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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
1.1. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Konedirektiivissd' vahvistetaan koneiden sisdmarkkinoille saattamista koskeva sédntelykehys
SEUT-sopimuksen lainsddddnnon ldhentdmistd koskevan 114 artiklan perusteella.
Konedirektiivin  yleisind tavoitteina on 1) varmistaa koneiden vapaa liikkuvuus
sisdmarkkinoilla ja ii) varmistaa kéyttdjien ja muiden altistuvien henkildiden suojelun korkea
taso. Konedirektiivi noudattaa EU:n lainsddddnnon uuden ldhestymistavan periaatteita. Se on
tarkoituksellisesti laadittu teknologianeutraaliksi, milld tarkoitetaan sitd, ettd siind
vahvistetaan noudatettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, jdljempana
“turvallisuusvaatimukset’, ilman, ettd siind madréttéisiin tietyisti teknisistd ratkaisuista ndiden
vaatimusten noudattamiseksi. Teknisten ratkaisujen valinta kuuluu valmistajille, miké jattaa
tilaa innovoinnille ja uudenlaisen suunnittelun kehittdmiselle.

Direktiivin REFIT-arvioinnissa? kaikki asianomaiset osapuolet totesivat konedirektiivin

olevan keskeinen sdddos, mutta arvioinnissa todettiin my0s, ettd sitd on tarpeen parantaa ja
yksinkertaistaa sekd mukauttaa markkinoiden tarpeisiin. Erddt Euroopan parlamentin jdsenet
ilmaisivat tukensa konedirektiivin tarkistamiselle ja etenkin sille, ettd lainsdddantd tuodaan
tahén pdivaddn ja innovointia tuetaan EU:n talouden hyviksi.

Koneita koskevan tuoteturvallisuusdirektiivin 2006/42/EY? tarkistaminen on osa komission
vuoden 2020 tyoohjelman painopistettd “Euroopan digitaalinen valmius”, ja silld edistetddn
osaltaan digitaalista siirtymdd ja sisdmarkkinoiden lujittamista. Uusista teknologioista ja
niiden turvallisuuslainsdddidntoon kohdistuvista vaikutuksista komissio onkin jo julkaissut
helmikuussa 2020 tekodlyd késittelevan valkoisen kirjan sekd kertomuksen tekodlyn,
esineiden internetin ja robotiikan vaikutuksista turvallisuuteen ja vastuuvelvollisuuteen®.
Kertomuksessa analysoitiin uusien teknologioiden vaikutuksia sekid haasteita, joita niistd
atheutuu unionin turvallisuuslainsdddénndlle, ja todettiin, ettdi voimassa olevassa
tuoteturvallisuuslainsdddidnndssd — muun muassa konedirektiivissd — on useita puutteita, jotka
on korjattava. Entistdkin suurempi merkitys télld on covid-19-pandemian jilkeiselle
kestdville elpymiselle, silli koneenrakennusala on tirked konepajateollisuuden lohko ja
unionin talouden kannalta keskeinen teollisuudenala.

Lahtokohdaksi  on  otettu  arvioinnissa  esiin  nostetut ja  konedirektiivin
vaikutustenarviointiraportissa® pohditut seikat sekd komission digitalisaatiota koskevat
poliittiset tavoitteet, joiden perusteella tdlld ehdotuksella pyritdén ratkaisemaan seuraavat
ongelmat:

Ongelma 1: Konedirektiivin puutteellisuus nousevista teknologioista aiheutuvien uusien
riskien osalta.

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

koneista.

2 SWD(2018) 160 final, Evaluation of the Machinery Directive (Konedirektiivin arviointi).

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 pdivénd toukokuuta 2006,
koneista.

4 Saatavilla osoitteessa https://eur-lex.curopa.cu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52020DC0064

3 SWD(2021) [...] final, Impact assessment of the Machinery Directive (Konedirektiivin

vaikutustenarviointi).
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Digitaaliteknologiaa kohtaan tunnetun luottamuksen vahvistaminen edellyttdd, ettéd
konedirektiivilld parannetaan ndiden teknologioiden oikeusvarmuutta. Nykyiset puutteet
voivat védristdd valmistajien tasapuolisia toimintaedellytyksid, miké heikentdd konedirektiivin
tehokkuutta.

Ongelmassa on useita puolia. Niistd ensimmdinen liittyy mahdollisiin riskeihin, joita voi
syntyd ihmisten ja robottien suorasta yhteistyostd, kun ihmisten rinnalla ty0skentelemiin
suunniteltujen yhteistyorobottien maiard kasvaa. Toinen mahdollinen riskien ldhde ovat
verkkoon kytketyt koneet. Kolmas huolta aiheuttava tekija on se, miten ohjelmistopaivitykset
vaikuttavat koneen kdyttdytymiseen sen jilkeen, kun kone on saatettu markkinoille. Neljés
huolenaihe liittyy valmistajien mahdollisuuksiin tehdd koneoppimissovelluksille tdydellinen
riskinarviointi ennen tuotteiden saattamista markkinoille. ~ Autonomisten koneiden ja
etdvalvonta-asemien osalta voimassa olevassa konedirektiivissd sdddetddan myos, ettd koneen
litkkkuminen on kéyttdjan tai kuljettajan vastuulla. Direktiivin mukaan kuljettaja voi olla
koneen kyydisséd tai sen mukana, tai hdn voi ohjata konetta kauko-ohjauksella. Sen sijaan
direktiivissd ei oteta huomioon tilannetta, jossa kuljettajaa ei ole, eikd siind aseteta
vaatimuksia autonomisille koneille.

Ongelma 2: i) Soveltamisalan ja mairitelmien episelvyydestd johtuva oikeudellinen
epdvarmuus ja ii) perinteisten teknologioiden mahdolliset turvallisuuspuutteet.

Konedirektiivin tarjoamaa oikeusvarmuutta on syytd parantaa soveltamisalan ja miéritelmien
osalta, silld ne ovat aiheuttaneet valmistajille vaikeuksia ymmartii, mitd oikeudellista kehysti
niiden olisi sovellettava. Pédllekkéisyyksid tai epdjohdonmukaisuuksia EU:n muun
erityislainsddddnnon kanssa on my0s havaittu. Direktiivissd vahvistetuista mééritelmista
“osittain valmiin koneen” méiéritelmé herétti useita kysymyksié, jotka koskivat etenkin sen
suhdetta “koneen” maéritelmédan. Néin ollen “koneen” méaritelmii on selkeytetty. Liséksi on
tarpeen  jattdd liikkennevilineet selvemmin pois direktiivin  soveltamisalasta ja
johdonmukaistaa eriiden pienjénnitedirektiivin 2014/35/EU® soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden jattamistd konedirektiivin soveltamisalan ulkopuolelle silloin, kun néissi tuotteissa
on mukana langaton ldhiverkkotoiminto.

On yleistd, ettd markkinoille saatettuja koneita muutetaan myohemmin esimerkiksi jonkin
toiminnon lisddmiseksi tai suorituskyvyn parantamiseksi. Jos koneeseen kuitenkin tehdéddn
merkittivi muutos ilman valmistajan suostumusta, ongelmana on, ettei kone endi
vélttdmittd ole olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen. Nykyisessd
konedirektiivissé ei puututa tdhdn ongelmaan.

Useat perinteisid teknologioita koskevat vaatimukset koettiin myds epéselviksi tai
turvallisuuden kannalta puutteellisiksi, lilan ohjaileviksi tai innovointia estdviksi. Nama
vaatimukset koskevat nostolaitteiden asentamista, hitaita nostolaitteita, istuimia,
suojautumista vaaraa aiheuttavilta aineilta, ilmajohtoja sekd kannettavien késikoneiden ja
késinohjattavien koneiden aiheuttamaa térinéa.

Ongelma 3: Suuren riskin koneita koskevien sddnndsten riittimattomyys.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 pdivana helmikuuta 2014, tietylla
jénnitealueella toimivien sdhkoélaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden
lainsd&ddédnnon yhdenmukaistamisesta. Saatavilla osoitteessa http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j.

Fl


http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/oj

Fl

Erdiden jdsenvaltioiden ja sidosryhmien mielestd kolmannen osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointi soveltuu paremmin tiettyihin koneryhmiin liittyvien suurten
riskien késittelyyn.

Toinen ongelma on se, ettd voimassa oleva liitteen I luettelo suuren riskin Kkoneista
laadittiin 15 vuotta sitten, minkd jélkeen markkinat ovat kehittyneet huomattavasti. On
tarpeen poistaa luettelosta koneet, joita ei endd pidetd suurta riskid aiheuttavina, ja siséllyttaa
luetteloon wuusia (kuten koneet, joihin on sulautettu turvatoiminnosta huolehtiva
tekodlyjérjestelma).

Ongelma 4: Kalliit ja ympiriston kannalta ongelmalliset laajat paperiset asiakirja-aineistot.

Konedirektiivissad edellytetiddn, ettd valmistajien on toimitettava konetta koskevat tarpeelliset
tiedot, kuten kiyttoohjeet. Koska haluttiin varmistaa, ettd kdyttdohjeet ovat kaikkien koneen
kdyttdjien saatavilla, painetut asiakirjat katsottiin parhaaksi vaihtoehdoksi. Internetin ja
digitaaliteknologian hyddyntdminen on kuitenkin sittemmin lisddntynyt. Painettujen
asiakirjojen toimittamista koskeva vaatimus lisdd talouden toimijoille koituvia kustannuksia ja
hallinnollista rasitetta, ja silli on kielteinen vaikutus ympiristoon. On kuitenkin otettava
huomioon myods se, etteivdt kaikkien kéyttdjien digitaidot ole samalla tasolla, tietyissd
ympdristOissd ei ole internetyhteyttd eikd digitaalinen kdyttoohje valttiméttid vastaa tuotteen
versiota.

Ongelma 5: Epédjohdonmukaisuus unionin muun tuoteturvallisuuslainsdddannon kanssa.

Uusi lainsdddéntokehys on toimenpidepaketti, jonka tarkoituksena on yhdistda kaikki ne osat,
joita teollisuustuotteiden turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta edistivdn kattavan
sddntelykehyksen tehokas toiminta edellyttdd. Samalla halutaan suojata yleisid etuja ja
varmistaa sisimarkkinoiden moitteeton toiminta. Komission keskeisend tavoitteena on saattaa
tuotteiden yhdenmukaistamista koskeva lainsdéddantd vastaamaan paitoksen N:o 768/2008/EY
viitesdannoksid. Konedirektiivi on uuden ldhestymistavan mukainen direktiivi, mutta siti ei
ole vield mukautettu uuteen lainsdddéntokehykseen.

Se, ettd konedirektiivid ei ole mukautettu uuteen lainsdddintokehykseen, aiheuttaa
epayhdenmukaisuutta EU:n muun tuotelainsdddédnnon kanssa.

Ongelma 6: Tulkintaerot, jotka johtuvat saattamisesta osaksi kansallista lainsdadantoa.

Voimassa oleva koneita koskeva sdddos on direktiivi, jolloin jdsenvaltiot voivat itse valita,
milld keinoin ne pyrkivit tdyttdimain sdddoksen tavoitteet. Taméin seurauksena
konedirektiivin sddnnoksid on tulkittu vaihtelevasti, mikd on aiheuttanut oikeudellista
epavarmuutta ja epayhtendisyyttd sisdmarkkinoilla. Direktiivin saattaminen osaksi kansallista
lainsdddéntdd on myds viivistynyt joissakin jdsenvaltioissa.

1.2. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen siinnosten kanssa

Toimenpide on yhdenmukainen sisimarkkinoiden toimenpidepaketin’ kanssa. Paketin
yhteydessa korostettiin, ettd on tarpeen palauttaa kuluttajien luottamus markkinoilla olevien

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, KOM(2011) 206 lopullinen.
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tuotteiden laatuun ja ettd markkinavalvontaa on vahvistettava. Konetuotteista annettava asetus
on titd varten mukautettu paitoksen N:o 768/2008/EY® sidannoksiin.

Silld lisitdsin myds yhdenmukaisuutta pienjénnitedirektiivin 2014/35/EU° kanssa ottamalla
huomioon, ettd asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle jadvét sihko- ja elektroniikkalaitteet
jadavit myos radiolaitedirektiivin 2014/53/EU'° soveltamisalan ulkopuolelle silloin, kun niissi
on langaton ldhiverkkotoiminto.

1.3. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotus on yhdenmukainen tekodlyd koskevan unionin politiikkan sekd tulevan
tekodlyasetuksen kanssa. Asetuksessa kisitelldédn riskejé, jotka heikentivét turvallisuutta, kun
suuren riskin tekoélyjérjestelmit on sulautettu koneisiin tai ne toimivat turvakomponentteina
tulevan konetuotteita koskevan asetuksen mukaisesti.

Ehdotus on yhdenmukainen myd&s unionin kyberturvallisuuspolitiikan kanssa, ja siind luodaan
yhteys asetuksen (EU) 2019/881 mukaisiin tuleviin kyberturvallisuusjirjestelmiin, jotta
voidaan osoittaa tulevan konetuotteita koskevan asetuksen noudattaminen.

Ehdotuksella pyritddn myos yksinkertaistamaan sidintely-ympéristoa.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA SUHTEELLISUUS-
PERIAATE

2.1. Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan, silld
asetuksen  tarkoituksena on  yhdenmukaistaa  koneita  koskevat terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kaikissa jdsenvaltioissa ja poistaa jisenvaltioiden vélisid koneiden
kaupan esteita.

2.2, Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Toissijaisuusperiaate tulee kysymykseen etenkin uusissa sddnnoksissd, joilla pyritddn
tehostamaan direktiivin 2006/42/EY taytantoonpanoa ja lisddmédn yhdenmukaisuutta unionin
tekodlypolititkan kanssa. Unionin laajuisen sdéntelyn puuttuessa jdsenvaltiot voisivat asettaa
toisistaan poikkeavia turvallisuusvaatimuksia, jolloin tuotteiden turvallisuudessa olevat erot
vaikuttaisivat paitsi kdyttdjiin, myds koneita eri maihin myyviin valmistajiin. Erddt kuullut
markkinavalvontaviranomaiset esimerkiksi katsoivat tarpeelliseksi, ettd turvallisuuteen
vaikuttavien ohjelmistopdivitysten, joita ei ole otettu huomioon valmistajan alkuperdisessa
riskinarvioinnissa, jidlkeen koneelle olisi tehtdva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
ja myonnettdvd uusi CE-merkintd. Tulevassa koneita koskevassa asetuksessa vahvistetaan
lisdksi unionin laajuisia vaatimuksia, joiden tukena ovat eurooppalaisissa standardeissa
esitetyt ratkaisut. Standardointitoimet koskevat koko unionia, minkd vuoksi myos tulevan

Euroopan parlamentin ja neuvoston péddtds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivdnd heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja neuvoston paitoksen 93/465/ETY
kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 péivand helmikuuta 2014, tietylld
jannitealueella toimivien séhkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsdddédnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 35).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 péivdnd huhtikuuta 2014,
radiolaitteiden  asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsdddédnndn
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62).
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konetuotteita koskevan asetuksen soveltamisalaan tai vaatimuksiin tehtivit muutokset on
toteutettava unionin tasolla, jotta véltetidn markkinoiden vééristyminen, tuotteiden vapaata
litkkkuvuutta haittaavien esteiden syntyminen sekd ihmisten terveyden ja hyvinvoinnin
suojelun heikentyminen. Uusilla sddnnoksilld yhdenmukaistetaan liséksi talouden toimijoiden
velvoitteita, jaljitettdvyys- ja markkinavalvontasddnnoksid sekd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista koskevia sddnnoksia.

Unionin tason toimien tuottaman lisdarvon osalta unionin tason sdéntelytoimella edistetidén
(digitaalisten) sisdmarkkinoiden kehittdmistd, parannetaan teollisuuden oikeusvarmuutta ja
tasapuolisia toimintaedellytyksid sekd vahvistetaan luottamusta koneiden kéyttéjien parissa.

2.3. Suhteellisuusperiaate

Parhaaksi arvioitu toimenpidevaihtoehto on vaihtoehto 3 — Rasitteen keventdminen ja
turvallisuuden parantaminen.

Talld toimenpidevaihtoehdolla puututaan kaikkiin havaittuihin ongelmiin mahdollisimman
vaikuttavasti ja tehokkaasti. Toimenpidevaihtoehdossa ehdotetaan konedirektiivin
tarkistamista, jotta se sdilyisi tarkoituksenmukaisena myos tulevina vuosina, ja pyritddn
varmistamaan yhdenmukaisuus sekd nykyisen tuoteturvallisuuslainsddddnnon ettd tulevan
tekodlykehyksen kanssa.

Toimenpidevaihtoehdossa 3 asetetaan wuusia vaatimuksia ja selkeytetddn nykyisid
kohdennetusti ja oikeasuhteisesti. Vaatimuksia lisitdin vain silloin, kun se on valttimatonta,
ja uudet vaatimukset koskevat useimmiten ainoastaan tietynlaisia koneita. Nykyisen
sdddoksen oikeudellista selkeyttd parannetaan soveltamisalan, miiritelmien ja vaatimusten
osalta. Esimerkiksi wuusista teknologioista atheutuvat riskit kattavilla ja alan
standardointitoimia ohjaavilla vaatimuksilla lisitdén turvallisuutta ja parannetaan luottamusta
ja teollisuuden kilpailukykya (digitaalisilla) markkinoilla. Vaihtoehdossa mukautetaan suuren
riskin koneita koskevia sddnnoksid tekniikan tasoa vastaaviksi, poistetaan mahdollisuus
sisdiseen tarkastukseen perustuvaan vaatimustenmukaisuuden arviointiin suuren riskin
koneiden osalta ja varmistetaan, ettd sdddos on kaikin osin yhdenmukainen tekoélyasetusta
koskevan ehdotuksen kanssa. Vaihtoechdossa ehdotetaan toimialan toistuvasti vaatimaa,
hallinnollisen rasitteen keventdmiseen tdhtdavai toimenpidettd, joka sallii asiakirja-aineistojen
esittdmisen digitaalisessa muodossa, mutta varmistetaan samalla, ettd loppukayttdjdt ja
kuluttajat voivat pyynnodstd saada maksuttoman painetun version. Tarkistetun direktiivin
johdonmukaisuus ja  oikeusvarmuus paranevat, kun se mukautetaan uuteen
lainsdddantokehykseen ja muutetaan asetukseksi. Oikeasuhteisuuden varmistamiseksi
toimenpidevaihtoehdossa mainitaan myds standardointimenettely ja soveltamisopas.
Standardointimenettely  tarkoittaa, ettdi komissio voi esittdd standardointielimille
yksityiskohtaisen teknisen ratkaisun laatimista koskevan uuden standardointipyynnon, ja
soveltamisoppaassa annetaan yksityiskohtaisia selvennyksid ja esimerkkeja.

Kuten vaikutustenarvioinnissa on kerrottu, parhaaksi arvioitu toimenpidevaihtoehto on
suhteellisuusperiaatteen mukainen. Turvallisuusvaatimuksiin ehdotetut muutokset ovat
kohdennettuja ja koskevat vain tiettyjd konetyyppeja eli uutta teknologiaa siséltivid koneita,
tiettyyn tarkoitukseen suunniteltuja koneita ja suuren riskin koneita. Kaikkiin konetyyppeihin
sen sijaan kohdistuvat hallinnollisen rasitteen keventdmiseen tdhtddvit toimenpiteet, kuten
“merkittivin muutoksen” selventdminen, digitaalisen asiakirja-aineiston salliminen, uuteen
lainsdddéntokehykseen mukauttaminen ja asetukseksi muuttaminen. Oikeasuhteisuus
varmistetaan myos silla, ettd konedirektiivi on teknologiariippumaton.
Turvallisuusvaatimuksiin ~ ehdotettavia selvennyksid tai lisdyksid on ehdotuksessa
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mahdollisimman  vdhdn.  Niitd  tdydennetddn  uudella  komission  esittimailla
standardointipyynnélld, jolla komissio valtuuttaa standardointielimet kehittimaan
vapaacehtoisia teknisid ratkaisuja.

