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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2016/426,
9. mirts 2016,

mis kisitleb kiittegaasi pdletavaid seadmeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2009/142/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust ('),
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (%)

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2009/142/EU (*) on sitestatud kiittegaasiseadmete (,seadmed”) turule
laskmise ja kasutuselevotu eeskirjad.

(2)  Direktiiv 2009/142/EU p&hineb uue lihenemisviisi pdhimdtetel, nagu on sitestatud ndukogu 7. mai 1985. aasta
resolutsioonis uue ldhenemisviisi kohta tehnilisele harmoneerimisele ja standarditele (*). Seega sitestatakse selles
tiksnes olulised nduded, mida kohaldatakse kiittegaasiseadmete suhtes, arvestades et tehnilised tiksikasjad votab
vastu Euroopa Standardikomitee (CEN) ja Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mdidrusega (EL) nr 1025/2012 (). Vastavus harmoneeritud standarditele, mille
viitenumbrid on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, lubab eeldada vastavust direktiivi 2009/142/EU nduetele.
Kogemused on niidanud, et nimetatud aluspShimdtted on konealuses sektoris hasti toiminud ja neid tuleks
silitada ja veelgi edendada.

(3)  Direktiivi 2009/142/EU rakendamisel omandatud kogemused on osutanud vajadusele muuta mdningaid selle
sitteid, et neid selgitada ja ajakohastada ning tagada seega Giguskindlus seoses mdiratlustega, mis kasitlevad
kohaldamisala, liikkmesriikide gaasiliike ja nende territooriumil kasutatavaid gaasiliikidele vastavaid toiterdhkusid
puudutavate teatiste sisu ja teatavaid olulisi ndudeid.

(4)  Kuna kohaldamisala, olulised nduded ja vastavushindamismenetlused peavad olema identsed kdigis
liikkmesriikides, ei ole uue ldhenemisviisi pohimdtetel baseeruva direktiivi tlevotmisel siseriiklikku oigusesse
peaaegu iildse paindlikkust. Regulatiivse raamistiku lihtsustamiseks tuleks direktiiv 2009/142/EU asendada
médrusega, mis on asjakohane digusakt, kuna sellega kehtestatakse selged ja iiksikasjalikud nduded, mis ei jita
ruumi selle erinevaks iilevotmiseks liikmesriikides, mistdttu see tagab oigusakti ithetaolise rakendamise kogu
liidus.

(") ELT C 458,19.12.2014,1k 25.

(*) Euroopa Parlamendi 20. jaanuari 2016. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 12. veebruari 2016. aasta
otsus.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta direktiiv 2009/142/EU kiittegaasiseadmete kohta (ELT L 330, 16.12.2009,
lk 10).

() EUT C 136, 4.6.1985, Ik 1.

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta maérus (EL) nr 1025/2012, mis kisitleb Euroopa standardimist ning millega
muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 94/9/EU, 94/25[EU,
95/16/EU, 97/23/EU, 98[34[EU, 2004/22[EU, 2007/23/EU, 2009/23[EU ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks
noukogu otsus 87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus nr 1673/2006/EU (ELTL 316, 14.11.2012,1k 12).
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(5)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuses nr 768/2008/EU () on sitestatud ithised pshimétted ja erisitted, mis on
ette nihtud kohaldamiseks kdigi valdkondlike oigusaktide suhtes, et tagada iihtne alus nende &igusaktide
labivaatamiseks vOi uuesti sOnastamiseks. Kooskdla tagamiseks muude valdkondlike tooteid kasitlevate
digusaktidega tuleks direktiivi 2009/142/EU kohandada nimetatud otsusega.

(6)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EU) nr 765/2008 () on kehtestatud vastavushindamisasutuste
akrediteerimise kord, kolmandatest riikidest pdrit toodete turujdrelevalve ja kontrollimise raamistik ning CE-
mirgise tildpohimdtted.

(7)  Kéesoleva méiruse kohaldamisala peaks peegeldama direktiivi 2009/142/EU kohaldamisala. Kiesolevat maarust
tuleks kohaldada kodus kasutatavate ja muude kui kodus kasutatavate seadmete suhtes, mis on ette nihtud
mitmeks kindlaksméidratud kasutusviisiks, ning niisugustesse seadmetesse {thendamiseks médeldud abiseadmete
suhtes.

(8) Kiesolev mairus holmab seadmeid ja abiseadmeid, mis on turule laskmisel liidu turul uued; see tihendab, et need
on kas liidus asutatud tootja toodetud uued seadmed ja abiseadmed voi kolmandast riigist imporditud uued voi
kasutatud seadmed ja abiseadmed.

(9)  Kéesolev mairus ei hdlma seadmeid, millel on Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artikli 36
mdistes ajalooline vdi kunstiline véirtus ja mida ei veta kasutusele, nt antiikesemeid ja nditustel v&i kogudes
hoitavaid seadmeid.

(10)  Kaesolevat médrust tuleks kohaldada koigi tarneviiside, sealhulgas kaugmiiiigi suhtes.

(11) Kdéesoleva mairuse eesmirk peaks olema tagada seadmete ja abiseadmete siseturu toimimine seoses gaasiga
seotud turvariskide ja energiatdhususega.

(12)  Kaéesolevat médrust ei tohiks kohaldada aspektide suhtes, mis on liidu muude iihtlustamisdigusaktidega tipsemalt
holmatud. See hdlmab Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/125/EU (°) kohaselt véetud meetmeid.

(13) Kiesoleva mdirusega peaks lilkmesriikidel keelama selliste rangemate tervisekaitse-, ohutus- ja energiasids-
tunduete kehtestamine, millega keelustataks kiesoleva mdiruse nduetele vastavate seadmete turuleviimine ja
kasutuselevotmine voi piirataks voi takistataks seda. See ei tohiks aga mojutada liikmesriikide voimalust
kehtestada liidu digusaktide rakendamisel ndudeid toodete, sh gaasiseadmete energiatdhususele, eeldusel et sellised
meetmed on kooskdlas ELi toimimise lepinguga.

(14)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2009/28/EU (¥) on liikmesriikidele pandud kohustus kehtestada
ehitusalastes Oigusaktides ja eeskirjades asjakohased meetmed selleks, et suurendada igat liiki taastuvatest
energiaallikatest toodetud energia osakaalu echitussektoris. Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga
2010/31/EL () on liikmesriikidele pandud kohustus kehtestada hoonete ja echitusdetailide energiatShususe
miinimumnduded ning olemasolevatesse hoonetesse paigaldatavate tehnosiisteemide iildise energiatShususe
siisteeminduded. Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiviga 2012/27/EL (°) on ette ndhtud, et liikmesriigid
peavad votma piisavad meetmed energiatarbimise jarkjarguliseks vihendamiseks eri valdkondades, sh hoonetes.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus nr 768/2008/EU toodete turustamise iihise raamistiku kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 82).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta maarus (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse akrediteerimise ja turujirelevalve
nduded seoses toodete turustamisega ja millega tunnistatakse kehtetuks maarus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, Ik 30).

(}) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta direktiiv 2009/125/EU, mis kasitleb raamistiku kehtestamist energiamojuga
toodete okodisaini nduete sitestamiseks (ELT L 285, 31.10.2009, Ik 10). )

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta direktiiv 2009/28/EU taastuvatest energiaallikatest toodetud energia kasutamise
edendamise kohta ning direktiivide 2001/77/EU ja 2003/30/EU muutmise ja hilisema kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 140,
5.6.2009, Ik 16).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. mai 2010. aasta direktiiv 2010/31/EL hoonete energiatShususe kohta (ELT L 153, 18.6.2010,
lk 13).

©) Eurot))pa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta direktiiv 2012/27[EL, milles kasitletakse energiatdhusust, muudetakse
direktiive 2009/125/EU ja 2010/30/EL ning tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2004/8/EU ja 2006/32/EU (ELT L 315, 14.11.2012,
k1).
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(15) Kiesolev maarus ei mdjuta likkmesriikide kohustust kehtestada siseriiklikke meetmeid taastuvatest energiaallikatest
toodetud energia kasutamise edendamise ja hoonete energiatShususe suhtes kooskdlas direktiividega 2009/28/EU,
2010/31/EL ja 2012/27[EL. Nende direktiivide eesmirkidega on kooskdlas asjaolu, et siseriiklikud meetmed
voivad teatud tingimustel piirata kdesolevas mairuses sitestatud ratsionaalse energiakasutuse ndudele vastavate
gaasiseadmete paigaldamist, eeldusel et sellised meetmed ei kujuta endast pdhjendamatut turutdket.

(16) Liikmesriigid peaksid votma koik vajalikud meetmed tagamaks, et seadmed tehakse turul kittesaadavaks ja
vOetakse kasutusele ainult siis, kui need tavapirase kasutamise korral ei ohusta inimeste tervist ega turvalisust,
koduloomi ega vara.

(17) Kéesolev méidrus ei peaks mojutama litkmesriikide digust kehtestada seadmete kasutuselevdttu voi regulaarset
kontrolli kisitlevaid eeskirju vdi muid meetmeid, nagu paigaldaja koolitus vdi sertifitseerimine, et tagada
seadmete nduetekohane paigaldamine, kasutamine ja hooldus, kaasa arvatud ennetavad ohutusmeetmed. Need
eeskirjad ja meetmed on vajalikud muu hulgas siisinikmonooksiidist (CO) tekkiva gaasimiirgituse ning tervisele ja
ohutusele kahjulike ainete lekkimise valtimiseks.

(18) Kiesolev mairus ei peaks mdjutama litkmesriikide digust kehtestada ndudeid, mida nad vdivad pidada vajalikuks
seoses paigaldamise aspektide, ruumide ventileerimise tingimuste ning hoone enda turvalisuse ja selle energiatd-
hususega, tingimusel et nende nduetega ei kehtestata seadmete projekteerimisega seotud ndudeid.

(19) Kuna kdesolev mairus ei holma seadmete ebakorrektsest paigaldamisest, hooldusest voi kasutusest tulenevaid
ohte, tuleks julgustada liikmesriike vOtma meetmeid tagamaks, et ildsust teavitatakse pdlemisel tekkivate
jadkproduktidega seotud tervise- ja ohutusriskidest ning vajadusest votta ennetavaid ohutusmeetmeid, muu hulgas
seoses stisinikmonooksiidi heitega.

(20) Kuigi kdesoleva mdairusega ei reguleerita gaasivarustuse tingimusi liikmesriikides, tuleks selles arvesse votta
tosiasja, et litkmesriikides on kiittegaasi tehniliste omaduste ihtlustamise puudumise tdttu jous erinevad
gaasiliikide ja toiterbhkude tingimused. Gaasiliikide koostis ja toiterdhkude tehnilised kirjeldused kohas, kus seade
kasutusele vetakse, on vdga olulised selle ohutu ja nduetekohase toimimise seisukohast ja seetdttu tuleks seda
aspekti seadme projekteerimise etapis arvesse votta, et tagada selle vastavus gaasiliigile/gaasiliikidele ja toiterdhule/
toiterdhkudele, milleks seade on ette nihtud.

(21)  Selleks et viltida seadmetega seotud kaubandustdkkeid, mis pohinevad tdsiasjal, et gaasivarustuse tingimused ei
ole veel iihtlustatud, ning et tagada ettevdtjate piisav teavitamine, peaksid liikmesriigid aegsasti teavitama teisi
liikmesriike ja komisjoni oma territooriumil kasutatavatest gaasiliikidest ja nende vastavatest toiterdhkudest ning
nende muutmisest.

(22)  Liikmesriikide teatis gaasiliikide ja toiterdhkude kohta peaks sisaldama vajalikku teavet ettevdtjatele. Selles
kontekstis ei ole tarnitud kiittegaasi algne allikas seadmete omaduste, toimimise ja teatatud gaasivarustuse
tingimustele vastavuse seisukohast oluline.

(23)  Liikmesriikidel soovitatakse oma territooriumil kasutatavate gaasiperekondade ja gaasiriihmade kindlaks-
médramisel votta arvesse kdimasolevat standardimistood seoses gaasi omadustega ja tagada seega kogu liidus
tihtne ja kooskdlastatud lihenemisviis kiittegaaside harmoneerimisele standardimise teel.

(24)  Kui liikmesriigid vdtavad vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2009/73/EU (') ning Euroopa
Standardikomitee kidimasolevale toole gaasi kvaliteedi tehniliste kirjeldustega konkreetseid meetmeid biogaasi
lajaldasemaks kasutamiseks, paisates nimetatud gaasi gaasijaotusvorku voi jaotades sellist gaasi eraldatud
susteemide kaudu, peaksid nad tagama oma gaasiliike késitleva teatise Oigeaegse ajakohastamise juhul, kui
tarnitud gaasi kvaliteet ei jdd juba teada antud kvaliteedivahemikku.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta direktiiv 2009/73/EU, mis kisitleb maagaasi siseturu ithiseeskirju ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2003/55/EU (ELT L 211, 14.8.2009, lk 94).
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(25) Kui liikmesriigid kehtestavad kooskdlas direktiiviga 2009/28/EU oma riiklikud tegevuskavad, et tdita oma
kohustust suurendada taastuvenergia ja eeskdtt biogaasi osakaalu energia kogutarbimises, soovitatakse neil
kaaluda voimalusi viia nimetatud gaas gaasijaotusvorku.

(26)  Liikmesriigid peaksid votma vajalikke meetmeid tagamaks, et gaasivarustuse tingimused ei pdhjusta
kaubandustokkeid ja et need ei piira kohalikele gaasivarustuse tingimustele vastavate seadmete kasutuselevottu.

(27) Kéesoleva midrusega holmatud ja sellele vastavad seadmed peaksid saama kasu kaupade vaba liikumise
pohimdttest. Nimetatud seadmete kasutuselevottu tuleks lubada tingimusel, et need vastavad kohaliku
gaasivarustuse tingimustele.

(28) Seadmel vdi selle andmeplaadil osutatud seadme kategooriamirgis loob otseseose gaasiperekondade ja/voi
-rithmadega, mille jaoks seade projekteeriti, et pdletada kiitust ohutult soovitud tdhususe tasemel ja seega tagada
seadme vastavus kohaliku gaasivarustuse tingimustele.

(29)  Tuleks jirgida kdesolevas médruses sitestatud olulisi ndudeid, et tagada tavapidrase soovitud tShususe tasemel
kasutuse korral seadmete ohutus.

(30) Olulisi ndudeid tuleks tdlgendada ja kohaldada nii, et vdetakse arvesse tehnika taset projekteerimise ja
valmistamise ajal, samuti tehnilisi ja majanduslikke kaalutlusi, mis on kooskdlas tervisekaitse ja ohutuse ning
ratsionaalse energiakasutuse kdrge tasemega.

(31)  Ettevotjad peaksid vastutama selle eest, et seadmed ja abiseadmed vastavad kiesoleva mairuse nduetele vastavalt
oma rollile tarneahelas, et tagada avalike huvide, nagu inimeste tervise ja ohutuse ning koduloomade kaitse,
tarbijate ja vara kaitse ning ratsionaalse energiakasutuse korge tase ning tagada aus konkurents liidu turul.

(32) Kaoik tarne- ja turustamisahelas osalevad ettevotjad peaksid votma asjakohaseid meetmeid tagamaks, et nad teevad
turul kittesaadavaks ainult kdesoleva mairusega vastavuses olevaid seadmeid voi abiseadmeid. On vaja sitestada
selge ja proportsionaalne kohustuste jagunemine, mis vastab iga ettevotja rollile tarne- ja turustusahelas.

(33) Toote projekteerimise ja tootmisprotsessiga detailselt kursis olev tootja on kdige sobivam vastavushindamis-
menetluse korraldajaks. Seega peaks vastavushindamine jddma ainult tootja kohustuseks.

(34) Tootja peaks andma piisavat ja iiksikasjalikku teavet seadme ettendhtud kasutusviisi kohta, et vdimaldada selle
nduetekohast ja ohutut paigaldamist, kasutuselevottu, kasutamist ja hooldust. Voib osutuda vajalikuks, et
konealune teave sisaldaks seadme ja selle paigaldamiskeskkonna vaheliste liideste tehnilisi spetsifikatsioone.

(35) Kdesolevat miirust ei peaks kohaldama fiisilistele isikutele, kes valmistavad seadmeid hobi korras ja kasutavad
neid iiksnes oma tarbeks.

(36) Et holbustada teabevahetust ettevdtjate, riiklike turujirelevalveasutuste ja tarbijate vahel, peaksid liikmesriigid
ergutama ettevotjaid lisama postiaadressile ka veebiaadressi.

