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LIITE I 

OLENNAISET VAATIMUKSET 

ALUSTAVAT HUOMAUTUKSET: 
1. Tässä asetuksessa säädetyt olennaiset vaatimukset ovat pakollisia. 

2. Olennaisia vaatimuksia on tulkittava ja sovellettava siten, että otetaan huomioon tekniikan 
taso ja nykyinen käytäntö suunnittelu- ja valmistusvaiheessa sekä tekniset ja taloudelliset 
näkökohdat, jotka ovat johdonmukaisia energiatehokkuuden sekä terveyden ja turvallisuuden 
korkeatasoisen suojelun vaatimusten kanssa. 

1. YLEISET VAATIMUKSET 
1.1. Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, että ne toimivat turvallisesti eivätkä 
vaaranna omaisuutta tai ihmisten ja kotieläinten turvallisuutta tavanomaisesti käytettyinä 
halutulla suoritustasolla. 

Varusteet on suunniteltava ja rakennettava siten, että ne täyttävät moitteettomasti tehtävänsä, 
kun ne yhdistetään laitteeseen tai kootaan tällaiseksi laitteeksi. 

1.2. Valmistajan velvollisuutena on analysoida riskit kartoittaakseen valmistamaansa 
laitteeseen tai varusteeseen liittyvät riskit. Valmistajan on otettava analyysi huomioon laitteen 
tai varusteen suunnittelussa ja rakentamisessa. 

1.3. Valitessaan parhaiten soveltuvia ratkaisuja laitteen tai varusteen valmistajan on 
sovellettava jäljempänä esitettyjä periaatteita seuraavassa järjestyksessä: 

(a) poistetaan ja vähennetään riskejä siinä määrin kuin mahdollista (jo 
suunnittelu- ja valmistusvaiheessa huomioon otettu turvallisuus); 

(b) ryhdytään tarvittaviin suojatoimenpiteisiin sellaisten riskien osalta, 
joita ei voida poistaa; 

(c) tiedotetaan tarvittaessa käyttäjille jäljelle jäävistä riskeistä, jotka 
johtuvat käyttöönotettujen suojatoimenpiteiden puutteista, ja 
ilmoitetaan, ovatko erityiset varotoimenpiteet tarpeen. 

1.4. Valmistajan on laitteen suunnittelun ja rakentamisen sekä käyttöohjeiden laatimisen 
yhteydessä otettava huomioon laitteen aiotun käyttötarkoituksen lisäksi myös kohtuudella 
ennakoitava käyttö. 

1.5. Kaikissa laitteissa on markkinoille saatettaessa oltava  

(a) asentajalle tarkoitetut tekniset ohjeet; 

(b) käyttö- ja huolto-ohjeet käyttäjälle; 

(c) asiaankuuluvat varoitusmerkinnät, joiden on oltava myös 
pakkauksessa. 

Ohjeet ja varoitusmerkinnät on esitettävä kuluttajien ja muiden loppukäyttäjien helposti 
ymmärtämällä, kyseisen jäsenvaltion määräämällä kielellä. 

1.6.1. Asentajalle tarkoitettujen teknisten ohjeiden on sisällettävä kaikki tarvittavat asentamis-
, säätö- ja huolto-ohjeet sen varmistamiseksi, että nämä toimenpiteet tehdään oikein ja että 
laitetta voidaan käyttää turvallisesti. 

Asennusohjeissa on oltava myös tietoa laitteen ja sen asennusympäristön välisen liitoksen 
teknisestä eritelmästä, jotta mahdollistetaan laitteen moitteeton liittäminen 
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kaasunjakeluverkkoon, rinnakkaisenergian syöttö, palamiseen kuluvan ilmamäärän saanti ja 
polttokaasun poistojärjestelmä. 

1.6.2. Käyttäjälle tarkoitetuissa käyttö- ja huolto-ohjeissa on oltava kaikki turvallisen käytön 
kannalta tarpeelliset tiedot, ja niissä on erityisesti kiinnitettävä käyttäjän huomio 
käyttörajoituksiin. 

Laitteen valmistajan on sisällytettävä laitteen mukana oleviin ohjeisiin kaikki tiedot, jotka 
ovat tarpeen valmiista laitteesta osan muodostavien varusteiden säätämistä, toimintaa ja 
huoltoa varten. 

1.6.3. Laitteessa ja pakkauksessa olevissa varoitusmerkinnöissä on selvästi määriteltävä 
käytettävä kaasulaji, kaasun käyttöpaine, laiteryhmä ja mahdolliset käyttörajoitukset, 
erityisesti ne rajoitukset, joiden mukaisesti laitteen saa asentaa vain sellaisiin tiloihin, joissa 
on riittävä ilmanvaihto sen aiheuttamien riskien minimoimiseksi. 

1.7. Varusteiden liittämistä tai kokoamista, asentamista, säätämistä, toimintaa ja huoltoa 
koskevat ohjeet on esitettävä osana varusteen vaatimustenmukaisuustodistusta. 

2. MATERIAALIT 
2.1. Laitteiden tai varusteiden materiaalien on oltava aiottuun tarkoitukseen sopivia, ja niiden 
on kestettävä ennakoitavissa olevat mekaaniset, kemialliset ja termiset olosuhteet. 

2.2. Valmistajan tai materiaalin toimittajan on taattava turvallisuuden kannalta tärkeiden 
materiaalien ominaisuudet. 

3. SUUNNITTELU JA RAKENTAMINEN 
Tässä kohdassa vahvistetuista olennaisista vaatimuksista aiheutuvia laitteisiin sovellettavia 
velvollisuuksia sovelletaan myös varusteisiin sikäli kuin merkityksellistä. 

3.1. Yleistä 

3.1.1. Laitteiden on oltava siten suunniteltuja ja rakennettuja, että tavanomaisessa käytössä ei 
voi esiintyä niiden turvallisuutta heikentävää epävakaisuutta, vääristymää, rikkoutumista tai 
kulumista. 

3.1.2. Laitetta käynnistettäessä ja/tai käytettäessä syntyvä kondensoituminen ei saa vaikuttaa 
laitteen turvallisuuteen. 

3.1.3. Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, että räjähdysvaara ulkopuolisesta 
lähteestä peräisin olevissa tulipalotilanteissa on mahdollisimman vähäinen. 

3.1.4. Laitteiden on oltava siten suunniteltuja ja rakennettuja, että ei esiinny veden ja 
vääränlaista ilman joutumista kaasukiertoon. 

3.1.5. Laitteiden on toimittava turvallisesti, kun rinnakkaisenergia vaihtelee tavanomaisissa 
rajoissa. 

3.1.6. Rinnakkaisenergian vaihtelu, joka ei ole tavanomaista, tai rinnakkaisenergian 
puuttuminen tai palautuminen ei saa johtaa turvattomaan tilanteeseen. 

3.1.7. Laitteet on suunniteltava ja rakennettava estämään kaasuun liittyvät riskit, jotka 
johtuvat sähköperäisistä vaaroista. Sikäli kuin merkityksellistä, huomioon on otettava tulokset 
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, joka koskee radio- ja telepäätelaitteista annetun 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 1999/5/EY1 turvallisuusvaatimuksia tai tietyllä 
                                                 
1 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/5/EY, annettu 9 päivänä maaliskuuta 1999, radio- ja 

telepäätelaitteista ja niiden vaatimustenmukaisuuden vastavuoroisesta tunnustamisesta (EYVL L 91, 
7.4.1999, s. 10). 
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jännitealueella toimivista sähkölaitteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivin 2006/95/EY2 turvallisuustavoitteita. 

