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Painelaitedirektiivi 97/23/EY

[ Liite I Liite Il Liite Il LiitelV Liite V Liite VI Liite VII ]

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 97/23/EY,

annettu 29 paivana toukokuuta 1997, painelaitteita koskevan jasenvaltioiden
lainsaadanndn lahentamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 100 a
artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotukset (1),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (3),

noudattavat sopimuksen 189 b artiklassa méaarattya menettelya (°)
sovittelukomiteassa 4 paivana helmikuuta 1997 hyvaksytyn yhteisen ehdotuksen
pohjalta,

seka katsovat, etta

1) sisamarkkinat kasittavat alueen, jolla ei ole siséisia rajoja ja jossa taataan
tavaroiden, henkildiden, palvelujen ja padoman vapaa liikkuvuus,

(2) jasenvaltioiden voimassa olevien terveydensuojelua ja ihmisten sek& soveltuvin
osin kotielainten ja omaisuuden turvallisuutta koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maaraysten sisalto ja soveltamisala vaihtelevat siltd osin kuin
painelaitteet eivat sisally voimassa olevaan yhteison lainsdadantoon; naiden laitteiden
hyvaksymis- ja tarkastusmenettelyt ovat erilaisia eri jAsenvaltioissa; nama erot ovat
luonteeltaan sellaisia, ettd ne muodostavat kaupan esteitéd yhteisdssa,

(3) kansallisen lainséddanndn yhdenmukaistaminen on ainoa tapa poistaa nama
vapaan kaupan esteet; tata tavoitetta yksittaiset jasenvaltiot eivat voi saavuttaa
tyydyttavalla tavalla; tdssa direktiivissa vahvistetaan ainoastaan vaatimukset, jotka
ovat valttamattémia taman direktiivin soveltamisalaan kuuluvien laitteiden vapaalle
likkuvuudelle,

(4) laitteista, joissa paine on korkeintaan 0,5 bar, ei aiheudu merkittavaa paineeseen
littyvaa vaaraa; taman vuoksi niiden vapaata liikkkuvuutta yhteisdssa ei voida estaa;
taman seurauksena taté direktiivid sovelletaan laitteisiin, joissa suurin sallittu paine
PS onyli 0,5 bar,

(5) tata direktiivia sovelletaan myds useista painelaitteista koottuihin, yhtendisiin ja
toiminnallisiin laitekokonaisuuksiin; tallainen laitekokonaisuus voi vaihdella
yksinkertaisesta laitekokonaisuudesta kuten painekeittimesta alkaen aina
monimutkaiseen laitekokonaisuuteen kuten vesiputkikattilaan asti; jos
laitekokonaisuuden valmistaja on tarkoittanut sen markkinoille saatettavaksi ja
kayttoon otettavaksi sellaisenaan, eika sen osia erillising, taman laitekokonaisuuden
on oltava tdman direktiivin mukainen; toisaalta taméan direktiivin soveltamisalaan eivét
kuulu kayttajan alueellaan ja omalla vastuullaan suorittamat painelaitteiden
kokoamiset kuten teollisuusasennukset,
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(6) talla direktiivilla yhdenmukaistetaan paineesta aiheutuvaa vaaraa koskevat
kansalliset maaraykset; taman seurauksena muita naihin laitteisiin mahdollisesti
littyvid vaaroja kasitellaan tarvittaessa muissa, tallaisia vaaroja koskevissa
direktiiveissa; painelaitteet voidaan kuitenkin lukea mukaan tuotteisiin, joihin
sovelletaan muita, perustamissopimuksen 100 a artiklan nojalla annettuja direktiivej&;
naiden direktiivien saannoksissa kasitelladn paineesta aiheutuvaa vaaraa; ndiden
sdannosten katsotaan riittavan tallaisten laitteiden paineesta aiheutuvien vaarojen
asianmukaiseen ennakoimiseen, jos naista laitteista aiheutuva vaara on vahainen;
taman vuoksi ei ole tarpeen sisallyttad naita laitteita taman direktiivin soveltamisalaan,

(7) kansainvélisten yleissopimusten soveltamisalaan kuuluvien painelaitteiden
kuljetukseen liittyvia vaaroja ja paineesta aiheutuvaa vaaraa kéasitellaan
mahdollisimman pian tulevissa, naihin yleissopimuksiin perustuvissa yhteison
direktiiveissa tai olemassa olevien direktiivien taydennyksissa; sen jalkeen nama
laitteet eivat enda kuulu timén direktiivin soveltamisalaan,

(8) tietyt painelaitteet eivat aiheuta merkittavaa paineeseen liittyvaa vaaraa, vaikka
niiden suurin sallittu kayttépaine PS on yli 0,5 bar; taman vuoksi ei téllaisten laitteiden
vapaata liikkuvuutta yhteisdssa saisi estad, jos ne on jossain jasenvaltiossa laillisesti
valmistettu ja markkinoille saatettu; naiden laitteiden vapaan liikkkuvuuden
takaamiseksi ei ole tarpeen sisallyttaa niitéa taman direktiivin soveltamisalaan; taman
vuoksi ne on tarkoituksellisesti jatetty soveltamisalan ulkopuolelle,

(9) muut painelaitteet, joiden suurin sallittu kéyttépaine on yli 0,5 bar ja joista aiheutuu
merkittava paineeseen liittyva vaara, mutta joiden vapaa liikkuvuus ja tarvittava
turvallisuustaso on kuitenkin taattu, eivat kuulu tdméan direktiivin soveltamisalaan;
tallainen direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jattdminen olisi kuitenkin saanndllisesti
tarkistettava sen selvittdmiseksi, onko tarpeen toteuttaa toimintaa unionin tasolla,

(10) kaupan teknisten esteiden poistamiseen tarkoitettujen maaraysten on
noudatettava teknisen yhdenmukaistamisen ja standardoinnin uudesta
l[&hestymistavasta 7 paivana toukokuuta 1985 annetussa neuvoston
paatoslauselmassa (4) saadettya uutta lahestymistapaa, jossa vaaditaan olennaisten
turvallisuusvaatimusten ja muiden yhteiskunnan vaatimusten maéarittelya ilman, etta
jasenvaltioissa olemassa olevia, perusteltuja suojelun tasoja alennetaan; tassa
paatdslauselmassa sdadetaan, ettd yksi ainoa direktiivi kattaa erittéin suuren maaran
tuotteita, jotta voidaan valttda usein toistuvat muutokset ja direktiivien maaréan
moninkertaistuminen,

(11) yhteistn olemassa olevat direktiivit painelaitteita koskevan jasenvaltioiden
lainsdaadannon lahentamisesta ovat tehneet mahdolliseksi suuntautumisen kohti
kaupan esteiden poistamista alalla; taméa ala kuuluu naiden direktiivien
soveltamisalaan vain rajoitetusti; yksinkertaisia paineastioita koskevan jasenvaltioiden
lainsdaadannon yhdenmukaistamisesta 25 paivana kesakuuta 1987 annetussa
neuvoston direktiivissa 87/404/ETY (5) uutta lahestymistapaa sovelletaan
ensimmaista kertaa painelaitteisiin; tata direktiivia ei sovelleta direktiivin 87/404/ETY
soveltamisalalla; direktiivin 87/404/ETY soveltamista tarkistetaan uudelleen
viimeistaan kolme vuotta taman direktiivin voimaantulon jalkeen, jotta voidaan
selvittad, onko direktiivi 87/404/ETY tarpeen sisallyttaa tahan direktiiviin,

(12) painesailididen ja niiden tarkastusmenetelmien yhteisia maarayksia koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannoén lahentamisesta 27 paivana heinakuuta 1976 annettu
neuvoston puitedirektiivi 76/767/ETY (6) on luonteeltaan valinnainen; tadssa
direktiivissa saadetaan painelaitteiden koetuksen ja hyvaksymisen kahdenvalisesta
tunnustamismenettelysta, joka ei toimi tyydyttavalla tavalla ja joka on taméan vuoksi
korvattava tehokkailla yhteison toimenpiteilla,

(13) taman direktiivin soveltamisalan on perustuttava termin painelaite yleiseen
maarittelyyn siten, etté tuotteiden tekninen kehittdminen on mahdollista,

(14) olennaisten turvallisuusvaatimusten noudattaminen on ensiarvoisen tarkeaa
painelaitteiden turvallisuuden varmistamiseksi; nama vaatimukset on jaettu yleis- ja
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erityisvaatimuksiin, jotka painelaitteiden on taytettava; erityisvaatimusten
tarkoituksena on ottaa huomioon erityiset painelaitteet; tietyntyyppisille luokkien 11l ja
IV painelaitteille on tehtava lopputarkastus, johon kuuluvat lopputarkastuksen lisaksi
koeponnistukset,

(15) jasenvaltioiden olisi voitava sallia sellaisten painelaitteiden esittely messuilla,
jotka eivat viela tayta taman direktiivin vaatimuksia; esittelytilaisuuksissa on
toteutettava asianmukaiset suojatoimenpiteet sen jasenvaltion, jota asia koskee,
yleisten turvallisuussaanttjen mukaisesti ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi,

(16) eurooppalaiset yhdenmukaistetut standardit erityisesti painelaitteiden
suunnittelun, valmistuksen ja koetuksen alalla ovat hyodyllisia, jotta olisi helpompi
osoittaa olennaisten vaatimusten noudattaminen, jolloin téllaisten standardien
noudattamisen ansiosta tuotteen voidaan olettaa olevan edelld mainittujen
olennaisten vaatimusten mukainen; eurooppalaiset yhdenmukaistetut standardit ovat
yksityisten elinten laatimia ja niiden on sdilytettava valinnainen luonteensa; tata
tarkoitusta varten Euroopan standardointikomitea (CEN) ja Euroopan sédhkoétekniikan
standardointikomitea (Cenelec) nimetaén toimivaltaisiksi elimiksi vahvistamaan
yhdenmukaistettuja standardeja 13 paivana marraskuuta 1984 allekirjoitettuja,
komission ja naiden kahden elimen valisen yhteistyon yleisia suuntaviivoja
noudattaen,

(17) tassa direktiivissd yhdenmukaistetulla standardilla tarkoitetaan teknista eritelmaa
(eurooppalaista standardia tai yhdenmukaistamisasiakirjaa), jonka toinen tai
molemmat naista elimista on vahvistanut komission pyynnosta ja sovellettaessa
teknisia standardeja ja maarayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta
menettelysta 28 paivana maaliskuuta 1983 annettua neuvoston direktiivia 83/189/ETY
(7) ja edella tarkoitettujen yleisten suuntaviivojen mukaisesti; standardoinnin osalta on
tarkoituksenmukaista, ettd komissiota avustaa direktiivin 83/189/ETY nojalla
perustettu komitea; komitea kuulee arvittaessa teknisia asiantuntijoita,

(18) painelaitteiden valmistus edellyttaa turvallisten rakenneaineiden kayttamista,
yhdenmukaistettujen standardien puuttuessa toistuvaan kayttéon tarkoitettujen
rakenneaineiden ominaisuuksien maéarittely on tarpeen; tdmé maarittely toteutetaan
rakenneaineiden eurooppalaisella hyvaksynnalla, jonka antaa jokin tdhan tehtavaan
erityisesti nimetty ilmoitettu laitos; talla tavoin hyvaksyttyjen rakenneaineiden
oletetaan olevan taman direktiivin olennaisten vaatimusten mukaisia,

(19) painelaitteiden kayttdon liittyvien vaarojen luonteen huomioon ottaen on
aiheellista luoda vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt direktiivien
perusvaatimusten osalta; nAma menettelyt on suunniteltava painelaitteisiin
olennaisesti liittyvan vaaran suuruuden mukaisesti; taman seurauksena jokaista
painelaiteluokkaa varten on oltava riittdva menettely tai mahdollisuus valita useiden,
vaatimustasoltaan vastaavien menettelyjen valilla; hyvaksyttyjen menettelyjen on
oltava yhdenmukaisia teknistd yhdenmukaistamista koskevien direktiivien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen eri vaiheissa kaytettaviksi
tarkoitetuista moduuleista ja CE-merkinnan kiinnittamista ja kayttoa koskevista
sdanndista 22 paivana heinakuuta 1993 tehdyn neuvoston paatdksen 93/465/ETY (8)
kanssa; naihin menettelyihin liséttyja yksityiskohtia voidaan perustella painelaitteille
vaadittujen tarkastusten luonteella,

(20) jasenvaltioiden olisi voitava valtuuttaa kayttéjien tarkastuslaitoksia suorittamaan
joitain vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavia taméan direktiivin soveltamisalalla;
tata tarkoitusta varten téassa direktiivissd annetaan jasenvaltioille perusteet kayttajien
tarkastuslaitosten valtuuttamiselle,

(21) tassa direktiivissa saadetyin edellytyksin joissain vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyissa voidaan edellyttaa, etta ilmoitettu laitos tai kayttajien
tarkastuslaitos tarkastaa ja koestaa jokaisen painelaitteen osana sen
lopputarkastusta; muissa tapauksissa olisi saadettava siita, etta ilmoitettu laitos voi
valvoa lopputarkastusta tekemalla ennalta ilmoittamatta tarkastuskaynteja,
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(22) painelaitteilla on yleensa CE-merkinta, jonka kiinnittda joko valmistaja tai hanen
yhteis60n sijoittautunut edustajansa; CE-merkinta tarkoittaa, etté painelaite on taman
direktiivin ja muiden CE-merkinnan kiinnittamista koskevien soveltuvien yhteisén
direktiivien mukainen; tassa direktiivissa maariteltyihin painelaitteisiin, joiden
paineeseen liittyva vaara on vahainen ja joiden osalta mikdan hyvaksymismenettely ei
ole perusteltu, ei kiinnitetd CE-merkintaa,

(23) on aiheellista, etta jasenvaltiot perustamissopimuksen 100 a artiklan mukaisesti
voivat toteuttaa valiaikaisia toimenpiteitd, joilla rajoitetaan tai kielletd&n painelaitteiden
markkinoille saattaminen, kayttoonotto ja kayttd siina tapauksessa, etta ne
muodostavat erityisen vaaran ihmisten ja soveltuvin osin kotieldinten tai omaisuuden
turvallisuudelle edellyttaen, ettd nama toimenpiteet ovat yhteisén valvontamenettelyn
alaisia,

(24) kalkille vastaanottajille, joille taté direktiivia sovellettaessa tehdyt paatokset
osoitetaan, on ilmoitettava tallaisen paatoksen perusteista seka heidan kaytdéssaan
olevista muutoksenhakukeinoista,

(25) siirtymasaannos, joka sallii kansallisten, tdman direktiivin taytantddnpanopéaivana
voimassa olevien lainsaadantdjen mukaisesti valmistettujen painelaitteiden
markkinoillesaattamisen ja kayttdonoton, on valttamaton,

(26) liitteissa esitetyt vaatimukset olisi ilmaistava mahdollisimman selkeasti, jotta
kaikki kayttajat, mukaan lukien pienet ja keskisuuret yritykset, voivat niita helposti
noudattaa, ja

(27) Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio ovat tehneet 20 péaivana joulukuuta
1994 sopimuksen yhteistoimintatavasta perustamissopimuksen 189 b artiklassa
maaratyn menettelyn mukaisesti annettujen sdadosten taytantddonpanomenettelyssa

9).

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Soveltamisala ja maaritelmat
[ soveltamisohje 1/3, soveltamisohje 1/13 ]

1. Tata direktiivia sovelletaan sellaisten painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien
suunnitteluun, valmistukseen ja vaatimustenmukaisuuden arviointiin, joiden suurin
sallittu kayttopaine (PS) on yli 0,5 bar.

2. Tassa direktiivissa tarkoitetaan

[ soveltamisohje 1/2, soveltamisohje 1/14, soveltamisohje 1/22 ]

2.1 “painelaitteella” sailidita, putkistoja, varolaitteita ja paineenalaisia lisdlaitteita.
Painelaitteiden osiksi luetaan tarvittaessa my6s paineenalaisiin osiin kiinnitetyt osat
kuten laipat, yhteet, liittimet, kannattimet, nostokorvakkeet jne.,

[ soveltamisohje 2/4 ]

2.1.1 ‘séiliolla™ paineenalaista fluidia sisaltamaan suunniteltua ja valmistettua
paallysta, mukaan lukien kiinteat litoskappaleet aina siihen litoskohtaan asti, jolla se
litetd&n muihin laitteisiin. Sailiossa voi olla yksi tai useampia kammioita,

[ soveltamisohje 1/4, soveltamisohje 1/9, soveltamisohje 2/4 ]
2.1.2 "putkistoilla” fluidien siirtdmiseen tarkoitettuja putkiston osia, jotka on liitetty
toisiinsa painejarjestelmaan yhdistamista varten. Putkistoihin kuuluu erityisesti putki
tai putkiverkko, putkijohto, putkiston lisdosat, paljetasaimet, letkut ja muut
asiaankuuluvat paineenkestavat osat. llman jaahdyttamiseen tai [ammittamiseen
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tarkoitetut putkista muodostuvat lAmmonvaihtimet vastaavat putkistoja,

[ soveltamisohje 1/6, soveltamisohje 1/25 ]
2.1.3 ‘varolaitteilla” laitteita, joiden tarkoituksena on suojata painelaitteita sallittujen
raja-arvojen ylittamiselta. Naihin laitteisiin kuuluvat

e painetta suoraan rajoittavat laitteet kuten varoventtiilit, murtokalvot,
nurjahdustangot, ohjatut paineenalennusvarolaitteet (Controlled Safety
Pressure Relief Systems, CSPRS) ja

e rajoitinlaitteet, jotka joko aktivoivat korjaavan toimen tai aiheuttavat katkaisun
tai katkaisun ja lukituksen kuten paine-, [ampétila- tai nesteenpintakytkimet,
seka turvallisuuteen liittyvat mittaus-, valvonta- ja saatolaitteet (Safety Related
Measurement Control and Regulation, SRMCR),

[ soveltamisohje 1/8, soveltamisohje 1/15, soveltamisohje 1/25 ]
2.1.4 “paineenalaisilla lisdlaitteilla” toiminnallisia laitteita, joiden paallys on
paineenalainen,

2.1.5 “laitekokonaisuuksilla®™ valmistajan yhtenaiseksi ja toiminnalliseksi
kokonaisuudeksi kokoamia useita painelaitteita,

2.2 "paineella’ painetta suhteessa ilmakehan paineeseen eli painemittarin osoittamaa
painetta. Taman vuoksi tyhjio ilmaistaan negatiivisella arvolla,

2.3 ‘suurimmalla sallitulla kayttopaineella (PS)" valmistajan ilmoittamaa suurinta
sallittua painetta, jolle laite on suunniteltu.

Suurin sallittu kayttépaine maaritelldén valmistajan ilmoittamassa kohdassa. Taméa
kohta on suoja- tai varmistuslaitteiden litoskohdassa tai laitteen ylaosassa, tai jos
tama ei ole asianmukaista, muussa eritellyssa kohdassa,

2.4 “alimmalla/korkeimmalla sallitulla lampétilalla (TS)" valmistajan ilmoittamia alimpia
ja korkeimpia lampétiloja, joihin laite on suunniteltu, [ soveltamisohje 2/5,
soveltamisohje 2/12 ]

2.5 “tilavuudella (V)" kunkin kammion sisaista tilavuutta mukaan lukien yhteiden
tilavuus aina ensimmaiseen liitokseen asti ja lukuun ottamatta kiinteiden siséisten
osien tilavuutta,

2.6 [ soveltamisohje 2/2 ] "nimellissuuruudella (DN)" putkistojarjestelmén kaikille osille
yhteistd koon numeerista esitystapaa lukuun ottamatta osia, joista annetaan
ulkohalkaisija tai kierrekoko. Luku pyéristetaan viitearvoksi, joka ei ole tiukasti
sidoksissa valmistusmittoihin. Nimellissuuruus ilmoitetaan antamalla DN ja luku,

2.7 “fluideilla’ puhtaana faasina olevia kaasuja, nesteita ja hdyryja seka naiden
sekoituksia. Fluidi voi siséltaa kiinteiden aineiden suspensioita,

2.8 “pysyuvilla liitoksilla liitoksia, jotka voidaan irrottaa vain rikkovilla menetelmilla,

2.9 ‘rakenneaineiden eurooppalaisella hyvaksynnalla™ teknista asiakirjaa, jossa
madritellaan painelaitteiden valmistuksessa toistuvaan kayttoéon tarkoitettujen
rakenneaineiden ominaisuudet, joista ei ole olemassa yhdenmukaistettua standardia.