(37) Tuleb tagada, et kolmandatest riikidest liidu turule sisenevad seadmed ja abiseadmed oleksid vastavuses kdigi
kidesoleva mairuse nduetega, ja eelkdige, et tootjad oleksid nimetatud seadmete ja abiseadmete suhtes rakendanud
nouetekohaseid vastavushindamismenetlusi. Seepérast tuleks sitestada, et importijad tagavad nende poolt turule
lastavate seadmete ja abiseadmete vastavuse kdesoleva mairuse nduetele ning et nad ei lase turule seadmeid ja
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abiseadmeid, mis konealustele nduetele ei vasta vdi mis on ohtlikud. Samuti tuleks sitestada, et importijad
tagavad, et vastavushindamismenetlused on labi viidud ja et CE-mirgis seadmetel ja abiseadmetel ning tootja
koostatud dokumentatsioon on padevatele riiklikele asutustele kontrollimiseks kittesaadavad.

(38) Levitaja teeb seadme voi abiseadme turul kittesaadavaks pdrast seda, kui tootja vdi importija on selle turule
lasknud, ja ta peaks tegutsema nduetekohase hoolikusega tagamaks, et viis, kuidas ta seadet voi abiseadet kisitseb,
ei kahjusta selle vastavust.

(39) Seadet voi abiseadet turule lastes peaks iga importija seadmele voi abiseadmele markima oma nime, registreeritud
drinime voOi registreeritud kaubamargi ja tthenduse votmiseks kasutatava postiaadressi. Erandid tuleks ette ndha
juhtudeks, kui seadme v6i abiseadme suurus voi laad seda ei vdimalda. Siia kuuluvad juhud, kui importijal on
vaja avada pakend, et kinnitada oma nimi ja aadress seadmele voi abiseadmele.

(40)  Kui ettevdtja laseb seadme voi abiseadme turule oma nime v&i kaubamirgi all v6i muudab seadet voi abiseadet
selliselt, et see vdiks mdjutada seadme voi abiseadme vastavust kdesoleva madruse nduetele, tuleks teda pidada
tootjaks ja talle peaks laienema tootja kohustused.

(41)  Turuga lihedalt seotuna peaksid levitajad ja importijad olema kaasatud padevate riiklike asutuste turujirelevalve-
tegevusse ning valmis aktiivselt osalema, andes konealustele asutustele asjaomase seadme voi abiseadmega seotud
kogu vajaliku teabe.

(42) Seadme vdi abiseadme jilgitavuse tagamine kogu tarneahela ulatuses aitab muuta turujirelevalve lihtsamaks ja
tohusamaks. Tohus jalgimissiisteem holbustab turujirelevalveasutuste tilesannet teha kindlaks ettevdtjad, kes tegid
mittevastavad seadmed vOi abiseadmed turul kittesaadavaks. Kdesoleva madiruse kohaselt teiste ettevotjate
tuvastamiseks ndutava teabe siilitamisel ei tohiks ettevdtjatelt nduda sellise teabe ajakohastamist teiste ettevdtjate
osas, kes on neile voi kellele nemad on seadme vdi abiseadme tarninud.

(43) Kiesolevas madruses tuleks piirduda oluliste nduete sitestamisega. Selleks et hdlbustada nimetatud nduetele
vastavuse hindamist, on vaja ette ndha vastavuse eeldus seadmetele ja abiseadmetele, mis vastavad médruse (EL)
nr 1025/2012 kohaselt vastu vdetud harmoneeritud standarditele, eesmirgiga avaldada nende nduete
iiksikasjalikud tehnilised = spetsifikatsioonid, eeskitt seoses seadmete projekteerimise, tootmise, kiitamise,
ratsionaalse energiakasutuse testimise ja paigaldamisega.

(44) Madruses (EL) nr 1025/2012 on sitestatud harmoneeritud standarditele vastuviidete esitamise menetlus, kui need
standardid ei vasta tiielikult kdesoleva miiruse nduetele.

(45)  Selleks et ettevotjad saaksid tdendada ja pddevad asutused tagada turul kittesaadavaks tehtavate seadmete
ja abiseadmete vastavust olulistele nduetele, on vaja sitestada vastavushindamismenetlused. Otsuses
nr 768/2008/EU on sitestatud vastavushindamismenetluse moodulid, mis ndevad ette erineva rangusastmega
menetlusi, vastavalt riski tasemele ja ndutud ohutustasemele. Valdkondadevahelise ithtsuse nimel ja tthekordsete
lahenduste viltimise eesmargil tuleks vastavushindamismenetluse valik teha konealuste moodulite hulgast.

(46) Tootjad peaksid koostama ELi vastavusdeklaratsiooni, et anda kiesoleva mdairuse kohast teavet seadme voi
abiseadme vastavuse kohta kdesoleva méiruse ja muude asjakohaste liidu tihtlustamisdigusaktide nouetele.

(47) Et tagada turujirelevalve eesmirgil tulemuslik juurdepdis teabele, peaks koigi seadmeid voi abiseadmeid
kisitlevate kohaldatavate liidu &igusaktide kindlakstegemiseks vajalik teave olema kittesaadav iihes ithises ELi
vastavusdeklaratsioonis. Ettevotjate halduskoormuse vidhendamiseks voib ithine ELi vastavusdeklaratsioon olla
toimik, mis on koostatud asjakohastest individuaalsetest vastavusdeklaratsioonidest.
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(48) CE-mirgis, mis osutab seadme voi abiseadme vastavusele, on terve sellise menetluse nahtav 16pptulemus, mis
holmab vastavushindamist selle laiemas tihenduses. CE-mirgist reguleerivad tildpdhimétted ja selle seos teiste
margistega on sitestatud mairuses (EU) nr 765/2008. CE-mirgise seadmele ja abiseadmele kandmist kisitlevad
normid tuleks sitestada kdesolevas méidruses. Erandid tuleks ette ndha juhtudeks, kui seadme vdi abiseadme
suurus voi laad ei voimalda sellele CE-margist kanda.

(49) Abiseadmed ei ole seadmed, vaid vahetooted, mis on mdeldud seadmete tootjatele ja mis on kavandatud
seadmesse ithendamiseks. Abiseadmed peaksid siiski vastama olulistele nduetele, et need tdidaks tdrgeteta oma
otstarvet, kui need ithendatakse seadmega voi neid kasutatakse seadmeks kokkupanekuks. Lihtsustamise huvides
ja selleks, et hoida dra segadust ja vddritimdistmisi tootjate kohustuste tditmisel, peetakse pdhjendatuks, et ka
abiseadmed peaksid kandma CE-margist.

(50) Seadmete ja abiseadmete olulistele nduetele vastavuse kontroll on vajalik selleks, et kaitsta tShusalt inimeste
tervist ja ohutust, koduloomi ja vara.

(51)  Seadmete ja abiseadmete olulistele nduetele vastavuse tagamiseks on vaja kehtestada nduetekohased vastavushin-
damismenetlused, mida tootjad peavad jirgima. Nimetatud menetlused tuleks kehtestada otsuses nr 768/2008/EU
sdtestatud vastavushindamise moodulite alusel.

(52) Kdéesolevas mairuses sitestatud vastavushindamismenetluste puhul on vajalik liikmesriikide poolt komisjonile
teatatud vastavushindamisasutuste sekkumine.

(53) Kogemus on niidanud, et direktiivis 2009/142/EU sitestatud kriteeriumid, mida vastavushindamisasutused
peavad tditma, et neist saaks komisjoni teavitada, ei ole piisavad, et tagada teavitatud asutuste ihtlaselt
korgetasemeline toimimine kogu liidus. Siiski on oluline, et kdik teavitatud asutused tdidaksid oma funktsioone
samal tasemel ja diglase konkurentsi tingimustes. Selleks on vaja kehtestada kohustuslikud nduded vastavushinda-
misasutustele, kes soovivad saada teavitatud, et osutada vastavushindamisteenuseid.

(54) Vastavushindamise kvaliteedi iihtlase taseme tagamiseks tuleb kehtestada nduded, mida peavad tditma teavitavad
asutused ja muud teavitatud asutuste hindamisse, nendest teavitamisse ja nende jirelevalvesse kaasatud asutused.

(55) Kui vastavushindamisasutus tdendab vastavust harmoneeritud standardites sitestatud kriteeriumidele, tuleks
eeldada, et ta vastab kiesolevas midruses sitestatud vastavatele nouetele.

(56) Kdesolevas mairuses kehtestatud siisteemi peaks tdiendama méiruses (EU) nr 765/2008 ette nihtud akrediteeri-
missiisteem. Kuna akrediteerimine on vastavushindamisasutuste paddevuse kontrollimise oluline vahend, tuleks
seda kasutada ka teavitamise eesmirgil.

(57) Madrusega (EU) nr 765/2008 ettendhtud ldbipaistev akrediteerimine, mis tagab vastavussertifikaatide
usaldusvéddrsuse vajaliku taseme, peaks kujunema kogu liidu riiklike asutuste jaoks eelistatuimaks vahendiks,
millega tdendada vastavushindamisasutuste tehnilist padevust. Riiklikud asutused v&ivad siiski olla seisukohal, et
neil on olemas asjakohased vahendid, et kdnealune hindamine ise l4bi viia. Tagamaks teiste riiklike asutuste libi
viidud hindamiste piisav usaldusvairsus, tuleks neil sellisel juhul esitada komisjonile ja teistele liikmesriikidele
dokumentaalsed tdendid selle kohta, et hinnatud vastavushindamisasutused tdidavad asjakohaste digusaktidega
kehtestatud noudeid.

(58)  Vastavushindamisasutused kasutavad tihti vastavushindamise méone toimingu tditmiseks allto6votjaid voi
titarettevotjaid. Liidu turule lastavate seadmete ja abiseadmete ndutava kaitsetaseme tagamiseks on oluline, et
vastavushindamisse kaasatud alltoovotjad ja tiitarettevdtjad tdidaksid seoses vastavushindamise iilesannetega samu
noudeid kui teavitatud asutused. Seega on oluline, et teavitatavate asutuste padevuse ja tegevuse hindamine ning
juba teavitatud asutuste jirelevalve hdlmaks ka alltoovotjate ja tiitarettevdtjate tegevust.
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(59) Teavitamismenetluse tdhusust ja ldbipaistvust tuleb suurendada ning eelkdige kohandada seda uue tehnoloogiaga,
et luua elektroonilise teavitamise vdimalus.

(60) Kuna teavitatud asutused vdivad pakkuda oma teenuseid kogu liidus, peaksid teised liikmesriigid ja komisjon
saama vOimaluse esitada teavitatud asutuste kohta vastuviiteid. Seega on oluline ette niha ajavahemik, mille
jooksul saaks selgitada koik vdimalikud vastavushindamisasutuste péadevust puudutavad kahtlused voi
probleemid, enne kui nad alustavad tegevust teavitatud asutustena.

(61)  Konkurentsivoime suurendamise eesmargil on vdga oluline, et teavitatud asutused kohaldaksid vastavushindamis-
menetlusi ilma ettevotjaid liigselt koormamata. Samal pdhjusel ja ettevdtjate vordse kohtlemise tagamiseks tuleb
tagada vastavushindamismenetluste tehnilise rakendamise jrjekindlus. Seda on vdimalik kdige paremini saavutada
teavitatud asutuste vahelise asjakohase koordineerimise ja koostoo kaudu.

(62) Huvitatud pooltel peaks olema &igus teavitatud asutuse libiviidud vastavushindamise tulemus vaidlustada.
Seetdttu on oluline tagada, et on olemas menetlus teavitatud asutuste otsuste vaidlustamiseks.

(63) Oiguskindluse tagamiseks on vaja tdpsustada, et kdesoleva mairusega hdlmatud seadmete ja abiseadmete suhtes
kohaldatakse méiruses (EU) nr 765/2008 sitestatud norme liidu turujirelevalve ja liidu turule sisenevate toodete
kontrolli kohta. Kdesolev méirus ei tohiks takistada litkmesriike valimast, millised pddevad asutused konealuseid
tilesandeid tditma hakkavad.

(64) Kaitsemeetmete menetlus, mis on vajalik vdimalikuks seadme vdi abiseadme vastavuse vaidlustamiseks, on juba
ette nihtud direktiiviga 2009/142/EU. Libipaistvuse suurendamise ja menetlusaja liithendamise huvides on vaja
olemasolevat kaitsemeetmete menetlust parandada, et muuta see tdhusamaks ja litkmesriikide ekspertiisivoi-
malustele toetuvaks.

(65) Olemasolevat siisteemi tuleks tdiendada menetlusega, mille kohaselt teavitatakse huvitatud pooli meetmetest,
mida kavatsetakse vdtta seoses inimeste tervisele vdi ohutusele vdi koduloomadele voi varale ohtu kujutavate
seadmete vOi abiseadmetega. See peaks vdimaldama ka turujirelevalveasutustel koostoos asjaomaste ettevdtjatega
selliste seadmete ja abiseadmete puhul varem reageerida.

(66) Kui liikmesriigid ja komisjon ndustuvad liikmesriigi voetud meetmete pdhjendustega, siis ei peaks komisjon
rohkem sekkuma, vilja arvatud juhul, kui mittevastavus on pdhjendatav puudustega harmoneeritud standardis.

(67) Komisjonil peaks olema &igus votta vastu digusakte kooskolas ELi toimimise lepingu artikliga 290 liikmesriikide
teatiste sisu kohta, mis puudutavad gaasivarustust nende territooriumil. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t60 kaigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil. Delegeeritud
digusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste dokumentide sama- ja digeaegse
ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

(68)  Selleks et tagada kdesoleva mairuse rakendamiseks iihetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda rakendamis-
volitused. Konealuseid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL)
nr 182/2011 ().

(69) Nouandemenetlust tuleks kasutada rakendusaktide vastuvdtmiseks, millega kohustatakse teavitavat litkmesriiki
votma vajalikke parandusmeetmeid teavitatud asutuste suhtes, mis ei vasta enam teavitamise aluseks olnud
nduetele.

(70)  Kontrollimenetlust tuleks kasutada rakendusaktide vastuvétmiseks, millega miiratakse kindlaks gaasivarustust
liikmesriikide territooriumil kisitlevate liikmesriikide teatiste vorm.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méérus (EL) nr 1822011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimdtted,
mis kisitlevad liikkmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELTL 55,28.2.2011, 1k 13).



L 81/106 Euroopa Liidu Teataja 31.3.2016

(71)  Kontrollimenetlust tuleks samuti kasutada rakendusaktide vastuvdtmiseks seoses nduetele vastavate seadmete ja
abiseadmetega, mis kujutavad endast ohtu inimeste tervisele v6i ohutusele vi koduloomadele voi varale.

(72) Komisjon peaks vastu votma viivitamata kohaldatavad rakendusaktid, kui see on tungiva kiireloomulisuse tttu
vajalik nduetekohaselt pdhjendatud juhtudel, mis on seotud nduetele vastavate seadmete ja abiseadmetega, mis
kujutavad endast ohtu inimeste tervisele voi ohutusele.

(73) Kooskdlas viljakujunenud tavaga voib kiesoleva miidrusega asutatud komitee olla kasulik selliste kdesoleva
miiruse kohaldamisega seotud kiisimuste uurimisel, mida voivad kodukorra kohaselt tdstatada komitee eesistuja
voi litkmesriigi esindaja.

(74)  Kui komisjoni eksperdirithm uurib kdesoleva mairusega seotud kiisimusi, mis ei puuduta mairuse rakendamist
voi rikkumist, tuleks kooskdlas viljakujunenud tavaga esitada Euroopa Parlamendile tdielik teave ja
dokumentatsioon ning vajaduse korral kutse asjaomastel koosolekutel osalemiseks.

(75) Komisjon peaks tegema rakendusaktidega ja nende eripira arvesse vottes ilma médrust (EL) nr 182/2011
kohaldamata kindlaks, kas liikmesriikide poolt nduetele mittevastavate seadmete vdi abiseadmete suhtes vdetud
meetmed on pohjendatud vai mitte.

(76)  On vaja kehtestada maistlik iileminekukord, mis vdimaldaks enne kdesoleva miidruse kohaldamise alguskuupdeva
teha turul kittesaadavaks ja votta kasutusele seadmed ja abiseadmed, mis on kooskdlas direktiiviga 2009/142/EU
juba turule lastud, ilma et tuleks jirgida tdiendavaid toodetele esitatavaid ndudeid. Levitajatel peaks seega olema
voimalik tarnida turule lastud seadmeid ja abiseadmeid, tipsemalt varusid, mis on juba turustusahelas, enne
kidesoleva mairuse kohaldamise kuupieva.

(77)  Liikmesriigid peaksid kehtestama karistusnormid, mida kohaldatakse kdesoleva mdiruse rikkumise korral, ja
tagama nende normide tditmise. Karistused peaksid olema t6husad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

(78) Kuna kiesoleva mairuse eesmirki, nimelt tagada, et liidu turul olevad seadmed ja abiseadmed tdidavad ndudeid,
mis tagavad inimeste tervise ja ohutuse ning koduloomade ja vara kaitse korge taseme ning ratsionaalse
energiakasutuse, tagades samal ajal ka siseturu toimimise, ei suuda lilkmesriigid piisavalt saavutada ning selle
ulatuse ja mdju tdttu on seda parem saavutada liidu tasandil, voib liit vdtta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pShiméttega. Kooskdlas konealuses artiklis sitestatud proportsio-
naalsuse pohimdttega ei lihe kdesolev méidrus nimetatud eesmdrgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(79)  Direktiiv 2009/142/EU tuleks seetdttu kehtetuks tunnistada,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
I PEATUKK

ULDSATTED
Artikkel 1
Kohaldamisala
1. Kiesolevat mairust kohaldatakse seadmetele ja abiseadmetele.