3.1.8. Laitteet on suunniteltava ja rakennettava estämään kaasuun liittyvät riskit, jotka 
johtuvat sähkömagneettisista ilmiöistä peräisin olevista vaaroista. Sikäli kuin merkityksellistä, 
huomioon on otettava tulokset vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, joka koskee direktiivin 
1999/5/EY tai sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevan Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivin 2004/108/EY3 yhteensopivuusvaatimuksia. 

3.1.9. Laitteen kaikkien paineistettujen osien on kestettävä niihin kohdistuvat mekaaniset ja 
termiset kuormitukset ilman turvallisuuteen vaikuttavia muodonmuutoksia. 

3.1.10. Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, että vika turva-, ohjaus- tai 
säätölaitteessa ei johda turvattomaan tilanteeseen. 

3.1.11. Jos laitteessa on turva- ja ohjauslaitteita, turvalaitteiden toimintaa ei saa ohittaa 
ohjauslaitteilla. 

3.1.12. Laitteen kaikki osat, jotka on asetettu tai säädetty valmistusvaiheessa ja joihin 
käyttäjän tai asentajan ei pitäisi koskea, on suojattava asianmukaisesti. 

3.1.13. Vivut ja muut ohjaus- ja säätölaitteet on merkittävä selvästi, ja tarkoituksenmukaiset 
ohjeet niiden toiminta- tai käyttövirheiden estämiseksi on annettava. Nämä laitteet on 
suunniteltava siten, että estetään niiden toimiminen vahingossa. 

3.2. Palamattoman kaasun päästöt 

3.2.1. Laitteet on oltava siten suunniteltuja ja rakennettuja, että vuotava kaasu ei aiheuta 
vaaraa. 

3.2.2. Laitteiden on oltava siten suunniteltuja ja rakennettuja, että kaasupäästö kaikissa 
toimintavaiheissa on rajoitettu, jotta estetään palamattoman kaasun vaarallinen kertyminen 
laitteeseen. 

3.2.3. Sisätiloissa tai huoneissa käytettäviksi tarkoitettujen laitteiden on oltava siten 
suunniteltuja ja rakennettuja, että kaikissa tilanteissa estetään palamattoman kaasun 
vapautuminen, joka voisi johtaa palamattoman kaasun vaaralliseen kertymiseen tällaisiin 
tiloihin tai huoneisiin. 

3.2.4. Laitteet, jotka on suunniteltu ja rakennettu polttamaan myrkyllisiä komponentteja 
sisältäviä kaasuja, eivät saa aiheuttaa vaaraa niille altistuvien henkilöiden tai kotieläinten 
terveydelle. 

3.3. Sytytys 

Laitteiden on oltava siten suunniteltuja ja rakennettuja, että tavanomaisessa käytössä sytytys 
ja uudelleensytytys ovat tasaisia ja syttyminen tapahtuu kauttaaltaan. 

3.4. Palaminen 

3.4.1. Laitteiden on oltava siten suunniteltuja ja rakennettuja, että tavanomaisessa käytössä 
palamisprosessi on vakaa eivätkä palamistuotteet sisällä terveydelle vaarallisia aineita 
hyväksyttävät rajat ylittävinä pitoisuuksina. 

                                                 
2 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/95/EY, annettu 12 päivänä joulukuuta 2006, tietyllä 

jännitealueella toimivia sähkölaitteita koskevan jäsenvaltioiden lainsäädännön lähentämisestä (EUVL L 
374, 27.12.2006, s. 10). 

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/108/EY, annettu 15 päivänä joulukuuta 2004, 
sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevan jäsenvaltioiden lainsäädännön lähentämisestä ja 
direktiivin 89/336/ETY kumoamisesta (EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24). 
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3.4.2. Laitteiden on oltava siten suunniteltuja ja rakennettuja, että tavanomaisessa käytössä ei 
esiinny tahattomia palamistuotteiden päästöjä. 

3.4.3. Laitteiden, jotka on liitetty palamistuotteiden poistohormiin, on oltava siten 
suunniteltuja ja rakennettuja, että epätavallisissa veto-olosuhteissa ei tapahdu 
palamistuotteiden vapautumista vaarallisina määrinä sisätiloihin tai huoneisiin. 

3.4.4. Laitteiden on oltava siten suunniteltuja ja rakennettuja, että tavanomaisessa käytössä 
niistä ei aiheudu terveydelle vaarallisten aineiden pitoisuuksia, jotka voisivat aiheuttaa vaaraa 
niille altistuvien ihmisten tai kotieläinten terveydelle. 

3.5. Energian taloudellinen käyttö 

Laitteiden on oltava siten suunniteltuja ja rakennettuja, että varmistetaan energian 
taloudellinen käyttö ottaen huomioon tekniikan taso ja turvallisuusnäkökohdat. 

3.6. Lämpötila 

3.6.1. Laitteiden osat, jotka asennetaan tai sijoitetaan erilaisten pintojen läheisyyteen, eivät 
saa kuumeta lämpötiloihin, jotka aiheuttaisivat vaaraa. 

3.6.2. Tavanomaisessa käytössä käsiteltäväksi tarkoitettujen laitteiden ulkoisten osien 
pintalämpötilat eivät saa aiheuttaa vaaraa käyttäjälle 

3.6.3. Laitteiden ulkoisten osien pintalämpötilat, lukuun ottamatta pintoja tai osia, jotka ovat 
yhteydessä lämmönsiirtoon, eivät saa laitteen toimiessa aiheuttaa vaaraa niille altistuville 
henkilöille eivätkä etenkään lapsille ja ikääntyneille, joiden osalta on otettava huomioon 
asianmukainen reaktioaika. 

3.7. Joutuminen kosketuksiin elintarvikkeiden kanssa tai ihmisten käyttöön tarkoitetun veden 
kanssa 

Laitteet, jotka voivat joutua kosketuksiin elintarvikkeiden kanssa tai ihmisten käyttöön 
tarkoitetun veden laadusta annetun neuvoston direktiivin 98/83/EY4 2 artiklassa määritellyn 
ihmisten käyttöön tarkoitetun veden kanssa, eivät saa heikentää elintarvikkeiden tai veden 
laatua, sanotun kuitenkaan rajoittamatta elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista 
materiaaleista ja tarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) 
N:o 1935/20045 ja rakennustuotteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 
(EU) N:o 305/20116 soveltamista.  

LIITE II 

KAASUN JAKELUEDELLYTYKSIÄ KOSKEVIEN JÄSENVALTIOIDEN 
ILMOITUSTEN SISÄLTÖ 
(1) Asetuksen 4 artiklassa säädetyissä jäsenvaltioiden komissiolle ja muille 

jäsenvaltioille antamissa ilmoituksissa on oltava seuraava sisältö: 

(a) i) Bruttolämpöarvo (GCV) ilmaistuna MJ/m3:na
 vähintään/enintään; 

                                                 
4 Neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3 päivänä marraskuuta 1998, ihmisten käyttöön tarkoitetun 

veden laadusta (EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32).  
5 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 päivänä lokakuuta 2004, 

elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY 
ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4). 

