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I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan mairdysten seké
yhteispddtosmenettelyyn sovellettavia kiytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen!
mukaisesti neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti

yhteydessa toisiinsa, jotta asiasta paéstiisiin yhteisymmaérrykseen jo ensimmaisesséd kisittelyssa.

Téssd yhteydessé sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan (IMCO) puheenjohtaja Anna

CAVAZZINI (Vihredt/EVA, DE) esitti valiokunnan puolesta kompromissitarkistuksen (tarkistus
180) edelld mainittuun asetusehdotukseen, josta Ivan STEFANEC (EPP, SK) oli laatinut
mietintéluonnoksen. Tésta tarkistuksesta oli sovittu edelld mainitussa epévirallisessa

yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei esitetty.

1 EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II AANESTYS

Taysistunnon dénestyksessd 18. huhtikuuta 2023 hyviksyttiin edelld mainittua asetusehdotusta
koskeva kompromissitarkistus (tarkistus 180). Niin tarkistettu komission ehdotus muodostaa
Euroopan parlamentin ensimmaéisen késittelyn kannan, joka on liitteend olevassa

lainsdddéntopéitoslauselmassa’.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mitd toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyviksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sd4dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa sanamuodossa.

Lainsdadantopadtoslauselmassa olevaan Euroopan parlamentin kannan versioon on merkitty
komission ehdotukseen tehdyistd tarkistuksista johtuvat muutokset. Lisdykset komission
tekstiin on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on osoitettu merkilld ” I ”,
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LIITE
(18/04/2023)

P9_TA(2023)0097

Konetuotteet

Euroopan parlamentin lainsaidintopiatoslauselma 18. huhtikuuta 2023 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi konetuotteista (COM(2021)0202 — C9-
0145/2021 — 2021/0105(COD))

(Tavallinen lainsiditamisjirjestys: ensimméinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2021)0202),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan ja
114 artiklan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C9-
0145/2021),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 22. syyskuuta 2021 antaman
lausunnon?,

— ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tydjarjestyksen 74 artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyvaksymaén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 25. tammikuuta
2023 paivitylla kirjeelld antaman sitoumuksen hyviksyd Euroopan parlamentin kanta
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon ty6jérjestyksen 59 artiklan,

— ottaa huomioon ty6llisyyden ja sosiaaliasioiden valiokunnan lausunnon,

— ottaa huomioon sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan mietinnon (A9-0141/2022),
1. vahvistaa jiljempéni esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan;

2.  pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltidviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiestd vilittdmédn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké
kansallisille parlamenteille.

3 EUVL C 517, 22.12.2021, s. 67.
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P9 _TC1-COD(2021)0105

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmiiisessa kisittelyssi 18. huhtikuuta 2023,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2023/... antamiseksi koneista

(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 lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

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

noudattavat tavallista lainséAtimisjérjestysti’,

4 EUVL C 517, 22.12.2021, s. 67.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 18. huhtikuuta 2023.
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seké katsovat seuraavaa:

(1

)

©)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY® annettiin sisimarkkinoiden
toteuttamisen yhteydessa, ja sen tarkoituksena oli yhdenmukaistaa koneita koskevat
terveys- ja turvallisuusvaatimukset kaikissa jdsenvaltioissa ja poistaa jasenvaltioiden

viliset koneiden kaupan esteet.

Koneenrakennus on tirked konepajateollisuuden lohko ja unionin talouden kannalta
keskeisid teollisuuden aloja. Koneiden kdytostd suoranaisesti aiheutuvien lukuisten
tapaturmien yhteiskunnallisia kustannuksia voidaan alentaa suunnittelemalla ja
rakentamalla koneet luontaisesti turvallisiksi seké asentamalla ja kunnossapitiméalla 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 timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita

voidaan asettaa saataville markkinoilla.

6 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 pdivand toukokuuta

2006, koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.20006, s. 24).
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Koska sddntoja, joissa timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevat
vaatimukset asetetaan, ja etenkin olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia seké
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd on tarpeen soveltaa yhdenmukaisesti
kaikkiin toimijoihin koko unionissa eikd jasenvaltioille saa antaa mahdollisuutta eridvaan

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

Jasenvaltioilla on vastuu ihmisten, erityisesti tyontekijoiden ja kuluttajien, seka joissakin
tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden suojelusta ja omaisuuden sekd
tapauksen mukaan ympiriston suojelusta alueellaan, erityisesti koneiden tai vastaavien
tuotteiden tarkoitetusta kiytosta tai kohtuudella ennakoitavissa olevasta viidrinkdytostii
aitheutuvien riskien osalta. Selvyyden vuoksi on todettava, ettd my0s tuotantoeldinten olisi

katsottava kuuluvan kotieldimiin.
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(6)

(7

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/20087 vahvistetaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia koskevat sinnét || ja
CE-merkintdé koskevat yleiset periaatteet. Kyseistd asetusta olisi sovellettava tdiméan
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin sen varmistamiseksi, ettd tavaroiden
vapaasta liikkkuvuudesta 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

ympaériston suojelun osalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020® vahvistetaan
markkinavalvontaa ja unionin markkinoille tulevien tuotteiden tarkastuksia koskevat
sadnnot. Koska direktiivi 2006/42/EY mainitaan asetuksen (EU) 2019/1020 liitteessii I,
kyseistd asetusta sovelletaan jo timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin.
Asetusta (EU) 2019/1020 sovelletaan kuitenkin timdn asetuksen soveltamisalaan
kuuluviin tuotteisiin silti osin kuin ei ole erityissdinnoksid, joilla on sama tavoite ja
joilla sddnnellidn tarkemmin markkinavalvontaan ja tiytintoonpanon valvontaan

liittyvid erityisid nikokohtia.

7 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).

8 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 péivina 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).

8293/23

hip/HV/hmu

GIP.INST FI

|



¥

©)

Asetuksessa (EU) 2019/1020 siiddetiiin tietyn unionin yhdenmukaistamislainsdididinnon
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevista talouden toimijoiden tehtdivistd. Siind
sdddetidn myaos, ettd tillaisia tuotteita voidaan saattaa markkinoille vain, jos unioniin
sijoittautunut talouden toimija vastaa kyseisistd tehtdivisti. Direktiivi 2006/42/EY sisiiltyy
kyseiseen unionin yhdenmukaistamislainsddddintoon. Niin ollen timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita voidaan saattaa markkinoille vain, jos unioniin
sijoittautunut talouden toimija vastaa asetuksessa (EU) 2019/1020 vahvistetuista

kyseisiii tuotteita koskevista tehtdivistii.

Euroopan parlamentin ja neuvoston péitdksessi N:o 768/2008/EY? siidetiin yhteisisti
periaatteista ja viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa alakohtaisessa lainsdddédnnossa.
Jotta voidaan varmistaa johdonmukaisuus muun alakohtaisen tuotelainsdédddnnon kanssa,
on aiheellista varmistaa timén asetuksen ja kyseisen pditoksen tiettyjen sddnnosten
yhdenmukaisuus siltd osin kuin alakohtaiset erityispiirteet eivit edellytd erilaista ratkaisua.
Néin ollen tietyt madritelmaét, talouden toimijoita koskevat yleiset velvollisuudet,
vaatimustenmukaisuusolettamaa, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ja CE-merkintad
koskevat sdannot, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskevat vaatimukset,
ilmoitusmenettelyjd ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja koskevat sadnnot
sekd riskin aiheuttavien koneiden tai vastaavien tuotteiden ja tapauksen mukaan osittain
valmiiden koneiden Kasittelyyn liittyvid menettelyjd koskevat sddnnokset olisi

mukautettava kyseisen pdatoksen viitesddnnoksiin.

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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(10)

(1)

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 kaytettyja

tuotteita.

Jos on olemassa mahdollisuus, ettd koneita tai vastaavia tuotteita kéyttaa kuluttaja eli muu
kuin ammattimainen kéyttdjé, valmistajan olisi otettava huomioon tuotteiden
suunnittelussa ja rakentamisessa, ettei kuluttajalla ole samoja tietoja ja kokemusta
koneiden tai vastaavien tuotteiden Kisittelystid. Tdma pitee myo0s silloin, kun konetta tai

vastaavaa tuotetta kiytetian tavallisesti palvelun tuottamiseen kuluttajalle.
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(12)

(13)

Viime aikoina markkinoille on tuotu kehittyneempié koneita, jotka ovat entistd vihemmén
riippuvaisia ihmiskayttéjistd. Téllaiset koneet suorittavat médriteltyja tehtavia
jasennellyssd ymparistossd, mutta ne voivat silti oppia suorittamaan uusia toimia ndissa
puitteissa ja tulla entistd autonomisemmiksi. Koneisiin tehtdvia lisdparannuksia, joista osa
on jo kdytossé ja osa odotettavissa, ovat esimerkiksi tiedon reaaliaikainen késittely,
ongelmanratkaisu, lilkkumisominaisuudet, anturijirjestelmét, oppiminen, mukautuvuus ja
kyky toimia my6s muussa kuin jisennellyssd ympéristossd (esimerkiksi
rakennustyomaalla). Tekoélyn, esineiden internetin ja robotiikan vaikutuksista
turvallisuuteen ja vastuuvelvollisuuteen 19 paivéna helmikuuta 2020 annetussa komission
kertomuksessa todetaan, ettd sitd mukaa kun tekoélyn, esineiden internetin ja robotiikan
kaltaiset uudet digitaaliteknologiat yleistyvit, esiin nousee tuoteturvallisuuteen liittyvia
uusia haasteita. Kertomuksessa todetaan, ettd voimassa olevassa
tuoteturvallisuuslainsddadanndssa, kuten direktiivissd 2006/42/EY, on tdssd suhteessa useita
puutteita, jotka on korjattava. Niin ollen tdmin asetuksen olisi katettava myos uusista

digitaaliteknologioista aiheutuvat turvallisuusriskit.

Jotta taataan ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden I ,
omaisuuden I sekd tapauksen mukaan ympériston suojelu, tita asetusta olisi sovellettava
kaikkiin tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden toimitusmuotoihin,

asetuksessa (EU) 2019/1020 tarkoitettu etimyynti mukaan luettuna.
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(14)

(15)

(16)

I Oikeusvarmuuden turvaamiseksi timén asetuksen soveltamisala olisi vahvistettava

selkedsti ja sen soveltamiseen liittyvét késitteet olisi maériteltdva mahdollisimman tarkasti.

Jotta varmistetaan, etti timdan asetuksen soveltamisala on riittivin selked, olisi tehtavi
ero koneiden, vastaavien tuotteiden ja osittain valmiiden koneiden vililld. Lisdksi

vastaavien tuotteiden olisi katsottava kdsittiviin vaihdettavat laitteet, turvakomponentit,
nostoapuvilineet, ketjut, koydet ja vyot seki irrotettavat mekaaniset voimansiirtolaitteet,

jotka ovat kaikki tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita.

Jotta samoja tuotteita ei sddnneltiisi 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.

10

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

2021, aseiden hankinnan ja hallussapidon valvonnasta (EUVL L 115, 6.4.2021, s. 1).
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(17)

Tédmin asetuksen tarkoituksena on puuttua riskeihin, jotka aiheutuvat koneiden toiminnasta
eikd tavaroiden, henkil6iden tai eliinten kuljetuksesta. Ndin ollen tiiti asetusta ei pitiisi
soveltaa ilmassa, vedessd ja raiteilla kéytettiviin liikkumisvidlineisiin, vaikka sitd olisi
sovellettava kyseisiin litkenneviilineisiin asennettuihin koneisiin. Tieliikenteessd
kdaytettivid litkkumisvdlineiti, jotka eiviit vield kuulu unionin jonkin erityissdddoksen
soveltamisalaan, olisi sddnneltdvi tilli asetuksella, lukuun ottamatta yleisilld teilli
tapahtuvasta liikenteesti mahdollisesti aiheutuvia riskejia. Tdamd tarkoittaa, etti
ajoneuvot, mukaan lukien sihkopyorit, sihkopotkulaudat ja muut henkilokohtaiset
liikkumisvilineet, joihin ei sovelleta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 167/2013""! tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 168/2013!2
mukaista EU-tyyppihyviksyntdid tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)

2018/858" mukaista hyviksyntid, kuuluvat timian asetuksen soveltamisalaan.

11

12

13

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013, annettu 5 pédivand helmikuuta
2013, maa- ja metsdtaloudessa kiytettdvien ajoneuvojen hyviksynnésti 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 hyvéiksynnastd ja
markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 52).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/858, annettu 30 pdivdna toukokuuta
2018, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen seka tillaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen
jérjestelmien, komponenttien ja erillisten teknisten yksikdiden hyviksynnésti 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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(18) Kotikdyttoon tarkoitetut kodinkoneet, jotka eivit ole sdhkokayttdisid huonekaluja, audio-
ja videolaitteet, tietotekniikan laitteet, toimistokoneet, pienjinnitteiset kytkin- ja
ohjauslaitteet sekd sdhkomoottorit kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/35/EU' soveltamisalaan, minké vuoksi ne olisi jitettivi timén asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle. Joissakin kyseisisté tuotteista, kuten pesukoneissa, on
enenevissd madrin langattomia lahiverkkotoimintoja, minké vuoksi ne ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/53/EU"° soveltamisalaan kuuluvia radiolaitteita.

Kyseiset tuotteet olisi my0s jétettdva timén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

14 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).

15
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(19)

Koneenrakennusalan kehitys on johtanut digitaalisten vélineiden kédyton lisdéntymiseen, ja
ohjelmistoilla on yha suurempi merkitys koneiden suunnittelussa. Sen vuoksi koneen
madritelmaa olisi muutettava. Taltd osin koneen, josta puuttuu ainoastaan sen erityista
toimintoa varten tarkoitetun valmistajan ennakoiman ohjelmiston, joka on koneen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn kohteena, lataus, olisi kuuluttava koneen
madritelmén eikd vastaavien tuotteiden tai osittain valmiin koneen mddritelmien piiriin.
Turvakomponenttien méaritelman olisi lisdksi katettava fyysisten laitteiden ohella myds
digitaaliset laitteet. Jotta voidaan ottaa huomioon ohjelmistojen lisddntyva kaytto
turvakomponenttina, ohjelmistoa, joka toteuttaa turvatoiminnon ja joka saatetaan

markkinoille erillisesti, olisi pidettidvi turvakomponenttina.
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21)

Koska tietyilli liitteessii 11 olevaan turvakomponenttien ohjeelliseen luetteloon

sisdltyvillii komponenteilla varmistetaan ratkaisevan tirked suojaustoiminto, niihin olisi

myaos sovellettava erityisii vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjii ja ne olisi

sisdllytettiivi liitteeseen I.

Osittain valmis kone on timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote, jota on vielé
rakennettava lisdd, jotta se voi suorittaa erityisen toimintonsa eli ne tarkoin méaaritellyt
toiminnot, joita varten tfuote on suunniteltu. Kaikkia tdméan asetuksen vaatimuksia ei ole
valttdimatontd soveltaa osittain valmiisiin koneisiin, mutta koko tuotteen turvallisuuden
varmistamiseksi on kuitenkin tarkedd, etté tdllaisten osittain valmiiden koneiden vapaa

liikkkuvuus taataan erityiselld menettelylla.
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(23)

Jos timdin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet aiheuttavat riskejd, joihin
puututaan tdssd asetuksessa vahvistetuilla olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla
mutta jotka kuuluvat kokonaan tai osittain myos tétd asetusta yksityiskohtaisemman
unionin yhdenmukaistamislainsddaddnnon soveltamisalaan, titd asetusta ei pitdisi soveltaa
siltd osin kuin kyseiset riskit kuuluvat kyseisen muun unionin lainsdddannén
soveltamisalaan. Joissain tapauksissa timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet
saattavat aiheuttaa riskejé, jotka eivét kuulu tdssd asetuksessa vahvistettujen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten soveltamisalaan. Esimerkiksi langattomia
lahiverkkotoimintoja sisiltavét tuotteet saattavat aiheuttaa riskejd, joihin ei puututa téssi
asetuksessa vahvistetuilla olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla, silld tdssé

asetuksessa ei késitelld tillaisten 1dhiverkkotoimintojen riskeja. I

Messuilla, nédyttelyissd, esittely- ja vastaavissa tilaisuuksissa olisi voitava asettaa niytteille
timdin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka eivit tiyti timén asetuksen
vaatimuksia, koska tdmai ei atheuta turvallisuusriskii. Avoimuuden vuoksi asianomaisille
osapuolille olisi kuitenkin asianmukaisesti ilmoitettava, etteivit kyseiset timdn asetuksen

soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ole vaatimustenmukaisia eikd niitd voida ostaa.
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(24)

(25)

Koneenrakennusalan tekniikan tason kehitys vaikuttaa liitteessd 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, mitka tuotteiden luokat olisi
siséllytettéva sellaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkien luetteloon, joihin

sovelletaan tiukempaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyii.

Muita uusiin digitaaliteknologioihin liittyvié riskeji ovat esimerkiksi pahantahtoisten
kolmansien osapuolten aiheuttamat riskit, jotka vaikuttavat timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden turvallisuuteen. Valmistajat olisi tdssd yhteydessi
velvoitettava ryhtyméén oikeasuhteisiin toimenpiteisiin, jotka rajoittuvat tdmdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan tuotteen turvallisuuden suojeluun. Tdma ei estd soveltamasta
timdin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin muita unionin saadoksii, joilla

puututaan nimenomaisesti kyberturvallisuusndkdkohtiin.
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(26)

Sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saatettavat tai kdyttoon otettavat koneet tai
vastaavat tuotteet eivit aiheuta terveys- tai turvallisuusriskejd ihmisille tai kotieldimille tai
vahinkoa omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympdristolle, olisi vahvistettava olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset, joiden on tdytyttivé, jotta koneiden tai vastaavien
tuotteiden markkinoille saattaminen voidaan sallia. Markkinoille saatettavien ja kayttoon
otettavien koneiden tai vastaavien tuotteiden olisi oltava olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Jos tillaisia fuotteita myohemmin muutetaan joko
fyysisesti tai digitaalisesti tavalla, jota valmistaja ei ole ennakoinut tai suunnitellut ja joka
vaikuttaa tillaisten tuotteiden turvallisuuteen aiheuttamalla uuden vaaran tai lisddmdllii
olemassa olevaa riskid, muutos olisi katsottava merkittiavéksi, jos se edellyttid uusia
merkittiivii suojaustoimenpiteiti. Korjaus- ja kunnossapitotoimia, jotka eivit vaikuta
sithen, onko kone tai vastaava tuote asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, ei kuitenkaan olisi pidettivi merkittivind
muutoksina. Sen varmistamiseksi, etti tdllainen fuote on asiaankuuluvien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, olisi edellytettivi, ettd merkittdvin
muutoksen tekevi henkild tekee uuden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ennen kuin
muutettu fuote saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon. I Jotta viltetién tarpeeton ja
kohtuuton rasite, ei pitdisi edellyttdd, ettd merkittivin muutoksen tekeva henkilo toistaa
testejd ja laatii uusia asiakirjoja sellaisille koneille tai vastaaville tuotteille, jotka ovat osa

koneyhdistelméa ja joihin muutos ei vaikuta. I
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(27)

(28)

(29)

Koneenrakennusalan yrityksistd noin 98 prosenttia on pienié tai keskisuuria yrityksia
(pk-yrityksid). Pk-yritysten sddntelyrasitteen 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 tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ovat timan
asetuksen vaatimusten mukaisia, jotta varmistetaan yleisten etujen suojelun korkea taso
muun muassa ihmisten, erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten kiyttdjien, ja tarvittaessa
kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden seké tapauksen mukaan ympariston

suojelun osalta seki 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 tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka ovat timén
asetuksen mukaisia. Téssd asetuksessa olisi sdddettéva selkedstd ja oikeasuhteisesta
velvollisuuksien jakautumisesta, joka vastaa kunkin talouden toimijan tehtdvéa toimitus- ja

jakeluketjussa.
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(30)

(1)

(32)

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

sdhkdopostiosoite tai muu sihkoinen yhteystieto postiosoitteen liséksi.

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.

Valmistaj anl olisi my0s varmistettava, ettd timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvalle
tuotteelle, jonka valmistaja haluaa saattaa markkinoille tai ottaa kéyttéon, on tehty
riskinarviointi. Valmistajan olisi tdssd yhteydessd mairitettiva, mitd olennaisista terveys-
ja turvallisuusvaatimuksista sovelletaan timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan
tuotteeseen ja miti toimenpiteitd on toteutettava tuotteen mahdollisesti aiheuttamiin
riskeihin puuttumiseksi. Riskinarvioinnissa olisi késiteltivi myds koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen asennetun ohjelmiston tulevia pdivityksid tai kehitystyotd, jotka
ovat ennakoitavissa, kun kone tai vastaava tuote saatetaan markkinoille tai otetaan
kédyttéon. Riskinarvioinnin yhteydessé olisi tunnistettava my®os riskit, joita saattaa ilmeté
tuotteen clinkaaren aikana siksi, ettd sen kdyttdytyminen on tarkoitettu kehittyméén siten,

ettd se voi toimia erilaisilla autonomian tasoilla. I
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(33)

(34)

Koko koneen tai vastaavan tuotteen turvallisuus perustuu riippuvuus- ja
vuorovaikutussuhteisiin sen komponenttien, myds osittain valmiiden koneiden, ja
tapauksen mukaan muiden koneiden tai vastaavien tuotteiden vililld, jotka osallistuvat
konejiirjestelmdiin koordinoituun kokoonpanoon, mikii voi johtaa myés koneyhdistelmdiin
muodostumiseen. Sen vuoksi olisi edellytettévi, ettd valmistajat arvioivat

riskinarvioinnissa kaikki nima vuorovaikutussuhteet. |

On vilttdmatonta, ettd ennen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai
EU-liittimisvakuutuksen antamista valmistaja I laatii tekniset asiakirjat. Olisi
edellytettiivd, ettd valmistajan antaa tekniset asiakirjatl kansallisten viranomaisten
saataville pyynn0sta tai ilmoitettujen laitosten saataville asiaankuuluvan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn yhteydessd. Timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan tuotteen valmistuksessa kiytettdvien osakokoonpanojen
yksityiskohtaisten suunnitelmien liittdmistd osaksi teknisid asiakirjoja olisi edellytettava
vain, jos ndiden suunnitelmien tunteminen on valttimatonta tissd asetuksessa

vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattamisen arvioimiseksi.
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35

(36)

Henkilod, joka valmistaa koneita tai vastaavia tuotteita omaan kiyttéonsd, pidetiiin
valmistajana, ja héiinen olisi edellytettivi tiyttivin kaikki vastaavat velvollisuudet. Tiissi
tapauksessa konetta tai vastaavaa tuotetta ei saateta markkinoille, koska valmistaja ei
aseta sitd toisen henkilon saataville vaan kiyttiii sitd itse. Tiillaisen koneen on kuitenkin

oltava tiimdin asetuksen mukainen ennen kuin se otetaan kiyttoon.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat tuotteet, jotka tulevat unionin markkinoille, ovat timén
asetuksen vaatimusten mukaisia eivitka aiheuta riskid ihmisten, erityisesti kuluttajien ja
ammattimaisten kdyttijien, ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja
turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympdéristdlle, ja etenkin on tarpeen
varmistaa, ettd valmistajat ovat suorittaneet tillaisten fuotteiden asiaankuuluvat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Sen vuoksi olisi sdddettdva, ettd
maahantuojien on varmistettava, ettd heiddn markkinoille saattamansa tdmdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ovat timén asetuksen vaatimusten mukaisia eivétka
aiheuta riskid ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle,
omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympéristolle. Samasta syysté olisi sdddettdva, ettd
maahantuojien on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on
suoritettu ja ettd CE-merkinta on kiinnitetty koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin ja
valmistajien laatimat tekniset asiakirjat ovat toimivaltaisten kansallisten viranomaisten

saatavilla tarkastuksia varten.
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(38)

Timdin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita markkinoille saattaessaan
maahantuojien olisi merkittavé kyseisiin tuotteisiin nimensa, rekisterdidyt tuotenimensa tai
rekister0idyt tavaramerkkinséd, postiosoitteensa, verkkosivustonsa, sihkdopostiosoitteensa
tai muut sihkdaiset yhteystietonsa, joista maahantuojiin saa yhteyden. Poikkeuksista olisi
sdddettiva tapauksissa, joissa tuotteen koko tai luonne ei salli titd. Néihin kuuluvat
tapaukset, joissa maahantuojien olisi avattava pakkaus merkitdkseen nimensa ja osoitteensa

tuotteeseen.

Asettaessaan timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita saataville markkinoilla
sen jilkeen, kun valmistaja tai maahantuoja on saattanut ne markkinoille, jakelijan olisi
noudatettava asianmukaista huolellisuutta varmistaakseen, etti se ei késittele tdmdn
asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta tavalla, joka vaikuttaa kielteisesti siihen,

onko tuote tissi asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukainen.
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(39)

(40)

Timidin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden kiyttéijien terveydesti ja
turvallisuudesta huolehtimiseksi talouden toimijoiden olisi varmistettava, ettd kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, esimerkiksi kiyttdohjeet, ovat sekd tdsmallisid ja kattavia ettd
helposti ymmarrettavi ja saatavilla kdyttijien helposti ymmdirtimidilli, asianomaisen
Jésenvaltion mddrittimdlli kielelld, etti niissa otetaan huomioon tekniikan kehitys seka
muutokset kdyttijien kiyttdytymistottumuksissa ja ettd ne ovat mahdollisimman
ajantasaisia. Kun tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita asetetaan saataville
markkinoilla usean kappaleen pakkauksissa, ohjeiden olisi oltava kunkin pienimman

myyntierdn mukana.

Ohjeet ja muut asiaankuuluvat asiakirjat voidaan toimittaa digitaalisessa tulostettavassa
muodossa. Valmistajan olisi kuitenkin varmistettava, ettii jakelijat voivat toimittaa
kdyttoohjeet painetussa muodossa maksutta, jos kiyttiji siti ostamisen yhteydessd
pwtid. Valmistajan olisi myés harkittava mahdollisuutta antaa yhteystiedot, jotta

kdyttdji voi pyytiid lihettdimdidin 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 tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan tuotteeseen liittyvit

tarvittavat tiedot.

(42) Jos talouden toimija joko saattaa timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
markkinoille omalla nimell4én tai tavaramerkillddn tai muuttaa tdmdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta sellaisella tavalla, joka saattaa vaikuttaa timén
asetuksen vaatimusten tidyttymiseen, kyseistd toimijaa olisi pidettiva valmistajana ja sen

olisi tiytettdva valmistajalle kuuluvat velvollisuudet.

8293/23 hip/HV/hmu 25
GIP.INST FI



(43)

(44)

Kun tdmdin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden jiljitettivyys on varmistettu
koko toimitusketjussa, markkinavalvontaa voidaan yksinkertaistaa ja tehostaa. Sen vuoksi
olisi edellytettdva, ettd talouden toimijat sailyttévét tiedot tdmdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevista liiketoimistaan tietyn ajan. Kyseisen
velvollisuuden olisi kuitenkin oltava oikeassa suhteessa kunkin talouden toimijan rooliin
toimitusketjussa, eikd talouden toimijoita pitdisi vaatia paivittdméaan tietoja, joita ne eivét

ole itse tuottaneet.

Tassd asetuksessa olisi sdddettdva vain olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista,
joita tdydennetiin erindisilla tiettyjd tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden luokkia koskevilla tarkemmilla vaatimuksilla. Jotta kyseisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten tayttymisen arviointi olisi helpompaa, on tarpeen sdétia
vaatimustenmukaisuusolettamasta sellaisten timdn 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 1025/2012'6 mukaisesti kyseisten

vaatimusten yksityiskohtaisten teknisten eritelmien esittimiseksi.

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 paiviani 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 péaatdksen N:o
1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(45)

EU:n nykyinen standardointikehys, joka perustuu teknisti yhdenmukaistamista ja
standardeja koskevasta uudesta lihestymistavasta 7 pdiviind toukokuuta 1985 annetussa
neuvoston piitéslauselmassa’’ ja asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 vahvistettuihin
uuden lihestymistavan periaatteisiin, muodostaa oletusarvoisesti kehyksen sellaisten
standardien laatimiselle, jotka luovat timdin asetuksen asiaankuuluvia olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevan vaatimustenmukaisuusolettaman.
Eurooppalaisten standardien olisi oltava markkinaliihtoisid, niissd olisi otettava
huomioon yleinen etu ja toimintapoliittiset tavoitteet, jotka ilmaistaan selkedsti
komission yhdelle tai useammalle eurooppalaiselle standardointiorganisaatiolle
esittimdssd pyynnossd yhdenmukaistettujen standardien laatimisesta asetetussa
mdiiriajassa, ja niiden olisi perustuttava yhteisymmdrrykseen. Asiaa koskevien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen puuttuessa komission olisi kuitenkin voitava
hyviksya tdytintéonpanosidddiksid, joilla vahvistetaan timdn asetuksen olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia yhteisid eritelmii edellyttien, etti se niin
tehdessdiin ottaa asianmukaisesti huomioon standardointiorganisaatioiden aseman ja
tehtiviit; tilli poikkeuksellisella vararatkaisulla autetaan valmistajaa tayttimaéan
velvollisuutensa noudattaa kyseisid terveys- ja turvallisuusvaatimuksia I tilanteessa, jossa
standardointimenettely on keskeytynyt tai asianmukaisten yhdenmukaistettujen
standardien laatiminen viivistyy. Jos tillainen viive johtuu kyseessii olevan standardin
teknisesti monimutkaisuudesta, komission olisi otettava timd huomioon ennen kuin se

harkitsee yhteisten eritelmien vahvistamista.

17 EYVL C 136, 4.6.1985, s. 1.
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(46)

47)

(48)

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

asiaankuuluvat sidosryhmdit mukaan prosessiin.

Kohtuullisella mdidirdajalla, joka koskee yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen
julkaisemista Euroopan unionin virallisessa lehdessii 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 mddrdajan jilkeen.

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

turvallisuusvaatimusten mukaisia.
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(49)

(50)

(1)

Olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten olisi taytyttava, jotta varmistetaan, etti
timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote on turvallinen. Niit4 vaatimuksia olisi
sovellettava harkiten, jotta voidaan ottaa huomioon fuotteen rakentamisen ajankohtana

vallinnut tekniikan taso seké tekniset ja taloudelliset vaatimukset.

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

asetuksen vaatimuksia.

Jotta voidaan puuttua riskeihin, jotka johtuvat timdn 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 sertifiointijarjestelman mukaisen sertifioinnin tai

vaatimustenmukaisuusilmoituksen johdosta.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/881, annettu 17 pdivind 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)

Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa kerrotaan, ovatko
koneet tai vastaavat tuotteet timéan asetuksen vaatimusten mukaisia. Valmistajilta
saatetaan edellyttdd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatimista my6s muiden
unionin séddddsten nojalla. Jotta voidaan varmistaa tehokas tiedonsaanti markkinavalvontaa
varten, kaikkien unionin sddddsten osalta olisi laadittava vain yksi EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Talouden toimijoiden hallinnollisen rasitteen
vahentdmiseksi tallaisen ainoan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen olisi voitava olla

asiakirja-aineisto, joka koostuu yksittdisistd vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.

Timdin asetuksen kannalta merkityksellisissi yhdenmukaistetuissa standardeissa olisi
otettava huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2019/882"° ja
vammaisten henkildiden oikeuksia koskevan Yhdistyneiden kansakuntien

yleissopimuksen?’ vaatimukset.

19

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/882, annettu 17 pdivind

huhtikuuta 2019, tuotteiden ja palvelujen esteettomyysvaatimuksista (EUVL L 151,
7.6.2019, s. 70).
20 EUVLL 23, 27.1.2010, s. 35.
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(54)

Direktiivin 2006/42/EY liitteessd 1V oleva tuotteiden luettelo on tihdn asti perustunut
riskeihin, jotka syntyvit kyseisten tuotteiden tai niiden ratkaisevan tirkedn
suojaustoiminnon tarkoitetusta kiytostdi tai kohtuudella ennakoitavissa olevasta
vddrinkdytosti. Koneenrakennusalalla otetaan kuitenkin kéyttoon uusia koneiden tai
vastaavien tuotteiden suunnittelu- ja rakentamistapoja, joihin saattaa liittyd suurempia
riskejd tillaisesta tarkoitetusta kiytostii tai kohtuudella ennakoitavissa olevasta
vddrinkdytostd riippumatta. Esimerkiksi turvatoimintojen varmistamiseen kdytettiiviit
Jérjestelmadit, joiden kdyttiytyminen on itsekehittyviad, olisi sisdillytettivi liitteeseen I,
koska niiden ominaisuudet, kuten datasta riippuvaisuus, vaikeaselkoisuus, autonomia ja
liitettivyys, saattavat merkittivisti lisiti vahingon todenndikoisyytti ja vakavuutta ja
vaarantaa vakavasti koneen tai vastaavan tuotteen turvallisuuden. Sen vuoksi
kolmannen osapuolen olisi suoritettava sellaisen turvakomponentin tai turvatoimintojen
varmistamiseen kiytettiivin jirjestelmdn vaatimustenmukaisuuden arviointi, jonka
kdyttiytyminen on itsekehittyvdid, riippumatta siiti, onko turvakomponentti saatettu
markkinoille erillisesti vai onko se osa markkinoille saatettuun koneeseen
sisddnrakennettua jirjestelmdd. Jos kolmas osapuoli on jo suorittanut koneeseen
sisddnrakennettavan jirjestelmdn turvakomponentin vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin, kun se saatettiin markkinoille erillisesti, kolmannen osapuolen ei pitdisi
endd sertifioida uudelleen kyseisti konetta yksinomaan sen perusteella, etti kyseinen

Jérjestelmd on sisiidnrakennettu siihen.
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(56)

Téssé asetuksessa vahvistettuja turvatoimintojen varmistamiseen kdytettivien
ohjelmistojen kolmannen osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevia siiinnoksid olisi sovellettava ainoastaan jirjestelmiin, joiden kiyttiytyminen on
tdysin tai osittain itsekehittyviid ja joissa kiiytetiiin koneoppimismenetelmidi
turvatoimintojen varmistamiseen. Sen sijaan kyseisid sddnnoksid ei pitdisi soveltaa
ohjelmistoihin, jotka eiviit kykene oppimaan tai kehittymdidn ja jotka on ohjelmoitu
ainoastaan koneiden tai vastaavien tuotteiden tiettyjen automatisoitujen toimintojen

suorittamiseen.

CE-merkinté osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden ja on nikyvéa 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 saannot olisi

annettava tdssa asetuksessa.

8293/23

hip/HV/hmu 32
GIP.INST FI



(57)

(58)

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

kolmansia osapuolia harhaan CE-merkinnén merkityksen tai muodon osalta.

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 sdataa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Padtoksessd N:o 768/2008/EY sdddetddn
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd kéytettédvistd moduuleista, joihin siséltyy
menettelyjd véhiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuna kyseiseen riskitasoon ja vaadittuun
turvallisuustasoon. Eri alojen vélisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja
tapauskohtaisten variaatioiden vélttdmiseksi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

olisi valittava ndiden moduulien joukosta.
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(60)

(61)

(62)

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

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

On olennaisen tarkedd, ettd kaikki ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvansa
samantasoisesti ja terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Tama 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 tdyttdvin tissd asetuksessa

vahvistetut vastaavat vaatimukset.