2. Kdiesoleva mdiruse kohaldamisel peetakse seadme kasutamist tavapiraseks, kui tdidetud on jargmised tingimused:
a) seade on digesti paigaldatud ja sellele tehakse tootja juhendi kohaselt korrapiraselt tehnohooldust;

b) seadme kasutamise ajal gaasi kvaliteet ja toiterdhk kdiguvad tavapirases vahemikus, mille litkmesriigid on markinud
oma artikli 4 16ike 1 kohases teatises;

c) seadet kasutatakse ettendhtud otstarbel v&i pohjendatult eeldataval viisil.
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3. Kiesolevat maarust ei kohaldata seadmetele, mis on konkreetselt ette nihtud:
a) tootmisruumides teostatavates toostusprotsessides kasutamiseks;

b) Shusoidukites ja raudteel kasutamiseks;

c) laborites teadustd otstarbel ajutiseks kasutamiseks.

Kiesoleva 1dike tihenduses on seade ,konkreetselt kasutamiseks ette nihtud”, kui selle konstruktsioon on moeldud
tditma ainult konkreetset vajadust konkreetses protsessis vdi kasutuses.

4. Juhul kui moni seadme vodi abiseadme aspekt, mida reguleeritakse kdesoleva médrusega, on iiksikasjalikumalt
reguleeritud liidu méne teise ithtlustamisdigusaktiga, ei kohaldata kdesolevat mairust sellisele seadmele v6i abiseadmele
seoses kdnealuse aspektiga.

5. Kdesoleva maaruse I lisa punktis 3.5 sitestatud olulist nduet ratsionaalse energiakasutuse kohta ei kohaldata nende
seadmete suhtes, mis jddvad direktiivi 2009/125/EU artikli 15 kohaselt vastu voetud meetme kohaldamisalasse.

6.  Kéesolev madrus ei mojuta lifkmesriikide kohustust votta meetmeid seoses taastuvatest energiaallikatest toodetud
energia kasutamise ja hoonete energiatShususe edendamisega kooskolas direktiividega 2009/28/EU, 2010/31/EL ja
2012/27[EL. Sellised meetmed peavad olema kooskdlas ELi toimimise lepinguga.

Artikkel 2
Maisted

Kiesolevas midruses kasutatakse jirgmisi moisteid:

1) ,seade” — toidu valmistamiseks, jahutamiseks, Shu konditsioneerimiseks, ruumide kiitmiseks, kuuma vee
tootmiseks, valgustamiseks vdi pesemiseks kasutatavad kiittegaasi poletav seade, samuti puhurpdleti ja
puhurpdletiga varustatud kiittekeha;

2) ,abiseade” — ohutus-, juhtimis- ja reguleerimisseade ja selle alakoost, mis on ette nihtud ithendamiseks seadmesse
voi seadmeks kokkupanekuks;

3) ,polemine” — protsess, mille kdigus kiittegaas reageerib hapnikuga, tootes soojust voi valgust;
4) ,pesemine” — pesemisprotsess tervikuna, sealhulgas kuivatamine ja triikimine;

5) ,toidu valmistamine” — toidu valmistamine v&i soojendamine tarbimiseks, kasutades soojust ja mitmesuguseid
meetodeid;

6) ,kiittegaas” — mis tahes kiitus, mis temperatuuril 15 °C ja absoluutrdhul 1 baar on gaasilises olekus;

7) ,to0stusprotsess” — materjalide, taimede, elusloomade, loomsete saaduste, toiduainete vdi muude toodete
ammutamine, kasvatamine, rafineerimine, tdotlemine, tootmine, valmistamine vdi ettevalmistamine nende
kaubandusliku kasutamise eesmargil;

8) ,tootmisruumid” — mis tahes koht, kus peamine tegevus on toostuslik tootmisprotsess, millele kohaldatakse
konkreetseid riiklikke tervise- ja ohutusndudeid;

9) ,gaasiperekond” — rithm sarnase pdlemiskaitumisega kiittegaase, mida omavahel ithendab hulk Wobbe indekseid;
10) ,gaasirithm” — Wobbe indeksi konkreetne ulatus asjaomases gaasiperekonnas;

11) ,Wobbe indeks” — kiittegaaside vahetatavuse niitaja, mida kasutatakse erineva koostisega kiittegaaside
polemisenergia viljundi vordlemiseks seadmes;
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12)

13)

14)

15)
16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)
24)
25)

26

~

27)

28)

29)

30)

31)

1.

,seadme kategooria” — selliste gaasiperekondade ja/vdi gaasiriihmade identifitseerimine, mille ohutuks ja soovitud
tulemuslikkuse tasemel poletamiseks seade on ette ndhtud, nagu niitab seadme kategooriamirgis;

Lenergiatdhusus” — seadme energiaviljundi ja energiasisendi vaheline suhe;

Jturul kittesaadavaks tegemine” — seadme voi abiseadme tasu eest vOi tasuta tarnimine liidu turule kaubandus-
tegevuse kiigus kas turustamiseks vdi kasutamiseks;

yturule laskmine” — seadme vdi abiseadme liidu turul esmakordselt kittesaadavaks tegemine;
,kasutuselevott” — seadme esmakordne kasutamine liidus 1dppkasutaja poolt;

,tootja” — mis tahes fiiisiline isik voi juriidiline isik, kes valmistab seadme voi abiseadme v&i kes laseb selle
projekteerida voi valmistada ja kes turustab seadet voi abiseadet oma nime voi kaubamirgi all voi kasutab seadet
oma tarbeks;

yvolitatud esindaja” — liidus asuv fiidisiline voi juriidiline isik, kes on saanud tootjalt kirjaliku volituse tegutseda
tema nimel seoses kindlaksmiiratud tilesannetega;

Jimportija” — liidus asuv juriidiline voi fiiiisiline isik, kes laseb liidu turule kolmandast riigist pirit seadme voi
abiseadme;

Jlevitaja” — fiiisiline v&i juriidiline isik tarneahelas, vilja arvatud tootja vdi importija, kes teeb seadme voi
abiseadme turul kittesaadavaks;

Lettevdtjad” — tootja, volitatud esindaja, importija ja levitaja;

Ltehniline spetsifikatsioon” — dokument, millega nahakse ette seadmele voi abiseadmele esitatavad tehnilised
ndéuded;

,harmoneeritud standard” — mdiste on méiratletud maaruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 punkti 1 alapunktis ¢;
,akrediteerimine” — mdiste on maaratletud mairuse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 10;
,riiklik akrediteerimisasutus” — mdiste on mairatletud madruse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 11;

,vastavushindamine” — hindamisprotsess, mille kdigus hinnatakse, kas seadme voi abiseadmega seotud kiesolevas
madruses sitestatud olulised nduded on tdidetud;

,vastavushindamisasutus” — asutus, kes teeb vastavushindamise toiminguid, sealhulgas kalibreerib, katsetab,
sertifitseerib ja kontrollib;

Ltagasivotmine” — meede, mille eesmirk on votta turult tagasi seade, mis on 18pptarbija jaoks juba kittesaadavaks
tehtud, voi abiseade, mis on seadme tootja jaoks juba kittesaadavaks tehtud;

Jkorvaldamine” — meede, mille eesmirk on takistada turustusahelas oleva seadme voi abiseadme turul
kittesaadavaks tegemist;

Lliidu tihtlustamisdigusaktid” — liidu Gigusaktid, millega tthtlustatakse toodete turustamise tingimusi;

,CE-mirgis” — mirgis, millega tootja kinnitab, et seade voi abiseade vastab mirgise tootele kandmist sitestavate
liidu iihtlustamisdigusaktide alusel kohaldatavatele nduetele.

Artikkel 3
Turul kiittesaadavaks tegemine ja kasutuselevott

Seadmed tehakse turul kittesaadavaks ja voetakse kasutusele iiksnes siis, kui need tavapirase kasutuse korral

vastavad kdesoleva miiruse nduetele.
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2. Abiseadmed tehakse turul kittesaadavaks iiksnes siis, kui need vastavad kiesolevale mairusele.

3. Kiesolev miirus ei piira litkmesriikide digust kehtestada ndudeid, mida nad vdivad pidada vajalikuks, tagamaks et
inimesed, koduloomad ja vara on seadme tavapdrase kasutuse korral kaitstud, eeldusel et see ei tihenda seadmes

muudatuste tegemist.
Artikkel 4

Gaasivarustuse tingimused

1. Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi liikmesriike 21. oktoobriks 2017 vastavalt II lisale ja asjaomast vormi
kasutades nende territooriumil kasutatavatest gaasiliikidest ja vastavatest kiittegaasi toiteréhkudest. Nad teatavad nende
mis tahes muudatustest kuue kuu jooksul alates kavandatavate muudatuste vilja kuulutamisest.

2. Gaasivarustuse tingimuste tehnilise arengu arvessevotmiseks on komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 41 vastu
delegeeritud digusakte, et muuta II lisas esitatud liikkmesriikide teatise sisu, mis kasitleb gaasivarustuse tingimusi

liikmesriikide territooriumil.

3. Komisjon vdib rakendusaktiga kindlaks médrata kiesoleva artikli 16ikes 1 osutatud liitkmesriikide teatise iihtlustatud
vormi. Nimetatud rakendusakt vOetakse vastu kooskdlas artikli 42 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

4. Komisjon tagab, et liikmesriikide poolt vastavalt 16ikele 1 edastatud teave avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 5
Olulised ndéuded

Seadmed ja abiseadmed peavad vastama nende suhtes kohaldatavatele I lisas esitatud olulistele nduetele.

Artikkel 6
Vaba liikumine

1. Liikmesriigid ei keela, piira ega takista kdesoleva médrusega reguleeritud aspektidega seotud alustel kiesoleva
miiruse nouetele vastavate seadmete turul kittesaadavaks tegemist ja kasutusele votmist.

2. Liikmesriigid ei keela, piira ega takista kdesoleva midrusega hdlmatud ohtude téttu kiesoleva mairuse nouetele
vastavate abiseadmete turul kittesaadavaks tegemist.

3. Liikmesriigid ei takista kdesolevale maarusele mittevastavate seadmete voi abiseadmete naitamist messidel, niitustel,
tootetutvustustel voi muudel niisugustel iiritustel, tingimusel et nihtaval mérgisel on selgelt 6eldud, et asjaomane seade
vOi abiseade ei vasta kidesoleva miidruse nduetele ja et seda ei miiida enne, kui see on viidud nduetega vastavusse.
Tootetutvustustel voetakse vajalikud ohutusmeetmed, et tagada inimeste ja koduloomade kaitse ning vara kaitse.

I PEATUKK

ETTEVOTJATE KOHUSTUSED
Artikkel 7
Tootjate kohustused

1. Seadmeid vdi abiseadmeid turule lastes vdi seadmeid oma tarbeks kasutades tagavad tootjad, et need on
projekteeritud ja toodetud kooskélas I lisas sitestatud oluliste nduetega.
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2. Tootjad koostavad III lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni (,tehniline dokumentatsioon”) ja teostavad voi
lasevad teostada artiklis 14 osutatud vastavushindamismenetluse.

Kui esimeses l6igus osutatud menetlusega on tdendatud seadme voi abiseadme vastavus asjakohastele nduetele,
koostavad tootjad ELi vastavusdeklaratsiooni ning kannavad sellele CE-mirgise.

3. Tootjad siilitavad tehnilise dokumentatsiooni ja ELi vastavusdeklaratsiooni kiimne aasta jooksul pérast seadme voi
abiseadme turule laskmist.

4. Tootjad tagavad menetluste olemasolu seeriatoodangu kdesoleva mairuse nduetele vastavuse sdilimiseks. Arvesse
voetakse muudatusi seadme vOi abiseadme konstruktsioonis vOi omadustes ja muudatusi neis harmoneeritud
standardites v6i muudes tehnilistes spetsifikatsioonides, mille pdhjal seadme vdi abiseadme vastavus kinnitati.

Kui seda peetakse seadmest tulenevat ohtu silmas pidades asjakohaseks, kontrollivad tootjad tarbijate ja teiste kasutajate
tervise ja ohutuse kaitsmiseks turul kittesaadavaks tehtud seadet pisteliselt, uurivad kaebusi, ning kui see on vajalik,
peavad registrit kaebuste, nduetele mittevastavate seadmete ja abiseadmete ja nende tagasivotmiste kohta ning teavitavad
levitajaid konealusest jarelevalvest.

5. Tootjad tagavad, et nende seadmed ja abiseadmed kannavad tiiiibi-, partii- voi seerianumbrit v6i muud nende
identifitseerimist voimaldavat elementi ning IV lisas sitestatud pealdisi.

Kui seadme vdi abiseadme suurus voi laad seda ei voimalda, tagavad tootjad, et ndutav teave on esitatud pakendil voi
seadme voi abiseadmega kaasas olevas dokumendis.

6.  Tootjad mirgivad oma nime, registreeritud drinime voi registreeritud kaubamargi ja ithenduse votmiseks kasutatava
postiaadressi seadmele voi, kui see ei ole voimalik, pakendile voi seadmega kaasas olevasse dokumenti. Aadress osutab
ithele ainsale kohale, kus tootjaga saab iithendust votta. Kontaktandmed esitatakse keeles, mis on tarbijate, teiste
16ppkasutajate ja turujdrelevalveasutuste jaoks kergesti arusaadav.

Tootjad margivad oma nime, registreeritud drinime voi registreeritud kaubamirgi ja tthenduse votmiseks kasutatava
postiaadressi abiseadmele voi, kui see ei ole vdimalik, pakendile voi abiseadmega kaasas olevasse dokumenti. Aadress
osutab ithele ainsale kohale, kus tootjaga saab ithendust votta. Kontaktandmed esitatakse keeles, mis on seadme tootjate
ja turujdrelevalveasutuste jaoks kergesti arusaadav.

7. Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas I lisa punkti 1.5 kohased juhised ja ohutusteave asjaomase litkmesriigi
madratud keeles, mis on tarbijate ja teiste 16ppkasutajate jaoks kergesti arusaadav. Juhised, ohutusteave ja kogu mirgistus
peab olema selge, arusaadav ja mdistetav.

Tootjad tagavad, et abiseadmega on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopia, mis sisaldab muu hulgas I lisa punkti 1.7
kohaseid juhiseid thendamise vdi kokkupaneku, seadistamise, t66 ja hoolduse kohta asjaomase liikmesriigi mairatud
keeles, mis on seadme tootjate jaoks kergesti arusaadav.

Juhul kui iihele kasutajale tarnitakse suur hulk abiseadmeid, v&ib partii voi saadetisega olla kaasas tiks ELi vastavusdekla-
ratsiooni koopia.

8.  Tootjad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et seade voi abiseade, mille nad on turule lasknud, ei vasta
kidesolevale madrusele, votavad viivitamata parandusmeetmed, et viia seade vOi abiseade nduetega vastavusse vdi, kui see
on asjakohane, korvaldada see turult voi votta tagasi. Kui seade voi abiseade kujutab endast ohtu, teavitavad tootjad
sellest viivitamata nende litkmesriikide pidevaid asutusi, mille turul nad seadme voi abiseadme kittesaadavaks tegid,
esitades eelkdige itksikasjad mittevastavuse ja kdigi vdetud parandusmeetmete kohta.
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9.  Tootjad esitavad pideva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel talle kogu teabe ja dokumentatsiooni, mis tdendab
seadme vOi abiseadme vastavust kdesoleva mairuse nduetele, keeles, mis on konealusele asutusele kergesti arusaadav.
Teabe ja dokumentatsiooni voib esitada paberil v3i elektrooniliselt. Importijad teevad nimetatud asutusega viimase
ndudmisel koost6dd nende poolt turule lastud seadmete vi abiseadmetega kaasnevate ohtude kdrvaldamiseks voetavate
meetmete kaudu.

Artikkel 8
Volitatud esindajad
1. Tootja voib kirjaliku volituse alusel maarata volitatud esindaja.

Artikli 7 1oikes 1 sitestatud kohustused ja tehnilise dokumentatsiooni koostamise kohustus ei kuulu volitatud esindaja
volituste hulka.

2. Volitatud esindaja tdidab iilesandeid tootjalt saadud volituste piires. Volitus vdimaldab volitatud esindajal teha
vihemalt jargmist:

a) sdilitada ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni riiklike turujirelevalveasutuste jaoks kittesaadavana
vihemalt kitmne aasta jooksul pérast seadme voi abiseadme turule laskmist;

b) esitada pddeva riikliku asutuse pohjendatud ndudmisel kogu teabe ja dokumentatsiooni, mis tdendab seadme voi
abiseadme vastavust nouetele;

¢) teha padevate riiklike asutustega viimaste ndudmisel koostood koigis volitatud esindaja volitustega hdlmatud
seadmete vdi abiseadmete pShjustatud ohtude drahoidmiseks vetud meetmetes.