6 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 305/2011, annettu 9 päivänä maaliskuuta 2011, 
rakennustuotteiden kaupan pitämistä koskevien ehtojen yhdenmukaistamisesta ja neuvoston direktiivin 
89/106/ETY kumoamisesta (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 5). 
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ii) Wobbe-arvo ilmaistuna MJ/m3:na vähintään/enintään. 

(b) Kaasun koostumus tilavuusprosentteina kokonaiskoostumuksesta: 

– C1–C5-pitoisuus prosentteina (yhteismäärä) vähintään enintään; 

– N2 + CO2-pitoisuus prosentteina vähintään enintään; 

– CO-pitoisuus prosentteina vähintään enintään; 

– Tyydyttymätön HC vähintään enintään; 

– Vetypitoisuus prosentteina vähintään enintään. 

(c) Tiedot kaasumaisessa polttoaineessa olevista toksisista komponenteista. 

Ilmoituksessa on lisäksi ilmoitettava jompikumpi seuraavista: 

(a) Käyttöpaine laitteessa olevassa kaasun sisäänmenoaukossa millibaareina:
 nimellinen/vähintään/enintään; 

(b) i) Käyttöpaine jakelupisteessä millibaareina:
 nimellinen/vähintään/enintään; 

ii) Hyväksyttävissä oleva painehäviö loppukäyttäjänä olevassa 
kaasulaitteessa millibaareina: nimellinen/vähintään/enintään. 

(2) Wobbe-arvon ja bruttolämpöarvon viiteolosuhteet ovat seuraavat: 

(a) Palamisen viitelämpötila: 15 °C; 

(b) Tilavuuden mittaamisen viitelämpötila: 15 °C; 

(c) Tilavuuden mittaamisen viitepaine: 1013,25 mbar. 

LIITE III 

LAITTEIDEN JA VARUSTEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN 
ARVIOINTIMENETTELYT 

1. MODUULI B: EU-TYYPPITARKASTUS – TUOTANTOTYYPPI 

1.1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa 
ilmoitettu laitos tutkii laitteen tai varusteen teknisen suunnittelun sekä varmistaa ja vakuuttaa, 
että laitteen tai varusteen tekninen suunnittelu täyttää tämän asetuksen vaatimukset. 

1.2. EU-tyyppitarkastus toteutetaan laitteen tai varusteen teknisen suunnittelun 
asianmukaisuuden arviointina 1.3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitä 
tukevan aineiston tarkastelun perusteella sekä aiottua tuotantoa edustavan valmiin laitteen tai 
varusteen näytteen tarkastuksena (tuotantotyyppi). 

1.3. Valmistajan on tehtävä EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus yhdelle valitsemalleen 
ilmoitetulle laitokselle. 

1.3.1. Hakemuksessa on oltava seuraavat: 

(a) valmistajan nimi ja osoite sekä valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tämä 
tekee hakemuksen, 

(b) kirjallinen vakuutus siitä, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle 
laitokselle, 
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(c) tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko 
laite tai varuste tämän asetuksen sovellettavien vaatimusten mukainen, ja niihin 
on sisällyttävä asianmukainen analyysi ja arviointi riskistä tai riskeistä. 
Teknisissä asiakirjoissa on täsmennettävä sovellettavat vaatimukset, ja niiden 
on katettava laitteen tai varusteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siinä 
määrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on 
sisällettävä soveltuvin osin ainakin seuraavat osatekijät: 

(1) laitteen tai varusteen yleiskuvaus; 

(2) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekä komponenttien, 
osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot; 

(3) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittävät näitä piirustuksia ja kaavioita 
sekä laitteen tai varusteen toimintaa; 

(4) luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista 
standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistä eritelmistä, joiden 
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessä, sekä 
kuvaus ratkaisuista, jotka on tehty tämän asetuksen olennaisten 
turvallisuusvaatimusten täyttämiseksi, mikäli näitä yhdenmukaistettuja 
standardeja ei ole sovellettu. Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen 
standardien tapauksessa teknisissä asiakirjoissa on täsmennettävä osat, 
joita on sovellettu; 

(5) suoritettujen suunnittelulaskelmien, tarkastusten jne. tulokset; 

(6) testiraportit; 

(7) aiottua tuotantoa edustavat näytteet. Ilmoitettu laitos voi tarvittaessa 
pyytää lisänäytteitä, jos ne ovat tarpeen testiohjelman läpiviemiseksi;  

(8) teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto. Tässä 
aineistossa on mainittava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, joita on 
käytetty, erityisesti siinä tapauksessa, että asiaankuuluvia 
yhdenmukaistettuja standardeja ja/tai teknisiä eritelmiä ei ole sovellettu 
kokonaisuudessaan. Aineistoon on tarvittaessa sisällytettävä niiden 
testien tulokset, joita valmistaja on tehnyt asianmukaisessa 
laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja tämän 
vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa. 

(9) laitteen asennus- ja käyttöohjeet. 

(10) varusteen vaatimustenmukaisuustodistus, johon sisältyy ohjeet siitä, 
kuinka varuste olisi yhdistettävä laitteeseen tai koottava, jotta se 
muodostaisi tällaisen laitteen 

1.3.2. Suunnitteluasiakirjoihin on soveltuvin osin sisällytettävä seuraavat: 

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

(b) laitteen tai varusteen valmistus- ja/tai tarkastus- ja/tai valvontamenetelmiä koskevat 
todistukset ja todisteet; 

(c) muut asiakirjat, joiden avulla ilmoitettu laitos voi parantaa arviointiaan. 

1.4. Ilmoitetun laitoksen on 

laitteen tai varusteen osalta 



FI 8   FI 

1.4.1 tutkittava tekniset asiakirjat ja niitä tukeva aineisto laitteen tai varusteen teknisen 
suunnittelun asianmukaisuuden arvioimiseksi. 

näytteen (näytteiden) osalta 

1.4.2. varmennettava, että näyte (näytteet) on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti, 
sekä yksilöitävä ne osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen 
standardien ja/tai teknisten eritelmien sovellettavien säännösten mukaisesti, samoin kuin osat, 
joiden suunnittelussa ei ole noudatettu kyseisten standardien asiaa koskevia määräyksiä; 

1.4.3. tehtävä tai teetettävä asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, että kun 
valmistaja on päättänyt soveltaa asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai 
teknisissä eritelmissä esitettyjä ratkaisuja, niitä on sovellettu oikein; 

1.4.4. tehtävä tai teetettävä asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, täyttävätkö 
valmistajan soveltamat ratkaisut tämän asetuksen vastaavat olennaiset vaatimukset silloin, 
kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissä eritelmissä esitettyjä 
ratkaisuja ei ole sovellettu; 

1.4.5. sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehdään. 

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

1.6. Jos laitteen tai varusteen tyyppi täyttää tämän asetuksen vaatimukset, ilmoitetun laitoksen 
on annettava EU-tyyppitarkastustodistus valmistajalle. Todistuksessa on oltava valmistajan 
nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt päätelmät, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa 
koskevat ehdot sekä hyväksytyn tyypin tunnistamiseen tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus 
sen toiminnasta. Todistukseen voidaan liittää liitteitä.  