2.4. Toimintatavan valinta

Saadosehdotuksen muoto on asetus. Sdddos muutetaan direktiivistd asetukseksi, koska on
otettava huomioon sddntely-ympaériston yksinkertaistamista koskeva komission yleinen
tavoite ja varmistettava, ettd ehdotettu lainsdddidntd pannaan yhdenmukaisella tavalla
taytantoon kaikkialla unionissa.

Konedirektiivi on my0s tdydelliseen yhdenmukaistamiseen perustuva direktiivi, mika
tarkoittaa, ettd silli saadaan aikaan korkea turvallisuuden taso, eikd jdsenvaltioilla ole
mahdollisuutta asettaa sitd rajoittavampia velvoitteita. Asetuksella voitaisiin siis sen
oikeudellisen luonteen vuoksi paremmin varmistaa, ettd jdsenvaltiot eivdt aseta kansallisia
teknisid vaatimuksia, jotka ylittdvdt nykyisen direktiivin liitteessd 1 vahvistetut
turvallisuusvaatimukset ja/tai ovat niiden kanssa ristiriidassa.

Vaikka sdddostyyppi vaihtuu direktiivistd asetukseksi, sddntelyn ldhestymistapa ei muutu.
Uuden ldhestymistavan perusominaisuudet sdilytetddn kokonaisuudessaan. Valmistajat saavat
valita joustavasti keinot, joiden avulla ne varmistavat olennaisten vaatimusten noudattamisen
(yhdenmukaistetut standardit tai muut tekniset eritelmét). Ne saavat my0s valita kiytettdvissi
olevista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd —menettelyn, jota kéytetddn
vaatimustenmukaisuuden  osoittamisessa. Sdddoksen muoto ei vaikuta nykyisiin
lainsdddannon taytdntoonpanoa tukeviin mekanismeihin (standardointimenettely, tyoryhmit,
markkinavalvonta, jasenvaltioiden hallinnollinen yhteistyd, ohjeasiakirjojen laatiminen jne.),
vaan niiden toiminta jatkuu asetuksen nojalla samaan tapaan kuin nykyisin direktiivin nojalla.

Lopuksi todettakoon, ettd kayttdmélld sisdmarkkinalainsdddannon alalla sdddostyyppind
asetusta voidaan vilttdd jdsenvaltioiden harjoittaman ylisddntelyn riski, mitd myos
sidosryhmait pitdvat tirkednd. MyOs valmistajat pystyvdt toimimaan suoraan asetustekstin
pohjalta, eikd niiden tarvitse tarkastella 27 jdsenvaltion omaa direktiiviin perustuvaa
lainsdddéntod. Tédmidn perusteella katsotaan, ettd asetus on kaikkien osapuolten kannalta
asianmukaisin valinta, koska se mahdollistaa ehdotetun lainsddddnnén nopeamman ja
johdonmukaisemman soveltamisen ja silld vahvistetaan selkedmpi sdéntely-ympéristo kaikille
talouden toimijoille.

3. J ALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
3.1. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Direktiivin arvioinnissa todettiin, ettd tarkistamisella olisi pyrittdvd 1) puuttumaan uudesta
teknologiasta aiheutuviin riskeihin kuitenkaan estdméttd tekniikan kehitysti, i1) parantamaan
konedirektiivin nykymuotoisessa tekstissd olevien tiettyjen keskeisten kisitteiden ja
médritelmien oikeudellista selkeyttd, iii) yksinkertaistamaan dokumentointivaatimuksia
sallimalla digitaaliset muodot, mikd vdhentdd talouden toimijoiden hallinnollista rasitetta ja
ympdristokustannuksia, iv) varmistamaan yhdenmukaisuus muiden tuotteita koskevien
direktiivien ja asetusten kanssa ja parantamaan lainsddddanndn tdytdntéonpanoa mukauttamalla
direktiivi uuteen lainsdddintokehykseen ja v) pienentdmddn kustannuksia, joita aiheutuu
direktiivin saattamisesta osaksi kansallista lainsdadantod, muuttamalla se asetukseksi.

Arvioinnin tulokset on otettu ehdotuksessa huomioon.

Fl



Fl

3.2. Sidosryhmien kuuleminen

Konedirektiivin tarkistuksen valmistelun kaikissa vaiheissa on kuultu sidosryhmiéd eli
esimerkiksi jdsenvaltioita, valmistajien yhteenliittymid, kuluttaja- ja tyontekijdjarjestdja,
ilmoitettuja laitoksia ja standardointiorganisaatioiden edustajia.

Kuulemiseen sisdltyi valitun asiantuntijaryhmén kokouksia sekd koneita késittelevin
tyoryhmén ja markkinavalvontaviranomaisten konealan hallintoyhteistydryhméan kuulemisia.

Konetyoryhmisséd ja kahdenvilisissd kokouksissa kdytyjen keskustelujen jdlkeen joidenkin
sidosryhmien  ndkemykset ovat muuttuneet etenkin  siitd, onko nousevista
digitaaliteknologioista aiheutuviin uusiin riskeihin tarvetta erikseen puuttua.

e Erityistavoite 1: Nouseviin digitaaliteknologioihin liittyvien uusien riskien
kattaminen

Useimpien sidosryhmien mielestd innovaatiot otetaan konedirektiivissé riittdvésti huomioon,
mutta jotkut ilmaisivat huolensa nousevien digitaaliteknologioiden mahdollisista
turvallisuusvaikutuksista.

e FErityistavoite 2: Soveltamisalan ja méiritelmien yhdenmukaisen tulkinnan
varmistaminen ja perinteisten teknologioiden turvallisuuden parantaminen

Soveltamisalan ja miéritelmien osalta useimmat sidosryhmét olivat yhtd mieltd siitd, ettd
nykyisen konedirektiivin 1 artiklan 2 kohdan k alakohdassa mainittua pienjénnitedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvien pienjinnitelaitteiden jittdmistd direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle olisi syytd laajentaa langattoman ldhiverkkotoiminnon siséltéviin laitteisiin ja
osittain valmiiden koneiden maédritelmdd selkeyttdd.  Sidosryhmit olivat eri mieltd siitd,
olisiko markkinoille saatetun tai kdyttoon otetun koneen merkittdvin muutoksen yhteydessi
otettava kéyttdon vaatimustenmukaisuuden arviointivelvoitteita. Perinteisten koneiden
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukauttamisesta useimmat sidosryhmit ovat
enemmain tai vihemmin samaa mieltd lukuun ottamatta muutamia yksittdistapauksia, joissa
sidosryhmit katsovat, ettei mukauttaminen ole tarpeen, koska muu unionin lainsdddéanto
kattaa riskit muutenkin.

e FErityistavoite 3: Suuren riskin aiheuttavina pidettyjen koneiden ja niihin
liittyvien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen uudelleenarviointi

Julkisessa kuulemisessa oltiin erimielisid siitd, johtaako valmistajan sisdisen tarkastuksen
hyodyntdminen konedirektiivin liitteessd I mainituissa tapauksissa turvallisuusongelmiin.
Toisaalta haastatteluvastauksissa mainittiin, ettd liitteen I mukauttaminen ja sdidnndllinen
paivittiminen saattaa olla hyodyllista.

e Erityistavoite 4: Paperisia asiakirja-aineistoja koskevien vaatimusten
keventiminen

Lahes kaikki alaa edustavat sidosryhmit kannattavat ehdotusta, jonka mukaan asiakirja-
aineistot voisi toimittaa digitaalisessa muodossa. Useimmat jasenvaltiot ja kuluttajajirjestot
suosittelevat myds paperimuotoisten asiakirjojen saatavuuden varmistamista.

e Erityistavoite S: Yhdenmukaisuuden varmistaminen muun
tuoteturvallisuuslainsiidinnon kanssa

Direktiivin mukauttamista uuteen lainsdéddéntokehykseen kannatettiin 1dhes yksimielisesti.

e Erityistavoite 6: Kansallisesta tiytintoonpanosta johtuvien tulkintaerojen
vilttiminen
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Useimmat sidosryhmét haluavat véhentdd konedirektiivin kansallisesta tdytintoonpanosta
mahdollisesti syntyvid tulkintaeroja, ja ne mainitsevat, ettd direktiivin muuntamisesta
asetukseksi voisi olla hyotyd. Direktiivin muuttaminen asetukseksi voisi vidhentdi
valmistajille koituvia lisdkustannuksia, jotka aiheutuvat jdsenvaltioiden vilisistd
tulkintaeroista.

3.3. Asiantuntijatiedon keruu ja kiytto — Vaikutustenarviointi

Komissio teki konedirektiivin tarkistamisesta vaikutustenarvioinnin. Sééntelyntarkastelu-
lautakunta antoi vaikutustenarviointiluonnoksesta mydnteisen lausunnon 5. helmikuuta 2021.
Lautakunnan lausunto ja lopullinen vaikutustenarviointi tiivistelmineen julkaistaan tidmén
ehdotuksen ohessa.

Vaikutustenarvioinnissa tarkasteltiin ja verrattiin kerdtyn tiedon perusteella neljda
vaihtoehtoa, joilla konedirektiiviin liittyviin ongelmakohtiin voitaisiin puuttua.

Vaihtoehto 0: Perusskenaario — Ei muutosta

Téssd vaihtoehdossa standardointimenettelyn annettaisiin kehittyd entiseen tapaan, eikd
uusista teknologioista aiheutuviin riskeihin tai perinteisiin teknologioihin liittyviin
kehityskohteisiin  kiinnitettdisi  erityistdi huomiota. = Vaihtoehdossa  konedirektiivin
soveltamisopas tarkistettaisiin  myds tavanomaista menettelyi noudattaen ilman
kunnianhimoisia tavoitteita tai erityistd pyrkimystd yhteisymmaérrykseen.

Vaihtoehto 1: Toimialan omaehtoinen séiintely ja oppaan muuttaminen

Tdssd vaihtoehdossa nykyiseen sdddokseen ei tehtdisi muutoksia. Konedirektiivin
soveltamisoppaaseen tehtiisiin selvennyksid, joilla pyrittdisiin yhteisymmarrykseen siité, ettd
1.1 kohdassa kuvattuihin keskeisiin ongelmiin saataisiin mahdollisuuksien mukaan selvyytta.
Uusista teknologioista aiheutuviin uusiin riskeihin (samoin kuin erdisiin perinteisisti
teknologioista ~ johtuviin  riskeihin)  puututtaisiin  esittimilld  uusi  komission
standardointipyyntd, joka ohjaisi tavanomaista standardointimenettelya.

Vaihtoehto 2: Rasitteen keventiminen

Vaihtoehdon tavoitteena on keventdd talouden toimijoille aiheutuvaa rasitetta. Téatd varten
vaihtoehdolla pyritddn lisddmddn joidenkin sddnndsten oikeudellista selkeyttd ja
yksinkertaistamaan erditd hallinnollisia velvoitteita.

Jotta talouden toimijoille aiheutuvaa rasitetta saataisiin kevennettyd, tuotteiden
turvallisuusvaatimuksia ei kuitenkaan muutettaisi, joten koneiden suunnitteluun ja
valmistukseen liittyvét valmistajien velvollisuudet eivdt muuttuisi. Uusista teknologioista
atheutuviin uusiin riskeihin (samoin kuin erdisiin perinteisistd teknologioista johtuviin
riskeihin) puututtaisiin esittdmalld asiaa koskeva komission standardointipyyntd, joka
mahdollisimman pitkélle ohjaisi tavanomaista standardointimenettelya.

Vaihtoehto 3: Rasitteen keventiminen ja turvallisuuden parantaminen

Talld vaihtoehdolla pyritddn myos lisddmadn joidenkin sddnndsten oikeudellista selkeyttd ja
yksinkertaistamaan erditd hallinnollisia velvoitteita. Lisdksi silld pyritddn parantamaan
turvallisuutta mukauttamalla turvallisuusvaatimuksia ja saattamalla vaatimustenmukaisuuden
arviointi vastaamaan sité riskid, joka konetuotteeseen, myos uusia teknologioita edustavaan,
liittyy.
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Vaihtoehto 3 arvioitiin parhaimmaksi seuraavista syista:

Vaihtoehto 0 tarkoittaa, ettd mihink&én toimenpiteisiin ei ryhdytd. Havaittuihin ongelmiin ei
puututtaisi, jolloin vaarana on, etti tavoitteet jiisivit saavuttamatta.

Vaihtoehdolla 1 saavutettaisiin vain vdhén tuloksia, eikd silld pddstd ratkomaan ongelmia
tehokkaasti.

Vaihtoehto 2 parantaa kilpailukykyd, koska silld kevennetddn valmistajille aiheutuvaa
rasitetta, mutta markkinoilla olevien turvallisuudeltaan puutteellisten tuotteiden méérd ei
vihene.

Sitd vastoin vaihtoehdolla 3 parannetaan kilpailukykya valmistajille aiheutuvaa rasitetta
keventdmalld, minkd lisdksi turvallisuus paranee, kun vaatimuksia lisdtddn ja selkeytetdan.
Haittapuolena ovat vaatimusten noudattamisesta aiheutuvat lisdkustannukset, mutta
markkinoilla olevien turvallisuudeltaan puutteellisten tuotteiden vdhenemisestd on myos
hy6tyd. Vaihtoehto 3 on myoés tulevaisuuden kannalta kestivin, koska siind puututaan uusista
teknologioista johtuviin riskeihin.

34. Saintelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Uuteen lainsdddiantokehykseen mukauttamisella parannetaan direktiivin toimivuutta ja
taytintoonpanoa, mutta myds yksinkertaistetaan rasitetta, joka koituu valmistajille, joiden
tuotteisiin  sovelletaan useita tuoteturvallisuussdddoksid (esimerkkind koneet, joihin
sovelletaan sekd konedirektiivid ettd radiolaitedirektiivid). Uuteen lainsdddantokehykseen
mukauttamisella yksinkertaistetaan suojamenettelyprosessia, kun valmistajat ja jdsenvaltiot
neuvottelevat keskendén ennen kuin komissiolle ilmoitetaan asiasta, ja komission paitos
tarvitaan vain, jos jdsenvaltiot eivit padse yksimielisyyteen.

Yksinkertaistamista palvelee myos tekodlyd ja koneita koskevien sdddosehdotusten
keskindinen tiydentdvyys, kun tekodlyasetuksen perusteella vaatimustenmukaisuuden
arviointi koskee koneita, jolloin tekodlyjérjestelmid siséltdvien koneiden riskinarviointi
tehdddn kokonaisuudessaan tulevan konetuotteita koskevan asetuksen mukaisesti.

Lisédksi direktiivin muuttaminen asetukseksi tarkoittaa, ettei jisenvaltioiden tarvitse saattaa
sdddostd osaksi kansallista lainsddddntdd, sekd varmistaa sdddoksen tulkinnan ja
taytantoonpanon yhdenmukaisuuden.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia unionin talousarvioon.

5. LISATIEDOT
5.1. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Komissio seuraa ndiden uusien sdfinndsten tiytdntdonpanoa, soveltamista ja noudattamista
niiden vaikuttavuuden arvioinnin nédkokulmasta. Asetuksessa pyydetddn komissiolta
asetuksen sddnnollistd arviointia ja uudelleentarkastelua ja kehotetaan komissiota
toimittamaan asiaa késitteleva julkinen kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5.2. Ehdotukseen sisiltyvien sdinnosten yksityiskohtaiset selitykset

Soveltamisala ja miiritelmiit

Ehdotetun asetuksen soveltamisala pysyy entisellddn, mutta sitd selkeytetddn lisddmalla 1
artiklaan asetuksen kohde, muuttamalla soveltamisalan sanamuotoa ja lisddméilld koneen
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médritelméddn uusi luetelmakohta, joka kattaa yhdistelmait, joista puuttuu ainoastaan sen
erityistd toimintoa varten tarkoitetun ohjelmiston lataus, jotta valmistajat eivit luokittele niita
yhdistelmid osittain valmiiksi koneiksi. Turvakomponentin mairitelmid on myds selkeytetty
niin, ettd se kattaa my0s ohjelmistot ja muut komponentit, jotka eivét ole fyysisia.

Merkittivan muutoksen uudella médritelmdlld pyritddn varmistamaan, ettd markkinoille
saatetut ja/tai kayttoon otetut koneet, joihin tehddén merkittdvia muutoksia, ovat liitteessa 111
esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia.

Lisédksi asetukseen on lisdtty uutta lainsdddéntokehystd koskevan pdiatoksen 768/2008/EY
yleiset madritelmét.

Asetuksessa selvennetddan myOs muun unionin erityisen yhdenmukaistamislainsddddnnon
soveltamista tapauksissa, joissa koneeseen liittyvid riskeja ei ole otettu huomioon liitteessa III.

Soveltamisalan ulkopuolelle jattiminen

Maantieliikenteessd kadytettdvid liikennevilineitd koskevan poikkeuksen soveltamisalaa
laajennetaan  oikeusvarmuuden  lisddmiseksi EU:n  tyyppihyvéksyntilainsdddantoa
laajemmalle. Perusteena on estdd tilanne, jossa ajoneuvot, jotka eivdt kuulu
tyyppihyvaksyntilainsddddnnon soveltamisalaan, kuuluisivat lahtokohtaisesti
konelainsdddannon soveltamisalaan. Konelainsdddanndlld on tarkoitus sddnnelld vain niitd
riskejd, jotka aiheutuvat koneen toiminnasta (esimerkiksi sahaamisesta tai kaivamisesta), ei
niitd, jotka liittyvdt vain mahdollisuuteen kuljettaa koneella henkilGitd tai tavaroita.
Pienjannitedirektiivillda sddnneltyjen sdhko- ja elektroniikkalaitteiden luetteloa koskevan
poikkeuksen osalta mainitaan, ettd joissakin téllaisissa laitteissa, kuten pesukoneissa, on
enenevissd mddrin langattomia ldhiverkkotoimintoja, minkd vuoksi ne ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/53/EU!! soveltamisalaan kuuluvia radiolaitteita,
eikd niitd siksi tulisi sisdllyttdd timén asetuksen soveltamisalaan.

Suuren riskin koneet

Ehdotuksessa vahvistetaan suuren riskin koneita koskevat luokitussdénndt ja siirretddn
komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid liitteessd I olevan suuren riskin koneiden
luettelon muuttamisesta. Luettelo on vanhentunut, ja sitd on mukautettava vastaamaan
teknistd kehitystd ja uudenlaisia suuren riskin koneita, kuten koneita, joissa on
turvatoimintojen varmistamiseen tarkoitettuja tekoilyjarjestelmid.

Talouden toimijoiden velvollisuudet

Ehdotukseen sisdltyy valmistajia, maahantuojia ja jakelijoita koskevia velvollisuuksia, jotka
on mukautettava vastaamaan uutta lainsdddantokehystd koskevaa pédétostd 768/2008/EY. Niin
selkeytetddn ndiden toimijoiden velvollisuuksia, jotka ovat oikeassa suhteessa kyseisten
talouden toimijoiden vastuisiin. Kun koneeseen on tehty méaaritelmén mukainen merkittdva
muutos, koneeseen muutoksen tehneesti tahosta tulee valmistaja, jonka on noudatettava hénti
koskevia velvollisuuksia. Koneiden toimitusketjut monimutkaistuvat jatkuvasti, minkéd vuoksi
koneiden toimitusketjuun osallistuvia muita kolmansia osapuolia kuin talouden toimijoita
koskee yleinen yhteistydvelvoite.

