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TARKISTUKSET 001-202
esittdja(t): Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta

Mietinto
Catherine Stihler A8-0147/2015
Kaasumaisia polttoaineita kayttavat laitteet

Ehdotus asetukseksi (COM(2014)0258 — C8-0006/2014 — 2014/0136(COD))

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(3 @) Taméan asetuksen soveltamisalaan
kuuluvat ne kaasumaisia polttoaineita
kéyttivit laitteet (jiljempiind ’laitteet’) ja
varusteet, jotka ovat markkinoille
saatettaessa uusia Euroopan unionin
markkinoilla eli ne ovat joko unioniin
sijoittautuneen valmistajan valmistamia
uusia laitteita ja varusteita tai
kolmannesta maasta tuotuja uusia tai
kaytettyja laitteita ja varusteita.

Perustelu

Lisatylla tekstilla pyritdan mukauttamaan johdanto-osa uutta lainsdadantokehysté koskevaan
paatokseen ja/tai yndenmukaistamisdirektiivipakettiin.
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(3 b) Laitteita, joilla on Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen

36 artiklassa tarkoitettua historiallista tai
taiteellista arvoa ja joita ei oteta kayttoon,
kuten antiikki ja muut nayttely- tai
kerdilytarkoituksiin kaytettavat laitteet, ei
olisi pidettava tassa asetuksessa
tarkoitettuina laitteina.

Tarkistus

(3 ¢) Tata asetusta olisi sovellettava
kaikkiin tarjonnan muotoihin kaikkialla
unionissa, etdmyynti mukaan luettuna.

Perustelu

Lisatylla tekstilla pyritadn mukauttamaan johdanto-osa uutta lainsaadantokehysta koskevaan
paatokseen ja/tai yndenmukaistamisdirektiivipakettiin.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Tuotteiden kaupan pitamiseen liittyvéaa
akkreditointia ja markkinavalvontaa
koskevista vaatimuksista annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 765/2008%
vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten akkreditointia koskevat
horisontaaliset sdannot[, tuotteiden
markkinavalvontaa ja kolmansista maista
tuotavien tuotteiden tarkastuksia koskevat
puitteet] sek& CE-merkint&a koskevat

Tarkistus

(6) Tuotteiden kaupan pitamiseen liittyvéaa
akkreditointia ja markkinavalvontaa
koskevista vaatimuksista annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 765/2008%
vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten akkreditointia koskevat
sdannot, tuotteiden markkinavalvontaa ja
kolmansista maista tuotavien tuotteiden
tarkastuksia koskevat puitteet seké
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yleiset periaatteet.

26 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 765/2008, annettu

9 pdivana heindkuuta 2008, tuotteiden
kaupan pitamiseen liittyvad akkreditointia
ja markkinavalvontaa koskevista
vaatimuksista ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 339/93 kumoamisesta, EUVL
L 218, 13.8.2008, s. 30.

CE-merkint&a koskevat yleiset periaatteet.

26 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 765/2008, annettu

9 pdivanéa heindkuuta 2008, tuotteiden
kaupan pitdmiseen liittyvaa akkreditointia
ja markkinavalvontaa koskevista
vaatimuksista ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 339/93 kumoamisesta, EUVL
L 218, 13.8.2008, s. 30.

Perustelu

Tekstiin tehdyilla muutoksilla pyritédn mukauttamaan johdanto-osa uutta
lainsaadantokehysta koskevaan paatokseen ja/tai yndenmukaistamisdirektiivipakettiin.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) [Tuotteiden markkinavalvonnasta]
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o [.../...]*"
sdadetaan yksityiskohtaisista saannoista,
jotka koskevat markkinavalvontaa ja
kolmansista maista tuotavien tuotteiden
tarkastuksia, kaasumaisia polttoaineita
kayttavat laitteet mukaan luettuina. Siina

saadetaan myds suojalausekemenettelysta.

Jasenvaltioiden olisi jarjestettava ja
toteutettava markkinavalvonta,
nimitettava
markkinavalvontaviranomaiset ja
maariteltédva niiden toimivalta ja tehtavat.
Niiden pitaisi myos laatia yleisia ja
alakohtaisia markkinavalvontaohjelmia.

2EUVLL[...J,[...], . [...].

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Tuoteturvallisuus- ja markkinavalvontapakettiin sisaltyvaa ehdotusta Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseksi ei ole vield hyvaksytty. Siita keskustellaan parhaillaan neuvostossa.
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Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Direktiivin 2009/142/EY soveltamisala
olisi sdilytettavé ennallaan. Tata asetusta
olisi sovellettava kaasumaisia polttoaineita
kayttaviin laitteisiin seka varusteisiin,
jotka on yhdistetty kaasumaisia
polttoaineita kayttaviin laitteisiin.
Kaasumaisia polttoaineita kayttavat
laitteet ovat kotitalous- ja muuhun
kayttoon tarkoitettuja laitteita, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi tietyissa
sovelluksissa.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) Téta asetusta ei tulisi soveltaa silloin,
kun tdman asetuksen soveltamisalaan
kuuluvista nakokohdista séadetdan
tarkemmin unionin muussa
yhdenmukaistamislainsaddannossa. Naihin
luetaan ekologiselle suunnittelulle
asetettavien vaatimusten puitteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2009/125/EY? nojalla annetut
toimenpiteet.

28 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2009/125/EY, annettu 21 pdivana
lokakuuta 2009, energiaan liittyvien
tuotteiden ekologiselle suunnittelulle
asetettavien vaatimusten puitteista (EUVL
L 285, 31.10.20009, s. 10).

Tarkistus

(8) Direktiivin 2009/142/EY soveltamisala
olisi sdilytettava ennallaan. Tata asetusta
olisi sovellettava kotitalous- ja muuhun
kayttoon tarkoitettuihin kaasumaisia
polttoaineita k&yttaviin laitteisiin, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi tietyissa
sovelluksissa, sek& varusteisiin, jotka on
suunniteltu osaksi tallaisia laitteita.

Tarkistus

(10) Tét& asetusta ei tulisi soveltaa
nakokohtiin, joista saadetaan tarkemmin
unionin muussa
yhdenmukaistamislainsdddanndssa. Néihin
luetaan ekologiselle suunnittelulle
asetettavien vaatimusten puitteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2009/125/EY?® nojalla annetut
toimenpiteet.

28 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2009/125/EY, annettu 21 pdivana
lokakuuta 2009, energiaan liittyvien
tuotteiden ekologiselle suunnittelulle
asetettavien vaatimusten puitteista (EUVL
L 285, 31.10.20009, s. 10).
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Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11) Tamén asetuksen 6 artiklalla estetdéan
jasenvaltioita ottamasta kayttéon tiukempia
terveyttd, turvallisuutta ja energianséastoa
koskevia vaatimuksia, joilla kiellettaisiin,
rajoitettaisiin tai estettdisiin tman
asetuksen mukaisten laitteiden asettamista
saataville markkinoilla ja k&yttdonottoa.
Tama s&annos ei kuitenkaan vaikuta
jasenvaltioiden mahdollisuuteen ottaa EU:n
direktiiveja taytantdonpannessaan kayttoon
vaatimuksia, jotka vaikuttavat tuotteiden,
myos kaasulaitteiden,

energiatehokkuuteen, mikéli tallaiset
toimenpiteet ovat yhteensopivia
perussopimuksen kanssa.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(11) Tamén asetuksen 6 artiklalla estetdan
jasenvaltioita ottamasta kayttéon tiukempia
terveyttd, turvallisuutta ja energianséastoa
koskevia vaatimuksia, joilla kiellettaisiin,
rajoitettaisiin tai estettéisiin tdmén
asetuksen mukaisten laitteiden asettamista
saataville markkinoilla ja k&yttonottoa.
Tama s&annos ei kuitenkaan vaikuta
jasenvaltioiden mahdollisuuteen ottaa EU:n
direktiiveja tdytantoon pannessaan
kayttoon vaatimuksia, jotka vaikuttavat
tuotteiden, myos kaasulaitteiden,
energiatehokkuuteen, mikéli tallaiset
toimenpiteet ovat yhteensopivia Euroopan
unionin toiminasta tehdyn sopimuksen
kanssa.

Tarkistus

(13 a) Oikeusvarmuuden takaamiseksi on
tarpeen selventad, etta timan asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja
varusteisiin sovelletaan asetuksessa (EY)
N:0 765/2008 vahvistettuja sdantoja, jotka
koskevat unionin markkinavalvontaa ja
unionin markkinoille tuleville tuotteille
tehtavia tarkastuksia. TAma asetus ei saisi
estaa jasenvaltioita valitsemasta
toimivaltaisia viranomaisia, jotka
suorittavat kyseiset tehtavat.

PE575.910/ 5

F



Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Jasenvaltioiden olisi toteutettava
tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen,
ettd kaasumaisia polttoaineita kayttavia
laitteita asetetaan saataville markkinoilla ja
otetaan kayttoon ainoastaan, mikéli ne
eivat tavanomaisesti kaytettyind vaaranna
omaisuutta ja ihmisten ja kotielainten
turvallisuutta.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Téman asetuksen saannokset eivat
vaikuta jasenvaltioiden oikeuteen vahvistaa
séantoja, jotka koskevat kaasumaisia
polttoaineita kayttavien laitteiden
kayttoonottoa tai maaraaikaistarkastuksia,
varmistaakseen laitteiden oikean
asennuksen, kayton ja huollon.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Koska tdman asetuksen
soveltamisalaan eivat kuulu riskit, joita
aiheutuu vaarin asennetuista, huolletuista
tai kaytetyista kaasumaisia polttoaineita

Tarkistus

(14) Jasenvaltioiden olisi toteutettava
tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen,
ettd kaasumaisia polttoaineita kayttavia
laitteita asetetaan saataville markkinoilla ja
otetaan kayttoon ainoastaan, mikéli ne
eivat tavanomaisesti kaytettyind vaaranna
omaisuutta tai ihmisten ja kotielainten
terveyttd ja turvallisuutta.

Tarkistus

(15) Téaman asetuksen saannokset eivat
vaikuta jasenvaltioiden oikeuteen vahvistaa
séantoja, jotka koskevat kaasumaisia
polttoaineita kayttavien laitteiden
kayttoonottoa tai maardaikaistarkastuksia
tai muita toimia, kuten asentajien
koulutusta tai sertifiointia, varmistaakseen
laitteiden oikean asennuksen, kayton ja
huollon, varo- ja turvatoimet mukaan
luettuina. Nama saannot ja toimenpiteet
ovat hyvin tarkeitd muun muassa
hiilimonoksidin (CO) aiheuttamien
kaasumyrkytysten ja kaikkien terveydelle
ja turvallisuudelle vaarallisten aineiden
vuotojen ehkaisemiseksi.

Tarkistus

(17) Koska tdman asetuksen
soveltamisalaan eivat kuulu riskit, joita
aiheutuu vaarin asennetuista, huolletuista
tai kaytetyista kaasumaisia polttoaineita
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kayttavista laitteista, jasenvaltioita
rohkaistaan toteuttamaan toimenpiteitd sen
varmistamiseksi, etta yleiso on tietoinen
palamistuotteisiin ja etenkin
hiilimonoksidiin liittyvista riskeista.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Laitteen arvokilpeen merkitty
laiteryhméa koskeva merkintd muodostaa
suoran yhteyden kaasuryhmiin ja/tai
alaryhmiin, joita kaasumaisia polttoaineita
kayttavé laite on suunniteltu polttamaan
turvallisesti halutulla suoritustasolla, ja
sill& varmistetaan néin laitteen
yhteensopivuus paikallisiin kaasun
jakeluedellytyksiin.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Talouden toimijoiden olisi oltava
toimitusketjuun liittyvien tehtaviensa
mukaisesti vastuussa kaasumaisia
polttoaineita kéayttavien laitteiden ja niiden
varusteiden vaatimustenmukaisuudesta
tdman asetuksen vaatimusten osalta, jotta
varmistetaan yleisen edun suojelun korkea
taso muun muassa terveyden,
turvallisuuden, energian taloudellisen
kayton seka kuluttajien ja muiden
kayttajien, kotielainten ja omaisuuden
suojelun osalta seké taataan tasapuolinen
kilpailu unionin markkinoilla.

kayttavista laitteista, jasenvaltioita
rohkaistaan paattavaisesti toteuttamaan
toimenpiteitd sen varmistamiseksi, etta
yleist on tietoinen palamistuotteisiin
liittyvista terveys- ja turvallisuusriskeista
ja siita, etta tarvitaan asianmukaisia varo-
ja turvatoimia, etenkin kun on kyse
hiilimonoksidipa&stoista.

Tarkistus

(26) Laitteeseen tai sen arvokilpeen
merKkitty laiteryhmad koskeva merkinta
muodostaa suoran yhteyden kaasuryhmiin
ja/tai alaryhmiin, joita kaasumaisia
polttoaineita kayttava laite on suunniteltu
polttamaan turvallisesti halutulla
suoritustasolla, ja silla varmistetaan ndin
laitteen yhteensopivuus paikallisiin kaasun
jakeluedellytyksiin.

Tarkistus

(29) Talouden toimijoiden olisi oltava
toimitusketjuun liittyvien tehtaviensa
mukaisesti vastuussa kaasumaisia
polttoaineita kéayttavien laitteiden ja niiden
varusteiden vaatimustenmukaisuudesta
tdman asetuksen vaatimusten osalta, jotta
varmistetaan yleisten etujen suojelun
korkea taso muun muassa ihmisten ja
kotieldinten terveyden ja turvallisuuden,
kuluttajien ja omaisuuden suojelun seka
energian taloudellisen kayton osalta sek&
taataan terve kilpailu unionin markkinoilla.
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Kaikkien talouden toimijoiden, jotka
kuuluvat toimitus- ja jakeluketjuun, olisi
toteutettava asianmukaisia toimenpiteita
sen varmistamiseksi, ettd markkinoilla
asetetaan saataville ainoastaan sellaisia
kaasumaisia polttoaineita kayttavia
laitteita, jotka ovat taméan asetuksen
mukaisia. On tarpeen saatéa selkeasté ja
oikeasuhteisesta velvollisuuksien jaosta,
joka vastaa kunkin talouden toimijan
tehtdvaa toimitus- ja jakeluketjussa.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 kappale

Komission teksti

(34) On tarpeen varmistaa, ettd unionin
markkinoille tulevat kolmansista maista
perdisin olevat kaasumaisia polttoaineita
kayttavat laitteet ja niiden varusteet ovat
tdman asetuksen vaatimusten mukaisia ja
etenkin etta valmistajat ovat suorittaneet
naille laitteille ja varusteille asianmukaiset
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt. Olisi sdadettava, etta
maahantuojat huolehtivat siitd, etta
kaasumaisia polttoaineita kayttavat laitteet
ja varusteet, joita ne saattavat markkinoille,
ovat tdman asetuksen vaatimusten
mukaisia ja ettd ne eivéat saata markkinoille
kaasumaisia polttoaineita kéyttavia laitteita
ja niiden varusteita, jotka eivét ole ndiden
vaatimusten mukaisia tai jotka aiheuttavat
riskin. Lisaksi olisi saddettava, ettd
maahantuojien on huolehdittava siita, etta
vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevia menettelyja on noudatettu ja etta
laitteiden merkinnat ja valmistajien
laatimat asiakirjat ovat toimivaltaisten
valvontaviranomaisten saatavilla

Tarkistus

(30) Kaikkien talouden toimijoiden, jotka
kuuluvat toimitus- ja jakeluketjuun, olisi
toteutettava tarvittavia toimenpiteita sen
varmistamiseksi, ettd markkinoilla
asetetaan saataville ainoastaan sellaisia
kaasumaisia polttoaineita kéayttavia laitteita
ja varusteita, jotka ovat tdman asetuksen
mukaisia. On tarpeen saatéa selkeasté ja
oikeasuhteisesta velvollisuuksien jaosta,
joka vastaa kunkin talouden toimijan
tehtdvaa toimitus- ja jakeluketjussa.

Tarkistus

(34) On tarpeen varmistaa, etta unionin
markkinoille tulevat kolmansista maista
perdisin olevat kaasumaisia polttoaineita
kayttavat laitteet ja niiden varusteet ovat
tdman asetuksen vaatimusten mukaisia ja
etenkin etta valmistajat ovat suorittaneet
naille laitteille ja varusteille asianmukaiset
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt. Olisi sdadettava, etta
maahantuojat huolehtivat siitd, etta
kaasumaisia polttoaineita kéayttavat laitteet
ja varusteet, joita ne saattavat markkinoille,
ovat tdman asetuksen vaatimusten
mukaisia ja ettd ne eivéat saata markkinoille
kaasumaisia polttoaineita kéyttavié laitteita
ja niiden varusteita, jotka eivét ole naiden
vaatimusten mukaisia tai jotka aiheuttavat
riskin. Olisi myos saadettava, ettd
maahantuojien on huolehdittava siita, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevia menettelyja on noudatettu ja ettd
laitteiden ja varusteiden CE-merkinnat ja
valmistajien laatimat asiakirjat ovat
toimivaltaisten valvontaviranomaisten tai
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tarkastuksia varten.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36) Saattaessaan markkinoille
kaasumaisia polttoaineita kayttavan laitteen
tal varusteen jokaisen maahantuojan olisi
ilmoitettava laitteessa tai varusteessa
nimensd, rekisterdity tuotenimensa tai
rekisterdity tavaramerkkinsé ja
postiosoitteensa, josta maahantuojaan saa
yhteyden. Poikkeuksia olisi sovellettava
tapauksissa, joissa laitteen tai varusteen
koko tai luonne ei salli tatd. N&ihin
kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan
olisi avattava pakkaus merkitékseen
nimensa ja osoitteensa tuotteeseen.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Kaasumaisia polttoaineita kayttavéan
laitteen tai varusteen jéljitettavyyden
varmistaminen koko toimitusketjussa
edistdd markkinavalvonnan
yksinkertaistamista ja tehostamista.
Tehokas jaljitettavyysjarjestelma auttaa
markkinavalvontaviranomaisia jaljittdmaan
vaatimustenvastaisen kaasumaisia
polttoaineita kayttavan laitteen tai
varusteen markkinoilla saataville
asettamisesta vastaavan talouden toimijan.

kansallisten viranomaisten saatavilla
tarkastuksia varten.