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

Todistuksen voimassaoloaika on enintään kymmenen vuotta sen myöntämispäivästä. Jos 
tyyppi ei täytä tämän asetuksen sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on 
kieltäydyttävä antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitä hakijalle sekä 
esitettävä yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epäämiselle. 

1.7. Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttävä ajan tasalla yleisesti tunnustetussa 
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka viittaavat siihen, että 
hyväksytty tyyppi ei ehkä enää vastaa tämän asetuksen sovellettavia vaatimuksia, ja 
määritettävä, edellyttävätkö tällaiset muutokset lisätutkimuksia. Jos näin on, ilmoitetun 
laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.  

Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisiä asiakirjoja 
hallussaan pitävälle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyväksyttyyn tyyppiin tehdyistä 
muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko laite tai varuste tämän asetuksen olennaisten 
vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tällaiset 
muutokset vaativat lisähyväksynnän, joka annetaan alkuperäiseen EU-
tyyppitarkastustodistukseen tehtävän lisäyksen muodossa. 

1.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville 
viranomaisilleen ja muille ilmoitetuille laitoksille EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden 
lisäyksistä, jotka se on antanut. 
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Ilmoitetun laitoksen, joka kieltäytyy antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta tai peruuttaa 
kokonaan tai toistaiseksi EU-tyyppitarkastustodistuksen taikka muuten rajoittaa EU-
tyyppitarkastustodistusta, on ilmoitettava siitä ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen ja 
muille ilmoitetuille laitoksille sekä perusteltava päätöksensä. 

Komissio, jäsenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnöstä saada jäljennöksen EU-
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisäyksistä. Komissio ja jäsenvaltiot voivat pyynnöstä 
saada jäljennöksen teknisistä asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten 
tuloksista. Ilmoitetun laitoksen on säilytettävä jäljennös EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen 
liitteistä ja lisäyksistä sekä teknisistä asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan 
luettuina, todistuksen voimassaolon päättymiseen saakka. 

1.9. Valmistajan on pidettävä kansallisten viranomaisten saatavilla jäljennös EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistä ja lisäyksistä sekä teknisistä asiakirjoista kymmenen 
vuoden ajan sen jälkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille. 

1.10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdä 1.3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja 
täyttää 1.7 ja 1.9 kohdassa säädetyt velvoitteet edellyttäen, että ne on eritelty toimeksiannossa. 

2. MODUULI C2: SISÄISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA 
TYYPINMUKAISUUS JA SATUNNAISIN VÄLIAJOIN SUORITETTAVAT 
VALVOTUT LAITE- TAI VARUSTETARKASTUKSET 
2.1. Sisäiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin väliajoin 
suoritettavat valvotut laite- tai varustetarkastukset ovat se vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja täyttää 2.2 ja 2.3 kohdassa ja 2.4 tai 2.5 kohdassa 
säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, että kyseiset 
laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja 
täyttävät tämän asetuksen vaatimukset. 

2.2. Valmistus 

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

2.3. Laite- tai varustetarkastukset 

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtävä tai teetettävä laite- tai 
varustetarkastukset vähintään kerran vuodessa laitetta koskevan sisäisen tarkastuksen laadun 
tarkistamiseksi ottaen muun muassa huomioon laitteiden tai varusteiden tekninen 
monimutkaisuus ja tuotannon määrä. Ilmoitetun laitoksen paikan päällä ennen tuotteen 
markkinoille saattamista ottamat riittävät näytteet lopullisista laitteista tai varusteista on 
tutkittava ja niille on tehtävä yhdenmukaistettujen standardien asiaankuuluvissa osissa ja/tai 
teknisissä eritelmissä yksilöidyt testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, että laite tai 
varuste on asian kannalta merkityksellisten tämän asetuksen vaatimusten mukainen. Jos näyte 
ei ole hyväksytyn laatutason mukainen, ilmoitetun laitoksen on toteutettava asianmukaiset 
toimenpiteet estääkseen kyseisten laitteiden tai varusteiden saattamisen markkinoille. 

Sovellettavan näytteenottomenettelyn tarkoituksena on määrittää, toimiiko laitteen tai 
varusteen valmistusprosessi hyväksyttävissä rajoissa siten, että varmistetaan laitteen tai 
varusteen vaatimustenmukaisuus. 

Valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettävä ilmoitetun laitoksen tunnusnumero 
valmistusprosessin aikana. 



FI 10   FI 

2.4. CE-merkintä ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

2.4.1. Valmistajan on kiinnitettävä CE-merkintä ja liitteessä IV tarkoitetut merkinnät 
kuhunkin yksittäiseen laitteeseen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin 
mukainen ja täyttää tämän asetuksen sovellettavat vaatimukset. 

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

Jäljennös EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnöstä toimitettava asiasta 
vastaaville viranomaisille. 

2.5. Varusteen vaatimustenmukaisuustodistus 

2.5.1. Valmistajan on kiinnitettävä liitteessä IV olevassa 3 kohdassa tarkoitetut merkinnät 
kuhunkin yksittäiseen varusteeseen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin 
mukainen ja täyttää tämän asetuksen sovellettavat vaatimukset. 

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

2.6. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja tämän vastuulla 2.4 ja 2.5 
kohdassa säädetyt valmistajan velvoitteet edellyttäen, että ne on eritelty toimeksiannossa. 

3. MODUULI D: TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN 
PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS 
3.1. Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se 
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja täyttää 3.2 kohdassa sekä 
3.5 tai 3.6 kohdassa säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella 
vastuullaan, että kyseiset laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun 
tyypin mukaisia ja täyttävät niihin sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 

3.2. Valmistus 

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

3.3. Laatujärjestelmä 

3.3.1. Valmistajan on tehtävä kyseessä olevien laitteiden tai varusteiden osalta käyttämänsä 
laatujärjestelmän arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle. 

Hakemuksessa on oltava 

(a) valmistajan nimi ja osoite sekä valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tämä tekee 
hakemuksen,  

(b) kirjallinen vakuutus siitä, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle 
laitokselle, 
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(c) kaikki asiaankuuluvat tiedot moduulin B mukaisesti hyväksytystä laitteesta tai 
varusteesta, 

(d) laatujärjestelmää koskevat asiakirjat, 

(e) hyväksyttyä tyyppiä koskevat tekniset asiakirjat sekä jäljennös EU -
tyyppitarkastustodistuksesta. 

3.3.2. Laatujärjestelmän avulla on varmistettava, että laitteet tai varusteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin sovellettavien tämän asetuksen 
vaatimusten mukaisia. 

Kaikki valmistajan hyväksymät perusedellytykset, vaatimukset ja määräykset on kirjattava 
järjestelmällisesti ja täsmällisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. 
Laatujärjestelmää koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti 
laatuohjelmia, suunnitelmia, käsikirjoja ja tallenteita. 