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 elimid koskevat vaatimukset.
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(64)

Téssé asetuksessa vahvistettua jarjestelméé olisi tdydennettdva akkreditointijarjestelmalla,
josta sdddetdédn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino
tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pétevyys, sité olisi kdytettava myos

ilmoittamistarkoituksia varten.

Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettdava 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 kéytettdvissddn 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 jdsenvaltioille tarvittava asiakirja-aineisto, jolla
osoitetaan, etti arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tiyttavét asiaa

koskevat sidintelyvaatimukset.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettivit usein osia vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvistd toimistaan alihankintana tai kayttavét tytdryhtiotd. Koneiden tai
vastaavien tuotteiden saattaminen markkinoille edellyttdd suojauksen tasoa, jonka
turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamista
varten alihankkijat ja tytiryhtiot tayttdvit samat vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen
vuoksi on tirkedd, ettd ilmoitettavien laitosten péatevyyden ja suoritusten arviointi ja jo
ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa myos alihankkijoiden ja tytdryhtididen suorittamat

toimet.

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

(68) Markkinavalvonta on keskeinen véline unionin lainsddaddnnén asianmukaisen ja
yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi. Sen vuoksi on aiheellista luoda
oikeudelliset puitteet, joita noudattamalla markkinavalvontaa voidaan timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia tuotteiden osalta toteuttaa tarkoituksenmukaisesti.
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(70)

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

kayttdytymisesta.

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

asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin liittyva suojalauseke.
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(71) Direktiivissd 2006/42/EY sdddetdén jo suojamenettelysti, joka on tarpeen, jotta on
mahdollista riitauttaa tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
vaatimustenmukaisuus. Avoimuuden lisddmiseksi ja kisittelyyn kuluvan ajan
lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyistd suojamenettelyi siten, ettd pyritdén

tehostamaan sité ja hyddyntdmaéin jasenvaltioissa saatavilla olevaa asiantuntemusta.

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

tallaisten tuotteiden suhteen.

(73) Silloin kun jisenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jdsenvaltion toteuttaman toimenpiteen
oikeutuksesta, komissiolta ei pitdisi edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos
vaatimustenvastaisuuden voidaan katsoa johtuvan yhdenmukaistetun standardin tai

yhteisten eritelmien puutteista.
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Teknisen kehityksen ja tietdmyksen tai uuden tieteellisen ndytdon huomioon ottamiseksi ja
riittivin datan saatavuuden varmistamiseksi komissiolle olisi siirrettidva valta hyvaksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdadosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat liitteessd I olevan koneiden
Jja vastaavien tuotteiden luokkien luettelon seka liitteessd II olevan turvakomponenttien
ohjeellisen luettelon muuttamista ja tarvittaessa jisenvaltioiden niiden velvollisuuksien
tiydentimistd, jotka koskevat tietojen toimittamista sellaisiin luokkiin kuuluvista
koneista ja vastaavista tuotteista, joihin sovelletaan erityisti vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd laatimalla yhteinen menetelmd. Jos liitteessii I olevaan luetteloon
lisdtddn uusi koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka, komission olisi varmistettava,
etti talouden toimijoilla on riittiviisti aikaa tiyttid timdn asetuksen mukaiset
velvollisuutensa. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my0s asianomaisten sidosryhmien tasolla, ja etti nimd
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsddddnnostd 13 pdivéind huhtikuuta 2016
tehdyssii toimielinten viilisessi sopimuksessa®! vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat
samaan aikaan kuin jisenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asiantuntijoilla on jirjestelmiillisesti oikeus osallistua komission

asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sddidoksid.

21

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(75) Jotta voidaan varmistaa timdn asetuksen yhdenmukainen tiytdntdonpano, komissiolle olisi
siirrettdva tdytdntoonpanovaltaa, jotta se voi vahvistaa yhdenmukaisen mallin datan ja
tietojen keruuta varten koneiden tai vastaavien tuotteiden luokan lisddmiseksi liitteeseen
1 tai koneiden tai vastaavien tuotteiden luokan poistamiseksi liitteesti I ja jotta se voi
vahvistaa liitteessa III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia
Yhteisid eritelmid, pyytdd ilmoituksen tehnyttd jdsenvaltiota ryhtymién tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin sellaisen ilmoitetun laitoksen osalta, joka ei tdytd sen
ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, sekd todeta, onko vaatimustenmukaisia, timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, joiden jasenvaltio katsoo aiheuttavan riskin
ihmisten, erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten kéyttdjien, tai joissakin tapauksissa
kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle, tai tapauksen mukaan
ympdristolle, koskeva kansallinen toimenpide oikeutettu. Tétéd valtaa olisi kdytettdva

122

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

(76) Jotta voidaan helpottaa timdiin asetuksen asianmukaista tiytintoonpanoa, komission
olisi sellaisia tiytintoonpanosdddoksia hyviksyessddn, joissa vahvistetaan ja piivitetdiin
mallia, jota kiiytetiiin koneiden tai vastaavien tuotteiden aiheuttamia onnettomuuksia
tai terveyshaittoja koskevien jisenvaltioiden datan ja tietojen keruuseen, annettava
ohjeita vertailukelpoisten ja korkealaatuisten datan ja tietojen keruusta ja

toimittamisesta.

22 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina helmikuuta

2011, yleisistd sddnnoisté ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kdyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(77)

(78)

(79)

(80)

(81)

Komission olisi hyviksyttava vilittomasti sovellettavia tdytdntdonpanosaadoksii, joilla
madritetddn, onko riskin aiheuttavia vaatimustenmukaisia timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskeva kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei, kun
tdma on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka

liittyvit ihmisten terveyden tai turvallisuuden suojeluun.

Talla asetuksella perustettu komitea voi vakiintuneen kiaytdnnon mukaisesti olla hyodyksi
tarkasteltaessa timén asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai

jasenvaltion edustaja saattaa sen kisiteltdvéksi komitean tydjarjestyksen mukaisesti.

Kun tdhin asetukseen liittyvid muita asioita kuin sen tdytdntoonpanoa tai rikkomista
kasitelldén komission asiantuntijaryhméssé, Euroopan parlamentin olisi nykyisen
kiytannon mukaisesti saatava kaikki tiedot ja asiakirjat seki tarvittaessa kutsu tdllaisiin

kokouksiin.

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

toteuttamat toimenpiteet oikeutettuja vai eivit.

Teknista tiedostoa ja markkinavalvontaa varten tarvittavien koneen tietojen jiljitettivyyden

olisi noudatettava luottamuksellisuutta koskevia sddntdjd valmistajien suojelemiseksi.
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(83)

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sddnnot seuraamuksista, joita sovelletaan timéan
asetuksen rikkomiseen, ja varmistettava ndiden sdéntdjen tdyténtdonpanon valvonta.

Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timéin asetuksen tavoitetta eli varmistaa,
ettd markkinoille saatetut tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet tiyttavét
vaatimukset, joilla varmistetaan ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja
turvallisuuden, omaisuuden sekéd 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 toimenpiteiti
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Kyseisessa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé

asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on tarpeen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi.
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(85)

(86)

Direktiivin 2006/42/EY soveltamisalaa on laajennettu koskemaan koneita ja
nostoapuvilineitd sekd ketjuja ja koysié ja se on ndin korvannut tdysin neuvoston

direktiivin 73/361/ETY>. I Direktiivi 73/361/ETY olisi néin ollen kumottava.

Direktiivid 2006/42/EY on muutettu useita kertoja. Koska merkittdvid muutoksia on
edelleen tarpeen tehdé ja jotta voidaan varmistaa tdmdn asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita koskevien sdintojen yhdenmukainen taytdntéonpano kaikkialla

unionissa, direktiivi 2006/42/EY olisi kumottava.

On tarpeen antaa riittdvésti aikaa, jotta talouden toimijat voivat tayttda tdhan asetukseen
perustuvat velvollisuutensa ja jotta jisenvaltiot voivat perustaa sen soveltamisessa
tarvittavan hallintoinfrastruktuurin. Sen vuoksi tdimén asetuksen soveltamista olisi

lykattava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

23

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

Neuvoston direktiivi 73/361/ETY, annettu 19 pdivdnd marraskuuta 1973, vaijerien, ketjujen ja
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I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Tassd 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 kiyttoonotto, samalla kun varmistetaan ihmisten, erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten
kéyttiijien, ja joissakin tapauksissa kotieliinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden sekii
tapauksen mukaan ympiriston suojelun korkea taso. Siind myos vahvistetaan tdmdn asetuksen

soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vapaata litkkumista unionissa koskevat sdannét.
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2 artikla

Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan koneisiin ja seuraaviin vastaaviin tuotteisiin:
a)  vaihdettaviin laitteisiin;
b)  turvakomponentteihin;
c)  nostoapuvilineisiin;
d)  ketjuihin, kdysiin I ja voihin;
e)  irrotettaviin mekaanisiin voimansiirtolaitteisiin.
Tiiti asetusta sovelletaan myds osittain valmiisiin koneisiin.
Téissd asetuksessa koneista, ensimmdiisessd alakohdassa luetelluista vastaavista
tuotteista ja osittain valmiista koneista kéytetddin yhdessd nimitysti ’timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat tuotteet’.
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2. Tété asetusta ei sovelleta

a) turvakomponentteihin, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi niiden kanssa identtisten
komponenttien varaosina ja jotka ovat alkuperdisen koneen, vastaavan tuotteen tai
osittain valmiin koneen valmistajan toimittamia;

b)  tivoleissa tai huvipuistoissa kaytettéviin erikoiskoneisiin;

c)  koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin, jotka on erityisesti suunniteltu kéytettiviiksi
ydinlaitoksessa tai joita kdytetiidn ydinlaitoksessa ja joiden tapauksessa timdn
asetuksen vaatimusten noudattaminen saattaa vaarantaa kyseisen laitoksen
ydinturvallisuuden;

d) aseisiin, ampuma-aseet mukaan luettuina;

e) ilmasssa, vedessii ja raiteilla kiytettiviin liikkumisvilineisiin, lukuun ottamatta
kyseisiin litkkumisviilineisiin asennettuja koneita;
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8

h)

ilmailualan tuotteisiin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin
Jja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1139?* soveltamisalaan ja tiyttiviit timdiin
asetuksen mukaisen koneen mddritelmdn, silti osin kuin asetus (EU) 2018/1139
kattaa tissi asetuksessa esitetyt asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja

turvallisuusvaatimukset;

moottoriajoneuvoihin ja niiden perdvaunuihin sekd tdillaisia ajoneuvoja varten
suunniteltuihin ja valmistettuihin jdrjestelmiin, komponentteihin, erillisiin
teknisiin yksikoihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2018/858

soveltamisalaan, lukuun ottamatta kyseisiin ajoneuvoihin asennettuja koneita;

kaksi- ja kolmipyoréisiin ajoneuvoihin ja nelipy0riin sekd tillaisia ajoneuvoja varten
suunniteltuihin ja valmistettuihin jérjestelmiin, komponentteihin, erillisiin teknisiin
yksikdihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen (EU) N:o 168/2013

soveltamisalaan, lukuun ottamatta kyseisiin ajoneuvoihin asennettuja koneita;

24

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 pédivané heindkuuta
2018, yhteisistd siviili-ilmailua koskevista sdédnndistd 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 sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:0 552/2004, (EY) N:o 216/2008 ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 3922/91
kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1).
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B

k)

D

maa- ja metsitaloudessa kaytettiviin traktoreihin seka tillaisia 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;
ainoastaan kilpailuihin tarkoitettuihin moottoriajoneuvoihin;

merialuksiin ja litkkuviin offshoreyksikoihin seké koneisiin, jotka on asennettu

téllaisiin aluksiin tai yksikoihin;

erityisesti sotilaalliseen tai poliisin kdyttoon suunniteltuihin ja rakennettuihin

koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin;

tilapdistd laboratoriokéyttod varten erityisesti tutkimukseen suunniteltuihin ja

rakennettuihin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin;

kaivoskuiluissa kdytettdviin nostolaitteisiin;
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p)

Q)

koneisiin fai vastaaviin tuotteisiin, jotka on tarkoitettu esiintyjien siirtimiseen

taiteellisten esitysten aikana;

seuraaviin sahko- ja elektroniikkatuotteisiin, sikdli kun ne kuuluvat direktiivin

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

1)  kotikdyttoon tarkoitetut kodinkoneet, jotka eivit ole sahkokayttoisia

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

iv)  tavanomaiset toimistokoneet, lukuun ottamatta kolmiulotteisten tuotteiden
valmistukseen kiytettiiviii materiaalin lisiidimiseen perustuvia

tulostuslaitteita;
v)  pienjinnitteiset kytkin- ja ohjauslaitteet;
vi)  sdhkomoottorit;
seuraaviin suurjinnitteelld toimiviin tuotteisiin:
1) kytkin- ja ohjauslaitteet;

i1)  muuntajat.
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3 artikla

Maéaritelmat

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)

’koneella’

a)  toisiinsa liitettyjen osien tai komponenttien yhdistelméa, 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;

b) aalakohdassa tarkoitettua yhdistelmai, josta puuttuvat ainoastaan komponentit, joilla

se liitetddn paikan pailla tai kytketdén voiman- tai kdyntildhteisiin;

c) ataib alakohdassa tarkoitettua yhdistelmii, joka on valmis asennettavaksi ja joka
voi toimia vasta kun se on kiinnitetty litkennevilineeseen tai asennettu rakennukseen

tai rakennelmaan;

8293/23

hip/HV/hmu 51
GIP.INST FI



d) a, bjac alakohdassa tarkoitettuja koneiden tai osittain valmiiden koneiden
yhdistelmid, jotka on tiettyja toimintoja varten jdrjestetty ja ohjattu toimimaan yhtena

kokonaisuutena;

e) toisiinsa liitettyjen osien tai komponenttien yhdistelmaa, jossa ainakin yksi osa tai
komponentti on liikkkuva ja joka on kokoonpantu kuormien nostamista varten ja

jonka ainoana voimanléhteend on véliton ihmisvoima;

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

ennakoiman erityistd toimintoa varten tarkoitetun ohjelmiston lataus;

2) ’vaihdettavalla laitteella’ laitetta, jonka jo kdyttoon otetun koneen tai maatalous- tai
metsdtraktorin kiyttija I kiinnittda kyseiseen koneeseen tai maatalous- tai
metsitraktoriin sen toiminnan muuttamiseksi tai uuden toiminnon aikaansaamiseksi
sithen, edellyttden ettd laite ei ole tyokalu;

8293/23 hip/HV/hmu 52

GIP.INST FI



3)

4)

S)

“turvakomponentilla’ timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen fyysisti tai
digitaalista komponenttia, my0s ohjelmistoa, joka on suunniteltu tai tarkoitettu
toimimaan turvatoiminnon toteuttamiseksi ja joka on saatettu markkinoille erillisesti ja
jonka vikaantuminen tai toimintahdiri6 vaarantaa ihmisten turvallisuuden mutta joka ei ole
vélttimiton 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, vihentimddn riskid ja joka

vikaantuessaan voisi johtaa kyseisen riskin lisddintymiseen;

"nostoapuvélineelld” komponenttia tai laitetta, jota ei ole kiinnitetty nostolaitteeseen ja
jonka avulla kuormaan voidaan tarttua ja joka on sijoitettu koneen ja kuorman véliin 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)

"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 kiyttovoimalla litkkuvan 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;
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10)

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

siten, ettd muodostuu kone;

11) "asettamisella saataville markkinoilla’ tidmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan
tuotteen toimittamista unionin markkinoille litketoiminnan yhteydessé jakelua tai kayttod
varten joko maksua vastaan tai maksutta;

12) "markkinoille saattamisella’ t@mdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan
tuotteenasettamista ensimmaisté kertaa saataville unionin markkinoilla;

13) “kéyttoonotolla’ koneiden tai vastaavien tuotteiden ensimmaista kayttoa
kayttotarkoitukseensa unionissa;
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14)

15)

16)

’olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla’ timdn asetuksen soveltamisalaan
kuuluvien tuotteiden suunnittelua ja rakentamista koskevia liitteessii 111 esitettyji
pakottavia siiinnoksid, joiden tarkoituksena on varmistaa henkilbiden ja joissakin
tapauksissa kotieliiinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden sekd tapauksen

mukaan ympiiriston suojelun korkea taso;

“unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnolla’ mité tahansa unionin lainsdadéntdd, jolla

yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja;

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

vaaran tai lisddmdlli olemassa olevaa riskid, mikd edellyttiii

a)  sellaisten suojusten tai suojalaitteiden lisddmisti kyseiseen koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen, joiden kasittely edellyttiiii olemassa olevan turvallisuuteen

liittyviin ohjausjdirjestelmdn muuttamista, tai

b)  lisiisuojaustoimenpiteiden 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 kiyttijille
koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitetusta ja asianmukaisesta kdytéstdi, kun kone tai
vastaava tuote saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon, seké tietoja mahdollisista
varotoimenpiteistd konetta tai vastaavaa tuotetta kiytettiessa tai asennettaessa, mukaan
lukien tiedot siitd, miten kyseinen kone tai vastaava tuote siilyy turvallisena ja miten

varmistetaan, etti se sopii tarkoitukseensa koko kdyttoiin ajan;
(18) ’valmistajalla’ luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6d, joka

a) valmistaa timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita tai teettia toisilla
niiden suunnittelua tai valmistusta ja pitié kyseisid fuotteita kaupan omalla

nimelldén tai tavaramerkilldén; tai

b)  valmistaa timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita ja ottaa kyseiset

tuotteet omaan kayttoonsa;

19) “valtuutetulla edustajalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilda tai oikeushenkilda,
jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt

tehtavat;
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20) ’maahantuojalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6d, joka
saattaa kolmannesta maasta tuotavan tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
unionin markkinoille;

21) ’jakelijalla’ muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkilda tai oikeushenkil6d kuin
valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan
tuotteen saataville markkinoilla;

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

23) "teknisilld eritelmilld’ asiakirjaa, jossa madritadn tekniset vaatimukset, jotka timdn
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden on tiytettiva;

24) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 alakohdan
c alakohdassa madriteltyd yhdenmukaistettua standardia;
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25) ’CE-merkinnilld” merkintii, jolla valmistaja osoittaa koneen tai vastaavan tuotteen
olevan unionin yhdenmukaistamislainsaddanndssi, jossa sdddetddn merkinnén
kiinnittdmisestd, vahvistettujen sovellettavien vaatimusten mukainen;

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

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

28) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ prosessia, jolla osoitetaan, tayttyvétko koneille tai
vastaaville tuotteille tissé asetuksessa sdddetyt sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset;

29) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ elintd, joka suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja
tarkastuksia;
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30) “ilmoitetulla laitoksella’ timén asetuksen mukaisesti nimettya vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosta;

31) "markkinavalvontaviranomaisella’ asetuksen (EU) 2019/1020 3 artiklan 4 alakohdassa
madriteltyd markkinavalvontaviranomaista;

32) "palautusmenettelylld’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada kdyttijien
saataville jo asetettu tdimdn asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote takaisin;

33) "markkinoilta poistamisella’ tuotteen osalta kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
estdd toimitusketjussa olevan tdmdin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
asettaminen saataville markkinoilla;
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34) ’kayttoidlli’ ajanjaksoa, joka alkaa koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille
saattamisesta tai kdyttoonotosta ja pidttyy sen kdytosti poistamiseen, mukaan lukien

tosiasiallinen aika, jona konetta tai vastaavaa tuotetta voidaan kdiyttid, sekdi kuljetus-,
kokoonpano-, purkamis-, kdytostipoisto- ja romuttamisvaiheet tai muut valmistajan

suunnittelemat fyysiset tai digitaaliset muutokset;

35) ’lihdekoodilla’ timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen ohjelmiston

kulloinkin asennettua versiota, joka on kirjoitettu ohjelmointikielellii siten, etti se on

yksiselitteinen ja ihmisten ymmdirrettivissds;

36) ’ammattimaisella kiyttdjilld’ luonnollista henkiléd, joka kdyttiii konetta tai vastaavaa

tuotetta ammatillisessa toiminnassaan tai tyossddn.
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4 artikla

Vapaa liikkuvuus

Jasenvaltiot eivit saa timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien seikkojen perusteella
estida tamdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden asettamista saataville
markkinoilla tai timén asetuksen mukaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden

kéyttoonottoa.

Jasenvaltiot eivit saa estdd asettamasta messuilla, ndyttelyissé ja esittelytilaisuuksissa tai
vastaavissa tapahtumissa néytteille timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta,
joka ei ole timin asetuksen mukainen, jos ndkyvéssd merkinnéssa selvisti ilmoitetaan, etti
se ei ole timan asetuksen mukainen eika sitd aseteta saataville markkinoilla, ennen kuin se

on saatettu vaatimustenmukaiseksi.

Esittelyn aikana on toteutettava riittdvit toimenpiteet ihmisten suojaamisen

varmistamiseksi.
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5 artikla

Ihmisten suojaaminen koneiden tai vastaavien tuotteiden asennuksen ja kiyton aikana

Jisenvaltiot voivat asettaa vaatimuksia sen varmistamiseksi, etti henkilot, mukaan lukien
tyontekijdt, suojataan, kun he asentavat tai kdyttivit koneita tai vastaavia tuotteita, edellyttien,

ettii tillaisissa sddnndoissi ei sallita koneen tai vastaavan tuotteen muuttamista tavalla, joka ei ole

timdn asetuksen mukainen.

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

asiaankuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyjii

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

kohdassa tarkoitettuja erityisidi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd.
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Siirretddn komissiolle valta antaa asianomaisia sidosryhmid kuultuaan 47 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd I teknisen kehityksen ja
tietdimyksen tai uuden tieteellisen ndyton huomioon ottamiseksi lisd@dmdilld liitteessdi 1

olevaan koneiden ja vastaavien tuotteiden luokkien luetteloon uusi koneiden tai

vastaavien tuotteiden luokka, poistamalla kyseisestd luettelosta olemassa oleva koneiden

tai vastaavien tuotteiden luokka tai siirtimdlli koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka

yhdesti liitteen I osasta kyseisen liitteen toiseen osaan timdn artiklan 4, 5 ja 7 kohdassa

sdddettyjen kriteerien ja menettelyjen mukaisesti.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun siiidioksen, se kuulee asiaankuuluvan

asiantuntijaryhmdin asiantuntijoita 47 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Komissio arvioi tiettyyn luokkaan kuuluvan koneen tai vastaavan tuotteen luontaisesti
aiheuttaman mahdollisen riskin vakavuuden mdirittidikseen, onko kyseinen koneiden
tai vastaavien tuotteiden luokka lisdittivd liitteeseen I tai onko kyseinen koneiden tai
vastaavien tuotteiden luokka poistettava liitteesti 1. Arviointi on laadittava vahingon

esiintymistodennikdisyyden ja sen vakavuuden yhdistelmén perusteella.

8293/23

hip/HV/hmu

64

GIP.INST FI



Vahingon todennékdisyyttéd ja vakavuutta mééritettdessd on otettava farvittaessa huomioon

seuraavat perusteet:

@)

b)

d)

tiettyyn luokkaan kuuluvan koneen tai vastaavan tuotteen toimintaan luontaisesti
liittyviin vaaran luonne ottaen huomioon tarkoitettu kdiytto ja mahdollinen

kohtuudella ennakoitavissa oleva viédrinkdytto;

henkilon mahdollisesti kiirsimdn vahingon vakavuus ja se, missd mddrin kyseinen

vahinko on palautuva;
vahingon kohteeksi mahdollisesti joutuvien henkildiden méér;

sille vaaralle altistumisen toistuvuus ja kesto, jolle henkilo altistuisi tiettyyn
luokkaan kuuluvan koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitetun kdyton tai

mahdollisen kohtuudella ennakoitavissa olevan viidrinkdiyton aikana;

mahdollisuudet vilttid tai rajoittaa vahinkoa;
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f)  turvakomponenttien osalta sen todennikoisyys, etti vahingolle altistuvien
henkiloiden turvallisuudelle aiheutuu vakavia seurauksia, jos turvakomponentit

vikaantuvat.

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

seuraavat seikat:

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

olevasta viidrinkiytosti;

b)  tiedot markkinavalvonnan aikana havaituista turvallisuuspuutteista ja komission

hallinnoimissa tietojiirjestelmissd mahdollisesti saatavilla oleva aineisto;

¢) tiedot tunnetuista onnettomuuksista ja vakavista liheltd piti -tilanteista, mukaan

lukien kyseisten onnettomuuksien tai liheltd piti -tilanteiden ominaisuudet;
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d) data koneen tai vastaavan tuotteen aiheuttamista onnettomuuksista tai
terveyshaitoista vihintidn edeltiviltd neljaltd vuodelta. Tietoja saadaan muun
muassa etenkin markkinavalvontaa koskevasta tieto- ja viestintijirjestelméasta
(ICSMS), suojalausekemenettelyistd, Safety Gate -hélytysjéarjestelmasta,
eurooppalaisesta tapaturmatietokannasta (EU-IDB), Eurostatin Euroopan
tyotapaturmatilastoista (ESAW) seki koneita késittelevin hallinnollisen yhteistyon
ryhmiilti (ADCO).

Timdin kohdan a—d alakohdan lisiksi komissio ottaa huomioon kaikki muut saatavilla

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

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

9 kohdan mukaisesti.
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Koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka on sisillytettivii liitteessd I olevaan A osaan,
jos kyseiseen luokkaan kuuluva kone tai vastaava tuote 4 kohdassa tarkoitetun

arvioinnin perusteella ja ottaen huomioon kiytettivissdi olevat tiedot, mukaan lukien 5
kohdassa tarkoitettu data, aiheuttaa luontaisesti vakavan riskin mahdollisuuden ja yksi

tai useampi seuraavista edellytyksistd tiyttyy:

a)  asiaankuuluvia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia

yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmiii ei ole;

b)  on olemassa jiinnosriskejda, mukaan lukien riskit, joita valmistajan mukaan
voitaisiin viihentdd erityiskoulutuksella tai henkilonsuojaimilla, ja 5 kohdassa
tarkoitetut data ja tiedot osoittavat vastaavien vakavien tai kuolemaan johtaneiden
onnettomuuksien tai terveyshaittojen toistumisen kyseisten jidannosriskien

yhteydessa;
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¢) on olemassa dataa ja tietoja, jotka komission mukaan osoittavat, etti
asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmiii sovelletaan
toistuvasti virheellisesti ja joihin kohdistetut markkinavalvontatoimet eivit ole

johtaneet markkinatilanteen merkittividin paranemiseen kohtuullisessa ajassa;

d)  uusiin koneiden luokkiin tai teknologioihin liittyviit riskinarviointimenetelmiit ovat

jossakin mddrin epivarmoja.

Kaikki muut luokat, joihin kuuluva kone tai vastaava tuote kyseisen arvioinnin mukaan
luontaisesti aiheuttaa vakavan riskin mahdollisuuden mutta joka ei tiytd yhtd tai
useampaa a—d alakohdassa sdddetyistdi edellytyksistd, on sisillytettivii liitteessd 1

olevaan B osaan.

Jisenvaltion, joka on huolissaan siitdi, etti kone tai vastaava tuote on merkitty tai siti ei
ole merkitty liitteessi I olevaan luetteloon, on viipymdittd ilmoitettava komissiolle

huolestaan ja esitettiivi siti tukevat perustelut.

Komissio suorittaa 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin vilittomdsti sen jilkeen, kun

Jjasenvaltio on ilmoittanut asiasta.

Tdmdn arvioinnin jilkeen komissio voi aloittaa 2 kohdassa sdddetyn menettelyn.
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9. Jisenvaltioiden on viimeistiiin ... pdivind ...kuuta ... [24 kuukautta timdn asetuksen
voimaantulopdivistd] ja sen jiilkeen joka viides vuosi toimitettava 5 kohdassa tarkoitetut
data ja tiedot, mukaan lukien tieto siitd, ettd mitidin 5 kohdassa tarkoitetuista
tapahtumista ei ole tapahtunut, kaikista koneiden tai vastaavien tuotteiden luokista,
Jjotka on sisdllytetty liitteeseen I tai joita ei ole sisiillytetty liitteeseen I, jos kyseinen

siséllyttimdttd jiittiminen aiheuttaa jisenvaltiolle huolta.

10. Komissio hyviksyy tiytintoonpanosdidiidoksid, joissa vahvistetaan ja tarvittaessa
saatetaan teknologian ja markkinoiden kehityksen perusteella ajan tasalle malli, jota

Jjédsenvaltiot kdyttiviit 5 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettujen datan ja tietojenkeruussa.

Nditd tiytintéonpanosdddoksii hyviksyessddin komissio antaa jisenvaltioille ohjeita

vertailukelpoisten ja korkealaatuisten datan ja tietojen keruusta ja toimittamisesta.

8293/23 hip/HV/hmu 70
GIP.INST FI



11.

Niimd tiytintoonpanosdiidokset hyviksytidn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelydi noudattaen.

Ensimmdiinen tiillainen tiytintoonpanosdddos hyviksytidn viimeistidn ... pdivind

kuuta ... [12 kuukautta timdin asetuksen voimaantulostaj.

Tarvittaessa 53 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun komission kertomuksen jéilkeen komissio
antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sddidoksid, joilla tiydennetddin timdn artiklan

5 kohtaa tismentimilli jasenvaltioiden velvollisuudet toimittaa timdn artiklan nojalla
vaaditut data ja tiedot laatimalla kerdittivii dataa ja tietoja koskeva yhteinen menetelmdi,
mukaan lukien niiden keruu- ja kokoamismenetelmdit, ja niiden toimittamista koskevat
menettelyt sekd asiaankuuluvat mddritelmdit sen varmistamiseksi, ettii komissiolla on
kéytettivissddn riittivid ja vertailukelpoista dataa 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin

suorittamiseksi.
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7 artikla

Turvakomponentit
Ohjeellinen luettelo turvakomponenteista on esitetty liitteessa II.

Siirretddan komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, 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 siiti, ettd turvakomponentti on merkitty tai sité ei ole
merkitty liitteessé Il olevaan luetteloon, on viipymatta ilmoitettava komissiolle huolestaan
ja esitettdva sitd tukevat perustelut.
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8 artikla
Timidin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevat olennaiset terveys- ja

turvallisuusvaatimukset

Koneita tai vastaavia tuotteita voidaan asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kdyttdon vain, jos ne
asianmukaisesti asennettuina ja kunnossapidettyini seké kédyttotarkoituksensa mukaisesti tai
kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kaytettyind tayttavat liitteessé 111 vahvistetut olennaiset

terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Osittain valmis kone voidaan asettaa saataville markkinoilla vain, jos se tiyttdi liitteessd 111

esitetyt asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

9 artikla

Unionin erityinen yhdenmukaistamislainsdadénto

Jos jonkin timdin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen osalta riskit, joihin puututaan
liitteessa I1I esitetyilld olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla, kuuluvat kokonaan tai
osittain titd asetusta yksityiskohtaisemman unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
soveltamisalaan, téitd asetusta ei sovelleta kyseiseen tuotteeseen silti osin kuin téllaiset riskit

kuuluvat kyseisen unionin erityislainsddddnnon soveltamisalaan.
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I LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

10 artikla

Koneiden ja vastaavien tuotteiden valmistajien velvollisuudet

Saattaessaan koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille tai ottaessaan sen kiyttoon
valmistajien on varmistettava, ettid se on suunniteltu ja rakennettu liitteessa III esitettyjen

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

Ennen koneen tai vastaavan tuotteen saattamista markkinoille tai sen kiyttoonottoa
valmistajien on laadittava liitteessd IV olevassa A osassa esitetyt tekniset asiakirjat ja
suoritettava 25 artiklassa tarkoitettu asiaankuuluva vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettely tai teetettdvi sen suorittaminen toisilla.

Jos kyseiselld vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylld on osoitettu, ettd kone tai
vastaava tuote on liitteessa III vahvistettujen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, valmistajien on laadittava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus 21 artiklan mukaisesti ja kiinnitettivd CE-merkinta

24 artiklan mukaisestil )
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Valmistajien on pidettavé tekniset asiakirjat jal EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla vihintdédn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen
kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kiyttéon. Teknisiin

asiakirjoihin siséltyvad lahdekoodi tai ohjelmointilogiikka on tarvittaessa perustellusta

9

pyynndstd asetettava toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville, edellyttden, etti

ne tarvitsevat tédllaista 1dhdekoodia tai ohjelmointilogiikkaa tarkistaakseen, onko liitteessé

IIT esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatettu.

Valmistajien on huolehdittava siitd, ettd kdytdssd on menettelyt, joiden avulla
sarjatuotantoon kuuluvat koneet tai vastaavat tuotteet edelleenkin vastaavat timén
asetuksen vaatimuksia. Muutokset koneen tai vastaavan tuotteen tuotantoprosessissa,
suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa,
muissa teknisissd eritelmissd tai 20 artiklassa tarkoitetuissa yhteisissd eritelmissi, joihin
viittaamalla koneen tai vastaavan tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan || , on

otettava asianmukaisesti huomioon.
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Silloin kun se katsotaan koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on suoritettava kiyttédjien terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi ndytteisiin perustuvia testejd markkinoilla saataville asetetuille koneille tai
vastaaville tuotteille ja tutkittava testien tulokset. Valmistajien on tarvittacssa pidettiava
kirjaa vaatimusten vastaisia koneita tai vastaavia tuotteita koskevista valituksista ja
koneiden tai vastaavien tuotteiden palautusmenettelyistd ja tiedotettava jakelijoille

kaikesta tillaisesta valvonnasta.

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

olevassa asiakirjassa.
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Valmistajien on ilmoitettava nimensé, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity

tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa sekd verkkosivustonsa, siéhkopostiosoitteensa tai muu

sdhkadinen yhteystietonsa, joista valmistajaan saa yhteyden, joko koneessa tai vastaavassa

tuotteessa tai, mikali 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 kdyttijien ja

markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartamalla kielella.

Valmistajien on varmistettava, ettd koneiden tai vastaavien tuotteiden mukana on
liitteessa 111 I esitetyt kdyttoohjeet ja tiedot. Ohjeet voidaan antaa digitaalisessa
muodossa. Tillaisissa ohjeissa ja tiedoissa on kuvattava selkedsti tuotemalli, jota ne

vastaavat.
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Jos kiiyttoohjeet annetaan digitaalisessa muodossa, valmistajan on

a)

b)

o

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

saa kdyttoon;

esitettivii kdyttoohjeet muodossa, jossa kéyttiji voi tulostaa tai ladata ne ja
tallentaa ne elektroniselle laitteelle, jotta hin voi kdyttid niitd milloin tahansa,
etenkin koneen tai vastaavan tuotteen rikkouduttua; titdi vaatimusta sovelletaan
myds silloin, kun kiyttoohjeet on sulautettu koneen tai vastaavan tuotteen

ohjelmistoon;

asetettava ne saataville verkossa koneen tai vastaavan tuotteen odotetun kiyttoiin
ajan ja vihintiin kymmenen vuoden ajan koneen tai vastaavan tuotteen

markkinoille saattamisen jilkeen.
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Valmistajan on kuitenkin toimitettava kdyttoohjeet painetussa muodossa maksutta

kuukauden kuluessa, jos kdyttijd sitid ostamisen yhteydessd pyytii.

Kun on kyse koneesta tai vastaavasta tuotteesta, joka on tarkoitettu muille kuin
ammattimaisille kéyttijille tai jota muut kuin ammattimaiset kdyttdjit voivat kohtuudella
ennakoitavissa olosuhteissa kdyttid, vaikka sitd ei olisi tarkoitettu ndiille kiyttdjille,
valmistajan on toimitettava painetussa muodossa turvallisuustiedot, jotka ovat
vélttimdittomidi koneen tai vastaavan tuotteen kdyttéon ottamiseksi ja sen kdiyttimiseksi

turvallisesti.

