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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2023/...,

annettu 14 piivini kesikuuta 2023,

koneista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY ja neuvoston

direktiivin 73/361/ETY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka
ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyvaksyttiviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti?,

1 EUVL C 517, 22.12.2021, s. 67.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 18. huhtikuuta 2023 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessi), ja neuvoston péitds, tehty 22. toukokuuta 2023.
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sekd katsovat seuraavaa:
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY! annettiin sisimarkkinoiden
toteuttamisen yhteydessé, ja sen tarkoituksena oli yhdenmukaistaa koneita koskevat
terveys- ja turvallisuusvaatimukset kaikissa jdsenvaltioissa ja poistaa jasenvaltioiden

véliset koneiden kaupan esteet.

Koneenrakennus on tirked konepajateollisuuden lohko ja unionin talouden kannalta
keskeisii teollisuuden aloja. Koneiden kdytdstd suoranaisesti aiheutuvien lukuisten
tapaturmien yhteiskunnallisia kustannuksia voidaan alentaa suunnittelemalla ja
rakentamalla koneet luontaisesti turvallisiksi seké asentamalla ja kunnossapitiméilla ne

asianmukaisesti.

Direktiivin 2006/42/EY soveltamisesta saatu kokemus on tuonut esiin puutteita ja
epdjohdonmukaisuuksia, jotka liittyvét tuotekattavuuteen ja vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyihin. Sen vuoksi on tarpeen parantaa ja yksinkertaistaa kyseisessa

direktiivissd vahvistettuja sddnnoksid ja mukauttaa niitd markkinoiden tarpeisiin sekd antaa

selkedt sddnndt puitteista, joissa timédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita

voidaan asettaa saataville markkinoilla.

Koska sdéntojé, joissa tdiméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevat
vaatimukset asetetaan, ja etenkin olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia sekd

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd on tarpeen soveltaa yhdenmukaisesti

kaikkiin toimijoihin koko unionissa eikd jasenvaltioille saa antaa mahdollisuutta eridvdin

taytdntoonpanoon, direktiivi 2006/42/EY olisi korvattava asetuksella.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 pdivand toukokuuta
2006, koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24).
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(5) Jasenvaltioilla on vastuu ithmisten, erityisesti tyontekijoiden ja kuluttajien, sekd joissakin
tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden suojelusta ja omaisuuden seki
tapauksen mukaan ympariston suojelusta alueellaan, erityisesti koneiden tai vastaavien
tuotteiden tarkoitetusta kaytosta tai kohtuudella ennakoitavissa olevasta vadrinkdytosta
aiheutuvien riskien osalta. Selvyyden vuoksi on todettava, ettd myds tuotantoeldinten olisi

katsottava kuuluvan kotieldimiin.

(6) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008! vahvistetaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia koskevat sddnnoét ja
CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet. Kyseistd asetusta olisi sovellettava timan
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin sen varmistamiseksi, ettd tavaroiden
vapaasta liikkuvuudesta unionissa hyotyvit tuotteet ovat niiden vaatimusten mukaisia,
joilla taataan yleisten etujen suojelun korkea taso muun muassa ihmisten ja joissakin
tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden seké tapauksen mukaan

ympériston suojelun osalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivani heindkuuta
2008, akkreditoinnin vaatimusten vahvistamisesta ja asetuksen (ETY) N:o 339/93
kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).
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(7) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020! vahvistetaan
markkinavalvontaa ja unionin markkinoille tulevien tuotteiden tarkastuksia koskevat
saannot. Koska direktiivi 2006/42/EY mainitaan asetuksen (EU) 2019/1020 liitteessa I,
kyseistd asetusta sovelletaan jo timén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin.
Asetusta (EU) 2019/1020 sovelletaan kuitenkin timén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
tuotteisiin siltd osin kuin ei ole erityissddnndksid, joilla on sama tavoite ja joilla
sdaannellddn tarkemmin markkinavalvontaan ja taytdntdonpanon valvontaan liittyvia

erityisid nikokohtia.

() Asetuksessa (EU) 2019/1020 sdddetdédn tietyn unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevista talouden toimijoiden tehtivistd. Siina
sdddetddn myo0s, ettd tillaisia tuotteita voidaan saattaa markkinoille vain, jos unioniin
sijoittautunut talouden toimija vastaa kyseisistd tehtévistd. Direktiivi 2006/42/EY siséltyy
kyseiseen unionin yhdenmukaistamislainsdddantoon. Ndin ollen tdmén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita voidaan saattaa markkinoille vain, jos unioniin
sijoittautunut talouden toimija vastaa asetuksessa (EU) 2019/1020 vahvistetuista kyseisid

tuotteita koskevista tehtavista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pdivina kesdkuuta
2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seka direktiivin
2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta (EUVL L
169, 25.6.2019, s. 1).
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Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksessi N:o 768/2008/EY! sdiddetiin yhteisistd
periaatteista ja viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa alakohtaisessa lainsaddannossa.
Jotta voidaan varmistaa johdonmukaisuus muun alakohtaisen tuotelainsdddédnnon kanssa,
on aiheellista varmistaa timén asetuksen ja kyseisen pédétoksen tiettyjen sddnndsten
yhdenmukaisuus siltd osin kuin alakohtaiset erityispiirteet eivit edellytd erilaista ratkaisua.
Niéin ollen tietyt médritelmat, talouden toimijoita koskevat yleiset velvollisuudet,
vaatimustenmukaisuusolettamaa, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ja CE-merkintda
koskevat sdannot, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskevat vaatimukset,
ilmoitusmenettelyja ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja koskevat sddnnot
seka riskin aiheuttavien koneiden tai vastaavien tuotteiden ja tapauksen mukaan osittain
valmiiden koneiden késittelyyn liittyvid menettelyjd koskevat sddnnokset olisi

mukautettava kyseisen péadtoksen viitesddnnoksiin.

Tédmin asetuksen soveltamisalaan olisi kuuluttava ne tuotteet, jotka ovat markkinoille
saatettaessa uusia unionin markkinoilla ja jotka ovat joko unioniin sijoittautuneen
valmistajan valmistamia uusia tuotteita tai kolmannesta maasta tuotuja uusia tai kdytettyja

tuotteita.

Jos on olemassa mahdollisuus, etti koneita tai vastaavia tuotteita kayttad kuluttaja eli muu
kuin ammattimainen kayttdjd, valmistajan olisi otettava huomioon tuotteiden
suunnittelussa ja rakentamisessa, ettei kuluttajalla ole samoja tietoja ja kokemusta
koneiden tai vastaavien tuotteiden kisittelystd. Tdma patee my0s silloin, kun konetta tai

vastaavaa tuotetta kdytetddn tavallisesti palvelun tuottamiseen kuluttajalle.

Euroopan parlamentin ja neuvoston paétds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivind heindkuuta
2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja neuvoston paitoksen
93/465/ETY kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(12) Viime aikoina markkinoille on tuotu kehittyneempié koneita, jotka ovat entistd vihemmén
riippuvaisia ihmiskayttdjistd. Téllaiset koneet suorittavat méaariteltyja tehtivid jisennellyssé
ympéristossd, mutta ne voivat silti oppia suorittamaan uusia toimia niissd puitteissa ja tulla
entistd autonomisemmiksi. Koneisiin tehtdvid lisdparannuksia, joista osa on jo kdytossa ja
osa odotettavissa, ovat esimerkiksi tiedon reaaliaikainen kasittely, ongelmanratkaisu,
litkkkumisominaisuudet, anturijirjestelmit, oppiminen, mukautuvuus ja kyky toimia myds
muussa kuin jasennellyssd ympéristossé (esimerkiksi rakennustyomaalla). Tekoélyn,
esineiden internetin ja robotiikan vaikutuksista turvallisuuteen ja vastuuvelvollisuuteen
19 pdivanid helmikuuta 2020 annetussa komission kertomuksessa todetaan, etté sitd mukaa
kun tekodlyn, esineiden internetin ja robotiikan kaltaiset uudet digitaaliteknologiat
yleistyvit, esiin nousee tuoteturvallisuuteen liittyvid uusia haasteita. Kertomuksessa
todetaan, ettd voimassa olevassa tuoteturvallisuuslainsdadanndssa, kuten direktiivissa
2006/42/EY, on tdssd suhteessa useita puutteita, jotka on korjattava. Ndin ollen timéan

asetuksen olisi katettava myos uusista digitaaliteknologioista aiheutuvat turvallisuusriskit.

(13) Jotta taataan ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden,
omaisuuden sekd tapauksen mukaan ympériston suojelu, titi asetusta olisi sovellettava
kaikkiin tdméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden toimitusmuotoihin,

asetuksessa (EU) 2019/1020 tarkoitettu etimyynti mukaan luettuna.
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(14) Oikeusvarmuuden turvaamiseksi timén asetuksen soveltamisala olisi vahvistettava

selkedsti ja sen soveltamiseen liittyvét késitteet olisi méériteltdva mahdollisimman tarkasti.

(15) Jotta varmistetaan, ettd timan asetuksen soveltamisala on riittdvin selked, olisi tehtidvé ero
koneiden, vastaavien tuotteiden ja osittain valmiiden koneiden vililla. Lisdksi vastaavien
tuotteiden olisi katsottava késittdvin vaihdettavat laitteet, turvakomponentit,
nostoapuvilineet, ketjut, kdydet ja vyot seki irrotettavat mekaaniset voimansiirtolaitteet,

jotka ovat kaikki timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita.

(16) Jotta samoja tuotteita ei sddnneltdisi kahdella eri sdddokselld, on aiheellista jattdd timén
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle aseet, mukaan lukien Euroopan parlamentin ja

neuvoston direktiivin (EU) 2021/555! soveltamisalaan kuuluvat ampuma-aseet.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2021/555, annettu 24 pdivéna

maaliskuuta 2021, aseiden hankinnan ja hallussapidon valvonnasta (EUVL L 115, 6.4.2021,

s. 1).
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Tédmin asetuksen tarkoituksena on puuttua riskeihin, jotka aiheutuvat koneiden toiminnasta
eikd tavaroiden, henkildiden tai eldinten kuljetuksesta. Néin ollen tdtd asetusta ei pitdisi
soveltaa ilmassa, vedessi ja raiteilla kédytettdviin liikkumisvélineisiin, vaikka sitd olisi
sovellettava kyseisiin litkennevilineisiin asennettuihin koneisiin. Tieliikenteessi
kéytettidvid liikkkumisvélineitd, jotka eivit vield kuulu unionin jonkin erityissdddoksen
soveltamisalaan, olisi sdénneltdva tilla asetuksella, lukuun ottamatta yleisilla teilld
tapahtuvasta litkenteestd mahdollisesti aiheutuvia riskejd. Tama tarkoittaa, ettd ajoneuvot,
mukaan lukien séhk&pyorat, sahkdpotkulaudat ja muut henkilokohtaiset liikkkumisvalineet,
joihin ei sovelleta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 167/20131 tai
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 168/20132 mukaista EU-
tyyppihyviksyntia tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/8583

mukaista hyviksyntdd, kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013, annettu 5 paivdni
helmikuuta 2013, maa- ja metsdtaloudessa kiytettivien ajoneuvojen hyvéksynndsti ja
markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 168/2013, annettu 15 pdivina
tammikuuta 2013, kaksi- ja kolmipydréisten ajoneuvojen ja nelipydrien hyvaksynnastd ja
markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 52).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/858, annettu 30 pdivana toukokuuta
2018, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen seka tillaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen
jérjestelmien, komponenttien ja erillisten teknisten yksikoiden hyviksynnéstd ja
markkinavalvonnasta, asetusten (EY) N:o 715/2007 ja (EY) N:o 595/2009 muuttamisesta
sekd direktiivin 2007/46/EY kumoamisesta (EUVL L 151, 14.6.2018, s. 1).
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Kotikdyttoon tarkoitetut kodinkoneet, jotka eivit ole sahkokayttoisid huonekaluja, audio-
ja videolaitteet, tietotekniikan laitteet, toimistokoneet, pienjannitteiset kytkin- ja
ohjauslaitteet sekd sdhkdmoottorit kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/35/EU! soveltamisalaan, minkd vuoksi ne olisi jatettiva timéan asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle. Joissakin kyseisistd tuotteista, kuten pesukoneissa, on
enenevissd madrin langattomia ldhiverkkotoimintoja, minkd vuoksi ne ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/53/EU? soveltamisalaan kuuluvia radiolaitteita.

Kyseiset tuotteet olisi myds jatettava timén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 pdivand helmikuuta
2014, tietylld jinnitealueella toimivien sdhkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s.
357).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivand huhtikuuta
2014, radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden
lainsddddannon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153,
22.5.2014, s. 62).
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(19) Koneenrakennusalan kehitys on johtanut digitaalisten vdlineiden kadyton lisddntymiseen, ja
ohjelmistoilla on yha suurempi merkitys koneiden suunnittelussa. Sen vuoksi koneen
madritelmaa olisi muutettava. Taltd osin koneen, josta puuttuu ainoastaan sen erityisti
toimintoa varten tarkoitetun valmistajan ennakoiman ohjelmiston, joka on koneen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn kohteena, lataus, olisi kuuluttava koneen
médritelmén eikd vastaavien tuotteiden tai osittain valmiin koneen mééritelmien piiriin.
Turvakomponenttien mééritelmén olisi lisdksi katettava fyysisten laitteiden ohella myos
digitaaliset laitteet. Jotta voidaan ottaa huomioon ohjelmistojen lisddntyva kéytto
turvakomponenttina, ohjelmistoa, joka toteuttaa turvatoiminnon ja joka saatetaan

markkinoille erillisesti, olisi pidettidva turvakomponenttina.

(20) Koska tietyilld liitteessd 11 olevaan turvakomponenttien ohjeelliseen luetteloon sisdltyvilld
komponenteilla varmistetaan ratkaisevan tirked suojaustoiminto, niihin olisi myos
sovellettava erityisid vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja ne olisi sisdllytettidva

liitteeseen 1.

(21) Osittain valmis kone on tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote, jota on vield
rakennettava lisdd, jotta se voi suorittaa erityisen toimintonsa eli ne tarkoin médritellyt
toiminnot, joita varten tuote on suunniteltu. Kaikkia timén asetuksen vaatimuksia ei ole
valttdimatonta soveltaa osittain valmiisiin koneisiin, mutta koko tuotteen turvallisuuden
varmistamiseksi on kuitenkin térkedd, ettd tillaisten osittain valmiiden koneiden vapaa

litkkkuvuus taataan erityiselld menettelylla.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 10



(22)
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Jos tdimén asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet aiheuttavat riskejé, joihin puututaan
tasséd asetuksessa vahvistetuilla olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla mutta
jotka kuuluvat kokonaan tai osittain myos tita asetusta yksityiskohtaisemman unionin
yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan, tdtd asetusta ei pitdisi soveltaa siltd osin
kuin kyseiset riskit kuuluvat kyseisen muun unionin lainsdéddédnnon soveltamisalaan.
Joissain tapauksissa timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet saattavat aiheuttaa
riskejd, jotka eivat kuulu tdssd asetuksessa vahvistettujen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten soveltamisalaan. Esimerkiksi langattomia ldhiverkkotoimintoja
siséltivat tuotteet saattavat aiheuttaa riskejd, joihin ei puututa téssi asetuksessa
vahvistetuilla olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla, silld tdssé asetuksessa ei

kasitelld tillaisten 1dhiverkkotoimintojen riskeja.

Messuilla, nédyttelyissd, esittely- ja vastaavissa tilaisuuksissa olisi voitava asettaa niytteille
tadmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka eivit tdytd tdiméin asetuksen
vaatimuksia, koska tdmai ei aitheuta turvallisuusriskid. Avoimuuden vuoksi asianomaisille
osapuolille olisi kuitenkin asianmukaisesti ilmoitettava, etteivit kyseiset timén asetuksen

soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ole vaatimustenmukaisia eiké niita voida ostaa.
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(24) Koneenrakennusalan tekniikan tason kehitys vaikuttaa liitteessé I lueteltujen koneiden tai
vastaavien tuotteiden luokkien luokitteluun. Jotta kaikki suuremman riskin aiheuttavien
koneiden tai vastaavien tuotteiden luokat voidaan ottaa asianmukaisesti huomioon, olisi
vahvistettava kriteerit, joiden perusteella arvioidaan, mitké tuotteiden luokat olisi
sisdllytettéva sellaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkien luetteloon, joihin

sovelletaan tiukempaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.

(25) Muita uusiin digitaaliteknologioihin liittyvia riskeja ovat esimerkiksi pahantahtoisten
kolmansien osapuolten aiheuttamat riskit, jotka vaikuttavat timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden turvallisuuteen. Valmistajat olisi tissd yhteydessa
velvoitettava ryhtyméén oikeasuhteisiin toimenpiteisiin, jotka rajoittuvat timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan tuotteen turvallisuuden suojeluun. Tama ei estd soveltamasta
tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin muita unionin sdadoksié, joilla

puututaan nimenomaisesti kyberturvallisuusndkokohtiin.
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Sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saatettavat tai kdytton otettavat koneet tai
vastaavat tuotteet eivit aiheuta terveys- tai turvallisuusriskejd ihmisille tai kotieldimille tai
vahinkoa omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympaéristolle, olisi vahvistettava olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset, joiden on tdytyttdvé, jotta koneiden tai vastaavien
tuotteiden markkinoille saattaminen voidaan sallia. Markkinoille saatettavien ja kdyttoon
otettavien koneiden tai vastaavien tuotteiden olisi oltava olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Jos tillaisia tuotteita myohemmin muutetaan joko
fyysisesti tai digitaalisesti tavalla, jota valmistaja ei ole ennakoinut tai suunnitellut ja joka
vaikuttaa tillaisten tuotteiden turvallisuuteen aiheuttamalla uuden vaaran tai lisdamaélla
olemassa olevaa riskid, muutos olisi katsottava merkittéviksi, jos se edellyttdd uusia
merkittdvid suojaustoimenpiteiti. Korjaus- ja kunnossapitotoimia, jotka eivét vaikuta
sithen, onko kone tai vastaava tuote asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, ei kuitenkaan olisi pidettdva merkittdvind muutoksina.
Sen varmistamiseksi, ettd tillainen tuote on asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, olisi edellytettdvi, ettd merkittdvin muutoksen tekeva
henkil6 tekee uuden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ennen kuin muutettu tuote
saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon. Jotta viltetddn tarpeeton ja kohtuuton rasite, ei
pitdisi edellyttdd, ettd merkittdvin muutoksen tekeva henkild toistaa testejd ja laatii uusia
asiakirjoja sellaisille koneille tai vastaaville tuotteille, jotka ovat osa koneyhdistelméaa ja

joihin muutos ei vaikuta.
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(28)

(29)

(30)

Koneenrakennusalan yrityksistd noin 98 prosenttia on pienid tai keskisuuria yrityksia
(pk-yrityksid). Pk-yritysten sdédntelyrasitteen keventdmiseksi on tirkedd, ettd ilmoitetut
laitokset harkitsevat vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittivien maksujen
mukauttamista ja niiden alentamista pk-yritysten erityisid etuja ja tarpeita vastaavassa

suhteessa.

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisesti
vastuussa siitd, ettd timéan asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ovat tdmén
asetuksen vaatimusten mukaisia, jotta varmistetaan yleisten etujen suojelun korkea taso
muun muassa ihmisten, erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten kéyttijien, ja tarvittaessa
kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden sekad tapauksen mukaan ympériston

suojelun osalta seké taataan terve kilpailu unionin markkinoilla.

Kaikkien toimitus- ja jakeluketjuun kuuluvien talouden toimijoiden olisi toteutettava
asianmukaisia toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd ne asettavat saataville markkinoilla
ainoastaan sellaisia timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka ovat timéan
asetuksen mukaisia. Tédssd asetuksessa olisi sdddettdva selkedstd ja oikeasuhteisesta
velvollisuuksien jakautumisesta, joka vastaa kunkin talouden toimijan tehtdvaa toimitus- ja

jakeluketjussa.

Talouden toimijoiden, markkinavalvontaviranomaisten ja kiyttdjien vélisen yhteydenpidon
helpottamiseksi valmistajien ja maahantuojien olisi ilmoitettava verkkosivusto,

sdahkdpostiosoite tai muu sdhkdinen yhteystieto postiosoitteen lisdksi.
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(1)

(32)

(33)

Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely, koska silld on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja
tuotantoprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi sen vuoksi edelleen

kuuluttava yksinomaan valmistajan velvollisuuksiin.

Valmistajan olisi my0s varmistettava, ettd timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvalle
tuotteelle, jonka valmistaja haluaa saattaa markkinoille tai ottaa kiyttoon, on tehty
riskinarviointi. Valmistajan olisi tdssd yhteydessd madritettdva, mitd olennaisista terveys-
ja turvallisuusvaatimuksista sovelletaan tdméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan
tuotteeseen ja mitd toimenpiteitd on toteutettava tuotteen mahdollisesti aiheuttamiin
riskeihin puuttumiseksi. Riskinarvioinnissa olisi késiteltdvd myds koneeseen tai vastaavaan
tuotteeseen asennetun ohjelmiston tulevia pdivityksia tai kehitystyotd, jotka ovat
ennakoitavissa, kun kone tai vastaava tuote saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon.
Riskinarvioinnin yhteydessa olisi tunnistettava myds riskit, joita saattaa ilmeti tuotteen
elinkaaren aikana siksi, etti sen kdyttdytyminen on tarkoitettu kehittyméén siten, ettd se voi

toimia erilaisilla autonomian tasoilla.

Koko koneen tai vastaavan tuotteen turvallisuus perustuu riippuvuus- ja
vuorovaikutussuhteisiin sen komponenttien, my0s osittain valmiiden koneiden, ja
tapauksen mukaan muiden koneiden tai vastaavien tuotteiden vililla, jotka osallistuvat
konejéarjestelmén koordinoituun kokoonpanoon, miké voi johtaa my6s koneyhdistelmén
muodostumiseen. Sen vuoksi olisi edellytettivi, ettd valmistajat arvioivat

riskinarvioinnissa kaikki ndméa vuorovaikutussuhteet.
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(34)

(35)

On vialttdmatonta, ettd ennen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai
EU-liittamisvakuutuksen antamista valmistaja laatii tekniset asiakirjat. Olisi edellytettdava,
ettd valmistajan antaa tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saataville pyynndsté tai
ilmoitettujen laitosten saataville asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn yhteydessd. Tdmédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
valmistuksessa kiytettdvien osakokoonpanojen yksityiskohtaisten suunnitelmien liittdmista
osaksi teknisid asiakirjoja olisi edellytettidva vain, jos ndiden suunnitelmien tunteminen on
valttdmatonta tdssd asetuksessa vahvistettujen olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten noudattamisen arvioimiseksi.

Henkil64, joka valmistaa koneita tai vastaavia tuotteita omaan kayttoonsi, pidetdan
valmistajana, ja hdnen olisi edellytettava tiyttavén kaikki vastaavat velvollisuudet. Téssa
tapauksessa konetta tai vastaavaa tuotetta ei saateta markkinoille, koska valmistaja ei aseta
sitd toisen henkilon saataville vaan kayttda sité itse. Tallaisen koneen on kuitenkin oltava

tamén asetuksen mukainen ennen kuin se otetaan kayttoon.
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(36)

(37)

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat tuotteet, jotka tulevat unionin markkinoille, ovat timén asetuksen
vaatimusten mukaisia eivdtka aiheuta riskid ihmisten, erityisesti kuluttajien ja
ammattimaisten kayttdjien, ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja
turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympéristdlle, ja etenkin on tarpeen
varmistaa, ettd valmistajat ovat suorittaneet tallaisten tuotteiden asiaankuuluvat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Sen vuoksi olisi sdddettiva, ettd
maahantuojien on varmistettava, ettd heiddn markkinoille saattamansa tdméin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ovat timén asetuksen vaatimusten mukaisia eivétka
aiheuta riskid ithmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle,
omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympéristolle. Samasta syysté olisi sdddettiva, ettd
maahantuojien on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on
suoritettu ja ettd CE-merkintd on kiinnitetty koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin ja
valmistajien laatimat tekniset asiakirjat ovat toimivaltaisten kansallisten viranomaisten

saatavilla tarkastuksia varten.

Tadmaén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita markkinoille saattaessaan
maahantuojien olisi merkittdva kyseisiin tuotteisiin nimensé, rekisterdidyt tuotenimensa tai
rekisterdidyt tavaramerkkinsé, postiosoitteensa, verkkosivustonsa, sdhkdpostiosoitteensa
tai muut sdhkoiset yhteystietonsa, joista maahantuojiin saa yhteyden. Poikkeuksista olisi
saddettdva tapauksissa, joissa tuotteen koko tai luonne ei salli titd. Naihin kuuluvat
tapaukset, joissa maahantuojien olisi avattava pakkaus merkitdkseen nimensai ja osoitteensa

tuotteeseen.
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(38)

(39)

(40)

Asettaessaan tdiman asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita saataville markkinoilla
sen jdlkeen, kun valmistaja tai maahantuoja on saattanut ne markkinoille, jakelijan olisi
noudatettava asianmukaista huolellisuutta varmistaakseen, etti se ei kdsittele timéan
asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta tavalla, joka vaikuttaa kielteisesti sithen, onko

tuote tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukainen.

Tadmaén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden kéyttdjien terveydesti ja
turvallisuudesta huolehtimiseksi talouden toimijoiden olisi varmistettava, ettd kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, esimerkiksi kdyttoohjeet, ovat seki tdsmallisid ja kattavia ettd
helposti ymmarrettivid ja saatavilla kdyttdjien helposti ymmaértimalla, asianomaisen
jasenvaltion méadrittamalla kielelld, ettd niissd otetaan huomioon tekniikan kehitys seké
muutokset kiyttdjien kdyttaytymistottumuksissa ja ettd ne ovat mahdollisimman
ajantasaisia. Kun timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita asetetaan saataville
markkinoilla usean kappaleen pakkauksissa, ohjeiden olisi oltava kunkin pienimmén

myyntierdn mukana.

Ohjeet ja muut asiaankuuluvat asiakirjat voidaan toimittaa digitaalisessa tulostettavassa
muodossa. Valmistajan olisi kuitenkin varmistettava, ettd jakelijat voivat toimittaa
kayttoohjeet painetussa muodossa maksutta, jos kdyttija sitd ostamisen yhteydessd pyytaa.
Valmistajan olisi my0ds harkittava mahdollisuutta antaa yhteystiedot, jotta kiyttdja voi

pyytédd ldhettdméaan ohjeet postitse.
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(41) Koska jakelijat ja maahantuojat ovat ldhelld markkinoita, niiden olisi otettava osaa
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten suorittamiin markkinavalvontatehtéviin ja oltava
valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla toimivaltaisille viranomaisille
kaikki kyseiseen tdmédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan tuotteeseen liittyvét

tarvittavat tiedot.

(42) Jos talouden toimija joko saattaa tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
markkinoille omalla nimelldén tai tavaramerkilldén tai muuttaa timéin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta sellaisella tavalla, joka saattaa vaikuttaa timén asetuksen
vaatimusten tayttymiseen, kyseisti toimijaa olisi pidettdvé valmistajana ja sen olisi

taytettdva valmistajalle kuuluvat velvollisuudet.

(43) Kun tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden jéljitettdvyys on varmistettu
koko toimitusketjussa, markkinavalvontaa voidaan yksinkertaistaa ja tehostaa. Sen vuoksi
olisi edellytettava, ettd talouden toimijat sdilyttivit tiedot tdmin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita koskevista litketoimistaan tietyn ajan. Kyseisen velvollisuuden olisi
kuitenkin oltava oikeassa suhteessa kunkin talouden toimijan rooliin toimitusketjussa, eikd

talouden toimijoita pitdisi vaatia pdivittiméadn tietoja, joita ne eivit ole itse tuottaneet.
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(44)

Téssi asetuksessa olisi sdddettdvé vain olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista,
joita tdydennetdin erindisilla tiettyjd timan asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
luokkia koskevilla tarkemmilla vaatimuksilla. Jotta kyseisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten tayttymisen arviointi olisi helpompaa, on tarpeen sditda
vaatimustenmukaisuusolettamasta sellaisten tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden osalta, jotka ovat niiden yhdenmukaistettujen standardien mukaisia, jotka on
laadittu ja joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012! mukaisesti kyseisten

vaatimusten yksityiskohtaisten teknisten eritelmien esittimiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 paivand
lokakuuta 2012, eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja
93/15/ETY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY,
95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY
muuttamisesta ja neuvoston péaatdksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(45)

(46)

EU:n nykyinen standardointikehys, joka perustuu teknistd yhdenmukaistamista ja
standardeja koskevasta uudesta ldhestymistavasta 7 pdiviana toukokuuta 1985 annetussa
neuvoston piitdslauselmassa! ja asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 vahvistettuihin uuden
lahestymistavan periaatteisiin, muodostaa oletusarvoisesti kehyksen sellaisten standardien
laatimiselle, jotka luovat timin asetuksen asiaankuuluvia olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia koskevan vaatimustenmukaisuusolettaman. Eurooppalaisten
standardien olisi oltava markkinal&htisid, niissa olisi otettava huomioon yleinen etu ja
toimintapoliittiset tavoitteet, jotka ilmaistaan selkeésti komission yhdelle tai useammalle
eurooppalaiselle standardointiorganisaatiolle esittiméssd pyynnosséd yhdenmukaistettujen
standardien laatimisesta asetetussa méérdajassa, ja niiden olisi perustuttava
yhteisymmaérrykseen. Asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen
puuttuessa komission olisi kuitenkin voitava hyvéksya tdytantoonpanosdadoksid, joilla
vahvistetaan timan asetuksen olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia
yhteisié eritelmid edellyttden, ettd se nédin tehdesséén ottaa asianmukaisesti huomioon
standardointiorganisaatioiden aseman ja tehtévit; tdlla poikkeuksellisella vararatkaisulla
autetaan valmistajaa tdyttimédn velvollisuutensa noudattaa kyseisié terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tilanteessa, jossa standardointimenettely on keskeytynyt tai
asianmukaisten yhdenmukaistettujen standardien laatiminen viivéstyy. Jos tillainen viive
johtuu kyseessé olevan standardin teknisestd monimutkaisuudesta, komission olisi otettava

tamé huomioon ennen kuin se harkitsee yhteisten eritelmien vahvistamista.

Jotta voidaan vahvistaa mahdollisimman tehokkaasti yhteiset eritelmit, jotka kattavat
tdméan asetuksen olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, komission olisi otettava

asiaankuuluvat sidosryhmét mukaan prosessiin.

1

EYVL C 136, 4.6.1985, s. 1.
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(47) Kohtuullisella médréajalla, joka koskee yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen
julkaisemista Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti, olisi tarkoitettava ajanjaksoa, jonka aikana standardin viitetietojen, sen
oikaisun tai sen muutoksen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessd on
odotettavissa ja joka ei saisi olla pidempi kuin vuosi asetuksen (EU) N:o 1025/2012

mukaisesti asetetun eurooppalaisen standardin laatimisen méairédajan jalkeen.

(48) Yhdenmukaistettujen standardien ja komission vahvistamien yhteisten eritelmien
noudattamisen olisi oltava vapaaehtoista. Vaihtoehtoisten teknisten ratkaisujen olisi sen
vuoksi oltava hyviksyttivid silloin, kun teknisessé tiedostossa osoitetaan, etti timan
asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ovat asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten mukaisia.

(49) Olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten olisi tdytyttidvé, jotta varmistetaan, etti
tamén asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote on turvallinen. N&ité vaatimuksia olisi
sovellettava harkiten, jotta voidaan ottaa huomioon tuotteen rakentamisen ajankohtana

vallinnut tekniikan taso seka tekniset ja taloudelliset vaatimukset.

(50) Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 sdddetdén yhdenmukaistettuja standardeja koskevasta
vastalausemenettelystd tapauksissa, joissa kyseiset standardit eivit tdysin taytd timan

asetuksen vaatimuksia.
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(51) Jotta voidaan puuttua riskeihin, jotka johtuvat timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden turvallisuuteen vaikuttavista pahantahtoisten kolmansien osapuolten toimista,
tdssd asetuksessa olisi vahvistettava olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, joiden
osalta riittdva vaatimustenmukaisuus voidaan olettaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/881" mukaisesti hyviksytyn asiaankuuluvan kyberturvallisuuden
sertifiointijdrjestelmdn mukaisen sertifioinnin tai vaatimustenmukaisuusilmoituksen

johdosta.

(52) Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa kerrotaan, ovatko
koneet tai vastaavat tuotteet tdimén asetuksen vaatimusten mukaisia. Valmistajilta saatetaan
edellyttad EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatimista myds muiden unionin
sdddosten nojalla. Jotta voidaan varmistaa tehokas tiedonsaanti markkinavalvontaa varten,
kaikkien unionin sddddsten osalta olisi laadittava vain yksi EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Talouden toimijoiden hallinnollisen rasitteen
vihentamiseksi tdllaisen ainoan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen olisi voitava olla

asiakirja-aineisto, joka koostuu yksittdisistd vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/881, annettu 17 pédivand huhtikuuta
2019, Euroopan unionin kyberturvallisuusvirasto ENISAsta ja tieto- ja viestintitekniikan
kyberturvallisuussertifioinnista sekd asetuksen (EU) N:o 526/2013 kumoamisesta
(kyberturvallisuusasetus) (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(53) Tédmin asetuksen kannalta merkityksellisissd yhdenmukaistetuissa standardeissa olisi
otettava huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2019/882! ja
vammaisten henkiloiden oikeuksia koskevan Yhdistyneiden kansakuntien

yleissopimuksen? vaatimukset.

(54) Direktiivin 2006/42/EY liitteessd IV oleva tuotteiden luettelo on tdhén asti perustunut
riskeihin, jotka syntyvét kyseisten tuotteiden tai niiden ratkaisevan térkedn
suojaustoiminnon tarkoitetusta kéytosté tai kohtuudella ennakoitavissa olevasta
vadrinkaytostd. Koneenrakennusalalla otetaan kuitenkin kayttoon uusia koneiden tai
vastaavien tuotteiden suunnittelu- ja rakentamistapoja, joihin saattaa liittyd suurempia
riskejé tdllaisesta tarkoitetusta kdytosté tai kohtuudella ennakoitavissa olevasta

vadrinkdytostd riippumatta. Esimerkiksi turvatoimintojen varmistamiseen kaytettavét

jarjestelmat, joiden kdyttdytyminen on itsekehittyvaa, olisi sisdllytettiva liitteeseen I, koska

niiden ominaisuudet, kuten datasta riippuvaisuus, vaikeaselkoisuus, autonomia ja
liitettdvyys, saattavat merkittivisti lisdtd vahingon todennikoisyyttd ja vakavuutta ja
vaarantaa vakavasti koneen tai vastaavan tuotteen turvallisuuden. Sen vuoksi kolmannen
osapuolen olisi suoritettava sellaisen turvakomponentin tai turvatoimintojen
varmistamiseen kaytettdvén jirjestelmén vaatimustenmukaisuuden arviointi, jonka
kéyttdytyminen on itsekehittyvai, riippumatta siitd, onko turvakomponentti saatettu
markkinoille erillisesti vai onko se osa markkinoille saatettuun koneeseen

sisddnrakennettua jirjestelmdi. Jos kolmas osapuoli on jo suorittanut koneeseen

sisddnrakennettavan jarjestelmén turvakomponentin vaatimustenmukaisuuden arvioinnin,

kun se saatettiin markkinoille erillisesti, kolmannen osapuolen ei pitéisi endi sertifioida
uudelleen kyseistd konetta yksinomaan sen perusteella, ettd kyseinen jarjestelméi on

sisddanrakennettu siithen.

2019, tuotteiden ja palvelujen esteettomyysvaatimuksista (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 70).
2 EUVL L 23, 27.1.2010, s. 35.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/882, annettu 17 pdiviana huhtikuuta
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(35)

(56)

(57)

Téssi asetuksessa vahvistettuja turvatoimintojen varmistamiseen kiytettivien
ohjelmistojen kolmannen osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevia sddnnoksid olisi sovellettava ainoastaan jirjestelmiin, joiden kayttdytyminen on
tdysin tai osittain itsekehittyvaa ja joissa kdytetddn koneoppimismenetelmid
turvatoimintojen varmistamiseen. Sen sijaan kyseisid sddnnoksii ei pitdisi soveltaa
ohjelmistoihin, jotka eivdt kykene oppimaan tai kehittyméin ja jotka on ohjelmoitu
ainoastaan koneiden tai vastaavien tuotteiden tiettyjen automatisoitujen toimintojen

suorittamiseen.

CE-merkinté osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden ja on niakyvé osoitus
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko prosessista sen laajassa merkityksessa.
CE-merkinnin yleiset periaatteet vahvistetaan asetuksessa (EY) N:o 765/2008. CE-
merkinndn kiinnittdmista koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin koskevat sddnnét olisi

annettava tdssi asetuksessa.

CE-merkinnin olisi oltava ainoa merkintd, joka takaa, ettd koneet tai vastaavat tuotteet
ovat tdimén asetuksen vaatimusten mukaisia. Jdsenvaltioiden olisi sen vuoksi ryhdyttava
asianmukaisiin toimiin sellaisten muiden merkint6jen osalta, jotka ovat omiaan johtamaan

kolmansia osapuolia harhaan CE-merkinnén merkityksen tai muodon osalta.
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(58)

(39)

(60)

(61)

Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla
mahdollisuus varmistaa, ettd markkinoilla saataville asetettavat koneet tai vastaavat
tuotteet ovat olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia, on tarpeen saataa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Pddtoksessd N:o 768/2008/EY sdddetddn
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissa kaytettidvistd moduuleista, joihin sisdltyy
menettelyjd vdhiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuna kyseiseen riskitasoon ja vaadittuun
turvallisuustasoon. Eri alojen vilisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja
tapauskohtaisten variaatioiden valttdmiseksi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

olisi valittava ndiden moduulien joukosta.

Valmistajien olisi oltava vastuussa sen varmentamisesta, ettid niiden valmistamien
koneiden tai vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan timén
asetuksen mukaisesti. Vaativampaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, joka
edellyttdad ilmoitetun laitoksen osallistumista, olisi kuitenkin vaadittava sellaisiin luokkiin

kuuluvien koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta, joihin liittyy suurempi riski.

On olennaisen tiarkedd, ettd kaikki ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvansa
samantasoisesti ja terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Tdma edellyttdd pakollisten
vaatimusten asettamista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla

ilmoitetuiksi vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa yhdenmukaistetuissa
standardeissa vahvistettuja edellytyksid, sen olisi oletettava tayttivin tissd asetuksessa

vahvistetut vastaavat vaatimukset.
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(62) Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso koneiden tai vastaavien tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamisessa, on tarpeen vahvistaa myds ilmoittavia
viranomaisia sekd muita ilmoitettujen laitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa ja

valvonnassa mukana olevia elimia koskevat vaatimukset.

(63) Téssi asetuksessa vahvistettua jarjestelmid olisi tiydennettdavé akkreditointijarjestelmalla,
josta sdddetiin asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino
tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyys, sitd olisi kdytettiva myos

ilmoittamistarkoituksia varten.

(64) Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettdva asetuksen (EY) N:o
765/2008 mukaista avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava luottamuksen taso
vaatimustenmukaisuustodistuksissa, ensisijaisena keinona osoittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pétevyys. Kansalliset viranomaiset
voivat kuitenkin katsoa, ettd niilld on kaytettdvissddn asianmukaiset keinot suorittaa tima
arviointi itse. Jotta voidaan varmistaa muiden kansallisten viranomaisten tekemén
arvioinnin uskottavuuden asianmukainen taso, niiden olisi téllaisissa tapauksissa
toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tarvittava asiakirja-aineisto, jolla
osoitetaan, ettd arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tdyttavét asiaa

koskevat sdintelyvaatimukset.
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(65)

(66)

(67)

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvit usein osia vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvistd toimistaan alihankintana tai kayttavét tytiryhtiotd. Koneiden tai
vastaavien tuotteiden saattaminen markkinoille edellyttdd suojauksen tasoa, jonka
turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamista
varten alihankkijat ja tytdryhtiot tayttavit samat vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen
vuoksi on tirkeédd, ettd ilmoitettavien laitosten patevyyden ja suoritusten arviointi ja jo
ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa myos alihankkijoiden ja tytdryhtididen suorittamat

toimet.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan koko unionin alueella, on
tarkoituksenmukaista antaa muille jdsenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittad
vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on tirkedd sdatdd ajanjaksosta, jonka
aikana voidaan selvittdd mahdolliset epdilykset tai huolenaiheet vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten péatevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat toimia ilmoitettuina

laitoksina.

Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd aiheuttamatta kohtuutonta rasitetta talouden
toimijoille. Samasta syysti ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen kohtelun
varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen teknisen
soveltamisen johdonmukaisuus. Tdmi voidaan saavuttaa parhaiten asianmukaisella

koordinoinnilla ja yhteisty6lld ilmoitettujen laitosten valilla.
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(68)

(69)

(70)

Markkinavalvonta on keskeinen véline unionin lainsddddnnon asianmukaisen ja
yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi. Sen vuoksi on aiheellista luoda
oikeudelliset puitteet, joita noudattamalla markkinavalvontaa voidaan tdmén asetuksen

soveltamisalaan kuuluvia tuotteiden osalta toteuttaa tarkoituksenmukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, etti
koneet ja vastaavat tuotteet voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon vain, jos ne
asianmukaisesti asennettuina ja kunnossapidettyiné sekd kayttdtarkoituksensa mukaisesti
kaytettyind tai kohtuudella ennakoitavissa olevissa kayttoolosuhteissa eivét vaaranna
ihmisten, erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten kayttéjien, ja joissakin tapauksissa
kotieldinten terveyttd tai turvallisuutta, omaisuutta ja tapauksen mukaan ympéristoa.
Erityisesti nostolaitteiden asianmukainen asennus on olennaisen tirkedi, jotta voidaan
varmistaa sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen.
Koneet ja vastaavat tuotteet olisi katsottava tissa asetuksessa sdddettyjen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten vastaisiksi ainoastaan sellaisissa kéyttoolosuhteissa,
jotka voisivat olla seurausta ihmisten lainmukaisesta ja helposti ennustettavissa olevasta

kayttdytymisesta.

Markkinavalvonnan yhteydessa olisi erotettava selvésti toisistaan sellaisen
yhdenmukaistetun standardin tai yhteisten eritelmien riitauttaminen, joka luo timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluville tuotteille vaatimustenmukaisuusolettaman, ja tdiméin

asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin liittyvd suojalauseke.
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(71)

(72)

(73)

Direktiivissd 2006/42/EY sdddetdén jo suojamenettelysti, joka on tarpeen, jotta on
mahdollista riitauttaa tdimén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
vaatimustenmukaisuus. Avoimuuden lisddmiseksi ja kisittelyyn kuluvan ajan
lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyistd suojamenettelya siten, ettd pyritddan

tehostamaan sitd ja hyddyntdméén jdsenvaltioissa saatavilla olevaa asiantuntemusta.

Nykyistd suojamenettelyd olisi tiydennettavd menettelylld, jonka avulla asianomaiset
osapuolet voivat saada tiedon aiotuista toimenpiteistd sellaisten timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta, jotka aiheuttavat riskin ihmisten tai joissakin
tapauksissa kotieldinten terveydelle tai turvallisuudelle, omaisuudelle ja tapauksen mukaan
ympiristolle. Talla tavoin markkinavalvontaviranomaisten olisi jo varhaisemmassa
vaiheessa mahdollista ryhtyé yhteisiin toimiin asiaankuuluvien talouden toimijoiden kanssa

téallaisten tuotteiden suhteen.