Artikkel 9
Importijate kohustused
1. Importijad lasevad turule ainult nduetele vastavaid seadmeid voi abiseadmeid.

2. Enne seadme turule laskmist tagavad importijad, et tootja on labi viinud artiklis 14 osutatud vastavushindamis-
menetluse. Nad tagavad, et tootja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni, et seade kannab CE-mirgist, et sellega on
kaasas I lisa punkti 1.5 kohased juhised ja ohutusteave ning et tootja on tditnud artikli 7 ldigetes 5 ja 6 sitestatud
nduded.

Enne abiseadme turule laskmist tagavad importijad, et tootja on ldbi viinud artiklis 14 osutatud vastavushindamis-
menetluse. Nad tagavad, et tootja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni, et abiseade kannab CE-mirgist, et sellega on
kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopia, mis sisaldab muu hulgas I lisa punkti 1.7 kohaseid juhiseid thendamise voi
kokkupaneku, seadistamise, t60 ja hoolduse kohta, ning et tootja on taitnud artikli 7 Idigetes 5 ja 6 sitestatud nouded.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust uskuda, et seade voi abiseade ei vasta I lisas sitestatud olulistele nduetele, ei lase
ta seadet vOi abiseadet turule enne, kui see on vastavusse viidud. Lisaks teavitab importija tootjat ja turujireleval-
veasutusi, kui seade voi abiseade kujutab endast ohtu.

3. Importijad mdrgivad oma nime, registreeritud drinime vdi registreeritud kaubamirgi ja tihenduse votmiseks
kasutatava postiaadressi seadmele voi, kui see ei ole vdimalik, seadme pakendile vdi seadmega kaasas olevasse
dokumenti. Kontaktandmed esitatakse keeles, mis on tarbijate ja teiste [dppkasutajate ning turujirelevalveasutuste jaoks
kergesti arusaadav.

Importijad margivad oma nime, registreeritud drinime voi registreeritud kaubamirgi ja tthenduse votmiseks kasutatava
postiaadressi abiseadmele voi, kui see ei ole voimalik, abiseadme pakendile vdi abiseadmega kaasas olevasse dokumenti.
Kontaktandmed esitatakse keeles, mis on seadme tootjate ja turujirelevalveasutuste jaoks kergesti arusaadav.
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4. Importijad tagavad, et seadmega on kaasas I lisa punkti 1.5 kohased juhised ja ohutusteave asjaomase liikkmesriigi
madratud keeles, mis on tarbijate ja teiste 16ppkasutajate jaoks kergesti arusaadav.

Importijad tagavad, et abiseadmega on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopia, mis sisaldab muu hulgas I lisa
punkti 1.7 kohaseid juhiseid ithendamise voi kokkupaneku, seadistamise, t66 ja hooldamise kohta asjaomase litkmesriigi
kindlaksmairatud keeles, mis on seadme tootjate jaoks kergesti arusaadav.

5. Importijad tagavad, et sel ajal, kui seade vdi abiseade on nende vastutusel, ei ohusta selle ladustamine ega
transportimine selle vastavust I lisas sitestatud olulistele nduetele.

6.  Kui seda peetakse seadmest tulenevat ohtu silmas pidades asjakohaseks, kontrollivad importijad tarbijate ja teiste
kasutajate tervise ja ohutuse kaitsmiseks turul kittesaadavaks tehtud seadmeid pisteliselt, uurivad kaebusi, ning kui see
on vajalik, peavad registrit kaebuste, nduetele mittevastavate seadmete ja abiscadmete ja nende tagasivotmiste kohta ning
teavitavad levitajaid kdnealusest jirelevalvest.

7. Importijad, kes arvavad voi kellel on pohjust uskuda, et seade voi abiseade, mille nad on turule lasknud, ei vasta
kdesolevale madrusele, votavad viivitamata vajalikud parandusmeetmed, et viia seade voi abiseade nduetega vastavusse
vOi, kui see on asjakohane, kdrvaldada see turult vdi votta tagasi. Kui seade voi abiseade kujutab endast ohtu, teavitavad
importijad sellest viivitamata nende litkmesriikide padevaid asutusi, mille turul nad seadme voi abiseadme kittesaadavaks
tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja koigi vetud parandusmeetmete kohta.

8. Importijad siilitavad kiimme aastat parast seadme vdi abiseadme turule laskmist turujirelevalveasutustele
esitamiseks ELi vastavusdeklaratsiooni koopia ning tagavad, et tehniline dokumentatsioon esitatakse konealustele
asutustele viimaste ndudmisel.

9.  Importijad esitavad pddeva riikliku asutuse pShjendatud ndudmisel talle seadme voi abiseadme vastavust tdendava
kogu teabe ja dokumentatsiooni keeles, mis on konealusele asutusele kergesti arusaadav. Teabe ja dokumentatsiooni v&ib
esitada paberil vdi elektrooniliselt. Importijad teevad nimetatud asutusega viimase ndudmisel koostood nende poolt
turule lastud seadmete voi abiseadmetega kaasnevate ohtude kdrvaldamiseks voetavates meetmetes.

Artikkel 10

Levitajate kohustused

1. Seadet voi abiseadet turul kittesaadavaks tehes peavad levitajad hoolikalt jargima kdesoleva médruse ndudeid.

2. Enne seadme turul kittesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, kas seade kannab CE-margist, kas sellega on
kaasas I lisa punkti 1.5 kohased juhised ja ohutusteave liikmesriigi maaratud keeles, mis on kergesti arusaadav asjaomase
riigi tarbijatele ja muudele 1dppkasutajatele, mille turul toode kittesaadavaks tehakse, ning kas tootja ja importija on
tditnud vastavalt artikli 7 1digetes 5 ja 6 ning artikli 9 1dikes 3 sitestatud nduded.

Enne abiseadme turul kittesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, kas abiseade kannab CE-margist ja kas sellega on
kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopia, mis sisaldab muu hulgas I lisa punkti 1.7 kohaseid juhiseid ithendamise voi
kokkupaneku, seadistamise, t60 ja hoolduse kohta keeles, mis on asjaomase litkmesriigi poolt kindlaks mairatud ja
seadme tootjale kergesti arusaadav, ning kas tootja ja importija on tditnud vastavalt artikli 7 16igetes 5 ja 6 ning artikli 9
loikes 3 sitestatud nduded.

Kui levitaja arvab voi tal on pdhjust arvata, et seade voi abiseade ei vasta I lisas sdtestatud olulistele nduetele, ei lase ta
seadet voi abiseadet turule enne, kui see pole nduetega vastavusse viidud. Lisaks teavitab levitaja tootjat voi importijat ja
turujdrelevalveasutusi, kui seade voi abiseade kujutab endast ohtu.
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3. Levitajad tagavad, et sel ajal, kui seade voi abiseade on nende vastutusel, ei ohusta selle ladustamine ega
transportimine selle vastavust I lisas sitestatud olulistele nduetele.

4. Levitajad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et seade voi abiseade, mille nad on turul kittesaadavaks teinud,
ei vasta kdesolevale miirusele, tagavad, et vOetakse vajalikud parandusmeetmed, et viia seade v&i abiseade nduetega
vastavusse, kdrvaldada see turult voi votta tagasi. Kui seade vdi abiseade kujutab endast ohtu, teavitavad levitajad sellest
viivitamata nende litkmesriikide padevaid asutusi, mille turul nad seadme voi abiseadme kittesaadavaks tegid, esitades
eelkoige iiksikasjad mittevastavuse ja kdigi voetud parandusmeetmete kohta.

5. Levitajad esitavad padeva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel talle seadme vdi abiseadme vastavust tdendava
teabe ja dokumentatsiooni. Teabe ja dokumentatsiooni voib esitada paberil voi elektrooniliselt. Levitajad teevad
nimetatud asutusega viimase ndudmisel koostood nende poolt turul kittesaadavaks tehtud seadme voi abiseadmega
kaasnevate ohtude kdrvaldamiseks vdetavates meetmetes.

Artikkel 11

Tootja kohustuste kohaldamine importija ja levitaja suhtes

Kéesoleva mdiruse kohaldamisel kisitatakse importijat voi levitajat tootjana ning tema suhtes kohaldatakse artiklist 7
tulenevaid tootja kohustusi, kui ta laseb seadme voi abiseadme turule oma nime vdi kaubamargi all vdi muudab juba
turule lastud seadet voi abiseadet viisil, mis vdib m&jutada vastavust kdesoleva mairuse nduetele.

Artikkel 12

Ettevotjate tuvastamine

Ettevotjad esitavad turujdrelevalveasutustele ndudmise korral teabe, mille alusel on vdimalik tuvastada jargmist:
a) ettevotja, kes on neile seadme voi abiseadme tarninud;
b) ettevdtja, kellele nad on seadme voi abiseadme tarninud.

Ettevitjad peavad olema valmis esitama esimeses 16igus osutatud teavet kiimne aasta jooksul pirast seda, kui seade voi
abiseade neile tarniti ja kiimne aasta jooksul pérast seda, kui nad ise seadme vdi abiseadme tarnisid.

11l PEATUKK

SEADMETE JA ABISEADMETE VASTAVUS
Artikkel 13
Seadmete ja abiseadmete eeldatav vastavus

Seadmed ja abiseadmed, mis vastavad harmoneeritud standarditele vdi nende osadele, mille viited on avaldatud Euroopa
Liidu Teatajas, eeldatakse olevat vastavuses I lisas sitestatud oluliste nduetega, mida nimetatud standardid voi nende osad
kisitlevad.

Artikkel 14

Seadmete ja abiseadmete vastavushindamismenetlus

1. Enne kui seade voi abiseade turule lastakse, esitab tootja selle vastavushindamismenetluse labiviimiseks kooskdlas
1ikega 2 voi 3.
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2. Seeriatoodetud seadmete ja abiseadmete vastavust kdesoleva mdiruse nduetele hinnatakse III lisa punktis 1
sitestatud ELi tiiiibihindamismenetluse kiigus (moodul B - toodangu liik) tootja valikul koos iihega jdrgmistest
moodulitest:

a) III lisa punktis 2 sitestatud tiitibivastavus, mis pdhineb tootmise sisekontrollil ja juhuslike ajavahemike jarel tehtaval
tootekontrollil (moodul C2);

b) III lisa punktis 3 sitestatud tiiiibivastavus, mis pdhineb tootmisprotsessi kvaliteedi tagamisel (moodul D);
) III lisa punktis 4 sdtestatud tiitibivastavus, mis pohineb tootekvaliteedi tagamisel (moodul E);
d) III lisa punktis 5 sitestatud tiiiibivastavus, mis pdhineb tootetdendamisel (moodul F).

3. Seadme tootmise korral iiksiktootena voi viikestes kogustest voib tootja valida iihe kiesoleva artikli 1oikes 2
sdtestatud menetluse voi 1T lisa punktis 6 sitestatud tiiiibivastavuse, mis pohineb iiksiktoote tdendamisel (moodul G).

4.  Seadme voi abiseadme vastavushindamismenetlusega seotud protokollid ja kirjad koostatakse 1digetes 2 ja 3

osutatud menetluste labiviimise eest vastutava asutuse asukohariigi ametlikus keeles v6i asutuse heaks kiidetud keeles.

Artikkel 15

ELi vastavusdeklaratsioon

1. ELi vastavusdeklaratsiooniga kinnitatakse, et I lisas sitestatud olulised nduded on tdidetud.

2. ELi vastavusdeklaratsiooniga jirgitakse V lisas sitestatud ndidise iilesehitust, see sisaldab III lisas sitestatud
asjakohastes moodulites mairatud elemente ning seda ajakohastatakse pidevalt. See tolgitakse keelde voi keeltesse, mida
nduab liikmesriik, kus seade voi abiseade turule lastakse voi turul kittesaadavaks tehakse.

3. Et aidata kaasa valmisseadmete vastavusele I lisas sitestatud kohaldatavatele olulistele nduetele, esitatakse
abiseadme ELi vastavusdeklaratsioonil abiseadme omadused ning vastavusdeklaratsioon sisaldab juhiseid selle kohta,
kuidas abiseade tuleks seadmega ithendada voi seadmeks kokku panna. ELi vastavusdeklaratsioon on esitatud asjaomase
litkmesriigi mairatud keeles, mis on seadme tootjate ja turujirelevalveasutuste jaoks kergesti arusaadav.

4. Kui seadmele vdi abisecadmele kohaldatakse enam kui tiht liidu digusakti, mis ndeb ette ELi vastavusdeklaratsiooni,
koostatakse iiks neid koiki arvestav deklaratsioon. Deklaratsioon sisaldab asjaomaste liidu digusaktide loetelu, sealhulgas
nende avaldamisviiteid.

5. ELi vastavusdeklaratsiooniga votab tootja endale vastutuse selle eest, et seade voi abiseade vastab kdesoleva
miiruse nduetele.

6.  Abiseade tarnitakse koos ELi vastavusdeklaratsiooni koopiaga.

Artikkel 16

CE-miirgise iildpdhimétted

CE-mirgisele kohaldatakse mairuse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sitestatud iildpshimdtteid.
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Artikkel 17
CE-mirgise tootele kandmise néuded

1. CE-mirgis kantakse seadmele ja abiseadmele v6i, juhul kui see on asjakohane, nende andmeplaadile ndhtaval,
loetaval ja mitte-eemaldataval viisil. Kui see ei ole vdimalik voi ei ole asjaomase seadme voi abiseadme laadi arvestades
digustatud, kantakse CE-mirgis seadme vdi abiseadme pakendile ja kaasas olevatele dokumentidele.

2. CE-mirgis kantakse seadmele voi abiseadmele enne selle turule laskmist.

3. CE-mirgisele jirgneb seadme voi abiseadme tootmise kontrollifaasi kaasatud teavitatud asutuse identifitseeri-
misnumber ning CE-mirgise kandmise aasta kaks viimast numbrit. Teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri kannab
tootele teavitatud asutus ise vdi tema juhendamisel tootja vdi tootja volitatud esindaja.

4.  Lisaks CE-mirgisele ja 16ikes 3 nimetatud identifitseerimisnumbrile voib jirgneda muu mirgis, mis osutab erilisele
ohule voi kasutusviisile.

5. Liikmesriigid tuginevad olemasolevale korrale, et tagada CE-mirgist kisitleva korra nduetekohane kohaldamine, ja
votavad mirgise vddrkasutamise korral asjakohaseid meetmeid.

Artikkel 18

Pealdised

1. 1V lisas osutatud pealdised kantakse ndhtaval, loetaval ja mitte-eemaldataval viisil seadmele voi selle andmeplaadile
ning, juhul kui see on asjakohane, abiseadmele vdi selle andmeplaadile.

2. IV lisas osutatud pealdised kantakse seadmele voi abiseadmele enne selle turule laskmist.

IV PEATUKK

VASTAVUSHINDAMISASUTUSTEST TEAVITAMINE
Artikkel 19
Teavitamine
Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi litkmesriike asutustest, kes on volitatud kolmanda isikuna tditma vastavushin-
damisiilesandeid kiesoleva mddruse alusel.
Artikkel 20
Teavitavad asutused

1.  Liikmesriigid médravad teavitava asutuse, kes vastutab vastavushindamisasutuste hindamiseks ja nendest
teavitamiseks ning teavitatud asutuste jdrelevalveks vajalike menetluste kehtestamise ja rakendamise eest, samuti
artiklis 25 sitestatud nduete tiitmise eest.

2. Liikmesriigid vdivad otsustada, et 1dikes 1 osutatud hindamist ja jarelevalvet teostab madruse (EU) nr 765/2008
tihenduses ja sellega kooskdlas riiklik akrediteerimisasutus.

3. Kui teavitav asutus delegeerib v6i annab muul viisil edasi kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud hindamise, teavitamise
vOi jdrelevalve asutusele, mis ei ole valitsusasutus, peab see asutus olema juriidiline isik ja tditma mutatis mutandis
artiklis 21 sdtestatud noudeid. Lisaks peab konealune asutus olema korraldanud oma tegevusest tulenevate kulude
katmise.
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4.  Teavitav ametiasutus vastutab téielikult 16ikes 3 osutatud asutuse tegevuse eest.

Artikkel 21
Nouded teavitavale asutusele
1. Teavitav asutus luuakse nii, et ei tekiks huvide konflikti vastavushindamisasutustega.
2. Teavitava asutuse to0d korraldatakse ja juhitakse nii, et oleks tagatud tema tegevuse objektiivsus ja erapooletus.

3. Teavitava asutuse to0d korraldatakse nii, et vastavushindamisasutusest teavitamisega seotud otsused teevad padevad
isikud, kes ei ole hindamist 1abi viinud isikud.

4. Teavitav asutus ei tohi pakkuda ega osutada teenuseid, mida osutavad vastavushindamisasutused, ega ndustamis-
teenuseid kommerts- voi konkurentsi tingimustes.