Kiyttoohjeet, turvallisuustiedot ja liitteessd 111 esitetyt tiedot on esitettivi kiiyttiijien
helposti ymmdrtimdilli kielelli, jonka asianomainen jéisenvaltio on mdidritellyt, ja niiden

on oltava selkeiti, ymmidirrettivid ja helposti luettavissa.
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8. Valmistajien on varmistettava, etti koneen tai vastaavan tuotteen mukana on liitteessi V
olevassa A osassa esitetty EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, tai vaihtoehtoisesti
valmistajien on ilmoitettava liitteessa 111 esitetyissd kiiyttoohjeissa ja tiedoissa
internetosoite tai koneellisesti luettava koodi, jossa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on

saatavilla.

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

kdyttoonoton jilkeen.

0. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syyta uskoa, ettd kone tai vastaava tuote, jonka ne
ovat saattaneet markkinoille tai ottaneet kdyttoon, ei ole timdn asetuksen mukainen, on
viipyméttd ryhdyttéva tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen koneen tai vastaavan
tuotteen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi 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
vilittdmasti tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet koneen tai vastaavan tuotteen saataville
markkinoilla tai joissa ne ovat ottaneet sen kiyttoon, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset
tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista

toimista.
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10.

Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndsti annettava
kyseiselle viranomaiselle timéan helposti ymmaértamaélla kielelld painetussa tai
digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,
ettd kone tai vastaava tuote on timdn asetuksen mukainen. Valmistajien on tehtavi
kyseisen viranomaisen kanssa timan pyynndsta yhteistyotéd toimissa, joilla pyritdén
poistamaan niiden markkinoille saattamien tai kdytt6on ottamien koneiden tai vastaavien

tuotteiden aiheuttamat riskit.

11 artikla

Osittain valmiiden koneiden valmistajien velvollisuudet

Saattaessaan osittain valmiin koneen markkinoille valmistajien on varmistettava, ettii se
on suunniteltu ja rakennettu asiaankuuluvien liitteessd 111 esitettyjen olennaisten

terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

Ennen osittain valmiin koneen saattamista markkinoille valmistajien on laadittava

liitteessd 1V olevassa B osassa esitetyt tekniset asiakirjat.
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Jos liitteessii IV olevassa B osassa esitetyistdii teknisissd asiakirjoissa on osoitettu, etti
osittain valmis kone on asiaankuuluvien liitteessd 111 esitettyjen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, valmistajien on laadittava EU-liittdmisvakuutus

22 artiklan mukaisesti.

Valmistajien on pidettiivi tekniset asiakirjat ja EU-liittdmisvakuutus
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla vihintidn kymmenen vuoden ajan sen
Jjélkeen, kun osittain valmis kone on saatettu markkinoille. Teknisiin asiakirjoihin
sisdltyva lahdekoodi tai ohjelmointilogiikka on tarvittaessa asetettava perustellusta
pyynndstd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville, edellyttéen, ettd ne
tarvitsevat sité tarkistaakseen, onko asiaankuuluvia liitteessé 111 esitettyjd olennaisia

terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatettu.

Valmistajien on huolehdittava siitd, ettd kiytossi on menettelyt, joiden avulla
sarjatuotantoon kuuluva osittain valmis kone edelleenkin vastaa timdn asetuksen
vaatimuksia. Muutokset osittain valmiin koneen tuotantoprosessissa, suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa, muissa teknisissd
eritelmissidi tai 20 artiklassa tarkoitetuissa yhteisissd eritelmissd, joihin viittaamalla
osittain valmiin koneen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan tai todennetaan, on otettava

asianmukaisesti huomioon.
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Valmistajien on varmistettava, etti niiden markkinoille saattamaan osittain valmiiseen
koneeseen on kiinnitetty ainakin osittain valmiin koneen kuvaus, rakennusvuosi eli
vuosi, jona valmistusprosessi saatettiin pdiitokseen, malli ja sarja tai tyyppi ja
mahdollinen erd- tai sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta se voidaan
tunnistaa, tai, jos osittain valmiin koneen koko tai luonne ei tiiti salli, etti vaadittu tieto

on annettu pakkauksessa tai osittain valmiin koneen mukana olevassa asiakirjassa.

Valmistajien on ilmoitettava nimensid, rekisteroity tuotenimensii tai rekisteroity
tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa sekd verkkosivustonsa, sihkopostiosoitteensa tai
muu sihkoinen yhteystietonsa, joista valmistajaan saa yhteyden, joko osittain valmiissa
koneessa tai, mikili 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 esitettivi sen henkilon, joka liittiid

osittain valmiin koneen koneeseen, ja markkinavalvontaviranomaisten helposti

ymmdrtimdilli kielelld.
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GIP.INST

7. Valmistajien on varmistettava, etti osittain valmiin koneen mukana on liitteessia XI
esitetyt kokoonpano-ohjeet.

Valmistaja voi antaa kokoonpano-ohjeet digitaalisessa muodossa.

Jos kokoonpano-ohjeet annetaan digitaalisessa muodossa, valmistajan on

a)  merkittivi osittain valmiiseen koneeseen tai, jos se ei ole mahdollista, sen
pakkaukseen tai mukana olevaan asiakirjaan tieto siitd, miten digitaaliset
kokoonpano-ohjeet saa kiiyttoon;

b)  esitettivii kokoonpano-ohjeet muodossa, jossa osittain valmiin koneen liittivi
henkilo voi tulostaa ja ladata ne ja tallentaa ne elektroniselle laitteelle, jotta hiin
voi kéyttid niitd milloin tahansa, etenkin osittain valmiin koneen rikkouduttua;
titd vaatimusta sovelletaan myos silloin, kun kokoonpano-ohjeet on sulautettu
osittain valmiin koneen ohjelmistoon;

¢) asetettava ne saataville verkossa viihintidn kymmenen vuoden ajan osittain
valmiin koneen markkinoille saattamisen jilkeen.
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Valmistajan on kuitenkin toimitettava kokoonpano-ohjeet painetussa muodossa
maksutta kuukauden kuluessa, jos osittain valmiin koneen liittivi henkilo pyytdd siti

ostamisen yhteydessa.

Kokoonpano-ohjeiden on oltava osittain valmiin koneen liittivin henkilon helposti
ymmdrtimiilli kielelli, jonka asianomainen jisenvaltio on mdidritellyt, ja niiden on

oltava selkeiti, ymmdirrettivid ja helposti luettavissa.

Valmistajien on varmistettava, etti osittain valmiin koneen mukana on liitteessd V
olevassa B osassa esitetty EU-liittimisvakuutus, tai vaihtoehtoisesti valmistajien on
ilmoitettava liitteessi XI esitetyissi kokoonpano-ohjeissa internetosoite tai koneellisesti

luettava koodi, jossa EU-liittimisvakuutus on saatavilla.

Digitaalinen EU-liittimisvakuutus on asetettava saataville verkossa vihintidn

kymmenen vuoden ajan osittain valmiin koneen markkinoille saattamisen jilkeen.
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10.

Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syyti uskoa, etti osittain valmis kone, jonka ne
ovat saattaneet markkinoille, ei ole timdn asetuksen mukainen, on viipymditti ryhdyttivii
tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen osittain valmiin koneen saattamiseksi
vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai siti koskevan
palautusmenettelyn jiirjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos osittain valmis kone aiheuttaa
asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyviin riskin,
valmistajien on lisiiksi viilittomadsti tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osittain valmiin
koneen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.

Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava kyseiselle viranomaiselle timdn helposti ymmdrtimdilli kielelli painetussa tai
digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,
etti osittain valmis kone on timdn asetuksen mukainen. Valmistajien on tehtdiivi
kyseisen viranomaisen kanssa timdn pyynnosti yhteistyoti kaikissa toimissa, joilla
pyritiin poistamaan niiden markkinoille saattaman osittain valmiin koneen aiheuttamat

asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyviit riskit.
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12 artikla
Valtuutetut edustajat

Timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen valmistaja voi nimittda valtuutetun

edustajan kirjallisella toimeksiannolla.

Edell4 10 artiklan 1 kohdassa ja 11 artiklan 1 kohdassa séadetyt velvollisuudet ja
velvollisuus laatia liitteessd IV esitetyt tekniset asiakirjat eivit kuulu valtuutetun edustajan

toimeksiantoon.

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

ainakin seuraavat tehtivit:

a)  pitdd koneiden ja vastaavien tuotteiden tekniset asiakirjat ja
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai osittain valmiin koneen
EU-liittdmisvakuutus kansallisten markkinavalvontaviranomaisten saatavilla

vithintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun fuote on saatettu markkinoille;
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b) antaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosta kyseiselle
viranomaiselle joko painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen

vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

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

timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen aiheuttamat riskit.

13 artikla

Koneiden ja vastaavien tuotteiden maahantuojien velvollisuudet

Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimustenmukaisia koneita tai

vastaavia tuotteita.

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

8 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia.

8293/23

hip/HV/hmu 88
GIP.INST FI



Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote ¢i ole timdn
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 ympdiristolle, maahantuojan on lisiksi ilmoitettava asiasta valmistajalle

ja markkinavalvontaviranomaisille.

Maahantuojien on ilmoitettava nimensa, rekisterdity tuotenimensa tai rekisteroity
tavaramerkkinsa ja postiosoitteensa sekd verkkosivustonsa, sihkopostiosoitteensa tai muu
sdhkoinen yhteystietonsa, joista maahantuojiin saa yhteyden, joko koneessa tai
vastaavassa tuotteessa tai, mikili se ei ole mahdollista, koneen tai vastaavan tuotteen
pakkauksessa tai sen mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettdva

kéiyttijien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartamalla kielella.
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Maahantuojien on varmistettava, ettd koneen tai vastaavan tuotteen mukana on

10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut kdyttohjeet ja tiedot.

Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona kone tai vastaava tuote on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna sen liitteessé III 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 néytteisiin 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 pidettdva niisté kirjaa seké tiedotettava jakelijoille kaikesta tillaisesta

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 tdimdn asetuksen mukainen, on viipymétta
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 jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettaneet koneen tai vastaavan tuotteen saataville markkinoilla, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti

toteutetuista korjaavista foimista.
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Maahantuojien on véhintddn kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun kone tai vastaava
tuote on saatettu markkinoille, pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennos
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, etté liitteessd IV olevassa A
osassa esitetyt tekniset asiakirjat voidaan asettaa pyynndstdi kyseisten viranomaisten
saataville. Teknisiin asiakirjoihin sisdltyvi ldhdekoodi tai ohjelmointilogiikka on
tarvittaessa asetettava perustellusta pyynnosté toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
saataville, edellyttden, etti ne tarvitsevat sitd tarkistaakseen, onko liitteessa III esitettyja

olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatettu.

Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndsti
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 timdn asetuksen mukaisia. Maahantuojien on
tehtévi kyseisen viranomaisen kanssa timén pyynndstd yhteistyoti toimissa, joilla pyritdén
poistamaan niiden markkinoille saattamien koneiden tai vastaavien tuotteiden aiheuttamat
riskit ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle,

omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympéristolle.
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14 artikla

Osittain valmiiden koneiden maahantuojien velvollisuudet

Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimustenmukaisia osittain

valmiita koneita.

Ennen osittain valmiin koneen saattamista markkinoille maahantuojien on
varmistettava, etti valmistaja on laatinut liitteessd 1V olevassa B osassa esitetyt tekniset
asiakirjat, ettd vaaditut asiakirjat ovat osittain valmiin koneen mukana ja etti valmistaja

on noudattanut 11 artiklan 5, 6 ja 8 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silli on syyti uskoa, ettii osittain valmis kone ei ole timdin
asetuksen mukainen, maahantuoja ei saa saattaa sitd markkinoille ennen kuin se on
saatettu vaatimustenmukaiseksi. Jos osittain valmis kone aiheuttaa asiaankuuluviin
olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyviin riskin, maahantuojan on lisiksi

vilittomdisti ilmoitettava asiasta valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.
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Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisteriity tuotenimensd tai rekisterdoity
tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa sekii verkkosivustonsa, sihkdopostiosoitteensa tai
muu sihkoinen yhteystietonsa, joista maahantuojaan saa yhteyden, joko osittain
valmiissa koneessa tai, mikali se ei ole mahdollista, osittain valmiin koneen
pakkauksessa tai sen mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettiivii
osittain valmiin koneen liittiviin henkilon ja markkinavalvontaviranomaisten helposti

ymmdirtimdilld kielelld.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd osittain valmiin koneen mukana on 11 artiklan
7 kohdassa tarkoitetut kokoonpano-ohjeet.

5. Maahantuojien on varmistettava, etti sind aikana, jona osittain valmis kone on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eiviit vaaranna sen asiaankuuluvien
liitteessdi 111 esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.
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Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syyti uskoa, etti osittain valmis kone, jonka

ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole timdin asetuksen mukainen, on viipymiitti

ryhdyttiivd tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen osittain valmiin koneen saattamiseksi

vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai siti koskevan

palautusmenettelyn jiirjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos osittain valmis kone aiheuttaa

asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyviin riskin,
maahantuojien on lisiksi viilittomdsti tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden
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 viihintidin kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun osittain valmis
kone on saatettu markkinoille, pidettivi EU-liittamisvakuutuksen jiljennos
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 timdin helposti ymmiirtimdlld kielellii painetussa tai
digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,
ettii osittain valmis kone on timdn asetuksen mukainen. Maahantuojien on tehtdvi
kyseisen viranomaisen kanssa timdn pyynnostd yhteistyotii toimissa, joilla pyritéidiin
poistamaan niiden markkinoille saattaman osittain valmiin koneen aiheuttamat riskit

asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten osalta.

15 artikla

Koneiden ja vastaavien tuotteiden jakelijoiden velvollisuudet

1. Asettaessaan koneen tai vastaavan tuotteen saataville markkinoilla jakelijoiden on
noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta timén asetuksen vaatimusten suhteen.
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2. Ennen koneen tai vastaavan tuotteen asettamista saataville markkinoilla jakelijoiden on

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

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

vaatimustenmukaisuusvakuutus;

¢)  koneen tai vastaavan tuotteen mukana on 10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut
kdyttoohjeet ja tiedot kielelldi, jota kdyttdjdt voivat helposti ymmadrtiid ja jonka on
maddiritellyt se jiisenvaltio, 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.
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Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote ¢i ole timdn
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 ympéristdlle, jakelijan on lisdksi

ilmoitettava asiasta valmistajalle tai maahantuojalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

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

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

ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.
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Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti annettava
kyseiselle viranomaiselle timéan helposti ymmaértamaélla kielelld painetussa tai
digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,
ettd kone tai vastaava tuote on timdin asetuksen mukainen. Jakelijoiden on tehtava
kyseisen viranomaisen kanssa timan pyynndsta yhteistyotéd toimissa, joilla pyritdén
poistamaan niiden markkinoilla saataville asettaman koneen tai vastaavan tuotteen
aiheuttamat riskit ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja

turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympéristolle.

16 artikla

Osittain valmiiden koneiden jakelijoiden velvollisuudet

Asettaessaan osittain valmiin tuotteen saataville markkinoilla jakelijoiden on

noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta timdn asetuksen vaatimusten suhteen.
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2. Ennen osittain valmiin koneen asettamista saataville markkinoilla jakelijoiden on

tarkistettava, etti

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

EU-liittdmisvakuutus;

b)  osittain valmiin koneen mukana on 11 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut
kokoonpano-ohjeet kielelld, jota se henkilo, joka liittid osittain valmiin koneen,
voi helposti ymmdrtiidi ja jonka on mddritellyt se jiisenvaltio, jossa osittain valmis

kone on tarkoitus asettaa saataville markkinoilla;

¢)  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 silli on syyti uskoa, etti osittain valmis kone ei ole timdn
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 liittyvin
riskin, jakelijan on lisdksi vilittomdsti ilmoitettava asiasta valmistajalle tai

maahantuojalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

4. Jakelijoiden on varmistettava, ettii sind aikana, jona osittain valmis kone on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eiviit vaaranna asiaankuuluvien liitteessdi
111 esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.
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Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytii uskoa, ettii osittain valmis kone, jonka ne
ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole timdn asetuksen mukainen, on
varmistettava, ettd tarvittaviin korjaaviin toimiin ryhdytiiin kyseisen osittain valmiin
koneen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitii
koskevan palautusmenettelyn jiirjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos osittain valmis kone
aiheuttaa asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyviin
riskin, jakelijoiden on lisiksi vilittomdisti tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osittain valmiin
koneen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.

Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostii
annettava kyseiselle viranomaiselle painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot
ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettii osittain valmis kone on timdn
asetuksen mukainen. Jakelijoiden on tehtdivii kyseisen viranomaisen kanssa timdn
pyynnostd yhteistyotii toimissa, joilla pyritidn poistamaan niiden markkinoille saataville
asettaman osittain valmiin koneen aiheuttamat olennaisiin terveys- ja

turvallisuusvaatimuksiin liittyviit riskit.
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17 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettiva tdssd asetuksessa valmistajana ja sitid koskevat 10 ja

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

sovellettavien vaatimusten tiyttimiseen.

18 artikla

Muut tapaukset, joissa sovelletaan valmistajien velvollisuuksia

Luonnollista henkil64 tai oikeushenkiloa I , joka tekee merkittdvan muutoksen koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen, on pidettdvi tissd asetuksessa valmistajana, jota koskevat 10 artiklassa
vahvistetut valmistajan velvollisuudet kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen osaltal tai, jos
merkittdva muutos vaikuttaa ainoastaan koneyhdistelmdn osana olevan koneen tai vastaavan
tuotteen turvallisuuteen, miki on osoitettu riskinarvioinnissa, kyseisen muutoksen kohteena

olevan koneen tai vastaavan tuotteen osalta.
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Merkittivin muutoksen tekevin henkilon on erityisesti varmistettava ja vakuutettava
yksinomaisella vastuullaan, etti asianomainen kone tai vastaava tuote on timdin asetuksen
sovellettavien vaatimusten mukainen, ja sovellettava tiimdn asetuksen 25 artiklan 2, 3 ja 4
kohdassa sdidiidettyii asiaankuuluvaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklassa vahvistettujen muiden velvollisuuksien soveltamista.

Muuta kuin ammattimaista kdyttijiid, joka tekee koneeseensa tai vastaavaan tuotteeseen
merkittivin muutoksen omaa kiyttodidin varten, ei pidetii tissd asetuksessa valmistajana, eivitkdi

hiintd koske 10 artiklassa vahvistetut valmistajan velvollisuudet.
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19 artikla

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

1. Talouden toimijoiden on pyynnostd esitettdvd markkinavalvontaviranomaisille

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

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

kuuluvia tuotteita.
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I LUKU
TAMAN ASETUKSEN SOVELTAMISALAAN KUULUVIEN TUOTTEIDEN
VAATIMUSTENMUKAISUUS

20 artikla

Timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuusolettama

1. Timdn 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.
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3. Komissio voi hyviksyé taytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan yhteisid eritelmid,
Jjotka kattavat teknisii vaatimuksia, joiden avulla voidaan téiyttid timdin asetuksen
soveltamisalaan kuuluville tuotteille liitteessd 111 esitetyt olennaiset terveys- ja

turvallisuusvaatimukset.
Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn ainoastaan, jos seuraavat edellytykset
tayttyvit:

a)  komissio on pyytinyt asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan nojalla
yhtd tai useampaa eurooppalaista standardointiorganisaatiota laatimaan liitteessdi
111 esitettyjii olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevan

yhdenmukaistetun standardin ja
i)  pyyntod ei ole hyviksytty; tai

i1)  kyseiseen pyyntdon liittyvid eurooppalaisia yhdenmukaistettuja standardeja
ei ole toimitettu asetuksen (EU) N:o0 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan

mukaisesti asetetussa mddrdajassa; tai

iii) yhdenmukaistetut standardit eiviit ole pyynnon mukaisia; ja
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b)  tillaiset asiaankuuluvat liitteessdi I11 esitetyt olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei
ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o
1025/2012 mukaisesti, eikii ole odotettavissa, ettii tillaiset viitetiedot julkaistaan

kohtuullisen ajan kuluessa.

Néama taytintoonpanosidddokset hyviksytddn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Ennen kuin komissio laatii 3 kohdassa tarkoitetun ehdotuksen
tiytintoonpanosiddokseksi, se ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa
tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettii 3 kohdassa esitetyt edellytykset tiyttyviit.
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Laatiessaan 3 kohdassa tarkoitettua ehdotusta tiytintoonpanosiddokseksi komissio
ottaa huomioon asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmdn néikemykset ja kuulee

asianmukaisesti kaikkia asiaankuuluvia sidosryhmid.

6. Timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta, joka on 3 kohdassa tarkoitetuissa
tiytintoonpanosdiddoksissdi vahvistettujen yhteisten eritelmien tai niiden osien mukainen,
on pidettdava niiden liitteessi III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisena, jotka kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden osat kattavat.

7. Jos eurooppalainen standardointiorganisaatio hyviksyy yhdenmukaistetun standardin
Jja siti 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
tiytintoonpanosiddokset tai niiden osat, jotka kattavat samat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kuin kyseinen yhdenmukaistettu standardi.
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Jos jisenvaltio katsoo, etti yhteinen eritelmii ei tiysin tiytd liitteessd 111 esitettyji
olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle
toimittamalla yksityiskohtainen selvitys. Komissio arvioi timdin yksityiskohtaisen
selvityksen ja voi tarvittaessa muuttaa tiytintoonpanosiiidostd, jossa kyseinen yhteinen

eritelmd vahvistetaan.

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.
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21 artikla

Koneiden ja vastaavien tuotteiden EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, etté liitteessd I1I esitettyjen

sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten tdyttyminen on osoitettu.

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 pidettivé jatkuvasti ajan tasalla ja se on
kddnnettdva sen jasenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jossa kone tai vastaava tuote

saatetaan markkinoille, asetetaan saataville markkinoilla tai otetaan kéyttoon.
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Jos koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen sovelletaan useampia unionin sddadoksid, joissa
edellytetdan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien tillaisten sddddsten osalta
laaditaan yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Téllaisessa vakuutuksessa on
mainittava kyseisten unionin sddddsten tunnistetiedot, niiden julkaisuviitteet mukaan

luettuina.

Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siité, ettd kone

tai vastaava tuote on tissd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen.

22 artikla

Osittain valmiiden koneiden EU-liittdmisvakuutus

EU-liittimisvakuutuksessa on ilmoitettava, etti asiaankuuluvien liitteessd 111 esitettyjen

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten tiyttyminen on osoitettu.
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2. EU-liittimisvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessd V olevassa B osassa
esitettyd mallia. Se on pidettiivd jatkuvasti ajan tasalla ja se on kiidnnettiivi sen
jédsenvaltion edellyttimiille kielelle tai kielille, jossa osittain valmis kone saatetaan

markkinoille tai asetetaan saataville markkinoilla.

3. Jos osittain valmiiseen koneeseen sovelletaan useampia unionin sddidoksid, joissa
edellytetiin EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, EU-liittimisvakuutukseen on
sisdllyttivd vakuutus siitd, etti osittain valmis kone on ndiden sddiddsten mukainen.
Tillaisessa vakuutuksessa on mainittava asianomaisten unionin sdddosten

tunnistetiedot, niiden julkaisuviitteet mukaan luettuina.

4. Laatimalla EU-liittimisvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siitd, ettii osittain valmis

kone on tiissd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen.
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23 artikla

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

24 artikla

CE-merkinnin kiinnittdmistd koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin koskevat sddnnot

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

vastaavan tuotteen mukana oleviin asiakirjoihin.

2. CE-merkintd on kiinnitettdva ennen koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille

saattamista tai kdyttoonottoa.
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3. Kun koneiden tai vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuutta arvioidaan 25 artiklan
2 kohdan a, b ja c alakohdassa ja 25 artiklan 3 kohdan b, c ja d alakohdassa tarkoitetun
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn mukaisesti, CE-merkinnin jélkeen on

merkittava kyseiseen menettelyyn osallistuvan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittéé laitos itse tai sen ohjeiden

mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja.

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

kuvatunnus tai jokin muu merkinté, joka ilmaisee erityisté riskid tai erityiskayttod.

5. Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyodyntdmailld varmistettava CE-merkintdd
koskevan jarjestelmdn moitteeton soveltaminen ja ryhdyttéva tarkoituksenmukaisiin

toimiin, jos titd merkintdd kaytetddn sddntdjenvastaisesti.
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IV LUKU
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

25 artikla

Koneiden ja vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelytl

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

arviointimenettelyista.

2. Jos koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka on lueteltu liitteessi 1 olevassa A osassa,
valmistajan tai 18 artiklassa tarkoitetun luonnollisen tai oikeushenkilon on sovellettava

yhtd seuraavista menettelyista:

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

esitetty sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus (moduuli C);

b) liitteessd IX esitetty tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuva

vaatimustenmukaisuus (moduuli H);

¢) liitteessi X esitetty yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva

vaatimustenmukaisuus (moduuli G).
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Jos kone tai vastaava tuote on lueteltu liitteessdi I olevassa B osassa, valmistajan tai 18

artiklassa tarkoitetun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on sovellettava yhtii

seuraavista menettelyistii:

@)

b)

d)

liitteessii VI esitetty sisdinen tuotannonvalvonta (moduuli A);

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

esitetty sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus (moduuli C);

liitteessii IX esitetty tiydelliseen laadunvarmistukseen perustuva

vaatimustenmukaisuus (moduuli H);

liitteessdi X esitetty yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva

vaatimustenmukaisuus (moduuli G).

Jos valmistaja soveltaa a alakohdassa tarkoitettua sisdisti tuotannonvalvontamenettelyii,

sen on suunniteltava ja rakennettava kone tai vastaava tuote kyseisti 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 liitteessi I olevassa B osassa eiki
konetta tai vastaavaa tuotetta ole suunniteltu ja valmistettu sellaisten
yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten eritelmien mukaisesti, jotka kattavat
kyseistii koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkaa koskevat kaikki asiaankuuluvat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, valmistajan, myos 18 artiklassa
tarkoitetun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, on sovellettava jotakin timdn

kohdan b, c tai d alakohdassa tarkoitetuista menettelyisti.

4. Jos koneen tai vastaavan tuotteen luokkaa ¢i ole lueteltu liitteessi | I , valmistajan, myos
18 artiklassa tarkoitetun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, on sovellettava

liitteessd VI esitettyd sisdistd tuotannonvalvontamenettelyd (moduuli A).

5. IImoitettujen laitosten on otettava huomioon pienten ja keskisuurten yritysten erityisedut ja

- tarpeet vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittdvid maksuja vahvistettaessa I .

V LUKU
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN

26 artikla

IImoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on annettu lupa
suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvii kolmannen osapuolen tehtdivii timéan

asetuksen mukaisesti.
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27 artikla

IImoittavat viranomaiset

Jasenvaltioiden on nimettdva ilmoittava viranomainen, jonka vastuulla on laatia ja toteuttaa
tarvittavat menettelyt, jotka liittyvit vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin
ja ilmoittamiseen, seké valvoa ilmoitettuja laitoksia, mukaan lukien sit4, ettd ne

noudattavat 32 artiklaa.

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

mukaisesti.

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

jarjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

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

laitos suorittaa.
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28 artikla

Ilmoittavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. Ilmoittava viranomainen on perustettava silld tavoin, ettei vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten kanssa synny eturistiriitaa.

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

3. [Imoittavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamista koskevat paédtokset tekevit eri toimivaltaiset henkilt kuin
ne, jotka suorittivat I arvioinnin.

4. Ilmoittava viranomainen ei saa tarjota eiki suorittaa toimintoja, joita
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eikd tarjota tai suorittaa kaupallisin
tai kilpailullisin perustein konsultointipalveluja.

5. Ilmoittavan viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen luottamuksellisuus.

6. [Imoittavalla viranomaisella on oltava kdytossdin riittivd madrd patevad henkilostod
tehtdviensd asianmukaista hoitamista varten.
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29 artikla

IImoittavien viranomaisten tiedotusvelvollisuus

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

valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista néihin tietoihin.
Komissio saattaa ndma tiedot julkisesti saataville.

30 artikla

[Imoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Jotta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voidaan ilmoittaa, sen on tiytettdva 2—11

kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on perustettava jasenvaltion kansallisen

lainsddddannon mukaisesti, ja sen on oltava oikeushenkild.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta tai

koneesta tai vastaavasta tuotteesta riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajirjestoon, joka edustaa yrityksid,
jotka ovat osallisina laitoksen arvioimien koneiden tai vastaavien tuotteiden
suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, kokoonpanemisessa, kdytossa tai
kunnossapidossa, voidaan pitdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksena silld ehdolla,

ettd osoitetaan sen riippumattomuus ja vilttyminen eturistiriidoilta.
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4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkildsto eivét saa olla arvioimiensa koneiden
tai vastaavien tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia, maahantuojia,
Jjakelijoita, asentajia, ostajia, omistajia, kayttdjid tai kunnossapitdjid eivitka toimia
missddn ndissd tehtivissd, kun on kyse osittain valmiista koneesta, joka on liitetty
arvioituun tuotteeseen, eivitki saa olla minkain tdllaisen osapuolen edustajia. Tdma ei
sulje pois sellaisten arvioitujen koneiden tai vastaavien tuotteiden kiayttoa, jotka ovat
tarpeellisia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta I , tai koneen tai

vastaavan tuotteen kiyttda 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 pitimisessd, asentamisessa, kiytossa tai kunnossapidossa eivitka
edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua mihinkain
toimintaan, joka voi olla ristiriidassa niiden suorittaman arvioinnin riippumattomuuden
kanssa tai vaarantaa niiden luotettavuuden vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimissa,

joita varten ne on ilmoitettu. Timéa 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 henkiloston 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 henkiloryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on

merkitysta.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvé suorittamaan kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdiviit, 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.

8293/23 hip/HV/hmu 124
GIP.INST FI



Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin sellaisen

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta,

joita varten se on ilmoitettu, oltava kdytossdin

a)

b)

d)

tarvittava henkilosto, jolla on tekninen tietdimys seka riittdva ja asianmukainen

kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdivien suorittamiseksi;

kuvaukset menettelyisté, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi

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

asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna

laitoksena suoritetut fehtdvit ja muu toiminta;

menettelyt, joiden mukaisesti se suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet
siten, ettd yrityksen koko, toimiala ja rakenne, koneessa tai vastaavassa tuotteessa
kiytettdvin teknologian monimutkaisuus seké 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 edellytti, ja silld on oltava mahdollisuus

kéayttad kaikkia tarvittavia laitteita tai vélineita.
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7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavalla henkildstolla on

oltava

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

arviointilaitos on ilmoitettu;

b) riittdvat tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvit valtuudet

tdllaisten arviointien suorittamiseen;

c) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd III esitetyistd olennaisista terveys- ja
turvallisuusvaatimuksista, 20 artiklassa tarkoitetuista sovellettavista
yhdenmukaistetuista standardeista ja yhteisisti eritelmisti seki asiaa koskevista

unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnon ja kansallisen lainsddddnnon sddnnoksista;

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

vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettu.
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10.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen, sen ylimmén johdon ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdivien suorittamisesta vastaavan henkiléston

puolueettomuus on taattava.

Ylimmén johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtéivien suorittamisesta vastaavan
henkildston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen vaatimustenmukaisuuden

arviointien madrasti eikd arviointien tuloksista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei tillainen
vastuu kuulu jdsenvaltiolle kansallisen lainsddddnnon perusteella tai jollei jasenvaltio itse

ole vilittomasti vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen henkildstolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien
niiden tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvid liitteiden VII, IX ja X mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion toimivaltaisiin
viranomaisiin nédhden, jossa laitoksen tehtdvdt suoritetaan. Omistusoikeudet, teollis- ja

tekijdnoikeudet seké liikesalaisuudet on suojattava.
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11. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on osallistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin ja 42 artiklan nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmén toimiin tai varmistettava, ettd sen vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtivien suorittamisesta vastaava henkilosto saa niistd tiedon, ja sovellettava
yleisind ohjeina kyseisen ryhmin tyon tuloksena laadittuja hallinnollisia paatoksid ja

asiakirjoja.

31 artikla

[Imoitettujen 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.
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32 artikla

IImoitettujen laitosten alihankinta ja tytaryhtiot

1. Jos ilmoitettu laitos teettdd yksittdisid vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtavid
alihankintana tai kayttaa tytaryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytaryhtio
tayttdd 30 artiklassa vahvistetut vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoittavalle

viranomaiselle.

2. [Imoitetun laitoksen on otettava tiysi vastuu alihankkijoiden tai tytdryhtididen

suorittamista tehtivisté riippumatta siitd, mihin ne ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan teettdd alihankintana tai tytaryhtiolld ainoastaan, jos siitd on sovittu

asiakkaan kanssa.

4. [Imoitetun laitoksen on pidettdvi ilmoittavan viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka
koskevat alihankkijan tai tytdryhtion patevyyden arviointia seka tyotd, jota ndméa

suorittavat liitteiden VII, IX ja X nojalla.
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33 artikla

Ilmoittamista koskeva hakemus

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva

hakemus sen jdsenvaltion ilmoittavalle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

IImoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, liitteissd VII, IX ja X esitetyistd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyisti ja koneiden tai vastaavien tuotteiden lajeista tai luokista, joiden

I osalta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo olevansa patevi, sekd mahdollinen
akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan,

ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttd4 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

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 sddnndllisesti

valvoa, ettd se tayttdd 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.
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34 artikla

[Imoittamismenettely

1. IImoittava viranomainen saa ilmoittaa ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitokset, jotka ovat tiyttaneet 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. [Imoittavan viranomaisen on ldahetettava I vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksesta
ilmoitus komissiolle ja muille jdsenvaltioille kiyttden komission kehittdmaé ja

hallinnoimaa sahkoistd ilmoitusvalinetta.
3. Edella 2 kohdassa tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
a)  tarkat tiedot suoritettavista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista,

b) tieto vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai - moduuleista seka kyseessi

olevien koneiden tai vastaavien tuotteiden lajeista tai luokista;

c) asiaankuuluva todistus pétevyydesta.
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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 pitevyys ja toteutetut jarjestelyt, joilla varmistetaan, ettd laitosta

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

Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen
tehtdvid ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai muut jadsenvaltiot eivit esiti
vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoituksen validoinnista siind tapauksessa, etté
kaytetddn 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua akkreditointitodistusta, tai kahden kuukauden
kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd kdytetdin tdmdn artiklan 4 kohdassa

tarkoitettuja asiakirjatodisteita.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tissd asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna

laitoksena.

IImoittavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
myOhemmistd asian kannalta merkityksellisistd muutoksista 2 kohdassa tarkoitettuun

ilmoitukseen.
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35 artikla

[Imoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot
1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

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

unionin sédddoksen nojalla.