Silloin kun jasenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jisenvaltion toteuttaman toimenpiteen
oikeutuksesta, komissiolta ei pitdisi edellyttii jatkotoimia, paitsi jos
vaatimustenvastaisuuden voidaan katsoa johtuvan yhdenmukaistetun standardin tai

yhteisten eritelmien puutteista.
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(74)

Teknisen kehityksen ja tietdmyksen tai uuden tieteellisen ndyton huomioon ottamiseksi ja
riittdvin datan saatavuuden varmistamiseksi komissiolle olisi siirrettidva valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat liitteessd I olevan koneiden
ja vastaavien tuotteiden luokkien luettelon sekd liitteessd II olevan turvakomponenttien
ohjeellisen luettelon muuttamista ja tarvittaessa jasenvaltioiden niiden velvollisuuksien
tdydentdmistd, jotka koskevat tietojen toimittamista sellaisiin luokkiin kuuluvista koneista
ja vastaavista tuotteista, joihin sovelletaan erityistd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyé laatimalla yhteinen menetelma. Jos liitteessi I olevaan luetteloon
lisdtd4n uusi koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka, komission olisi varmistettava, ettd
talouden toimijoilla on riittdvisti aikaa tayttdd tdiman asetuksen mukaiset velvollisuutensa.
On erityisen tirkeda, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asianomaisten sidosryhmien tasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsdddannostd 13 paivanad huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vélisessi
sopimuksessa! vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun, Euroopan parlamentille
ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jasenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti
oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan

delegoituja saadoksia.

1

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(75)

Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen yhdenmukainen tiaytantdonpano, komissiolle olisi
siirrettdva tdytdntdonpanovaltaa, jotta se voi vahvistaa yhdenmukaisen mallin datan ja
tietojen keruuta varten koneiden tai vastaavien tuotteiden luokan lisdédmiseksi liitteeseen |
tai koneiden tai vastaavien tuotteiden luokan poistamiseksi liitteestd I ja jotta se voi
vahvistaa liitteessd 111 esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia
yhteisia eritelmid, pyytdd ilmoituksen tehnyttd jisenvaltiota ryhtyméén tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin sellaisen ilmoitetun laitoksen osalta, joka ei tiyti sen
ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, seki todeta, onko vaatimustenmukaisia, timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, joiden jésenvaltio katsoo aiheuttavan riskin
ihmisten, erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten kayttijien, tai joissakin tapauksissa
kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle, tai tapauksen mukaan
ympdristolle, koskeva kansallinen toimenpide oikeutettu. Tété valtaa olisi kdytettdva

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011! mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivana
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnnodistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat
komission tdytdntdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

PE-CONS 6/1/23 REV 1 32

FI



(76)

(77)

(78)

(79)

Jotta voidaan helpottaa timén asetuksen asianmukaista tdytéintoonpanoa, komission olisi
sellaisia tdytdntoonpanosaddoksid hyviksyessiddn, joissa vahvistetaan ja paivitetdin mallia,
jota kdytetddn koneiden tai vastaavien tuotteiden aiheuttamia onnettomuuksia tai
terveyshaittoja koskevien jédsenvaltioiden datan ja tietojen keruuseen, annettava ohjeita

vertailukelpoisten ja korkealaatuisten datan ja tietojen keruusta ja toimittamisesta.

Komission olisi hyvéksyttava vilittomaésti sovellettavia taytdntdonpanosididoksii, joilla
maédritetddn, onko riskin aiheuttavia vaatimustenmukaisia timén asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita koskeva kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei, kun tdma on tarpeen
asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissa tapauksissa, jotka liittyvét ihmisten

terveyden tai turvallisuuden suojeluun.

Talld asetuksella perustettu komitea voi vakiintuneen kiytdannon mukaisesti olla hyodyksi
tarkasteltaessa tdmén asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai

jasenvaltion edustaja saattaa sen kisiteltdviksi komitean tydjarjestyksen mukaisesti.

Kun tdhén asetukseen liittyvid muita asioita kuin sen tdytdntoonpanoa tai rikkomista
késitellddn komission asiantuntijaryhméssd, Euroopan parlamentin olisi nykyisen
kaytdannon mukaisesti saatava kaikki tiedot ja asiakirjat seka tarvittaessa kutsu tdllaisiin

kokouksiin.
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(80)

(81)

(82)

(83)

Komission olisi tdytdntdonpanosaddoksillé ja, ndiden sddddsten erityisluonne huomioon
ottaen, soveltamatta asetusta (EU) N:o 182/2011 vahvistettava, ovatko jasenvaltioiden
vaatimustenvastaisten tdimén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta

toteuttamat toimenpiteet oikeutettuja vai eivit.

Teknisté tiedostoa ja markkinavalvontaa varten tarvittavien koneen tietojen jéljitettivyyden

olisi noudatettava luottamuksellisuutta koskevia sdintdja valmistajien suojelemiseksi.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sddnnot seuraamuksista, joita sovelletaan timén
asetuksen rikkomiseen, ja varmistettava nididen sdéntdjen tdytantéonpanon valvonta.

Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvalld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitetta eli varmistaa,
ettd markkinoille saatetut tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet tiyttavit
vaatimukset, joilla varmistetaan ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja
turvallisuuden, omaisuuden seké tapauksen mukaan ympariston suojelun korkea taso ja
taataan sisdimarkkinoiden toiminta, vaan se voidaan yhdenmukaistamisen tarpeen vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteité
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Kyseisessd artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé

asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi.
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(84) Direktiivin 2006/42/EY soveltamisalaa on laajennettu koskemaan koneita ja
nostoapuvilineitd sekd ketjuja ja kOysid ja se on ndin korvannut tdysin neuvoston

direktiivin 73/361/ETY!. Direktiivi 73/361/ETY olisi ndin ollen kumottava.

(85) Direktiivid 2006/42/EY on muutettu useita kertoja. Koska merkittdvid muutoksia on
edelleen tarpeen tehda ja jotta voidaan varmistaa timin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita koskevien sdéntdjen yhdenmukainen tiytantdonpano kaikkialla

unionissa, direktiivi 2006/42/EY olisi kumottava.

(86) On tarpeen antaa riittdvésti aikaa, jotta talouden toimijat voivat tayttdé tdhén asetukseen
perustuvat velvollisuutensa ja jotta jisenvaltiot voivat perustaa sen soveltamisessa
tarvittavan hallintoinfrastruktuurin. Sen vuoksi timén asetuksen soveltamista olisi

lykattava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

ja koukkujen varmentamista ja merkitsemistd koskevan jésenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (EYVL L 335, 5.12.1973, s. 51).

Neuvoston direktiivi 73/361/ETY, annettu 19 pdivdnd marraskuuta 1973, vaijerien, ketjujen
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I luku

Yleiset sadannokset

1 artikla
Kohde

Téassd asetuksessa sdddetddn koneiden, vastaavien tuotteiden ja osittain valmiiden koneiden
suunnittelua ja rakentamista koskevista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, jotta voidaan sallia
koneiden, vastaavien tuotteiden ja osittain valmiiden koneiden asettaminen saataville markkinoilla
tai kayttoonotto, samalla kun varmistetaan ihmisten, erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten
kéyttdjien, ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden sekd
tapauksen mukaan ympériston suojelun korkea taso. Siind myos vahvistetaan timén asetuksen

soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vapaata litkkumista unionissa koskevat saannot.

2 artikla
Soveltamisala
1. Tata asetusta sovelletaan koneisiin ja seuraaviin vastaaviin tuotteisiin:
a)  vaihdettaviin laitteisiin;
b)  turvakomponentteihin;
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c)  nostoapuvilineisiin;

d)  ketjuihin, kdysiin ja voihin;

e) irrotettaviin mekaanisiin voimansiirtolaitteisiin.
Tatd asetusta sovelletaan myds osittain valmiisiin koneisiin.

Tassd asetuksessa koneista, ensimmaéiisessd alakohdassa luetelluista vastaavista tuotteista ja
osittain valmiista koneista kdytetdin yhdessd nimitystd 'timén asetuksen soveltamisalaan

kuuluvat tuotteet’.
2. Tata asetusta el sovelleta

a) turvakomponentteihin, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi niiden kanssa identtisten
komponenttien varaosina ja jotka ovat alkuperdisen koneen, vastaavan tuotteen tai

osittain valmiin koneen valmistajan toimittamia;
b)  tivoleissa tai huvipuistoissa kdytettiviin erikoiskoneisiin;

c) koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin, jotka on erityisesti suunniteltu kaytettdviksi
ydinlaitoksessa tai joita kdytetddn ydinlaitoksessa ja joiden tapauksessa timén
asetuksen vaatimusten noudattaminen saattaa vaarantaa kyseisen laitoksen

ydinturvallisuuden;

d) aseisiin, ampuma-aseet mukaan luettuina;
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e) ilmassa, vedessi ja raiteilla kdytettdviin liikkumisvilineisiin, lukuun ottamatta

kyseisiin liikkkumisvélineisiin asennettuja koneita;

f)  ilmailualan tuotteisiin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2018/1139! soveltamisalaan ja tiyttivit timan asetuksen
mukaisen koneen miidritelmén, siltd osin kuin asetus (EU) 2018/1139 kattaa tdssi

asetuksessa esitetyt asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset;

g)  moottoriajoneuvoihin ja niiden perdvaunuihin seké téllaisia ajoneuvoja varten
suunniteltuihin ja valmistettuihin jérjestelmiin, komponentteihin, erillisiin teknisiin
yksikoihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2018/858

soveltamisalaan, lukuun ottamatta kyseisiin ajoneuvoihin asennettuja koneita;

h)  kaksi- ja kolmipyoréisiin ajoneuvoihin ja nelipyoriin seka tillaisia ajoneuvoja varten
suunniteltuihin ja valmistettuihin jérjestelmiin, komponentteihin, erillisiin teknisiin
yksikoihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen (EU) N:o 168/2013

soveltamisalaan, lukuun ottamatta kyseisiin ajoneuvoihin asennettuja koneita,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 pédiviné heindkuuta
2018, yhteisistd siviili-ilmailua koskevista sdédnnoistd ja Euroopan unionin
lentoturvallisuusviraston perustamisesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:0 2111/2005, (EY) N:o 1008/2008, (EU) N:0 996/2010, (EU) N:o 376/2014 ja
direktiivien 2014/30/EU ja 2014/53/EU muuttamisesta sekid Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 552/2004, (EY) N:o 216/2008 ja neuvoston asetuksen (ETY)
N:03922/91 kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1).
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1)  maa- ja metsdtaloudessa kdytettaviin traktoreihin seka téllaisia traktoreita varten
suunniteltuihin ja valmistettuihin jirjestelmiin, komponentteihin, erillisiin teknisiin
yksikoihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen (EU) N:o 167/2013

soveltamisalaan, lukuun ottamatta kyseisiin traktoreihin asennettuja koneita;
1) ainoastaan kilpailuihin tarkoitettuihin moottoriajoneuvoihin;

k)  merialuksiin ja liikkkuviin offshoreyksikoihin seké koneisiin, jotka on asennettu

téllaisiin aluksiin tai yksikoihin;

1) erityisesti sotilaalliseen tai poliisin kdytt6on suunniteltuihin ja rakennettuihin

koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin;

m) tilapdisté laboratoriokdyttdd varten erityisesti tutkimukseen suunniteltuihin ja

rakennettuihin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin;
n)  kaivoskuiluissa kdytettdviin nostolaitteisiin;

o) koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin, jotka on tarkoitettu esiintyjien siirtdimiseen

taiteellisten esitysten aikana;
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p)  seuraaviin sdhko- ja elektroniikkatuotteisiin, sikdli kun ne kuuluvat direktiivin

2014/35/EU tai direktiivin 2014/53/EU soveltamisalaan:

1)  kotikdyttoon tarkoitetut kodinkoneet, jotka eivit ole sahkokayttdisia

huonekaluja;
i1)  audio- ja videolaitteet;
iil) tietotekniikan laitteet;

1v) tavanomaiset toimistokoneet, lukuun ottamatta kolmiulotteisten tuotteiden

valmistukseen kdytettdvid materiaalin lisddmiseen perustuvia tulostuslaitteita;
V)  pienjinnitteiset kytkin- ja ohjauslaitteet;
vi)  sdhkomoottorit;
q) seuraaviin suurjinnitteelld toimiviin tuotteisiin:
1)  kytkin- ja ohjauslaitteet;

il)  muuntajat.
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3 artikla

Mddritelmdit

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1) "koneella’

a)

b)

d)

toisiinsa liitettyjen osien tai komponenttien yhdistelmédi, joka on varustettu tai joka
on tarkoitettu varustettavaksi muulla kuin vélittdémalld ihmis- tai eldinvoimalla
toimivalla voimansiirtojédrjestelmalld ja jossa ainakin yksi osa tai komponentti on

litkkuva ja joka on kokoonpantu erityistd toimintoa varten;

a alakohdassa tarkoitettua yhdistelméaa, josta puuttuvat ainoastaan komponentit, joilla

se liitetddn paikan pailla tai kytketdén voiman- tai kdyntildhteisiin;

a tai b alakohdassa tarkoitettua yhdistelméa, joka on valmis asennettavaksi ja joka
voi toimia vasta kun se on kiinnitetty litkennevilineeseen tai asennettu rakennukseen

tai rakennelmaan;

a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuja koneiden tai osittain valmiiden koneiden
yhdistelmid, jotka on tiettyjd toimintoja varten jdrjestetty ja ohjattu toimimaan yhtena

kokonaisuutena;

toisiinsa liitettyjen osien tai komponenttien yhdistelméé, jossa ainakin yksi osa tai
komponentti on litkkuva ja joka on kokoonpantu kuormien nostamista varten ja

jonka ainoana voimanldhteend on véliton thmisvoima,;
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2)

3)

4)

5)

f)  a—e alakohdassa tarkoitettua yhdistelméaa, josta puuttuu ainoastaan valmistajan

ennakoiman erityistd toimintoa varten tarkoitetun ohjelmiston lataus;

’vaihdettavalla laitteella’ laitetta, jonka jo kdytt6on otetun koneen tai maatalous- tai
metsétraktorin kayttdja kiinnittdd kyseiseen koneeseen tai maatalous- tai metsétraktoriin
sen toiminnan muuttamiseksi tai uuden toiminnon aikaansaamiseksi siihen, edellyttden etté

laite ei ole tyokalu;

"turvakomponentilla’ tdimén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen fyysista tai
digitaalista komponenttia, myos ohjelmistoa, joka on suunniteltu tai tarkoitettu toimimaan
turvatoiminnon toteuttamiseksi ja joka on saatettu markkinoille erillisesti ja jonka
vikaantuminen tai toimintahiri6 vaarantaa ihmisten turvallisuuden mutta joka ei ole
valttdiméton kyseisen tuotteen toiminnan kannalta tai joka voidaan korvata tavanomaisilla

tuotteilla kyseisen tuotteen toimimiseksi,

"turvatoiminnolla’ toimintoa, joka toimii suojaustoimenpiteen toteuttamiseksi ja joka on
suunniteltu poistamaan riski tai, jos se ei ole mahdollista, vihentaméén riskii ja joka

vikaantuessaan voisi johtaa kyseisen riskin lisddntymiseen;

‘nostoapuvilineelld” komponenttia tai laitetta, jota ei ole kiinnitetty nostolaitteeseen ja
jonka avulla kuormaan voidaan tarttua ja joka on sijoitettu koneen ja kuorman viliin tai
kiinnitetty itse kuormaan tai joka on tarkoitettu kuorman kiinteéksi osaksi ja joka on

saatettu markkinoille erillisesti, mukaan lukien raksit ja niiden komponentit;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

“ketjuilla’ nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvélinettd suunniteltuja ja

rakennettuja ketjuja;

"koysilld’ nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvélinettd suunniteltuja ja

rakennettuja koysid;

’voilld” nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvilinettd suunniteltuja ja rakennettuja

vOita;

“irrotettavalla mekaanisella voimansiirtolaitteella’ irrotettavaa komponenttia, joka on
tarkoitettu voiman siirtdmiseen omalla kdyttovoimalla liikkkuvan koneen tai traktorin ja
muiden koneiden tai vastaavien tuotteiden vililld yhdistamalla ne ensimmaisen kiintedn
laakerin kohdalta; jos se saatetaan markkinoille suojuksineen, laite ja suojus on katsottava

yhdeksi tuotteeksi;

’osittain valmiilla koneella’ yhdistelméé, joka ei ole vield kone, koska se ei sellaisenaan
pysty suorittamaan erityistd toimintoa, ja joka on ainoastaan tarkoitettu liitettdviaksi
koneisiin tai muihin osittain valmiisiin koneisiin tai laitteisiin tai koottavaksi niiden kanssa

siten, ettd muodostuu kone;

’asettamisella saataville markkinoilla’ tdimén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
toimittamista unionin markkinoille litketoiminnan yhteydessa jakelua tai kdyttoa varten

joko maksua vastaan tai maksutta;

’markkinoille saattamisella’ timéan asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteenasettamista

ensimmaisti kertaa saataville unionin markkinoilla;
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13)

14)

15)

16)

“kéyttoonotolla’ koneiden tai vastaavien tuotteiden ensimmaistd kédyttoa

kéyttotarkoitukseensa unionissa;

’olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla’ timén asetuksen soveltamisalaan
kuuluvien tuotteiden suunnittelua ja rakentamista koskevia liitteessa I1I esitettyja
pakottavia sdédnnoksid, joiden tarkoituksena on varmistaa henkildiden ja joissakin
tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden seké tapauksen mukaan

ympériston suojelun korkea taso;

unionin yhdenmukaistamislainsddddnnolla’ mitd tahansa unionin lainsdddéantoa, jolla

yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja;

‘merkittavalld muutoksella’ koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen sen jalkeen, kun
kyseinen kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon, fyysisesti tai
digitaalisesti tehtdvdi muutosta, jota valmistaja ei ole ennakoinut tai suunnitellut ja joka
vaikuttaa kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen turvallisuuteen aiheuttamalla uuden

vaaran tai lisidmalld olemassa olevaa riskid, mikd edellyttaa

a) sellaisten suojusten tai suojalaitteiden lisdmistd kyseiseen koneeseen tai vastaavaan
tuotteeseen, joiden késittely edellyttdd olemassa olevan turvallisuuteen liittyvén

ohjausjarjestelmin muuttamista, tai

b) lisdsuojaustoimenpiteiden toteuttamista kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen

vakavuuden tai mekaanisen lujuuden varmistamiseksi;
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17) “kéyttoohjeilla’ tietoja, jotka valmistaja antaa koneen tai vastaavan tuotteen kayttdjalle
koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitetusta ja asianmukaisesta kaytostd, kun kone tai
vastaava tuote saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon, seké tietoja mahdollisista
varotoimenpiteistd konetta tai vastaavaa tuotetta kiytettdessa tai asennettaessa, mukaan
lukien tiedot siitd, miten kyseinen kone tai vastaava tuote sdilyy turvallisena ja miten

varmistetaan, ettd se sopii tarkoitukseensa koko kdyttoidn ajan;
(18) ’valmistajalla’ luonnollista henkil6a tai oikeushenkild, joka

a)  valmistaa timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita tai teettda toisilla

niiden suunnittelua tai valmistusta ja pitié kyseisid tuotteita kaupan omalla nimelldan

tai tavaramerkillddn; tai

b)  valmistaa timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita ja ottaa kyseiset

tuotteet omaan kayttoonsa,

19) “valtuutetulla edustajalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilda tai oikeushenkil6a,

jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt

tehtavat;

20) maahantuojalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6d, joka
saattaa kolmannesta maasta tuotavan timaén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen

unionin markkinoille;
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21) ’jakelijalla’ muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkilda tai oikeushenkildd kuin
valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan
tuotteen saataville markkinoilla;

22) ’talouden toimijalla’ valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa tai jakelijaa;

23) "teknisilld eritelmilld’ asiakirjaa, jossa médritadn tekniset vaatimukset, jotka timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden on taytettavé;

24) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 alakohdan
c alakohdassa médriteltyd yhdenmukaistettua standardia;

25) ’CE-merkinnillda’ merkintdd, jolla valmistaja osoittaa koneen tai vastaavan tuotteen olevan
unionin yhdenmukaistamislainsdédannossi, jossa sdddetddn merkinnén kiinnittimisesta,
vahvistettujen sovellettavien vaatimusten mukainen;

26) “akkreditoinnilla’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 alakohdassa méaariteltya
akkreditointia;

27) "kansallisella akkreditointielimelld’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan
11 alakohdassa madriteltya kansallista akkreditointielintd;
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28)

29)

30)

31)

32)

33)

’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ prosessia, jolla osoitetaan, tiyttyvétko koneille tai
vastaaville tuotteille tdssé asetuksessa sdddetyt sovellettavat olennaiset terveys- ja

turvallisuusvaatimukset;

“vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ elinté, joka suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja

tarkastuksia;

“ilmoitetulla laitoksella’ tdiman asetuksen mukaisesti nimettya vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitosta;

"markkinavalvontaviranomaisella’ asetuksen (EU) 2019/1020 3 artiklan 4 alakohdassa

maédriteltyd markkinavalvontaviranomaista;

"palautusmenettelylld’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada kdyttdjien

saataville jo asetettu timén asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote takaisin;

"markkinoilta poistamisella’ tuotteen osalta kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
estdd toimitusketjussa olevan tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen

asettaminen saataville markkinoilla;
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34) “kayttoidlla’ ajanjaksoa, joka alkaa koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille
saattamisesta tai kdyttoonotosta ja péaéttyy sen kdytostd poistamiseen, mukaan lukien
tosiasiallinen aika, jona konetta tai vastaavaa tuotetta voidaan kayttia, seké kuljetus-,
kokoonpano-, purkamis-, kdytdstidpoisto- ja romuttamisvaiheet tai muut valmistajan

suunnittelemat fyysiset tai digitaaliset muutokset;

35) ’lahdekoodilla’ timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen ohjelmiston kulloinkin
asennettua versiota, joka on kirjoitettu ohjelmointikielelld siten, etti se on yksiselitteinen ja

thmisten ymmarrettavissi;

36) ’ammattimaisella kayttdjalla’ luonnollista henkild4, joka kéyttdd konetta tai vastaavaa

tuotetta ammatillisessa toiminnassaan tai tydsséén.

4 artikla

Vapaa liikkuvuus

1. Jasenvaltiot eivit saa timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien seikkojen perusteella
estdd tdiméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden asettamista saataville
markkinoilla tai timén asetuksen mukaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden

kdyttoonottoa.
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2. Jasenvaltiot eivit saa estdd asettamasta messuilla, nédyttelyissé ja esittelytilaisuuksissa tai
vastaavissa tapahtumissa ndytteille timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta,
joka ei ole timén asetuksen mukainen, jos ndkyvéssd merkinndssa selvisti ilmoitetaan, ettd
se el ole timén asetuksen mukainen eiké sitd aseteta saataville markkinoilla, ennen kuin se

on saatettu vaatimustenmukaiseksi.

Esittelyn aikana on toteutettava riittdvat toimenpiteet ihmisten suojaamisen

varmistamiseksi.

5 artikla

Ihmisten suojaaminen koneiden tai vastaavien tuotteiden asennuksen ja kdyton aikana

Jasenvaltiot voivat asettaa vaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd henkil6t, mukaan lukien
tyontekijit, suojataan, kun he asentavat tai kdyttavét koneita tai vastaavia tuotteita, edellyttien, ettd
téllaisissa sddnndissi ei sallita koneen tai vastaavan tuotteen muuttamista tavalla, joka ei ole timén

asetuksen mukainen.
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6 artikla
Liitteessd I lueteltuihin luokkiin kuuluvat koneet ja vastaavat tuotteet, joihin sovelletaan

asiaankuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd

1. Koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin, jotka kuuluvat liitteessé I olevassa A osassa lueteltuihin
luokkiin, sovelletaan 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja erityisid vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjé ja koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin, jotka kuuluvat liitteessa I
olevassa B osassa lueteltuihin luokkiin, sovelletaan 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja

erityisid vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja.

2. Siirretdén komissiolle valta antaa asianomaisia sidosryhmié kuultuaan 47 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd I teknisen kehityksen ja
tietdmyksen tai uuden tieteellisen ndyton huomioon ottamiseksi lisdamalla liitteessé I
olevaan koneiden ja vastaavien tuotteiden luokkien luetteloon uusi koneiden tai vastaavien
tuotteiden luokka, poistamalla kyseisestd luettelosta olemassa oleva koneiden tai
vastaavien tuotteiden luokka tai siirtdméllé koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka
yhdesta liitteen I osasta kyseisen liitteen toiseen osaan timén artiklan 4, 5 ja 7 kohdassa

sdddettyjen kriteerien ja menettelyjen mukaisesti.

3. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sddadoksen, se kuulee asiaankuuluvan

asiantuntijaryhmén asiantuntijoita 47 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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4. Komissio arvioi tiettyyn luokkaan kuuluvan koneen tai vastaavan tuotteen luontaisesti
aiheuttaman mahdollisen riskin vakavuuden méérittadkseen, onko kyseinen koneiden tai
vastaavien tuotteiden luokka liséttéva liitteeseen I tai onko kyseinen koneiden tai
vastaavien tuotteiden luokka poistettava liitteestd I. Arviointi on laadittava vahingon

esiintymistodennékdisyyden ja sen vakavuuden yhdistelmén perusteella.

Vahingon todennékdisyytté ja vakavuutta mééritettdessd on otettava tarvittaessa huomioon

seuraavat perusteet:

a) tiettyyn luokkaan kuuluvan koneen tai vastaavan tuotteen toimintaan luontaisesti
liittyvén vaaran luonne ottaen huomioon tarkoitettu kiytté ja mahdollinen

kohtuudella ennakoitavissa oleva vairinkaytto;

b)  henkilon mahdollisesti kirsimén vahingon vakavuus ja se, missd mairin kyseinen

vahinko on palautuva;
c)  vahingon kohteeksi mahdollisesti joutuvien henkildiden maar;

d) sille vaaralle altistumisen toistuvuus ja kesto, jolle henkil6 altistuisi tiettyyn luokkaan
kuuluvan koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitetun kiyton tai mahdollisen

kohtuudella ennakoitavissa olevan védrinkdyton aikana;

e)  mahdollisuudet vilttaa tai rajoittaa vahinkoa;
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f)  turvakomponenttien osalta sen todennédkdisyys, ettd vahingolle altistuvien
henkildiden turvallisuudelle aiheutuu vakavia seurauksia, jos turvakomponentit

vikaantuvat.

5. Edella olevassa 4 kohdassa tarkoitettua arviointia tehdessdin komissio ottaa huomioon

seuraavat seikat:

a) tiedot vahingoista, joita on aiemmin aiheutunut kéyttotarkoituksensa mukaisesti
kdytetyistd koneista tai vastaavista tuotteista tai niiden kohtuudella ennakoitavissa

olevasta vadrinkdytosta;

b) tiedot markkinavalvonnan aikana havaituista turvallisuuspuutteista ja komission

hallinnoimissa tietojarjestelmisséd mahdollisesti saatavilla oleva aineisto;

c) tiedot tunnetuista onnettomuuksista ja vakavista l4heltd piti -tilanteista, mukaan

lukien kyseisten onnettomuuksien tai ldheltd piti -tilanteiden ominaisuudet;

d)  data koneen tai vastaavan tuotteen aiheuttamista onnettomuuksista tai
terveyshaitoista vahintddn edeltaviltd neljéltd vuodelta. Tietoja saadaan muun muassa
etenkin markkinavalvontaa koskevasta tieto- ja viestintdjarjestelmistd (ICSMS),
suojalausekemenettelyistd, Safety Gate -hdlytysjarjestelméstd, eurooppalaisesta
tapaturmatietokannasta (EU-IDB), Eurostatin Euroopan tyGtapaturmatilastoista

(ESAW) sekd koneita kisittelevin hallinnollisen yhteistyon ryhmaéltda (ADCO).
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Taméin kohdan a—d alakohdan lisdksi komissio ottaa huomioon kaikki muut saatavilla

olevat tiedot, jotka ovat merkityksellisid 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin kannalta.

Jasenvaltioiden on toimitettava 5 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetut data ja tiedot

9 kohdan mukaisesti.

Koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka on siséllytettiva liitteesséd I olevaan A osaan, jos
kyseiseen luokkaan kuuluva kone tai vastaava tuote 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
perusteella ja ottaen huomioon kéytettavissd olevat tiedot, mukaan lukien 5 kohdassa
tarkoitettu data, aiheuttaa luontaisesti vakavan riskin mahdollisuuden ja yksi tai useampi

seuraavista edellytyksisti tayttyy:

a)  asiaankuuluvia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia

yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisii eritelmid ei ole;

b)  on olemassa jadnnosriskejd, mukaan lukien riskit, joita valmistajan mukaan voitaisiin
vahentii erityiskoulutuksella tai henkilonsuojaimilla, ja 5 kohdassa tarkoitetut data
ja tiedot osoittavat vastaavien vakavien tai kuolemaan johtaneiden onnettomuuksien

tai terveyshaittojen toistumisen kyseisten jaidnnosriskien yhteydessé;

c) onolemassa dataa ja tietoja, jotka komission mukaan osoittavat, ettd asiaankuuluvia
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisié eritelmid sovelletaan toistuvasti
virheellisesti ja joihin kohdistetut markkinavalvontatoimet eivét ole johtaneet

markkinatilanteen merkittdvaan paranemiseen kohtuullisessa ajassa;
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d)  uusiin koneiden luokkiin tai teknologioihin liittyvit riskinarviointimenetelmat ovat

jossakin médrin epdvarmoja.

Kaikki muut luokat, joihin kuuluva kone tai vastaava tuote kyseisen arvioinnin mukaan
luontaisesti aiheuttaa vakavan riskin mahdollisuuden mutta joka ei tiytd yhté tai useampaa

a—d alakohdassa sdéddetyistd edellytyksisté, on sisdllytettava liitteessd [ olevaan B osaan.

Jasenvaltion, joka on huolissaan siiti, ettd kone tai vastaava tuote on merkitty tai sitd ei ole
merkitty liitteessd I olevaan luetteloon, on viipymétta ilmoitettava komissiolle huolestaan

ja esitettdva sitd tukevat perustelut.

Komissio suorittaa 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin valittdmaisti sen jilkeen, kun

jasenvaltio on ilmoittanut asiasta.
Tadmaén arvioinnin jdlkeen komissio voi aloittaa 2 kohdassa sdddetyn menettelyn.

Jasenvaltioiden on viimeistdén ... pdivdnd ...kuuta ... [24 kuukautta tdiméan asetuksen
voimaantulopdivistd] ja sen jdlkeen joka viides vuosi toimitettava 5 kohdassa tarkoitetut
data ja tiedot, mukaan lukien tieto siité, ettd mitdén 5 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista
ei ole tapahtunut, kaikista koneiden tai vastaavien tuotteiden luokista, jotka on siséllytetty
liitteeseen I tai joita ei ole sisdllytetty liitteeseen I, jos kyseinen sisdllyttdmatta jattdminen

aiheuttaa jasenvaltiolle huolta.
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10.

1.

Komissio hyviksyy taytintoonpanosidddoksid, joissa vahvistetaan ja tarvittaessa saatetaan
teknologian ja markkinoiden kehityksen perusteella ajan tasalle malli, jota jdsenvaltiot

kayttavét 5 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettujen datan ja tietojenkeruussa.

Naitd tdytdntdonpanosdddoksid hyviksyessddn komissio antaa jasenvaltioille ohjeita

vertailukelpoisten ja korkealaatuisten datan ja tietojen keruusta ja toimittamisesta.

Néama taytintoonpanosidddokset hyviksytddn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Ensimmainen téllainen tdytdntoonpanosdddos hyviksytidan viimeistidn ... pdivana ...kuuta

... [12 kuukautta tdimén asetuksen voimaantulosta].

Tarvittaessa 53 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun komission kertomuksen jilkeen komissio
antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla tiydennetdén timén artiklan

5 kohtaa tdsmentdmélla jdsenvaltioiden velvollisuudet toimittaa timén artiklan nojalla
vaaditut data ja tiedot laatimalla keréttavid dataa ja tietoja koskeva yhteinen menetelma,
mukaan lukien niiden keruu- ja kokoamismenetelmdt, ja niiden toimittamista koskevat
menettelyt sekd asiaankuuluvat mééritelmit sen varmistamiseksi, ettd komissiolla on
kéaytettdvissddn riittdvad ja vertailukelpoista dataa 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin

suorittamiseksi.
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7 artikla

Turvakomponentit
1. Ohjeellinen luettelo turvakomponenteista on esitetty liitteessa II.
2. Siirretddan komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia, joilla

muutetaan liitettd II teknisen kehityksen ja tietimyksen tai uuden tieteellisen ndyton
huomioon ottamiseksi sisdllyttdmélld ohjeelliseen luetteloon turvakomponenteista uusia

turvakomponentteja tai poistamalla luettelosta olemassa olevia turvakomponentteja.

3. Jasenvaltion, joka on huolissaan siité, ettd turvakomponentti on merkitty tai sité ei ole
merkitty liitteessé Il olevaan luetteloon, on viipymatta ilmoitettava komissiolle huolestaan

ja esitettiva sitd tukevat perustelut.

8 artikla
Tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevat olennaiset terveys- ja

turvallisuusvaatimukset

Koneita tai vastaavia tuotteita voidaan asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kdytton vain, jos ne
asianmukaisesti asennettuina ja kunnossapidettyind sekd kiyttotarkoituksensa mukaisesti tai
kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kdytettyind tayttavat liitteessd III vahvistetut olennaiset

terveys- ja turvallisuusvaatimukset.
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Osittain valmis kone voidaan asettaa saataville markkinoilla vain, jos se tayttid liitteessé I1I esitetyt

asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

9 artikla

Unionin erityinen yhdenmukaistamislainsddddnto

Jos jonkin tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen osalta riskit, joihin puututaan
liitteessa 111 esitetyilld olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla, kuuluvat kokonaan tai
osittain tétéd asetusta yksityiskohtaisemman unionin yhdenmukaistamislainsdaddnnon
soveltamisalaan, tdtd asetusta ei sovelleta kyseiseen tuotteeseen siltd osin kuin tédllaiset riskit

kuuluvat kyseisen unionin erityislainsdddannon soveltamisalaan.

II luku

Talouden toimijoiden velvollisuudet

10 artikla

Koneiden ja vastaavien tuotteiden valmistajien velvollisuudet

1. Saattaessaan koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille tai ottaessaan sen kayttoon
valmistajien on varmistettava, etti se on suunniteltu ja rakennettu liitteessé III esitettyjen

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti.
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Ennen koneen tai vastaavan tuotteen saattamista markkinoille tai sen kdyttoonottoa
valmistajien on laadittava liitteessd IV olevassa A osassa esitetyt tekniset asiakirjat ja
suoritettava 25 artiklassa tarkoitettu asiaankuuluva vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettely tai teetettiva sen suorittaminen toisilla.

Jos kyseiselld vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylld on osoitettu, ettd kone tai
vastaava tuote on liitteessd I1I vahvistettujen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, valmistajien on laadittava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus 21 artiklan mukaisesti ja kiinnitettiva CE-merkinti

24 artiklan mukaisesti.

Valmistajien on pidettdva tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jélkeen,
kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kdytto6n. Teknisiin
asiakirjoihin sisdltyva ldhdekoodi tai ohjelmointilogiikka on tarvittaessa perustellusta
pyynndstd asetettava toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville, edellyttden, etti
ne tarvitsevat téllaista 1dhdekoodia tai ohjelmointilogiikkaa tarkistaakseen, onko liitteessé

IIT esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatettu.
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4. Valmistajien on huolehdittava siité, ettd kidytossda on menettelyt, joiden avulla
sarjatuotantoon kuuluvat koneet tai vastaavat tuotteet edelleenkin vastaavat timéin
asetuksen vaatimuksia. Muutokset koneen tai vastaavan tuotteen tuotantoprosessissa,
suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa, muissa
teknisissd eritelmissé tai 20 artiklassa tarkoitetuissa yhteisissi eritelmissé, joihin
viittaamalla koneen tai vastaavan tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava

asianmukaisesti huomioon.

Silloin kun se katsotaan koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on suoritettava kiyttéjien terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi nédytteisiin perustuvia testejd markkinoilla saataville asetetuille koneille tai
vastaaville tuotteille ja tutkittava testien tulokset. Valmistajien on tarvittaessa pidettdva
kirjaa vaatimusten vastaisia koneita tai vastaavia tuotteita koskevista valituksista ja
koneiden tai vastaavien tuotteiden palautusmenettelyisti ja tiedotettava jakelijoille kaikesta

tallaisesta valvonnasta.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamiin tai kiyttoon ottamiin
koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin on kiinnitetty ainakin koneen tai vastaavan tuotteen
mallin, sarjan tai tyypin kuvaus, rakennusvuosi eli vuosi, jona valmistusprosessi saatettiin
paatokseen, ja mahdollinen eré- tai sarjanumero tai muu merkinté, jonka ansiosta ne
voidaan tunnistaa, tai jos koneen tai vastaavan tuotteen koko tai luonne ei téti salli, ettd
vaadittu tieto on annettu pakkauksessa tai koneen tai vastaavan tuotteen mukana olevassa

asiakirjassa.
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Valmistajien on ilmoitettava nimensé, rekisterdity tuotenimensé tai rekisterdity
tavaramerkkinsé ja postiosoitteensa seké verkkosivustonsa, sdhkopostiosoitteensa tai muu
sahkdinen yhteystietonsa, joista valmistajaan saa yhteyden, joko koneessa tai vastaavassa
tuotteessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, koneen tai vastaavan tuotteen pakkauksessa tai
sen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitetiedoissa on ilmoitettava yksi ainoa paikka,
josta valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot on esitettdvi kdyttdjien ja

markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartamalla kielella.

Valmistajien on varmistettava, ettd koneiden tai vastaavien tuotteiden mukana on liitteessé
IIT esitetyt kédyttdohjeet ja tiedot. Ohjeet voidaan antaa digitaalisessa muodossa. Téllaisissa

ohjeissa ja tiedoissa on kuvattava selkeésti tuotemalli, jota ne vastaavat.
Jos kiyttoohjeet annetaan digitaalisessa muodossa, valmistajan on

a)  merkittdvd koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen tai, jos se ei ole mahdollista, sen
pakkaukseen tai mukana olevaan asiakirjaan tieto siitd, miten digitaaliset ohjeet saa

kayttoon;

b)  esitettdvi kiyttdohjeet muodossa, jossa kédyttdjad voi tulostaa tai ladata ne ja tallentaa
ne elektroniselle laitteelle, jotta hin voi kdyttdd niitd milloin tahansa, etenkin koneen
tai vastaavan tuotteen rikkouduttua; titd vaatimusta sovelletaan my®os silloin, kun

kayttdohjeet on sulautettu koneen tai vastaavan tuotteen ohjelmistoon;
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c) asetettava ne saataville verkossa koneen tai vastaavan tuotteen odotetun kayttdidn
ajan ja vdhintddn kymmenen vuoden ajan koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille

saattamisen jélkeen.

Valmistajan on kuitenkin toimitettava kayttoohjeet painetussa muodossa maksutta

kuukauden kuluessa, jos kiyttdja sitd ostamisen yhteydessé pyytia.

Kun on kyse koneesta tai vastaavasta tuotteesta, joka on tarkoitettu muille kuin
ammattimaisille kéyttdjille tai jota muut kuin ammattimaiset kayttdjat voivat kohtuudella
ennakoitavissa olosuhteissa kayttad, vaikka sité ei olisi tarkoitettu ndille kayttijille,
valmistajan on toimitettava painetussa muodossa turvallisuustiedot, jotka ovat
vélttimattomid koneen tai vastaavan tuotteen kayttoon ottamiseksi ja sen kayttdmiseksi

turvallisesti.

Kaéyttdohjeet, turvallisuustiedot ja liitteessi III esitetyt tiedot on esitettdva kéyttdjien
helposti ymmartamaélla kielelld, jonka asianomainen jésenvaltio on médritellyt, ja niiden on

oltava selkeitd, ymmarrettivid ja helposti luettavissa.

8. Valmistajien on varmistettava, ettd koneen tai vastaavan tuotteen mukana on liitteessd V
olevassa A osassa esitetty EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, tai vaihtoehtoisesti
valmistajien on ilmoitettava liitteessd I1I esitetyissd kdyttoohjeissa ja tiedoissa
internetosoite tai koneellisesti luettava koodi, jossa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on

saatavilla.
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10.

Digitaaliset EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukset on asetettava saataville verkossa
koneen tai vastaavan tuotteen odotetun kiyttoiéin ajan ja joka tapauksessa véhintddn
kymmenen vuoden ajan koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille saattamisen tai

kayttoonoton jilkeen.

Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syyté uskoa, ettd kone tai vastaava tuote, jonka ne
ovat saattaneet markkinoille tai ottaneet kdyttoon, ei ole timin asetuksen mukainen, on
viipymattd ryhdyttava tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen koneen tai vastaavan
tuotteen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn jirjestaimiseksi tarpeen mukaan. Jos kone tai vastaava tuote
aiheuttaa riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle tai
turvallisuudelle, omaisuudelle ja tapauksen mukaan ympéristolle, valmistajien on liséksi
valittomadsti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet koneen tai vastaavan tuotteen saataville
markkinoilla tai joissa ne ovat ottaneet sen kdyttoon, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot

erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.

Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndsti annettava
kyseiselle viranomaiselle timén helposti ymmaértamalla kielelld painetussa tai
digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,
ettd kone tai vastaava tuote on timén asetuksen mukainen. Valmistajien on tehtava
kyseisen viranomaisen kanssa timén pyynndstd yhteistyotd toimissa, joilla pyritdén
poistamaan niiden markkinoille saattamien tai kidyttdon ottamien koneiden tai vastaavien

tuotteiden atheuttamat riskit.
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11 artikla

Osittain valmiiden koneiden valmistajien velvollisuudet

Saattaessaan osittain valmiin koneen markkinoille valmistajien on varmistettava, etti se on
suunniteltu ja rakennettu asiaankuuluvien liitteessé III esitettyjen olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

Ennen osittain valmiin koneen saattamista markkinoille valmistajien on laadittava liitteessi

IV olevassa B osassa esitetyt tekniset asiakirjat.

Jos liitteessd IV olevassa B osassa esitetyisti teknisissd asiakirjoissa on osoitettu, ettd
osittain valmis kone on asiaankuuluvien liitteessa III esitettyjen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, valmistajien on laadittava EU-liittdmisvakuutus

22 artiklan mukaisesti.

Valmistajien on pidettdvéa tekniset asiakirjat ja EU-liittdmisvakuutus
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla vahintddn kymmenen vuoden ajan sen jélkeen,
kun osittain valmis kone on saatettu markkinoille. Teknisiin asiakirjoihin siséltyva
lahdekoodi tai ohjelmointilogiikka on tarvittaessa asetettava perustellusta pyynndosté
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville, edellyttien, etti ne tarvitsevat sitd
tarkistaakseen, onko asiaankuuluvia liitteessa 11l esitettyjd olennaisia terveys- ja

turvallisuusvaatimuksia noudatettu.
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Valmistajien on huolehdittava siité, ettd kidytossda on menettelyt, joiden avulla
sarjatuotantoon kuuluva osittain valmis kone edelleenkin vastaa timén asetuksen
vaatimuksia. Muutokset osittain valmiin koneen tuotantoprosessissa, suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa, muissa teknisissé
eritelmissé tai 20 artiklassa tarkoitetuissa yhteisissé eritelmissé, joihin viittaamalla osittain
valmiin koneen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan tai todennetaan, on otettava

asianmukaisesti huomioon.

Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamaan osittain valmiiseen
koneeseen on kiinnitetty ainakin osittain valmiin koneen kuvaus, rakennusvuosi eli vuosi,
jona valmistusprosessi saatettiin paitokseen, malli ja sarja tai tyyppi ja mahdollinen eri- tai
sarjanumero tai muu merkinté, jonka ansiosta se voidaan tunnistaa, tai, jos osittain valmiin
koneen koko tai luonne ei tdtd salli, ettd vaadittu tieto on annettu pakkauksessa tai osittain

valmiin koneen mukana olevassa asiakirjassa.
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Valmistajien on ilmoitettava nimensé, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa seké verkkosivustonsa, sdhkdpostiosoitteensa tai muu
sdhkdinen yhteystietonsa, joista valmistajaan saa yhteyden, joko osittain valmiissa
koneessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, osittain valmiin koneen pakkauksessa tai sen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitetiedoissa on ilmoitettava yksi ainoa paikka, josta
valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot on esitettdvi sen henkilon, joka liittd osittain
valmiin koneen koneeseen, ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartdmalla

kielella.

Valmistajien on varmistettava, ettd osittain valmiin koneen mukana on liitteessd XI esitetyt

kokoonpano-ohjeet.
Valmistaja voi antaa kokoonpano-ohjeet digitaalisessa muodossa.
Jos kokoonpano-ohjeet annetaan digitaalisessa muodossa, valmistajan on

a)  merkittdva osittain valmiiseen koneeseen tai, jos se ei ole mahdollista, sen
pakkaukseen tai mukana olevaan asiakirjaan tieto siitd, miten digitaaliset

kokoonpano-ohjeet saa kéyttoon;
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b) esitettdvd kokoonpano-ohjeet muodossa, jossa osittain valmiin koneen liittdva
henkild voi tulostaa ja ladata ne ja tallentaa ne elektroniselle laitteelle, jotta hin voi
kayttdd niitd milloin tahansa, etenkin osittain valmiin koneen rikkouduttua; tita
vaatimusta sovelletaan my0s silloin, kun kokoonpano-ohjeet on sulautettu osittain

valmiin koneen ohjelmistoon;

c) asetettava ne saataville verkossa vihintddn kymmenen vuoden ajan osittain valmiin

koneen markkinoille saattamisen jdlkeen.

Valmistajan on kuitenkin toimitettava kokoonpano-ohjeet painetussa muodossa maksutta
kuukauden kuluessa, jos osittain valmiin koneen liittdva henkild pyytéa sitd ostamisen

yhteydessa.

Kokoonpano-ohjeiden on oltava osittain valmiin koneen liittdvan henkilon helposti
ymmirtdmaélla kielelld, jonka asianomainen jdsenvaltio on médritellyt, ja niiden on oltava

selkeitd, ymmarrettdvid ja helposti luettavissa.
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8. Valmistajien on varmistettava, ettd osittain valmiin koneen mukana on liitteessd V olevassa
B osassa esitetty EU-liittdmisvakuutus, tai vaihtoehtoisesti valmistajien on ilmoitettava
liitteessd X1 esitetyissd kokoonpano-ohjeissa internetosoite tai koneellisesti luettava koodi,

jossa EU-liittdmisvakuutus on saatavilla.

Digitaalinen EU-liittdmisvakuutus on asetettava saataville verkossa véhintddn kymmenen

vuoden ajan osittain valmiin koneen markkinoille saattamisen jalkeen.

0. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd osittain valmis kone, jonka ne
ovat saattaneet markkinoille, ei ole timin asetuksen mukainen, on viipymattd ryhdyttidva
tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen osittain valmiin koneen saattamiseksi
vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestdmiseksi tarpeen mukaan. Jos osittain valmis kone aiheuttaa
asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvén riskin,
valmistajien on lisdksi vilittomaisti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osittain valmiin
koneen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.
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10.

Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndstéd annettava
kyseiselle viranomaiselle timén helposti ymmartamélla kielelld painetussa tai
digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,
ettd osittain valmis kone on tdmén asetuksen mukainen. Valmistajien on tehtdvé kyseisen
viranomaisen kanssa tdmén pyynnosti yhteistyotd kaikissa toimissa, joilla pyritddn
poistamaan niiden markkinoille saattaman osittain valmiin koneen aiheuttamat

asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvét riskit.

12 artikla

Valtuutetut edustajat

Tamaén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen valmistaja voi nimittda valtuutetun

edustajan kirjallisella toimeksiannolla.

Edell4 10 artiklan 1 kohdassa ja 11 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja
velvollisuus laatia liitteessd [V esitetyt tekniset asiakirjat eivit kuulu valtuutetun edustajan

toimeksiantoon.
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2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saamassaan toimeksiannossa
maédritellyt tehtdvit. Valtuutetun edustajan on toimeksiannon mukaan voitava suorittaa

ainakin seuraavat tehtiavat:

a)  pitdd koneiden ja vastaavien tuotteiden tekniset asiakirjat ja
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai osittain valmiin koneen EU-liittimisvakuutus
kansallisten markkinavalvontaviranomaisten saatavilla vahintddn kymmenen vuoden

ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille;

b) antaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosta kyseiselle
viranomaiselle joko painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen

vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

c) tehdd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa niiden pyynnosté yhteistyota
toimissa, joilla pyritdén poistamaan valtuutetun edustajan toimeksiantoon kuuluvan

tdmdan asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen aiheuttamat riskit.
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13 artikla

Koneiden ja vastaavien tuotteiden maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimustenmukaisia koneita tai

vastaavia tuotteita.

2. Ennen koneen tai vastaavan tuotteen saattamista markkinoille maahantuojien on
varmistettava, ettd valmistaja on suorittanut 25 artiklassa tarkoitetut asianmukaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Maahantuojien on varmistettava, etti
valmistaja on laatinut liitteessd IV olevassa A osassa esitetyt tekniset asiakirjat, ettid
koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen on kiinnitetty 23 artiklassa tarkoitettu CE-merkinta,
ettd vaaditut asiakirjat ovat sen mukana ja ettd valmistaja on noudattanut 10 artiklan 5, 6 ja

8 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote ei ole timén
asetuksen mukainen, maahantuoja ei saa saattaa sitd markkinoille, ennen kuin se on
saatettu vaatimustenmukaiseksi. Jos kone tai vastaava tuote aiheuttaa riskin ihmisten tai
joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai
tapauksen mukaan ympdarist6lle, maahantuojan on lisdksi ilmoitettava asiasta valmistajalle

ja markkinavalvontaviranomaisille.
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Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsé ja postiosoitteensa seké verkkosivustonsa, sdhkopostiosoitteensa tai muu
sahkdinen yhteystietonsa, joista maahantuojiin saa yhteyden, joko koneessa tai vastaavassa
tuotteessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, koneen tai vastaavan tuotteen pakkauksessa tai
sen mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettava kayttijien ja

markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartdmalld kielella.

Maahantuojien on varmistettava, ettd koneen tai vastaavan tuotteen mukana on 10 artiklan

7 kohdassa tarkoitetut kiyttoohjeet ja tiedot.

Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona kone tai vastaava tuote on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen liitteessé 111 esitettyjen

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.

Silloin, kun se katsotaan tarkoituksenmukaiseksi niiden riskien kannalta, joita koneesta tai
vastaavasta tuotteesta aiheutuu, maahantuojien on ihmisten ja joissakin tapauksissa
kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden tai tapauksen mukaan ympariston
suojelemiseksi suoritettava ndytteisiin perustuvia testejd markkinoilla saataville asetetuille
koneille tai vastaaville tuotteille, tutkittava vaatimusten vastaisia koneita tai vastaavia
tuotteita koskevat valitukset ja koneiden tai vastaavien tuotteiden palautusmenettelyt ja
tarvittaessa pidettidva niistd kirjaa seka tiedotettava jakelijoille kaikesta tdllaisesta

valvonnasta.
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Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote, jonka
ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole timén asetuksen mukainen, on viipymatta
ryhdyttivé tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen
saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestdmiseksi tarpeen mukaan. Jos kone tai vastaava tuote aiheuttaa
riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle,
omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympaéristolle, maahantuojien on lisdksi vélittomaésti
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettaneet koneen tai vastaavan tuotteen saataville markkinoilla, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti

toteutetuista korjaavista toimista.

Maahantuojien on vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun kone tai vastaava
tuote on saatettu markkinoille, pidettdvd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jéljennds
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, ettd liitteessd IV olevassa A
osassa esitetyt tekniset asiakirjat voidaan asettaa pyynndsté kyseisten viranomaisten

saataville.

Teknisiin asiakirjoihin siséltyva ldhdekoodi tai ohjelmointilogiikka on tarvittaessa
asetettava perustellusta pyynnostd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville,
edellyttden, ettd ne tarvitsevat sité tarkistaakseen, onko liitteessa I1I esitettyjd olennaisia

terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatettu.
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9. Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava kyseiselle viranomaiselle timén helposti ymmartdmalla kielelld painetussa tai

digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,

ettd koneet tai vastaavat tuotteet ovat timén asetuksen mukaisia. Maahantuojien on tehtava

kyseisen viranomaisen kanssa timan pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritdin

poistamaan niiden markkinoille saattamien koneiden tai vastaavien tuotteiden aiheuttamat

riskit ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle,

omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympdéristolle.

14 artikla

Osittain valmiiden koneiden maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimustenmukaisia osittain

valmiita koneita.

2. Ennen osittain valmiin koneen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava,
ettd valmistaja on laatinut liitteessd IV olevassa B osassa esitetyt tekniset asiakirjat, ettd
vaaditut asiakirjat ovat osittain valmiin koneen mukana ja ettd valmistaja on noudattanut

11 artiklan 5, 6 ja 8 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia.
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Jos maahantuoja katsoo tai sillé on syytd uskoa, ettd osittain valmis kone ei ole timén

asetuksen mukainen, maahantuoja ei saa saattaa sitd markkinoille ennen kuin se on saatettu

vaatimustenmukaiseksi. Jos osittain valmis kone aiheuttaa asiaankuuluviin olennaisiin
terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvén riskin, maahantuojan on liséksi vélittomaésti

ilmoitettava asiasta valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity

tavaramerkkinsi ja postiosoitteensa sekd verkkosivustonsa, sdhkopostiosoitteensa tai muu

sahkdinen yhteystietonsa, joista maahantuojaan saa yhteyden, joko osittain valmiissa
koneessa tai, mikili se ei ole mahdollista, osittain valmiin koneen pakkauksessa tai sen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettdva osittain valmiin koneen

liittdvan henkilon ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartdmalla kielella.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd osittain valmiin koneen mukana on 11 artiklan

7 kohdassa tarkoitetut kokoonpano-ohjeet.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona osittain valmis kone on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen asiaankuuluvien liitteessé

IIT esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.
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6. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, etté osittain valmis kone, jonka ne
ovat saattaneet markkinoille, ei ole timén asetuksen mukainen, on viipyméttd ryhdyttava
tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen osittain valmiin koneen saattamiseksi
vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jérjestdmiseksi tarpeen mukaan. Jos osittain valmis kone aiheuttaa
asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvén riskin,
maahantuojien on liséksi vélittomaésti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osittain valmiin
koneen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.

7. Maahantuojien on vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun osittain valmis kone
on saatettu markkinoille, pidettdvd EU-liittdmisvakuutuksen jédljennos
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, ettd liitteessd IV olevassa
B osassa esitetyt tekniset asiakirjat voidaan asettaa pyynnosti kyseisten viranomaisten

saataville.
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Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava kyseiselle viranomaiselle timén helposti ymmartdmalla kielelld painetussa tai
digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,
ettd osittain valmis kone on tdmén asetuksen mukainen. Maahantuojien on tehtidvé kyseisen
viranomaisen kanssa tdmin pyynnosti yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan
niiden markkinoille saattaman osittain valmiin koneen aiheuttamat riskit asiaankuuluvien

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten osalta.
15 artikla
Koneiden ja vastaavien tuotteiden jakelijoiden velvollisuudet

Asettaessaan koneen tai vastaavan tuotteen saataville markkinoilla jakelijoiden on

noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta timén asetuksen vaatimusten suhteen.

Ennen koneen tai vastaavan tuotteen asettamista saataville markkinoilla jakelijoiden on

tarkistettava, ettd
a)  koneessa tai vastaavassa tuotteessa on CE-merkinté;

b)  koneen tai vastaavan tuotteen mukana on 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutus;
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c¢) koneen tai vastaavan tuotteen mukana on 10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut
kéyttoohjeet ja tiedot kielelld, jota kayttdjat voivat helposti ymmaértda ja jonka on
madritellyt se jdsenvaltio, jossa kone tai vastaava tuote on tarkoitus asettaa saataville

markkinoilla;

d) valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet 10 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 13 artiklan

3 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia.

3. Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote ei ole timén
asetuksen mukainen, jakelija ei saa asettaa konetta tai vastaavaa tuotetta saataville
markkinoilla, ennen kuin se on saatettu vaatimustenmukaiseksi. Jos kone tai vastaava tuote
aiheuttaa riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja
turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympéristolle, jakelijan on liséksi

ilmoitettava asiasta valmistajalle tai maahantuojalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

4. Jakelijoiden on varmistettava, etti sind aikana, jona kone tai vastaava tuote on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna sen liitteessé 111 esitettyjen

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.
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Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytéd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote, jonka ne
ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole timén asetuksen mukainen, on varmistettava,
ettd tarvittaviin korjaaviin toimiin ryhdytdén kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen
saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestdmiseksi tarpeen mukaan. Jos kone tai vastaava tuote aiheuttaa
riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle,
omaisuudelle tai tapauksen mukaan ymparistolle, jakelijoiden on liséksi valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettaneet koneen tai vastaavan tuotteen saataville markkinoilla, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti

toteutetuista korjaavista toimista.

Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti annettava
kyseiselle viranomaiselle timén helposti ymmaértamalla kielelld painetussa tai
digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,
ettd kone tai vastaava tuote on tdmén asetuksen mukainen. Jakelijoiden on tehtidva kyseisen
viranomaisen kanssa tdmén pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan
niiden markkinoilla saataville asettaman koneen tai vastaavan tuotteen aiheuttamat riskit
ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle

tai tapauksen mukaan ymparistolle.
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16 artikla

Osittain valmiiden koneiden jakelijoiden velvollisuudet

1. Asettaessaan osittain valmiin tuotteen saataville markkinoilla jakelijoiden on noudatettava

asiaankuuluvaa huolellisuutta timén asetuksen vaatimusten suhteen.

2. Ennen osittain valmiin koneen asettamista saataville markkinoilla jakelijoiden on

tarkistettava, ettd

a)  osittain valmiin koneen mukana on 11 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu

EU-liittdimisvakuutus;

b)  osittain valmiin koneen mukana on 11 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut kokoonpano-
ohjeet kielell4, jota se henkild, joka liittdd osittain valmiin koneen, voi helposti
ymmirtdi ja jonka on médritellyt se jdsenvaltio, jossa osittain valmis kone on

tarkoitus asettaa saataville markkinoilla;

c) valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet 11 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 14 artiklan

3 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia.
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Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd osittain valmis kone ei ole timin asetuksen
mukainen, jakelija ei saa asettaa osittain valmista konetta saataville markkinoilla, ennen
kuin se on saatettu vaatimustenmukaiseksi. Jos osittain valmis kone aiheuttaa
asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvén riskin, jakelijan
on liséksi vélittomasti ilmoitettava asiasta valmistajalle tai maahantuojalle ja

markkinavalvontaviranomaisille.

Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona osittain valmis kone on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna asiaankuuluvien liitteessa I11

esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.

Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd osittain valmis kone, jonka ne
ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole timén asetuksen mukainen, on varmistettava,
ettd tarvittaviin korjaaviin toimiin ryhdytiin kyseisen osittain valmiin koneen
saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestdmiseksi tarpeen mukaan. Jos osittain valmis kone aiheuttaa
asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvén riskin,
jakelijoiden on lisdksi vélittdmasti tiedotettava asiasta niiden jésenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osittain valmiin
koneen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.
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6. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndstéd annettava
kyseiselle viranomaiselle painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd osittain valmis kone on timén asetuksen
mukainen. Jakelijoiden on tehtdvi kyseisen viranomaisen kanssa timén pyynnosta
yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saataville asettaman
osittain valmiin koneen aiheuttamat olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin

liittyvat riskit.

17 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettiva tissd asetuksessa valmistajana ja sitd koskevat 10 ja

11 artiklassa vahvistetut valmistajan velvollisuudet silloin, kun kyseinen maahantuoja tai jakelija
saattaa tdimén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen markkinoille omalla nimelldén tai
tavaramerkilldédn tai muuttaa jo markkinoille saatettua tuotetta tavalla, joka saattaa vaikuttaa

sovellettavien vaatimusten tiyttimiseen.
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18 artikla

Muut tapaukset, joissa sovelletaan valmistajien velvollisuuksia

Luonnollista henkil64 tai oikeushenkil6d, joka tekee merkittdvin muutoksen koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen, on pidettdva tdssd asetuksessa valmistajana, jota koskevat 10 artiklassa
vahvistetut valmistajan velvollisuudet kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen osalta tai, jos
merkittdvd muutos vaikuttaa ainoastaan koneyhdistelmén osana olevan koneen tai vastaavan
tuotteen turvallisuuteen, mika on osoitettu riskinarvioinnissa, kyseisen muutoksen kohteena olevan

koneen tai vastaavan tuotteen osalta.

Merkittdvan muutoksen tekevin henkilon on erityisesti varmistettava ja vakuutettava
yksinomaisella vastuullaan, ettd asianomainen kone tai vastaava tuote on timén asetuksen
sovellettavien vaatimusten mukainen, ja sovellettava timén asetuksen 25 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa
sddadettyd asiaankuuluvaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyé, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta 10 artiklassa vahvistettujen muiden velvollisuuksien soveltamista.

Muuta kuin ammattimaista kayttijii, joka tekee koneeseensa tai vastaavaan tuotteeseen merkittavan
muutoksen omaa kdyttdddn varten, ei pidetd tissd asetuksessa valmistajana, eivitkd hintd koske

10 artiklassa vahvistetut valmistajan velvollisuudet.
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19 artikla

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

1. Talouden toimijoiden on pyynndosté esitettdvd markkinavalvontaviranomaisille

tunnistetiedot talouden toimijoista,
a)  jotka ovat toimittaneet niille timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen;
b) joille ne ovat toimittaneet timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen.

2. Voidakseen noudattaa 1 kohdassa sdédettya velvollisuutta talouden toimijoiden on
sdilytettdva kyseisessd kohdassa tarkoitetut tiedot vahintdin kymmenen vuoden ajan sen
jélkeen, kun ne ovat toimittaneet tai niille on toimitettu timén asetuksen soveltamisalaan

kuuluvia tuotteita.
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I1I luku
Tamén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien

tuotteiden vaatimustenmukaisuus

20 artikla

Tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuusolettama

1. Taman asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta, joka on sellaisten
yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettiva niiden liitteessa III esitettyjen
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisena, jotka kyseiset standardit tai

niiden osat kattavat.

2. Komissio pyytdd asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti yhté tai
useampaa eurooppalaista standardointiorganisaatiota laatimaan liitteessa III esitettyja

olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia yhdenmukaistettuja standardeja.

3. Komissio voi hyviksyé taytintoonpanosaddoksid, joissa vahvistetaan yhteisii eritelmia,
jotka kattavat teknisid vaatimuksia, joiden avulla voidaan tiyttdd tdmén asetuksen
soveltamisalaan kuuluville tuotteille liitteessd III esitetyt olennaiset terveys- ja

turvallisuusvaatimukset.
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Néama taytantoonpanosdddokset hyviksytién ainoastaan, jos seuraavat edellytykset

tayttyvat:

a)  komissio on pyytényt asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan nojalla
yhti tai useampaa eurooppalaista standardointiorganisaatiota laatimaan liitteessa 111
esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevan yhdenmukaistetun

standardin ja
1)  pyyntda ei ole hyviksytty; tai

i1)  kyseiseen pyyntoon liittyvid eurooppalaisia yhdenmukaistettuja standardeja ei
ole toimitettu asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti

asetetussa miiriajassa; tai
ii1)  yhdenmukaistetut standardit eivédt ole pyynnon mukaisia; ja

b) téllaiset asiaankuuluvat liitteessé III esitetyt olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti, eikd ole odotettavissa, ettd téllaiset viitetiedot julkaistaan kohtuullisen

ajan kuluessa.

Nama taytdntoonpanosdddokset hyviaksytadn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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4. Ennen kuin komissio laatii 3 kohdassa tarkoitetun ehdotuksen tdytdntdonpanosaadokseksi,
se ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa tarkoitetulle komitealle
katsovansa, ettd 3 kohdassa esitetyt edellytykset tayttyvit.

5. Laatiessaan 3 kohdassa tarkoitettua ehdotusta taytdntoonpanosdddokseksi komissio ottaa
huomioon asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmén ndkemykset ja kuulee

asianmukaisesti kaikkia asiaankuuluvia sidosryhmia.

6. Taman asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta, joka on 3 kohdassa tarkoitetuissa
taytantoonpanosdddoksissd vahvistettujen yhteisten eritelmien tai niiden osien mukainen,
on pidettdava niiden liitteessa III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten

mukaisena, jotka kyseiset yhteiset eritelmét tai niiden osat kattavat.

7. Jos eurooppalainen standardointiorganisaatio hyviksyy yhdenmukaistetun standardin ja
sitd ehdotetaan komissiolle sen viitetietojen julkaisemiseksi Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, komissio arvioi yhdenmukaistetun standardin asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti. Kun yhdenmukaistetun standardin viitetiedot julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, komissio kumoaa 3 kohdassa tarkoitetut tdytdntoonpanosaddokset tai
niiden osat, jotka kattavat samat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset kuin

kyseinen yhdenmukaistettu standardi.
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8. Jos jdsenvaltio katsoo, ettd yhteinen eritelma ei tiysin taytd liitteessé 111 esitettyja
olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle
toimittamalla yksityiskohtainen selvitys. Komissio arvioi tdimén yksityiskohtaisen
selvityksen ja voi tarvittaessa muuttaa tdytantéonpanosddddsti, jossa kyseinen yhteinen

eritelma vahvistetaan.

9. Koneita ja vastaavia tuotteita, jotka on sertifioitu tai joista on annettu
vaatimustenmukaisuusilmoitus sellaisen asetuksen (EU) 2019/881 mukaisesti hyviaksytyn
kyberturvallisuuden sertifiointijarjestelmén nojalla, jonka viitetiedot on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, on pidettava liitteessd I1I olevissa 1.1.9 ja 1.2.1 kohdassa
esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisina tietojen
turmeltumiselta suojautumisen seké ohjausjdrjestelmien turvallisuuden ja
toimintavarmuuden osalta siltd osin kuin kyberturvallisuussertifikaatti tai

vaatimustenmukaisuusilmoitus tai niiden osat kattavat kyseiset vaatimukset.
21 artikla
Koneiden ja vastaavien tuotteiden EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liitteessé Il esitettyjen

sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten tayttyminen on osoitettu.
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2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessd V olevassa

A osassa esitettyd mallia ja sen on siséllettdva liitteissd VI, VIII, IX ja X olevissa asiaa
koskevissa moduuleissa esitetyt tiedot. Se on pidettidvé jatkuvasti ajan tasalla ja se on
kddnnettidva sen jasenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jossa kone tai vastaava tuote

saatetaan markkinoille, asetetaan saataville markkinoilla tai otetaan kayttoon.

3. Jos koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen sovelletaan useampia unionin sdadoksii, joissa
edellytetddn EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien tédllaisten sdddosten osalta
laaditaan yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Téllaisessa vakuutuksessa on
mainittava kyseisten unionin sddddsten tunnistetiedot, niiden julkaisuviitteet mukaan

luettuina.

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siitd, ettd kone

tai vastaava tuote on tissé asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen.
22 artikla
Osittain valmiiden koneiden EU-liittdmisvakuutus

1. EU-liittdmisvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd asiaankuuluvien liitteessé 111 esitettyjen

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten tdyttyminen on osoitettu.
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2. EU-liittamisvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessd V olevassa B osassa
esitettyd mallia. Se on pidettdvé jatkuvasti ajan tasalla ja se on kiddnnettdva sen jisenvaltion
edellyttimalle kielelle tai kielille, jossa osittain valmis kone saatetaan markkinoille tai

asetetaan saataville markkinoilla.

3. Jos osittain valmiiseen koneeseen sovelletaan useampia unionin sdddoksid, joissa
edellytetdan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, EU-liittimisvakuutukseen on
sisdllyttava vakuutus siitd, ettd osittain valmis kone on ndiden sdddosten mukainen.
Téllaisessa vakuutuksessa on mainittava asianomaisten unionin sadddsten tunnistetiedot,

niiden julkaisuviitteet mukaan luettuina.
4. Laatimalla EU-liittdmisvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siitd, etti osittain valmis kone
on tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen.
23 artikla

CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet

CE-merkintda koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa vahvistetut yleiset periaatteet.
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24 artikla

CE-merkinndn kiinnittdmistd koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin koskevat sddnnét

1. CE-merkinté on kiinnitettdva koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen nakyvaisti, helposti
luettavasti ja pysyvésti. Jos tdmai ei ole koneen tai vastaavan tuotteen luonteen vuoksi
mahdollista tai perusteltua, CE-merkinté on kiinnitettdvd pakkaukseen ja koneen tai

vastaavan tuotteen mukana oleviin asiakirjoihin.

tai kdyttoonottoa.

3. Kun koneiden tai vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuutta arvioidaan 25 artiklan 2
kohdan a, b ja ¢ alakohdassa ja 25 artiklan 3 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa tarkoitetun
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn mukaisesti, CE-merkinnén jdlkeen on

merkittdvi kyseiseen menettelyyn osallistuvan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittié laitos itse tai sen ohjeiden

mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja.

4. CE-merkinnin ja tarvittaessa ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron jilkeen voidaan liittda

kuvatunnus tai jokin muu merkinti, joka ilmaisee erityistd riskid tai erityiskayttoa.

CE-merkinta on kiinnitettavd ennen koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille saattamista
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5. Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyddyntdmalld varmistettava CE-merkintda
koskevan jdrjestelmdn moitteeton soveltaminen ja ryhdyttéva tarkoituksenmukaisiin

toimiin, jos tatd merkintdd kéytetdén sdéntojenvastaisesti.

IV luku

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

25 artikla

Koneiden ja vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Valmistajan tai 18 artiklassa tarkoitetun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilén on
sovellettava yhti 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitetuista vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyisti.

2. Jos koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka on lueteltu liitteessé I olevassa A osassa,
valmistajan tai 18 artiklassa tarkoitetun luonnollisen tai oikeushenkilén on sovellettava

yhtd seuraavista menettelyista:

a) liitteessd VII esitetty EU-tyyppitarkastus (moduuli B), jota seuraa liitteessd VIII

esitetty sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus (moduuli C);
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b)  liitteessd IX esitetty tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuva

vaatimustenmukaisuus (moduuli H);

c) liitteessd X esitetty yksikkdkohtaiseen tarkastukseen perustuva

vaatimustenmukaisuus (moduuli G).

Jos kone tai vastaava tuote on lueteltu liitteessé I olevassa B osassa, valmistajan tai 18
artiklassa tarkoitetun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on sovellettava yhta

seuraavista menettelyista:
a) liitteessd VI esitetty sisdinen tuotannonvalvonta (moduuli A);

b)  liitteessd VII esitetty EU-tyyppitarkastus (moduuli B), jota seuraa liitteessd VIII

esitetty sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus (moduuli C);

c) liitteessd IX esitetty tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuva

vaatimustenmukaisuus (moduuli H);

d) liitteessd X esitetty yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva

vaatimustenmukaisuus (moduuli G).

Jos valmistaja soveltaa a alakohdassa tarkoitettua sisdistd tuotannonvalvontamenettelya,
sen on suunniteltava ja rakennettava kone tai vastaava tuote kyseistd koneiden tai

vastaavien tuotteiden luokkaa koskevien sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai

yhteisten eritelmien mukaisesti, jotka kattavat kaikki asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja

turvallisuusvaatimukset.
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Jos koneen tai vastaavan tuotteen luokka on lueteltu liitteessd I olevassa B osassa eikd
konetta tai vastaavaa tuotetta ole suunniteltu ja valmistettu sellaisten yhdenmukaistettujen
standardien tai yhteisten eritelmien mukaisesti, jotka kattavat kyseistd koneiden tai
vastaavien tuotteiden luokkaa koskevat kaikki asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset, valmistajan, my0s 18 artiklassa tarkoitetun luonnollisen henkilon
tai oikeushenkildn, on sovellettava jotakin tdmén kohdan b, ¢ tai d alakohdassa

tarkoitetuista menettelyista.

4. Jos koneen tai vastaavan tuotteen luokkaa ei ole lueteltu liitteessa I, valmistajan, myos
18 artiklassa tarkoitetun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, on sovellettava liitteessd

VI esitettyd sisdistd tuotannonvalvontamenettelyd (moduuli A).

5. [Imoitettujen laitosten on otettava huomioon pienten ja keskisuurten yritysten erityisedut ja

- tarpeet vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittdvid maksuja vahvistettaessa.

V luku

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen

26 artikla

Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on annettu lupa
suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid kolmannen osapuolen tehtdvid timén

asetuksen mukaisesti.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 93



27 artikla

Ilmoittavat viranomaiset

Jasenvaltioiden on nimettidvé ilmoittava viranomainen, jonka vastuulla on laatia ja toteuttaa
tarvittavat menettelyt, jotka liittyvit vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin
ja ilmoittamiseen, seké valvoa ilmoitettuja laitoksia, mukaan lukien siti, ettd ne

noudattavat 32 artiklaa.

Jasenvaltiot voivat péattia, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan suorittaa
asetuksessa (EY) N:o 765/2008 maaritelty kansallinen akkreditointielin kyseisen asetuksen

mukaisesti.

Jos ilmoittava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtdviksi 1 kohdassa
tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan laitokselle, joka ei ole valtiollinen
yksikkd, kyseisen laitoksen on oltava oikeushenkild ja sen on noudatettava tapauksen
mukaan 28 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia. Liséksi kyseiselld laitoksella on oltava

jarjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

[lmoittavan viranomaisen on otettava tiysi vastuu tehtivisti, joita 3 kohdassa tarkoitettu

laitos suorittaa.
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28 artikla

Ilmoittavia viranomaisia koskevat vaatimukset

[Imoittava viranomainen on perustettava silld tavoin, ettei vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitosten kanssa synny eturistiriitaa.

[Imoittavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen

toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.

[Imoittavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamista koskevat paatokset tekevit eri toimivaltaiset henkil6t kuin

ne, jotka suorittivat arvioinnin.

Ilmoittava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa toimintoja, joita
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eiki tarjota tai suorittaa kaupallisin

tai kilpailullisin perustein konsultointipalveluja.
Ilmoittavan viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen luottamuksellisuus.

Ilmoittavalla viranomaisella on oltava kdytdssdin riittdva madrd patevad henkilostoa

tehtdviensa asianmukaista hoitamista varten.
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29 artikla

Ilmoittavien viranomaisten tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle menettelyistddn, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista seka ilmoitettujen laitosten

valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista néihin tietoihin.
Komissio saattaa ndma tiedot julkisesti saataville.
30 artikla
llmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Jotta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voidaan ilmoittaa, sen on tiytettava

2—-11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on perustettava jdsenvaltion kansallisen

lainsddddannon mukaisesti, ja sen on oltava oikeushenkilo.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta tai

koneesta tai vastaavasta tuotteesta riippumaton kolmas osapuoli.
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Laitosta, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajirjestoon, joka edustaa yrityksid,
jotka ovat osallisina laitoksen arvioimien koneiden tai vastaavien tuotteiden suunnittelussa,
valmistuksessa, toimittamisessa, kokoonpanemisessa, kiytossa tai kunnossapidossa,
voidaan pitdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksena silld ehdolla, ettd osoitetaan sen

riippumattomuus ja vélttyminen eturistiriidoilta.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkildsto eivit saa olla arvioimiensa koneiden
tai vastaavien tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia, maahantuojia, jakelijoita,
asentajia, ostajia, omistajia, kayttdjid tai kunnossapitdjid eivétka toimia missédn ndissi
tehtivissd, kun on kyse osittain valmiista koneesta, joka on liitetty arvioituun tuotteeseen,
eivitka saa olla minkdin téllaisen osapuolen edustajia. Tdma ei sulje pois sellaisten
arvioitujen koneiden tai vastaavien tuotteiden kédyttod, jotka ovat tarpeellisia
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta, tai koneen tai vastaavan

tuotteen kayttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilsto eivit saa olla suoranaisesti mukana
koneiden tai vastaavien tuotteiden suunnittelussa, maahantuonnissa, jakelussa,
valmistuksessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa, kaytdssa tai kunnossapidossa eivitkd
edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua mihinkdan
toimintaan, joka voi olla ristiriidassa niiden suorittaman arvioinnin riippumattomuuden
kanssa tai vaarantaa niiden luotettavuuden vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimissa,

joita varten ne on ilmoitettu. Tdméa koskee erityisesti konsultointipalveluja.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on varmistettava, ettd sen tytdryhtididen tai
alihankkijoiden toimet eivét vaikuta sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ja sen henkildston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd patevyyttd noudattaen ja oltava
vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi
vaikuttaa sen arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti
niiden henkil6iden tai henkiléryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on

merkitysta.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvé suorittamaan kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtédvit, jotka sille on annettu liitteissd VII, IX ja X ja
joita varten se on ilmoitettu, riippumatta siitd, suorittaako vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitos kyseiset tehtivit itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin sellaisen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta,

joita varten se on ilmoitettu, oltava kéytdssdén

a) tarvittava henkilGsto, jolla on tekninen tietdmys seka riittdva ja asianmukainen

kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamiseksi;
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b)  kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi

suoritetaan, siten, ettd varmistetaan nididen menettelyjen avoimuus ja toistettavuus;

c) asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna

laitoksena suoritetut tehtdvit ja muu toiminta;

d)  menettelyt, joiden mukaisesti se suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet
siten, ettd yrityksen koko, toimiala ja rakenne, koneessa tai vastaavassa tuotteessa
kaytettdvin teknologian monimutkaisuus sekd tuotantoprosessin luonne massa- tai

sarjatuotantona otetaan asianmukaisesti huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kiytossédén tarvittavat keinot niiden
teknisten ja hallinnollisten tehtdvien suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttdi, ja silld on oltava mahdollisuus

kayttad kaikkia tarvittavia laitteita tai vélineité.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavalla henkilost6lld on

oltava

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

arviointilaitos on ilmoitettu;

b)  riittivét tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvét valtuudet

tillaisten arviointien suorittamiseen;
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c) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd I1I esitetyistd olennaisista terveys- ja
turvallisuusvaatimuksista, 20 artiklassa tarkoitetuista sovellettavista
yhdenmukaistetuista standardeista ja yhteisista eritelmisti seki asiaa koskevista

unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon ja kansallisen lainsddddnnon sdannoksistd;

d)  kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, ettd

vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettu.

8. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen, sen ylimmaén johdon ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavan henkiloston

puolueettomuus on taattava.

Ylimmain johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtidvien suorittamisesta vastaavan
henkildston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen vaatimustenmukaisuuden

arviointien maarasta eikd arviointien tuloksista.

9. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei tdllainen
vastuu kuulu jasenvaltiolle kansallisen lainsdédddnnon perusteella tai jollei jasenvaltio itse

ole valittdomasti vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

10. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen henkilstolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien
niiden tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvid liitteiden VII, IX ja X mukaisesti, paitsi sen jadsenvaltion toimivaltaisiin
viranomaisiin ndhden, jossa laitoksen tehtidvét suoritetaan. Omistusoikeudet, teollis- ja

tekijdnoikeudet sekd litkesalaisuudet on suojattava.
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1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on osallistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin ja 42 artiklan nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmén toimiin tai varmistettava, ettd sen vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilsto saa niistd tiedon, ja sovellettava
yleisind ohjeina kyseisen ryhmén tyon tuloksena laadittuja hallinnollisia pddtoksii ja

asiakirjoja.

31 artikla

Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa olennaisissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tiyttavin 30 artiklassa

vahvistetut vaatimukset siltd osin kuin sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat kyseiset

vaatimukset.
32 artikla
IImoitettujen laitosten alihankinta ja tytdryhtiot
1. Jos ilmoitettu laitos teettdd yksittdisid vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvia tehtdvia

alihankintana tai kdyttda tytdryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryhtio
tayttdd 30 artiklassa vahvistetut vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoittavalle

viranomaiselle.
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2. IImoitetun laitoksen on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytiryhtiéiden

suorittamista tehtdvisti riippumatta siitd, mihin ne ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan teettdé alihankintana tai tytdryhtiolld ainoastaan, jos siitd on sovittu

asiakkaan kanssa.

4. Ilmoitetun laitoksen on pidettdvi ilmoittavan viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka
koskevat alihankkijan tai tytdryhtion pitevyyden arviointia seké tyotd, jota nima

suorittavat liitteiden VII, IX ja X nojalla.

33 artikla

Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva

hakemus sen jdsenvaltion ilmoittavalle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

2. [lmoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdva kuvaus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, liitteissd VII, IX ja X esitetyistd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyisti ja koneiden tai vastaavien tuotteiden lajeista tai luokista, joiden
osalta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo olevansa pateva, sekd mahdollinen
akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan,

ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttdd 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.
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3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa 2 kohdassa
tarkoitettua akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittavalle viranomaiselle kaikki
tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan varmentaa, todeta ja sddnnoéllisesti

valvoa, ettd se tiyttdd 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.
34 artikla
llmoittamismenettely

1. Ilmoittava viranomainen saa ilmoittaa ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitokset, jotka ovat tiyttaneet 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. IImoittavan viranomaisen on ldhetettdva vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksesta
ilmoitus komissiolle ja muille jasenvaltioille kiyttden komission kehittdmaa ja

hallinnoimaa sdhkoistéd ilmoitusvéalinetta.
3. Edella 2 kohdassa tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
a)  tarkat tiedot suoritettavista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista;

b) tieto vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai - moduuleista sekd kyseessi

olevien koneiden tai vastaavien tuotteiden lajeista tai luokista;

c) asiaankuuluva todistus patevyydesta.
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4. Jos ilmoitus ei perustu 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen,
ilmoittavan viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille
asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen patevyys ja toteutetut jarjestelyt, joilla varmistetaan, ettd laitosta

valvotaan sddnnollisesti ja ettd se tiyttdd edelleen 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

5. Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen
tehtdvid ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai muut jadsenvaltiot eivit esitd
vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoituksen validoinnista siind tapauksessa, ettd
kéytetddn 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua akkreditointitodistusta, tai kahden kuukauden
kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd kdytetdan tdmin artiklan 4 kohdassa

tarkoitettuja asiakirjatodisteita.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tissd asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna

laitoksena.

6. IImoittavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
myOhemmistd asian kannalta merkityksellisistd muutoksista 2 kohdassa tarkoitettuun

ilmoitukseen.
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35 artikla

IImoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot
1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa laitokselle vain yhden tunnusnumeron myds silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin

sdadoksen nojalla.

2. Komissio asettaa julkisesti saataville timén asetuksen nojalla ilmoitettujen laitosten
luettelon, joka sisédltdd laitoksille annetut tunnusnumerot ja vaatimuksenmukaisuuden

arviointitoimet, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisesté ajan tasalla.

36 artikla

Muutokset ilmoituksiin

1. Jos ilmoittava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos enda tayta
30 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se noudata 38 artiklassa vahvistettuja
velvollisuuksiaan, ilmoittavan viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta
taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan sen mukaan, miten vakavaa vaatimusten
tayttdmattd jattdminen tai velvollisuuksien noudattamatta jéttdminen on ollut. Sen on

ilmoitettava asiasta viipymaéttd komissiolle ja muille jdsenvaltioille.
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2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan toistaiseksi tai kokonaan tai jos ilmoitettu laitos
on lopettanut toimintansa, ilmoittavan viranomaisen on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet varmistaakseen, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko kisittelee
toinen ilmoitettu laitos tai ne ovat ilmoittavan viranomaisen ja

markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ndiden viranomaisten pyynndsta.

37 artikla

IImoitettujen laitosten pdtevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa silld on tai sen tietoon saatetaan epdilys ilmoitetun
laitoksen pétevyydesta tai siité, tdyttadko ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut

vaatimukset ja velvollisuudet.

2. [lmoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnosta komissiolle kaikki tiedot, jotka
liittyvét ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen patevyyden

ylldpitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessa saatuja arkaluonteisia tietoja

késitelldan luottamuksellisesti.
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4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei endd tdytd sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se hyvéksyy taytdntoonpanosdddoksen, jossa se pyytdd ilmoituksen
tehnytté jdsenvaltiota toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuna

ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Téma taytdntoonpanosdiddos hyviksytidn 48 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-

antavaa menettelyd noudattaen.

38 artikla

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvdt velvollisuudet

1. Ilmoitetun laitoksen on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit liitteissd VII, IX ja

X esitettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

2. Ilmoitetun laitoksen on hoidettava tehtdviansd oikeasuhteisesti siten, ettei talouden
toimijoille aiheuteta tarpeetonta rasitetta, ja otettava asianmukaisesti huomioon yrityksen
koko, toimiala ja rakenne, kyseisen teknologian monimutkaisuus seki tuotantoprosessin

luonne massa- tai sarjatuotantona.

Niin tehdessédén ilmoitetun laitoksen on kuitenkin noudatettava sellaista tarkkuutta ja
suojelun tasoa, jota koneen tai vastaavan tuotteen vaatimustenmukaisuudelta edellytetddn

tdiman asetuksen vaatimusten mukaisesti.
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3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei valmistaja ole tiyttanyt liitteessé III esitettyjd olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia taikka 20 artiklassa tarkoitettuja vastaavia
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisié eritelmid, sen on vaadittava valmistajaa
toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimet eikd se saa antaa EU-
tyyppitarkastustodistusta, laatujarjestelman hyviksymispédétosta tai todistusta

yksikkokohtaisen tarkastuksen suorittamisesta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo liitteen IX mukaisesti tapahtuvan, hyviaksymispédédtoksen
antamisen jilkeen suoritettavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessi, ettei kone
tai vastaava tuote ole enid vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa
toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimet ja tarvittaessa peruutettava hyvaksymispaatos

toistaiseksi tai kokonaan.

Jos korjaavia toimia ei suoriteta tai niilld ei ole vaadittua vaikutusta, ilmoitetun laitoksen
on tapauksen mukaan rajoitettava hyviksymispaatoksia taikka peruutettava ne toistaiseksi

tai kokonaan.
39 artikla
Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten pdcdtoksiin

[Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd sen tekemiin padtoksiin on kdytettdavissa lapindkyva ja

helposti saatavilla oleva muutoksenhakumenettely.
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40 artikla

IImoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuus
1. Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava ilmoittavalle viranomaiselle seuraavista:

a)  EU-tyyppitarkastustodistusten, laatujarjestelman hyvéksymispéétdsten tai
yksikkokohtaisten tarkastusten todistusten epdimiset, rajoittamiset tai peruuttamiset

toistaiseksi tai kokonaan;
b)  olosuhteet, jotka vaikuttavat sitd koskevan ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;

c) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnét, jotka se on saanut

markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu sitd koskevan
ilmoituksen soveltamisalalla, ja mahdollisesti suoritetut muut toimet, mukaan

luettuina rajat ylittdvé toiminta ja alihankinta.