Tarkistus

(36) Saattaessaan kaasumaisia polttoaineita
kayttavan laitteen tai varusteen
markkinoille jokaisen maahantuojan olisi
ilmoitettava laitteessa tai varusteessa
nimensd, rekisterdity tuotenimensa tai
rekisterdity tavaramerkkinsé ja
postiosoitteensa, josta maahantuojaan saa
yhteyden. Poikkeuksia olisi sovellettava
tapauksissa, joissa laitteen tai varusteen
koko tai luonne ei salli tata. Né&ihin
kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan
olisi avattava pakkaus merkitékseen
nimensa ja osoitteensa tuotteeseen.

Tarkistus

(39) Kaasumaisia polttoaineita kayttavéan
laitteen tai varusteen jéljitettavyyden
varmistaminen koko toimitusketjussa
edistdd markkinavalvonnan
yksinkertaistamista ja tehostamista.
Tehokas jaljitettavyysjarjestelma auttaa
markkinavalvontaviranomaisia jaljittdmaan
vaatimustenvastaisen kaasumaisia
polttoaineita kayttavan laitteen tai
varusteen markkinoilla saataville
asettamisesta vastaavan talouden toimijan.
Talouden toimijoiden, jotka sailyttavat
tdman asetuksen nojalla vaadittuja
muiden talouden toimijoiden
tunnistetietoja, ei pitaisi edellyttaa
saattavan tallaisia tietoja ajan tasalle
muiden talouden toimijoiden osalta, jotka
ovat joko toimittaneet niille laitteen tai
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varusteen tai joille ne ovat toimittaneet

laitteen tai varusteen.

Perustelu

Lisatylla tekstilla pyritdan mukauttamaan johdanto-osa uutta lainsaddantokehysta koskevaan
paatokseen ja/tai yndenmukaistamisdirektiivipakettiin.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43) Kaasumaisia polttoaineita kayttavien
laitteiden valmistajien olisi laadittava
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa
annetaan tdman asetuksen mukaisesti
edellytetyt tiedot siitd, etta laite on tdman
asetuksen sekd unionin muun
asiaankuuluvan
yhdenmukaistamislainsaadannon
vaatimusten mukainen.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 44 kappale

Komission teksti

(44) Jotta varmistetaan tosiasiallinen
mahdollisuus saada tietoa
markkinavalvontaa varten, kaikkien
kaasumaisia polttoaineita kayttavaan
laitteeseen sovellettavien unionin saadosten
yksiléimiseksi vaadittavien tietojen olisi
oltava saatavilla yhdessa ainoassa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.

Tarkistus

(43) Kaasumaisia polttoaineita kayttavien
laitteiden ja varusteiden valmistajien olisi
laadittava
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa
annetaan tassa asetuksessa edellytetyt
tiedot siit4, etté laite tai varuste on tdmén
asetuksen seka unionin muun
asiaankuuluvan
yhdenmukaistamislainsdadannon
vaatimusten mukainen.

Tarkistus

(44) Jotta varmistetaan tosiasiallinen
mahdollisuus saada tietoa
markkinavalvontaa varten, kaikkien
kaasumaisia polttoaineita kayttavaan
laitteeseen ja varusteisiin sovellettavien
unionin saadosten yksildimiseksi
vaadittavien tietojen olisi oltava saatavilla
yhdessé ainoassa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.
Talouden toimijoiden hallinnollisen
rasitteen vahentamiseksi téllainen yksi
ainoa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voi
olla asiakirja, joka koostuu tuotetta
koskevista yksittaisista
vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.
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Perustelu

Lisatylla tekstilla pyritdan mukauttamaan johdanto-osa uutta lainsaddantokehysta koskevaan

paatokseen ja/tai yndenmukaistamisdirektiivipakettiin.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

(45) Varusteiden valmistajien olisi
annettava varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus, jossa
esitetaan taman asetuksen mukaisesti
vaadittavat tiedot siita, etta varuste on
taman asetuksen vaatimusten mukainen.
Jos varusteeseen sovelletaan myds muuta

unionin yhdenmukaistamislainsaadantoa,

varusteiden valmistajien olisi soveltuvissa
tapauksissa annettava mygs
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus siita,
etté varuste on kyseisen lainsdaddannon
mukainen.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Varusteen vaatimustenmukaisuustodistuksen lisdamisesta aiheutuisi vain lisatyota ja entista
enemman sekaannusta talouden toimijoiden keskuudessa naiden tayttaessa velvoitteitaan.
Varusteiden ja tarvikkeiden olisi taytettdva olennaiset vaatimukset ja niilla olisi oltava CE-
merkint&, kuten muussakin tuotteita koskevassa yhdenmukaistamislainsdadannossa

edellytetaan.
Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 46 kappale

Komission teksti

(46) CE-merkinté osoittaa kaasumaisia
polttoaineita kdyttavan laitteen
vaatimustenmukaisuuden ja on nékyva
0soitus vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin koko prosessista sen laajassa
merkityksessd. CE-merkinnan yleisista
periaatteista ja sen suhteesta muihin
merkintoihin saddetéén asetuksessa
(EY) N:o 765/2008. CE-merkinnan

Tarkistus

(46) CE-merkinté osoittaa kaasumaisia
polttoaineita kéyttavan laitteen tai
varusteen vaatimustenmukaisuuden ja on
nakyva seuraus vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin koko prosessista laajassa
merkityksessa. CE-merkinndn yleisista
periaatteista ja sen suhteesta muihin
merkintoihin saddetéén asetuksessa (EY)
N:0 765/2008. CE-merkinnén
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kiinnittamista koskevat saannot olisi
annettava tassa asetuksessa.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 47 kappale

Komission teksti

(47) Varusteet eivét ole kaasumaisia
polttoaineita kéayttavia laitteita vaan
vilituotteita, jotka asetetaan saataville
ainoastaan ammattihenkiloston kesken ja
jotka on tarkoitettu yhdistettavaksi
laitteeseen. Koska varusteiden
asianmukainen suunnittelu
myo6tavaikuttaa valmiin laitteen
asianmukaiseen ja turvalliseen
toimintaan ja koska kaasuun liittyvat
laitteen riskit voidaan arvioida vasta sen
jalkeen, kun varuste on yhdistetty
laitteeseen, on asianmukaista, etta
varusteissa ei ole CE-merkintaa.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

(48) Sen tarkastaminen, ettd kaasumaisia
polttoaineita kéayttavat laitteet ja varusteet
ovat tassa asetuksessa sdadettyjen
olennaisten vaatimusten mukaisia, on
valttamatonta kayttajien ja ulkopuolisten
suojelemiseksi tehokkaasti.

kiinnittamistd koskevat saannot olisi
annettava tassa asetuksessa.

Tarkistus

(47) Varusteet eivét ole kaasumaisia
polttoaineita kéayttavia laitteita vaan
vilituotteita, jotka on tarkoitettu
laitevalmistajille ja jotka on suunniteltu
yhdistettaviksi laitteeseen. Varusteiden
olisi kuitenkin taytettava olennaiset
vaatimukset, jotta ne tayttavat
moitteettomasti tehtdvansa, kun ne
yhdistetaan laitteeseen tai kootaan
tallaiseksi laitteeksi. Yksinkertaistamisen
vuoksi sekd valmistajien velvoitteiden
tayttamiseen liittyvien sekaannusten ja
vaarinymmarrysten valttamiseksi
katsotaan aiheelliseksi, ettd myos
varusteissa olisi oltava CE-merkinta.
Poikkeuksia olisi sovellettava tapauksissa,
joissa CE-merkinnan kiinnittdminen
laitteeseen ei ole mahdollista varusteen
koon tai luonteen takia.

Tarkistus

(48) Sen tarkastaminen, ettd kaasumaisia
polttoaineita kéayttavat laitteet ja varusteet
ovat tassa asetuksessa sdadettyjen
olennaisten vaatimusten mukaisia, on
valttdmatonta ihmisten ja kotieldinten
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi
tehokkaasti ja omaisuuden suojelemiseksi.
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Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49) Jotta varmistetaan, ettd kaasumaisia
polttoaineita kayttavat laitteet ovat
olennaisten vaatimusten mukaisia, on
tarpeen vahvistaa asianmukaiset
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt, joita valmistajan on
noudatettava. Ndma menettelyt olisi
vahvistettava paatoksessa

N:0 768/2008/EY s&adettyjen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduulien perusteella.

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 56 kappale

Komission teksti

(56) Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset teettavat usein
alihankintana osia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvista toimistaan tai kayttavat
tytaryhtiotd. Kaasumaisia polttoaineita
kéyttavien laitteiden saattaminen unionin
markkinoille edellyttaa suojan tasoa, jonka
turvaamiseksi on olennaista, etta
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévien
suorittamista varten alihankkijat ja
tytaryhtiot tayttavat samat vaatimukset
kuin ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on
tarkedaa, etta ilmoitettavien laitosten
patevyyden ja suoritusten arviointi ja jo
ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa
myos alihankkijoiden ja tytaryhtididen
suorittamat toimet.

Tarkistus

(49) Jotta varmistetaan, ettd kaasumaisia
polttoaineita kéayttavat laitteet ja varusteet
ovat olennaisten vaatimusten mukaisia, on
tarpeen vahvistaa asianmukaiset
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt, joita valmistajan on
noudatettava. Ndma menettelyt olisi
vahvistettava paatoksessa

N:0 768/2008/EY sé&adettyjen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduulien perusteella.

Tarkistus

(56) Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset teettavat usein
alihankintana osia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvista toimistaan tai kayttavat
tytaryhtiotd. Kaasumaisia polttoaineita
kayttavien laitteiden ja varusteiden
saattaminen unionin markkinoille
edellyttdd suojan tasoa, jonka
turvaamiseksi on olennaista, etta
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévien
suorittamista varten alihankkijat ja
tytaryhtiot tayttdvat samat vaatimukset
kuin ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on
tarkedd, ettd ilmoitettavien laitosten
patevyyden ja suoritusten arviointi ja jo
ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa
myos alihankkijoiden ja tytaryhtididen
suorittamat toimet.
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 58 kappale

Komission teksti

(58) Koska vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset voivat tarjota palvelujaan
unionin koko alueella, on
tarkoituksenmukaista antaa muille
jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus
esittdd vastalauseita ilmoitetun laitoksen
osalta. Sen vuoksi on tarkeéa saataa
ajanjaksosta, jonka aikana voidaan selvittaa
mahdolliset epéilykset tai huolenaiheet
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
patevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat
toimia ilmoitettuina laitoksina.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(58) Koska ilmoitetut laitokset voivat
tarjota palvelujaan unionin koko alueella,
on tarkoituksenmukaista antaa muille
jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus
esittdd vastalauseita ilmoitetun laitoksen
osalta. Sen vuoksi on tirkeaa saataa
ajanjaksosta, jonka aikana voidaan selvittaa
mahdolliset epdilykset tai huolenaiheet
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
patevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat
toimia ilmoitettuina laitoksina.

Tarkistus

(59 a) Asianomaisilla osapuolilla olisi
oltava oikeus hakea muutosta ilmoitetun
laitoksen suorittaman arvioinnin
tulokseen. Tasta syysta on tarkeaa
varmistaa, etté on kaytettavissa menettely
muutoksen hakemiseksi ilmoitettujen
laitosten tekemiin paatoksiin.

Tarkistus

(59 b) Direktiivissad 2009/142/EY
saadetaan jo suojamenettelysta, joka on
tarpeen, jotta on mahdollista riitauttaa
laitteen tai varusteen
vaatimustenmukaisuus. Avoimuuden
lisddmiseksi ja kasittelyyn kuluvan ajan
lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa
nykyista suojamenettelya siten, etta
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pyritddn tehostamaan sita ja
hyodyntdmaan jasenvaltioissa saatavilla
olevaa asiantuntemusta.

Perustelu

Lisatylla tekstilla pyritadn mukauttamaan johdanto-osa uutta lainsaadantokehysta koskevaan
paatokseen ja/tai yndenmukaistamisdirektiivipakettiin.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(59 c) Nykyista jarjestelmaa olisi
taydennettava menettelylld, jonka avulla
asianomaiset osapuolet voivat saada
tiedon aiotuista toimenpiteistd, kun on
Kyse laitteista ja varusteista, joista
aiheutuu riski ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle tai kotielaimille tai
omaisuudelle. Sen olisi myds annettava
markkinavalvontaviranomaisille
mahdollisuus ryhtya yhteistydssa
asianosaisten talouden toimijoiden kanssa
aikaisemmassa vaiheessa tallaisia laitteita
ja varusteita koskeviin toimiin.

Perustelu

Lisatylla tekstilla pyritddn mukauttamaan johdanto-osa uutta lainsaadantokehysta koskevaan
paatokseen ja/tai yndenmukaistamisdirektiivipakettiin.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 d kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(59 d) Jos jasenvaltiot ja komissio ovat
yhta mielta jasenvaltion toteuttaman
toimenpiteen oikeutuksesta, komissiolta ei
tulisi edellyttaa jatkotoimia, paitsi jos
vaatimustenvastaisuuden voidaan katsoa
johtuvan yhdenmukaistetun standardin
puutteista.
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Perustelu

Lisatylla tekstilla pyritadan mukauttamaan johdanto-osa uutta lainsaadantokehysté koskevaan
paatokseen ja/tai yndenmukaistamisdirektiivipakettiin.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) On tarpeen saatéa
siirtymajarjestelyistg, jotka tekevat
mahdolliseksi asettaa saataville
markkinoilla ja ottaa k&yttoon kaasumaisia
polttoaineita kéayttavia laitteita ja
varusteita, jotka on jo saatettu markkinoille
direktiivin 2009/142/EY mukaisesti.

Tarkistus

(64) On tarpeen saataé kohtuullisista
siirtymajarjestelyistg, jotka tekevat
mahdolliseksi asettaa saataville
markkinoilla ja ottaa k&yttoon kaasumaisia
polttoaineita kéayttavia laitteita ja
varusteita, jotka on jo saatettu markkinoille
direktiivin 2009/142/EY mukaisesti ennen
tdman asetuksen soveltamispaivag, ilman
ettd niiden tarvitsee olla muiden
tuotevaatimusten mukaisia. Jakelijoiden
olisi siksi voitava toimittaa tuotteita, jotka
on saatettu markkinoille, eli
jakeluketjussa jo olevaa varastoa ennen
tdman asetuksen soveltamispéaivaa.

Perustelu

Lisatylla tekstilla pyritadn mukauttamaan johdanto-osa uutta lainsaadantokehysta koskevaan
paatokseen ja/tai yndenmukaistamisdirektiivipakettiin.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 kappale

Komission teksti

(66) Jasenvaltiot eivat voi riittavalla tavalla
saavuttaa tdman asetuksen tavoitetta eli
varmistaa, ettd markkinoilla olevat
kaasumaisia polttoaineita kayttavat laitteet
tayttavat vaatimukset, joilla varmistetaan
kayttajien terveyden ja turvallisuuden
suojelun korkea taso, kotieléinten ja
omaisuuden suojelu sek& energian
taloudellinen kaytto, ja ettd sisamarkkinat
toimivat, vaan tavoite voidaan sen
laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa

Tarkistus

(66) Jasenvaltiot eivat voi riittavélla tavalla
saavuttaa tdman asetuksen tavoitetta eli
varmistaa, ettd markkinoilla olevat
kaasumaisia polttoaineita kéayttavat laitteet
ja varusteet tayttavat vaatimukset, joilla
varmistetaan ihmisten terveyden ja
turvallisuuden suojelun korkea taso,
kotiel&inten ja omaisuuden suojelu seké
energian taloudellinen kéytto, ja etta
sisamarkkinat toimivat, vaan tavoite
voidaan sen laajuuden ja vaikutusten
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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 yliteta sitd, mika on kyseisen
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) Sita kaytettdessa kaasun laatu ja
kéyttopaine vaihtelevat tavanomaisesti.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5) Tamén asetuksen liitteessa | olevassa
3.5 kohdassa esitettyd energian
taloudellista kayttoa koskevaa olennaista
vaatimusta ei sovelleta laitteisiin, jotka
kuuluvat direktiivin 2009/125/EY

15 artiklan nojalla annetun toimenpiteen

vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.
Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa
asetuksessa ei yliteta sitd, mika on kyseisen
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Tarkistus

b) Sita kaytettdessa kaasun laatu ja
kayttopaine, jotka jasenvaltiot ovat
maarittaneet 4 artiklan mukaisesti
antamassaan ilmoituksessa, vaihtelevat
tavanomaisesti.

Tarkistus

Téata kohtaa sovellettaessa laitetta
pidetiiiin "erityisesti suunniteltuna”, kun
suunnitellun ominaisuuden tarkoituksena
on ainoastaan vastata tietyn prosessin tai
kayttotarkoituksen tiettyyn tarpeeseen.

