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Kauppa- ja teollisuusministerion paatos

painelaitteista

Annettu Helsingissd 30 pdivind syyskuuta 1999

Kauppa- ja teollisuusministerio on paittinyt 27 pdivinid elokuuta 1999 annetun painelaitelain

(869/1999) nojalla:
1 luku
Yleiset sidinnokset

1§

Markkinoille saatettavien ja kédyttoonotetta-
vien painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien
on tdytettdva tdmén pddtdksen mukaiset vaa-
timukset niin, ettd painelaitteet ja laitekoko-
naisuudet eivdt asianmukaisesti asennettuina
ja huollettuina ja tarkoitustaan vastaavalla
tavalla kdytettyind vaaranna kenenkddn ter-
veyttd, turvallisuutta tai omaisuutta.

Tétd péaatostd sovelletaan sellaisten paine-
laitteiden ja laitekokonaisuuksien suunnitte-
luun, valmistukseen ja vaatimustenmukai-
suuden arviointiin, joiden suurin sallittu
kéayttopaine on yli 0,5 bar.

28

Tédmin péaatoksen soveltamisalaan ei kuu-
lu:

1) siirtoputkisto, johon kuuluu putkisto tai
putkistokokonaisuus, joka on tarkoitettu
minkd tahansa aineen siirtdmiseen laitokseen
tai laitoksesta (maalla tai merelld), viimei-
sestd laitoksen alueella sijaitsevasta sulku-
venttiilistd alkaen sekd kaikki erityisesti siir-
toputkistoon suunnitellut lisdlaitteet; tama

soveltamisalasta pois sulkeminen ei koske
standardipainelaitteita, kuten paineenalennus-
ja kompressoriasemalla mahdollisesti olevia
laitteita;

2) verkostot veden hankintaa, jakelua ja
poistoa varten ja niihin liittyvat laitteet seka
painevesitiet, kuten painevesijohdot, paine-
tunnelit, vesivoimalaitosten tasaussdiliot ja
niiden erityiset lisdvarusteet;

3) yksinkertaisista painesdilidistd annetun
kauppa- ja teollisuusministerion paatoksen
(917/1999) soveltamisalaan kuuluvat paine-
laitteet;

4) aerosoliasetuksen (1433/1993)
tamisalaan kuuluvat laitteet;

5) ajoneuvojen toimintaan tarkoitetut lait-
teet, jotka kuuluvat seuraavien sdénndsten
soveltamisalaan:

a) asetus ajoneuvojen rakenteista ja varus-
teista (1256/1992);

b) valtioneuvoston pddtdés traktoreiden
ETY-tyyppihyvéksynnastid (1412/1993);

¢) liikkenneministerion péadtds ajoneuvon
rakenteen, varusteen tai osan kansainvilises-
td hyvaksymisestd (874/1994);

6) seuraavien sddnndsten soveltamisalaan
kuuluvat laitteet, jotka 9 §:ssé sdddetddn
kuuluvan korkeintaan luokkaan I:

a) valtioneuvoston péétds koneiden turval-
lisuudesta (1314/1994);

sovel-
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b) kauppa- ja teollisuusministerion péa&tos
hissien turvallisuudesta (564/1997);

c) kauppa- ja teollisuusministerion péatos
sdahkolaitteiden turvallisuudesta (1694/1993);

d) terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeis-
ta annettu laki (1505/1994);

e) kaasulaiteasetus (1434/1993);

f) kauppa- ja teollisuusministerion paatos
rdjahdysvaarallisiin ilmaseoksiin tarkoitetuis-
ta laitteista  ja suojausjarjestelmisté
(918/1996);

7) maanpuolustuksen kannalta salassa pi-
dettdvit painelaitteet ja laitekokonaisuudet;

8) erityisesti ydinlaitoksiin  suunnitellut
laitteet, joiden toimintahdirid voi aiheuttaa
radioaktiivisen péaéston;

9) 6ljyn, kaasun tai geotermisen energian
etsintd- ja hyOdyntdmisteollisuudessa seké
maanalaisessa varastoinnissa kaytettdvét po-
rauskaivojen hallintalaitteet, joiden tarkoi-
tuksena on hilliti tai valvoa porauskaivojen
painetta; néihin siséltyvdt porauskaivojen
yldosan venttiililaitteisto sekd automaattiset
sulkuventtiilit, putkilinjojen kokoojayksikot
sekd niistd porauskaivoihin pdin sijaitsevat
laitteet;

10) laitteet, joissa on kammioita tai me-
kanismeja, joiden mitoitus, materiaalien va-
linta ja valmistusohjeet perustuvat ensisijai-
sesti lujuuteen, jdykkyyteen ja stabiliteettiin
suhteessa staattisiin ja dynaamisiin rasituk-
siin kaytossd tai suhteessa muihin niiden
toimintaan liittyviin ominaisuuksiin ja joiden
suunnittelussa paine ei ole merkittiva tekija;
ndihin laitteisiin voivat kuulua:

a) moottorit, myods turbiinit ja poltto-
moottorit;

b) hoyrykoneet, kaasu- tai hdyryturbiinit,
turbogeneraattorit, kompressorit, pumput ja
toimilaitteet;

11) masuunit ja niiden jadhdytysjérjestel-
mét, kuumailmapuhalluksen talteenottolait-
teet, pOlynerottimet ja masuunien kaasun-
puhdistimet sekd pelkistysuunit ja niiden
jadhdytysjarjestelmét, kaasukonvertterit, sa-
moin kuin sulatukseen, uudelleensulatuk-
seen, kaasunpoistoon seki terdksen ja ei-rau-
tametallin valuun tarkoitetut astiat;

D Eurooppalainen sopimus vaarallisten tavaroiden
kansainvilisistd tiekuljetuksista.

2 Vaarallisten aineiden kansainvilistd kuljetusta rau-
tateitse koskevat madrdykset.

® Kansainvilinen s##nnostd vaarallisten aineiden
kuljettamisesta merelld.

¥ Kansainvilinen siviili-ilmailujérjestd.
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12) suurjénnitesdhkolaitteiden, kuten kyt-
kentd- ja ohjauslaitteistojen, muuntajien ja
pyorivien koneiden kotelot;

13) ldhetysverkkojen osia, kuten sédhko- ja
puhelinkaapeleita ympardiviat paineenalaiset
suojaputket;

14) alukset, raketit ja ilma-alukset tai liik-
kuvat off-shoreyksikot seké laitteet, jotka on
nimenomaisesti  tarkoitettu  asennettavaksi
ndihin koneisiin tai niiden kéyttdmiseksi;

15) joustavasta péaéllyksestd muodostuvat
painelaitteet, kuten ilmarenkaat, ilmatyynyt,
pelipallot, kumiveneet ja muut vastaavat pai-
nelaitteet;

16) poisto- ja imuddnenvaimentimet;

17) hiilihappopitoisten juomien pullot tai
tolkit, jotka on tarkoitettu kuluttajille;

18) juomien kuljetukseen ja jakeluun tar-
koitetut siilidt, joissa tulo PS¢V ei ole yli
500 bar L ja suurin sallittu kéyttopaine on
enintddn 7 bar

19) ADR )—soplmuksen seki ~ RID?-,
IMDGY- ja ICAO™-miirdysten sovelta-
misalaan kuuluvat laitteet;

20) lammintd vetté sisdltavin lammitysjéar-
jestelmén lampdpatterit ja putket;

21) nesteille tarkoitetut séilidt, joissa kaa-
sunpaine nesteen yldpuolella on enintddn
0,5 bar.
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Tassd padtoksessd tarkoitetaan:

1) painelaitteella siilidita, putkistoja, varo-
laitteita ja paineenalaisia lisalaitteita; paine-
laitteiden osiksi luetaan tarvittaessa myos
paineenalaisiin osiin kiinnitetyt osat kuten
laipat, yhteet, liittimet, nostokorvakkeet jne.;

2) sailiolld paineenalaista siséltod varten
suunniteltua ja valmistettua kuorta, mukaan
lukien kiintedt liitoskappaleet aina siihen
liitoskohtaan asti, jolla se liitetddn muihin
laitteisiin; sdiliossd voi olla yksi tai useam-
pia kammioita;

3) putkistolla sisdllon siirtimiseen tarkoi-
tettuja putkiston osia, jotka on liitetty toi-
siinsa paineelliseen jérjestelmdén yhdistdmis-
td varten; putkistoon kuuluu erityisesti putki
tai putkiverkko, putkijohto, putkiston lisé-
osat, tasaimet, letkut ja muut asiaankuuluvat
paineenalaiset osat; ilman jadhdyttimiseen
tai lammittdmiseen tarkoitettu putkista muo-
dostuva lammonvaihdin vastaa putkistoa;

4) varolaitteella laitetta, jonka tarkoitukse-
na on suojata painelaitteita sallittujen raja-
arvojen ylittymiseltd; varolaitteita ovat:
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a) painetta suoraan rajoittavat laitteet kuten
varoventtiilit, murtokalvot nurjahdustangot,
ohjatut varolaltteet

b) rajoitinlaitteet, jotka joko aktivoivat
korjaavan toimen tai aiheuttavat katkaisun ja
lukituksen, kuten paine-, lampdtila- tai pin-
takytklmet sekd turvalhsuuteen 111ttyvat mit-
taus-, valvonta- ja siitolaitteet®

5) pazneenalazsella lisdlaitteella toiminnal-
lista laitetta, joka on paineenalainen;

6) laitekokonaisuudella valmistajan yhte-
ndiseksi ja toiminnalliseksi kokonaisuudeksi
kokoamia useita painelaitteita;

7) paineella painetta suhteessa ilmakehdn
paineeseen eli painemittarin osoittamaa pai-
netta; timan seurauksena alipaine ilmaistaan
negatiivisella arvolla;

8) suurimmalla sallitulla kdyttopaineella
(PS) valmistajan ilmoittamaa suurinta sallit-
tua painetta, jolle laite on suunniteltu; suurin
sallittu kéyttopaine maédritetddn valmistajan
ilmoittamassa kohdassa, joka voi olla varo-
laitteen liitoskohta tai laitteen yldosa tai jos
tdma ei ole asianmukaista, muu eritelty koh-
ta;

9) alimmalla / korkeimmalla sallitulla ldm-
potilalla (TS) valmistajan ilmoittamia alim-
pia ja korkeimpia ldmpétiloja, joihin laite on
suunniteltu;

10) tilavuudella (V) kunkin kammion si-
séista tilavuutta mukaan lukien yhteiden tila-
vuus aina ensimmadiseen hitsaus- tai muuhun
liitokseen asti ja lukuun ottamatta kiinteiden
sisdisten osien tilavuutta;

11) nimellissuuruudella (DN) putkistojar-
jestelmén kaikille osille yhteistd koon numee-
rista esitystapaa, lukuun ottamatta osia, joista
annetaan ulkohalkaisija tai kierrekoko; luku
(mm) pyo0ristetddn viitearvoksi, joka ei ole
tiukasti sidoksissa valmistusmittoihin; nimel-
lissuuruus  ilmoitetaan antamalla DN ja
luku;

12) sisdllolld puhtaana faasina olevia kaa-
suja, nesteitd ja hoyryjd sekd ndiden seoksia;
sisdllossd voi olla myods kiinteitd ainesosia;
siséllot jaetaan kahteen ryhméén:

a) ryhméén 1 kuuluvat vaaralliset sisillot,
jotka madritelldan kemikaaliasetuksen
(675/1993) 3 §:ssé:

rdjahtaviksi,

erittdin helposti syttyviksi,

helposti syttyviksi,

3 Controlled Safety Pressure Relief System, CSPRS
© Safety Related Measurement Control and Regula-
tion, SRMCR
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syttyviksi (jos korkein sallittu lampétila on
korkeampi kuin leimahduspiste),

erittdin myrkyllisiksi,

myrkyllisiksi,

hapettaviksi,

b) ryhméén 2 kuuluvat kaikki muut sisil-
16t, jotka eivit kuulu ryhméén 1,

13) pysyvilli liitoksilla liitoksia, jotka voi-
daan irrottaa vain rikkovilla menetelmilla;

14) materiaalien eurooppalaisella hyvik-
synndlld teknistd asiakirjaa, jossa maéaritel-
ladn ominaisuudet painelaitteiden valmistuk-
sessa toistuvaan kayttoon tarkoitetuille mate-
riaaleille, joista ei ole olemassa yh-
denmukaistettua standardia;

15) ilmoitetulla laitoksella painelaitelaissa
tarkoitetuista  tarkastuslaitoksista annetun
asetuksen (890/1999) mukaista tdmin paa-
toksen mukaisia tehtavid suorittamaan nimet-
tyd ilmoitettua laitosta;

16) kdyttdjien tarkastuslaitoksella painelai-
telaissa tarkoitetuista tarkastuslaitoksista an-
netun asetuksen mukaista tdmén péadtoksen
mukaisia tehtdvid suorittamaan nimettyd
kayttdjien tarkastuslaitosta;

17) pdtevéintilaitoksella  painelaitelaissa
tarkoitetuista  tarkastuslaitoksista annetun
asetuksen mukaista timén paitoksen mukai-
sia tehtdvid suorittamaan tunnustettua péte-
vointilaitosta.

2 luku
Tekniset vaatimukset

48

Seuraavien painelaitteiden on tiytettava
liitteen 1 mukaiset olennaiset vaatimukset:

1) siiliot (lukuun ottamatta 2 kohdassa tar-
koitettuja painelaitteita), jotka on tarkoitettu:

a) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, pai-
neenalaisena liuotetuille kaasuille, hoyryille
sekd nesteille, joiden hdyrynpaine kor-
keimmassa sallitussa ldmpdtilassa on enem-
min kuin 0,5 bar yli normaali-ilmakehén
paineen (1 013 mbar) seuraavin rajoin:

ryhméén 1 kuuluva sisdlto: kun V > 1 L ja
PS-V > 25 bar L, tai kun PS > 200 bar (liite
II, kuva 1);

ryhméén 2 kuuluva sisdlté: kun V> 1 L ja
PS-V > 50 bar L tai kun PS > 1 000 bar seké
kaikki kdsisammuttimet ja hengityslaitteiden
pullot (liite II, kuva 2);

b) nesteille, joiden hdyrynpaine korkeim-
massa sallitussa ldmpdotilassa on enintddn
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0,5 bar yli normaali-ilmakehén paineen
(1 013 mbar) seuraavin rajoin:

ryhmééin 1 kuuluva sisdlté: kun V> 1L ja
PS -V > 200 bar 'L tai kun PS > 500 bar (liite
11, kuva 3);

ryhmédn 2 kuuluva sisdlté: kun PS >
10 bar ja PS-V > 10 000 bar ‘L tai kun PS >
1 000 bar (liite II, kuva 4);

2) liekilld tai muutoin lammitettévit paine-
laitteet, joiden V>2L ja joissa on ylikuu-
menemisen vaara ja jotka on tarkoitettu hoy-
ryn tai ylikuiumennetun veden tuotantoon yli
110 °C lampotilassa, sekd kaikki painekeit-
timet (liite 11, kuva 5);

3) putkistot, jotka on tarkoitettu:

a) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, pai-
neenalaisena livotetuille kaasuille, hoyryille
sekd nesteille, joiden hdyrynpaine korkeim-
massa sallitussa lampdtilassa on enemmén
kuin 0,5 bar yli normaali-ilmakehén paineen
(1 013 mbar) seuraavin rajoin:

ryhméén 1 kuuluva sisdlt6: kun DN >25
(liite I, kuva 6);

ryhmddn 2 kuuluva sisdltd: kun DN > 32
ja PS-DN > 1 000 bar (liite II, kuva 7);

b) nesteille, joiden hdyrynpaine korkeim-
massa sallitussa ldmpotilassa on enintddn
0,5 bar yli normaali-ilmakehdn paineen
(1 013 mbar) seuraavin rajoin:

ryhmddn 1 kuuluva sisdltd: kun DN > 25
ja PS-DN > 2 000 bar (liite II, kuva 8);

ryhméidn 2 kuuluva sisdlté: kun PS>
10 bar ja DN >200 ja PS-DN>5000 bar
(liite 11, kuva 9);

4) varolaitteet ja paineenalaiset lisélaitteet,
jotka on tarkoitettu 1, 2 ja 3 kohdassa tar-
koitettuihin laitteisiin myos silloin, kun til-
laiset laitteet ovat laitekokonaisuuden osia.

5§

Seuraavassa lueteltujen laitekokonaisuuk-
sien, joihin kuuluu vahintddn yksi 4 §:ssd
tarkoitettu painelaite on tdytettdva liitteen I
mukaiset olennaiset vaatimukset:

1) hoyryn tai ylikuumennetun veden tuo-
tantoon yli 110 °C lampotilassa tarkoitetut
laitekokonaisuudet, joihin kuuluu véhintddn
yksi liekilld tai muutoin ldmmitetty painelai-
te, jossa on ylikuumenemisen vaara;

2) muut kuin 1 kohdassa tarkoitetut laite-
kokonaisuudet, jos niiden valmistaja on tar-
koittanut ne markkinoille saatettaviksi ja
kayttoonotettaviksi laitekokonaisuuksina.

Edelld 1 momentin johdantovirkkeessi
tarkoitetusta poiketen ldmpimédn veden tuo-
tantoon enintdén 110 °C lampétilassa tarkoi-
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tettujen laitekokonaisuuksien, joissa on kiin-
tedn polttoaineen kisisyottd ja tulo PS-V yli
50 bar-L, on tdytettdvd liitteessd [ olevan
2.10, 2.11 ja 3.4 kohdan sekd 5 kohdan a ja
d alakohdan mukaiset olennaiset vaatimuk-
set.