2. [Imoitettujen laitosten on toimitettava muille timén asetuksen nojalla ilmoitetuille
laitoksille, jotka suorittavat vastaavia samankaltaiset koneet tai vastaavat tuotteet kattavia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot vaatimustenmukaisuuden

arvioinnin kielteisiin ja pyynnostd myds myonteisiin tuloksiin liittyvistd kysymyksista.
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41 artikla

Kokemusten vaihto
Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jérjestimisestd niiden kansallisten viranomaisten valilla
jotka vastaavat ilmoittamista koskevista jasenvaltioiden toimintatavoista.
42 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd timén asetuksen nojalla ilmoitettujen laitosten vililld kdynnistetdan

b

asianmukainen koordinointi ja yhteisty0 ja ettd timi koordinointi ja yhteistyd toimii moitteettomasti

ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhmén muodossa.

Ilmoitettujen laitosten on osallistuttava kyseisen ryhmén tyohon suoraan tai nimettyjen edustajien

vilityksella.
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VI luku

Unionin markkinavalvonta ja

unionin suojamenettelyt

43 artikla
Kansallisen tason menettely riskin aiheuttavien tdmdn asetuksen

soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden kdsittelemiseksi

1. Kun jonkin jasenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittdva syy uskoa, ettd timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote aiheuttaa riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa
kotieldinten terveydelle tai turvallisuudelle, omaisuudelle ja tapauksen mukaan
ympdristolle, niiden on suoritettava kyseistd tuotetta koskeva arviointi, joka kattaa kaikki
tdssd asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat vaatimukset. Asianomaisten talouden
toimijoiden on tdtd varten tehtdva tarpeen mukaan yhteistyota

markkinavalvontaviranomaisten kanssa.
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Jos markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetun
arvioinnin yhteydessé, ettei timén asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote ole tidssa
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen, niiden on vaadittava viipymaétta
asianomaista talouden toimijaa ryhtyméén asetuksen (EU) 2019/1020 16 artiklan

3 kohdassa sdddettyihin tarvittaviin ja oikeasuhteisiin korjaaviin toimiin, jotta
vaatimustenvastaisuus voidaan korjata tai vaarat poistaa tai, jos se ei ole mahdollista,
markkinavalvontaviranomaisten maérittelema riski minimoida kohtuullisessa ajassa, joka

on oikeassa suhteessa ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetun riskin luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tasti asianomaiselle ilmoitetulle

laitokselle.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu
kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jésenvaltioille arvioinnin

tuloksista ja toimista, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijaa toteuttamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, etti kaikkialla unionissa toteutetaan kaikki aiheelliset
korjaavat toimet kaikkien kyseisten timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden

osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla.
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4. Jos asianomainen talouden toimija ei toteuta 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja
korjaavia toimia médritellyn ajanjakson kuluessa tai jos 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettua vaatimustenvastaisuutta ei korjata tai jos 1 kohdan ensimmaéisessa alakohdassa
tarkoitettua riskii ei poisteta, markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd
kyseinen tuote poistetaan markkinoilta tai jarjestetdin sitd koskeva palautusmenettely tai
sen asettaminen saataville markkinoilla kielletddn tai sitd rajoitetaan. Téllaisissa
tapauksissa markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd yleisolle, komissiolle ja

muille jasenvaltioille tiedotetaan asiasta viipymétta.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on siséllyttédva kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen timén asetuksen soveltamisalaan
kuuluvan vaatimustenvastaisen tuotteen tunnistamiseksi, kyseisen tuotteen alkuper,
véitetyn vaatimustenvastaisuuden luonne ja siihen liittyva riski, toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonne ja kesto seké asianomaisen talouden toimijan esittdmét perustelut.
Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko

vaatimustenvastaisuus jostakin seuraavista seikoista:
a) tuote ei taytd liitteessd 11 esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia;
b) 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita;

c) 20 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa yhteisissd eritelmisséd on puutteita.
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6. Muiden jisenvaltioiden kuin tdmén artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen jésenvaltion
on viipyméttd ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut
toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisédtiedot, jotka liittyvét kyseisen tdmén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen vaatimustenvastaisuuteen, seka
vastalauseensa siind tapauksessa, ettd toteutetusta kansallisesta toimenpiteesté on

erimielisyytta.

7. Jos mikédén jidsenvaltio tai komissio ei ole kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta esittdnyt vastalausetta jonkin jisenvaltion

toteuttamaa véliaikaista toimenpidettd kohtaan, toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti kyseistd timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa
tuotetta koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin, kuten tuotteen poistamiseen

markkinoilta, ryhdytdédn viipymatta.

44 artikla

Unionin suojamenettely

1. Jos 43 artiklan 4, 6 ja 7 kohdassa vahvistetun menettelyn pédtyttyé esitetdén vastalauseita
jonkin jdsenvaltion toteuttamaa toimenpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd
kansallinen toimenpide on unionin sdddodsten vastainen, komissio ryhtyy viipymatta
kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden

toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen.
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Témin arvioinnin tulosten perusteella komissio hyviksyy taytintdonpanopaédtdksen, jossa

méidritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa padtoksensa kaikille jasenvaltioille ja antaa sen viipymatta tiedoksi niille

ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

2. Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu, kaikkien jdsenvaltioiden on
varmistettava, ettd vaatimustenvastaista timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta
koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten poistaminen markkinoilta,

toteutetaan, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos kansallisen toimenpiteen ei katsota olevan oikeutettu, kyseisen jasenvaltion on

peruutettava toimenpide.

3. Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu ja tdmin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan tuotteen vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan timéan
asetuksen 43 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa
standardeissa tai timén asetuksen 43 artiklan 5 kohdan c alakohdassa tarkoitetuista
puutteista yhteisissé eritelmissé, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012

11 artiklassa tai timén asetuksen 20 artiklan 8 kohdassa sdddettyd menettelya.
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45 artikla

Vaatimustenmukaiset tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jdsenvaltio havaitsee 43 artiklan 1 kohdan mukaisesti tekeménsé arvioinnin jdlkeen,
ettd timén asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote siitd huolimatta, ettd se on liitteessa III
esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, aiheuttaa riskin
ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle
ja tapauksen mukaan ympdristolle, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa
ryhtymaién kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettei tuote
markkinoille saatettaessa enié aiheuta kyseista riskié, tai kyseisen tuotteen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi kohtuullisessa ajassa,

joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

2. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki tarvittavat korjaavat toimet toteutetaan
kaikkialla unionissa kaikkien kyseisten tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien

tuotteiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla.

3. Jasenvaltion on vilittdmasti ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille tuotteesta,
joka aiheuttaa 1 kohdassa tarkoitetun riskin. [lmoitukseen on sisdllyttdva kaikki saatavilla
olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen tuotteen tunnistamiseksi,
kyseisen tuotteen alkuperd ja toimitusketju, tuotteeseen liittyvén riskin luonne seka

toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto.
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4. Komissio ryhtyy viipyméttd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai

asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi toteutetut kansalliset toimenpiteet.

Tdman arvioinnin tulosten perusteella komissio hyviksyy taytintoonpanopddtoksen, jossa
madritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei, ja madrdé tarvittaessa

toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteita.

Tédma taytdntoonpanosdddos hyviksytidn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyvéksyy 48 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen valittomasti
sovellettavan taytintoonpanosdddoksen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissé

tapauksissa, jotka liittyvit ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojeluun.

5. Komissio osoittaa pddtoksensd kaikille jdsenvaltioille ja antaa sen vélittomasti tiedoksi

niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.
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46 artikla

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jos jdsenvaltio havaitsee koneessa tai vastaavassa tuotteessa jonkin seuraavista seikoista,
sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen

vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 43 artiklan soveltamista:

a)  CE-merkinté on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai timén

asetuksen 24 artiklan vastaisesti;
b)  CE-merkintdi ei ole kiinnitetty;

c) tuotannon tarkastusvaiheessa mukana olevan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero on

kiinnitetty 24 artiklan 3 kohdan vastaisesti tai sitd ei ole kiinnitetty;
d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu tai sité ei ole laadittu oikein;
e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne ovat epitaydelliset;

f) 10 artiklan 6 kohdassa tai 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne

ovat virheellisid tai epatdydellisii;

g)  mitd tahansa muuta 10 tai 13 artiklassa sdddettyd hallinnollista vaatimusta ei ole

tiytetty.
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2. Jos jdsenvaltio havaitsee osittain valmiissa koneessa jonkin seuraavista seikoista, sen on
vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 43 artiklan soveltamista:
a)  EU-liittamisvakuutusta ei ole laadittu tai sitd ei ole laadittu oikein;
b)  teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne ovat epéatdydelliset;

c) 11 artiklan 5 kohdassa tai 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne

ovat virheellisié tai epatdydellisia;

d)  mitd tahansa muuta 11 tai 14 artiklassa sdidettya hallinnollista vaatimusta ei ole

tiytetty.

3. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jasenvaltion on
toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet kyseisen timéin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvan tuotteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai
sen varmistamiseksi, ettd se poistetaan markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva

palautusmenettely.
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VII luku
Saiadosvallan siirtaminen

ja komiteamenettely

47 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat téssd artiklassa sdddetyt
edellytykset.
2. Siirretdén komissiolle... pédivdstd ...kuuta ... [tdmin asetuksen voimaantulopdivi] viiden

vuoden ajaksi 6 artiklan 2 kohdassa, 6 artiklan 11 kohdassa ja 7 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sddddsvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistdin yhdeksén kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistdin

kolme kuukautta ennen kunkin kauden paéttymista.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6 artiklan 2 kohdassa,
6 artiklan 11 kohdassa ja 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun sddaddsvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivand, jona sitd koskeva paatos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempénd, kyseisessi
paitoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien

delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdadénnosta 13 pdivana huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddadoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 6 artiklan 2 kohdan, 6 artiklan 11 kohdan tai 7 artiklan 2 kohdan nojalla
annettu delegoitu sd4dos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdiados on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun mééraajan padttymistd ilmoittaneet
komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta

tiatd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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48 artikla

Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea. Tdma komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta ehdotuksesta
tdytdntdonpanosaddokseksi, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta
alakohtaa.

4. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessa

sen 5 artiklan kanssa.

5. Komissio kuulee komiteaa kaikissa asioissa, joista on kuultava alakohtaisia asiantuntijoita

asetuksen (EU) N:o 1025/2012 tai minké tahansa muun unionin sdéddoksen nojalla.
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Komitea voi my0s tarkastella kaikkia muita tdmén asetuksen soveltamista koskevia asioita,
jotka sen puheenjohtaja tai jisenvaltion edustaja saattaa sen késiteltdviksi komitean

tyojarjestyksen mukaisesti.

VIII luku

Luottamuksellisuus ja seuraamukset

47 artikla

Luottamuksellisuus

1. Kaikkien osapuolten on kunnioitettava tdiméan asetuksen mukaisia tehtdvidin suorittaessaan

saamiensa seuraavien tietojen luottamuksellisuutta:
a)  henkilotiedot;

b)  luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon luottamukselliset kaupalliset tiedot ja
litkesalaisuudet, mukaan lukien teollis- ja tekijdnoikeudet, ellei ilmaiseminen ole

yleisen edun mukaista.

2. Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kesken tai toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten ja komission vélilld luottamuksellisesti vaihdettuja tietoja ei saa ilmaista
ilman tiedot luovuttaneen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen etukiteen antamaa

suostumusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.
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3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivét vaikuta komission, jasenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten
tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivatka

asianomaisten henkiléiden rikosoikeuden mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

4. Komissio ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien
maiden sddntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa niilld on kahden- tai monenvilisia
luottamuksellisuutta koskevia sopimuksia ja jérjestelyjd, kun kyseisilld sopimuksilla ja

jérjestelyilld varmistetaan, ettd tiedonvaihto on sovellettavan unionin lainsdddannon

mukaista.
50 artikla
Seuraamukset
1. Jasenvaltioiden on sdddettdvd seuraamuksista, joita sovelletaan, jos talouden toimijat

rikkovat tdimén asetuksen sddnnoksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
taytintoonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia, ja niihin voi siséltyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia

seuraamuksia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimaé sadnndkset ja toimenpiteet komissiolle viimeistidn
... pdivana ...kuuta ... [39 kuukautta tdiman asetuksen voimaantulopéivésti], ja
jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd koskevat my6hemmat muutokset

viipymatta.
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IX luku

Siirtyma- ja loppusiinnokset

51 artikla

Kumoaminen
1. Kumotaan direktiivi 73/361/ETY.
Viittauksia kumottuun direktiiviin 73/361/ETY pidetddn viittauksina tdhén asetukseen.

2. Kumotaan direktiivi 2006/42/EY ... péivista ...kuuta ... [42 kuukautta timén asetuksen

voimaantulopéivasta)].

Viittauksia kumottuun direktiiviin 2006/42/EY pidetdén viittauksina tdhédn asetukseen

liitteessd XI1I olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
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52 artikla

Siirtymdsddnndkset

1. Jasenvaltiot eivit saa estdd sellaisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla, jotka
oli saatettu markkinoille direktiivin 2006/42/EY mukaisesti ennen ... pdivdd ...kuuta ...
[42 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivén jilkeen]. Téllaisiin tuotteisiin, mukaan
lukien tuotteet, joiden osalta on jo aloitettu menettely direktiivin 2006/42/EY 11 artiklan
mukaisesti, sovelletaan kuitenkin ... pdivéstd ...kuuta ... [tdmédn asetuksen
voimaantulopdivd] alkaen tdmén asetuksen VI lukua soveltuvin osin mainitun direktiivin

11 artiklan sijasta.

2. Direktiivin 2006/42/EY 12 artiklan mukaisesti myonnetyt EY -tyyppitarkastustodistukset ja

annetut hyvaksymispaitokset ovat voimassa niiden voimassaolon péddttymiseen asti.

53 artikla

Arviointi ja uudelleentarkastelu

1. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdimén asetuksen
arvioinnista ja uudelleentarkastelusta viimeistddn ... pdivéna ...kuuta ... [60 kuukautta
tamén asetuksen voimaantulopdivistd] ja sen jalkeen neljdn vuoden vilein. Kertomukset

julkistetaan.
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2. Komissio ottaa huomioon 6 artiklassa mainitun tekniikan kehityksen ja jisenvaltioissa
saadut kdytdnnon kokemukset ja sisdllyttdd kertomukseensa arvion seuraavista timén

asetuksen nékodkohdista:
a) liitteessa III esitetyt olennaiset turvallisuus- ja terveysvaatimukset;

b) liitteessd I lueteltuihin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin sovellettava

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.

Kertomukseen liitetddn tarvittaessa lainsdddantoehdotus timén asetuksen asiaan liittyvien

sdannosten muuttamiseksi.

3. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle erityiskertomuksen timén
asetuksen 6 artiklan 4 ja 5 kohdan arvioinnista viimeistdin ... pdivani ...kuuta ...
[36 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivésti] ja sen jilkeen viiden vuoden vilein.

Kertomukset julkistetaan.
Komissio siséllyttdd kertomuksiinsa seuraavat:

a)  yhteenveto datasta ja tiedoista, jotka jdsenvaltiot ovat toimittaneet 6 artiklan

5 kohdan mukaisesti raportointikauden aikana;
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b) liitteessd I olevien koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkien luettelon arviointi

6 artiklan 4 kohdassa vahvistettujen perusteiden mukaisesti.

Komissio arvioi kertomuksissa jédsenvaltioiden toimittamien datan ja tietojen
asianmukaisuutta ja saatavuutta, mukaan lukien niiden riittdvyys ja soveltuvuus vertailujen
tekemiseen, ja méérittdd mahdolliset puutteet 6 artiklan tehokkaan toiminnan ja

taytdntdonpanon valvonnan varmistamiseksi.
54 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivinad sen jélkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Sitd sovelletaan ...pdivastd ...kuuta ... [42 kuukautta timén asetuksen voimaantulosta].

Seuraavia artikloja sovelletaan kuitenkin seuraavista pdivimadristd alkaen:

a) 2642 artiklaa sovelletaan ... péivisti ...kuuta ... [kuusi kuukautta timéan asetuksen
voimaantulopéivisti];

b) 50 artiklan 1 kohtaa sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ... [39 kuukautta timéan asetuksen
voimaantulopdivasti];
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C) 6 artiklan 7 kohtaa ja 48 ja 52 artiklaa sovelletaan ... pdivdstd ...kuuta ... [tdmén asetuksen

voimaantulopdivi];

d) 6 artiklan 2—6 kohtaa, 8 ja 11 kohtaa, 47 artiklaa ja 53 artiklan 3 kohtaa sovelletaan ...

paivistd .. .kuuta ... [12 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivésta].

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

Koneiden tai vastaavien tuotteiden luokat, joihin on sovellettava

jotakin 25 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetuista menettelyisté
A osa

Koneiden tai vastaavien tuotteiden luokat, joihin on sovellettava 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

menettelyd

1. Irrotettavat mekaaniset voimansiirtolaitteet, mukaan lukien niiden suojukset

2. Irrotettavien mekaanisten voimansiirtolaitteiden suojukset

3. Ajoneuvojen huoltonostimet

4. Réjahdyspanoksella toimivat kannettavat kiinnitys- ja muut iskevét koneet

5. Turvakomponentit, joiden kéyttdytyminen on tiysin tai osittain itsekehittyvii ja joissa

kaytetddn koneoppimismenetelmii turvatoimintojen varmistamiseen

6. Koneet, joihin on turvatoimintojen varmistamiseksi sisddnrakennettu sellaisia
koneoppimismenetelmid hyddyntdvid tdysin tai osittain itsekehittyvid jarjestelmid, joita ei

ole saatettu markkinoille erillisesti, ainoastaan kyseisten jarjestelmien osalta.
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B osa

Koneiden tai vastaavien tuotteiden luokat, joihin on sovellettava jotakin 25 artiklan 3 kohdassa

tarkoitetuista menettelyisti

Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostimiseen tai
lihan ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tydstimiseen

kaytettdvit seuraavanlaiset (yksi- tai moniterdiset) pyordsahat:

1.1. sahaamisen aikana paikallaan pysyvélla terdlld tai paikallaan pysyvilla terilla
varustetut sahat, joissa on kiinted pdyta tai tyokappaleen tuki ja joissa tyokappale

syOtetddn kdsin tai joissa on irrotettava syottolaite

1.2. sahaamisen aikana paikallaan pysyvélla terélla tai paikallaan pysyvilla terilla
varustetut sahat, joissa on késikdyttdinen edestakaisin litkkuva sahauspoyté tai

kelkka

1.3. sahaamisen aikana paikallaan pysyvailla terélla tai paikallaan pysyvilla terilld
varustetut sahat, joissa on rakenteellisena osana integroitu syottolaite ja panostus

ja/tai poisto tapahtuu kisin

1.4. sahaamisen aikana siirtyvilla terdlld tai siirtyvilld terilld varustetut sahat, joissa terdt

litkkkuvat mekaanisesti ja panostus ja/tai poisto tapahtuu kasin
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Puunty6stoon kaytettivit kisisyottoiset oikohdylat

Puuntydstoon kéytettavit yhdeltd puolelta tyostavit tasohdylit, joissa on integroitu

syottolaite ja joissa tyokappale syotetddn ja/tai poistetaan kdsin

Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tydstimiseen tai
lihan ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tydstimiseen

kaytettdvit seuraavanlaiset vannesahat, joissa tyokappale sydtetddn ja/tai poistetaan kisin:

4.1. sahaamisen aikana paikallaan pysyvalla terdlld tai paikallaan pysyvilla terilld
varustetut sahat, joissa on kiinted tai edestakaisin liikkkuva poyta tai tyokappaleen

tuki
4.2. sahat, joiden terd tai terdt voidaan kiinnittdd edestakaisin litkkuvaan kelkkaan

Puun tai fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostoon kiytettivit

1-4 ja 7 kohdassa tarkoitetuista tyypeistd kootut yhdistelmékoneet
Puuntydstoon kéytettavit kasisyottoiset monikaraiset tapituskoneet

Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostoon kéytettévit

pystyjyrsinkoneet
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8. Puunty6stdon kaytettédvit moottorisahat

0. Kylméni tapahtuvaan metallintyostoon kaytettavit puristimet sekd sirmayskoneet, joissa
aines syotetddn ja/tai poistetaan késin ja joiden liitkkuvien osien liike saattaa ylittdd 6 mm
ja nopeus saattaa ylittdd 30 mm/s

10. Muovin ruisku- tai painevalukoneet, joissa aines tdytetddn tai poistetaan késin

11.  Kumin ruisku- tai painevalukoneet, joissa aines tiytetién tai poistetaan kisin

12. Seuraavanlaiset maanalaiseen tyohon tarkoitetut koneet:
12.1. veturit ja jarruvaunut
12.2. hydrauliset konekéyttoiset kattotuet

13. Talousjatteen kerddmiseen tarkoitetut kisinlastattavat autot, joissa on puristusmekanismi

14. Henkildiden tai henkil6iden ja tavaroiden nostamiseen tarkoitetut laitteet, joihin liittyy

putoamisvaara yli kolmen metrin korkeudesta
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15. Henkildiden havaitsemiseen suunnitellut turvalaitteet

16. Konekayttoiset toimintaankytketyt avattavat suojukset, joita kdytetdlin tissi osassa olevissa

9, 10 ja 11 kohdassa tarkoitettujen koneiden turvalaitteina

17. Logiikkayksikot koneiden turvatoimintojen varmistamiseen
18. Ympiri pyordahtdmisen kestivit suojarakenteet (ROPS)
19. Putoavilta esineiltd suojaavat rakenteet (FOPS).
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LIITE 11
Ohjeellinen luettelo turvakomponenteista
Irrotettavien mekaanisten voimansiirtolaitteiden suojukset
Henkildiden havaitsemiseen suunnitellut turvalaitteet

Konekayttdiset toimintaankytketyt avattavat suojukset, joita kdytetddn liitteessé I olevassa

B osassa olevissa 9, 10 ja 11 kohdassa tarkoitettujen koneiden turvalaitteina
Logiikkayksikot koneiden turvatoimintojen varmistamiseen

Koneen vaarallisten liikkeiden valvontaan tarkoitetut venttiilit, joissa on erityinen

vikaantumisen havaitseva toiminto
Poistojérjestelmét koneiden padst6jd varten

Suojukset ja turvalaitteet, jotka on suunniteltu suojaamaan henkil6ité tydprosessien

litkkkuvista osista aiheutuvalta vaaralta
Nostolaitteiden kuormituksen ja litkkeenhallinnan valvontalaitteet

Vilineet, joiden tarkoituksena on henkildiden pitdminen kiinni istuimillaan
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Hatipysiytyslaitteet

Purkausjérjestelmédt mahdollisten vaarallisten sdhkostaattisten varausten syntymisen

estdmiseksi

Liitteessé III olevissa 1.5.7, 3.4.7 ja 4.1.2.6 kohdassa tarkoitetut tehonrajoittimet ja

varolaitteet
Melupééstdjen ja tirindn vaimentamiseksi tarkoitetut jarjestelmat ja laitteet
Ympiri pyordhtimisen kestdvit suojarakenteet (ROPS)
Putoavilta esineiltd suojaavat rakenteet (FOPS)
Kaksin kdsin kdytettavat ohjauslaitteet

Seuraavat komponentit niitd koneita varten, jotka on suunniteltu henkiléiden nostamiseen

ja/tai laskemiseen eri tasojen valilla:
a)  pysdhdystasojen ovien lukituslaitteet

b) laitteet, jotka estdvat kuorman kantavan yksikon putoamisen tai hallitsemattomat

litkkeet ylospdin
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18.

19.

20.

g)

ylinopeuden rajoituslaitteet

energiaa varastoivat iskunvaimentimet, joko epédlineaariset tai vaimennetulla

palautusliikkeelld
energiaa kuluttavat vaimentimet

nostosylintereihin hydraulipiireissi kiinnitetyt turvalaitteet, joita kiytetdin

putoamista estdvina laitteina

turvakatkaisimet, jotka sisdltdvit elektronisia komponentteja

Turvatoimintojen varmistamiseen tarkoitetut ohjelmistot

Turvakomponentit, joiden kéyttdytyminen on tdysin tai osittain itsekehittyvai ja joissa

kaytetddan koneoppimismenetelmii turvatoimintojen varmistamiseen

Suodatusjérjestelmit, jotka on tarkoitettu asennettaviksi koneen hyttiin suojaamaan

kayttdjaa tai muita henkil6itd vaaraa aiheuttavilta materiaaleilta ja aineilta, mukaan lukien

kasvinsuojeluaineet, seka tillaisten suodatusjirjestelmien suodattimet.
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LIITE II1

Koneiden tai vastaavien tuotteiden suunnittelua ja rakentamista koskevat

olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset

A osa

Mairitelmaét

Téssi liitteessi tarkoitetaan

a)

b)

’vaaralla’ vamman tai terveyshaitan mahdollista ldhdetta;

’vaaravyOhykkeelld’ koneen tai vastaavan tuotteen sisilld ja/tai sen ymparilld olevaa

vyOhykettd, jossa henkiloon kohdistuu terveys- tai turvallisuusriski;
"altistuneella henkil61la’ henkildd, joka on kokonaan tai osittain vaaravyohykkeelld;

“kéyttdjalla’ henkilod, joka asentaa, kdyttad, sdatad, kunnossapitid, puhdistaa, korjaa tai

litkuttaa konetta tai vastaavaa tuotetta;

'riskilld’ vaaratilanteessa mahdollisesti syntyvin vamman tai terveyshaitan

todennékoisyyden ja vakavuuden yhdistelméis;
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f) ’suojuksella’ koneen tai vastaavan tuotteen osaa, jota kdytetddn fyysisend esteend

huolehtimaan suojauksesta;

g) “turvalaitteella’ laitetta (muuta kuin suojusta), joka joko yksin tai yhdessé suojuksen kanssa

pienentia riskié,

h) “tarkoitetulla kdytolla’ koneen tai vastaavan tuotteen kayttod kdyttoohjeissa annettujen

tietojen mukaisesti;

1) "kohtuudella ennakoitavissa olevalla vaarinkdytolla’ koneen tai vastaavan tuotteen kayttoa
tavalla, jota ei ole tarkoitettu kdyttoohjeissa mutta joka voi olla seurausta helposti

ennustettavasta ihmisen kayttdytymisesta.

B osa

Yleiset periaatteet

1. Koneen tai vastaavan tuotteen valmistajan on varmistettava, ettd suoritetaan riskinarviointi,
jotta koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset voidaan madrittdd. Kone tai vastaava tuote on sen jilkeen
suunniteltava ja rakennettava siten, etti vaarat voidaan poistaa tai, jos se ei ole mahdollista,

kaikki asiaankuuluvat riskit voidaan minimoida ottaen huomioon riskinarvioinnin tulokset.
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Ensimméisessd alakohdassa tarkoitettu riskinarviointi ja riskien pienentdminen on

iteratiivinen prosessi, jonka aikana valmistajan on

a)

b)

d)

madritettdva koneen tai vastaavan tuotteen raja-arvot, joihin siséltyvit tarkoitettu

kayttd sekd kohtuudella ennakoitavissa oleva vaarinkaytto;

tunnistettava koneen tai vastaavan tuotteen mahdollisesti aiheuttamat vaarat ja niihin

liittyvit vaaratilanteet;

arvioitava riskin suuruus ottaen huomioon mahdollisen vamman tai terveyshaitan

vakavuus ja todenndkoisyys;

arvioitava riskin merkitys sen maarittimiseksi, onko riskid timén asetuksen

tavoitteen mukaisesti pienennettivé;

poistettava vaarat tai pienennettidvi ndihin vaaroihin liittyvié riskejd soveltamalla
suojaustoimenpiteitd 1.1.2 kohdan b alakohdassa méarityssa

ensisijaisuusjarjestyksessa.
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Riskinarviointiin ja riskien pienentdmiseen on siséllyttdva vaarat, jotka voivat ilmeti
koneen tai vastaavan tuotteen elinkaaren aikana ja jotka ovat ennakoitavissa koneen tai
vastaavan tuotteen markkinoille saattamisen ajankohtana sen tiysin tai osittain
itsekehittyvin kdyttdytymisen tai logiikan tarkoitetun kehittymisen vuoksi, sen tuloksena,
ettd kone tai vastaava tuote on suunniteltu toimimaan erilaisilla autonomian tasoilla.
Riskinarviointiin ja riskien pienentdmiseen on siséllyttiva sellaisten koneiden vélisesté
vuorovaikutuksesta aiheutuvat riskit, jotka on tiettyjd toimintoja varten jérjestetty ja ohjattu
toimimaan yhtend kokonaisuutena ja jotka muodostavat siten 3 artiklan 1 alakohdan d

alakohdassa maiiritellyn koneen.

2. Olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa asetettuja velvollisuuksia sovelletaan
ainoastaan, jos vastaava vaara on olemassa kyseisessd koneessa tai vastaavassa tuotteessa,
kun sitd kédytetdéin valmistajan ennakoimissa olosuhteissa tai ennakoitavissa olevissa
epatavallisissa tilanteissa. Kaikissa tapauksissa sovelletaan kuitenkin 1.1.2 kohdassa
esitettyjd turvallistamisen periaatteita seké 1.7.3 kohdassa tarkoitettuja koneiden tai
vastaavien tuotteiden merkintdjd ja 1.7.4 kohdassa tarkoitettuja kdyttoohjeita koskevia

velvollisuuksia.

3. Tassa liitteessd sdddetyt olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ovat pakottavia.
Ottaen huomioon tekniikan taso voi kuitenkin olla mahdollista, ettei niissd asetettuja
tavoitteita voida saavuttaa. Tdlloin kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava

vastaamaan mahdollisimman pitkélle kyseisid tavoitteita.
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4. Tama liite on jaettu kuuteen lukuun. Ensimméiisen luvun soveltamisala on yleinen, ja se
koskee kaikkia koneita tai vastaavia tuotteita. Muut luvut koskevat tietynlaisia
erityisvaaroja. On kuitenkin olennaista tarkastella téti liitettd kokonaisuutena, jotta voidaan
olla varmoja siitd, ettd kaikki asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset
tayttyvit. Konetta tai vastaavaa tuotetta suunniteltaessa on otettava huomioon ensimmadisen
luvun vaatimukset ja yhden tai useamman muun luvun vaatimukset ndiden yleisten
periaatteiden 1 kohtaa noudattaen suoritetun riskinarvioinnin tulosten mukaisesti.
Ympiristonsuojelun olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia sovelletaan ainoastaan

2.4 kohdassa tarkoitettuihin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin.

5. Naiti yleisié periaatteita sovelletaan osittain valmiiden koneiden valmistajan suorittamaan

riskinarviointiin.

W
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1. OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
1.1. YLEISTA
1.1.1. Soveltaminen

Olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa vahvistettuja velvollisuuksia sovelletaan

osittain valmiisiin koneisiin siltd osin kuin kyseiset vaatimukset ovat asiaankuuluvia.

Osittain valmiita koneita koskevat asiaankuuluvat vaatimukset eivét kata vaatimuksia,
jotka voidaan tiyttd4d vasta osittain valmiin koneen liittdmisen yhteydessa. Jaljempéna
1.1.2 kohdassa vahvistettuja turvallistamisen periaatteita sovelletaan kuitenkin kaikissa

tapauksissa.
1.1.2.  Turvallistamisen periaatteet

a)  Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne soveltuvat
tarkoitukseensa ja niitd voidaan kayttda, sdataa ja kunnossapitidd henkil6ita
vaarantamatta silloin, kun ndmaé toimet suoritetaan ennakoiduissa olosuhteissa, mutta
ottaen huomioon myos koneiden tai vastaavien tuotteiden kohtuudella ennakoitavissa
oleva védrinkdyttd. Suojaustoimenpiteiden tarkoituksena on oltava riskin
poistaminen koneen tai vastaavan tuotteen koko ennakoitavana kéyttdidn aikana,
mukaan lukien kuljetus-, kokoonpano-, purkamis-, kdytdstipoisto- ja

romuttamisvaihe.
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b)

Valitessaan tarkoituksenmukaisimpia ratkaisuja valmistajan on noudatettava

seuraavia periaatteita seuraavassa jarjestyksessa:

1)  poistettava vaarat tai, jos se ei ole mahdollista, minimoitava riskit (koneen tai

vastaavan tuotteen luontaisesti turvallisella suunnittelulla ja rakenteella);

il)  toteutettava tarvittavat suojaustoimenpiteet sellaisten riskien osalta, joita ei

voida poistaa;

1)  tiedotettava kayttdjille jadnnosriskeistd, jotka johtuvat toteutettujen
suojaustoimenpiteiden mahdollisista vajavaisuuksista, ilmoitettava, onko jokin

erikoiskoulutus tarpeen, ja mairiteltiva henkilonsuojainten tarve.

Konetta tai vastaavaa tuotetta suunniteltaessa ja rakennettaessa sekd sen kiyttdohjeita
laadittaessa valmistajan on otettava huomioon koneen tai vastaavan tuotteen
tarkoitetun kdyton lisdksi myos kohtuudella ennakoitavissa oleva vairinkdyttd. Kone
tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettei sitd voida kayttia
epatavallisella tavalla, jos téllaisesta kdytdstd voi aiheutua riskejd. Kadyttdohjeissa on
kayttdjan huomio tarvittaessa kiinnitettdva sellaisiin kéyttotapoihin, joiden on todettu

olevan kiytdnndssd mahdollisia ja joilla konetta tai vastaavaa tuotetta ei saisi kayttéa.
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d)  Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, etti
henkilonsuojaimien valttimattomasta tai ennakoitavissa olevasta kdytdsti johtuvat

kayttdjaa rajoittavat tekijit otetaan huomioon.

e)  Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kayttdja voi
tarvittaessa testata turvatoimintoja. Koneen tai vastaavan tuotteen mukana on
toimitettava kaikki sellaiset erikoislaitteet ja - varusteet seké tarvittaessa erityisten
toiminnallisen testauksen menettelyiden kuvaukset, jotka ovat vilttamattomia, jotta
konetta tai vastaavaa tuotetta voidaan testata, sddtdd, kunnossapitdd ja kéyttaa

turvallisesti.
1.1.3. Materiaalit ja tuotteet

Koneiden tai vastaavien tuotteiden rakennemateriaalit tai niiden kéytossa kdytettavit tai
syntyvét tuotteet eivit saa vaarantaa henkildiden terveytti ja turvallisuutta. Erityisesti

koneet tai vastaavat tuotteet, joissa kdytetdin fluideja (nesteitd tai kaasuja), on

suunniteltava ja rakennettava siten, etti ehkdéistdin tayttimisestd, kdytosti, talteenotosta tai

tyhjentdmisestd johtuvat riskit.
1.1.4. Valaistus

Koneet tai vastaavat tuotteet on varustettava niilld tehtidviin toimintoihin sopivalla,
koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin kuuluvalla valaistuksella, jos valaistuksen puute voi

aiheuttaa riskin, vaikka voimakkuudeltaan normaali yleisvalaistus on kadytossa.
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Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettei haitallista
varjonmuodostusta, hdiritsevda héikdisya eikd valaistuksesta johtuvaa, vaaraa aiheuttavaa

litkkkuvien osien stroboskooppivaikutusta esiinny.

Sisdiset sddnnollistd tarkastamista ja sadtdmistd edellyttavat osat sekéd kunnossapitoalueet

on varustettava asianmukaisella valaistuksella.
1.1.5. Koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelu sen késittelyn helpottamiseksi
Koneen tai vastaavan tuotteen tai sen jokaisen komponentin on

a)  oltava turvallisesti késiteltdvissd ja kuljetettavissa;

b)  oltava pakattu tai suunniteltu siten, etti se voidaan varastoida turvallisesti ja ilman

vahinkoa.

Koneen tai vastaavan tuotteen tai sen komponenttien kuljetuksen aikana dkilliset liikkeet
tai vakavuuden puutteesta johtuvat vaarat eivit saa olla mahdollisia, jos konetta tai

vastaavaa tuotetta tai sen komponentteja kasitelldédn ohjeiden mukaan.
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Jos koneen tai vastaavan tuotteen tai sen eri komponenttien paino, koko tai muoto estda

niiden liikuttamisen kdsin, kone tai vastaava tuote tai sen jokainen komponentti on

a)  varustettava kiinnityskorvakkeilla nostolaitteeseen kiinnittdmisti varten; tai

b)  suunniteltava niin, ettd sithen voi kiinnittdd edella tarkoitetut kiinnityskorvakkeet; tai
c) muotoiltava siten, ettd tavanomainen nostolaite voidaan helposti kiinnittda siihen.

Jos konetta tai vastaavaa tuotetta tai jotakin sen komponenttia on tarkoitus liikuttaa kisin,

sen on oltava
a)  joko helposti litkuteltavissa; tai
b)  varustettu turvallinen tarttuminen ja litkuttaminen huomioon ottaen.

Kevyiden, mahdollisesti vaarallisten tyokalujen ja/tai koneen tai vastaavan tuotteen osien

késittelemiseksi on toteutettava erityisjérjestelyja.
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1.1.6. Ergonomia

Tarkoitetuissa kayttdolosuhteissa on epdmukavuus, visymys seké kédyttdjaan kohdistuva

fyysinen ja psyykkinen kuormitus poistettava tai minimoitava ottamalla huomioon ainakin

seuraavat ergonomiset periaatteet:

a)

b)

on otettava huomioon sididettivyys kéyttdjan fyysisten mittojen, voiman ja

kestdvyyden suhteen;

on viltettdva sellaisia vaativia tydasentoja tai liikkeitd ja manuaalisia

voimanponnisteluja, jotka ylittdvét kayttdjan suorituskyvyn;
kéyttdjan kehon osilla on oltava riittdvésti tilaa litkkua;

on viltettdva koneen maarddmaa tyotahtia;

on viltettidva pitkdaikaista keskittymistd vaativaa valvontaa;

ihmisen ja koneen rajapinta on mukautettava kdyttdjien ennakoitavissa oleviin
ominaisuuksiin, myos silloin, kun koneessa tai vastaavassa tuotteessa on
tarkoituksella tdysin tai osittain itsekehittyva kayttdytyminen tai logiikka ja se on

suunniteltu toimimaan erilaisilla autonomian tasoilla;
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g)  kone tai vastaava tuote, jossa on tarkoituksella tdysin tai osittain itsekehittyva
kéyttdytyminen tai logiikka ja joka on suunniteltu toimimaan erilaisilla autonomian
tasoilla, on tapauksen mukaan mukautettava vastaamaan ihmiselle riittdvésti ja
asianmukaisesti (kuten verbaalisesti sanoin ja muutoin kuin verbaalisesti elein,
ilmein tai kehonliikkein) ja ilmoittamaan kiyttdjille aiotuista toimistaan (kuten mita

se aikoo tehdé ja miksi) ymmarrettivilld tavalla.
1.1.7. Kayttopaikat

Kéyttopaikka on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd véltetddn kaikki pakokaasuista tai

hapen puutteesta aiheutuvat riskit.

Jos kone tai vastaava tuote on tarkoitettu kaytettdvéksi vaarallisessa ymparistossd, jossa
kayttdjan terveydelle tai turvallisuudelle aiheutuu riskejé, tai jos kone tai vastaava tuote
itsessddn saa aikaan vaarallisen ympériston, on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kayttdjalla on hyvét tydskentelyolosuhteet ja hdnet on suojattu

ennakoitavissa olevilta vaaroilta.

Kaéyttopaikka on tarvittaessa varustettava asianmukaisella ohjaamolla, joka on
suunniteltava, rakennettava tai varustettava siten, ettd se tiyttdd edelld esitetyt vaatimukset.
Poistumistien on oltava sellainen, ettd nopea ulospddsy on mahdollista. Lisdksi on
tapauksen mukaan oltava hitdpoistumistie, joka on eri suuntaan kuin normaali

poistumistie.
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1.1.8.  Istuimet

Tarvittaessa ja tyoskentelyolosuhteiden salliessa koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen
rakenteellisesti kuuluvat tyoskentelypaikat on suunniteltava sellaisiksi, ettd nithin on

mahdollista asentaa istuimia.

Jos kéyttdjan on tarkoitus istua kiyttotoimintojen aikana ja kdyttopaikka kuuluu
rakenteellisesti koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, istuin on toimitettava koneen tai

vastaavan tuotteen mukana.

Kéyttdjan istuimen on oltava sellainen, ettd kdyttdjén asento pysyy vakaana. Liséksi istuin

ja sen etdisyys ohjauslaitteista on voitava saataa kayttijille sopivaksi.

Jos kone tai vastaava tuote on altis aiheuttamaan térini4, istuin on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd se vaimentaa kayttdjdén kohdistuvan tarinén tason niin alhaiselle
tasolle kuin se on kohtuudella mahdollista. Istuinkiinnitysten on kestettiva kaikki
kuormitukset, jotka niihin voivat kohdistua. Jos kdyttdjén jalkojen alla ei ole lattiaa, on

asennettava liukastumista estiavalld materiaalilla paillystetyt jalkatuet.
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1.1.9.  Suojaus tietojen turmeltumista vastaan

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, etti sen liittiminen toiseen
laitteeseen, joko liitetyn laitteen jonkin oman ominaisuuden kautta tai jonkin koneen tai
vastaavan tuotteen kanssa kommunikoivan etdlaitteen vilitykselld, ei aiheuta

vaaratilannetta.

Ohjelmistoliiténtda tai ohjelmiston kdyttdd varten tarvittava laitteistokomponentti, joka
valittdd signaalin tai dataa ja joka on kriittinen sen kannalta, ettd kone tai vastaava tuote on
asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, on
suunniteltava siten, ettd se on riittdvésti suojattu tarkoitukselliselta tai vahingossa
tapahtuvalta tietojen turmelemiselta. Koneen tai vastaavan tuotteen on keréttdva ndyttoa
perustellusta tai perusteettomasta sellaiseen laitteistokomponenttiin puuttumisesta, joka on

kriittinen koneen tai vastaavan tuotteen vaatimustenmukaisuuden kannalta.

Ohjelmistoissa ja datassa, jotka ovat kriittisid sen kannalta, ettd kone tai vastaava tuote on
asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, on oltava tasti
maininta, ja ne on suojattava riittdvisti tarkoitukselliselta tai vahingossa tapahtuvalta

tietojen turmelemiselta.