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

arviointitoimet, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.
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36 artikla

Muutokset ilmoituksiin

1. Jos ilmoittava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd 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
tdyttdmattd jattdminen tai velvollisuuksien noudattamatta jattdminen on ollut. Sen on

ilmoitettava asiasta viipymattd komissiolle ja muille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan toistaiseksi tai kokonaan tai jos ilmoitettu laitos
on lopettanut toimintansa, ilmoittavan viranomaisen on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet varmistaakseen, etti kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko késittelee
toinen ilmoitettu laitos tai ne ovat ilmoittavan viranomaisen ja

markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ndiden viranomaisten pyynndosta.
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37 artikla

[Imoitettujen laitosten pétevyyden riitauttaminen

Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa silld on tai sen tietoon saatetaan epdilys ilmoitetun
laitoksen pétevyydesti tai siitd, tdyttddko ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut

vaatimukset ja velvollisuudet.

Ilmoituksen tehneen jisenvaltion on toimitettava pyynndstd komissiolle kaikki tiedot,
jotka liittyvit ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen péatevyyden

ylldpitoon.

Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessé saatuja arkaluonteisia tietoja

kisitelladan luottamuksellisesti.

Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai el endd tdytd sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se hyviksyy tdytdntoonpanosdddoksen, jossa se pyytid ilmoituksen
tehnytti jisenvaltiota toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuna

ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Tédmai taytdntoonpanosdddos hyviksytidn 48 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-

antavaa menettelyd noudattaen.

8293/23

hip/HV/hmu 135
GIP.INST FI



38 artikla

[Imoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

[lmoitetun laitoksen on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit liitteissd VII, IX ja

X esitettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on hoidettava tehtdvinsd 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.

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

tdman asetuksen vaatimusten mukaisesti.

Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei valmistaja ole tdyttényt liitteessd III esitettyjd olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia taikka 20 artiklassa tarkoitettuja vastaavia
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmii, sen on vaadittava valmistajaa
toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimet eikd se saa antaa EU-
tyyppitarkastustodistusta, laatujérjestelmédn hyviksymispaétostd tai todistusta

yksikkokohtaisen tarkastuksen suorittamisesta.
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4. Jos ilmoitettu laitos katsoo liitteen IX mukaisesti tapahtuvan, hyviksymispaitoksen
antamisen jilkeen suoritettavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessé, ettei kone
tai vastaava tuote ole endi vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa
toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimet ja tarvittaessa peruutettava I hyvéksymispdatos

toistaiseksi tai kokonaan.

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

tai kokonaan.

39 artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten paétoksiin

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd sen tekemiin paitoksiin on kéytettdvissd ldpindkyva ja

helposti saatavilla oleva muutoksenhakumenettely.
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40 artikla

[Imoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuus
1. IImoitetun laitoksen on tiedotettava ilmoittavalle viranomaiselle seuraavista:

a)  EU-tyyppitarkastustodistusten, laatujarjestelmén hyviksymispditosten tai
yksikkodkohtaisten tarkastusten todistusten epddmiset, rajoittamiset tai peruuttamiset

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

¢) 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 ylittdva toiminta ja alihankinta.

2. [Imoitettujen laitosten on toimitettava muille #imdn 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 vélilla

jotka vastaavat ilmoittamista koskevista jasenvaltioiden toimintatavoista.

42 artikla

IImoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd tdimdn asetuksen nojalla ilmoitettujen laitosten valilld kdynnistetdén

b

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

ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhmédn muodossa.

Ilmoitettujen laitosten on osallistuttava kyseisen ryhmin tyohon suoraan tai nimettyjen edustajien

vilityksella.
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VI LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA I JA UNIONIN SUOJAMENETTELYT

43 artikla
Kansallisen tason menettely riskin aiheuttavien timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien

tuotteiden kasittelemiseksi

1. Kun jonkin jasenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittdva syy uskoa, ettd timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluva fuote 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
tassd asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat vaatimukset. Asianomaisten talouden
toimijoiden on tdtd varten tehtdvé tarpeen mukaan yhteistyoté

markkinavalvontaviranomaisten kanssa.
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Jos markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetun
arvioinnin yhteydessé, ettei tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote ole tissi
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen, niiden on vaadittava viipymaétti
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 mddrittelemd riski minimoida kohtuullisessa ajassa,

joka on oikeassa suhteessa ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun riskin luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tisti asianomaiselle ilmoitetulle

laitokselle.

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

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

Talouden toimijan on varmistettava, etti kaikkialla unionissa toteutetaan kaikki aiheelliset
korjaavat toimet kaikkien kyseisten timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien

tuotteiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla.
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4. Jos asianomainen talouden toimija ei toteuta I kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja
korjaavia toimia mddritellyn ajanjakson kuluessa tai jos 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettua vaatimustenvastaisuutta ei korjata tai jos 1 kohdan ensimmediisessd
alakohdassa tarkoitettua riskii ei poisteta, markkinavalvontaviranomaisten on
varmistettava, ettii kyseinen tuote poistetaan markkinoilta tai jirjestetddn siti koskeva
palautusmenettely tai sen asettaminen saataville markkinoilla kielletiiin tai sitii
rajoitetaan. Tillaisissa tapauksissa markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava,

ettii yleisolle, komissiolle ja muille jiisenvaltioille tiedotetaan asiasta viipymiittii.

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

vaatimustenvastaisuus jostakin seuraavista seikoista:

a)  tuote ei tayti liitteessd I1I esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia;
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b) 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita;
¢) 20 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa yhteisissd eritelmissé on puutteita.

Muiden jasenvaltioiden kuin timén artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen jésenvaltion
on viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut
toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisétiedot, jotka liittyvit kyseisen tdmdn
asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen vaatimustenvastaisuuteen, seki
vastalauseensa siind tapauksessa, ettd toteutetusta kansallisesta toimenpiteestd on

erimielisyytta.

Jos mikéén jisenvaltio tai komissio ei ole kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta esittinyt vastalausetta jonkin jasenvaltion

toteuttamaa véliaikaista toimenpidettd kohtaan, toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseistd tdmdn asetuksen soveltamisalaan
kuuluvaa tuotetta koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin, kuten tuotteen

poistamiseen markkinoilta, ryhdytdén viipymatta.
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44 artikla

Unionin suojamenettely

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

toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen.

Tadmén arvioinnin tulosten perusteella komissio hyvéksyy taytdntdonpanopaitoksen, jossa

madritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa padtoksensa kaikille jasenvaltioille ja antaa sen viipymétti tiedoksi niille

ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.
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Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu, kaikkien jédsenvaltioiden on
varmistettava, etti vaatimustenvastaista timdn 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.

Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu ja tdmdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan tuotteen vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tdmén
asetuksen 43 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa
standardeissa tai tdimén asetuksen 43 artiklan 5 kohdan c alakohdassa tarkoitetuista
puutteista yhteisissd eritelmissd, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012

11 artiklassa tai timdin asetuksen 20 artiklan 8 kohdassa siidettyd menettelya.
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45 artikla

Vaatimustenmukaiset tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet, jotka aiheuttavat riskin

Jos jasenvaltio havaitsee 43 artiklan 1 kohdan mukaisesti tekeménsa arvioinnin jilkeen,
ettd tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote siiti huolimatta, etti se on liitteessa
III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, aiheuttaa riskin
ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle
ja tapauksen mukaan ympdristdlle, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa
ryhtymian kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettei tuote
markkinoille saatettaessa endi aiheuta kyseista riskii, tai kyseisen tuotteen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi kohtuullisessa ajassa,

joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

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

tuotteiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla.
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Jasenvaltion on vilittomésti ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille tuotteesta,
joka aiheuttaa 1 kohdassa tarkoitetun riskin. Ilmoitukseen on siséllyttdva 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.

Komissio ryhtyy viipyméttd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai

asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi toteutetut kansalliset toimenpiteet.

Tadmén arvioinnin tulosten perusteella komissio hyvéksyy taytdntdonpanopaitoksen, jossa
madritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei, ja méaraa tarvittaessa

toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteita.

Tama taytdntdonpanosdddos hyviksytddn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

8293/23

hip/HV/hmu 147
GIP.INST FI



Komissio hyviksyy 48 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vilittomésti
sovellettavan tdytintoonpanosdddoksen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissé

tapauksissa, jotka liittyvdt ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojeluun.

5. Komissio osoittaa paatoksensa kaikille jasenvaltioille ja antaa sen vélittomasti tiedoksi

niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

46 artikla

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jos jasenvaltio 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-merkintd on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai timén

asetuksen 24 artiklan vastaisesti;
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b)

CE-merkintéa 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 sitd ei ole laadittu oikein;

e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne ovat epétdydelliset;

f) 10 artiklan 6 kohdassa tai 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne
ovat virheellisié tai epétdydellisii;

g)  mitd tahansa muuta 10 tai 13 artiklassa sdddettya hallinnollista vaatimusta ei ole
taytetty.
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Jos jisenvaltio havaitsee osittain valmiissa koneessa jonkin seuraavista seikoista, sen on

vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 43 artiklan soveltamista:

@)
b)

)

d)

EU-liittimisvakuutusta ei ole laadittu tai sita ei ole laadittu oikein;
teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne ovat epiitiydelliset;

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

ovat virheellisiii tai epdtdydellisid;

mitdi tahansa muuta 11 tai 14 artiklassa sdddettyi hallinnollista vaatimusta ei ole

taytetty.

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jasenvaltion on

toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet kyseisen timdn asetuksen soveltamisalaan

kuuluvan tuotteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai

sen varmistamiseksi, ettd se poistetaan markkinoilta tai jarjestetdén sitd koskeva

palautusmenettely.
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VII LUKU
SAADOSVALLAN SIIRTAMINEN JA KOMITEAMENETTELY

47 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttaminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.
2. Siirretddn komissiolle... paivésta ...kuuta ... [timén asetuksen voimaantulopdivd] viiden

vuoden ajaksi 6 artiklan 2 kohdassa, 6 artiklan 11 kohdassa ja 7 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sddadosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen timén viiden vuoden
kauden pééttymistd. Sddddsvallan 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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Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6 artiklan 2 kohdassa,

6 artiklan 11 kohdassa ja 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun sédéddsvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paiatoksessd mainittu sddddsvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivééd seuraavana paivina, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempind, kyseisessi
paitoksessd mainittuna paivana. Peruuttamispéétos ei vaikuta jo voimassa olevien

delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sddadoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddédnnosta 13 paivand huhtikuuta 2016 tehdyssé

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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Edelld olevan 6 artiklan 2 kohdan, 6 artiklan 11 kohdan tai 7 artiklan 2 kohdan nojalla
annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdados on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa siti tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méérdajan paittymistd ilmoittaneet
komissiolle, ettd ne eivit vastusta sddadosti. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta

titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

48 artikla

Komiteamenettely

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

komitea.
Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta ehdotuksesta
taytintoonpanosdiddokseksi, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan
4 kohdan kolmatta alakohtaa.
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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 minka tahansa muun unionin sdéddoksen nojalla.

Komitea voi myos 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 tdméan asetuksen mukaisia tehtdviddn 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.
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Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kesken tai toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten ja komission vililld luottamuksellisesti vaihdettuja tietoja ei saa ilmaista
ilman tiedot luovuttaneen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen etukateen antamaa

suostumusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

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.

Komissio ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien

maiden sddntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa niilld on kahden- tai monenvalisié
luottamuksellisuutta koskevia sopimuksia ja jéarjestelyjd, kun kyseisilli sopimuksilla ja
Jjarjestelyillii varmistetaan, ettii tiedonvaihto on sovellettavan unionin lainsdddéinnon

mukaista.
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50 artikla

Seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on sdddettdva seuraamuksista, joita sovelletaan, jos talouden toimijat
rikkovat tdmin asetuksen sddnnoksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
taytdntdonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia, ja niihin voi siséltyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia

seuraamuksia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndma sddnndkset ja toimenpiteet komissiolle viimeistéddn ...
pdivand ... kuuta ... [39 kuukautta tdmén asetuksen voimaantulopéivistd], ja jisenvaltioiden

on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd koskevat myohemmét muutokset viipymatta.

X LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

51 artikla

Kumoaminen
1. Kumotaan direktiivi 73/361/ETY.

Viittauksia kumottuun direktiiviin 73/361/ETY pidetdén viittauksina tdhén asetukseen.
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2. Kumotaan direktiivi 2006/42/EY ... pdivésti ...kuuta ... [42 kuukautta timén asetuksen

voimaantulopéivisti].

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

liitteessd XII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

52 artikla

Siirtymasaannokset

1. Jasenvaltiot eivit saal estdd sellaisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla,
Jjotka oli saatettu markkinoille direktiivin 2006/42/E'Y mukaisesti ennen ... pdivéa ... kuuta
... [42 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivin jilkeen). Téillaisiin tuotteisiin,
mukaan lukien fuotteet, joiden osalta on jo aloitettu menettely direktiivin 2006/42/EY 11
artiklan mukaisesti, sovelletaan kuitenkin ... pdivasté ...kuuta ... [tdmén asetuksen
voimaantulopdivid] 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 Voimassal niiden voimassaolon pdidittymiseen asti.
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53 artikla

Arviointi ja uudelleentarkastelu

1. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmén asetuksen
arvioinnista ja uudelleentarkastelusta viimeistddn ... pdivédna ...kuuta ... [ 60 kuukautta
tdmin asetuksen voimaantulopéivistd] ja sen jilkeen neljdn vuoden vilein. Kertomukset

julkistetaan.

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

asetuksen nékokohdista:
a) liitteessd III esitetyt olennaiset turvallisuus- ja terveysvaatimukset;

b) liitteessa I lueteltuihin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin sovellettava

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.

Kertomukseen liitetddn tarvittaessa lainsdéddiantoehdotus tdmén asetuksen asiaan liittyvien

sdannosten muuttamiseksi.
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3. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle erityiskertomuksen timdn
asetuksen 6 artiklan 4 ja 5 kohdan arvioinnista viimeistidn ... pdivind ...kuuta ...
[36 kuukautta timdiin asetuksen voimaantulopidiiviisti] ja sen jiilkeen viiden vuoden

vilein. Kertomukset julkistetaan.
Komissio sisdllyttiii kertomuksiinsa seuraavat:

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

5 kohdan mukaisesti raportointikauden aikana;

b)  liitteessd I olevien koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkien luettelon arviointi 6

artiklan 4 kohdassa vahvistettujen perusteiden mukaisesti.

Komissio arvioi kertomuksissa jisenvaltioiden toimittamien datan ja tietojen
asianmukaisuutta ja saatavuutta, mukaan lukien niiden riittivyys ja soveltuvuus
vertailujen tekemiseen, ja mdirittii mahdolliset puutteet 6 artiklan tehokkaan

toiminnan ja tiytintoonpanon valvonnan varmistamiseksi.
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52 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentené pdivéna sen jdlkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Sitd sovelletaan ...pdivista ...kuuta ... [42 kuukautta timin asetuksen voimaantulosta].
Seuraavia artikloja sovelletaan kuitenkin seuraavista péivimdiristi alkaen:

a) 26—42 artiklaa sovelletaan ... piiviisti ...kuuta ... [kuusi kuukautta timdn asetuksen

voimaantulopdiiviistil;

b) 50 artiklan 1 kohtaa sovelletaan ... piiviésti ...kuuta ... [39 kuukautta timdn asetuksen

voimaantulopiivdstif;

c) 6 artiklan 7 kohtaa ja 48 ja 52 artiklaa sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... [tdimdin

asetuksen voimaantulopdivil;

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

péivistd ...kuuta ... [12 kuukautta timdin asetuksen voimaantulopdivisti].

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LITEI

KONEIDEN TAI VASTAAVIEN TUOTTEIDEN LUOKAT, JOIHIN ON SOVELLETTAVA
JOTAKIN 25 ARTIKLAN 2 JA 3 KOHDASSA TARKOITETUISTA MENETTELYISTA

A osa

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

tarkoitettua menettelyii

1. Irrotettavat mekaaniset voimansiirtolaitteet, mukaan lukien niiden suojukset

2. Irrotettavien mekaanisten voimansiirtolaitteiden suojukset

3. Ajoneuvojen huoltonostimet

4. Réjdhdyspanoksella toimivat kannettavat kiinnitys- ja muut iskevit koneet

5. Turvakomponentit, joiden kdyttiytyminen on tiysin tai osittain itsekehittyvdid ja joissa

kéytetiiin koneoppimismenetelmii turvatoimintojen varmistamiseen

6. Koneet, joihin on turvatoimintojen varmistamiseksi sisdédnrakennettu sellaisia
koneoppimismenetelmid hyddyntivid tiysin tai osittain itsekehittyvid jarjestelmid, joita ei

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

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

tarkoitetuista menettelyistii

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

kdytettiiviit seuraavanlaiset (yksi- tai moniterdiset) pyorosahat:

1.1. sahaamisen aikana paikallaan pysyvilli terilli tai paikallaan pysyvilli terilli
varustetut sahat, joissa on kiinted poytd tai tyokappaleen tuki ja joissa tyokappale

syotetiidn kdsin tai joissa on irrotettava syottolaite

1.2. sahaamisen aikana paikallaan pysyviilli terilli tai paikallaan pysyvilli terilli
varustetut sahat, joissa on kdsikdyttoinen edestakaisin litkkuva sahauspoytdii tai

kelkka

1.3. sahaamisen aikana paikallaan pysyvilld terilli tai paikallaan pysyvillii terilli
varustetut sahat, joissa on rakenteellisena osana integroitu syottolaite ja panostus

ja/tai poisto tapahtuu kdsin

1.4. sahaamisen aikana siirtyvilld terdlld tai siirtyvilld terilli varustetut sahat, joissa

terit litkkuvat mekaanisesti ja panostus ja/tai poisto tapahtuu kdsin
2. Puuntyostoon kiytettiviit kdisisyottoiset oikohoyliit

3. Puuntyostoon kdytettiviit yhdelti puolelta tyostaiviit tasohoylit, joissa on integroitu

syottolaite ja joissa tyokappale syitetiiin ja/tai poistetaan kdsin
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Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyéstimiseen tai
lihan ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostimiseen
kdytettiiviit seuraavanlaiset vannesahat, joissa tyokappale syotetiiin ja/tai poistetaan

kdsin:

4.1. sahaamisen aikana paikallaan pysyvilld terilli tai paikallaan pysyvillii terilli
varustetut sahat, joissa on kiintedi tai edestakaisin liikkuva poytd tai tyokappaleen

tuki

4.2. sahat, joiden terid tai teriit voidaan kiinnittid edestakaisin liikkuvaan kelkkaan

5. Puun tai fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostoon
kdaytettiviit 1-4 ja 7 kohdassa tarkoitetuista tyypeistii kootut yhdistelmikoneet

6. Puuntyostoon kdaytettiviit kdsisyottoiset monikaraiset tapituskoneet

7. Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyjéstoon
kdytettiviit pystyjyrsinkoneet

8. Puuntyostoon kiytettiviit moottorisahat

9. Kylmdind tapahtuvaan metallintydstoon kiytettivit puristimet sekii sarmdyskoneet,
joissa aines syétetddn ja/tai poistetaan kiisin ja joiden liikkuvien osien liike saattaa
ylittii 6 mm ja nopeus saattaa ylittid 30 mm/s

10. Muovin ruisku- tai painevalukoneet, joissa aines tiytetiiin tai poistetaan kdsin
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11. Kumin ruisku- tai painevalukoneet, joissa aines tiytetiin tai poistetaan kdsin
12. Seuraavanlaiset maanalaiseen tyohon tarkoitetut koneet:
12.1. veturit ja jarruvaunut

12.2. hydrauliset konekdyttiiset kattotuet

13. Talousjiitteen kerdidimiseen tarkoitetut kiisinlastattavat autot, joissa on
puristusmekanismi
14. Henckiloiden tai henkiloiden ja tavaroiden nostamiseen tarkoitetut laitteet, joihin liittyy

putoamisvaara yli kolmen metrin korkeudesta
15. Henkiloiden havaitsemiseen suunnitellut turvalaitteet

16. Konekdyttoiset toimintaankytketyt avattavat suojukset, joita kiiytetiiin tissdi osassa

olevissa 9, 10 ja 11 kohdassa tarkoitettujen koneiden turvalaitteina

17. Logiikkayksikot koneiden turvatoimintojen varmistamiseen

18. Ympiiri pyorihtimisen kestdiviit suojarakenteet (ROPS)

19. Putoavilta esineiltii suojaavat rakenteet (FOPS).
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LIITE II

OHJEELLINEN LUETTELO TURVAKOMPONENTEISTA

1. Irrotettavien mekaanisten voimansiirtolaitteiden suojukset
2. Henkildiden havaitsemiseen suunnitellut turvalaitteet
3. Konekayttdiset toimintaankytketyt avattavat suojukset, joita kdytetddn liitteessé I olevassa

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

5. Koneen vaarallisten liikkeiden valvontaan tarkoitetut venttiilit, joissa on erityinen

vikaantumisen havaitseva toiminto
6. Poistojdrjestelmit koneiden paéstdjd varten

7. Suojukset ja turvalaitteet, jotka on suunniteltu suojaamaan henkil6ité tydprosessien

litkkuvista osista aiheutuvalta vaaralta
8. Nostolaitteiden kuormituksen ja litkkeenhallinnan valvontalaitteet
9. Vilineet, joiden tarkoituksena on henkildiden pitdminen kiinni istuimillaan

10. Hatipyséytyslaitteet

11. Purkausjirjestelmét mahdollisten vaarallisten sdhkostaattisten varausten syntymisen
estamiseksi

12. Liitteessé III olevissa 1.5.7, 3.4.7 ja 4.1.2.6 kohdassa tarkoitetut tehonrajoittimet ja
varolaitteet
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13. Melupééstdjen ja tirindn vaimentamiseksi tarkoitetut jarjestelmat ja laitteet
14. Ympiri pyordhtimisen kestdvit suojarakenteet (ROPS)
15. Putoavilta esineiltd suojaavat rakenteet (FOPS)
16. Kaksin késin kdytettdvét ohjauslaitteet
17. Seuraavat komponentit niitd koneita varten, jotka on suunniteltu henkildiden nostamiseen
ja/tai laskemiseen eri tasojen vililla:
a)  pysdhdystasojen ovien lukituslaitteet
b) laitteet, jotka estdvat kuorman kantavan yksikon putoamisen tai hallitsemattomat
litkkeet ylospdin
c) ylinopeuden rajoituslaitteet
d) energiaa varastoivat iskunvaimentimet, joko epédlineaariset tai vaimennetulla
palautusliikkeelld
e) energiaa kuluttavat vaimentimet
f)  nostosylintereihin hydraulipiireissé kiinnitetyt turvalaitteet, joita kdytetdén
putoamista estdavini laitteina
g) turvakatkaisimet, jotka sisdltdvit elektronisia komponentteja
18. Turvatoimintojen varmistamiseen tarkoitetut ohjelmistot I
19. Turvakomponentit, joiden kdyttiytyminen on tiysin tai osittain itsekehittyviii ja joissa
kdytetiiin koneoppimismenetelmid turvatoimintojen varmistamiseen
20. Suodatusjérjestelmat, jotka on tarkoitettu asennettaviksi koneen hyttiin suojaamaan
kayttdjaa tai muita henkiloitd vaaraa aiheuttavilta materiaaleilta ja aineilta, mukaan lukien
kasvinsuojeluaineet, seké téllaisten suodatusjérjestelmien suodattimet.
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LIITE III

KONEIDEN TAI VASTAAVIEN TUOTTEIDEN SUUNNITTELUA JA RAKENTAMISTA
KOSKEVAT OLENNAISET TERVEYS-JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET

A osa
MAARITELMAT
Tissd liitteessi tarkoitetaan
a) vaaralla’ vamman tai terveyshaitan mahdollista lihdettdi;
b) vaaravyohykkeelli’ koneen tai vastaavan tuotteen sisdilli ja/tai sen ympirilli olevaa

vyohykettd, jossa henkiloon kohdistuu terveys- tai turvallisuusriski;

9] ’altistuneella henkilolld’ henkilod, joka on kokonaan tai osittain vaaravyohykkeelld;

d) ’kayttijillid’ henkildd, joka asentaa, kiyttid, sdditid, kunnossapitid, puhdistaa, korjaa

tai litkuttaa konetta tai vastaavaa tuotetta;

e ’riskilli’ vaaratilanteessa mahdollisesti syntyvin vamman tai terveyshaitan

todenndkaoisyyden ja vakavuuden yhdistelmdid;

P ’suojuksella’ koneen tai vastaavan tuotteen osaa, jota kiytetidn fyysisend esteend

huolehtimaan suojauksesta;

2) ’turvalaitteella’ laitetta (muuta kuin suojusta), joka joko yksin tai yhdessd suojuksen

kanssa pienentdid riskidi;

h) ’tarkoitetulla kiytolli’ koneen tai vastaavan tuotteen kayttod kdyttoohjeissa annettujen

tietojen mukaisesti;

i) ’kohtuudella ennakoitavissa olevalla viiirinkdytolld’ koneen tai vastaavan tuotteen
kdyttod tavalla, jota ei ole tarkoitettu kdyttoohjeissa mutta joka voi olla seurausta

helposti ennustettavasta ihmisen kiyttiytymisestd.
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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 méérittad. 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.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu riskinarviointi ja riskien pienentiminen on

iteratiivinen prosessi, jonka aikana valmistajan I on

a)  maidritettiva koneen tai vastaavan tuotteen raja-arvot, joihin sisdltyvit tarkoitettu

kaytto sekd kohtuudella ennakoitavissa oleva vaarinkaytto;

b)  tunnistettava koneen tai vastaavan tuotteen mahdollisesti aiheuttamat vaarat ja niihin

liittyvét vaaratilanteet I ;

¢) arvioitava riskin suuruus ottaen huomioon mahdollisen vamman tai terveyshaitan

vakavuus ja todenndkoisyys;

d) arvioitava riskin merkitys sen maarittimiseksi, onko riskid timén asetuksen

tavoitteen mukaisesti pienennettivi,
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e) poistettava vaarat tai pienennettdva néihin vaaroihin liittyvid riskejd soveltamalla
suojaustoimenpiteitd 1.1.2 kohdan b alakohdassa maaratyssa

ensisijaisuusjérjestyksessa.

Riskinarviointiin ja riskien pienentimiseen on sisdillyttivdi vaarat, jotka voivat ilmetii
koneen tai vastaavan tuotteen elinkaaren aikana ja jotka ovat ennakoitavissa koneen tai
vastaavan tuotteen markkinoille saattamisen ajankohtana sen tiysin tai osittain
itsekehittyvin kdyttiytymisen tai logiikan tarkoitetun kehittymisen vuoksi, sen tuloksena,
etti kone tai vastaava tuote on suunniteltu toimimaan erilaisilla autonomian tasoilla.
Riskinarviointiin ja riskien pienentimiseen on sisdillyttivd sellaisten koneiden vilisesti
vuorovaikutuksesta aiheutuvat riskit, jotka on tiettyji toimintoja varten jirjestetty ja
ohjattu toimimaan yhtend kokonaisuutena ja jotka muodostavat siten 3 artiklan 1

kohdan d alakohdassa midritellyn koneen.

Olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa asetettuja velvollisuuksia sovelletaan
ainoastaan, jos vastaava vaara on olemassa kyseisessé koneessa tai vastaavassa tuotteessa,
kun sitd kdytetddin valmistajan I ennakoimissa olosuhteissa tai ennakoitavissa olevissa
epétavallisissa tilanteissa. Kaikissa tapauksissa sovelletaan kuitenkin 1.1.2 kohdassa
esitettyjd turvallistamisen periaatteita sekd 1.7.3 kohdassa tarkoitettuja koneiden tai
vastaavien tuotteiden merkintojé ja 1.7.4 kohdassa tarkoitettuja kdiyttoohjeita koskevia

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

rakennettava vastaamaan mahdollisimman pitkélle kyseisii tavoitteita.

Tama liite on jaettu kuuteen lukuun. Ensimmaisen luvun soveltamisala on yleinen, ja se
koskee kaikkia koneita tai vastaavia tuotteita. Muut luvut koskevat tietynlaisia
erityisvaaroja. On kuitenkin olennaista tarkastella tita 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.

Ndiitd yleisid periaatteita sovelletaan osittain valmiiden koneiden valmistajan

suorittamaan riskinarviointiin.
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OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
YLEISTA
Soveltaminen

Olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa vahvistettuja velvollisuuksia
sovelletaan osittain valmiisiin koneisiin silti osin kuin kyseiset vaatimukset ovat

asiaankuuluvia.

Osittain valmiita koneita koskevat asiaankuuluvat vaatimukset eiviit kata vaatimuksia,
Jjotka voidaan tiyttid vasta osittain valmiin koneen liittimisen yhteydessd. Jiljempdindi
1.1.2 kohdassa vahvistettuja turvallistamisen periaatteita sovelletaan kuitenkin kaikissa

tapauksissa.
Turvallistamisen periaatteet

a)  Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne
soveltuvat tarkoitukseensa ja niitd voidaan kayttda, sdatdd ja kunnossapitdd henkiloita
vaarantamatta silloin, kun ndma toimet suoritetaan ennakoiduissa olosuhteissa, mutta
ottaen huomioon myos koneiden tai vastaavien tuotteiden kohtuudella
ennakoitavissa oleva viidrinkdyttd. Suojaustoimenpiteiden tarkoituksena on oltava
riskin poistaminen koneen tai vastaavan tuotteen koko ennakoitavana kayttoian
aikana, mukaan lukien kuljetus-, kokoonpano-, purkamis-, kdytostapoisto- ja

romuttamisvaihe.
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b)

Valitessaan tarkoituksenmukaisimpia ratkaisuja valmistajan I 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);

ii)  toteutettava tarvittavat suojaustoimenpiteet sellaisten riskien osalta, joita ei

voida poistaa;

ii1) tiedotettava kéyttdjille jadnnosriskeistd, jotka johtuvat toteutettujen
suojaustoimenpiteiden mahdollisista vajavaisuuksista, ilmoitettava, onko jokin

erikoiskoulutus tarpeen, ja madriteltiva henkilonsuojainten tarve.

Konetta tai vastaavaa tuotetta suunniteltaessa ja rakennettaessa sekd sen
kiyttoohjeita laadittaessa valmistajan I on otettava huomioon koneen tai vastaavan
tuotteen tarkoitetun kéyton lisdksi myos kohtuudella ennakoitavissa oleva
vadrinkaytto. Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettei siti
voida kéyttdd epdtavallisella tavalla, jos tillaisesta kdytdstd voi aitheutua riskeja.
Kiyttoohjeissa on kéyttdjan huomio tarvittaessa kiinnitettava sellaisiin
kayttotapoihin, joiden on todettu olevan kadytdnndssd mahdollisia ja joilla konetta tai

vastaavaa tuotetta ei saisi kayttia.
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d)  Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, etti
henkilonsuojaimien valttiméttomasta tai ennakoitavissa olevasta kdytdstd johtuvat

kayttdjaa rajoittavat tekijit otetaan huomioon.

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

turvallisesti.
1.1.3. Materiaalit ja tuotteet

Koneiden tai vastaavien tuotteiden rakennemateriaalit tai niiden kdytossd kéytettdavit tai
syntyvét tuotteet eivit saa vaarantaa henkildiden terveyttd ja turvallisuutta. Erityisesti
koneet tai vastaavat tuotteet, joissa kaytetidan fluideja (nesteitd tai kaasuja), on
suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ehkéistdén tdyttimisestd, kdytosti, talteenotosta tai

tyhjentdmisestd johtuvat riskit.
1.1.4. Valaistus

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

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

litkkkuvien osien stroboskooppivaikutusta esiinny.

Sisdiset sddnnollistd tarkastamista ja sddtdmistd edellyttavét osat sekd kunnossapitoalueet

on varustettava asianmukaisella valaistuksella.

1.1.5.  Koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelu sen kéasittelyn 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 &killiset litkkeet
tai vakavuuden puutteesta johtuvat vaarat eivit saa olla mahdollisia, jos konetta tai

vastaavaa tuotetta tai sen komponentteja késitelldan ohjeiden mukaan.

Jos koneen tai vastaavan tuotteen tai sen eri komponenttien paino, koko tai muoto estdi

niiden liikuttamisen késin, 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 kiinnittéa siihen.
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Jos konetta tai vastaavaa tuotetta tai jotakin sen komponenttia on tarkoitus liikuttaa késin,

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

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

kisittelemiseksi on toteutettava erityisjérjestelyja.
1.1.6.  Ergonomia

Tarkoitetuissa kdyttoolosuhteissa on epAmukavuus, visymys seké kdyttdjaan kohdistuva
fyysinen ja psyykkinen kuormitus poistettava tai minimoitava ottamalla huomioon ainakin

seuraavat ergonomiset periaatteet:

a)  on otettava huomioon sdddettivyys kdyttdjin fyysisten mittojen, voiman ja

kestdvyyden suhteen;

b)  onviiltettivii sellaisia vaativia tyoasentoja tai liikkeiti ja manuaalisia

voimanponnisteluja, jotka ylittivit kiyttijin suorituskyvyn;
c)  kayttdjan kehon osilla on oltava riittavasti tilaa litkkkua;
d)  on viltettivd koneen midraamai tyotahtia;

e) on viltettdva pitkdaikaista keskittymistd vaativaa valvontaa;
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f)  ihmisen ja koneen rajapinta on mukautettava kéyttdjien ennakoitavissa oleviin
ominaisuuksiin, myos silloin, kun koneessa tai vastaavassa tuotteessa on
tarkoituksella tdysin tai osittain itsekehittyvd kiayttdytyminen tai logiikka ja se on

suunniteltu toimimaan erilaisilla autonomian tasoilla;

g)  kone tai vastaava tuote, jossa on tarkoituksella tiysin tai osittain itsekehittyvii
kayttdytyminen 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 kéyttdjille aiotuista toimistaan (kuten mita

se aikoo tehdé ja miksi) ymmadrrettdvilld tavalla.
Kayttopaikat

Kayttopaikka on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd viltetdin kaikki pakokaasuista zai

hapen puutteesta aiheutuvat riskit.

Jos kone tai vastaava tuote on tarkoitettu kéytettdviksi vaarallisessa ymparistossd, jossa
kéyttdjan terveydelle tai turvallisuudelle aiheutuu riskeja, tai jos kone tai vastaava tuote
itsessdén saa aikaan vaarallisen ympériston, on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kdyttdjalla on hyvit tyoskentelyolosuhteet ja hinet on suojattu

ennakoitavissa olevilta vaaroilta.

Kayttopaikka on tarvittaessa varustettava asianmukaisella ohjaamolla, joka on
suunniteltava, rakennettava fai varustettava siten, ettd se tayttad 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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Istuimet

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

Kayttdjan istuimen on oltava sellainen, ettd kéyttdjan asento pysyy vakaana. Lisdksi istuin

ja sen etdisyys ohjauslaitteista on voitava saataa kayttijille sopivaksi.

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

asennettava liukastumista estivélld materiaalilla paillystetyt jalkatuet.

1.1.9.  Suojaus tietojen turmeltumista vastaan
Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd sen liittiminen toiseen
laitteeseen, joko liitetyn laitteen jonkin oman ominaisuuden kautta tai jonkin koneen tai
vastaavan tuotteen kanssa kommunikoivan etdlaitteen vilitykselld, ei aiheuta
vaaratilannetta.
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Ohjelmistoliitintdi tai ohjelmiston kéyttod varten tarvittava laitteistokomponentti, joka
vilittid 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 kerittiva nayttoa
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 yksiloitdvéa siithen asennettu ohjelmisto, joka on
vélttimiton sen turvallisen toiminnan kannalta, ja sen on kyettdva milloin tahansa

antamaan tdma tieto helposti saatavilla olevassa muodossa.