3. Taman direktiivin soveltamisalaan eivat kuulu

[ soveltamisohje 1/17, soveltamisohje 1/18 ]

3.1 siirtoputkistot, joihin kuuluu putkisto tai putkistokokonaisuus, joka on tarkoitettu
minka tahansa fluidin tai aineen siirtdmiseen laitokseen tai laitoksesta (maalla tai
merelld) viimeisesta laitoksen alueella sijaitsevasta sulkuventtiilista alkaen ja se
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mukaan lukien sekd mukaan lukien erityisesti siirtoputkistoon suunnitellut lisélaitteet.
Tama soveltamisalasta pois sulkeminen ei koske standardipainelaitteita kuten
paineenalennus- ja kompressoriasemissa mahdollisesti olevia laitteita,

3.2 verkostot veden hankintaa, jakelua ja poistoa varten ja niihin liittyvat laitteet seka
painevesitiet, kuten painevesijohdot, painetunnelit, vesivoimalaitosten tasaussailiot ja
niiden erityiset lisdvarusteet, [ soveltamisohje 1/16 ]

3.3 direktiivissa 87/404/ETY tarkoitetut laitteet, [ soveltamisohje 1/12 ]

3.4 aerosoleja koskevan jasenvaltioiden lainsdaddannon lahentamisesta 20 paivana
toukokuuta 1975 annetussa neuvoston direktiivissa 75/324/ETY (10) tarkoitetut
laitteet,

3.5 ajoneuvojen toimintaan tarkoitetut laitteet, jotka on méadritelty seuraavissa
direktiiveissa ja niiden liitteissa:

e moottoriajoneuvojen ja niiden peravaunujen tyyppihyvaksyntaa koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon lahentamisesta 6 paivana helmikuuta 1970
annettu neuvoston direktiivi 70/156/ETY (11),

e pyodrilla varustettujen maatalous- ja metsatraktoreiden tyyppihyvaksyntaa
koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon lahentadmisesta 4 paivana maaliskuuta
1974 annettu neuvoston direktiivi 74/150/ETY (12),

e kaksi- ja kolmepyoraisten ajoneuvojen tyyppihyvaksynnéasta 30 paivana
kesékuuta 1992 annettu neuvoston direktiivi 92/6 1/ETY (13),

3.6 joissain seuraavista direktiiveista tarkoitetut laitteet, jotka kuuluisivat tAman
direktiivin 9 artiklaa soveltaen korkeintaan luokkaan I: [ soveltamisohje 1/19 ]

e koneita koskevan jasenvaltioiden lainsdaadannén lahentamisesta 14 paivana
kesékuuta 1989 annettu neuvoston direktiivi 89/392/ETY (14),

e hisseja koskevan jasenvaltioiden lainsaadannén lahentamisesta 29 paivana
kesékuuta 1995 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/16/EY
(15)!

o tietylla jAnnitealueella toimivia sdhkdolaitteita koskevan jasenvaltioiden
lainsdadannon lahentamisesta 19 paivana helmikuuta 1973 annettu neuvoston
direktiivi 73/23/ETY (16),

e laakinnallisista laitteista 14 paivana kesakuuta 1993 annettu neuvoston
direktiivi 93/42/ETY (17),

e kaasumaisia polttoaineita kayttavia laitteita koskevan jasenvaltioiden
lainsdaadannon lahentamisesta 29 paivana kesakuuta 1990 annettu neuvoston
direktiivi 90/396/ETY (18),

e vaarallisissa tiloissa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajarjestelmia
koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon lahentadmisesta 23 péaivana
maaliskuuta 1994 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
94/9/EY (19),

3.7 Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen 223 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetut laitteet,

3.8 erityisesti ydinsovelluksiin suunnitellut laitteet, joiden toimintahairid voi aiheuttaa
radioaktiivisia paastoja,

3.9 dljyn, kaasun tai geotermisessa etsinta- ja porausteollisuudessa seka
maanalaisessa varastoinnissa kaytettavat porauskaivojen valvontalaitteet, joiden
tarkoituksena on hillité ja/tai valvoa porauskaivojen painetta. Naihin sisaltyvat
porauskaivojen ylaosan venttiililaitteisto (‘joulupuu®) seka automaattiset sulkuventtiilit
(BOP), putkilinjastot seka niiden paineen puolella sijaitsevat laitteet,
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3.10 [ soveltamisohje 1/11, soveltamisohje 1/12, [ soveltamisohje 1/19 ]

laitteet, joissa on kammioita tai mekanismeja, joiden mitoitus, rakenneaineiden valinta
ja valmistussaannot perustuvat ensisijaisesti kestavyys-, jaykkyys- ja
stabiliteettiperusteisiin suhteessa staattisiin ja dynaamisiin rasituksiin kaytossa tai
suhteessa muihin niiden toimintaan liittyviin ominaisuuksiin ja joiden suunnittelussa
paine ei ole merkittava tekija. Naihin laitteisiin voivat kuulua:

e moottorit, mukaan lukien turbiinit ja polttomoottorit,
e hoyrykoneet, kaasu- tai héyryturbiinit, turbogeneraattorit, kompressorit, pumput
ja apukaynnistimet,

3.11 masuunit, mukaan lukien niiden jaahdytysjarjestelméat, kuumailmapuhalluksen
talteenottolaitteet, polynerottimet ja masuunien kaasunpuhdistimet sekéa
pelkistysuunit, mukaan lukien niiden jaahdytysjarjestelmat, kaasukonvertterit ja
sulatukseen, uudelleensulatukseen, kaasunpoistoon ja terdksen seka muun metallin
kuin rautametallin valuun tarkoitetut astiat,

3.12 suurjannitesahkolaitteiden kuten kytkenta- ja ohjauslaitteistojen, muuntajien ja
pyorivien koneiden kotelot,

3.13 lahetysverkkojen osia, kuten sahko- ja puhelinkaapeleita ympéardivat
paineenalaiset suojaputket,

3.14 laivat, raketit, ilma-alukset tai liikkuvat off-shoreyksikot seka laitteet, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu asennettaviksi naihin koneisiin tai niiden kayttamiseksi,

3.15 joustavasta paallyksestd muodostuvat painelaitteet, esimerkiksi ilmarenkaat,
ilmatyynyt, pelipallot, iimalla taytettavat alukset ja muut samanlaiset painelaitteet,

3.16 poistokaasu- ja imudanenvaimentimet,
3.17 hiilihappopitoisten juomien pullot tai tolkit, jotka on tarkoitettu loppukayttédjille,

3.18 juomien kuljetukseen ja jakeluun tarkoitetut siliét, joiden osalta tulo PS 7 V ei
ole yli 500 bar 7 L eika suurin sallittu kayttdpaine ole yli 7 bar,

3.19 [ soveltamisohje 1/1, soveltamisohje 1/10 ]
ADR (20)-, RID (21)-, IMDG (22)- ja ICAO (23)-yleissopimuksiin kuuluvat laitteet,

3.20 l[ampiman veden l[ammitysjarjestelman lampdpatterit ja putket,

3.21 nesteita sisaltavat sailiot, joissa kaasunpaine ei nesteen ylapuolella ole yli 0,5
bar.

2 artikla
Markkinoiden valvonta

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta 1 artiklassa
tarkoitettuja painelaitteita ja laitekokonaisuuksia voi saattaa markkinoille tai ottaa
kayttéon ainoastaan, jos ne eivat asianmukaisesti asennettuina ja huollettuina ja
tarkoitustaan vastaavalla tavalla kaytettyind vaaranna ihmisten ja soveltuvin osin
kotieldinten terveytta ja turvallisuutta tai omaisuutta.

2. Taman direktiivin sdannoksilla ei vaikuteta jasenvaltioiden oikeuteen saataa
perustamissopimuksen maarayksia noudattaen sellaisia vaatimuksia, joita ne pitéavat
valttamattémina varmistaakseen ihmisten ja erityisesti tyontekijoiden suojelun kyseisia
painelaitteita tai laitekokonaisuuksia kaytettdessa, jos tama ei merkitse laitteiden tai
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laitekokonaisuuksien muuttamista niin, etta ne eivat vastaa taman direktiivin
saannoksia.

3. Jasenvaltiot eivat saa estaa asettamasta erityisesti messuilla, nayttelyissa ja
esittelytilaisuuksissa naytteille 1 artiklassa maariteltyja painelaitteita tai
laitekokonaisuuksia, vaikka ne eivat ole taman direktiivin saanndsten mukaisia, jos
nakyvassa merkinnassa selvasti ilmoitetaan, etté laitteet eivat ole vaatimusten
mukaisia eivatka myytavinad ennen kuin valmistaja tai hanen yhteis6on sijoittautunut
edustajansa on saattanut ne vaatimusten mukaisiksi. Esittelytilaisuuksissa on
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten asettamien vaatimusten mukaisesti
toteutettava asianmukaiset suojatoimenpiteet ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi.

3 artikla
Tekniset vaatimukset

[ soveltamsohje 1/1, soveltamisohje 1/5, soveltamisohje 1/10, soveltamisohje 1/23,
soveltamisohje 2/3, soveltamisohje 2/6, soveltamisohje 2/9, soveltamisohje 2/13 ]

1. Jaljlempéana 1.1, 1.2, 1.3 ja 1.4 kohdassa lueteltujen painelaitteiden on taytettava
litteessa | tarkoitetut olennaiset vaatimukset:

1.1 sailiét, lukuun ottamatta 1.2 kohdassa tarkoitettuja sailidita, jotka on tarkoitettu

a) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille
kaasuille, hoyryille seka nesteille, joiden hdyrynpaine suurimmassa
sallitussa lampdtilassa on yli 0,5 bar suurempi kuin normaali ilmakehan
paine (1 013 mbar) seuraavin rajoin:

e ryhman 1 fluidit: kun tilavuus on yli 1 L ja tulo PS-V yli 25 bar-L tai
kun paine PS on yli 200 bar (liite II, taulukko 1),

e ryhman 2 fluidit: kun tilavuus on yli 1 L ja tulo PS-V on yli 50 bar-L
tai kun paine PS on yli 1 000 bar seka kaikki kasisammuttimet ja
hengityslaitteiden pullot (liite 11, taulukko 2),

b) nesteille, joiden héyrynpaine suurimmassa sallitussa lampdétilassa on
enintdan 0,5 bar suurempi kuin normaali iimakehan paine (1 013 mbar)
seuraavin rajoin:

e ryhman 1 fluidit: kun tilavuus on yli 1 L ja tulo PS-V yli 200 bar-L
tai kun paine PS on yli 500 bar (liite 1l, taulukko 3),

e ryhman 2 fluidit: kun paine PS on yli 10 bar ja tulo PS-V yli
10 000 bar-L tai kun paine PS on yli 1 000 bar (liite I, taulukko 4),

1.2 liekilla tai muulla tavoin lammitetyt painelaitteet, joissa on ylikuumenemisen vaara
ja jotka on tarkoitettu hdyryn tai ylikuumennetun veden tuotantoon yli 110 °C:n
lampdtilassa, kun tilavuus on yli 2 L, seka kaikki painekeittimet (liite Il, taulukko 5),

[ soveltamisohje 2/13 ]

1.3 putkistot, jotka on tarkoitettu:

[ soveltamisohje 2/2, soveltamisohje 2/13 ]

a) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille
kaasuille, hoyryille seka nesteille, joiden hdyrynpaine suurimmassa
sallitussa lampdtilassa on yli 0,5 bar suurempi kuin normaali ilmakehan
paine (1 013 mbar) seuraavin rajoin:
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e ryhman 1 fluidit: kun DN on yli 25 (liite 1l, taulukko 6),

e ryhman 2 fluidit: kun DN on yli 32 ja tulo PS:DN on yli 1 000 bar
(liite 11, taulukko 7),

b) nesteet, joiden héyrynpaine suurimmassa sallitussa lampétilassa on
enintdan 0,5 bar suurempi kuin normaali iimakeh&n paine (1 013 mbar)
seuraavin rajoin:

e ryhman 1 fluidit: kun DN on yli 25 ja tulo PS:DN on yli 2 000 bar
(liite 1, taulukko 8),

e ryhman 2 fluidit: kun PS on yli 10 bar ja DN yli 200 ja tulo PS-DN
yli 5 000 bar (liite 11, taulukko 9),

[ soveltamisohje 2/1 ]
1.4 varolaitteet ja paineenalaiset lisélaitteet, jotka on tarkoitettu 1.1, 1.2 ja 1.3 kohtien
kattamiin laitteisiin my®6s silloin, kun tallaiset laitteet ovat laitekokonaisuuden osia,

2. Edella 1 artiklan 2.1.5 kohdassa maariteltyjen laitekokonaisuuksien, joihin kuuluu
vahintaan yksi edelld taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettu painelaite ja jotka
luetellaan jaljempana taman artiklan 2.1, 2.2 ja 2.3 alakohdassa, on taytettava
litteessa | séadetyt olennaiset vaatimukset.

[ soveltamisohje 3/1, soveltamisohje 3/4, soveltamisohje 2/6 ]

2.1 Hoyryn tai ylikuumennetun veden tuotantoon yli 110 °C:n lampétilassa tarkoitetut
laitekokonaisuudet, joihin kuuluu vahintdan yksi liekilla tai muulla tavoin lammitetty
painelaite, jossa on ylikuumenemisen vaara,

2.2 muut kuin 2.1 kohdassa tarkoitetut laitekokonaisuudet, jos niiden valmistaja on
tarkoittanut ne markkinoille saatettaviksi ja kayttdon otettaviksi laitekokonaisuuksina,

[ soveltamisohje 3/5, soveltamisohje 3/3 ]

2.3 poikkeuksena 2 kohdan johdantovirkkeeseen lampiméan veden tuotantoon
enintddn 110 °C:n lampdotilassa tarkoitettujen laitekokonaisuuksien, joissa on kiinteén
polttoaineen kasisy6tto ja tulo PS-V yli 50 bar-L, on taytettava liitteessa | olevan 2.10,
2.11, 3.4 kohdassa ja 5 kohdan a ja d alakohdassa tarkoitetut olennaiset vaatimukset.

[ soveltamisohje 9/1, soveltamisohje 9/9, soveltamisohje 9/12 ]

3. Painelaitteet ja/tai laitekokonaisuudet, joiden ominaisuudet ovat 1.1, 1.2 ja 1.3
kohdassa ja 2 kohdassa tarkoitettujen rajojen alapuolella tai yhta suuria niiden
kanssa, on suunniteltava ja valmistettava jdsenvaltiossa noudatettavan hyvan
konepajakaytanndn mukaisesti, jotta niiden turvallinen kayttd voidaan taata.
Painelaitteissa ja/tai laitekokonaisuuksissa on oltava mukana riittavat kayttoohjeet ja
merkinnét, joista valmistaja tai hanen yhteis6on sijoittautunut edustajansa voidaan
tunnistaa. Téallaisissa laitteissa ja/tai laitekokonaisuuksissa ei saa olla 15 artiklassa
tarkoitettua CE-merkintaa.

4 artikla
Vapaa liikkuvuus

1. 1.1 Jasenvaltiot eivat voi paineesta aiheutuvan vaaran vuoksi kieltda, rajoittaa tai
estaa 1 artiklassa tarkoitettujen painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien markkinoille
saattamista tai kayttdonottoa valmistajan vahvistamissa olosuhteissa, jos nama
laitteet tayttavat tadssa direktiivissa saadetyt vaatimukset ja jos niissa on CE-merkinta
osoituksena siita, etté niille on suoritettu 10 artiklan mukainen
vaatimustenmukaisuusarviointi.
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1.2 Jasenvaltiot eivét voi paineesta aiheutuvan vaaran vuoksi kieltaa, rajoittaa tai
estad 3 artiklan 3 kohdan sdanndsten mukaisten painelaitteiden tai
laitekokonaisuuksien markkinoille saattamista tai kayttoonottoa.

2. Jasenvaltiot voivat vaatia, siind maarin kuin painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien
oikea ja turvallinen kaytto sita edellyttad, etta liitteessa | olevassa 3.3 ja 3.4 kohdassa
vaaditut tiedot toimitetaan yhteison virallisella kielella tai virallisilla kielilla, jonka tai
jotka jasenvaltio, jossa nama laitteet on tarkoitettu loppukayttajille, voi maarittaa
perustamissopimuksen mukaisesti.

5 artikla [ soveltamisohje 9/5, soveltamisohje 9/6 ]
Vaatimustenmukaisuusolettamus

1. Jasenvaltioiden on oletettava, etté painelaitteet ja laitekokonaisuudet, joissa on 15
artiklassa séadetty CE-merkinté ja joissa on mukana liitteessa VII maaratty EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus, ovat taman direktiivin saanndsten mukaisia, mukaan
lukien 10 artiklassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointi.

2. Painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien, jotka ovat sellaisten kansallisiksi
standardeiksi saatettujen yhdenmukaistettujen standardien mukaisia, joiden
viitenumerot on julkaistu Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessa, oletetaan olevan
3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisia. Jasenvaltioiden on
julkaistava tallaisten kansallisten standardien viitenumerot.

3. Jasenvaltioiden on valvottava, ettéd asianmukaiset maaraykset annetaan, jotta
tydomarkkinaosapuolet voivat kansallisella tasolla osallistua yhdenmukaistettujen
standardien laadinta- ja seurantamenettelyyn

6 artikla
Teknisten standardien ja maaraysten komitea

Jos jasenvaltio tai komissio katsoo, etta 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut standardit
eivat ole taysin 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisia,
jasenvaltio, jota asia koskee, tai komissio antaa asian direktiivin 83/189/ETY 5 artiklan
mukaisesti perustetun pysyvan komitean kasiteltavaksi ja ilmoittaa menettelyn syyt.
Tama komitea antaa lausuntonsa viipymatta.

Komissio ilmoittaa mainitun komitean lausunnon huomioon ottaen jasenvaltioille, onko
kyseiset standardit poistettava 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista julkaisuista.

7 artikla
Painelaitekomitea

1. Komissio voi toteuttaa tarvittavat toimenpiteet seuraavien sdanndsten
taytantdonpanemiseksi.

Jos jokin jasenvaltio katsoo, etta erittain vakavista turvallisuussyista

e jonkin 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun tai samantyyppisen painelaitteen osalta
on noudatettava 3 artiklan 1 kohdan séaannoksia, tai
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e jonkin 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun tai samantyyppisen laitekokonaisuuden
osalta on noudatettava 3 artiklan 2 kohdan saannoksia, tai

e jokin painelaite tai painelaiteryhmé& on poikkeuksena liitteen Il s@dnnoksista
luokiteltava toiseen luokkaan,

se esittaa asianmukaisesti perustellun pyynnén komissiolle kehottaen tata
toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet. Naista toimenpiteista paatetdaan 3 kohdassa
saadetyn menettelyn mukaisesti.

2. Komissiota avustaa pysyva komitea, jaljempana "komitea’, joka muodostuu
jasenvaltioiden edustajista ja jonka puheenjohtajana on komission edustaja.

Komitea laatii ty6jarjestyksensa.

3. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen 1 kohdan soveltamiseksi
toteutettavista toimenpiteistd. Komitea antaa, tarvittaessa aanestettyaan, lausuntonsa
ehdotuksesta maaraajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden
mukaan.

Lausunto merkitdan poytakirjaan; liséksi jokaisella jasenvaltiolla on oikeus pyytaa, etta
sen kanta merkitdan poytakirjaan.

Komission on, niin suurelta osin kuin mahdollista, otettava huomioon komitean
lausunto. Sen on ilmoitettava, milla tavoin lausunto on otettu huomioon.

4. Komitea voi liséksi tarkastella taman direktiivin tadytantdonpanoa ja kaytannon
soveltamista koskevia ja puheenjohtajansa esille ottamia kysymyksia joko
puheenjohtajansa aloitteesta tai jasenvaltion pyynnosta.

8 artikla
Suojalauseke

1. Jos jasenvaltio toteaa, ettd 1 artiklassa tarkoitetut, CE-merkinnall& varustetut
painelaitteet tai laitekokonaisuudet, joita kaytetdan niiden kayttdtarkoituksen
mukaisesti, saattavat vaarantaa ihmisten ja soveltuvin osin kotieldinten turvallisuuden
tai omaisuutta, jasenvaltio toteuttaa tarvittavat toimenpiteet tallaisten laitteiden
poistamiseksi markkinoilta, niiden markkinoille saattamisen ja kayttéénoton
kieltamiseksi tai niiden vapaan liikkuvuuden rajoittamiseksi.

Jasenvaltion on ilmoitettava valittomasti komissiolle tasté toimenpiteesté ja esitettava
perustelut paatokselleen ja erityisesti, jos poikkeavuus on seurausta:

a) edella 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten noudattamatta
jattamisesta,

b) 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen standardien virheellisesta soveltamisesta,
c¢) 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen standardien puutteellisuuksista,

d) puutteellisuuksista 11 artiklassa tarkoitetussa painelaitteiden rakenneaineiden
eurooppalaisessa hyvaksynnassa.

2. Komissio kuulee asianomaisia osapuolia viipymatta. Jos komissio toteaa tdman
kuulemisen jalkeen, etta toimenpide on perusteltu, se ilmoittaa siita valitttmasti
toimenpiteen toteuttaneelle jasenvaltiolle seka muille jasenvaltioille.
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Jos komissio toteaa taméan kuulemisen jalkeen, etté toimenpide ei ole perusteltu, se
ilmoittaa siita valittbmasti toimenpiteen toteuttaneelle jasenvaltiolle seka valmistajalle
tai hanen yhteisoon sijoittautunelle edustajalleen. Jos 1 kohdassa tarkoitettu paatos
on perusteltu standardien puutteellisuudella tai puutteellisuudella rakenneaineiden
eurooppalaisessa hyvaksynnassa, komissio antaa asian valittomasti 6 artiklassa
tarkoitetun komitean kasiteltavéksi, jos paatoksen tehnyt jasenvaltio aikoo pitaa
toimenpiteen voimassa, ja kdaynnistaa 6 artiklan ensimmaisessa kohdassa tarkoitetun
menettelyn.

3. Jos painelaite tai laitekokonaisuus, joka ei ole vaatimusten mukainen, on varustettu
CE-merkinnalla, toimivaltaisen jasenvaltion on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet sita vastaan, joka on kiinnittanyt CE-merkinnan, ja ilmoittaa siita
komissiolle ja muille jasenvaltioille.

4. Komissio huolehtii siita, ettéa jasenvaltioille iimoitetaan tAman menettelyn kulusta ja
lopputuloksista.

9 artikla

Painelaitteiden luokitus

1. Edella 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut painelaitteet luokitellaan kasvavan riskin
luokkiin liitteen 1l mukaisesti.

Tata luokitusta varten fluidit jaetaan kahteen ryhmaan 2.1 ja 2.2 kohdan mukaisesti.

[ soveltamisohje 2/7 ]

2.1 Ryhma 1 kasittaa vaaralliset fluidit. Vaarallinen fluidi on vaarallisten aineiden
luokitusta, pakkaamista ja merkintéja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
maaraysten lahentamisesta 27 paivana kesakuuta 1967 annetun neuvoston direktiivin
67/548/ETY (24) 2 artiklan 2 kohdan maaritelmissa tarkoitettu aine tai valmiste.

Ryhma 1 késittaa fluidit, jotka maaritellaan
e rajahtaviksi,
e erittdin helposti syttyviksi,
e helposti syttyviksi,

e syttyviksi (jos suurin sallittu lampdtila on korkeampi kuin
leimahduspiste),

e erittéin myrkyllisiksi,
e myrkyllisiksi ja
e hapettaviksi.
2.2 Ryhméaéan 2 kuuluvat kaikki muut fluidit, jotka eivat siséally 2.1 kohtaan.