68§

Painelaitteet ja laitekokonaisuudet, joiden
ominaisuudet ovat 4 §:n 1 momentin 1—3
kohdassa ja 5 §:ssd tarkoitettujen rajojen
alapuolella tai yhtd suuria niiden kanssa, on
suunniteltava ja valmistettava Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvassa valtiossa noudatet-
tavan hyvin konepajakdytinnon mukaisesti,
jotta niiden turvallinen kéyttd voidaan taata.
Painelaitteissa ja laitekokonaisuuksissa on
oltava mukana riittdvédt kéyttdohjeet ja mer-
kinnét, joista valmistaja tai hédnen Euroopan
talousalueelle sijoittautunut edustajansa voi-
daan tunnistaa. Téllaisissa laitteissa ja laite-
kokonaisuuksissa ei saa olla 6 luvussa tar-
koitettua CE-merkintéa.

7

Liitteessd I olevan 3.3 ja 3.4 kohdan mu-
kaan toimitettavat tiedot on toimitettava
Suomessa kayttoonotettaviksi tarkoitetuista
painelaitteista ja laitekokonaisuuksista, siind
maérin kuin niiden oikea ja turvallinen kayt-
to sitd edellyttdd, suomen- tai suomen- ja
ruotsinkielella.

Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liitty-
vit asiakirjat ja kirjeenvaihto on laadittava,
siltd osin kuin menettelyjd toteuttaa ilmoitet-
tu laitos, kdyttdjien tarkastuslaitos tai péte-
vointilaitos, suomen- tai ruotsinkielella tai
tdmén laitoksen hyviksymalld kielella.

8§

Painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien,
jotka ovat sellaisten kansallisiksi standar-
deiksi otettujen yhdenmukaistettujen standar-
dien mukaisia, joiden viitenumerot on jul-
kaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa leh-
dessd, oletetaan olevan yhdenmukaisia liit-
teen I mukaisten olennaisten vaatimusten
kanssa.

3 luku
Painelaitteiden luokitus

93§
Edelld 4 §:ssé tarkoitetut painelaitteet luo-
kitellaan kasvavan vaaran mukaan luokkiin
liitteen II mukaisesti.
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Useasta kammiosta koostuva siilid luoki-
tellaan korkeimpaan luokkaan kuuluvan yk-
sittdisen kammion mukaan. Jos kammiossa
on useita siséltdjd, luokitus tehdddn sen si-
sillon mukaan, joka edellyttdd korkeinta
luokkaa.

4 luku
Vaatimustenmukaisuuden arviointi

10 §
Painelaitevalmistajan on ennen laitteen
markkinoille saattamista noudatettava kunkin
painelaitteen osalta yhtd liitteen III mukaista
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd
ottaen huomioon, mitd tdssd luvussa sddde-
taan.

11§
Edelld 9 §:ssd tarkoitettuihin eri luokkiin
sovellettavat vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt ovat seuraavat:

Luokka I:
Luokka II:

A moduuli;

Al moduuli,

D1 moduuli,

E1 moduuli;

B1 + D moduuli,
B1 + F moduuli,
B + E moduuli,
B + C1 moduuli,
H moduuli;

B + D moduuli,
B + F moduuli,
G moduuli,

H1 moduuli.

Luokka III:

Luokka IV:

Valmistaja voi halutessaan soveltaa kor-
keampaan luokkaan tarkoitettua menettelya.
Kayttdjien tarkastuslaitoksen tekeméén vaati-
mustenmukaisuuden arviointiin sovellettavat
menettelyt 1 momentissa ovat Al, Cl, F ja
G moduulit.

Edelld 4 §:n 1 momentin 1 kohdan a ala-
kohdassa ja b alakohdan ryhmédin 1 kuulu-
van sisdllon tapauksessa sekd 4 §:n 1 mo-
mentin 2 kohdassa tarkoitettujen luokkien III
ja IV painelaitteiden laadunvarmistusmenet-
telyjen yhteydessd ilmoitetun laitoksen on
tehdessddn ennalta ilmoittamatta tarkastus-
kiyntejd otettava laitteesta nédytekappale val-
mistus- tai varastotiloista tehddkseen tai
teettddkseen liitteessd I olevassa 3.2.2 koh-
dassa tarkoitetun loppuarvioinnin. Tatd tar-
koitusta varten valmistajan on ilmoitettava
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ilmoitetulle laitokselle suunniteltu tuotantoai-
kataulu. Ilmoitetun laitoksen on tehtivd vé-
hintddn kaksi kéyntid ensimmaéisen val-
mistusvuoden aikana. Ilmoitettu laitos maa-
rittdd seuraavien kiyntien viliajat asiaa kos-
kevien moduulien 4.4 kohdan mukaisten
vaatimusten perusteella.

Edelld 4 §:n 1 momentin 2 kohdassa tar-
koitettujen luokan III sdilididen ja laitteiden
yksittiistuotannossa H moduulin menettelyn
mukaisesti ilmoitetun laitoksen on tehtivi
tai teetettdva liitteessd I olevassa 3.2.2 koh-
dassa tarkoitettu loppuarviointi jokaiselle
yksikdlle. Téta tarkoitusta varten valmistajan
on toimitettava suunniteltu tuotantoaikataulu
ilmoitetulle laitokselle.

12§

Edelld 5 §:ssd tarkoitettuihin laitekokonai-
suuksiin sovelletaan vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyd, johon kuuluu:

1) kunkin 4 §:ssé tarkoitetun, laitekokonai-
suuden osana toimivan painelaitteen arvioin-
ti, jos sithen ei aiemmin ole sovellettu vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyd ja
kiinnitetty erillistdi CE-merkintdd; kuhunkin
laitteeseen noudatettava arviointimenettely
madritetddn kyseisen laitteen luokan mukai-
sesti;

2) arviointi laitekokonaisuuden eri osien
yhdistdmisestd liitteessd 1 olevan 2.3, 2.8 ja
2.9 kohdan mukaisesti, mikd maérdytyy ky-
seisten laitteiden korkeimman luokan mukai-
sesti, varolaitteisiin sovellettavaa luokkaa lu-
kuun ottamatta; sekd

3) sen arviointi, miten laitekokonaisuuden
kayttdarvot pysyvit sallituissa arvoissa liit-
teessd I olevan 2.10 ja 3.2.3 kohdan mukai-
sesti; arviointi tehddin suojeltavien laitteiden
korkeimman luokan mukaisesti.

13§
Valvontaviranomainen voi perustelluista
syistd sallia yksittdisten painelaitteiden ja
laitekokonaisuuksien markkinoille saattami-
sen ja kayttoonoton kokeilutarkoituksiin,
vaikka 11 ja 12 §:ssé sdddettyjd menettelyji
ei ole sovellettu.

5 luku

Materiaalien eurooppalainen
hyviksynti

14 §
Materiaalien eurooppalaisen hyvéksynnin
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myontidd yhden tai useamman materiaali- tai
laitevalmistajan pyynnosti jokin ilmoitetuista
laitoksista, joka on erityisesti nimetty tdhédn
tehtdvaan. llmoitetun laitoksen on méaériteltd-
vd ja tehtdvd tai teetettivd asianmukaiset
tutkimukset ja kokeet varmistuakseen siiti,
ettd materiaalityypit ovat tdméidn paidtoksen
sddnndsten mukaisia. Jos materiaalien kaytto
on tunnustettu turvalliseksi ennen tdmén
padtoksen voimaantuloa, ilmoitetun laitoksen
on otettava olemassa olevat tiedot huomioon
materiaalien vaatimustenmukaisuuden todis-
tamisessa.

Ennen materiaalien eurooppalaisen hyvak-
synndn myontdmistd ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava siitd Euroopan talousalueeseen
kuuluville valtioille ja Euroopan yhteisdjen
komissiolle toimittaen niille olennaiset tie-
dot.

Ilmoitetun laitoksen on materiaalien eu-
rooppalaista hyviksyntdd myoOntdessddn otet-
tava tarvittaessa huomioon teknisid standar-
deja ja midrdayksiad koskevien tietojen toimit-
tamisessa noudatettavasta menettelystd anne-
tun neuvoston direktiivin 83/189/ETY 5 ar-
tiklan nojalla perustetun pysyvidn komitean
lausunto ja esitetyt huomautukset asiasta.

15§

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava kopio
painelaitteille mydnnetystd materiaalien eu-
rooppalaisesta hyvéksynnéstd Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluville valtioille, ilmoite-
tuille laitoksille ja Euroopan yhteisdjen ko-
missiolle.

Painelaitteiden valmistukseen kéytettdvien
materiaalien, joille on myOnnetty eurooppa-
lainen hyvéksyntd, jonka viitenumero on
julkaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa
lehdessd, oletetaan olevan liitteen 1 sovellet-
tavien olennaisten vaatimusten mukaisia.

Materiaalien eurooppalaisen hyvaksynnéin
painelaitteille myontineen ilmoitetun laitok-
sen on peruutettava hyvéksyntd, jos laitos
toteaa, ettd kyseistd hyvéiksyntdd ei olisi pi-
tinyt myontdd tai jos materiaalityyppiin so-
velletaan yhdenmukaistettua standardia. Il-
moitetun laitoksen on vélittdmasti ilmoitet-
tava hyvidksynnidn peruuttamisesta valvon-
taviranomaiselle, muille  Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluville wvaltioille, ilmoite-
tuille laitoksille ja Euroopan yhteisdjen ko-
missiolle.
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6 luku
CE-merkinti

16 §

CE-merkintd on kiinnitettdvd kaikkiin
4 §:ssd tarkoitettuihin  painelaitteisiin =~ ja
5 §:ssd tarkoitettuihin laitekokonaisuuksiin
siten, ettd merkinnit ovat nikyvid, helppolu-
kuisia ja kestdvid. Painelaitteiden ja laiteko-
konaisuuksien on liséksi oltava tiydellisii tai
sellaisessa kunnossa, ettd liitteessa I olevassa
3.2 kohdassa tarkoitettu loppuarviointi on
mahdollinen tehda.

CE-merkintdd ei ole tarpeen kiinnittdé jo-
kaiseen yksittdiseen, 5 §:ssd tarkoitetun lai-
tekokonaisuuden osana olevaan painelaittee-
seen. Jos yksittdisissd painelaitteissa jo on
CE-merkintd, tdma merkintd sdilytetddn, kun
ne yhdistetddn laitekokonaisuuteen.

CE-merkintddn on liitettdva tuotannon tar-
kastusvaiheessa mukana olleen ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero.

Painelaitteissa ja laitekokonaisuuksissa,
joiden vaatimustenmukaisuuden kéyttéjien
tarkastuslaitos on arvioinut, ei saa olla CE-
merkintaa.

17 §

Painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien,
joissa on CE-merkintd ja joissa on mukana
liitteen IV mukainen EY-vaatimustenmukai-
suusvakuutus, katsotaan tdyttdvén tdssd paa-
toksessd sdddetyt vaatimukset.

18 §

Jos painelaite tai laitekokonaisuus kuuluu
muita asioita koskevien ja CE-merkinnin
kiinnittdmistd edellyttdvien sddnndsten so-
veltamisalaan, CE-merkinndn on osoitettava,
ettd painelaite tai laitekokonaisuus on myos
ndiden sddnndsten mukainen.

Jos kuitenkin yksikin 1 momentissa tarkoi-
tettu sddnnds antaa valmistajalle vapauden
siirtymidkauden aikana wvalita sovellettava
jarjestelméd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
yhdenmukaisuuden valmistajan soveltamien
sdannosten kanssa. Talloin sovellettavien
direktiivien viitenumerot, sellaisina kuin ne
julkaistaan Euroopan yhteisdjen virallisessa
lehdessd, on merkittdva ndissd direktiiveissi
vaadittuihin, painelaitteen ja laitekokonai-
suuden mukana seuraaviin asiakirjoihin, il-
moituksiin tai ohjeisiin.

19§
Painelaitteisiin ja laitekokonaisuuksiin ei
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saa kiinnittdd sellaisia merkintdjd, joita voi-
daan merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi
erehtyd pitaimdidn CE-merkintdnd. Muita
merkintdja saa painelaitteisiin tai laiteko-
konaisuuksiin kiinnittdé, jos ne eivit heiken-
nd CE-merkinndn nikyvyyttd tai luettavuut-
ta.

7 luku
Eriniiset sdinnokset

20§
Valvontaviranomaisen on huolehdittava
siitd, ettd 8 §:ssd tarkoitettuja yhdenmukais-
tettuja standardeja vastaavien kansallisten
standardien viitenumerot julkaistaan.

21§

Painelaitteita tai laitekokonaisuuksia, jotka
eivit ole timdn paidtoksen mukaisia, saadaan
asettaa naytteille messuilla, nayttelyissa, esit-
telytilaisuuksissa ja muissa sellaisissa tilai-
suuksissa, jos nakyvissd merkinnéssi selvas-
ti ilmoitetaan, ettd painelaite tai laiteko-
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konaisuus ei ole vaatimustenmukainen eikd
saatavana ennen kuin se on saatettu vaati-
mustenmukaiseksi. Esittelytilaisuuksissa on
valvontaviranomaisen asettamien vaatimus-
ten mukaisesti toteutettava asianmukaiset
suojatoimenpiteet ihmisten turvallisuuden
varmistamiseksi.

8 luku
Voimaantulo

22§
Taméd piaitds tulee voimaan 29 piivind
marraskuuta 1999.

23§

Sen estdmaéttd, mitd tdssd paatoksessd sdd-
detdédn, painelaitteen ja laitekokonaisuuden,
joka on painelaitelain (869/1999) 27 §:ssd
kumotun paineastialain (549/1973) mukai-
nen, saa saattaa markkinoille 29 péivdin
toukokuuta 2002 ja ottaa kdyttdon myods té-
mén paivamadran jilkeen.

Kauppa- ja teollisuusministeri Erkki Tuomioja

Neuvotteleva virkamies Pentti Tarnanen
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Liite I
OLENNAISET TURVALLISUUSVAATIMUKSET
JOHDANTOHUOMAUTUKSET
1. Tassa liitteessd madrityistd, painelaitteita koskevista olennaisista vaatimuksista aiheu-
tuvia velvoitteita sovelletaan myds laitekokonaisuuksiin, kun vastaava vaara on ole-
massa.
2 Téssd paitoksessd vahvistetut olennaiset vaatimukset ovat velvoittavia. Naistd olen-

naisista vaatimuksista aiheutuvia velvoitteita sovelletaan ainoastaan, jos kyseessi ole-
viin painelaitteisiin liittyy vastaava vaara silloin, kun niitd kéytetéén olosuhteissa, jotka
valmistaja voi kohtuudella ennakoida.

3. Valmistajan on eriteltivi laitteisiinsa liittyvét vaarat ja selvitettivd, mitkd vaaroista
aiheutuvat paineesta; timén jélkeen valmistajan on suunniteltava ja valmistettava lait-
teensa erittelyn huomioon ottaen.

4, Olennaisia vaatimuksia tulkitaan ja sovelletaan siten, ettd otetaan huomioon suunnit-
telu- ja valmistusvaiheessa alan vallitseva taso ja yleinen kdytédnto sekd korkeatasoiset
terveydensuojelun ja turvallisuuden mukaiset tekniset ja taloudelliset ndkdkohdat.

1. YLEISTA

1.1 Painelaitteet suunnitellaan, valmistetaan, tarkastetaan ja tarvittaessa varustetaan ja
asennetaan siten, ettd niiden turvallisuus on taattu, jos ne on otettu kdyttdon valmis-
tajan ohjeiden mukaisesti tai kohtuudella ennakoitavissa olevissa olosuhteissa.

1.2 Valitessaan tarkoituksenmukaisimpia menettelytapoja valmistajan on noudatettava

seuraavia periaatteita annetussa jarjestyksessa:

—  vaarat poistetaan tai niitd pienennetdén siind méérin kuin kohtuudella on mah-
dollista;

—  tarvittavia suojatoimenpiteitéd sovelletaan sellaisten vaarojen varalta, joita ei
voida poistaa;

—  kayttéjille tiedotetaan tarvittaessa jéljelle jddneistd vaaroista ja ilmoitetaan, onko
tarpeen toteuttaa asianmukaisia erityistoimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
pienentéé vaaraa asennuksen ja/tai kdyton aikana.

1.3 Jos virheellisesté kaytostd aiheutuva vaara on todellinen tai ennakoitavissa, painelait-
teet on suunniteltava siten, ettd tdllaisesta virheellisestd kédytostd aiheutuva vaara vil-
tetdéin tai, jos timd on mahdotonta, on asianmukaisella tavalla ilmoitettava, ettd néitd
laitteita ei saa tdlla tavoin kayttaa.

2. SUUNNITTELU
2.1 Yleisti
Painelaitteet on suunniteltava asianmukaisesti huomioon ottaen kaikki sellaiset tir-

keit tekijdt, joiden ansiosta on mahdollista taata laitteen turvallisuus koko sen kdyt-
to1dn ajan.
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Suunnitteluun kuuluvat asianmukaiset varmuuskertoimet, jotka perustuvat sellaisiin
yleisiin menetelmiin, joilla saadaan riittévd yhdenmukainen varmuus kaikille esiinty-
ville vauriotyypeille.