5. Teavitav asutus tagab saadud teabe konfidentsiaalsuse.

6.  Teavitaval asutusel peab oma iilesannete nduetekohaseks tditmiseks olema piisavalt padevaid tootajaid.

Artikkel 22
Teavitavate asutuste teabekohustus

Liikmesriigid teavitavad komisjoni oma vastavushindamisasutuste hindamise, nendest teavitamise ja teavitatud asutuste
jarelevalve menetlustest, ning neis tehtud muudatustest.

Komisjon teeb kdnealuse teabe avalikkusele kittesaadavaks.

Artikkel 23
Nouded teavitatud asutusele
1.  Teavituse esitamiseks peab vastavushindamisasutus vastama 15igetes 2-11 sdtestatud nduetele.
2. Vastavushindamisasutus peab olema asutatud vastavalt likkmesriigi digusele ning olema juriidiline isik.

3. Vastavushindamisasutus peab olema kolmandast isikust asutus, kes on sdltumatu organisatsioonist voi seadmest
voi abiseadmest, mida ta hindab.

Asutust, mis kuulub ettevdtjate ithendusse voi kutseliitu, mis esindab nende seadmete voi abiseadmete projekteerimise,
tootmise, tarnimise, kokkupaneku, kasutamise voi hooldamisega seotud ettevdtjaid, mida ta hindab, voib pidada selliseks
asutuseks tingimusel, et tdendatud on tema sdltumatus ja huvide konflikti puudumine.

4.  Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavad to6tajad ei tohi olla
ei hinnatavate seadmete voi abiseadmete projekteerijad, tootjad, tarnijad, paigaldajad, ostjad, omanikud, kasutajad ega
hooldajad ega esindada monda nimetatud isikut. See ei vilista vastavushindamisasutuse tegevuseks vajalike hinnatud
seadmete vdi abiseadmete kasutamist ega selliste seadmete vdi abiseadmete kasutamist isiklikuks otstarbeks.
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Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavad to6tajad ei tohi olla
otseselt seotud nende seadmete voi abiseadmete projekteerimise, tootmise voi valmistamise, turustamise, paigaldamise,
kasutamise v8i hooldusega ega esindada sellega tegelevat isikut. Nad ei tohi osaleda tegevuses, mis vdib seada kahtluse
alla nende otsuste sdltumatuse ja usaldusvdirsuse vastavushindamistoimingutes, mille tegemiseks neist on teavitatud. See
kehtib eelkdige ndustamisteenuste puhul.

Vastavushindamisasutused tagavad, et nende tiitarettevdtjate vdi lepingupartnerite tegevus ei mdjuta vastavushindamis-
toimingute konfidentsiaalsust, objektiivsust ja erapooletust.

5. Vastavushindamisasutused ja nende tootajad teevad vastavushindamistoiminguid suurima erialase usaldusvairsuse
ja ndutava erialase tehnilise pddevusega ning ei allu ithelegi surveavaldusele ega ahvatlusele, eelkdige rahalisele, mis vdib
nende otsuseid vdi vastavushindamistoimingute tulemusi mdjutada; see on eriti oluline isikute voi isikute rithmade
puhul, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

6.  Vastavushindamisasutus peab olema voimeline tditma temale III lisa alusel méddratud vastavushindamisiilesandeid,
mille tiitmisega seoses on temast teavitatud, sdltumata sellest, kas vastavushindamisasutus tdidab neid ise voi tdidetakse
neid tema nimel ja vastutusel.

Vastavushindamisasutuse kasutuses peavad alati olema kdigi vastavushindamismenetluste ja koigi seadmete vdi
abiseadmete liikide voi kategooriate, millega seoses temast on teavitatud, jaoks vajalikud:

a) tootajad, kellel on tehnilised teadmised ning piisav asjakohane kogemus vastavushindamisiilesannete tditmiseks;

b) menetluste kirjeldused, mille kohaselt vastavushindamist tehakse ning mis tagavad ldbipaistvuse ning nende
menetluste kordamise voimaluse. Asutusel on asjakohased tegevuspdhimétted ja menetlused, mille puhul eristatakse
tilesandeid, mida ta tdidab teavitatud asutusena, ja muud tegevust;

¢) menetlused tegevuseks, millega vietakse asjakohaselt arvesse ettevdtja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri,
konealuse seadme voi abiseadme tehnoloogia keerukuse astet ning seda, kas tegemist on mass- vdi seeriatootmisega.

Vastavushindamisasutusel peavad olema vajalikud vahendid vastavushindamistoimingute nduetekohase teostamisega
seotud tehniliste ja haldusiilesannete tditmiseks ning juurdepdds vajalikule varustusele ja vahenditele.

7. Vastavushindamisiilesannete teostamise eest vastutavatel tootajatel:

a) peab olema pdhjalik tehniline ja kutsealane viljadpe, mis hélmab kdiki vastavushindamistoiminguid, millega seoses
nimetatud vastavushindamisasutusest on teavitatud;

b) peavad olema piisavad teadmised nende poolt tehtavate hindamistoimingute nduetest ning piisav padevus nimetatud
hindamistoiminguteks;

¢) on vaja tunda ja moista I lisas sitestatud olulisi ndudeid, kohaldatavaid harmoneeritud standardeid ning ELi
tihtlustamisdigusaktide ja siseriiklike digusaktide asjakohaseid sitteid;

d) peab olema oskus koostada sertifikaate, protokolle ja aruandeid, mis tdendavad hindamistoimingute ldbiviimist.

8.  Tuleb tagada vastavushindamisasutuste, nende juhtkonna ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavate
tootajate erapooletus.

Vastavushindamisasutuse juhtkonna ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavate tO0tajate tasu suurus ei tohi
soltuda tehtud hindamistoimingute arvust ega nende tulemustest.

9.  Vastavushindamisasutus s6lmib vastutuskindlustuslepingu, vilja arvatud juhul, kui vastutust kannab riik vastavalt
riigisisesele igusele voi kui vastavushindamine on lilkmesriigi enda otsene iilesanne.
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10.  Vastavushindamisasutuse tootajad hoiavad ametisaladust teabe osas, mis on saadud III lisa voi selle rakendamiseks
kehtestatud riigisisese diguse mis tahes sitte kohaselt tdidetud iilesannete kiigus, vilja arvatud teabevahetus selle
litkmesriigi padevate asutustega, kus asutus tegutseb. Tagatakse omandidiguste kaitse.

11.  Vastavushindamisasutused osalevad asjakohases standardimistoos ja vastavalt artiklile 35 loodud teavitatud
asutuste koordineerimisrithma t66s voi tagavad, et tema vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavad tootajad on
sellisest tegevusest teadlikud, ning rakendavad nimetatud rithma t66 tulemusena koostatud haldusotsuseid ja -dokumente

iildiste suunistena.
Artikkel 24
Eeldatav nduetele vastavus teavitatud asutuse puhul

Kui vastavushindamisasutus tdendab, et ta vastab sellistes asjakohastes harmoneeritud standardites vdi nende osades
sdtestatud kriteeriumidele, mille viitenumbrid on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, eeldatakse tema vastavust artiklis 23
sdtestatud nduetele kohaldatavate harmoneeritud standarditega hdlmatud nduete ulatuses.

Artikkel 25

Teavitatud asutuste tiitarettevatjad ja alltoovotjad

1. Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamisega seotud iilesannete tditmiseks alltoovotjaid voi tutarettevotjat,
tagab ta, et alltoovotja voi tiitarettevotja vastab artiklis 23 sdtestatud nduetele, ning teatab sellest teavitavale asutusele.

2. Teavitatud asutus vastutab tdielikult oma alltoGvdtjate ja tiitarettevdtjate tdidetud iilesannete eest, olenemata sellest,
kus nad asuvad.

3. Alltoovotjat voi tittarettevotjat voib kasutada ainult kliendi ndusolekul.

4.  Teavitatud asutus hoiab teavitavatele asutustele kittesaadavana dokumente, mis puudutavad alltoovdtja voi
titarettevotja kvalifikatsiooni hindamist ja nende tehtud t66d III lisa alusel.

Artikkel 26
Teavitamise taotlus

1. Vastavushindamisasutus esitab teavitamise taotluse selle liikmesriigi teavitavale asutusele, mille territooriumil ta
asub.

2. Teavitamise taotlusele lisatakse vastavushindamistoimingute, vastavushindamismooduli voi -moodulite ja seadme/
abiseadme voi seadmete/abiseadmete kirjeldus, millega tegelemiseks ta viidab end padev olevat, ning riikliku akrediteeri-
misasutuse viljastatud akrediteerimistunnistus (kui selline on olemas), milles kinnitatakse, et vastavushindamisasutus

vastab artikli 23 nouetele.

3. Kui vastavushindamisasutus ei saa akrediteerimistunnistust esitada, esitab ta teavitavale asutusele dokumendid,
mille alusel saab vastavust artikli 23 nduetele kontrollida, tunnustada ja korrapiraselt jilgida.

Artikkel 27
Teavitamismenetlus

1.  Teavitavad asutused voivad teavitada ainult artikli 23 nouetele vastavatest vastavushindamisasutustest.
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2. Nad kasutavad komisjoni ja teiste liikkmesriikide teavitamiseks komisjoni viljatootatud ja tema hallatavat
elektroonilist teavitamise vahendit.

3. Teavitus sisaldab tidielikku tlevaadet vastavushindamisega seotud tegevusest, vastavushindamismooduli(te)st ja
asjaomas(t)est seadme(te)st vdi abiseadme(te)st ning asjakohase padevuse kinnitust.

4. Kui teavitus ei pdhine artikli 26 1dikes 2 osutatud akrediteerimistunnistusel, esitab teavitav asutus komisjonile ja
teistele liikmesriikidele dokumentaalsed tdendid, mis kinnitavad, et vastavushindamisasutus on pidev ja et on
kehtestatud asutuse korrapirast jarelevalvet tagav kord, millega tagatakse ka edaspidi vastavus artikli 23 nduetele.

5. Asjaomane asutus voib tegutseda teavitatud asutusena iiksnes juhul, kui komisjon vdi teised litkmesriigid ei ole
esitanud vastuviiteid kas kahe nidala jooksul parast teavitamist — kui kasutatakse akrediteerimistunnistust — voi kahe
kuu jooksul parast teavitamist — kui akrediteerimist ei kasutata.

Kiesoleva miiruse moistes kisitatakse teavitatud asutusena ainult sellist asutust.

6.  Teavitav asutus teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike koigist edaspidistest olulistest teavituse muudatustest.

Artikkel 28
Identifitseerimisnumber ja teavitatud asutuste nimekiri
1. Komisjon madrab teavitatud asutusele identifitseerimisnumbri.
Komisjon mdirab iiheainsa identifitseerimisnumbri, isegi kui asutusest teavitatakse liidu mitme erineva digusakti alusel.

2. Komisjon teeb iildsusele kittesaadavaks kidesoleva middruse alusel teavitatud asutuste nimekirja; nimekiri sisaldab ka
asutustele méiratud identifitseerimisnumbreid ja toiminguid, mille teostamiseks neist on teavitatud.

Komisjon tagab nimekirja ajakohastamise.

Artikkel 29
Teavituse muutmine

1. Kui teavitav asutus on tuvastanud voi talle on teatatud, et teavitatud asutus ei vasta enam artiklis 23 sitestatud
nduetele voi et ta ei ole oma kohustusi tditnud, siis olenevalt olukorrast teavitav asutus piirab teavitust, peatab teavituse
vOi tunnistab selle kehtetuks, soltuvalt nduetele mittevastavuse voi kohustuste tditmata jatmise tdsidusest. Ta teatab
sellest viivitamata komisjonile ja teistele liitkmesriikidele.

2. Juhul kui teavitust piiratakse, see peatatakse vdi tunnistatakse kehtetuks voi kui teavitatud asutus on 18petanud
oma tegevuse, astub teavitav liikmesriik vajalikud sammud tagamaks, et kdnealuse asutuse dokumente menetleks moni
teine teavitatud asutus vOi et need oleksid ndudmisel kittesaadavad teavitamise ja turujdrelevalve eest vastutavatele
asutustele.

Artikkel 30
Teavitatud asutuste pidevuse vaidlustamine

1. Komisjon uurib igat juhtumit, mille puhul tal on kahtlus vdi on tema tihelepanu juhitud kahtlusele, et teavitatud
asutus ei ole enam padev vdi et teavitatud asutus ei tdida enam talle esitatud ndudeid ja tilesandeid.
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2. Teavitav liikmesriik esitab komisjonile viimase néudmisel kogu teabe seoses teavituse alusega voi asjaomase
teavitatud asutuse padevuse sdilimisega.

3. Komisjon tagab, et tundlikku teavet, mille ta oma uurimise kdigus on kogunud, kisitatakse konfidentsiaalsena.

4. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tdida voi on lakanud tditmast teavitamise aluseks olevaid
ndudeid, votab ta vastu rakendusakti, milles ndutakse, et teavitav liikmesriik vdtaks parandusmeetmed, sealhulgas
tunnistaks vajaduse korral teavituse kehtetuks.

Nimetatud rakendusakt voetakse vastu kooskolas artikli 42 16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Artikkel 31
Teavitatud asutuste tookohustused
1. Teavitatud asutused teostavad vastavushindamisi kooskdlas III lisas sdtestatud vastavushindamismenetlustega.
2. Vastavushindamisi teostatakse proportsionaalselt, viltides ettevotjate liigset koormamist.

Vastavushindamisasutused votavad oma iilesannete tditmise kdigus arvesse ettevdtja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema
struktuuri, konealuse seadme voi abiseadme tehnoloogia keerukuse astet ning seda, kas tegemist on mass- voi
seeriatootmisega.

Seejuures jargivad nad siiski sellist rangusastet ja kaitsetaset, mis on vajalik, et tagada seadme vdi abiseadme vastavus
kiesolevale miirusele.

3. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei ole jarginud I lisas sitestatud olulisi ndudeid v&i vastavaid harmoneeritud
standardeid voi muid tehnilisi spetsifikatsioone, nduab ta konealuselt tootjalt asjakohaste parandusmeetmete votmist ega
viljasta sertifikaati ega kinnitusotsust.

4. Kui teavitatud asutus avastab parast sertifikaadi voi kinnitusotsuse véljastamist vastavuse jirelevalve kiigus, et seade
vOi abiseade ei vasta enam nduetele, nduab ta tootjalt parandusmeetmete votmist ja vajaduse korral peatab sertifikaadi
voi kinnitusotsuse voi tunnistab sertifikaadi v6i kinnitusotsuse kehtetuks.

5. Kui parandusmeetmeid ei vdeta voi neil ei ole soovitud mdju, piirab teavitatud asutus vajaduse korral sertifikaati
voi kinnitusotsust, peatab need vdi tunnistab kehtetuks.
Artikkel 32
Teavitatud asutuste otsuste vaidlustamine

Teavitatud asutused tagavad, et nende otsuste vaidlustamiseks on olemas edasikaebamise kord.

Artikkel 33
Teavitatud asutuste teabekohustus

1. Teavitatud asutus teavitab teavitavat asutust jirgmisest:

a) sertifikaadi andmisest voi kinnitusotsuse tegemisest keeldumine, selle piiramine, peatamine vdi kehtetuks
tunnistamine;

b) teavituse sihtvaldkonda ja tingimusi mdjutavad asjaolud;



31.3.2016 Euroopa Liidu Teataja L 81/121

¢) turujdrelevalveasutustelt saadud teabenduded vastavushindamistoimingute kohta;

d) ndudmise korral vastavushindamistoimingud, mida nad teavituse sihtvaldkonnas on teinud, ja muu tegevus,
sealhulgas piiriiilene tegevus ja alltoovott.

2. Teavitatud asutused esitavad teistele kdesoleva mddruse alusel teavitatud sarnase vastavushindamistegevuse ja
samade seadmete vOi abiseadmetega tegelevatele asutustele asjakohase teabe negatiivsete ja taotluse korral ka positiivsete
vastavushindamistulemuste kohta.

Artikkel 34

Kogemuste vahetamine

Komisjon korraldab kogemuste vahetamise litkmesriikide teavituspoliitika eest vastutavate riiklike asutuste vahel.

Artikkel 35
Teavitatud asutuste t66 koordineerimine

Komisjon tagab, et kidesoleva mdiruse alusel teavitatud asutuste tegevus pohineb asjakohasel koordineerimisel ja
koostodl ning toimub teavitatud asutuste valdkondliku t66rithma voi to6rithmade vormis.

Teavitatud asutused osalevad nimetatud rithma vdi rithmade t66s otse vdi mairatud esindajate vahendusel.