[ soveltamisohje 2/8, soveltamisohje 2/9 ]

3. Jos paineastia koostuu useasta kammiosta, astia luokitellaan korkeimpaan
luokkaan kuuluvan yksittadisen kammion mukaan. Jos kammiossa on useita fluideja,
luokitus tehdaan sen fluidin mukaan, joka edellyttaa korkeinta luokkaa.
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10 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointi

1. 1.1 Painelaitevalmistajan on ennen laitteen markkinoille saattamista noudatettava
kunkin painelaitteen osalta yhta liitteessa Il esitetyista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyista téassa artiklassa maaritellyin edellytyksin.

1.2 Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita painelaitteeseen CE-merkinnan
kiinnittamiseksi sovelletaan, maaritetdan sen mukaisesti, mihin 9 artiklan mukaiseen
luokkaan laite kuuluu.

1.3 Eri luokkiin sovellettavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ovat
seuraavat:

e luokka |
A moduuli

e |uokka ll
A1l moduuli
D1 moduuli
E1 moduuli

o luokka Il
B1 + D moduuli
B1 + F moduuli
B + E moduuli
B + C1 moduuli
H moduuli

e |uokka IV
B + D moduuli
B + F moduuli
G moduuli
H1 moduuli

1.4 Valmistajan on sovellettava painelaitteisiin yht& niista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyista, jotka on tarkoitettu sovellettaviksi kyseisten painelaitteiden
luokkaan. Valmistaja voi my0s halutessaan soveltaa korkeampaan luokkaan
tarkoitettua menettelyd, jos hanella tallainen on kaytéssaan.

1.5 Edella 3 artiklan 1.1 kohdan a alakohdassa, 1.1 kohdan b alakohdan
ensimmaisessa luetelmakohdassa ja 1.2 kohdassa tarkoitettujen luokkien 11l ja IV
painelaitteiden laadunvarmistusmenettelyjen yhteydessa ilmoitetun laitoksen on
tehdessaan ennalta ilmoittamatta tarkastuskaynteja otettava laitteesta naytekappale
valmistus- tai varastotiloista tehdéakseen tai teettddkseen liitteessa | olevassa 3.2.2
kohdassa tarkoitetun lopputarkastuksen. Tata tarkoitusta varten valmistajan on
ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle suunniteltu tuotantoaikataulu. lImoitetun laitoksen
on tehtava vahintaan kaksi kayntia ensimmaisen valmistusvuoden aikana. limoitettu
laitos maarittdd seuraavien kayntien véaliajat asiaa koskevien moduulien 4.4 kohdassa
asetettujen vaatimusten perusteella.

1.6 Edella 3 artiklan 1.2 kohdassa tarkoitettujen luokan Il paineastioiden ja -laitteiden
yksittéistuotannossa H moduulin menettelyn mukaisesti ilmoitetun laitoksen on
tehtava tai teetettava liitteessa | olevassa 3.2.2 kohdassa tarkoitettu lopputarkastus
jokaiselle yksikolle. Tata tarkoitusta varten valmistajan on toimitettava suunniteltu
tuotantoaikataulu ilmoitetulle laitokselle.

2. [ soveltamisohje 3/1 ] Edella 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin
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laitekokonaisuuksiin sovelletaan yleista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya,
johon kuuluu:

a) kunkin 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun, laitekokonaisuuden osana toimivan
painelaitteen arviointi, jos siihen ei aiemmin ole sovellettu vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya ja kiinnitetty erillistd CE-merkintéd&; noudatettava arviointimenettely
maaritetddn kyseisen laitteen luokan mukaisesti,

b) arviointi laitekokonaisuuden eri osien yhdistamisesta liitteessa | olevan 2.3, 2.8 ja
2.9 kohdan mukaisesti, joka maaraytyy kyseisten laitteiden korkeimman luokan
mukaisesti, varolaitteisiin sovellettavaa luokkaa lukuun ottamatta,

¢) arviointi laitekokonaisuuden kayton sallittujen raja-arvojen ylittdmisen suojelusta
litteessa | olevan 2.10 ja 3.2.3 kohdan mukaisesti; arviointi on tehtava suojeltavien
laitteiden korkeimman luokan mukaisesti.

3. Poikkeuksena edelliseen 1 ja 2 kohtaan toimivaltaiset viranomaiset voivat
perustellusta syysté sallia 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen, yksittaisten
painelaitteiden markkinoille saattamisen ja kayttéénoton sen jasenvaltion alueella, jota
asia koskee, vaikka taman artiklan 1 ja 2 kohdassa saadettyja menettelyja ei ole
sovellettu, mutta joiden kayttd on kokeilumielessa suotavaa.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat asiakirjat ja kirjeenvaihto laaditaan
yhteison virallisella kielella tai virallisilla kielilla, jonka tai jotka jasenvaltio, johon
menettelyjen taytantbonpanossa toimivaltainen elin on sijoittautunut, voi maarittaa
perustamissopimuksen mukaisesti, tai tAméan elimen hyvaksymalla kielella.

11 artikla
Rakenneaineiden eurooppalainen hyvaksynta

[ soveltamisohje 9/2, soveltamisohje 9/3, soveltamisohje 9/4 ]

1. Rakenneaineiden eurooppalainen hyvaksynnan, sellaisena kuin se 1 artiklan 2.9
kohdassa maaritellaan, myoéntad yhden tai useamman rakenneaine- tai
laitevalmistajan pyynndsta jokin 12 artiklassa tarkoitetuista ilmoitetuista laitoksista,
joka on erityisesti nimetty tdhan tehtavaan. limoitettu laitos maarittelee ja tekee tai
teettdd asianmukaiset tutkimukset ja kokeet todistukseksi siitd, etta rakenneainetyypit
ovat taman direktiivin vastaavien vaatimusten mukaisia; jos rakenneaineiden kayttd
on tunnustettu turvalliseksi ennen 29 paivaa marraskuuta 1999, ilmoitettu laitos ottaa
olemassa olevat tiedot huomioon tamén vaatimustenmukaisuuden todistamisessa.

[ soveltamisohje 7/3 ]

2. Ennen rakenneaineiden eurooppalaisen hyvaksynnan myéntamisté ilmoitettu laitos
ilmoittaa siita jasenvaltioille ja komissiolle toimittaen niille olennaiset tiedot.
Jasenvaltio tai komissio voi kolmen kuukauden kuluessa antaa asian perusteluineen
direktiivin 83/189/ETY 5 artiklassa perustetun pysyvan komitean kasiteltavaksi. Tassa
tapauksessa komitea antaa viipymatta lausuntonsa.

lImoitettu laitos mydntééa rakenneaineiden eurooppalaisen hyvaksynnan ottaen
tarvittaessa huomioon mainitun komitean lausunnon ja esitetyt huomautukset.

3. Kopio painelaitteille myénnetysta rakenneaineiden eurooppalaisesta hyvaksynnasta
toimitetaan jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille ja komissiolle. Komissio julkaisee ja
pitéa ajan tasalla luetteloa rakenneaineiden eurooppalaisista hyvaksynndista
Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessa.

4. Painelaitteiden valmistukseen kaytettyjen rakenneaineiden, joille on myodnnetty
eurooppalainen hyvaksyntd, jonka viitenumero on julkaistu Euroopan yhteisdjen
virallisessa lehdessa, oletetaan olevan liitteessé | esitettyjen soveltuvien olennaisten
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vaatimusten mukaisia.

5. Rakenneaineiden eurooppalaisen hyvaksynnan painelaitteille myontanyt ilmoitettu
laitos peruuttaa hyvaksynnan, jos se toteaa, etté kyseista hyvaksyntaa ei olisi pitanyt
myontaa tai jos rakenneainetyyppiin sovelletaan yhdenmukaistettua standardia. Se
ilmoittaa valittomasti muille jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille ja komissiolle
hyvaksynnan peruuttamisesta.

12 artikla
IImoitetut laitokset

1. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, jotka ne
ovat nimenneet suorittamaan 10 ja 11 artiklassa tarkoitettuja menettelyja, seka ne
erityistehtavat, joihin nama laitokset on nimetty, seka tunnusnumerot, jotka komissio
on naille laitoksille etukateen antanut.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessa ilmoitettujen laitosten
luettelon, johon sisaltyy niiden tunnusnumerot seka tehtavat, joihin ne on ilmoitettu.
Komissio huolehtii tdmén luettelon ajan tasalla pitamisesta.

2. Jasenvaltioiden on noudatettava laitosten nimeamisessa liitteessa IV esitettyja
perusteita. Laitosten, jotka tayttavat asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa vahvistetut perusteet, katsotaan tayttavan liitteessa IV tarkoitetut
vastaavat perusteet.

3. Laitoksen ilmoittaneen jasenvaltion on peruutettava tdma ilmoitus, jos se toteaa,
etta kyseinen laitos ei enaa tayta 2 kohdassa tarkoitettuja perusteita.

Jasenvaltion on annettava valittomasti muille jAsenvaltioille ja komissiolle tiedoksi
tallaisen ilmoituksen peruuttaminen.

13 artikla
Tunnustetut kolmansien osapuolten yksikot

1. Jasenvaltioiden on annettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tiedoksi ne
kolmansien osapuolten yksikot, jotka ne ovat tunnustaneet suorittamaan liitteessa |
olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa séaéadettyja tehtavia.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessa tunnustettujen
yksikodiden luettelon, johon sisaltyy tehtavat, joiden suorittamiseen ne on tunnustettu.
Komissio huolehtii timéan luettelon ajan tasalla pitimisesta.

2. Jasenvaltioiden on noudatettava yksikdiden tunnustamisessa liitteessa IV esitettyja
perusteita. Yksikdiden, jotka tayttavéat asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa vahvistetut perusteet, katsotaan tayttéavan liitteessa 1V tarkoitetut
vastaavat perusteet.

3. Yksikon tunnustaneen jasenvaltion on peruutettava tdma tunnustaminen, jos se
toteaa, etta kyseinen yksikko ei enda tayta 2 kohdassa tarkoitettuja perusteita.

Jasenvaltion on annettava tallainen peruuttaminen valittémasti tiedoksi muille
jasenvaltioille ja komissiolle.

http://www.tukes.fi/painelaitteet/direktiivit/painelaitedirektiivi.html 26.5.2005



Painelaitedirektiivi Sivu 16/60

14 artikla
Kayttajien tarkastuslaitokset

1. Poikkeuksena ilmoitettujen laitosten suorittamia tehtavia koskeviin séannoksiin
jasenvaltiot voivat alueellaan sallia kayttajille 1 artiklassa tarkoitettujen sellaisten
painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien markkinoille saattamisen ja kayttédnoton,
jotka 8 kohdassa tarkoitettujen perusteiden mukaisesti nimetty kayttajien
tarkastuslaitos on arvioinut olennaisten vaatimusten mukaisiksi.

2. Jos jasenvaltio on tassa artiklassa tarkoitettujen perusteiden mukaisesti nimennyt
kayttgjien tarkastuslaitoksen, se ei voi paineesta aiheutuvien vaarojen vuoksi kieltaa,
rajoittaa tai estaa tassa artiklassa sdadetyissa olosuhteissa 1 artiklassa tarkoitettujen
sellaisten painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien markkinoille saattamista tai
kayttéonottoa, joiden vaatimustenmukaisuuden toisen jasenvaltion tassa artiklassa
tarkoitettujen perusteiden mukaisesti nimeama kayttajien tarkastuslaitos on arvioinut.

3. Painelaitteissa ja laitekokonaisuuksissa, joiden vaatimustenmukaisuuden kayttajien
tarkastuslaitos on arvioinut, ei voi olla CE-merkintaa.

4. Edella tarkoitettuja painelaitteita tai laitekokonaisuuksia voidaan kayttaa ainoastaan
laitoksissa, joiden toimintaa harjoittavaan ryhmaan tarkastuslaitos kuuluu. Taméa
ryhma noudattaa yhteisia turvallisuusperiaatteita painelaitteiden ja
laitekokonaisuuksien suunnittelun, valmistuksen, tarkastuksen, huollon ja kayton
teknisissa eritelmissa.

5. Kayttajien tarkastuslaitokset tyoskentelevat yksinomaan sille ryhmalle, johon ne
kuuluvat.

6. Kayttdjien tarkastuslaitosten tekeméaéan vaatimustenmukaisuuden arviointiin
sovellettavat menettelyt ovat liitteessa Il esitetyt A1, C1, F ja G moduulit.

7. Jasenvaltioiden on annettava muille jasenvaltioille ja komissiolle tiedoksi
valtuuttamansa kayttajien tarkastuslaitokset, tehtavat, joihin ne on nimetty, sekéa
kunkin tarkastuslaitoksen osalta luettelo 4 kohdan saannokset tayttavista laitoksista.

8. Jasenvaltioiden on noudatettava kayttajien tarkastuslaitosten nimeamisessa
litteessa V esitettyja perusteita ja huolehdittava siita, ettd ryhma, johon tarkastuslaitos
kuuluu, noudattaa 4 kohdan toisessa virkkeessa tarkoitettuja perusteita.

9. Kayttajan tarkastuslaitoksen hyvaksyneen jasenvaltion on peruutettava tama
hyvaksynta, jos se toteaa, ettd kyseinen laitos ei enaa tayta 8 kohdassa tarkoitettuja
perusteita. Jasenvaltion on annettava tama tiedoksi muille jasenvaltioille ja
komissiolle.

10. Komissio valvoo tdamén artiklan vaikutuksia ja tekee niista arvioinnin kolmen
vuoden kuluttua 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta paivamaarasta. Tata tarkoitusta
varten jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle tarvittavat tiedot taméan artiklan
taytantdonpanosta. Tahan arviointiin liitetaan tarvittaessa mahdolliset direktiivin
muutosehdotukset.

15 artikla
"CE -merkinta
1. CE-merkintd muodostuu alkukirjaimista "CE" liitteessa VI olevan mallin mukaisesti.

CE-merkintdan on liitettava 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu, tuotannon

http://www.tukes.fi/painelaitteet/direktiivit/painelaitedirektiivi.html 26.5.2005



Painelaitedirektiivi Sivu 17/60

tarkastusvaiheessa mukana olleen ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

[ soveltamisohje 9/8 |
2. CE-merkinta on kiinnitettava nakyvasti, helposti luettavasti ja pysyvasti jokaiseen

e 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun painelaitteeseen tai
e 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun laitekokonaisuuteen,

ja sen on oltava taydellinen tai sellaisessa kunnossa, etté liitteessa | olevassa 3.2
kohdassa kuvattu lopputarkastus on mahdollinen.

3. CE-merkintaa ei ole tarpeen kiinnittaa jokaiseen yksittaiseen, 3 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun laitekokonaisuuden osana olevaan painelaitteeseen. Yksittéisissa
painelaitteissa, joissa jo on CE-merkinté silloin, kun ne yhdistetdan
laitekokonaisuuteen, taméa merkinta sailytetaan.

4. Jos painelaite tai laitekokonaisuus kuuluu muiden, muita ndkokohtia koskevien
direktiivien soveltamisalaan, joissa sdadetaan CE-merkinnan kiinnittamisesta, tama
merkintd osoittaa, etté painelaitteen tai laitekokonaisuuden oletetaan olevan myo6s
naiden muiden direktiivien sdanndsten mukainen.

Jos yhden tai useamman naiden direktiivien mukaisesti valmistaja valitsee
siirtymakauden aikana sovellettavan jarjestelméan, CE-merkinté todistaa ainoastaan
yhdenmukaisuuden valmistajan soveltamien direktiivien sdanndsten kanssa. Tassa
tapauksessa naiden direktiivien viitenumerot, sellaisina kuin ne julkaistaan Euroopan
yhteisdjen virallisessa lehdessa, on merkittava naissa direktiiveissa vaadittuihin ja
painelaitteen ja laitekokonaisuuden mukana seuraaviin asiakirjoihin, ilmoituksiin tai
ohjeisiin.

5. On kiellettya kiinnittaa sellaisia merkint6ja painelaitteisiin ja laitekokonaisuuksiin,
joita ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtya pitamaan CE-
merkintana. Muita merkintdja saa painelaitteisiin tai laitekokonaisuuksiin kiinnittaa silla
edellytyksella, ettd ne eivat heikenna CE-merkinnan nakyvyytta ja luettavuutta.

16 artikla
Perusteettomasti kiinnitetty CE-merkinta
Edella 8 artiklassa annettuja sdannoksia rajoittamatta:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintéa on kiinnitetty perusteettomasti,
valmistaja tai taman yhteis66n sijoittautunut edustaja on velvollinen saattamaan
tuotteen CE-merkintdd koskevien sédnndsten vaatimusten mukaiseksi ja lopettamaan
rikkomuksen kyseisen jasenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti,

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jasenvaltion on toteutettava kaikki aiheelliset
toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille saattamisen rajoittamiseksi tai
kieltamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta se poistetaan markkinoilta 8 artiklassa
saadettya menettelya noudattaen.

17 artikla

Jasenvaltiot toteuttavat asianmukaiset toimenpiteet kannustaakseen taman direktiivin
toteuttamisesta vastaavia viranomaisia tekemaan yhteisty6ta ja toimittamaan toisilleen
ja komissiolle tietoja, joilla voidaan edistda tdméan direktiivin toimintaa.
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18 artikla
Kieltoa tai rajoittamista koskevat paatokset

Tata direktiivia sovellettaessa tehdyt paatokset, joiden seurauksena painelaitteiden ja
laitekokonaisuuksien markkinoille saattamista tai kayttdonottoa rajoitetaan tai ne
poistetaan markkinoilta, on perusteltava tasmallisesti. Paatoksesta on ilmoitettava
viipymaétta sille, jota asia koskee, ja samalla on ilmoitettava kyseisen jasenvaltion
voimassa olevan lainséadannon mukaiset muutoksenhakutiet ja maéraajat
muutoksenhaulle.

19 artikla
Kumoaminen

Direktiivin 76/767/ETY 22 artiklan sdanndksia ei enaa sovelleta 29 paivasta
marraskuuta 1999 alkaen painelaitteisiin ja laitekokonaisuuksiin, jotka kuuluvat taman
direktiivin soveltamisalaan.

20 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdadéantoa ja siirtyméasaannokset

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava taméan direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset viimeistaan 29 paivana
toukokuuta 1999. Niiden on ilmoitettava téasta komissiolle viipymatta.

Naissé jasenvaltioiden ensimmaisessa kohdassa tarkoitetuissa sdadoksissa on
viitattava tadhan direktiiviin tai niita virallisesti julkaistaessa niihin on liitettava viittaus
tahan direktiiviin. Jasenvaltioiden on sdadettava siita, miten viittaukset tehdaan.

Jasenvaltioiden on sovellettava naita sdannoksia 29 paivasta marraskuuta 1999
alkaen.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle taméan direktiivin alalla antamiensa
kansallisten sdannosten tekstit.

3. Jasenvaltioiden on 29 paivaan toukokuuta 2002 asti sallittava sellaisten
painelaitteiden laitekokonaisuuksien markkinoille saattaminen, jotka ovat taman
direktiivin taytantdonpanopaivana jasenvaltion alueella voimassa olevien maaraysten
mukaisia, seka naiden laitteiden ja laitekokonaisuuksien kayttdonotto taman
paivamaaran jalkeen.

21 artikla

Direktiivin vastaanottajat

Tama direktiivi on osoitettu jasenvaltioille.
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Tehty Brysselissa 29 paivana toukokuuta 1997
Euroopan parlamentin puolesta

J. M. GIL-ROBLES
Puhemies

Neuvoston puolesta

A. JORRITSMA LEBBINK
Puheenjohtaja

(1) EYVL N:o C 246, 9.9.1993, s. 1 ja EYVL N:o C 207, 27.7.1994, s. 5.

(2) EYVL N:o C 52, 19.2.1994, s. 10.

(3) Euroopan parlamentin lausunto annettu 19. huhtikuuta 1994 (EYVL N:o C 128,
9.5.1994, s. 61), neuvoston yhteinen kanta vahvistettu 29. maaliskuuta 1996 (EYVL
N:o C 147, 21.5.1996, s. 1) ja Euroopan parlamentin paatos tehty 17. heindkuuta
1996 (EYVL N:o C 261, 9.9.1996, s. 68) sekad neuvoston paatos tehty 17 paivana
huhtikuuta 1997.

(4) EYVL N:o C 136, 4.6.1985, s. 1.

(5) EYVL N:o L 220, 8.8.1987, s. 48, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/68/ETY (EYVL N:o L 220, 30.8.1993, s. 1).

(6) EYVL N:o L 262, 27.9.1976, s. 153, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(7) EYVL N:o L 109, 26.4.1983, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(8) EYVL N:o L 220, 30.8.1993, s. 23.

(9) EYVL N:o C 102, 4.4.1996, s. 1.

(10) EYVL N:o L 147, 9.6.1975, s. 40, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilla 94/1/EY (EYVL N:o L 23, 28.1.1994, s. 28).

(11) EYVL N:o L 42, 23.2.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilla 95/54/EY (EYVL N:o L 266, 8.11.1995, s. 1).
(12) EYVL N:o L 84, 28.3.1974, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(13) EYVL N:o L 225, 10.8.1992, s. 72, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(14) EYVL N:o L 183, 29.6.1989, s. 9, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/68/ETY (EYVL N:o L 220, 30.8.1993, s. 1).

(15) EYVL N:o L 213, 7.9.1995, s. 1.

(16) EYVL N:o L 77, 26.3.1973, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/68/ETY (EYVL N:o L 220, 30.8.1993, s. 1).

(17) EYVL N:o L 169, 12.7.1993, s. 1.

(18) EYVL N:o L 196, 26.7.1990, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/68/ETY (EYVL N:o L 220, 30.8.1993, s. 1).

(19) EYVL N:o L 100, 19.4.1994, s. 1.

(20) Eurooppalainen sopimus vaarallisten tavaroiden kansainvalisista tiekuljetuksista.
(21) Vaarallisten aineiden kansainvalista kuljetusta rautateitse koskevat maaraykset.
(22) Kansainvélinen sdanndsto vaarallisten aineiden kuljettamisesta merella.

(23) Kansainvalinen siviili-ilmailujarjesto.

(24) EYVL N:o 196, 16.8.1967, s. 1; direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilla 94/69/EY (EYVL N:o L 381, 31.12.1994, s. 1).