Koneiden vaatimustenmukaisuusolettama

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 péivdnd huhtikuuta 2014,
radiolaitteiden  asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsdddédnndn
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62).
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Uudessa asetuksessa vahvistetaan edelleen koneiden vaatimustenmukaisuusolettama, joka
syntyy, kun valmistajat soveltavat Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistuja
yhdenmukaistettuja standardeja kokonaan tai osittain. Jotta vaatimustenmukaisuusolettama
varmistettaisiin kuitenkin myos tilanteissa, joissa yhdenmukaistettuja standardeja ei ole,
komissiolle siirretdén valta hyvéksyéd teknisid eritelmid. Tamé on varavaihtoehto, jota voidaan
kayttdd vain silloin, kun standardointielimet eivdt pysty laatimaan standardeja, etenkddn
sellaisia, jotka wvastaisivat komission standardointipyyntod sekd liitteessd III esitettyja
olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Ehdotuksessa sdilytetidn mahdollisuus valmistajan sisdiseen tarkastukseen perustuvaan
vaatimustenmukaisuuden arviointiin muiden kuin suuren riskin koneiksi luokiteltujen
koneiden osalta. Uuteen lainsdddantokehykseen mukauttamisen johdosta sekd siksi, ettd
liitettd 1 voidaan tarpeen mukaan muuttaa tekniikan kehitystd vastaavaksi, suuren riskin
koneiden osalta hyvéksytddn vain kolmannen osapuolen sertifiointi silloinkin, kun valmistajat
noudattavat soveltuvia yhdenmukaistettuja standardeja.

Ehdotuksella saatetaan titd koskevat moduulit ajan tasalle uutta lainsdddéntokehystd koskevan
paitoksen 768/2008/EY mukaisesti.

Ilmoitetut laitokset

Ilmoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennainen edellytys sille, ettd terveyden ja
turvallisuuden korkeatasoinen suoja ja kaikkien sidosryhmien luottamus uuden
lahestymistavan mukaiseen jérjestelmddn saadaan varmistettua. Sen vuoksi ehdotuksessa
vahvistetaan uutta lainsdddéntokehystd koskevan pdidtoksen mukaisesti vaatimukset, joita
sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista (ilmoitetuista laitoksista) vastaaviin
kansallisiin viranomaisiin. Ehdotuksen mukaan yksittdiset jdsenvaltiot vastaavat viime
kidessi ilmoitettujen laitosten nimedmisestd ja valvonnasta.

Unionin markkinavalvonta, unionin markkinoille tuleville koneille tehtiaviat tarkastukset
seki unionin suojamenettely

Uutta lainsdddéntokehystd koskevan péédtoksen 768/2008/EY sddnnokset —sisdltyvit
ehdotukseen. Nédin vahvistetaan markkinavalvontaa ja selkeytetddn suojalausekemenettelya.
Komission pditoksid EU:n markkinoille saatettuihin tuotteisiin liittyvistd jasenvaltioiden
toimenpiteistd tarvitaan vain, jos muut jdsenvaltiot ovat eri mieltd néistd toimenpiteistd. Tadma
yksinkertaistaa komission tyota.

Perinteisii koneita koskevat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset:

Ehdotetulla asetuksella muutetaan seuraavia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia tai
lisdtddn uusia, jotta voidaan puuttua koneista johtuviin erityisiin riskeihin:

Turvallistamisen periaatteita koskevaa kohtaa 1.1.2 on mukautettu siten, ettd koneen
kayttdjat voivat testata koneen turvatoimintoja.

Kunnossapitoa koskevaa kohtaa 1.6.1 on muutettu koneen sisdén loukkuun jddneen
ohjaajan nopean ja turvallisen pelastamisen helpottamiseksi.

Digitaalinen asiakirja-aineisto: Ohjeita koskevan kohdan 1.7.4 ja valmistajan
vaatimustenmukaisuusvakuutusta koskevan liitteen V mukaan valmistajat voivat toimittaa
ohjeet ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksen digitaalisessa muodossa. Paperiset asiakirjat on
kuitenkin pakko toimittaa pyynnosta.

Ohjeita koskevaa kohtaa 1.7.4 on muutettu lisidksi konetuotteesta 1&htdisin olevien vaaraa
aitheuttavien aineiden pddstdjd koskevien tietojen osalta, ja kannettavien késikoneiden ja
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kisinohjattavien koneiden aiheuttamaa tirinii koskevia kohtia 2.2.1.1 ja 3.6.3.1 tirindd
koskevien ohjeiden osalta, jotta altistumisesta aiheutuvia tyOperdisid vammoja voitaisiin
véhentda.

Kannettavia kiasikoneita ja kéasinohjattavia koneita koskevaa kohtaa 2.2 on muutettu
siten, ettd siind otetaan huomioon vaaraa aiheuttavien aineiden pdistdjen talteenotto tai
vahentdminen.

Koneen liikkumisesta aiheutuvien riskien poistamista koskevaa kohtaa 3 on muutettu
siten, ettd siind otetaan huomioon myds autonomiset koneet ja etiivalvonta-asemat.

Liikkuvien koneiden istuimia koskevaa kohtaa 3.2.2 on muutettu kuljettajien
turvallisuuden parantamiseksi.

Jéannitteisten ilmajohtojen kosketusvaaraa Kisittelevi kohta 3.5.4 on lisétty, jotta
viltettdisiin koneen ilmajohtokosketuksesta aiheutuvat onnettomuudet.

Hallintalaitteita koskevaa kohtaa 6.2 on muutettu, jotta innovaatioiden mahdollistamiseksi
hitaissa nostolaitteissa sallittaisiin myds muunlaiset kuin pakkotoimiset ohjauslaitteet.

Nostolaitteiden asentaminen: Markkinavalvontatoimien helpottamiseksi ehdotetaan, etté
valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutukseen lisdtdin osoite, johon kone on pysyvésti
asennettu, vain jos kyse on rakennukseen tai rakennelmaan asennetusta nostolaitteesta.

Uutta digitaaliteknologiaa sisiltivia koneita koskevat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset:

Riskinarvioinnissa, joka valmistajien on tehtdvad ennen koneen markkinoille saattamista tai
kayttoonottoa, on otettava huomioon my®os riskit, jotka ilmaantuvat vasta koneen markkinoille
saattamisen jélkeen sen kehittyvén ja autonomisen kéyttdytymisen vuoksi.

Turvallisuus ja kyberturvallisuus

Jotta voidaan puuttua konetuotteiden turvallisuuteen vaikuttaviin, pahantahtoisten kolmansien
osapuolten toimista aiheutuviin riskeihin, ehdotuksella lisdtdédn olennaisiin terveys- ja
turvallisuusvaatimuksiin uusi kohta 1.1.9 ja selvennetddn ohjausjirjestelmien turvallisuutta ja
toimintavarmuutta koskevaa kohtaa 1.2.1.

Ihmisen ja koneen vilinen vuorovaikutus

Koneista on tulossa entistd tehokkaampia ja autonomisempia, ja osa niistd nayttdd ldhes
thmisiltd. Sen vuoksi on muutettava ihmisen ja koneen viliseen vuorovaikutukseen liittyvié
olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia eli ergonomiaa koskevaa kohtaa 1.1.6 ja
litkkuviin osiin ja psyykkiseen kuormitukseen liittyvid riskejd koskevaa kohtaa 1.3.7.

Ominaisuuksiltaan kehittyvit koneet

Tekodlyjérjestelmiin liittyvid riskejd sdénnellddn unionin tekodlylainsdddénnélld, mutta
asetuksessa on kuitenkin varmistettava, ettd kone on kaikilta osin turvallinen, my6s koneen
tekodlyjdrjestelmien ja muiden komponenttien vélisten yhteyksien osalta. Témén johdosta on
muutettu seuraavia olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten kohtia: yleiset periaatteet,
ergonomiaa késittelevd kohta 1.1.6, ohjausjdrjestelmien turvallisuutta ja toimintavarmuutta
kisittelevd kohta 1.2.1 sekd liikkuviin osiin ja psyykkiseen kuormitukseen liittyvid riskejd
késittelevd kohta 1.3.7.

Koneturvallisuuden jaljitettivyys

Koneen turvallisuus sen markkinoille saattamisen jilkeen riippuu yhd enemmin ohjelmiston
kayttdytymisestd. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja markkinavalvonnan
tukemiseksi muutama uusi vaatimus on lisdtty ohjausjdrjestelmien turvallisuutta ja
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toimintavarmuutta kasittelevddn kohtaan 1.2.1 sekd liitteesséi IV esitettyihin tietoihin, jotka
teknisessd tiedostossa on oltava.

Taytintoonpanosiadokset

Ehdotuksessa siirretdédn komissiolle valta antaa tarvittaessa tdytdntoonpanosdddoksid, joilla
varmistetaan asetuksen yhdenmukainen soveltaminen. Taytdntoonpanosdddokset annetaan
niiden tdytdntoonpanosdddoksid koskevien sddnndsten mukaisesti, joista sdddetdén yleisistd
sddnndistd ja  periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kéyttéd, 16 pdivand helmikuuta 2011 annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 182/2011.

Delegoidut siadidokset

Ehdotuksessa siirretdin komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
liitteessd I olevaa suuren riskin koneiden luetteloa teknisen kehityksen ja tietimyksen tai
uuden tieteellisen ndyton ottamiseksi huomioon tai liitteessd II olevaa turvakomponenttien
ohjeellista luetteloa.

Arviointi ja uudelleentarkastelu

Komissio seuraa ndiden uusien sdénndsten tdytdntdonpanoa, soveltamista ja noudattamista
niiden vaikuttavuuden arvioinnin ndkokulmasta. Asetuksessa pyydetddn komissiolta
asetuksen sddnnollistd arviointia ja uudelleentarkastelua ja kehotetaan komissiota
toimittamaan asiaa kisitteleva julkinen kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Loppusidinnokset

Ehdotettua asetusta sovelletaan 30 kuukauden kuluttua sen voimaantulosta, jotta valmistajilla,
ilmoitetuilla laitoksilla ja jasenvaltioilla olisi aikaa sopeutua uusiin vaatimuksiin. Mekanismin
yksinkertaistamiseksi suojalausekemenettelyd on kuitenkin ryhdyttdvd soveltamaan pian
asetuksen voimaantulon jdlkeen. Ehdotuksessa sdddetddn siirtymdsddnndksistd, joita
sovelletaan tuotteisiin, jotka on valmistettu ja todistuksiin, jotka ilmoitetut laitokset ovat
antaneet direktiivin 2006/42/EY mukaisesti, jotta varastot voidaan kdyttdd loppuun ja
varmistaa joustava siirtyminen uusien vaatimusten soveltamiseen. Direktiivi 2006/42/EY
kumotaan ja korvataan ehdotetulla asetuksella.
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2021/0105 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
konetuotteista

(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 hyviaksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,

1

noudattavat tavallista lainsdédtdmisjéarjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

(1)

)

€)

4

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY? annettiin sisimarkkinoiden
toteuttamisen yhteydessd, ja sen tarkoituksena oli yhdenmukaistaa koneita koskevat
terveys- ja turvallisuusvaatimukset kaikissa jdsenvaltioissa ja poistaa jisenvaltioiden
viliset koneiden kaupan esteet.

Koneenrakennus on tdrked konepajateollisuuden lohko ja unionin talouden kannalta
keskeisid teollisuuden aloja. Koneiden kdytdn suoranaisesti aiheuttamien lukuisten
tapaturmien yhteiskunnallisia kustannuksia voidaan alentaa suunnittelemalla ja
rakentamalla koneet luontaisesti turvallisiksi sekd asentamalla ja huoltamalla ne
asianmukaisesti.

Direktiivin 2006/42/EY soveltamisesta saatu kokemus on osoittanut puutteita ja
epidjohdonmukaisuuksia, jotka liittyvdt sen piiriin kuuluvaan tuotevalikoimaan sekéd
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin. Sen vuoksi on tarpeen parantaa ja
yksinkertaistaa kyseisen direktiivin sddnndksid ja mukauttaa niitd markkinoiden
tarpeisiin sekd antaa selkedt sddnnét puitteista, joissa konetuotteita voidaan asettaa
saataville markkinoilla.

Sdintojd, joissa konetuotteita koskevat vaatimukset asetetaan, tulisi etenkin
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten sekd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen osalta soveltaa yhdenmukaisesti kaikkiin toimijoihin koko

EUVLCI...], [...],s. [.-..].
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 péivind toukokuuta 2006,
koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24).

14

Fl



Fl

)

(6)

()

(8)

)

(10)

unionissa, eivdtkd ne saisi antaa jdsenvaltioille mahdollisuutta eridvéin
tdytantoonpanoon, minkd vuoksi direktiivi 2006/42/EY olisi korvattava asetuksella.

Jasenvaltioilla on vastuu ihmisten, varsinkin tyontekijoiden ja kuluttajien terveyden ja
turvallisuuden sekd joissakin tapauksissa kotieldinten ja omaisuuden suojelusta
alueellaan koneiden kaytostd johtuvien riskien osalta. Selvyyden vuoksi todettakoon,
ettd my0s tuotantoeldinten olisi katsottava kuuluvan kotieldimiin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008° vahvistetaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia koskevat sdannot, sdddetdan
tuotteiden markkinavalvonnan ja kolmansista maista tuotavien tuotteiden valvonnan
puitteista ja vahvistetaan CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet. Kyseistd asetusta
olisi sovellettava tidmén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin konetuotteisiin sen
varmistamiseksi, ettd tavaroiden vapaasta litkkuvuudesta 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 tai soveltuvin osin ympariston suojelun osalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020* vahvistetaan
markkinavalvontaa ja unionin markkinoille tulevien tuotteiden tarkastuksia koskevat
sdannot. Kyseistd asetusta sovelletaan jo koneisiin, silld direktiivi 2006/42/EY
mainitaan sen liitteessé 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston p#itoksessi N:o 768/2008/EY°> siidetiin
yhteisistd periaatteista ja viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa alakohtaisessa
lainsddddnndssd.  Johdonmukaisuuden  varmistamiseksi muun  alakohtaisen
tuotelainsddddnnon kanssa on tarkoituksenmukaista varmistaa tdmidn asetuksen ja
kyseisen pédtoksen tiettyjen sddnndsten yhdenmukaisuus siltd osin kuin alakohtaiset
erityispiirteet eivit edellytd erilaista ratkaisua. Niin ollen tietyt médritelmat, talouden
toimijoita koskevat yleiset velvollisuudet, vaatimustenmukaisuusolettamaa, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta ja CE-merkintaa koskevat saannot,
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskevat vaatimukset, ilmoitusmenettelyja
ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd koskevat sddnnot sekd riskin
aiheuttavien konetuotteiden kasittelyyn liittyvid menettelyjd koskevat sddannokset olisi
mukautettava edelld mainitun paitoksen viitesddnnoksiin.

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

Jos on olemassa mahdollisuus, etti konetuotteita kdyttdd kuluttaja eli muu kuin
ammattimainen kdyttdjd, valmistajan olisi otettava huomioon tuotteiden suunnittelussa

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pidivdnd kesdkuuta 2019,
markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seké 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).

Euroopan parlamentin ja neuvoston pidétds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pédivdand heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja neuvoston péadtoksen 93/465/ETY
kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(13)

(14)

(15)

ja valmistuksessa, ettei kuluttajalla ole samoja tietoja ja kokemusta konetuotteiden
kasittelystd. Tamid pédtee myos silloin, kun konetuotetta yleensd kiytetddn palvelun
tuottamiseen kuluttajalle.

Viime aikoina markkinoille on tuotu edistyneitd koneita, jotka ovat entistd vihemman
riippuvaisia ihmiskéyttdjistd. Ndmi yhteistyoroboteiksi kutsutut koneet suorittavat
madrittyjd tehtdvid jasennellyssd ympadristossd, mutta voivat oppia tekemédin nidissi
puitteissa uusiakin asioita ja tulla entistd autonomisemmiksi. Koneisiin tehtdvid
lisdparannuksia, joista osa on tulossa ja osa jo kédytOssd, ovat esimerkiksi tiedon
reaaliaikainen késittely, ongelmanratkaisu, litkkumisominaisuudet, anturijirjestelmat,
oppiminen, mukautuvuus ja kyky toimia my0s muussa kuin jdsennellyssd
ympdristossd, esimerkiksi rakennustydomaalla. Komission kertomuksessa tekoélyn,
esineiden  internetin  ja  robotiikan  vaikutuksista  turvallisuuteen  ja
vastuuvelvollisuuteen® todetaan, ettdi siti mukaa kun tekodlyn, esineiden internetin ja
robotiikan  kaltaiset uudet digitaaliteknologiat  yleistyvédt, esiin  nousee
tuoteturvallisuuteen liittyvid uusia haasteita. Kertomuksessa todetaan, ettd voimassa
olevassa tuoteturvallisuuslainsdadannossa, kuten direktiivissd 2006/42/EY, on useita
asiaan liittyvid puutteita, jotka on korjattava. Nidin ollen tidmén asetuksen olisi
katettava my0s uusista digitaaliteknologioista aiheutuvat turvallisuusriskit.

Jotta taataan ihmisten ja kotieldinten terveyden ja turvallisuuden suojelu, omaisuuden
turva sekd soveltuvin osin ympériston suojelu, titd asetusta olisi sovellettava kaikkiin
konetuotteiden toimitusmuotoihin, asetuksen (EU) 2019/1020 6 artiklassa tarkoitettu
etdimyynti mukaan luettuna.

Kayttdjille annettavan oikeusvarmuuden turvaamiseksi tdmén asetuksen soveltamisala
olisi vahvistettava selkedsti ja sen soveltamiseen liittyvét késitteet olisi méériteltdva
mahdollisimman tarkasti.

Jotta samoja tuotteita ei sddnneltdisi kahdella eri sdddokselld, on aiheellista jattad
tamin asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle aseet, mukaan Ilukien Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2017/853" soveltamisalaan kuuluvat
ampuma-aseet.