Suunnittelu riittivin kestivyyden varmistamiseksi

Painelaitteet on suunniteltava kestdméédn kayttotarkoitusta vastaavia kuormituksia
sekd muihin kohtuudella ennakoitavissa oleviin olosuhteisiin. Erityisesti seuraavat
tekijét on otettava huomioon:

— siséinen ja ulkoinen paine;

—  ympdriston ldmpdtila ja kdyttolampotila;

— staattinen paine ja sisallon massa kéytto- ja testausolosuhteissa;

— litkenteestd, tuulesta ja maanjéristyksisti aiheutuvat kuormitukset;

—  tukien, kiinnikkeiden, putkistojen jne. aiheuttamat voimat ja momentit;

— korroosio, eroosio, visyminen jne.;

—  epdstabiilin siséllon hajoaminen.

Erilaiset yhtdaikaisesti vaikuttavat kuormitukset on otettava huomioon siind maérin
kuin niiden samanaikainen ilmeneminen on todenndkoista.

Riittdvan kestdvyyden takaamiseksi tehtdvan suunnittelun on perustuttava:

—  yleensd laskentamenetelmadn, sellaisena kuin se 2.2.3 kohdassa esitetdédn ja
tdydennettynd tarvittacssa 2.2.4 kohdan mukaisella kokeellisella suunnittelu-
menetelmalld; tai

— kokeelliseen suunnittelumenetelméin ilman laskentaa, sellaisena kuin se 2.2.4
kohdassa esitetddn, kun suurimman sallitun kdyttopaineen PS ja tilavuuden V
tulo on alle 6000 bar-L tai tulo PS-DN on alle 3000 bar.

Laskentamenetelmd
a) Paine ja muut kuormitukset

Painelaitteiden suurimmat sallitut jannitykset on rajoitettava ottaen huomioon
kohtuudella ennakoitavissa olevat vauriotyypit kdyttoolosuhteissa. Tété tarkoi-
tusta varten on aiheellista kdyttdd varmuuskertoimia, joiden avulla voidaan
kokonaan poistaa valmistuksesta, todellisista kiyttdolosuhteista, jinnityksisté,
laskentamalleista sekd materiaalin ominaisuuksista ja kdyttdytymisesta johtu-
vat epdvarmuustekijét.

Niilld laskentamenetelmilld on saavutettava riittdva varmuusvara, joka sovel-
tuvin osin vastaa 7 kohdan mukaisia vaatimuksia.

Edelld esitetyt vaatimukset voidaan tdyttdd soveltamalla tapauskohtaisesti
jotain seuraavista menetelmisté ja tarvittaessa toista menetelmad tiydentivina
tai toiseen menetelmédn yhdistettyna:

—  suunnittelu kéyttden laskentakaavoja;

—  suunnittelu kéyttden analyysimenetelmai;

—  suunnittelu kéyttden murtumismekaniikkaa.

b) Lujuus
Painelaitteelle on tehtdvd asianmukaiset lujuuslaskelmat.
Erityisesti on huomattava, etta:

—  suunnittelupaineet eivit saa olla pienempid kuin suurimmat sallitut
kéyttopaineet ja niissd on otettava huomioon siséltojen staattiset ja dy-
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naamiset paineet sekd epastabiilin sisdllon hajoaminen. Jos sdilid muo-
dostuu erillisistd ja yksittdisistd painetta pitdvisti kammioista, va-
liseindmaét on suunniteltava siten, ettd otetaan huomioon kammion suu-
rin mahdollinen paine seki viereisen kammion pienin mahdollinen pai-
ne;

—  suunnitteluldmpétiloissa varmuuden on oltava riittéva;

—  suunnittelussa on asianmukaisesti otettava huomioon kaikki mahdolliset
lampdtilan ja paineen yhdistelmadt, jotka ovat mahdollisia laitteen koh-
tuudella ennakoitavissa olevissa kayttoolosuhteissa;

—  suurimpien jénnitysten ja jdnnityshuippukeskittymien on pysyttavé tur-
vallisissa rajoissa;

—  paineenalaisten osien laskelmissa on kéytettdva riittdvid materiaalin
ominaisuusarvoja, jotka perustuvat osoitettuun aineistoon, 4 kohdan
mukaiset vaatimukset huomioon ottaen, sekd riittdviin varmuus-
kertoimiin. Huomioon otettavia materiaalin ominaisuuksia ovat tapauk-
sesta riippuen:

— myotdraja, 0,2-raja tai tapauksen mukaan 1,0-raja suunnitteluldm-
potilassa;

—  murtolujuus;

— ajasta riippuva lujuus kuten virumislujuus;

—  véasymiseen liittyvit tiedot;

—  kimmokerroin;

—  hyviksyttiva plastinen muodonmuutos;

— iskusitkeys;

—  murtumissitkeys;

— asianmukaisia liitoksen lujuuskertoimia on sovellettava materiaalien
ominaisuuksiin esimerkiksi sen mukaisesti, millaista rikkomatonta ai-
neenkoetusta on, millaisia ominaisuuksia materiaalien liitoksilla on ja
millaisiin kdyttdolosuhteisiin laitteet on suunniteltu;

— suunnittelussa on asianmukaisesti otettava huomioon kaikki kohtuudella
ennakoitavissa olevat heikkenemisilmiot (erityisesti korroosio, virumi-
nen, visyminen), jotka liittyvét laitteen suunniteltuun kayttoon. Jaljem-
pana 3.4 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa on korostettava sellaisia suun-
nitteluominaisuuksia, jotka ovat ratkaisevia laitteen kaytt6idn kannalta
kuten esimerkiksi:

— viruminen: suunnittelun perusteena oleva kéyttoaika tunneissa
tietyissd lampotiloissa;

— vasyminen: suunnittelun perusteena oleva kuormituskertojen lu-
kumédrd méératyilld jannitystasoilla;

— korroosio:  suunnittelun perusteena oleva korroosiovara.

c) Stabiliteetti
Jos suunnittelupaksuudella ei saavuteta riittdvad rakenteellista stabiliteettia
kuljetuksen ja kisittelyn aikana, on ryhdyttévé tarpeellisiin toimenpiteisiin
vaarojen poistamiseksi.

2.2.4  Kokeellinen suunnittelumenetelmd

Laitteen suunnittelu voidaan osoittaa vaatimustenmukaiseksi kaikilta osin tai osittain

testausohjelmalla, joka suoritetaan laitteen tai laiteryhmén edustavalla koekappaleel-

la.

Testausohjelma on yksikésitteisesti méériteltdvé ennen testausta ja suunnittelun arvi-
ointimoduulista, jos téllainen on, vastaavan ilmoitetun laitoksen on se hyvéksyttava.

Téssd ohjelmassa on médriteltdva testausolosuhteet ja hyviksymis- ja hylkddmispe-
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rusteet. Tutkittavista laitteista on mitattava olennaisten mittojen ja laitteiden materi-
aalien ominaisuuksien tdsmélliset arvot ennen testausta.

Testauksen aikana painelaitteen kriittisid alueita on tarvittaessa pystyttava havainnoi-
maan tarkoituksenmukaisin vélinein, joilla voidaan riittdvén tarkasti mitata muodon-
muutokset ja jannitykset.

Testausohjelmaan on kuuluttava:

a) paineenkestokoe, jonka avulla tarkastetaan, ettei laitteesta tapahdu merkitta-
vid vuotoa eikd siihen tule méadrittyd rajaa ylittdvdd muodonmuutosta pai-
neessa, joka takaa méadritellyn varmuusvaran suhteessa suurimpaan sallittuun
kiyttopaineeseen;

koepaine on miiritettiva siten, ettd testausolosuhteissa mitattujen geometris-
ten ja materiaalien ominaisuusarvojen ja suunnitteluarvojen valiset erot ote-
taan huomioon; testauslimpotilan ja suunnittelulimpétilan vélinen ero on
myds otettava huomioon;

b) jos on olemassa virumis- tai visymisvaara, tarkoituksenmukaiset kokeet, jot-
ka maédritetddn laitteelle suunniteltujen kéyttdolosuhteiden mukaisesti
esimerkiksi: pitoaika eritellyissd ldimpotiloissa, kuormituskertojen lukuméara
maédritetyilld jannitystasoilla, jne.;

c) tarvittaessa tdydentévid kokeita, jotka liittyvit muihin 2.2.1 kohdassa tarkoi-

tettuihin erityisiin ympdristotekijoihin kuten korroosioon, ulkoisiin haittavai-
kutuksiin, jne.

Turvallisen Kisittelyn ja kiyton varmistaminen

Painelaitteiden toimintaan ei saa siséltyd mitddn niiden kéytosté aiheutuvaa kohtuu-
della ennakoitavissa olevaa vaaraa. Erityishuomiota on tarvittaessa kiinnitettava:

— sulku- ja avauslaitteisiin;

— varoventtiileistd tapahtuviin vaarallisiin purkauksiin;

— laitteisiin, jotka estdvét sisddnpddsyn paineen tai tyhjon vallitessa;

— pintaldmpotilaan kdyttotarkoitus huomioon ottaen;

— epéstabiilin sisdllon hajoamiseen.

Erityisesti sellaiset painelaitteet, joissa on avattava kansi, on varustettava automaatti-
sella tai manuaalisella laitteella, jonka avulla kiyttdja voi helposti varmistua siité,
ettei avaamisesta aiheudu vaaraa. Jos timé avaaminen on mahdollista tehdd nopeasti,
painelaitteessa on liséksi oltava laite, joka estdd avaamisen silloin kun siséllon paine
tai lampotila aiheuttaa vaaran.

Tarkastusmenetelmiét

a) Painelaitteet on suunniteltava siten, ettd niille voidaan suorittaa kaikki
turvallisuuden kannalta tarpeelliset tarkastukset.

b) Painelaitteen sisdinen kunto on voitava maarittdd. Tarvittaessa painelaitteen
turvallisuudesta on voitava varmistua myos muulla tavoin, kuten esimerkiksi
kulkuaukkojen avulla, joiden kautta padsee painelaitteen sisélle siten, ettéd
asianmukaiset tarkastukset voidaan suorittaa turvallisesti ja ergonomisesti.

c) Myds muilla menetelmilld voidaan varmistaa, ettd painelaitteen kunto on
turvallisuusvaatimusten mukainen:
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— laitteen ollessa liian pieni, jotta padsy sen sisélle olisi mahdollista; tai

— painelaitteen avaamisen saattaessa vahingoittaa sen sisatilan kuntoa; tai

— Jos sen sisdltdma aine ei todistettavasti vahingoita materiaaleja tai jos
mikéén sisdinen heikkenemistapa ei ole etukéteen oletettavissa.

Tyhjennys ja ilmaus

Painelaitteeseen on tarpeen vaatiessa suunniteltava riittdvét tyhjennys ja ilmausmah-

dollisuudet:

— jotta viltetdéin haitalliset vaikutukset kuten paineiskut, tyhjon aiheuttama
lommahdus, korroosio ja hallitsemattomat kemialliset reaktiot. Kaikkiin
kaytto- ja koetilanteisiin ja erityisesti painekokeisiin on varauduttava;

— jotta puhdistus, tarkastus ja huolto on mahdollista tehdé turvallisesti.

Korroosio ja muut kemialliset vaikutukset

Korroosiota tai muita kemiallisia vaikutuksia vastaan on tarvittaessa varauduttava
lisipaksuudella tai tarkoituksenmukaisella suojauksella siten, ettd suunniteltu ja koh-
tuudella ennakoitavissa oleva kdytto otetaan asianmukaisesti huomioon.

Kuluminen

Jos laite voi altistua eroosiolle tai voimakkaalle kulumiselle, on toteutettava asian-

mukaiset toimenpiteet, jotta:

— vaikutukset voidaan oikealla suunnittelulla minimoida esimerkiksi kayttamallad
lisépaksuutta tai sisdistd vuorausta tai padllysteitd;

— kuluvimmat osat voidaan vaihtaa.

Lisdksi 3.4 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa tulee korostaa sellaisia toimenpiteitd, joi-
den avulla laitteiden kdyttdd voidaan jatkaa ilman vaaraa.

Laitekokonaisuudet

Laitekokonaisuudet on suunniteltava siten, ettd o .
— yhdistettavit osat ovat kdyttdolosuhteisiin soveltuvia ja luotettavia;
— kaikki osat sopivat ja liitetddn asianmukaisesti yhteen.

Taytto ja tyhjennys

Painelaitteet on tarvittaessa suunniteltava ja varustettava asianmukaisin lisélaittein
tai varauduttava téllaisilla lisélaitteilla varustamiseen siten, ettd turvallinen taytto ja
tyhjennys voidaan taata erityisesti seuraavien vaarojen varalta:

a) tayton aikana:
— ylitdytto tai ylipaine suhteessa erityisesti tayttoasteeseen ja hdyrynpai-
neeseen vertailulampotilassa;
— painelaitteiden vakavuus;

b) tyhjennyksen aikana: paineenalaisen sisdllon hallitsematon purkautuminen;
c) sekd tidyton ettd tyhjennyksen aikana: vaaroja aiheuttavat kytkennit ja irrot-
tamiset.

Painelaitteiden suojaus sallittujen raja-arvojen ylittymiselta

Jos sallitut raja-arvot voivat kohtuudella ennakoitavissa olevissa olosuhteissa ylittya,
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painelaitteet on varustettava tai suunniteltava siten, ettd ne voidaan varustaa riittavilla
suojalaitteilla, ellei suojausta ole varmistettu muilla, laitekokonaisuuteen
yhdistetyillé suojalaitteilla.

Riittéva laite tai riittdvien laitteiden yhdistelmi on maéiritettédva laitteen tai laiteko-
konaisuuden erityisominaisuuksien ja kayttoolosuhteiden mukaisesti.

Suojalaitteisiin ja niiden yhdistelmiin kuuluvat:
a) varolaitteet sellaisina kuin ne on méiritelty 3 §:n 1 momentin 4 kohdassa;

b) tapauskohtaisesti asianmukaisia valvontalaitteita kuten osoittimia tai hilytti-
mid, joiden avulla toteutetaan automaattisesti tai manuaalisesti toimenpiteet,
joiden tarkoituksena on pitdd painelaite sallittujen raja-arvojen sisédpuolella.

Varolaitteet

Varolaitteiden on:

— oltava siten suunniteltuja ja valmistettuja, ettd ne ovat luotettavia ja soveltu-
vat suunniteltuihin kdyttdolosuhteisiin ja ettd laitteiden huoltoa ja testausta
koskevat vaatimukset otetaan soveltuvin osin huomioon;

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

— oltava asianmukaisten suunnitteluperiaatteiden mukaisia, jotta sopiva ja luo-
tettava suojaus saavutetaan. Naihin periaatteisiin kuuluvat erityisesti turvalli-
nen vikaantuminen, varmennus, erillisyys ja itsediagnostiikka.

Paineen rajoitinlaitteet

Néama laitteet on suunniteltava siten, ettd paine ei pysyvasti ylitd suurinta sallittua
kéyttopainetta PS; lyhytaikainen ylipaine on kuitenkin yleensd sallittua 7.3 kohdan
mukaisia vaatimuksia soveltuvin osin noudattaen.

Ldampatilan valvontalaitteet

Niiden laitteiden reaktioajan on turvallisuusnidkokohdat huomioon ottaen oltava
riittdvé ja mittaustapaan soveltuva.

Ulkopuolinen tuli

Painelaitteet on niiden kdyttotarkoitus huomioon ottaen tarvittaessa suunniteltava ja
soveltuvin osin varustettava tai voitava varustaa tarkoituksenmukaisin lisélaittein si-
ten, ettd tulipalon sattuessa vahingot voidaan rajoittaa.

VALMISTUS

Valmistusmenetelmiit

Valmistajan on huolehdittava, ettd suunnitteluvaiheessa hyviksytyt suunnitelmat to-
teutetaan asianmukaisesti tarkoituksenmukaisia tekniikoita ja menetelmid kdyttien
erityisesti jiljempand esitettyjen kohtien osalta.

Esivalmistus

Esivalmistuksesta (esimerkiksi muovauksesta ja viisteiden tydstostd) ei saa aiheutua
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vikoja, halkeamia tai sellaisia mekaanisten ominaisuuksien muutoksia, jotka saattavat
vaarantaa painelaitteen turvallisuutta.

Pysyvit liitokset

Pysyvissi liitoksissa ja liitosvydhykkeissd ei saa olla laitteiden turvallisuutta vaaran-
tavia pinta- tai siséisid vikoja.

Pysyvien liitosten ominaisuuksien on vastattava liitettdvien materiaalien vahim-
maéaisominaisuuksia ellei suunnittelussa ole otettu huomioon muita vastaavia ominai-
suuksia.

Painelaitteiden paineenkestoon vaikuttavien osien ja niihin vélittomasti kiinnitettyjen
osien pysyvid liitoksia tekevilld henkil6illd on oltava asianmukainen pétevyys, ja lii-
tokset on toteutettava pitevoityjen menetelmien mukaisesti.

Menetelmét ja henkilot hyviksyy luokkien II, III ja IV painelaitteiden osalta
toimivaltainen kolmas osapuoli, joka on valmistajan valinnan mukaan:

— 1lmoitettu laitos;

— patevdintilaitos.

Hyviéksymisté varten mainittu kolmas osapuoli tekee tai teettdd asianmukaisissa, yh-
denmukaistetuissa standardeissa esitettyja tai niitd vastaavia tutkimuksia ja testauk-
sia.