LITE I
[ soveltamisohje 7/11 ]

Alkuun
OLENNAISET TURVALLISUUSVAATIMUKSET

ALUSTAVIA HUOMAUTUKSIA
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1. Tassa liitteessa sdadetyista, painelaitteita koskevista olennaisista vaatimuksista
aiheutuvia velvoitteita sovelletaan myos laitekokonaisuuksiin, jos vastaava vaara on
olemassa.

2. Tassa direktiivissa vahvistetut olennaiset vaatimukset ovat velvoittavia. Naista
olennaisista vaatimuksista aiheutuvia velvoitteita sovelletaan ainoastaan, jos
kyseessa oleviin painelaitteisiin liittyy vastaava vaara silloin, kun niita kaytetaan
olosuhteissa, jotka valmistaja voi kohtuudella ennakoida.

[ soveltamisohje 8/4 |

3. Valmistajan on eriteltava vaarat selvittddkseen, mitkd valmistajan laitteisiin liittyvista
vaaroista aiheutuvat paineesta; taman jalkeen valmistajan on suunniteltava ja
valmistettava laitteensa erittelyn huomioon ottaen.

4. Olennaisia vaatimuksia tulkitaan ja sovelletaan siten, ettéa otetaan huomioon
suunnittelu- ja valmistusvaiheessa alan vallitseva taso ja yleinen kaytanto seka
korkeatasoisen terveydensuojelun ja turvallisuuden mukaiset tekniset ja taloudelliset
nakokohdat.

1. YLEISTA

1.1 Painelaitteet suunnitellaan, valmistetaan, tarkastetaan ja tarvittaessa varustetaan
ja asennetaan siten, etta niiden turvallisuus on taattu, jos ne on otettu kayttdon
valmistajan ohjeiden mukaisesti tai kohtuudella ennakoitavissa olevissa olosuhteissa.

1.2 Valitessaan tarkoituksenmukaisimpia menettelytapoja valmistajan on noudatettava
seuraavia periaatteita annetussa jarjestyksessa:

e vaarat poistetaan tai niitd pienennetaén siina maarin kuin kohtuudella on
mahdollista,

e tarvittavia suojatoimenpiteitd sovelletaan sellaisten vaarojen varalta, joita ei
voida poistaa,

o kayttajille tiedotetaan tarvittaessa jaljelle jadvista vaaroista ja ilmoitetaan, onko
tarpeen toteuttaa asianmukaisia erityistoimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
pienentaa vaaraa asennuksen ja/tai kayton aikana.

1.3 Jos virheellisesta kaytosta aiheutuva vaara on todellinen tai ennakoitavissa,
painelaitteet on suunniteltava siten, etta tallaisesta virheellisesta kaytosta aiheutuva
vaara valtetaan tai, jos tdma on mahdotonta, on asianmukaisella tavalla ilmoitettava,
etta naita laitteita ei saa talla tavoin kayttaa.

2. SUUNNITTELU
2.1 Yleista

Painelaitteet on suunniteltava asianmukaisesti ottaen huomioon kaikki sellaiset
asianmukaiset tekijat, joiden ansiosta on mahdollista taata laitteen turvallisuus koko
sen kayttoian ajan.

Suunnitteluun kuuluvat asianmukaiset varmuuskertoimet, jotka perustuvat sellaisiin
yleisiin menetelmiin, joissa kaytettdvaa varmuusvaraa pidetaan riittavana
kaikenlaisten vikojen yhtenaisella tavalla tapahtuvaan ennakoimiseen.

2.2 Suunnittelu riittavan lujuuden takaamiseksi

2.2.1 Painelaitteet on suunniteltava kestamaan kayttotarkoitusta vastaavia
kuormituksia seka muihin kohtuudella ennakoitavissa oleviin olosuhteisiin. Erityisesti
seuraavat tekijat on otettava huomioon:
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e sisdinen ja ulkoinen paine,

e ympariston lampdtila ja kayttdlampdotila,

e staattinen paine ja sisallén massa kaytto- ja koetusolosuhteissa,

e liikenteesta, tuulesta ja maanjaristyksista aiheutuvat kuormitukset,

e tukien, kiinnikkeiden, putkistojen jne. aiheuttamat vastavoimat ja -momentit,
e korroosio, eroosio, vasyminen jne.,

e epastabiilien fluidien hajoaminen.

e Erilaiset samaan aikaan vaikuttavat kuormitukset on otettava huomioon siina
maarin kuin niiden samanaikainen ilmeneminen on todennakoista.

2.2.2 [ soveltamisohje 5/1 ] Riittavan lujuuden takaamiseksi tehtdvan suunnittelun on
perustuttava:

e Yyleensa laskentamenetelmaan, sellaisena kuin se 2.2.3 kohdassa esitetaéan ja
taydennettyna tarvittaessa 2.2.4 kohdassa kuvatulla kokeellisella
suunnittelumenetelmalla, tai

e kokeelliseen suunnittelumenetelméaan ilman laskentaa, sellaisena kuin se 2.2.4
kohdassa esitetaan, jos suurimman sallitun paineen PS ja tilavuuden V tulo on
alle 6 000 bar-L tai tulo PS:DN on alle 3 000 bar.

2.2.3 Laskentamenetelma
a) Paineenkesto ja muut rasitukset

Painelaitteiden suurimmat sallitut jannitykset on rajoitettava ottaen huomioon
kohtuudella ennakoitavissa olevat viat kayttdolosuhteissa. Téata tarkoitusta varten on
aiheellista kayttaa varmuuskertoimia, joiden avulla voidaan kokonaan poistaa
valmistuksesta, todellisista kayttdolosuhteista, jannityksista, laskentamalleista seka
rakenneaineen ominaisuuksista ja kayttaytymisesta johtuvat epavarmuustekijat.

Nailla laskentamenetelmilla on saavutettava riittava varmuusvara, joka soveltuvin osin
vastaa 7 kohdan vaatimuksia.

Edella tarkoitettuja sédnnoksia voidaan noudattaa soveltamalla jotain seuraavista
soveltuvista menetelmista ja tarvittaessa toista menetelmaa taydentéen tai yhdessa
toisen menetelméan kanssa:

e kaavojen mukainen suunnittelu

e analyysin mukainen suunnittelu

e murtumamekaniikan mukainen suunnittelu.
b) Lujuus

Painelaitteen lujuus on maaéariteltava asianmukaisin lujuuslaskelmin.
Erityisesti on huomattava, etta:

e suunnittelupaineet eivéat saa olla pienempia kuin suurimmat sallitut paineet ja
niissa on otettava huomioon fluidin staattiset ja dynaamiset paineet seka
epastabiilien fluidien hajoaminen. Jos painesailid muodostuu erillisista ja
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yksittaisista painetta pitavista kammioista, valiseinamat on suunniteltava siten,
etté otetaan huomioon kammion korkein mahdollinen paine seka viereisen
kammion pienin mahdollinen paine,

e suunnittelulampatiloissa varmuusvaran on oltava riittava,

e suunnittelussa on asianmukaisesti otettava huomioon kaikki mahdolliset
lampétilan ja paineen yhdistelmat, jotka ovat mahdollisia laitteen kohtuudella
ennakoitavissa olevissa kayttéolosuhteissa,

e suurimpien jannitysten ja jannityshuippukeskittymien on pysyttava turvallisissa
rajoissa,

e paineenkestolaskelmissa on kaytettava riittavia rakenneaineen
ominaisuusarvoja, jotka perustuvat todistettuihin tietoihin, 4 kohdassa esitetyt
saannokset huomioon ottaen, seka riittaviin varmuuskertoimiin.
Tapauskohtaisesti on otettava huomioon seuraavat rakenneaineen
ominaisuudet:

- myo6toraja, 0,2-raja tai tapauskohtaisesti 1,0-raja suunnittelulampdétilassa,
- murtolujuus,

- ajasta riippuva lujuus eli virumislujuus,

- vasymiseen liittyvat tiedot,

- Youngin kerroin (kimmokerroin),

- kohtuullinen plastinen muodonmuutos,

- iskusitkeys,

- murtumissitkeys,

e asianmukaisia liitoksen lujuuskertoimia on sovellettava rakenneaineiden
ominaisuuksiin esimerkiksi sen mukaisesti, millaista ainetta rikkomattomat
kokeet ovat luonteeltaan, millaisia ominaisuuksia rakenneaineiden liitoksilla on
ja millaisiin kayttdolosuhteisiin ne on suunniteltu,

e suunnittelussa on asianmukaisesti otettava huomioon kaikki kohtuudella
ennakoitavissa olevat kulumisilmiot (erityisesti korroosio, viruminen,
vasyminen), jotka liittyvat laitteen suunniteltuun kayttoon. Jaljempana 3.4
kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa on korostettava sellaisia
suunnitteluominaisuuksia, jotka ovat ratkaisevia laitteen kayttéian kannalta,
esimerkiksi:

- viruminen: teoreettinen kayttdaika tunneissa tietyissa lampdétiloissa,
- vasyminen: kuormituskertojen teoreettinen lukumaara maaratyilla
jannitystasoilla,

- korroosio: teoreettinen korroosiovara.

c) Stabiliteetti

Jos suunnittelupaksuudella ei saavuteta riittdvaa rakenteellista stabiliteettia, on
aiheellista ryhtya korjaaviin toimenpiteisiin kuljetukseen ja kasittelyyn liittyvat riskit
huomioon ottaen.

2.2.4 [ soveltamisohje 5/1 ] Kokeellinen suunnittelumenetelméa

Laitteen suunnittelu voidaan osoittaa vaatimustenmukaiseksi kaikilta osin tai osittain
koetusohjelmalla, joka suoritetaan edustavalla laitteen tai laiteryhmén koekappaleella.

Koetusohjelma on méériteltava selkeasti ennen koetusta ja suunnittelun
arviointimoduulista, jos téllainen on, vastaavan ilmoitetun laitoksen on se
hyvéaksyttava.

Tassé ohjelmassa on maariteltdva koetusolosuhteet ja hyvaksymis- ja
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evaamisperusteet. Tutkittavista laitteista on mitattava olennaisten mittojen ja laitteiden
rakenneaineiden ominaisuuksien tasmalliset arvot ennen koetusta.

Koetuksen aikana painelaitteen kriittisia alueita on tarvittaessa pystyttava
havainnoimaan tarkoituksenmukaisin vélinein, joilla voidaan riittdvan tarkasti mitata
muodonmuutokset ja jannitykset.

Koetusohjelmaan on kuuluttava:

a) paineenkestokoe, jonka avulla tarkastetaan, ettei laitteesta tapahdu merkittavaa
vuotoa eika siihen tule maarattya rajaa ylittavaa muodonmuutosta paineessa, joka
takaa maaritellyn varmuusvaran suhteessa suurimpaan sallittuun kayttdpaineeseen.

Koepaine on maaritettava siten, etta koetusolosuhteissa mitattujen geometristen ja
rakenneaineiden ominaisuusarvojen ja suunnitteluarvojen véliset erot otetaan
huomioon; koetuslampatilan ja suunnittelulampdatilan véalinen ero on myos otettava
huomioon,

b) jos on olemassa virumis- tai vasymisvaara, tarkoituksenmukaiset kokeet, jotka
maaritetaan laitteelle suunniteltujen kayttéolosuhteiden mukaisesti, esimerkiksi:
kayttoika eritellyissa lampétiloissa, kuormituskertojen lukumaara maaritetyilla
jannitystasoilla jne.,

c) tarvittaessa taydentavia kokeita, jotka liittyvat muihin 2.2.1 kohdassa tarkoitettuihin
erityisiin ymparistotekijdihin kuten korroosioon, ulkoisiin haittavaikutuksiin jne.

2.3 Kasittelyn ja kaytdn turvallisuuden varmistamiseen tarkoitetut saanndkset

Painelaitteiden toimintaan ei saa sisaltya mitdan niiden kaytosta aiheutuvaa
kohtuudella ennakoitavissa olevaa vaaraa. Erityishuomiota on tarvittaessa
kiinnitettava tapauskohtaisesti

e sulku- ja avauslaitteisiin,

e varoventtiileista tapahtuviin vaarallisiin paastoihin,

o laitteisiin, jotka estavat fyysisen sisddnpaasyn paineen tai tyhjion vallitessa,
e pintalAmpdtilaan kayttdtarkoitus huomioon ottaen,

e epastabiilien fluidien hajoamiseen.

Erityisesti sellaiset painelaitteet, joissa on avattava kansi, on varustettava
automaattisella tai manuaalisella laitteella, jonka avulla kayttaja voi helposti varmistua
siitd, ettei avaamisesta aiheudu vaaraa. Jos tama avaaminen on mahdollista tehda
nopeasti, painelaitteessa on lisaksi oltava laite, joka estda avaamisen silloin kun
fluidin paine tai lampétila aiheuttaa vaaran.

2.4 Tarkastusmenetelmat

a) Painelaitteet on suunniteltava siten, etté kaikki niiden turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tarkastukset voidaan suorittaa.

b) On aiheellista suunnitella menetelmia, joiden avulla painelaitteen sisdinen kunto
voidaan maarittda, jos tdma on tarpeen laitteen turvallisena pysymisen
varmistamiseksi, kuten tarkastusaukkoja, joiden kautta paasee fyysisesti painelaitteen
sisélle siten, ettd asianmukaiset tarkastukset voidaan suorittaa turvallisesti ja
ergonomisesti.

¢) My6s muita menetelmia voidaan kayttaa sen varmistamiseksi, ettd painelaitteen
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kunto on turvallisuusvaatimusten mukainen:
e jos laite on niin pieni, ettei fyysinen paésy sen sisélle ole mahdollista, tai
e jos painelaitteen avaaminen saattaa vahingoittaa sen sisatilan kuntoa, tai

e jos sen sisdltama aine ei todistettavasti aiheuta vaaraa rakenneaineille tai jos
mik&an sisdinen kulumismekanismi ei ole kohtuudella ennakoitavissa.

2.5 Tyhjennys ja ilmaus

Painelaitteeseen on tarpeen vaatiessa suunniteltava riittavat tyhjennys- ja
ilmausmenetelmat:

e jotta valtetdan haitalliset vaikutukset kuten paineiskut, tyhjion aiheuttama
lommahdus, korroosio ja hallitsemattomat kemialliset reaktiot. Kaikkiin kaytto-
ja koetustilanteisiin ja erityisesti painekokeisiin on varauduttava,

e jotta puhdistus, tarkastus ja huolto on mahdollista tehda turvallisesti.
2.6 Korroosio ja muut kemialliset haittavaikutukset

Korroosiota tai muita kemiallisia haittavaikutuksia vastaan on tarvittaessa
varauduttava lisdpaksuudella tai tarkoituksenmukaisella suojauksella siten, etta
suunniteltu ja kohtuudella ennakoitavissa oleva kaytto otetaan asianmukaisesti
huomioon.

2.7 Kuluminen

Jos laite voi altistua eroosiolle tai voimakkaalle kulumiselle, on toteutettava
asianmukaiset toimenpiteet, jotta

e vaikutukset voidaan oikealla suunnittelulla minimoida esimerkiksi kayttamalla
lisdpaksuutta tai sisdista vuorausta tai paallysteita,

e kuluneimmat osat voidaan vaihtaa,

e 3.4 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa voidaan korostaa sellaisten
toimenpiteiden toteuttamista, joiden avulla laitteiden kayttdéa voidaan jatkaa
ilman vaaraa.

2.8 Laitekokonaisuudet

Laitekokonaisuudet on suunniteltava siten, etta
e yhdistettavat osat ovat kayttdolosuhteisiin soveltuvia ja luotettavia,
e kaikki osat sopivat ja liitetddn asianmukaisesti yhteen.

2.9 Tayttoa ja tyhjennysta koskevat sdannokset

Painelaitteet on tarvittaessa suunniteltava ja varustettava asianmukaisin lisélaittein tai
varauduttava tallaisilla lisalaitteilla varustamiseen siten, etta turvallinen taytto ja
tyhjennys voidaan taata erityisesti seuraavien vaarojen varalta:

a) tayton aikana:

e Yylitaytto tai ylipaine suhteessa erityisesti tayttdasteeseen ja hdyrynpaineeseen
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vertailulampdétilassa,
e painelaitteiden epastabiilisuus,
b) tyhjennyksen aikana: paineenalaisen fluidin hallitsematon paéasto,
c) seka tayton ettd tyhjennyksen aikana: vaaroja aiheuttavat kytkennat ja irrottamiset.
2.10 Painelaitteiden suojaus sallittujen rajojen ylittdmiselta [ soveltamisohje 1/6 ]

Jos sallitut rajat voivat kohtuudella ennakoitavissa olevissa olosuhteissa ylittya,
painelaitteet on varustettava tai suunniteltava siten, etté ne voidaan varustaa riittavilla
suojalaitteilla, ellei suojausta ole varmistettu muilla, laitekokonaisuuteen yhdistetyilla
suojalaitteilla.

Riittava laite tai riittavien laitteiden yhdistelm&a on méaaritettava laitteen tai
laitekokonaisuuden erityisominaisuuksien ja kayttdolosuhteiden mukaisesti.
Suojalaitteisiin ja niiden yhdistelmiin kuuluvat:

a) varolaitteet sellaisina kuin ne on maaritelty 1 artiklan 2.1.3 kohdassa,

b) tapauskohtaisesti asianmukaisia valvontalaitteita kuten osoittimia tai halyttimia,
joiden avulla toteutetaan automaattisesti tai manuaalisesti toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on pitaa painelaite sallittujen rajojen sisépuolella.

2.11 Varolaitteet
2.11.1 Varolaitteiden on:

e oltava siten suunniteltuja ja valmistettuja, ettd ne ovat luotettavia ja soveltuvat
suunniteltuihin kayttdolosuhteisiin ja etta laitteiden huoltoa ja koetusta koskevat
vaatimukset otetaan soveltuvin osin huomioon,

e oltava muista toiminnoista riippumattomia paitsi, jos muut toiminnot eivat voi
vaikuttaa niiden varmuustoimintoon,

e noudatettava asianmukaisia suunnitteluperiaatteita, jotta sopiva ja luotettava
suojaus saavutetaan. Naihin periaatteisiin kuuluvat erityisesti turvallinen
vikaantuminen, varmennus, erilaisuus ja itsediagnostiikka.

2.11.2 Paineen rajoitinlaitteet

[ soveltamisohje 5/2 ]

Nama laitteet on suunniteltava siten, etta paine ei pysyvasti ylita suurinta sallittua
kayttopainetta PS; lyhytaikainen ylipaine on kuitenkin sallittu 7.3 kohdan vaatimuksia
soveltuvin osin noudattaen.

2.11.3 Lampdtilan valvontalaitteet

Naiden laitteiden reaktioajan on turvallisuussyista oltava riittava ja mittaustoiminnon
kanssa yhteensopiva.

2.12 Ulkopuolinen tuli

[ soveltamisohje 5/2 ]

Painelaitteet on tarvittaessa suunniteltava ja soveltuvin osin varustettava tai voitava
varustaatarkoituksenmukaisin lisélaittein siten, etta ulkoisen tulen tapauksessa
vahinkojen rajoittamista koskevat vaatimukset tayttyvat laitteiden kayttotarkoitus
huomioon ottaen.
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3. VALMISTUS
3.1 Valmistusmenetelmat

Valmistajan on valvottava, ettd suunnitteluvaiheessa vahvistetut jarjestelyt pannaan
asianmukaisesti taytantoon tarkoituksenmukaisia tekniikoita ja menetelmia soveltaen
erityisesti jaljempana esitettyjen kohtien osalta.

3.1.1 Osien valmistelu [ soveltamisohje 6/3 ]

Osien valmistelusta (esimerkiksi muovauksesta ja viisteiden tydstostd) ei saa aiheutua
vikoja, halkeamia tai sellaisten mekaanisten ominaisuuksien muutoksia, jotka
saattavat vahingoittaa painelaitteen turvallisuutta.

3.1.2 Pysyvat liitokset [ soveltamisohje 6/1, soveltamisohje 6/3, soveltamisohje 6/4,
soveltamisohje 6/5 ]

Pysyvissa liitoksissa ja liitosvyéhykkeissa ei saa olla laitteiden turvallisuutta
vaarantavia pintavirheita tai sisaisia vikoja.

Pysyvien liitosten ominaisuuksien on vastattava liitettavien rakenneaineiden
vahimmaisominaisuuksia paitsi, jos muita vastaavia ominaisuusarvoja otetaan
suunnittelulaskelmissa erityisesti huomioon.

Painelaitteiden paineenkestoon vaikuttavien osien ja niihin suoraan kiinnitettyjen osien
pysyvat liitokset on teetettéava henkiléilla, joilla on asianmukainen patevyys, ja ne on
toteutettava patevoityjen menetelmien mukaisesti.

Menetelmat ja henkilot hyvaksyy luokkaan I, 11l ja IV kuuluvien painelaitteiden osalta
toimivaltainen kolmas osapuoli, joka on valmistajan valinnan mukaan:

e ilmoitettu laitos,

e jasenvaltion tunnustama kolmannen osapuolen yksikkd 13 artiklan sdaannésten
mukaisesti.

Hyvaksymista varten mainittu kolmas osapuoli tekee tai teettdd asianmukaisten
yhdenmukaistettujen standardien mukaisia tutkimuksia ja koetuksia tai niita vastaavia
tutkimuksia ja koetuksia.

[ soveltamisohje 6/5, soveltamisohje 6/7 ]
3.1.3 Ainetta rikkomattomat kokeet

Painelaitteiden pysyvien liitosten ainetta rikkomattomat tarkastukset on teetettava
henkildilla, joilla on asianmukaisen tason patevyys tai hyvaksynta. Luokkiin Ill ja IV
kuuluvien painelaitteiden osalta henkildkunnalla on oltava jasenvaltion 13 artiklan
mukaisesti tunnustaman kolmannen osapuolen yksikon hyvaksynta.

3.1.4 Lamposkasittely

Jos valmistusmenetelma saattaa aiheuttaa muutoksia aineen ominaisuuksissa siina
maarin, etta painelaitteen eheys vaarantuu, on kaytettava soveltuvaa lampokasittelya
asianmukaisessa valmistusvaiheessa.