Tdmidn asetuksen tarkoituksena on puuttua riskeihin, jotka aiheutuvat koneiden
toiminnasta eikd tavaroiden tai henkildiden kuljetuksesta, minkd vuoksi sitd ei pitdisi
soveltaa ajoneuvoihin, jotka on tarkoitettu pelkdstddn tavaroiden tai henkildiden
kuljettamiseen maanteitse, ilmateitse, vesiteitse tai rautateitse, niiden suurimmasta
sallitusta nopeudesta riippumatta.  Téllaisiin ajoneuvoihin asennetut koneet ja
liikkkuvat koneet, jotka on tarkoitettu tyoskentelyyn esimerkiksi rakennustydomaalla tai
varastossa, kuten kippiautot tai haarukkatrukit, kuitenkin toimivat kuten koneet, minka
vuoksi niiden olisi kuuluttava tdmdn asetuksen soveltamisalaan. Maa- ja
metsitaloudessa kéytettdvat ajoneuvot sekd kaksi- ja kolmipyoréiset ajoneuvot ja
nelipyorat sekd téllaisia ajoneuvoja varten suunnitellut ja valmistetut jérjestelmait,

Komission kertomus Euroopan parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle —
Kertomus tekodlyn, esineiden internetin ja robotiikan vaikutuksista turvallisuuteen ja
vastuuvelvollisuuteen, COM(2020) 64 final.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2017/853, annettu 17 péivénd toukokuuta 2017,
aseiden hankinnan ja hallussapidon valvonnasta annetun neuvoston direktiivin 91/477/ETY
muuttamisesta (EUVL L 137, 24.5.2017, s. 22).
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komponentit, erilliset tekniset yksikdt, osat ja varusteet kuuluvat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 167/2013% ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 168/2013° soveltamisalaan, minkd vuoksi ne olisi
jatettdva timén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Kotikdyttoon tarkoitetut kodinkoneet, jotka eivit ole sdhkdkéyttdisid huonekaluja,
audio- ja videolaitteet, tietotekniikan laitteet, toimistokoneet, pienjdnnitteiset kytkin-
ja ohjauslaitteet sekd sdhkomoottorit kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2014/35/EU'’ soveltamisalaan, minkd vuoksi ne olisi jétettivd tdmin
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle Joissakin ndistd tuotteista, kuten pesukoneissa,
on enenevassd madadrin langattomia ldhiverkkotoimintoja, minkd vuoksi ne ovat
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/53/EU!! soveltamisalaan
kuuluvia radiolaitteita. Sen vuoksi tillaiset tuotteet olisi jatettivd tidmén asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle.

Koneenrakennusalan  kehitys on johtanut digitaalisten vilineiden kéyton
lisddntymiseen, ja ohjelmistoilla on yhd suurempi merkitys konesuunnittelussa. Sen
vuoksi koneen maddritelmdd olisi muutettava. Néin ollen koneen, josta puuttuu
ainoastaan sen erityistd toimintoa varten tarkoitetun ohjelmiston lataus, olisi
kuuluttava koneen eikd osittain  valmiin koneen madritelmdn  piiriin.
Turvakomponenttien méiéritelmén olisi lisdksi katettava fyysisten laitteiden ohella
myos digitaaliset laitteet. Jotta voidaan ottaa huomioon ohjelmistojen lisddntyva kayttd
turvakomponenttina, ohjelmistoa, jolla on turvatoiminto ja joka saatetaan markkinoille
itsendisesti, olisi pidettdva turvakomponenttina.

Osittain valmis kone on konetuote, jota on vield rakennettava lisdd, jotta se voi
suorittaa erityisen toimintonsa eli ne tarkoin méiéritellyt toiminnot, joita varten
konetuote on suunniteltu. Kaikkia timan asetuksen vaatimuksia ei ole vélttdmé&tonta
soveltaa osittain valmiisiin koneisiin, mutta koko konetuotteen turvallisuuden
varmistamiseksi on kuitenkin tirked4, etté téllaisten osittain valmiiden koneiden vapaa
litkkkuvuus taataan erityiselld menettelylla.

Jos konetuotteet aiheuttavat riskejd, joihin puututaan tdssid asetuksessa sdddettavilld
olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla, mutta jotka kuuluvat kokonaan tai
osittain myOs unionin muun erityislainsddddnndn piiriin, titd asetusta ei pitéisi
soveltaa siltd osin kuin kyseiset riskit kuuluvat muun unionin lainsddddnnon
soveltamisalaan. Joissain tapauksissa konetuotteet voivat aiheuttaa riskejd, jotka eivit
kuulu tdssd asetuksessa sdddettdvien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
soveltamisalaan. Esimerkiksi langattomia lahiverkkotoimintoja tai tekodlyjirjestelmén

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

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 péivina helmikuuta 2014, tietylld
jannitealueella toimivien sdhkoélaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden
lainsdddédnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 35).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 péivdnd huhtikuuta 2014,
radiolaitteiden  asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62).
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siséltdvit konetuotteet saattavat aiheuttaa riskejd, joihin ei puututa tdssd asetuksessa
sdddettavilla olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla, silld tdssd asetuksessa ei
kasitelld tdllaisten jérjestelmien erityisriskejd. Tekodlyjérjestelmiin olisi sovellettava
tekodlyd koskevaa unionin erityislainsdddiant6d, koska se sisdltdd suuren riskin
tekodlyjarjestelmid  koskevia erityisid  turvallisuusvaatimuksia. =~ Vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnin tyyppid koskevan epdjohdonmukaisuuden vilttdmiseksi sekd
sen estdmiseksi, ettd vaatimusten nojalla on suoritettava kaksi vaatimusten-
mukaisuuden arviointia, ndméa erityiset turvallisuusvaatimukset olisi kuitenkin
tarkistettava osana tdssd asetuksessa sdddettivdd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd. Tdssd asetuksessa sdddettdvid olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia olisi joka tapauksessa sovellettava, jotta tarvittaessa voidaan
varmistaa tekodlyjdrjestelmin turvallinen integrointi koneisiin niin, ettd niiden
turvallisuus ei kokonaisuudessaan vaarannu.

Messuilla, ndyttelyissd ja vastaavissa tilaisuuksissa olisi voitava esitelld konetuotteita,
jotka eivit taytd timén asetuksen vaatimuksia, koska timaé ei aiheuta turvallisuusriskia.
Asianomaisille osapuolille olisi kuitenkin ldpindkyvyyssyistd asianmukaisesti
ilmoitettava, etteivit konetuotteet ole vaatimusten mukaisia eikd niitd voida ostaa.

Koneenrakennusalan tekniikan tason kehitys vaikuttaa suuren riskin konetuotteiden
luokitteluun. Jotta kaikki suuren riskin konetuotteet voidaan ottaa asianmukaisesti
huomioon, olisi vahvistettava kriteerit, joiden perusteella komissio arvioi, mitka
konetuotteet olisi siséllytettdva suuren riskin konetuotteiden luetteloon.

Muita uusiin digitaaliteknologioihin liittyvié riskeja ovat esimerkiksi pahantahtoisten
kolmansien osapuolten aiheuttamat riskit, jotka vaikuttavat konetuotteiden
turvallisuuteen. Valmistajat olisi tissd yhteydessd velvoitettava ryhtyméén
oikeasuhteisiin toimenpiteisiin, jotka rajoittuvat vain konetuotteen turvallisuuden
suojeluun. Tdma ei estd sitd, ettd konetuotteisiin sovelletaan unionin muuta, erityisesti
kyberturvallisuusnékdkohtia késittelevid lainsdddantoa.

Sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saatettavat tai kdyttoon otettavat konetuotteet
eivit aiheuta terveys- tai turvallisuusriskejd ihmisille tai kotieldimille tai vahinkoa
omaisuudelle tai soveltuvin osin ympdristdlle, olisi vahvistettava olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset, joiden on tdytyttdvd, jotta konetuotteiden markkinoille
saattaminen voidaan sallia. Markkinoille saatettavien ja kdyttdon otettavien
konetuotteiden olisi oltava olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia.
Jos tdllaisia konetuotteita myShemmin muutetaan joko fyysisesti tai digitaalisesti
tavalla, joita valmistaja ei ole ennakoinut ja jonka johdosta konetuote ei mahdollisesti
endd tdytd sitd koskevia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, muutos olisi
katsottava merkittaviaksi. Kayttdjdt saattavat esimerkiksi ladata konetuotteeseen
ohjelmistoja, joita valmistaja ei ole ennakoinut, mikd saattaa aiheuttaa uusia riskeja.
Sen varmistamiseksi, ettd tdllainen konetuote on sitd koskevien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, olisi edellytettivé, ettd merkittdvin muutoksen
tekevd henkilo tekee uuden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ennen kuin muutettu
konetuote saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon. Téatd vaatimusta olisi
sovellettava vain konetuotteen muutettuun osaan, jos muutos ei vaikuta
konetuotteeseen kokonaisuutena. Jotta viltetdén tarpeeton ja kohtuuton rasite, ei
pitdisi vaatia, ettd merkittivin muutoksen tekevad henkild toistaa testejd ja laatii uusia
asiakirjoja, jotka liittyvét konetuotteen niithin ominaisuuksiin, jothin muutos ei vaikuta.
Sen osoittaminen, ettd muutos ei vaikuta konetuotteeseen kokonaisuutena, olisi oltava
merkittdvin muutoksen tekevén henkilon vastuulla.
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Koneenrakennusalan yrityksistd noin 98 prosenttia on pienid tai keskisuuria yrityksié
(pk-yrityksid). Pk-yritysten lainsdddadntorasitteen keventdmiseksi ilmoitettujen
laitosten olisi mukautettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittdvid maksuja
ja alennettava niitd pk-yritysten erityisié etuja ja tarpeita vastaavassa suhteessa.

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtidviensd mukaisesti
vastuussa siitd, ettd konetuotteet ovat tdimin asetuksen mukaisia, jotta varmistetaan
yleisten etujen suojelun korkea taso muun muassa ihmisten ja joissakin tapauksissa
kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden tai soveltuvin osin ympéariston
suojelun osalta seka taataan terve kilpailu unionin markkinoilla.

Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja jakeluketjuun, olisi
toteutettava tarvittavia toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd markkinoilla asetetaan
saataville ainoastaan sellaisia konetuotteita, jotka ovat tdmdn asetuksen mukaisia.
Tassd asetuksessa olisi sdddettivd selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien
jakautumisesta, joka vastaa kunkin talouden toimijan tehtivdd toimitus- ja
jakeluketjussa.

Talouden toimijoiden, markkinavalvontaviranomaisten ja kéyttdjien vilisen
yhteydenpidon helpottamiseksi jasenvaltioiden olisi kannustettava talouden toimijoita
ilmoittamaan verkkosivustonsa osoite postiosoitteen liséksi.

Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely, koska silldi on yksityiskohtaiset tiedot suunnmittelu- ja
tuotantoprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi sen vuoksi edelleen
kuuluttava yksinomaan valmistajan velvollisuuksiin.

Valmistajan tai valmistajan valtuutetun edustajan olisi my0s varmistettava, ettéd
konetuotteelle, jonka valmistaja haluaa saattaa markkinoille, on tehty riskinarviointi.
Valmistajan olisi titd varten mdidritettivd, mitd olennaisista terveys- ja
turvallisuusvaatimuksista sovelletaan konetuotteeseen ja minké olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten suhteen on ryhdyttdvd toimenpiteisiin  konetuotteen
mahdollisesti aiheuttamiin riskeihin puuttumiseksi. Jos konetuotteeseen siséltyy
tekodlyjarjestelmd, riskinarvioinnin yhteydessd olisi tunnistettava myds riskit, joita
saattaa ilmetd konetuotteen elinkaaren aikana siksi, ettd sen kéyttdytyminen on
tarkoitettu kehittyméén siten, ettd se voi toimia erilaisilla autonomian tasoilla. Jos
konetuotteeseen sisdltyy tekodlyjérjestelmé, konetuotteen riskinarvioinnissa olisi tdssé
yhteydessd otettava huomioon kyseisen tekodlyjédrjestelmin riskinarviointi, joka on
tehty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) .../...+ mukaisesti.

Koneyhdistelmén turvallisuus perustuu sen komponenttien, osittain valmiiden
koneiden ja koordinoituun yhdistelmddn kuuluvien yksittdisten koneiden vélisiin
riippuvuus- ja vuorovaikutussuhteisiin. Sen vuoksi olisi edellytettdavi, ettd valmistajat
arvioivat riskinarvioinnissa kaikki ndma vuorovaikutussuhteet. Riskinarvioinnissa olisi
késiteltivdi my0Os konetuotteeseen asennetun ohjelmiston tulevia péivityksid tai
kehitystyotd, jotka ovat ennakoitavissa, kun konetuote saatetaan markkinoille.

On vilttdimatontd, ettd ennen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamista
valmistaja tai valmistajan unioniin sijoittautunut valtuutettu edustaja laatii teknisen
rakennetiedoston, minka lisdksi olisi vaadittava, ettd niiden on pyynnostd annettava se

Julkaisutoimisto: lisétdén tekstiin asiakirjassa ... olevan asetuksen numero.
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kansallisten viranomaisten tai ilmoitettujen laitosten saataville. Konetuotteen
valmistuksessa kadytettdvien osakokoonpanojen yksityiskohtaisten suunnitelmien
liittdmistd osaksi teknistd rakennetiedostoa olisi edellytettivd vain, jos ndiden
suunnitelmien tunteminen on valttdmatonta tdssd asetuksessa sdddettyjen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattamisen arvioimiseksi.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat konetuotteet, jotka
tulevat unionin markkinoille, ovat tdmadn asetuksen vaatimusten mukaisia eivitka
atheuta riskid ihmisten ja joissakin tapauksissa Kkotieldinten terveydelle ja
turvallisuudelle, omaisuudelle tai soveltuvin osin ympdaristolle, ja etenkin on tarpeen
varmistaa, ettd valmistajat ovat suorittaneet asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt téllaisten konetuotteiden osalta. Sen vuoksi olisi sdddettdva, ettd
maahantuojien on varmistettava, ettd heiddn markkinoille saattamansa konetuotteet
ovat timin asetuksen vaatimusten mukaisia eivétkd aiheuta riskid ithmisten ja joissakin
tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai soveltuvin
osin ympdristolle. Samasta syystd olisi sdddettdvd, ettd maahantuojien on
varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on suoritettu ja etti
CE-merkinndt ja valmistajien laatimat tekniset asiakirjat ovat toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastuksia varten.

Asettaessaan konetuotteita saataville markkinoilla sen jélkeen, kun valmistaja tai
maahantuoja on saattanut ne markkinoille, jakelijan olisi noudatettava asianmukaista
huolellisuutta varmistaakseen, ettd se ei kisittele konetuotetta tavalla, joka vaikuttaa
kielteisesti sithen, onko konetuote timéan asetuksen vaatimusten mukainen.

Konetuotteita  markkinoille  saattaessaan ~ maahantuojan  olisi  merkittdva
konetuotteeseen nimensd, rekisterdity tuotenimensi tai rekisterdity tavaramerkkinsd
sekd postiosoite, josta maahantuojaan saa yhteyden. Poikkeuksista olisi sdddettdva
tapauksissa, joissa konetuotteen koko tai luonne ei salli tdtd. Nidihin kuuluvat
tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus merkitdkseen nimensid ja
osoitteensa konetuotteeseen.

Konetuotteen kayttdjien terveydestd ja turvallisuudesta huolehtimiseksi talouden
toimijoiden olisi varmistettava, ettd kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, esimerkiksi
kayttdohjeet, ovat paitsi tdsméllisid my0Os helposti ymmarrettdvid ja ettd niissd otetaan
huomioon tekniikan kehitys sekd muutokset loppukayttdjien
kayttaytymistottumuksissa ja ettd ne ovat mahdollisimman ajantasaisia. Kun
konetuotteita asetetaan saataville markkinoilla usean kappaleen pakkauksissa, ohjeiden
olisi oltava kunkin pienimméan myyntierdn mukana.

Jos talouden toimija joko saattaa konetuotteen markkinoille omalla nimellddn tai
tavaramerkillddn tai muuttaa konetuotetta sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa timén
asetuksen vaatimusten tdyttymiseen, kyseistd toimijaa olisi pidettdvd valmistajana, ja
siksi sen olisi tiytettdvd valmistajalle kuuluvat velvollisuudet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat ldhelld markkinoita, niiden olisi oltava mukana
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten markkinavalvontatehtdvissd ja oltava
valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla toimivaltaisille viranomaisille
kaikki kyseiseen konetuotteeseen liittyvét tarvittavat tiedot.

Kun konetuotteiden jdljitettdvyys on varmistettu koko toimitusketjussa,
markkinavalvontaa voidaan yksinkertaistaa ja tehostaa. Sen wvuoksi talouden
toimijoille olisi maérdttivd velvollisuus sdilyttdd tiedot konetuotteita koskevista
litketoimistaan tietyn ajan. Velvollisuuden olisi kuitenkin oltava oikeassa suhteessa
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kunkin talouden toimijan rooliin toimitusketjussa, eikd talouden toimijoita pitdisi
vaatia paivittdmain tietoja, joita ne eivit ole itse tuottaneet.

Tdssd  asetuksessa  olisi  sdddettdvd  vain  olennaisista  terveys-  ja
turvallisuusvaatimuksista, joita tdydennetddn tiettyja konetuotteiden luokkia koskevilla
erityisvaatimuksilla. Jotta vaatimustenmukaisuuden arviointi kyseisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten  osalta  olisi  helpompaa, on  tarpeen  sditii
vaatimustenmukaisuusolettamasta sellaisten konetuotteiden osalta, jotka ovat
sellaisten yhdenmukaistettujen standardien mukaisia, jotka on laadittu ja joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012'2 mukaisesti kyseisid vaatimuksia
vastaavien yksityiskohtaisten teknisten eritelmien ilmaisemista varten.

Asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien puuttuessa komission olisi voitava
vahvistaa olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia teknisid eritelmi.
Teknisten eritelmien kédyton olisi oltava vararatkaisu, johon turvautumalla valmistaja
voi tayttdd velvollisuutensa noudattaa terveys- ja turvallisuusvaatimuksia esimerkiksi
tilanteessa, jossa standardointimenettely on keskeytynyt, koska sidosryhmit eivit
padse yhteisymmairrykseen, tai yhdenmukaistetun standardin vahvistamisessa on
tarpeettomia viivastyksid. Téllaisia viivéstyksid voi esiintyd esimerkiksi silloin, kun
laatu jaa vaadittua heikommaksi.

Yhdenmukaistettujen standardien ja komission vahvistamien teknisten eritelmien
noudattamisen olisi oltava vapaaehtoista. Vaihtoehtoisten teknisten ratkaisujen olisi
sen vuoksi oltava hyvéksyttidvid silloin, kun teknisessd tiedostossa osoitetaan, ettd
kone on olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.

Olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten olisi tdytyttdva, jotta varmistetaan, ettd
konetuote on turvallinen. Naitd vaatimuksia olisi sovellettava harkiten, jotta voidaan
ottaa huomioon konetuotteen rakentamisen ajankohtana vallinnut tekniikan taso seka
tekniset ja taloudelliset vaatimukset.

Jotta voidaan puuttua riskeihin, jotka johtuvat konetuotteiden turvallisuuteen
vaikuttavista pahantahtoisten kolmansien osapuolten toimista, tdssd asetuksessa olisi
vahvistettava olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, joiden osalta riittdva
vaatimustenmukaisuusolettama voidaan muodostaa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2019/881'% 54 artiklan 3 kohdan nojalla ja mukaisesti
hyvédksytyn soveltuvan kyberturvallisuusjirjestelmédn mukaisen sertifioinnin tai
vaatimustenmukaisuusilmoituksen perusteella.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 péivind 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 paidtoksen
87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL
L 316, 14.11.2012, s. 12).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/881, annettu 17 péivand huhtikuuta 2019,
Euroopan  unionin  kyberturvallisuusvirasto ~ ENISAsta ja  tieto- ja  viestintdtekniikan
kyberturvallisuussertifioinnista sekd asetuksen (EU) N:o 526/2013 kumoamisesta (kyber-
turvallisuusasetus) (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 15).
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Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 sdddetddn yhdenmukaistettuja standardeja
koskevasta vastalausemenettelystd tapauksissa, joissa kyseiset standardit eivit tiysin
tdytd tdmén asetuksen vaatimuksia.