Rikkomaton aineenkoetus

Painelaitteiden pysyvien liitosten rikkomatonta aineenkoetusta tekevilld henkil5illd
on oltava asianmukainen patevyys. Luokkien III ja IV painelaitteiden osalta
mainituilla henkil6illd on oltava patevointilaitoksen hyvaksyminen.

Limpokdsittely

Jos materiaalin ominaisuudet saattavat valmistuksen aikana muuttua siind maéérin,
ettd painelaitteen turvallisuus vaarantuu, on kdytettdvd asianmukaiseen valmistus-
vaiheeseen soveltuvaa lampokasittelya.

Jiljitettdavyys

Laitteen paineenkestoon vaikuttavien osien materiaalien yksildimistd varten on asian-
mukaisella tavalla luotava ja yllapidettdva riittdvid menettelytapoja alkaen vastaan-
otosta ja jatkuen tuotantovaiheen kautta aina valmiin painelaitteen viimeiseen tarkas-
tukseen asti.

Loppuarviointi
Painelaitteille on tehtdva loppuarviointi jéljempénd esitetyn mukaisesti.
Lopputarkastus

Painelaitteille on tehtdvd lopputarkastus, jonka tarkoituksena on silmédmédriisesti ja
liiteasiakirjojen tarkastuksella varmistaa vaatimusten toteutuminen. Valmistusvaiheessa
tehdyt tarkastukset voidaan tissi tapauksessa ottaa huomioon. Jos turvallisuussyisti on
tarpeen, lopputarkastus tehdddn laitteen kaikille osille sisd- ja ulkopuolisesti
tarvittaessa valmistusvaiheen aikana (esimerkiksi jos tarkastus ei endd lopputarkas-
tusvaiheessa ole mahdollinen).
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Painelaitteiden loppuarviointiin kuuluu painekoe, joka tavallisesti tehddén neste-
painekokeena vihintdén, jos timé on tarkoituksenmukaista, 7.4 kohdassa maératylla
paineella.

Luokan I sarjavalmistetuille laitteille painekoe voidaan tehda tilastollisin perustein.

Jos nestepainekoe on vahingollinen tai sitd ei voida suorittaa, voidaan kadyttid muita
hyvéksyttévid kokeita. Muiden kuin nestepainekokeen osalta on tehtdvé tdydentévid
toimenpiteitd kuten rikkomatonta aineenkoetusta tai muita vastaavia toimenpiteitd
ennen kokeiden suorittamista.

Varolaitteiden tarkastus

Laitekokonaisuuksien loppuarviointiin kuuluu my6s varolaitteiden tarkastus, jonka
tarkoituksena on varmistua siitd, ettd 2.10 kohdan mukaisia vaatimuksia noudatetaan
kaikilta osin.

Merkinti ja kilpi
Edelléd 6 luvussa tarkoitetun CE-merkinnén lisdksi on toimitettava seuraavat tiedot:

a) kaikista painelaitteista:
— valmistajan ja tarvittaessa hdnen Euroopan talousalueelle
sijoittautuneen edustajansa nimi ja osoite tai muu tunnus;
— valmistusvuosi;
— painelaitteen tunnus sen luonteen mukaisesti esimerkiksi tyyppi, sarja-
tai erdnumero ja valmistusnumero;
— olennaiset korkeimmat/alimmat sallitut raja-arvot;

b) painelaitetyypisti riippuen asennuksen, toiminnan tai kdyton ja tarvittaessa
huollon ja mairiaikaistarkastuksen turvallisuuden kannalta tarpeellisia lisd-
tietoja kuten:

— painelaitteen tilavuus V yksikkoné L;
— putkiston nimellissuuruus DN;

— kéytetty koepaine PT yksikkoni bar ja paivamééara;
— varolaitteen asetuspaine yksikkoné bar;
— painelaitteen teho yksikkona kW;

— syottdjannite yksikkond V (voltti);

— kayttotarkoitus;

— téyttoaste yksikkond kg/L;

— suurin tdytosmaara yksikkoni kg;

— taara yksikkona kg;

— tuoteryhm;

c) tarvittaessa painelaitteisiin kiinnitetyt varoitukset, joissa kiinnitetddn huomio
kokemusperdisiin kayttovirheisiin.

CE-merkinté ja vaaditut tiedot on kiinnitettdvd painelaitteisiin tai niihin pysyvésti

kiinnitettyyn kilpeen, lukuun ottamatta seuraavia tapauksia:

— samaan laitekokonaisuuteen tarkoitettujen yksittdisten osien kuten putkisto-
osien toistuva merkintd voidaan korvata tarvittaessa sopivalla asiakirjalla.
Tétd voidaan soveltaa CE-merkintédn sekd tésséd liitteessd I tarkoitettuihin
merkintdihin ja kilpiin;

— jos painelaite on pienikokoinen, esimerkiksi lisdlaitteiden osalta, b kohdassa
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tarkoitetut tiedot voidaan antaa painelaitteeseen kiinnitetyssa tarrassa;

— tarraa tai muuta sopivaa tapaa voidaan kayttda tdytdsaineen yksiloimiseen ja
¢ kohdassa tarkoitettujen varoitusten osoittamiseen edellyttien, ettd se pysyy
luettavana tarvittavan ajan.

Kiyttoohjeet

a) Kun painelaitteita saatetaan markkinoille, niissé on tarvittaessa oltava muka-
na kayttéjélle tarkoitetut kayttdohjeet, mukaan lukien kaikki turvallisuuden
kannalta tarpeelliset tiedot seuraavista:

— asennus mukaan lukien eri painelaitteiden yhdistdminen;
— kiyttoonotto;

—  kaytto;

— huolto mukaan lukien kéyttdjan tekemét tarkastukset.

b) Kéyttdohjeissa on toistettava painelaitteeseen 3.3 kohdan mukaisesti
kiinnitetyt tiedot, lukuun ottamatta sarjanumeroa, ja sen liitteend on
tarvittaessa oltava tekniset asiakirjat sekd ohjeiden ymmartdmiseen
tarvittavat piirustukset ja kaaviot.

c) Kéyttdohjeissa on tarvittaessa korostettava virheellisestd kdytostd aiheutuvia
vaaroja 1.3 kohdan mukaisesti sekd 2.2.3 kohdan mukaisia suunnittelupe-
rusteita.

MATERIAALIT

Painelaitteiden valmistuksessa kdytettdvien materiaalien on oltava téhdn kéyttoon
soveltuvia laitteiden suunnitellun kayttoidn ajan, jollei niitd ole tarkoitettu vaihdetta-
viksi.

Hitsauslisdaineiden, muiden liitosaineiden sekd valmiiden liitosten on tdytettiva
ainoastaan 4.1 kohdan, 4.2 kohdan a alakohdan ja 4.3 kohdan ensimmdisen
alakohdan mukaiset niitd koskevat vaatimukset asianmukaisella tavalla.

Paineenalaisiin osiin tarkoitettujen materiaalien:

a) on ominaisuuksiltaan sovelluttava kaikkiin kohtuudella ennakoitavissa oleviin
kéayttoolosuhteisiin sekd koeolosuhteisiin, ja erityisesti niiden on oltava
riittdvén sitkeitd ja lujia. Tarvittaessa ndiden materiaalien ominaisuuksien on
taytettdvd 7.5 kohdan mukaiset vaatimukset. Materiaalit on valittava erityisen
huolellisesti, jotta haurasmurtuma voidaan tarvittaessa estid; jos hauraan ai-
neen kdyttdminen on erityisistd syistd vélttdmatontd, on toteutettava asianmu-
kaiset toimenpiteet;

b) on oltava kemiallisesti riittdvén kestdvid painelaitteen sisillolle; kdyttoturval-
lisuuden kannalta valttamattoméat kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet eivat
saa merkittdvasti muuttua laitteille suunnitellun kayttoidn aikana;

c) ei pidé olla erityisen herkkid vanhenemiselle;
d) on sovelluttava suunniteltuihin valmistusmenetelmiin;
e) on oltava siten valittuja, ettd merkittdvat haittavaikutukset viltetdan eri mate-

riaaleja yhdistettdessa.
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Painelaitevalmistajan on asianmukaisella tavalla méairiteltiva arvot, joita tar-
vitaan 2.2.3 kohdan mukaisiin suunnittelulaskelmiin, sekd 4.1 kohdan
mukaiset materiaalien olennaiset ominaisuudet ja materiaalien kisittely.

Valmistaja liittdd teknisiin asiakirjoihin tiedot timén padtdksen materiaaleja

koskevien vaatimusten noudattamisesta joissain seuraavista muodoista:

— materiaalien kéyttd yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti;

— sellaisten materiaalien kayttd, joille on myonnetty materiaalien euroop-
palainen hyvéksynti painelaitteiden osalta 5 luvun mukaisesti;

— materiaalien erityisarviointi.

Luokkien III ja IV painelaitteiden osalta b kohdan kolmannessa luetelma-
kohdassa tarkoitetun erityisarvioinnin suorittaa se ilmoitettu laitos, joka vas-
taa painelaitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisté.

4.3 Laitevalmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, ettéd kay-
tetty materiaali on vaatimusten mukainen. Kaikista materiaaleista on erityisesti saatava
materiaalivalmistajan laatimat asiakirjat, jotka todistavat yhdenmukaisuuden annetun
vaatimuksen kanssa.

Luokkien II, III ja IV laitteiden paineenalaisten pddosien osalta timén todistamisen on
tapahduttava tuotekohtaisen tarkastustodistuksen muodossa.

Jos materiaalivalmistajalla on asianmukainen laadunvarmistusjérjestelmd, jonka Eu-
roopan talousalueelle sijoittautunut toimivaltainen elin on sertifioinut ja johon kuuluu
erityinen arviointi materiaaleja varten, valmistajan antamien todistusten oletetaan ta-
kaavan tdmén kohdan vastaavien vaatimusten mukaisuuden.

TIETTYJA PAINELAITTEITA KOSKEVAT ERITYISVAATIMUKSET

Seuraavia vaatimuksia sovelletaan 5 ja 6 kohdassa tarkoitettuihin painelaitteisiin 1—4 kohdan
mukaisten vaatimusten liséksi.

5. 4 §:SSA TARKOITETUT LIEKILLA TAI MUUTOIN LAMMITETTAVAT PAI-
NELAITTEET, JOISSA ON YLIKUUMENEMISEN VAARA

Téhén painelaiteluokkaan kuuluvat:

4 §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetut hoyry- ja kuumavesikehittimet ku-
ten hoyry- ja kuumavesikattilat, joita suoraan lammitetddn liekilla, tulistimet
ja vélitulistimet, jddnndslampokattilat, polttouunien kattilat, sahkolammittei-
set elektrodi- tai vastuskattilat ja painekeittimet samoin kuin niiden lisdva-
rusteet ja tarvittaessa niiden syottdveden késittelyjarjestelmdt ja poltto-
aineensyoOttojérjestelmadt; ja

teollisuuskéyttoon tarkoitetut ldmmityslaitteet, joissa on sisdltond muuta kuin
hoyryéd ja ylikuumennettua vettéd ja jotka ovat 4 §:n 1 momentin 1 kohdassa
tarkoitettuja, kuten kemian ja muun vastaavan teollisuuden lammityslaitteet
sekd elintarvikkeiden késittelyyn tarkoitetut painelaitteet.
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Niiden laitteiden laskelmat tehdédn ja ne suunnitellaan ja rakennetaan siten, ettd yli-
kuumenemisesta aiheutuva siséllon merkittdvin menetyksen vaara viltetddn tai se on
mahdollisimman vahéinen. Erityisesti on syyté tapauskohtaisesti varmistua siitd, etta:

a)

b)

toimitetaan tarvittavat suojalaitteet toimintaparametrien kuten limmon syoton
ja poiston ja tarvittaessa siséllon pinnankorkeuden rajoittamiseksi, jotta voi-
daan vilttaa paikallisesta tai yleisestd ylikuumenemisesta aiheutuvat vaarat;

ndytteenottokohtia varataan, jos se on tarpeen, jotta sisdllon ominaisuuksia
voidaan arvioida saostumiseen ja korroosioon liittyvien vaarojen
vilttamiseksi;

tarvittavat toimenpiteet toteutetaan saostumisesta aiheutuvien
vahinkojen vélttdmiseksi;

pysdytyksen jilkeen tapahtuvaan jadnnoslammon poistoon suunnitellaan tur-
valliset menetelmiit;

suunnitellaan toimenpiteet polttoaineen ja ilman syttyvien seosten
vaarallisen kasaantumisen ja liekin takatulen vilttdmiseksi.

4 §:N 1 MOMENTIN 3 KOHDASSA TARKOITETUT PUTKISTOT

Suunnittelussa ja valmistuksessa on varmistettava, etti:

a)

b)

g)

liian suurista liikkeistéd tai voimista aiheutuva, esimerkiksi laippoihin, liitok-
siin, letkuihin ja palkeisiin kohdistuva ylikuormitusvaara on riittavésti hallittu
esimerkiksi tukien, vahvikkeiden, kiinnikkeiden, ohjaimien ja esijannityksen
avulla;

jos putkien sisdlld on kaasumaisten sisiltdjen kondensoitumisvaara, tyhjennys
Ja saostumien poistaminen matalista kohdista on mahdollista paineiskujen ja
korroosion vilttdmiseksi;

pyorteisestd virtauksesta ja pyorteiden muodostuksesta aiheutuvat mahdolliset
vahingot otetaan asianmukaisesti huomioon. Edelld 2.7 kohdan mukaisia asiaa
koskevia vaatimuksia sovelletaan;

putkissa tapahtuvasta vérdhtelystd aiheutuva vdsymisvaara otetaan asianmu-
kaisesti huomioon;

jos putkisto sisdltdd ryhmédn 1 kuuluvia sisdltojd, sellaiset ulostuloputket,
jotka kokonsa vuoksi aiheuttavat merkittdvid vaaroja, eristetddn ympéristosta
asianmukaisin menetelmin;

védrddn aikaan tapahtuvan tyhjennyksen vaara vihennetddn mahdollisimman
pieneksi; ulostulokohdissa on niiden kiintedsséd osassa oltava selked merkinté
sisallosta;

maanalaisten putkien ja putkistojen sijainti ja reitti on esitetty ainakin tekni-
sissé asiakirjoissa, jotta huolto, tarkastus tai korjaus voidaan tehdd turvalli-
sesti.
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TIETTYJA PAINELAITTEITA KOSKEVAT LUKUARVOIHIN LIITTYVAT ERI-
TYISVAATIMUKSET

Yleensi sovelletaan timdn kohdan mukaisia vaatimuksia. Jos niitd ei kuitenkaan so-
velleta, valmistajan on osoitettava sellaiset tarpeelliset toimenpiteet toteutetuiksi, ettd
vastaava turvallisuustaso voidaan saavuttaa. Tama koskee myo0s tapauksia, joissa ma-
teriaaleja ei tarkoin mééritelld eikd yhdenmukaistettuja standardeja sovelleta.

Témaé kohta kuuluu erottamattomasti liitteeseen I. Tédmén kohdan mukaiset vaatimukset
taydentdvit 1—6 kohdan mukaisia olennaisia vaatimuksia niiden painelaitteiden osalta,
jothin tdmén kohdan mukaisia vaatimuksia sovelletaan.

Sallitut jannitykset

Suureet

R, my6tdraja, osoittaa tapauskohtaisesti seuraavat arvot suunnittelulimpdtilassa:

— ylempi myo6toraja, jos materiaalilla on alempi ja ylempi myGtoraja;

— 1,0-rajan vihimmaisarvo, jos kyseessd on austeniittinen terés tai seostamaton
alumiini;

— 0,2-rajan vahimmaisarvo muissa tapauksissa.

R /20 0soittaa murtolujuuden vahimmaéisarvon ldmpétilassa 20 °C.
R, osoittaa murtolujuuden suunnittelulimpétilassa.

Yleinen primaarinen kalvojdnnitys staattisten kuormien ollessa méarddvid sekd lam-

potiloissa, jotka ovat virumislampdtila-alueen ulkopuolella, jossa viruminen on mer-

kittdvda, ei saa olla suurempi kuin pienin jidljempand esitetyistd arvoista kdytetyn

materiaalin mukaan:

— ferriittisen terdksen osalta, mukaan lukien normalisoitu terds (normalisointi-
valssaus), lukuun ottamatta hienoraeteriksia ja erikoislampokasiteltyja terdksia
2/3 R,y -arvosta ja 5/12 R, -arvosta;

— austeniittisen terdksen osalta:
— jos sen murtovenymé on yli 30 %, 2/3 R -arvosta;
— tai jos sen murtovenymd on yli 35 %, 5/6 R -arvosta ja 1/3 R, -arvos-

ta;

— seostamattoman tai niukkaseosteisen valuteridksen osalta 10/19 R, -arvosta ja
1/3 R, 50 -arvosta;

— alumiinin osalta 2/3 R, -arvosta;

— karkenemattomien alumiiniseosten osalta 2/3 R, -arvosta ja 5/12 R -ar-
vosta.

Lujuuskertoimet

Hitsausliitoksen lujuuskerroin saa olla enintéén:

— laitteet, jotka on tarkastettu rikkovan ja rikkomattoman aineenkoetuksen me-
netelmin siten, ettd on mahdollista varmistaa, ettd liitoksissa ei kokonaisuu-
dessaan ole merkittdvid vikoja: 1;
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— laitteet, jotka on tarkastettu rikkomattoman aineenkoetuksen satunnaisotoksin:
0,85;
— laitteet, jotka tarkastetaan ainoastaan silmédmaéraisesti: 0,7.