Niissä on erityisesti oltava riittävä kuvaus seuraavista: 

(a) laatutavoitteet ja organisaation rakenne sekä johdon vastuu ja toimivalta laitteiden 
laadun osalta; 

(b) vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat menetelmät, 
prosessit ja järjestelmälliset toimet, joita aiotaan käyttää; 

(c) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jälkeen tehtävät tarkastukset ja testit 
sekä niiden suoritustiheys; 

(d) laatupöytäkirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja 
asianomaisen henkilöstön pätevyyteen liittyvät selvitykset, ja 

(e) keinot, joilla valvotaan laitteilta vaaditun laadun toteutumista ja laatujärjestelmän 
toiminnan tehokkuutta. 

3.3.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujärjestelmä ratkaistakseen, täyttääkö se 
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. 

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, että laatujärjestelmän osat, joissa noudatetaan asiaa 
koskevan yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelmän käyttöönottamiseksi annetun 
kansallisen standardin vastaavia eritelmiä, ovat näiden vaatimusten mukaisia. 

Sen lisäksi, että auditointiryhmällä on oltava kokemusta laadunhallintajärjestelmistä, 
ryhmässä on oltava vähintään yksi jäsen, jolla on kokemusta kyseisen laite- tai varustealan ja 
laite- tai varusteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sovellettavat tämän asetuksen 
vaatimukset. Auditointiin on sisällyttävä tarkastuskäynti valmistajan tiloihin. 
Auditointiryhmän on tarkastettava 3.3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat 
sen varmistamiseksi, että valmistaja kykenee yksilöimään tämän asetuksen asiaankuuluvat 
vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, että 
laite tai varuste on näiden vaatimusten mukainen. 

Päätöksestä on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisällyttävä auditoinnin päätelmät 
ja arviointipäätös perusteluineen. 

3.3.4. Valmistajan on sitouduttava täyttämään laatujärjestelmästä, sellaisena kuin se on 
hyväksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylläpitämään laatujärjestelmää niin, että se pysyy 
riittäväntasoisena ja tehokkaana. 

3.3.5. Valmistajan on ilmoitettava laatujärjestelmän hyväksyneelle ilmoitetulle laitokselle 
kaikista laatujärjestelmään suunnitelluista muutoksista.  
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Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja päätettävä, täyttääkö muutettu 
laatujärjestelmä edelleen 3.3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa 
uusi arviointi. 

Sen on ilmoitettava päätöksestään valmistajalle. Ilmoitukseen on sisällyttävä tutkimuksen 
päätelmät ja arviointipäätös perusteluineen. 

3.4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta 

3.4.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, että valmistaja täyttää hyväksytystä 
laatujärjestelmästä aiheutuvat velvoitteensa asianmukaisesti. 

3.4.2. Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten pääsy 
tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekä toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, 
erityisesti: 

(a) laatujärjestelmää koskevat asiakirjat ja 

(b) laatupöytäkirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot, 
asianomaisen henkilöstön pätevyyteen liittyvät selvitykset jne. 

3.4.3. Ilmoitetun laitoksen on tehtävä määräajoin ja vähintään kerran kahdessa vuodessa 
auditointeja varmistaakseen, että valmistaja ylläpitää ja noudattaa laatujärjestelmää, ja 
toimitettava auditointikertomus valmistajalle. 

3.4.4. Ilmoitettu laitos voi lisäksi tehdä ennalta ilmoittamatta käyntejä valmistajan luo. 
Ilmoitettu laitos voi näiden käyntien aikana tarvittaessa tehdä tai teettää laite- tai 
varustetestejä laatujärjestelmän asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun 
laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus käynnistä sekä testausseloste, jos testejä on 
suoritettu. 

3.5. CE-merkintä ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

3.5.1. Valmistajan on kiinnitettävä CE-merkintä ja liitteessä IV säädetyt tiedot sekä 3.3.1 
kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin 
yksittäisiin laitteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja 
täyttävät sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 

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

Asiasta vastaaville viranomaisille on pyynnöstä toimitettava jäljennös EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. 

3.6. Varusteen vaatimustenmukaisuustodistus 

3.6.1. Valmistajan on kiinnitettävä liitteessä IV olevassa 3 kohdassa säädetyt tiedot sekä 
3.3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero 
kaikkiin yksittäisiin varusteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin 
mukaisia ja jotka täyttävät sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 

3.6.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen varusteen vaatimustenmukaisuustodistus 
varusteelle ja pidettävä se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen 
jälkeen, kun varuste on saatettu markkinoille. Varusteen vaatimustenmukaisuustodistuksessa 
on yksilöitävä varustemalli, jota varten se on laadittu, ja todistuksen on oltava varusteen 
mukana. 



FI 13   FI 

3.7. Valmistajan on pidettävä kansallisten viranomaisten saatavilla vähintään kymmenen 
vuoden ajan sen jälkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille 

(a) edellä 3.3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat, 

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

(c) edellä 3.3.5, 3.4.3 ja 3.4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen päätökset ja 
kertomukset. 

3.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville 
viranomaisilleen peruutetuista laatujärjestelmien hyväksynnöistä ja annettava 
laatujärjestelmien arviointeja koskevat tiedot säännöllisesti tai pyynnöstä omien 
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville.  

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujärjestelmien 
hyväksynnöistä, jotka se on evännyt, peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on 
muutoin rajoittanut, ja esitettävä päätöksensä perustelut. 

3.9. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja tämän vastuulla 3.3.1 ja 
3.3.5 kohdassa, joko 3.5 tai 3.6 kohdassa sekä 3.7 kohdassa säädetyt valmistajan velvoitteet 
edellyttäen, että ne on eritelty toimeksiannossa. 

4. MODUULI E: LAITTEEN TAI VARUSTEEN LAADUNVARMISTUKSEEN 
PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS 
4.1. Laitteen tai varusteen laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se 
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja täyttää 4.2 kohdassa sekä 
4.5 tai 4.6 kohdassa säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella 
vastuullaan, että kyseiset laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun 
tyypin mukaisia ja täyttävät niihin sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 

4.2. Valmistus 

Valmistajan on sovellettava 4.3 kohdan mukaista hyväksyttyä laatujärjestelmää kyseisten 
laitteiden tai varusteiden lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4.4 kohdan 
mukaisen valvonnan alainen. 

4.3. Laatujärjestelmä 

4.3.1. Valmistajan on tehtävä kyseessä olevien laitteiden tai varusteiden osalta käyttämänsä 
laatujärjestelmän arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle. 

Hakemuksessa on oltava 

(a) valmistajan nimi ja osoite sekä valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tämä tekee 
hakemuksen, 

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

(c) kaikki asiaa koskevat tiedot kyseisestä laitteiden ryhmästä; 

(d) laatujärjestelmää koskevat asiakirjat ja 

(e) hyväksyttyä tyyppiä koskevat tekniset asiakirjat sekä jäljennös EU-
tyyppitarkastustodistuksesta. 
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4.3.2. Laatujärjestelmän avulla on varmistettava, että laitteet tai varusteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin ja sovellettavien tämän asetuksen vaatimusten 
mukaisia. 

Kaikki valmistajan hyväksymät perusedellytykset, vaatimukset ja määräykset on kirjattava 
järjestelmällisesti ja täsmällisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. 
Laatujärjestelmää koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti 
laatuohjelmia, suunnitelmia, käsikirjoja ja tallenteita. 