Direktiivin 2006/42/EY liitteessd I oleva luettelo suuren riskin koneista perustuu
toistaiseksi riskeihin, jotka syntyvét kyseisen koneen tarkoitetusta kéytostd tai
kohtuudella ennakoitavissa olevasta vadrinkdytostd. Koneenrakennusalalla otetaan
kuitenkin kéyttoon uusia konetuotteiden suunnittelu- ja rakentamistapoja, joihin voi
liittyd suuria riskejd tarkoitetusta kdytostd tai kohtuudella ennakoitavissa olevasta
vadrinkdytostd riippumatta. Esimerkiksi koneiden turvatoimintojen tekoélypohjaiseen
varmistamiseen kdytettdvit ohjelmistot, jotka voivat olla konetuotteeseen sulautettuja
tai muunlaisia, olisi luokiteltava suuren riskin konetuotteiksi, koska tekoélyn
ominaisuudet, kuten datasta riippuvaisuus, “mustan laatikon” ongelma, autonomia ja
liitettdvyys, saattavat merkittdvisti lisdtd vahingon todennékoisyyttd ja vakavuutta ja
vaarantaa vakavasti konetuotteen turvallisuuden. Konetuotteiden turvatoimintojen
tekodlypohjaiseen varmistamiseen kdytettavien ohjelmistojen markkinat ovat myds
toistaiseksi hyvin pienet, minkd vuoksi kokemusta ja tietoa on vdhidn. Siksi
turvatoimintojen tekoédlypohjaiseen varmistamiseen kidytettivien ohjelmistojen
vaatimustenmukaisuuden  arviointi  olisi  annettava  kolmannen  osapuolen
suoritettavaksi.

Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa kerrotaan,
ovatko konetuotteet tdimén asetuksen vaatimusten mukaisia. Valmistajilta saatetaan
edellyttid EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatimista myds muun unionin
lainsddddnnon  nojalla.  Jotta  voidaan  varmistaa  tehokas  tiedonsaanti
markkinavalvontaa varten, kaikkien unionin sdidddsten osalta olisi laadittava vain yksi
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Talouden toimijoiden hallinnollisen rasitteen
vihentdmiseksi tillaisen ainoan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen olisi voitava
olla  asiakirja,  joka  koostuu  konetuotetta  koskevista  yksittdisistd
vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.

CE-merkintd osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden ja on ndkyvad osoitus
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko prosessista sen laajassa merkityksessd. CE-
merkinndn yleisistd periaatteista sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. CE-
merkinndn kiinnittdmistd konetuotteisiin koskevat sdidnndt olisi annettava tissé
asetuksessa.

CE-merkinnin olisi oltava ainoa merkinté, joka takaa, etti konetuotteet ovat timén
asetuksen vaatimusten mukaisia. Jadsenvaltioiden olisi sen vuoksi ryhdyttiva
asianmukaisiin toimiin sellaisten muiden merkintdjen osalta, jotka ovat omiaan
johtamaan kolmansia osapuolia harhaan CE-merkinndn merkityksen tai muodon
osalta.

Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla
mahdollisuus varmistaa, ettd markkinoilla saataville asetettavat koneet tdyttavét
olennaiset  terveys-  ja turvallisuusvaatimukset, on  tarpeen saatad
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Pédédtoksessd N:o 768/2008/EY
sdddetddn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd kéytettdvistd moduuleista,
joihin sisdltyy menettelyjd véhiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuna kyseiseen
riskitasoon ja vaadittuun turvallisuustasoon. Eri alojen vilisen johdonmukaisuuden
varmistamiseksi ja tapauskohtaisten variaatioiden vélttdmiseksi
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olisi valittava ndiden moduulien
joukosta.
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Valmistajien olisi oltava vastuussa sen varmentamisesta, ettd niiden valmistamat
konetuotteet ovat tdmdn asetuksen sddnnOsten mukaisia. = Vaativampaa
varmentamismenettelyd, joka edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista, olisi
kuitenkin vaadittava tietynlaisilta konetuotteilta, joihin liittyy suurempia riskeja.

On olennaista, ettd kaikki ilmoitetut laitokset suorittavat tehtivinsd 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
tayttdvén tissa asetuksessa sdddetyt vastaavat vaatimukset.

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso konetuotteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin suorittamisessa, on tarpeen vahvistaa myds ilmoittamisesta vastaavia
viranomaisia sekd muita ilmoitettujen laitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa ja
valvonnassa mukana olevia elimid koskevat vaatimukset.

Tdssd  asetuksessa  kdyttoon  otettua  jarjestelmdd  olisi  tidydennettiva
akkreditointijarjestelmélld, josta sdddetdén asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Koska
akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
patevyys, sitd olisi kdytettivd myos ilmoittamistarkoituksia varten.

Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettivd asetuksen (EY)
N:o0 765/2008 mukaista avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava
luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa, ensisijaisena keinona osoittaa
vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten  tekninen  pidtevyys.  Kansalliset
viranomaiset voivat kuitenkin katsoa, ettd niilli on kéaytettdvissddn asianmukaiset
keinot suorittaa timéa arviointi itse. Téllaisessa tapauksessa, jotta voidaan varmistaa
muiden kansallisten viranomaisten tekeméin arvioinnin uskottavuuden asianmukainen
taso, niiden olisi toimitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille tarvittava asiakirja-
aineisto, jolla osoitetaan, ettd arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
tayttavat asian kannalta merkitykselliset lainsdddédnnolliset vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettavit usein osia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvistd toimistaan alihankintana tai kayttavét
tytdryhtiotd. Koneiden saattaminen markkinoille edellyttdd suojauksen tasoa, jonka
turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamista varten alihankkijat ja tytdryhtiot tdyttdvdt samat vaatimukset kuin
ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on térkedd, ettd ilmoitettavien laitosten pitevyyden ja
suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa myds alihankkijoiden
ja tytdryhtididen suorittamat toimet.

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

Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd aiheuttamatta kohtuutonta rasitetta
talouden toimijoille. Samasta syystd ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen kohtelun
varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyiden
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teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tadméd voidaan saavuttaa parhaiten
asianmukaisella koordinoinnilla ja yhteisty6lld ilmoitettujen laitosten valill4.

Markkinavalvonta on keskeinen keino unionin lainsdiddnnon asianmukaisen ja
yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi. Sen vuoksi on aiheellista luoda
oikeudelliset puitteet, joita noudattamalla markkinavalvontaa voidaan toteuttaa
tarkoituksenmukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet varmistaakseen, ettd
tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat konetuotteet voidaan saattaa markkinoille
ainoastaan siind tapauksessa, etteivit ne asianmukaisesti asennettuina ja
kayttotarkoituksensa mukaisesti kéytettyind tai kohtuudella ennakoitavissa olevissa
kéyttoolosuhteissa vaaranna ihmisten tai joissakin tapauksissa kotieldinten terveytta tai
turvallisuutta, omaisuutta tai soveltuvin osin ympéristdd. Téméadn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat konetuotteet olisi katsottava tdssd asetuksessa sdddettyjen
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten vastaisiksi ainoastaan sellaisissa
kéayttoolosuhteissa, jotka voisivat olla seurausta ihmisten lainmukaisesta ja helposti
ennustettavissa olevasta kiyttdytymisesta.

Markkinavalvonnan yhteydessd olisi erotettava selvésti toisistaan sellaisen
yhdenmukaistetun  standardin  riitauttaminen,  joka  luo  konetuotteelle
vaatimustenmukaisuusolettamuksen, sekd konetuotteisiin liittyvd suojalauseke.

Direktiivissd 2006/42/EY sédéddetddn jo suojamenettelystd, joka on tarpeen, jotta on
mahdollista  riitauttaa  konetuotteiden  vaatimustenmukaisuus. ~ Avoimuuden
lisddmiseksi ja kasittelyyn kuluvan ajan lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyisti
suojamenettelyd siten, ettd pyritddn tehostamaan sitd ja hyodyntdmiin jasenvaltioissa
saatavilla olevaa asiantuntemusta.

Nykyistd suojamenettelyé olisi tdydennettivd menettelylld, jonka avulla asianomaiset
osapuolet voivat saada tiedon aiotuista toimenpiteistd sellaisten konetuotteiden osalta,
jotka aiheuttavat riskin ihmisten tai joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle tai
turvallisuudelle, omaisuudelle tai soveltuvin osin ympéristdlle. Télld tavoin
markkinavalvontaviranomaisten olisi jo varhaisemmassa vaiheessa mahdollista ryhtya
yhteisiin ~ toimiin  asiaankuuluvien talouden toimijoiden kanssa tillaisten
konetuotteiden suhteen.

Silloin kun jdsenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jdsenvaltion toteuttaman
toimenpiteen oikeutuksesta, komissiolta ei pitdisi edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos
vaatimustenvastaisuuden voidaan katsoa johtuvan yhdenmukaistetun standardin
puutteista.

Teknisen kehityksen ja tietimyksen tai uuden tieteellisen ndyton ottamiseksi
huomioon komissiolle olisi siirrettivd valta antaa Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddoksid, jotka koskevat suuren riskin
konetuotteiden luettelon sekd turvakomponenttien ohjeellisen luettelon muuttamista.
On erityisen tirkedd, etti komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sddadoksia
valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asiaankuuluvat asiakirjat toimitetaan
Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissé ajoin ja asianmukaisesti.

Jotta voidaan varmistaa timén asetuksen yhdenmukainen téytdntoonpano, komissiolle
olisi siirrettdvd tiytdntdOnpanovaltaa, jotta se voi vahvistaa olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia koskevia teknisid eritelmid, pyytdd ilmoituksen tehnytté
jasenvaltiota ryhtymédn tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin sellaisen ilmoitetun
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(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

laitoksen osalta, joka ei tdytd sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, seké todeta,
onko vaatimustenmukaista konetta, jonka jdsenvaltio katsoo aiheuttavan riskin
ihmisten terveydelle ja turvallisuudelle, koskeva kansallinen toimenpide oikeutettu.
Tatd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011"'* mukaisesti.

Komission olisi hyvdksyttavd vélittoméasti sovellettavia tdytdntoonpanosidadoksia,
joilla médritetdan, onko riskin aiheuttavaa vaatimustenmukaista konetuotetta koskeva
kansallinen toimenpide oikeutettu, asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissa
tapauksissa, jotka liittyvit ihmisten terveyden tai turvallisuuden suojeluun.

Talla asetuksella perustettu komitea voi vakiintuneen kaytdnnon mukaisesti olla
hyodyksi tarkasteltaessa timédn asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen
puheenjohtaja tai jdsenvaltion edustaja saattaa sen késiteltiviksi komitean
tydjarjestyksen mukaisesti.

Kun tidhén asetukseen liittyvid muita asioita kuin sen tidytintoonpanoa tai rikkomista
kasitellddn komission asiantuntijaryhmissd, Euroopan parlamentin olisi nykyisen
kidytdannon mukaisesti saatava kaikki tiedot ja asiakirjat sekd tarvittaessa kutsu
tallaisiin kokouksiin.

Komission olisi tiytdntoonpanosdddoksilld ja, ndiden sddddsten erityisluonne
huomioon ottaen, soveltamatta asetusta (EU) N:o 182/2011 vahvistettava, ovatko
jasenvaltioiden vaatimustenvastaisten konetuotteiden osalta toteuttamat toimenpiteet
oikeutettuja vai eivit.

Teknistd tiedostoa ja markkinavalvontaa varten tarvittavien koneen tietojen
jéljitettivyyden on noudatettava luottamuksellisuutta koskevia sddntdja valmistajien
suojelemiseksi.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sddnnot seuraamuksista, joita sovelletaan tdmén
asetuksen rikkomiseen, ja varmistettava nididen sdidntdjen tiytdntdonpanon valvonta.
Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvilld tavalla saavuttaa tdmédn asetuksen tavoitetta eli
varmistaa, ettd markkinoille saatetut konetuotteet tdyttivat vaatimukset, joilla
varmistetaan ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden,
omaisuuden sekd soveltuvin osin ympériston suojelun korkea taso ja taataan
sisdmarkkinoiden toiminta, vaan tavoite voidaan yhdenmukaistamisen tarpeen vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen tdimén tavoitteen saavuttamiseksi.

Vaijerien, ketjujen ja koukkujen varmentamista ja merkitsemistd koskevan
jasenvaltioiden lainsdéddannon lahentdmisesté annettu neuvoston

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 paivand helmikuuta 2011,
yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytintoonpanovallan kdyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(75)

(76)

direktiivi 73/361/ETY" olisi kumottava, koska direktiivin 2006/42/EY soveltamisalaa
on laajennettu koskemaan direktiivin 73/361/ETY soveltamisalaan kuuluvia
nostoapuvilineiti, ketjuja ja kdysia.

Direktiivid 2006/42/EY on muutettu useita kertoja. Koska merkittdvid muutoksia on
edelleen tarpeen tehdd ja jotta voidaan varmistaa konetuotteita koskevien sddntdjen
yhdenmukainen tdytdntoonpano kaikkialla unionissa, direktiivi 2006/42/EY olisi
kumottava.

On tarpeen antaa riittdvdsti aikaa, jotta talouden toimijat voivat tdyttdd tdhan
asetukseen perustuvat velvollisuutensa ja jotta jdsenvaltiot voivat perustaa sen
soveltamisessa tarvittavan hallintoinfrastruktuurin. Sen vuoksi tdmédn asetuksen
soveltamista olisi lykéttava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde

Tassd asetuksessa sdddetddn konetuotteiden suunnittelua ja rakentamista koskevista
vaatimuksista, jotta voidaan sallia konetuotteiden asettaminen saataville markkinoilla tai
kéyttoonotto, sekd vahvistetaan konetuotteiden vapaata liitkkumista unionissa koskevat

saannot.
2 artikla
Soveltamisala
(1) Taté asetusta sovelletaan seuraaviin konetuotteisiin:
(a) koneisiin;
(b) vaihdettaviin laitteisiin;
(c) turvakomponentteihin;
(d) nostoapuvilineisiin;
(e) ketjuihin, kdysiin, rakseihin ja voihin;
(f) irrotettaviin mekaanisiin voimansiirtolaitteisiin;
(g) osittain valmiisiin koneisiin.
(2) Taté asetusta ei sovelleta

15

Neuvoston direktiivi 73/361/ETY, annettu 19 pédivind marraskuuta 1973, vaijerien, ketjujen ja
koukkujen varmentamista ja merkitsemistd koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnén l&dhentdmisesté
(EYVL L 335,5.12.1973, 5. 51-55).
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(a)
(b)
(c)
(d)
(e)

®

(2

(h)

(@)

\)

(k)
M

(m)

(n)

turvakomponentteihin, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi niiden kanssa
identtisten komponenttien varaosina ja jotka ovat alkuperdisen konetuotteen
valmistajan toimittamia;

tivoleissa tai huvipuistoissa kdytettdviin erikoiskoneisiin;

ydintekniseen kadyttoon erityisesti suunniteltuihin tai otettuihin koneisiin, joissa
syntyva vika saattaa aiheuttaa radioaktiivisia padstojd;

aseisiin, ampuma-aseet mukaan luettuina;

ajoneuvoihin, jotka on tarkoitettu pelkéstddn tavaroiden tai henkildoiden
kuljettamiseen maanteitse, ilmateitse, vesiteitse tai rautateitse, lukuun ottamatta
téllaisiin ajoneuvoihin asennettuja koneita;

kaksi- ja kolmipyoréisiin ajoneuvoihin ja nelipyoriin seké téllaisia ajoneuvoja
varten suunniteltuihin ja valmistettuihin jérjestelmiin, komponentteihin,
erillisiin teknisiin yksikdihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen
(EU) N:o 168/2013 soveltamisalaan;

maa- ja metsitaloudessa kiytettdviin ajoneuvoihin seké tillaisia ajoneuvoja
varten suunniteltuihin ja valmistettuihin jérjestelmiin, komponentteihin,
erillisiin teknisiin yksikdihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen
(EU) N:o 167/2013 soveltamisalaan;

merialuksiin ja litkkuviin avomeriyksikoihin sekd koneisiin, jotka on asennettu
tdllaisiin aluksiin tai yksikoihin;

erityisesti sotilaalliseen tai poliisin kdyttoon suunniteltuihin ja rakennettuihin
koneisiin;

tilapdistd laboratoriokdyttod varten erityisesti tutkimukseen suunniteltuihin ja
rakennettuihin koneisiin;

kaivoskuiluissa kéytettdviin nostolaitteisiin;

koneisiin, jotka on tarkoitettu esiintyjien siirtdimiseen taiteellisten esitysten
aikana;

seuraaviin sdhko- ja elektroniikkatuotteisiin, sikéli kun ne kuuluvat direktiivin
2014/35/EU tai direktiivin 2014/53/EU soveltamisalaan:

1)  kotikdyttoon  tarkoitetut  kodinkoneet, jotka eivit ole
sahkokayttoisid huonekaluja;

i1)  audio- ja videolaitteet;
111)  tietotekniikan laitteet;
iv)  toimistokoneet;
v)  pienjannitteiset kytkin- ja ohjauslaitteet;
vi)  sdhkomoottorit;
seuraaviin suurjannitteelld toimiviin tuotteisiin:
1) kytkin- ja ohjauslaitteet;

i1)  muuntajat.
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3 artikla

Miiritelmdit

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

(1)

2)

€)

(4)

)

(6)

(7

®)

’koneella’

(a) toisiinsa liitettyjen osien tai komponenttien yhdistelmdi, jossa on tai joka on
tarkoitettu varustettavaksi muulla kuin vélittdmalla ihmis- tai eldinvoimalla
toimivalla voimansiirtojarjestelmalld ja jossa ainakin yksi osa tai komponentti
on liikkuva ja joka on kokoonpantu erityistd toimintoa varten;

(b) edelli a alakohdassa tarkoitettua yhdistelméé, josta puuttuvat ainoastaan
komponentit, joilla se liitetddn paikan pddlld tai kytketddn voiman- tai
kéyntildhteisiin;

(c) edelli a tai b alakohdassa tarkoitettua yhdistelmis, joka on valmis

asennettavaksi ja joka voi toimia vasta kun se on kiinnitetty
litkennevilineeseen tai asennettu rakennukseen tai rakennelmaan;

(d) edelli a, b tai c alakohdassa tarkoitettujen koneiden tai 7 kohdassa
tarkoitettujen osittain valmiiden koneiden yhdistelmid, jotka on tiettyja
toimintoja varten jérjestetty ja ohjattu toimimaan yhtena kokonaisuutena;

(e) toisiinsa liitettyjen osien tai komponenttien yhdistelméé, jossa ainakin yksi osa
tai komponentti on liikkuva ja joka on tarkoitettu kuormien nostamista varten
ja jonka ainoana voimanldhteend on véliton ihmisvoima;

(f) edelld a, b, c, d tai e alakohdassa tarkoitettua yhdistelméé, josta puuttuu
ainoastaan sen erityistd toimintoa varten tarkoitetun ohjelmiston lataus;

’vaihdettavalla laitteella’ laitetta, jonka jo kdyttoon otetun konetuotteen kéyttdja itse
kokoaa yhteen kyseisen konetuotteen kanssa sen toiminnan muuttamiseksi tai uuden
toiminnon aikaansaamiseksi, sikdli kuin tdma laite ei ole tyokalu;

‘turvakomponentilla”  koneen fyysistd tai digitaalista komponenttia, my0s
ohjelmistoa, joka toimii turvatoiminnon toteuttamiseksi ja joka on saatettu
markkinoille erillisesti ja jonka vikaantuminen tai toimintahdirié vaarantaa ithmisten
turvallisuuden, mutta joka ei ole vélttdiméton koneen toiminnan kannalta tai joka
voidaan korvata tavanomaisilla komponenteilla koneen toimimisen takaamiseksi;