Koneen tai vastaavan tuotteen on kerittiva ndyttod 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

Ohjausjérjestelmédt on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd ne estdvét

vaaratilanteiden syntymisen.
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Ohjausjirjestelmit on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd

a)

b)

d)

ne kestdvit, jos se on olosuhteiden ja riskien kannalta tarkoituksenmukaista,
tarkoitetut kédyttorasitukset sekd tarkoitetut ja tarkoittamattomat ulkoiset vaikutukset,
mukaan lukien kolmansien osapuolten kohtuudella ennakoitavissa olevat

pahantahtoiset yritykset, jotka voivat aiheuttaa vaaratilanteen;
ohjausjirjestelmaén laitteisto- tai logiikkavika ei saa aiheuttaa vaaratilanteita;
virheet ohjausjirjestelmén logiikassa eivét saa aiheuttaa vaaratilanteita;

I turvatoimintojen rajat on vahvistettava osana valmistajan suorittamaa
riskinarviointia, ja koneen tai vastaavan tuotteen tai kiyttijien tekemii muutoksia
asetuksiin tai sdéntoihin ei sallita, ei myoskiin 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 kiyttoonoton jélkeen
ladattujen turvallisuusohjelmiston versioiden seké toimenpiteen yhteydessi
tuotettavan datan jiljitysloki on kdytettdvissd viiden vuoden ajan téllaisen latauksen
jilkeen yksinomaan sen osoittamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on timén liitteen
mukainen, siind tapauksessa, ettd toimivaltainen kansallinen viranomainen esittaa

perustellun pyynnon tdmén tiedon saamiseksi.
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Sellaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden ohjausjérjestelmait, joissa on tarkoituksella
tiysin tai osittain itsekehittyvi kiyttiytyminen tai logiikka ja jotka on suunniteltu

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

a)  kone tai vastaava tuote i saa ohjausjirjestelman vuoksi suorittaa toimia, jotka

ylittdvat sille mairitellyn tehtdvén ja liikkumistilan;

b)  datan tallentaminen turvallisuuteen liittyvisti pditoksentekoprosessista
ohjelmistopohjaisissa turvallisuusjiirjestelmissd, jotka varmistavat turvatoiminnon,
turvakomponentit mukaan luettuina, sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on
saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon, on kytketty pdiille ja tillainen data
sdilytetiiin yhden vuoden ajan sen keridmisesti yksinomaan sen osoittamiseksi,
ettii kone tai vastaava tuote on timdin liitteen mukainen, siind tapauksessa, ettii
toimivaltainen kansallinen viranomainen esittid perustellun pyynnon timdn

tiedon saamiseksi;

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

pysyy luontaisesti turvallisena.
Erityistd huomiota on kiinnitettdva seuraaviin seikkoihin:
a)  kone tai vastaava tuote ei saa kdynnistyd odottamattomasti;

b)  koneen tai vastaavan tuotteen parametrit eivit saa muuttua hallitsemattomasti, jos

tallainen muutos voisi aiheuttaa vaaratilanteita;

c)  koneen tai vastaavan tuotteen tai kdyttdjien tekemdt muutokset asetuksiin tai
saantoihin, mukaan lukien koneen tai vastaavan tuotteen oppimisvaiheen aikana,

on estettdvi, jos tillaiset muutokset voisivat aiheuttaa vaaratilanteita;
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d)  koneen tai vastaavan tuotteen pysihtymisti ei saa estéd, jos pysdytyskisky on jo

annettu;

e) mikééin koneen tai vastaavan tuotteen liikkuva osa tai koneen tai vastaavan

tuotteen kiinni pitdma kappale ei saa pudota tai sinkoutua;
f)  minkédin liikkkuvan osan automaattinen tai késikdyttoinen pysiyttdminen ei saa estyé;
g) turvalaitteiden on pysyttivé tiysin toimintakykyisini tai annettava pysaytyskéasky;

h) turvallisuuteen liittyvid ohjausjirjestelmén osia on kdytettidva yhtendiselld tavalla
koko koneyhdistelmdiin tai vastaaviin tuotteisiin tai osittain valmiisiin koneisiin, tai

niiden yhdistelméaan.

Langattoman ohjauksen tiedonsiirron tai liitdnndn vikaantuminen tai viallinen yhteys ei saa

aiheuttaa vaaratilannetta.
1.2.2.  Ohjauslaitteet
Ohjauslaitteet on
a)  voitava ndhdi ja tunnistaa selvisti kdyttden tarvittaessa kuvatunnuksia;

b)  sijoitettava siten, ettd niitd voi kédyttdd turvallisesti, ilman epérdintid tai ajanhukkaa

tai epdselvyyttd niidden merkityksesti;

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

ohjauslaitteita, kuten hitdpysdytinté tai kannettavaa ohjelmointilaitetta;
e)  sijoitettava siten, ettd niiden kéytto ei aiheuta lisdriskejd;

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

voidaan saavuttaa ainoastaan toteuttamalla tarkoituksellinen toiminto;

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

on kiinnitettdvd hitdpysdytyslaitteisiin, 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 kayton edellyttdmat

osoitinlaitteet. Kéyttdjdn on kyettdvd lukemaan ne ohjauspaikalta.

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

ettd kdynnistyminen estyy, jos joku on vaaravyohykkeella.

Jos kumpikaan néistd vaihtoehdoista ei ole mahdollinen, on ennen koneen tai vastaavan
tuotteen kiynnistymistd annettava varoitus déni- ja/tai valomerkilld. Altistuneilla
henkil6illd on oltava riittdvésti aikaa poistua vaaravyohykkeelti tai estdd koneen

kdynnistyminen.
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Tarvittaessa on huolehdittava siitd, ettd konetta tai vastaavaa tuotetta voidaan ohjata vain
ohjauspaikoilta, jotka sijaitsevat yhdellé tai useammalla ennalta méérétylld alueella tai

paikassa.

Jos ohjauspaikkoja on enemmén kuin yksi, ohjausjirjestelmé on suunniteltava siten, etti
yhden ohjauspaikan kdyttdminen estdd muiden kiyton, pysédytys- ja hitdpysdytyslaitteita

lukuun ottamatta.

Jos koneella tai vastaavalla tuotteella on kaksi tai useampia kayttopaikkoja, jokainen
paikka on varustettava kaikilla vaadituilla ohjauslaitteilla ilman, ettd kayttdjat voivat hirita

toisiaan tai saattaa toisiaan vaaratilanteeseen.
1.2.3. Kéynnistiminen

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

vaikutetaan tarkoituksellisesti titd varten tarkoitettuun ohjauslaitteeseen.
Sama vaatimus koskee

a)  koneen tai vastaavan tuotteen uudelleenkdynnistamistd pysdhdyksen jilkeen, oli sen

syy mikd tahansa;
b)  toimintaolosuhteiden huomattavaa muuttamista.

Koneen tai vastaavan tuotteen uudelleenkidynnistiminen tai toimintaolosuhteiden
muuttaminen voi kuitenkin tapahtua kéayttamalla tarkoituksellisesti muuta laitetta kuin
tahén tarkoitukseen tarkoitettua ohjauslaitetta silld edellytykselld, ettd tima ei aiheuta

vaaratilannetta.
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Automaattisessa toimintatilassa olevan koneen tai vastaavan tuotteen kiynnistiminen,
uudelleenkdynnistiminen pysdytyksen jilkeen tai toimintaolosuhteiden muuttaminen voi
olla mahdollista ilman toimintaan puuttumista edellyttden, ettd tima ei aiheuta

vaaratilannetta.

Jos koneessa tai vastaavassa tuotteessa on useita kdynnistysohjaimia ja kayttédjat saattavat
ndin ollen saattaa toisensa vaaratilanteeseen, téllaisten riskien poissulkemiseksi on
asennettava lisdlaitteita. Jos kdynnistdminen ja/tai pysdyttiminen on turvallisuuden vuoksi
suoritettava tietyssi jarjestyksessd, ndiden toimintojen suorittaminen oikeassa

jarjestyksessd on varmistettava erityisten laitteiden avulla.

1.2.4. Pysédyttiminen

1.2.4.1. Normaali pysdytys
Koneessa tai vastaavassa tuotteessa on oltava ohjauslaite, jolla kone voidaan turvallisesti
pysdyttdd kokonaan.
Jokainen tybasema on varustettava ohjauslaitteella, jolla pysdytetdén olemassa olevista
vaaroista riippuen joko kaikki tai vain osa koneen tai vastaavan tuotteen toiminnoista
siten, etti kone tai vastaava tuote saatetaan turvalliseen tilaan.
Koneen tai vastaavan tuotteen pysiytyslaitteen toiminnan on oltava ensisijainen
kdynnistyslaitteiden toimintaan nihden.
Kun kone tai vastaava tuote tai sen vaaraa aiheuttavat toiminnot ovat pyséhtyneet,
energiansyoton asianomaisiin toimilaitteisiin on katkettava.

1.2.4.2. Toiminnallinen pyséytys
Jos toiminnallisista syisti tarvitaan pysdytyslaitetta, joka ei katkaise energiansyottod
toimilaitteisiin, pysdytystilaa on valvottava ja ylldpidettava.

8293/23 hip/HV/hmu 184

LIITE GIP.INST FI



1.2.4.3. Hatdpysaytys

Koneessa tai vastaavassa tuotteessa on oltava yksi tai useampia hétépysaytyslaitteita,

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

a)  koneessa tai vastaavassa tuotteessa, jossa hitipysaytyslaite ei vihentisi riskid joko
siksi, ettd se ei lyhentdisi pysdytysaikaa, tai siksi, ettd se ei mahdollistaisi niitd

erityistoimenpiteitd, joita riskin hallitsemiseksi tarvitaan;

b)  kannettavissa kddessd pidettivissi tai kdsinohjattavissa koneissa tai vastaavissa

tuotteissa.
Hatapyséytyslaitteen on

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

nopeasti kdytettavissa;

b)  pysdytettiva vaaraa aiheuttava prosessi mahdollisimman nopeasti aiheuttamatta

muita riskejé;

c) tarvittaessa kdynnistettdvi tiettyjd suojausliikkeitd tai sallittava niiden

kdynnistdminen.

Kun hétapysdytyslaitteen aktiivinen kidyttiminen, josta pysdytyskdsky seuraa, on lakannut,
tdméan kédskyn on jddtdva voimaan hitdpysdytyslaitteen lukkiutumisen avulla, kunnes timi
lukitus vapautetaan erityiselld toimenpiteelld; hétdpysdytyslaitteen lukkiutuminen ei saa
olla mahdollista ilman, ettd aiheutuu pysdytyskdsky; hétdpysdytyslaitteen vapauttaminen
pysaytysasennon lukituksesta saa olla mahdollista vain tarkoituksellisella toimenpiteella,
eikd vapautuminen saa kiynnistiéd konetta tai vastaavaa tuotetta uudelleen vaan

ainoastaan tehdé uudelleenkdynnistdminen mahdolliseksi.
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1.2.4.4.

1.2.5.

Hatapysdytystoiminnon on oltava koko ajan saatavilla ja toimintakunnossa toimintatavasta

riippumatta.

Hétépysdytyslaitteiden on oltava muita suojausteknisid toimenpiteitd tdydentdva keino eika

niiden korvaaja.
Koneiden tai vastaavien tuotteiden yhdistelmi

Jos useampi kone tai vastaava tuote tai koneen tai vastaavan tuotteen tictyt osat on
suunniteltu toimimaan yhdessé, kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava
siten, ettd pysdytysohjaimet, hitdpysdytyslaitteet mukaan luettuina, pyséyttavit kyseessa
olevan koneen tai vastaavan tuotteen lisiksi myos kaikki siithen yhteydessi olevat laitteet,

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

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

toimintatapoihin nihden, hétipysiytystd lukuun ottamatta.

Jos kone tai vastaava tuote on suunniteltu ja rakennettu niin, ettd sitd on mahdollista
kayttdd erilaisilla ohjaus- tai toimintatavoilla, jotka edellyttavit erilaisia
suojaustoimenpiteitd ja/tai tydmenetelmid, siind on oltava toimintatavan valitsin, joka
voidaan lukita kuhunkin asentoon. Valitsimen kunkin asennon on oltava selvésti

tunnistettavissa ja vastattava ainoastaan yhtd ohjaus- tai toimintatapaa.
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Valitsin voidaan korvata muilla valintamenetelmilld, joiden avulla koneen tai vastaavan

tuotteen tietyt toiminnot rajoitetaan tiettyihin kédyttajaryhmiin.

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

toimintatavan valitsimen on samanaikaisesti
a)  poistettava kaikki muut ohjaus- tai toimintatavat kéytost;

b) sallittava vaaraa aiheuttavien toimintojen toteuttaminen vain ohjauslaitteilla, joihin

on jatkuvasti vaikutettava;

c) sallittava vaaraa aiheuttavien toimintojen toteuttaminen ainoastaan pienennetyn
riskin olosuhteissa samalla, kun estetdén toisiinsa liittyvien toimintajaksojen

aiheuttamat vaarat;

d) estettiva vaaraa aiheuttavat toiminnot, joita tarkoituksellinen tai tahaton

vaikuttaminen koneen tai vastaavan tuotteen antureihin aiheuttaa.

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

toimintaan puuttumisvyohykkeen varmistamiseksi.

Lisédksi kdyttdjdan on voitava asettelupaikalta kdsin ohjata niiden osien toimintaa, joiden

parissa hén tydskentelee.
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1.2.6. Tehonsy0ton tai tietoliikenneverkkoyhteyden hiiriot
Koneen tai vastaavan tuotteen tehonsyoton 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 i saa kiynnistyd odottamattomasti;
b) koneen ominaisarvot eivit saa muuttua hallitsemattomasti, jos téllainen muutos
saattaa aiheuttaa vaaratilanteita;
c) koneen tai vastaavan tuotteen pysihtymisti ei saa estéd, jos pysdytyskisky on jo
annettu;
d) mikddn koneen tai vastaavan tuotteen liikkuva osa tai koneen tai vastaavan
tuotteen kiinni pitdma kappale ei saa pudota tai sinkoutua;
e) minkdin liikkkuvan osan automaattinen tai késikdyttoinen pysiyttdminen ei saa
estya;
f) turvalaitteiden on pysyttavé tdysin toimintakykyisind tai annettava pysédytyskasky.
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1.3.

1.3.1.

1.3.2.

SUOJAAMINEN MEKAANISILTA RISKEILTA
Vakavuuden menettdmisen riski

Koneen tai vastaavan tuotteen seki sen komponenttien ja varusteiden on oltava riittdvan
vakaita, jotta estetddn niiden kaatuminen, putoaminen tai hallitsemattomat liikkeet
kuljetuksen, kokoonpanemisen ja purkamisen sekid muiden koneeseen tai vastaavaan

tuotteeseen liittyvien toimien aikana.

Jollei koneen tai vastaavan tuotteen muoto sindnsi tai sille tarkoitettu asennustapa anna
sille riittdvad vakavuutta, siind on oltava tarkoituksenmukaiset kiinnitysrakenteet, jotka on

kuvattava kéyttéohjeissa.
Rikkoutumisriski toiminnan aikana

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

kéytossd kohdistuvat kuormitukset.

Kaytettdvien materiaalien on sovelluttava valmistajan I ennakoiman tydskentely-
ympéristdn luonteeseen erityisesti niiden vidsymisen, vanhenemisen, korroosion ja

kulumisen osalta.

Kiyttoohjeissa on ilmoitettava turvallisuuden kannalta tarpeelliset tarkastus- ja
kunnossapitotoimenpiteet sekd niiden suoritustiheys. Niissd on tarvittaessa yksiloitdva

kuluvat osat ja madriteltdva niiden vaihtamisperusteet.
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Jos murtumisen tai hajoamisen riski on edelleen olemassa toteutetuista toimenpiteista
huolimatta, kyseiset osat on asennettava, sijoitettava zai suojattava siten, ettd sirpaleiden

sinkoutuminen koneesta estyy ja vaaratilanteet véltetaan.

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

varmistamiseksi, ettei murtumasta aiheudu riskié.

Kun tyOstettivdd materiaalia syotetdén tyokalulle automaattisesti, seuraavien edellytysten

on tiytyttav, jotta henkildille ei aiheutuisi riskejé:

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

toimintatilassa;

b)  tyokalun liikkeen kdynnistyessd ja/tai pysdhtyessé (tarkoituksellisesti tai vahingossa)

syottoliikkeen ja tyokalun liikkeen on toimittava toisiaan vastaavalla tavalla.
1.3.3. Putoavista ja sinkoutuvista esineistd aiheutuvat riskit

Putoavista tai sinkoutuvista esineistd aiheutuvien riskien estdmiseksi on toteutettava

varotoimenpiteitd.
1.3.4. Pinnoista, reunoista tai kulmista aiheutuvat riskit

Jos sellaisten koneen tai vastaavan tuotteen osien, joihin voidaan koskettaa, kdyttotarkoitus
sen sallii, niissd ei saa olla terdvid reunoja, terdvid kulmia eika karkeita pintoja, joista

saattaa aiheutua vammoja.
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1.3.5.  Yhdistelmdikoneisiin tai vastaaviin tuotteisiin liittyvit riskit

Jos kone tai vastaava tuote on tarkoitettu suorittamaan useita erilaisia toimintoja
(yhdistelmiikone tai vastaava tuote), joiden kunkin vililld tyokappale irrotetaan kisin, se
on suunniteltava ja rakennettava siten, etti jokaista toiminnallista osaa voidaan kayttaa

erikseen muiden toiminnallisten osien aiheuttamatta riskid altistuneille henkiloille.

Tastéd syystd suojaamattomat toiminnalliset osat on voitava kdynnistii ja pysdyttda

erikseen.
1.3.6. Kaéyttoolosuhteiden muutoksista aiheutuvat riskit

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

turvallisesti ja luotettavasti.
1.3.7.  Liikkuviin osiin ]| liittyvit riskit

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

riskejd ei saada poistetuksi, ne on varustettava suojuksilla tai turvalaitteilla.

Kaikki tarvittavat toimenpiteet on toteutettava, jotta litkkuvat osat eivét vahingossa juutu.
Jos juuttuminen on varotoimenpiteistd huolimatta todennékoistd, on tarvittaessa
asianmukaisten erityisten turvalaitteiden ja tydkalujen avulla huolehdittava siitd, ettd laite

saadaan turvallisesti vapautetuksi.
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Naéisti erityisistd turvalaitteista ja niiden kdyttdtavasta on ilmoitettava kdyttoohjeissa 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 valitonta

yhteistyota;

b)  ihmisen ja koneen vélinen vuorovaikutus.

1.3.8.  Suojaustavan valinta litkkuvista osista aitheutuvan riskin torjumiseksi

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

valintaa.
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 toimintaankytkettyji avattavia suojuksia.

Jos niihin osiin pddsyn ennakoidaan olevan usein toistuvaa, olisi kdytettdva

toimintaankytkettyjd avattavia suojuksia.
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1.3.8.2. Prosessiin liittyvit 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 kiinteita suojuksia, tai

b)  1.4.2.2 kohdassa tarkoitettuja toimintaankytkettyjd avattavia suojuksia, tai
¢)  1.4.3 kohdassa tarkoitettuja turvalaitteita, tai

d)  ylld mainittujen yhdistelmia.

Jos tiettyjd prosessiin suoraan liittyvii liikkkuvia osia ei kuitenkaan voida kokonaan sijoittaa
toiminnan aikana ulottumattomiin siksi, ettd toimintojen suorittaminen vaatii kéyttijan

toimenpiteitd, ne on varustettava

a)  kiinteilld suojuksilla tai toimintaankytketyilld avattavilla suojuksilla, jotka estdvit

padsyn osien niille alueille, joita ei kidytetd tyossd, ja

b)  1.4.2.3 kohdassa tarkoitetuilla aseteltavilla suojuksilla, jotka rajoittavat padasyn

litkkuvien osien niille alueille, joihin padsy on vilttimatonta.
1.3.9. Hallitsemattomien liitkkeiden aiheuttamat riskit

Kun koneen tai vastaavan tuotteen osa on pysiytetty, sen mistd tahansa muusta kuin
ohjauslaitteiden kadytostd atheutuva, pysdytysasennosta pois suuntautuva liike on estettdvi

tai sen on oltava sellainen, ettei se atheuta riskia.
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1.4. SUOJUKSILTA JA TURVALAITTEILTA VAADITTAVAT OMINAISUUDET
1.4.1. Yleiset vaatimukset
Suojusten ja turvalaitteiden on
a)  oltava rakenteeltaan kestévii,
b)  pysyttdva varmasti paikallaan;
c) oltava sellaisia, ettei niistd aiheudu lisdvaaraa;
d) oltava sellaisia, ettei niitd ole helppo ohittaa tai tehdad toimimattomiksi;
e) sijaittava riittdvalla etdisyydelld vaaravyohykkeestd;
f)  estettivd mahdollisimman vdhén tyOprosessin tarkkailua; ja
g) sallittava tyokalujen asentamisen ja/tai vaihtamisen sekd kunnossapidon edellyttdmat
toimet rajoittamalla pddsy vain kohtaan, jossa tdmi tyo on suoritettava,
mahdollisuuksien mukaan ilman, ettd suojus poistetaan tai ettd turvalaite kytketdin
pois kaytosta.
Lisdksi suojusten on mahdollisuuksien mukaan suojattava sinkoavilta tai putoavilta
materiaaleilta tai esineiltd ja koneen tai vastaavan tuotteen aiheuttamilta padstoilta.
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1.4.2.  Suojuksia koskevat erityisvaatimukset
1.4.2.1. Kiinteét suojukset
Kiinteiden suojusten kiinnitysjdrjestelméin avaaminen tai irrottaminen saa olla mahdollista
vain tyokaluilla.
Kiinnitysjérjestelmien on pysyttavé kiinnitettyind suojuksiin tai koneeseen tai vastaavaan
tuotteeseen, kun suojukset irrotetaan.
Suojusten on mahdollisuuksien mukaan oltava sellaisia, etteivit ne pysy paikallaan ilman
kiinnittimidan.
1.4.2.2. Toimintaankytketyt avattavat suojukset
Toimintaankytkettyjen avattavien suojusten on
a)  mahdollisuuksien mukaan jdativi kiinni koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, kun
ne ovat auki,
b)  oltava suunniteltu ja rakennettu siten, ettd niitd voidaan séétii ainoastaan
tarkoituksellisin toimin.
Toimintaankytketyissd avattavissa suojuksissa on oltava toimintaankytkentélaite, joka
a)  estdd koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa aitheuttavien toimintojen kdynnistymisen,
kunnes kyseiset suojukset ovat kiinni, ja
b) antaa pysdytyskdskyn, kun kyseiset suojukset eivit endd ole kiinni.
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Jos kayttdja voi ulottua vaaravyohykkeelle, ennen kuin koneen tai vastaavan tuotteen
vaaraa aiheuttavista toiminnoista johtuva riski on poistunut, avattavissa suojuksissa on

toimintaankytkentélaitteen liséksi 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.

Toimintaankytketyt avattavat suojukset on suunniteltava siten, ettd yhdenkin niiden
komponentin puuttuminen tai vikaantuminen estéd koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa

aiheuttavien toimintojen kdynnistymisen tai pysdyttia ne.
1.4.2.3. Péisyd rajoittavat aseteltavat suojukset

Aseteltavien suojusten, jotka rajoittavat paasyn vain niihin liikkuvien 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 liitettdvé ohjausjirjestelméén siten, ettd

a) litkkuvat osat eivit voi kidynnistyd, kun ne ovat kiyttdjan ulottuvilla,
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L.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

b)  henkildt eivét voi ulottua litkkuviin osiin, kun osat liikkuvat, ja

c) turvalaitteen yhdenkin komponentin puuttumisen tai vikaantumisen on estettava

kdynnistyminen tai pysdytettidva liikkuvat osat.
Turvalaitteiden on oltava sdéddettévissd vain tarkoituksellisin toimin.
MUISTA VAAROISTA AIHEUTUVAT RISKIT
Sahkonsyottod

Koneet tai vastaavat tuotteet, joissa on sahkonsyo6ttd, on suunniteltava, rakennettava ja

varustettava siten, ettd kaikki sdhkosti johtuvat vaarat estetdin tai voidaan estda.

Koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin on sovellettava direktiivissd 2014/35/EU vahvistettuja
turvallisuustavoitteita. Velvollisuuksiin, jotka koskevat koneiden tai vastaavien tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia sekd saattamista markkinoille fai kiyttdonottoa

sahkosta johtuvien riskien osalta, sovelletaan kuitenkin ainoastaan tita asetusta.
Staattinen sahko

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

niissd on oltava laitteet varausten purkamiseksi.
Muun kuin sdhkdenergian syottod

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

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 tehtdva mahdottomiksi jo osien suunnittelu- ja rakennusvaiheessa tai, jos
tdma ei ole mahdollista, tieto riskistd on merkittdvé itse osiin #ai niiden kotelointeihin.
Edell4 tarkoitettu tieto on merkittdva liikkuviin osiin #ai niiden kotelointeihin, jos osien

litkkesuunta on tiedettava riskin valttdmiseksi.
Tarvittaessa on kdyttéohjeissa annettava lisétietoja néista riskeista.

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

merkittdva liitettdviin osiin ja tarvittaessa liittimiin.
1.5.5. Adrilimpétilat

On toteutettava toimenpiteitd kaikkien korkeassa tai erittdin alhaisessa ldmpotilassa olevien
koneen tai vastaavan tuotteen osien tai materiaalien koskettamisesta tai laheisyydesti

aiheutuvien vammautumisriskien valttimiseksi.

On my®0s toteutettava tarvittavat toimenpiteet kuuman tai erittdin kylmén materiaalin

sinkoutumisriskin estdmiseksi tai siltd suojaamiseksi.
1.5.6. Tulipalo

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

nesteet, poly, hoyryt tai muut aineet aiheuttavat.
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1.5.7.  Réjihdys

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

nesteet, poly, hoyryt tai muut aineet aiheuttavat.

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

aiheutuvat niiden kaytostd rdjdhdysvaarallisessa ilmaseoksessa.
1.5.8. Melu

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ilmassa etenevasti
melupdistostd johtuvat riskit on vdhennetty alimmalle mahdolliselle tasolle ottaen
huomioon tekniikan kehitys ja kdytossd olevat keinot vaimentaa melua erityisesti

meluldhteeseen kohdistuvin toimenpitein.

Melupééston taso voidaan arvioida kdyttden samankaltaisten koneiden tai vastaavien

tuotteiden vertailevia paistotietoja.
1.5.9. Térind

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

vaimentaa tirindé erityisesti tdrindn ldhteeseen kohdistuvin toimenpitein.
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Térindpadston taso voidaan arvioida kiyttden samankaltaisten koneiden tai vastaavien

tuotteiden vertailevia paistitietoja.
1.5.10. Séteily

Koneiden tai vastaavien tuotteiden ei-toivotut séteilypédéstot on poistettava tai

pienennettiva sellaisille tasoille, etté niilld ei ole haitallisia vaikutuksia henkil6ihin.

Toimintaan liittyvit ionisoivat siteilypadstot 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 siteilypadstot asennuksen, kdyton ja puhdistuksen aikana

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

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

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

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

siten, ettd viltetddn vahingossa tapahtuva siteily;

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

vahingoita terveytti;
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c)  koneissa tai vastaavissa tuotteissa olevan laserlaitteen havainnointiin tai saatoon

tarkoitettujen optisten laitteiden on oltava sellaisia, ettei lasersiteily aiheuta riskid

terveydelle.

1.5.13. Vaaraa aiheuttavien materiaalien ja aineiden pééstdistd aiheutuvat riskit
Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, etti niiden
tuottamien vaaraa aiheuttavien materiaalien ja aineiden sisddnhengitykseen, nielemiseen,
iho-, silmé- ja limakalvokosketukseen ja ihon 1dpi tunkeutumiseen liittyvét riskit voidaan
vélttaa.
Jos vaaraa ei voida poistaa, kone tai vastaava tuote on varustettava siten, ettd vaaraa
aiheuttavien materiaalien ja aineiden leviiminen voidaan estda ja ne voidaan kerdta talteen,
poistaa, huuhtoa pois suihkuttamalla vettd, suodattaa tai késitelld muulla yhti tehokkaalla
menetelmalla.
Jos prosessi ei ole tdysin suljettu koneen tai vastaavan tuotteen tavanomaisen toiminnan
aikana, materiaalien ja aineiden levidmisen estdmiseen tai kerddmiseen, suodattamiseen tai
erotteluun ja poistamiseen tarkoitettujen laitteiden on sijaittava niin, ettd saavutetaan paras
mahdollinen vaikutus.

1.5.14. Koneeseen loukkuun jdédmisen riski
Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava, rakennettava tai varustettava siten, etta
henkil6 ei voi jddda loukkuun sen sisélle, tai jos timi ei ole mahdollista, siten, ettd henkild
voi kutsua apua.
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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.

Néma osat on tarvittaessa varustettava kiddensijoilla, jotka ovat kayttdjaan ndhden kiinteésti

sijoitettuja ja joiden avulla tima voi séilyttdd vakaan asennon.
1.5.16. Salamanisku

Koneet tai vastaavat tuotteet, jotka tarvitsevat suojaa salamaniskun vaikutuksilta kdyton

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

Saito- ja kunnossapitokohtien on sijaittava vaaravyohykkeiden ulkopuolella. Saito-,
kunnossapito-, korjaus-, puhdistus- ja huoltotoimenpiteet on voitava tehdi koneen tai

vastaavan tuotteen ollessa pysahtynyt.

Jollei yhté tai useampaa mainituista edellytyksistd voida tayttaa teknisistd syisté, on
toteutettava toimenpiteitd sen varmistamiseksi, etti kyseiset toimet voidaan suorittaa

turvallisesti (ks. 1.2.5 kohta).

Automaattisissa koneissa ja tarvittaessa muissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on

oltava liitintdmahdollisuus vianetsintélaitetta varten.
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Automaattisten koneiden tai vastaavien tuotteiden usein vaihdettavat komponentit on
voitava irrottaa ja vaihtaa helposti ja turvallisesti. Komponenttien on oltava ulottuvilla
siten, ettd ndma tehtdvit voidaan tarpeellisia teknisid vilineitd kdyttden suorittaa

médriteltyjen tydbmenetelmien mukaisesti.
1.6.2.  Padsy kdytto- ja huoltopaikkoihin

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

tuotteiden kayton, sddtdmisen, kunnossapidon ja puhdistuksen aikana.

Koneiden tai vastaavien tuotteiden, joiden sisdlle henkilon on padstava kayttod, sddtadmista,
kunnossapitoa tai puhdistamista varten, sisddnkadynnit on mitoitettava ja mukautettava
pelastusvilineiden kdyttdd varten siten, etti I henkildiden I pelastaminen hdtdtilanteessa

on mahdollista.
1.6.3.  Erottaminen energialdhteisti

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 henkiléille.
Erotuslaitteet on voitava lukita myos silloin, kun kdyttdjé ei voi mistddn sellaisesta

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

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

tarkistaa, ettd pistoke pysyy irrotettuna.

8293/23 hip/HV/hmu 203
LITE GIP.INST FI



Energiansy6ton katkaisun jilkeen on voitava normaalilla tavalla purkaa koneen tai
vastaavan tuotteen piireihin jadnyt tai varastoitunut energia ilman, ettid henkiloille

aiheutuu riski.

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

turvallisuuden varmistamiseksi.
1.6.4. Kaéyttdjidn puuttuminen koneen #ai vastaavan tuotteen toimintaan

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd kayttijan
tarvitsee puuttua sen toimintaan vain mahdollisimman vihan. Jos kayttdjéan 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 menné 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.
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 ymmairrettdvind symboleina tai kuvatunnuksina.
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1.7.1.1.

1.7.1.2.

Kirjalliset tai suulliset tiedot ja varoitukset on esitettivi kdyttijien helposti

ymmdirtamdlld kielelli, jonka asianomainen jéisenvaltio on mddritellyt
Tiedot ja tietoja nayttavit laitteet

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

kayttdjaa kohtuuttomasti.

Néyttojen tai muiden kéyttdjdn ja koneen tai vastaavan tuotteen vilissi olevien

vuorovaikutteisten tiedonvilitystapojen on oltava ymmarrettivid ja helppokayttoisia.
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 dini- tai valomerkki.

Jos koneessa tai vastaavassa tuotteessa on varoituslaitteita, niiden on oltava yksiselitteisii
ja helposti havaittavissa. Kdyttdjan on voitava milloin tahansa tarkistaa edelld

tarkoitettujen varoituslaitteiden toiminta.

Turvavireistd ja - merkeistd annettujen unionin erityissddddsten vaatimuksia on

noudatettava.
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1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

Varoittaminen jadnnosriskeisti

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

varustettava tarpeellisilla varoituksilla, myos varoituslaitteilla.
Koneiden tai vastaavien tuotteiden merkinnit

Tiimdin asetuksen 10 ja 24 artiklassa vahvistettujen merkintoji koskevien vaatimusten

lisiiksi koneet tai vastaavat tuotteet on merkittiva nikyvisti, helposti luettavasti ja

pysyvisti.

Téimadn liitteen 2—6 luvun kattamat koneet tai vastaavat tuotteet on myos merkittivi

kyseisissdi luvuissa vahvistettujen lisiivaatimusten mukaisesti.

Réjahdysvaarallisessa ilmaseoksessa kéytettidviksi suunnitellussa ja rakennetussa koneessa

tai vastaavassa tuotteessa on lisiksi oltava merkinté tista.

Koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava my0s kaikki niiden tyyppid ja turvallista
kéayttod koskevat olennaiset tiedot. Néihin tietoihin sovelletaan 1.7.1 kohdassa esitettyjé

vaatimuksia.

Jos koneen tai vastaavan tuotteen osaa kisitelldin kayton aikana nostolaitteella, sen massa

on merkittdva helposti luettavasti, pysyvésti ja yksiselitteisesti.
Kiyttoohjeet

Timdn asetuksen 10 artiklan 7 kohdassa esitettyjen velvollisuuksien lisiksi kdyttéohjeet

on laadittava alla esitetyn mukaisesti.
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1.7.4.1.

Tidmdn asetuksen 10 artiklan 7 kohdasta poiketen kunnossapito-ohjeet, jotka on

tarkoitettu valmistajan tai timén valtuutetun edustajan valtuuttamien erityisasiantuntijoiden

kdyttoon, voidaan toimittaa yhdelld ainoalla unionin virallisella kielelld, jota kyseiset

asiantuntijat ymmartavat.

Kiyttoohjeiden laatimisen yleiset periaatteet

b)

Kiyttoohjeissa on otettava huomioon paitsi koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitettu

kayttd, myos sen kohtuudella ennakoitavissa oleva védrinkaytto.

Muiden kuin ammattihenkildiden kdytettiviksi tarkoitettujen koneiden tai vastaavien
tuotteiden kayttoohjeiden sanamuodossa ja ulkoasussa on otettava huomioon se
yleinen koulutustaso ja harkintakyky, mité tallaisilta kdyttéjiltd voidaan kohtuudella
edellyttaa.