V PEATUKK

LIIDU TURUJARELEVALVE, LIIDU TURULE SISENEVATE SEADMETE JA ABISEADMETE KONTROLL NING
LIIDU KAITSEMEETMETE MENETLUS

Artikkel 36
Liidu turujirelevalve ja liidu turule sisenevate seadmete ja abiseadmete kontroll
Kéesoleva médrusega hdlmatud seadmetele ja abiseadmetele kohaldatakse madruse (EU) nr 765/2008 artikli 15 Ioiget 3
ja artikleid 16-29.
Artikkel 37
Liikmesriigi tasandi menetlus ohtlike seadmete vi abiseadmetega tegelemiseks

1. Kui ithe liikmesriigi turujdrelevalveasutustel on piisavalt pohjust arvata, et moni kidesoleva mairusega hdlmatud
seade voi abiseade kujutab endast ohtu inimeste tervisele vdi ohutusele vdi koduloomadele voi varale, viivad nad ldbi
asjaomase seadme voi abiseadme hindamise, mis holmab k&iki kidesolevas médruses sitestatud asjakohaseid ndudeid.
Asjaomased ettevotjad teevad turujdrelevalveasutustega sel eesmirgil vajaduse korral koost6od.

Kui turujérelevalveasutused leiavad esimeses 16igus nimetatud hindamise kdigus, et seade vdi abiseade ei vasta kiesolevas
maédruses sitestatud nduetele, nduavad nad viivitamata, et asjaomane ettevdtja vdtaks kdik vajalikud parandusmeetmed,
et viia seade vOi abiseade nimetatud nduetega vastavusse, kdrvaldada seade voi abiseade turult voi votta see tagasi
mdistliku ajavahemiku jooksul, mille turujirelevalveasutus ohu laadi arvestades voib méarata.

Turujirelevalveasutused teavitavad sellest asjaomast teavitatud asutust.
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Kédesoleva 1ike teises 16igus osutatud meetmetele kohaldatakse maaruse (EU) nr 765/2008 artiklit 21.

2. Kui turujirelevalveasutused on seisukohal, et mittevastavus ei piirdu tiksnes nende liikmesriigi territooriumiga,
teavitavad nad komisjoni ja teisi lilkmesritke hindamistulemustest ja meetmetest, mille votmist nad on ettevotjalt
néudnud.

3. Ettevotja tagab, et kdigi tema poolt liidu turul kittesaadavaks tehtud asjaomaste seadmete ja abiseadmete suhtes
voetakse kdik vajalikud parandusmeetmed.

4. Kui asjaomane ettevitja ei vota 15ike 1 teises 16igus osutatud ajavahemiku jooksul piisavaid parandusmeetmeid,
votavad turujdrelevalveasutused koik asjakohased ajutised meetmed, et keelata voi piirata seadme voi abiseadme
kittesaadavaks tegemist nende riigisisesel turul, see turult kdrvaldada voi tagasi votta.

Turujdrelevalveasutused teavitavad nendest meetmetest viivitamata komisjoni ja teisi liitkmesriike.

5. Loike 4 teises 16igus osutatud teave holmab koiki teadaolevaid iiksikasju, eelkdige mittevastava seadme voi
abiseadme tuvastamiseks vajalikku teavet ning teavet seadme vdi abiseadme piritolu, viidetava mittevastavuse ja
kaasneva ohu laadi, riiklike meetmete laadi ja kestuse kohta, samuti asjaomase ettevdtja esitatud seisukohti. Turujireleval-
veasutused toovad eelkdige vilja, kas mittevastavus on tingitud tthest jargmistest pShjustest:

a) seade voi abiseade ei vasta nduetele, mis kisitlevad inimeste tervist ja ohutust vdi koduloomade vdi vara kaitset, voi
b) esinevad puudused artiklis 13 osutatud harmoneeritud standardites, mille alusel vastavust eeldatakse.

6.  Liikmesriigid, kes ei ole kdesoleva artikli kohase menetluse algatajad, teavitavad viivitamata komisjoni ja teisi
liikkmesriike vdetud meetmetest ja nende kisutuses olevast tdiendavast teabest seoses asjaomase seadme voi abiseadme
mittevastavusega ning juhul, kui nad ei ole ndus vastuvdetud riikliku meetmega, oma vastuvaidetest.

7. Kui kolme kuu jooksul 1dike 4 teises 18igus osutatud teabe kittesaamisest ei ole teised liikmesriigid ega komisjon
esitanud liikmesriigi vdetud ajutise meetme suhtes vastuvditeid, loetakse meede pdhjendatuks.

8.  Liikmesriigid tagavad, et asjaomase seadme voi abiseadme suhtes vOetakse viivitamata kdik vajalikud piiravad
meetmed, nditeks korvaldatakse seade voi abiseade turult.

Artikkel 38

Liidu kaitsemeetmete menetlus

1. Kui artikli 37 Idigetes 3 ja 4 sdtestatud menetluse l6ppedes esitatakse liikmesriigi voetud meetmele vastuviiteid voi
kui komisjon on seisukohal, et likkmesriigi meede on vastuolus liidu digusaktidega, alustab komisjon viivitamata
konsultatsioone litkmesriikidega ja asjaomas(t)e ettevotja(te)ga ning annab riiklikule meetmele hinnangu. Kénealuse
hindamise tulemuste pohjal votab komisjon vastu rakendusakti, millega otsustatakse, kas riiklik meede on p&hjendatud
vOi mitte.

Komisjon adresseerib oma otsuse koigile liikkmesriikidele ning edastab selle viivitamata neile ja asjaomas(t)ele ettevdtja(te)
le.

2. Kui leitakse, et riiklik meede on pdhjendatud, votavad koik litkmesriigid vajalikud meetmed, et tagada nduetele
mittevastava seadme voi abiseadme korvaldamine oma turult, ja teavitavad sellest komisjoni. Kui leitakse, et riiklik
meede ei ole pdhjendatud, votab asjaomane liikmesriik selle meetme tagasi.
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3. Kui riiklik meede loetakse pohjendatuks ja seadme vdi abiseadme mittevastavus on tingitud puudustest kdesoleva
médruse artikli 37 16ike 5 punktis b osutatud harmoneeritud standardites, kohaldab komisjon mdidruse (EL)
nr 1025/2012 artiklis 11 sitestatud menetlust.

Artikkel 39
Nouetele vastavad seadmed ja abiseadmed, mis kujutavad endast ohtu

1. Kui liikmesriik leiab parast artikli 37 16ike 1 kohase hindamise labiviimist, et seade vdi abiseade, mis vastab
kiesoleva mairuse nduetele, kujutab endast siiski ohtu inimeste tervisele v6i ohutusele vdi koduloomadele voi varale,
nduab ta, et asjaomane ettevotja votaks koik asjakohased meetmed tagamaks, et selline seade vdi abiseade ei kujutaks
endast turule laskmisel enam ohtu, et ettevotja kdrvaldaks selle turult voi votaks selle tagasi maistliku aja jooksul, mille
liikmesriik ohu laadi arvestades voib méirata.

2. Ettevdtja tagab, et kdigi tema poolt liidu turul kittesaadavaks tehtud asjaomaste seadmete voi abiseadmete suhtes
voetakse parandusmeetmeid.

3. Liikmesriik teavitab viivitamata komisjoni ja teisi likkmesriike. See teave hdlmab koiki teadaolevaid iiksikasju,
eelkdige asjaomase seadme voi abiseadme tuvastamiseks vajalikku teavet ning teavet seadme voi abiseadme paritolu ja
tarneahela, ohu laadi ning véetud riiklike meetmete laadi ja kestuse kohta.

4.  Komisjon alustab viivitamata konsultatsioone liikmesriikide ja asjaomas(t)e ettevdtja(te)ga ning annab hinnangu
voetud riiklikele meetmetele. Selle hinnangu tulemuste pdhjal votab komisjon rakendusaktidega vastu otsuse, kas riiklik
meede on pdhjendatud voi mitte, ning teeb vajaduse korral ettepaneku sobivate meetmete kohta.

Kiesoleva 1dike esimeses 16igus osutatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 42 16ikes 3 osutatud kontrolli-
menetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse t3ttu, mis on seotud inimeste tervise ja ohutuse kaitsega, votab
komisjon kooskdlas artikli 42 15ikes 4 osutatud menetlusega vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

5.  Komisjon adresseerib oma otsuse koigile liikmesriikidele ning edastab selle viivitamata neile ja asjaomas(t)ele
ettevotja(te)le.

Artikkel 40
Vormiline mittevastavus

1. Ima et see piiraks artikli 37 kohaldamist, nduab lilkmesriik asjaomaselt ettevotjalt nduete rikkumise 18petamist
prast seda, kui ta on avastanud ithe jargmisest:

a) CE-mirgis on seadmele vdi abiseadmele kantud médruse (EU) nr 765/2008 artikli 30 vodi kdesoleva mairuse
artikli 17 satteid rikkudes;

b) CE-mirgist ei ole seadmele voi abiseadmele kantud;
¢) IV lisas osutatud pealdiseid ei ole kantud v6i on need kantud artikli 18 sitteid rikkudes;

d) tootmise kontrollietappi kaasatud teavitatud asutuse identifitseerimisnumber puudub voi on kantud artikli 17 sitteid

rikkudes;
e) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud vi see on koostatud valesti;

f) abiseadmega ei ole kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopiat;
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g) tehniline dokumentatsioon ei ole kittesaadav voi on puudulik;
h) artikli 7 I16ikes 6 voi artikli 9 16ikes 3 nimetatud teave puudub, on védr vdi mittetdielik;
i) artiklis 7 voi 9 sitestatud muid haldusndudeid ei ole tdidetud.

2. Kui ldikes 1 osutatud mittevastavust ei korvaldata, votab asjaomane litkmesriik vajalikud meetmed seadme voi
abiseadme turul kittesaadavaks tegemise piiramiseks voi keelamiseks vdi tagab, et see tagasi voetakse voi turult
korvaldatakse.

VI PEATUKK

DELEGEERITUD OIGUSAKTID JA KOMITEEMENETLUS
Artikkel 41
Delegeeritud volituste rakendamine
1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artikli 4 15ikes 2 osutatud &igus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates
21. aprillist 2018. Komisjon koostab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moddumist. Volituste delegeerimist uuendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament v&i néukogu esitab selle suhtes vastuviite, tehes seda hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

On eriti oluline, et komisjon jirgiks oma tavapdrast praktikat ja konsulteeriks enne nende delegeeritud digusaktide
vastuvotmist ekspertide, sealhulgas liikmesriikide ekspertidega.

3. Euroopa Parlament ja noukogu vdivad artikli 4 1dikes 2 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega lGpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus jdustub jirgmisel pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud
digusaktide kehtivust.

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud &igusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

5. Artikli 4 I6ike 2 alusel vastu vdetud delegeeritud &igusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega
ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pirast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle
suhtes vastuviiteid vdi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja m66dumist komisjonile teatanud, et nad
ei esita vastuvditeid. Euroopa Parlamendi v&i ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.
Artikkel 42

Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab seadmete komitee. Nimetatud komitee on komitee mairuse (EL) nr 182/2011 tihenduses.
2. Kiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.

3. Kiesolevale 15ikele viitamisel kohaldatakse méiruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

4. Kdiesolevale 15ikele viitamisel kohaldatakse mairuse (EL) nr 182/2011 artiklit 8 koostoimes artikliga 5.
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5. Komisjon konsulteerib komiteega kdigis kiisimustes, mille puhul noutakse mairuse (EL) nr 1025/2012 v6i muude
liidu igusaktide kohaselt konsulteerimist valdkondlike ekspertidega.

Komitee vdib lisaks kisitleda koiki muid kidesoleva mdairuse kohaldamisega seotud kiisimusi, mille on kodukorra
kohaselt tdstatanud komitee eesistuja voi liikmesriigi esindaja.

VII PEATUKK

ULEMINEKU- JA LOPPSATTED
Artikkel 43
Karistused

1. Liikmesriigid kehtestavad normid kdesoleva mairuse sitete rikkumise eest ettevdtjatele kohaldatavate karistuste
kohta. Kdnealused normid vdivad hdlmata kriminaalkaristusi raskete rikkumiste eest.

Ettendhtud karistused peavad olema tShusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Liikmesriigid teatavad nendest normidest komisjonile hiljemalt 21. mirtsiks 2018 ja teavitavad komisjoni viivitamata
koikidest jargnevatest normidesse tehtavatest muudatustest.

2. Liikmesriigid vGtavad koik vajalikud meetmed, et tagada kdesoleva mairuse sitete rikkumise eest ettevdtjate suhtes
kohaldatavate karistusnormide tditmine.
Artikkel 44
Uleminekusitted

1. Litkmesriigid ei takista direktiiviga 2009/142/EU holmatud ja selle direktiivi nduetele vastavate ning enne
21. aprilli 2018 turule lastud seadmete turul kittesaadavaks tegemist voi kasutusele votmist.

2. Liikmesriigid ei takista direktiiviga 2009/142/EU holmatud ja selle direktiivi nduetele vastavate ning enne
21. aprilli 2018 turule lastud abiseadmete turul kittesaadavaks tegemist.

Artikkel 45

Kehtetuks tunnistamine

Direktiiv 2009/142/EU tunnistatakse kehtetuks alates 21. aprillist 2018.
Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kisitatakse viidetena kiesolevale mairusele ning neid loetakse vastavalt VI lisas
esitatud vastavustabelile.

Artikkel 46

Joustumine ja kohaldamine

1. Kdiesolev miirus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

2. Kdiesolevat mairust kohaldatakse alates 21. aprillist 2018, vilja arvatud
a) artiklid 4, 19-35 ja 42 ning II lisa, mida kohaldatakse alates 21. oktoobrist 2016;

b) artikli 43 15ige 1, mida kohaldatakse alates 21. martsist 2018.
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Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Strasbourg, 9. marts 2016

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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I LISA

OLULISED NOUDED

SISSEJUHATAVAD MARKUSED
1. Kiesolevas miiruses sitestatud olulised nduded on kohustuslikud.

2. Olulisi noudeid tuleb tdlgendada ja kohaldada selliselt, et arvesse vOetakse projekteerimise ja tootmise ajal
kasutusel olevat tehnika taset ja kiibelolevaid tavasid, samuti tehnilisi ja majanduslikke kaalutlusi, mis on
kooskdlas tervise ja ohutuse korgetasemelise kaitsega.

1. ULDNOUDED

1.1.  Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et need to6tavad ohutult ja ei pdhjusta tavapirase kasutuse korral
ohtu inimestele, koduloomadele ega varale.

Abiseadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et need tdidavad tdrgeteta oma otstarvet, kui need ithendatakse
seadmega voi neid kasutatakse seadmeks kokkupanekuks.

1.2. Tootjal on kohustus analiiiisida riske ja ohte, et teha kindlaks need, mis kehtivad tema seadme voi abiseadme
suhtes. Seejirel peab ta seadme projekteerimisel ja tootmisel arvestama oma riskihindamise tulemusi.

1.3.  Sobivaimaid lahendusi otsides peab tootja jirgima jirgmisi pdhimétteid nende esitamise jarjekorras:

a) tegema koik vdimaliku ohtude kdrvaldamiseks voi vihendamiseks (olemuslikult ohutu projekteerimine ja
tootmine);

b) ohtude puhul, mida ei ole vdimalik kdrvaldada, votma vajalikud kaitsemeetmed;

¢) kui vOetud kaitsemeetmed on puudulikud, teavitama kasutajaid jadkohtudest ning markima, kas on vaja
mingeid kindlaid ettevaatusabindusid.

1.4.  Seadme projekteerimisel ja tootmisel ning kasutusjuhendite koostamisel ei vdta tootja arvesse mitte iiksnes
seadme ettendhtud kasutusotstarvet, vaid ka maistlikult eeldatavaid kasutusotstarbeid.

1.5.  Koik tooted on varustatud:
a) paigaldajale moeldud paigaldusjuhendiga;
b) kasutajale mdeldud kasutus- ja hooldusjuhendiga;
c) asjakohaste hoiatusmirgistega, mis peavad olema ka pakendil.

1.6.1. Paigaldajale mdeldud paigaldusjuhend peab sisaldama kdiki vajalikke paigaldus-, seadistus- ja hooldusjuhiseid, et
tagada nende toode korrektne teostamine, nii et seadet saab ohutult kasutada.

Paigaldajale mdeldud paigaldusjuhend peab sisaldama ka tehnilisi iiksikasju seadme ja paigalduskoha liidese
kohta, et lillitada seade nduetekohaselt gaasivorku, omatarbeenergiavarustuse kohta, 6hu etteande kohta
polemisel ja gaasipdlemisjddkide viljajuhtimise siisteemi kohta.

1.6.2. Kasutajale mdeldud kasutus- ja hooldusjuhend peab sisaldama kogu teavet seadme ohutu kasutamise tagamiseks
ning ennekdike juhivad kasutaja tidhelepanu voimalikele kasutuspiirangutele.

Tootjad margivad juhendis dra, millele tuleks poorata erilist tdhelepanu voi mille puhul oleks soovitatav, et
nimetatud t60 teostaks spetsialist, ilma et see piiraks sellekohaseid riiklikke ndudeid.

Seadme tootja tagab, et seadmega kaasas olev juhend sisaldab kogu vajalikku ja nduetekohast teavet
valmisseadme abiseadmete seadistamise, kasutamise ja hooldamise kohta.
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1.6.3.

1.7.

3.1.

3.1.10.