Tarvittaessa jénnitystyyppi ja liitoksen mekaaniset ja teknologiset ominaisuudet on
myds otettava huomioon.

Paineenrajoitinlaitteet erityisesti painesailioissi

Edelld 2.11.2 kohdassa tarkoitettu hetkellinen ylipaine on rajoitettava 10 %:iin suu-
rimmasta sallitusta kdyttopaineesta.

Nestepainekokeen koepaine

Painesdilidissd 3.2.2 kohdassa tarkoitetun nestepainekokeen koepaineen on oltava vi-

hintddn seuraavista arvoista suurempi:

— 1,25 - suurinta kdyton aikaista kuormitusta vastaava paine ottaen huomioon
suurin sallittu kéyttopaine ja korkein sallittu 1ampétila;

— 1,43 - suurin sallittu kayttopaine.

Materiaalien ominaisuudet

Jos muiden huomioon otettavien perusteiden nojalla vaadituista arvoista ei muuta
johdu, terdksen katsotaan olevan riittivén sitked 4.1 kohdan vaatimusten mukaisesti,
jos sen murtovenymad standardimenetelmalld tehdyssd vetolujuuskokeessa on véhin-
tddn 14 % ja jos sen iskusitkeysenergia ISO V-koesauvalle on véhintddn 27 J 1lampo-
tilassa, joka on korkeintaan 20 °C mutta ei korkeampi kuin alin suunniteltu kaytto-
lampétila.
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Liite I

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIKUVAT

Luokkien viitenumerot kuvissa ovat seuraavat:

I = A moduuli

11 = Al, D1, E1 moduulit

11 = B1+D,Bl1+F,B+E,B+Cl, Hmoduulit
v = B+D,B+F, G, Hl moduulit.

Edelld 3 §:n 1 momentin 4 kohdassa mééritellyt ja 4 §:n 1 momentin 4 kohdassa tar-
koitetut varolaitteet luokitellaan Iuokkaan IV. Téstd poiketen varolaitteet, jotka on
valmistettu tiettyyn laitteeseen, voidaan kuitenkin luokitella samaan luokkaan kuin
suojattava laite.

Edelld 3 §:n 1 momentin 5 kohdassa maéritellyt ja 4 §:n 1 momentin 4 kohdassa tarkoi-
tetut paineenalaiset lisélaitteet luokitellaan seuraavin perustein:

— suurin sallittu kdyttdpaine PS; ja

— ominaistilavuus V tai nimellissuuruus DN tapauksesta riippuen; ja

— sisdltoryhmiit, joille ne on tarkoitettu.

Sailididen tai putkistojen vastaavaa kuvaa kéytetddn vaatimustenmukaisuuden ar-
viointiluokan valintaan.

Jos tilavuuden ja nimellissuuruuden katsotaan kummankin olevan soveltuvia edelld
toisessa luetelmakohdassa, paineenalaiset lisdlaitteet on silloin luokiteltava korkeim-
paan luokkaan.

Rajaviivat seuraavissa vaatimustenmukaisuuden arviointikuvissa osoittavat jokaisen
luokan yldrajan.
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Kuva 1

4 §:n Imomentin 1 kohdan a alakohdan ryhmésin 1 kuuluvan siséllon tapauksessa tar-
koitetut siliot "

Poikkeuksena epistabiileille kaasuille tarkoitetut siiliot, jotka kuvan 1 mukaisesti kuului-
sivat luokkiin I tai II, on luokiteltava luokkaan III.

7) Viitattu 4 §:n kohta:

1) siiliot (lukuun ottamatta 2 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita), jotka on tarkoitettu:

a) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille kaasuille, hoyryille seké nesteille, joiden hoy-
rynpaine korkeimmassa sallitussa ldmpdtilassa on enemmén kuin 0,5 bar yli normaali-ilmakehén paineen (1 013 m-
bar) seuraavin rajoin:

ryhméén 1 kuuluva sisélto: kun V > 1 L ja PS-V > 25 bar-L, tai kun PS > 200 bar (liite II, kuva 1);

2) liekilld tai muutoin ldmmitettavit painelaitteet, joiden V > 2 L, joissa on ylikuumenemisen vaara ja jotka on
tarkoitettu hdyryn tai ylikuumennetun veden tuotantoon yli 110 °C lampétilassa, sekd kaikki painekeittimet (liite II,
kuva 5);



N:0 938 2371

10 000
PS=3000
PS=1000 PS.V=3000
1000 = PS - V=1000
200F--===-=-- PS-V=200
= 100 - "
S * PS - V=50
()]
o 10
PS =4
& § | |
10,5 PS=0.5
0,1 1 10 100 1000 10000
V(L)
Kuva 2

4 §:n 1 momentin 1 kohdan a alakohdan ryhmién 2 kuuluvan sisillon tapauksessa
tarkoitetut siiliot ®

Poikkeuksena kédsisammuttimet ja hengityslaitteiden pullot, jotka on luokiteltava vahin-
tdan luokkaan III.

% Viitattu 4 §:n kohta:

1) siiliot (lukuun ottamatta 2 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita), jotka on tarkoitettu:
a) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille kaasuille, hoyryille seké nesteille, joiden hoy-
rynpaine korkeimmassa sallitussa 1ampétilassa on enemmén kuin 0,5 bar yli normaali-ilmakehén paineen (1 013 m-

bar) seuraavin rajoin:

ryhméén 2 kuuluva sisélt: kun V > 1 L ja PS-V > 50 bar-L tai kun PS > 1 000 bar seké kaikki kdsisammut-
timet ja hengityslaitteiden pullot (liite II, kuva 2);

2) liekilld tai muutoin l&mmitettdvat painelaitteet, joiden V > 2 L, joissa on ylikuumenemisen vaara ja jotka
on tarkoitettu hoyryn tai ylikuumennetun veden tuotantoon yli 110 °C lampétilassa, seké kaikki painekeittimet

(liite II, kuva 5);
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4 §:n 1 momentin 1 kohdan b alakohdan ryhméin 1 kuuluvan siséllon tapauksessa
tarkoitetut sailiot *

% Viitattu 4 §:n kohta:
1) sdiliot (lukuun ottamatta 2 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita), jotka on tarkoitettu:

b) nesteille, joiden hoyrynpaine korkeimmassa sallitussa lampétilassa on enintdén 0,5 bar yli normaali-ilma-

kehén paineen (1 013 mbar) seuraavin rajoin:
ryhméén 1 kuuluva sisélt6: kun V> 1 L ja PS-V > 200 bar-L tai kun PS > 500 bar (liite I, kuva 3);

2) liekilla tai muutoin ldmmitettavét painelaitteet, joiden V > 2 L, joissa on ylikuumenemisen vaara ja jotka
on tarkoitettu hoyryn tai ylikuumennetun veden tuotantoon yli 110 °C ldmpdtilassa, sekd kaikki painekeittimet
(liite I1, kuva 5);



N:0938 2373

10 000

PS = 1000

1000

100

PS (bar)

10 -
6§

PS=0,5

0,1 1 10 100 1 000 10 000
V(L)
Kuva 4

4 §:n 1 momentin 1 kohdan b alakohdan ryhmién 2 kuuluvan siséllon tapauksessa
tarkoitetut siiliot '©

 Poikkeuksena 5 §:n 2 momentissa tarkoitettuihin limpimén veden tuotantoon suunniteltui-
hin laitekokonaisuuksiin on sovellettava joko EY-suunnitelmatarkastusta (B 1 moduuli) liit-
teessd | olevassa 2.10, 2.11 ja 3.4 kohdassa sekd 5 kohdan a ja d alakohdassa tarkoite tugen
olennaisten vaatimustenmukaisuuden tarkastamiseksi tai tdydellistd laadunvarmistusjarjestel-
méd (H moduuli).

19 Viitattu 4 §:n kohta:

1) sdiliot (lukuun ottamatta 2 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita), jotka on tarkoitettu:

b) nesteille, joiden hdyrynpaine korkeimmassa sallitussa ldmpdtilassa on enintddn 0,5 bar yli normaa-
li-ilmakehén paineen (1 013 mbar) seuraavin rajoin:

ryhméén 2 kuuluva sisélté: kun PS > 10 bar ja PS-V > 10 000 bar-L tai kun PS > 1 000 bar
(liite II, kuva 4);

2) liekilld tai muutoin ldmmitettavit painelaitteet, joiden V > 2 L, joissa on ylikuumenemisen vaara ja jotka on
tarkoitettu hdyryn tai ylikuumennetun veden tuotantoon yli 110 °C lampétilassa, sekd kaikki painekeittimet (liite II,
kuva 5);
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4 §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetut painelaitteet '’

Poikkeuksena painekeittimien suunnitteluun sovelletaan sellaista vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyd, joka vastaa vahintddn yhtéd luokan III moduulia.

D Viitattu 4 §:n kohta:

2) liekilla tai muutoin ldmmitettdvat painelaitteet, joiden V > 2 L, joissa on ylikuumenemisen vaara ja jotka
on tarkoitettu hoyryn tai ylikuumennetun veden tuotantoon yli 110 °C lampétilassa, seké kaikki painekeittimet

(liite II, kuva 5);
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4 §:n 1 momentin 3 kohdan a alakohdan ryhmiiin 1 kuuluvan sisillon tapauksessa
tarkoitetut putkistot 1?

Poikkeuksena epéstabiileille kaasuille tarkoitetut putkistot, jotka kuvan 6 mukaisesti
kuuluisivat luokkaan I tai II, on luokiteltava luokkaan III.

12 Viitattu 4 §:n kohta:

3) putkistot, jotka on tarkoitettu:
a) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille kaasuille, hoyryille sekd nesteille, joiden

hdyrynpaine korkeimmassa sallitussa lampdtilassa on enemmén kuin 0,5 bar yli normaali-ilmakehdn paineen
(1 013 mbar) seuraavin rajoin:
ryhméén 1 kuuluva sisdltd: kun DN > 25 (liite 11, kuva 6);
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4 §:n 1 momentin 3 kohdan a alakohdan ryhméin 2 kuuluvan siséllon tapauksessa
tarkoitetut putkistot 1V

Poikkeuksena kaikki putkistot, joiden sisdlté on yli 350 °C:n lampotﬂassa ja jotka ku-
vaa 7 sovellettaessa kuuluisivat luokkaan II, on luoKiteltava luokkaan IT

¥ Viitattu 4 §:n kohta:

3) putkistot, jotka on tarkoitettu:
a) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille kaasuille, hoyryille seké nesteille, joiden hoy-
rynpaine korkeimmassa sallitussa ldmpdtilassa on enemmén kuin 0,5 bar yli normaali-ilmakehén paineen (1 013 m-

bar) seuraavin rajoin:

ryhméén 2 kuuluva siséltd: kun DN > 32 ja PS-DN > 1 000 bar (liite I, kuva 7);
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4 §:n 1 momentin 3 kohdan b alakohdan ryhmiin 1 kuuluvan sisillon tapauksessa
tarkoitetut putkistot 19

" Viitattu 4 §:n kohta:
3) putkistot, jotka on tarkoitettu:
b) nesteille, joiden hdyrynpaine korkeimmassa sallitussa lampdtilassa on enintddn 0,5 bar yli normaa-

li-ilmakehén paineen (1 013 mbar) seuraavin rajoin:
ryhméén 1 kuuluva siséltd: kun DN > 25 ja PS-DN > 2 000 bar (liite II, kuva 8);
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4 §:n 1 momentin 3 kohdan b alakohdan ryhméiin 2 kuuluvan siséllon tapauksessa

tarko§1tetut putkistot 17

19 Viitattu 4 §:n kohta:

3) putkistot, jotka on tarkoitettu:

b) nesteille, joiden hdyrynpaine korkeimmassa sallitussa ldmpdtilassa on enintddn 0,5 bar yli normaa-
li-ilmakehén paineen (1 013 mbar) seuraavin rajoin:

ryhméén 2 kuuluva sisélto: kun PS > 10 bar ja DN > 200 ja PS-DN > 5 000 bar (liite II, kuva 9);
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Liite Il

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT

Tédmin liitteen velvoitteita painelaitteille sovelletaan my6s laitekokonaisuuksiin.

A moduuli: (valmistuksen sisiinen tarkastus)

1.

Tassd moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja tai timén Euroopan talousalu-
eelle sijoittautunut edustaja, joka tayttda 2 kohdan mukaiset velvollisuudet, varmistaa
ja vakuuttaa, ettd painelaitteet téyttévét niitd koskevat vaatimukset. Valmistajan tai
hianen Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajansa on kiinnitettivd CE-mer-
kinti jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuu-
tus.

Valmistajan on laadittava 3 kohdan mukaiset tekniset asiakirjat; valmistajan tai té-
mén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on pidettivé niitéd asiakirjoja
kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten kymmenen vuoden ajan siité
paivastd, kun viimeinen painelaite on valmistettu.

Jos valmistaja tai timén edustaja ei ole sijoittautunut Euroopan talousalueelle, vel-
vollisuus pitdd tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu henkildlle, joka saattaa painelait-
teen Euroopan talousalueen markkinoille.

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, ovatko painelaitteet niitd kos-
kevien vaatimusten mukaisia. Teknisten asiakirjojen on, siind médrin kuin on tarpeen
tdmén arvioinnin suorittamiseksi, kasitettdvd painelaitteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta, ja niissi on oltava:

— painelaitteen yleiskuvaus;

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekéd kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkennoisti jne.;

— tarvittavat esitykset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden
ja painelaitteen toiminnan ymmaértdmiseksi;

— luettelo 8 §:ssé tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain sekd esitys kéytetyistd ratkaisuista olennaisten vaatimusten tadytta-
miseksi, jos 8 §:ssd tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu;

— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset, jne.;

— testausraportit.

Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on séilytettdva
teknisten asiakirjojen kanssa jéljennosté vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Valmistajan on varmistettava kaikin tarvittavin toimenpitein, ettd valmistetut paine-
laitteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja painelaitteita koskevien
vaatimusten mukaisia.
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Al moduuli: (valmistuksen sisiiinen tarkastus ja loppuarvioinnin valvonta)
A moduulissa méiérittyjen vaatimusten liséksi sovelletaan seuraavia vaatimuksia.

almlstaf(an valitsema ilmoitettu laitos valvoo loppuarviointia tekemélld ennalta ilmoittamatta
tarkastuskéyntejd valmistajan luona.

Naiiden tarkastuskédyntien aikana ilmoitetun laitoksen on:

— varmistettava, ettd valmistaja todella suorittaa loppuarvioinnin liitteessd 1 olevan 3.2
kohdan mukaisesti;

— valittava painelaitteiden néytekappaleet niiden valmistus- tai varastointipaikalla tarkastusta
varten. IImoitettu laitos arvioi ndytteeksi otettavien painelaitteiden maéran seka sen, onko
nidytteiksi otetuille painelaitteille tarpeen tehdd tai teettdd tdydellinen tai osittainen
loppuarviointi.

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

Valmistajan on Kkiinnitettdvd ilmoitetun laitoksen vastuulla timdn laitoksen tunnusnumero
jokaiseen painelaitteeseen.

B moduuli: (EY-tyyppitarkastus)

1. Téssd moduulissa esitetddn se menettelyn osa, jolla ilmoitettu laitos toteaa ja vahvistaa,
ettd kyseessa olevaa tuotantoa edustava nayte tayttad sitd koskevat vaatimukset.

2. EY-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen tekee valmistaja tai timén Euroopan ta-
lousalueelle sijoittautunut edustaja yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite sekd myds Euroopan talousalueelle sijoittautuneen
edustajan nimi ja osoite, jos timé tekee hakemuksen;

— kirjallinen vakuutus siita, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoite-
tulle laitokselle;

— 3 kohdan mukaiset tekniset asiakirjat.

Hakijan on toimitettava ilmoitetun laitoksen kéyttoon kyseistd tuotantoa edustava
ndyte, jiljempind 'tyyppi'. Ilmoitettu laitos voi pyytdd lisdd néytteitd, jos testausoh-
jelma edellyttdd sita.

Tyyppi voi kasittdd useita painelaitevaihtoehtoja siind médrin kuin niiden erot eivit
vaikuta laitteen turvallisuuden tasoon.

3. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite sitd koskevien
vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on, timén arvioinnin suorittamiseksi
tarpeellisessa laajuudessa, késitettdva tuotteen suunnittelu, valmistus ja toiminta, ja
niissd on oltava:

— tyypin yleiskuvaus;

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndisti jne.;

— tarvittavat esitykset ja selvitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden
ja painelaitteen toiminnan ymmaértdmiseksi;

— luettelo 8 §:ssé tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain sekd esitys kéytetyistd ratkaisuista olennaisten vaatimusten tdyttd-
miseksi, jos 8 §:ssd tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu;
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— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset jne.;

— testausraportit;

— tiedot valmistuksen aikaisista testauksista;

— liitteessd I olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan mukaiset pétevyyteen ja hyviksy-
miseen liittyvét tiedot.