Tarkistus

5) Tamén asetuksen liitteessa | olevassa
3.5 kohdassa esitettya energian
taloudellista kayttoa koskevaa olennaista
vaatimusta ei sovelleta laitteisiin, jotka
kuuluvat direktiivin 2009/125/EY

15 artiklan nojalla hyvaksytyn
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soveltamisalaan.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) ’laitteilla’ kaasumaisia polttoaineita
kayttavia laitteita, joita kaytetaan
ruoanlaittoon, jaahdyttamiseen,
ilmastointiin, tilojen lammittdmiseen,
kuuman veden tuottamiseen, valaisemiseen
tai pesemiseen, samoin kuin
puhallinpolttimia ja tallaisilla polttimilla
varustettavia lammityslaitteistoja;

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

2) ’varusteella’ turva-, Saato- tai
ohjauslaitteita ja niiden oheislaitteita, joita
myydaan erillisind ammattikayttoon ja
jotka on suunniteltu osaksi kaasumaista
polttoainetta kéyttavaa laitetta tai jotka

toimenpiteen soveltamisalaan.

Tarkistus

5 a) Tama asetus ei vaikuta
jasenvaltioiden mahdollisuuteen ottaa
kayttoon toimenpiteitd, jotka koskevat
uusiutuvista energialéhteisté peraisin
olevan energian kayton edistamista ja
rakennusten energiatehokkuutta,
direktiivien 2009/28/EY, 2010/31/EU ja
2012/27/EU mukaisesti. Kyseisten
toimenpiteiden on oltava yhteensopivia
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen kanssa.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon)

Tarkistus

2) ’varusteella’ turva-, saato- tai
ohjauslaitteita ja niiden oheislaitteita, jotka
on suunniteltu osaksi kaasumaista
polttoainetta kayttavaa laitetta tai jotka
koottuina muodostavat téllaisen laitteen;

PE575.910/ 18



koottuina muodostavat tallaisen laitteen;

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

5) ’kaasumaisella polttoaineella’
polttoainetta, joka on kaasumaisessa
muodossa 15 °C:n lampétilassa ja 1 baarin
paineessa;

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Komission teksti

7) ’erityisilli rakenneominaisuuksilla’
laitteen ominaisuuksia, joiden
tarkoituksena on ainoastaan vastata tietyn
prosessin tiettyyn tarpeeseen;

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 12 alakohta

Komission teksti

12) ’laiteluokalla’ CEN:in maarittelemaa
niiden kaasuryhmien ja/tai alaryhmien
ilmoittamista, joihin kuuluvia kaasuja laite
on suunniteltu polttamaan turvallisesti ja
halutulla suoritusteholla, siten kun tasta on

Tarkistus

4 ) ‘ruoanlaitolla’ ruoan valmistamista
tai lammittamista ravinnoksi lampo6a ja
erilaisia menetelmia kayttéaen;

Tarkistus

5) ’kaasumaisella polttoaineella’
polttoainetta, joka on kaasumaisessa
muodossa 15 °C:n lampétilassa ja 1 baarin
absoluuttisessa paineessa;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

12) ’laiteluokalla’ niiden kaasuryhmien
ja/tai alaryhmien ilmoittamista, joihin
kuuluvia kaasuja laite on suunniteltu
polttamaan turvallisesti ja halutulla
suoritusteholla, siten kun t&sté on
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ilmoitettu laiteluokkaa koskevassa
merkinnéssa;

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 13 alakohta

Komission teksti

13) ’laitteiden asettamisella saataville
markkinoilla’ laitteiden toimittamista
unionin markkinoille liiketoiminnan
yhteydessé jakelua tai kéyttoa varten joko
maksua vastaan tai maksutta;

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 14 alakohta

Komission teksti

14) ’varusteiden asettamisella saataville
markkinoilla’ varusteiden toimittamista
ammattikayttoa varten unionin
markkinoille siten, etta ne liitetddn osaksi
laitetta tai etté ne koottuina muodostavat

tallaisen laitteen, joko maksua vastaan tai

maksutta;

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 17 alakohta

Komission teksti

17) *kayttoonotolla’ laitteen ensimmaista
kayttoa tai sen ensimmaista kayttoa
valmistajan omiin tarkoituksiin;

ilmoitettu laiteluokkaa koskevassa
merkinnéssa;

Tarkistus

b

13) ’asettamisella saataville markkinoilla
laitteiden tai varusteiden toimittamista
unionin markkinoille liiketoiminnan
yhteydessa jakelua tai kayttoa varten joko
maksua vastaan tai maksutta;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

17) ’kéyttoonotolla’ ensimmdista kertaa,
kun loppukayttaja kayttaa laitetta
unionissa;
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Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 18 alakohta

Komission teksti

18) ’valmistajalla’ luonnollista henkil64 tai
oikeushenkil®d, joka valmistaa taikka
suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteen tai
varusteen ja markkinoi sitd omalla
nimell&an tai tavaramerkill&an;

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 29 alakohta

Komission teksti
29) ’palautusmenettelylld’ kaikkia
toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on

saada loppukéyttdjien saataville jo asetettu
laite takaisin;

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 30 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

18) ’valmistajalla’ luonnollista henkila tai
oikeushenkil®d, joka valmistaa taikka
suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteen tai
varusteen ja markkinoi sitd omalla
nimelldan tai tavaramerkill&an tai kayttaa
laitetta omiin tarkoituksiinsa;

Tarkistus

29) ’palautusmenettelylld’ kaikkia
toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
saada loppukayttéjien saataville jo asetettu
laite tai laitevalmistajan saataville jo
asetettu varuste takaisin;

Tarkistus

30 a) ’unionin
yhdenmukaistamislainsdddinnolli’ miti
tahansa unionin lainsaadantoa, jolla
yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan
pitdmisen ehtoja;

Perustelu

Alakohdalla pyritddn mukauttamaan teksti uutta lainsdadantokehysta koskevaan paatokseen

ja/tai yhdenmukaistamisdirektiivipakettiin.
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Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 31 alakohta

Komission teksti

31) *CE-merkinndllda’ merkintéd, jolla
valmistaja osoittaa laitteen olevan
merkinnén kiinnittamisté koskevassa
unionin yhdenmukaistamislainsaadannossa
asetettujen sovellettavien vaatimusten
mukainen;

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 32 alakohta

Komission teksti

32) ’unionin
yhdenmukaistamislainsdiddinnolli’ miti
tahansa unionin lainsdadantoa, jolla
yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan
pitdmisen ehtoja.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1) Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta laitteet voidaan
asettaa saataville markkinoilla ja ottaa
kayttoon vain siing tapauksessa, etta ne
tayttavat taman asetuksen vaatimukset.

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2) Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki

Tarkistus

31) ’CE-merkinnilld” merkinta, jolla
valmistaja osoittaa laitteen tai varusteen
olevan merkinnan kiinnittdmista
koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsdddannossé
asetettujen sovellettavien vaatimusten
mukainen;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

1) Laitteet asetetaan saataville
markkinoilla ja otetaan kéyttoon vain siina
tapauksessa, ettd ne tavanomaisesti
kaytettyind ovat tdmén asetuksen
mukaisia.

Tarkistus

2) Varusteet asetetaan saataville
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tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta varusteet voidaan
asettaa saataville markkinoilla vain siind
tapauksessa, etta ne tayttavat tamén
asetuksen vaatimukset.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3) Tama asetus ei vaikuta jasenvaltioiden
oikeuteen sdataa vaatimuksista, joita ne
pitavat valttmattomina varmistaakseen
ihmisten, kotiel&inten ja omaisuuden
suojelun kyseisia laitteita tavanomaisesti
kéytettaessa, edellyttaen ettd tdma ei
merkitse laitteiden muuttamista.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1) Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille niiden
alueella kaytetyt kaasulajit ja vastaavat
kaasumaisten polttoaineiden kayttopaineet
seka ilmoitettava hyvissa ajoin niiden
muutoksista liitteessa Il vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2) Komissio varmistaa, ettd ndma tiedot
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

markkinoilla vain siiné tapauksessa, etta ne
tayttavat timan asetuksen vaatimukset.

Tarkistus

3) Tama asetus ei vaikuta jasenvaltioiden
oikeuteen asettaa vaatimuksia, jotka ne
katsovat tarpeellisiksi varmistaakseen
ihmisten, kotiel&inten ja omaisuuden
suojelun kyseisia laitteita tavanomaisesti
kaytettaessd, edellyttéden ettd tdma ei
merkitse laitteiden muuttamista.

Tarkistus

1) Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille niiden
alueella kaytetyt kaasulajit ja vastaavat
kaasumaisten polttoaineiden kéyttdpaineet
ennen ... paivaa ...kuuta ... [Kuusi
kuukautta ennen 42 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua paivamaaraa] seka
ilmoitettava niiden muutoksista kuuden
kuukauden kuluessa kyseisten muutosten
tiedoksi antamisesta.

Tarkistus

2) Komissio varmistaa, etta jasenvaltioiden
1 kohdan mukaisesti antamat tiedot
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
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Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1) Saattaessaan laitteita tai varusteita
markkinoille valmistajien on varmistettava,
ettd ne on suunniteltu ja valmistettu
liitteessa | vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisesti.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Kun laitteen vaatimustenmukaisuus
sovellettavien vaatimusten suhteen on

lehdessa.

Tarkistus

2 a) Jasenvaltiot eivat saa estaa
asettamasta messuilla, nayttelyissa,
esittelytilaisuuksissa tai vastaavissa
tapahtumissa néaytteille laitteita tai
varusteita, jotka eivat ole tdméan asetuksen
mukaisia, edellyttéen, etta niiden
yhteydessa on nakyva merkinta, josta
selvasti ilmenee, etta laitteet tai varusteet
eivat ole tdaman asetuksen mukaisia ja etta
niita ei ole myytavana ennen kuin niiden
valmistaja on tehnyt niista vaatimusten
mukaisia. Esittelyn aikana on toteutettava
riittavat suojatoimenpiteet ihmisten ja
kotielainten terveyden ja turvallisuuden
seka omaisuuden suojelun
varmistamiseksi.

Tarkistus

1) Saattaessaan laitteita tai varusteita
markkinoille tai kayttaessaan laitteita
omiin tarkoituksiinsa valmistajien on
varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja
valmistettu liitteessa | vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisesti.

Tarkistus

Kun laitteen tai varusteen
vaatimustenmukaisuus sovellettavien
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osoitettu ensimmaisessa alakohdassa vaatimusten suhteen on osoitettu

tarkoitetulla menettelylld, valmistajien on ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetulla
laadittava EU- menettelylld, valmistajien on laadittava
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
kiinnitettdva CE-merkinta. Kiinnitettdvd CE-merkinté.

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Kun varusteen vaatimustenmukaisuus Poistetaan.
sovellettavien vaatimusten suhteen on

osoitettu ensimmaisessa alakohdassa

tarkoitetulla menettelyll&, valmistajien on

laadittava varusteen

vaatimustenmukaisuustodistus.

Perustelu

Varusteisiin olisi kiinnitettdva CE-merkinta, joten varusteen vaatimustenmukaisuustodistusta
ei tarvita.

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Valmistajien on séilytettava tekniset Valmistajien on séilytettava tekniset
asiakirjat ja asiakirjat ja
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun
laite on saatettu markkinoille. laite tai varuste on saatettu markkinoille.
Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Valmistajien on sailytettava tekniset Poistetaan.
asiakirjat ja varusteen

vaatimustenmukaisuustodistus kymmenen

vuoden ajan sen jalkeen, kun varuste on
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saatettu markkinoille.

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajien on varmistettava, ettd
kéytossa on menettelyt, joilla varmistetaan
sarjatuotannon jatkuva
vaatimustenmukaisuus. Muutokset laitteen
tai varusteen suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
muissa teknisissé eritelmissg, joihin ndhden
laitteen tai varusteen
vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on
otettava asianmukaisesti huomioon.

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Silloin, kun se katsotaan laitteeseen tai
varusteeseen liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on
kuluttajien ja muiden loppukayttgjien
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi
suoritettava néytteisiin perustuvia testeja
markkinoilla saataville asetetuille laitteille
ja tutkittava vaatimustenvastaisia laitteita
ja varusteita koskevat valitukset ja
tarvittaessa pidettava niist4 ja laitteiden
palautuksista kirjaa seké tiedotettava
jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

Tarkistus

Valmistajien on varmistettava, etta
kaytdssa on menettelyt, joilla varmistetaan,
etté sarjatuotannossa noudatetaan tdman
asetuksen vaatimuksia. Muutokset laitteen
tai varusteen suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
muissa teknisissé eritelmissg, joihin ndhden
laitteen tai varusteen
vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on
otettava asianmukaisesti huomioon.

Tarkistus

Silloin, kun se katsotaan laitteeseen tai
varusteeseen liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on
kuluttajien ja muiden kayttajien terveyden
ja turvallisuuden suojelemiseksi
suoritettava néytteisiin perustuvia testeja
markkinoilla saataville asetetuille laitteille
tai varusteille ja tutkittava
vaatimustenvastaisia laitteita ja varusteita
koskevat valitukset ja tarvittaessa pidettava
niistd ja laitteiden ja varusteiden
palautuksista kirjaa seka tiedotettava
jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.
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Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 5 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajien on varmistettava, etta
laitteisiin tai varusteisiin on kiinnitetty
tyyppi-, eré- tai sarjanumero tai muu
merkintd, jonka avulla ne voidaan
tunnistaa.

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos laitteen tai varusteen koko tai luonne ei
tata salli, valmistajien on varmistettava,

ettd vaadittu tieto on annettu pakkauksessa.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajien on ilmoitettava nimensa,
rekisteroity tuotenimensa tai
tavaramerkkinsé seké postiosoitteensa,
josta niihin saa yhteyden, joko laitteessa
tai, mikali tdimé ei ole mahdollista, laitteen
pakkauksessa ja laitteen mukana olevissa
ohjeissa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi
yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan voi
ottaa yhteyttd. Yhteystiedot on esitettdva
kuluttajien, muiden kayttéjien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmértamalla, kyseisen jasenvaltion
maaraamalla kielella.

Tarkistus

Valmistajien on varmistettava, etta
laitteisiin tai varusteisiin on kiinnitetty
tyyppi-, eré- tai sarjanumero tai muu
merkintd, jonka avulla ne voidaan
tunnistaa, seka liitteessa 1V tarkoitetut
merkinnat.

Tarkistus

Jos laitteen tai varusteen koko tai luonne ei
tata salli, valmistajien on varmistettava,
ettd vaadittu tieto on annettu pakkauksessa
tai laitteen tai varusteen mukana
seuraavassa asiakirjassa.

Tarkistus

Valmistajien on ilmoitettava nimensa,
rekisterdity tuotenimensé tai rekistergity
tavaramerkkinsé ja postiosoitteensa, josta
niihin saa yhteyden, laitteessa tai, mikali se
ei ole mahdollista, laitteen pakkauksessa
tai laitteen mukana seuraavassa
asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava
yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan
saa yhteyden. Yhteystiedot on esitettdva
kuluttajien, muiden kayttajien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmértamalla kielella.
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Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Valmistajien on ilmoitettava nimensa,
rekisterdity tuotenimensa tai
tavaramerkkinsé sek& postiosoitteensa,
josta niihin saa yhteyden, joko varusteessa
tai, mikali tdmé ei ole mahdollista,
varusteen pakkauksessa ja varusteen
mukana olevissa ohjeissa. Osoitteessa on
ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta
valmistajaan voi ottaa yhteytta.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 7 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajien on varmistettava, ettd
laitteeseen liitetadn liitteessa | olevan

1.5 kohdan mukaiset ohjeet ja
turvallisuustiedot, jotka annetaan
kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien
helposti ymmaértamalla, kyseisen
jasenvaltion maaraamalla kielella.
Tallaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen
on oltava selkeitd, ymmarrettavia ja
helppotajuisia.

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Valmistajien on varmistettava, etta
varusteen mukana on varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus, johon
sisaltyvat muun muassa liittdmisté,
kokoamista, saatdmistd, toimintaa ja

Tarkistus

Valmistajien on ilmoitettava nimensa,
rekisterdity tuotenimensé tai rekisterdity
tavaramerkkinsé ja postiosoitteensa, josta
niihin saa yhteyden, varusteessa tai, mikali
se ei ole mahdollista, varusteen
pakkauksessa tai varusteen mukana
seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on
ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta
valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot on
esitettiava laitevalmistajien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmartamalla Kielella.

Tarkistus

Valmistajien on varmistettava, etta
laitteeseen tai varusteeseen liitetaan
liitteessd | olevan 1.5 kohdan mukaiset
ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan
kuluttajien ja muiden loppukéyttéjien
helposti ymmaértamalla, kyseisen
jasenvaltion maaraamalla kielella.
Tallaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen
seka merkintdjen on oltava selkeita,
ymmarrettavia ja helppotajuisia.

Tarkistus

Valmistajien on varmistettava, etta
varusteen mukana on
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
jaljennos, johon siséltyvat muun muassa
liittdmistd, kokoamista, saatdmista,
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huoltamista koskevat ohjeet liitteessa |
olevan 1.7 kohdan mukaisesti
laitevalmistajien helposti ymmartamalla
kielell4. Ohjeiden on oltava selkeité,
ymmarrettavia ja helppotajuisia.

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Valmistajien on varmistettava, etta
varusteen mukana on varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus, johon
sisaltyvat muun muassa liittdmista,
kokoamista, saatdmistd, toimintaa ja
huoltamista koskevat ohjeet liitteessa |
olevan 1.7 kohdan mukaisesti
laitevalmistajien helposti ymmartamalla
kielell4. Ohjeiden on oltava selkeita,
ymmarrettavia ja helppotajuisia.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Edelld 7 artiklan 1 kohdassa saadetyt
velvollisuudet ja teknisten asiakirjojen
laatiminen eivét kuulu osana valtuutetun
edustajan toimeksiantoon.

toimintaa ja huoltamista koskevat ohjeet
liitteessa | olevan 1.7 kohdan mukaisesti
laitevalmistajien helposti ymmartamalla,
kyseisen jasenvaltion maaraamalla
kielell&.