Koneen tai vastaavan tuotteen on yksiloitdva sithen asennettu ohjelmisto, joka on
vélttdiméton sen turvallisen toiminnan kannalta, ja sen on kyettdvd milloin tahansa

antamaan tdma tieto helposti saatavilla olevassa muodossa.
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Koneen tai vastaavan tuotteen on keréttidva niyttod perustellusta tai perusteettomasta
puuttumisesta koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen tai koneeseen tai vastaavaan
tuotteeseen asennetun ohjelmiston tai sen kokoonpanon perustellusta tai perusteettomasta

muuttamisesta.
12.  OHJAUSJARJESTELMAT
1.2.1.  Obhjausjérjestelmien turvallisuus ja toimintavarmuus

Ohjausjdrjestelmit on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd ne estavit

vaaratilanteiden syntymisen.
Ohjausjirjestelmit on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd

a)  ne kestdvit, jos se on olosuhteiden ja riskien kannalta tarkoituksenmukaista,
tarkoitetut kdyttorasitukset seké tarkoitetut ja tarkoittamattomat ulkoiset vaikutukset,
mukaan lukien kolmansien osapuolten kohtuudella ennakoitavissa olevat

pahantahtoiset yritykset, jotka voivat aiheuttaa vaaratilanteen;
b)  ohjausjirjestelmén laitteisto- tai logiikkavika ei saa aiheuttaa vaaratilanteita;

c)  virheet ohjausjarjestelmén logiikassa eivit saa aiheuttaa vaaratilanteita;
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d)

turvatoimintojen rajat on vahvistettava osana valmistajan suorittamaa
riskinarviointia, ja koneen tai vastaavan tuotteen tai kdyttdjien tekemii muutoksia
asetuksiin tai sddnt6ihin ei sallita, ei mydskédén koneen tai vastaavan tuotteen

oppimisvaiheen aikana, jos tillaiset muutokset voisivat aiheuttaa vaaratilanteita;

kohtuudella ennakoitavissa olevat inhimilliset erehdykset kdyton aikana eivit saa

aiheuttaa vaaratilanteita;

koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton jilkeen
ladattujen turvallisuusohjelmiston versioiden seké toimenpiteen yhteydessa
tuotettavan datan jdljitysloki on kdytettdvissd viiden vuoden ajan tillaisen latauksen
jélkeen yksinomaan sen osoittamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on tdmén liitteen
mukainen, siind tapauksessa, ettd toimivaltainen kansallinen viranomainen esittdi

perustellun pyynnén tdmén tiedon saamiseksi.

Sellaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden ohjausjarjestelmit, joissa on tarkoituksella

tdysin tai osittain itsekehittyva kayttdytyminen tai logiikka ja jotka on suunniteltu

toimimaan erilaisilla autonomian tasoilla, on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd

a)  kone tai vastaava tuote ei saa ohjausjérjestelman vuoksi suorittaa toimia, jotka
ylittavét sille mééritellyn tehtdvin ja litkkumistilan;
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b)

datan tallentaminen turvallisuuteen liittyvastd padtoksentekoprosessista
ohjelmistopohjaisissa turvallisuusjérjestelmissi, jotka varmistavat turvatoiminnon,
turvakomponentit mukaan luettuina, sen jélkeen, kun kone tai vastaava tuote on
saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon, on kytketty péélle ja tdllainen data
sdilytetddn yhden vuoden ajan sen kerddmisesti yksinomaan sen osoittamiseksi, etti
kone tai vastaava tuote on tdmin liitteen mukainen, siind tapauksessa, ettd
toimivaltainen kansallinen viranomainen esittdd perustellun pyynnon tdmén tiedon

saamiseksi;

koneen tai vastaavan tuotteen toimintaa on voitava korjata milloin tahansa, jotta se

pysyy luontaisesti turvallisena.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvi seuraaviin seikkoihin:

a)  kone tai vastaava tuote ei saa kiynnistyd odottamattomasti;

b)  koneen tai vastaavan tuotteen parametrit eivét saa muuttua hallitsemattomasti, jos
tallainen muutos voisi aiheuttaa vaaratilanteita;

c)  koneen tai vastaavan tuotteen tai kdyttdjien tekemit muutokset asetuksiin tai
sddntoihin, mukaan lukien koneen tai vastaavan tuotteen oppimisvaiheen aikana, on
estettdvi, jos tdllaiset muutokset voisivat aiheuttaa vaaratilanteita;

d)  koneen tai vastaavan tuotteen pysdhtymisti ei saa estdd, jos pysdytyskisky on jo
annettu;
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e) mikéén koneen tai vastaavan tuotteen litkkuva osa tai koneen tai vastaavan tuotteen

kiinni pitdima kappale ei saa pudota tai sinkoutua;
f)  minkéaan litkkuvan osan automaattinen tai késikdyttdinen pysdyttdminen ei saa estya;
g) turvalaitteiden on pysyttidva tdysin toimintakykyisini tai annettava pysaytyskéasky;

h)  turvallisuuteen liittyvid ohjausjérjestelmén osia on kiytettdvd yhtendiselld tavalla
koko koneyhdistelméén tai vastaaviin tuotteisiin tai osittain valmiisiin koneisiin, tai

niiden yhdistelmaan.

Langattoman ohjauksen tiedonsiirron tai liitdnnén vikaantuminen tai viallinen yhteys ei saa

aiheuttaa vaaratilannetta.
1.2.2.  Ohjauslaitteet
Ohjauslaitteet on
a)  voitava ndhda ja tunnistaa selvésti kdyttien tarvittaessa kuvatunnuksia;

b)  sijoitettava siten, ettd niitd voi kdyttdd turvallisesti, ilman epardinti tai ajanhukkaa

tai epdselvyyttd niiden merkityksesti;

c)  suunniteltava sellaisiksi, ettd niiden liike vastaa niiden vaikutusta;
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d) sijoitettava vaaravyohykkeiden ulkopuolelle, lukuun ottamatta tarvittaessa tiettyja

ohjauslaitteita, kuten hitipyséaytinté tai kannettavaa ohjelmointilaitetta;
e)  sijoitettava siten, ettd niiden kaytto ei aiheuta lisdriskeja;

f)  suunniteltava tai suojattava siten, ettd toivottu vaikutus, jos siihen liittyy vaara,

voldaan saavuttaa ainoastaan toteuttamalla tarkoituksellinen toiminto;

g)  valmistettava siten, ettd ne kestévit ennakoitavissa olevat voimat; erityistd huomiota

on kiinnitettava hatidpysaytyslaitteisiin, joihin saattaa kohdistua huomattavia voimia.

Jos ohjauslaite on suunniteltu ja rakennettu suorittamaan useita eri toimintoja eli jos sen
toiminta ei ole tdysin yksikésitteisté, suoritettava toiminto on osoitettava selkedsti ja se on

tarvittaessa varmistettava.

Ohjauslaitteet on jérjestettidva niin, ettd niiden sijoittelu, liike ja kdyttovastus sopivat

yhteen suoritettavan toiminnan kanssa ottaen huomioon ergonomiset periaatteet.

Koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava niiden turvallisen kdyton edellyttamait

osoitinlaitteet. Kayttijin on kyettdvé lukemaan ne ohjauspaikalta.

Kayttdjan on kyettiva jokaiselta ohjauspaikalta kdsin varmistumaan, ettei
vaaravyohykkeilld ole ketdén, tai ohjausjédrjestelmé on suunniteltava ja rakennettava siten,

ettd kdynnistyminen estyy, jos joku on vaaravyohykkeelld.
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Jos kumpikaan niistd vaihtoehdoista ei ole mahdollinen, on ennen koneen tai vastaavan
tuotteen kdynnistymistd annettava varoitus déni- ja/tai valomerkilld. Altistuneilla
henkil@illd on oltava riittdvésti aikaa poistua vaaravyohykkeeltd tai estdd koneen

kdynnistyminen.

Tarvittaessa on huolehdittava siitd, ettd konetta tai vastaavaa tuotetta voidaan ohjata vain
ohjauspaikoilta, jotka sijaitsevat yhdelld tai useammalla ennalta marétylla alueella tai

paikassa.

Jos ohjauspaikkoja on enemmén kuin yksi, ohjausjarjestelmé on suunniteltava siten, ettd
yhden ohjauspaikan kdyttiminen estdd muiden kdyton, pysdytys- ja hitipyséytyslaitteita

lukuun ottamatta.

Jos koneella tai vastaavalla tuotteella on kaksi tai useampia kiyttdpaikkoja, jokainen
paikka on varustettava kaikilla vaadituilla ohjauslaitteilla ilman, ettd kayttdjit voivat hiirita

toisiaan tai saattaa toisiaan vaaratilanteeseen.
1.2.3. Kéynnistiminen

Koneen tai vastaavan tuotteen kdynnistdminen saa olla mahdollista vain siten, ettd

vaikutetaan tarkoituksellisesti titd varten tarkoitettuun ohjauslaitteeseen.
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Sama vaatimus koskee

a)  koneen tai vastaavan tuotteen uudelleenkdynnistdmista pysidhdyksen jélkeen, oli sen

syy mika tahansa;
b)  toimintaolosuhteiden huomattavaa muuttamista.

Koneen tai vastaavan tuotteen uudelleenkdynnistdminen tai toimintaolosuhteiden
muuttaminen voi kuitenkin tapahtua kayttimalla tarkoituksellisesti muuta laitetta kuin
tdhan tarkoitukseen tarkoitettua ohjauslaitetta silld edellytykselld, ettd tdma ei aiheuta

vaaratilannetta.

Automaattisessa toimintatilassa olevan koneen tai vastaavan tuotteen kdynnistiminen,
uudelleenkdynnistdminen pysdytyksen jélkeen tai toimintaolosuhteiden muuttaminen voi
olla mahdollista ilman toimintaan puuttumista edellyttien, etti tima ei aiheuta

vaaratilannetta.

Jos koneessa tai vastaavassa tuotteessa on useita kdynnistysohjaimia ja kayttdjit saattavat
ndin ollen saattaa toisensa vaaratilanteeseen, tdllaisten riskien poissulkemiseksi on
asennettava lisdlaitteita. Jos kdynnistdminen ja/tai pysdyttdminen on turvallisuuden vuoksi
suoritettava tietyssd jirjestyksessd, ndiden toimintojen suorittaminen oikeassa

jarjestyksessd on varmistettava erityisten laitteiden avulla.
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1.2.4. Pyséyttiminen
1.2.4.1. Normaali pysédytys

Koneessa tai vastaavassa tuotteessa on oltava ohjauslaite, jolla kone voidaan turvallisesti

pysayttdd kokonaan.

Jokainen tybasema on varustettava ohjauslaitteella, jolla pysdytetdin olemassa olevista
vaaroista riippuen joko kaikki tai vain osa koneen tai vastaavan tuotteen toiminnoista siten,

ettd kone tai vastaava tuote saatetaan turvalliseen tilaan.

Koneen tai vastaavan tuotteen pysdytyslaitteen toiminnan on oltava ensisijainen

kéynnistyslaitteiden toimintaan nihden.

Kun kone tai vastaava tuote tai sen vaaraa aiheuttavat toiminnot ovat pyséhtyneet,

energiansyoton asianomaisiin toimilaitteisiin on katkettava.
1.2.4.2. Toiminnallinen pysdytys

Jos toiminnallisista syisti tarvitaan pyséytyslaitetta, joka ei katkaise energiansyottoa

toimilaitteisiin, pysdytystilaa on valvottava ja ylldpidettava.
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1.2.4.3. Hatédpysaytys

Koneessa tai vastaavassa tuotteessa on oltava yksi tai useampia hétépyséytyslaitteita,

joiden avulla todellinen tai uhkaava vaara voidaan torjua.
Tastd voidaan poiketa

a)  koneessa tai vastaavassa tuotteessa, jossa hétipysiytyslaite ei vihentiisi riskié joko
siksi, ettd se ei lyhentdisi pysédytysaikaa, tai siksi, ettd se ei mahdollistaisi niitd

erityistoimenpiteitd, joita riskin hallitsemiseksi tarvitaan;

b)  kannettavissa kidessi pidettdvissd tai kdsinohjattavissa koneissa tai vastaavissa

tuotteissa.
Hatapyséytyslaitteen on

a)  oltava varustettu selvésti tunnistettavilla ja ndkyvilld ohjauslaitteilla, jotka ovat

nopeasti kdytettavissd;

b)  pysdytettdva vaaraa aiheuttava prosessi mahdollisimman nopeasti aiheuttamatta

muita riskeja;

c) tarvittaessa kdynnistettdvi tiettyjd suojausliikkeiti tai sallittava niiden

kdynnistdminen.
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Kun héatipysidytyslaitteen aktiivinen kdyttiminen, josta pysdytyskésky seuraa, on lakannut,
tamén kdskyn on jadtiva voimaan hatdpysdytyslaitteen lukkiutumisen avulla, kunnes tima
lukitus vapautetaan erityiselld toimenpiteelld; héatédpysdytyslaitteen lukkiutuminen ei saa
olla mahdollista ilman, ettd aiheutuu pysédytyskasky; hétédpysaytyslaitteen vapauttaminen
pysdytysasennon lukituksesta saa olla mahdollista vain tarkoituksellisella toimenpiteelld,
eikd vapautuminen saa kdynnistdd konetta tai vastaavaa tuotetta uudelleen vaan ainoastaan

tehdd uudelleenkdynnistiminen mahdolliseksi.

Hétépysdytystoiminnon on oltava koko ajan saatavilla ja toimintakunnossa toimintatavasta

riippumatta.

Hatipysiytyslaitteiden on oltava muita suojausteknisid toimenpiteitd tdydentéva keino eikd

niiden korvaaja.
1.2.4.4. Koneiden tai vastaavien tuotteiden yhdistelma

Jos useampi kone tai vastaava tuote tai koneen tai vastaavan tuotteen tietyt osat on
suunniteltu toimimaan yhdessé, kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava
siten, ettd pysdytysohjaimet, hitdpysdytyslaitteet mukaan luettuina, pysédyttavit kyseessa
olevan koneen tai vastaavan tuotteen lisdksi myds kaikki sithen yhteydessa olevat laitteet,

jos niiden toiminnan jatkuminen voi aiheuttaa vaaraa.
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1.2.5. Obhjaus- tai toimintatapojen valinta

Valitun ohjaus- tai toimintatavan on oltava ensisijainen kaikkiin muihin ohjaus- ja

toimintatapoihin ndhden, hitapysdytystd lukuun ottamatta.

Jos kone tai vastaava tuote on suunniteltu ja rakennettu niin, etté sitd on mahdollista
kéyttda erilaisilla ohjaus- tai toimintatavoilla, jotka edellyttdvat erilaisia
suojaustoimenpiteitd ja/tai tydmenetelmié, siind on oltava toimintatavan valitsin, joka
voidaan lukita kuhunkin asentoon. Valitsimen kunkin asennon on oltava selvisti

tunnistettavissa ja vastattava ainoastaan yhtd ohjaus- tai toimintatapaa.

Valitsin voidaan korvata muilla valintamenetelmill4, joiden avulla koneen tai vastaavan

tuotteen tietyt toiminnot rajoitetaan tiettyihin kayttdjaryhmiin.

Jos tiettyjd toimintoja varten koneiden tai vastaavien tuotteiden on voitava toimia
suojussiirrettynd tai poistettuna ja/tai turvalaite poistettuna kaytdsté, ohjaus- tai

toimintatavan valitsimen on samanaikaisesti
a)  poistettava kaikki muut ohjaus- tai toimintatavat kaytosta,

b)  sallittava vaaraa aiheuttavien toimintojen toteuttaminen vain ohjauslaitteilla, joihin

on jatkuvasti vaikutettava;
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c) sallittava vaaraa aiheuttavien toimintojen toteuttaminen ainoastaan pienennetyn
riskin olosuhteissa samalla, kun estetéén toisiinsa liittyvien toimintajaksojen

aiheuttamat vaarat;

d) estettivd vaaraa aiheuttavat toiminnot, joita tarkoituksellinen tai tahaton

vaikuttaminen koneen tai vastaavan tuotteen antureihin aiheuttaa.

Jos nditd neljaa ehtoa ei voida tdyttd4 samanaikaisesti, ohjaus- tai toimintatavan valitsimen
on aktivoitava muita suojaustoimenpiteitd, jotka on suunniteltu ja rakennettu turvallisen

toimintaan puuttumisvyohykkeen varmistamiseksi.

Lisdksi kédyttdjan on voitava asettelupaikalta késin ohjata niiden osien toimintaa, joiden

parissa hin tydskentelee.
1.2.6. Tehonsydton tai tietoliikenneverkkoyhteyden héiriot

Koneen tai vastaavan tuotteen tehonsy6ton tai tietolitkenneverkkoyhteyden
keskeytyminen, palauttaminen keskeytyksen jélkeen tai sen millainen tahansa vaihtelu ei

saa johtaa vaaratilanteisiin.
Erityistd huomiota on kiinnitettdva seuraaviin seikkoihin:

a)  kone tai vastaava tuote ei saa kdynnistyd odottamattomasti;
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b)

d)

e)
f)

koneen ominaisarvot eivit saa muuttua hallitsemattomasti, jos téllainen muutos

saattaa aitheuttaa vaaratilanteita;

koneen tai vastaavan tuotteen pysdhtymisté ei saa estdd, jos pysdytyskasky on jo

annettu;

mikéin koneen tai vastaavan tuotteen litkkuva osa tai koneen tai vastaavan tuotteen

kiinni pitdima kappale ei saa pudota tai sinkoutua;
minkéén liikkuvan osan automaattinen tai kisikdyttoinen pysdyttiminen ei saa estyé;

turvalaitteiden on pysyttdvi tdysin toimintakykyisini tai annettava pysaytyskasky.

1.3. SUOJAAMINEN MEKAANISILTA RISKEILTA

1.3.1. Vakavuuden menettimisen riski

Koneen tai vastaavan tuotteen sekéd sen komponenttien ja varusteiden on oltava riittdvéan

vakaita, jotta estetdén niiden kaatuminen, putoaminen tai hallitsemattomat liikkeet

kuljetuksen, kokoonpanemisen ja purkamisen sekd muiden koneeseen tai vastaavaan

tuotteeseen liittyvien toimien aikana.
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Jollei koneen tai vastaavan tuotteen muoto sindnsa tai sille tarkoitettu asennustapa anna
sille riittdvad vakavuutta, siind on oltava tarkoituksenmukaiset kiinnitysrakenteet, jotka on

kuvattava kayttdohjeissa.
1.3.2. Rikkoutumisriski toiminnan aikana

Koneiden tai vastaavien tuotteiden eri osien ja niiden vilisten liitosten on kestettdvé niihin

kéytossd kohdistuvat kuormitukset.

Kéytettdvien materiaalien on sovelluttava valmistajan ennakoiman tyoskentely-ympériston

luonteeseen erityisesti niiden visymisen, vanhenemisen, korroosion ja kulumisen osalta.

Kayttoohjeissa on ilmoitettava turvallisuuden kannalta tarpeelliset tarkastus- ja
kunnossapitotoimenpiteet seké niiden suoritustiheys. Niissé on tarvittaessa yksiloitdva

kuluvat osat ja médriteltdva niiden vaihtamisperusteet.

Jos murtumisen tai hajoamisen riski on edelleen olemassa toteutetuista toimenpiteista
huolimatta, kyseiset osat on asennettava, sijoitettava tai suojattava siten, ettd sirpaleiden

sinkoutuminen koneesta estyy ja vaaratilanteet viltetdan.

Fluideja sisdltdvien, erityisesti korkeapaineisten putkien ja letkujen on kestettava
ennakoidut sisdiset ja ulkoiset kuormitukset ja oltava lujasti kiinnitetty tai suojattu sen

varmistamiseksi, ettei murtumasta aiheudu riskia.
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Kun tyostettdvdd materiaalia syotetdédn tyokalulle automaattisesti, seuraavien edellytysten

on tiytyttav, jotta henkildille ei aiheutuisi riskejé:

a)  kun tyokappale joutuu kosketuksiin tydkalun kanssa, tyokalun on oltava normaalissa

toimintatilassa;

b)  tydkalun liitkkeen kdynnistyessé ja/tai pysdhtyessi (tarkoituksellisesti tai vahingossa)

syottoliikkeen ja tydkalun litkkeen on toimittava toisiaan vastaavalla tavalla.
1.3.3. Putoavista ja sinkoutuvista esineistd aiheutuvat riskit

Putoavista tai sinkoutuvista esineistd aiheutuvien riskien estamiseksi on toteutettava

varotoimenpiteit.
1.3.4. Pinnoista, reunoista tai kulmista aiheutuvat riskit

Jos sellaisten koneen tai vastaavan tuotteen osien, joihin voidaan koskettaa, kayttdtarkoitus
sen sallii, niissi ei saa olla terdvid reunoja, terdvid kulmia eiki karkeita pintoja, joista

saattaa aiheutua vammoja.
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1.3.5.  Yhdistelmédkoneisiin tai vastaaviin tuotteisiin liittyvét riskit

Jos kone tai vastaava tuote on tarkoitettu suorittamaan useita erilaisia toimintoja
(yhdistelmékone tai vastaava tuote), joiden kunkin vélilld tydkappale irrotetaan kdsin, se
on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd jokaista toiminnallista osaa voidaan kéayttda

erikseen muiden toiminnallisten osien aiheuttamatta riskia altistuneille henkil6ille.

Tastd syystd suojaamattomat toiminnalliset osat on voitava kdynnistdi ja pysiyttaa

erikseen.
1.3.6. Kayttoolosuhteiden muutoksista aiheutuvat riskit

Jos kone tai vastaava tuote suorittaa toimintoja erilaisissa kdyttdolosuhteissa, se on
suunniteltava ja rakennettava siten, etti eri toimintojen valinnat ja sdadot voidaan tehda

turvallisesti ja luotettavasti.
1.3.7.  Liikkuviin osiin liittyvit riskit

Koneen tai vastaavan tuotteen liikkuvat osat on suunniteltava ja rakennettava siten, ettad
kosketuksesta aiheutuvat ja onnettomuuksiin mahdollisesti johtavat riskit estetéén, tai jos

riskejd ei saada poistetuksi, ne on varustettava suojuksilla tai turvalaitteilla.
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Kaikki tarvittavat toimenpiteet on toteutettava, jotta litkkuvat osat eivit vahingossa juutu.
Jos juuttuminen on varotoimenpiteistd huolimatta todennékoistd, on tarvittaessa
asianmukaisten erityisten turvalaitteiden ja tyokalujen avulla huolehdittava siitd, ettd laite

saadaan turvallisesti vapautetuksi.

Naéisti erityisistd turvalaitteista ja niiden kdyttotavasta on ilmoitettava kadyttdohjeissa ja

mahdollisuuksien mukaan koneessa tai vastaavassa tuotteessa olevassa kilvessa.

Kosketuksesta aiheutuvien ja vaaratilanteisiin johtavien riskien sekd koneen kanssa
vuorovaikutuksessa toimimisesta aiheutuvan psyykkisen kuormituksen estiminen on

mukautettava seuraaviin:

a)  ihmisen ja koneen samanaikainen oleskelu samassa tilassa ilman vilitonta

yhteistyoti;
b) ihmisen ja koneen vélinen vuorovaikutus.
1.3.8.  Suojaustavan valinta liikkuvista osista aiheutuvan riskin torjumiseksi

Liikkuvista osista aiheutuvien r iskien torjuntaan suunnitellut suojukset ja turvalaitteet on
valittava riskin tyypin perusteella. Seuraavia ohjeita on kéytettdvi helpottamaan niiden

valintaa.
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1.3.8.1. Voimansiirron liitkkuvat osat

Suojusten, jotka on tarkoitettu henkiléiden suojaamiseen voimansiirron liikkuvien osien

aiheuttamilta vaaroilta, on oltava
a) joko 1.4.2.1 kohdassa tarkoitettuja kiinteitd suojuksia tai
b)  1.4.2.2 kohdassa tarkoitettuja toimintaankytkettyja avattavia suojuksia.

Jos niihin osiin pidsyn ennakoidaan olevan usein toistuvaa, olisi kdytettava

toimintaankytkettyjd avattavia suojuksia.
1.3.8.2. Prosessiin liittyvét liikkuvat osat

Suojusten tai turvalaitteiden, jotka on tarkoitettu henkildiden suojaamiseen prosessiin

liittyvien liitkkuvien osien aiheuttamilta vaaroilta, on oltava

a)  joko 1.4.2.1 kohdassa tarkoitettuja kiinteitd suojuksia, tai

b)  1.4.2.2 kohdassa tarkoitettuja toimintaankytkettyji avattavia suojuksia, tai
c) 1.4.3 kohdassa tarkoitettuja turvalaitteita, tai

d)  ylld mainittujen yhdistelmi.
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Jos tiettyjd prosessiin suoraan liittyvid liikkkuvia osia ei kuitenkaan voida kokonaan sijoittaa
toiminnan aikana ulottumattomiin siksi, etti toimintojen suorittaminen vaatii kéyttdjan

toimenpiteitd, ne on varustettava

a) kiinteilld suojuksilla tai toimintaankytketyilld avattavilla suojuksilla, jotka estavit

padsyn osien niille alueille, joita ei kdytetd tyossa, ja

b)  1.4.2.3 kohdassa tarkoitetuilla aseteltavilla suojuksilla, jotka rajoittavat padasyn

litkkkuvien osien niille alueille, joihin pdédsy on valttdméatonta.
1.3.9. Hallitsemattomien liikkeiden aiheuttamat riskit

Kun koneen tai vastaavan tuotteen osa on pysdytetty, sen mistd tahansa muusta kuin
ohjauslaitteiden kdytostd aiheutuva, pysidytysasennosta pois suuntautuva liike on estettava

tai sen on oltava sellainen, ettei se aiheuta riskia.
1.4. SUOJUKSILTA JA TURVALAITTEILTA VAADITTAVAT OMINAISUUDET
1.4.1. Yleiset vaatimukset

Suojusten ja turvalaitteiden on

a)  oltava rakenteeltaan kestivii;

b)  pysyttidvid varmasti paikallaan;
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g)

oltava sellaisia, ettei niistd aiheudu lisdvaaraa;

oltava sellaisia, ettei niitd ole helppo ohittaa tai tehdd toimimattomiksi;
sijaittava riittdvélld etdisyydelld vaaravyohykkeestd;

estettdvd mahdollisimman vadhén tyOprosessin tarkkailua; ja

sallittava tyOkalujen asentamisen ja/tai vaihtamisen sekd kunnossapidon edellyttimét
toimet rajoittamalla padsy vain kohtaan, jossa tdmé ty0 on suoritettava,
mahdollisuuksien mukaan ilman, ettd suojus poistetaan tai ettd turvalaite kytketdan

pois kaytosta.

Lisdksi suojusten on mahdollisuuksien mukaan suojattava sinkoavilta tai putoavilta

materiaaleilta tai esineiltd ja koneen tai vastaavan tuotteen aiheuttamilta paastoilta.

1.4.2.  Suojuksia koskevat erityisvaatimukset

1.4.2.1. Kiintedt suojukset

Kiinteiden suojusten kiinnitysjarjestelman avaaminen tai irrottaminen saa olla mahdollista

vain tyokaluilla.

Kiinnitysjédrjestelmien on pysyttavéa kiinnitettyind suojuksiin tai koneeseen tai vastaavaan

tuotteeseen, kun suojukset irrotetaan.

Suojusten on mahdollisuuksien mukaan oltava sellaisia, etteivdt ne pysy paikallaan ilman

kiinnittimidan.
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1.4.2.2. Toimintaankytketyt avattavat suojukset
Toimintaankytkettyjen avattavien suojusten on

a)  mahdollisuuksien mukaan jdatava kiinni koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, kun

ne ovat auki,

b)  oltava suunniteltu ja rakennettu siten, etti niitd voidaan sddtdd ainoastaan

tarkoituksellisin toimin.
Toimintaankytketyissd avattavissa suojuksissa on oltava toimintaankytkentilaite, joka

a)  estdd koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa aiheuttavien toimintojen kdynnistymisen,

kunnes kyseiset suojukset ovat kiinni, ja
b) antaa pysdytyskdskyn, kun kyseiset suojukset eivit endd ole kiinni.

Jos kiyttdjd voi ulottua vaaravyohykkeelle, ennen kuin koneen tai vastaavan tuotteen
vaaraa aiheuttavista toiminnoista johtuva riski on poistunut, avattavissa suojuksissa on

toimintaankytkentilaitteen lisdksi oltava suojuksen lukituslaite, joka

a)  estdd koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa aiheuttavien toimintojen kdynnistymisen,

kunnes suojus on kiinni ja lukittu, ja

b)  pitdd suojuksen kiinni ja lukittuna, kunnes koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa

aiheuttavista toiminnoista johtuva vammautumisriski on poistunut.
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Toimintaankytketyt avattavat suojukset on suunniteltava siten, ettd yhdenkin niiden
komponentin puuttuminen tai vikaantuminen estéid koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa

aiheuttavien toimintojen kdynnistymisen tai pysayttiai ne.
1.4.2.3. Péésyd rajoittavat aseteltavat suojukset

Aseteltavien suojusten, jotka rajoittavat padsyn vain niihin litkkuvien osien kohtiin, joita

ehdottomasti tarvitaan tyoskenneltdessé, on oltava
a)  késin tai automaattisesti aseteltavissa suoritettavan tyon tyypin mukaan, ja
b)  helposti aseteltavissa ilman tydkaluja.
1.4.3. Turvalaitteita koskevat erityisvaatimukset
Turvalaitteet on suunniteltava ja liitettdva ohjausjirjestelméén siten, ettd
a) liikkuvat osat eivit voi kdynnistyd, kun ne ovat kdyttdjan ulottuvilla,
b)  henkil6t eivit voi ulottua litkkuviin osiin, kun osat liikkuvat, ja

c) turvalaitteen yhdenkin komponentin puuttumisen tai vikaantumisen on estettiava

kdynnistyminen tai pysdytettidva liikkuvat osat.

Turvalaitteiden on oltava sdddettdavissd vain tarkoituksellisin toimin.
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1.5. MUISTA VAAROISTA AIHEUTUVAT RISKIT
1.5.1.  S&hkonsyotto

Koneet tai vastaavat tuotteet, joissa on sdhkonsyotto, on suunniteltava, rakennettava ja

varustettava siten, ettd kaikki sdhkostd johtuvat vaarat estetddn tai voidaan estda.

Koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin on sovellettava direktiivissd 2014/35/EU vahvistettuja

turvallisuustavoitteita. Velvollisuuksiin, jotka koskevat koneiden tai vastaavien tuotteiden

vaatimustenmukaisuuden arviointia seké saattamista markkinoille tai kdyttoonottoa

sdahkdstid johtuvien riskien osalta, sovelletaan kuitenkin ainoastaan tita asetusta.
1.5.2.  Staattinen sdhko

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd mahdollisesti
vaaraa aiheuttavien sdhkdstaattisten varausten syntyminen estetéén tai rajoitetaan, ja/tai

niissd on oltava laitteet varausten purkamiseksi.
1.5.3. Muun kuin sdhkdenergian syottd

Koneet tai vastaavat tuotteet, joiden tehonlidhteend on muu kuin sdhkdenergia, on
suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd kaikki mahdolliset néihin

energialdhteisiin liittyvét riskit viltetdén.
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1.5.4. Asennusvirheet

Jos tiettyjd osia asennettaessa tai vaihdettaessa voi virheellisestd asennuksesta aiheutua
riskejd, virheet on tehtdvd mahdottomiksi jo osien suunnittelu- ja rakennusvaiheessa tai, jos
tdma ei ole mahdollista, tieto riskistd on merkittdva itse osiin tai niiden kotelointeihin.
Edelli tarkoitettu tieto on merkittdava liikkuviin osiin tai niiden kotelointeihin, jos osien

litkkesuunta on tiedettdava riskin valttdmiseksi.
Tarvittaessa on kdyttoohjeissa annettava lisdtietoja niisté riskeista.

Jos virheellinen liittdminen voi aiheuttaa riskin, virheellinen liitdnta on tehtava
mahdottomaksi jo suunnitteluvaiheessa tai, jos timéi ei ole mahdollista, tieto riskisti on

merkittdva liitettdviin osiin ja tarvittaessa liittimiin.
1.5.5. Adrilimpétilat

On toteutettava toimenpiteitd kaikkien korkeassa tai erittdin alhaisessa lampotilassa olevien
koneen tai vastaavan tuotteen osien tai materiaalien koskettamisesta tai ldheisyydesti

aiheutuvien vammautumisriskien valttimiseksi.

On my0s toteutettava tarvittavat toimenpiteet kuuman tai erittdin kylmén materiaalin

sinkoutumisriskin estdmiseksi tai siltd suojaamiseksi.
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1.5.6. Tulipalo

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd viltetddn palo- ja
ylikuumenemisriskit, joita itse kone tai vastaava tuote tai siind tuotetut tai kaytetyt kaasut,

nesteet, poly, hdyryt tai muut aineet aiheuttavat.
1.5.7. Réjdhdys

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd viltetdan palo- ja
rdjahdysriskit, joita itse kone tai vastaava tuote tai siind tuotetut tai kdytetyt kaasut, nesteet,

pOly, hoyryt tai muut aineet aiheuttavat.

Koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava unionin erityisen
yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisia sellaisten rdjdhdysriskien osalta, jotka

aiheutuvat niiden kaytostd rdjahdysvaarallisessa ilmaseoksessa.
1.5.8. Melu

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, etti ilmassa etenevésti
melupédstostd johtuvat riskit on vihennetty alimmalle mahdolliselle tasolle ottaen
huomioon tekniikan kehitys ja kdytdssa olevat keinot vaimentaa melua erityisesti

meluldhteeseen kohdistuvin toimenpitein.
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Melupééston taso voidaan arvioida kéyttden samankaltaisten koneiden tai vastaavien

tuotteiden vertailevia pééstotietoja.
1.5.9. Térind

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd koneen tai
vastaavan tuotteen aiheuttamasta térinésté johtuvat riskit on vihennetty alimmalle
mahdolliselle tasolle ottaen huomioon tekniikan kehitys ja kiytossé olevat keinot

vaimentaa tirinda erityisesti tirindn ldhteeseen kohdistuvin toimenpitein.

Tarindpadston taso voidaan arvioida kdyttden samankaltaisten koneiden tai vastaavien

tuotteiden vertailevia pééstotietoja.
1.5.10. Sateily

Koneiden tai vastaavien tuotteiden ei-toivotut séteilypdéstot on poistettava tai

pienennettiva sellaisille tasoille, ettd niilld ei ole haitallisia vaikutuksia henkildihin.

Toimintaan liittyvét ionisoivat siteilypadstdt on rajoitettava alhaisimmalle mahdolliselle
tasolle, joka on riittdva koneen tai vastaavan tuotteen moitteettomalle toiminnalle
asennuksen, kdyton ja puhdistuksen aikana. Jos riski on olemassa, on toteutettava

tarvittavat suojaustoimenpiteet.

Toiminnalliset ionisoimattomat siteilypééstot asennuksen, kdyton ja puhdistuksen aikana

on rajoitettava sellaisille tasoille, ettd niilld ei ole haitallisia vaikutuksia henkil6ihin.
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1.5.11. Ulkoinen séteily

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettid ulkoinen

sdteily ei hiiritse niiden toimintaa.
1.5.12. Lasersiteily
Laserlaitteita kaytettdessd on otettava huomioon seuraavat seikat:

a)  koneissa tai vastaavissa tuotteissa oleva laserlaite on suunniteltava ja rakennettava

siten, ettd véltetddn vahingossa tapahtuva siteily;

b)  koneissa tai vastaavissa tuotteissa oleva laserlaite on varustettava sellaisilla
suojuksilla, ettei tehoséteily, heijastus- tai hajasiteily eikd sekundaarisiteily

vahingoita terveyttd;

c) koneissa tai vastaavissa tuotteissa olevan laserlaitteen havainnointiin tai saatoon
tarkoitettujen optisten laitteiden on oltava sellaisia, ettei laserséteily aiheuta riskid

terveydelle.
1.5.13. Vaaraa aiheuttavien materiaalien ja aineiden paastoistd aiheutuvat riskit

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd niiden
tuottamien vaaraa aiheuttavien materiaalien ja aineiden sisddnhengitykseen, nielemiseen,
tho-, silmé- ja limakalvokosketukseen ja ihon ldpi tunkeutumiseen liittyvat riskit voidaan

valttaa.
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Jos vaaraa ei voida poistaa, kone tai vastaava tuote on varustettava siten, ettd vaaraa
aiheuttavien materiaalien ja aineiden levidminen voidaan estdd ja ne voidaan kerété talteen,
poistaa, huuhtoa pois suihkuttamalla vettd, suodattaa tai kédsitelld muulla yhté tehokkaalla

menetelmalla.

Jos prosessi ei ole tdysin suljettu koneen tai vastaavan tuotteen tavanomaisen toiminnan
aikana, materiaalien ja aineiden levidmisen estdmiseen tai kerdédmiseen, suodattamiseen tai
erotteluun ja poistamiseen tarkoitettujen laitteiden on sijaittava niin, ettd saavutetaan paras

mahdollinen vaikutus.
1.5.14. Koneeseen loukkuun jaamisen riski

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava, rakennettava tai varustettava siten, etti
henkild ei voi jadda loukkuun sen sisélle, tai jos timad ei ole mahdollista, siten, ettd henkild

voi kutsua apua.
1.5.15. Liukastumis-, kompastumis- ja putoamisriski

Koneen tai vastaavan tuotteen osat, joiden pailla voi liikkua tai seisoa, on suunniteltava ja
rakennettava sellaisiksi, ettei niilla ollessa voi liukastua, kompastua tai kaatua tai ettei

niiltd voi pudota.

Néama osat on tarvittaessa varustettava kadensijoilla, jotka ovat kéyttdjdin ndhden kiintedsti

sijoitettuja ja joiden avulla timi voi sdilyttdd vakaan asennon.
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1.5.16. Salamanisku

Koneet tai vastaavat tuotteet, jotka tarvitsevat suojaa salamaniskun vaikutuksilta kdyton

aikana, on varustettava jarjestelmaélld, joka johtaa syntyvén sdhkdvarauksen maahan.
1.6. KUNNOSSAPITO
1.6.1. Koneen tai vastaavan tuotteen kunnossapito

Saéto- ja kunnossapitokohtien on sijaittava vaaravyohykkeiden ulkopuolella. S&ato-,
kunnossapito-, korjaus-, puhdistus- ja huoltotoimenpiteet on voitava tehdd koneen tai

vastaavan tuotteen ollessa pysdhtynyt.

Jollei yhtd tai useampaa mainituista edellytyksistd voida tiyttaa teknisistd syistd, on
toteutettava toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd kyseiset toimet voidaan suorittaa

turvallisesti (ks. 1.2.5 kohta).

Automaattisissa koneissa ja tarvittaessa muissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava

liitdntdmahdollisuus vianetsintilaitetta varten.

Automaattisten koneiden tai vastaavien tuotteiden usein vaihdettavat komponentit on
voitava irrottaa ja vaihtaa helposti ja turvallisesti. Komponenttien on oltava ulottuvilla
siten, ettd ndmi tehtdvéat voidaan tarpeellisia teknisid vélineitd kiyttden suorittaa

maédriteltyjen tydmenetelmien mukaisesti.
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1.6.2.  Paisy kaytto- ja huoltopaikkoihin

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd padsy on
turvallista kaikille alueille, joissa toimenpiteet ovat valttiméattomid koneiden tai vastaavien

tuotteiden kdyton, sddtdmisen, kunnossapidon ja puhdistuksen aikana.

Koneiden tai vastaavien tuotteiden, joiden sisdlle henkilon on padstava kayttod, sddtdmista,
kunnossapitoa tai puhdistamista varten, sisddnkdynnit on mitoitettava ja mukautettava
pelastusvélineiden kéyttdd varten siten, ettd henkildiden pelastaminen hititilanteessa on

mahdollista.
1.6.3.  Erottaminen energialdhteista

Koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava laitteet, joilla se voidaan erottaa kaikista
energialdhteistd. Ndiden erotuslaitteiden on oltava selvisti tunnistettavissa. Ne on voitava
lukita, jos energialdhteeseen uudelleen kytkeminen voi aiheuttaa vaaran henkilgille.
Erotuslaitteet on voitava lukita myos silloin, kun kayttdjd ei voi mistddn sellaisesta

paikasta, johon hénelld on pédsy, tarkistaa, ettd energiansyottd on edelleen katkaistuna.

Jos koneet tai vastaavat tuotteet voidaan liittdd pistokkeella energialdhteeseen, pistokkeen
irrottaminen riittdd, jos kdyttdjd voi mistd tahansa paikasta, johon hénelld on péasy,

tarkistaa, ettd pistoke pysyy irrotettuna.
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Energiansy6ton katkaisun jidlkeen on voitava normaalilla tavalla purkaa koneen tai
vastaavan tuotteen piireihin jaényt tai varastoitunut energia ilman, etti henkil6ille aiheutuu

riski.

Sellaiset piirit, joiden tarkoituksena on esimerkiksi osien kiinnipito, tiedon sdilyttiminen
tai sisdosien valaiseminen, saavat edellisten kohtien vaatimuksesta poiketen jaada
kytketyiksi energialéhteisiinsd. Télldin on toteutettava erityistoimenpiteitd kéyttijan

turvallisuuden varmistamiseksi.
1.6.4. Kaéyttdjan puuttuminen koneen tai vastaavan tuotteen toimintaan

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, etti kayttdjan
tarvitsee puuttua sen toimintaan vain mahdollisimman vahén. Jos kéyttéjén on
ehdottomasti puututtava koneen tai vastaavan tuotteen toimintaan, sen on voitava tapahtua

helposti ja turvallisesti.
1.6.5. Sisdosien puhdistus

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd on mahdollista
puhdistaa vaarallisia aineita tai sekoituksia sisdltdneet sisdosat tarvitsematta mennd niiden
sisddn; tarpeellinen tukoksen poistaminen on myos voitava suorittaa ulkopuolelta. Jos on
mahdotonta vilttdd menemistd koneen tai vastaavan tuotteen sisélle, se on suunniteltava ja

rakennettava siten, ettd puhdistaminen voi tapahtua turvallisesti.
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1.7. TIEDOT
1.7.1.  Koneessa tai vastaavassa tuotteessa olevat tiedot ja varoitukset

Koneessa tai vastaavassa tuotteessa olevat tiedot ja varoitukset olisi esitettdva mieluiten

helposti ymmarrettdvind symboleina tai kuvatunnuksina.

Kirjalliset tai suulliset tiedot ja varoitukset on esitettidva kayttijien helposti ymmartdmalla

kielelld, jonka asianomainen jésenvaltio on médritellyt
1.7.1.1. Tiedot ja tietoja ndyttavit laitteet

Koneen tai vastaavan tuotteen hallintaan tarvittavat tiedot on esitettivi yksiselitteisessd ja
helposti ymmarrettdvissd muodossa. Tietoja ei saa olla niin paljon, ettd ne kuormittavat

kéyttdjad kohtuuttomasti.

Néyttojen tai muiden kéyttdjdn ja koneen tai vastaavan tuotteen vilissd olevien

vuorovaikutteisten tiedonvilitystapojen on oltava ymmaérrettdvid ja helppokayttoisia.
1.7.1.2. Varoituslaitteet

Jos vika valvomattoman koneen tai vastaavan tuotteen toiminnassa saattaa vaarantaa
henkildiden terveyden ja turvallisuuden, kone tai vastaava tuote on varustettava siten, ettd

varoituksena annetaan asianmukainen aini- tai valomerkki.
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Jos koneessa tai vastaavassa tuotteessa on varoituslaitteita, niiden on oltava yksiselitteisié
ja helposti havaittavissa. Kdyttdjdn on voitava milloin tahansa tarkistaa edelld

tarkoitettujen varoituslaitteiden toiminta.

Turvavéreistd ja - merkeistd annettujen unionin erityissddddsten vaatimuksia on

noudatettava.
1.7.2.  Varoittaminen jadnn0sriskeista

Jos toteutetuista luontaisesti turvallisista suunnittelutoimenpiteistd, suojausteknisista
toimenpiteistd ja tdydentédvistd suojaustoimenpiteistd huolimatta jiljelle jaa riskejéd, kone on

varustettava tarpeellisilla varoituksilla, myos varoituslaitteilla.
1.7.3.  Koneiden tai vastaavien tuotteiden merkinnét

Tadmaén asetuksen 10 ja 24 artiklassa vahvistettujen merkintdja koskevien vaatimusten

liséksi koneet tai vastaavat tuotteet on merkittdva nékyvisti, helposti luettavasti ja

pysyvasti.