1.7.4.2. Kiyttoohjeiden sisiltd

Kiyttoohjeissa 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 merkittynd lukuun ottamatta

sarjanumeroa (ks. 1.7.3 kohta);
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¢)  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;

e)  piirustukset, kaaviot, kuvaukset ja selitykset, jotka ovat koneen tai vastaavan
tuotteen kiayton, kunnossapidon ja korjauksen sekd sen oikean toiminnan

tarkistamisen kannalta tarpeelliset;

f)  kuvaus yhdesti tai useammasta tyoskentelypaikasta, jota kéyttdjat

todennékoisesti kayttavit;
g)  koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitetun kiaytén kuvaus;

h)  varoitukset koneen tai vastaavan tuotteen sellaisista kielletyistd kdyttotavoista,

joita kokemuksen perusteella saattaa esiintyé;

i)  kokoonpano-, asennus- ja kytkentdohjeet, joihin sisdltyvét piirustukset, kaaviot
ja kiinnitysviélineitd koskevat tiedot sekd sellaisen rungon tai rakenteen kuvaus,

jolle kone tai vastaava tuote on tarkoitus asentaa;

1) asennusta ja kokoonpanoa koskevat ohjeet, joiden tarkoituksena on melun tai

tdrindn vaimentaminen,;

k)  koneen tai vastaavan tuotteen kiyttoonottoa ja kayttod koskevat ohjeet ja

tarvittaessa kayttdjien kouluttamista koskevat ohjeet;

) tietoja sellaisista jiéinndsriskeistd, joita on jddnyt jdljelle toteutetuista
luontaisesti turvallisista suunnittelutoimenpiteisté, suojausteknisisti

toimenpiteistd ja tdydentivistd suojaustoimenpiteistd huolimatta;
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p)

)

t)

ohjeita suojaustoimenpiteistd, jotka kdyttdjén on toteutettava, mukaan luettuina

tarvittaessa ohjeet henkilonsuojaimista;

koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen kiinnitettivissi olevien tydkalujen

olennaiset ominaisuudet;

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

ennakoitavissa olevan rikkoontumisen yhteydessi;

kuljetuksen seka késittely- ja varastointitoimenpiteiden turvallisuuden
varmistamista koskevat ohjeet, joissa ilmoitetaan koneen tai vastaavan
tuotteen massa ja sen eri osien massat, jos niitd on sddnnollisesti kuljetettava

erikseen;

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

menettelytapa, jolla laitteet voidaan turvallisesti vapauttaa;

kuvaus sdito- ja kunnossapitotoimenpiteistd, jotka kayttdjan olisi suoritettava,
sekd ennaltaehkdisevan kunnossapidon toimenpiteistd, joita olisi noudatettava,

kun otetaan huomioon koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelu ja kaytto;

ohjeet, joiden tarkoituksena on sddtdjen ja kunnossapidon turvallinen
toteuttaminen, myds tiedot suojaustoimenpiteistd, jotka olisi toteutettava

téllaisten toimenpiteiden aikana;

sellaisten varaosien erittelyt, joita on kaytettdva, kun niilld on merkitysta

kéyttdjien terveyden ja turvallisuuden kannalta;
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seuraavat tiedot ilmassa etenevistd melupdéstoista:

1)  A-painotettu padstoddnenpainetaso tyoskentelypaikoilla, jos se ylittda 70

dB(A); jos tdma taso ei ylitd 70 dB(A) tasoa, siitd on ilmoitettava;

i1))  C-painotettu ddnenpaineen huippuarvo tydskentelypaikoilla, jos se ylittda

63 Pa (130 dB re 20 pPa);

i)  koneen tai vastaavan tuotteen synnyttima A-painotettu dénitehotaso, jos
A-painotettu padstodénenpainetaso tydskentelypaikoilla ylittdd tason 80

dB(A).

Némai arvot ovat joko kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen todellisuudessa
mitattuja arvoja tai ne mééritetdén mittauksista, jotka on suoritettu teknisesti
vertailukelpoiselle koneelle tai teknisesti vertailukelpoiselle vastaavalle
tuotteelle, joka on edustava valmistettavan koneen tai vastaavan tuotteen

suhteen.

Kun kyse on erittidin suuresta koneesta tai vastaavasta tuotteesta, A-painotetun
adnitehotason asemasta voidaan ilmoittaa A-painotetut paistodanenpainetasot

nimetyissd paikoissa koneen tai vastaavan tuotteen ymparilla.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan
mukaisesti hyvaksymid yhteisid eritelmid e1 voida soveltaa, ddnitasot on
mitattava kdyttden koneelle tai vastaavalle tuotteelle sopivinta

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

on kaytetty.

Jollei tyoskentelypaikkoja ole méairitelty 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 kiyttoohjeissa on
tarvittaessa tdsmennettdavé, miten téllaiset laitteet kootaan ja asennetaan oikein

(ks. my6s 1.7.4.2 kohdan ensimmaéisen alakohdan j alakohta).

Jos unionin erityissaddoksissd vahvistetaan muita ddnenpainetasojen tai
adnitehotasojen mittausta koskevia vaatimuksia, on sovellettava kyseisid

sdddoksid eikd tdimdn kohdan vastaavia sdannoksié;

v)  tiedot tarvittavista varotoimenpiteistd, viilineistd ja keinoista henkiloiden

vilitontd ja varovaista pelastamista varten;

W)  jos koneet tai vastaavat tuotteet todennikdisesti aiheuttavat ionisoimatonta
sdteilyd, joka voi vahingoittaa henkil6itd, ja erityisesti henkilditd, joilla on
aktiivinen tai ei-aktiivinen implantoitava l4dkinnéllinen laite, tiedot, jotka

koskevat niiden kayttdjadn ja altistuneisiin henkil6ihin kohdistuvaa séteilyé;
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X)  jos vaaraa aiheuttavien aineiden paistot koneesta tai vastaavasta tuotteesta
ovat mahdollisia koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelun vuoksi,
talteenotto-, suodatus- tai poistolaitteiden ominaisuudet, jos téllaista laitetta ei

toimiteta koneen tai vastaavan tuotteen mukana, seki jokin seuraavista:

1)  koneesta tai vastaavasta tuotteesta purkautuvien vaaraa aiheuttavien

materiaalien ja aineiden padstdjen virtausnopeus;

i1)  koneesta tai vastaavasta tuotteesta tai koneessa tai vastaavassa
tuotteessa kiytettivistd materiaaleista tai aineista perdisin oleva koneen
tai vastaavan tuotteen ympérille muodostuva vaaraa aiheuttavien

materiaalien tai aineiden pitoisuus;

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

noudatettava, jotta laitteen tehokkuus sdilyy.

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

vertailukelpoiselle vastaavalle tuotteelle tehdyisti mittauksista.
1.7.5. Myyntiaineisto

Konetta tai vastaavaa tuotetta kuvaileva myyntiaineisto ei saa olla ristiriidassa
kiiyttoohjeiden kanssa terveytti ja turvallisuutta koskevissa asioissa. Koneen tai vastaavan
tuotteen suoritusarvoja koskevan myyntiaineiston on sisédllettivd samat pddstojd koskevat

tiedot kuin kédyttéohjeissa.

8293/23 hip/HV/hmu 212
LIITE GIP.INST FI



2.1.

2.1.1.

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

Elintarvikkeiden tai kosmetiikka- tai ladketuotteiden kanssa kdytettdviaksi tarkoitettujen
koneiden ja vastaavien tuotteiden, kannettavien kddessé pidettdavien tai késinohjattavien
koneiden ja vastaavien tuotteiden, kannettavien kiinnityskoneiden ja vastaavien tuotteiden
ja muiden iskevien koneiden ja vastaavien tuotteiden, puun ja fysikaalisilta
ominaisuuksiltaan samanlaisten ainesten tyostdmiseen 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).

ELINTARVIKKEIDEN TAI KOSMETIIKKATUOTTEIDEN TAI LAAKKEIDEN
KANSSA KAYTETTAVAKSI TARKOITETUT KONEET JA VASTAAVAT
TUOTTEET

Yleista

Elintarvikkeiden tai kosmetiikkatuotteiden tai lddkkeiden kanssa kéytettiviksi tarkoitetut
koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd viltetdan

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

a)  materiaalien, jotka joutuvat tai jotka on tarkoitettu joutumaan kosketukseen
elintarvikkeiden tai ihmisten kéyttoon tarkoitetun veden tai kosmetiikkatuotteiden
tai lddkkeiden kanssa on tiytettdva asiaankuuluvissa unionin sdadoksissd sdéddetyt
vaatimukset. Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettéd
edelld tarkoitetut materiaalit saadaan puhdistettua ennen jokaista kéyttokertaa, ja jos

tdm4 ei ole mahdollista, on kéytettiva kertakédyttoisid osia;
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b)  kaikkien elintarvikkeita tai ihmisten kdyttoon tarkoitettua vettd tai
kosmetiikkatuotteita tai ladkkeitd koskettavien pintojen, kertakdyttoisten osien

pintoja lukuun ottamatta, on

i)  oltava sileitd ja ilman reunoja tai rakoja, joihin voisi kertyd orgaanisia aineita;

sama koskee my0s pintojen liitoksia;

i1)  oltava suunniteltu ja rakennettu siten, ettd liitosten ulkonemia, terdvid reunoja

ja syvennyksid on mahdollisimman vihén;

iii)  oltava sellaisia, ettd ne voidaan helposti puhdistaa ja desinfioida tarvittaessa
koneesta helposti irrotettavien osien purkamisen jilkeen; sisépintojen
pyoOristyssdteiden on oltava riittdvét perusteellisen puhdistuksen

suorittamiseksi;

c) 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);

d)  koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetdin
kaikkien aineiden ja eldvien olioiden, erityisesti hyonteisten, pddsy tai minkéd tahansa

orgaanisen aineen kertyminen paikkoihin, joita ei voida puhdistaa;

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

noudattaminen voidaan tarkistaa.
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2.1.2.  Kdiyttoohjeet

Elintarvikkeiden tai kosmetiikkatuotteiden tai lddkkeiden kanssa kéytettavéksi
tarkoitettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden kiyttéohjeissa on mainittava suositeltavat
puhdistus-, desinfiointi- ja huuhteluaineet seké - menetelmét sekd helppopédsyisten

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

2.2. KANNETTAVAT KADESSA PIDETTAVAT TAI KASINOHJATTAVAT KONEET
TAI VASTAAVAT TUOTTEET

2.2.1. Yleistda

Kannettavien kidessé pidettidvien fai kisinohjattavien koneiden tai vastaavien tuotteiden

on oltava seuraavien vaatimusten mukaisia:

a)  siind on oltava koneen tai vastaavan tuotteen tyyppia vastaava, riittdvan kokoinen
tukipinta ja riittdvan monta kédensijaa ja sopivankokoista tukea, jotka on jirjestetty
siten, ettd koneen tai vastaavan tuotteen vakavuus voidaan varmistaa tarkoitetuissa

toimintaolosuhteissa;

b)  jos kddensijoista ei voida irrottaa otetta tdysin turvallisesti, koneessa tai vastaavassa
tuotteessa on oltava kasikayttoiset kdynnistys- ja pysdytysohjaimet, jotka on
jarjestettava siten, ettd niitd voidaan kayttaa irrottamatta otetta kddensijoista 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
riskid tai riskid, ettd koneen tai vastaavan tuotteen kdynti jatkuu vield sen jilkeen,
kun kéyttdjd on irrottanut otteensa kddensijoista; jos titd vaatimusta ei ole teknisesti

mahdollista tdyttda, on toteutettava muita vastaavia toimenpiteitd;
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2.2.1.1.

d) tarvittaessa vaaravyohyketti ja koneen tydstokohdan toimintaa voidaan tarkkailla;

e) siind on oltava laite tai sithen on oltava liitettyni pakokaasujérjestelma, jossa on
poistoliitdnti tai vastaava jéarjestelma vaaraa aiheuttavien aineiden paastdjen
talteenottoa tai vahentdmisté varten; titi vaatimusta ei sovelleta, jos se johtaa uuteen
vaaraan tai jos koneen tai vastaavan tuotteen paitoiminto on vaaraa aiheuttavien

aineiden levittiminen, eiki polttomoottoreiden padstoihin I ;

P kannettavien koneiden tai vastaavien tuotteiden kddensijat on suunniteltava ja

rakennettava siten, etti kdynnistys ja pysdytys on suoraviivaista.
Kiyttoohjeet

Kiyttéohjeissa on annettava seuraavat tiedot kannettavien kddessé pidettdvien tai
késinohjattavien koneiden tai vastaavien tuotteiden aiheuttamasta tarindstd kithtyvyytena

(m/s?) ilmaistuna:
a)  kasivarsiin ja késiin kohdistuvan jatkuvan térinén kokonaisarvo;

b)  késivarsiin ja kdsiin kohdistuvien toistuvien iskujen aiheuttaman térinén

kiithtyvyyden huippuamplitudin keskiarvo;

¢)  kummankin mittauksen epdvarmuus.
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Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetut arvot on joko mitattava tosiasiallisesti kyseisestd
koneesta tai vastaavasta tuotteesta tai maaritettiva vastaavaa tekniikan tasoa edustavalle

teknisesti vertailukelpoiselle koneelle tai vastaavalle tuotteelle tehdyistd mittauksista.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hyvéksymii yhteisid eritelmii ei voida soveltaa, tarindtiedot on mitattava kiyttden koneelle

tai vastaavalle tuotteelle sopivinta mittausmenetelmaa.

On ilmoitettava, millaisissa toimintaolosuhteissa mittaukset on suoritettu ja mita

menetelmid tai yhdenmukaistettuja standardeja mittauksissa on kdytetty.

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, ettid

a)  energia siirtyy iskettdvadn kiinnittimeen laitteesta poistumattoman viliosan kautta;

b)  sallintalaite estdd iskun, ellei konetta tai vastaavaa tuotetta ole asetettu oikein ja
riittavalld paineella iskun kohteeseen;

c) tarkoittamaton laukeaminen estetddn; tarvittaessa iskun laukaisemisen tulee olla
mahdollinen vasta tiettyjen, sallintalaitteeseen ja ohjauslaitteeseen tehtyjen
perdkkdisten toimenpiteiden jilkeen;
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d) tahaton laukeaminen késittelyn aikana tai iskun vaikutuksesta estetdin;
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.
Kiyttoohjeet
Kiyttoohjeissa on annettava tarpeelliset tiedot, jotka koskevat

a) lisdvarusteita ja vaihdettavia laitteita, joita voidaan kéyttdd 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 tydstokoneiden tai

vastaavien tuotteiden on oltava seuraavien vaatimusten mukaisia:

a)  kone tai vastaava tuote on suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd
tyoOstettdva kappale voidaan asettaa ja sitd voidaan ohjata koneeseen turvallisesti; jos
tyokappaletta pidetddn kisin tyopoydalla, tyopoydédn on oltava riittdvén vakaa tyon
aikana eikd se saa haitata tyokappaleen liikettd;
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b)  kone tai vastaava tuote, jota mahdollisesti kdytetddn olosuhteissa, joihin liittyy
tyOstettidvien 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 riskejéd kéyttdjille eiké/tai

altistuneille henkil6ille;

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

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

d) jostyokalu 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 sitd pienennetdén.
2.4. KASVINSUOJELUAINEIDEN LEVITYSKONEET TAI VASTAAVAT TUOTTEET
2.4.1. Jaljempina 2.4 kohdassa sovelletaan seuraavaa méaaritelmaa:

’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 péivani lokakuuta
2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien
79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).
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2.4.2. Yleistd
Kasvinsuojeluaineiden levityskoneiden fai vastaavien tuotteiden valmistajan I 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 kayttia, siétda ja huoltaa ilman, ettd ymparistd
altistuu kasvinsuojeluaineille tahattomasti.
Vuodot on aina estettdva.

2.4.3. Ohjaimet ja koneen toiminnan seuranta
Kayttdpaikoista on voitava helposti ja tarkasti ohjata ja seurata kasvinsuojeluaineen
levittdmista ja lopettaa se valittomasti.

2.4.4. Téayttdminen ja tyhjentdminen
Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, etti sen tdsmaéllinen
tdyttdminen tarvittavalla kasvinsuojeluainemaadrilld ja sen tdydellinen tyhjentdminen on
helppoa ja ettd estetddn kasvinsuojeluaineen vuodot ja tiyttovesildhteen saastuminen
tallaisten toimenpiteiden aikana.
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2.4.5. Kasvinsuojeluaineiden levitys

2.4.5.1. Levitysnopeus
Kone tai vastaava tuote on varustettava siten, ettd levitysnopeutta voidaan sdétéé helposti,
tarkasti ja luotettavasti.

2.4.5.2. Kasvinsuojeluaineiden levittdminen, jakautuminen ja kulkeutuminen
Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd varmistetaan
kasvinsuojeluaineen pddtyminen késiteltiville alueille, minimoidaan hédvikki muille alueille
ja estetddn kasvinsuojeluaineen kulkeutuminen ymparistoon. Tarvittaessa on varmistettava
kasvinsuojeluaineen tasainen levittdminen ja homogeeninen jakautuminen.

2.4.5.3. 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 I on tehtiva tai teetettiva
kullekin kyseessa olevan koneen tai vastaavan tuotteen tyypille asianmukaiset testit.

2.4.5.4. Pysidhdysten aikainen havikki
Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetdén havikki
kasvinsuojeluaineen levitystoiminnon ollessa pysdytettyna.
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2.4.6. Kunnossapito
2.4.6.1. Puhdistus

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, etti se on helppo puhdistaa

perinpohjaisesti ympéristod saastuttamatta.
2.4.6.2. Huolto

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kuluneiden osien

vaihto on helppoa ympéristdd saastuttamatta.
2.4.7. Tarkastukset

Koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen on oltava mahdollista liittdd helposti koneen tai

vastaavan tuotteen oikean toiminnan tarkistamisen kannalta tarpeelliset mittausvélineet.
2.4.8.  Suuttimien, siiviloiden ja suodattimien merkinnit

Suuttimet, siivilét ja suodattimet on merkittdva niin, ettd niiden tyyppi ja koko on selvisti

nihtavissa.
2.4.9. Merkinti kdytettavistd kasvinsuojeluaineesta

Kone tai vastaava tuote on tarvittaessa varustettava erityiselld kiinnitysalustalla, johon

kayttdja voi sijoittaa kdytettdvan kasvinsuojeluaineen nimen.
2.4.10. Kdyttoohjeet
Kiyttoohjeissa on esitettiva seuraavat tiedot:

a)  varotoimenpiteet, jotka on toteutettava sekoituksen, tdyton, levityksen,
tyhjentdmisen, puhdistuksen, huollon ja kuljetuksen aikana, jotta véltetdin

ympaériston saastuminen;
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b)

d)

g)

yksityiskohtaiset kiyton edellytykset suunnitelluissa eri kdyttoympéristdissd, mukaan
lukien vastaavat valmistelut ja sdddot, joiden avulla varmistetaan, ettd
kasvinsuojeluaine levitetdén kohdealueille minimoiden samalla hdvikki muilla
alueilla, estetdén kulkeutuminen ymparistoon ja tarvittaessa varmistetaan

kasvinsuojeluaineen tasainen levittdminen ja homogeeninen laskeuma;

niiden suuttimien, siivildiden ja suodattimien tyypit ja koot, joita voidaan kayttda

koneen tai vastaavan tuotteen kanssa;

kuluvien ja koneen tai vastaavan tuotteen oikeaan toimintaan vaikuttavien osien,
kuten suuttimien, suodattimien ja siivildiden, tarkastamistiheys sekd osien

vaihtamiskriteerit ja -menetelmét;

kalibrointia, péivittdistd kunnossapitoa, talvisdilytysté ja muita tarvittavia
tarkastuksia koskevat erittelyt, joiden avulla varmistetaan koneen tai vastaavan

tuotteen asianmukainen toiminta;

sellaiset kasvinsuojeluaineet, jotka voivat aiheuttaa koneen fai vastaavan tuotteen

epdasianmukaisen toiminnan;

viittaus sithen, ettd kayttdjdn on pidettdva ajan tasalla 2.4.9 kohdassa tarkoitetussa

erityisessd kiinnitysalustassa oleva kaytettivéin kasvinsuojeluaineen nimi;
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h)  mahdollisten erikoislaitteiden ja - varusteiden liitdnti ja kéyttod seké tarvittavat

varotoimenpiteet;

1)  viittaus siihen, ettd koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen voi kohdistua kansallisia
vaatimuksia, jotka koskevat midritettyjen elinten suorittamia sadnndllisid
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 pdivdna lokakuuta
2009, yhteison polititkan puitteista torjunta-aineiden kestdvan kayton aikaansaamiseksi
(EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.1. YLEISTA

3.1.1. Tasséa kohdassa tarkoitetaan:

a)

b)

d)

e

’liikkkumisensa vuoksi vaaroja aiheuttavilla koneilla tai vastaavilla tuotteilla’

1)  koneita tai vastaavia tuotteita, joiden toiminta vaatii joko liitkkumista
tyoskentelyn yhteydessé taikka jatkuvaa tai jaksoittaista litkkumista

perdkkaisten kiinteiden tyoskentelypaikkojen vélilld, tai

i1)  koneita fai vastaavia tuotteita, joita kdytetdén ilman, etti niitd siirrelldén, mutta

joissa voi olla paikasta toiseen siirtdmistd helpottavat varusteet;

"kuljettajalla’ koneen tai vastaavan tuotteen liikkumisesta vastaavaa kdyttdjdd, joka
voi olla koneen kyydissé tai joka voi kulkea jalan saattaen konetta tai joka voi

ohjailla konetta kauko-ohjauksella I ;

“autonomisella litkkuvalla koneella’ liikkkuvaa konetta, jolla on autonominen
toimintatila, jossa liikkkuvan koneen kaikki olennaiset turvatoiminnot varmistetaan

sen kulku- ja tyoskentelyalueella ilman kdyttdjan jatkuvaa vuorovaikutusta;
valvojalla’ henkildd, joka vastaa autonomisten liikkuvien koneiden valvonnasta;

valvontatoiminnolla’ autonomisten liikkuvien koneiden ei-pysyviii etiivalvontaa
laitteella, joka mahdollistaa tietojen tai hilytysten vastaanottamisen ja rajoitettujen

kdiskyjen antamisen tille koneelle.
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3.2. TYOSKENTELYPAIKAT
3.2.1. Ohjaustila

Ohjaustilasta on oltava sellainen ndkyvyys, ettd kuljettaja voi kédyttdd konetta tai vastaavaa
tuotetta ja sen tyokaluja niille kohtuudella ennakoitavissa olevissa kdyttdolosuhteissa
taysin turvallisesti vaarantamatta itsedén tai altistuneita henkilditéd. Tarvittaessa on
kaytettdva tarkoituksenmukaisia laitteita riittdmattomastd suorasta nikyvyydesté

aiheutuvien riskien poistamiseksi.

Koneen tai vastaavan tuotteen kyydissi 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 edellyttien, ettd se ei lisda riskié ja ettd sithen on tilaa.

Ohjaamossa on oltava paikka koneen kuljettajan tarvitsemia kdyttoohjeita varten.
3.2.2. Istuimet

Jos on olemassa riski, ettd koneen mukana kulkevat kdyttdjit tai muut henkildt voivat
puristua koneen osien ja ldhelld olevien pintojen véliin koneen pyordhtiessd 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 kiinnitysjérjestelmalld, ettd
henkildt pysyvit istuimillaan tai suojarakenteen sisélld, timén kuitenkaan
rajoittamatta kdyttdmiseen tarvittavia liikkeité tai istuimien ja rakenteen vélisestd

jousituksesta aiheutuvia liikkeité; I
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3.2.3.

3.2.4.

jos on olemassa merkittivi koneen ympiiri pyorihtimisen tai sivulle kaatumisen riski

eikd koneen kiinnitysjiirjestelmdd kéytetdi, koneen liikkuminen ei saa olla mahdollista;

tillaisissa kiinnitysjdrjestelmissii on otettava huomioon ergonomiset periaatteet, eikdi

niitd saa asentaa, jos ne lisddviit riskid;

b)  ohjaustilassa on oltava valo- ja d4nimerkki, joka varoittaa kuljettajaa, jos kuljettaja

on ohjaustilassa eikd kiytii kiinnitysjiirjestelmdd.
Muiden henkildiden paikat

Jos kayttoon liittyvien edellytysten mukaisesti koneen mukana voi kulkea tai silld
tyoskennelld tilapdisesti tai sadnndllisesti muita henkilditd kuin kuljettaja, heille on
varattava asianmukaiset paikat, jotta heitd voidaan kuljettaa tai he voivat tyoskennelld

ilman riskeja.

Edelld olevan 3.2.1 kohdan toinen ja kolmas alakohta koskevat myds muille henkil6ille

kuin kuljettajalle varattuja paikkoja.
Valvontatoiminto

Autonomisissa liikkuvissa 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
pysdyttamiseksi ja kdynnistdmiseksi etdohjauksella tai sen siirtdmiseksi turvalliseen
asentoon ja turvalliseen tilaan muiden riskien viilttimiseksi. Se on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd niméa toimet ovat mahdollisia vain, kun valvoja nikee koneen liike-

ja tyoskentelyalueen suoraan tai vélillisesti ja turvalaitteet ovat toiminnassa.

Valvojan on pystyttdvd muodostamaan tiydellinen ja tdsmaéllinen kisitys koneen
toiminnasta, liikkkumisesta ja turvallisesta sijainnista sen kulku- ja tydskentelyalueella
niiden tietojen perusteella, jotka valvoja saa koneelta, kun valvontatoiminto on

toiminnassa.
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Naiden tietojen perusteella on varoitettava valvojaa kdynnissi olevista tai uhkaavista

odottamattomista tai vaarallisista tilanteista, jotka vaativat valvejan toimenpiteit.

Jos valvontatoiminto ei ole toiminnassa, koneen toiminta ei saa olla mahdollista.
3.3.  OHJAUSJARJESTELMAT

Tarvittaessa on huolehdittava ohjaimien luvattoman kdyton estdmisest.

Kauko-ohjaimia kdytettdessd on kussakin ohjausyksikossd oltava yksiselitteisesti

osoitettuna, mitd konetta tai vastaavaa tuotetta yksikosti 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, etta

ne reagoivat vain tarkoitetuista ohjausyksikoistd annettuihin signaaleihin.

Autonomisten liikkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden ohjausjiirjestelmdi on
suunniteltava suorittamaan turvatoiminnot tissd tissd kohdassa esitetyn mukaisesti
itsendisesti silloinkin, kun toimintakomennot annetaan kiyttimdlli

etivalvontatoimintoa.

8293/23 hip/HV/hmu 228
LIITE GIP.INST FI



3.3.1.

Ohjauslaitteet

Kuljettajan on voitava kayttad kaikkia koneen tai vastaavan tuotteen toimintaan tarvittavia
ohjauslaitteita ohjaustilasta, lukuun ottamatta toimintoja, joita voidaan toteuttaa
turvallisesti ainoastaan muualle sijoitetuilla ohjauslaitteilla. Néihin toimintoihin kuuluvat
erityisesti ne, joista muut kayttdjit kuin kuljettaja ovat vastuussa tai joita varten kuljettajan

on lahdettdva ohjaustilasta ohjatakseen niitd turvallisesti.

Mahdolliset polkimet on suunniteltava, rakennettava ja asennettava siten, ettd kuljettaja voi
kéyttdd niitd turvallisesti ja ettd virheellisen kdyton riski on mahdollisimman pieni. Niissé

on oltava luistamista estdvé pinta, ja niiden on oltava helposti puhdistettavia.

Jos ohjauslaitteiden kdyttd 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 vihentaa
ohjaaviin pyoriin kohdistuvien iskujen aiheuttamien ohjauspyorén tai - vivun dkillisten

litkkeiden voimaa.

Tasauspyoraston lukon kytkinlaitteet on suunniteltava ja jarjestettdva siten, ettd

tasauspyOriston vapauttaminen koneen liikkuessa on mahdollista.

Edelld olevan 1.2.2 kohdan kuudetta alakohtaa, joka koskee d4ni- ja/tai valomerkkeja,

sovelletaan vain peruuttamiseen.

8293/23
LITE

hip/HV/hmu 229
GIP.INST FI



3.3.2.

3.3.3.

Kaynnistys tai liikkkuminen

Pééltd ajettavan omalla kdyttovoimalla litkkuvan koneen kulkuliikkeet saavat olla

mahdollisia ainoastaan kuljettajan kdyttdessd 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 liike voidaan tehdé turvallisesti.

Koneen liikkeen on oltava riippuvainen siitd, ovatko mainitut osat turvallisessa asennossa,

jos tdstd el 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.
Kulkutoiminnot

Omalla kiyttovoimalla litkkuvan koneen ja sen perdvaunujen on taytettdva hidastuvuus-,
pysdytys-, jarrutus- ja paikallaanpysymisvaatimukset, jotta varmistetaan turvallisuus
kaikissa ennakoiduissa toiminta-, lastaus-, nopeus-, maasto- ja kaltevuusolosuhteissa,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta tieliitkennesdinndsten soveltamista.

8293/23
LITE

hip/HV/hmu 230
GIP.INST FI



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 sitd vaatii, koneessa on oltava pysékointijarru paikallaan seisovan koneen
pitdmiseksi litkkkumattomana. Tama laite voi olla yhdistyneend johonkin toisessa

alakohdassa mainittuun laitteeseen, jos se on tiysin mekaaninen.

Kauko-ohjattavassa koneessa on oltava kaikki laitteet, joiden avulla kone voidaan saada
automaattisesti ja valittomasti pysdhtyméén ja estdd mahdollisesti vaaralliset toiminnot

seuraavissa tapauksissa:

a)  jos kuljettaja on menettinyt hallinnan;

b)  jos kone saa pysdhtymissignaalin;

c) jos ohjausjdrjestelmén turvallisuuteen liittyvassd osassa havaitaan vika;
d)  jos vahvistussignaalia ei ole havaittu méérityn ajan kuluessa.
Kulkutoimintoihin ei sovelleta 1.2.4 kohtaa.

Autonomisten litkkkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden on tiytettiva toinen tai, jos se

on tarpeen riskinarvioinnin mukaisesti, molemmat seuraavista vaatimuksista:

8293/23 hip/HV/hmu 231
LIITE GIP.INST FI



1)  sen on liikuttava ja toimittava suljetulla alueella, johon on asennettu suojuksista tai

turvalaitteista koostuva ympérdiva suojausjarjestelma;

11)  se on varustettava laitteilla, jotka on tarkoitettu havaitsemaan kaikki sen
laheisyydessa 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 vedettaviin laitteeseen liitetyn litkkuvan koneen
tai vastaavan tuotteen, mukaan lukien yhteen tai useampaan perdvaunuun tai vedettivain
laitteeseen liitetty autonominen liikkuva kone tai vastaava tuote, liikkeet eivit saa
aiheuttaa riskié téllaisen koneen tai vastaavan tuotteen ja perivaunujen tai vedettivien

laitteiden vaara-alueella oleville ihmisille, kotieldimille tai muille esteille.

3.3.4. Kavellen ohjattavien koneiden liikkuminen
Kaévellen ohjattavan, omalla kdyttovoimalla liikkuvan koneen liike saa olla mahdollista
ainoastaan, jos kuljettaja vaikuttaa jatkuvasti asianomaiseen ohjauslaitteeseen. Kone ei saa
lahted liikkeelle varsinkaan moottoria kdynnistettdessd. Kdvellen ohjattavan koneen
ohjausjarjestelmét on suunniteltava siten, ettd minimoidaan riskit, jotka aiheutuvat koneen
odottamattomasta liikkeestd kohti kuljettajaa, ja erityisesti seuraavat:
a)  puristuminen;
b)  pyorivistd tyokaluista atheutuvat vammat.
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3.3.5.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

Koneen kulkuvauhti on mitoitettava ottaen huomioon kuljettajan kivelyvauhti.

Jos koneeseen voidaan kiinnittdd pyoriva tyokalu, tydkalun liikkeen kdynnistiminen ei saa
olla mahdollista, kun peruutusvaihde on kytketty paille, paitsi jos koneen liike aiheutuu
tyokalun litkkeestd. Jalkimmadisessa tapauksessa peruutusnopeuden on oltava riittivan

alhainen, jottei se vaaranna kuljettajaa.
Ohjauspiirin vikaantuminen

Jos koneessa on tehostettu ohjaus, ei tehostetun ohjauksen energiansydton vikaantuminen

saa estdd koneen ohjaamista sind aikana, joka vaaditaan koneen pysdyttimiseen.

Autonomisen liitkkuvan koneen ohjausjérjestelmén vikaantuminen ei saa vaikuttaa koneen

turvallisuuteen.
SUOJAAMINEN MEKAANISILTA RISKEILTA
Hallitsemattomat liikkeet

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava, rakennettava ja tarvittaessa sijoitettava
litkkuvalle alustalleen siten, ettd niité siirrettdessd niiden painopisteen hallitsemattomat
heilahdukset eivit vaikuta niiden vakavuuteen tai aiheuta liiallista rasitusta niiden

rakenteeseen.
Voimansiirron liikkuvat osat

Poiketen siitd, mitd 1.3.8.1 kohdassa sdddetdan, moottorien moottoritilan liikkuviin osiin
padsyn estdvissd avattavissa suojuksissa ei tarvitse olla toimintaankytkentélaitteita, jos ne
voidaan avata ainoastaan joko tydkalulla tai avaimella taikka ohjaimella, joka sijaitsee
ohjaustilassa, edellyttiden ettd ohjaustila on suljetussa ohjaamossa, johon paisy

ulkopuolisilta on estetty lukolla.
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3.4.3.

3.4.4.

Ympiri pyordhtdminen ja sivulle kaatuminen

Jos omalla kdyttévoimalla litkkuvan koneen kuljettajan sekéd yhden tai useamman kayttéjan
taikka muun henkilon paikka on koneen kyydissa ja on olemassa koneen ympéri
pyordhtimisen tai sivulle kaatumisen riski, kone on varustettava asianmukaisella

suojarakenteella, paitsi jos tdma lisdad riskié.

Tamain rakenteen on oltava sellainen, ettd koneen pyordhtiessd ympéri tai kaatuessa sivulle

se takaa kyydissé oleville henkil6ille riittdvén turvatilan.

Valmistajan I on tehtdva tai teetettdva kullekin rakenteelle asianmukaiset testit

todentaakseen, etti rakenne tiyttaa toisessa alakohdassa esitetyt vaatimukset.
Putoavat esineet

Jos omalla kdyttdvoimalla litkkkuvan koneen kuljettajan sekd yhden tai useamman kayttdjin
taikka muun henkilon paikka on koneen kyydissi ja putoavista esineisti 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.

Taman rakenteen on oltava sellainen, ettd esineiden tai materiaalien pudotessa se takaa

kyydissa oleville henkildille riittdvén turvatilan.

Valmistajan I on tehtévai tai teetettdva kullekin rakenteelle asianmukaiset testit

todentaakseen, ettd rakenne tayttdd toisessa alakohdassa esitetyt vaatimukset.
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3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

Kulkutiet

Kédensijat ja askelmat on suunniteltava, rakennettava ja sijoitettava siten, ettd kayttdjat

kayttavét niitd vaistomaisesti eivdtka kéytd ohjauslaitteita kulkemisen apuna.
Hinauslaitteet

Hinaava tai hinattava kone on varustettava sellaisilla hinaus- tai kytkentélaitteilla, jotka on
suunniteltu, rakennettu ja asennettu varmistamaan helppo ja varma kiinnitys ja irrotus seka

estdmiin vahingossa tapahtuva irrotus kdyton aikana.

Jos vetoaisapaino sité vaatii, téllaisessa koneessa on oltava tukijalka, jonka kantopinta on

riittdva kuormaa ja maaperia 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 litkkuvat osat suojataan koko

pituudeltaan.

Omalla kiyttovoimalla toimivan koneen (tai traktorin) puolelta voimanottoakseli, johon
irrotettava mekaaninen voimansiirtolaite liitetddn, on suojattava joko omalla
kayttovoimalla toimivaan koneeseen (tai traktoriin) kiinnitetylld ja kytketylld suojuksella

tai vastaavan suojan tarjoavalla muulla laitteella.
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Suojus on voitava avata, jotta irrotettavaan mekaaniseen voimansiirtolaitteeseen padsy on
mahdollista. Suojuksen ollessa paikallaan tilaa on oltava riittavisti, jotta vetoakseli ei

vahingoita suojusta koneen (tai traktorin) litkkuessa.