IImoitetun laitoksen on:

tutkittava tekniset asiakirjat, todennettava, ettd tyyppi on valmistettu niiden mukaisesti
sekd tunnistettava ne osat, jotka on suunniteltu 8 §:ssi tarkoitettujen standardien
asianomaisten kohtien mukaisesti, samoin kuin osat, joiden suunnittelussa ei ole nou-
datettu kyseisié standardeja;

ilmoitetun laitoksen on erityisesti:

— tutkittava suunnittelua ja valmistusmenetelmié koskevat asiakirjat;

— arvioitava kdytetyt materiaalit, jos ne eivét ole sovellettavien yhdenmukais-
tettujen standardien mukaisia tai painelaitteiden materiaalien eurooppalaisen
hyviksynndn mukaisia ja tarkistettava materiaalin valmistajan toimittama
ainestodistus liitteessd I olevan 4.3 kohdan mukaisesti;

— hyviksyttiavd pysyvien liitosten tekemistd koskevat menetelmit tai tarkistet-
tava, ettd ne on hyviksytty aiemmin liitteesséd I olevan 3.1.2 kohdan mukai-
sesti;

— todennettava, ettd pysyvid liitoksia ja rikkomatonta aineenkoetusta tekevit
henkil6t on pétevoity tai hyvéksytty liitteessa I olevan 3.1.2 tai 3.1.3 kohdan
mukaisesti;

tehtévd tai teetettévd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat kokeet sen toteamiseksi,
tdyttavitkd valmistajan ratkaisut timdn pditoksen olennaiset vaatimukset, jos
8 §:ssd tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu;

tehtéva tai teetettédvd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat kokeet sen toteamiseksi,
ettd standardeja on sovellettu, jos valmistaja on valinnut asiaa koskevien standardien
soveltamisen;

sovittava hakijan kanssa paikasta, missé tarkastukset ja tarvittavat kokeet suoritetaan.

Jos tyyppi tiyttdd vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava hakijalle EY-tyyppi-
tarkastustodistus. Todistuksessa, jonka voimassaoloaika on kymmenen vuotta ja joka
on uusittavissa, on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt paatelmat ja
hyvéksytyn tyypin tarvittavat tunnistetiedot.

Todistukseen on liitettdvd luettelo olennaisista teknisistd asiakirjoista ja ilmoitetun
laitoksen on sdilytettiava jaljennos siit.

Jos ilmoitettu laitos kieltdytyy antamasta EY-tyyppitarkastustodistusta valmistajalle tai
hidnen Euroopan talousalueelle sijoittautuneelle edustajalleen, sen on esitettdva
yksityiskohtaiset syyt epdémiselle sekéd muutoksenhakumenettely.

Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EY-tyyppitar-
kastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja, kaikista hyviksyttyyn painelaitteeseen
tehdyistd muutoksista. Jos ndmé muutokset voivat vaikuttaa painelaitteen olennaisten
vaatimusten mukaisuuteen tai sille suunniteltuihin kiytt6olosuhteisiin, on niille saata-
va uusi hyviaksyminen. Uusi hyvidksyminen annetaan tdydennyksend alkuperdiseen
EY-tyyppitarkastustodistukseen.
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Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava Euroopan talousalueeseen kuuluville -
valtioille tarvittavat tiedot peruuttamistaan EY-tyyppitarkastustodistuksista, ja
valtioiden pyynndstd myds tiedot antamistaan todistuksista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava my6s muille ilmoitetuille laitoksille
tarvittavat tiedot peruuttamistaan tai epadmistdan EY-tyyppitarkastustodistuksista.

Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jaljennoksid EY-tyyppitarkastustodistuksista
ja/tai niiden lisdyksistd. Todistusten liitteet on pidettivd muiden ilmoitettujen laitok-
sien saatavilla.

Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on séilytettdva
teknisten asiakirjojen kanssa EY-tyyppitarkastustodistuksien ja niiden lisdyksien
jéljennoksid kymmenen vuoden ajan siitd pédivastd, kun viimeinen painelaite on val-
mistettu.

Jos valmistaja ja tdimén edustaja eivit ole sijoittautuneet Euroopan talousalueelle,
velvollisuus pitdd tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu henkildlle, joka saattaa tuotteen
Euroopan talousalueen markkinoille.

B1 moduuli: (EY-suunnitelmatarkastus)

L.

Téssd moduulissa esitetddn se menettelyn osa, jolla ilmoitettu laitos toteaa ja vahvistaa,
ettd painelaitteen suunnitelma tiyttaa sitd koskevat vaatimukset.

Témén moduulin yhteydessd ei voida kayttdd liitteessd 1 olevassa 2.2.4 kohdassa
tarkoitettua kokeellista suunnittelumenetelmaa.

Suunnitelmaa koskevan EY-tarkastushakemuksen tekee valmistaja tai timén Euroopan
talousalueelle sijoittautunut edustaja yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite sekd myds Euroopan talousalueelle sijoittautuneen
edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen;

— kirjallinen vakuutus siité, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoite-
tulle laitokselle;

— 3 kohdan mukaiset tekniset asiakirjat.

Hakemus voi késittdd useita painelaitevaihtoehtoja, jos niiden erot eivét vaikuta lait-
teen turvallisuustasoon.

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite sitéd koskevien
vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on késitettava tarpeellisessa laajuudessa
tuotteen suunnittelu, valmistus ja toiminta, ja niissé on oltava:

— painelaitteen yleiskuvaus;

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndisti jne.;

— tarvittavat esitykset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden
ja painelaitteen toiminnan ymmaértdmiseksi;

— luettelo 8 §:ssé tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain sekd esitys kéytetyistd ratkaisuista olennaisten vaatimusten tdytta-
miseksi, jos 8 §:ssé tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu;

— tarvittava osoitus suunnittelussa kdytettyjen ratkaisujen riittdvyydestd, erityi-
sesti jos 8 §:ssd tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu kaikilta osin. Té-
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hén osoitukseen on siséllyttdva valmistajan asianmukaisen laboratorion teke-
mien tai valmistajan muualla teettdimien kokeiden tulokset;

— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset jne.;

— liitteessd 1 olevan 3.1.2. ja 3.1.3 kohdan mukaiset pitevyyteen ja hyvak-
symiseen liittyvét tiedot.

IImoitetun laitoksen on:

tutkittava tekniset asiakirjat ja tunnistettava ne osat, jotka on suunniteltu 8 §:ssi tar-
koitettujen standardien asianomaisten kohtien mukaisesti, samoin kuin osat, joiden
suunnittelussa ei ole noudatettu kyseisié standardeja;

ilmoitetun laitoksen on erityisesti:

— arvioitava kaytetyt materiaalit, jos ne eivit ole sovellettavien yhdenmukais-
tettujen standardien mukaisia tai painelaitteiden materiaalien eurooppalaisen
hyvaksynnan mukaisia;

— hyvéksyttava pysyvien liitosten tekemistd koskevat menetelmit tai tarkistet-
tava, ettd ne on hyviksytty aiemmin liitteessd I olevan 3.1.2. kohdan mukai-
sesti;

— todennettava, ettd pysyvid liitoksia ja rikkomatonta aineenkoetusta tekevét
henkil6t on pétevoity tai hyvéksytty liitteessa I olevan 3.1.2 tai 3.1.3 kohdan
mukaisesti;

tehtdvd asianmukaiset tarkastukset sen toteamiseksi, tiyttivitkd valmistajan tekemat
ratkaisut timén paitdksen olennaiset vaatimukset silloin, kun 8 §:ssd tarkoitettuja
standardeja ei ole sovellettu;

tehtdva asianmukaiset tarkastukset sen toteamiseksi, ettd standardeja on todella sovel-
lettu silloin, kun valmistaja on valinnut asianmukaisten standardien soveltamisen.

Jos suunnitelma tayttdd sovellettavat vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava
hakijalle suunnittelua koskeva EY-suunnitelmatarkastustodistus. Todistuksessa on
oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt johtopaétokset, todistuksen
voimassaolon edellytykset ja hyvaksyttyd suunnitelmaa koskevat tarvittavat tunniste-
tiedot.

Todistukseen on liitettdvé luettelo olennaisista teknisistd asiakirjoista ja ilmoitetun
laitoksen on sdilytettidva jaljennos siit.

Jos ilmoitettu laitos kieltéytyy antamasta EY-suunnitelmatarkastustodistusta valmista-
jalle tai hinen Euroopan talousalueelle sijoittautuneelle edustajalleen, sen on esitettiva
yksityiskohtaiset syyt epdémiselle sekéd muutoksenhakumenettely.

Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitéd hallussaan EY-suunnitel-
matarkastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja, kaikista hyvéksyttyyn suunnitel-
maan tehdyistd muutoksista. Jos nimi muutokset voivat vaikuttaa painelaitteen olen-
naisten vaatimusten mukaisuuteen tai sille suunniteltuihin kéyttdolosuhteisiin, on niille
saatava uusi hyvaksyminen. Uusi hyvdksyminen annetaan tdydennyksend alkupe-
rdiseen EY-suunnitelmatarkastustodistukseen.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava Euroopan talousalueeseen kuuluville -
valtioille tarvittavat tiedot peruuttamistaan EY-suunnitelmatarkastustodistuksista ja
valtioiden pyynnostd my0s tiedot antamistaan todistuksista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava my6s muille ilmoitetuille laitoksille
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tarvittavat tiedot peruuttamistaan tai epadamistddn EY-suunnitelmatarkastustodistuksis-
ta.

Muut ilmoitetut laitokset voivat saada pyynndsti tarvittavia tietoja:
— EY -suunnitelmatarkastustodistusten ja niiden tdydennysten myontamisista;
— EY -suunnitelmatarkastustodistusten ja niiden tdydennysten peruutuksista.

Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on séilytettdva
3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen kanssa EY-suunnitelmatarkastusto-
distuksien ja niiden tdydennyksien jédljennoksid kymmenen vuoden ajan siitd péivasta,
kun viimeinen painelaite on valmistettu.

Jos valmistaja ja timén edustaja eivit ole sijoittautuneet Euroopan talousalueelle,
velvollisuus pitdd tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu henkil6lle, joka saattaa tuotteen
Euroopan talousalueen markkinoille.

C1 moduuli: (tyypinmukaisuus)

1.

Téssd moduulissa esitetdéin menettelyn se osa, jolla valmistaja tai timén Euroopan
talousalueelle sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd painelaite on EY-
tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukainen ja tdyttdd sitd koskevat
vaatimukset. Valmistajan tai hinen FEuroopan talousalueelle sijoittautuneen
edustajansa on kiinnitettdivd CE-merkintd jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava
kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusmenetelméllé taataan valmistettujen painelaitteiden EY -tyyppitarkastustodis-
tuksessa esitetyn tyypin ja niihin sovellettavien vaatimusten mukaisuus.

Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on séilytettdva
jéljenndstd vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta kymmenen vuoden ajan siiti péivasta,
kun viimeinen painelaite on valmistettu.

Jos valmistaja ja tdmén edustaja eivit ole sijoittautuneet Euroopan talousalueelle,
velvollisuus pitdéd tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu henkildlle, joka saattaa paine-
laitteen Euroopan talousalueen markkinoille.

Valmistajan valitsema ilmoitettu laitos valvoo loppuarviointia tekemélld ennalta il-
moittamatta tarkastuskéyntejé valmistajan luona.

Naiden tarkastuskdyntien aikana ilmoitetun laitoksen on:

— varmistettava, ettd valmistaja suorittaa loppuarvioinnin liitteessé I olevan 3.2
kohdan mukaisesti;

— valittava painelaitteiden néytekappaleet niiden valmistus- tai varastointipai-
kalla tarkastusta varten. Ilmoitettu laitos arvioi niytteeksi otettavien
painelaitteiden méérdn sekd sen, onko néytteiksi otetuille painelaitteille
tarpeen tehdé tai teettdd tiydellinen tai osittainen loppuarviointi.

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

Valmistajan on kiinnitettdvad ilmoitetun laitoksen vastuulla témén laitoksen tunnusnu-
mero jokaiseen painelaitteeseen.
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D moduuli: (tuotannon laadunvarmistus)

L.

32

33

Téssd moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja, joka tayttdd 2 kohdan mukaiset
velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset painelaitteet ovat
EY-tyyppitarkastuksessa  esitetyn tyypin mukaisia tai EY-suunnitelma-
tarkastustodistuksen mukaisia ja ettd ne tdyttdvit niitd koskevat vaatimukset.
Valmistajan tai tdmdn Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on
kiinnitettdavd CE-merkintd jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava Kkirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintdén on liitettdva 4 kohdassa tarkoitetusta
valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Valmistajan on sovellettava hyviksyttyd 3 kohdan mukaista laatujarjestelmaa tuotan-
nossa, loppuarvioinnissa ja testauksessa. Valmistaja on 4 kohdassa tarkoitetun val-
vonnan alainen.

Laatujdrjestelmd

Valmistajan on toimitettava laatujirjestelménsa arvioimista koskeva hakemus valitse-
malleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asianmukaiset tiedot kyseisistd painelaitteista;

— laatujarjestelmia koskevat asiakirjat;

— hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat ja jdljennos EY-tyyppitar-
kastustodistuksesta tai jédljennds EY-suunnitelmatarkastustodistuksesta.

Laatujarjestelmén on taattava, ettd painelaitteet ovat EY-tyyppitarkastuksessa esitetyn
tyypin mukaisia tai EY-suunnitelmatarkastustodistuksen mukaisia ja téyttivét niitd
koskevat vaatimukset.

Kaikki valmistajan kayttdmat periaatteet ja vaatimukset on yhdistettiva jarjestelmalli-
sesti ja tdsméllisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi.
Niiden laatujarjestelmédd koskevien asiakirjojen on varmistettava laatuohjelmien,
-suunnitelmien, -késikirjojen ja -tiedostojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissé on erityisesti riittdvalld tavalla esitettédva:

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta
painelaitteiden laadun osalta;

— valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja -varmistuksessa kéytettdvit tekniikat,
menetelmit ja jarjestelmalliset toimenpiteet, erityisesti liitteessé I olevan 3.1.2
kohdan mukaisesti hyvéksytyt pysyvien liitosten tekemistd koskevat
menetelmait;

— tarkastukset ja testaukset, jotka tehddin ennen valmistusta, valmistuksen ai-
kana tai sen jdlkeen ja se, millaisin vélein niité tehdééan;

— laatutiedostot, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asian-
omaisen henkildston pétevyyteen tai hyviksymiseen liittyvit selvitykset, eri-
tyisesti pysyvid liitoksia ja rikkomatonta aineenkoetusta tekevien henkildiden
pétevyyteen tai hyvéiksymiseen liittyvét selvitykset liitteessé I olevan 3.1.2 ja
3.1.3 kohdan mukaisesti;

— keinot, joilla valvotaan vaaditun laadun toteutumista ja laatujérjestelmén toi-
minnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd médrittddkseen, tdyttadko se 3.2
kohdan mukaiset vaatimukset. Laatujérjestelmien osien, jotka ovat asiaa koskevan
yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan vastaavan 3.2 kohdan mukaisia
vaatimuksia.
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Arviointiryhmissad on oltava vahintddn yksi jasen, jolla on kokemusta kyseisen pai-
nelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmis-
tajan tiloissa.

Arvioinnin tuloksista on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt padtelméat sekd perusteltu arviointipddtds. Lisdksi on esitettdvd muutok-
senhakumenettely.

Valmistajan on taytettdva hyvaksytystd laatujarjestelmaistd johtuvat velvollisuudet ja
yllapidettdva laatujarjestelmaa niin, ettd se pysyy riittdvana ja tehokkaana.

Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on ilmoitet-
tava laatujarjestelmén hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettiava, vastaako muu-
tettu laatujarjestelméd edelleen 3.2 kohdan mukaisia vaatimuksia vai onko tarpeen
suorittaa uusi arviointi.

Laitoksen on ilmoitettava paédtoksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava
tarkastuksessa tehdyt padtelmat sekd perusteltu arviointipatds.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytystd laatujar-
jestelmasta johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten padsy valmistus-,

tarkastus- ja testauspaikoille ja varastoihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat

tiedot, erityisesti:

— laatujarjestelmié koskevat asiakirjat;

— laatutiedostot, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asian-
omaisen henkildston pétevyyteen liittyvét selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtéva méaériajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja
yllapitdd ja noudattaa laatujarjestelmdd; ilmoitetun laitoksen on toimitettava tar-
kastusselostus valmistajalle. Tarkastuksia tehddén sellaisin vélein, ettd tdydellinen
uudelleenarviointi tulee tehdyksi joka kolmas vuosi.

[lmoitettu laitos voi liséksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdyntejd valmistajan luona.

Néiden lisdkdyntien tarpeellisuus ja se, millaisin vélein niitd tehddén, maéritellddn

ilmoitetun laitoksen tarkastuskdynteihin perustuvan seurantajérjestelmin perusteella.

Erityisesti seuraavat tekijét on otettava huomioon kdynteihin perustuvassa seuranta-

jérjestelméassa:

— laitteen luokka;

— aiempien tarkastuskéyntien tulokset;

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;

— tarvittaessa jirjestelmén hyvéksymiseen liittyvit erityisehdot;

— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai tek-
niikoissa.

Niiden kdyntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettéd testauksia
todentaakseen, ettd laatujérjestelmé toimii asianmukaisesti. Ilmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle selostus kdynnistd sekd testausraportti, jos testaus on
suoritettu.



N:0938 2387

Valmistajan on pidettévé kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan

siitd paivésté, kun viimeinen painelaite on valmistettu:

— 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;

— 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot;

— 3.3 kohdan viimeisessd alakohdassa, 3.4 kohdan viimeisessd alakohdassa
sekd 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja selos-
tukset.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava Euroopan talousalueeseen kuuluville -
valtioille tarpeelliset tiedot peruuttamistaan laatujarjestelmien hyvaksynndistd ja valti-
oiden pyynnostd myos tiedot myontdmistddn hyviksynndista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava my6s muille ilmoitetuille laitoksille
tarpeelliset tiedot peruuttamistaan ja epdamistdin laatujarjestelmien hyvaksynnoista.