Tamaén liitteen 2—6 luvun kattamat koneet tai vastaavat tuotteet on myos merkittava

kyseisisséd luvuissa vahvistettujen lisdvaatimusten mukaisesti.
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Réjahdysvaarallisessa ilmaseoksessa kéytettidviksi suunnitellussa ja rakennetussa koneessa

tai vastaavassa tuotteessa on lisdksi oltava merkinta tasti.

Koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava myos kaikki niiden tyyppia ja turvallista
kayttod koskevat olennaiset tiedot. Niihin tietoihin sovelletaan 1.7.1 kohdassa esitettyja

vaatimuksia.

Jos koneen tai vastaavan tuotteen osaa kasitelldén kéyton aikana nostolaitteella, sen massa

on merkittdva helposti luettavasti, pysyvésti ja yksiselitteisesti.
1.7.4. Kayttoohjeet

Tamaén asetuksen 10 artiklan 7 kohdassa esitettyjen velvollisuuksien liséksi kdyttohjeet on

laadittava alla esitetyn mukaisesti.

Tadmaén asetuksen 10 artiklan 7 kohdasta poiketen kunnossapito-ohjeet, jotka on tarkoitettu
valmistajan tai tdmén valtuutetun edustajan valtuuttamien erityisasiantuntijoiden kdytt66n,
voidaan toimittaa yhdelld ainoalla unionin virallisella kielell, jota kyseiset asiantuntijat

ymmartavat.
1.7.4.1. Kéyttoohjeiden laatimisen yleiset periaatteet

a)  Kéyttoohjeissa on otettava huomioon paitsi koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitettu

kayttd, myOs sen kohtuudella ennakoitavissa oleva vadrinkéytto.
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b)

Muiden kuin ammattihenkildiden kéytettéviksi tarkoitettujen koneiden tai vastaavien
tuotteiden kdyttdohjeiden sanamuodossa ja ulkoasussa on otettava huomioon se
yleinen koulutustaso ja harkintakyky, mita tallaisilta kdyttdjiltd voidaan kohtuudella

edellyttaa.

1.7.4.2. Kéyttdohjeiden sisdltd

1. Kéyttdohjeissa on tapauksen mukaan oltava ainakin seuraavat tiedot:
a)  valmistajan tai tapauksen mukaan timén valtuutetun edustajan toiminimi ja
tdydellinen osoite;
b)  koneen tai vastaavan tuotteen kuvaus siind muodossa kuin se on itse koneeseen
tai vastaavaan tuotteeseen merkittyné lukuun ottamatta sarjanumeroa (ks. 1.7.3
kohta);
c¢)  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai internetosoite, jossa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus on saatavilla, tai koneluettava koodi, jonka
avulla siihen voi tutustua, 10 artiklan 8 kohdan mukaisesti;
d) koneen tai vastaavan tuotteen yleiskuvaus;
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e) piirustukset, kaaviot, kuvaukset ja selitykset, jotka ovat koneen tai vastaavan
tuotteen kéyton, kunnossapidon ja korjauksen sekd sen oikean toiminnan
tarkistamisen kannalta tarpeelliset;

f)  kuvaus yhdestd tai useammasta tyoskentelypaikasta, jota kayttdjat
todenndkoisesti kayttivit;

g)  koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitetun kdyton kuvaus;

h)  varoitukset koneen tai vastaavan tuotteen sellaisista kielletyistd kéyttotavoista,
joita kokemuksen perusteella saattaa esiintya;

i)  kokoonpano-, asennus- ja kytkentdohjeet, joihin siséltyvét piirustukset, kaaviot
ja kiinnitysvélineitd koskevat tiedot seki sellaisen rungon tai rakenteen kuvaus,
jolle kone tai vastaava tuote on tarkoitus asentaa;

j)  asennusta ja kokoonpanoa koskevat ohjeet, joiden tarkoituksena on melun tai
tdrindn vaimentaminen;

k)  koneen tai vastaavan tuotteen kayttdonottoa ja kayttod koskevat ohjeet ja
tarvittaessa kéyttdjien kouluttamista koskevat ohjeet;

1)  tietoja sellaisista jidnndsriskeistd, joita on jdényt jdljelle toteutetuista
luontaisesti turvallisista suunnittelutoimenpiteisté, suojausteknisista
toimenpiteistd ja tdydentdvistd suojaustoimenpiteistd huolimatta;
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p)

q)

ohjeita suojaustoimenpiteistd, jotka kdyttdjén on toteutettava, mukaan luettuina

tarvittaessa ohjeet henkilonsuojaimista;

koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen kiinnitettavissa olevien tyokalujen

olennaiset ominaisuudet;

olosuhteet, joissa kone tai vastaava tuote tdyttdd vakavuutta koskevan
vaatimuksen sen kdyton, kuljetuksen ja kokoonpanon aikana,
kaytostdpoistamista seuraavan purkamisen ja sille tehtidvien testien aikana tai

ennakoitavissa olevan rikkoontumisen yhteydessa;

kuljetuksen seka késittely- ja varastointitoimenpiteiden turvallisuuden
varmistamista koskevat ohjeet, joissa ilmoitetaan koneen tai vastaavan tuotteen

massa ja sen eri osien massat, jos niitd on sdénnollisesti kuljetettava erikseen;

menettelytavat, joita on noudatettava onnettomuus- tai rikkoutumistilanteessa;
jos koneen tai vastaavan tuotteen tukkeutuminen on todennékdisté,

menettelytapa, jolla laitteet voidaan turvallisesti vapauttaa;

kuvaus sdito- ja kunnossapitotoimenpiteistd, jotka kéyttdjan olisi suoritettava,
sekd ennaltaehkdisevin kunnossapidon toimenpiteisti, joita olisi noudatettava,

kun otetaan huomioon koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelu ja kaytto;
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ohjeet, joiden tarkoituksena on sédtdjen ja kunnossapidon turvallinen
toteuttaminen, myds tiedot suojaustoimenpiteistd, jotka olisi toteutettava

téllaisten toimenpiteiden aikana;

t) sellaisten varaosien erittelyt, joita on kéytettdva, kun niilld on merkitysti
kéyttdjien terveyden ja turvallisuuden kannalta;
u)  seuraavat tiedot ilmassa etenevistd melupééstoista:

1)  A-painotettu pddstoddnenpainetaso tyoskentelypaikoilla, jos se ylittdd 70
dB(A); jos tdma taso ei ylitd 70 dB(A) tasoa, siitd on ilmoitettava,

i)  C-painotettu d4édnenpaineen huippuarvo tydskentelypaikoilla, jos se ylittda
63 Pa (130 dB re 20 pPa);

iii)  koneen tai vastaavan tuotteen synnyttimé A-painotettu ddnitehotaso, jos
A-painotettu padstodénenpainetaso tydskentelypaikoilla ylittdd tason 80
dB(A).
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Néamaé arvot ovat joko kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen todellisuudessa
mitattuja arvoja tai ne mééritetdin mittauksista, jotka on suoritettu teknisesti
vertailukelpoiselle koneelle tai teknisesti vertailukelpoiselle vastaavalle
tuotteelle, joka on edustava valmistettavan koneen tai vastaavan tuotteen

suhteen.

Kun kyse on erittdin suuresta koneesta tai vastaavasta tuotteesta, A-painotetun
ddnitehotason asemasta voidaan ilmoittaa A-painotetut pdéstoddnenpainetasot

nimetyissi paikoissa koneen tai vastaavan tuotteen ymparill.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan
mukaisesti hyviksymié yhteisid eritelmié ei voida soveltaa, dénitasot on
mitattava kdyttden koneelle tai vastaavalle tuotteelle sopivinta

mittausmenetelmaa.

Melupééstdarvoja ilmoitettaessa on néihin arvoihin liittyvéd epavarmuus aina
yksilditdava. On ilmoitettava, millaisissa koneen tai vastaavan tuotteen
toimintaolosuhteissa mittaukset on suoritettu ja mitd menetelmid mittauksissa

on kéytetty.
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Jollei tyoskentelypaikkoja ole médritelty tai niitd ei voida mééritelld,
A-painotetut ddnenpainetasot on mitattava yhden metrin etdisyydeltd koneesta
tai vastaavasta tuotteesta ja 1,6 metrin korkeudelta lattiasta tai kulkutasosta.

Suurimman ddnenpaineen paikka ja lukuarvo on ilmoitettava.

Melua vaimentavien koneiden tai vastaavien tuotteiden kiyttdohjeissa on
tarvittaessa tdismennettdvé, miten téllaiset laitteet kootaan ja asennetaan oikein

(ks. myos 1.7.4.2 kohdan 1 alakohdan j alakohta).

Jos unionin erityissdéddoksissd vahvistetaan muita ddnenpainetasojen tai
ddnitehotasojen mittausta koskevia vaatimuksia, on sovellettava kyseisié

sdddoksid eikd tdimédn kohdan vastaavia sdannoksié;

tiedot tarvittavista varotoimenpiteistd, vélineistd ja keinoista henkildiden

vilitontd ja varovaista pelastamista varten;

jos koneet tai vastaavat tuotteet todennikoisesti aiheuttavat ionisoimatonta
sateilyd, joka voi vahingoittaa henkilditd, ja erityisesti henkil@itd, joilla on
aktiivinen tai ei-aktiivinen implantoitava ladkinnéllinen laite, tiedot, jotka

koskevat niiden kéyttdjddn ja altistuneisiin henkil6ihin kohdistuvaa séteilyé;
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jos vaaraa aiheuttavien aineiden paéstot koneesta tai vastaavasta tuotteesta ovat
mahdollisia koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelun vuoksi, talteenotto-,
suodatus- tai poistolaitteiden ominaisuudet, jos tillaista laitetta ei toimiteta

koneen tai vastaavan tuotteen mukana, seké jokin seuraavista:

1)  koneesta tai vastaavasta tuotteesta purkautuvien vaaraa aiheuttavien

materiaalien ja aineiden péaéstdjen virtausnopeus;

11)  koneesta tai vastaavasta tuotteesta tai koneessa tai vastaavassa tuotteessa
kaytettavistd materiaaleista tai aineista perdisin oleva koneen tai
vastaavan tuotteen ympérille muodostuva vaaraa aiheuttavien

materiaalien tai aineiden pitoisuus;

iii)  talteenotto- tai suodatuslaitteen tehokkuus seka olosuhteet, joita on

noudatettava, jotta laitteen tehokkuus séilyy.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut arvot on joko mitattava tosiasiallisesti
kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen osalta tai médritettdva vastaavaa
tekniikan tasoa edustavalle teknisesti vertailukelpoiselle koneelle tai teknisesti

vertailukelpoiselle vastaavalle tuotteelle tehdyistd mittauksista.
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1.7.5.  Myyntiaineisto

Konetta tai vastaavaa tuotetta kuvaileva myyntiaineisto ei saa olla ristiriidassa
kayttdohjeiden kanssa terveytta ja turvallisuutta koskevissa asioissa. Koneen tai vastaavan
tuotteen suoritusarvoja koskevan myyntiaineiston on sisdllettdva samat padstojd koskevat

tiedot kuin kéyttoohjeissa.

2. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
TIETYILLE KONEIDEN JA VASTAAVIEN TUOTTEIDEN LUOKILLE

Elintarvikkeiden tai kosmetiikka- tai ladketuotteiden kanssa kdytettdviaksi tarkoitettujen
koneiden ja vastaavien tuotteiden, kannettavien kddessa pidettdvien tai késinohjattavien
koneiden ja vastaavien tuotteiden, kannettavien kiinnityskoneiden ja vastaavien tuotteiden
ja muiden iskevien koneiden ja vastaavien tuotteiden, puun ja fysikaalisilta
ominaisuuksiltaan samanlaisten ainesten tydstdmiseen kdytettdvien koneiden ja vastaavien
tuotteiden sekd kasvinsuojeluaineiden levityskoneiden ja vastaavien tuotteiden on oltava
kaikkien tdssd luvussa esitettyjen olennaisten turvallisuus- ja terveysvaatimusten mukaisia

(ks. Yleiset periaatteet, 4 kohta).
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2.1. ELINTARVIKKEIDEN TAI KOSMETIIKKATUOTTEIDEN TAI LAAKKEIDEN
KANSSA KAYTETTAVAKSI TARKOITETUT KONEET JA VASTAAVAT
TUOTTEET

2.1.1. Yleista

Elintarvikkeiden tai kosmetiikkatuotteiden tai lddkkeiden kanssa kaytettiviksi tarkoitetut
koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, etti viltetdén

myrkytysten, sairauksien tai tartuntojen riski.
Seuraavia vaatimuksia on noudatettava:

a)  materiaalien, jotka joutuvat tai jotka on tarkoitettu joutumaan kosketukseen
elintarvikkeiden tai ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden tai kosmetiikkatuotteiden tai
ladkkeiden kanssa on tdytettdva asiaankuuluvissa unionin sdadoksissd sdddetyt
vaatimukset. Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd
edelld tarkoitetut materiaalit saadaan puhdistettua ennen jokaista kayttokertaa, ja jos

tama ei ole mahdollista, on kéytettdvé kertakdyttdisid osia;
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b)

d)

kaikkien elintarvikkeita tai ihmisten kdyttoon tarkoitettua vetta tai
kosmetiikkatuotteita tai 1ddkkeitd koskettavien pintojen, kertakayttdisten osien

pintoja lukuun ottamatta, on

1) oltava sileitd ja ilman reunoja tai rakoja, joihin voisi kertya orgaanisia aineita;

sama koskee my0s pintojen liitoksia;

ii)  oltava suunniteltu ja rakennettu siten, ettd liitosten ulkonemia, terdvia reunoja

ja syvennyksid on mahdollisimman vihén;

ii1)  oltava sellaisia, ettd ne voidaan helposti puhdistaa ja desinfioida tarvittacssa
koneesta helposti irrotettavien osien purkamisen jilkeen; sisédpintojen
pyOristysséteiden on oltava riittdvat perusteellisen puhdistuksen

suorittamiseksi;

elintarvikkeista, kosmetiikkatuotteista tai ladkkeistd sekd puhdistuksesta,
desinfioinnista ja huuhtelusta perdisin olevien nesteiden, kaasujen ja aerosolien on
voitava poistua koneesta tai vastaavasta tuotteesta kokonaisuudessaan (jos

mahdollista, kdyttdmalld “puhdistus”-asentoa);

koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, etti estetdén
kaikkien aineiden ja eldvien olioiden, erityisesti hyonteisten, padsy tai minkd tahansa

orgaanisen aineen kertyminen paikkoihin, joita ei voida puhdistaa;
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2.2.

2.2.1.

e)  koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd mikain
terveydelle vaarallinen apuaine, mukaan luettuina voiteluaineet, ei piése
kosketukseen elintarvikkeiden tai juotavaksi tarkoitetun veden eiké
kosmetiikkatuotteiden tai ladkkeiden kanssa; tarvittaessa koneet tai vastaavat tuotteet
on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd timén vaatimuksen jatkuva

noudattaminen voidaan tarkistaa.
Kéyttoohjeet

Elintarvikkeiden tai kosmetiikkatuotteiden tai lddkkeiden kanssa kéytettavéksi
tarkoitettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden kdyttdohjeissa on mainittava suositeltavat
puhdistus-, desinfiointi- ja huuhteluaineet sekd - menetelmaét seki helppopédsyisten

paikkojen ettd sellaisten kohteiden osalta, joihin padsy ei ole mahdollista tai suositeltavaa.

KANNETTAVAT KADESSA PIDETTAVAT TAI KASINOHJATTAVAT KONEET
TAI VASTAAVAT TUOTTEET

Yleista

Kannettavien kddessé pidettivien tai kdsinohjattavien koneiden tai vastaavien tuotteiden on

oltava seuraavien vaatimusten mukaisia:

a)  siind on oltava koneen tai vastaavan tuotteen tyyppid vastaava, riittivin kokoinen
tukipinta ja riittivdn monta kidensijaa ja sopivankokoista tukea, jotka on jirjestetty
siten, ettd koneen tai vastaavan tuotteen vakavuus voidaan varmistaa tarkoitetuissa

toimintaolosuhteissa;
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b)

jos kéddensijoista ei voida irrottaa otetta tdysin turvallisesti, koneessa tai vastaavassa
tuotteessa on oltava kasikdyttdiset kdynnistys- ja pysdytysohjaimet, jotka on
jérjestettdava siten, ettd niitd voidaan kdyttda irrottamatta otetta kédensijoista lukuun
ottamatta tapauksia, joissa se on teknisesti mahdotonta tai joissa tarkoitukseen on

varattu erillinen ohjauslaite;

c) koneessa tai vastaavassa tuotteessa ei ole vahingossa tapahtuvan kdynnistymisen
riskié tai riskid, ettd koneen tai vastaavan tuotteen kdynti jatkuu vield sen jilkeen,
kun kayttdja on irrottanut otteensa kédensijoista; jos titd vaatimusta ei ole teknisesti
mahdollista tiyttdd, on toteutettava muita vastaavia toimenpiteiti;

d) tarvittaessa vaaravyohykettd ja koneen tyostokohdan toimintaa voidaan tarkkailla;

e) siind on oltava laite tai sithen on oltava liitettynd pakokaasujirjestelma, jossa on
poistoliitdnti tai vastaava jarjestelmi vaaraa aiheuttavien aineiden pédstdjen
talteenottoa tai vahentdmistd varten; titd vaatimusta ei sovelleta, jos se johtaa uuteen
vaaraan tai jos koneen tai vastaavan tuotteen padtoiminto on vaaraa aiheuttavien
aineiden levittdminen, eikd polttomoottoreiden péastoihin;

f)  kannettavien koneiden tai vastaavien tuotteiden kédensijat on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd kdynnistys ja pysdytys on suoraviivaista.
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2.2.1.1. Kéyttoohjeet

Kéyttdohjeissa on annettava seuraavat tiedot kannettavien kadessa pidettdvien tai
kdsinohjattavien koneiden tai vastaavien tuotteiden aiheuttamasta térinasta kiihtyvyyteni

(m/s?) ilmaistuna:
a)  késivarsiin ja késiin kohdistuvan jatkuvan térindn kokonaisarvo;

b)  késivarsiin ja késiin kohdistuvien toistuvien iskujen aiheuttaman tdrinén

kithtyvyyden huippuamplitudin keskiarvo;
¢)  kummankin mittauksen epdvarmuus.

Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetut arvot on joko mitattava tosiasiallisesti kyseisesta
koneesta tai vastaavasta tuotteesta tai madritettiva vastaavaa tekniikan tasoa edustavalle

teknisesti vertailukelpoiselle koneelle tai vastaavalle tuotteelle tehdyistd mittauksista.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hyviksymii yhteisié eritelmid ei voida soveltaa, tirindtiedot on mitattava kayttden koneelle

tai vastaavalle tuotteelle sopivinta mittausmenetelmaa.

On ilmoitettava, millaisissa toimintaolosuhteissa mittaukset on suoritettu ja mité

menetelmid tai yhdenmukaistettuja standardeja mittauksissa on kéytetty.
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2.2.2. Kannettavat kiinnitys- ja muut iskevét koneet tai vastaavat tuotteet
2.2.2.1. Yleistd

Kannettavat kiinnitys- ja muut iskevit koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja

rakennettava siten, ettd
a)  energia siirtyy iskettdviin kiinnittimeen laitteesta poistumattoman véliosan kautta;

b) sallintalaite estdi iskun, ellei konetta tai vastaavaa tuotetta ole asetettu oikein ja

riittdvélld paineella iskun kohteeseen,;

c) tarkoittamaton laukeaminen estetddn; tarvittaessa iskun laukaisemisen tulee olla
mahdollinen vasta tiettyjen, sallintalaitteeseen ja ohjauslaitteeseen tehtyjen

perdkkiisten toimenpiteiden jdlkeen;
d) tahaton laukeaminen késittelyn aikana tai iskun vaikutuksesta estetdén;
e) lataaminen ja purkaminen voidaan suorittaa helposti ja turvallisesti.

Laitteeseen on tarvittavassa voitava asentaa yksi tai useampi sirpalesuojus, ja koneen tai

vastaavan tuotteen valmistajan on toimitettava asianmukaiset suojukset.
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2.2.2.2. Kéyttoohjeet
Kayttdohjeissa on annettava tarpeelliset tiedot, jotka koskevat

a) lisdvarusteita ja vaihdettavia laitteita, joita voidaan kdyttdd koneen tai vastaavan

tuotteen kanssa;

b)  sopivia kiinnittimié tai muita iskun kohteena olevia osia, joita voidaan kayttaa

koneen tai vastaavan tuotteen kanssa;
c) tarvittaessa laitteeseen sopivia panoksia.

2.3. PUUN JA FYSIKAALISILTA OMINAISUUKSILTAAN SAMANLAISTEN AINESTEN
TYOSTOKONEET TAI VASTAAVAT TUOTTEET

Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samanlaisten ainesten tyostokoneiden tai

vastaavien tuotteiden on oltava seuraavien vaatimusten mukaisia:

a)  kone tai vastaava tuote on suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, etti
tyostettava kappale voidaan asettaa ja sitd voidaan ohjata koneeseen turvallisesti; jos
tyokappaletta pidetddn kisin tyopOydalld, tyopOydan on oltava riittdvén vakaa tyon

aikana eikéd se saa haitata tyokappaleen liikettd;
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b)  kone tai vastaava tuote, jota mahdollisesti kdytetdén olosuhteissa, joihin liittyy
tyostettdvien kappaleiden tai niiden osien sinkoutumisriski, on suunniteltava,
rakennettava ja varustettava siten, ettd timé sinkoutuminen estetdén tai, jos tima ei
ole mahdollista, siten, ettd sinkoutuminen ei aiheuta riskeja kayttdjille eika/tai

altistuneille henkil6ille;

c) koneessa tai vastaavassa tuotteessa on oltava automaattinen jarru, joka pysayttaa

tyokalun riittdvan nopeasti, jos tyokalua voidaan koskettaa sen pysdhtymisen aikana;

d) jostydkalu ei ole tdysin automaattisen koneen tai vastaavan tuotteen osana, kyseinen
kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd vakavan

tapaturman riski poistetaan tai siti pienennetdén.
2.4. KASVINSUOJELUAINEIDEN LEVITYSKONEET TAI VASTAAVAT TUOTTEET
2.4.1. Jdljempédni 2.4 kohdassa sovelletaan seuraavaa médritelmaa:

’Kasvinsuojeluaineiden levityskoneilla tai vastaavilla tuotteilla’ tarkoitetaan koneita tai
vastaavia tuotteita, jotka on erityisesti tarkoitettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009' 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden

levitykseen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 pdivand
lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston
direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.20009, s. 1).
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2.4.2. Yleistda

Kasvinsuojeluaineiden levityskoneiden tai vastaavien tuotteiden valmistajan on
varmistettava, ettd riski ympariston tahattomasta altistumisesta kasvinsuojeluaineille
arvioidaan yleisten periaatteiden 1 kohdassa tarkoitetun riskien arviointi- ja

vahentdmisprosessin mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineiden levityskoneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun riskien arvioinnin tulokset huomioon ottaen niin,
ettd koneita tai vastaavia tuotteita voidaan kayttaa, sditdd ja huoltaa ilman, ettd ymparisto

altistuu kasvinsuojeluaineille tahattomasti.
Vuodot on aina estettdva.
2.4.3. Ohjaimet ja koneen toiminnan seuranta

Kaéyttopaikoista on voitava helposti ja tarkasti ohjata ja seurata kasvinsuojeluaineen

levittdmista ja lopettaa se valittomasti.
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2.44.

245.

2.4.5.1.

24.5.2.

Téyttdminen ja tyhjentdminen

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, etti sen tdsmallinen
tdyttdminen tarvittavalla kasvinsuojeluaineméérilld ja sen tdydellinen tyhjentdminen on
helppoa ja ettd estetddn kasvinsuojeluaineen vuodot ja tiyttovesildhteen saastuminen

tallaisten toimenpiteiden aikana.
Kasvinsuojeluaineiden levitys
Levitysnopeus

Kone tai vastaava tuote on varustettava siten, ettd levitysnopeutta voidaan sdétia helposti,

tarkasti ja luotettavasti.
Kasvinsuojeluaineiden levittiminen, jakautuminen ja kulkeutuminen

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd varmistetaan
kasvinsuojeluaineen pddtyminen kasiteltiville alueille, minimoidaan hédvikki muille alueille
ja estetddn kasvinsuojeluaineen kulkeutuminen ympéaristoon. Tarvittaessa on varmistettava

kasvinsuojeluaineen tasainen levittdminen ja homogeeninen jakautuminen.
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2.4.53.

2.4.5.4.

Testit

Jotta voidaan varmistaa, ettd koneen tai vastaavan tuotteen asianomaiset osat vastaavat
2.4.5.1 ja 2.4.5.2 kohdassa esitettyjd vaatimuksia, valmistajan on tehtiva tai teetettava

kullekin kyseessid olevan koneen tai vastaavan tuotteen tyypille asianmukaiset testit.
Pysdhdysten aikainen hévikki

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, etti estetdin havikki

kasvinsuojeluaineen levitystoiminnon ollessa pysdytettyna.

2.4.6. Kunnossapito
2.4.6.1. Puhdistus
Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettid se on helppo puhdistaa
perinpohjaisesti ymparistod saastuttamatta.
2.4.6.2. Huolto
Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kuluneiden osien vaihto
on helppoa ympéristdd saastuttamatta.
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2.4.7.

24.8.

24.9.

2.4.10.

Tarkastukset

Koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen on oltava mahdollista liittdé helposti koneen tai

vastaavan tuotteen oikean toiminnan tarkistamisen kannalta tarpeelliset mittausvélineet.
Suuttimien, siivildiden ja suodattimien merkinnét

Suuttimet, siivilét ja suodattimet on merkittdva niin, ettd niiden tyyppi ja koko on selvisti

nihtdvissa.
Merkinta kaytettavistd kasvinsuojeluaineesta

Kone tai vastaava tuote on tarvittaessa varustettava erityiselld kiinnitysalustalla, johon

kayttdja voi sijoittaa kdytettdvin kasvinsuojeluaineen nimen.
Kéyttdohjeet
Kéyttdohjeissa on esitettdvi seuraavat tiedot:

a)  varotoimenpiteet, jotka on toteutettava sekoituksen, tdyton, levityksen,
tyhjentdmisen, puhdistuksen, huollon ja kuljetuksen aikana, jotta véltetdén

ympariston saastuminen;
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b)

yksityiskohtaiset kiyton edellytykset suunnitelluissa eri kdyttoymparistdissd, mukaan
lukien vastaavat valmistelut ja sd4dot, joiden avulla varmistetaan, ettd
kasvinsuojeluaine levitetddn kohdealueille minimoiden samalla hdavikki muilla
alueilla, estetdén kulkeutuminen ymparistoon ja tarvittaessa varmistetaan

kasvinsuojeluaineen tasainen levittiminen ja homogeeninen laskeuma;

¢) niiden suuttimien, siivildiden ja suodattimien tyypit ja koot, joita voidaan kéayttaa
koneen tai vastaavan tuotteen kanssa;

d)  kuluvien ja koneen tai vastaavan tuotteen oikeaan toimintaan vaikuttavien osien,
kuten suuttimien, suodattimien ja siiviloiden, tarkastamistiheys sekd osien
vaihtamiskriteerit ja -menetelmat;

e) kalibrointia, pdivittdistd kunnossapitoa, talvisdilytystd ja muita tarvittavia
tarkastuksia koskevat erittelyt, joiden avulla varmistetaan koneen tai vastaavan
tuotteen asianmukainen toiminta;

f)  sellaiset kasvinsuojeluaineet, jotka voivat aiheuttaa koneen tai vastaavan tuotteen
epdasianmukaisen toiminnan;

g)  viittaus siihen, ettd kdyttdjan on pidettivi ajan tasalla 2.4.9 kohdassa tarkoitetussa
erityisessd kiinnitysalustassa oleva kéytettivén kasvinsuojeluaineen nimi;
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h)  mahdollisten erikoislaitteiden ja - varusteiden liitdntd ja kdytto sekd tarvittavat

varotoimenpiteet;

1)  viittaus siihen, ettd koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen voi kohdistua kansallisia
vaatimuksia, jotka koskevat médritettyjen elinten suorittamia sddnnollisia
tarkastuksia Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/128/EY!

mukaisesti;

J)  koneen tai vastaavan tuotteen ominaisuudet, jotka on tarkastettava koneen tai

vastaavan tuotteen asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi;
k)  ohjeet tarpeellisten mittausvilineiden liittimisesta.

3. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
KONEIDEN TAI VASTAAVIEN TUOTTEIDEN LIIKKUMISESTA AIHEUTUVIEN
RISKIEN POISTAMISEKSI

Liikkumisen vuoksi riskeja aiheuttavien koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava
kaikkien tdssd luvussa esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia

(ks. Yleiset periaatteet, 4 kohta).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128/EY, annettu 21 paivina lokakuuta

2009, yhteison politiikan puitteista torjunta-aineiden kestdavén kidyton aikaansaamiseksi
(EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.1. YLEISTA

3.1.1. Téssd kohdassa tarkoitetaan:

a)

b)

’liikkumisensa vuoksi vaaroja aiheuttavilla koneilla tai vastaavilla tuotteilla’

1)  koneita tai vastaavia tuotteita, joiden toiminta vaatii joko liitkkumista
tyoskentelyn yhteydessé taikka jatkuvaa tai jaksoittaista lilkkumista

perdkkiisten kiinteiden tyoskentelypaikkojen vililld, tai

i1)  koneita tai vastaavia tuotteita, joita kiytetdén ilman, ettd niitd siirrellddn, mutta

joissa voi olla paikasta toiseen siirtdmistd helpottavat varusteet;

“kuljettajalla’ koneen tai vastaavan tuotteen litkkumisesta vastaavaa kéyttdjad, joka
voi olla koneen kyydissé tai joka voi kulkea jalan saattaen konetta tai joka voi

ohjailla konetta kauko-ohjauksella;

“autonomisella liikkuvalla koneella’ liikkkuvaa konetta, jolla on autonominen
toimintatila, jossa liikkuvan koneen kaikki olennaiset turvatoiminnot varmistetaan

sen kulku- ja tyoskentelyalueella ilman kédyttdjan jatkuvaa vuorovaikutusta;
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d) ’valvojalla’ henkil64, joka vastaa autonomisten litkkuvien koneiden valvonnasta;

e) ’valvontatoiminnolla’ autonomisten litkkuvien koneiden ei-pysyvidi etdvalvontaa
laitteella, joka mahdollistaa tietojen tai hdlytysten vastaanottamisen ja rajoitettujen

kdskyjen antamisen tille koneelle.
3.2. TYOSKENTELYPAIKAT

3.2.1.  Ohjaustila

Ohjaustilasta on oltava sellainen ndkyvyys, ettd kuljettaja voi kiyttda konetta tai vastaavaa

tuotetta ja sen tyokaluja niille kohtuudella ennakoitavissa olevissa kiyttdolosuhteissa
taysin turvallisesti vaarantamatta itsedén tai altistuneita henkil6iti. Tarvittaessa on
kaytettdava tarkoituksenmukaisia laitteita riittimattoméasti suorasta nakyvyydesti

aiheutuvien riskien poistamiseksi.

Koneen tai vastaavan tuotteen kyydissé olevan kuljettajan ohjaustilat on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettei kuljettajalle aiheudu ohjaustiloissa riskeja tahattomasta

kosketuksesta pyoriin tai telaketjuihin.

Koneen kyydissé olevan kuljettajan ohjaustila on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd
se voidaan varustaa ohjaamolla edellyttéen, ettd se ei lisdd riskid ja ettd sithen on tilaa.

Ohjaamossa on oltava paikka koneen kuljettajan tarvitsemia kdyttdohjeita varten.
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3.2.2. Istuimet

Jos on olemassa riski, ettd koneen mukana kulkevat kdyttdjit tai muut henkildt voivat
puristua koneen osien ja ldhelld olevien pintojen viliin koneen pyorahtidessd ympéri tai
kaatuessa sivulle, erityisesti kun on kyse 3.4.3 tai 3.4.4 kohdassa tarkoitetulla

suojarakenteella varustetusta koneesta,

a)  kone on suunniteltava siten tai varustettava sellaisella kiinnitysjarjestelmalla, ettd
henkil6t pysyvit istuimillaan tai suojarakenteen sisdlld, tdiman kuitenkaan
rajoittamatta kdyttimiseen tarvittavia liikkeitd tai istuimien ja rakenteen valisesté

jousituksesta aiheutuvia liikkeitd;

jos on olemassa merkittdva koneen ympéri pyorahtdmisen tai sivulle kaatumisen riski
eikd koneen kiinnitysjarjestelmii kiytetd, koneen litkkuminen ei saa olla

mahdollista;

tallaisissa kiinnitysjarjestelmissé on otettava huomioon ergonomiset periaatteet, eika

niitd saa asentaa, jos ne lisddvét riskid;

b)  ohjaustilassa on oltava valo- ja danimerkki, joka varoittaa kuljettajaa, jos kuljettaja

on ohjaustilassa eikd kaytd kiinnitysjédrjestelmaa.
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3.2.3.

3.2.4.

Muiden henkil6iden paikat

Jos kéyttoon liittyvien edellytysten mukaisesti koneen mukana voi kulkea tai silld
tyoskennelld tilapéisesti tai sddnnollisesti muita henkil6itd kuin kuljettaja, heille on
varattava asianmukaiset paikat, jotta heitd voidaan kuljettaa tai he voivat tydskennelld

ilman riskeja.

Edelld olevan 3.2.1 kohdan toinen ja kolmas alakohta koskevat myds muille henkil6ille

kuin kuljettajalle varattuja paikkoja.
Valvontatoiminto

Autonomisissa liikkkuvissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava tarvittaessa
erityisesti autonomista kéyttotilaa varten tarkoitettu valvontatoiminto. Valvontatoiminnon
on annettava kayttdjdlle mahdollisuus vastaanottaa tietoa koneesta etdyhteyden
vilitykselld. Valvontatoiminto saa sallia ainoastaan toimet koneen tai vastaavan tuotteen
pysayttamiseksi ja kdynnistdmiseksi etdohjauksella tai sen siirtdmiseksi turvalliseen
asentoon ja turvalliseen tilaan muiden riskien valttimiseksi. Se on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd nima toimet ovat mahdollisia vain, kun valvoja nikee koneen liike-

ja tyoskentelyalueen suoraan tai vilillisesti ja turvalaitteet ovat toiminnassa.

Valvojan on pystyttdvd muodostamaan tidydellinen ja tismillinen késitys koneen
toiminnasta, litkkumisesta ja turvallisesta sijainnista sen kulku- ja tydskentelyalueella
niiden tietojen perusteella, jotka valvoja saa koneelta, kun valvontatoiminto on

toiminnassa.
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Naéiden tietojen perusteella on varoitettava valvojaa kdynnissi olevista tai uhkaavista

odottamattomista tai vaarallisista tilanteista, jotka vaativat valvojan toimenpiteita.

Jos valvontatoiminto ei ole toiminnassa, koneen toiminta ei saa olla mahdollista.
3.3. OHJAUSJARJESTELMAT

Tarvittaessa on huolehdittava ohjaimien luvattoman kdyton estdmisest.

Kauko-ohjaimia kéytettdessi on kussakin ohjausyksikossé oltava yksiselitteisesti

osoitettuna, mitd konetta tai vastaavaa tuotetta yksikosta ohjataan.
Kauko-ohjausjérjestelmé on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd se vaikuttaa vain
a)  kyseessd olevaan koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen;

b)  kyseessd oleviin toimintoihin.

Kauko-ohjattavat koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, etti

ne reagoivat vain tarkoitetuista ohjausyksikodistd annettuihin signaaleihin.

Autonomisten liikkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden ohjausjirjestelmi on
suunniteltava suorittamaan turvatoiminnot tissd kohdassa esitetyn mukaisesti itsendisesti

silloinkin, kun toimintakomennot annetaan kayttdmalld etdvalvontatoimintoa.
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3.3.1.

Ohjauslaitteet

Kuljettajan on voitava kayttii kaikkia koneen tai vastaavan tuotteen toimintaan tarvittavia
ohjauslaitteita ohjaustilasta, lukuun ottamatta toimintoja, joita voidaan toteuttaa
turvallisesti ainoastaan muualle sijoitetuilla ohjauslaitteilla. Ndihin toimintoihin kuuluvat
erityisesti ne, joista muut kayttdjit kuin kuljettaja ovat vastuussa tai joita varten kuljettajan

on ldhdettdva ohjaustilasta ohjatakseen niité turvallisesti.

Mahdolliset polkimet on suunniteltava, rakennettava ja asennettava siten, ettd kuljettaja voi
kayttidd niitd turvallisesti ja ettd virheellisen kdyton riski on mahdollisimman pieni. Niissé

on oltava luistamista estdvé pinta, ja niiden on oltava helposti puhdistettavia.

Jos ohjauslaitteiden kiyttd voi aiheuttaa vaaroja, etenkin vaarallisia liikkeitd, niiden on
palauduttava vapaa-asentoon heti, kun kayttdjd on irrottanut otteensa, lukuun ottamatta

ohjauslaitteita, joilla on esiasetettuja asentoja.

Pyorilld varustetun koneen ohjaus on suunniteltava ja rakennettava siten, etti se vihentda
ohjaaviin pyoriin kohdistuvien iskujen aiheuttamien ohjauspyorén tai - vivun dkillisten

litkkeiden voimaa.

Tasauspyoraston lukon kytkinlaitteet on suunniteltava ja jirjestettivi siten, ettd

tasauspyOriston vapauttaminen koneen liikkuessa on mahdollista.
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3.3.2.

Edelld olevan 1.2.2 kohdan kuudetta alakohtaa, joka koskee déni- ja/tai valomerkkejd,

sovelletaan vain peruuttamiseen.
Kéynnistys tai liikkkuminen

Pééltd ajettavan omalla kdyttovoimalla litkkuvan koneen kulkuliikkeet saavat olla

mahdollisia ainoastaan kuljettajan kiyttdessi ohjaimia.

Jos kone varustetaan toiminnallisista syistd laitteilla, jotka ylittdvét sen tavallisen
kayttdalueen (esimerkiksi tukijalat, nostovarsi), kuljettajan on voitava helposti tarkistaa
ennen koneen liikuttamista, ettd laitteet ovat oikealla paikalla ja liike voidaan tehda

turvallisesti.

Tama koskee myos kaikkia muita osia, joiden on oltava tietyssd asennossa ja tarvittaessa

lukittuina, jotta liikke voidaan tehda turvallisesti.

Koneen liikkeen on oltava riippuvainen siitd, ovatko mainitut osat turvallisessa asennossa,

jos tdstd ei atheudu muita riskejé.
Kone ei saa ldhted tahattomasti liikkkeelle moottoria kiynnistettdessa.

Autonomisen liikkuvan koneen litkkumisessa on otettava huomioon riskit, jotka liittyvét

sen tarkoitettuun liike- ja tydskentelyalueeseen.
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3.3.3. Kulkutoiminnot

Omalla kdyttévoimalla litkkuvan koneen ja sen perdvaunujen on taytettdva hidastuvuus-,
pysaytys-, jarrutus- ja paikallaanpysymisvaatimukset, jotta varmistetaan turvallisuus
kaikissa ennakoiduissa toiminta-, lastaus-, nopeus-, maasto- ja kaltevuusolosuhteissa,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta tieliikennesdinndsten soveltamista.

Kuljettajan on voitava hidastaa omalla kéyttovoimalla liikkuvan koneen nopeutta ja
pysayttaa kone siihen tarkoitettua varsinaista laitetta kéyttden. Jos turvallisuus sitd vaatii

varsinaisen laitteen vikaantuessa tai sen energian saannin katketessa, koneessa on oltava

taysin itsendiselld ja helposti tavoitettavalla ohjauslaitteella varustettu hétélaite hidastusta

ja pysdytystd varten.

Jos turvallisuus sitéd vaatii, koneessa on oltava pysédkdintijarru paikallaan seisovan koneen

pitdmiseksi litkkkumattomana. Téma4 laite voi olla yhdistyneené johonkin toisessa

alakohdassa mainittuun laitteeseen, jos se on tiysin mekaaninen.

Kauko-ohjattavassa koneessa on oltava kaikki laitteet, joiden avulla kone voidaan saada
automaattisesti ja valittdmasti pysdhtyméén ja estdd mahdollisesti vaaralliset toiminnot

seuraavissa tapauksissa:

a)  jos kuljettaja on menettényt hallinnan;
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b)  jos kone saa pysdhtymissignaalin;

c) jos ohjausjdrjestelmén turvallisuuteen liittyvissi osassa havaitaan vika;
d) jos vahvistussignaalia ei ole havaittu méérdtyn ajan kuluessa.
Kulkutoimintoihin ei sovelleta 1.2.4 kohtaa.

Autonomisten liikkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden on tdytettdva toinen tai, jos se

on tarpeen riskinarvioinnin mukaisesti, molemmat seuraavista vaatimuksista:

1) sen on litkuttava ja toimittava suljetulla alueella, johon on asennettu suojuksista tai

turvalaitteista koostuva ympardiva suojausjirjestelma;

il)  se on varustettava laitteilla, jotka on tarkoitettu havaitsemaan kaikki sen
laheisyydessi olevat ihmiset, kotieldimet tai muut esteet, jotka voivat aiheuttaa riskin
ihmisten tai kotieldinten terveydelle tai turvallisuudelle tai koneen tai vastaavan

tuotteen turvalliselle toiminnalle.

Yhteen tai useampaan perdvaunuun tai vedettdvién laitteeseen liitetyn liitkkuvan koneen tai
vastaavan tuotteen, mukaan lukien yhteen tai useampaan perdvaunuun tai vedettavain
laitteeseen liitetty autonominen liikkuva kone tai vastaava tuote, liikkeet eivit saa aiheuttaa
riskid tdllaisen koneen tai vastaavan tuotteen ja perdvaunujen tai vedettdvien laitteiden

vaara-alueella oleville ihmisille, kotieldimille tai muille esteille.
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3.3.4. Kavellen ohjattavien koneiden litkkuminen

Kaévellen ohjattavan, omalla kdyttdvoimalla liikkuvan koneen liike saa olla mahdollista
ainoastaan, jos kuljettaja vaikuttaa jatkuvasti asianomaiseen ohjauslaitteeseen. Kone ei saa
lahted litkkeelle varsinkaan moottoria kdynnistettdessd. Kévellen ohjattavan koneen
ohjausjirjestelmit on suunniteltava siten, ettd minimoidaan riskit, jotka aiheutuvat koneen

odottamattomasta liikkeesta kohti kuljettajaa, ja erityisesti seuraavat:

a)  puristuminen;

b)  pyorivistd tyokaluista aiheutuvat vammat.

Koneen kulkuvauhti on mitoitettava ottaen huomioon kuljettajan kdvelyvauhti.

Jos koneeseen voidaan kiinnittdd pyoriva tyokalu, tyokalun litkkeen kdynnistdminen ei saa
olla mahdollista, kun peruutusvaihde on kytketty péélle, paitsi jos koneen liike aiheutuu
tyokalun litkkeestd. Jalkimmadisessd tapauksessa peruutusnopeuden on oltava riittivin

alhainen, jottei se vaaranna kuljettajaa.
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3.3.5. Ohjauspiirin vikaantuminen

Jos koneessa on tehostettu ohjaus, ei tehostetun ohjauksen energiansy6ton vikaantuminen

saa estdd koneen ohjaamista sind aikana, joka vaaditaan koneen pysdyttimiseen.