Seadmel ja selle pakendil asuvatel hoiatusmargistel on selgelt vilja toodud kasutatava gaasi liik, gaasi rohk,
seadme kategooria ja kasutuspiirangud, eelkdige teave selle kohta, kas seadet tohib paigaldada iiksnes piisava
Shuringlusega ruumi, et tagada sellega seotud ohtude miinimumini viimine.

Abiseadmete kohta esitatakse ELi vastavusdeklaratsiooni ithe osana abiseadme seadmega iithendamise voi
seadmeks kokkupaneku ning selle seadistamise, t66 ja hooldamise juhend.

MATERJALID

Seadmete ja abiseadmete materjalid peavad sobima ettendhtud otstarbel kasutamiseks ja olema vastupidavad

neile eeldatavalt mdju avaldavate tehniliste, keemiliste ja termiliste tingimuste suhtes.

PROJEKTEERIMINE JA TOOTMINE

Kdesolevas punktis seadmete suhtes sitestatud olulistest nduetest tulenevaid kohustusi kohaldatakse vajaduse
korral ka abiseadmete suhtes.

Uldsitted

Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et tavapirase kasutamise korral ei tohi esineda ebastabiilsust,
deformatsioone, purunemist ega kulumist, mis tdendoliselt vihendaks nende ohutust.

Seadme kiivitamise ja/voi kasutamise kdigus tekkiv kondensatsioon ei tohi mdjutada seadme ohutust.

Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et vlise tulekahju korral oleks plahvatusoht viidud miinimumini.

Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et oleks vilistatud vee ja mittevajaliku hu tungimine gaasiringi.

Omatarbeenergiavarustuse normaalse kdikumise korral peavad seadmed jitkama ohutut t66tamist.

Omatarbeenergiavarustuse suur kdikumine, katkemine vi taastumine ei tohi tekitada ohtlikku olukorda.

Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et oleks vilistatud elektrist tulenev oht. Niivord kui see on
asjakohane, voetakse arvesse vastavushindamise tulemusi seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
2014/53[EL (') sitestatud ohutusnduetega vdi Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2014/35/EL (3
sdtestatud ohutuseesmarkidega.

Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et oleks vilistatud igasugune -elektromagnetilistest nahtustest
pohjustatud gaasioht. Niivord kui see on asjakohane, vdetakse arvesse vastavushindamise tulemusi seoses
direktiivis 2014/53/EL v&i Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2014/30/EL () sitestatud elektromag-
netilise ithilduvuse nduetega.

Koik seadme surve all olevad osad peavad vastu pidama neile mojuvatele mehhaanilistele ja termilistele pingetele
selliselt, et ei tekiks ohutust mojutavaid muutusi.

Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et ohutus-, juhtimis- v6i reguleerimisseadme rike ei pohjustaks
ohtlikku olukorda.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53EL raadioseadmete turul kittesaadavaks tegemist kasitlevate
likmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU (ELT L 153, 22.5.2014, Ik 62).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/35/EL teatavates pingevahemikes kasutatavate elektriseadmete
turul kittesaadavaks tegemist kasitlevate liikmesriikide digusaktide ithtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, k 357).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruar 2014. aasta direktiiv 2014/30/EL elektromagnetilist {thilduvust késitlevate liitkmesriikide
digusaktide ithtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, k 79).
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3.1.11. Kui seade on varustatud ohutus- ja juhtimisseadmetega, ei tohi juhtimisseadmete t66 domineerida
ohutusseadmete to6 iile.

3.1.12. Koik seadme osad, mis on reguleeritud voi seadistatud gaasiseadme tootmise ajal ja ei ole ette nihtud
gaasiseadme paigaldajale voi kasutajale kasitsemiseks, peavad olema asjakohaselt kaitstud.

3.1.13. Hoovad ning teised juhtimis- ja seadistusseadmed peavad olema selgelt mirgistatud ja andma asjakohaseid
juhiseid nende viddra kisitsemise/kasutamise valtimiseks. Need peavad olema projekteeritud nii, et oleks
vilistatud iseeneslik toolehakkamine.

3.2.  Polemata gaasi eraldumine

3.2.1. Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et lekkiva gaasi hulk ei oleks ohtlik.

3.2.2. Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et gaasi eraldumine oleks koikides tooetappides piiratud, véltimaks
polemata gaasi ohtlikku kogunemist seadmesse.

3.2.3. Seadmed, mis on mdeldud kasutamiseks sisetingimustes ja -ruumides, peavad olema projekteeritud ja toodetud
viisil, mis hoiaks nendes kohtades ja ruumides igas olukorras dra pdlemata gaasi ohtliku kogunemise.

3.2.4. Seadmed, mis on projekteeritud ja toodetud tootamiseks siisinikkmonooksiidi voi muid toksilisi komponente
sisaldaval gaasil, ei tohi kujutada ohtu nendega kokku puutuvate inimeste ega koduloomade tervisele.

3.3. Siititamine

Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et tavaparasel kasutamisel oleks tagatud ladus siiiitamine ja
taasstiitamine ning ithtlane siiiitamine.

3.4. Pdlemine

3.4.1. Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et tavapirasel kasutamisel oleks tagatud leegi stabiilsus ja pdlemisel
tekkivad jadkproduktid ei sisaldaks lubamatus kontsentratsioonis tervisele kahjulikke aineid.

3.4.2. Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et tavapirase kasutamise korral ei esineks pdlemisjadkide juhuslikku
eraldumist.

3.4.3. Seadmed, mis ithendatakse pdlemisjddkide eemaldamiseks mdeldud 165riga, projekteeritakse ja toodetakse nii, et
halbade témbetingimuste korral ei eralduks asjaomasesse ruumi vdi asjaomasele alale ohtlikus koguses
polemisjadke.

3.4.4. Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et tavapirasel kasutamisel ei pdhjusta need siisinikmonooksiidi ega

teiste tervisele kahjulike ainete lubamatut kontsentratsiooni, mis voiks ohustada nendega kokku puutuvate
inimeste ja koduloomade tervist.

3.5.  Ratsionaalne energiakasutus

Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et oleks tagatud energia ratsionaalne kasutamine, arvestades tehnika
viimast taset ja ohutusega seotud aspekte.

3.6.  Temperatuur

3.6.1. Seadme osad, mis on ette nihtud paigutamiseks pindade vahetusse lihedusse, ei tohi kuumeneda ohtliku
temperatuurini.

3.6.2. Tavapdrase kasutamise korral kisitsemiseks ettendhtud nuppude ja hoobade pinnatemperatuur ei tohi olla
gaasiseadme kasutajatele ohtlik.
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3.6.3. Seadmete viliste osade, v.a soojuse iillekandmisega seotud pindade vdi osade pinnatemperatuur ei tohi té6tamisel
ohustada kasutajate, eelkdige laste ja vanurite tervist ja ohutust, arvestades viimaste puhul asjakohast
reageerimisaega.

3.7.  Kokkupuude toidu ja olmeveega

Ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusi (EU) nr 1935/2004 () ning (EL) nr 305/2011, (%) ei
tohi seadmete valmistamiseks kasutatavad osad ega materjalid, mis vdivad puutuda kokku toidu v&i olmeveega
ndukogu direktiivi 98/83/EU (%) artikli 2 tdhenduses, kahjustada toidu voi vee kvaliteeti.

() Euroopa Parlamendija ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta madrus (EU) nr 1935/2004 toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide
ja esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 80/590/EMU ja 89/109/EMU (ELT L 338, 13.11.2004, Ik 4).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2011. aasta mairus (EL) nr 305/2011, millega sitestatakse ehitustoodete ithtlustatud turustus-
tingimused ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 89/106/EMU (ELT L 88, 4.4.2011, Ik 5).

(}) Noukogu 3. novembri 1998. aasta direktiiv 98/83/EU olmevee kvaliteedi kohta (EUT L 330, 5.12.1998, k 32).
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II LISA

GAASIVARUSTUSE TINGIMUSI KASITLEVATE LIIKMESRIIKIDE TEATISTE SISU

1) Artiklis 4 sdtestatud liitkmesriikide teatised komisjonile ja teistele liitkmesriikidele sisaldavad jargmist:

a) i) dlemine kittevairtus (GCV, MJ/m?)
ii) Wobbe indeks (MJ/m?)
b)  gaasi koostis mahuprotsendina koguhulgast:
— C, kuni C; sisaldus (%) (kokku)
— N, + CO, sisaldus (%)
— CO sisaldus (%)
— kiillastumata HC sisaldus (%)
— vesiniku sisaldus (%)
c) teave kiittegaaside toksiliste koostisosade kohta.
Teatis sisaldab lisaks iiht jargmistest niitajatest:

a) seadme toiterohk (mbar):
b) i) toiterdhk tarnekohas (mbar):

ii) loppkasutaja gaasiseadme lubatav réhukadu (mbar):

Wobbe indeksi ja iilemise kiittevadrtuse vordlustingimused on jargmised:

a)  vordlustemperatuur polemisel:
b)  vordlustemperatuur mahu mdotmisel:

¢)  vordlusrohk mahu modtmisel:

minimaalne/maksimaalne;

minimaalne/maksimaalne;

minimaalne/maksimaalne;

minimaalne/maksimaalne;

minimaalne/maksimaalne;

/
/
minimaalne/maksimaalne;
/
minimaalne/maksimaalne;

nominaalne/minimaalne/maksi-
maalne;

nominaalne/minimaalne/maksi-
maalne;

nominaalne/minimaalne/maksi-
maalne.

15 °G;
15 °C;
1 013,25 mbar.
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1.1.

1.2.

1.3.

I1II LISA

SEADMETE JA ABISEADMETE VASTAVUSHINDAMISMENETLUSED

MOODUL B: ELi TUUBIHINDAMINE — TOODANGU LIIK

ELi tiiiibihindamine on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul teavitatud asutus kontrollib seadme voi
abiseadme tehnilist projekti ja tdendab ning kinnitab, et seadme voi abiseadme tehniline projekt vastab kiesoleva
médruse nendele nduetele, mida selle suhtes kohaldatakse.

ELi tiiibihindamine toimub seadme voi abisecadme tehnilise projekti nduetele vastavuse hindamise vormis
punktis 1.3 osutatud tehnilise dokumentatsiooni ja tiiendavate tdendite ning kavandatava toodangu 16ppseadme
voi -abiseadme tooteniidise (toodangu liigi) kontrollimise teel.

Tootja esitab ELi tiiiibihindamise taotluse iihele enda valitud teavitatud asutusele.

. Taotlus sisaldab jargmist:

a) tootja nime ja aadressi ning juhul, kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, ka tema nime ja aadressi;
b) kirjalikku kinnitust selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud ithelegi teisele teavitatud asutusele;

¢) tehnilist dokumentatsiooni. Tehniline dokumentatsioon vdimaldab hinnata seadme voi abiseadme vastavust
kdesoleva maaruse kohaldatavatele nduetele ning sisaldab nduetekohast riskianaliiiisi ja -hinnangut. Tehnilises
dokumentatsioonis tdpsustatakse kohaldatavad nouded ja kisitletakse seadme voi abiseadme projekteerimist,
tootmist ja toOpohimotet, niivord kui see on hindamiseks vajalik. Tehniline dokumentatsioon sisaldab
vajaduse korral vahemalt jargmist:

1) seadme voi abiseadme tildkirjeldus;
2) alusprojekt, to6joonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

3) nimetatud toGjoonistest ja plaanidest ning seadme voi abiseadme t66pohimdttest arusaamiseks vajalikud
kirjeldused ja selgitused;

4) loetelu téielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standarditest, mille viitenumbrid on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas, ning kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud, siis nende
lahenduste kirjeldused, mis on vdetud vastu kidesoleva mairuse oluliste nduete jirgimiseks, koos muude
kohaldatud asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loeteluga. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud
standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis, milliseid osi on kohaldatud;

5) tehtud projektiarvutuste tulemused, ldbiviidud kontrollimised jne;
6) katseprotokollid;
7) seadme paigaldus- ja kasutusjuhendid;

8) abiseadme ELi vastavusdeklaratsioon, mis sisaldab juhiseid selle kohta, kuidas tuleb abiseade seadmega
ithendada voi seadmeks kokku panna.

d) kavandatava toodangu ndidiseid. Teavitatud asutus voib nduda lisandidiseid, kui see on kontrollimiseks vajalik;

e) toendusmaterjali tehnilise projekti nduetele vastavuse kohta. Téendusmaterjalis on nimetatud koik kasutatud
dokumendid, eelkdige juhul, kui asjakohaseid harmoneeritud standardeid ei ole tiielikult kohaldatud. Vajaduse
korral sisaldab tdendusmaterjal tootja asjakohases laboris voi tootja nimel voi vastutusel mones teises
katselaboris muude asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide kohaselt tehtud katsete tulemusi.
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1.3.2. Asjakohasel juhul esitab tootja teavitatud asutusele ka jargmised dokumendid:
a) ELi tutibihindamistdend ja ELi vastavusdeklaratsioon seadmega ithendatud abiseadmete puhul;

b) seadme voi abiseadme tootmis- ja/voi kontrolli- ja/vdi jdrelevalvemeetodeid kasitlevad tunnistused ja
sertifikaadid;

¢) koik muud dokumendid, mis vdimaldavad teavitatud asutusel seadmeid paremini hinnata.
1.4.  Teavitatud asutus toimib jirgnevalt.
Seadme ja abiseadme puhul:

1.4.1. kontrollib tehnilist dokumentatsiooni ja lisatud tdendusmaterjali, et hinnata seadme vdi abiseadme tehnilise
projekti nduetele vastavust.

Naidis(t)e puhul:

1.4.2. tdendab, et nididis(ed) on valmistatud vastavalt tehnilisele dokumentatsioonile, ja teeb kindlaks, millised osad on
projekteeritud vastavalt asjakohaste harmoneeritud standardite kohaldatavatele sitetele ja millised osad on
projekteeritud vastavalt muudele tehniliste spetsifikatsioonidele;

1.4.3. teeb voi laseb teha asjakohased kontrollimised ja katsed, et kontrollida, kas juhul, kui tootja on otsustanud
kohaldada asjakohastele harmoneeritud standarditele vastavaid lahendusi, on neid korrektselt kohaldatud;

1.4.4. teeb voi laseb teha vajalikud kontrollimised ja katsed, et kontrollida, kas juhul, kui tootja ei ole harmoneeritud
standarditele vastavaid lahendusi rakendanud, on muid asjakohaseid tehnilisi spetsifikatsioone rakendava tootja
kasutatavad lahendused kooskolas kdesoleva midruse vastavate oluliste nduetega;

1.4.5. lepib tootjaga kokku kontrollimiste ja katsete tegemise koha.

1.5.  Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on mirgitud punkti 1.4 kohaselt sooritatud tegevused ja nende
tulemused. Ilma et see piiraks tema kohustusi teavitavate asutuste ees, avalikustab teavitatud asutus nimetatud
aruande sisu kas téielikult voi osaliselt ainult tootja loal.

1.6.  Kui seadme voi abiseadme tiitip vastab kiesoleva mdiruse nouetele, viljastab teavitatud asutus tootjale ELi
tiitibihindamistdendi. Tdend sisaldab tootja nime ja aadressi, kontrollimise jareldusi, kehtivustingimusi (kui need
kehtestatakse) ja selliseid hindamise labinud tiitibi identifitseerimiseks vajalikke andmeid, nagu gaasi litk, seadme
kategooria ja gaasi rohk, ning vajaduse korral tookirjeldust. Toendil voib olla tiks voi mitu lisa.

ELi tiiibihindamistdend ja selle lisad sisaldavad kogu asjakohast teavet, mis vdimaldab hinnata valminud
seadmete voi abiseadmete vastavust kontrollitud tiitibile ja teha kasutuskontrolli. Lisaks on tdendil margitud koik
selle viljaandmisega seotud tingimused ning sellega on kaasas kinnitatud titibi identifitseerimiseks vajalikud
kirjeldused ja joonised.

Toend kehtib maksimaalselt kiimme aastat alates selle viljaandmiskuupéevast.

Kui tiitip ei vasta kdesoleva mairuse nduetele, keeldub teavitatud asutus ELi tiitibihindamistdendit vilja andmast
ning teavitab sellest taotlejat, keeldumist iiksikasjalikult pohjendades.

1.7.  Teavitatud asutus hoiab end kursis valdkonna iildtunnustatud tehnilise taseme muutustega, mis viitavad sellele, et
kinnitatud tiiiip ei pruugi enam vastata kdesoleva mdiruse kohaldatavatele nduetele, ning otsustab, kas need
muutused nduavad tdiendavat uurimist. Kui uurimine on vajalik, teavitab teavitatud asutus sellest tootjat.
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1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

2.2,

2.3.