Niissä on erityisesti oltava riittävä kuvaus seuraavista: 

(a) laatutavoitteet ja organisaation rakenne sekä johdon vastuu ja toimivalta tuotteiden 
laadun osalta; 

(b) valmistuksen jälkeen tehtävät tarkastukset ja testit; 

(c) laatupöytäkirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot, 
asianomaisen henkilöstön pätevyyteen liittyvät selvitykset jne.; 

(d) keinot, joilla valvotaan laatujärjestelmän toiminnan tehokkuutta. 

4.3.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujärjestelmä ratkaistakseen, täyttääkö se 
4.3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. 

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, että laatujärjestelmän osat, joissa noudatetaan asiaa 
koskevan yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelmän käyttöönottamiseksi annetun 
kansallisen standardin vastaavia eritelmiä, ovat näiden vaatimusten mukaisia. 

Sen lisäksi, että auditointiryhmällä on oltava kokemusta laadunhallintajärjestelmistä, 
ryhmässä on oltava vähintään yksi jäsen, jolla on kokemusta kyseisen laite- tai varustealan ja 
laite- tai varusteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sovellettavat tämän asetuksen 
vaatimukset. Auditointiin on sisällyttävä tarkastuskäynti valmistajan tiloihin. 
Auditointiryhmän on tarkastettava 4.3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat 
sen varmistamiseksi, että valmistaja kykenee yksilöimään tämän asetuksen asiaankuuluvat 
vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, että 
laite tai varuste on näiden vaatimusten mukainen. 

Päätöksestä on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisällyttävä auditoinnin päätelmät 
ja arviointipäätös perusteluineen. 

4.3.4. Valmistajan on sitouduttava täyttämään laatujärjestelmästä, sellaisena kuin se on 
hyväksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylläpitämään laatujärjestelmää niin, että se pysyy 
riittävänä ja tehokkaana. 

4.3.5. Valmistajan on ilmoitettava laatujärjestelmän hyväksyneelle ilmoitetulle laitokselle 
kaikista laatujärjestelmään suunnitelluista muutoksista. 

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja päätettävä, täyttääkö muutettu 
laatujärjestelmä edelleen 4.3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa 
uusi arviointi. 

Sen on ilmoitettava päätöksestään valmistajalle. Ilmoitukseen on sisällyttävä tutkimuksen 
päätelmät ja arviointipäätös perusteluineen. 

4.4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta 

4.4.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, että valmistaja täyttää hyväksytystä 
laatujärjestelmästä aiheutuvat velvoitteensa asianmukaisesti. 
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4.4.2. Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten pääsy 
tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekä toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, 
erityisesti: 

(a) laatujärjestelmää koskevat asiakirjat; 

(b) laatupöytäkirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot, 
asianomaisen henkilöstön pätevyyteen liittyvät selvitykset jne. 

4.4.3. Ilmoitetun laitoksen on tehtävä määräajoin ja vähintään kerran kahdessa vuodessa 
auditointeja varmistaakseen, että valmistaja ylläpitää ja noudattaa laatujärjestelmää, ja 
toimitettava auditointikertomus valmistajalle. 

4.4.4. Lisäksi ilmoitettu laitos voi tehdä ennalta ilmoittamatta käyntejä valmistajan luo. 
Näiden käyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdä tai teettää laite- tai 
varustetestejä laatujärjestelmän asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun 
laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus käynnistä sekä testausseloste, jos testejä on 
suoritettu. 

4.5. CE-merkintä ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

4.5.1. Valmistajan on kiinnitettävä CE-merkintä ja liitteessä IV säädetyt tiedot sekä 
4.3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero 
kaikkiin yksittäisiin laitteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin 
mukaisia ja täyttävät sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 

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

Jäljennös EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnöstä toimitettava asiasta 
vastaaville viranomaisille. 

4.6. Varusteen vaatimustenmukaisuustodistus 

4.6.1. Valmistajan on kiinnitettävä liitteessä IV olevassa 3 kohdassa säädetyt tiedot sekä 
4.3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero 
kaikkiin yksittäisiin varusteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin 
mukaisia ja täyttävät sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 

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

4.7. Valmistajan on pidettävä kansallisten viranomaisten saatavilla vähintään kymmenen 
vuoden ajan sen jälkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille, kaikki seuraavat: 

(a) edellä 4.3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat; 

(b) edellä 4.3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyväksytty; 

(c) 4.3.5, 4.4.3 ja 4.4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen päätökset ja 
kertomukset. 

4.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville 
viranomaisilleen myönnetyistä ja peruutetuista laatujärjestelmien hyväksynnöistä, ja sen on 
annettava säännöllisesti tai pyynnöstä omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa 
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saataville luettelo laatujärjestelmien hyväksynnöistä, jotka on evätty tai peruutettu toistaiseksi 
tai joita on muutoin rajoitettu. 

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujärjestelmien 
hyväksynnöistä, jotka se on antanut. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille 
ilmoitetuille laitoksille laatujärjestelmien hyväksynnöistä, jotka se on evännyt, peruuttanut 
toistaiseksi tai peruuttanut kokonaan, ja esitettävä päätöksensä perustelut. 

4.9. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja tämän vastuulla 4.3.1 ja 
4.3.5 kohdassa, joko 4.5 tai 4.6 kohdassa sekä 4.7 kohdassa säädetyt valmistajan velvoitteet 
edellyttäen, että ne on eritelty toimeksiannossa. 

5. MODUULI F: LAITE- TAI VARUSTEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN 
PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS 
5.1. Laitteen tai varusteen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se 
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja täyttää 5.2, 5.5.1 ja joko 
5.6 tai 5.7 kohdassa säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella 
vastuullaan, että kyseessä olevat laitteet tai varusteet, joihin on sovellettu 5.3 kohdan 
säännöksiä, ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja täyttävät niihin 
sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 

5.2. Valmistus 

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

5.3. Tarkastus 

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtävä tai teetettävä asianmukaiset 
tarkastukset ja testit tarkastaakseen, että laitteet tai varusteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyväksytyn tyypin ja asiaa koskevien tämän asetuksen 
vaatimusten mukaisia. 

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa, ovatko laitteet tai varusteet asiaa 
koskevien vaatimusten mukaisia, tehdään valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja 
testaamalla jokainen laite tai varuste 5.4 kohdassa määrätyllä tavalla tai tarkastamalla ja 
testaamalla laitteet tai varusteet tilastollisin perustein 5.5 kohdassa määrätyllä tavalla. 

5.4. Jokaisen laitteen tai varusteen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus 

5.4.1. Jokainen laite tai varuste on tarkastettava erikseen, ja aiheelliset, yhdenmukaistetuissa 
standardeissa ja/tai teknisissä eritelmissä määritellyt tai niitä vastaavat testit on suoritettava 
sen tarkastamiseksi, että laite tai varuste on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun 
hyväksytyn tyypin ja tämän asetuksen asianomaisten vaatimusten mukainen. 

Jos tällaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on päätettävä 
toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeistä. 

5.4.2. Ilmoitetun laitoksen on myönnettävä tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella 
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettävä tai kiinnitytettävä omalla vastuullaan 
tunnusnumeronsa jokaiseen hyväksyttyyn laitteeseen tai varusteeseen. 
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Valmistajan on pidettävä vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten 
saatavilla tarkastusta varten kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun laite tai varuste on 
saatettu markkinoille. 