Autonomisen liikkuvan koneen ohjausjirjestelmén vikaantuminen ei saa vaikuttaa koneen

turvallisuuteen.

34. SUOJAAMINEN MEKAANISILTA RISKEILTA
3.4.1. Hallitsemattomat liikkeet

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava, rakennettava ja tarvittaessa sijoitettava
litkkkuvalle alustalleen siten, ettd niitd siirrettdessd niiden painopisteen hallitsemattomat
heilahdukset eivdt vaikuta niiden vakavuuteen tai aiheuta liiallista rasitusta niiden

rakenteeseen.
3.4.2. Voimansiirron liitkkuvat osat

Poiketen siitd, mitd 1.3.8.1 kohdassa sdddetdén, moottorien moottoritilan liikkuviin osiin
padsyn estdvissé avattavissa suojuksissa ei tarvitse olla toimintaankytkentilaitteita, jos ne
voidaan avata ainoastaan joko tydkalulla tai avaimella taikka ohjaimella, joka sijaitsee
ohjaustilassa, edellyttden ettd ohjaustila on suljetussa ohjaamossa, johon pédsy

ulkopuolisilta on estetty lukolla.
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3.4.3.

3.44.

Ympiri pyordahtdminen ja sivulle kaatuminen

Jos omalla kdyttovoimalla liikkuvan koneen kuljettajan sekd yhden tai useamman kayttéjén
taikka muun henkilon paikka on koneen kyydissd ja on olemassa koneen ympari
pyordhtdmisen tai sivulle kaatumisen riski, kone on varustettava asianmukaisella

suojarakenteella, paitsi jos tdma lisda riskia.

Tamaén rakenteen on oltava sellainen, ettd koneen pyordhtdessd ympdri tai kaatuessa sivulle

se takaa kyydissd oleville henkil6ille riittdvén turvatilan.

Valmistajan on tehtivé tai teetettdva kullekin rakenteelle asianmukaiset testit

todentaakseen, etti rakenne tiyttda toisessa alakohdassa esitetyt vaatimukset.
Putoavat esineet

Jos omalla kdyttovoimalla liikkkuvan koneen kuljettajan sekd yhden tai useamman kéyttijin
taikka muun henkilon paikka on koneen kyydissi ja putoavista esineistd tai materiaaleista
saattaa aiheutua riski, kone on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd nama riskit otetaan
huomioon, ja jos tima koneen koon vuoksi on mahdollista, se on varustettava

asianmukaisella suojarakenteella.

Tédmin rakenteen on oltava sellainen, ettd esineiden tai materiaalien pudotessa se takaa

kyydissa oleville henkildille riittdvéan turvatilan.
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3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

Valmistajan on tehtéva tai teetettévi kullekin rakenteelle asianmukaiset testit

todentaakseen, ettd rakenne tayttdd toisessa alakohdassa esitetyt vaatimukset.
Kulkutiet

Kédensijat ja askelmat on suunniteltava, rakennettava ja sijoitettava siten, ettd kayttdjat

kéyttavat niitd vaistomaisesti eivitkd kdytd ohjauslaitteita kulkemisen apuna.
Hinauslaitteet

Hinaava tai hinattava kone on varustettava sellaisilla hinaus- tai kytkentilaitteilla, jotka on
suunniteltu, rakennettu ja asennettu varmistamaan helppo ja varma kiinnitys ja irrotus seka

estdmiin vahingossa tapahtuva irrotus kdyton aikana.

Jos vetoaisapaino sitd vaatii, tdllaisessa koneessa on oltava tukijalka, jonka kantopinta on

riittdvd kuormaa ja maaperéd ajatellen.

Omalla kdyttévoimalla litkkuvan koneen (tai traktorin) ja kdytettdvédn koneen vilinen

voimansiirto

Omalla kdyttovoimalla toimivaa konetta (tai traktoria) ensimmaéiseen kiytettdvan koneen
kiintedén laakeriin yhdistévét irrotettavat mekaaniset voimansiirtolaitteet on suunniteltava
ja rakennettava siten, ettd kaikki toiminnan aikana liitkkuvat osat suojataan koko

pituudeltaan.
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Omalla kdyttévoimalla toimivan koneen (tai traktorin) puolelta voimanottoakseli, johon
irrotettava mekaaninen voimansiirtolaite liitetddn, on suojattava joko omalla
kayttovoimalla toimivaan koneeseen (tai traktoriin) kiinnitetyll4 ja kytketylld suojuksella

tai vastaavan suojan tarjoavalla muulla laitteella.

Suojus on voitava avata, jotta irrotettavaan mekaaniseen voimansiirtolaitteeseen padsy on
mahdollista. Suojuksen ollessa paikallaan tilaa on oltava riittdvésti, jotta vetoakseli ei

vahingoita suojusta koneen (tai traktorin) litkkuessa.

Kéytettdvan koneen puolelta voiman tuloakseli on suojattava koneeseen kiinnitetylla

suojakotelolla.

Viaiantdmomentin rajoittimet tai vapaakytkimet saa kiinnittaa nivelakseleihin ainoastaan
kéytettdvin koneen puoleiseen pidhén. Irrotettava mekaaninen voimansiirtolaite on

merkittdva tdman mukaisesti.

Kéytettdva kone, jonka toiminta vaatii sen kytkemistd mekaanisella voimansiirtolaitteella
omalla kdyttovoimalla toimivaan koneeseen (tai traktoriin), on varustettava sellaisella
irrotettavan mekaanisen voimansiirtolaitteen kiinnitysjirjestelmélla, etteivét irrotettava
mekaaninen voimansiirtolaite ja sen suojus vahingoitu osuessaan maahan tai koneen osaan,

kun konetta irrotetaan.
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Suojuksen ulko-osat on suunniteltava, rakennettava ja asennettava siten, etteivét ne voi
pyorid irrotettavan mekaanisen voimansiirtolaitteen mukana. Kun akselissa on
yksinkertaiset murrosnivelet, on suojuksen peitettdva voimansiirtolaite sisdhaarukan

pddhin asti ja laajakulmanivelilld ainakin ulomman murrosnivelen keskelle asti.

Jos kulkutiet tyoskentelypaikoille ovat 1dhelld irrotettavaa mekaanista voimansiirtolaitetta,
ne on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd akselinsuojuksia ei voi kédyttda askelmina,

ellei niitd ole suunniteltu ja rakennettu sithen tarkoitukseen.
3.5. SUOJAAMINEN MUILTA RISKEILTA

3.5.1.  Akut

Akkukotelo on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetddn elektrolyytin roiskuminen
kayttdjan padlle koneen pyordhtidessd ympdri tai kaatuessa sivulle ja hoyryjen

kerdantyminen paikoille, joissa on koneen kéyttdjia.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd akku voidaan
kytked irti koneen virtapiiristd helposti tavoitettavalla tdhén tarkoitukseen tarkoitetulla

laitteella.
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Liikkuvien koneiden, my0s autonomisten litkkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden,
automaattisesti latautuvat akut on suunniteltava siten, ettd estetddn 1.3.8.2 ja 1.5.1
kohdassa tarkoitetut vaarat, mukaan lukien koneen tai vastaavan tuotteen ja ihmisen tai
toisen koneen tai vastaavan tuotteen vilinen kosketus- tai torméysriski, kun kone tai

vastaava tuote siirtyy autonomisesti latausasemalle.
3.5.2.  Tulipalo

Sen mukaan, mitd vaaroja valmistaja ennakoi, ja jos se on koneen koon puolesta

mahdollista,
a)  koneessa on oltava tilaa helposti tavoitettavaa sammutinta varten tai
b)  se on varustettava kiinteilld palonsammutusjarjestelmilla.

3.5.3. Vaaraa aiheuttavien aineiden paastot

Edelld olevan 1.5.13 kohdan toista ja kolmatta alakohtaa ei sovelleta koneisiin, joiden
paitoiminta on vaarallisten aineiden levittiminen. Kayttija on kuitenkin suojattava

tallaisille vaarallisille paistoille altistumista vastaan.

Pailtd ohjattavat liikkuvat koneet, joiden pdédtoiminta on vaarallisten aineiden levittdminen,
on varustettava ohjaamolla, jossa on tuloilman suodatin, tai vastaavilla

turvallisuustoimenpiteilla.
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3.5.4. Ilmajohtokosketuksen riski
Liikkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden korkeudesta riippuen ne on tarvittaessa
suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd estetddn jannitteisiin ilmajohtoihin
kosketuksesta aiheutuva riski tai jannitteisen ilmajohdon ja koneen jonkin osan tai konetta
kuljettavan kiyttdjén vilisen valokaaren muodostumisen riski.
Jos jénnitteisiin ilmajohtoihin kosketuksesta aiheutuvaa riskid konetta kayttiville
henkildille ei voida tiysin valttda, liikkkuvat koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava,
rakennettava ja varustettava siten, ettd sahkoon liittyvit vaarat estetdén.

3.6.  TIEDOT JA MERKINNAT

3.6.1. Kilvet, merkinannot ja varoitukset
Kaikissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava tarvittaessa kiyttod, sditod ja
kunnossapitoa koskevat kilvet ja/tai ohjekilvet, jotta henkildiden terveys ja turvallisuus
varmistetaan. Ne on valittava, suunniteltava ja rakennettava siten, ettd varmistetaan niiden
havaittavuus ja pysyvyys.
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Pailtd ohjattavissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava seuraavat laitteet, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta tieliikennesdénndsten soveltamista:
a)  aianimerkinantolaite henkildiden varoittamiseksi;

b)  ennakoitujen kdyttoolosuhteiden mukainen valomerkinantojarjestelmé; jadlkimmaéinen
vaatimus ei koske koneita tai vastaavia tuotteita, jotka on tarkoitettu ainoastaan

maanalaiseen ty0hon ja jossa ei ole sdhkdvoimaa;

c) tarvittaessa asianmukainen liitdntd perdvaunun ja koneen tai vastaavan tuotteen

vililld merkinantojarjestelmén toimintaa varten.

Kauko-ohjattavat koneet tai vastaavat tuotteet, jotka tavanomaisissa kayttdolosuhteissa
aiheuttavat henkildille iskujen tai puristumisen riskin, on varustettava
tarkoituksenmukaisin tavoin, joilla ilmoitetaan sen litkkeisti tai suojataan henkil6ité
tallaisilta riskeiltd. Sama koskee koneita tai vastaavia tuotteita, joiden kdyttdon kuuluu
jatkuva edestakainen liike yhdelld akselilla, jos kuljettajalla ei ole suoraa nikyvyytta

koneen takana olevalle alueelle.

Koneet tai vastaavat tuotteet on rakennettava siten, ettei varoitus- ja merkinantolaitteita
voida vahingossa kytked pois toiminnasta. Jos turvallisuuden vuoksi on tarpeen, téllaiset
laitteet on varustettava siten, ettd niiden toimivuus voidaan tarkistaa, ja niiden vioittuminen

on osoitettava kayttijille selkedsti.
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Jos koneen tai sen tyokalujen liike on erityisen vaarallista, kone on varustettava kilvilla,

jotka varoittavat 1dhestymaésta konetta, kun se on toiminnassa; kilpien on oltava luettavissa

riittavéltd etdisyydeltd koneen ldheisyydessa olevien henkildiden turvallisuuden

varmistamiseksi.

3.6.2. Merkinnit

1)

2)

Kaikissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava helposti luettavalla ja pysyvélla

tavalla tehdyt merkinnit, joista ilmenevit seuraavat tiedot:
a)  nimellisteho kilowatteina (kW) ilmaistuna;
b) tavallisimman kokoonpanon massa kilogrammoina (kg) ilmaistuna.

Kaikissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on lisdksi oltava tarvittaessa helposti

luettavalla ja pysyvillé tavalla tehdyt merkinnit, joista ilmenevét seuraavat tiedot:

a)  kiinnityskoukun suurin vetokuormitus newtoneina (N) ilmaistuna;

b)  kiinnityskoukun suurin pystysuora kuormitus newtoneina (N) ilmaistuna.
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3.6.3. Kaéyttdohjeet
3.6.3.1. Térind

Kéyttoohjeissa on ilmoitettava seuraavat tiedot koneiden tai vastaavien tuotteiden
késivarsiin ja kisiin tai koko kehoon aiheuttamasta tirinisti kiihtyvyytend (m/s?)

ilmaistuna:
a)  késivarsiin ja késiin kohdistuvan jatkuvan térindn kokonaisarvo;

b)  kisivarsiin ja késiin kohdistuvien toistuvien iskujen aiheuttaman térinin

kiithtyvyyden huippuamplitudin keskiarvo;

c) koko kehoon kohdistuvan kiihtyvyyden suurin painotettu tehollisarvo (RMS-arvo),

jos se ylittiid arvon 0,5 m/s?; jos tdmi arvo ei ylitd 0,5 m/s?, siiti on mainittava;
d) mittausten epdvarmuus.

Néamai arvot ovat joko kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen todellisuudessa mitattuja
arvoja tai ne madritetdan mittauksista, jotka on suoritettu teknisesti vastaaville koneille tai
vastaaville tuotteille, jotka ovat edustavia valmistettavien koneiden tai vastaavien

tuotteiden suhteen.
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3.6.3.2.

3.6.3.3.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hyvéksymii yhteisié eritelmid ei voida soveltaa, tirindtiedot on mitattava kéyttden

kyseisille koneille tai vastaaville tuotteille sopivinta mittausmenetelmaa.

Liséksi on ilmoitettava, millaisissa toimintaolosuhteissa mittaukset on suoritettu ja mita

menetelmid mittauksissa on kdytetty.
Useat kdyttomahdollisuudet

Sellaisen koneen tai vastaavan tuotteen, joka mahdollistaa useita kdyttotarkoituksia
kaytettdvastd laitteesta riippuen, kdyttoohjeissa ja vaihdettavien laitteiden kayttéohjeissa
on oltava tarpeelliset tiedot, jotta peruskoneen tai vastaavan tuotteen ja siihen liitettdvien

vaihdettavien laitteiden turvallinen kokoonpano ja kiytté on mahdollista.
Autonomiset liitkkuvat koneet tai vastaavat tuotteet

Autonomisten liitkkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden kéyttdohjeissa on

tdsmennettdva niiden tarkoitettujen kulku- ja tyoskentelyalueiden sekd vaaravyohykkeiden

ominaisuudet.
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4. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
NOSTAMISESTA AIHEUTUVIEN RISKIEN POISTAMISEKSI

Nostamisen vuoksi riskejd aiheuttavien koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava
kaikkien tdssd luvussa esitettyjen asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten mukaisia (ks. Yleiset periaatteet, 4 kohta).
4.1. YLEISTA
4.1.1. 4.1 kohdassa tarkoitetaan:

a) ’nostamisella’ liikettd, jolla siirretdén tavaroista ja/tai henkildistd muodostuvia

yksikkokuormia ja jossa edellytetddn maadrattynd hetkend tason vaihtamista;

b)  ’ohjatulla taakalla’ kuormaa, jonka kokonaisliike tapahtuu kiinteiden pisteiden

méidrittdmien jiykkien tai joustavien johteiden mukaan;

c) ’kayttokertoimella’ aritmeettista suhdetta valmistajan takaaman suurimman kuorman,
jonka komponentti pystyy kantamaan, ja komponenttiin merkityn suurimman

tyokuorman vilill4;

d)  ’testikertoimella’ aritmeettista suhdetta staattisissa tai dynaamisissa testeissd koneelle
tai vastaavalle tuotteelle tai nostoapuvilineelle kohdistetun kuorman ja koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen tai nostoapuvilineeseen merkityn suurimman tyokuorman

vilillg;
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e) ’staattisella testilld’ testid, jonka aikana kone tai vastaava tuote tai nostoapuviline
ensin tarkastetaan ja sitten testataan suurimmalla tyokuormalla, joka on kerrottu
asianmukaisella staattisen testin kertoimella; kuormituksen poistamisen jilkeen kone
tai vastaava tuote tai nostoapuviline tarkastetaan uudelleen, jolloin varmistetaan,

ettei vauriota ole syntynyt;

f)  ’dynaamisella testilld’ testid, jonka aikana konetta tai vastaavaa tuotetta kédytetdin
kaikilla sen mahdollisilla kokoonpanoilla suurimmalla ty6kuormalla, joka on kerrottu
asianmukaisella dynaamisen testin kertoimella ottaen huomioon nostolaitteen

dynaaminen kéyttdytyminen sen asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi;

g)  ’kuorman kantavalla yksikolld” koneen tai vastaavan tuotteen osaa, jolla tai jossa

nostettavat henkilot ja/tai tavarat kuljetetaan.
4.1.2.  Suojaaminen mekaanisilta riskeiltd
4.1.2.1. Vakavuuden puutteesta aiheutuvat riskit

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd 1.3.1 kohdassa
edellytetty vakavuus sdilyy niin kdytdssd kuin sen ollessa pois kdytostd, myds kaikissa
kuljetuksen, kokoonpanon ja purkamisen eri vaiheissa, komponenttien ennakoitavissa
olevan vioittumisen aikana ja myos kiyttoohjeiden mukaisesti suoritettavien testien aikana.

Tata varten valmistajan on sovellettava asianmukaisia todentamismenetelmié.
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4.1.2.2.

4.1.2.3.

Kiskoilla tai radoilla liikkuvat koneet tai vastaavat tuotteet

Koneet tai vastaavat tuotteet on varustettava laitteilla, jotka vaikuttavat kiskoihin tai

ratoihin ja estivét niiltd suistumisen.

Jos néista laitteista huolimatta suistumisvaara tai raiteen tai liikkkuvan komponentin
rikkoutumisvaara on yhé olemassa, kone on varustettava laitteilla, joilla estetdan laitteen,

komponentin tai kuorman putoaminen tai koneen kaatuminen.
Mekaaninen lujuus

Koneiden tai vastaavien tuotteiden, myos nostoapuvélineiden ja niiden komponenttien on
kestettédva nithin koko kéyttoién aikana kaytdssé ja mahdollisesti myds, kun niité ei
kaytetd, kohdistuvat kuormitukset, ennakoiduissa asennus- ja toimintaolosuhteissa ja
kaikissa asiaankuuluvissa kokoonpanoissa ottaen tarvittaessa huomioon ilmastolliset tekijét
ja henkildiden aiheuttamat voimat. Tdmén vaatimuksen on tdytyttivd myos kuljetuksen,

kokoonpanon ja purkamisen aikana.

Koneet tai vastaavat tuotteet, my0Os nostoapuvilineet on suunniteltava ja rakennettava siten,
ettd estetddn materiaalin visymisestd ja kulumisesta aiheutuvat vauriot ottaen huomioon

niiden tarkoitettu kaytto sekd kohtuudella ennakoitavissa oleva viérinkdytto.

Kéytetyt materiaalit on valittava tarkoitetun kayttoympériston mukaan ottaen erityisesti
huomioon korroosio, kuluminen, iskeytymiset, ddrimmaéiset lampdtilat, visyminen,

hauraus, séteily ja vanheneminen.
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4.1.2.4.

Koneet tai vastaavat tuotteet, myds nostoapuvélineet on suunniteltava ja rakennettava
kestiméén staattisten kokeiden ylikuorma ilman pysyvéé vauriota tai nikyvéaa vikaa.
Lujuuslaskelmissa on otettava huomioon staattisen testin kertoimen arvot, jotka on valittu
siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso. Yleensa kertoimelle voidaan kdyttdd seuraavia

arvoja:
a)  kasikdyttoiset koneet tai vastaavat tuotteet, mukaan lukien nostoapuvélineet: 1,5;
b)  muut koneet tai vastaavat tuotteet: 1,25.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, etti ne lapaisevit
vahingoittumatta dynaamiset testit, jotka tehddin kdyttden suurinta tydkuormaa kerrottuna
dynaamisen testin kertoimella. Tdma dynaamisen testin kerroin valitaan siten, ettd taataan
riittdva turvallisuustaso: tdma kerroin on yleensé 1,1. Yleensa testit tehddén ilmoitetuilla
nimellisnopeuksilla. Jos koneen tai vastaavan tuotteen ohjauspiiri sallii useita
samanaikaisia liikkeitd, testit on tehtdva epaedullisimmissa olosuhteissa, yleensi

yhdistimalla kyseiset liikkeet.
Koysipyorit, telat, pyorit, kdydet ja ketjut

Koysipyorien, telojen ja pyorien on oltava halkaisijaltaan niihin asennettavien kdysien tai

ketjujen kokoon sopivia.
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Telat ja pyOrét on suunniteltava, rakennettava ja asennettava siten, ettd niissi olevat koydet

tai ketjut voidaan kelata niitd irrottamatta.

Suoraan kuorman nostamiseen tai tukemiseen kéytettdvissd koysissé ei saa olla
pleissauksia muualla kuin paitteissd. Pleissaukset sallitaan kuitenkin sellaisissa laitteissa,

jotka on suunniteltu sdénnollisesti muutettaviksi kdyttdtarpeiden mukaan.

Koyden ja koysipditteen yhdistelmén kayttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittava

turvallisuustaso. Tdmé kerroin on yleensi 5.

Nostoketjujen kédyttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso. Tama

kerroin on yleensa 4.

Valmistajan on tehtdvi tai teetettdva jokaiselle suoraan kuorman nostamiseen kaytettiaville
koysi- ja ketjutyypille sekd koysipéétteille asianmukaiset testit todentaakseen, ettd riittdva

kayttokerroin on saavutettu.
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4.1.2.5. Nostoapuvilineet ja niiden komponentit

Nostoapuvilineet ja niiden komponentit on mitoitettava visymis- ja vanhenemisilmiot
huomioon ottaen sellaiselle tydjaksojen maarélle, joka vastaa tarkoitetulle sovellukselle

madritellyissd kdyttoedellytyksissé niille ennakoitua kéyttoikaa.
Lisdksi on huomioitava seuraavaa:

a) terdskdyden ja koysipédétteen yhdistelmén kdyttokerroin on valittava siten, etti
taataan riittdva turvallisuustaso; tdma kerroin on yleensé 5. Kdysissé ei saa olla

pleissauksia tai silmukoita muualla kuin péétteissa;

b)  kun kéytetddn hitsatuista lenkeisti valmistettuja kettinkejé, lenkkien on oltava lyhytta

lenkkityyppid. Kettinkien kéyttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittdva

turvallisuustaso; timé kerroin on yleensé 4;
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d)

tekstiilikdysien, - raksien tai - voiden kdyttokerroin riippuu materiaalista,
valmistusmenetelmaistd, mitoista ja kdytdstd. Tama kerroin on valittava siten, ettd
taataan riittdva turvallisuustaso; yleensi kerroin on 7, jos kéytetyt materiaalit ovat
erittdin hyvilaatuisia ja jos kdytetty valmistusmenetelma on sopiva tarkoitettuun
kayttoon. Jos ndin ei ole, kerroin asetetaan yleensd korkeammaksi, jotta varmistetaan
vastaava turvallisuustaso. TekstiilikOysissd, - rakseissa tai - voissi ei saa olla
solmuja, liitoksia tai pleissauksia lukuun ottamatta raksin péétettd, ellei kyseessé ole

paaton nostovyo;

kaikkien niiden metalliosien kéyttokerroin, jotka muodostavat raksin tai joita
kiytetddn sen kanssa, valitaan siten, etti taataan riittava turvallisuustaso; tima

kerroin on yleensé 4;

monihaaraisten raksien suurin tyokuorma maéritelldén ottaen huomioon heikoimman
haaran kayttokerroin, haarojen lukuméara ja muuntokerroin, joka riippuu ripustuksen

nostokulmasta;

valmistajan on tehtiva tai teetettdvé jokaiselle a—d alakohdassa tarkoitetulle
komponenttityypille asianmukaiset testit todentaakseen, ettd riittdva kayttokerroin on

saavutettu.
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4.1.2.6. Liikkeiden ohjaus

Liikkeiden ohjauslaitteiden on toimittava siten, ettd kone tai vastaava tuote, johon ne on

asennettu, pysyy turvallisessa tilassa.

a)

b)

d)

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten tai varustettava
sellaisilla laitteilla, ettd koneen komponenttien litkkeiden amplitudi pysyy
maédritellyissé rajoissa. Ennen téllaisten laitteiden toimintaa on tarvittaessa annettava

varoitus.

Jos useita kiinteitd tai kiskoilla kulkevia koneita tai vastaavia tuotteita voidaan ohjata
samanaikaisesti samassa tilassa ja tistd aiheutuu torméaysriski, koneet on
suunniteltava ja rakennettava siten, ettd niihin voidaan asentaa jéarjestelméat timén

riskin véalttamiseksi.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kuormat
eivét voi valua vaarallisesti tai pudota vapaasti ja odottamattomasti edes
energiansyoton osittaisen tai tdydellisen katkoksen sattuessa tai kun kayttiji lopettaa

koneen kéyton.

Tavanomaisissa toimintaolosuhteissa ei saa olla mahdollista laskea kuormaa
pelkéstiin kitkajarrun varassa, paitsi sellaisissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa,

joiden toiminta vaatii niiden kayttdmisen tilla tavoin.
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e)  Tartuntalaitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kuormien tahaton

irtoaminen tartuntalaitteesta véltetdén.
4.1.2.7. Kuormien litkkuminen késittelyn aikana

Koneen ohjaustila on sijoitettava siten, ettd varmistetaan mahdollisimman hyva nikyvyys
koneen liikkuvien osien liikeratoihin, jotta véltetdin mahdolliset tormaykset henkil6ihin,
laitteisiin tai muihin koneisiin, jotka saattavat olla toiminnassa samaan aikaan ja saattavat

aiheuttaa vaaran.

Koneet, joissa on ohjattu taakka, on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd valtetdan
kuorman, kuorman kantavan yksikon tai mahdollisen vastapainon liikkumisesta aiheutuva

henkildiden vammautuminen.
4.1.2.8. Kiinteiden tasojen vililld litkkuvat koneet
4.1.2.8.1. Kuorman kantavan yksikon litkkeet

Kiinteiden tasojen vélilla litkkuvien koneiden kuorman kantavan yksikon liikettd tasoille ja
tasoilla on ohjattava jaykkien johteiden avulla. Saksijarjestelmét katsotaan myos jaykin

johtein ohjatuiksi.
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4.1.2.8.2. Pédsy kuorman kantavaan yksikkdon

Jos henkil6illd on padsy kuorman kantavaan yksikkoon, kone on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd varmistetaan, ettei yksikko liiku sithen noustaessa, erityisesti

lastauksen ja lastin purkamisen aikana.

Kone on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd varmistetaan, ettei kuorman kantavan

yksikon ja tydskentelytason vélinen tasoero aiheuta kompastumisvaaraa.

4.1.2.8.3. Liikkuvan kuorman kantavan yksikon kanssa kosketukseen joutumisesta aiheutuvat

riskit

Pédsy kuorman kantavan yksikon kulkureitille tavanomaisen toiminnan aikana on
estettdvi, jos se on tarpeen 4.1.2.7 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun vaatimuksen

tayttdmiseksi.

Jos tarkastuksen tai kunnossapidon yhteydessd on olemassa riski, ettd kuorman kantavan
yksikon alla tai padlld oleva henkild voisi joutua puristuksiin yksikon ja jonkun kiintedn
osan véliin, on riittdva vapaa tila taattava joko turva-alueiden muodossa tai yksikon

litkkeen estdvien mekaanisten laitteiden avulla.
4.1.2.8.4. Kuorman putoamisriski

Jos on olemassa riski, ettd kuorma putoaa sitd kantavasta yksikostd, kone on suunniteltava

ja rakennettava siten, ettd kyseinen riski estetian.
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4.1.2.8.5. Pysihdystasot

Riski pysdhdystasoilla henkildiden joutumisesta kosketuksiin liikkuvan kuorman kantavan

yksikon tai muiden liikkuvien osien kanssa on estettiva.

Jos on olemassa riski, ettd henkil6t voisivat pudota kuorman kantavan yksikon kulkureitille
silloin, kun tdma ei ole pysdhdystasolla, on timén riskin vélttdmiseksi asennettava
suojukset. Namai suojukset eivit saa avautua kulkureitin suuntaan. Suojukset on
varustettava lukinnalla varustetulla toimintaankytkentilaitteella, joka ohjautuu kuorman

kantavan yksikon sijainnin mukaan ja joka estida

a)  kuorman kantavan yksikon vaaralliset liikkeet, kunnes suojukset ovat kiinni ja

lukitut;

b)  suojuksen vaarallisen aukeamisen, kunnes kuorman kantava yksikko on pysdhtynyt

asianmukaiselle tasolle.

4.1.3. Soveltuvuus kiyttotarkoitukseen
Kun nostolaitteet tai vastaavat tuotteet, myos nostoapuvélineitd saatetaan markkinoille tai
otetaan kayttoon ensimmadista kertaa, valmistajan on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kiyttovalmiita sekd kési- ettd konekayttdisid koneita
tai vastaavia tuotteita, myos nostoapuvilineitd, voidaan kayttaa turvallisesti niille
madritellyissd tehtivissd, tai huolehdittava siitd, ettd tillaiset toimenpiteet toteutetaan.
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4.2.

4.2.1.

Edelld 4.1.2.3 kohdassa tarkoitetut staattiset ja dynaamiset testit on tehtéva kaikille

nostolaitteille tai vastaaville tuotteille, jotka ovat valmiita kéyttoon otettaviksi.

Jos koneita tai vastaavia tuotteita ei voida koota valmistajan tiloissa, valmistajan on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet kiyttopaikalla. Muussa tapauksessa toimenpiteet

voidaan toteuttaa joko valmistajan tiloissa tai kédyttopaikalla.

MUITA KUIN KASIKAYTTOISIA KONEITA TAI VASTAAVIA TUOTTEITA
KOSKEVAT VAATIMUKSET

Liikkeiden ohjaus

Koneiden tai vastaavien tuotteiden tai niiden laitteiden liikkeiden ohjaamiseen on
kaytettdva pakkotoimisia ohjauslaitteita. Jos osittaisen tai tiyden liikkeen aikana ei ole
kuorman tai koneen tai vastaavan tuotteen torméaysriskis, mainitut ohjauslaitteet voidaan
korvata ohjauslaitteilla, joiden avulla automaattiset pysdytykset ennalta valittuihin asemiin

ovat mahdollisia ilman, ettd kayttdjd kayttdd pakkotoimista ohjauslaitetta.
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4.2.2.

4.2.3.

4.3.

4.3.1.

Kuormituksen valvonta

Koneet tai vastaavat tuotteet, joiden suurin tydkuorma on véhintdén 1 000 kg tai joiden
kaatumismomentti on vdhintddn 40 000 Nm, on varustettava kuljettajaa varoittavilla

laitteilla, jotka estivét vaaralliset litkkeet

a)  ylikuormitustilanteessa joko suurimman tyokuorman tai kuorman aiheuttaman

suurimman kdyttomomentin ylittymisen seurauksena; tai
b)  kaatumismomentin ylittyessa.
Koysin ohjatut laitteet

Nostokdydet, laskukdydet tai nosto- ja laskukdydet on varustettava vastapainoilla tai

laitteella, joka tekee mahdolliseksi jatkuvan kdyden jannityksen saadon.
TIEDOT JA MERKINNAT
Ketjut, koydet ja vyot

Jokaisessa yksittdisessd ketjussa, kdydessa tai vyossi, joka ei ole yhdistelman osa, on
oltava merkinta tai, jos se ei ole mahdollista, laatta tai kiinted rengas, josta kdyvit ilmi

valmistajan yhteystiedot seki asiaa koskevan todistuksen numero.
Edelld mainitussa todistuksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:

a)  valmistajan nimi ja osoite;
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b)

d)

ketjun tai koyden kuvaus seuraavin tiedoin:

1)  nimelliskoko;

i1)  rakenne;

i)  valmistusmateriaali; ja

iv)  materiaalille tehty metallurginen erikoiskisittely;
kéytetty testausmenetelma;

ketjun tai kdyden suurin sallittu kuormitus. Erikseen médriteltyjd tarkoitettuja

toimintoja varten voidaan antaa erilaisia kuormituksen arvoja.

4.3.2. Nostoapuvilineet

Nostoapuvilineissd on oltava seuraavat yksityiskohtaiset tiedot:

a)

b)

tiedot materiaalista, jos tété tietoa tarvitaan turvallista kdyttod varten;

suurin tydkuorma.
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4.3.3.

Jos nostoapuvilineisiin ei ole mahdollista tehdd merkintdja, niihin on tukevasti
kiinnitettdva laatta tai muu vastaava alusta, jossa ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetut

tiedot annetaan.

Tietojen on oltava helposti luettavissa, ja niiden on sijaittava paikassa, josta ne eivit katoa

kulumisen vuoksi ja jossa ne eivét vaaranna apuvélineen lujuutta.
Nostolaitteet tai vastaavat tuotteet

Nostolaitteisiin tai vastaaviin tuotteisiin on merkittdva selvisti suurin tyokuorma.

Merkintdjen on oltava helposti luettavissa, pysyvid ja koodaamattomassa muodossa.

Jos suurin tyokuorma riippuu nostolaitteen tai vastaavan tuotteen kokoonpanosta, jokainen
kayttopaikka on varustettava kuormakilvelld, jossa on tiedot kunkin kokoonpanon

tyokuormista mieluiten kaavakuvan tai kuormitustaulukon muodossa.

Jos yksinomaan tavaroiden nostamiseen tarkoitetut koneet tai vastaavat tuotteet on
varustettu sellaisella kuorman kantavalla yksikol14, johon ihmiset voivat paisti, ne on
varustettava selvélla ja pysyvélld henkiloiden noston kieltdvilld varoituksella. TAimén
varoitusmerkinnin on oltava néhtdvissd jokaisesta paikasta, josta padsy koriin on

mahdollista.
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4.4.

44.1.

4.42.

KAYTTOOHJEET
Nostoapuvilineet

Jokaisen nostoapuvélineen tai jokaisen kokonaisuutena myytavén nostoapuvéline-erdn

mukana on oltava ohjeet, joissa on ainakin seuraavat tiedot:
a) tarkoitettu kdytto;

b)  kéyttorajoitukset (erityisesti sellaisten nostoapuvélineiden kuin magneetti- tai
alipainetarttujien osalta, jotka eivit kaikilta osin tiytd 4.1.2.6 kohdan e alakohdan

vaatimuksia);
c) kokoonpano-, kidyttd- ja kunnossapito-ohjeet;
d) Kkiytetty staattisen testin kerroin.
Nostolaitteet tai vastaavat tuotteet

Nostolaitteiden tai vastaavien tuotteiden mukana on oltava kdyttdohjeet, joissa on

seuraavat tiedot:
a)  nostolaitteen tai vastaavan tuotteen tekniset tiedot ja erityisesti

1)  suurin tydkuorma ja tarvittaessa kopio 4.3.3 kohdan toisessa alakohdassa

kuvatusta kuormakilvesti tai kuormitustaulukosta;
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i1)  tukiin tai kiinnityskohtiin kohdistuvat voimat ja tarvittaessa ajoratojen

ominaisuudet;

1i1)  tarvittaessa vastapainon maédrittely ja asennustapa;

b)  teknisen péivikirjan sisélto, jollei teknistd pdivikirjaa ole toimitettu nostolaitteen
mukana;

c) ohjeet toimenpiteitd varten silloin, kun kéyttdjén suora ndkdyhteys kuormaan
puuttuu;

d) tarvittaessa testausseloste, jossa yksiloiddén valmistajan tekemat tai teettimét
staattiset ja dynaamiset testit;

e) tarpeelliset ohjeet 4.1.3 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden suorittamiseen ennen
ensimmaistd kiyttdonottoa niille nostolaitteille tai vastaaville tuotteille, joita ei koota
valmistajan tiloissa kdyttovalmiiksi.

5. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET

MAANALAISEEN TYOHON TARKOITETUILLE KONEILLE TAI VASTAAVILLE

TUOTTEILLE

Maanalaiseen ty6hon tarkoitettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava kaikkien

tdssd luvussa esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia (ks.

Yleiset periaatteet, 4 kohta).
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5.1. VAKAVUUDEN PUUTTEESTA AIHEUTUVAT RISKIT

Konekayttdiset kattotuet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne sdilyttivit
litkkkuessaan tarkoitetun suuntansa ja etteivdt ne luista ennen tai samalla, kun ne
kuormataan, tai sen jélkeen, kun kuorma on poistettu. Ne on varustettava kiinnityspisteilld

yksittiisten hydraulisten tukien ylélevyjé varten.
5.2. LOKKUMINEN

Konekéyttoisten kattotukien on sallittava henkildiden vapaa liikkuminen.
5.3. OHJAUSLAITTEET

Raiteita pitkin kulkevassa koneessa kithdytykseen ja jarrutukseen kéytettyjen
ohjauslaitteiden on oltava késikayttoisid. Sallintalaitteet voivat kuitenkin olla

jalkakéyttoisia.

Konekayttdisten kattotukien ohjauslaitteet on suunniteltava ja sijoitettava siten, etté siirron
aikana kéyttijéit on suojattu paikallaan olevan tuen avulla. Ohjauslaitteet on suojattava

vahingossa tapahtuvaa vapautumista vastaan.
54.  PYSAYTYS

Omalla kayttovoimalla litkkuvat, raiteilla kulkevat maanalaiseen tyohon kéytettdvit koneet
on varustettava sallintalaitteella, joka toimii koneen liikkumista ohjaavassa piirissi siten,

ettd litke pyséhtyy, jos kuljettaja ei endd ohjaa liiketta.
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5.5. TULIPALO

Edelld olevan 3.5.2 kohdan b alakohdan soveltaminen on pakollista sellaisten koneiden tai

vastaavien tuotteiden osalta, joissa on helposti syttyvid osia.

Maanalaiseen tyohon tarkoitettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden jarrutusjirjestelma

on suunniteltava ja rakennettava siten, ettei se synnytd kipindité tai tulipaloa.

Polttomoottoreilla varustetut maanalaiseen tyohon tarkoitetut koneet tai vastaavat tuotteet
saa varustaa vain sellaisilla moottoreilla, joissa kdytetddn polttoainetta, jolla on alhainen

hoyrystymispaine, ja joissa sdhkdstd aiheutuvat kipindt eivit ole mahdollisia.
5.6.  PAKOKAASUPAASTOT
Polttomoottoreiden pakokaasupddstoja ei saa suunnata ylospiin.

6. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
KONEILLE TAI VASTAAVILLE TUOTTEILLE, JOIDEN KAYTTOON LITTYY
ERITYISIA RISKEJA HENKILOIDEN NOSTAMISEN VUOKSI

Koneiden tai vastaavien tuotteiden, joiden kayttdon liittyy erityisié riskejé henkildiden
nostamisen vuoksi, on oltava kaikkien asiaankuuluvien tissé luvussa esitettyjen

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia (ks. Yleiset periaatteet, 4 kohta).
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6.1.

6.1.1.

YLEISTA
Mekaaninen lujuus

Kuorman kantava yksikko ja siind mahdollisesti olevat luukut on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd vapaa tila ja lujuus ovat riittdvét yksikon suurimmalle sallitulle

henkilomairélle sekd suurimmalle tyokuormalle.

Edelld 4.1.2.4 ja 4.1.2.5 kohdassa osille esitetyt kdyttokertoimet eivét ole riittavia
henkil6iden nostamiseen tarkoitetuille koneille tai vastaaville tuotteille, ja ne on yleensd
kaksinkertaistettava. Henkil6iden tai henkildiden ja tavaroiden nostamiseen tarkoitettuihin
koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin on asennettava kuorman kantavan yksikon kannatin- tai
tukijarjestelmé, joka on suunniteltu ja rakennettu siten, ettd se takaa riittivén yleisen

turvallisuustason ja estdd kuorman kantavan yksikon putoamisen.

Jos kuorman kantavan yksikon ripustamiseen kdytetidén koysid tai ketjuja, vaaditaan

yleensd vihintddn kaksi erillistd ja erikseen kiinnitettyd koytta tai ketjua.

Muulla kuin ihmisvoimalla toimivien koneiden tai vastaavien tuotteiden kuormituksen

valvonta

Edelld olevan 4.2.2 kohdan vaatimuksia sovelletaan suurimmasta tyokuormasta ja
kaatumismomentista riippumatta, jollei valmistaja voi osoittaa, ettei ylikuormitus- tai

kaatumisriskia ole.
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6.2.

OHJAUSLAITTEET

Elleivit turvallisuusvaatimukset edellytd muita ratkaisuja, kuorman kantava yksikko on
yleensa suunniteltava ja rakennettava siten, ettd yksikon sisdlld olevat henkil6t voivat

ohjata ylos- ja alaspdin suuntautuvaa liikettd seki tarvittaessa yksikon muita liikkeita.

Nailld ohjauslaitteilla on kyettdva ohittamaan samaa liikettd ohjaavat muut laitteet, lukuun

ottamatta hétépysaytyslaitteita.

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettujen liikkeiden ohjauslaitteiden on oltava
pakkotoimisia, paitsi jos kuorman kantava yksikko on tiysin suljettu. Jos kuorman
kantavan yksikon ylos- ja alaspédin suuntautuvasta litkkeesté ei aiheudu ihmisten tai
esineiden torméays- tai putoamisriskié eikd muita riskejd, pakkotoimisten ohjauslaitteiden
sijasta voidaan kayttdd ohjauslaitteita, joilla sallitaan automaattiset pysdhdykset ennalta

valituissa kohdissa.

6.3.  KUORMAN KANTAVAN YKSIKON SISALLA TAI PAALLA OLEVILLE
HENKILOILLE AIHEUTUVAT RISKIT

6.3.1. Kuorman kantavan yksikon litkkumisen aiheuttamat riskit
Henkil6iden nostamiseen tarkoitetut koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava,
rakennettava tai varustettava siten, ettei kuorman kantavan yksikon liikkkeen
kithdyttdminen tai jarruttaminen aiheuta riskid henkiloille.
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6.3.2.

6.3.3.

Kuorman kantavasta yksikdsta putoamisen riski

Kuorman kantava yksikko ei saa kallistua niin paljoa, ettd yksikdssa olijoille aiheutuisi
putoamisriski, ei myOskddn koneen tai vastaavan tuotteen ja kuorman kantavan yksikon

litkkuessa.

Kun kuorman kantava yksikko on suunniteltu tydskentelypaikaksi, on varmistettava sen

vakavuus ja estettdvé vaaralliset liikkeet.

Jos 1.5.15 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet eivit ole riittdvid, kuorman kantava yksikko
on varustettava riittdvalla méaaralla asianmukaisia kiinnityspisteitd ottaen huomioon
yksikon sallittu henkilomaara. Kiinnityspisteiden on oltava riittdvén lujia, jotta ne kestavét

putoamissuojainten kayton.

Lattiassa tai katossa mahdollisesti olevat luukut tai sivuovet on suunniteltava ja
rakennettava siten, etteivit ne voi avautua vahingossa, ja niiden on avauduttava sellaiseen

suuntaan, ettd putoamisriski ei ole, vaikka ne odottamatta avautuisivat.
Kuorman kantavan yksikon paille putoavien esineiden aiheuttama riski

Jos kuorman kantavan yksikon péille voi pudota esineitd aiheuttaen vaaran henkildéille,

yksikko on varustettava suojakatolla.
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6.4.

6.4.1.