Kaytettdvin koneen puolelta voiman tuloakseli on suojattava koneeseen kiinnitetylld

suojakotelolla.

Viantomomentin rajoittimet tai vapaakytkimet saa kiinnittdd nivelakseleihin ainoastaan
kaytettdvin koneen puoleiseen pddhén. 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.

Suojuksen ulko-osat on suunniteltava, rakennettava ja asennettava siten, etteivit ne voi
pyorid irrotettavan mekaanisen voimansiirtolaitteen mukana. Kun akselissa on
yksinkertaiset murrosnivelet, on suojuksen peitettava voimansiirtolaite sisdhaarukan

padhin asti ja laajakulmanivelilld ainakin ulomman murrosnivelen keskelle asti.

Jos kulkutiet tyoskentelypaikoille ovat 14helld irrotettavaa mekaanista voimansiirtolaitetta,
ne on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd akselinsuojuksia ei voi kayttda askelmina,

ellei niitd ole suunniteltu ja rakennettu siihen tarkoitukseen.

8293/23 hip/HV/hmu 236
LITE GIP.INST FI



3.5. SUOJAAMINEN MUILTA RISKEILTA
3.5.1.  Akut

Akkukotelo on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetdén elektrolyytin roiskuminen
kayttdjan paille koneen pyordhtiessd ympdri tai kaatuessa sivulle ja hoyryjen

kerddntyminen paikoille, joissa on koneen kaytté;jié.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd akku voidaan
kytked irti koneen virtapiiristd helposti tavoitettavalla tdhén tarkoitukseen tarkoitetulla

laitteella.

Liikkuvien koneiden, my0s autonomisten liikkuvien 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 tormaysriski, 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 palonsammutusjérjestelmillé.
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3.5.3.

3.54.

3.6.

3.6.1.

Vaaraa aiheuttavien aineiden paéstot

Edella olevan 1.5.13 kohdan toista ja kolmatta alakohtaa ei sovelleta koneisiin, joiden
padtoiminta on vaarallisten aineiden levittiminen. Kayttdja on kuitenkin suojattava

tallaisille vaarallisille paéstoille altistumista vastaan.

Pailta ohjattavat litkkkuvat koneet, joiden paidtoiminta on vaarallisten aineiden
levittiminen, on varustettava ohjaamolla, jossa on tuloilman suodatin, tai vastaavilla

turvallisuustoimenpiteilla.
IImajohtokosketuksen riski

Liikkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden korkeudesta riippuen ne on tarvittaessa
suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd estetdéin jannitteisiin ilmajohtoihin
kosketuksesta aiheutuva riski tai jannitteisen ilmajohdon ja koneen jonkin osan tai konetta

kuljettavan kayttdjan vilisen valokaaren muodostumisen riski.

Jos jénnitteisiin ilmajohtoihin kosketuksesta aiheutuvaa riskid konetta kéyttiville
henkiloille ei voida taysin valttii, liikkuvat koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava,

rakennettava ja varustettava siten, ettd sahkoon liittyvéat vaarat estetéiéinl .
TIEDOT JA MERKINNAT
Kilvet, merkinannot ja varoitukset

Kaikissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava tarvittaessa kayttod, 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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Péilta ohjattavissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava seuraavat laitteet, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta tielitkkennesddnndsten soveltamista:
a)  ddnimerkinantolaite henkildiden varoittamiseksi;

b)  ennakoitujen kdyttdolosuhteiden mukainen valomerkinantojarjestelma; jdlkimmainen
vaatimus ei koske koneita tai vastaavia tuotteita, jotka on tarkoitettu ainoastaan

maanalaiseen tyohon ja jossa ei ole sihkdvoimaa;

c) tarvittaessa asianmukainen liitdntd perdvaunun ja koneen tai vastaavan tuotteen

vililla merkinantojérjestelmén toimintaa varten.

Kauko-ohjattavat koneet tai vastaavat tuotteet, jotka tavanomaisissa kayttdolosuhteissa
aiheuttavat henkil6ille iskujen tai puristumisen riskin, on varustettava
tarkoituksenmukaisin tavoin, joilla ilmoitetaan sen litkkeista tai suojataan henkil6ité
tallaisilta riskeiltd. Sama koskee koneita tai vastaavia tuotteita, joiden kayttoon kuuluu
jatkuva edestakainen liike yhdelld akselilla, jos kuljettajalla ei ole suoraa nikyvyytti

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, tillaiset
laitteet on varustettava siten, ettd niiden toimivuus voidaan tarkistaa, ja niiden vioittuminen

on osoitettava kayttijille selkedsti.

Jos koneen tai sen tyokalujen liike on erityisen vaarallista, kone on varustettava kilvilla,
jotka varoittavat ldhestymaéstd konetta, kun se on toiminnassa; kilpien on oltava luettavissa
riittdvaltd etdisyydeltd koneen ldheisyydessa olevien henkildiden turvallisuuden

varmistamiseksi.
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3.6.2. Merkinnit

1) Kaikissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava helposti luettavalla ja

pysyvillé tavalla tehdyt merkinnét, joista ilmenevit seuraavat tiedot:
a)  nimellisteho kilowatteina (kW) ilmaistuna;
b) tavallisimman kokoonpanon massa kilogrammoina (kg) ilmaistuna.

2)  Kaikissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on liséksi oltava tarvittaessa helposti

luettavalla ja pysyvilld tavalla tehdyt merkinnit, joista ilmenevét seuraavat tiedot:

a)  kiinnityskoukun suurin vetokuormitus newtoneina (N) ilmaistuna;

b)  kiinnityskoukun suurin pystysuora kuormitus newtoneina (N) ilmaistuna.
3.6.3. Kiyttoohjeet

3.6.3.1. Tarina

Kiyttoohjeissa on ilmoitettava seuraavat tiedot koneiden tai vastaavien tuotteiden
kisivarsiin ja kiisiin tai koko kehoon aiheuttamasta tirinisti kiihtyvyyteni (m/s?)

ilmaistuna:
a)  kasivarsiin ja késiin kohdistuvan jatkuvan térinén kokonaisarvo;

b)  kiésivarsiin ja késiin kohdistuvien toistuvien iskujen aiheuttaman térinin

kiithtyvyyden huippuamplitudin keskiarvo;

c¢)  koko kehoon kohdistuvan kiihtyvyyden suurin painotettu tehollisarvo (RMS-arvo),

jos se ylittid arvon 0,5 m/s?; jos timi arvo ei ylitd 0,5 m/s?, siitd on mainittava;
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3.6.3.2.

3.6.3.3.

d)  mittausten epdvarmuus.

Néama arvot ovat joko kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen todellisuudessa mitattuja
arvoja tai ne mééritetddn mittauksista, jotka on suoritettu teknisesti vastaaville koneille tai
vastaaville tuotteille, jotka ovat edustavia valmistettavien koneiden tai vastaavien

tuotteiden suhteen.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hyvaksymid yhteisid eritelmii ei voida soveltaa, tirindtiedot on mitattava kéyttaen

kyseisille koneille tai vastaaville tuotteille sopivinta mittausmenetelmaa.

Lisdksi on ilmoitettava, millaisissa toimintaolosuhteissa mittaukset on suoritettu ja mité

menetelmid mittauksissa on kdytetty.
Useat kdyttomahdollisuudet

Sellaisen koneen tai vastaavan tuotteen, joka mahdollistaa useita kayttdtarkoituksia
kaytettdvista laitteesta riippuen, kdyttoohjeissa ja vaihdettavien laitteiden kdyttoohjeissa
on oltava tarpeelliset tiedot, jotta peruskoneen tai vastaavan tuotteen ja siihen liitettdvien

vaihdettavien laitteiden turvallinen kokoonpano ja kdytté on mahdollista.
Autonomiset liikkkuvat koneet tai vastaavat tuotteet

Autonomisten litkkkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden kéyttoohjeissa on
tdsmennettdava niiden tarkoitettujen kulku- ja tyoskentelyalueiden seka vaaravyohykkeiden

ominaisuudet.
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4.1.

4.1.1.

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).

YLEISTA

4.1 kohdassa tarkoitetaan:

a)

b)

d)

‘nostamisella’ liikettd, jolla siirretddn tavaroista ja/tai henkildistd muodostuvia

yksikkokuormia ja jossa edellytetddn madrattynd hetkend tason vaihtamista;

’ohjatulla taakalla’ kuormaa, jonka kokonaisliike tapahtuu kiinteiden pisteiden

maidrittdmien jaykkien tai joustavien johteiden mukaan;

“kayttokertoimella’ aritmeettista suhdetta valmistajan I takaaman suurimman
kuorman, jonka komponentti pystyy kantamaan, ja komponenttiin merkityn

suurimman tyokuorman vililla;

“testikertoimella’ aritmeettista suhdetta staattisissa tai dynaamisissa testeissd koneelle
tai vastaavalle tuotteelle tai nostoapuvilineelle kohdistetun kuorman ja koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen tai nostoapuvélineeseen merkityn suurimman tydkuorman

valilla;

“staattisella testilld’ testid, jonka aikana kone tai vastaava tuote tai nostoapuvéline
ensin tarkastetaan ja sitten testataan suurimmalla tyokuormalla, joka on kerrottu
asianmukaisella staattisen testin kertoimella; kuormituksen poistamisen jdlkeen kone
tai vastaava tuote tai nostoapuviline tarkastetaan uudelleen, jolloin varmistetaan,

ettei vauriota ole syntynyt;
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4.1.2.1.

4.1.2.2.

f)  ’dynaamisella testilld’ testid, jonka aikana konetta tai vastaavaa tuotetta kiytetdan
kaikilla sen mahdollisilla kokoonpanoilla suurimmalla tyokuormalla, joka on kerrottu
asianmukaisella dynaamisen testin kertoimella ottaen huomioon nostolaitteen

dynaaminen kéyttdytyminen sen asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi;

g)  ’kuorman kantavalla yksikoll4’ koneen tai vastaavan tuotteen osaa, jolla tai jossa

nostettavat henkilGt ja/tai tavarat kuljetetaan.
Suojaaminen mekaanisilta riskeiltd
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 kiytostd, myos kaikissa
kuljetuksen, kokoonpanon ja purkamisen eri vaiheissa, komponenttien ennakoitavissa
olevan vioittumisen aikana ja myos kédyttéohjeiden mukaisesti suoritettavien testien

aikana. T4td varten valmistajan I on sovellettava asianmukaisia todentamismenetelmia.
Kiskoilla tai radoilla liikkkuvat koneet tai vastaavat tuotteet

Koneet tai vastaavat tuotteet on varustettava laitteilla, jotka vaikuttavat kiskoihin tai

ratoihin ja estivit niiltd suistumisen.

Jos ndistd laitteista huolimatta suistumisvaara tai raiteen tai litkkuvan komponentin
rikkoutumisvaara on yhi olemassa, kone on varustettava laitteilla, joilla estetdén laitteen,

komponentin tai kuorman putoaminen tai koneen kaatuminen.
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4.1.2.3.

Mekaaninen lujuus

Koneiden tai vastaavien tuotteiden, myds nostoapuvélineiden ja niiden komponenttien on
kestettdva nithin koko kiyttdidn aikana kdytossd ja mahdollisesti myos, kun niité ei
kaytetd, kohdistuvat kuormitukset, ennakoiduissa asennus- ja toimintaolosuhteissa ja
kaikissa asiaankuuluvissa kokoonpanoissa ottaen tarvittaessa huomioon ilmastolliset tekijat
ja henkil6iden aiheuttamat voimat. Tdmén vaatimuksen on taytyttiva myos kuljetuksen,

kokoonpanon ja purkamisen aikana.

Koneet tai vastaavat tuotteet, myds nostoapuvilineet on suunniteltava ja rakennettava
siten, ettd estetddn materiaalin visymisestd ja kulumisesta aiheutuvat vauriot ottaen

huomioon niiden tarkoitettu kiytto sekd kohtuudella ennakoitavissa oleva viidrinkdytto.

Kéytetyt materiaalit on valittava tarkoitetun kayttoympariston mukaan ottaen erityisesti
huomioon korroosio, kuluminen, iskeytymiset, ddrimmaiset lampotilat, visyminen,

hauraus, séteily ja vanheneminen.

Koneet tai vastaavat tuotteet, myds nostoapuvilineet on suunniteltava ja rakennettava
kestdmadin staattisten kokeiden ylikuorma ilman pysyvii vauriota tai ndkyvéai vikaa.
Lujuuslaskelmissa on otettava huomioon staattisen testin kertoimen arvot, jotka on valittu
siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso. Yleensé kertoimelle voidaan kéyttdd seuraavia

arvoja:
a)  késikdyttoiset koneet tai vastaavat tuotteet, mukaan lukien nostoapuvilineet: 1,5;

b)  muut koneet fai vastaavat tuotteet: 1,25.
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4.1.2.4.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne ldpaisevét
vahingoittumatta dynaamiset testit, jotka tehddin kdyttden suurinta tyokuormaa kerrottuna
dynaamisen testin kertoimella. Tdméa 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 epdedullisimmissa olosuhteissa, yleensi

yhdistamailla kyseiset liikkeet.
Koysipyorit, telat, pyorit, koydet ja ketjut

Koysipyorien, telojen ja pydrien on oltava halkaisijaltaan niihin asennettavien kdysien tai

ketjujen kokoon sopivia.

Telat ja pyorét on suunniteltava, rakennettava ja asennettava siten, etti niissi olevat kdydet

tai ketjut voidaan kelata niitd irrottamatta.

Suoraan kuorman nostamiseen tai tukemiseen kéytettavissi kdysissé ei saa olla
pleissauksia muualla kuin paitteissa. Pleissaukset sallitaan kuitenkin sellaisissa laitteissa,

jotka on suunniteltu sdénnollisesti muutettaviksi kdyttotarpeiden mukaan.

Koyden ja kdysipdatteen yhdistelmén kayttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittdva

turvallisuustaso. Tdméa kerroin on yleensi 5.

Nostoketjujen kiyttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso. Tadma

kerroin on yleensé 4.
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4.1.2.5.

Valmistajan I on tehtdva tai teetettdva jokaiselle suoraan kuorman nostamiseen

kaytettaville koysi- ja ketjutyypille seka koysipditteille asianmukaiset testit todentaakseen,

ettd riittdva kdyttokerroin on saavutettu.

Nostoapuvilineet ja niiden komponentit

Nostoapuvilineet ja niiden komponentit on mitoitettava visymis- ja vanhenemisilmiot

huomioon ottaen sellaiselle tydjaksojen méérélle, joka vastaa tarkoitetulle sovellukselle

madritellyissd kdyttoedellytyksissé niille ennakoitua kayttoikaa.

Lisdksi on huomioitava seuraavaa:

a)

b)

terdskOyden ja kdysipddtteen yhdistelméin kéyttokerroin on valittava siten, ettd
taataan riittdva turvallisuustaso; tima kerroin on yleensi 5. Koysissi ei saa olla

pleissauksia tai silmukoita muualla kuin péétteissa;

kun kéytetddn hitsatuista lenkeistd valmistettuja kettinkejd, lenkkien on oltava lyhytta
lenkkityyppid. Kettinkien kdyttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittdva

turvallisuustaso; timé kerroin on yleensé 4;

tekstiilikdysien, - raksien tai - voiden kdyttdkerroin riippuu materiaalista,
valmistusmenetelmastd, mitoista ja kiytostd. Tama kerroin on valittava siten, etti
taataan riittdva turvallisuustaso; yleensd kerroin on 7, jos kdytetyt materiaalit ovat
erittdin hyvilaatuisia ja jos kdytetty valmistusmenetelmé on sopiva tarkoitettuun
kayttoon. Jos ndin ei ole, kerroin asetetaan yleensd korkeammaksi, jotta varmistetaan
vastaava turvallisuustaso. TekstiilikOysissé, - rakseissa tai - vOissé ei saa olla
solmuja, liitoksia tai pleissauksia lukuun ottamatta raksin pééitettd, ellei kyseessa ole

paaton nostovyo;
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d)  kaikkien niiden metalliosien kéyttokerroin, jotka muodostavat raksin tai joita
kdytetddn sen kanssa, valitaan siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso; tdma

kerroin on yleensa 4;

e) monihaaraisten raksien suurin tyokuorma méiéritelldan ottaen huomioon heikoimman
haaran kéyttokerroin, haarojen lukumééari ja muuntokerroin, joka riippuu ripustuksen

nostokulmasta;

f)  valmistajan I on tehtdvai tai teetettdva jokaiselle a—d alakohdassa tarkoitetulle
komponenttityypille asianmukaiset testit todentaakseen, etti riittdva kayttokerroin on

saavutettu.
4.1.2.6. Liikkeiden ohjaus

Liikkeiden ohjauslaitteiden on toimittava siten, etti kone tai vastaava tuote, johon ne on

asennettu, pysyy turvallisessa tilassa.

a)  Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten tai varustettava
sellaisilla laitteilla, ettd koneen komponenttien liikkkeiden amplitudi pysyy
maédritellyissd rajoissa. Ennen tillaisten laitteiden toimintaa on tarvittaessa annettava

varoitus.

b)  Jos useita kiinteitd tai kiskoilla kulkevia koneita tai vastaavia tuotteita voidaan
ohjata samanaikaisesti samassa tilassa ja tistd atheutuu tormaysriski, koneet on
suunniteltava ja rakennettava siten, ettd niithin voidaan asentaa jéarjestelmét timén

riskin valttamiseksi.
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c)  Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kuormat
eivit voi valua vaarallisesti tai pudota vapaasti ja odottamattomasti edes
energiansyoton osittaisen tai tdydellisen katkoksen sattuessa tai kun kdyttdja lopettaa

koneen kéyton.

d) Tavanomaisissa toimintaolosuhteissa ei saa olla mahdollista laskea kuormaa
pelkistddn kitkajarrun varassa, paitsi sellaisissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa,

joiden toiminta vaatii niiden kdyttdmisen tilld tavoin.

e) Tartuntalaitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kuormien tahaton

irtoaminen tartuntalaitteesta véaltetdin.
4.1.2.7. Kuormien liikkkuminen késittelyn aikana

Koneen ohjaustila on sijoitettava siten, ettd varmistetaan mahdollisimman hyvi ndkyvyys
koneen liikkuvien osien liikeratoihin, jotta véltetadn 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, etti viltetdin
kuorman, kuorman kantavan yksikon tai mahdollisen vastapainon litkkumisesta atheutuva

henkil6iden vammautuminen.
4.1.2.8. Kiinteiden tasojen vililla litkkuvat koneet
4.1.2.8.1. Kuorman kantavan yksikon litkkeet

Kiinteiden tasojen vililld liikkkuvien koneiden kuorman kantavan yksikon liikettd tasoille ja
tasoilla on ohjattava jaykkien johteiden avulla. Saksijarjestelmét katsotaan myds jaykin

johtein ohjatuiksi.
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4.1.2.8.2. Padsy kuorman kantavaan yksikk6on

Jos henkil6illd on pddsy 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 viliin, on riittdvé vapaa tila taattava joko turva-alueiden muodossa tai yksikon

litkkeen estdavien 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 estetién.

4.1.2.8.5. Pysdhdystasot

Riski pysdhdystasoilla henkildiden joutumisesta kosketuksiin litkkuvan kuorman kantavan

yksikon tai muiden liikkuvien osien kanssa on estettiva.
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Jos on olemassa riski, ettd henkil6t voisivat pudota kuorman kantavan yksikon kulkureitille
silloin, kun tdma ei ole pysdhdystasolla, on timén riskin vélttimiseksi asennettava
suojukset. Nama suojukset eivit saa avautua kulkureitin suuntaan. Suojukset on
varustettava lukinnalla varustetulla toimintaankytkentilaitteella, joka ohjautuu kuorman

kantavan yksikon sijainnin mukaan ja joka estda

a)  kuorman kantavan yksikon vaaralliset liikkeet, kunnes suojukset ovat kiinni ja

lukitut;

b)  suojuksen vaarallisen aukeamisen, kunnes kuorman kantava yksikko on pyséhtynyt

asianmukaiselle tasolle.

4.1.3.  Soveltuvuus kiyttotarkoitukseen
Kun nostolaitteet tai vastaavat tuotteet, my0s nostoapuvélineitd saatetaan markkinoille tai
otetaan kayttoon ensimmaisti kertaa, valmistajan I on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kayttovalmiita seké kési- ettd konekayttoisid koneita
tai vastaavia tuotteita, my0s nostoapuvilineitd, voidaan kéyttdd turvallisesti niille
maédritellyissd tehtdvissd, tai huolehdittava siitd, ettd tillaiset toimenpiteet toteutetaan.
Edelld 4.1.2.3 kohdassa tarkoitetut staattiset ja dynaamiset testit on tehtdva kaikille
nostolaitteille tai vastaaville tuotteille, jotka ovat valmiita kdyttoon otettaviksi.
Jos koneita tai vastaavia tuotteita ei voida koota valmistajan I tiloissa, valmistajan I on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet kiyttopaikalla. Muussa tapauksessa toimenpiteet
voidaan toteuttaa joko valmistajan tiloissa tai kdyttopaikalla.
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

MUITA KUIN KASIKAYTTOISIA KONEITA TAI VASTAAVIA TUOTTEITA
KOSKEVAT VAATIMUKSET

Liikkeiden ohjaus

Koneiden tai vastaavien tuotteiden tai niiden laitteiden liikkeiden ohjaamiseen on
kéytettdva pakkotoimisia ohjauslaitteita. Jos osittaisen tai tdyden liikkeen aikana ei ole
kuorman tai koneen zai vastaavan tuotteen tormaysriskid, mainitut ohjauslaitteet voidaan
korvata ohjauslaitteilla, joiden avulla automaattiset pysidytykset ennalta valittuihin asemiin

ovat mahdollisia ilman, ettd kayttdjd kayttdd pakkotoimista ohjauslaitetta.
Kuormituksen valvonta

Koneet tai vastaavat tuotteet, joiden suurin tydkuorma on vihintddn 1 000 kg tai joiden
kaatumismomentti on vdhintddn 40 000 Nm, on varustettava kuljettajaa varoittavilla

laitteilla, jotka estivit vaaralliset liikkeet

a)  ylikuormitustilanteessa joko suurimman tyokuorman tai kuorman aiheuttaman

suurimman kdyttdmomentin 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 jdnnityksen sdddon.
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43.  TIEDOT JA MERKINNAT
4.3.1. Ketjut, kdydet ja vyot
Jokaisessa yksittdisessd ketjussa, koydessa tai vyossd, joka ei ole yhdistelmén osa, on
oltava merkinta tai, jos se ei ole mahdollista, laatta tai kiinted rengas, josta kdyvit ilmi
valmistajan I yhteystiedot seki asiaa koskevan todistuksen numero.
Edelld mainitussa todistuksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
a)  valmistajan I nimi ja osoite;
b)  ketjun tai kdyden kuvaus seuraavin tiedoin:
1)  nimelliskoko;
i1)  rakenne;
i)  valmistusmateriaali; ja
1v) materiaalille tehty metallurginen erikoiskisittely;
c) kéytetty testausmenetelmi;
d)  ketjun tai kdyden suurin sallittu kuormitus. Erikseen médriteltyja tarkoitettuja
toimintoja varten voidaan antaa erilaisia kuormituksen arvoja.
4.3.2. Nostoapuvilineet
Nostoapuvilineissd on oltava seuraavat yksityiskohtaiset tiedot:
a) tiedot materiaalista, jos tdtd tietoa tarvitaan turvallista kdytt6d varten;
b)  suurin tyokuorma.
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4.3.3.

4.4.

4.4.1.

Jos nostoapuvilineisiin ei ole mahdollista tehdd merkintdjé, niihin on tukevasti
kiinnitettdva laatta tai muu vastaava alusta, jossa ensimmaisessd 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 selvésti suurin tyokuorma.

Merkintdjen on oltava helposti luettavissa, pysyvié 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 yksikoll4, johon ihmiset voivat paisti, ne on
varustettava selvélld ja pysyvélld henkil6iden noston kieltdvélld varoituksella. Tdmén
varoitusmerkinnén on oltava nihtédvissd jokaisesta paikasta, josta padsy koriin on

mahdollista.
KAYTTOOHJEET
Nostoapuvilineet

Jokaisen nostoapuvilineen tai jokaisen kokonaisuutena myytévan nostoapuviline-erdn

mukana on oltava ohjeet, joissa on ainakin seuraavat tiedot:

a) tarkoitettu kiytto;
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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.

4.4.2. Nostolaitteet tai vastaavat tuotteet

Nostolaitteiden tai vastaavien tuotteiden mukana on oltava kdyttoohjeet, 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 kuormakilvesta tai kuormitustaulukosta;

i1)  tukiin tai kiinnityskohtiin kohdistuvat voimat ja tarvittaessa ajoratojen
ominaisuudet;

1i1) tarvittaessa vastapainon midrittely ja asennustapa;

b)  teknisen péivikirjan siséltd, jollei teknistd pdivikirjaa ole toimitettu nostolaitteen
mukana;

c)  ohjeet toimenpiteitd varten silloin, kun kéyttdjédn suora ndkdyhteys kuormaan
puuttuu;

d) tarvittaessa testausseloste, jossa yksiloidddn valmistajan I tekemit tai teettdmat
staattiset ja dynaamiset testit;

e) tarpeelliset ohjeet 4.1.3 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden suorittamiseen ennen
ensimmadisti kdyttoonottoa niille nostolaitteille tai vastaaville tuotteille, joita ei koota
valmistajan tiloissa kdyttovalmiiksi.
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5.1.

5.2.

5.3.

TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
MAANALAISEEN TYOHON TARKOITETUILLE KONEILLE TAI VASTAAVILLE
TUOTTEILLE

Maanalaiseen tyohon tarkoitettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava kaikkien
tassd luvussa esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia (ks.

Yleiset periaatteet, 4 kohta).

VAKAVUUDEN PUUTTEESTA AIHEUTUVAT RISKIT

Konekayttoiset kattotuet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne sdilyttavét
litkkkuessaan tarkoitetun suuntansa ja etteivét ne luista ennen tai samalla, kun ne
kuormataan, tai sen jilkeen, kun kuorma on poistettu. Ne on varustettava kiinnityspisteilld

yksittéisten hydraulisten tukien ylélevyjé varten.

LIIKKUMINEN

Konekayttdisten kattotukien on sallittava henkiléiden vapaa liikkuminen.
OHJAUSLAITTEET

Raiteita pitkin kulkevassa koneessa kithdytykseen ja jarrutukseen kaytettyjen
ohjauslaitteiden on oltava kisikdyttoisid. Sallintalaitteet voivat kuitenkin olla

jalkakayttoisié.

Konekéyttoisten kattotukien ohjauslaitteet on suunniteltava ja sijoitettava siten, ettd siirron
aikana kéyttdjit on suojattu paikallaan olevan tuen avulla. Ohjauslaitteet on suojattava

vahingossa tapahtuvaa vapautumista vastaan.
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54.  PYSAYTYS
Omalla kayttovoimalla litkkuvat, raiteilla kulkevat maanalaiseen tyohon kaytettavét koneet
on varustettava sallintalaitteella, joka toimii koneen liitkkumista ohjaavassa piirissi siten,
ettd liitke pyséhtyy, jos kuljettaja ei endé ohjaa liiketta.

5.5. TULIPALO
Edelld olevan 3.5.2 kohdan b alakohdan soveltaminen on pakollista sellaisten koneiden zai
vastaavien tuotteiden osalta, joissa on helposti syttyvii osia.
Maanalaiseen tyohon tarkoitettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden jarrutusjirjestelma
on suunniteltava ja rakennettava siten, ettei se synnyta kipindité tai tulipaloa.
Polttomoottoreilla varustetut maanalaiseen tyohon tarkoitetut koneet tai vastaavat tuotteet
saa varustaa vain sellaisilla moottoreilla, joissa kdytetddn polttoainetta, jolla on alhainen
hdyrystymispaine, ja joissa sdhkostd aiheutuvat kipindt eivit ole mahdollisia.

5.6.  PAKOKAASUPAASTOT
Polttomoottoreiden pakokaasupééstdjd ei saa suunnata ylospdin.
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6.1.

6.1.1.

TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
KONEILLE TAI VASTAAVILLE TUOTTEILLE, JOIDEN KAYTTOON LITTYY
ERITYISIA RISKEJA HENKILOIDEN NOSTAMISEN VUOKSI

Koneiden tai vastaavien tuotteiden, joiden kayttoon liittyy erityisid riskejd henkiléiden
nostamisen vuoksi, on oltava kaikkien asiaankuuluvien téssd luvussa esitettyjen

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia (ks. Yleiset periaatteet, 4 kohta).
YLEISTA
Mekaaninen lujuus

Kuorman kantava yksikko ja siind mahdollisesti olevat luukut on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd vapaa tila ja lujuus ovat riittivit yksikon suurimmalle sallitulle

henkilomaédrille sekd suurimmalle tyokuormalle.

Edelld 4.1.2.4 ja 4.1.2.5 kohdassa osille esitetyt kdyttokertoimet eivét ole riittdvia
henkildiden nostamiseen tarkoitetuille koneille tai vastaaville tuotteille, ja ne on yleensi
kaksinkertaistettava. Henkildiden tai henkil6iden ja tavaroiden nostamiseen tarkoitettuihin
koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin on asennettava kuorman kantavan yksikon kannatin- tai
tukijdrjestelma, joka on suunniteltu ja rakennettu siten, etti se takaa riittdvén yleisen

turvallisuustason ja estdd kuorman kantavan yksikon putoamisen.

Jos kuorman kantavan yksikon ripustamiseen kaytetddn koysid tai ketjuja, vaaditaan

yleensd vdhintdédn kaksi erillisté ja erikseen kiinnitettyd koytta tai ketjua.
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6.1.2.  Muulla kuin ihmisvoimalla toimivien koneiden tai vastaavien tuotteiden kuormituksen

valvonta

Edella olevan 4.2.2 kohdan vaatimuksia sovelletaan suurimmasta tyokuormasta ja
kaatumismomentista riippumatta, jollei valmistaja voi osoittaa, ettei ylikuormitus- tai

kaatumisriskii ole.
6.2. OHJAUSLAITTEET

Elleivit turvallisuusvaatimukset edellytd muita ratkaisuja, kuorman kantava yksikké on
yleensd suunniteltava ja rakennettava siten, ettd yksikon sisdlld olevat henkil6t voivat

ohjata yl0s- ja alaspdin suuntautuvaa liikettd seka tarvittaessa yksikon muita liikkeita.

Niilld ohjauslaitteilla on kyettidva ohittamaan samaa liikettd ohjaavat muut laitteet, lukuun

ottamatta hitipysdytyslaitteita.

Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettujen liikkeiden ohjauslaitteiden on oltava
pakkotoimisia, paitsi jos kuorman kantava yksikko on tdysin suljettu. Jos kuorman
kantavan yksikon ylos- ja alaspdin suuntautuvasta litkkeesté ei aiheudu ihmisten tai
esineiden tormdys- tai putoamisriskié eikd muita riskejé, pakkotoimisten ohjauslaitteiden
sijasta voidaan kayttdd ohjauslaitteita, joilla sallitaan automaattiset pysdhdykset ennalta

valituissa kohdissa.
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6.3. KUORMAN KANTAVAN YKSIKON SISALLA TAI PAALLA OLEVILLE
HENKILOILLE ATHEUTUVAT RISKIT

6.3.1. Kuorman kantavan yksikon liikkumisen aiheuttamat riskit

Henkil6iden nostamiseen tarkoitetut koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava,
rakennettava tai varustettava siten, ettei kuorman kantavan yksikon liikkeen

kithdyttdminen tai jarruttaminen aiheuta riskid henkilgille.
6.3.2. Kuorman kantavasta yksikdstd putoamisen riski

Kuorman kantava yksikko ei saa kallistua niin paljoa, ettd yksikdssa olijoille aiheutuisi
putoamisriski, ei myOskiin koneen tai vastaavan tuotteen ja kuorman kantavan yksikon

litkkuessa.

Kun kuorman kantava yksikko on suunniteltu tyoskentelypaikaksi, on varmistettava sen

vakavuus ja estettdvé vaaralliset litkkeet.

Jos edelld 1.5.15 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet eivit ole riittdvid, kuorman kantava
yksikko on varustettava riittdvélla maardlld asianmukaisia kiinnityspisteitd ottaen
huomioon yksikon sallittu henkilomaira. Kiinnityspisteiden on oltava riittdvén lujia, jotta

ne kestdvit 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 putoamisriskid ei ole, vaikka ne odottamatta avautuisivat.
6.3.3.  Kuorman kantavan yksikon péille putoavien esineiden aiheuttama riski

Jos kuorman kantavan yksikon péélle voi pudota esineitd aiheuttaen vaaran henkiloille,

yksikkd on varustettava suojakatolla.
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6.4. KIINTEIDEN TASOJEN VALILLA LIIKKUVAT KONEET TAI VASTAAVAT
TUOTTEET

6.4.1. Kuorman kantavan yksikon sisdlla tai pdilld oleviin henkildihin kohdistuvat riskit

Kuorman kantava yksikko on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetdin riskit, jotka
aiheutuvat yksikon sisilla tai padlld olevien henkildiden ja/tai esineiden joutumisesta
kosketuksiin kiinteiden tai litkkuvien osien kanssa. Timén vaatimuksen tayttdmiseksi
kuorman kantavan yksikon on itsessdén oltava tarvittaessa tdysin suljettu, ja sen ovet on
varustettava toimintaankytkentélaitteella, joka estdd yksikon vaaralliset liikkeet silloin, kun
ovet eivit ole kiinni. Ovien on pysyttidva kiinni silloin, kun yksikko pyséhtyy tasojen

vililld, 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 kyettdva pysdyttdmiin sen litkkuessa

suurimmalla tySkuormalla ja ennakoitavissa olevalla enimmaiisnopeudella.

Pysédytystoiminto ei saa aiheuttaa missdin kuormausolosuhteissa yksikdssé olijoille

haitallista jarrutusta.
6.4.2. Ohjaimet tasoilla

Tasoilla olevat ohjaimet, lukuun ottamatta hitdohjaimia, eivit saa kaynnistdad kuorman

kantavan yksikon liikettd, jos
a)  kuorman kantavassa yksikossé olevia ohjauslaitteita kdytetdan;

b)  yksikko ei ole tasolla.
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6.4.3. Péasy kuorman kantavaan yksikkdon

Tasojen ja kuorman kantavan yksikon suojukset on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd
varmistetaan turvallinen siirtyminen yksikkoon ja yksikdsti pois ottaen huomioon ne

tavarat ja henkil6t, joita on tarkoitus nostaa.
6.5.  MERKINNAT

Kuorman kantavassa yksikdssd on oltava turvallisuuden varmistamiseen tarvittavat tiedot,

joihin kuuluvat
a)  yksikon suurin sallittu henkilomaéra;

b)  suurin tyokuorma.
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LITE IV
TEKNISET ASIAKIRJAT
A osa
KONEIDEN JA VASTAAVIEN TUOTTEIDEN TEKNISET ASIAKIRJAT

Teknisissa asiakirjoissa on yksiloitdva keinot, joilla valmistaja on varmistanut, ettid kone tai
vastaava tuote on sovellettavien liitteessa I1I esitettyjen olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten mukainen.