3.1.5 Jaljitettavyys

Laitteen osien paineenkestoon vaikuttavien rakenneaineiden yksil6imista varten on
asianmukaisella tavalla luotava ja yllapidettava riittavia menettelytapoja alkaen
tyyppihyvaksynnasta ja jatkuen tuotantovaiheen kautta aina valmistetun painelaitteen
lopputarkastukseen asti.
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3.2 Lopputarkastus
Painelaitteille on tehtava lopputarkastus jéaljempana tarkoitetulla tavalla.
3.2.1 Loppukoe [ soveltamisohje 6/2 ]

Painelaitteille on tehtava loppukoe, jonka tarkoituksena on silmamaaraisesti ja
liteasiakirjojen tarkastuksella varmistaa taman direktiivin vaatimusten noudattaminen.
Valmistusvaiheessa tehdyt tarkastukset voidaan tassa tapauksessa ottaa huomioon.
Jos turvallisuussyista on tarpeen, loppukoe tehdaan laitteen kaikille osille sisa- ja
ulkopuolisesti tarvittaessa valmistusvaiheen aikana (esimerkiksi jos tarkastus ei endaa
loppukoevaiheessa ole mahdollinen).

3.2.2 Koeponnistus

[ soveltamisohje 8/2, soveltamisohje 3/6 ]

Painelaitteiden lopputarkastukseen on kuuluttava painekoe, joka tavallisesti tehdaan
nestepainekokeena vahintdan 7.4 kohdassa saadetylla paineella, jos tama on
tarkoituksenmukaista.

Luokan | sarjavalmistetuille laitteille tAmé& koe voidaan tehda tilastollisin perustein.

Jos nestepainekoe on vahingollinen tai sita ei voida suorittaa, voidaan toteuttaa muita
hyvaksyttyja kokeita. Muiden kuin nestepainekokeen osalta on toteutettava
taydentavia toimenpiteita kuten ainetta rikkomattomia tarkastuksia tai muita
tehokkuudeltaan vastaavia toimenpiteita ennen kokeiden suorittamista.

3.2.3 Varolaitteiden tarkastus

Laitekokonaisuuksien lopputarkastukseen kuuluu my6s varolaitteiden tarkastus, jonka
tarkoituksena on varmistua siitd, ettéa 2.10 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia
noudatetaan kaikilta osin.

3.3 Merkinta ja kilpi
[ soveltamisohje 8/3 ]

Edella 15 artiklassa tarkoitetun CE-merkinnan liséksi on toimitettava seuraavat tiedot:
a) kaikista painelaitteista:

e valmistajan ja tarvittaessa hénen yhteisoon sijoittautuneen edustajansa nimi ja
osoite tai muu tunnus,

e valmistusvuosi,

e painelaitteen tunnus sen luonteen mukaisesti, esimerkiksi tyyppi, sarja- tai
eranumero ja valmistusnumero,

e olennaiset korkeimmat/alimmat sallitut raja-arvot,

b) painelaitetyypista riippuen asennuksen, toiminnan tai kayton ja tarvittaessa huollon
ja maaraaikaistarkastuksen turvallisuuden kannalta tarpeellisia lisétietoja kuten:

e painelaitteen tilavuus V yksikkdna L,
e putkiston nimellissuuruus DN,

o kaytetty koepaine PT yksikkdna bar ja paivamaara,
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e Vvarolaitteen asetuspaine yksikkéna bar,
e painelaitteen teho yksikkdna kW,

e syottojannite yksikkéna V (voltti),

e kayttotarkoitus,

o tayttdaste yksikkona kgL,

e suurin tayttdmassa yksikkona kg,

e taaran paino yksikkona kg,

e tuoteryhma,

C) tarvittaessa painelaitteisiin kiinnitetyt varoitukset, joissa kiinnitetddn huomio
kokemusperaisiin kayttévirheisiin.

CE-merkinta ja vaaditut tiedot on kiinnitettédva painelaitteisiin tai niihin tukevasti
kiinnitettyyn kilpeen, lukuun ottamatta seuraavia tapauksia:

e samaan laitekokonaisuuteen tarkoitettujen yksittéisten osien kuten putkisto-
osien toistuva merkinta voidaan valttaa kayttamalla tarvittaessa asianmukaista
asiakirjaa. Tata voidaan soveltaa CE-merkintdan seké tassa liitteessa |
tarkoitettuihin merkintéihin ja kilpiin,

e jos painelaite on liian pieni, esimerkiksi lisélaitteiden osalta, b kohdassa
tarkoitetut tiedot voidaan antaa painelaitteeseen kiinnitetyssa tarrassa,

e tarraa tai muuta sopivaa valinetté voidaan kayttaa tayttomassan yksildimiseen
ja ¢ kohdassa tarkoitettujen varoitusten osoittamiseen edellyttden, etté se
pysyy luettavana tarvittavan ajan.

3.4 Kayttoohjeet
[ soveltamisohje 8/3, soveltamisohje 8/5 ]

a) Kun painelaitteita saatetaan markkinoille, niissé on tarvittaessa oltava mukana
kayttajalle tarkoitetut kayttdohjeet, joihin sisaltyvat kaikki turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot seuraavista:

asennus mukaan lukien eri painelaitteiden yhdistaminen,
kayttéonotto,
kaytto,

huolto mukaan lukien kayttajan tekemat tarkastukset.

b) Kayttdohjeissa on toistettava painelaitteeseen 3.3 kohdan mukaisesti kiinnitetyt
tiedot, lukuun ottamatta sarjanumeroa, ja sen liitteena on tarvittaessa oltava tekniset
asiakirjat seka ohjeiden ymmartamiseen tarvittavat piirustukset ja kaaviot.

¢) Kayttbohjeissa on tarvittaessa korostettava virheellisesta kaytosta aiheutuvia
vaaroja 1.3 kohdan mukaisesti seka suunnittelun erityisominaisuuksia 2.2.3 kohdan
mukaisesti.

4. RAKENNEAINEET
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[ soveltamisohje 7/9, soveltamisohje 7/12, soveltamisohje 9/12 ]

Painelaitteiden valmistuksessa kaytettavien rakenneaineiden on oltava tahan kayttoon
soveltuvia laitteiden suunnitellun kayttéian ajan, jollei niita ole tarkoitettu
vaihdettaviksi.

Hitsauslisdaineiden ja muiden liitosaineiden on taytettava ainoastaan 4.1 kohdan, 4.2
a alakohdan ja 4.3 kohdan ensimmaisen alakohdan niita koskevat vaatimukset
asianmukaisella tavalla seka erikseen etta litoksen toteuttamisen jalkeen.

4.1 Paineenalaisiin osiin tarkoitettujen rakenneaineiden

a) on ominaisuuksiltaan oltava sellaisia, ettd ne soveltuvat kaikkiin kohtuudella
ennakoitavissa oleviin kayttdolosuhteisiin seké koeolosuhteisiin, ja erityisesti riittdvan
sitkeita ja lujia. Tarvittaessa naiden rakenneaineiden ominaisuuksien on oltava 7.5
kohdan vaatimusten mukaisia. Rakenneaineet on valittava erityisen huolellisesti, jotta
haurasmurtuma voidaan tarvittaessa estad; jos hauraan aineen kayttaminen on
erityisista syista valttamatontd, on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet,

b) on oltava kemiallisesti riittavan kestavia painelaitteen sisaltamalle fluidille;
kayttoturvallisuuden kannalta valttamattomat kemialliset ja fyysiset ominaisuudet eivat
saa merkittavasti muuttua laitteiden suunnitellun kayttéian aikana,

c) ei tule olla erityisen herkkia vanhenemiselle,
d) on sovelluttava suunniteltuihin valmistusmenetelmiin,

e) on oltava siten valittuja, etta merkittavat haittavaikutukset valtetaan eri
rakenneaineita yhdistettaessa.

4.2 a) Painelaitevalmistajan on asianmukaisella tavalla maariteltava arvot, joita
tarvitaan 2.2.3 kohdassa tarkoitettuihin suunnittelulaskelmiin, seké 4.1 kohdassa
tarkoitetut rakenneaineiden ja niiden kasittelyn olennaiset ominaisuudet,

b) valmistaja liittda teknisiin asiakirjoihin tiedot taméan direktiivin rakenneaineita
koskevien vaatimusten noudattamisesta joissain seuraavista

muodoista: [ soveltamisohje 7/1, soveltamisohje 9/10, soveltamisohje 9/11,
soveltamisohje 9/13 ]

e rakenneaineiden kayttd yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti,

e sellaisten rakenneaineiden kaytto, joille on myonnetty rakenneaineiden
eurooppalainen hyvaksyntéa painelaitteiden osalta 11 artiklan mukaisesti,

e rakenneaineiden erityisarviointi.

c¢) Luokkien Il ja IV painelaitteiden osalta b kohdan kolmannessa luetelmakohdassa
tarkoitetun erityisarvioinnin suorittaa sellainen ilmoitettu laitos, joka vastaa
painelaitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisté. [ soveltamisohje 9/13 ]

[ soveltamisohje 7/5, soveltamisohje 7/7 ]

4.3 Laitevalmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, etta
kaytetty rakenneaine on vaatimusten mukainen. Kaikista rakenneaineista on erityisesti
saatava rakenneainevalmistajan laatimat asiakirjat, jotka todistavat
yhdenmukaisuuden annetun vaatimuksen kanssa.

Luokkien Il, Il ja 1V laitteiden paineenalaisten paaosien osalta tAméan todistamisen on
tapahduttava tuotekohtaisen tarkastustodistuksen muodossa.

[ soveltamisohje 7/2 ]
Jos rakenneainevalmistajalla on asianmukainen laadunvarmistusjarjestelma, jonka
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yhteis60n sijoittautunut toimivaltainen elin on varmentanut ja johon kuuluu
rakenneaineiden erityisarviointi, valmistajan antamien todistusten oletetaan takaavan
tdman kohdan vastaavien vaatimusten mukaisuuden.

TIETTYJA PAINELAITTEITA KOSKEVAT ERITYISVAATIMUKSET

Edelld 1-4 kohdassa sédadettyjen vaatimusten liséksi seuraavia vaatimuksia
sovelletaan 5 ja 6 kohdassa tarkoitettuihin painelaitteisiin.

5. EDELLA_3 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT LIEKILLA TAI MUULLA
TAVOIN LAMMITETYT PAINELAITTEET, JOISSA ON YLIKUUMENEMISEN VAARA

[ Soveltamisohje 3/4 ]
Tahan painelaiteluokkaan kuuluvat:

e edelld 3 artiklan 1.2 kohdassa tarkoitetut hdyry- ja kuumavesikehittimet kuten
hoyry- ja kuumavesikattilat, joissa on suora polttoliekki, tulistimet ja
valitulistimet, jatelampodkattilat, polttouunien Kkattilat, sahkolammitteiset
elektrodi- tai vastuskattilat ja painekeittimet samoin kuin niiden lisdvarusteet ja
tarvittaessa niiden syottoveden kasittely- ja polttoaineensydéttojarjestelmat, ja

e teollisuuskayttoon tarkoitetut lammityslaitteet, joissa kaytetdan muita fluideja
kuin hoyrya ja ylikuumennettua vettd ja jotka kuuluvat 3 artiklan 1.1 kohtaan,
kuten kemiallisen ja muun vastaavan teollisuuden lammityslaitteet seka
elintarvikkeiden kasittelyyn tarkoitetut painelaitteet.

Naiden laitteiden laskelmat tehd&én ja ne suunnitellaan ja rakennetaan siten, etta
ylikuumenemisesta aiheutuva sisallon merkittdvan menetyksen vaara valtetaan tai se
on mahdollisimman vahainen. Erityisesti on syyta tapauskohtaisesti valvoa, etta

a) toimitetaan tarvittavat suojalaitteet toimintaparametrien kuten lammon sy6ton ja
poiston ja tarvittaessa fluidin pinnankorkeuden rajoittamiseksi, jotta voidaan valttaa
paikallisesta tai yleisesta ylikuumenemisesta aiheutuvat vaarat,

b) naytteenottokohtia varataan tarvittaessa, jotta fluidin ominaisuuksia voidaan
arvioida sakkautumiseen ja korroosioon liittyvien vaarojen valttamiseksi,

c) tarvittavat toimenpiteet toteutetaan sakkautumisesta aiheutuvien vahinkojen
valttamiseksi,

d) pysaytyksen jalkeen tapahtuvaan jaannéslammon poistoon suunnitellaan turvalliset
menetelmat,

e) suunnitellaan toimenpiteet poittoaineen ja ilman syttyvien seosten vaarallisen
kasaantumisen ja liekin takatulen valttamiseksi.

6. EDELLA 3 ARTIKLAN 1.3 KOHDASSA TARKOITETUT PUTKISTOT
Suunnittelussa ja valmistuksessa on taattava, ettéa

a) liiallisesta valyksesta tai liian suurista voimista aiheutuva, esimerkiksi laippoihin,
liitoksiin, palkeisiin ja letkuihin kohdistuva ylikuormitusvaara on riittavalla tavalla
hallinnassa esimerkiksi tukien, vahvikkeiden, kiinnikkeiden, ohjaimien ja
esijannityksen avulla,

b) jos putkien sisalla on kaasumaisten fluidien kondensoitumisvaara, tyhjennys ja
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sakkojen poistaminen matalista kohdista on mahdollista paineiskujen ja korroosion
valttamiseksi,

c) pyorrevirtauksesta ja py6rteiden muodostuksesta aiheutuvat mahdolliset vahingot
otetaan asianmukaisesti huomioon. Edella esitetyn 2.7 kohdan asiaa koskevia
séannoksia sovelletaan,

d) putkissa tapahtuvasta tarinasta aiheutuva vasymisriski otetaan asianmukaisesti
huomioon,

e) jos putkisto sisaltda ryhman 1 fluideja, ulostuloputket, jotka kokonsa vuoksi
aiheuttavat merkittavia vaaroja, eristetddn asianmukaisin menetelmin,

f) vaaraan aikaan tapahtuvan tyhjennyksen vaara vahennetaan mahdollisimman
pieneksi; ulostulokohdissa on niiden kiintedssa osassa oltava selkea merkinta
sisalténa olevasta fluidista,

g) maanalaisten putkien ja putkistojen sijainti ja reitti on tallennettu vahintaan teknisiin
asiakirjoihin, jotta huolto, tarkastus tai korjaus voidaan hoitaa turvallisesti.

7. TIETTYJA PAINELAITTEITA KOSKEVAT MAARALLISET ERITYISVAATIMUKSET

Jaljempana esitettyja sdannoksia sovelletaan yleisesti. Jos niitd ei kuitenkaan
sovelleta, mukaan lukien tapaukset, joissa rakenneaineita ei eritella eika
yhdenmukaistettuja standardeja sovelleta, valmistajan on todistettava, etté aiheelliset
toimenpiteet, jotka tekevat vastaavan turvallisuuden kokonaistason saavuttamisen
mahdolliseksi, on toteutettu.

Tama kohta kuuluu erottamattomasti liitteeseen I. Tassa kohdassa vahvistetut
sdannokset taydentavat 1-6 kohdassa saadettyja olennaisia vaatimuksia niiden
painelaitteiden osalta, joihin tdméan kohdan sdédnnoksia sovelletaan.

7.1 Sallitut jannitykset

7.1.1 Suureet

Relt, myotoraja, osoittaa tapauskohtaisesti seuraavat arvot suunnittelulampdétilassa:
e ylempi myo6toraja, jos rakenneaineella on alempi ja ylempi my6téraja,

e 1,0-rajan vahimmaisarvo, jos kyseessa on austeniittinen terds tai seostamaton
alumiini,
e 0,2-rajan véhimmaisarvo muissa tapauksissa.
Rm/20 osoittaa murtolujuuden vahimmaisarvon lampétilassa 20 °C.

Rm/t osoittaa murtolujuuden suunnittelulampdtilassa.

7.1.2 Yleinen primaarinen kalvojannitys ensisijaisesti staattisten kuormien osalta ja
lampédtiloissa, jotka ovat sen lampétila-alueen ulkopuolella, jossa virumisilmitt ovat
merkittavia, ei saa olla suurempi kuin pienin jljempéna esitetyista arvoista kaytetyn
rakenneaineen mukaan:

e muun kuin ferriittiterdksen osalta, normalisoitu teréas (valssattu teras) mukaan
lukien ja lukuun ottamatta hienoraeteréksia ja erikoislampokasiteltyja teraksia
2/3 Relt-arvosta ja 5/12 Rm/20-arvosta,
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e austeniittisen terdksen osalta:
e jos sen murtovenyma on yli 30 %, 2/3 Re/t-arvosta

e tai vaihtoehtoisesti ja jos sen murtovenyma on yli 35 %, 5/6 Re/t-arvosta ja 1/3
Rm/t-arvosta,

e seostamattoman tai niukkaseosteisen valuterdksen osalta 10/19 Re/t-arvosta ja
1/3 Rm/20-arvosta,

e alumiinin osalta 2/3 Re/t-arvosta,

e karkenemattomien alumiiniseosten osalta 2/3 Re/t-arvosta ja 5/12 Rm/20-
arvosta.

7.2 Lujuuskertoimet
Hitsattujen liitosten lujuuskerroin saa olla enintdan seuraavan arvon suuruinen:

e laitteet, jotka on tarkastettu ainetta rikkovin ja ainetta rikkomattomin
menetelmin siten, ettd on mahdollista tarkistaa, etta liitoksissa ei
kokonaisuudessaan ole merkittavia vikoja: 1,

e laitteet, jotka on tarkastettu ainetta rikkomattomin tarkastuksin
satunnaisotoksin: 0,85,

o laitteet, jotka tarkastetaan ainoastaan silmamaaraisesti: 0,7.

Tarvittaessa jannityslaji ja liitoksen mekaaniset ja teknologiset ominaisuudet on myos
otettava huomioon.

7.3 Paineenrajoitinlaitteet erityisesti painesailidissa

Edella 2.11.2 kohdassa tarkoitettu hetkellinen ylipaine on rajoitettava 10 prosenttiin
suurimmasta sallitusta paineesta.

7.4 Nestepainekokeen koepaine

[ soveltamisohje 3/6, soveltamisohje 8/2 ]

Painesailidissa 3.2.2 kohdassa tarkoitetun nestepainekokeen koepaineen on oltava
yhté suuri kuin korkein seuraavista arvoista:

e paine, joka vastaa suurinta kuormitusta, joka kayttssa olevaan laitteeseen voi
kohdistua, suurimman sallitun kayttépaineen ja suurimman sallitun lampdtilan
huomioon ottaen, ja kerrottuna kertoimella 1,25, tai

e suurin sallittu kayttdpaine kerrottuna kertoimella 1,43.
7.5 Rakenneaineiden ominaisuudet

Jos muiden huomioon otettavien perusteiden nojalla vaadituista arvoista ei muuta
johdu, terdksen katsotaan olevan riittavan sitkea 4.1 kohdan vaatimusten mukaisesti,
jos sen murtovenyma standardimenetelmalla tehdyssa vetolujuuskokeessa on
vahintdan 14 prosenttia ja jos sen iskusitkeysenergia ISO V -koesauvalle on
vahintaan 27 J lampdétilassa, joka on korkeintaan 20 °C mutta ei korkeampi kuin alin
suunniteltu kayttélampaotila.
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LITEN
[ soveltamisohje 1/5, soveltamisohje 2/3, soveltamisohje 2/13 ]

Alkuun
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTITAULUKOT
1. Moduulien eri luokkien viitenumerot taulukoissa ovat seuraavat:

| = A moduuli

Il = Al, D1, E1 moduulit
IN=B1+D,Bl1+F,B+E,B+C1, Hmoduulit
IV=B+ D, B+F, G, HIL moduulit.

2. Edella 1 artiklan 2.1.3 kohdassa maaritellyt ja 3 artiklan 1.4 kohdassa tarkoitetut
varolaitteet luokitellaan luokkaan 1V. Poikkeuksellisesti erityislaitteisiin valmistetut
varolaitteet voidaan kuitenkin luokitella samaan luokkaan kuin suojattava laite.

3. [ soveltamisohje 2/1] Edella 1 artiklan 2.1.4 kohdassa méaaritellyt ja 3 artiklan 1.4
kohdassa tarkoitetut paineenalaiset lisalaitteet luokitellaan seuraavin perustein:

e suurin sallittu kayttopaine PS ja
e ominaistilavuus V tai nimellissuuruus DN tapauksesta riippuen ja
e fluidiryhma@, johon ne on tarkoitettu,

painesailididen tai putkistojen vastaavaa taulukkoa kaytetaan
vaatimustenmukaisuuden arviointiluokan tasmentamiseen.

Jos tilavuuden ja nimellissuuruuden katsotaan kummankin olevan asianmukaisia
edelld olevan toisen luetelmakohdan soveltamiseksi, paineenalaiset lisélaitteet on
silloin luokiteltava korkeimpaan luokkaan.