‘nostoapuvilineelld’ komponenttia tai laitetta, jota ei ole kiinnitetty nostolaitteeseen
ja jonka avulla kuormaan voidaan tarttua ja joka on sijoitettu koneen ja kuorman
viliin tai kiinnitetty itse kuormaan tai joka on tarkoitettu kuorman kiintedksi osaksi
ja joka on saatettu markkinoille erillisesti, mukaan lukien raksit ja niiden
komponentit;

’ketjuilla’ nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvilinettd suunniteltuja ja
rakennettuja ketjuja;

"kOysilld” nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvilinettd suunniteltuja ja
rakennettuja koysié,

‘rakseilla’ nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvélinettd suunniteltuja ja
rakennettuja rakseja;

’voilld’® nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvilinettd suunniteltuja ja
rakennettuja voité;
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)
(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

“irrotettavalla mekaanisella voimansiirtolaitteella’ irrotettavaa komponenttia, joka on
tarkoitettu voiman siirtdmiseen omalla kdyttovoimalla litkkuvan koneen tai traktorin
ja toisen koneen vililld yhdistdmailld ne ensimmaéisen kiinteén laakerin kohdalta;

’osittain valmiilla koneella’ yhdistelmad, joka on kone, lukuun ottamatta sité seikkaa,
ettd se ei sellaisenaan pysty toimimaan siten, ettd se voi suorittaa erityisen toiminnon,
ja joka on ainoastaan tarkoitettu liitettdvéksi koneisiin tai muihin osittain valmiisiin
koneisiin tai laitteisiin tai koottavaksi niiden kanssa siten, ettd muodostuu konetuote;

’asettamisella  saataville markkinoilla konetuotteen toimittamista unionin
markkinoille liiketoiminnan yhteydesséd jakelua tai kiyttod varten joko maksua
vastaan tai maksutta;

’markkinoille saattamisella’ konetuotteen asettamista ensimmadisti kertaa saataville
unionin markkinoilla;

“kéyttoonotolla’ konetuotteen ensimmaistd kayttod kayttdtarkoitukseensa unionissa;

‘unionin yhdenmukaistamislainsddddnndlld’ mité tahansa unionin lainsdddéntoa, jolla
yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja;

‘tekodlyjarjestelmélld” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) .../..." 3
artiklan 1 kohdassa mairiteltyé tekodlyjirjestelméas;

"merkittavélld muutoksella’ konetuotteeseen sen jidlkeen, kun kyseinen konetuote on
saatettu markkinoille tai otettu kayttoon, fyysisesti tai digitaalisesti tehtdvaa
muutosta, jota valmistaja ei ole ennakoinut ja joka saattaa vaikuttaa konetuotteen
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuuteen;

’valmistajalla’ luonnollista henkildé tai oikeushenkildd, joka valmistaa konetuotteita
tai teettdd toisilla niiden suunnittelua tai valmistusta ja pitdd nditd konetuotteita
kaupan omalla nimellddn tai tavaramerkillifin tai joka suunnittelee ja rakentaa
konetuotteita omaan kayttoonsa;

“kéyttoohjeilla’ tietoja, jotka valmistaja antaa konetuotteen kéyttdjille konetuotteen
kéayttotarkoituksesta ja asianmukaisesta kaytostd, kun konetuote saatetaan
markkinoille tai otetaan kayttoon, sekd tietoja mahdollisista varotoimenpiteistd
konetuotetta  kéytettdessd  tai  asennettaessa,  mukaan  lukien  tiedot
turvallisuusnakokohdista;

’valtuutetulla edustajalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6d tai
oikeushenkil6d, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa
valmistajan puolesta tietyt tehtivit;

’maahantuojalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6d tai oikeushenkildd,
joka saattaa kolmannesta maasta tuotavia konetuotteita unionin markkinoille;

’jakelijalla’ muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkild4 tai oikeushenkilda
kuin valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa konetuotteita saataville markkinoilla;

"talouden toimijoilla’ valmistajia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia ja jakelijoita;

Julkaisutoimisto: Lisétddn tekstiin asiakirjassa ... olevan asetuksen numero ja alaviitteeseen kyseisen
asetuksen numero, pdivimaéra, otsikko ja viittaus Euroopan unionin viralliseen lehteen.
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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

‘tekniselld eritelmélld’ asiakirjaa, jossa médrdtddn tekniset vaatimukset, jotka
konetuotteiden on tiytettiavé;

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

’CE-merkinnilld” merkintdi, jolla valmistaja osoittaa konetuotteen olevan merkinnén
kiinnittdmistd koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssd vahvistettujen
sovellettavien vaatimusten mukainen;

“akkreditoinnilla’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 kohdassa maariteltyd
akkreditointia;

’kansallisella akkreditointielimelld’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 11
kohdassa méadriteltyéd kansallista akkreditointielint;

’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ prosessia, jolla osoitetaan, tdyttyvétko
konetuotteille tassi asetuksessa sdadetyt olennaiset  terveys-  ja
turvallisuusvaatimukset;

“vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ elinti, joka suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja
tarkastuksia;

’ilmoitetulla laitoksella’ tdmédn asetuksen 26 artiklan mukaisesti ilmoitettua
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta;

"markkinavalvontaviranomaisella’ asetuksen (EU) 2019/1020 3 artiklan 4 kohdassa
maédriteltyd markkinavalvontaviranomaista;

‘palautusmenettelylld’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada
loppukiyttéjien saataville jo asetettu konetuote takaisin;

"markkinoilta poistamisella’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estdd
toimitusketjussa olevan konetuotteen asettaminen saataville markkinoilla.

4 artikla

Vapaa liikkuvuus

Jasenvaltiot eivdt saa tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien seikkojen
perusteella estdd timin asetuksen mukaisten konetuotteiden asettamista saataville
markkinoilla ja kdyttoonottoa.

Jasenvaltiot eivit saa estdd asettamasta messuilla, ndyttelyissi ja esittelytilaisuuksissa
tai vastaavissa tapahtumissa ndytteille konetuotetta, joka ei ole tdmén asetuksen
mukainen, jos ndkyvéssd merkinndssd selvdsti ilmoitetaan, ettd konetuote ei ole
taiméin asetuksen mukainen eikd saatavilla markkinoilla, ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaisiksi.

Esittelyn aikana on toteutettava riittdvdt toimenpiteet ihmisten suojaamisen
varmistamiseksi.
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5 artikla

Suuren riskin konetuotteet

Liitteessd 1 lueteltuihin suuren riskin konetuotteisiin sovelletaan 21 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua erityistd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya.

Siirretdén komissiolle valta antaa 45 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla
muutetaan liitettd I teknisen kehityksen ja tietimyksen tai uuden tieteellisen nidyton
huomioon ottamiseksi siséllyttdimalld suuren riskin konetuotteiden luetteloon uusia
konetuotteita tai poistamalla luettelosta olemassa olevia konetuotteita 3 ja 4 kohdassa
sdddettyjen perusteiden mukaisesti.

Konetuote on sisédllytettdvd liitteessd [ olevaan suuren riskin konetuotteiden
luetteloon, jos se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle, kun otetaan huomioon
konetuotteen suunnittelu ja kayttotarkoitus. Konetuote on poistettava liitteessd I
olevasta suuren riskin konetuotteiden luettelosta, jos se ei endd aiheuta téllaista
riskid. Tietyn konetuotteen aiheuttama riski on maédritettdivd vahingon
esiintymistodennikoisyyden ja sen vakavuuden yhdistelmén perusteella.

Vahingon todenndkoisyyttd ja vakavuutta médritettdessd on otettava huomioon
seuraavat seikat:

(a) se, missd médrin vahinko vaikuttaisi kuhunkin sen kohteeksi
joutuneeseen henkildon;

(b) vahingon kohteeksi mahdollisesti joutuvien henkiléiden méér;

(c) se, missd madrin vahingon kohteeksi mahdollisesti joutuvat osapuolet
ovat riippuvaisia siitd, mitd konetuotteen kéaytolld saadaan aikaan;

(d) se, missd mddrin vahingon kohteeksi mahdollisesti joutuvien osapuolten
asema on haavoittuvampi kuin konetuotteen kayttdjan;

(e) se, missd madrin konetuotteen aiheuttama vahinko on peruutettavissa;
(f) se, missd madrin konetuotetta on kéytetty erityiseen tarkoitukseensa;

(g) tiedot vahingoista, joita on aiemmin aiheutunut erityiseen tarkoitukseensa
kéytetyistd konetuotteista.

Komissio arvioi perusteellisesti 3 kohdassa sdddetyt kriteerit saatavilla olevien
tietojen pohjalta. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle erityisesti seuraavat
tiedot, kun ndméi tiedot tulevat jdsenvaltioiden saataville markkinavalvonnan
yhteydessa tai viidennesséd kohdassa tarkoitetun huolen vuoksi:

(a) edelld 3 kohdassa tarkoitettu riskien arviointi;
(b) kustannustehokkuusanalyysi;
(c) koneiden onnettomuusanalyysi;

(d) tilastotiedot konetuotteen aiheuttamista onnettomuuksista edeltavilta
neljaltd vuodelta laaditut tilastotiedot, jotka perustuvat etenkin
markkinavalvontaa koskevasta tieto- ja viestintdjirjestelméstd (ICSMS),
suojalausekemenettelyistd, vaarallisten tuotteiden halytysjirjestelmésti
(RAPEX) sekéd koneita késittelevdn hallinnollisen yhteistyon ryhmén
raporteista perdisin oleviin tietoihin.
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5. Jasenvaltion, joka on huolissaan siitd, ettd konetuote on merkitty tai sitd ei ole
merkitty liitteessd 1 olevaan luetteloon, on viipymaittd ilmoitettava komissiolle
huolestaan ja esitettdva sitd tukevat perustelut.

6 artikla
Turvakomponentit
1. Ohjeellinen luettelo turvakomponenteista on liitteessa II.
2. Siirretdén komissiolle valta antaa 45 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla

muutetaan liitettd II teknisen kehityksen ja tietimyksen tai uuden tieteellisen nidyton
huomioon ottamiseksi siséllyttimalld ohjeelliseen luetteloon turvakomponenteista
uusia  turvakomponentteja tai  poistamalla  luettelosta olemassa olevia
turvakomponentteja.

3. Komissio arvioi perusteellisesti riskit, jotka edellyttivdt uuden turvakomponentin
sisdllyttdmistd  liitteessdé Il  olevaan turvakomponenttien luetteloon tai
turvakomponentin poistamista kyseisesté luettelosta.

4. Jasenvaltion, joka on huolissaan siité, ettd turvakomponentti on merkitty tai sitd ei
ole merkitty liitteessd Il olevaan luetteloon, on viipyméttd ilmoitettava komissiolle
huolestaan ja esitettiva sitd tukevat perustelut.

7 artikla

Konetuotteita koskevat vaatimukset

Konetuotteita voidaan asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kayttdon vain, jos ne
asianmukaisesti asennettuina ja huollettuina seké kiytettyind kayttdtarkoituksensa mukaisesti
tai kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa tayttavit liitteessd III vahvistetut olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

8 artikla

Unionin erityinen yhdenmukaistamislainsdddinto

Jos jonkin konetuotteen osalta riskit, joihin puututaan liitteessd III esitetyilld olennaisilla
terveys- ja  turvallisuusvaatimuksilla, kuuluvat kokonaan tai  osittain  muun,
yksityiskohtaisemman unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan, titd asetusta
el sovelleta kyseiseen konetuotteeseen siltd osin kuin ndma riskit kuuluvat kyseisen unionin
erityislainsdddannon soveltamisalaan.
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9 artikla

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../...+

Jos konetuotteet sisdltivit tekodlyjirjestelmén, johon sovelletaan asetuksen (EU) ... ...
olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, tdtd asetusta sovelletaan kyseisen
tekodlyjdrjestelmdn osalta vain sen turvalliseen integroimiseen koneeseen niin, ettd
konetuotteiden kokonaisturvallisuus ei vaarannu.

I LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET
10 artikla

Valmistajien velvollisuudet

1. Saattaessaan konetuotteen markkinoille valmistajien on varmistettava, etti se on
suunniteltu ja rakennettu liitteessd III vahvistettujen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

2. Ennen konetuotteen saattamista markkinoille valmistajien on laadittava liitteessd IV
tarkoitetut tekniset asiakirjat, jiljempané tekniset asiakirjat’, ja suoritettava 21 tai 22
artiklassa tarkoitettu soveltuva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely tai
teetettdva sen suorittaminen toisilla.

Jos kyseiselld vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylld on osoitettu, ettd
konetuote on  liitteessd  III ~ vahvistettujen  olennaisten  terveys- ja
turvallisuusvaatimusten ~ mukainen, valmistajien on laadittava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus 18 artiklan mukaisesti ja kiinnitettdvda CE-merkinta
20 artiklan mukaisesti osittain valmiita koneita lukuun ottamatta.

3. Valmistajien on  pidettdvd  tekniset  asiakirjat ja  tarvittaessa  EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus markkinavalvontaviranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun konetuote on saatettu markkinoille.
Teknisiin asiakirjoihin siséltyvéd ldhdekoodi tai ohjelmoitu logiikka on tarvittaessa
asetettava saataville toimivaltaisten kansallisten viranomaisten perustellusta
pyynndstd, mikéli kyseinen viranomainen tarvitsee sité tarkistaakseen, onko liitteessa
III vahvistettuja olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatettu.

4. Valmistajien on huolehdittava siitd, ettd kdytdssd on menettelyt, joiden avulla
sarjatuotantoon kuuluvat konetuotteet edelleenkin vastaavat tdmén asetuksen
vaatimuksia. Muutokset konetuotteen tuotantoprosessissa, suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai 17 artiklassa
tarkoitetuissa  teknisissd  eritelmissd,  joithin  viittaamalla  konetuotteen
vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan tai joita soveltamalla se todennetaan, on otettava
asianmukaisesti huomioon.

Julkaisutoimisto: lisétdén tekstiin asiakirjassa ... olevan asetuksen numero.
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10.

Silloin, kun se katsotaan konetuotteisiin  liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on suoritettava loppukéyttdjien terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi néytteisiin perustuvia testejd markkinoilla saataville
asetetuille tai kayttoon otetuille konetuotteille, tutkittava vaatimustenvastaisia
konetuotteita koskevat valitukset ja konetuotteiden palautusmenettelyt ja tarvittaessa
pidettdva niistd kirjaa seki tiedotettava jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamiin konetuotteisiin on
kiinnitetty tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta ne voidaan
tunnistaa, tai jos konetuotteen koko tai luonne ei titd salli, ettd vaadittu tieto on
annettu pakkauksessa tai konetuotteen mukana olevassa asiakirjassa.

Valmistajien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity
tavaramerkkinsd, postiosoitteensa sekd sdhkopostiosoitteensa, joista heihin saa
yhteyden, joko konetuotteessa tai, mikdli se ei ole mahdollista, konetuotteen
pakkauksessa tai konetuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitetiedoissa on
ilmoitettava yksi ainoa paikka, jossa valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot on

esitettdvd loppukéyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartdmalla
kielellé.

Valmistajien on varmistettava, ettd konetuotteen mukana on liitteessd I1I olevassa 1.7
kohdassa tarkoitetut kdyttoohjeet ja tiedot, jotka esitetddn loppukayttdjien helposti
ymmirtdmaélld, kyseisen jdsenvaltion méérittdmailld kielelld. Téllaisten ohjeiden ja
tietojen on oltava selkeitd, ymmarrettivid, helppotajuisia ja helposti luettavissa.

Valmistajien on joko toimitettava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus konetuotteen
mukana tai sisdllytettiva liitteessd III olevassa 1.7 kohdassa tarkoitettuihin
kédyttoohjeisiin ja tietoihin internet-osoite, jossa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
on saatavilla.

Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd konetuote, jonka ne ovat
saattaneet markkinoille tai ottaneet kdyttoon, ei ole liitteessd III vahvistettujen
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, on viipymattd ryhdyttiava
tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen konetuotteen saattamiseksi vaatimusten
mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos konetuote aiheuttaa riskin, valmistajien on
lisdksi vélittomésti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet konetuotteen saataville
markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava kyseiselle viranomaiselle timén helposti ymmartamalléd kielelld painetussa
tai sdhkoisessi muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, ettd konetuote on liitteessa III vahvistettujen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen. Valmistajien on tehtdvd kyseisen viranomaisen
kanssa tdmdn pyynnostd yhteistyotd kaikissa toimenpiteissd, joilla pyritddn
poistamaan niiden markkinoille saattamien tai kdyttdon ottamien konetuotteiden
aitheuttamat riskit.
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11 artikla

Valtuutetut edustajat
Valmistaja voi nimittdd valtuutetun edustajan kirjallisella toimeksiannolla.

Edella 10 artiklan 1 kohdassa sédddetyt velvollisuudet ja teknisten asiakirjojen
laatimisvelvollisuus eivit kuulu valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saamassaan toimeksiannossa
médritellyt tehtdvit. Valtuutetun edustajan on toimeksiannon mukaan voitava
suorittaa ainakin seuraavat tehtivit:

(a) pitdd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat kansallisten
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen,
kun konetuote on saatettu markkinoille;

(b) antaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
konetuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

(c) tehdd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa niiden pyynndsti
yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan valtuutetun edustajan
toimeksiantoon kuuluvan konetuotteen aiheuttamat riskit.

12 artikla

Maahantuojien velvollisuudet

Maahantuojat voivat saattaa markkinoille ainoastaan konetuotteita, jotka ovat
liitteessa I1I vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia.

Ennen konetuotteen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava, etti
valmistaja on suorittanut 21 tai 22 artiklassa tarkoitetut asianmukaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Maahantuojien on varmistettava, ettd
valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd konetuotteeseen on kiinnitetty 19
artiklassa tarkoitettu CE-merkintd, ettd vaaditut asiakirjat ovat sen mukana ja ettid
valmistaja on noudattanut 10 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdddettyjad vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd konetuote ei ole liitteessd I1I
vahvistettujen  olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen,
maahantuoja ei saa saattaa konetuotetta markkinoille, ennen kuin se on saatettu
kyseisten vaatimusten mukaiseksi. Jos konetuote aiheuttaa riskin ihmisten tai
joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai
soveltuvin osin ympdristdlle, maahantuojan on lisdksi ilmoitettava asiasta
valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity
tavaramerkkinsd, postiosoitteensa sekd sdhkopostiosoitteensa, joista heihin saa
yhteyden, joko konetuotteessa tai, mikdli se ei ole mahdollista, konetuotteen
pakkauksessa tai konetuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on
esitettdvd loppukéyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartdmalla
kielella.
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Maahantuojien on varmistettava, ettd konetuotteen mukana on liitteessd III olevassa
1.7 kohdassa tarkoitetut kéyttoohjeet ja tiedot, jotka esitetddn loppukayttdjien
helposti ymmartdmaélla, kyseisen jasenvaltion maérittdmalla kielella.

Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona konetuote on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivédt vaaranna sen liitteessd III vahvistettujen
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.