D1 moduuli: (tuotannon laadunvarmistus)

1.

Téssd moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja, joka tiyttda 3 kohdan mukaiset
velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset painelaitteet téyttévét niitd
koskevat vaatimukset. Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen
edustajan on kiinnitettdvd CE-merkinta jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava kirjal-
linen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintddn on liitettdva 5 kohdassa tarkoi-
tetusta Euroopan talousalueen valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnu-
mero.

Valmistajan on laadittava jéiljempdnd esitetyt tekniset asiakirjat.

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, ovatko painelaitteet niitd kos-
kevien vaatimusten mukaisia. Teknisten asiakirjojen on, siind méarin kuin on tarpeen
tdmén arvioinnin suorittamiseksi, késitettdvd painelaitteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta, ja niissi on oltava:

— painelaitteen yleiskuvaus;

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekéd kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndisti jne.;

— tarvittavat esitykset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden
ja painelaitteen toiminnan ymmartdmiseksi;

— luettelo 8 §:ssé tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain sekd esitys kéytetyistd ratkaisuista olennaisten vaatimusten tdytta-
miseksi, jos 8 §:ssé tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu;

— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset, jne.;

— testausraportit.

Valmistajan on sovellettava tuotantoon, loppuarviointiin ja testaukseen hyvaksyttyd 4
kohdan mukaista laatujérjestelméd, ja valmistaja on 5 kohdassa tarkoitetun valvonnan
alainen.

Laatujdrjestelmd

Valmistajan on toimitettava laatujirjestelménsa arvioimista koskeva hakemus valitse-
malleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
— kaikki asianmukaiset tiedot kyseisistd painelaitteista;
— laatujérjestelméé koskevat asiakirjat.
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Laatujdrjestelmén on taattava, ettd painelaitteet ovat niitd koskevien vaatimusten mu-
kaisia.

Kaikki valmistajan kayttdmat periaatteet ja vaatimukset on yhdistettiva jarjestelmalli-
sesti ja tdsmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi.
Niiden laatujarjestelmdd koskevien asiakirjojen on varmistettava laatuohjelmien,
-suunnitelmien, -késikirjojen ja -tiedostojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissé on erityisesti riittdvilld tavalla esitettédva:

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta
painelaitteiden laadun osalta;

— valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja varmistuksessa kéytettdvat tekniikat,
menetelmit ja jarjestelmélliset toimenpiteet, erityisesti liitteessé [ olevan 3.1.2
kohdan mukaisesti hyvéksytyt pysyvien liitosten tekemistd koskevat
menetelmat;

— tarkastukset ja testaukset, jotka tehdddn ennen valmistusta, valmistuksen ai-
kana ja sen jalkeen ja se, millaisin vélein niitd tehdién;

— laatupdytékirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asian-
omaisen henkildston pétevyyteen tai hyviksymiseen liittyvit selvitykset, eri-
tyisesti pysyvista liitoksista vastaavien henkildiden patevyyteen tai hyvéksy-
miseen liittyvét selvitykset liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti;

— keinot, joilla valvotaan vaaditun laadun toteutumista ja laatujérjestelmén toi-
minnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelméd maéérittadkseen, tayttadko se 4.2
kohdan mukaiset vaatimukset. Laatujirjestelmien osien, jotka ovat asiaa koskevan
yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan tdyttivdn 4.2 kohdan mukaiset
vaatimukset.

Arviointiryhméssé on oltava véhintddn yksi jisen, jolla on kokemusta kyseisen pai-
nelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmis-
tajan tiloissa.

Arvioinnin tuloksista on ilmoitettava valmistajalle. [lmoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt padtelmét sekd perusteltu arviointipdétds. Liséksi on esitettdvd muutok-
senhakumenettely.

Valmistaja sitoutuu tdyttdmédn laatujarjestelmistd, sellaisena kuin se on hyvéksytty,
aiheutuvat velvollisuudet ja ylldpitdméan laatujérjestelméd niin, ettd se pysyy riitté-
véni ja tehokkaana.

Valmistajan tai tdimén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on ilmoitet-
tava laatujirjestelmén hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujérjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja péitettdvd, vastaako muu-
tettu laatujirjestelmé edelleen 4.2 kohdan mukaisia vaatimuksia vai onko tarpeen
suorittaa uusi arviointi.

Laitoksen on ilmoitettava pdédtdksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava
tarkastuksessa tehdyt padtelmat sekd perusteltu arviointipaétds.

IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytystd laatujar-
jestelmésté aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.
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Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten padsy valmistus-,

tarkastus- ja testauspaikoille ja varastoihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat

tiedot, erityisesti:

— laatujarjestelmia koskevat asiakirjat;

— laatupdytékirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asian-
omaisen henkil6ston patevyyteen liittyvat selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdva méardajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja
ylldpitdd ja noudattaa laatujirjestelmid; ilmoitetun laitoksen on toimitettava tar-
kastuksesta selostus valmistajalle. Tarkastuksia tehdéén sellaisin vélein, ettéd tiydelli-
nen uudelleenarviointi tulee tehdyksi joka kolmas vuosi.

Ilmoitettu laitos voi liséksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdyntejd valmistajan luona.

Niiden lisdkdyntien tarpeellisuus ja se, millaisin vilein niitd tehdddn, maéaritellddn

ilmoitetun laitoksen tarkastuskdynteihin perustuvan seurantajérjestelmin perusteella.

Erityisesti seuraavat tekijét on otettava huomioon kdynteihin perustuvassa seuranta-

jérjestelmassa:

— laitteen luokka;

— aiempien tarkastuskdyntien tulokset;

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;

— tarvittaessa jarjestelmén hyvaksymiseen liittyvit erityisehdot;

— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai tek-
niikoissa.

Niiden kayntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettdd testauksia
todentaakseen, ettd laatujdrjestelmé toimii asianmukaisesti. Ilmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle selostus kdynnistd sekd testausraportti, jos testaus on
suoritettu.

Valmistajan on pidettévé kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan

siitd pdivéstd, kun viimeinen painelaite on valmistettu:

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;

— 4.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;

— 4.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot;

— 4.3 kohdan viimeisessd alakohdassa, 4.4 kohdan viimeisessd alakohdassa se-
ki 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péaatokset ja selostukset.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava Euroopan talousalueeseen kuuluville -
valtioille tarvittavat tiedot peruuttamistaan laatujarjestelmien hyvaksynndistd ja valti-
oiden pyynndstd my0s tiedot myontdmistddn hyviksynndista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava myds muille ilmoitetuille laitoksille
tarpeelliset tiedot peruuttamistaan tai epdédmistién laatujérjestelmien hyvéksynnoist.

E moduuli: (tuotteiden laadunvarmistus)

L.

Téssd moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja, joka tiyttda 2 kohdan mukaiset
velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd painelaitteet ovat
EY-tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukaisia ja tayttavat niitd koskevat
vaatimukset. Valmistajan tai timédn Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan
on kiinnitettdivdi CE-merkintd jokaiseen tuotteeseen ja  laadittava  kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintdén on liitettédvéd 4 kohdassa tarkoitetusta
valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
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Valmistajan on sovellettava hyviksyttyd 3 kohdan mukaista laatujarjestelmié paine-
laitteiden loppuarviointiin ja testauksiin, ja valmistaja on 4 kohdassa tarkoitetun val-
vonnan alainen.

Laatujdrjestelmd

Valmistajan on toimitettava laatujarjestelménsa arvioimista koskeva hakemus valitse-
malleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asianmukaiset tiedot kyseisisti painelaitteista;

— laatujérjestelméd koskevat asiakirjat;

— hyviksyttyi tyyppid koskevat tekniset asiakirjat seké jdljennos EY-tyyppitar-
kastustodistuksesta.

Laatujdrjestelmdd noudattaen kaikki painelaitteet on tutkittava ja niille on tehtdva 8
§:ssd tarkoitetussa asiaa koskevassa standardissa (koskevissa standardeissa) maaritellyt
asianmukaiset tai vastaavat kokeet ja erityisesti liitteessd I olevassa 3.2 kohdassa tar-
koitettu loppuarviointi sen toteamiseksi, ettd ne ovat vaatimusten mukaisia. Kaikki
valmistajan kdyttimait periaatteet ja vaatimukset on yhdistettdva jarjestelmallisesti ja
tasmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden
laatujarjestelmidd  koskevien asiakirjojen on varmistettava laatuohjelmien,
-suunnitelmien, -késikirjojen ja -tiedostojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissé on erityisesti riittdvélld tavalla esitettédva:

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta
painelaitteiden laadun osalta;

— tarkastukset ja testaukset, jotka tehddén valmistuksen jalkeen;

— keinot, joilla valvotaan laatujérjestelmén toiminnan tehokkuutta;

— laatutiedostot, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asian-
omaisen henkildston pétevyyteen tai hyviksymiseen liittyvat selvitykset, eri-
tyisesti pysyvid liitoksia ja rikkomatonta aineenkoetusta tekevien henkildiden
pétevyyteen tai hyvéksymiseen liittyvit selvitykset liitteessé I olevan 3.1.2 ja
3.1.3 kohdan mukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmd madrittddkseen, tayttdako se 3.2
kohdan mukaiset vaatimukset. Laatujirjestelmien osien, jotka ovat asiaa koskevan
yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan tdyttivdn 3.2 kohdan mukaiset
vaatimukset.

Arviointiryhméssé on oltava véhintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen pai-
nelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmis-
tajan tiloissa.

Arvioinnin tuloksista on ilmoitettava valmistajalle. [lmoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt padtelmét sekd perusteltu arviointipdétds. Liséksi on esitettdvd muutok-
senhakumenettely.

Valmistajan on tdytettéivd hyvaksytystd laatujarjestelmésté johtuvat velvollisuudet ja
yllépidettéva laatujérjestelmad niin, etté se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on ilmoitet-
tava laatujirjestelmén hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujérjestelméin
suunnitelluista muutoksista.
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Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettava, vastaako muu-
tettu laatujarjestelméd edelleen 3.2 kohdan mukaisia vaatimuksia vai onko tarpeen
suorittaa uusi arviointi.

Laitoksen on ilmoitettava paéitdksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava
tarkastuksessa tehdyt padtelmat sekd perusteltu arviointipaatds.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytystd laatujar-
jestelmasta johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten padsy valmistus-,

tarkastus- ja testauspaikoille ja varastoihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat

tiedot, erityisesti:

— laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat;

— tekniset asiakirjat;

— laatutiedostot, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asian-
omaisen henkildston péatevyyteen liittyvét selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdva médriajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja
yllapitdd ja noudattaa laatujarjestelmdd; ilmoitetun laitoksen on toimitettava tar-
kastusselostus valmistajalle. Tarkastuksia tehddén sellaisin vélein, ettd tdydellinen
uudelleenarviointi tulee tehdyksi joka kolmas vuosi.

Ilmoitettu laitos voi lisdksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdynteja valmistajan luona.

Niiden lisdkdyntien tarpeellisuus ja se, millaisin vilein niitd tehdddn, maéaritellddn

ilmoitetun laitoksen tarkastuskdynteihin perustuvan seurantajérjestelmin perusteella.

Erityisesti seuraavat tekijét on otettava huomioon kdynteihin perustuvassa seuranta-

jérjestelméassa:

— laitteen luokka;

— aiempien tarkastuskdyntien tulokset;

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;

— tarvittaessa jirjestelmén hyvéksymiseen liittyvit erityisehdot;

— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai tek-
niikoissa.

Niiden kayntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettdd testauksia
todentaakseen, ettd laatujdrjestelmé toimii asianmukaisesti. Ilmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle selostus kdynnistd sekd testausraportti, jos testaus on
suoritettu.

Valmistajan on pidettévé kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan

siitd pédivéstd, kun viimeinen painelaite on valmistettu:

— 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;

— 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot;

— 3.3 kohdan viimeisessd kappaleessa, 3.4 kohdan viimeisessd alakohdassa
sekéd 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péatokset ja selos-
tukset.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava Euroopan talousalueeseen kuuluville -
valtioille tarvittavat tiedot peruuttamistaan laatujirjestelmien hyvaksynnoisté ja valti-
oiden pyynndstd myds tiedot myontdmistddn hyviksynndista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava my6s muille ilmoitetuille laitoksille
tarpeelliset tiedot peruuttamistaan tai epdémistidn laatujérjestelmien hyviksynnoista.
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E1 moduuli: (tuotteiden laadunvarmistus)

L.

4.2

Téssd moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja, joka tayttdd 3 kohdan mukaiset
velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset painelaitteet tdyttavat niitd
koskevat vaatimukset. Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen
edustajan on kiinnitettivd CE-merkintd jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava
kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintidén on liitettdva 5 kohdassa
tarkoitetusta valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Valmistajan on laadittava jéiljempdnd esitetyt tekniset asiakirjat.

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, ovatko painelaitteet niitd kos-
kevien vaatimusten mukaisia. Teknisten asiakirjojen on, siind méérin kuin on tarpeen
tdmén arvioinnin suorittamiseksi, késitettdva painelaitteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta, ja niissi on oltava:

— painelaitteen yleiskuvaus;

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seké kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndisti jne.;

— tarvittavat esitykset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden
ja painelaitteen toiminnan ymmartdmiseksi;

— luettelo 8 §:ssé tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain sekd esitys kéytetyistd ratkaisuista olennaisten vaatimusten taytta-
miseksi, jos 8 §:ssé tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu;

— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset jne.;

— testausraportit.

Valmistajan on sovellettava hyvéksyttyd 4 kohdan mukaista laatujérjestelméd paine-
laitteiden loppuarviointiin ja testaukseen. Valmistaja on 5 kohdassa tarkoitetun val-
vonnan alainen.

Laatujdrjestelmd

Valmistajan on toimitettava laatujirjestelménsa arvioimista koskeva hakemus valitse-
malleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
— kaikki asianmukaiset tiedot kyseisistd painelaitteista;
— laatujarjestelmaé koskevat asiakirjat.

Laatujérjestelmédd noudattaen kaikki painelaitteet on tutkittava ja niille on tehtdva 8
§:ssd tarkoitetussa asiaa koskevassa standardissa (koskevissa standardeissa) maaritellyt
asianmukaiset tai vastaavat kokeet ja erityisesti liitteessd 1 olevassa 3.2 kohdassa
tarkoitettu loppuarviointi sen toteamiseksi, ettd ne ovat vaatimusten mukaisia. Kaikki
valmistajan kayttdmaét periaatteet ja vaatimukset on yhdistettiva jarjestelmallisesti ja
tasmaéllisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden
laatujérjestelméd koskevien asiakirjojen on varmistettava laatuohjelmien, -suunnitel-
mien, -késikirjojen ja -tiedostojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissé on erityisesti riittdvélld tavalla esitettédva:

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta
painelaitteiden laadun osalta;

— liitteessé 1 olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti hyvéksytyt liitosten tekemistd
koskevat menetelmit;

— tarkastukset ja testaukset, jotka tehddédn valmistuksen jélkeen;

— keinot, joilla valvotaan laatujérjestelmén toiminnan tehokkuutta;
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— laatutiedostot, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asian-
omaisen henkildston patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvit selvitykset, eri-
tyisesti pysyvista liitoksista vastaavien henkildiden patevyyteen tai hyvéksy-
miseen liittyvét selvitykset liitteessé I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmd maédrittddkseen, tayttdako se 4.2
kohdan mukaiset vaatimukset. Laatujdrjestelmien osien, jotka ovat asiaa koskevan
yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan tdyttivdn 4.2 kohdan mukaiset
vaatimukset.

Arviointiryhméssé on oltava véhintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen pai-
nelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmis-
tajan tiloissa.

Arvioinnin tuloksista on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt paidtelméat sekd perusteltu arviointipaétds. Lisdksi on esitettdvd muutok-
senhakumenettely.

Valmistaja sitoutuu tdyttdimédn laatujirjestelmistd, sellaisena kuin se on hyvéksytty,
aiheutuvat velvollisuudet ja ylldpitdméan laatujérjestelméd niin, ettd se pysyy riitté-
véand ja tehokkaana.

Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on ilmoitet-
tava laatujarjestelmén hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja péitettdvd, vastaako muu-
tettu laatujirjestelmé edelleen 4.2 kohdan mukaisia vaatimuksia vai onko tarpeen
suorittaa uusi arviointi.

Laitoksen on ilmoitettava pdéitdksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava
tarkastuksessa tehdyt padtelmat sekd perusteltu arviointipaétds.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytystd laatujar-
jestelmasta aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten padsy valmistus-,

tarkastus- ja testauspaikoille ja varastoihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat

tiedot, erityisesti:

— laatujérjestelméé koskevat asiakirjat;

— tekniset asiakirjat;

— laatupdytékirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asian-
omaisen henkildston pétevyyteen liittyvét selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtéva miériajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja
yllépitdd ja noudattaa laatujirjestelméd; ilmoitetun laitoksen on toimitettava tar-
kastusselostus valmistajalle. Tarkastuksia tehddén sellaisin vélein, ettd tdydellinen
uudelleenarviointi tulee tehdyksi joka kolmas vuosi.