4. Rajaviivat seuraavissa vaatimustenmukaisuuden arviointitaulukoissa osoittavat
jokaisen luokan ylarajan.
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Taulukko 1
3 artiklan 1.1 kohdan a alakohdan ensimmaisessa luetelmakohdassa tarkoitetut sailiot

Poikkeuksena epastabiileille kaasuille tarkoitetut sailiét, jotka taulukon 1 mukaisesti
kuuluisivat luokkiin I tai Il, on luokiteltava luokkaan Il1.
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Taulukko 2

3 artiklan 1.1 kohdan a alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut sailiot
[ soveltamisohje 1/1 ]

Poikkeuksena kasisammuttimet ja hengityslaitteiden pullot on luokiteltava vahintaan

luokkaan Il
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Taulukko 3

3 artiklan 1.1 kohdan b alakohdan ensimmaisessa luetelmakohdassa tarkoitetut sailiot
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Taulukko 4

3 artiklan 1.1 kohdan b alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut sailict

[ soveltamisohje 3/5 ]

Poikkeuksena 3 artiklan 2.3 kohdassa tarkoitettuihin lampiméan veden tuotantoon
suunniteltuihin laitekokonaisuuksiin on sovellettava joko EY-suunitelmatarkastusta (B
1 moduuli) liitteen | 2.10, 2.11 ja 3.4 kohdassa seké 5 a ja 5 d kohdassa tarkoitettujen

olennaisten vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi tai taydellista
laadunvarmistusjarjestelmaa (H moduuli).
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Taulukko 5

3 artiklan 1.2 kohdassa tarkoitetut painelaitteet
[ soveltamisohje 2/5 ]

Poikkeuksena painekeittimiin sovelletaan suunnittelutarkastusta sellaisen
tarkastusmenettelyn mukaisesti, joka vastaa vahintaan yhta luokan 11l moduulia.
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3 artiklan 1.3 kohdan a alakohdan ensimmaisessa luetelmakohdassa tarkoitetut
putkistot

Poikkeuksena epastabiileille kaasuille tarkoitetut putkistot, jotka taulukon 6 mukaisesti
kuuluisivat luokkaan | tai Il, on luokiteltava luokkaan lll.
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Taulukko 7
3 artiklan 1.3 kohdan a alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut putkistot

Poikkeuksena kaikki putkistot, joissa on fluidia yli 350 °C:n lampdétilassa ja jotka
taulukkoa 7 sovellettaessa kuuluisivat luokkaan I, on luokiteltava luokkaan III.
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Taulukko 8

3 artiklan 1.3 kohdan b alakohdan ensimmaisessa luetelmakohdassa tarkoitetut

putkistot
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LITE I
[ soveltamisohje 4/2, soveltamisohje 4/3, soveltamisohje 4/4 |

Alkuun
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT

Taman liitteen saénnoksista aiheutuvia painelaitteita koskevia velvoitteita sovelletaan
myos laitekokonaisuuksiin.

A moduuli (valmistuksen siséinen tarkastus)

1. Tassa moduulissa esitetadn menettely, jolla valmistaja tai taméan yhteiséon
sijoittautunut edustaja, joka tayttéa 2 kohdassa saadetyt velvollisuudet, varmistaa ja
vakuuttaa, etta painelaitteet tayttavat niihin sovellettavat direktiivin vaatimukset.
Valmistajan tai hanen yhteisdon sijoittautuneen edustajansa on kiinnitettava CE-
merkinta jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

2. Valmistajan on laadittava 3 kohdassa esitetyt tekniset asiakirjat; valmistajan tai
taman yhteis6on sijoittautuneen edustajan on pidettava naita asiakirjoja kansallisten
viranomaisten saatavilla tarkastusta varten kymmenen vuoden ajan siitd paivasta, kun
viimeinen painelaite on valmistettu.
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Jos valmistaja tai taman edustaja ei ole sijoittautunut yhteisdon, velvollisuus pitaa
tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu henkilélle, joka saattaa painelaitteen yhteisén
markkinoille.

3. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, ovatko painelaitteet direktiivin
niihin sovellettavien vaatimusten mukaisia. Teknisten asiakirjojen on, siind maarin
kuin on tarpeen tdman arvioinnin suorittamiseksi, kasitettdva painelaitteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta, ja niissa on oltava

- painelaitteen yleiskuvaus,

- suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seka kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndista jne.,

- tarvittavat kuvaukset ja selitykset edella mainittujen piirustusten ja kaavioiden ja
painelaitteen toiminnan ymmartamiseksi,

- luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain ja kuvaus kaytetyista ratkaisuista taman direktiivin olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu,

- suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset jne.,

- koetusraportit.

4. Valmistajan tai tAméan yhteisdon sijoittautuneen edustajan on sailytettava teknisten
asiakirjojen kanssa jaljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

5. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
valmistusmenetelmalla taataan valmistettujen painelaitteiden 2 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja painelaitteisiin sovellettavien direktiivin
vaatimusten mukaisuus.

A 1 moduuli (valmistuksen sisdinen tarkastus ja lopputarkastuksen valvonta)

A moduulissa s@adettyjen vaatimusten lisksi sovelletaan seuraavia sdannoksia.
Valmistajan valitsema ilmoitettu laitos valvoo lopputarkastusta tekemalla ennalta
ilmoittamatta tarkastuskaynteja valmistajan luona.

Naiden tarkastuskayntien aikana ilmoitetun laitoksen on:

- varmistettava, etté valmistaja todella suorittaa lopputarkastuksen liitteessa | olevan
3.2 kohdan mukaisesti,

- valittava painelaitteiden naytekappaleet niiden valmistus- tai varastointipaikalla
tarkastusta varten. limoitettu laitos arvioi naytteeksi otettavien painelaitteiden maaran
seka sen, onko naytteiksi otetuille painelaitteille tarpeen tehda tai teettéda taydellinen
tai osittainen lopputarkastus.

Jos yksi tai useampi painelaite ei ole vaatimusten mukainen, ilmoitetun laitoksen on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet.

Valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettava taman laitoksen
tunnusnumero jokaiseen painelaitteeseen.

B moduuli (EY-tyyppitarkastus)

1. Tassa moduulissa esitetdan se menettelyn osa, jolla ilmoitettu laitos toteaa ja
todistaa, ettd kyseessa olevaa tuotantoa edustava nayte tayttaa siihen sovellettavat
direktiivin saannokset.

2. EY-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen tekee valmistaja tai tAméan yhteis6on
sijoittautunut edustaja yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava:

- valmistajan nimi ja osoite sek& myds yhteiséon sijoittautuneen edustajan nimi ja
osoite, jos tAma tekee hakemuksen,

- kirjallinen vakuutus siité, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle,

- jallempéana 3 kohdassa esitetyt tekniset asiakirjat.

Hakijan on toimitettava ilmoitetun laitoksen kayttéon kyseisté tuotantoa edustava
nayte, jallempéana “tyyppi'. limoitettu laitos voi pyytaa lisaa naytteita, jos
koetusohjelma edellyttaa sita.

Tyyppi voi késittda useita painelaitevaihtoehtoja siind maarin kuin niiden erot eivat
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vaikuta laitteen turvallisuuden tasoon.

3. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite direktiivin
siihen soveltuvien vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on, siind maarin kuin
on tarpeen taman arvioinnin suorittamiseksi, kasitettava tuotteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta, ja niissa on oltava

- tyypin yleiskuvaus,

- suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seka kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndista jne.,

- tarvittavat kuvaukset ja selitykset edella mainittujen piirustusten ja kaavioiden ja
painelaitteen toiminnan ymmartamiseksi,

- luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain, ja kuvaus kaytetyista ratkaisuista taman direktiivin olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu,

- suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset jne.,

- koetusraportit,

- tiedot valmistuksen aikaisista koetuksista,

- liitteessa | olevassa 3.1.2. ja 3.1.3 kohdassa saadetyt patevyyteen ja hyvaksymiseen
liittyvat tiedot.

4. lImoitetun laitoksen on:

4.1 tutkittava tekniset asiakirjat, tarkastettava, etté tyyppi on valmistettu niiden
mukaisesti, seka tunnistettava ne osat, jotka on suunniteltu 5 artiklassa tarkoitettujen
standardien soveltuvien lausumien mukaisesti, samoin kuin osat, joiden
suunnittelussa ei ole noudatettu kyseisten standardien lausumia.

lImoitetun laitoksen on erityisesti [ soveltamisohje 9/10 ]

- tutkittava suunnittelua ja valmistusmenetelmia koskevat asiakirjat,

- arvioitava kaytetyt rakenneaineet, jos ne eivat ole sovellettavien
yhdenmukaistettujen standardien mukaisia tai painelaitteiden rakenneaineiden
eurooppalaisen hyvaksynnan mukaisia ja tarkistettava rakenneaineen valmistajan
toimittama ainestodistus liitteessa | olevan 4.3 kohdan mukaisesti,

- hyvaksyttava pysyvien liitosten tekemista koskevat menetelmat tai tarkistettava, ettéa
ne on hyvaksytty aiemmin liitteessa | olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti,

- tarkistettava, etta pysyvia liitoksia ja ainetta rikkomattomia kokeita tekevat henkilot
on patevaity tai hyvaksytty liitteessa | olevan 3.1.2 tai 3.1.3 kohdan mukaisesti,

4.2 tehtava tai teetettava asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat kokeet sen
toteamiseksi, tayttavatko valmistajan tekemat ratkaisut direktiivin olennaiset
vaatimukset, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu,

4.3 tehtava tai teetettava asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat kokeet sen
toteamiseksi, ettd standardeja on todella sovellettu, jos valmistaja on valinnut asiaa
koskevien standardien soveltamisen,

4.4 sovittava hakijan kanssa paikasta, missa tarkastukset ja tarvittavat kokeet
suoritetaan.

5. Jos tyyppi tayttaa direktiivin sddnnokset, ilmoitetun laitoksen on annettava hakijalle
EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa, jonka voimassaoloaika on kymmenen
vuotta ja joka on uusittavissa, on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa
tehdyt paatelmat ja hyvaksytyn tyypin tarvittavat tunnistetiedot.

Todistukseen on liitettava luettelo olennaisista teknisista asiakirjoista ja ilmoitetun
laitoksen on sdilytettava jaljennds siita.

Jos ilmoitettu laitos kieltaytyy antamasta EY-ryyppitarkastustodistusta valmistajalle tai
hanen yhteis66n sijoittautuneelle edustajalleen, sen on esitettava yksityiskohtaiset
syyt epaamiselle. On saadettava muutoksenhakumenettelysta.

6. Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitéaa hallussaan EY-
tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisia asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn
painelaitteeseen tehdyista muutoksista, joille on saatava uusi hyvaksyminen, jos
nama muutokset voivat vaikuttaa painelaitteen olennaisten vaatimusten mukaisuuteen
tai sille suunniteltuihin kayttdolosuhteisiin. Uusi hyvaksyminen annetaan
taydennyksena alkuperaiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen.

7. Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava jasenvaltioille tarvittavat tiedot
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peruuttamistaan EY-tyyppitarkastustodistuksista, ja jasenvaltioiden pyynnosta myos
tiedot antamistaan todistuksista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettva myds muille ilmoitetuille laitoksille
tarvittavat tiedot peruuttamistaan tai evaamistaan EY-tyyppitarkastustodistuksista.

8. Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jaljennoksia EY-tyyppitarkastustodistuksista
ja/tai niiden lisayksista. Todistusten liitteet on pidettava muiden ilmoitettujen laitoksien
saatavilla.

9. Valmistajan tai tAman yhteisé6n sijoittautuneen edustajan on sailytettava teknisten
asiakirjojen kanssa EY-tyyppitarkastustodistuksien ja niiden lisdyksien jaljennoksia
kymmenen vuoden ajan siita paivasta, kun viimeinen painelaite on valmistettu.

Jos valmistaja ja taméan edustaja eivat ole sijoittautuneet yhteisdon, velvollisuus pitéaa
tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu henkil6lle, joka saattaa tuotteen yhteison
markkinoille.

B1 moduuli (EY-suunnitelmatarkastus)

1. Tassa moduulissa esitetaan se menettelyn osa, jolla ilmoitettu laitos toteaa ja
todistaa, etta painelaitteen suunnitelma tayttaa siihen sovellettavat direktiivin
sdannokset.

Taman moduulin yhteydessa ei voida kayttaa liitteessa | olevassa 2.2.4 kohdassa
saadettya kokeellista suunnittelumenetelmaa.

2. Suunnitelmaa koskevan EY-tarkastushakemuksen tekee valmistaja tai taméan
yhteis60n sijoittautunut edustaja yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava

- valmistajan nimi ja osoite seka myos yhteis6on sijoittautuneen edustajan nimi ja
osoite, jos tma tekee hakemuksen,

- kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle,

- jaljlempéana 3 kohdassa kuvaillut tekniset asiakirjat.

Hakemus voi kasittaa useita painelaitevaihtoehtoja siind maarin kuin niiden erot eivat
vaikuta laitteen turvallisuuden tasoon.

3. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onkopainelaite direktiivin
siihen soveltuvien vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on, siind maarin kuin
se on tarpeen tdman arvioinnin suorittamiseksi, kasitettava tuotteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta, ja niissa on oltava

- painelaitteen yleiskuvaus,

- suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seka kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndista jne.,

- tarvittavat kuvaukset ja selitykset edella mainittujen piirustusten ja kaavioiden ja
painelaitteen toiminnan ymmartamiseksi,

- luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain ja kuvaus kaytetyista ratkaisuista taman direktiivin olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu,

- tarvittava todiste suunnittelussa kaytettyjen ratkaisujen vastaavuudesta, erityisesti,
jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu kaikilta osin. Tahan
todisteeseen on sisallyttava valmistajan asianmukaisen laboratorion tekemien tai sen
lukuun tehtyjen kokeiden tulokset,

- suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset jne.,

- liitteessa | olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa saadetyt patevyyteen ja hyvaksymiseen
littyvat tiedot.

4. limoitetun laitoksen on erityisesti:

4.1 tutkittava tekniset asiakirjat ja tunnistettava ne osat, jotka on suunniteltu 5
artiklassa tarkoitettujen standardien soveltuvien lausumien mukaisesti, samoin kuin
osat, joiden suunnittelussa ei ole noudatettu kyseisten standardien lausumia.
lImoitetun laitoksen on erityisesti: [ soveltamisohje 9/10 ]

- arvioitava kaytetyt rakenneaineet, jos ne eivat ole soveltuvien yhdenmukaistettujen
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standardien mukaisia tai painelaitteiden rakenneaineiden eurooppalaisen
hyvaksynnan mukaisia,

- hyvaksyttava pysyvien liitosten tekemista koskevat menetelmaét tai tarkistettava, etté
ne on hyvaksytty aiemmin liitteessa | olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti,

- tarkistettava, etta pysyvia liitoksia ja ainetta rikkomattomia kokeita tekevét henkilot
on patevaity tai hyvaksytty liitteessa | olevan 3.1.2 tai 3.1.3 kohdan mukaisesti,

4.2 tehtava asianmukaiset tarkastukset sen toteamiseksi, tayttavatko valmistajan
tekemat ratkaisut direktiivin olennaiset vaatimukset silloin, kun 5 artiklassa
tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu,

4.3 tehtava asianmukaiset tarkastukset sen toteamiseksi, ettéa standardeja on todella
sovellettu silloin, kun valmistaja on valinnut asianmukaisten standardien soveltamisen.

5. Jos suunnitelma tayttaa sovellettavat direktiivin sédnnodkset, ilmoitetun laitoksen on
annettava hakijalle suunnittelua koskeva EY-suunnitelmatarkastustodistus.
Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt paatelmat,
sen voimassaolon edellytykset ja hyvaksyttya suunnitelmaa koskevat tarvittavat
tunnistetiedot.

Todistukseen on liitettava luettelo olennaisista teknisista asiakirjoista ja ilmoitetun
laitoksen on sdilytettéava jaljennds siita.

Jos ilmoitettu laitos kieltdytyy antamasta EY-suunnitelmatarkastustodistusta
valmistajalle tai hdnen yhteisddn sijoittautuneelle edustajalleen, sen on esitettava
yksityiskohtaiset syyt epaamiselle. On sdadettava muutoksenhakumenettelysta.

6. Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitd&a hallussaan EY-
suunnitelmatarkastustodistusta koskevia teknisia asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn
suunnitelmaan tehdyista muutoksista, joille on saatava uusi hyvaksyminen, jos nama
muutokset voivat vaikuttaa painelaitteen olennaisten vaatimusten mukaisuuteen tai
sille suunniteltuihin kayttdolosuhteisiin. Uusi hyvaksyminen annetaan tadydennyksena
alkuperaiseen EY-suunnitelmatarkastustodistukseen.

7. Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava jasenvaltioille tarvittavat tiedot
peruuttamistaan EY-suunnitelmatarkastustodistuksista ja jasenvaltioiden pyynndsta
myds tiedot antamistaan todistuksista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava myés muille ilmoitetuille laitoksille
tarvittavat tiedot peruuttamistaan tai epaamistaan EY-
suunnitelmatarkastustodistuksista.

8. Muut ilmoitetut laitokset voivat saada pyynnosta tarvittavia tietoja
- EY-suunnitelmatarkastustodistusten ja niiden tadydennysten myontamisista,
- EY-suunnitelmatarkastustodistusten ja niiden tadydennysten peruutuksista.

9. Valmistajan tai taman yhteis66n sijoittautuneen edustajan on sailytettava 3
kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen kanssa EY-
suunnitelmatarkastustodistuksien ja niiden taydennyksien jaljennoksia kymmenen
vuoden ajan siitd paivasta, kun viimeinen painelaite on valmistettu.

Jos valmistaja ja taman edustaja eivat ole sijoittautuneet yhteiséon, velvollisuus pitaa
tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu henkil6lle, joka saattaa tuotteen yhteisén
markkinoille.

C1 moduuli (tyypinmukaisuus)

1. Tassa moduulissa esitetdan menettelyn se osa, jolla valmistaja tai taman yhteisé6n
sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, etta painelaite on EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukainen ja tayttaa siihen soveltuvat
direktiivin vaatimukset. Valmistajan tai hanen yhteisd6n sijoittautuneen edustajansa
on kiinnitettava CE-merkinta jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

2. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
valmistusmenetelmalla taataan valmistettujen painelaitteiden EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja direktiivin niihin sovellettavien
vaatimusten mukaisuus.
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3. Valmistajan tai tAman yhteisé6n sijoittautuneen edustajan on sailytettava
jaljennésta vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta kymmenen vuoden ajan siitéa
paivasta, kun viimeinen painelaite on valmistettu.

Jos valmistaja ja tdméan edustaja eivat ole sijoittaununeet yhteisdon, velvollisuus pitda
tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu henkildlle, joka saattaa painelaitteen yhteisén
markkinoille.

4. Valmistajan valitsema ilmoitettu laitos valvoo lopputarkastusta tekemalla ennalta
ilmoittamatta tarkastuskaynteja valmistajan luona.

Naiden tarkastuskayntien aikana ilmoitetun laitoksen on

- varmistettava, etté valmistaja todella suorittaa lopputarkastuksen liitteessé | olevan
3.2 kohdan mukaisesti,

- valittava painelaitteiden naytekappaleet niiden valmistus- tai varastointipaikalla
tarkastusta varten. limoitettu laitos arvioi naytteeksi otettavien painelaitteiden maaran
sekéa sen, onko naytteiksi otetuille painelaitteille tarpeen tehda tai teettéa taydellinen
tai osittainen lopputarkastus.

Jos yksi tai useampi painelaite ei ole vaatimusten mukainen, ilmoitetun laitoksen on
toteutettava aiheelliset toimenpiteet.

Valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettava taman laitoksen
tunnusnumero jokaiseen painelaitteeseen.

D moduuli (tuotannon laadunvarmistus)

1. Tassa moduulissa esitetaan menettely, jolla valmistaja, joka tayttda 2 kohdassa
saadetyt velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, etté kyseiset painelaitteet ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa tai EY-suunnitelmatarkastustodistuksessa kuvaillun
tyypin mukaisia ja etta ne tayttavat niihin soveltuvat direktiivin vaatimukset.
Valmistajan tai tAmén yhteisoon sijoittautuneen edustajan on kiinnitettava CE-
merkinta jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintddn on liitettava 4 kohdassa tarkoitetusta
valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

2. Valmistajan on sovellettava hyvaksyttya 3 kohdan mukaista laatujarjestelméaa
tuotannossa, lopputarkastuksessa ja koetuksessa, ja valmistaja on 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnan alainen.

3. Laatujarjestelma

3.1 Valmistajan on toimitettava laatujarjestelméansa arvioimista koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Tassa hakemuksessa on oltava

- kaikki asianmukaiset tiedot kyseisista painelaitteista,

- laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat,

- hyvaksyttya tyyppia koskevat tekniset asiakirjat seka jaljennés EY-
tyyppitarkastustodistuksesta tai EY-suunnitelmatarkastustodistuksesta.

3.2 Laatujarjestelmén on taattava, etta painelaitteet ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa tai EY-suunnitelmatarkastustodistuksessa kuvaillun
tyypin ja niihin sovellettavien direktiivin vaatimusten mukaisia.

Valmistajan soveltamat tekijat, vaatimukset ja saannokset on yhdistettava
jarjestelmallisesti ja tAsmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi
ja ohjeiksi. Naiden laatujarjestelmaa koskevien asiakirjojen on varmistettava
laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kasikirjojen ja -poytékirjojen yhdenmukainen tulkinta.
Niissa on erityisesti riittavalla tavalla esitettava

- laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta
painelaitteiden laadun osalta,

- valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja -varmistuksessa kaytettavat tekniikat,
menetelmét ja jarjestelmalliset toimenpiteet, erityisesti liitteessa | olevan 3.1.2 kohdan
mukaisesti hyvaksytyt pysyvien liitosten tekemista koskevat menetelmat,

- tarkastukset ja koetukset, jotka tehdaan ennen valmistusta, valmistuksen aikana tai
sen jalkeen ja se, millaisin vélein niita tehdaan,

- laatupdytakirjat, kuten tarkastusraportit ja koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkiloston patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset, erityisesti pysyvista
litoksista vastaavien ja ainetta rikkomattomia kokeita suorittavien henkildiden
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patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset liitteessa | olevan 3.1.2 ja 3.1.3
kohdan mukaisesti.

- keinot, joilla valvotaan vaaditun laadun toteutumista ja laatujarjestelméan toiminnan
tehokkuutta.

3.3 limoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma maarittadkseen, tayttaako se
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Laatujarjestelmien osien, jotka ovat asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan olevan 3.2 kohdassa
tarkoitettujen vastaavien vaatimusten mukaisia.

Arviointiryhméassa on oltava vahintaan yksi arvioija, jolla on kokemusta kyseisen
painelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskaynti
valmistajan tiloissa.

Paatoksesta on ilmoitettava valmistajalle. lImoituksessa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelmat seka perusteltu arviointipaatds. On sdadettava
muutoksenhakumenettelysta.

3.4 Valmistaja sitoutuu tayttdmaan laatujarjestelmasta, sellaisena kuin se on
hyvéaksytty, aiheutuvat velvollisuudet ja yllapitaméaan laatujarjestelmaa niin, etta se
pysyy riittavana ja tehokkaana.

Valmistajan tai taman yhteis66n sijoittautuneen edustajan on ilmoitettava
laatujarjestelman hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelmaan
suunnitelluista muutoksista.

lImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, vastaako
muutettu laatujarjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko
tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paatdksensa valmistajalle. lIlmoituksessa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelmat seké perusteltu arviointipaatos.

4. llmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttéa hyvaksytysta
laatujarjestelmasta aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten paasy valmistus-
, tarkastus- ja koetuspaikaoille ja varastoihin seka toimitettava sille kaikki tarvittavat
tiedot, erityisesti

- laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat,

- laatupdytakirjat, kuten tarkastusraportit ja koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkiloston patevyyteen liittyvat selvitykset jne.

4.3 llmoitetun laitoksen on tehtdva maaraajoin tarkastuksia varmistaakseen, etta
valmistaja yllapitaa ja noudattaa laatujarjestelmaa; ilmoitetun laitoksen on toimitettava
tarkastusselostus valmistajalle. Maaraaikaisia tarkastuksia suoritetaan sellaisin valein,
ettd taydellinen uudelleenarviointi tehdaan joka kolmas vuosi.

4.4 llmoitettu laitos voi lisédksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kaynteja valmistajan
luona. Néiden lisékayntien tarpeellisuus ja se, millaisin aikavéalein niita tehdaan,
maaritellaan ilmoitetun laitoksen tarkastuskaynteihin perustuvan tarkastusjarjestelman
perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kaynteihin
perustuvassa tarkastusjarjestelmassa:

- laitteen luokka,

- aiempien tarkastuskayntien tulokset,

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,

- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvat erityisedellytykset,

- huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai
tekniikoissa.

Naiden kayntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettaa
koetuksia tarkastaakseen, etta laatujarjestelma toimii asianmukaisesti. lImoitetun
laitoksen on toimitettava valmistajalle selostus kaynnista seké koetusraportti, jos
koetus on suoritettu.

5. Valmistajan on pidettava kansallisten viranomaisten saatavilla seuraavat asiakirjat
kymmenen vuoden ajan siita, kun viimeinen painelaite on valmistettu

- edelld 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

- edelld 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

- edelld 3.3 kohdan viimeisessa alakohdassa ja 3.4 kohdan viimeisessa alakohdassa
seka 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja selostukset.

http://www.tukes.fi/painelaitteet/direktiivit/painelaitedirektiivi.html 26.5.2005



Painelaitedirektiivi Sivu 48/60

6. Kaikkien ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava jasenvaltioille tarpeelliset tiedot
peruuttamistaan laatujarjestelmien hyvaksynnista ja jasenvaltioiden pyynndsta myos
tiedot mydntamistaan hyvaksynnista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava myos muille ilmoitetuille laitoksille
tarpeelliset tiedot peruuttamistaan ja epaamistaan laatujarjestelmien hyvaksynnista.

D1 moduuli (tuotannon laadunvarmistus)

1. Tassa moduulissa esitetaan menettely, jolla valmistaja, joka tayttda 3 kohdassa
saadetyt velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, etté kyseiset painelaitteet ovat niihin
sovellettavien direktiivin vaatimusten mukaisia. Valmistajan tai taman yhteisé6n
sijoittautuneen edustajan on kiinnitettava CE-merkinta jokaiseen painelaitteeseen ja
laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintdén on liitettava 5
kohdassa tarkoitetusta valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

2. Valmistajan on laadittava jaljempana esitetyt tekniset asiakirjat.

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, ovatko painelaitteet taman
direktiivin vastaavien vaatimusten mukaisia. Teknisten asiakirjojen on, siind maarin
kuin se on tarpeen taman arvioinnin suorittamiseksi, kasitettava painelaitteen
suunnittelu, valmistus ja toiminta, ja niissa on oltava:

- painelaitteen yleiskuvaus,

- suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seka kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndista jne.,

- tarvittavat kuvaukset ja selitykset edella mainittujen piirustusten ja kaavioiden ja
painelaitteen toiminnan ymmartamiseksi,

- luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain, ja kuvaus kaytetyista ratkaisuista tdman direktiivin olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu,

- suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset, jne.,

- koetusraportit.

3. Valmistajan on sovellettava tuotantoon, lopputarkastukseen ja koetukseen
hyvéaksyttya 4 kohdan mukaista laatujarjestelméa, ja valmistaja on 5 kohdassa
tarkoitetun valvonnan alainen.

4. Laatujarjestelma

4.1 Valmistajan on toimitettava laatujarjestelmansa arvioimista koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

- kaikki asianmukaiset tiedot kyseisista painelaitteista,

- laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat.

4.2 Laatujarjestelman on taattava, etta painelaitteet ovat niihin sovellettavien
direktiivin vaatimusten mukaisia.

Valmistajan soveltamat tekijat, vaatimukset ja sdannokset on yhdistettava
jarjestelmallisesti ja tAsmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi
ja ohjeiksi. Naiden laatujarjestelmaa koskevien asiakirjojen on varmistettava
laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kasikirjojen ja - poytékirjojen yhdenmukainen tulkinta.
Niissa on erityisesti riittavalla tavalla esitettava

- laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta
painelaitteiden laadun osalta,

- valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja -varmistuksessa kaytettavat tekniikat,
menetelmat ja jarjestelmalliset toimenpiteet, erityisesti litteesséa | olevan 3.1.2 kohdan
mukaisesti hyvaksytyt pysyvien liitosten tekemista koskevat menetelmat,

- tarkastukset ja koetukset, jotka tehdaan ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja
sen jalkeen ja se, millaisin valein niitéa tehdaan,

- laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkiloston patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset, erityisesti pysyvista
litoksista vastaavien henkildiden patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset
litteessa | olevan 3.1.2 ja 3.1.2.a kohdan mukaisesti,

- keinot, joilla valvotaan vaaditun laadun toteutumista ja laatujarjestelmén toiminnan
tehokkuutta.

4.3 llmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma maarittadkseen, tayttaako se
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4.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Laatujarjestelmien osien, jotka ovat asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan olevan 4.2 kohdassa
tarkoitettujen vastaavien vaatimusten mukaisia.

Arviointiryhmdassa on oltava vahintaan yksi arvioija, jolla on kokemusta kyseisen
painelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskaynti
valmistajan tiloissa.

Paatdksesta on ilmoitettava valmistajalle. lImoituksesa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelmat seka perusteltu arviointipaatds. On sdadettava
muutoksenhakumenettelysta.

4.4 Valmistaja sitoutuu tayttamaan laatujarjestelmasta, sellaisena kuin se on
hyvaksytty, aiheutuvat velvollisuudet ja yllapitamaan laatujarjestelmaa niin, etta se
pysyy riittdvana ja tehokkaana.

Valmistajan tai tAmén yhteisoon sijoittautuneen edustajan on ilmoitettava
laatujarjestelméan hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelmaan
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, vastaako
muutettu laatujarjestelma edelleen 4.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko
tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paatoksenséa valmistajalle. llmoituksessa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelmat seka perusteltu arviointipaatos.

5. limoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

5.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, etta valmistaja tayttaa hyvaksytysta
laatujarjestelmésta aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

5.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten paasy valmistus-
, tarkastus- ja koetuspaikoille ja varastoihin seké toimitettava sille kaikki tarvittavat
tiedot, erityisesti

- laatujarjestelméaé koskevat asiakirjat,

- laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkiloston patevyyteen liittyvat selvitykset jne.

5.3 limoitetun laitoksen on tehtédva maaraajoin tarkastuksia varmistaakseen, etta
valmistaja yllapitaa ja noudattaa laatujarjestelmag; ilmoitetun laitoksen on toimitettava
tarkastuksesta selostus valmistajalle. Tarkastuksia suoritetaan sellaisin aikavélein,
etta taydellinen uudelleenarviointi tehdaan joka kolmas vuosi.

5.4 limoitettu laitos voi liséksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kaynteja valmistajan
luona. Naiden lisékayntien tarpeellisuus ja se, millaisin aikavéalein niita tehdaan,
maaritellaan ilmoitetun laitoksen tarkastuskaynteihin perustuvan tarkastusjarjestelman
perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kaynteihin
perustuvassa tarkastusjarjestelmassa

- laitteen luokka,

- aiempien tarkastuskayntien tulokset,

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,

- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvat erityisedellytykset,

- huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai
tekniikoissa.

Naiden kayntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettaa
koetuksia tarkastaakseen, etta laatujarjestelma toimii asianmukaisesti. limoitetun
laitoksen on toimitettava valmistajalle selostus kaynnista seké koetusraportti, jos
koetus on suoritettu.

6. Valmistajan on pidettava kansallisten viranomaisten saatavilla seuraavat asiakirjat
kymmenen vuoden ajan siitd, kun viimeinen painelaite on valmistettu

- edella 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

- edelld 4.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

- edelld 4.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

- edelld 4.3 kohdan viimeisessa alakohdassa ja 4.4 kohdan viimeisessa alakohdassa
seka 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja selostukset.

7. Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava jasenvaltioille tarvittavat tiedot
peruuttamistaan laatujarjestelmien hyvaksynnista ja jasenvaltioiden pyynndsta myos
tiedot myodntamistaan hyvaksynnista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava myos muille ilmoitetuille laitoksille
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tarpeelliset tiedot peruuttamistaan tai epaamistaén laatujarjestelmien hyvéaksynnista.
E moduuli (tuotteiden laadunvarmistus)

1. Tassa moduulissa esitetdan menettely, jolla valmistaja, joka tayttaa 2 kohdan
velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd painelaitteet ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavat niihin sovellettavat
direktiivin vaatimukset. Valmistajan tai taman yhteisdon sijoittautuneen edustajan on
kiinnitettdva CE-merkinta jokaiseen tuotteeseen ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintaéan on liitettdva 4 kohdassa tarkoitetusta
valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

2. Valmistajan on sovellettava hyvaksyttya 3 kohdan mukaista laatujarjestelméaé
painelaitteiden lopputarkastukseen ja koetuksiin, ja valmistaja on 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnan alainen.

3. Laatujarjestelma

3.1 Valmistajan on toimitettava laatujarjestelméansé arvioimista koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

- kaikki asianmukaiset tiedot kyseisista painelaitteista,

- laatujarjestelmé&a koskevat asiakirjat,

- hyvaksyttya tyyppia koskevat tekniset asiakirjat seka jaljennés EY-
tyyppitarkastustodistuksesta.

3.2 Laatujarjestelmaa noudattaen jokainen painelaite on tutkittava ja niille on tehtava
5 artiklassa tarkoitetussa asiaa koskevassa standardissa (standardeissa) méaaritellyt
asianmukaiset tai vastaavat kokeet ja erityisesti liitteen | 3.2 kohdassa tarkoitettu
lopputarkastus sen tarkastamiseksi, ettd ne ovat direktiivin vastaavien vaatimusten
mukaisia. Valmistajan hyvaksymat tekijat, vaatimukset ja sadénnokset on yhdistettava
jarjestelmallisesti ja tdsmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi
ja ohjeiksi. Naiden laatujarjestelméaé koskevien asiakirjojen on varmistettava
laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kasikirjojen ja -poytékirjojen yhdenmukainen tulkinta.
Niiss& on erityisesti riittavalla tavalla esitettava

- laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta
painelaitteiden laadun osalta,

- tarkastukset ja koetukset, jotka tehdaan valmistuksen jalkeen,

- keinot, joilla valvotaan laatujarjestelmén toiminnan tehokkuutta,

- laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkiloston patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset, erityisesti pysyvista
litoksista vastaavien ja ainetta rikkomattomia kokeita suorittavien henkiliden
patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset liitteessa | olevan 3.1.2 ja 3.1.3
kohdan mukaisesti.

3.3 limoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma maarittadkseen, tayttaako se
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Laatujarjestelmien osien, jotka ovat asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan olevan 3.2 kohdassa
tarkoitettujen vastaavien vaatimusten mukaisia.

Arviointiryhmassa on oltava vahintaan yksi arvioija, jolla on kokemusta kyseisen
painelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskaynti
valmistajan tiloissa.

Paatoksestad on ilmoitettava valmistajalle. lImoituksessa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelméat seké perusteltu arviointipaatos.

3.4 Valmistaja sitoutuu tayttamaan laatujarjestelmasté, sellaisena kuin se on
hyvéaksytty, aiheutuvat velvollisuudet ja yllapitaméaéan laatujarjestelmaa niin, etta se
pysyy riittdvana ja tehokkaana.

Valmistajan tai tamén yhteis6on sijoittautuneen edustajan on ilmoitettava
laatujarjestelméan hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelmaan
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, vastaako
muutettu laatujarjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko
tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paatoksensa valmistajalle. llmoituksessa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelmat seké perusteltu arviointipaatos.

http://www.tukes.fi/painelaitteet/direktiivit/painelaitedirektiivi.html 26.5.2005



Painelaitedirektiivi Sivu 51/60

4. limoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettad valmistaja tayttaa hyvaksytysta
laatujarjestelmésta aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten paasy valmistus-
, tarkastus- ja koetuspaikoille ja varastoihin seké toimitettava sille kaikki tarvittavat
tiedot, erityisesti

- laatujarjestelméaé koskevat asiakirjat,

- tekniset asiakirjat,

- laatupdytakirjat, kuten tarkastusraportit ja koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkiloston patevyyteen liittyvat selvitykset jne.

4.3 llmoitetun laitoksen on tehtdva maaraajoin tarkastuksia varmistaakseen, etta
valmistaja yllapitaa ja noudattaa laatujarjestelmaa; ilmoitetun laitoksen on toimitettava
tarkastusselostus valmistajalle. Naita tarkastuksia tehdaan sellaisin aikavalein, etta
taydellinen uudelleenarviointi tehdaan joka kolmas vuosi.

4.4 llmoitettu laitos voi liséksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kaynteja valmistajan
luona. Néiden lisékayntien tarpeellisuus ja se, millaisin valein niitd tehdaan,
maaritellaan ilmoitetun laitoksen tarkastuskaynteihin perustuvan tarkastusjarjestelman
perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kaynteihin
perustuvassa tarkastusjarjestelmassa:

- laitteen luokka,

- aiempien tarkastuskayntien tulokset,

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,

- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvat erityisedellytykset,

- huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai
tekniikoissa.

Naiden kayntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettaa
koetuksia tarkastaakseen, etta laatujarjestelma toimii asianmukaisesti. lImoitetun
laitoksen on toimitettava valmistajalle selostus kaynnista seka koetusraportti, jos
koetus on suoritettu.

5. Valmistajan on pidettava kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan siitd, kun viimeinen painelaiteon valmistettu

- edelld 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

- edelld 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

- edelld 3.3 kohdan viimeisessa alakohdassa ja 3.4 kohdan viimeisessa alakohdassa
seka 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja selostukset.

6. Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava jasenvaltioille tarvittavat tiedot
peruuttamistaan laatujarjestelmien hyvaksynnista ja jasenvaltioiden pyynndsta myos
tiedot myontamistaan hyvaksynnista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava myds muille ilmoitetuille laitoksille
tarpeelliset tiedot peruuttamistaan tai epaamistaén laatujarjestelmien hyvéaksynnista.

E1 moduuli (tuotteiden laadunvarmistus)

1. Tassa moduulissa esitetdan menettely, jolla valmistaja, joka tayttaa 3 kohdan
velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettéd kyseiset painelaitteet ovat niihin
sovellettavien direktiivien vaatimusten mukaisia. Valmistajan tai taman yhteis66n
sijoittautuneen edustajan on kiinnitettava CE-merkinta jokaiseen painelaitteeseen ja
laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintaén on liitettava 5
kohdassa tarkoitetusta valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

2. Valmistajan on laadittava jaljempana esitetyt tekniset asiakirjat

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, ovatko painelaitteet direktiivin
vastaavien vaatimusten mukaisia. Teknisten asiakirjojen on, siind maarin kuin on
tarpeen tdman arvioinnin suorittamiseksi, kasitettava painelaitteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta, ja niiden on sisallettava

- tyypin yleiskuvaus,

- suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seka kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndista jne.,

- tarvittavat kuvaukset ja selitykset mainittujen piirustusten ja kaavioiden ja
painelaitteen toiminnan ymmartamiseksi,
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- luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain ja kuvaus kaytetyista ratkaisuista taman direktiivin olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu,

- suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset jne.,

- koetusraportit.

3. Valmistajan on sovellettava hyvaksyttya 4 kohdan mukaista
laatujarjestelmaédpainelaitteiden lopputarkastukseen ja koetukseen, ja valmistaja on 5
kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

4. Laatujarjestelma

4.1 Valmistajan on toimitettava laatujarjestelméansa arvioimista koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

- kaikki asianmukaiset tiedot kyseisista painelaitteista,

- laatujarjestelméaé koskevat asiakirjat,

4.2 Laatujarjestelméaa noudattaen jokainen painelaite on tutkittava ja niille on tehtava
5 artiklassa tarkoitetussa asiaa koskevassa standardissa (standardeissa) maaritellyt
asianmukaiset tai vastaavat kokeet ja erityisesti liitteessa | olevassa 3.2 kohdassa
tarkoitettu lopputarkastus sen tarkastamiseksi, ettd ne ovat direktiivin vastaavien
vaatimusten mukaisia. Kaikki valmistajan soveltamat tekijat, vaatimukset ja
sdannokset on yhdistettava jarjestelmallisesti ja tasmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi
toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Naiden laatujarjestelméa koskevien
asiakirjojen on varmistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kasikirjojen ja -
poytakirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissa on erityisesti riittavalla tavalla esitettava

- laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta
painelaitteiden laadun osalta,

- liitteessa | olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti hyvaksytyt liitosten tekemista koskevat
menetelmat,

- tarkastukset ja koetukset, jotka tehdaan valmistuksen jalkeen,

- keinot, joilla valvotaan laatujarjestelmén toiminnan tehokkuutta,

- laatupdytakirjat, kuten tarkastusraportit ja koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkiloston patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset, erityisesti pysyvista
litoksista vastaavien henkildiden patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvét selvitykset
litteessa | olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti.

4.3 limoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma maarittadkseen, tayttaako se
4.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Laatujarjestelmien osien, jotka ovat asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan olevan 4.2 kohdassa
tarkoitettujen vastaavien vaatimusten mukaisia.

Arviointiryhméassa on oltava vahintaan yksi arvioija, jolla on kokemusta kyseisen
peinelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskaynti
valmistajan tiloissa.

Paattksesta on ilmoitettava valmistajalle. lImoituksessa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelmat seké perusteltu arviointipaatds. On sdadettava
muutoksenhakumenettelysta.

4.4 Valmistaja sitoutuu tayttdmaan laatujarjestelmasta, sellaisena kuin se on
hyvéaksytty, aiheutuvat velvollisuudet ja yllapitaméaan laatujarjestelmaa niin, etta se
pysyy riittdvana ja tehokkaana.

Valmistajan tai tAmén yhteisoon sijoittautuneen edustajan on ilmoitettava
laatujarjestelméan hyvaksyneelle iimoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelmaan
suunnitelluista muutoksista.

lImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, vastaako
muutettu laatujarjestelma edelleen 4.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko
tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paatoksensa valmistajalle. lIlmoituksessa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelmat seka perusteltu arviointipaatés.

5. limoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

5.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, etta valmistaja tayttaa hyvaksytysta
laatujarjestelmésta aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.
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5.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten paasy valmistus-
, tarkastus- ja koetuspaikoille ja varastoihin seké toimitettava sille kaikki tarvittavat
tiedot, erityisesti

- laatujarjestelméa koskevat asiakirjat,

- tekniset asiakirjat,

- laatupdytakirjat, kuten tarkastusraportit ja koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkiloston patevyyteen liittyvat selvitykset jne.

5.3 limoitetun laitoksen on tehtava maaraajoin tarkastuksia varmistaakseen, etta
valmistaja yllapitaa ja noudattaa laatujarjestelmaa; ilmoitetun laitoksen on toimitettava
tarkastusselostus valmistajalle. Naita tarkastuksia tehdaan sellaisin aikavalein, etta
taydellinen uudelleenarviointi tehdaan joka kolmas vuosi.

5.4 limoitettu laitos voi liséksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kaynteja valmistajan
luona. Néiden lisékayntien tarpeellisuus ja se, millaisin aikavéalein niita tehdaan,
maaritellaan ilmoitetun laitoksen tarkastuskaynteihin perustuvan tarkastusjarjestelman
perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kaynteihin
perustuvassa tarkastusjarjestelmassa:

- laitteen luokka,

- aiempien tarkastuskayntien tulokset,

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,

- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvat erityisedellytykset,

- huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai
tekniikoissa.

Naiden kayntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettéaa
koetuksia tarkastaakseen, etta laatujarjestelma toimii asianmukaisesti. lImoitetun
laitoksen on toimitettava valmistajalle selostus kaynnista seka koetusraportti, jos
koetus on suoritettu.

6. Valmistajan on pidettava kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan siitd, kun viimeinen painelaite on valmistettu

- edella 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

- edella 4.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

- edella 4.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

- edella 4.3 kohdan viimeisessa alakohdassa ja 4.4 kohdan viimeisessa alakohdassa
seka 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja selostukset.

7. Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava jasenvaltioille tarpeelliset tiedot
peruuttamistaan laatujarjestelmien hyvaksynnista ja jasenvaltioiden pyynnésta myos
tiedot myontamistaan hyvaksynnista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava myos muille ilmoitetuille laitoksille
tarvittavat tiedot peruuttamistaan ja evaamistaan laatujarjestelmien hyvaksynnista.

F moduuli (tuotekohtainen tarkastus)

1. Tassa moduulissa esitetdan menettely, jolla valmistaja tai taméan yhteiséon
sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettéd 3 kohdan saaddsten mukaiset
painelaitteet ovat

- EY-tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukaisia tai

- EY-suunnitelmatarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukaisia

ja etté ne tayttavat tdman direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

2. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
valmistusmenetelmalla taataan, etta valmistettu painelaite on

- EY-tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukainen

- EY-suunnitelmatarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukainen

ja direktiivin siihen sovellettavien vaatimusten mukainen.

Valmistajan tai h&nen yhteisoon sijoittautuneen edustajansa on Kiinnitettava CE-
merkinta jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava vaatimustenmukaisuusvakuutus.