5.5. Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus  

5.5.1. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, että 
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan jokaisen tuotetun erän tasalaatuisuus, ja 
esitettävä laitteet tai varusteet tarkastusta varten tasalaatuisina erinä. 

5.5.2. Jokaisesta erästä on otettava satunnaisnäyte tämän asetuksen vaatimusten mukaisesti. 
Kaikki näytteen muodostavat laitteet tai varusteet on tutkittava yksitellen, ja tarvittavat, 
sovellettavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissä eritelmissä määritellyt tai 
vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, että tuotteet ovat sovellettavien tämän 
asetuksen vaatimusten mukaisia, ja sen määrittämiseksi, hyväksytäänkö vai hylätäänkö erä. 
Jos tällaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on päätettävä 
toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeistä. 

5.5.3. Jos erä hyväksytään, erän kaikki laitteet tai varusteet katsotaan hyväksytyiksi lukuun 
ottamatta niitä näytteeseen sisältyviä laitteita tai varusteita, jotka eivät läpäisseet testejä. 

Ilmoitetun laitoksen on myönnettävä tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella 
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettävä tai kiinnitytettävä omalla vastuullaan 
tunnusnumeronsa jokaiseen hyväksyttyyn laitteeseen tai varusteeseen. 

Valmistajan on pidettävä vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten 
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille. 

5.5.4. Jos erä hylätään, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on ryhdyttävä 
tarvittaviin toimiin, jotta kyseisen erän markkinoille saattaminen estetään. Jos eriä hylätään 
toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttää tilastollisen tarkastuksen ja toteuttaa tarvittavat 
toimenpiteet. 

5.6. CE-merkintä ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

5.6.1. Valmistajan on kiinnitettävä CE-merkintä ja liitteessä IV säädetyt tiedot sekä 
5.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero 
kaikkiin yksittäisiin laitteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun 
hyväksytyn tyypin mukaisia ja täyttävät sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 

5.6.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin 
laitemallille ja pidettävä se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen 
jälkeen, kun laite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on 
yksilöitävä laitemalli, jota varten se on laadittu. 

Jäljennös EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnöstä toimitettava asiasta 
vastaaville viranomaisille. 

Myös valmistaja voi 5.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen 
vastuulla kiinnittää ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron laitteisiin. 

5.7. Varusteen vaatimustenmukaisuustodistus 

5.7.1. Valmistajan on kiinnitettävä liitteessä IV olevassa 3 kohdassa säädetyt tiedot sekä 
5.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero 
kaikkiin yksittäisiin varusteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun 
hyväksytyn tyypin mukaisia ja täyttävät sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 
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5.7.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen varusteen vaatimustenmukaisuustodistus kullekin 
varustemallille ja pidettävä se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan 
sen jälkeen, kun varuste on saatettu markkinoille. Varusteen 
vaatimustenmukaisuustodistuksessa on yksilöitävä varustemalli, jota varten se on laadittu, ja 
todistuksen on oltava varusteen mukana. 

Myös valmistaja voi 5.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen 
vastuulla kiinnittää ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron varusteisiin. 

5.8. Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittää ilmoitetun 
laitoksen tunnusnumeron laitteisiin tai varusteisiin valmistusprosessin aikana. 

5.9. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja tämän vastuulla 
valmistajan velvollisuudet edellyttäen, että ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan 
valtuutetun edustajan ei tarvitse välttämättä täyttää 5.2 ja 5.5.1 kohdassa säädettyjä 
velvoitteita. 

6. MODUULI G: YKSIKKÖKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA 
VAATIMUSTENMUKAISUUS 
6.1. Yksikkökohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on 
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja täyttää 6.2, 6.3 ja 6.5 kohdassa 
säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, että kyseinen 
laite, johon on sovellettu 6.4 kohdan säännöksiä, on siihen sovellettavien tämän asetuksen 
vaatimusten mukainen. 

6.2. Tekniset asiakirjat 

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat ja annettava ne 6.4 kohdassa tarkoitetun 
ilmoitetun laitoksen saataville. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko laite 
asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisällyttävä asianmukainen analyysi ja 
arviointi riskistä tai riskeistä. Teknisissä asiakirjoissa on täsmennettävä sovellettavat 
vaatimukset, ja niiden on katettava laitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siinä määrin 
kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. 

6.2.1. Teknisten asiakirjojen on sisällettävä soveltuvin osin ainakin seuraavat osatekijät: 

(a) laitteen yleiskuvaus; 

(b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekä komponenttien, osakokoonpanojen, piirien 
jne. kaaviot; 

(c) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittävät näitä piirustuksia ja kaavioita sekä laitteen 
toimintaa; 

(d) luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai 
muista asianmukaisista teknisistä eritelmistä, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan 
unionin virallisessa lehdessä, sekä kuvaus ratkaisuista, jotka on tehty tämän 
asetuksen olennaisten vaatimusten täyttämiseksi, mikäli näitä yhdenmukaistettuja 
standardeja ei ole sovellettu. Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien 
tapauksessa teknisissä asiakirjoissa on täsmennettävä osat, joita on sovellettu; 

(e) suoritettujen suunnittelulaskelmien, tarkastusten jne. tulokset; 

(f) testausselosteet; 

(g) asennus- ja käyttöohjeet. 
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6.2.2. Suunnitteluasiakirjoihin on soveltuvin osin sisällytettävä seuraavat: 

(a) laitteeseen yhdistettyjen varusteiden vaatimustenmukaisuustodistus; 

(b) laitteen valmistus-, tarkastus- ja valvontamenetelmiä koskevat todistukset ja 
todisteet; 

(c) muut asiakirjat, joiden avulla ilmoitettu laitos voi parantaa arviointiaan. 

Valmistajan on pidettävä tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten 
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun laite on saatettu markkinoille. 

6.3. Valmistus 

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, että 
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, että laitteet ovat sovellettavien tämän 
asetuksen vaatimusten mukaisia. 

6.4. Tarkastus 

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtävä tai teetettävä asianomaisissa 
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissä eritelmissä yksilöidyt tarkastukset ja testit 
tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, että laite on sovellettavien tämän asetuksen 
vaatimusten mukainen. Jos tällaista yhdenmukaistettua standardia ja/tai teknistä eritelmää ei 
ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on päätettävä toteutettavista tarkoituksenmukaisista 
testeistä. 

Jos ilmoitettu laitos pitää sitä tarpeellisena, voidaan aiheelliset tutkimukset ja testit suorittaa 
laitteen asentamisen jälkeen. 

Ilmoitetun laitoksen on myönnettävä tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella 
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettävä tai kiinnitytettävä omalla vastuullaan 
tunnusnumeronsa hyväksyttyyn laitteeseen. 

Valmistajan on pidettävä vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten 
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun laite on saatettu markkinoille. 

6.5. CE-merkintä ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

6.5.1. Valmistajan on kiinnitettävä CE-merkintä ja liitteessä IV säädetyt merkinnät sekä 
6.4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero 
jokaiseen laitteeseen, joka täyttää sovellettavat tämän asetuksen vaatimukset. 