[lmoitettu laitos voi liséksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdyntejd valmistajan luona.
Naéiden lisdkdyntien tarpeellisuus ja se, millaisin vélein niitd tehdddn, maéritellddn
ilmoitetun laitoksen tarkastuskdynteihin perustuvan seurantajérjestelmin perusteella.
Erityisesti seuraavat tekijét on otettava huomioon kdynteihin perustuvassa seuranta-
jérjestelmassa:
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— laitteen luokka;

— aiempien tarkastuskdyntien tulokset;

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;

— tarvittaessa jarjestelmén hyvaksymiseen liittyvit erityisehdot;

— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai tek-
niikoissa.

Niiden kayntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettdd testauksia
todentaakseen, ettd laatujarjestelmé toimii asianmukaisesti. Ilmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle selostus kdynnistd sekd testausraportti, jos testaus on
suoritettu.

Valmistajan on pidettévé kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan

siitd pdivésté, kun viimeinen painelaite on valmistettu:

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;

— 4.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;

— 4.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot;

— 4.3 kohdan viimeisessd kappaleessa, 4.4 kohdan viimeisessé alakohdassa sekd
5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pédtokset ja selostukset.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava Euroopan talousalueeseen kuuluville -
valtioille tarpeelliset tiedot peruuttamistaan laatujarjestelmien hyvaksynndistd ja valti-
oiden pyynnostd myos tiedot myontdmistddn hyvaksynndista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava my6s muille ilmoitetuille laitoksille
tarvittavat tiedot peruuttamistaan ja epddmistddn laatujarjestelmien hyviaksynndista.

F moduuli: (tuotekohtainen todennus)

L.

Téssd moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja tai timin Euroopan talousalu-
eelle sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd 3 kohdan vaatimusten mukai-
set painelaitteet ovat:

— EY-tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukaisia; tai

— EY-suunnitelmatarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukaisia;

ja ettd ne tayttdvat asiaa koskevat vaatimukset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusmenetelmaillé taataan, ettd valmistettu painelaite on

— EY-tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukainen; tai

— EY-suunnitelmatarkastustodistuksessa esitetyn tyypin mukainen;

ja sithen sovellettavien vaatimusten mukainen.

Valmistajan tai hdanen Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajansa on kiinni-
tettivd CE-merkintd jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava vaatimustenmukaisuusva-
kuutus.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava asianmukaiset tarkastukset ja testaukset sen to-
teamiseksi, ettd painelaitteet ovat vaatimusten mukaisia. Jokainen tuote tarkastetaan ja
testataan 4 kohdan mukaisesti.

Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on séilytettdva
jaljennostd vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta kymmenen vuoden ajan siitd paivésta,
kun viimeinen painelaite on valmistettu.

Laitekohtainen tarkastus ja testaus
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Kaikki painelaitteet on tutkittava erikseen ja 8 §:ssé tarkoitetussa asiaa koskevassa
standardissa (koskevissa standardeissa) maédritellyt asianmukaiset tai vastaavat
tarkastukset ja testaukset on suoritettava sen toteamiseksi, ettd laite on tyypin ja
laitteeseen sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ilmoitetun laitoksen on erityisesti:

— todennettava, ettd pysyvia liitoksia ja rikkomatonta aineenkoetusta tekevilla
henkil6illa on liitteessa I olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan mukainen patevyys tai
hyvaksyminen;

— todennettava, etti materiaalin valmistajan toimittama ainestodistus on liit-
teessd I olevan 4.3 kohdan mukainen;

— tehtéva tai teetettdvd liitteessd 1 olevassa 3.2 kohdassa tarkoitettu lopputar-
kastus ja painekoe ja tarkastettava tarvittaessa varolaitteet.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettiava tai kiinnitytettava jokaiseen hyvéksyttyyn tuottee-
seen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testauksia koskeva kirjallinen vaa-
timustenmukaisuustodistus.

Valmistajan tai tdmadn Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on voitava
pyynnosté esittdd ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodistukset.

G moduuli: (yksikkokohtainen EY-todennus)

L.

Téssd moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd
painelaite, jolle on annettu 4.1 kohdassa tarkoitettu todistus, on vaatimusten mukainen.
Valmistajan on kiinnitettivi CE-merkintd painelaitteeseen ja laadittava vaati-
mustenmukaisuusvakuutus.

Valmistajan on toimitettava yksikkdkohtaista todennusta koskeva hakemus valitse-
malleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite seké paikka, jossa painelaite sijaitsee;

— kirjallinen vakuutus siité, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoite-
tulle laitokselle;

— tekniset asiakirjat.

Teknisten asiakirjojen avulla on voitava arvioida painelaitteen vaatimustenmukaisuus
ja niistd on kdytava ilmi painelaitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta.

Teknisiin asiakirjoihin on sisdllytettava:

— painelaitteen yleiskuvaus;

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seké kaaviot osista, osakokoonpanoista,
kytkenndisti jne.;

— tarvittavat esitykset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden
ja painelaitteen toiminnan ymmaértdmiseksi;

— luettelo 8 §:ssé tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain sekd esitys kéytetyistd ratkaisuista olennaisten vaatimusten tdytta-
miseksi, jos 8 §:ssé tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu;

— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset jne.;

— testausraportit;

— asianmukaiset tiedot valmistus- ja tarkastusmenetelmien pétevoinnistd sekd
vastaavan henkiloston pétevyydestd tai hyviksymisestd liitteessd 1 olevan
3.1.2 ja 3.1.3 kohdan mukaisesti.
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Ilmoitettu laitos tutkii jokaisen painelaitteen suunnittelun ja rakenteen ja tekee val-
mistuksen aikana 8 §:ssé tarkoitetussa asiaa koskevassa standardissa (koskevissa stan-
dardeissa) médritellyt asianmukaiset testaukset tai vastaavat tarkastukset ja testaukset
sen todistamiseksi, ettd painelaite on vaatimusten mukainen.

Erityisesti ilmoitetun laitoksen on:

— tutkittava tekniset asiakirjat suunnittelun ja valmistusmenetelmien osalta;

— arvioitava kdytetyt materiaalit, jos ne eivét ole sovellettavien yhdenmukais-
tettujen standardien mukaisia tai painelaitteiden materiaalien eurooppalaisen
hyvaksynndn mukaisia ja tarkistettava materiaalivalmistajan toimittama ai-
nestodistus liitteessd I olevan 4.3 kohdan mukaisesti;

— hyvéksyttédva pysyvien liitosten tekemistd koskevat menetelmét tai tarkistet-
tava, ettd ne on hyviksytty aiemmin liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukai-
sesti;

— todennettava liitteessd I olevan 3.1.2 tai 3.1.3 kohdan mukainen pétevointi tai
hyviksyminen;

— tehtiva liitteessd I olevassa 3.2.1 kohdassa tarkoitettu lopputarkastus, tehtdva
tai teetettdva liitteessd I olevassa 3.2.2 kohdassa tarkoitettu painekoe ja tar-
kistettava tarvittaessa varolaitteet.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettdva jokaiseen painelaitteeseen tun-
nusnumeronsa ja laadittava tehtyja testauksia koskeva kirjallinen vaatimustenmukai-
suustodistus. Tatd todistusta sdilytetddn kymmenen vuoden ajan.

Valmistajan tai tdmadn Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on voitava
pyynnostd esittdd vaatimustenmukaisuusvakuutus ja ilmoitetun laitoksen antama
vaatimustenmukaisuustodistus.

H moduuli: (tiydellinen laadunvarmistus)

32

Téssd moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja, joka tiyttda 2 kohdan mukaiset
velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset painelaitteet téyttévét niitd
koskevat vaatimukset. Valmistajan tai timén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen
edustajan on kiinnitettdvd CE-merkintd jokaiseen painelaitteeseen ja laadittava
kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintdén on liitettdva 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Valmistajalla on oltava kaytossdén 3 kohdan mukainen, hyviksytty laatujérjestelma
tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa ja loppuarvioinnissa sekd testauksessa, ja
valmistaja on 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujdrjestelmd

Valmistajan on toimitettava laatujirjestelménsa arvioimista koskeva hakemus valitse-
malleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
— kaikki asianmukaiset tiedot kyseisistd painelaitteista;
— laatujérjestelméd koskevat asiakirjat.

Laatujérjestelmén on taattava, ettd painelaitteet ovat niitd koskevien vaatimusten mu-
kaisia.

Kaikki valmistajan kédyttdmat periaatteet ja vaatimukset on yhdistettdvé jarjestelmalli-
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sesti ja tdsmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi.
Niiden laatujarjestelmédd koskevien asiakirjojen on varmistettava laatuohjelmien,
-suunnitelmien, -késikirjojen ja -tiedostojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissd on erityisesti riittdvalla tavalla esitettava:

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

— suunnittelua koskevat tekniset eritelmét, mukaan lukien sovellettavat standar-
dit ja, jos 8 §:ssé tarkoitettuja standardeja ei noudateta kaikilta osin, kéytet-
tavat keinot painelaitteisiin sovellettavien olennaisten vaatimusten tadyttami-
seksi;

— suunnittelun valvonta- ja todennustekniikat, menetelmit ja jérjestelmélliset
toimet, joita kiytetddn painelaitteiden suunnittelussa, erityisesti liitteessa I
olevan 4 kohdan mukaisten materiaalien osalta;

— vastaavat valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja varmistuksessa kaytettavat
tekniikat, menetelmat ja jarjestelmailliset toimenpiteet, ja erityisesti liitteessa [
olevan 3.1.2 kohdan mukaiset pysyvien liitosten tekemistd koskevat mene-
telmat;

— tarkastukset ja testaukset, joita tehdddn ennen valmistusta, valmistuksen ai-
kana ja sen jalkeen ja se, millaisin védlein niitd tehdéén;

— laatutiedostot, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asian-
omaisen henkildston patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvit selvitykset, eri-
tyisesti pysyvia liitoksia ja rikkomatonta aineenkoetusta tekevien henkildiden
patevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvit selvitykset liitteessd I olevan 3.1.2 ja
3.1.3 kohdan mukaisesti;

— keinot, joilla valvotaan painelaitteilta vaaditun suunnittelun ja laadun toteutu-
mista seké laatujarjestelmén toiminnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmd maédrittddkseen, tayttdako se 3.2
kohdan mukaiset vaatimukset. Laatujédrjestelmén osien, jotka ovat asiaa koskevan yh-
denmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan vastaavan 3.2 kohdan mukaisia
vaatimuksia.

Arviointiryhméssé on oltava véhintdén yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen pai-
nelaiteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu kdynti valmistajan ti-
loissa.

Arvioinnin tuloksista on ilmoitettava valmistajalle. [Imoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt paidtelmét sekd perusteltu arviointipaétds. Lisdksi on esitettdvd muutok-
senhakumenettely.

Valmistajan on tdytettdvd hyvaksytystd laatujarjestelmésté johtuvat velvollisuudet ja
yllépidettéva laatujérjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Valmistajan tai tdimén Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan on ilmoitet-
tava laatujirjestelmén hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujérjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja péitettdvd, vastaako muu-
tettu laatujirjestelmé edelleen 3.2 kohdan mukaisia vaatimuksia vai onko tarpeen
suorittaa uusi arviointi.

Laitoksen on ilmoitettava paédtdksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava
tarkastuksessa tehdyt padtelmat sekd perusteltu arviointipaétds.
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Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujar-
jestelmasta johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten padsy valmistus-,

tarkastus- ja testauspaikoille ja varastoihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat

tiedot, erityisesti:

— laatujérjestelméd koskevat asiakirjat;

— laatutiedostot, jotka on madritty suunnittelua koskevassa laatujérjestelmissa,
esimerkiksi analyysien, laskelmien, testausten tulokset jne.;

— laatutiedostot, jotka on médratty valmistusta koskevassa laatujarjestelmaissa,
esimerkiksi tarkastusraportit, testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen hen-
kiloston patevyyteen liittyvat selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdva médrdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja
yllapitdd ja noudattaa laatujarjestelmdd; ilmoitetun laitoksen on toimitettava tar-
kastusselostus valmistajalle. Tarkastuksia tehddén sellaisin vélein, ettid tdydellinen
uudelleenarviointi tulee tehdyksi joka kolmas vuosi.

Ilmoitettu laitos voi liséksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdyntejd valmistajan luona.

Niiden lisdkdyntien tarpeellisuus ja se, millaisin vilein niitd tehdddn, maéaritellddn

ilmoitetun laitoksen tarkastuskdynteihin perustuvan seurantajérjestelmin perusteella.

Erityisesti seuraavat tekijit on otettava huomioon kdynteihin perustuvassa seuranta-

jérjestelméassa:

— laitteen luokka;

— aiempien tarkastuskédyntien tulokset;

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;

— tarvittaessa jarjestelmén hyvaksymiseen liittyvit erityisehdot;

— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai tek-
niikoissa.

Niiden kdyntien yhteydessa ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettdd testauksia
todentaakseen, ettd laatujérjestelméd toimii asianmukaisesti. Ilmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle selostus kdynnistd sekd testausraportti, jos testaus on
suoritettu.

Valmistajan on pidettévé kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan

siitd pédivéstd, kun viimeinen painelaite on valmistettu,:

— 3.1 kohdan toisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;

— 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot;

— 3.3 kohdan viimeisesséd alakohdassa, 3.4 kohdan viimeisesséd alakohdassa seki
4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paétokset ja selostukset.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava Euroopan talousalueeseen kuuluville -
valtioille tarvittavat tiedot peruuttamistaan laatujirjestelmien hyvaksynnoisté ja valti-
oiden pyynndstd my0s tiedot myontdmistddn hyviksynndista.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava my6s muille ilmoitetuille laitoksille
tarpeelliset tiedot peruuttamistaan ja epadmistién laatujirjestelmien hyviksynndista.
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H1 moduuli: (tiydellinen laadunvarmistus, johon sisiltyy suunnitelmatarkastus ja lop-
puarvioinnin erityisvalvonta)

1. H moduulissa sdddettyjen vaatimusten lisdksi sovelletaan seuraavia vaatimuksia:

a) Valmistajan on toimitettava hakemus suunnitelmaa koskevasta tarkastuksesta ilmoi-
tetulle laitokselleen.

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

Hakemuksessa on oltava:

— suunnittelua koskevat tekniset eritelmédt, mukaan lukien standardit, joita
on sovellettu;

— tarvittava osoitus teknisten eritelmien riittivyydestd, erityisesti jos 8
§:ssé tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu kaikilta osin. Osoitukseen
on siséllyttdva valmistajan asianmukaisen laboratorion tekemien tai val-
mistajan muualla teettdimien kokeiden tulokset.

c¢) llmoitettu laitos tutkii hakemuksen. Jos suunnitelma on sovellettavien vaatimusten
mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava hakijalle EY-suunnitel-
matarkastustodistus. Todistuksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmait, sen
voimassaolon edellytykset, hyvéksytyn suunnitelman tarvittavat tunnistetiedot ja
tarvittaessa esitys painelaitteen tai sen lisélaitteiden toiminnasta.

d) Hakijan on ilmoitettava EY-suunnitelmatarkastustodistuksen antaneelle il-
moitetulle laitokselle kaikista hyvéksyttyyn suunnitelmaan tehdyistd muutok-
sista. Muutoksille on saatava EY-suunnitelmatarkastustodistuksen antaneen
ilmoitetun laitoksen uusi hyviaksyminen, jos ndma muutokset voivat vaikuttaa
olennaisten vaatimusten mukaisuuteen tai laitteen suunniteltuihin kaytto-
olosuhteisiin. Uusi hyvéksyminen annetaan tidydennyksend alkuperdiseen
EY-suunnitelmatarkastustodistukseen.

e) Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava my0s muille ilmoitetuille
laitoksille tarpeelliset tiedot peruuttamistaan tai epdémistddn EY-suunnitel-
matarkastustodistuksista.

2. Liitteessa I olevassa 3.2. kohdassa tarkoitettua loppuarviointia valvotaan tehostetusti
siten, ettd ilmoitettu laitos suorittaa ennalta ilmoittamatta tarkastuskdyntejé valmista-
jan luona. Néiden kéyntien yhteydessé ilmoitetun laitoksen on suoritettava painelait-
teiden tarkastuksia.
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Liite IV
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on oltava seuraavat tiedot:
1. valmistajan tai valmistajan Euroopan talousalueelle sijoittautuneen edustajan nimi ja
osoite;
2. kuvaus painelaitteesta tai laitekokonaisuudesta;
3. vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jota on sovellettu;
4, laitekokonaisuuksien osalta esitys niistd painelaitteista, joista ne koostuvat sekd vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita on sovellettu;
5. tarkastuksen suorittaneen ilmoitetun laitoksen nimi ja osoite tarvittaessa;
6. viittaus EY-tyyppitarkastustodistukseen, EY-suunnitelmatarkastustodistukseen tai
EY-vaatimustenmukaisuustodistukseen tarvittaessa;
7. valmistajan laatujérjestelméé valvovan ilmoitetun laitoksen nimi ja osoite tarvittaes-
sa;
8. viittaus sovellettuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin tarvittaessa;
9. muut kiytetyt tekniset eritelmét tarvittaessa;
10. viittaukset muihin sovellettuihin sddnnoksiin tarvittaessa;
11. sen henkilon yksildinti, jolla on valmistajan tai hinen Euroopan talousalueelle sijoit-

tautuneen edustajansa allekirjoitusvaltuus.
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