Jos kuitenkin yhdelle kayttajalle
toimitetaan suuri maara varusteita, erdan
tai lahetykseen voidaan liittaa vain yksi
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
jaljennos.

Tarkistus

Valmistajien on varmistettava, etta
varusteen mukana on varusteen liittdmista,
kokoamista, sdatdmistd, toimintaa ja
huoltamista koskevat ohjeet liitteessa |
olevan 1.7 kohdan mukaisesti
laitevalmistajien helposti ymmartamalla,
kyseisen jasenvaltion maaraamalla
kielella. Jos kuitenkin yhdelle kayttajalle
toimitetaan suuri maara varusteita, eraan
tai lahetykseen voidaan liittda vain yhdet
liittamistd, kokoamista, asentamista,
saatamistd, toimintaa ja huoltoa koskevat
ohjeet liitteessa I olevan 1.7. kohdan
mukaisesti.

Tarkistus

Edelld 7 artiklan 1 kohdassa sadadetyt
velvollisuudet ja velvollisuus laatia
tekniset asiakirjat eivat kuulu osana
valtuutetun edustajan toimeksiantoon.
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Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) pidettava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset
asiakirjat kansallisten
valvontaviranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
laite on saatettu markkinoille;

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — b alakohta

Tarkistus

a) pidettava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset
asiakirjat kansallisten
valvontaviranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
laite tai varuste on saatettu markkinoille;

Komission teksti Tarkistus
b) pidettava varusteen Poistetaan.
vaatimustenmukaisuustodistus ja tekniset
asiakirjat kansallisten
valvontaviranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
varuste on saatettu markkinoille;

Perustelu

Varusteisiin kiinnitetddn CE-merkinta, joten varusteen vaatimustenmukaisuustodistusta ei

tarvita.
Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ennen laitteen saattamista markkinoille
maahantuojien on varmistettava, etta
valmistaja on suorittanut 14 artiklan
mukaisesti asianmukaisen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn. Niiden on
varmistettava, ettd valmistaja on laatinut
tekniset asiakirjat, etta laitteessa on
CE-merkinta, ettd sen mukana ovat ohjeet
ja turvallisuustiedot liitteessa I olevan

Tarkistus

Ennen laitteen saattamista markkinoille
maahantuojien on varmistettava, etta
valmistaja on suorittanut 14 artiklassa
tarkoitetun asianmukaisen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn. Niiden on
varmistettava, ettd valmistaja on laatinut
tekniset asiakirjat, etta laitteessa on
CE-merkintd, ettd sen mukana ovat ohjeet
ja turvallisuustiedot liitteessa | olevan
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1.5 kohdan mukaisesti ja ettd valmistaja on
noudattanut tapauksen mukaan 7 artiklan
5 tai 6 kohdassa saddettyja vaatimuksia.

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ennen varusteen saattamista markkinoille
maahantuojien on varmistettava, etta
valmistaja on suorittanut 14 artiklan
mukaisesti asianmukaisen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn. Niiden on
varmistettava, ettd valmistaja on laatinut
tekniset asiakirjat, ettd varusteen mukana
on varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus, johon
sisaltyvat muun muassa liittdmista,
kokoamista, saatdmistd, toimintaa ja
huoltamista koskevat ohjeet liitteessa |
olevan 1.7 kohdan mukaisesti, ja etta
valmistaja on noudattanut tapauksen
mukaan 7 artiklan 5 tai 6 kohdassa
séédettyja vaatimuksia.

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Maahantuojien on ilmoitettava nimensa,
rekisterdity tuotenimensa tai
tavaramerkkinsé seké postiosoitteensa,
josta niihin saa yhteyden, joko laitteessa
tai, mikali tdimé ei ole mahdollista, laitteen
pakkauksessa ja laitteen mukana olevissa
ohjeissa. Yhteystiedot on esitettdva
kuluttajien, muiden loppukayttéjien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmartamaélla, kyseisen jasenvaltion

1.5 kohdan mukaisesti ja ettd valmistaja on
noudattanut tapauksen mukaan 7 artiklan
5 tai 6 kohdassa saadettyja vaatimuksia.

Tarkistus

Ennen varusteen saattamista markkinoille
maahantuojien on varmistettava, etta
valmistaja on suorittanut 14 artiklassa
tarkoitetun asianmukaisen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn. Niiden on
varmistettava, ettd valmistaja on laatinut
tekniset asiakirjat, ettd varusteessa on
CE-merkinta, ettd sen mukana on
liittamistd, kokoamista, saatamisté,
toimintaa ja huoltamista koskevat ohjeet
liitteessa | olevan 1.7 kohdan mukaisesti ja
ettd valmistaja on noudattanut tapauksen
mukaan 7 artiklan 5 tai 6 kohdassa
séadettyja vaatimuksia. Maahantuojien on
18 artiklan mukaisesti varmistettava, etta
CE-merkinta on Kiinnitetty varusteen
pakkaukseen ja sen mukana oleviin
asiakirjoihin, jos sita ei ole mahdollista tai
perusteltua kiinnittaa varusteeseen.

Tarkistus

Maahantuojien on ilmoitettava nimensa,
rekisteroity tuotenimensé tai rekisteroity
tavaramerkkinsé ja postiosoitteensa, josta
niihin saa yhteyden, laitteessa tai, mikali
tdmé ei ole mahdollista, laitteen
pakkauksessa tai laitteen mukana
seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on
esitettdva kuluttajien, muiden
loppukayttéjien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
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maaraamalla kielella.

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Maahantuojien on ilmoitettava nimensa,
rekisteroity tuotenimensa tai
tavaramerkkinsé seké postiosoitteensa,
josta niihin saa yhteyden, joko varusteessa
tai, mikali timé ei ole mahdollista,
varusteen pakkauksessa. Yhteystiedot on
esitettava laitevalmistajien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmartamalla, kyseisen jasenvaltion
maaraamalla kielella.

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Maahantuojien on varmistettava, ettd
varusteen mukana on varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus, johon
sisaltyvat muun muassa liittamisté,
kokoamista, saatdmistd, toimintaa ja
huoltamista koskevat ohjeet liitteessa |
olevan 1.7 kohdan mukaisesti
laitevalmistajien helposti ymmartamalla,
kyseisen jasenvaltion maaraamaélla kielella.

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
9 artikla - 5 kohta

Komission teksti

5) Maahantuojien on varmistettava, etta
sind aikana, jona laite tai varuste on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet
eivat vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta
liitteessa | vahvistettujen vaatimusten

ymmartamalla kielella.

Tarkistus

Maahantuojien on ilmoitettava nimensa,
rekisterdity tuotenimensa tai rekistergity
tavaramerkkinsé ja postiosoitteensa, josta
niihin saa yhteyden, varusteessa tai, mikali
tdmé ei ole mahdollista, varusteen
pakkauksessa tai varusteen mukana
seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on
esitettavé laitevalmistajien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmartamalla kielella.

Tarkistus

Maahantuojien on varmistettava, etté
varusteen mukana on
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
jaljennds, johon siséltyvat muun muassa
liittdmistd, kokoamista, saatdmista,
toimintaa ja huoltamista koskevat ohjeet
liitteessa | olevan 1.7 kohdan mukaisesti
laitevalmistajien helposti ymmartamalla,
kyseisen jasenvaltion maaraamalla kielella.

Tarkistus

5) Maahantuojien on varmistettava, ettd
sind aikana, jona laite tai varuste on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet
eivat vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta
liitteessa | vahvistettujen olennaisten
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suhteen.

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6) Silloin, kun se katsotaan laitteeseen tai
varusteeseen liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, maahantuojien on
kayttajien terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi suoritettava toimivaltaisten
viranomaisten asianmukaisesti
perustellusta pyynnosta naytteisiin
perustuvia testeja markkinoilla saataville
asetetuille laitteille tai varusteille ja
tutkittava vaatimustenvastaisia laitteita tai
varusteita koskevat valitukset ja
tarvittaessa pidettdva niisté ja tallaisten
laitteiden palautuksista kirjaa seké
tiedotettava jakelijoille kaikesta tallaisesta
valvonnasta.

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 8 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan
sen jalkeen, kun laite on saatettu
markkinoille, pidettava
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
jaljennds markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ja varmistettava, etta tekniset
asiakirjat voidaan antaa pyynnosta
kyseisten viranomaisten saataville.

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 8 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Maahantuojien on kymmenen vuoden

vaatimusten suhteen.

Tarkistus

6) Silloin, kun se katsotaan laitteeseen tai
varusteeseen liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, maahantuojien on
kuluttajien ja muiden kayttdjien terveyden
ja turvallisuuden suojelemiseksi
suoritettava néytteisiin perustuvia testeja
markkinoilla saataville asetetuille laitteille
tai varusteille ja tutkittava
vaatimustenvastaisia laitteita ja varusteita
koskevat valitukset ja tarvittaessa pidettava
niistd ja tallaisten laitteiden ja varusteiden
palautuksista kirjaa seka tiedotettava
jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

Tarkistus

Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan
sen jalkeen, kun laite tai varuste on
saatettu markkinoille, pidettava
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
jaljennds markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ja varmistettava, etta tekniset
asiakirjat voidaan antaa pyynnosta
kyseisten viranomaisten saataville.

Tarkistus

Poistetaan.
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ajan sen jalkeen, kun varuste on saatettu
markkinoille, pidettava varusteen
vaatimustenmukaisuustodistuksen
jaljennds markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ja varmistettava, etta tekniset
asiakirjat voidaan antaa pyynnésta
kyseisten viranomaisten saataville.

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jakelijoiden on ennen varusteen
asettamista saataville markkinoilla
tarkastettava, ettd varusteen mukana on
varusteen vaatimustenmukaisuustodistus,
johon sisaltyvat muun muassa liittdmisté,
kokoamista, saatdmistd, toimintaa ja
huoltamista koskevat ohjeet liitteessa |
olevan 1.7 kohdan mukaisesti,
laitevalmistajien helposti ymmartamalla
kielell4 ja etta valmistaja on noudattanut

7 artiklan 5 ja 6 kohdassa séadettyja
vaatimuksia ja maahantuoja 9 artiklan

3 kohdassa saadettyja vaatimuksia.

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4) Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on
syytd uskoa, ettd laite tai varuste, jonka ne
ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei
ole tdman asetuksen vaatimusten
mukainen, on varmistettava, etta tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sita

Tarkistus

Jakelijoiden on ennen varusteen
asettamista saataville markkinoilla
tarkastettava, ettd varusteessa on
CE-merkinta ja ettd sen mukana on
liittdmistd, kokoamista, saatamisté,
toimintaa ja huoltamista koskevat ohjeet
liitteessd | olevan 1.7 kohdan mukaisesti,
laitevalmistajien helposti ymmartamalla
Kielella ja etta valmistaja on noudattanut
7 artiklan 5 ja 6 kohdassa séadettyja
vaatimuksia ja maahantuoja 9 artiklan

3 kohdassa saadettyja vaatimuksia.
Jakelijoiden on 18 artiklan mukaisesti
varmistettava, ettd CE-merkinté on
Kiinnitetty varusteen pakkaukseen tai sen
mukana oleviin asiakirjoihin, jos sita ei
ole mahdollista tai perusteltua kiinnittaa
varusteeseen.

Tarkistus

4) Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on
syytd uskoa, ettd laite tai varuste, jonka ne
ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei
ole tdman asetuksen vaatimusten
mukainen, on varmistettava, etta tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen tai
varusteen saattamiseksi vaatimusten
mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
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koskevan palautusmenettelyn
jarjestdmiseksi toteutetaan, jos se on
tarpeen. Lisdksi mikali laite aiheuttaa
riskin, jakelijoiden on vélittdmasti
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne asettivat laitteen saataville, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2) Sarjavalmisteisten laitteiden ja
varusteiden vaatimustenmukaisuus tdméan
asetuksen vaatimusten suhteen on
sertifioitava liitteessa 1l olevassa

1 kohdassa tarkoitetulla
EU-tyyppitarkastuksella (moduuli B —
tuotantotyyppi) yhdistettyna johonkin
seuraavista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyista valmistajan valinnan
mukaan:

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3) Kun laitetta tuotetaan yksittdin tai
pienissa erissd, valmistaja voi valita
liitteessé 111 olevassa 6 kohdassa
vahvistetun yksikkodkohtaiseen
tarkastukseen perustuvan
vaatimustenmukaisuuden (moduuli G).

tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestdmiseksi toteutetaan, jos se on
tarpeen. Lisdksi mikali laite tai varuste
aiheuttaa riskin, jakelijoiden on
vélittdmasti tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa ne asettivat laitteen
tai varusteen saataville, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteista.

Tarkistus

2) Sarjavalmisteisten laitteiden ja
varusteiden vaatimustenmukaisuus tdméan
asetuksen vaatimusten suhteen on
sertifioitava liitteessa 11 olevassa

1 kohdassa vahvistetulla
EU-tyyppitarkastuksella (moduuli B —
tuotantotyyppi) yhdistettyna johonkin
seuraavista moduuleista valmistajan
valinnan mukaan:

Tarkistus

3) Kun laitetta tuotetaan yksittain tai
pienissa erissd, valmistaja voi valita timan
artiklan 2 kohdassa saadetyt moduulit tai
liitteessa 111 olevassa 6 kohdassa
vahvistetun yksikktkohtaiseen
tarkastukseen perustuvan
vaatimustenmukaisuuden (moduuli G).
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Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kun 2 kohdan a—d alakohdassa tai

3 kohdassa tarkoitetut menettelyt on
saatettu paatokseen, laitteen valmistajan
on 18 artiklan mukaisesti kiinnitettava
vaatimustenmukaiseen tuotteeseen
CE-merkinta ja laadittava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Kun 2 kohdan a—d alakohdassa
tarkoitetut menettelyt on saatettu
paatokseen, varusteen valmistajan on
annettava varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
on noudatettava rakenteeltaan liitteessa V
vahvistettua mallia, sen on sisallettava
liitteessa 111 vahvistetuissa asiaa koskevissa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyissa eritellyt tekijat, ja se
on pidettéva jatkuvasti ajan tasalla. Se on
k&é&nnettava sen jasenvaltion vaatimalle
kielelle tai kielille, jonka markkinoille
laite saatetaan tai jonka markkinoilla se
asetetaan saataville.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus

2) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
on noudatettava rakenteeltaan liitteessa V
vahvistettua mallia, sen on sisallettava
liitteessa |11 vahvistetuissa asiaa koskevissa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyissa eritellyt tekijat, ja se
on pidettéva jatkuvasti ajan tasalla. Se on
k&annettava sen jasenvaltion vaatimalle
kielelle tai vaatimille kielille, jossa laite tai
varuste saatetaan markkinoille tai
asetetaan saataville markkinoilla.
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Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3) Jos laitteeseen sovelletaan useampaa
kuin yhtd sellaista unionin s&adosta, joka
edellyttaa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta,
kaikkien kyseisten unionin saaddsten osalta
laaditaan yksi ainoa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Téassa
vakuutuksessa on mainittava kyseisten
saadosten tunnistetiedot niiden
julkaisuviitteet mukaan luettuina.

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4) Laatimalla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
valmistaja ottaa vastuun siit4, ett4 laite on

Tarkistus

2 a) Jotta edistettaisiin liitteessa |
saadettyjen valmiiseen laitteeseen
sovellettavien olennaisten vaatimusten
noudattamista, varusteen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
on ilmoitettava varusteen ominaisuudet ja
siind on oltava ohjeet siitd, kuinka varuste
olisi yhdistettava laitteeseen tai koottava,
jotta siitd muodostuisi tallainen laite.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittava laitevalmistajien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmartamalla, kyseisen jasenvaltion
maaraamalla kielella.

Tarkistus

3) Jos laitteeseen tai varusteeseen
sovelletaan useampaa kuin yhta sellaista
unionin saadosta, jossa edellytetadédn
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta,
kaikkien kyseisten unionin sdadosten osalta
laaditaan yksi ainoa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tassa
vakuutuksessa on mainittava kyseisten
saadosten tunnistetiedot niiden
julkaisuviitteet mukaan luettuina.

Tarkistus

4) Laatimalla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
valmistaja ottaa vastuun siit4, etta laite tai
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tassd asetuksessa séédettyjen vaatimusten
mukainen.

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
16 artikla

Komission teksti

16 artikla
Varusteen vaatimustenmukaisuustodistus

1) Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistuksessa on
ilmoitettava, etté liitteessa | esitettyjen
olennaisten vaatimusten tayttyminen on
osoitettu.

2) Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistuksen on
noudatettava rakenteeltaan liitteessa VI
vahvistettua mallia. Jotta edistettaisiin
liitteessa | sdadettyjen valmiiseen
laitteeseen sovellettavien olennaisten
vaatimusten noudattamista, varusteen
vaatimustenmukaisuustodistuksessa on
ilmoitettava varusteen ominaisuudet, ja
siind on oltava ohjeet siit4, kuinka varuste
olisi yhdistettava laitteeseen tai koottava,
jotta se muodostaisi téllaisen laitteen. Sen
on sisallettava liitteessa 111 vahvistetuissa
asiaa koskevissa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyissa eritellyt tekijét, ja
se on pidettava jatkuvasti ajan tasalla. Se
on laadittava laitevalmistajien helposti
ymmartamalla kielella.

varuste on tassa asetuksessa saadettyjen
vaatimusten mukainen.