Teknisten asiakirjojen on siséllettdvé ainakin seuraavat tiedot:

a) koneen tai vastaavan tuotteen ja sen tarkoitetun kayton tdydellinen kuvaus;
b) riskin arviointia koskevat asiakirjat, joista ilmenee toteutettu menettely, mukaan lukien:

i) koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen sovellettavien olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten luettelo;

ii)  niiden suojaustoimenpiteiden kuvaus, jotka on toteutettu kunkin sovellettavan
olennaisen terveys- ja turvallisuusvaatimuksen tiyttimiseksi, ja tarvittaessa

maininta koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen liittyvistdii jadannosriskeistii;

C) koneen tai vastaavan tuotteen ja sen komponenttien, osakokoonpanojen ja piirien

suunnittelu- ja valmistuspiirustukset ja - kaaviot;
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d)

g)

kuvaukset ja selitykset, jotka ovat tarpeen ¢ alakohdassa tarkoitettujen piirustusten ja

kaavioiden seki koneen tai vastaavan tuotteen toiminnan ymmartamiseksi,

niiden 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien tai
komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksymien yhteisten eritelmien viitetiedot,
joita koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on sovellettu. Siind
tapauksessa, ettd yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmidi sovelletaan osittain,

asiakirjoissa on tdsmennettdva osat, joita on sovellettu;

jos yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid ei ole sovellettu tai niitd on
sovellettu vain osittain, kuvaus muista teknisisté eritelmistd, joita on sovellettu kunkin

sovellettavan olennaisen terveys- ja turvallisuusvaatimuksen tiyttimiseksi;

niiden suunnittelulaskelmien, festien, tarkastusten ja tutkimusten raportit ja/tai tulokset,
jotka on suoritettu sen varmistamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on sovellettavien

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen;

h) kuvaus keinoista, joita valmistaja on kéyttinyt koneen tai vastaavan tuotteen valmistuksen
aikana varmistaakseen, ettd valmistettu kone tai vastaava tuote on suunnittelueritelmien
mukainen;

1) jaljennds liitteessa 111 olevassa 1.7.4 kohdassa esitetyisti kdyttéohjeista ja tiedoista;
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)

k)

D

osittain valmiiden koneiden osalta tarpeen mukaan liitteessé V olevassa B osassa esitetty

EU-liittdmisvakuutus ja liitteessd XI esitetyt kokoonpano-ohjeet;

tarvittaessa jiljennokset koneiden tai vastaavien tuotteiden sekii kaikkien koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen liitettyjen, muun unionin yhdenmukaistamislainsdiddinnon

soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksista;

sarjatuotantona valmistettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta ne sisdiset
toimenpiteet, jotka pannaan tdytdntoon 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 esittdi titid 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 kiytetyistd kehitys-, testaus- ja validointimenettelyista

tulokset valmistajan komponenteille, varusteille tai koneelle tai vastaavalle tuotteelle
suorittamista tutkimuksista ja testeistd sen maérittdmiseksi, soveltuvatko ne suunnittelunsa

tai rakenteensa puolesta turvallisesti koottavaksi ja kdyttoon otettavaksi.
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B osa

OSITTAIN VALMIIDEN KONEIDEN TEKNISET ASIAKIRJAT

Teknisissé asiakirjoissa on yksilditdva keinot, joilla valmistaja on varmistanut, ettd osittain valmis

kone on asiaankuuluvien liitteessé III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten

mukainen.

Teknisten asiakirjojen on siséllettdvé ainakin seuraavat tiedot:

a)

tdydellinen 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:
i) osittain valmiiseen koneeseen sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten luettelo;
ii)  kuvaus yksildityjen vaarojen poistamiseksi tai riskin viihentimiseksi toteutetuista
suojaustoimenpiteistd ja tarvittaessa maininta jidnnosriskeistd;
C) osittain valmiin koneen ja sen komponenttien, osakokoonpanojen ja piirien suunnittelu- ja
valmistuspiirustukset ja - kaaviot;
d) kuvaukset ja selitykset, jotka ovat tarpeen ¢ kohdassa tarkoitettujen piirustusten ja
kaavioiden seka osittain valmiin koneen toiminnan ymmartdmiseksi;
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)

niiden 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien tai
komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksymien yhteisten eritelmien viitetiedot,
joita osittain valmiin koneen suunnittelussa ja valmistuksessa on sovellettu. Siind
tapauksessa, ettd yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid sovelletaan osittain,

asiakirjoissa on tdsmennettiva osat, joita on sovellettu;

jos yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid ei ole sovellettu tai niitd on
sovellettu vain osittain, kuvaukset muista teknisisté eritelmistd, joita on sovellettu kunkin

sovellettavan olennaisen terveys- ja turvallisuusvaatimuksen tiyttimiseksi;

niiden suunnittelulaskelmien, festien, tarkastusten ja tutkimusten raportit ja/tai tulokset,
jotka on suoritettu sen varmistamiseksi, ettd osittain valmis kone on sovellettavien

olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen;

h) kuvaus keinoista, joita valmistaja on kéyttdnyt osittain valmiin koneen valmistuksen aikana
varmistaakseen, ettd valmistettu osittain valmis kone on suunnittelueritelmien mukainen;

1) jéljennds liitteessd XT esitetyistd osittain valmiin koneen kokoonpano-ohjeista;

) sarjatuotantona valmistettujen osittain valmiiden koneiden osalta ne sisdiset toimenpiteet,
jotka pannaan tdytdnt0on sen varmistamiseksi, ettd osittain valmis kone pysyy
sovellettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisena;
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k)

turvallisuuteen liittyvin ohjelmiston ldhdekoodi tai ohjelmointilogiikka, silloin kun
toimivaltainen kansallinen viranomainen esittii titd koskevan perustellun pyynnon, mikéli
kyseinen viranomainen tarvitsee sitd tarkistaakseen, ettd liitteessa I1I esitettyjd olennaisia

terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatetaan;

1) antureiden syotteiden perusteella toimivien, kauko-ohjattavien tai autonomisten osittain
valmiiden koneiden osalta, jos anturitiedot ohjaavat turvallisuuteen liittyvid toimintoja,
tarvittaessa kuvaus jarjestelmén yleisistd ominaisuuksista, mahdollisuuksista ja
rajoituksista, kiytetystd datasta sekd kéytetyistd kehitys-, testaus- ja validointimenettelyisti

m) tulokset valmistajan komponenteille, varusteille tai osiffain valmiille koneille suorittamista
tutkimuksista ja testeistd sen madrittdimiseksi, soveltuvatko ne suunnittelunsa tai
rakenteensa puolesta turvallisesti koottavaksi ja liitettiviksi.
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LIOTE V
EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS JA EU-LIITTAMISVAKUUTUS

A osa

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS nro ...> KONEILLE JA VASTAAVILLE
TUOTTEILLE

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisdallettivi seuraavat tiedot:

1. Kone tai vastaava tuote (tuote, tyyppi, malli, erd tai sarjanumero) tai merkittivdisti

muutettu kone tai vastaava tuote:
2. Valmistajan tai tapauksen mukaan tdmén valtuutetun edustajan nimi ja osoite:

3. Sellaisen nostolaitteen osalta, joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvisti rakennukseen
tai rakennelmaan ja jota ei voida koota valmistajan tiloissa vaan ainoastaan

kéyttopaikalla, kyseisen paikan osoite:
4. Tédmai vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

5. Vakuutuksen kohde (jéljitettdvyyden mahdollistava koneen tai vastaavan tuotteen
tunniste; asiakirjaan voidaan liittdd riittdvan selked vérikuva, jos se on tarpeen koneen tai

vastaavan tuotteen tunnistamiseksi):

6. Edella 5 kohdassa tarkoitettu vakuutuksen kohde on seuraavan unionin

yhdenmukaistamislainsdéddinnon vaatimusten mukainen:

Valmistaja voi padttdd, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.

8293/23 hip/HV/hmu 268
LITE GIP.INST FI



7. 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
Jjulkaisupdivi Euroopan unionin virallisessa lehdessii tai yhteisten eritelmien
hyviaksymispdiva tai muiden teknisten eritelmien péivays. Siind tapauksessa, ettii
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisii eritelmidii sovelletaan osittain, EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on tismennettivi osat, joita on sovellettu:

8. 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

tiydellisen laadunvarmistuksen (moduuli H):

9. Tapauksen mukaan koneelle tai vastaavalle tuotteelle on tehty sisdiseen

tuotannonvalvontaan (moduuli A) perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely

10. Lisétietoja:
Puolesta allekirjoittanut: ...
(antamispaikka ja - pdivamadrd):

(nimi, tehtdva) (allekirjoitus):
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B osa

EU-LIITTAMISVAKUUTUS nro...* OSITTAIN VALMIILLE KONEILLE

Liittdmisvakuutuksen on siséillettdva seuraavat tiedot:

Osittain valmis kone (tuote, tyyppi, malli, erd tai sarjanumero):
Valmistajan tai tapauksen mukaan tdman valtuutetun edustajan nimi ja osoite:
Tama liittimisvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla:

Vakuutuksen kohde (jéljitettivyyden mahdollistava osittain valmiin koneen tunniste;
asiakirjaan voidaan liittda riittdvén selked virikuva, jos se on tarpeen osittain valmiin

koneen tunnistamiseksi):

Vakuutus niistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) .../..." liitteessd I1I
esitetyistd olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, joita sovelletaan ja jotka
tayttyvét, ja siitd, ettd asiaankuuluvat tekniset asiakirjat on laadittu liitteessd IV olevan
B osan mukaisesti, seké tarvittaessa vakuutus siitd, ettd osittain valmis kone on muun

asiaankuuluvan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukainen:

Numeron lisddminen vaatimustenmukaisuusvakuutukseen on vapaaehtoista.

* Virallinen lehti: lisdtdan tekstiin asiakirjassa PE-CONS 6/23 (2021/0105(COD)) olevan
asetuksen numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, paivamaira, otsikko ja EUVL-

julkaisuviite.
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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, seki kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien
hyvéksymispdiva tai muiden teknisten eritelmien péivéys. Siind tapauksessa, etti
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisii eritelmidii sovelletaan osittain, EU-

liittdmisvakuutuksessa on tismennettivi osat, joita on sovellettu:

Sitoumus toimittaa titd osittain valmista konetta koskevia asiaankuuluvia tietoja
kansallisten viranomaisten perustellusti niitd pyytdessd. Sitoumukseen on sisdllyttava
siirtoa koskevat yksityiskohtaiset sddnnot eikd se saa rajoittaa osittain valmiin koneen

valmistajan teollis- ja tekijdnoikeuksia:

I Maininta siité, etti osittain valmista konetta ei saa ottaa kdyttoon ennen kuin lopullisen

koneen, johon se on méérai liittd4, on ilmoitettu olevan tdmén asetuksen sddnndsten

mukainen:

Lisdtietoja:

Puolesta allekirjoittanut: ...

(antamispaikka ja - pdivamadrd):

(nimi, tehtdva) (allekirjoitus):
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LIITE VI

SISAINEN TUOTANNONVALVONTA

(Moduuli A)

1. Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa
valmistaja tiyttdd 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettid kyseinen kone tai vastaava tuote tiyttaa taiman 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 timén asetuksen
sovellettavien vaatimusten mukaisia.

4. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.1. Valmistajan on kiinnitettdva CE-merkinté yksitellen koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin,
jotka tayttavit timén asetuksen sovellettavat vaatimukset.
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4.2. Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin koneen tai
vastaavan tuotteen mallille 21 artiklan mukaisesti ja pidettdvé se yhdessé teknisten
asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla vihintdédn kymmenen vuoden ajan
sen jdlkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva koneen tai vastaavan tuotteen malli,

jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsti toimitettava asiasta

vastaaville viranomaisille.
5. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timén vastuulla
4 kohdassa esitetyt valmistajan velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty

toimeksiannossa.
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LITE VII
EU-TYYPPITARKASTUS
(Moduuli B)

1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa
ilmoitettu laitos tutkii koneen tai vastaavan tuotteen teknisen suunnittelun sekd todentaa ja
vakuuttaa, ettd koneen tai vastaavan tuotteen tekninen suunnittelu tayttdd timén asetuksen

sovellettavat vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastuksessa tehddén koneen tai vastaavan tuotteen teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arviointi teknisten asiakirjojen tarkastelun perusteella seki aiottua
tuotantoa edustavan koneen tai vastaavan tuotteen niytekappaleen (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 tdmai tekee

hakemuksen;

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

laitokselle;
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c) liitteessd IV olevassa A osassa kuvatut tekniset asiakirjat;

d) pidsy aiottua tuotantoa edustavan koneen tai vastaavan tuotteen niytekappaleeseen
tai - kappaleisiin. Ilmoitettu laitos voi pyytéé lisdd ndytekappaleita, jos ne ovat
tarpeen testausohjelman suorittamiseksi. Sarjatuotantona valmistettavista koneista tai
vastaavista tuotteista, joista kukin sidédetidén sopimaan yksittdiselle kayttéjélle, on
toimitettava ndytekappaleet, jotka edustavat erilaisille kéyttdjille tarkoitettuja koneita
tai vastaavia tuotteita, ja koneesta tai vastaavasta tuotteesta, jota valmistetaan yksi

kappale vastaamaan yksittdisen kayttijin erityistarpeita, on toimitettava perusmalli.
4. EU-tyyppitarkastus
[Imoitetun laitoksen on

a) tutkittava tekniset asiakirjat koneen tai vastaavan tuotteen teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arvioimiseksi. Téllaista tutkimusta tehtdessd liitteessd IV olevan A

osan toisen alakohdan h ja | alakohtaa ei tarvitse ottaa huomioon;

b)  sellaisten sarjatuotantona valmistettavien koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta,
joista kukin sdddetddn sopimaan yksittdiselle kiyttdjdlle, tutkittava toimenpiteiden

kuvaus niiden asianmukaisuuden arvioimiseksi;

c)  varmennettava, ettd ndytekappale tai -kappaleet on valmistettu teknisten asiakirjojen
mukaisesti, sekd yksiloitdva ne osat, jotka on suunniteltu asiaankuuluvien
yhdenmukaistettujen standardien tai komission 20 artiklan 3 alakohdan mukaisesti
hyviksymien yhteisten eritelmien sovellettavien sddnndsten mukaisesti, samoin kuin

osat, jotka on suunniteltu muiden teknisten eritelmien mukaisesti;
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d) tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun
valmistaja on pééttinyt soveltaa asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa
tai komission 20 artiklan 3 alakohdan mukaisesti hyviiksymissd yhteisissd

eritelmissd esitettyja ratkaisuja, niitd on sovellettu oikein;

e) tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun
asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai komission 20 artiklan
3 alakohdan mukaisesti hyviksymissé yhteisissd eritelmissi esitettyjé 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.

5. Arviointiraportti
Ilmoitetun 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 viitta
vuotta.

6.2. EU-tyyppitarkastustodistuksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
a)  ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero;
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b)  valmistajan nimi ja osoite seké valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee
hakemuksen;

c) todistuksessa tarkoitetun koneen tai vastaavan tuotteen tunniste (tyyppinumero);

d) maininta siitd, ettd koneen tai vastaavan tuotteen tyyppi tiyttaa sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset;

e) jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 alakohdan mukaisesti
hyviksymid 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)  antamispdivid, voimassaolon paittymispdiv ja tarvittaessa uusimispdivi tai - péivit;

h)  todistuksen antamiseen mahdollisesti liittyvit ehdot.

6.3. EU-tyyppitarkastustodistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteita.

6.4. Jos tyyppi ei tdytd sovellettavia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, ilmoitetun
laitoksen on kieltdydyttdvd antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd
hakijalle seka esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epaamiselle.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

EU-tyyppitarkastustodistuksen tarkistaminen

[Imoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttdvé ajan tasalla yleisesti tunnustetussa
tekniikan tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka viittaavat sithen, ettd
hyviéksytty tyyppi ei ehké enédé vastaa sovellettavia olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia, ja mééritettiva, edellyttavatko tdllaiset muutokset lisatutkimuksia.

Jos nédin on, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyvié teknisid asiakirjoja
hallussaan pitavélle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvéksyttyyn tyyppiin tehdyista
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. Tdllaiset muutokset vaativat lisdhyvaksynnén, joka annetaan

alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen tehtdvin lisdyksen muodossa.

Valmistajan on varmistettava, ettd kone tai vastaava tuote edelleen tiyttid sovellettavat

olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset tekniikan taso huomioon ottaen.

Valmistajan on pyydettidva ilmoitettua laitosta tarkistamaan EU-tyyppitarkastustodistus

seuraavissa tapauksissa:

a)  hyviksyttyyn tyyppiin on tehty 7.2 kohdassa tarkoitettu muutos;
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b)  tekniikan tasossa on tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettu muutos;
c) viimeistddn ennen todistuksen voimassaolon paattymispaivéa.

Edellii c alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa tarkistus voi johtaa EU-
tyyppitarkastustodistuksen uusimiseen ainoastaan, jos valmistaja on esittinyt
hakemuksen aikaisintaan 12 kuukautta ja viimeistdidin 6 kuukautta ennen EU-
tyyppitarkastustodistuksen voimassaolon pddttymispiiiviii. Jos valmistaja ei noudata
edelli mainittuja mddrdaikoja, tarkistus voi johtaa ainoastaan alkuperdiseen EU-
tyyppitarkastustodistukseen tehtiiviin lisiyksen muodossa annettavaan hyviksyntiiin ja
todistuksen voimassaolon pdidittymispdivd on alkuperdisen todistuksen voimassaolon

pddttymispdivii.

7.5. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava koneen tai vastaavan tuotteen tyyppi ja, jos se on
tehtyjen muutosten johdosta tarpeen, suoritettava asiaankuuluvat testit sen
varmistamiseksi, ettd hyvéksytty tyyppi edelleen tdyttdd sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd hyvaksytty tyyppi edelleen tayttaa
sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, sen on uusittava EU-
tyyppitarkastustodistus tai annettava lisdys alkuperédiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen.
[Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd tarkistusmenettely saatetaan pddtokseen ennen

EU-tyyppitarkastustodistuksen voimassaolon pdéttymispdivaa.

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)  nimensd ja osoitteensa seka tiedot, joilla yksiloiddan kyseinen EU-

tyyppitarkastustodistus;

8293/23 hip/HV/hmu 279
LITE GIP.INST FI



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 alakohdan mukaisesti hyviksymiin 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, tuotemerkinnoista ja

tiedoista, jos niité ei ole vield toimitettu.

Jos ilmoitettu laitos on vahvistanut, ettd hyvéksyttyyn 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 testejé suoriteta. Téllaisessa tapauksessa ilmoitetun laitoksen on uusittava

EU-tyyppitarkastustodistus.

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.
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7.7.

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 sdédnnollisesti tai pyynndsté ilmoittavan viranomaisensa saataville luettelo
téllaisista 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 pyynndsté niistd EU-

tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jdsenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynndsté saada jaljenndksen
EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jdsenvaltiot voivat
pyynnostd saada jdljenndksen teknisistd asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien

tutkimusten tuloksista.
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IImoitetun laitoksen on sdilytettdva jaljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd
ja lisdyksistd sekéd teknisestd tiedostosta, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan

luettuina, viiden vuoden ajan kyseisen todistuksen voimassaolon padttymisesta.

9. Valmistajan on pidettdvé kansallisten viranomaisten saatavilla jéljennos EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd seka teknisistd asiakirjoista
vahintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu

markkinoille tai otettu kiiyttoon.

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdé 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tayttaa
7.2, 7.4 ja 9 kohdassa esitetyt velvollisuudet edellyttiden, etti ne on eritelty

toimeksiannossa.
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LITE VIII
SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS
(Moduuli C)

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tiayttdd 2 ja 3 kohdassa sdddetyt velvollisuudet
sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettid kyseinen kone tai vastaava
tuote on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd timéan

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 timén 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 tayttavét timén

asetuksen sovellettavat vaatimukset.

3.2. Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus koneen tai vastaavan
tuotteen mallille ja pidettivi se kansallisten viranomaisten saatavilla vahintdin kymmenen
vuoden ajan sen jalkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu
kdyttoon. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva kone tai vastaava tuote,

jota varten se on laadittu.
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Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosté toimitettava asiasta

vastaaville viranomaisille.
4. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttdd valmistajan puolesta ja timén vastuulla
3 kohdassa esitetyt valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty

toimeksiannossa.
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LITE IX

TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS

3.1.

(Moduuli H)

Téydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tayttdd 2 ja 5 kohdassa
sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettéd

kyseinen kone tai vastaava tuote tiyttia siihen sovellettavat timin asetuksen vaatimukset.
Valmistus

Valmistajan on kdytettiva 3 kohdan mukaista hyvéksyttyé laatujarjestelméé asianomaisten
koneiden tai vastaavien tuotteiden suunnittelussa ja valmistuksessa seké
lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan

alainen.
Laatujérjestelma

Valmistajan on tehtdvi kyseisten koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta kayttiménsa

laatujarjestelmédn arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava

a)  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdima tekee

hakemuksen;

b)  liitteessii 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;
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c¢) laatujdrjestelméd koskevat asiakirjat; ja

d) kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle.
3.2. Laatujérjestelmin avulla on varmistettava, ettd koneet tai vastaavat tuotteet ovat niihin
sovellettavien timin asetuksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymaét edellytykset, vaatimukset ja midrdaykset on

dokumentoitava jarjestelmallisesti ja tdsméillisesti kirjallisina ohjelmina, menettelyini ja

ohjeina. Kyseisten laatujérjestelméa koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita
yhdenmukaisesti laatuohjelmia, - suunnitelmia, - késikirjoja ja - tallenteita.

Niissé on erityisesti oltava riittdvé 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 hyviksymid yhteisid eritelmid, mukaan lukien muut tekniset eritelmat, ei
noudateta kaikilta osin, kdytettdvit keinot, joilla varmistetaan, etti koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen sovellettavat tdimin asetuksen olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset tayttyvat;
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d)

g)

koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelussa sekd suunnittelun valvonnassa ja

todentamisessa kaytettdvit tekniikat, prosessit ja jarjestelmaélliset toimet;

vastaavat valmistuksessa sekd laadunvalvonnassa ja - varmistuksessa kéytettivat

tekniikat, prosessit ja jarjestelmaélliset toimet;

ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jdlkeen tehtivat tarkastukset ja testit

sekd niiden suoritustiheys;

laatupdytdkirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen

henkil6ston pétevyyteen liittyvit selvitykset jne.;

keinot, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista ja

laatujérjestelmén toiminnan tehokkuutta.

3.3. [Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmé sen méérittdmiseksi, tdyttdako se
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
Ilmoitetun laitoksen on oletettava, etti laatujarjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin I vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten
mukaisia.
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3.4.

3.5.

Sen liséksi, ettd auditointiryhméilld on oltava kokemusta laadunhallintajérjestelmisti,
ryhmisséd on oltava vihintian yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen koneen tai
vastaavan tuotteen alan ja teknologian arvioimisesta ja joka tuntee liitteessd I1I esitetyt
sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset. Auditointiin on siséllyttava
tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan

b alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee
yksiloimain 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.
Paatoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai timén valtuutetulle edustajalle.
[Imoitukseen on siséllyttdvi auditoinnin padtelmait ja arviointipdétds perusteluineen.

Valmistaja sitoutuu tayttdmaiin laatujirjestelmésti, sellaisena kuin se on hyvéksytty,
johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdmain laatujirjestelméad niin, ettd se pysyy riittdvina ja

tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmédn hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle

kaikista laatujarjestelméén suunnitelluista muutoksista.

[Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettava, tayttddko muutettu
laatujérjestelmad edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa

uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paédtoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on siséllyttdva tutkimuksen

padtelmadt ja arviointipdétds perusteluineen.
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4. IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytysta

laatujarjestelméstd aiheutuvat velvollisuutensa asianmukaisesti.

4.2. Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten paisy
suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seka toimitettava sille kaikki

tarvittavat tiedot, erityisesti
a) laatujirjestelméd koskevat asiakirjat;

b)  suunnittelua koskevaan laatujarjestelmin osaan liittyvit laatupdytikirjat, kuten

tutkimusten, laskelmien ja testien tulokset jne.;

c)  valmistusta koskevaan laatujdrjestelmén osaan liittyvét laatupdytékirjat, kuten
tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkildston

patevyyteen liittyvét selvitykset jne.

4.3. Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd méirdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja

ylldpitdd ja noudattaa laatujérjestelmad, ja toimitettava valmistajalle auditointiraportti.

4.4. Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Ndiden
kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettdé tuotetesteja
laatujdrjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. [lmoitetun laitoksen on

toimitettava valmistajalle raportti kiynnistd seka testausseloste, jos testejd on suoritettu.
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5.1.

5.2.

CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdva tdssd asetuksessa vahvistettu, vaadittu CE-merkinté seké
3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero

kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, joka tdyttdad timén asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin koneen
tai vastaavan tuotteen mallille ja pidettiva se kansallisten viranomaisten saatavilla
vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu
markkinoille tai otettu kiyttoon. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitédva

koneen tai vastaavan tuotteen malli, jota varten se on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosti toimitettava asiasta

vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettdva seuraavat kansallisten viranomaisten saatavilla vahintian
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille

tai otettu kdyttoon:

a) 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;

b) 3.1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut laatujérjestelmii koskevat asiakirjat;

c) tiedot 3.5 kohdassa tarkoitetusta muutoksesta, sellaisena kuin se on hyvéksytty;

d) 3.5, 4.3 ja4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset, raportit ja

selosteet.
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7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on annettava ilmoittavalle viranomaiselleen tiedoksi annetut
tai peruutetut laatujarjestelmien hyviksymispidtokset ja annettava sadannollisesti tai
pyynnosté ilmoittavan viranomaisensa saataville luettelo laatujéarjestelmien
hyviksymispddtoksistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin

rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille
laatujdrjestelmien hyviksymispidtokset, jotka se on evannyt taikka peruuttanut toistaiseksi
tai kokonaan, ja sen on pyynndsti ilmoitettava antamansa laatujérjestelmien

hyviiksymispidtokset.
8. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla
3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa esitetyt valmistajan velvollisuudet edellyttien, etti ne on eritelty

toimeksiannossa.
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LITE X

YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS

(Moduuli G)

Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tiyttid 2, 3 ja 5 kohdassa
sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettii
kyseinen kone tai vastaava tuote, johon sovelletaan 4 kohtaa, on liitteessii 111 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 liitteessd 111 esitettyjen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, ja niihin on sisdllyttivi asianmukainen analyysi ja
arviointi risk(e)isti. Teknisissd asiakirjoissa on tiismennettiivi sovellettavat olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset, ja niiden on katettava koneen tai vastaavan tuotteen
suunnittelu, valmistus ja toiminta siind mddrin kuin se on olennaista arvioinnin

kannalta.

Teknisten asiakirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa sisdllettivi ainakin

seuraavat tiedot:

a)  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timidi tekee

hakemuksen;
b)  valmistettavaksi tarkoitetun koneen tai vastaavan tuotteen tekniset asiakirjat.

Lisdksi teknisten asiakirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa sisillettivd ainakin

seuraavat:
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i) liitteessdi 1V olevan A osan a—g alakohdassa esitetyt tiedot;
ii) laatujirjestelmdii koskevat asiakirjat; ja

iii)  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle.

2.1 Valmistajan on pidettiivii tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla vihintiin kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on

saatettu markkinoille.
3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettii valmistettu kone tai vastaava tuote
on sovellettavien liitteessd 111 esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten

mukainen.
4. Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdiivi tai teetettivii asiaa koskevissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai yhteisissdi eritelmissd vahvistetut tarkastukset
Jja testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on
sovellettavien liitteessii 111 esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukainen. Jos tillaista yhdenmukaistettua standardia ja/tai yhteistd eritelmdi ei ole,
kyseisen ilmoitetun laitoksen on pdiitettivii toteutettavista tarkoituksenmukaisista

testeistd.
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Ilmoitetun laitoksen on myonnettiivi tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella todistus
Jja kiinnitettivd tai annettava kiinnittii omalla vastuullaan tunnusnumeronsa

hyviksyttyyn koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen.

Valmistajan on pidettivii todistukset kansallisten viranomaisten saatavilla vihintdidin
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu

markkinoille.

5. CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1

5.2,

Valmistajan on kiinnitettivi 10 artiklan 2 kohdassa vahvistettu, vaadittu CE-merkintii
sekd 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, joka tiyttii sovellettavat

liitteessdi 111 esitetyt olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettivii se
kansallisten viranomaisten saatavilla véihintiin kymmenen vuoden ajan sen jiilkeen,
kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kiyttoon. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitivi kone tai vastaava tuote, jota varten

se on laadittu.

Jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndosti toimitettava asiasta

vastaaville viranomaisille.

6. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tiyttid valmistajan puolesta ja timdn vastuulla 2.1.
ja 5 kohdassa esitetyt valmistajan velvollisuudet edellyttiien, ettii kyseiset velvollisuudet

on eritelty toimeksiannossa.
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LIITE XTI

OSITTAIN VALMIIN KONEEN KOKOONPANO-OHJEET

Osittain valmiin koneen kokoonpano-ohjeissa on oltava kuvaus edellytyksisti, joiden on

taytyttdva sen varmistamiseksi, ettd osittain valmis kone voidaan liittd4 asianmukaisesti

koneeseen tai muuhun osittain valmiiseen koneeseen tai laitteeseen ja etti kone tai muu

osittain valmis kone tai laite, johon osittain valmis kone on liitetty, ei vaaranna

henkil6iden ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyttd ja turvallisuutta eikd omaisuutta

ja tapauksen mukaan ymparistoa.

Kokoonpano-ohjeissa on oltava asiaankuuluvaa tietoa, jota voidaan kiyttid koneen tai

muun osittain valmiin koneen tai laitteen, johon osittain valmis kone yhdistetaan,

ohjeissa. Jokaisessa kokoonpano-ohjeessa on tapauksen mukaan oltava vihintddn

seuraavat tiedot:

)

b)

d)

osittain valmiin koneen yleiskuvaus;

piirustukset, kaaviot, kuvaukset ja selitykset, jotka ovat osittain valmiin koneen
lopulliseen koneeseen liittiimisen, kunnossapidon ja korjauksen sekd sen oikean

toiminnan tarkistamisen kannalta tarpeelliset;

varoitukset osittain valmiin koneen sellaisista kielletyisti kdyttotavoista, joita

kokemuksen perusteella saattaa esiintyd;

kokoonpano-, asennus- ja kytkentiohjeet, joihin sisdiltyvit piirustukset, kaaviot ja
kiinnitysvilineiti koskevat tiedot seki sellaisen rungon tai rakenteen kuvaus, jolle

osittain valmis kone on tarkoitus asentaa;
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h)

)

k)

tiedot melusta tai tirindstid, jota liittiminen todenndkdisesti vaimentaa;

tiedot liitteessi Il esitetyisti olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista,

jotka ovat sovellettavissa osittain valmiiseen koneeseen;

osittain valmiiseen koneeseen kiinnitettivissd olevien tyokalujen olennaiset

ominaisuudet;

olosuhteet, joissa osittain valmis kone tiyttidi vakavuutta koskevan vaatimuksen
sen kuljetuksen ja kokoonpanon aikana, kdytostipoistamista seuraavan
purkamisen ja sille tehtdivien testien aikana tai ennakoitavissa olevan

rikkoontumisen yhteydessii;

osittain valmiin koneen kuljetuksen seki sen kdsittely- ja varastointitoimenpiteiden
turvallisuuden varmistamista koskevat ohjeet, joissa ilmoitetaan osittain valmiin
koneen massa ja sen eri osien massat, jos niiti on sdinnollisesti kuljetettava

erikseen;

menettelytavat, joita on noudatettava onnettomuus- tai rikkoutumistilanteessa; jos
osittain valmiin koneen tukkeutuminen on todenndkoisti, menettelytapa, jolla

laitteet voidaan turvallisesti vapauttaa;

kuvaus sdiité- ja kunnossapitotoimenpiteistd, jotka kiyttijin olisi suoritettava,
sekd ennaltaehkdisevin kunnossapidon toimenpiteisti, joita olisi noudatettava,

kun otetaan huomioon suunnittelu;
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1) ohjeet, joiden tarkoituksena on sditdjen ja kunnossapidon turvallinen
toteuttaminen, myos tiedot suojaustoimenpiteisti, jotka olisi toteutettava tillaisten

toimenpiteiden aikana;

m)  sellaisten varaosien erittelyt, joita on kdytettivd, kun niilli on merkitysti kiyttiijien

terveyden ja turvallisuuden kannalta;

n)  selked kuvaus siiti kokoonpano-ohjeiden versiosta, miki vastaa osittain valmiin

koneen mallia.

Jos osittain valmis kone on tarkoitettu kiiytettiiviksi liitteessd 111 olevan 2—6 luvun
soveltamisalaan kuuluvissa koneissa, kokoonpano-ohjeissa on mydos oltava

asiaankuuluvaa tietoa, jota voidaan kdyttid niiiden koneiden kiyttoohjeissa.

3. Osittain valmiiden koneiden kokoonpano-ohjeissa on oltava EU-liittimisvakuutus tai
internetosoite, jossa EU-liittimisvakuutus on saatavilla, tai koneluettava koodi, jonka

avulla siihen voi tutustua.
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LIITE XIT

VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 2006/42/EY Tama 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 10ja 11 artikla
6 artikla 4 artikla
7 artikla 20 artiklan 1 kohta
8 artiklan 1 kohta 6 artiklan 1 kohta ja 7 artiklan 1 kohta
8 artiklan 2 kohta —
9 artikla _
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10 artikla 44 artiklan 3 kohta
11 artikla 43, 44 ja 45 artikla
12 artikla 25 artikla

13 artikla 11 artikla

14 artikla (ja liite XI) 26-42 artikla

15 artikla 5 artikla

16 artikla 23 ja 24artikla

17 artikla 46 artikla

18 artikla 49 artikla

19 artikla
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Direktiivi 2006/42/EY Tama asetus
20 artikla —
21 artikla 53 artikla
21 a artikla 47 artikla
22 artikla 48 artikla
23 artikla 50 artikla
24 artikla -
25 artikla 51 artikla
26 artikla —
27 artikla _
28 artikla 54 artikla (ensimmaéinen kohta)
29 artikla 54 artikla (toinen ja kolmas kohta)
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Liite I — Yleiset periaatteet ja 1.1.1 kohta
(Médéritelmat)

Liite III — A osa (Maiéritelmét) ja B osa

(Yleiset periaatteet)

Liite I, 1.2-1-1-8 kohta

Liite III, 1 luku

Liite I, 2 kohta

Liite III, 2 luku

Liite I, 3 kohta

Liite III, 3 luku

Liite I, 4 kohta

Liite III, 4 luku

Liite I, 5 kohta

Liite III, 5 luku

Liite I, 6 kohta

Liite III, 6 luku

Liite I, A ja B osa Liite V, A jaB osa

Liite III -

Liite IV Liite I

Liite V Liite II

Liite VI Liite XI

Liite VII, A ja B osa Liite IV, A ja B osa
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Direktiivi 2006/42/EY Tama asetus
Liite VIII, luettuna yhdessd 12 artiklan 3 | Liite VI
kohdan a alakohdan kanssa
Liite VIII (3 kohta), luettuna yhdessd 12
artiklan 3 kohdan b alakohdan kanssa
Liite IX Liite VII
Liite X Liite IX
Liite XI 30 artikla
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