6.5.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettävä se 
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun laite on saatettu 
markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksilöitävä laitemalli, jota varten 
se on laadittu. 

Jäljennös EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnöstä toimitettava asiasta 
vastaaville viranomaisille. 

6.6. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja hänen vastuullaan 6.2 ja 
6.5 kohdassa säädetyt valmistajan velvoitteet edellyttäen, että ne on eritelty toimeksiannossa. 
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LIITE IV 

 CE-MERKINTÄ JA MUUT MERKINNÄT 
(1) Laitteessa tai sen arvokilvessä on oltava asetuksen (EY) N:o 765/2008 liitteessä II 

säädetty CE-merkintä, jonka jälkeen merkitään tuotannon tarkastusvaiheeseen 
osallistuneen ilmoitetun laitoksen tunnusnumero ja CE-merkinnän 
kiinnittämisvuoden kaksi viimeistä numeroa.  

(2) Laitteessa tai sen arvokilvessä on oltava seuraavat tiedot: 

(a) Valmistajan nimi, rekisteröity tuotenimi, rekisteröity tavaramerkki tai tunnus. 

(b) Laitteen tyyppi-, erä- tai sarjanumero tai muu merkintä, jonka avulla laite 
voidaan tunnistaa. 

(c) Käytetyn virtalähteen tyyppi soveltuvissa tapauksissa. 

(d) Laiteryhmä. 

(e) Kaasun käyttöpaine. 

(f) Tarpeelliset tiedot, jotka mahdollistavat laitteen oikean ja turvallisen 
asennuksen, laitteen luonteen mukaan. 

(3) Varusteessa tai sen arvokilvessä on oltava 2 kohdassa säädetyt tiedot soveltuvin osin. 

LIITE V 

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS 
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on oltava seuraavat: 

(a) Laite/laitemalli (tuote-, erä, tyyppi- tai sarjanumero). 

(b) Valmistajan tai tapauksen mukaan valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite. 

(c) Tämä vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan valmistajan yksinomaisella 
vastuulla. 

(d) Vakuutuksen kohde (jäljitettävyyden mahdollistava laitteen tunniste; tähän voi 
sisältyä kuva, kun se on tarpeen laitteen tunnistusta varten): 

(1) laitteen kuvaus; 

(2) sovellettu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely; 

(3) vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaneen ilmoitetun laitoksen nimi ja 
osoite; 

(4) EU-tyyppitarkastustodistuksen viite. 

(e) Edellä kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin 
yhdenmukaistamislainsäädännön vaatimusten mukainen: ……………. (viittaus 
muihin sovellettuihin unionin säädöksiin): 

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

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

…………………….:n puolesta allekirjoittanut: 

(antamispaikka ja -päivämäärä): 

(nimi, tehtävä) (allekirjoitus): 

LIITE VI 

VARUSTEEN VAATIMUSTENMUKAISUUSTODISTUS 

Varusteen vaatimustenmukaisuustodistuksessa on oltava seuraavat: 

(a) Varuste/varustemalli (tuote-, erä, tyyppi- tai sarjanumero). 

(b) Valmistajan tai tapauksen mukaan valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite. 

(c) Tämä vaatimustenmukaisuustodistus annetaan varusteen valmistajan yksinomaisella 
vastuulla. 

(d) Vakuutuksen kohde (jäljitettävyyden mahdollistava varusteen tunniste; tähän voi 
sisältyä kuva, kun se on tarpeen varusteen tunnistusta varten): 

(1) varusteen kuvaus ja ominaisuudet; 

(2) sovellettu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely; 

(3) vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaneen ilmoitetun laitoksen nimi ja 
osoite; 

(4) EU-tyyppitarkastustodistuksen viite. 

(e) Edellä kuvattu varusteen vaatimustenmukaisuustodistuksen kohde on kaasumaisia 
polttoaineita käyttävistä laitteista annetun asetuksen ……………. vaatimusten 
mukainen (viittaus tähän asetukseen): 

(f) Viittaukset niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on 
käytetty, tai viittaukset eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus 
on annettu. 

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

(h) Ohjeet siitä, kuinka varuste olisi yhdistettävä laitteeseen tai koottava, jotta se 
muodostaisi tällaisen laitteen, jotta edistetään valmiisiin laitteisiin sovellettavien 
olennaisten vaatimusten noudattamista. 

(i) Lisätietoja: 

…………………….:n puolesta allekirjoittanut: 

(antamispaikka ja -päivämäärä); 

(nimi, tehtävä) ja allekirjoitus. 
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LIITE VII 

VASTAAVUUSTAULUKKO 

Direktiivi 2009/142/EY Tämä asetus 

  

1 artiklan 1 kohdan ensimmäinen alakohta 1 artiklan 1 kohta 

1 artiklan 1 kohdan toinen alakohta 1 artiklan 3 kohdan a alakohta 

1 artiklan 2 kohta 2 artiklan 1, 2 ja 5 kohta 

1 artiklan 3 kohta 1 artiklan 2 kohta 

___ 2 artiklan 3, 4 ja 6–31 kohta 

2 artiklan 1 kohta 3 artiklan 1 kohta 

___ 3 artiklan 2 kohta  

2 artiklan 2 kohta 4 artiklan 1 kohta 

___ 4 artiklan 2 kohta 

3 artikla 5 artikla 

4 artikla 6 artikla 

___ 7 artikla 

___ 8 artikla 

___ 9 artikla 

___ 10 artikla 

___ 11 artikla 

___ 12 artikla 

___ 13 artikla 

5 artiklan 1 kohdan a alakohta ___ 

5 artiklan 1 kohdan b alakohta ___ 

5 artiklan 2 kohta ___ 

6 artikla ___ 
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7 artikla ___ 

8 artiklan 1–4 kohta 14 artiklan 1–5 kohta 

8 artiklan 5 kohta ___ 

___ 14 artiklan 6 kohta 

8 artiklan 6 kohta 14 artiklan 7 kohta 

___ 15 artikla 

___ 16 artikla 

___ 17 artikla 

9 artikla ___ 

10 artiklan 1 kohta 18 artiklan 1 kohta 

10 artiklan 2 kohta ___ 

11 artikla ___ 

12 artikla ___ 

___ 18 artiklan 2–5 kohta 

___ 19 artikla 

___ 20 artikla 

___ 21 artikla 

___ 22 artikla 

___ 23 artikla 

___ 24 artikla 

___ 25 artikla 

___ 26 artikla 

___ 27 artikla 

___ 28 artikla 

___ 29 artikla 

___ 30 artikla 

___ 31 artikla 
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___ 32 artikla 

___ 33 artikla 

___ 34 artikla 

___ 35 artikla 

___ 36 artikla 

___ 37 artikla 

___ 38 artikla 

___ 39 artikla 

___ 40 artikla 

13 artikla ___ 

14 artikla ___ 

15 artikla ___ 

16 artikla ___ 

___ 41 artikla 

Liite I Liite I 

___ Liite II 

Liite II Liite III 

Liite III Liite IV 

Liite IV ___ 

Liite V ___ 

Liite VI ___ 

___ Liite V 

___ Liite VI 

___ Liite VII 

 