Tarkistus
4 a) Laitteen tai varusteen mukana on

toimitettava jaljennds
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Tarkistus

Poistetaan.
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3) Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus on
toimitettava varusteen mukana.

4) Jos varusteeseen sovelletaan muuta
sellaista unionin lainsaadantoa, joka
edellyttdd CE-merkintad, CE-merkinta
osoittaa, etta varusteen katsotaan olevan
kyseisten muiden sdadosten saanndsten
mukainen. Talléin julkaisuviitteet
kyseisten sdadosten julkaisemisesta
Euroopan unionin virallisessa lehdessa
on merkittava naissa sdadoksissa
vaadittuihin, varusteen mukana oleviin
asiakirjoihin, ilmoituksiin tai ohjeisiin.
5) Laatimalla varusteen
vaatimustenmukaisuustodistuksen
valmistaja ottaa vastuun siita, etta varuste
on tassa asetuksessa saadettyjen
vaatimusten mukainen.

Perustelu
Tata kohtaa ei tarvita, silla varusteisiin kiinnitetdan CE-merkinta.
Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1) CE-merkinta ja liitteessa IV tarkoitetut 1) CE-merkintd ja liitteessa IV tarkoitetut
merkinnat on kiinnitettava laitteeseen tai merkinnat on kiinnitettava laitteeseen ja
sen arvokilpeen nakyvaésti, helposti varusteeseen tai niiden arvokilpeen
luettavasti ja pysyvaésti. nakyvasti, helposti luettavasti ja pysyvésti.

Jos tdma ei laitteen tai varusteen luonteen
vuoksi ole mahdollista tai perusteltua,
CE-merkinta on kiinnitettava
pakkaukseen ja laitteen tai varusteen
mukana oleviin asiakirjoihin.
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Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2) Liitteessa IV olevassa 2 kohdassa Poistetaan.
tarkoitetut merkinnéat on kiinnitettava

varusteeseen tai sen arvokilpeen

nakyvasti, helposti luettavasti ja pysyvasti

siind maarin kuin se on olennaista.

Perustelu
Tata kohtaa ei tarvita, silla varusteisiin kiinnitetdan CE-merkinta.
Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3) CE-merkinté ja/tai liitteessa 1V 3) CE-merkint& on Kkiinnitettdva ennen
tarkoitetut merkinnat on kiinnitettava laitteen tai varusteen markkinoille
ennen laitteen tai varusteen saattamista saattamista.
markkinoille.
Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4) CE-merkinnan jalkeen on merkittava 4) CE-merkinnan jalkeen on merkittava
laitteen tuotannon tarkastusvaiheessa laitteen tai varusteen tuotannon
mukana olevan ilmoitetun laitoksen tarkastusvaiheessa mukana olevan
tunnusnumero. ilmoitetun laitoksen tunnusnumero seka

CE-merkinnan kiinnittamisvuoden kaksi
viimeista numeroa. lImoitetun laitoksen
tunnusnumeron kiinnittaa laitos itse tai
sen ohjeiden mukaisesti valmistaja tai
valmistajan valtuutettu edustaja.
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Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 5 kohta

Komission teksti
5) Varusteeseen on kiinnitettava
tuotannon tarkastusvaiheessa mukana

olevan ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6) CE-merkintaan ja/tai tarvittaessa 4 ja
5 kohdassa tarkoitettuun tunnusnumeroon
voidaan liittdd miké tahansa muu
erityisriskid tai -kaytt6d osoittava merkki.

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
18 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

6) CE-merkintéan ja 4 kohdassa
tarkoitettuun tunnusnumeroon voidaan
liittdd mikéa tahansa muu erityisriskia tai
-kayttoa osoittava merkki.

Tarkistus

6 a) Jasenvaltioiden on nykyisia
mekanismeja hyddyntamalla
varmistettava CE-merkintaa koskevan
jarjestelman moitteeton soveltaminen ja
ryhdyttava tarkoituksenmukaisiin toimiin,
jos tata merkintaa kaytetaan saantdjen
vastaisesti.

Tarkistus

18 a artikla
Merkinnat
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Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on
annettu lupa suorittaa kolmantena
osapuolena vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtavia 14 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1) Jasenvaltioiden on nimettava
ilmoittamisesta vastaava viranomainen,
joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointiin ja
ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten
valvontaan liittyvien tarvittavien
menettelyjen perustamisesta ja
suorittamisesta, mukaan luettuna

24 artiklan saanndsten noudattaminen.

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — otsikko

Komission teksti

IImoittamisesta vastaavien viranomaisten

1) Liitteessa 1V tarkoitetut merkinnat on
Kiinnitettava laitteeseen tai sen
arvokilpeen ja, siind maarin kuin se on
olennaista, varusteeseen tai sen
arvokilpeen nakyvasti, helposti luettavasti
ja pysyvasti.

2) Liitteessa IV tarkoitetut merkinnéat on
kiinnitettdva ennen laitteen tai varusteen
markkinoille saattamista.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on
annettu lupa suorittaa kolmantena
osapuolena vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtavia taman asetuksen
mukaisesti.

Tarkistus

1) Jasenvaltioiden on nimettava
ilmoittamisesta vastaava viranomainen,
joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointiin ja
ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten
valvontaan liittyvien tarvittavien
menettelyjen perustamisesta ja
suorittamisesta, mukaan luettuna

25 artiklan saanndsten noudattaminen.

Tarkistus

IImoittamisesta vastaavia viranomaisia
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tiedotusvelvollisuus

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on kyettdva suorittamaan
kaikki vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtavat, jotka tallaiselle
laitokselle on osoitettu liitteessa 11 ja joita
varten se on ilmoitettu, siita riippumatta,
suorittaako vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos kyseiset tehtavat itse vai
suoritetaanko ne sen puolesta ja sen
vastuulla.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10) Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten henkildstolla on
vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden
tietojen suhteen, joita se saa suorittaessaan
tehtéviéan liitteen 111 tai sen taytantoon
panemiseksi annetun kansallisen
lainsdadannon sadnndsten mukaisesti,
paitsi sen jasenvaltion toimivaltaisiin
viranomaisiin ndhden, jossa laitosten
toimet suoritetaan. Omistusoikeudet on
suojattava.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 11 kohta

Komission teksti

11) Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten on osallistuttava
asiaankuuluviin standardointitoimiin ja

koskeva tiedotusvelvollisuus

Tarkistus

Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on kyettavé suorittamaan
kaikki vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtavat, jotka tallaiselle
laitokselle on osoitettu liitteessé 111 ja joita
varten se on ilmoitettu, siitd rilppumatta,
suorittaako vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos kyseiset tehtavat itse vai
suoritetaanko ne sen puolesta ja sen
vastuulla.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon

Tarkistus

11) Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten on osallistuttava
asiaankuuluviin standardointitoimiin ja
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unionin yhdenmukaistamislainsdadannon
nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhman toimiin tai
varmistettava, etta
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévien
suorittamisesta vastaava laitosten
henkil6std saa niisté tiedon, ja sovellettava
yleisind ohjeina kyseisen ryhmén tyon
tuloksena saatuja hallinnollisia paatoksia ja
asiakirjoja.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6) Komissiolle ja muille jasenvaltioille on
ilmoitettava kyseistéd ilmoitusta koskevista
myOhemmista asian kannalta
merkityksellisista muutoksista.

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio julkistaa tdmén asetuksen
mukaisesti ilmoitettujen laitosten luettelon,
joka sisdltaa laitosten tunnusnumerot ja
toimet, joiden osalta ne on ilmoitettu.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Komissio huolehtii luettelon pitdmisesta
ajan tasalla.

35 artiklan nojalla perustetun ilmoitettujen
laitosten koordinointiryhmén toimiin tai
varmistettava, etté niiden
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévien
suorittamisesta vastaava henkildsto saa
niisté tiedon, ja sovellettava yleisina
ohjeina kyseisen ryhman tyon tuloksena
saatuja hallinnollisia p&&toksié ja
asiakirjoja.

Tarkistus

6) llmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille kyseista ilmoitusta
koskevista mybhemmisté asian kannalta
merkityksellisistd muutoksista.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)
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Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Tama ensimmaisessa alakohdassa
tarkoitettu taytantdénpanosaados
hyvaksytéan 36 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3) Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei
valmistaja ole tayttanyt olennaisia
turvallisuusvaatimuksia, joista saddetdan
liitteessa | tai vastaavissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
teknisissa eritelmissa, sen on vaadittava
valmistajaa toteuttamaan tarvittavat
korjaavat toimenpiteet eika se saa antaa
todistusta vaatimustenmukaisuudesta.

Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4) Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen
antamisen jalkeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan
yhteydessd, ettei laite tai varuste ole enda
vaatimusten mukainen, sen on vaadittava
valmistajaa toteuttamaan tarvittavat
korjaavat toimenpiteet ja tarvittaessa
peruutettava todistus toistaiseksi tai
kokonaan.

Tarkistus

Tama taytantdonpanosaados hyvaksytaan
36 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelya noudattaen.

Tarkistus

3) Jos ilmoitettu laitos katsoo, etta
valmistaja ei ole tayttanyt olennaisia
vaatimuksia, jotka vahvistetaan liitteessé |
tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa tai muissa teknisissa
eritelmissd, sen on vaadittava valmistajaa
ryhtyméaén tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin eika se saa antaa todistusta
vaatimustenmukaisuudesta tai
hyvaksymispaatosta.

Tarkistus

4) Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen
tai hyvaksymispaatoksen antamisen
jalkeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan
yhteydessd, ettei laite tai varuste ole enda
vaatimusten mukainen, sen on vaadittava
valmistajaa ryhtymaan tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa
peruutettava todistus toistaiseksi tai
kokonaan.

PE575.910/ 45

F



Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5) Jos korjaavia toimenpiteité ei toteuteta
tai niilla ei ole vaadittua vaikutusta,
ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan
rajoitettava todistuksia taikka peruutettava
ne toistaiseksi tai kokonaan.

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — otsikko

Komission teksti

IImoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuus

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a) todistusten epadédmiset, rajoittamiset

taikka peruuttamiset toistaiseksi tai
kokonaan;

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
35 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5) Jos korjaavia toimenpiteité ei toteuteta
tai niilld ei ole vaadittua vaikutusta,
ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan
rajoitettava todistuksia tai
hyvaksymispaatoksia taikka peruutettava
ne toistaiseksi tai kokonaan.

Tarkistus

IImoitettuja laitoksia koskeva
tiedotusvelvollisuus

Tarkistus

a) todistuksen tai hyvaksymispaatoksen
epaaminen tai rajoittaminen taikka
peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan;

Tarkistus

35 a artikla

Unionin markkinavalvonta ja unionin
markkinoille tuleville laitteille ja
varusteille tehtavat tarkastukset

Taman asetuksen soveltamisalaan
kuuluviin laitteisiin ja varusteisiin
sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008
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15 artiklan 3 kohtaa ja 16-29 artiklaa.

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
35 b artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

35 b artikla

Menettely sellaisten laitteiden tai
varusteiden kasittelemiseksi, jotka
aiheuttavat riskin kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jasenvaltion
markkinavalvontaviranomaisilla on
riittavat perusteet uskoa, etté taman
asetuksen soveltamisalaan kuuluva laite
tai varuste aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle tai
kotielaimille tai omaisuudelle, niiden on
suoritettava asianomaista laitetta tai
varustetta koskeva arviointi, joka kattaa
kaikki tassd asetuksessa sdadetyt
asiaankuuluvat vaatimukset.
Asianomaisten talouden toimijoiden on
tata varten tehtava kaikin mahdollisin
tavoin yhteisty6ta
markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset
havaitsevat ensimmaisessa alakohdassa
tarkoitetun arvioinnin yhteydessa, etta
laite tai varuste ei tayta tassa asetuksessa
saadettyja vaatimuksia, niiden on
vaadittava viipymatta asianomaista
talouden toimijaa ryhtymaan kaikkiin
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin
laitteen tai varusteen saattamiseksi
vastaamaan kyseisia vaatimuksia tai sen
poistamiseksi markkinoilta tai sita
koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi niiden asettamassa
kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa
suhteessa riskin luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on
ilmoitettava tastéd asianomaiselle
ilmoitetulle laitokselle.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa
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sovelletaan tdman kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitettuihin
toimenpiteisiin.

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

3. Talouden toimijan on varmistettava,
ettd kaikki asianmukaiset korjaavat
toimenpiteet toteutetaan kaikkien
asianomaisten laitteiden ja varusteiden
osalta, jotka talouden toimija on asettanut
saataville markkinoilla eri puolilla
unionia.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei
1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
ajan kuluessa toteuta riittavia korjaavia
toimenpiteita,
markkinavalvontaviranomaisten on
ryhdyttava kaikkiin tarvittaviin
valiaikaisiin toimenpiteisiin, joilla
kielletdan laitteiden tai varusteiden
asettaminen saataville kansallisilla
markkinoilla tai rajoitetaan sita tai
poistetaan laite tai varuste markkinoilta
tai jarjestetaan sita koskeva
palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on
viipymatta ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille naista
toimenpiteista.

5. Edella 4 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettuun ilmoitukseen on sisallyttava
kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset
tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen
vaatimustenvastaisen laitteen tai
varusteen tunnistamista varten, laitteen
tai varusteen alkuperd, siihen liittyvan
vaitetyn vaatimustenvastaisuuden ja
riskin luonne, toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonne ja kesto seka
asianomaisen talouden toimijan esittamat
perustelut.
Markkinavalvontaviranomaisten on
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erityisesti ilmoitettava, johtuuko
vaatimustenvastaisuus
jommastakummasta seuraavista:

a) laite tai varuste ei tayta vaatimuksia,
jotka liittyvat ihmisten terveyteen tai
turvallisuuteen taikka kotielainten tai
omaisuuden suojeluun; tai

b) 13 artiklassa tarkoitetuissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa, joihin
vaatimustenmukaisuusolettama perustuu,
on puutteita.

6. Muiden jasenvaltioiden kuin tdméan
artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen
jasenvaltion on viipyméatta ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikKi
toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden
hallussa olevat lisatiedot, jotka liittyvat
asianomaisen laitteen tai varusteen
vaatimustenvastaisuuteen, seka
vastalauseensa siina tapauksessa, etta
toteutetusta kansallisesta toimenpiteesta
on erimielisyytta.

7. Jos kolmen kuukauden kuluessa

4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
ilmoituksen vastaanottamisesta mikaan
jasenvaltio tai komissio ei ole esittanyt
vastalausetta yhden jasenvaltion
toteuttamasta valiaikaisesta
toimenpiteestd, toimenpiteen katsotaan
olevan oikeutettu.

8. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
laitetta tai varustetta koskeviin
asianmukaisiin rajoittaviin
toimenpiteisiin, kuten asianomaisen
laitteen tai varusteen poistamiseen
markkinoilta, ryhdytaan viipymatta.

Perustelu

35 b artikla [paatoksen N:o 768/2008/EY R31 artikla] — Menettely sellaisten tuotteiden
kasittelemiseksi, jotka aiheuttavat riskin kansallisella tasolla
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Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
35 c artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

35 c artikla
Unionin suojamenettely

1. Jos 35 b artiklan 3 ja 4 kohdassa
sdadetyn menettelyn paatyttya esitetaan
vastalauseita jonkin jasenvaltion
toteuttamaa toimenpidetta vastaan tai jos
komissio katsoo, etta kansallinen
toimenpide on unionin lainsdadannoén
vastainen, komissio ryhtyy viipymatta
kuulemaan jasenvaltioita ja asianomaista
talouden toimijaa tai asianomaisia
talouden toimijoita ja arvioi kansallisen
toimenpiteen. Komissio tekee tdman
arvioinnin tulosten perusteella paatoksen
siitd, onko kansallinen toimenpide
oikeutettu.

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

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan
oikeutetuksi, kaikkien jasenvaltioiden on
ryhdyttava tarvittaviin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, etta
vaatimustenvastainen laite tai varuste
poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden
on ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos
kansallista toimenpidetté ei katsota
oikeutetuksi, kyseisen jasenvaltion on
peruutettava toimenpide.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan
oikeutetuksi ja laitteen tai varusteen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan
johtuvan taman asetuksen 35 b artiklan
5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista
puutteista yhdenmukaistetuissa
standardeissa, komissio soveltaa
asetuksen (EU) N:o 1025/2012

11 artiklassa sdadettyda menettelya.
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Perustelu

35 c artikla [paatoksen N:o 768/2008/EY R32 artikla] — Yhteison suojamenettely

Tarkistus 122
Ehdotus asetukseksi
35 d artikla (uusi)
Komission teksti Tarkistus
35d artikla

Vaatimustenmukaiset laitteet tai
varusteet, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jasenvaltio havaitsee 35 b artiklan
1 kohdan mukaisesti suorittamansa
arvioinnin jalkeen, etta laite tai varuste
siitd huolimatta, etta se on taman
asetuksen mukainen, aiheuttaa riskin,
joka liittyy ihmisten terveyteen tai
turvallisuuteen taikka kotielaimiin tai
omaisuuteen, sen on vaadittava
asianomaista talouden toimijaa
ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin
toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, etta
asianomainen laite tai varuste ei
markkinoille saatettaessa enaa aiheuta
kyseista riski&, tai laitteen tai varusteen
poistamiseksi markkinoilta tai sita
koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi jasenvaltion asettamassa
kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa
suhteessa riskin luonteeseen.

2. Talouden toimijan on varmistettava,
etté korjaavat toimenpiteet toteutetaan
kaikkien asianomaisten laitteiden tai
varusteiden osalta, jotka talouden toimija
on asettanut saataville markkinoilla eri
puolilla unionia.