3. limoitetun laitoksen on suoritettava asianmukaiset tarkastukset ja koetukset
tarkastaakseen, etta painelaitteet ovat direktiivin vastaavien vaatimusten mukaisia
tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 4 kohdan mukaisesti.

Valmistajan tai tamén yhteisoon sijoittautuneen edustajan on sailytettava jaljennosta
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta kymmenen vuoden ajan siita paivasta, kun
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viimeinen painelaite on valmistettu.
4. Laitekohtainen tarkastus ja koetus

4.1 Jokainen painelaite on tutkittava erikseen ja 5 artiklassa tarkoitetussa asiaa
koskevassa standardissa (standardeissa) maaritellyt asianmukaiset tai vastaavat
tarkastukset ja koetukset on suoritettava sen toteamiseksi, etta laite on tyypin ja
direktiivin naihin laitteisiin sovellettavien vaatimusten mukainen.

IImoitetun laitoksen on erityisesti

- tarkistettava, etté pysyvien liitosten tekemisesta vastaavilla ja ainetta rikkomattomat
kokeet suorittavilla henkilGilla on liitteessa | olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan mukainen
patevyys tai hyvaksynta,

- tarkistettava, etta rakenneaineen valmistajan toimittama ainestodistus on liitteessa |
olevan 4.3 kohdan mukainen,

- tehtava tai teetettava liitteessa | olevassa 3.2 kohdassa tarkoitettu lopputarkastus ja
koeponnistus ja tarkastettava tarvittaessa varolaitteet.

4.2 llmoitetun laitoksen on kiinnitettava tai kiinnitytettava jokaiseen hyvaksyttyyn
tuotteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja koetuksia koskeva kirjallinen
vaatimustenmukaisuustodistus.

4.3 Valmistajan tai taman yhteis6on sijoittautuneen edustajan on voitava pyynnosta
esittda ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodistukset.

G moduuli (yksikkdkohtainen EY-tarkastus) [ soveltamisohje 4/1 ]

1. Tassa moduulissa esitetdan menettely, jolla valmistaja varmistaa ja vakuuttaa, etta
painelaite, jolle on annettu 4.1 kohdassa tarkoitettu todistus, on direktiivin vastaavien
vaatimusten mukainen. Valmistajan on kiinnitettdva CE-merkinta painelaitteeseen ja
laadittava vaatimustenmukaisuusvakuutus.

2. Valmistajan on toimitettava yksikkokohtaista tarkastusta koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava

- valmistajan nimi ja osoite sekéa paikka, jossa painelaite sijaitsee,

- kirjallinen vakuutus siita, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle,

- tekniset asiakirjat.

3. Teknisten asiakirjojen avulla on voitava arvioida painelaitteen direktiivin vastaavien
vaatimusten mukaisuus sekd ymmartaa painelaitteen suunnittelua, valmistusta ja
toimintaa.

Teknisiin asiakirjoihin on sisallyttava

- painelaitteen yleiskuvaus,

- suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seka kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndista jne.,

- tarvittavat kuvaukset ja selitykset edella mainittujen piirustusten ja kaavioiden ja
painelaitteen toiminnan ymmartamiseksi,

- luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain ja kuvaus kaytetyista ratkaisuista taman direktiivin olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu,

- suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset jne.,

- koetusraportit,

- asianmukaiset tiedot valmistus- ja tarkastusmenetelmien patevéinnista seka
vastaavan henkiloston patevyydesta tai hyvaksymisesta liitteessa | olevan 3.1.2 ja
3.1.3 kohdan mukaisesti.

http://www.tukes.fi/painelaitteet/direktiivit/painelaitedirektiivi.html 26.5.2005



Painelaitedirektiivi Sivu 55/60

4. limoitettu laitos tutkii jokaisen painelaitteen suunnittelun ja rakenteen ja tekee
valmistuksen aikana direktiivin 5 artiklassa tarkoitetussa asiaa koskevassa
standardissa (standardeissa) maaritellyt asianmukaiset koetukset tai vastaavat
tarkastukset ja koetukset sen todistamiseksi, etta painelaite on taman direktiivin
vastaavien vaatimusten mukainen.

Erityisesti ilmoitetun laitoksen on

- tutkittava tekniset asiakirjat suunnittelun ja valmistusmenetelmien osalta,

- arvioitava kaytetyt rakenneaineet, jos ne eivat ole sovellettavien
yhdenmukaistettujen standardien mukaisia tai painelaitteiden rakenneaineiden
eurooppalaisen hyvaksynnan mukaisia ja tarkistettava rakenneainevalmistajan
toimittama ainestodistus liitteessé | olevan 4.3 kohdan mukaisesti,

- hyvaksyttava pysyvien liitosten tekemista koskevat menetelmat tai tarkistettava, etta
ne on hyvaksytty aiemmin liitteessa | olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti,

- tarkistettava liitteessé | olevassa 3.1.2 tai 3.1.3 kohdassa saadetty patevointi tai
hyvaksyminen,

- tehtava liitteessa | olevassa 3.2.1 kohdassa tarkoitettu loppukoe, tehtava tai
teetettava liitteessa | olevassa 3.2.2 kohdassa tarkoitettu koeponnistus ja tarkistettava
tarvittaessa varolaitteet.

4.1 llmoitetun laitoksen on kiinnitettava tai kiinnitytettava jokaiseen painelaitteeseen
tunnusnumeronsa ja laadittava tehtyja koetuksia koskeva kirjallinen
vaatimustenmukaisuustodistus. Tata todistusta sailytetddn kymmenen vuoden ajan.

4.2 Valmistajan tai taman yhteisd6n sijoittautuneen edustajan on voitava pyynnosta
esittaé ilmoitetun laitoksen antama vaatimustenmukaisuusvakuutus ja -todistus.

H moduuli (taydellinen laadunvarmistus)

1. Tassa moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja, joka tayttdd 2 kohdan
velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset painelaitteet tayttavat direktiivin
niihin sovellettavat vaatimukset. Valmistajan tai tdmén yhteis6on sijoittautuneen
edustajan on kiinnitettava CE-merkinté jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava
kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintaén on liitettdva 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

2. Valmistajalla on oltava kaytossaan 3 kohdassa eritelty, hyvaksytty laatujarjestelméa
tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa ja lopputarkastuksessa seka koetuksessa,
ja valmistaja on 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

3. Laatujarjestelma

3.1 Valmistajan on toimitettava laatujarjestelméansa arvioimista koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

- kaikki asianmukaiset tiedot kyseisista painelaitteista,

- laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat.

3.2 Laatujarjestelman on taattava, etta painelaitteet ovat direktiivin niihin soveltuvien
vaatimusten mukaisia.

Valmistajan soveltamat tekijat, vaatimukset ja sédnnokset on yhdistettava
jarjestelmallisesti ja tdsmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi
ja ohjeiksi. Naiden laatujarjestelmaa koskevien asiakirjojen on varmistettava
laatuohjelmien, -suunnitelmien, -k&sikirjojen ja -poytékirjojen yhdenmukainen tulkinta.
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Niissé on erityisesti riittavalla tavalla esitettava

- laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta
suunnittelun ja tuotteiden laadun osalta,

- suunnittelua koskevat tekniset eritelmat, mukaan lukien sovellettavat standardit ja,
jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei noudateta kaikilta osin, kaytettavat keinot
painelaitteisiin sovellettavien direktiivin olennaisten vaatimusten tayttamiseksi,

- suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat, menetelmat ja jarjestelmalliset toimet,
joita kaytetaan painelaitteiden suunnittelussa, erityisesti liitteessa | olevassa 4
kohdassa tarkoitettujen rakenneaineiden osalta,

- vastaavat valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja -varmistuksessa kaytettavat
tekniikat, menetelmat ja jarjestelmalliset toimenpiteet, ja erityisesti liitteessé | olevan
3.1.2 kohdan mukaisesti hyvaksytyt pysyvien liitosten tekemista koskevat menetelmat,
- tarkastukset ja kokeet, joita tehdéaén ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen
jalkeen, ja se, millaisin aikavélein niita tehdaan,

- laatupdytakirjat, kuten tarkastusraportit ja koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkiloston patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset, erityisesti pysyvista
litoksista vastaavien ja ainetta rikkomattomia kokeita suorittavien henkildiden
patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvat liitteessa | olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa
tarkoitetut selvitykset,

- keinot, joilla valvotaan painelaitteilta vaaditun suunnittelun ja laadun toteutumista
seka laatujarjestelman toiminnan tehokkuutta.

3.3 limoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelméa maarittaédkseen, tayttadko se
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Laatujarjestelméan osien, jotka ovat asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan olevan 3.2 kohdassa
tarkoitettujen vastaavien vaatimusten mukaisia.

Arviointiryhmdassa on oltava vahintaan yksi jasen, jolla on kokemusta kyseisen
painelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu kaynti valmistajan
tiloissa.

Paattksesta on ilmoitettava valmistajalle. lImoituksessa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelméat seké perusteltu arviointipaatds. On sdadettava
muutoksenhakumenettelysta.

3.4 Valmistaja sitoutuu tayttdmaan laatujarjestelmasta, sellaisena kuin se on
hyvéaksytty, aiheutuvat velvollisuudet ja yllapitaméaéan laatujarjestelmaa niin, etta se
pysyy riittavana ja tehokkaana.

Valmistajan tai taméan yhteis66n sijoittautuneen edustajan on ilmoitettava
laatujarjestelméan hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelmaan
suunnitelluista muutoksista.

lImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, vastaako
muutettu laatujarjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko
tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paatoksensa valmistajalle. lIimoituksessa on oltava tarkastuksessa
tehdyt paatelmat seka perusteltu arviointipaatos.

4. llmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettad valmistaja tayttaa hyvaksytysta
laatujarjestelmésta aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten paasy valmistus-
, tarkastus- ja koetuspaikoille ja varastoihin seka toimitettava sille kaikki tarvittavat
tiedot, erityisesti

- laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat,

- laatupdytakirjat, jotka on maaratty suunnittelua koskevassa laatujarjestelmassa,
esimerkiksi analyysien, laskelmien, koetusten tulokset jne.,

- laatupdytakirjat, jotka on maaratty valmistusta koskevassa laatujarjestelmassa,
esimerkiksi tarkastusraportit, koetus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkildstén
patevyyteen liittyvat selvitykset jne.
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4.3 limoitetun laitoksen on tehtdva maaraajoin tarkastuksia varmistaakseen, etta
valmistaja yllapitaa ja noudattaa laatujarjestelmag; ilmoitetun laitoksen on toimitettava
tarkastusselostus valmistajalle. Naitd maaraaikaisia tarkastuksia tehdaan sellaisin
aikavalein, etta taydellinen uudelleenarviointi suoritetaan joka kolmas vuosi.

4.4 llmoitettu laitos voi lisédksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kaynteja valmistajan
luona. Naiden lisékayntien tarpeellisuus ja se, millaisin valein niitd tehdaan,
maaritellaan ilmoitetun laitoksen tarkastuskaynteihin perustuvan tarkastusjarjestelman
perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kaynteihin
perustuvassa tarkastusjarjestelmassa:

- laitteen luokka,

- aiempien tarkastuskayntien tulokset,

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,

- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvat erityisedellytykset,

- huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai
tekniikoissa.

Naiden kayntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettaa
koetuksia tarkastaakseen, etta laatujarjestelma toimii asianmukaisesti. lImoitetun
laitoksen on toimitettava valmistajalle selostus kaynnista seka koetusraportti, jos
koetus on suoritettu.

5. Valmistajan on pidettava kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan siitd, kun viimeinen painelaite on valmistettu

- edelld 3.1 kohdan toisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,
- edelld 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

- edelld 3.3 kohdan viimeisessa alakohdassa ja 3.4 kohdan viimeisessa alakohdassa
seka 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatdkset ja selostukset.

6. Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava jasenvaltioille tarvittavt tiedot
peruuttamistaan laatujarjestelmien hyvaksynnista ja pyynnosta myos tiedot
myontamistaan hyvaksynnista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava myods muille ilmoitetuille laitoksille
tarpeelliset tiedot peruuttamistaan ja epadmistaan laatujarjestelmien hyvaksynnista.

H1 moduuli (taydellinen laadunvarmistus, johon sisaltyy suunnitelmatarkastus
ja lopputarkastuksen erityisvalvonta)

1. H moduulissa sdadettyjen vaatimusten liséksi sovelletaan seuraavia saannoksia:

a) Valmistajan on toimitettava hakemus suunnitelmaa koskevasta tarkastuksesta
ilmoitetulle laitokselleen.

b) Hakemuksesta on kaytava ilmi painelaitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta ja
sen perusteella on voitava arvioida, onko laite direktiivin vastaavien vaatimusten
mukainen.

Hakemuksessa on oltava

- suunnittelua koskevat tekniset eritelméat, mukaan lukien standardit, joita on
sovellettu,

- tarvittava todiste niiden vastaavuudesta, erityisesti, jos 5 artiklassa tarkoitettuja
standardeja ei ole sovellettu kaikilta osin. Tahan todisteeseen on sisallyttava
valmistajan asianmukaisen laboratorion tekemien tai sen lukuun tehtyjen kokeiden
tulokset.

¢) limoitettu laitos tutkii hakemuksen ja jos suunnitelma on direktiivin siihen
soveltuvien sdaanndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava hakijalle EY-
suunnitelmatarkastustodistus. Todistuksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt
paatelmat, sen voimassaolon edellytykset, hyvaksytyn suunnitelman tarvittavat
tunnisteteidot ja tarvittaessa painelaitteen tai sen lisdlaitteiden toiminnan kuvaus.
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d) Hakijan on ilmoitettava EY-suunnitelmatarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista hyvaksyttyyn suunnitelmaan tehdyista muutoksista, joille on
saatava EY-suunnitelmatarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen uusi
hyvéaksyminen, jos naméa muutokset voivat vaikuttaa direktiivin olennaisten
vaatimusten mukaisuuteen tai laitteen suunniteltuihin kayttdolosuhteisiin. Uusi
hyvaksyminen annetaan tdydennyksena alkuperaiseen EY-
suunnitelmatarkastustodistukseen.

e) Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava myds muille ilmoitetuille laitoksille
tarpeelliset tiedot peruuttamistaan tai epaamistéaéan EY-
suunnitelmatarkastustodistuksista.

2. Liitteessa | olevassa 3.2. kohdassa tarkoitettua lopputarkastusta valvotaan erityisen
tarkasti siten, etta ilmoitettu laitos suorittaa ennalta ilmoittamatta tarkastuskaynteja
valmistajan luona. Naiden kayntien yhteydessa ilmoitetun laitoksen on suoritettava
painelaitteiden tarkastukset.

LITE IV
Alkuun

VAHIMMAISVAATIMUKSET, JOTKA ON TAYTETTAVA 12 ARTIKLASSA
TARKOITETTUJA ILMOITETTUJA LAITOKSIA JA 13 ARTIKLASSA
TARKOITETTUJA TUNNUSTETTUJA KOLMANSIEN OSAPUOLTEN YKSIKOITA
NIMETTAESSA

1. Arviointeja ja tarkastuksia suorittava laitos, sen johtaja ja henkildkunta eivét
saa olla laitoksen tarkastamien painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien
suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia, asentajia tai kayttajia, eivatka naiden
edustajia. He eivat saa suoranaisesti eivatka edustajina osallistua
painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien suunnitteluun, valmistamiseen,
markkinoille saattamiseen tai kunnossapitoon. Tama ei sulje pois
mahdollisuutta vaihtaa teknista tietoa painelaitteen tai laitekokonaisuuden
valmistajan ja ilmoitetun laitoksen valilla.

2. Laitoksen ja sen henkilokunnan on suoritettava arviointi- ja tarkastustoimet
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja teknista patevyytta
osoittaen, ja heidan on oltava riippumattomia kaikesta sellaisesta erityisesti
taloudellisesta painostuksesta ja houkuttelusta, joka voisi vaikuttaa heidan
arviointiinsa tai tarkastuksen tuloksiin, erityisesti niiden henkildiden tai
henkiléryhmien taholta, joilla on etua tarkastuksen tuloksesta.

3. Laitoksen kaytettavissa on oltava tarvittava henkildsto ja tarvittavat valineet,
jotta se voi asianmukaisesti hoitaa ne tekniset ja hallinnolliset tehtavat, jotka
littyvat tarkastukseen ja valvontaan. Silla on myos oltava mahdollisuus kayttaa
erikoistarkastuksiin tarvittavia laitteita.

4. Tarkastuksista vastaavalla henkildstolla on oltava
- hyva tekninen ja ammatillinen koulutus,
- riittavat tiedot tehtévia tarkastuksia koskevista vaatimuksista ja riittava
kokemus tallaisten tarkastusten suorittamisesta,
- vaadittu patevyys laatia todistuksia, poytékirjoja ja selostuksia, joilla
todennetaan tarkastuksen tulokset.

5. Tarkastushenkildston puolueettomuus on taattava. Henkiloston palkkaus ei saa
olla riippuvainen suoritettujen tarkastusten maarasta eika niiden tuloksista.
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6.

Laitoksella on oltava vastuuvakuutus, jollei téllainen vastuu kuulu valtiolle
kansallisen lainsaadanndn mukaisesti tai jasenvaltio itse ole valittomasti
vastuussa tarkastuksista.

Laitoksen henkildstolla on oltava salassapitovelvollisuus kaikkien niiden tietojen
osalta, jotka se saa tehtaviaan suorittaessaan taman direktiivin mukaisesti tai
direktiivin voimaan saattamiseksi annettujen kansallisten séénndsten nojalla
(poikkeuksena tiedot sen valtion toimivaltaisille hallintoviranomaisille, jossa
laitos toimii).

LITEV

Alkuun

PERUSTEET, JOITA ON NOUDATETTAVA 14 ARTIKLASSA TARKOITETTUJA

1.

KAYTTAJIEN TARKASTUSLAITOKSIA HYVAKSYTTAESSA

Kayttajien tarkastuslaitoksella tulee olla tunnistettava rakenne ja sen on
kaytettava sen ryhman raportointimenetelmia, jonka osa se on ja jotka takaavat
ja osoittavat sen puolueettomuuden. Se ei saa olla vastuussa tarkstamiensa
painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien suunnittelusta, valmistuksesta,
toimituksista, asennuksesta, kaytosta eika huollosta eikéa se saa olla osallisena
missaan sellaisessa toiminnassa, joka vaikuttaisi sen arviointien
puoluettomuuteen tai sen tarkastustoimien luotettavuuteen.

Kayttajien tarkastuslaitoksen ja sen henkildkunnan on suoritettava arviointi- ja
tarkastustoimet mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja teknista
patevyytta osoittaen ja heidan on oltava riippumattomia kaikesta sellaisesta
painostuksesta ja houkuttelusta, erityisesti taloudellisesta, joka voisi vaikuttaa
heidan arviointiinsa taitarkastuksen tuloksiin, erityisesti niiden henkildiden tai
henkiléryhmien taholta, joilla on etua tarkastuksen tuloksesta.

Kayttdjien tarkastuslaitoksen kaytettavissa on oltava tarvittava henkilosto ja
tarvittavat valineet, jotta se voi asianmukaisesti hoitaa ne tekniset ja
hallinnolliset tehtavat, jotka liittyvéat tarkastukseen ja valvontaan; silla on myds
oltava mahdollisuus kayttaa erikoistarkastuksiin tarvittavia laitteita.

Tarkastuksista vastaavalla henkildstélla on oltava

- hyva tekninen ja ammatillinen koulutus,

- riittavat tiedot tehtévia tarkastuksia koskevista vaatimuksista ja riittava
kokemus tallaisten tarkastusten suorittamisesta,

- vaadittu patevyys laatia todistuksia, poytékirjoja ja selostuksia, joilla
todennetaan tarkastuksen tulokset.

Tarkastushenkildston puolueettomuus on taattava. Henkiloston palkkaus ei saa
olla riippuvainen suoritettujen tarkastusten maarasta eika niiden tuloksista.

Kayttajien tarkastuslaitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus, jollei
ryhma, jonka osa laitos on, itse kanna tata vastuuta.

Laitoksen henkildstolla on oltava salassapitovelvollisuus kaikkien niiden tietojen
osalta, jotka se saa tehtaviaan suorittaessaan taman direktiivin mukaisesti tai
direktiivin voimaan saattamiseksi annettujen kansallisten séénndsten nojalla
(poikkeuksena tiedot sen valtion toimivaltaisille hallintoviranomaisille, jossa
laitos toimii).

LITE VI
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Alkuun
CE-MERKINTA

CE-merkintd muodostuu kirjaimista "CE" seuraavan kaavion mukaisesti:

T T ITIT T ]
au T I

Jos CE-merkkid pienennetéén tai suurennetaan, on noudatettava edella esitetyn
kirjoitustavan mittasuhteita.
CE-merkin eri osien pystymittojen on oltava suunnilleen samat, vahintadan 5 mm.

LITE VII
Alkuun
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on oltava seuraavat tiedot:

- valmistajan tai valmistajan yhteis66n sijoittautuneen edustajan nimi ja osoite,
- kuvaus painelaitteesta tai laitekokonaisuudesta,

- vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jota on sovellettu,

- laitekokonaisuuksien osalta niiden painelaitteiden kuvaus, joista ne koostuvat, sekéa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita on sovellettu,

- tarvittaessa tarkastuksen suorittaneen ilmoitetun laitoksen nimi ja osoite,

- tarvittaessa viittaus EY-tyyppitarkastustodistukseen, EY-
suunnitelmatarkastustodistukseen tai EY-vaatimustenmukaisuustodistukseen,
- tarvittaessa sen ilmoitetun laitoksen nimi ja osoite, joka valvoo valmistajan
laatujarjestelmaa,

- tarvittaessa viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on sovellettu,

- tarvittaessa muut tekniset eritelmat, joita on kaytetty,

- tarvittaessa viittaukset muihin yhteison direktiiveihin, joita on sovellettu,

- sen henkildn yksildinti, jolla on valmistajan tai hanen yhteis66n sijoittautuneen
edustajansa allekirjoitusvaltuus.

Alkuun
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