KIINTEIDEN TASOJEN VALILLA LIIKKUVAT KONEET TAI VASTAAVAT
TUOTTEET

Kuorman kantavan yksikon sisdllé tai padlld oleviin henkildihin kohdistuvat riskit

Kuorman kantava yksikko on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetddn riskit, jotka
aiheutuvat yksikon sisilla tai padlla olevien henkildiden ja/tai esineiden joutumisesta
kosketuksiin kiinteiden tai liikkkuvien osien kanssa. Tdimén vaatimuksen tayttdmiseksi
kuorman kantavan yksikon on itsessdén oltava tarvittaessa tdysin suljettu, ja sen ovet on
varustettava toimintaankytkentilaitteella, joka estidd yksikon vaaralliset litkkeet silloin, kun
ovet eivit ole kiinni. Ovien on pysyttidva kiinni silloin, kun yksikko pyséhtyy tasojen

valilld, jos yksikostd voi pudota.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten ja tarvittaessa
varustettava sellaisin laittein, ettd estetddn kuorman kantavan yksikon hallitsemattomat
litkkeet ylos- tai alaspdin. Nailld laitteilla yksikko on kyettava pysdyttdmiin sen litkkuessa

suurimmalla tydkuormalla ja ennakoitavissa olevalla enimmaiisnopeudella.

Pysdytystoiminto ei saa aiheuttaa missddn kuormausolosuhteissa yksikossé olijoille

haitallista jarrutusta.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Ohjaimet tasoilla

Tasoilla olevat ohjaimet, lukuun ottamatta hétdohjaimia, eivit saa kdynnistdd kuorman

kantavan yksikon liikettd, jos

a)  kuorman kantavassa yksikdssé olevia ohjauslaitteita kdytetddn;
b)  yksikko ei ole tasolla.

Pédsy kuorman kantavaan yksikkdon

Tasojen ja kuorman kantavan yksikon suojukset on suunniteltava ja rakennettava siten, etti
varmistetaan turvallinen siirtyminen yksikkdon ja yksikdstd pois ottaen huomioon ne

tavarat ja henkildt, joita on tarkoitus nostaa.
MERKINNAT

Kuorman kantavassa yksikossa on oltava turvallisuuden varmistamiseen tarvittavat tiedot,

joihin kuuluvat
a)  yksikon suurin sallittu henkilomééra,

b)  suurin tyokuorma.
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LIITE IV
Tekniset asiakirjat

A osa

Koneiden ja vastaavien tuotteiden tekniset asiakirjat

Teknisissi asiakirjoissa on yksiloitdva keinot, joilla valmistaja on varmistanut, ettd kone tai
vastaava tuote on sovellettavien liitteessd 111 esitettyjen olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten mukainen.

Teknisten asiakirjojen on siséllettdvé ainakin seuraavat tiedot:

a) koneen tai vastaavan tuotteen ja sen tarkoitetun kiayton tdydellinen kuvaus;

b) riskin arviointia koskevat asiakirjat, joista ilmenee toteutettu menettely, mukaan lukien:

1)  koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen sovellettavien olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten luettelo;

ii)  niiden suojaustoimenpiteiden kuvaus, jotka on toteutettu kunkin sovellettavan
olennaisen terveys- ja turvallisuusvaatimuksen tiyttdmiseksi, ja tarvittaessa maininta

koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen liittyvistd jadnnosriskeisti,
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d)

)

h)

koneen tai vastaavan tuotteen ja sen komponenttien, osakokoonpanojen ja piirien

suunnittelu- ja valmistuspiirustukset ja - kaaviot;

kuvaukset ja selitykset, jotka ovat tarpeen ¢ alakohdassa tarkoitettujen piirustusten ja

kaavioiden sekid koneen tai vastaavan tuotteen toiminnan ymmartdmiseksi;

niiden 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien tai komission
20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvéksymien yhteisten eritelmien viitetiedot, joita koneen
tai vastaavan tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on sovellettu. Siind tapauksessa,

ettd yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmié sovelletaan osittain, asiakirjoissa

on tdsmennettdva osat, joita on sovellettu;

jos yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisii eritelmii ei ole sovellettu tai niitd on
sovellettu vain osittain, kuvaus muista teknisisté eritelmistd, joita on sovellettu kunkin

sovellettavan olennaisen terveys- ja turvallisuusvaatimuksen tiyttamiseksi;

niiden suunnittelulaskelmien, testien, tarkastusten ja tutkimusten raportit ja/tai tulokset,
jotka on suoritettu sen varmistamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on sovellettavien

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen;

kuvaus keinoista, joita valmistaja on kéyttinyt koneen tai vastaavan tuotteen valmistuksen
aikana varmistaakseen, ettd valmistettu kone tai vastaava tuote on suunnittelueritelmien

mukainen;
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)

k)

D

jéljennos liitteessd III olevassa 1.7.4 kohdassa esitetyistd kdyttoohjeista ja tiedoista;

osittain valmiiden koneiden osalta tarpeen mukaan liitteessé V olevassa B osassa esitetty

EU-liittdmisvakuutus ja liitteessd XI esitetyt kokoonpano-ohjeet;

tarvittaessa jaljennokset koneiden tai vastaavien tuotteiden seki kaikkien koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen liitettyjen, muun unionin yhdenmukaistamislainsdidannon

soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksista;

sarjatuotantona valmistettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta ne sisdiset
toimenpiteet, jotka pannaan taytdntoon sen varmistamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote

pysyy tdmén asetuksen mukaisena;

turvallisuuteen liittyvén ohjelmiston lahdekoodi tai ohjelmointilogiikka, jotta voidaan
osoittaa, ettd kone tai vastaava tuote on timén asetuksen mukainen, silloin kun
toimivaltainen kansallinen viranomainen esittii titi koskevan perustellun pyynnon, mikali
kyseinen viranomainen tarvitsee sitd tarkistaakseen, ettd liitteessd I1I esitettyjd olennaisia

terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatetaan;

antureiden syotteiden perusteella toimivien, kauko-ohjattavien tai autonomisten koneiden
tai vastaavien tuotteiden osalta, jos anturitiedot ohjaavat turvallisuuteen liittyvié
toimintoja, tarvittaessa kuvaus jarjestelmén yleisistd ominaisuuksista, mahdollisuuksista ja
rajoituksista, kiytetystd datasta sekd kaytetyistd kehitys-, testaus- ja

validointimenettelyisti;
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0) tulokset valmistajan komponenteille, varusteille tai koneelle tai vastaavalle tuotteelle
suorittamista tutkimuksista ja testeistd sen madrittimiseksi, soveltuvatko ne suunnittelunsa

tai rakenteensa puolesta turvallisesti koottavaksi ja kdyttoon otettavaksi.

B osa

Osittain valmiiden koneiden tekniset asiakirjat

Teknisissa asiakirjoissa on yksiloitidva keinot, joilla valmistaja on varmistanut, ettd osittain valmis
kone on asiaankuuluvien liitteessa III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten

mukainen.
Teknisten asiakirjojen on siséllettdvé ainakin seuraavat tiedot:

a) taydellinen kuvaus osittain valmista koneesta ja sen tarkoitetusta toiminnosta, kun se on
liitetty koneeseen tai muuhun osittain valmiiseen koneeseen tai laitteeseen tai koottu sen

kanssa;
b) riskin arviointia koskevat asiakirjat, joista ilmenee toteutettu menettely, mukaan lukien:

1)  osittain valmiiseen koneeseen sovellettavien olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten luettelo;

i1)  kuvaus yksildityjen vaarojen poistamiseksi tai riskin vihentdmiseksi toteutetuista

suojaustoimenpiteistd ja tarvittaessa maininta jadnndosriskeista;

AN
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d)

)

h)

osittain valmiin koneen ja sen komponenttien, osakokoonpanojen ja piirien suunnittelu- ja

valmistuspiirustukset ja - kaaviot;

kuvaukset ja selitykset, jotka ovat tarpeen ¢ kohdassa tarkoitettujen piirustusten ja

kaavioiden seki osittain valmiin koneen toiminnan ymmartdmiseksi;

niiden 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien tai komission
20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvéksymien yhteisten eritelmien viitetiedot, joita osittain
valmiin koneen suunnittelussa ja valmistuksessa on sovellettu. Siind tapauksessa, etté
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisié eritelmid sovelletaan osittain, asiakirjoissa on

tdsmennettdva osat, joita on sovellettu;

jos yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisii eritelmii ei ole sovellettu tai niitd on
sovellettu vain osittain, kuvaukset muista teknisista eritelmisti, joita on sovellettu kunkin

sovellettavan olennaisen terveys- ja turvallisuusvaatimuksen tiyttamiseksi;

niiden suunnittelulaskelmien, testien, tarkastusten ja tutkimusten raportit ja/tai tulokset,
jotka on suoritettu sen varmistamiseksi, ettd osittain valmis kone on sovellettavien

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen;

kuvaus keinoista, joita valmistaja on kéyttinyt osittain valmiin koneen valmistuksen aikana

varmistaakseen, ettd valmistettu osittain valmis kone on suunnittelueritelmien mukainen;
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)

k)

D

jéljennos liitteessd X1 esitetyistd osittain valmiin koneen kokoonpano-ohjeista;

sarjatuotantona valmistettujen osittain valmiiden koneiden osalta ne sisdiset toimenpiteet,
jotka pannaan tiytdnt06n sen varmistamiseksi, ettd osittain valmis kone pysyy

sovellettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisena;

turvallisuuteen liittyvén ohjelmiston ldhdekoodi tai ohjelmointilogiikka, silloin kun
toimivaltainen kansallinen viranomainen esittdi titd koskevan perustellun pyynnon, mikéli
kyseinen viranomainen tarvitsee sitd tarkistaakseen, etta liitteessé III esitettyjd olennaisia

terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatetaan;

antureiden syotteiden perusteella toimivien, kauko-ohjattavien tai autonomisten osittain
valmiiden koneiden osalta, jos anturitiedot ohjaavat turvallisuuteen liittyvid toimintoja,
tarvittaessa kuvaus jdrjestelmin yleisistd ominaisuuksista, mahdollisuuksista ja
rajoituksista, kiytetystd datasta sekd kéytetyistd kehitys-, testaus- ja

validointimenettelyista;

tulokset valmistajan komponenteille, varusteille tai osittain valmiille koneille suorittamista
tutkimuksista ja testeistd sen médrittdmiseksi, soveltuvatko ne suunnittelunsa tai

rakenteensa puolesta turvallisesti koottavaksi ja liitettavéksi.
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LITE V
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja EU-liittdmisvakuutus

A osa

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro ...! koneille ja vastaaville tuotteille

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdvi seuraavat tiedot:

Kone tai vastaava tuote (tuote, tyyppi, malli, erd tai sarjanumero) tai merkittdvasti muutettu

kone tai vastaava tuote:
Valmistajan tai tapauksen mukaan tdmén valtuutetun edustajan nimi ja osoite:

Sellaisen nostolaitteen osalta, joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvésti rakennukseen tai
rakennelmaan ja jota ei voida koota valmistajan tiloissa vaan ainoastaan kéyttopaikalla,

kyseisen paikan osoite:

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

Valmistaja voi paittdd, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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Vakuutuksen kohde (jéljitettdvyyden mahdollistava koneen tai vastaavan tuotteen tunniste;
asiakirjaan voidaan liittda riittdvén selked vérikuva, jos se on tarpeen koneen tai vastaavan

tuotteen tunnistamiseksi):

Edella 5 kohdassa tarkoitettu vakuutuksen kohde on seuraavan unionin

yhdenmukaistamislainsdéddédnnon vaatimusten mukainen:

Viittaukset sovellettuihin 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin yhdenmukaistettuihin
standardeihin tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvéksymiin yhteisiin
eritelmiin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joiden perusteella
vaatimustenmukaisuus vakuutetaan, sekd yhdenmukaistettujen standardien viittausten
julkaisupdiva Euroopan unionin virallisessa lehdessd tai yhteisten eritelmien
hyvéksymispdivi tai muiden teknisten eritelmien pdivdys. Siind tapauksessa, ettd
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid sovelletaan osittain, EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on tdsmennettivi osat, joita on sovellettu:

Tapauksen mukaan: ilmoitettu laitos ... (nimi, numero) ... suoritti EU-tyyppitarkastuksen
(moduuli B) ja antoi EU-tyyppitarkastustodistuksen ... (todistuksen viite), minka jélkeen

sovellettiin sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuvaa tyypinmukaisuutta (moduuli C), tai
yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuvan vaatimustenmukaisuuden (moduuli G) tai

taydellisen laadunvarmistuksen (moduuli H):
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9. Tapauksen mukaan koneelle tai vastaavalle tuotteelle on tehty sisdiseen

tuotannonvalvontaan (moduuli A) perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely:
10. Lisétietoja:
Puolesta allekirjoittanut: ...
(antamispaikka ja - paivamaéra):
(nimi, tehtdva) (allekirjoitus):

B osa

EU-liittdimisvakuutus nro...! osittain valmiille koneille

Liittdmisvakuutuksen on siséillettidva seuraavat tiedot:

1. Osittain valmis kone (tuote, tyyppi, malli, erd tai sarjanumero):

2. Valmistajan tai tapauksen mukaan tdmén valtuutetun edustajan nimi ja osoite:
3. Tama liittimisvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla:

1 Numeron lisddminen vaatimustenmukaisuusvakuutukseen on vapaaehtoista.
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4. Vakuutuksen kohde (jéljitettdvyyden mahdollistava osittain valmiin koneen tunniste;
asiakirjaan voidaan liittda riittdvin selked varikuva, jos se on tarpeen osittain valmiin

koneen tunnistamiseksi):

5. Vakuutus niistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) .../...1" liitteessé I1I
esitetyistd olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, joita sovelletaan ja jotka
tayttyvit, ja siité, ettd asiaankuuluvat tekniset asiakirjat on laadittu liitteessd IV olevan
B osan mukaisesti, sekd tarvittaessa vakuutus siitd, ettd osittain valmis kone on muun

asiaankuuluvan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukainen:

6. Viittaukset sovellettuihin 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin yhdenmukaistettuihin
standardeihin tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksymiin yhteisiin
eritelmiin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joiden perusteella
vaatimustenmukaisuus vakuutetaan, sekd kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien
hyvéksymispdiva tai muiden teknisten eritelmien pdivéys. Siind tapauksessa, ettéd
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisié eritelmid sovelletaan osittain, EU-

liittdmisvakuutuksessa on tdsmennettévi osat, joita on sovellettu:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../..., annettu ... pdivdnd ... kuuta ...,
koneista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY ja neuvoston
direktiivin 73/361/ETY kumoamisesta (EUVL L ...).

* Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 6/23 (2021/0105(COD)) olevan
asetuksen numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, pdivimairé, otsikko ja
EUVL-julkaisuviite.
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7. Sitoumus toimittaa tdtd osittain valmista konetta koskevia asiaankuuluvia tietoja
kansallisten viranomaisten perustellusti niitd pyytdessd. Sitoumukseen on sisillyttidva
siirtoa koskevat yksityiskohtaiset sddnndt eikd se saa rajoittaa osittain valmiin koneen

valmistajan teollis- ja tekijanoikeuksia:

8. Maininta siitd, etti osittain valmista konetta ei saa ottaa kdyttéon ennen kuin lopullisen
koneen, johon se on médri liittdd, on ilmoitettu olevan timén asetuksen sddnndsten

mukainen:

0. Lisétietoja:
Puolesta allekirjoittanut: ...
(antamispaikka ja - paivamaéra):

(nimi, tehtdvi) (allekirjoitus):
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LIITE VI

Sisdinen tuotannonvalvonta

(Moduuli A)

1. Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa
valmistaja tiayttdd 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen kone tai vastaava tuote tiyttad timéan asetuksen

sovellettavat vaatimukset.
2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava liitteessd IV olevassa A osassa kuvatut tekniset asiakirjat.
3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut koneet tai vastaavat
tuotteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen sekd tdimén asetuksen

sovellettavien vaatimusten mukaisia.
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4.1.

4.2.

CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkinti yksitellen koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin,

jotka tayttavét timén asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin koneen tai
vastaavan tuotteen mallille 21 artiklan mukaisesti ja pidettdvé se yhdessé teknisten
asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla vdhintddn kymmenen vuoden ajan
sen jdlkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kayttéon. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksilditdva koneen tai vastaavan tuotteen malli,

jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosté toimitettava asiasta

vastaaville viranomaisille.
Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttdd valmistajan puolesta ja timén vastuulla
4 kohdassa esitetyt valmistajan velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty

toimeksiannossa.
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LIITE VII

EU-tyyppitarkastus
(Moduuli B)

1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa
ilmoitettu laitos tutkii koneen tai vastaavan tuotteen teknisen suunnittelun seké todentaa ja
vakuuttaa, ettd koneen tai vastaavan tuotteen tekninen suunnittelu tayttdd timan asetuksen

sovellettavat vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastuksessa tehdddn koneen tai vastaavan tuotteen teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arviointi teknisten asiakirjojen tarkastelun perusteella seki aiottua
tuotantoa edustavan koneen tai vastaavan tuotteen niaytekappaleen (tuotantotyyppi)

tarkastus.
3. EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus

Valmistaja tekee EU-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen yhdelle valitsemalleen

ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava

a)  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee

hakemuksen;
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b)

d)

kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle;
liitteessd IV olevassa A osassa kuvatut tekniset asiakirjat;

padsy aiottua tuotantoa edustavan koneen tai vastaavan tuotteen niytekappaleeseen
tai - kappaleisiin. [Imoitettu laitos voi pyytda lisdd ndytekappaleita, jos ne ovat
tarpeen testausohjelman suorittamiseksi. Sarjatuotantona valmistettavista koneista tai
vastaavista tuotteista, joista kukin sdddetdan sopimaan yksittdiselle kayttdjélle, on
toimitettava nidytekappaleet, jotka edustavat erilaisille kéyttdjille tarkoitettuja koneita
tai vastaavia tuotteita, ja koneesta tai vastaavasta tuotteesta, jota valmistetaan yksi

kappale vastaamaan yksittiisen kiyttdjén erityistarpeita, on toimitettava perusmalli.

4. EU-tyyppitarkastus

Ilmoitetun laitoksen on

a)

b)

tutkittava tekniset asiakirjat koneen tai vastaavan tuotteen teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arvioimiseksi. Téllaista tutkimusta tehtéessa liitteessi IV olevan A

osan toisen alakohdan h ja | alakohtaa ei tarvitse ottaa huomioon;

sellaisten sarjatuotantona valmistettavien koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta,
joista kukin sdddetddn sopimaan yksittédiselle kayttdjille, tutkittava toimenpiteiden

kuvaus niiden asianmukaisuuden arvioimiseksi;
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d)

varmennettava, ettd nidytekappale tai -kappaleet on valmistettu teknisten asiakirjojen
mukaisesti, sekd yksilditdvé ne osat, jotka on suunniteltu asiaankuuluvien
yhdenmukaistettujen standardien tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hyviaksymien yhteisten eritelmien sovellettavien sddnndsten mukaisesti, samoin kuin

osat, jotka on suunniteltu muiden teknisten eritelmien mukaisesti;

tehtiva tai teetettdvé asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun
valmistaja on péittinyt soveltaa asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa
tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvaksymissé yhteisissé eritelmissé

esitettyja ratkaisuja, niitd on sovellettu oikein;

tehtiva tai teetettdva asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun
asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai komission 20 artiklan

3 kohdan mukaisesti hyviksymissd yhteisissé eritelmissé esitettyja ratkaisuja ei ole
sovellettu, valmistajan soveltamat ratkaisut, mukaan lukien sovellettuihin muihin
teknisiin eritelmiin sisdltyvit ratkaisut, ovat vastaavien olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten mukaisia ja niitd on sovellettu oikein.
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5. Arviointiraportti

IImoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan mukaisesti
toteutetut toimet ja niiden tulokset. I[lmoitettu laitos voi julkistaa raportin sisdllon joko
kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostumuksella, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta sen velvollisuuksia ilmoittavia viranomaisia kohtaan.
6. EU-tyyppitarkastustodistus

6.1. Jos tyyppi on sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen,

ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU-tyyppitarkastustodistus.

Annetun todistuksen ja tarvittaessa uusitun todistuksen voimassaoloaika ei saa ylittda viittd

vuotta.
6.2. EU-tyyppitarkastustodistuksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
a)  ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero;

b)  valmistajan nimi ja osoite seké valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee

hakemuksen;

c) todistuksessa tarkoitetun koneen tai vastaavan tuotteen tunniste (tyyppinumero);
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d) maininta siité, ettd koneen tai vastaavan tuotteen tyyppi tayttda sovellettavat

olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset;

e) jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hyviaksymid yhteisid eritelmid on sovellettu kokonaan tai osittain, kyseisten

standardien tai yhteisten eritelmien taikka niiden osien viitetiedot
f)  muiden teknisten eritelmien viitetiedot, jos niitd on sovellettu;
g) antamispéivd, voimassaolon padttymispdivé ja tarvittaessa uusimispdiva tai - péivit;
h)  todistuksen antamiseen mahdollisesti liittyvit ehdot.
6.3. EU-tyyppitarkastustodistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteité.

6.4. Jos tyyppi ei tiytd sovellettavia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, ilmoitetun
laitoksen on kieltdydyttdvd antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd

hakijalle seki esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epdémiselle.

PE-CONS 6/1/23 REV 1

LIITE VII FI

W



7. EU-tyyppitarkastustodistuksen tarkistaminen

7.1. Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivé ajan tasalla yleisesti tunnustetussa
tekniikan tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka viittaavat sithen, etté
hyviaksytty tyyppi ei ehkd endé vastaa sovellettavia olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia, ja maéritettdva, edellyttavatko téllaiset muutokset lisdtutkimuksia.

Jos néin on, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

7.2. Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyvid teknisié asiakirjoja
hallussaan pitaville ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyisté
muutoksista ja kaikista teknisiin asiakirjoihin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa
sithen, onko kone tai vastaava tuote sovellettavien olennaisten turvallisuus- ja
terveysvaatimusten mukainen, tai jotka voivat vaikuttaa kyseisen todistuksen voimassaoloa
koskeviin ehtoihin. Tédllaiset muutokset vaativat lisdhyvaksynnén, joka annetaan

alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen tehtdvén lisdyksen muodossa.

7.3. Valmistajan on varmistettava, ettd kone tai vastaava tuote edelleen tayttda sovellettavat

olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset tekniikan taso huomioon ottaen.

7.4. Valmistajan on pyydettidva ilmoitettua laitosta tarkistamaan EU-tyyppitarkastustodistus

seuraavissa tapauksissa:

a)  hyviksyttyyn tyyppiin on tehty 7.2 kohdassa tarkoitettu muutos;
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7.5.

b)  tekniikan tasossa on tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettu muutos;
c)  viimeistddn ennen todistuksen voimassaolon padttymispéivaa.

Edella c alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa tarkistus voi johtaa EU-
tyyppitarkastustodistuksen uusimiseen ainoastaan, jos valmistaja on esittdnyt hakemuksen
aikaisintaan 12 kuukautta ja viimeistdin 6 kuukautta ennen EU-tyyppitarkastustodistuksen
voimassaolon pédattymispédivdi. Jos valmistaja ei noudata edelld mainittuja méériaikoja,
tarkistus voi johtaa ainoastaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen tehtdvan
lisiyksen muodossa annettavaan hyviksyntéén ja todistuksen voimassaolon padttymispaiva

on alkuperidisen todistuksen voimassaolon paéttymispaiva.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava koneen tai vastaavan tuotteen tyyppi ja, jos se on tehtyjen
muutosten johdosta tarpeen, suoritettava asiaankuuluvat testit sen varmistamiseksi, etti
hyviksytty tyyppi edelleen tiyttdd sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd hyviksytty tyyppi edelleen tayttaa
sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, sen on uusittava EU-
tyyppitarkastustodistus tai annettava lisdys alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen.
[lmoitetun laitoksen on varmistettava, etté tarkistusmenettely saatetaan paatokseen ennen

EU-tyyppitarkastustodistuksen voimassaolon pdattymispaivaa.
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7.6. Jos 7.4 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut edellytykset eivit tiyty, sovelletaan
yksinkertaistettua tarkistusmenettelyd. Valmistajan on toimitettava ilmoitetulle laitokselle

seuraavat tiedot:

a)  nimensi ja osoitteensa seké tiedot, joilla yksiloidddn kyseinen

EU-tyyppitarkastustodistus;

b)  vahvistus siitd, ettd hyvéksyttyyn tyyppiin, mukaan lukien materiaalit,
osakomponentit ja osakokoonpanot, ei ole tehty 7.2 kohdassa tarkoitettua muutosta ja
ettd asiaa koskeviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai komission 20 artiklan
3 kohdan mukaisesti hyviaksymiin yhteisiin eritelmiin tai muihin sovellettuihin

teknisiin eritelmiin ei ole tehty muutosta;

c)  vahvistus siitd, ettd tekniikan tasossa ei ole tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettua

muutosta; ja

d) jéljennokset ajantasaisista tuotepiirroksista ja valokuvista, tuotemerkinnoisti ja

tiedoista, jos niité ei ole vield toimitettu.

Jos ilmoitettu laitos on vahvistanut, ettd hyvaksyttyyn tyyppiin ei ole tehty 7.2 kohdassa
tarkoitettua muutosta ja tekniikan tasossa ei ole tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettua
muutosta, sovelletaan yksinkertaistettua tarkistusmenettelya eikd 7.5 kohdassa tarkoitettuja
tarkastuksia ja testejd suoriteta. Téllaisessa tapauksessa ilmoitetun laitoksen on uusittava

EU-tyyppitarkastustodistus.
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7.7.

Kyseisestd uusimisesta aiheutuvien kustannusten on oltava oikeassa suhteessa

yksinkertaistetusta menettelystd aiheutuvaan hallinnolliseen rasitteeseen.

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettd tekniikan tasossa on tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettu

muutos, sovelletaan 7.5 kohdassa esitettyd menettelya.

Jos ilmoitettu laitos tarkistuksen tuloksena katsoo, ettei EU-tyyppitarkastustodistus ole
endd voimassa, laitoksen on peruutettava todistus ja valmistajan on lopetettava kyseisen

koneen tai vastaavan tuotteen saattaminen markkinoille.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava ilmoittavalle viranomaiselleen EU-
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja
sen on annettava sdidnndllisesti tai pyynndsté ilmoittavan viranomaisensa saataville luettelo
tallaisista todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai

joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EU-
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on evidnnyt taikka peruuttanut
toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoittanut, ja pyynndsta niistd EU-

tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jdsenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnosta saada jaljenndksen
EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jdsenvaltiot voivat
pyynnosta saada jdljenndksen teknisistd asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien

tutkimusten tuloksista.
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[Imoitetun laitoksen on sdilytettiva jéljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd
ja lisdyksistd seké teknisestd tiedostosta, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan

luettuina, viiden vuoden ajan kyseisen todistuksen voimassaolon paattymisesta.

0. Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla jdljennés EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd seka teknisistd asiakirjoista
vahintdin kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu

markkinoille tai otettu kdyttoon.

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tayttaa
7.2, 7.4 ja 9 kohdassa esitetyt velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty

toimeksiannossa.
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LIITE VIII

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus

(Moduuli C)

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tiyttdd 2 ja 3 kohdassa sdddetyt velvollisuudet
sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etti kyseinen kone tai vastaava
tuote on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd timén

asetuksen sovellettavat vaatimukset.
2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut koneet tai vastaavat
tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin sekd tdimén asetuksen

sovellettavien vaatimusten mukaisia.
3. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd kaikkiin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin, jotka
ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavit timén

asetuksen sovellettavat vaatimukset.
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3.2. Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus koneen tai vastaavan
tuotteen mallille ja pidettidva se kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen
vuoden ajan sen jdlkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu
kayttoon. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva kone tai vastaava tuote,

jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava asiasta

vastaaville viranomaisille.
4. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttda valmistajan puolesta ja tdmin vastuulla
3 kohdassa esitetyt valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty

toimeksiannossa.
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3.1.

LIITE IX

Téydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

(Moduuli H)

Taydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tayttdd 2 ja 5 kohdassa
sdddetyt velvollisuudet seké varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd

kyseinen kone tai vastaava tuote tayttda sithen sovellettavat timén asetuksen vaatimukset.
Valmistus

Valmistajan on kiytettdva 3 kohdan mukaista hyvéksyttyé laatujarjestelméé asianomaisten
koneiden tai vastaavien tuotteiden suunnittelussa ja valmistuksessa seka
lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan

alainen.
Laatujérjestelma

Valmistajan on tehtdvi kyseisten koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta kdyttiméansa

laatujérjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
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Hakemuksessa on oltava

a)  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timai tekee

hakemuksen;

b)  liitteessd IV olevan A osan a—g, i—k ja m—o alakohdassa kuvatut tekniset asiakirjat
yhdestd mallista kutakin valmistettavaksi tarkoitettua koneiden tai vastaavien

tuotteiden luokkaa kohti;
c) laatujdrjestelméd koskevat asiakirjat; ja

d) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle.

3.2. Laatujérjestelman avulla on varmistettava, ettd koneet tai vastaavat tuotteet ovat niihin

sovellettavien tdméan asetuksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymait edellytykset, vaatimukset ja madrdykset on
dokumentoitava jarjestelmallisesti ja tismaéllisesti kirjallisina ohjelmina, menettelyini ja
ohjeina. Kyseisten laatujérjestelméd koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita

yhdenmukaisesti laatuohjelmia, - suunnitelmia, - késikirjoja ja - tallenteita.
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Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta

suunnittelun ja tuotteiden laadun osalta;

b)  sovellettavat tekniset suunnittelueritelmét, mukaan lukien standardit, ja, jos asiaa
koskevia yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan
mukaisesti hyviksymia yhteisié eritelmid, mukaan lukien muut tekniset eritelmét, ei
noudateta kaikilta osin, kdytettavit keinot, joilla varmistetaan, ettd koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen sovellettavat timén asetuksen olennaiset terveys- ja

turvallisuusvaatimukset tayttyvit;

c) koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelussa sekd suunnittelun valvonnassa ja

todentamisessa kaytettdvit tekniikat, prosessit ja jarjestelmélliset toimet;

d) vastaavat valmistuksessa seké laadunvalvonnassa ja - varmistuksessa kiytettavit

tekniikat, prosessit ja jarjestelmailliset toimet;

e) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jdlkeen tehtivit tarkastukset ja testit

sekd niiden suoritustiheys;
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3.3.

f)  laatupoytdkirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen

henkiloston pétevyyteen liittyvit selvitykset jne.;

g)  keinot, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista ja

laatujdrjestelmén toiminnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmé sen méérittdmiseksi, tayttdako se

3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujarjestelmén osat, joissa noudatetaan asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmié, ovat ndiden vaatimusten

mukaisia.

Sen liséksi, ettd auditointiryhmilld on oltava kokemusta laadunhallintajérjestelmista,
ryhméssd on oltava vdhintéén yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen koneen tai vastaavan
tuotteen alan ja teknologian arvioimisesta ja joka tuntee liitteessa III esitetyt sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset. Auditointiin on siséllyttivé tarkastuskaynti
valmistajan tiloihin. Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksil6imain
liitteessd 111 esitetyt sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja
suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd kone tai

vastaava tuote on kyseisten vaatimusten mukainen.
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3.4.

3.5.

4.

4.1.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai tdimén valtuutetulle edustajalle.
Ilmoitukseen on siséllyttdvai auditoinnin padtelmait ja arviointipdétds perusteluineen.

Valmistaja sitoutuu tdyttdmadn laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdmddn laatujarjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvina ja

tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmén hyvéiksyneelle ilmoitetulle laitokselle

kaikista laatujérjestelmiin suunnitelluista muutoksista.

[Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettiava, tayttddko muutettu
laatujarjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa

uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paédtoksestidn valmistajalle. Ilmoitukseen on siséllyttdva tutkimuksen

paitelmait ja arviointipddtds perusteluineen.
Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttaa hyviksytysta

laatujdrjestelmaista aiheutuvat velvollisuutensa asianmukaisesti.
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4.2.

4.3.

4.4.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten paésy
suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seka toimitettava sille kaikki

tarvittavat tiedot, erityisesti
a) laatujdrjestelmédd koskevat asiakirjat;

b)  suunnittelua koskevaan laatujarjestelmin osaan liittyvit laatupdytikirjat, kuten

tutkimusten, laskelmien ja testien tulokset jne.;

c)  valmistusta koskevaan laatujirjestelmén osaan liittyvét laatupoytékirjat, kuten
tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkildston

patevyyteen liittyvét selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd méirdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja

ylldpitdé ja noudattaa laatujirjestelméd, ja toimitettava valmistajalle auditointiraportti.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Ndiden
kayntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettdd tuotetesteja
laatujéarjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. [lmoitetun laitoksen on

toimitettava valmistajalle raportti kiynnisti seké testausseloste, jos testejd on suoritettu.
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5.1

5.2.

CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettéva tdssd asetuksessa vahvistettu, vaadittu CE-merkinta seka

3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero

kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, joka tayttdd timan asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin koneen
tai vastaavan tuotteen mallille ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla
vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jidlkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu
markkinoille tai otettu kdyttoon. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitava

koneen tai vastaavan tuotteen malli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosté toimitettava asiasta

vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettidvé seuraavat kansallisten viranomaisten saatavilla vahintddn
kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille

tai otettu kayttoon:

a) 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;
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b) 3.1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut laatujarjestelmad koskevat asiakirjat;
c) tiedot 3.5 kohdassa tarkoitetusta muutoksesta, sellaisena kuin se on hyviksytty;

d) 3.5, 4.3 ja4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset, raportit ja

selosteet.

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on annettava ilmoittavalle viranomaiselleen tiedoksi annetut
tai peruutetut laatujirjestelmien hyvéiksymispéétokset ja annettava sddnnoéllisesti tai
pyynndstd ilmoittavan viranomaisensa saataville luettelo laatujirjestelmien
hyvaksymispadtoksisté, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin

rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille
laatujérjestelmien hyvéaksymispddtokset, jotka se on eviannyt taikka peruuttanut toistaiseksi
tai kokonaan, ja sen on pyynndsti ilmoitettava antamansa laatujérjestelmien

hyvéksymispéaétokset.
8. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla
3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa esitetyt valmistajan velvollisuudet edellyttden, etti ne on eritelty

toimeksiannossa.
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LIITE X

Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

(Moduuli G)

Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tiyttdd 2, 3 ja 5 kohdassa
sdddetyt velvollisuudet seké varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseinen kone tai vastaava tuote, johon sovelletaan 4 kohtaa, on liitteessd III esitettyjen

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.
Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat ja annettava ne 4 kohdassa tarkoitetun

ilmoitetun laitoksen saataville. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko kone tai

vastaava tuote asiaankuuluvien liitteessa III esitettyjen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, ja niihin on sisillyttdva asianmukainen analyysi ja
arviointi risk(e)isti. Teknisissé asiakirjoissa on tismennettidva sovellettavat olennaiset

terveys- ja turvallisuusvaatimukset, ja niiden on katettava koneen tai vastaavan tuotteen

suunnittelu, valmistus ja toiminta siind mairin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.
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2.1.

Teknisten asiakirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa siséllettéva ainakin seuraavat

tiedot;

a)  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdima tekee

hakemuksen;
b)  valmistettavaksi tarkoitetun koneen tai vastaavan tuotteen tekniset asiakirjat.

Lisdksi teknisten asiakirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa siséllettdva ainakin

seuraavat:
1)  liitteessd IV olevan A osan a—g alakohdassa esitetyt tiedot;
i1)  laatujirjestelméd koskevat asiakirjat; ja

iii)  kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle.

Valmistajan on pidettivé tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla vahintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on

saatettu markkinoille.
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Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettéd
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistettu kone tai vastaava tuote on
sovellettavien liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten

mukainen.
Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdva tai teetettdva asiaa koskevissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai yhteisissa eritelmissa vahvistetut tarkastukset ja
testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on sovellettavien
liitteessd 111 esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen. Jos
tdllaista yndenmukaistettua standardia ja/tai yhteistd eritelméaa ei ole, kyseisen ilmoitetun

laitoksen on péétettdva toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

Ilmoitetun laitoksen on myoOnnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella todistus ja
kiinnitettdva tai annettava kiinnittdd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyvéksyttyyn

koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen.

Valmistajan on pidettiva todistukset kansallisten viranomaisten saatavilla vahintddn

kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille.
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5.1

5.2.

CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettédva 10 artiklan 2 kohdassa vahvistettu, vaadittu CE-merkintd sekd
4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero
koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, joka tiayttdd sovellettavat liitteessa III esitetyt

olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettava se
kansallisten viranomaisten saatavilla vahintddn kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun
kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kayttoon. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvi kone tai vastaava tuote, jota varten se

on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsta toimitettava asiasta

vastaaville viranomaisille.
Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttda valmistajan puolesta ja timén vastuulla 2.1. ja
5 kohdassa esitetyt valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd kyseiset velvollisuudet on

eritelty toimeksiannossa.
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LIITE XI
Osittain valmiin koneen kokoonpano-ohjeet

1. Osittain valmiin koneen kokoonpano-ohjeissa on oltava kuvaus edellytyksisté, joiden on
taytyttava sen varmistamiseksi, ettd osittain valmis kone voidaan liittdd asianmukaisesti
koneeseen tai muuhun osittain valmiiseen koneeseen tai laitteeseen ja ettd kone tai muu
osittain valmis kone tai laite, johon osittain valmis kone on liitetty, ei vaaranna henkildiden
ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyttd ja turvallisuutta eikd omaisuutta ja tapauksen

mukaan ymparistoa.

2. Kokoonpano-ohjeissa on oltava asiaankuuluvaa tietoa, jota voidaan kayttda koneen tai
muun osittain valmiin koneen tai laitteen, johon osittain valmis kone yhdistetdin, ohjeissa.

Jokaisessa kokoonpano-ohjeessa on tapauksen mukaan oltava vihintdin seuraavat tiedot:
a)  osittain valmiin koneen yleiskuvaus;

b)  piirustukset, kaaviot, kuvaukset ja selitykset, jotka ovat osittain valmiin koneen
lopulliseen koneeseen liittdimisen, kunnossapidon ja korjauksen seké sen oikean

toiminnan tarkistamisen kannalta tarpeelliset;

p—

PE-CONS 6/1/23 REV 1
LIITE XI FI



d)

g)

h)

varoitukset osittain valmiin koneen sellaisista kielletyistd kédyttotavoista, joita

kokemuksen perusteella saattaa esiintya;

kokoonpano-, asennus- ja kytkentdohjeet, joihin sisdltyvit piirustukset, kaaviot ja
kiinnitysvélineitd koskevat tiedot seké sellaisen rungon tai rakenteen kuvaus, jolle

osittain valmis kone on tarkoitus asentaa;
tiedot melusta tai tarindstd, jota liittdminen todenndkdisesti vaimentaa;

tiedot liitteessé III esitetyistd olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, jotka

ovat sovellettavissa osittain valmiiseen koneeseen;

osittain valmiiseen koneeseen kiinnitettdvissi olevien tyokalujen olennaiset

ominaisuudet;

olosuhteet, joissa osittain valmis kone tiyttdd vakavuutta koskevan vaatimuksen sen
kuljetuksen ja kokoonpanon aikana, kdytostidpoistamista seuraavan purkamisen ja

sille tehtivien testien aikana tai ennakoitavissa olevan rikkoontumisen yhteydesss;

osittain valmiin koneen kuljetuksen seké sen kisittely- ja varastointitoimenpiteiden
turvallisuuden varmistamista koskevat ohjeet, joissa ilmoitetaan osittain valmiin

koneen massa ja sen eri osien massat, jos niitd on sdannollisesti kuljetettava erikseen;
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j)  menettelytavat, joita on noudatettava onnettomuus- tai rikkoutumistilanteessa; jos
osittain valmiin koneen tukkeutuminen on todennikoistd, menettelytapa, jolla laitteet

voidaan turvallisesti vapauttaa;

k)  kuvaus sddto- ja kunnossapitotoimenpiteistd, jotka kéyttdjén olisi suoritettava, seki
ennaltaehkdisevén kunnossapidon toimenpiteisti, joita olisi noudatettava, kun otetaan

huomioon suunnittelu;

1) ohjeet, joiden tarkoituksena on sditdjen ja kunnossapidon turvallinen toteuttaminen,
myds tiedot suojaustoimenpiteistd, jotka olisi toteutettava téllaisten toimenpiteiden

aikana;

m) sellaisten varaosien erittelyt, joita on kiytettdva, kun niilld on merkitystd kayttdjien

terveyden ja turvallisuuden kannalta;

n)  selked kuvaus siitd kokoonpano-ohjeiden versiosta, miké vastaa osittain valmiin

koneen mallia.

Jos osittain valmis kone on tarkoitettu kaytettavaksi liitteessd Il olevan 2—6 luvun
soveltamisalaan kuuluvissa koneissa, kokoonpano-ohjeissa on myds oltava asiaankuuluvaa

tietoa, jota voidaan kéyttdd ndiden koneiden kayttdohjeissa.

3. Osittain valmiiden koneiden kokoonpano-ohjeissa on oltava EU-liittdmisvakuutus tai
internetosoite, jossa EU-liittdmisvakuutus on saatavilla, tai koneluettava koodi, jonka

avulla siihen voi tutustua.
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LIITE XII

Vastaavuustaulukko
Direktiivi 2006/42/EY Tamai asetus
1 artikla 2 artikla
2 artikla 3 artikla
3 artikla 9 artikla
4 artiklan 1 ja 2 kohta 8 artikla

4 artiklan 3 ja 4 kohta
5 artikla

6 artikla

7 artikla

8 artiklan 1 kohta

8 artiklan 2 kohta

9 artikla

10 artikla

11 artikla

12 artikla

13 artikla

14 artikla (ja liite XI)
15 artikla

16 artikla

17 artikla

18 artikla

19 artikla

20 artikla

21 artikla

10ja 11 artikla

4 artikla

20 artiklan 1 kohta

6 artiklan 1 kohta ja 7 artiklan 1 kohta

44 artiklan 3 kohta
43, 44 ja 45 artikla
25 artikla

11 artikla

2642 artikla

5 artikla

23 ja 24artikla

46 artikla

49 artikla

53 artikla
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Direktiivi 2006/42/EY

Tama asetus

21 a artikla
22 artikla
23 artikla
24 artikla
25 artikla
26 artikla
27 artikla
28 artikla
29 artikla

Liite I — Yleiset periaatteet ja 1.1.1 kohta
(Mééritelmat)

Liite I, 1.2-1-1-8 kohta
Liite I, 2 kohta

Liite I, 3 kohta

Liite I, 4 kohta

Liite I, 5 kohta

Liite I, 6 kohta

Liite I, A ja B osa
Liite IIT

Liite IV

Liite V

Liite VI

Liite VII, A ja B osa

47 artikla
48 artikla
50 artikla
51 artikla

54 artikla (ensimmaéinen kohta)

54 artikla (toinen ja kolmas kohta)

Liite III — A

osa (Mairitelmdt) ja B osa

(Yleiset periaatteet)

Liite III, 1 luku
Liite III, 2 luku
Liite III, 3 Tuku
Liite III, 4 luku
Liite III, 5 Tuku
Liite III, 6 luku

Liite V, A jaB osa

Liite |
Liite II
Liite XI

Liite IV, A ja B osa
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Direktiivi 2006/42/EY

Tama asetus

Liite VIII, luettuna yhdessd 12 artiklan 3
kohdan a alakohdan kanssa

Liite VIII (3 kohta), luettuna yhdessd 12
artiklan 3 kohdan b alakohdan kanssa

Liite IX
Liite X
Liite XI

Liite VI

Liite VII
Liite IX
30 artikla
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