Silloin, kun se katsotaan tarkoituksenmukaiseksi niiden riskien kannalta, joita
konetuotteesta aiheutuu ihmisten tai joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja
turvallisuudelle, omaisuudelle tai soveltuvin osin ympdristdlle, maahantuojien on
suoritettava ndytteisiin perustuvia testejd markkinoilla saataville asetetuille
konetuotteille, tutkittava vaatimustenvastaisia konetuotteita koskevat valitukset ja
konetuotteiden palautusmenettelyt ja tarvittaecssa pidettdvd niistd kirjaa seka
tiedotettava jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytéd uskoa, ettd konetuote, jonka ne ovat
saattaneet markkinoille, ei ole liitteessd III vahvistettujen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, on viipymaittd ryhdyttdvé tarvittaviin korjaaviin
toimiin  kyseisen konetuotteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestamiseksi
tarpeen mukaan. Jos konetuote aiheuttaa riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa
kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai soveltuvin osin
ympéristolle, maahantuojien on lisdksi vélittomasti tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
konetuotteen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista
toimenpiteista.

Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun konetuote on saatettu
markkinoille, pidettava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jaljennos
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, ettd tekniset asiakirjat
voidaan antaa kyseisten viranomaisten saataville. Teknisiin asiakirjoihin siséltyva
ldhdekoodi tai ohjelmoitu logiikka on tarvittaessa asetettava saataville toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten perustellusta pyynnostd, mikéli kyseinen viranomainen
tarvitsee sitd tarkistaakseen, onko liitteessd III vahvistettuja olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia noudatettu.

Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndsta
annettava kyseiselle viranomaiselle timén helposti ymmartamalla kielelld painetussa
tai sdhkoisessi muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, ettd konetuote on liitteessd III vahvistettujen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen. Maahantuojien on tehtévi kyseisen viranomaisen
kanssa tdmdn pyynnostd yhteistyotd kaikissa toimenpiteissd, joilla pyritddn
poistamaan niiden markkinoille saattaman tai kéyttoon ottaman konetuotteen
aitheuttamat riskit ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja
turvallisuudelle, omaisuudelle tai soveltuvin osin ympéristolle.
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13 artikla

Jakelijoiden velvollisuudet

Asettaessaan konetuotteen saataville markkinoilla jakelijoiden on noudatettava
asiaankuuluvaa huolellisuutta tdiméan asetuksen vaatimusten suhteen.

Ennen konetuotteen asettamista saataville markkinoilla jakelijoiden on tarkistettava,
ettd

(a) konetuotteessa on CE-merkinta;

(b) konetuotteen mukana on vaaditut asiakirjat sekd liitteessd III olevassa 1.7
kohdassa esitetyt ohjeet ja tiedot kielelld, jota loppukayttijit siind
jasenvaltiossa, jossa konetuote on tarkoitus asettaa saataville markkinoilla,
voivat helposti ymmaértaa;

(c) valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet 10 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 12
artiklan 3 kohdassa siddettyjd vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd konetuote ei ole liitteessd III
vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, jakelija ei
saa asettaa konetuotetta saataville markkinoilla, ennen kuin se on saatettu
sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Jos konetuote aiheuttaa riskin ihmisten ja
joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai
soveltuvin osin ympdéristolle, jakelijan on lisdksi ilmoitettava asiasta valmistajalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

Jakelijoiden on varmistettava, ettd sini aikana, jona konetuote on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen liitteessd III vahvistettujen
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.

Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd konetuote, jonka ne ovat
asettaneet saataville markkinoilla, ei ole liitteessd III vahvistettujen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, on varmistettava, ettd tarvittaviin
korjaaviin toimiin ryhdytddn kyseisen konetuotteen saattamiseksi vaatimusten
mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi tarpeen mukaan. Jos konetuote aiheuttaa riskin ithmisten ja joissakin
tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai soveltuvin
osin ympdristolle, jakelijjoiden on lisdksi vélittomaisti tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
konetuotteen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista
toimenpiteista.

Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava kyseiselle viranomaiselle timén helposti ymmartamélla kielelld painetussa
tai sdhkoisessi muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, ettd konetuote on liitteessd III vahvistettujen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen. Jakelijoiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen
kanssa tdmdn pyynnostd yhteistyotd kaikissa toimenpiteissd, joilla pyritddn
poistamaan niiden markkinoilla saataville asettaman tai kdyttdon ottaman
konetuotteen aiheuttamat riskit ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten
terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai soveltuvin osin ymparistolle.
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14 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdvd tdmin asetuksen mukaisesti valmistajana ja sité
koskevat 10 artiklassa sdddetyt valmistajan velvollisuudet silloin, kun kyseinen maahantuoja
tai jakelija saattaa konetuotteen markkinoille omalla nimelldén tai tavaramerkilldén tai tekee
merkittdvan muutoksen jo markkinoille saatettuun konetuotteeseen.

15 artikla

Muut tapaukset, joissa sovelletaan valmistajien velvollisuuksia

Luonnollista henkil6d tai oikeushenkildd, joka ei ole valmistaja, maahantuoja tai jakelija ja
joka tekee konetuotteeseen merkittdvin muutoksen, on pidettdva tdman asetuksen mukaisesti
valmistajana, jota koskevat 10 artiklassa sdddetyt valmistajan velvollisuudet konetuotteen sen
osan osalta, johon muutos vaikuttaa, tai, jos merkittdvd muutos vaikuttaa koko konetuotteen
turvallisuuteen, koko konetuotteen osalta.

16 artikla

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

1. Talouden toimijan on pyynnOstd esitettivd markkinavalvontaviranomaisille
tunnistetiedot talouden toimijoista,

(a) jotka ovat toimittaneet sille konetuotteen;
(b) joille se on toimittanut konetuotteen.

2. Talouden toimijoiden on voitava esittdd 1 kohdassa tarkoitetut tiedot kymmenen
vuoden ajan sen jdlkeen, kun konetuote on toimitettu niille, ja kymmenen vuoden
ajan sen jilkeen, kun ne ovat toimittaneet konetuotteen.

III LUKU
KONEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUS
17 artikla

Konetuotteiden vaatimustenmukaisuusolettama

1. Konetuotetta, joka on sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien
mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on
pidettdvd niiden liitteessd III  vahvistettujen 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
yhtd tai useampaa eurooppalaista standardointiorganisaatiota laatimaan liitteessd I11
vahvistettuja  olennaisia  terveys- ja  turvallisuusvaatimuksia  koskevia
yhdenmukaistettuja standardeja.
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Siirretddn komissiolle valta antaa tdytdntoOonpanosdaddoksid, joissa vahvistetaan
liitteessd III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia
teknisid eritelmid, kun seuraavat edellytykset tayttyvit:

(a) olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen
standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

(b) komissio on pyytanyt yhté tai useampaa eurooppalaista
standardointiorganisaatiota laatimaan olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia koskevan yhdenmukaistetun standardin, mutta
standardointimenettelyssd on kohtuuttomia viivéstyksid tai  yksikddn
eurooppalainen standardointiorganisaatio ei ole hyviksynyt pyyntoa.

Namé tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Konetuotetta, joka on teknisten eritelmien tai niiden osien mukainen, on pidettiva
niiden liitteessd III vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisena, jotka kyseiset tekniset eritelmét tai niiden osat kattavat.

Konetuotteita, jotka on sertifioitu tai joista on annettu vaatimustenmukaisuusilmoitus
sellaisen asetuksen (EU) 2019/881 mukaisesti hyvéksytyn
kyberturvallisuusjérjestelmdan nojalla, jonka viitetiedot on julkaistu FEuroopan
unionin virallisessa lehdessd, on pidettdva liitteessd III olevassa 1.1.9 ja 1.2.1
kohdassa vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisina
tietojen turmeltumiselta suojautumisen sekd ohjausjdrjestelmien turvallisuuden ja
toimintavarmuuden osalta siltd osin  kuin kyberturvallisuussertifikaatti  tai
vaatimustenmukaisuusilmoitus tai niiden osat kattavat ndméa vaatimukset.

18 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liitteessa 1II
vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
tdyttyminen on osoitettu.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessd V
olevaa mallia, sen on sisédllettdvad liitteissd VI, VII, VIII ja IX olevissa asiaa
koskevissa moduuleissa eritellyt tekijét, ja se on pidettidva jatkuvasti ajan tasalla. Se
on kéadnnettdvd sen jdsenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jossa konetuote
saatetaan markkinoille tai asetetaan saataville markkinoilla.

Jos konetuotteeseen sovelletaan useampia unionin saddoksid, joissa edellytetdan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien Kkyseisten unionin 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, ettid
konetuote on tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen.

39

Fl



Fl

19 artikla

CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet

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

20 artikla

CE-merkinndn kiinnittimisti koskevat sddinnot

1. CE-merkintd on kiinnitettivd konetuotteeseen ndkyvésti, helposti luettavasti ja
pysyvésti. Jos tdimé ei konetuotteen luonteen vuoksi ole mahdollista tai perusteltua,
CE-merkintd on kiinnitettdvd pakkaukseen ja konetuotteen mukana oleviin
asiakirjoihin.

2. CE-merkinté on kiinnitettdvd ennen konetuotteen markkinoille saattamista.

Kun kyseessd on konetuote, jonka vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu
laitos osallistuu liitteen IX mukaisesti, CE-merkinnén jilkeen on merkittdva kyseisen
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittéé laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti
valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja.

4. CE-merkinnin ja tapauksen mukaan ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron perdin
voidaan liittdd kuvamerkki tai muu merkintd, joka ilmaisee erityistd riskid tai
erityiskayttoa.

5. Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyddyntdmélld varmistettava CE-

merkintdd koskevan jirjestelmdn moitteeton soveltaminen ja ryhdyttdva
tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos titd merkintdé kéytetdén sdéntdjenvastaisesti.

IV LUKU
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
21 artikla

Konetuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt lukuun ottamatta osittain
valmiita koneita

1. Varmentaakseen, ettd konetuote on tdmén asetuksen mukainen, valmistajan tai sen
valtuutetun edustajan sekd konetuotteeseen merkittdvin muutoksen tehneen henkilon
on sovellettava yhtd 2 ja 3 kohdissa tarkoitetuista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyista.

2. Jos konetuote on liitteessd I lueteltu suuren riskin konetuote, valmistajan tai sen
valtuutetun edustajan sekd konetuotteeseen merkittdvin muutoksen tehneen henkilon
on sovellettava yhtéd seuraavista menettelyisté:
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(a) liitteessd VII esitetty EU-tyyppitarkastusmenettely (moduuli B), jota seuraa
liitteessd ~ VIII  esitetty  sisdiseen  tuotannonvalvontaan  perustuva
tyypinmukaisuus (moduuli C);

(b) liitteessd  IX  esitetty tdydelliseen laadunvarmistukseen  perustuva
vaatimustenmukaisuus (moduuli H).

3. Jos konetuote ei ole liitteessd I lueteltu suuren riskin konetuote, valmistajan tai sen
valtuutetun edustajan sekd konetuotteeseen merkittdvin muutoksen tehneen henkilon
on sovellettava liitteessd VI esitettyd sisdistd tuotannonvalvontaa (moduuli A).

4. Ilmoitettujen laitosten on otettava huomioon pienten ja keskisuurten yritysten
erityisedut ja -tarpeet vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittdvid maksuja
vahvistettaessa ja alennettava nditd maksuja suhteessa nédiden yritysten erityisetuihin
ja -tarpeisiin.

22 artikla

Osittain valmiiden koneiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Osittain valmiin koneen valmistajan tai valmistajan valtuutetun edustajan on ennen
osittain valmiin koneen markkinoille saattamista varmistettava, ettd seuraavat
asiakirjat on laadittu:

(a) tarvittavat tekniset asiakirjat, jotka tdyttdvét liitteessd IV olevassa B osassa
vahvistetut vaatimukset;

(b) kokoonpano-ohjeet, jotka tiyttavit liitteessd X vahvistetut vaatimukset;

(c) EU-liittamisvakuutus, joka on rakenteeltaan liitteessd V esitetyn mallin
mukainen.

2. Osittain  valmiin koneen valmistajan tai valmistajan valtuutetun edustajan on
tarvittaessa asetettava toimivaltaisen kansallisen viranomaisen saataville tdmén
pyynnostd 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin teknisiin asiakirjoihin sisdltyva
ldhdekoodi tai ohjelmoitu logiikka, mikili kyseinen viranomainen tarvitsee sitd
tarkistaakseen, onko liitteessd III  vahvistettuja olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia noudatettu. Edelld 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen
kokoonpano-ohjeiden ja 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun liittdmisvakuutuksen on
seurattava osittain valmiin koneen mukana siihen saakka, kun tuote liitetddn osaksi
lopullista konetta, minkd jidlkeen niistd tulee osa kyseisen konetuotteen teknisti
tiedostoa.

23 artikla

Ihmisten suojaaminen konetuotteiden asennuksen ja kiyton aikana

Jasenvaltiot voivat asettaa vaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd ihmiset, mukaan lukien
tyontekijit, suojataan, kun he asentavat ja kayttivit konetuotteita, edellyttden, ettéd tillaisissa
sdadanngissa ei sallita konetuotteen muuttamista tavalla, joka ei ole timén asetuksen mukainen.
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V LUKU
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN
24 artikla

Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset, joille on annettu lupa suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointeja timén
asetuksen mukaisesti.

25 artikla

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettdvd ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on
vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen
sekd ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen laadinnasta
ja toteutuksesta, mukaan luettuna 32 artiklan sddnnosten noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat péittdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan
suorittaa asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti mainitussa asetuksessa tarkoitettu
kansallinen akkreditointielin.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtéviksi
tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan
elimelle, joka ei ole valtiollinen yksikkd, kyseisen elimen on oltava oikeushenkil6 ja
sen on noudatettava soveltuvin osin 26 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia. Kyseiselld
elimelld on lisdksi oltava jdrjestelyt, joilla katetaan sen toiminnasta syntyvét vastuut.

4. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu tehtévistd, joita 3
kohdassa tarkoitettu elin hoitaa.

26 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin perustettu, ettei synny
eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa.

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

3. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan sellainen, etti
kunkin pditoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
ilmoittamista, tekevdt eri toimivaltaiset henkilot kuin ne, jotka suorittivat
konetuotteen arvioinnin.

4. IImoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitdin toimintoja,
joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eikd
konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.
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5. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen
luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kdytOssddn riittivd maard
patevdd henkilostod tehtdviensd asianmukaista hoitamista varten.

27 artikla

Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on  tiedotettava  komissiolle  menettelyistddn, jotka  koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista sekd ilmoitettujen
laitosten valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista néihin tictoihin.

Komissio saattaa nimaé tiedot julkisesti saataville.
28 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on ilmoittamista varten téytettiva 2—11
kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu jdsenvaltion
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti, ja sen on oltava oikeushenkild.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta
tai konetuotteesta riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu yrittijijirjestoon tai ammattialajirjestoon, joka edustaa
yrityksid, jotka ovat osallisina laitoksen arvioimien konetuotteiden suunnittelussa,
valmistuksessa, toimittamisessa, asentamisessa, kdytossd tai ylldpidossa, voidaan
pitdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksena silld ehdolla, ettd osoitetaan sen
riippumattomuus ja vélttyminen eturistiriidoilta.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkildstd eivit saa olla arvioimiensa
konetuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia, asentajia, ostajia, omistajia,
kéayttdjia tai yllapitdjid eiviatkd minkdén tallaisen osapuolen edustajia. Tdma ei sulje
pois  sellaisen konetuotteen  kidyttdd, joka on vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen toimien kannalta tarpeellinen, tai konetuotteen kayttod
henkildkohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilostd eivdit myodskddn saa olla
suoranaisesti mukana konetuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa, kaupan
pitdmisessd, asentamisessa, kaytossd tai huollossa eivdtkd edustaa néissd
toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua mihinkd4n toimintaan,
joka voi olla ristiriidassa niiden suorittaman arvioinnin riippumattomuuden kanssa tai
vaarantaa niiden luotettavuuden siltd osin kuin on kyse vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimista, joita varten ne on ilmoitettu. Tdmid koskee erityisesti
konsultointipalveluja.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on varmistettava, ettid sen tytdryhtididen
tai alihankkijoiden toimet eivét vaikuta sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen.

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

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvd suorittamaan kaikki
liitteissd VII, VIII ja IX mainitut vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, joita
varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta, suorittaako vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos kyseiset tehtdvét itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin
sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja konetuotetyypin osalta, jota
varten se on ilmoitettu, oltava kaytossddn

(a) tarvittava henkilostd, jolla on tekninen tietimys sekd riittdvd ja soveltuva
kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamiseksi;

(b) tarvittavat kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointi suoritetaan, siten, ettd varmistetaan ndiden menettelyjen lapindkyvyys
ja toistettavuus;

(c) tarvittavat toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna
laitoksena suoritetut toimet ja muu toiminta;

(d) tarpeelliset menettelyt, joiden mukaisesti se suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet siten, ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne, koneissa
kaytettdvin teknologian monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai
sarjatuotantona otetaan asianmukaisesti huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kdytossdédn tarvittavat keinot
niiden  teknisten ja  hallinnollisten  tehtdvien  suorittamiseen,  joita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttdd, ja
silld on oltava kaytettdvissdin kaikki tarvittavat laitteet tai vélineet.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtiavien suorittamisesta vastaavalla henkilostolla
on oltava

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

(b) riittdvét tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvit
valtuudet téllaisten arviointien suorittamiseen;

(c) asianmukaiset tiedot ja ymmaérrys liitteessd III vahvistetuista olennaisista
terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, 17 artiklassa tarkoitetuista sovellettavista
yhdenmukaistetuista  standardeista  sekd asiaa  koskevista  unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon ja kansallisen lainsdddédnnon sdédnnoksist;

(d) mahdollisuus laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, ettid
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettu.
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10.

11.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksen, sen  ylimmin  johdon ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaavan henkiloston
puolueettomuus on taattava.

Ylimmén johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista vastaavan henkiléston
palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen vaatimustenmukaisuuden arviointien
midrastd eikd arviointien tuloksista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei
tillainen vastuu kuulu jésenvaltiolle kansallisen lainsdddannon perusteella tai jollei
jasenvaltio itse ole vélittdmaisti vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen henkilostolld on vaitiolovelvollisuus
kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia liitteiden VII, VIII ja IX mukaisesti, paitsi sen jdsenvaltion
toimivaltaisiin ~ viranomaisiin ndhden, jossa laitoksen toimet suoritetaan.
Omistusoikeudet, teollis- ja tekijanoikeudet seké liikesalaisuudet on suojattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on osallistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin ja 40 artiklan nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmin toimiin tai varmistettava, etti sen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien suorittamisesta vastaava henkildst saa niistéd tiedon, ja sovellettava
yleisind ohjeina kyseisen ryhmén tyon tuloksena laadittuja hallinnollisia paatoksia ja
asiakirjoja.

29 artikla

Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa olennaisissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tayttivin
28 artiklassa sdddetyt vaatimukset, mikili sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat
ndma vaatimukset.

30 artikla

Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

Jos ilmoitettu laitos teettdd yksittdisid vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid
tehtdavid alihankintana tai kayttdd tytdryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija
tai tytdryhtio tdyttdd 28 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava asiasta
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

Ilmoitetun laitoksen on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytdryhtididen
suorittamista tehtdvistd riippumatta siitd, mihin nimé ovat sijoittautuneet.

Toimia voidaan teettdd alihankintana tai tytiryhtiolld ainoastaan, jos siitd on sovittu
asiakkaan kanssa.

IImoitetun laitoksen on pidettdva ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla
asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytdryhtion patevyyden arviointia seki
tyotd, jota ndma suorittavat liitteiden VII, VIII ja IX nojalla.
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31 artikla

Ilmoittamista koskeva hakemus

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

IImoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdva kuvaus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, liitteissd VII, VIII ja IX esitetyistd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyisti ja  niistd konetuotteista, joiden kaltaisten osalta
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo olevansa pitevd, sekd mahdollinen
akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa
todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttad 28 artiklassa sdédetyt
vaatimukset.