3. Jasenvaltion on véalittdmasti
ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille
jasenvaltioille. Ilmoitukseen on
sisallyttava kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot,
jotka ovat tarpeen asianomaisen laitteen
tai varusteen tunnistamista varten,
laitteen tai varusteen alkupera ja
toimitusketju, laitteeseen tai varusteeseen
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liittyvan riskin luonne ja toteutettujen
kansallisten toimenpiteiden luonne ja
kesto.

4. Komissio ryhtyy viipymatta kuulemaan
jasenvaltioita ja asianomaista talouden
toimijaa tai asianomaisia talouden
toimijoita ja arvioi kansalliset
toimenpiteet. Komissio tekee tAman
arvioinnin tulosten perusteella paattksen
siitd, onko kansallinen toimenpide
oikeutettu, ja ehdottaa tarvittaessa
soveltuvia toimenpiteité.

5. Komissio osoittaa paatoksensa kaikille
jasenvaltioille ja antaa sen valittdmasti
tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden
toimijalle tai asianomaisille talouden
toimijoille.

Perustelu

35 d artikla [paatoksen N:o 768/2008/EY R33 artikla] — Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka
kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
35 e artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

35 e artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jasenvaltion on jonkin seuraavista
havainnoista tehdessdan vaadittava
asianomaista talouden toimijaa
korjaamaan kyseinen
vaatimustenvastaisuus, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 35 b artiklan
soveltamista:

a) CE-merkinta on kiinnitetty laitteeseen
tai varusteeseen asetuksen (EY)

N:o 765/2008 30 artiklan tai tAman
asetuksen 18 artiklan vastaisesti tai sita ei
ole kiinnitetty;

b) liitteessa IV olevassa 2 kohdassa
tarkoitettuja merkintdja ei ole kiinnitetty
tai ne on kiinnitetty 18 artiklan
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Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
5 luku — otsikko

Komission teksti

KOMITEAMENETTELY

vastaisesti;

¢) tuotannon tarkastusvaiheessa mukana
olevan ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero on kiinnitetty 18 artiklan
vastaisesti tai sita ei ole Kiinnitetty;

d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta
ei ole laadittu tai sita ei ole laadittu
oikein;

e) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ei
ole varusteen mukana,;

f) teknisia asiakirjoja ei ole saatavilla tai
ne eivat ole taydellisi;

g) 7 artiklan 6 kohdassa tai 9 artiklan
3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai
ne ovat virheellisia tai epataydellisi;

h) mita tahansa muuta 7 artiklassa tai
9 artiklassa saadettya hallinnollista
vaatimusta ei ole taytetty.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu
vaatimustenvastaisuus jatkuu,
asianomaisen jasenvaltion on ryhdyttava
kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
laitteen tai varusteen markkinoilla
saataville asettamisen rajoittamiseksi tai
kieltamiseksi tai sen varmistamiseksi, ett&
sitd koskeva palautusmenettely
jarjestetaan tai se poistetaan
markkinoilta.

Perustelu

35 e artikla [paatoksen N:o 768/2008/EY R34 artikla] — Muodollinen vaatimustenvastaisuus

Tarkistus

KOMITEAMENETTELY JA
DELEGOIDUT SAADOKSET
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Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — otsikko

Komission teksti

Liitteiden muuttaminen

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Poiketen siita, mitd 2 kohdassa saddetaan,
19-35 artiklaa sovelletaan [kuuden
kuukauden kuluttua voimaantulosta].

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
Liite | -1 osa— 1.1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1.1. Laitteet on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd ne toimivat
turvallisesti eivatkd vaaranna omaisuutta
tai ihmisten ja kotieldinten turvallisuutta
tavanomaisesti kaytettyind halutulla
suoritustasolla.

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
Liite | - 1 osa — 1.2 kohta

Komission teksti

1.2. Valmistajan velvollisuutena on
analysoida riskit kartoittaakseen

valmistamaansa laitteeseen tai varusteeseen

liittyvat riskit. Valmistajan on otettava
analyysi huomioon laitteen tai varusteen
suunnittelussa ja rakentamisessa.

Tarkistus

Liitteen 11 muuttaminen

Tarkistus

Poiketen siitd, mité 2 kohdassa sdédetéan,
4 artiklaa, 19-36 artiklaa ja 39 artiklaa
sovelletaan [kuuden kuukauden kuluttua
voimaantulosta].

Tarkistus

1.1. Laitteet on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd ne toimivat
turvallisesti eivatkd vaaranna omaisuutta
tai ihmisten ja kotieldinten turvallisuutta
tavanomaisesti kaytettyina.

Tarkistus

1.2. Valmistajan velvollisuutena on
analysoida riskit kartoittaakseen

valmistamaansa laitteeseen tai varusteeseen

liittyvat riskit. Valmistajan on otettava
riskinarviointi huomioon laitteen tai

varusteen suunnittelussa ja rakentamisessa.
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Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
Liite | - 1 osa — 1.5 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) asentajalle tarkoitetut tekniset ohjeet;

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
Liite | - 1 osa—1.6.1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1.6.1. Asentajalle tarkoitettujen teknisten
ohjeiden on siséllettava kaikki tarvittavat
asentamis-, séato- ja huolto-ohjeet sen
varmistamiseksi, ettd ndma toimenpiteet
tehdaan oikein ja ett4 laitetta voidaan
kayttaa turvallisesti.

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

(a) asentajalle tarkoitetut asennusohjeet;

Tarkistus

1.6.1. Asentajalle tarkoitettujen teknisten
ohjeiden on siséllettava kaikki tarvittavat
asentamis-, séato- ja huolto-ohjeet sen
varmistamiseksi, ettd ndma toimenpiteet
tehddan oikein tehokkaan ja turvallisen
palamisen takaamiseksi
kayttoonottohetkella ja huollon jéalkeen ja
ettd laitetta voidaan kéyttaa turvallisesti.

Liite I — 1 osa—1.6.2 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
Liite | -1 osa — 1.7 kohta

Komission teksti

1.7. Varusteiden liittdmista tai kokoamista,
asentamista, saatamista, toimintaa ja
huoltoa koskevat ohjeet on esitettdva osana
varusteen

Tarkistus

Jos valmistaja katsoo, etta tarvitaan
lisdvarotoimia tai etta jokin ylla
mainituista toimenpiteista olisi annettava
ammattilaisen suoritettavaksi, hanen on
ilmoitettava tasta ohjeissa.

Tarkistus

1.7. Varusteen yhdistamista laitteeseen tai
sen kokoamista, jotta se muodostaisi
tallaisen laitteen, seka sen sdatdmista,
toimintaa ja huoltoa koskevat ohjeet on
esitettavé osana
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vaatimustenmukaisuustodistusta.

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
Liite | — 3 osa — 3.1 kohta — 3.1.7 alakohta

Komission teksti

3.1.7. Laitteet on suunniteltava ja
rakennettava estamaan kaasuun liittyvat
riskit, jotka johtuvat sahkoperaisista
vaaroista. Sikali kuin merkityksellistd,
huomioon on otettava tulokset
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, joka
koskee radio- ja telepaatelaitteista
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 1999/5/EY*!
turvallisuusvaatimuksia tai tietylla
jannitealueella toimivista sahkolaitteista
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2006/95/EY?
turvallisuustavoitteita.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 1999/5/EY, annettu 9 paivana
maaliskuuta 1999, radio- ja
telepaatelaitteista ja niiden
vaatimustenmukaisuuden
vastavuoroisesta tunnustamisesta (EYVL
L 91, 7.4.1999, s. 10).

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2006/95/EY, annettu 12 padivana
joulukuuta 2006, tietylla jannitealueella
toimivia séhkolaitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon
lahentamisesta (EUVL L 374, 27.12.2006,
s. 10).

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta.

Tarkistus

3.1.7. Laitteet on suunniteltava ja
rakennettava estaméan kaasuun liittyvat
riskit, jotka johtuvat sahkoperaisista
vaaroista. Sikali kuin merkityksellistg,
huomioon on otettava tulokset
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, joka
koskee Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2014/53/EU!
turvallisuusvaatimuksia tai Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/35/EU? turvallisuustavoitteita.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 paivana
huhtikuuta 2014, radiolaitteiden
asettamista saataville markkinoilla
koskevan jasenvaltioiden lainsaddannon
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin
1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153,
22.5.2014, s. 62).

2Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 paivana
helmikuuta 2014, tietylla jannitealueella
toimivien séhkolaitteiden asettamista
saataville markkinoilla koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014, s. 357).
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Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
Liite | — 3 osa — 3.1 kohta — 3.1.8 alakohta

Komission teksti

3.1.8. Laitteet on suunniteltava ja
rakennettava estamaan kaasuun liittyvat
riskit, jotka johtuvat séhkomagneettisista
ilmidista peréisin olevista vaaroista. Sikali
kuin merkityksellistd, huomioon on
otettava tulokset vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista, joka koskee direktiivin
1999/5/EY tai sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevan Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/108/EY? yhteensopivuusvaatimuksia.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/108/EY, annettu

15 paivana joulukuuta 2004,
sdhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevan jasenvaltioiden lainsaadannén
lahentamisesta ja direktiivin 89/336/ETY
kumoamisesta (EUVL L 390, 31.12.2004,
S. 24).

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
Liite | — 3 osa — 3.2 kohta — 3.2.4 alakohta

Komission teksti

3.2.4. Laitteet, jotka on suunniteltu ja
rakennettu polttamaan myrkyllisia
komponentteja sisaltavia kaasuja, eivat saa
aiheuttaa vaaraa niille altistuvien
henkil6iden tai kotieldinten terveydelle.

Tarkistus

3.1.8. Laitteet on suunniteltava ja
rakennettava estamaan kaasuun liittyvat
riskit, jotka johtuvat sahkdmagneettisista
ilmidista peréisin olevista vaaroista. Sikali
kuin merkityksellistd, huomioon on
otettava tulokset vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista, joka koskee direktiivin
2014/53/EU tai Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2014/30/EU?
yhteensopivuusvaatimuksia.

SEuroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 paivana
helmikuuta 2014, sdhkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden
lainsdadannon yhdenmukaistamisesta
(EUVL L 96, 29.3.2014, s. 79).

Tarkistus

3.2.4. Laitteet, jotka on suunniteltu ja
rakennettu polttamaan hiilimonoksidia tai
muita myrkyllisid komponentteja sisaltavia
kaasuja, eivat saa aiheuttaa vaaraa niille
altistuvien henkildiden tai kotieldinten
terveydelle.

Perustelu

Valmistajien ja asentajien olisi varmistettava, ettd laitteen suunnittelu ja asennus eivét
vaaranna ihmisten ja kotiel&inten terveytta ja turvallisuutta.
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Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
Liite | — 3 osa — 3.4 kohta — 3.4.4 alakohta

Komission teksti

3.4.4. Laitteiden on oltava siten
suunniteltuja ja rakennettuja, etta
tavanomaisessa kayt0ssé niista ei aiheudu
terveydelle vaarallisten aineiden
pitoisuuksia, jotka voisivat aiheuttaa vaaraa
niille altistuvien ihmisten tai kotieldinten
terveydelle.

Tarkistus

3.4.4. Laitteiden on oltava siten
suunniteltuja ja rakennettuja, etta
tavanomaisessa kaytdssa niisté ei aiheudu
hiilimonoksidin tai muiden terveydelle
vaarallisten aineiden pitoisuuksia, jotka
voisivat aiheuttaa vaaraa niille altistuvien
ihmisten tai kotiel&inten terveydelle.

Perustelu

Valmistajien ja asentajien pitaisi varmistaa, ettd laitteen suunnittelu ja asennus eivat
vaaranna ihmisten ja kotieldinten terveytta ja turvallisuutta.

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
Liite | — 3 osa — 3.6 kohta — 3.6.3 alakohta

Komission teksti

3.6.3. Laitteiden ulkoisten osien
pintalampétilat, lukuun ottamatta pintoja
tai osia, jotka ovat yhteydessa
lammonsiirtoon, eivat saa laitteen
toimiessa aiheuttaa vaaraa niille altistuville
henkildille eivétka etenkaan lapsille ja
ikaantyneille, joiden osalta on otettava
huomioon asianmukainen reaktioaika.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l = 1 osa — 1.2 kohta

Komission teksti

1.2. EU-tyyppitarkastus toteutetaan
laitteen tai varusteen teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arviointina 1.3 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niita
tukevan aineiston tarkastelun perusteella
seka aiottua tuotantoa edustavan valmiin

Tarkistus

3.6.3. Laitteiden ulkoisten osien
pintalampétilat, lukuun ottamatta pintoja
tai osia, jotka ovat yhteydessa
lammonsiirtoon, eivét saa laitteen
toimiessa aiheuttaa vaaraa niille altistuvien
henkildiden terveydelle ja turvallisuudelle
eivatka etenkaan lapsille ja ikaantyneille,
joiden osalta on otettava huomioon
asianmukainen reaktioaika.

Tarkistus

1.2. EU-tyyppitarkastus on toteutettava
laitteen tai varusteen teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arviointina 1.3 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niita
tukevan aineiston tarkastelun perusteella
seka aiottua tuotantoa edustavan valmiin
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laitteen tai varusteen naytteen
tarkastuksena (tuotantotyyppi).

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi

laitteen tai varusteen naytteen
tarkastuksena (tuotantotyyppi).

Liite 11l — 1 osa — 1.3 kohta — 1.3.1 alakohta — c alakohta — 4 alakohta

Komission teksti

(4) luettelo kokonaan tai osittain
sovelletuista yhdenmukaistetuista
standardeista ja/tai muista
asianmukaisista teknisista eritelmista,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, seka kuvaus
ratkaisuista, jotka on tehty tdman asetuksen
olennaisten turvallisuusvaatimusten
tayttamiseksi, mikali naita
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole
sovellettu. Osittain sovellettujen
yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissa asiakirjoissa on
tdsmennettava osat, joita on sovellettu;

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

(4) luettelo kokonaan tai osittain
sovelletuista yhdenmukaistetuista
standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja,
jos néitd yhdenmukaistettuja standardeja
ei ole sovellettu, kuvaus ratkaisuista, jotka
on tehty tdmén asetuksen olennaisten
turvallisuusvaatimusten tayttamiseksi.
Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen
standardien tapauksessa teknisissa
asiakirjoissa on tdsmennettava osat, joita
on sovellettu;

Liite 11l — 1 osa — 1.3 kohta — 1.3.1 alakohta — ¢ alakohta — 8 alakohta

Komission teksti

(8) teknisen suunnitteluratkaisun
asianmukaisuutta tukeva aineisto. T&ssé
aineistossa on mainittava kaikKki
asiaankuuluvat asiakirjat, joita on kaytetty,
erityisesti siina tapauksessa, etta
asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja
standardeja ja/tai teknisia eritelmid ei ole
sovellettu kokonaisuudessaan. Aineistoon
on tarvittaessa siséllytettdva niiden testien
tulokset, joita valmistaja on tehnyt
asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka
on teetetty valmistajan puolesta ja tdmén
vastuulla jossain toisessa
testilaboratoriossa.

Tarkistus

(8) teknisen suunnitteluratkaisun
asianmukaisuutta tukeva aineisto. Tassa
aineistossa on mainittava kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, joita on kaytetty,
erityisesti siina tapauksessa, etta
asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja
standardeja ja/tai teknisia eritelmid ei ole
sovellettu kokonaisuudessaan. Aineistoon
on sisallytettava tarvittaessa niiden testien
tulokset, joita valmistaja on tehnyt
asianmukaisessa laboratoriossaan muiden
asiaankuuluvien teknisten eritelmien
mukaisesti tai jotka on teetetty valmistajan
puolesta ja timan vastuulla jossain toisessa
testilaboratoriossa.
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Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi

Liite 111 — 1 osa — 1.3 kohta — 1.3.1 alakohta — c alakohta — 10 alakohta

Komission teksti

(10) varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus, johon
siséltyy ohjeet siitd, kuinka varuste olisi
yhdistettava laitteeseen tai koottava, jotta
se muodostaisi téllaisen laitteen

Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

(10) varusteen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,
johon sisaltyy ohjeet siitd, kuinka varuste
olisi yhdistettavé laitteeseen tai koottava,
jotta se muodostaisi téllaisen laitteen

Liite 111 — 1 osa — 1.3 kohta — 1.3.2 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

1.3.2. Suunnitteluasiakirjoihin on
soveltuvin osin sisallytettava seuraavat:

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

1.3.2. Valmistajan on soveltuvin osin
toimitettava ilmoitetulle laitokselle myds
seuraavat:

Liite 111 — 1 osa— 1.3 kohta — 1.3.2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

(a) EU-tyyppitarkastustodistus ja varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus laitteeseen
yhdistettyjen varusteiden osalta;

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 1 osa— 1.4 kohta — 1.4.2 alakohta

Komission teksti

1.4.2. varmennettava, ettd ndyte (ndytteet)
on valmistettu teknisten asiakirjojen
mukaisesti, sek& yksilditdva ne osat, jotka
on suunniteltu asiaa koskevien
yhdenmukaistettujen standardien ja/tai
teknisten eritelmien sovellettavien
sdé&nnosten mukaisesti, samoin kuin osat,
joiden suunnittelussa ei ole noudatettu

Tarkistus

(a) EU-tyyppitarkastustodistus ja
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
laitteeseen yhdistettyjen varusteiden osalta;

Tarkistus

1.4.2. varmennettava, ettd ndyte (néytteet)
on valmistettu teknisten asiakirjojen
mukaisesti, seké yksilditdva ne osat, jotka
on suunniteltu asiaa koskevien
yhdenmukaistettujen standardien ja/tai
teknisten eritelmien sovellettavien
sdédnnosten mukaisesti, samoin kuin osat,
jotka on suunniteltu muiden
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kyseisten standardien asiaa koskevia
maarayksia,;

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi

Liite 11l — 1 osa — 1.4 kohta — 1.4.3 alakohta

Komission teksti

1.4.3. tehtéva tai teetettdva asianmukaiset
tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi,
ettd kun valmistaja on péattanyt soveltaa
asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa ja/tai teknisissa eritelmissa
esitettyja ratkaisuja, niitd on sovellettu
oikein;

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi

Liite 11l — 1 osa— 1.4 kohta — 1.4.4 alakohta

Komission teksti

1.4.4. tehtdva tai teetettdva asianmukaiset
tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi,
tayttavatko valmistajan soveltamat
ratkaisut tamén asetuksen vastaavat
olennaiset vaatimukset silloin, kun asiaa
koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa ja/tai teknisissa eritelmissa
esitettyja ratkaisuja ei ole sovellettu;

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 1 osa — 1.6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1.6. Jos laitteen tai varusteen tyyppi tayttaa
tdman asetuksen vaatimukset, ilmoitetun
laitoksen on annettava
EU-tyyppitarkastustodistus valmistajalle.
Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja
osoite, tarkastuksessa tehdyt paatelmat,
(mahdolliset) todistuksen voimassaoloa

asiaankuuluvien teknisten eritelmien
mukaisesti;

Tarkistus

1.4.3. tehtéva tai teetettdva asianmukaiset
tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi,
ettd kun valmistaja on paattanyt soveltaa
asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa annettuja ratkaisuja, niita on
sovellettu oikein;

Tarkistus

1.4.4. tehtédva tai teetettdva asianmukaiset
tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi,
tayttavatko muita asiaankuuluvia teknisia
eritelmia soveltavan valmistajan
soveltamat ratkaisut tdiman asetuksen
vastaavat olennaiset vaatimukset silloin,
kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa esitettyja ratkaisuja ei ole
sovellettu;

Tarkistus

1.6. Jos laitteen tai varusteen tyyppi tayttaa
tdman asetuksen vaatimukset, ilmoitetun
laitoksen on annettava
EU-tyyppitarkastustodistus valmistajalle.
Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja
osoite, tarkastuksessa tehdyt paatelmat,
(mahdolliset) todistuksen voimassaoloa
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koskevat ehdot seka hyvaksytyn tyypin
tunnistamiseen tarvittavat tiedot ja
tarvittaessa kuvaus sen toiminnasta.
Todistukseen voidaan liitta4 liitteita.

Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 1 osa — 1.6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 1 osa — 1.6 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Todistuksen voimassaoloaika on enintaan
kymmenen vuotta sen myontamispaivasta.
Jos tyyppi ei taytd tdméan asetuksen
sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun
laitoksen on kieltdydyttavé antamasta
EU-tyyppitarkastustodistusta ja
ilmoitettava siita hakijalle seka esitettdva
yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epaamiselle.

koskevat ehdot seké& hyvéksytyn tyypin
tunnistamiseen tarvittavat tiedot, kuten
kaasulaji, laiteryhma ja kaasun
kayttOpaine, ja tarvittaessa kuvaus sen
toiminnasta. Todistukseen voidaan liittaa
liitteita.

Tarkistus

EU-tyyppitarkastustodistuksessa ja sen
liitteissa on oltava kaikki asiaankuuluvat
tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko
valmistetut laitteet tai varusteet tarkastetun
tyypin mukaisia, ja jotta kdyton aikainen
valvonta on mahdollista. Todistuksessa on
my0s ilmoitettava sen antamiseen
mahdollisesti liittyvat ehdot, ja siihen on
liitettdva hyvaksytyn tyypin
tunnistamiseksi tarvittavat kuvaukset ja
piirrokset.

Tarkistus

Jos tyyppi ei taytd tdméan asetuksen
sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun
laitoksen on kieltdydyttava antamasta
EU-tyyppitarkastustodistusta ja
ilmoitettava siitd hakijalle seka esitettdva
yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epaamiselle.

Perustelu

Mallityyppitodistuksen tarkoituksena on vahvistaa, etté keskeiset vaatimukset tayttyvat. Koska
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd sindnsa ei muuteta, todistusten voimassaolon
paattymispaivan kayttoonotto on tarpeetonta. Sertifiointimenettelyn lisdksi tuotetta valvotaan
saannollisesti, kun se saatetaan markkinoille ensimmaisen kerran, ja sen jalkeen vuosittain.
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Asetuksella ei muuteta tata kaytantoa.
Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 1 osa — 1.8 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava omille ilmoittamisesta
vastaaville viranomaisilleen ja muille
ilmoitetuille laitoksille
EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksista, jotka se on antanut.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 1 osa — 1.8 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen, joka kieltaytyy
antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta
tai peruuttaa kokonaan tai toistaiseksi
EU-tyyppitarkastustodistuksen taikka
muuten rajoittaa
EU-tyyppitarkastustodistusta, on
ilmoitettava siita ilmoittamisesta
vastaaville viranomaisilleen ja muille
ilmoitetuille laitoksille sek& perusteltava
paatoksensa.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
Liite 3—2 osa — 2.1 kohta

Komission teksti

2.1. Siséiseen tuotannonvalvontaan
perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin
valiagjoin suoritettavat valvotut laite- tai

Tarkistus

1.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava omalle ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselleen
EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisayksistd, jotka se on antanut tai
peruuttanut, ja sen on annettava
saannollisesti tai pyynnosta oman
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa
kayttoon luettelo tallaisista todistuksista
jaltai niiden lisayksista, jotka on evatty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.

Tarkistus

Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille
EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksista, jotka se on evannyt tai
peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai
joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnosta tallaisista todistuksista ja/tai
niiden lisdyksista, jotka se on antanut.

Tarkistus

2.1. Siséiseen tuotannonvalvontaan
perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin
valiagjoin suoritettavat valvotut laite- tai
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varustetarkastukset ovat se
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja
tayttad 2.2 ja 2.3 kohdassa ja 2.4 tai

2.5 kohdassa séadetyt velvoitteet seka
varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseiset laitteet tai
varusteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavat timén
asetuksen vaatimukset.

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 2 osa — 2.2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajan on toteutettava kaikKki
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla
ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
laitteet tai varusteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin ja tdiman asetuksen vaatimusten
mukaisia.

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 2 osa — 2.3 kohta — otsikko

Komission teksti

2.3. Laite- tai varustetarkastukset

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 2 osa — 2.3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajan valitseman ilmoitetun
laitoksen on tehtava tai teetettava laite- tai
varustetarkastukset vahintaéan kerran
vuodessa laitetta koskevan siséisen
tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen

varustetarkastukset ovat se
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja
tayttaa 2.2 ja 2.3 kohdassa ja 2.4 tai

2.5 kohdassa séadetyt velvoitteet seka
varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, etté kyseiset laitteet tai
varusteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavat niihin

sovellettavat taméan asetuksen vaatimukset.

Tarkistus

Valmistajan on toteutettava kaikKi
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla
ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
laitteet tai varusteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin ja niihin sovellettavien taman
asetuksen vaatimusten mukaisia.

Tarkistus

2.3. Tuotetarkastukset

Tarkistus

Valmistajan valitseman ilmoitetun
laitoksen on tehtava tai teetettava
tuotetarkastukset vahintaan kerran
vuodessa laitetta koskevan siséisen
tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen
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muun muassa huomioon laitteiden tai
varusteiden tekninen monimutkaisuus ja
tuotannon maaré. limoitetun laitoksen
paikan paalla ennen tuotteen markkinoille
saattamista ottamat riittdvat naytteet
lopullisista laitteista tai varusteista on
tutkittava ja niille on tehtava
yhdenmukaistettujen standardien
asiaankuuluvissa osissa ja/tai teknisissa
eritelmissa yksilOidyt testit tai vastaavat
testit sen tarkastamiseksi, etta laite tai
varuste on asian kannalta merkityksellisten
tdman asetuksen vaatimusten mukainen.
Jos néyte ei ole hyvaksytyn laatutason
mukainen, ilmoitetun laitoksen on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet
estadkseen kyseisten laitteiden tai
varusteiden saattamisen markkinoille.

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 2 osa — 2.4 kohta — 2.4.1 alakohta

Komission teksti

2.4.1. Valmistajan on kiinnitettava
CE-merkinté ja liitteessa 1V tarkoitetut
merkinnat kuhunkin yksittaiseen
laitteeseen, joka on
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukainen ja tayttda taman asetuksen
sovellettavat vaatimukset.

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi

muun muassa huomioon laitteiden tai
varusteiden teknisen monimutkaisuuden ja
tuotannon madran. limoitetun laitoksen
paikan paalla ennen tuotteen markkinoille
saattamista ottamat riittdvat naytteet
lopullisista laitteista tai varusteista on
tutkittava ja niille on tehtava
yhdenmukaistettujen standardien
asiaankuuluvissa osissa yksiloidyt testit
ja/tai muissa asianmukaisissa teknisissa
eritelmissa maaritellyt vastaavat testit sen
tarkastamiseksi, etté laite tai varuste on
asian kannalta merkityksellisten tdman
asetuksen vaatimusten mukainen. Jos ndyte
ei ole hyvaksytyn laatutason mukainen,
ilmoitetun laitoksen on ryhdyttava
asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Tarkistus

2.4.1. Valmistajan on Kiinnitettava
CE-merkintd kuhunkin yksittaiseen
laitteeseen tai varusteeseen, joka on
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukainen ja tayttdd tdméan asetuksen
sovellettavat vaatimukset.

Liite 111 — 2 osa — 2.4 kohta — 2.4.2 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

2.4.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
laitemallille ja pidettavé se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jalkeen, kun laite on
saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
on yksiloitava laitemalli, jota varten se on

Tarkistus

2.4.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laite- tai varustemallille ja
pidettédva se kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun laite tai varuste on saatettu
markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
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laadittu.

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 2 osa — 2.5 kohta

Komission teksti

2.5. Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus

2.5.1. Valmistajan on kiinnitettava
liitteessa IV olevassa 3 kohdassa
tarkoitetut merkinnat kuhunkin
yksittaiseen varusteeseen, joka on
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukainen ja tayttaa taman
asetuksen sovellettavat vaatimukset.

2.5.2. Valmistajan on laadittava
kirjallinen varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus
varustemallille ja pidettava se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jalkeen, kun varuste on
saatettu markkinoille. Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistuksessa on
yksilditava varustemalli, jota varten se on
laadittu, ja todistuksen on oltava
varusteen mukana.

on yksiloitava laite- tai varustemalli, jota
varten se on laadittu.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Varusteisiin kiinnitetadn CE-merkinta, joten varusteen vaatimustenmukaisuustodistusta ei

tarvita.
Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 2 osa — 2.6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttaa
valmistajan puolesta ja tdaman vastuulla

2.4 ja 2.5 kohdassa saddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttéden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

Tarkistus

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttaa
valmistajan puolesta ja tdaman vastuulla

2.4 kohdassa séadetyt valmistajan
velvoitteet edellyttéden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.
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Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 3 osa — 3.2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajan on sovellettava 3.3 kohdan
mukaista hyvaksyttya laatujarjestelmaa
kyseisten laitteiden tai varusteiden
tuotannossa, lopputarkastuksessa ja
testauksessa, ja sen on oltava 3.4 kohdan
mukaisen valvonnan alainen.

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Valmistajan on sovellettava 3.3 kohdan
mukaista hyvaksyttya laatujarjestelmaa
kyseisten laitteiden tai varusteiden
tuotannossa, tuotteen lopputarkastuksessa
ja testauksessa, ja sen on oltava 3.4 kohdan
mukaisen valvonnan alainen.

Liite 11l — 3 osa — 3.3 kohta — 3.3.3. alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

3.3.3. limoitetun laitoksen on arvioitava
laatujérjestelmé ratkaistakseen, tayttadko
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

3.3.3. limoitetun laitoksen on arvioitava
laatujérjestelmé ratkaistakseen, tayttadko
se 3.3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Liite 11l — 3 osa — 3.3 kohta — 3.3.3. alakohta — 2 alakohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd
laatujarjestelman osat, joissa noudatetaan
asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja/tai teknisen eritelman
kayttoonottamiseksi annetun kansallisen
standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden
vaatimusten mukaisia.

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 3 osa — 3.5 kohta — 3.5.1 alakohta

Komission teksti
3.5.1. Valmistajan on kiinnitettava

CE-merkinté ja liitteessa 1V saéddetyt tiedot
sekd 3.3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun

Tarkistus

IImoitetun laitoksen on oletettava, etta
laatujarjestelman osat, joissa noudatetaan
asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmid, ovat naiden
vaatimusten mukaisia.

Tarkistus

3.5.1. Valmistajan on kiinnitettdva
CE-merkinta seka 3.3.1 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla
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laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero kaikkiin yksittéisiin
laitteisiin, jotka ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavat sovellettavat
taméan asetuksen vaatimukset.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi

kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin
yksittéisiin laitteisiin tai varusteisiin, jotka
ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin mukaisia ja tayttavat taman
asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Liite Il — 3 osa — 3.5 kohta — 3.5.2. alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

3.5.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitteelle ja pidettava se
kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
on yksiloitava laitemalli, jota varten se on
laadittu.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 3 osa — 3.6 kohta

Komission teksti

3.6. Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus

3.6.1. Valmistajan on Kiinnitettava
liitteessa IV olevassa 3 kohdassa saadetyt
tiedot seka 3.3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin
yksittaisiin varusteisiin, jotka ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja jotka tayttavat
sovellettavat timan asetuksen
vaatimukset.

3.6.2. Valmistajan on laadittava
kirjallinen varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus varusteelle
ja pidettava se kansallisten viranomaisten

Tarkistus

3.5.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitteelle tai varusteelle ja
pidettdva se kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun laite tai varuste on saatettu
markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
on yksilGitava laite- tai varustemalli, jota
varten se on laadittu.

Tarkistus

Poistetaan.
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saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun varuste on saatettu
markkinoille. Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistuksessa on
yksilditava varustemalli, jota varten se on
laadittu, ja todistuksen on oltava
varusteen mukana.

Perustelu

Varusteisiin kiinnitetadn CE-merkinta, joten varusteen vaatimustenmukaisuustodistusta ei

tarvita.
Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 3 osa — 3.7 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) edelld 3.3.5 kohdassa tarkoitetut
muutokset, sellaisina kuin ne on

hyvaksytty,
Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 3 osa — 3.8 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

3.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava omille ilmoittamisesta
vastaaville viranomaisilleen peruutetuista
laatujarjestelmien hyvaksynnoista ja
annettava laatujarjestelmien arviointeja
koskevat tiedot saannollisesti tai pyynnosta
omien ilmoittamisesta vastaavien
viranomaistensa saataville.

Tarkistus

(b) tiedot 3.3.5 kohdassa tarkoitetuista
muutoksista, sellaisina kuin ne on

hyvaksytty;

Tarkistus

3.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava omalle ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselleen
myodnnetyista tai peruutetuista
laatujarjestelmien hyvaksynnoista ja
annettava saannollisesti tai pyynnosta
oman ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisensa saataville luettelo
laatujarjestelmien hyvaksynnoista, jotka
on evatty tai peruutettu toistaiseksi tai
joita on muutoin rajoitettu.
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Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 3 osa — 3.8 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille
laatujarjestelmien hyvéksynnoist, jotka se
on evannyt, peruuttanut toistaiseksi tai
kokonaan tai joita se on muutoin
rajoittanut, ja esitettava paatoksensa
perustelut.

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 3 osa — 3.9 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttaa
valmistajan puolesta ja tamén vastuulla
3.3.1 ja 3.3.5 kohdassa, joko 3.5 tai

3.6 kohdassa seka 3.7 kohdassa saadetyt
valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne
on eritelty toimeksiannossa.

Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille
laatujarjestelmien hyvéaksynnoistd, jotka se
on evannyt tai peruuttanut toistaiseksi tai
kokonaan tai joita se on muutoin
rajoittanut, ja sen on pyynnosta
ilmoitettava laatujarjestelmien
hyvaksynnoista, jotka se on antanut.

Tarkistus

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttaa
valmistajan puolesta ja tamén vastuulla
3.3.1, 3.3.5, 3.5 ja 3.7 kohdassa séadetyt
valmistajan velvoitteet edellyttéen, ettd ne
on eritelty toimeksiannossa.

Liite 111 — 4 osa — 4.3 kohta — 4.3.3 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd
laatujarjestelman osat, joissa noudatetaan
asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja/tai teknisen eritelman
kayttoonottamiseksi annetun kansallisen
standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden
vaatimusten mukaisia.

Tarkistus

IiImoitetun laitoksen on oletettava, etta
laatujarjestelman osat, joissa noudatetaan
asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden
vaatimusten mukaisia.
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Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
Liite 111 — 4 osa — 4.5 kohta — 4.5.1 alakohta

Komission teksti

4.5.1. Valmistajan on kiinnitettava
CE-merkinté ja liitteessa IV saddetyt tiedot
seké 4.3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero kaikkiin yksittaisiin
laitteisiin, jotka ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavat sovellettavat
tamén asetuksen vaatimukset.

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

4.5.1. Valmistajan on kiinnitettava
CE-merkinté ja liitteessa IV saddetyt tiedot
seké 4.3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero kaikkiin yksittaisiin
laitteisiin tai varusteisiin, jotka ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavat tamén
asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Liite 111 — 4 osa — 4.5 kohta — 4.5.2 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

4.5.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettavé se
kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
on yksiloitava laitemalli, jota varten se on
laadittu.