Jos kyseinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa 2 kohdassa
tarkoitettua akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa,
tunnustaa ja sddnndllisesti valvoa, ettd se tdyttdd 28 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

32 artikla

Ilmoitusmenettely

Ilmoittamisesta vastaava viranomainen saa ilmoittaa ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tdyttineet 28 artiklassa
sdddetyt vaatimukset.

[lmoittamisesta vastaavan viranomaisen on ldhetettivd jokaisesta 1 kohdassa
tarkoitetusta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksesta ilmoitus komissiolle ja
muille jadsenvaltioille kédyttden komission kehittimdd ja hallinnoimaa sdhkoistd
ilmoitusvalinetta.

Edelld 2 kohdassa tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
(a) tarkat tiedot suoritettavista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista;

(b) tieto vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista seké siitd,
millaiset konetuotteet tulevat kyseeseen;

(c) asiaankuuluva todistus pitevyydest.

Jos ilmoitus ei perustu 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen,
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pdtevyys ja toteutetut jirjestelyt, joilla
varmistetaan, ettd laitosta valvotaan sddnnoéllisesti ja ettd se tdyttdd edelleen 28
artiklassa sdddetyt vaatimukset.

Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi suorittaa ilmoitetun
laitoksen tehtdvid ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai muut jésenvaltiot
eivit esitd vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoituksen validoinnista siind
tapauksessa, ettd kdytetddn 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua akkreditointitodistusta,
ja kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd kéytetddn 31
artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja asiakirjatodisteita.
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Ainoastaan téllaista laitosta pidetdéin tdssd asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna
laitoksena.

Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille myohemmistd asian kannalta merkityksellisistdi muutoksista 2
kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen.

33 artikla

Ilmoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot
Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa laitokselle vain yhden tunnusnumeron myos silloin, kun laitos ilmoitetaan
usean unionin sdddoksen nojalla.

Komissio julkistaa ilmoitettujen laitosten luettelon, joka siséltdd laitoksille annetut
tunnusnumerot ja vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten ne on
ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisesté ajan tasalla.
34 artikla

Ilmoituksiin tehtivit muutokset

Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettel
ilmoitettu laitos endé tdytd 28 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se noudata 35
artiklassa sdddettyjd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai
kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttiméttd jittdmisen tai velvollisuuksien
noudattamatta jittimisen vakavuudesta. Sen on ilmoitettava asiasta viipymétta
komissiolle ja muille jasenvaltioille.

Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan toistaiseksi tai kokonaan tai jos ilmoitettu
laitos on lopettanut toimintansa, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, ettd kyseisen laitoksen
asiakirja-aineistot joko késittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne ovat ilmoittamisesta
vastaavan viranomaisen ja markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ndiden
viranomaisten pyynnosta.

35 artikla

Ilmoitettujen laitosten piitevyyden riitauttaminen

Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa silld on epdilys tai sen tietoon saatetaan
epdilys ilmoitetun laitoksen pétevyydesta tai siitd, tdyttddko ilmoitettu laitos edelleen
sille asetetut vaatimukset ja velvollisuudet.

IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava pyynndsti komissiolle kaikki
tiedot, jotka liittyvdt ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen
patevyyden yllépitoon.

47

Fl



3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd saatuja arkaluonteisia
tietoja kasitelldan luottamuksellisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei endd tdytd sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se hyvéksyy taytdntoonpanosdddoksen, jossa se pyytdd
ilmoittamisesta  vastaavaa viranomaista toteuttamaan tarvittavat korjaavat
toimenpiteet, mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Téma tdytintoonpanosdddos hyviksytddn 46 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

36 artikla

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyviit velvollisuudet

1. Ilmoitetun laitoksen on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit liitteissi VII,
VIII ja IX vahvistettujen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

2. Ilmoitetun laitoksen on hoidettava tehtdvinsd oikeasuhteisesti siten, ettei talouden
toimijoille aiheuteta tarpeetonta rasitetta, ja otettava asianmukaisesti huomioon
yrityksen koko, toimiala ja rakenne, koneissa kiytettdivin teknologian
monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Naéin tehdessdin ilmoitetun laitoksen on kuitenkin noudatettava sellaista tarkkuutta ja
suojelun tasoa, jota konetuotteiden vaatimustenmukaisuudelta edellytetddn tdmén
asetuksen mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei valmistaja ole tdyttinyt liitteessd III vahvistettuja
olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, 17 artiklassa tarkoitettuja
yhdenmukaistettuja standardeja tai muita teknisid eritelmid, sen on vaadittava
valmistajaa toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimenpiteet, eikd se saa antaa
vaatimustenmukaisuustodistusta tai hyvaksymispaatosta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo vaatimuksenmukaisuustodistuksen tai
hyvéksymispdédtoksen antamisen jéilkeen suoritettavan vaatimustenmukaisuuden
valvonnan yhteydessd, ettei konetuote ole endd vaatimusten mukainen, sen on
vaadittava valmistajaa toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet ja tarvittaessa
peruutettava vaatimusmukaisuustodistus tai hyvidksymispddtos toistaiseksi tai
kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilli ei ole vaadittua vaikutusta,
ilmoitetun  laitoksen on tapauksesta riippuen rajoitettava  vaatimusten-
mukaisuustodistuksia tai hyviksymispddtoksid taikka peruutettava ne toistaiseksi tai
kokonaan.

37 artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten pidtoksiin

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd sen tekemiin péddtoksiin on kéytettdvissd
lapindkyvi ja helposti saatavilla oleva muutoksenhakumenettely.
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38 artikla

Ilmoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
seuraavista:

(a) vaatimustenmukaisuustodistusten ~ tai  hyvdksymispddtosten  epéddmiset,
rajoittamiset taikka peruuttamiset toistaiseksi tai kokonaan;

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

() vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynndt, jotka se on
saanut markkinavalvontaviranomaisilta;

(d) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu sité
koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja mahdollisesti suoritetut muut toimet,
mukaan luettuna rajat ylittdva toiminta ja alihankinta.

2. [lmoitetun laitoksen on toimitettava muille ilmoitetuille laitoksille, jotka suorittavat
vastaavia  samantyyppiset  konetuotteet  kattavia  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin
ja pyynndstd myds myonteisiin tuloksiin liittyvistd kysymyksista.

39 artikla

Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jérjestimisestd niiden kansallisten viranomaisten
vililld, jotka vastaavat ilmoittamista koskevista jisenvaltioiden toimintatavoista.

40 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten vililld otetaan kéyttoon asianmukainen
koordinointi ja yhteistyd ja ettd titd koordinointia ja yhteistyota harjoitetaan asianmukaisella
tavalla ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhmédn muodossa.

[lmoitetun laitoksen on osallistuttava kyseisen ryhmédn tyohon suoraan tai nimettyjen
edustajien vélitykselld.

VI LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE TULEVILLE
KONETUOTTEILLE TEHTAVAT TARKASTUKSET SEKA UNIONIN
SUOJAMENETTELY
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41 artikla

Kansallisen tason menettely riskin aiheuttavien konetuotteiden kiisittelemiseksi

Kun jonkin jidsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittdvd syy uskoa, ettd
tdméin asetuksen soveltamisalaan kuuluva konetuote aiheuttaa riskin ihmisten tai
joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle tai turvallisuudelle, omaisuudelle ja
soveltuvin osin ympdristlle, niiden on suoritettava kyseistd konetuotetta koskeva
arviointi, joka kattaa kaikki téssd asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat vaatimukset.
Asianomaisten talouden toimijoiden on tdtd varten tehtdvd tarpeen mukaan
yhteistyotd markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Jos  markkinavalvontaviranomaiset  havaitsevat  ensimmaéisessd  alakohdassa
tarkoitetun arvioinnin yhteydessd, ettei konetuote ole téssd asetuksessa sdddettyjen
vaatimusten mukainen, niiden on vaadittava viipymaittd asianomaista talouden
toimijaa ryhtymddn kaikkiin tarvittaviin = korjaaviin toimiin konetuotteen
saattamiseksi vastaamaan kyseisid vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai
sitd koskevan palautusmenettelyn jérjestimiseksi kohtuullisessa ajassa, joka on
oikeassa suhteessa ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun riskin luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tisti asianomaiselle ilmoitetulle
laitokselle.

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

Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki aiheelliset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien kyseeseen tulevien konetuotteiden osalta, jotka talouden toimija
on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
ajanjakson kuluessa toteuta riittavid korjaavia toimenpiteita,
markkinavalvontaviranomaisten on toteutettava kaikki tarvittavat viliaikaiset
toimenpiteet, joilla kielletddn konetuotteen asettaminen saataville kansallisilla
markkinoilla tai rajoitetaan sité tai joilla tuote poistetaan kyseisiltd markkinoilta tai
jérjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipyméttd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille néistd toimenpiteista.

Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttidva
kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen
vaatimustenvastaisen konetuotteen tunnistamista ja konetuotteen alkuperin, sithen
liittyvdn véitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja toteutettujen
kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston madrittdmistd varten, sekd
asianomaisen talouden toimijan esittdmaét perustelut. Markkinavalvontaviranomaisten
on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus jostakin seuraavista
seikoista:

(a) konetuote ei tdytd liitteessd III vahvistettuja olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia;

(b) edelld 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa
on puutteita;
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(c) edelld 17 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa teknisissé eritelmissd on puutteita.

Muiden jdsenvaltioiden kuin tdmén artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen
jasenvaltion on viipymittd ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki
toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisdtiedot, jotka liittyvét
kyseisen konetuotteen vaatimustenvastaisuuteen, sekd vastalauseensa siind
tapauksessa, etté toteutetusta kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

Jos mikdédn jdsenvaltio tai komissio ei ole kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdan
toisessa  alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta esittdnyt
vastalausetta jonkin jdsenvaltion toteuttamaa véliaikaista toimenpidettd kohtaan,
toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseistd konetuotetta koskeviin asianmukaisiin
rajoittaviin toimenpiteisiin, kuten konetuotteen poistamiseen markkinoilta, ryhdytdan
viipymatta.

42 artikla

Unionin suojamenettely

Jos 41 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn paityttyd esitetddn vastalauseita
jonkin jdsenvaltion toteuttaman toimenpiteen johdosta tai jos komissio katsoo, etti
kansallinen toimenpide on unionin lainsddddnnén vastainen, komissio ryhtyy
vilpyméttd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai
asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Taméin
arvioinnin tulosten perusteella komissio hyviksyy tdytdntdonpanopéitoksen, jossa
madritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa paatoksensi kaikille jasenvaltioille ja antaa sen viipymétti tiedoksi
niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

Tama tdytantoonpanosdddos hyviksytddn 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu, kaikkien jisenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen
konetuote poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta
komissiolle.

Jos kansallisen toimenpiteen ei katsota olevan oikeutettu, kyseisen jdsenvaltion on
peruutettava toimenpide.

Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu ja konetuotteen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tdmén asetuksen 41 artiklan 5 kohdan b
ja c alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
teknisissé eritelmisséd, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa
sdddettyd menettelya.

43 artikla
Vaatimustenmukaiset konetuotteet, jotka aiheuttavat riskin

Jos jésenvaltio havaitsee 41 artiklan 1 kohdan mukaisesti tekeménsd arvioinnin
jilkeen, ettd konetuote siitd huolimatta, ettd se on liitteessd III vahvistettujen
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olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, aiheuttaa riskin ihmisten ja
joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle ja
soveltuvin osin ympdristolle, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa
ryhtymiédn kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettei konetuote
markkinoille saatettaessa endd aiheuta kyseisté riskid, tai konetuotteen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestdmiseksi kohtuullisessa
ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien
kyseeseen tulevien konetuotteiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut
saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

Jasenvaltion on vilittdmisti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jdsenvaltioille.
Ilmoitukseen on sisdllyttdva kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka
ovat tarpeen kyseisen konetuotteen tunnistamista sekd sen alkuperin ja
toimitusketjun, siithen liittyvdn riskin luonteen sekd toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonteen ja keston maérittamisti varten.

Komissio ryhtyy viipyméttd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden
toimijaa tai asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi toteutetut kansalliset
toimenpiteet. Tédmédn arvioinnin tulosten perusteella komissio hyviksyy
taytintoonpanopaitoksen, jossa médritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu
vai ei, ja médrad tarvittaessa toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteita.

Témi taytintoonpanosdddos hyviksytddn 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy 46 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
vilittomadsti sovellettavan tiytantoonpanosdddoksen asianmukaisesti perustelluissa
erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit ihmisten terveyden ja turvallisuuden
suojeluun.

Komissio osoittaa pédédtoksensd kaikille jdsenvaltioille ja antaa sen vélittomasti
tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asianomaisille talouden
toimijoille.

44 artikla

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

Jos jdsenvaltio havaitsee konetuotteessa jonkin seuraavista seikoista, sen on
vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen
vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 41 artiklan soveltamista:

(a) CE-merkintd on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai tdman
asetuksen 20 artiklan vastaisesti;

(b) CE-merkintéa ei ole kiinnitetty;

(c) tuotannon tarkastusvaiheessa ~mukana olevan ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero on kiinnitetty 20 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 epatidydelliset;

52

Fl



Fl

(f) edelld 10 artiklan 6 kohdassa tai 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot
puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai epatdydellisid;

(g) mitd tahansa muuta 10 artiklassa tai 12 artiklassa sdddettyd hallinnollista
vaatimusta ei ole tiytetty.

Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jdsenvaltion
on ryhdyttdvd kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin konetuotteen markkinoilla
saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistamiseksi, etté se
poistetaan markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

VII LUKU
SAADOSVALLAN SIIRTAMINEN JA KOMITEAMENETTELY
45 artikla

Siirretyn siddosvallan kdyttiminen

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid tdssd artiklassa sdddetyin
edellytyksin.

Siirretdén komissiolle ... paivastd ... kuuta ... [tdmdn asetuksen voimaantulopdivdstd]
viiden vuoden ajaksi 5 artiklan 2 kohdassa ja 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddn yhdeksdn kuukautta ennen tdmén viiden vuoden kauden
paittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista
viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden péaéttymista.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddidnnostd 13 pdivdnd huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 2
kohdassa ja 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan  siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa padidtoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pédivdd seuraavana pdivinid, jona sitd koskeva
padtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin my6hempiana,
kyseisessd pddtoksessd mainittuna pédivind. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtiaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelld olevan 5 artiklan 2 kohdan ja 6 artiklan 2 kohdan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole
kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun maéadrdajan padttymisti
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai
neuvoston aloitteesta titd méiédrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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46 artikla

Komiteamenettely

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

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

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

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

Komitea voi myds tarkastella kaikkia muita timén asetuksen soveltamista koskevia
asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jasenvaltion edustaja saattaa sen késiteltdviksi
komitean tydjérjestyksen mukaisesti.

VIII LUKU
LUOTTAMUKSELLISUUS JA SEURAAMUKSET
47 artikla

Luottamuksellisuus

Kaikkien osapuolten on kunnioitettava tdmédn asetuksen mukaisia tehtdvidén
suorittaessaan saamiensa seuraavien tietojen luottamuksellisuutta:

(a) henkilotiedot;

(b) luonnollisen henkildn tai oikeushenkilon luottamukselliset kaupalliset tiedot ja
litkesalaisuudet, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet, ellei ilmaiseminen
ole yleisen edun mukaista.

Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kesken tai toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten ja komission vililld luottamuksellisesti vaihdettuja tietoja ei saa
paljastaa ilman tiedot luovuttaneen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
etukdteen antamaa suostumusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan
soveltamista.

Edella olevat 1 ja 2 kohta eivit vaikuta komission, jdsenvaltioiden ja ilmoitettujen
laitosten tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja
velvollisuuksiin  eivdtkd asianomaisten henkildiden rikosoikeuden mukaiseen
tiedonantovelvollisuuteen.

Komissio ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien
maiden sddntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvilisid
tai monenvilisid luottamuksellisuutta suojaavia jirjestelyja.
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48 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdva seuraamuksista, joita sovelletaan, jos talouden toimijat
rikkovat tdmédn asetuksen sddnnoksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytintoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia, ja nithin voi sisdltyd vakavia rikkomistapauksia
koskevia rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sddnndistd ja toimenpiteistd komissiolle
viimeistddn ... pdivdnd .. .kuuta .. [24 kuukautta timdn asetuksen
voimaantulopdivdstd] ja niiden on viipymattd ilmoitettava komissiolle myohemmista
muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin sdént6ihin ja toimenpiteisiin.

IX LUKU
SIIRTYMA- J4 LOPPUSAANNOKSET
49 artikla

Kumoaminen
Kumotaan direktiivi 73/361/ETY.

Viittauksia kumottuun direktiiviin = 73/361/ETY pidetdén viittauksina tdhdn
asetukseen.

Kumotaan direktiivi 2006/42/EY ... paivéstd ..kuuta ... [30 kuukautta tdmdn
asetuksen voimaantulopdivdstd].

Viittauksia kumottuun direktiiviin  2006/42/EY pidetddn viittauksina téhén
asetukseen liitteessd XI olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

50 artikla

Siirtymdsddnnokset

Jasenvaltiot eivdt saa ennen ... pdivdd ..kuuta ... [42 kuukautta tdmdn asetuksen
voimaantulopdivdstd) estdd sellaisen koneen asettamista saataville markkinoilla, joka
on saatettu markkinoille direktiivin 2006/42/EY mukaisesti ennen ... pdivad ...kuuta
... [tamdn asetuksen voimaantulopdivd]. Tallaisiin koneisiin sovelletaan kuitenkin ...
pdivéstd ..kuuta ... [tdmdn asetuksen voimaantulopdivd] alkaen timén asetuksen VI
lukua soveltuvin osin mainitun direktiivin 11 artiklan sijasta, mukaan lukien koneet,
joiden osalta on jo aloitettu menettely direktiivin 2006/42/EY 11 artiklan mukaisesti.

Direktiivin 2006/42/EY 14 artiklan mukaisesti myonnetyt EY-
tyyppitarkastustodistukset ja annetut hyviaksymispditokset ovat voimassa ... pdivddn
Jkuuta ... [42 kuukautta tdmdn asetuksen voimaantulopdivdstd], ellei niiden
voimassaolo pdity ennen siti.
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51 artikla

Arviointi ja uudelleentarkastelu

1. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmédn
asetuksen arvioinnista ja uudelleentarkastelusta viimeistdén ... pdivéand ...kuuta ... [54
kuukautta tdmdn asetuksen voimaantulopdivdstd] ja sen jilkeen neljin vuoden
vilein. Kertomukset julkistetaan.

2. Komissio ottaa huomioon 5 artiklassa mainitun tekniikan kehityksen ja
jasenvaltioissa saadut kdytdnnon kokemukset ja sisdllyttdd kertomukseensa arvion
seuraavista timén asetuksen nikokohdista:

(a) liitteessa III vahvistetut olennaiset turvallisuus- ja terveysvaatimukset;

(b) liitteessd I lueteltuihin  suuren riskin  konetuotteisiin  sovellettava
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.

Kertomukseen liitetiddn tarvittaessa lainsdddéntoehdotus timén asetuksen asiaan liittyvien
saanndsten muuttamiseksi.

52 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ...pdivista ...kuuta ... [30 kuukautta tdmin asetuksen voimaantulosta].

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

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
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