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
Liite 111 — 4 osa — 4.6 kohta

Komission teksti

4.6. Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus

4.6.1. Valmistajan on kiinnitettava
liitteessa IV olevassa 3 kohdassa saadetyt
tiedot seka 4.3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin

Tarkistus

4.5.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laite- tai varustemallille ja
pidettdva se kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun laite tai varuste on saatettu
markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
on yksiloitava laite- tai varustemalli, jota
varten se on laadittu.

Tarkistus

Poistetaan.
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yksittaisiin varusteisiin, jotka ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavat sovellettavat
tdman asetuksen vaatimukset.

4.6.2. Valmistajan on laadittava
kirjallinen varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus kullekin
varustemallille ja pidettéava se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jalkeen, kun varuste on
saatettu markkinoille. Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistuksessa on
yksilditava varustemalli, jota varten se on
laadittu, ja todistuksen on oltava
varusteen mukana.

Perustelu

Varusteisiin kiinnitetadn CE-merkinta, joten varusteen vaatimustenmukaisuustodistusta ei

enaa tarvita.
Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 4 osa — 4.8 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

4.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava omille ilmoittamisesta
vastaaville viranomaisilleen myodnnetyista
ja peruutetuista laatujérjestelmien
hyvaksynnoist4, ja sen on annettava
saannollisesti tai pyynnostd omien
ilmoittamisesta vastaavien
viranomaistensa saataville luettelo
laatujarjestelmien hyvaksynnoista, jotka on
evatty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on
muutoin rajoitettu.

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 4 osa — 4.8 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille

Tarkistus

4.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava omalle ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselleen
myonnetyista ja peruutetuista
laatujarjestelmien hyvéaksynnoista, ja sen
on annettava sdannollisesti tai pyynnosta
oman ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisensa saataville luettelo
laatujarjestelmien hyvaksynnoistd, jotka on
evatty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on
muutoin rajoitettu.

Tarkistus

Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille
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laatujarjestelmien hyvaksynnoista, jotka se
on antanut. Kunkin ilmoitetun laitoksen
on ilmoitettava muille ilmoitetuille
laitoksille laatujarjestelmien
hyvaksynnaistd, jotka se on evannyt,
peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut
kokonaan, ja esitettava paatoksensa
perustelut.

Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 4 osa — 4.9 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttaa
valmistajan puolesta ja timén vastuulla
4.3.1 ja 4.3.5 kohdassa, joko 4.5 tali

4.6 kohdassa seka 4.7 kohdassa saadetyt
valmistajan velvoitteet edellyttéen, ettd ne
on eritelty toimeksiannossa.

Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
Liite Il —5 osa —5.1 kohta

Komission teksti

5.1. Laitteen tai varusteen tarkastukseen
perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja
tayttdd 5.2, 5.5.1 ja joko 5.6 tai

5.7 kohdassa séadetyt velvoitteet seka
varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseessé olevat laitteet tai
varusteet, joihin on sovellettu 5.3 kohdan
s&édnnoksid, ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavat niihin
sovellettavat tdman asetuksen vaatimukset.

laatujarjestelmien hyvaksynnoista, jotka se
on evannyt tai peruuttanut toistaiseksi tai
kokonaan, ja esitettdva paatoksensa
perustelut sek& pyynnosta ilmoitettava
laatujarjestelmien hyvaksynnoista, jotka se
on antanut.

Tarkistus

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttaa
valmistajan puolesta ja tamén vastuulla
4.3.1,4.3.5, 4.5 ja 4.7 kohdassa saddetyt
valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne
on eritelty toimeksiannossa.

Tarkistus

5.1. Laitteen tai varusteen tarkastukseen
perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja
tayttdd 5.2, 5.5.1 ja 5.6 kohdassa saadetyt
velvoitteet sek& varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseessa
olevat laitteet tai varusteet, joihin on
sovellettu 5.3 kohdan saannoksia, ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavéat niihin
sovellettavat tdmén asetuksen vaatimukset.
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Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi

Liite Il -5 osa — 5.4 kohta — 5.4.1 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

5.4.1. Jokainen laite tai varuste on
tarkastettava erikseen, ja aiheelliset,
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai
teknisissa eritelmissa maaritellyt tai niita
vastaavat testit on suoritettava sen
tarkastamiseksi, ettd laite tai varuste on
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
hyvaksytyn tyypin ja tdmén asetuksen
asianomaisten vaatimusten mukainen.

Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
Liite Il -5 osa — 5.5 kohta — 5.5.2 alakohta

Komission teksti

5.5.2. Jokaisesta erasta on otettava
satunnaisndyte taméan asetuksen
vaatimusten mukaisesti. Kaikki ndytteen
muodostavat laitteet tai varusteet on
tutkittava yksitellen, ja tarvittavat,
sovellettavissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa ja/tai teknisissa eritelmissa
madritellyt tai vastaavat testit on
suoritettava sen tarkastamiseksi, etta
tuotteet ovat sovellettavien tamén
asetuksen vaatimusten mukaisia, ja sen
madrittamiseksi, hyvaksytaanko vai
hylataanko era. Jos tallaista
yhdenmukaistettua standardia ei ole,
kyseisen ilmoitetun laitoksen on paatettava
toteutettavista tarkoituksenmukaisista
testeista.

Tarkistus

5.4.1. Jokainen laite tai varuste on
tarkastettava erikseen, ja tarvittavat,
yhdenmukaistetuissa standardeissa
maaritellyt testit ja/tai muissa
asiaankuuluvissa teknisissa eritelmissé
maéaritellyt vastaavat testit on suoritettava
sen tarkastamiseksi, ettd laite tai varuste on
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
hyvéaksytyn tyypin ja tdimén asetuksen
asianomaisten vaatimusten mukainen.

Tarkistus

5.5.2. Jokaisesta erasta on otettava
satunnaisnéyte tdmén asetuksen
vaatimusten mukaisesti. Kaikki néytteen
muodostavat laitteet tai varusteet on
tutkittava yksitellen, ja tarvittavat,
sovellettavissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa maaritellyt testit ja/tai
muissa asiaankuuluvissa teknisissa
eritelmissa méaaritellyt vastaavat testit on
suoritettava sen tarkastamiseksi, etta
tuotteet ovat tdmén asetuksen
sovellettavien vaatimusten mukaisia, ja sen
maarittamiseksi, hyvaksytaanko vai
hyl&tadnko erd. Jos téllaista
yhdenmukaistettua standardia ei ole,
kyseisen ilmoitetun laitoksen on paatettava
toteutettavista tarkoituksenmukaisista
testeista.
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Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi

Liite 111 -5 osa — 5.5 kohta — 5.5.2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
Liite Il -5 osa — 5.6 kohta — 5.6.1 alakohta

Komission teksti

5.6.1. Valmistajan on kiinnitettava
CE-merkinté ja liitteessa IV saddetyt tiedot
seké 5.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero kaikkiin yksittaisiin
laitteisiin, jotka ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
hyvaksytyn tyypin mukaisia ja tayttavat
sovellettavat tdman asetuksen vaatimukset.

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

5.5.2 a. llmoitetun laitoksen on
sovellettava naytteenottojarjestelmaa,
jossa on seuraavat ominaisuudet:

— laadun taso, joka vastaa 95 prosentin
hyvaksymistodenn&kaisyytta ja jossa
vaatimustenvastaisuuden osuus on 0,5—
1,5 prosenttia;

— laadun raja-arvo, joka vastaa

5 prosentin hyvaksymistodennakoisyytta
ja jossa vaatimustenvastaisuuden osuus
on 5-10 prosenttia.

Tarkistus

5.6.1. Valmistajan on kiinnitettava
CE-merkinté ja liitteessa IV saddetyt tiedot
seké 5.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero kaikkiin yksittaisiin
laitteisiin tai varusteisiin, jotka ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
hyvaksytyn tyypin mukaisia ja tayttavat
tdmén asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Liite Il =5 osa — 5.6 kohta — 5.6.2 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

5.6.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettavé se
kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
laite on saatettu markkinoille.

Tarkistus

5.6.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laite- tai varustemallille ja
pidettédva se kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun laite tai varuste on saatettu
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EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
on yksiloitava laitemalli, jota varten se on
laadittu.

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi

markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
on yksiloitava laite- tai varustemalli, jota
varten se on laadittu.

Liite I1l1 -5 osa — 5.6 kohta — 5.6.2 alakohta — 3 alakohta

Komission teksti

Myds valmistaja voi 5.3 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen
suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittaa
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
laitteisiin.

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
Liite Il =5 osa — 5.7 kohta

Komission teksti

5.7. Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus

5.7.1. Valmistajan on kiinnitettava
liitteessa IV olevassa 3 kohdassa saadetyt
tiedot seka 5.3 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin
yksittaisiin varusteisiin, jotka ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
hyvaksytyn tyypin mukaisia ja tayttavat
sovellettavat taméan asetuksen
vaatimukset.

5.7.2. Valmistajan on laadittava
kirjallinen varusteen
vaatimustenmukaisuustodistus kullekin
varustemallille ja pidettava se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jalkeen, kun varuste on
saatettu markkinoille. Varusteen
vaatimustenmukaisuustodistuksessa on
yksiloitava varustemalli, jota varten se on
laadittu, ja todistuksen on oltava
varusteen mukana.

Tarkistus

Myds valmistaja voi 5.3 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen
suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittaa
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
laitteeseen tai varusteeseen.

Tarkistus

Poistetaan.
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Myds valmistaja voi 5.3 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen

suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittaa

ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
varusteisiin.

Perustelu

Varusteisiin kiinnitetadn CE-merkinta, joten varusteen vaatimustenmukaisuustodistusta ei

tarvita.
Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi

Liite 11l — 6 osa— 6.2 kohta — 6.2.1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

(d) luettelo kokonaan tai osittain
sovelletuista yhdenmukaistetuista
standardeista ja/tai muista
asianmukaisista teknisista eritelmista,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, seka kuvaus
ratkaisuista, jotka on tehty tdman asetuksen
olennaisten vaatimusten tayttamiseksi,
mikali naitd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu. Osittain
sovellettujen yhdenmukaistettujen
standardien tapauksessa teknisissa
asiakirjoissa on tdsmennettava osat, joita
on sovellettu;

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

(d) luettelo kokonaan tai osittain
sovelletuista yhdenmukaistetuista
standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja,
jos néitéa yhdenmukaistettuja standardeja
ei ole sovellettu, kuvaus ratkaisuista, jotka
on tehty tdmén asetuksen olennaisten
vaatimusten tayttamiseksi, mukaan lukien
luettelo sovelletuista muista
asiaankuuluvista teknisista eritelmista.
Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen
standardien tapauksessa teknisissa
asiakirjoissa on tdsmennettava osat, joita
on sovellettu;

Liite 111 — 6 osa — 6.2 kohta — 6.2.1 alakohta — g alakohta

Komission teksti

(9) asennus- ja kayttoohjeet.

Tarkistus

(g) laitteiden asennus- ja kayttoohjeet;
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Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi

Liite 111 — 6 osa — 6.2 kohta — 6.2.1 alakohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

(g @) varusteiden yhdistamista laitteeseen
tai kokoamista koskevat ohjeet.

Liite 11 — 6 osa — 6.2 kohta — 6.2.2 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

6.2.2. Suunnitteluasiakirjoihin on
soveltuvin osin sisallytettava seuraavat:

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

6.2.2. Valmistajan on soveltuvin osin
toimitettava ilmoitetulle laitokselle myos
seuraavat:

Liite 11l — 6 osa — 6.2 kohta — 6.2.2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

(a) laitteeseen yhdistettyjen varusteiden
vaatimustenmukaisuustodistus;

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 6 osa — 6.4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajan valitseman ilmoitetun
laitoksen on tehtéva tai teetettava
asianomaisissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa ja/tai teknisissa eritelmissa
yksiloidyt tarkastukset ja testit tai
vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettéa
laite on sovellettavien taman asetuksen
vaatimusten mukainen. Jos téllaista
yhdenmukaistettua standardia ja/tai
teknista eritelmé&a ei ole, kyseisen
ilmoitetun laitoksen on péatettava
toteutettavista tarkoituksenmukaisista

Tarkistus

(a) laitteeseen yhdistettyjen varusteiden
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;

Tarkistus

Valmistajan valitseman ilmoitetun
laitoksen on tehtava tai teetettava
asianomaisissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa yksiloidyt tarkastukset ja/tai
muissa asianomaisissa teknisissa
eritelmissa maaritellyt vastaavat testit sen
tarkastamiseksi, ettd laite on sovellettavien
tdman asetuksen vaatimusten mukainen.
Jos tallaista yhdenmukaistettua standardia
ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on
paatettava toteutettavista
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testeista.

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
Liite 11l — 6 0sa — 6.4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos ilmoitettu laitos pitaa sita tarpeellisena,
voidaan aiheelliset tutkimukset ja testit
suorittaa laitteen asentamisen jalkeen.

Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 6 osa — 6.5 kohta — 6.5.1 alakohta

Komission teksti

6.5.1. Valmistajan on kiinnitettava
CE-merkinté ja liitteessa 1V saédetyt
merkinnat seka 6.4 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero jokaiseen
laitteeseen, joka tayttaa sovellettavat tdmén
asetuksen vaatimukset.

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
Liite IV — 1 kohta

Komission teksti

(1) Laitteessa tai sen arvokilvessa on oltava
asetuksen (EY) N:o 765/2008 liitteessa 11
saadetty CE-merkintd, jonka jalkeen
merkitéan tuotannon tarkastusvaiheeseen
osallistuneen ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero ja CE-merkinnén
kiinnittdmisvuoden kaksi viimeista
numeroa.

tarkoituksenmukaisista testeista.

Tarkistus

Jos ilmoitettu laitos pitaa sita tarpeellisena,
voidaan aiheelliset tutkimukset ja testit
suorittaa varusteen liittdmisen tai
kokoamisen tai laitteen asentamisen
jalkeen.

Tarkistus

6.5.1. Valmistajan on kiinnitettava
CE-merkinté sek& 6.4 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero jokaiseen
laitteeseen, joka tayttaa tdman asetuksen
sovellettavat vaatimukset.

Tarkistus

(1) Laitteessa tai varusteessa tai sen
arvokilvessa on oltava asetuksen (EY)
N:0 765/2008 liitteessa 11 saddetty
CE-merkintg, jonka jalkeen merkit&én
tuotannon tarkastusvaiheeseen
osallistuneen ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero ja CE-merkinnén
Kiinnittdmisvuoden kaksi viimeista
numeroa.
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Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) Laite/laitemalli (tuote-, erd, tyyppi- tai

sarjanumero).

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

(a) Laite/laitemalli tai varuste/varustemalli
(tuote-, erd, tyyppi- tai sarjanumero).

Liite V — 1 kohta — d alakohta — johdantokappale

Komission teksti

(d) Vakuutuksen kohde (jaljitettavyyden
mahdollistava laitteen tunniste; tahén voi
sisaltya kuva, kun se on tarpeen laitteen
tunnistusta varten):

Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi

Liite V — 1 kohta — d alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

(1) laitteen kuvaus;

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

(e) Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on
asiaa koskevan unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon
vaatimusten mukainen: ..........eee.e.
(viittaus muihin sovellettuihin unionin
saadoksiin):

Tarkistus

(d) Vakuutuksen kohde (jaljitettavyyden
mahdollistava laitteen tai varusteen
tunniste; tdhan voi sisaltyd kuva, kun se on
tarpeen laitteen tai varusteen tunnistusta
varten):

Tarkistus

(1) laitteen tai varusteen kuvaus;

Tarkistus

(e) Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on
asiaa koskevan unionin
yhdenmukaistamislainsdadannon
vaatimusten mukainen.
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Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

(F) Viittaukset niihin asiaankuuluviin
yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita
on kaytetty, tai viittaukset eritelmiin,
joiden perusteella
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:

Tarkistus 199

Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

(9) llmoitettu laitos/ilmoitetut laitokset ...
(nimi, osoite, numero) suoritti/suorittivat
... (toimenpiteen kuvaus) ... ja

antoi/antoivat todistuksen/todistukset: ...

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(F) Viittaukset niihin asiaankuuluviin
yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita
on kaytetty, tai viittaukset muihin teknisiin
eritelmiin, joiden perusteella
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:

Tarkistus

(g) llmoitettu laitos/ilmoitetut laitokset ...
(nimi, osoite, numero) suoritti/suorittivat
... (toimenpiteen kuvaus) ... ja
antoi/antoivat todistuksen/todistukset ...
(yksityiskohtaiset tiedot siitd, mukaan
luettuina sen paivays seka soveltuvissa
tapauksissa sen voimassaolon kesto ja
ehdot).

Tarkistus

(g @) Varusteiden kyseessa ollessa ohjeet
siitd, kuinka varuste olisi yhdistettava
laitteeseen tai koottava, jotta siita
muodostuu téllainen laite, jotta edistetdan
valmiisiin laitteisiin sovellettavien
olennaisten vaatimusten noudattamista.
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Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 kohta — h a alakohta (uusi))

Komission teksti

Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
Liite VI

Komission teksti

[.]

Tarkistus

(h a) Varusteiden kyseesséa ollessa ohjeet
siitd, kuinka varuste olisi yhdistettava
laitteeseen tai koottava, jotta siita
muodostuu tallainen laite, jotta edistetaan
valmiisiin laitteisiin sovellettavien
olennaisten vaatimusten noudattamista.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Varusteisiin kiinnitetadn CE-merkinta, joten varusteen vaatimustenmukaisuustodistusta ei

tarvita.
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