Tootja teavitab teavitatud asutust, kelle kdes on hoiul ELi tiiibihindamistdendiga seotud tehniline
dokumentatsioon, koigist kinnitatud seadme voi abiseadme tiitibis tehtud muudatustest, mis voivad mojutada
selle vastavust kdesoleva mairuse olulistele nduetele voi tdendi kehtivuse tingimusi. Sellised muudatused tuleb
tdiendavalt heaks kiita ja vormistada esialgse ELi tiitibihindamistdendi lisana.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavale asutusele ELi tiitibihindamistendite ja/voi nende lisade
viljastamisest vOi kehtetuks tunnistamisest ja teevad teavitavale asutusele regulaarselt voi tema taotlusel
kittesaadavaks nimekirja toenditest ja/voi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mille kehtivus peatati voi mida
piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele ELi tiitibihindamistdenditest ja/vdi lisadest, mille
andmisest on keeldutud, mis on tunnistatud kehtetuks, peatatud v&i mida on piiratud muul viisil, ning ndudmisel
ka viljastatud tdenditest ja/voi nende lisadest.

Komisjon, litkmesriigid ja teised teavitatud asutused voivad taotlusel saada ELi tiiiibihindamistdendi ja/voi selle
lisade koopia. Komisjon ja liikmesriigid vdivad ndudmisel saada koopia tehnilisest dokumentatsioonist ja
teavitatud asutuse tehtud kontrollimiste tulemustest. Teavitatud asutus sailitab ELi tiiibihindamistdendi, selle
lisade ja tdienduste ning tootja dokumentatsiooni sisaldava tehnilise toimiku koopiat kuni nimetatud tdendi
kehtivusaja 16puni.

Tootja sailitab riigi padevate asutuste tarbeks ELi tiiiibihindamistdendi, ning lisade ja tdienduste koopiaid koos
tehnilise dokumentatsiooniga kiimme aastat parast seadme voi abiseadme turule laskmist.

Tootja volitatud esindaja voib esitada punktis 1.3 nimetatud taotluse ja tdita punktides 1.7 ja 1.9 sitestatud
kohustusi, eeldusel et need on volituses dra margitud.

MOODUL C2: TUUBIVASTAVUS, MIS POHINEB TOOTMISE SISEKONTROLLIL JA JUHUSLIKE AJAVAHEMIKE JAREL
TEHTAVAL TOOTEKONTROLLIL

Tuubivastavus, mis pohineb tootmise sisekontrollil ja juhuslike ajavahemike jarel tehtud tootekontrollil, on
vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tdidab punktides 2.2, 2.3 ning 2.4 sitestatud kohustusi ning
tagab ja kinnitab omal vastutusel, et asjaomased seadmed voi abiseadmed vastavad ELi tiiibihindamistdendis
kirjeldatud tiitibile ja nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva mairuse nduetele.

Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle jirelevalve tagaksid toodetud seadmete voi
abiseadmete vastavuse ELi tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tuiibile ja nende suhtes kohaldatavatele kiesoleva
mdiruse nduetele.

Tootekontroll

Tootja valitud teavitatud asutus teeb voi laseb teha tootekontrolli iiheaastaste voi lithemate intervallidega, et
kontrollida seadme vdi abiseadme suhtes tehtud sisekontrolli kvaliteeti, vottes muu hulgas arvesse seadmete voi
abiseadmete tehnoloogilist keerukust ja tootmiskoguseid. Enne turule laskmist kontrollib teavitatud asutus
valmisseadmetest voi abiseadmetest kohapeal vdetud asjakohast valimit ja viib ldbi harmoneeritud standardite
asjaomastes osades kindlaks madratud katsed ja/vdi muudes asjaomastes tehnilistes spetsifikatsioonides ette
nahtud samavairsed katsed, et kontrollida seadme voi abiseadme vastavust ELi tiibihindamistdendis margitud
tiiibile ja kdesoleva mdiruse asjaomastele nduetele. Kui valimi kvaliteet ei ole vastuvdetaval tasemel, votab
teavitatud asutus asjakohased meetmed.

Rakendatav valimimeetod peaks véimaldama kindlaks mairata, kas seadme voi abiseadme valmistamise protsess
toimub selle nduetele vastavuse tagamiseks ette nahtud piirides.
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Teavitatud asutuse vastutusel kinnitab tootja tootele valmistamisprotsessi kdigus kdnealuse asutuse identifitseeri-
misnumbri.

2.4.  CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

2.4.1. Tootja kannab CE-mirgise igale secadmele voi abiseadmele, mis vastab ELi tiiiibihindamistdendis kirjeldatud
tiiibile ja kdesoleva maaruse kohaldatavatele nduetele.

2.4.2. Tootja koostab iga seadme voi abiseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda riigi
padevate asutuste tarbeks vihemalt kiimme aastat alates seadme voi abiseadme turule laskmisest. ELi vastavusde-
klaratsioonis madratletakse seadme voi abiseadme mudel, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste ndudmisel neile kittesaadavaks. Seadme voi
asjakohasel juhul partii voi saadetisega on kaasas seadme ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

2.5.  Volitatud esindaja

Tootja volitatud esindajal on digus tdita punktis 2.4 sitestatud kohustusi tootja nimel ja vastutusel, eeldusel et
need on volituses dra margitud.

3. MOODUL D: TOOTMISPROTSESSI KVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV TUUBIVASTAVUS

3.1. Tootmisprotsessi kvaliteedi tagamisel pohinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul
tootja tdidab punktides 3.2 ning 3.5 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased seadmed vdi
abiseadmed vastavad ELi tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele kiesoleva
maéiruse nduetele.

3.2.  Tootmine

Tootja kasutab tootmise, 1dpptoodangu kontrollimise ja asjaomaste seadmete voi abiseadmete katsetamise jaoks
punktis 3.3 sitestatud kinnitatud kvaliteedisiisteemi ning tema suhtes teostatakse jarelevalvet punkti 3.4 kohaselt.

3.3.  Kvaliteedisiisteem

3.3.1. Tootja esitab tema enda valitud teavitatud asutusele taotluse hinnata asjaomaste seadmete voi abisecadmete jaoks
kehtestatud kvaliteedististeemi.

Taotlus sisaldab jargmist:

a) tootja nime ja aadressi ning juhul, kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, ka tema nime ja aadressi;
b) kirjalikku kinnitust selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud ithelegi teisele teavitatud asutusele;
¢) kogu asjakohast teavet mooduli B alusel heaks kiidetud seadme voi abiseadme kohta;

d) kvaliteedisiisteemi kisitlevat dokumentatsiooni;

e) kinnitatud titibi tehnilist dokumentatsiooni ja ELi tiiibihindamistdendi koopiat.

3.3.2. Kvaliteedisiisteem tagab seadmete ja abiseadmete vastavuse ELi tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiitibile ja nende
suhtes kohaldatavatele kdesoleva miiruse nduetele.

Koik tootja vastu voetud pdhimdtted, nduded ja sitted dokumenteeritakse siistemaatiliselt ja korrektselt kirjalike
tegevussuuniste, menetluste ja juhistena. Kvaliteedististeemi dokumentatsioon voimaldab kvaliteediprogrammide,
-plaanide, -kisiraamatute ja -aruannete jirjepidevat tdlgendamist.
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Eelkdige sisaldab see piisavat kirjeldust jargmise kohta:

a) tootekvaliteediga seotud kvaliteedieesmargid, juhtkonna organisatsiooniline struktuur ning kohustused ja
volitused;

b) asjakohased tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, menetlused ja siisteemsed meetmed;

¢) enne tootmist, selle viltel ja pdrast seda tehtavad kontrollimised ja katsed ning nende sagedus;

d) kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks tlevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne;

) vahendid, mille abil teostatakse jrelevalvet ndutava tootekvaliteedi saavutamise ja kvaliteedisiisteemi tdhusa
toimimise iile.

3.3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.3.2 osutatud nduetele.
Teavitatud asutus eeldab, et nendele nduetele vastavad sellised kvaliteedisiisteemi pohimdtted, mis jirgivad
asjakohasele harmoneeritud standardile vastavaid spetsifikatsioone.

Lisaks kvaliteedijuhtimise alastele kogemustele on auditirihmas vdhemalt tks liige, kellel on asjaomase
tootevaldkonna ja tootetehnoloogia hindamise kogemusi ning kes tunneb kiesoleva midrusega kohaldatavaid
ndudeid. Audit hdlmab kontrollkiiku tootja tootmisruumidesse. Auditirithm vaatab 1dbi punkti 3.3.1 alapunktis e
osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on mdistnud kiesoleva mairusega kohaldatavaid
noudeid ja on voimeline tegema vajalikke kontrollitoiminguid, et tagada seadmete ja abiseadmete vastavus
kdnealustele nduetele.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi jareldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.

3.3.4. Tootja kohustub tditma kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoolitsema selle eest, et siisteem
piisiks asjakohase ja tdhusana.

3.3.5. Tootja teatab kvaliteedisiisteemi heaks kiitnud teavitatud asutusele igast kvaliteedisiisteemis kavandatavast
muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab jatkuvalt
punktis 3.3.2 osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.
Ta teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrollimise jireldusi ning pohjendatud hindamisotsust.

3.4. Teavitatud asutuse vastutusel toimuv jirelevalve

3.4.1. Jdrelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi
nouetekohaselt.

3.4.2. Tootja vdimaldab teavitatud asutusele hindamise eesmirgil juurdepddsu tootmis-, kontrollimis-, katse- ja
laoruumidele ning edastab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

a) kvaliteedisiisteemi dokumendid;
b) kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne.

3.4.3. Teavitatud asutus viib vihemalt kord kahe aasta jooksul libi korralise auditi tagamaks, et tootja siilitab ja

kohaldab kvaliteedisiisteemi, ja esitab tootjale auditiaruande.
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3.4.4. Lisaks voib teavitatud asutus teha etteteatamata kontrollkiike tootja juurde. Vajaduse korral voib teavitatud asutus
nende kontrollkdikude ajal teha voi lasta teha tootekatseid, et kontrollida kvaliteedisiisteemi nduetekohast
toimimist. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katsete tegemise korral ka katseprotokolli.

3.5.  CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

3.5.1. Tootja kannab CE-mirgise ja punktis 3.3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseeri-
misnumbri igale iiksikule seadmele v6i abiseadmele, mis vastab ELi tiiibihindamistoendis kirjeldatud tiitibile ja
kiesoleva madrusega kohaldatavatele nduetele.

3.5.2. Tootja koostab iga seadme voi abiseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riigi
pddevate asutuste tarbeks vihemalt kiimme aastat alates seadme voi abiseadme turule laskmisest. ELi vastavusde-
klaratsioonis madratletakse seadme voi abiseadme mudel, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste ndudmisel neile kittesaadavaks. Seadme voi
asjakohasel juhul partii voi saadetisega on kaasas seadme ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

3.6. Tootja siilitab riigi padevate asutuste tarbeks vihemalt kiimme aastat alates seadme turule laskmisest:
a) punktis 3.3.1 osutatud dokumendid;
b) teabe punktis 3.3.5 osutatud heakskiidetud muudatuse kohta;
¢) punktides 3.3.5, 3.4.3 ja 3.4.4 osutatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

3.7.  Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavale asutusele igast kvaliteedisiisteemi kinnitamisest v6i kinnituse
kehtetuks tunnistamisest ja teevad teavitavale asutusele korraliselt voi tema ndudmisel kittesaadavaks teabe
juhtumitest, mil kvaliteedististeemi ei kinnitatud, mil kinnitus peatati voi mil seda muul viisil piirati.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest juhtumitest, mil kvaliteedisiisteemi ei
kinnitatud, mil kinnitus peatati, tunnistati kehtetuks voi seda muul viisil piirati, ning nende ndudmisel ka
juhtumitest, mil kvaliteedististeemid kinnitati.

3.8.  Volitatud esindaja

Tootja volitatud esindajal on &igus tdita punktides 3.3.1, 3.3.5, 3.5 ja 3.6 sitestatud kohustusi tootja nimel ja
vastutusel, eeldusel et need on volituses dra margitud.

4. MOODUL E: TOOTEKVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV TUUBIVASTAVUS

4.1.  Tootekvaliteedi tagamisel pohinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse selline osa, mille puhul tootja
tdidab punktides 4.2 ning 4.5 sdtestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab omal vastutusel, et asjaomased seadmed
vOi abiseadmed vastavad ELi tutibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele kiesoleva
mairuse nduetele.

4.2. Tootmine

Tootja kasutab 16pptoodangu kontrollimise ja asjaomaste seadmete voi abiseadmete katsetamise jaoks punktis 4.3
sdtestatud heakskiidetud kvaliteedisiisteemi ning tema suhtes teostatakse jirelevalvet punkti 4.4 kohaselt.

4.3. Kvaliteedisiisteem

4.3.1. Tootja esitab tema enda valitud teavitatud asutusele taotluse hinnata asjaomaste seadmete vdi abiseadmete jaoks
kehtestatud kvaliteedisiisteemi.
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Taotlus sisaldab jargmist:

a) tootja nime ja aadressi ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nime ja aadressi;
b) kirjalikku kinnitust selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud ithelegi teisele teavitatud asutusele;
¢) kogu asjakohast teavet kavandatava tootekategooria kohta;

d) kvaliteedisiisteemi kasitlevat dokumentatsiooni ja

e) kinnitatud tiitibi tehnilist dokumentatsiooni ja ELi ttiibihindamistdendi koopiat.

4.3.2. Kvaliteedisiisteemiga tagatakse asjaomaste seadmete vOi abiseadmete vastavus ELi tiiiibihindamistdendis
kirjeldatud tiitibile ja kdesoleva maaruse kohaldatavatele nduetele.

Koik tootja vastu voetud pdhimdtted, nduded ja sitted dokumenteeritakse siistemaatiliselt ja korrektselt kirjalike
tegevussuuniste, menetluste ja juhistena. Kvaliteedististeemi dokumentatsioon voimaldab kvaliteediprogrammide,
-plaanide, -kidsiraamatute ja -aruannete jarjepidevat tdlgendamist.

Eelkdige sisaldab see piisavat kirjeldust jargmise kohta:

a) tootekvaliteediga seotud kvaliteedieesmargid, juhtkonna organisatsiooniline struktuur ning kohustused ja
volitused;

b) pérast tootmist tehtavad kontrollimised ja katsed;

c) kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, aruanded
asjaomaste tootajate kvalifikatsiooni kohta jne;

d) vahendid, mille abil teostatakse jirelevalvet kvaliteedisiisteemi tohusa toimimise iile.

4.3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 4.3.2 nimetatud nduetele.

Teavitatud asutus eeldab, et nendele nduetele vastavad sellised kvaliteedisiisteemi elemendid, mis jargivad
asjakohasele harmoneeritud standardile vastavaid spetsifikatsioone.

Lisaks kvaliteedijuhtimise alastele kogemustele on auditirihmas vdhemalt tks liige, kellel on asjaomase
tootevaldkonna ja tootetehnoloogia hindamise kogemusi ning kes tunneb kiesoleva médrusega kohaldatavaid
ndudeid. Audit hdlmab kontrollkiiku tootja tootmisruumidesse. Auditirithm vaatab 1dbi punkti 4.3.1 alapunktis e
osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on mdistnud kdesoleva mairusega kohaldatavaid
noudeid ja on voimeline tegema vajalikke kontrollitoiminguid, et tagada seadmete ja abiseadmete vastavus
konealustele nouetele.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi jareldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.

4.3.4. Tootja kohustub tditma kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoolitsema selle eest, et siisteem
piisiks asjakohase ja tdhusana.

4.3.5. Tootja teatab kvaliteedisiisteemi heaks kiitnud teavitatud asutusele igast kavandatavast kvaliteedisiisteemi
muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab jatkuvalt
punktis 4.3.2 osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.

Ta teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab hindamise jireldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.
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4.4.  Teavitatud asutuse vastutusel toimuv jirelevalve

4.4.1. Jirelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi
nduetekohaselt.

4.4.2. Tootja vdimaldab teavitatud asutusele hindamise eesmirgil juurdepddsu tootmis-, kontrollimis-, katse- ja
laoruumidele ning edastab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

a) kvaliteedisiisteemi dokumendid;

b) kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks {iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne.

4.4.3. Teavitatud asutus viib vdhemalt kord kahe aasta jooksul labi korralise auditi tagamaks, et tootja siilitab ja
kohaldab kvaliteedisiisteemi, ning esitab tootjale auditiaruande.

4.4.4. Lisaks vdib teavitatud asutus teha etteteatamata kontrollkiike tootja juurde. Vajaduse korral voib teavitatud asutus
nende kontrollkdikude ajal teha voi lasta teha tootekatseid, et kontrollida kvaliteedisiisteemi nduetekohast
toimimist. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katsete tegemise korral ka katseprotokolli.

4.5.  CE-mdrgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

4.5.1. Tootja kannab CE-mirgise ja punktis 4.3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseeri-
misnumbri igale iiksikule seadmele voi abiseadmele, mis vastab ELi tiiibihindamistdendis kirjeldatud tutibile ja
kdesoleva mairusega kohaldatavatele nduetele.

4.5.2. Tootja koostab iga seadme voi abiseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riigi
padevate asutuste tarbeks vahemalt kiimme aastat alates seadme voi abiseadme turule laskmisest. ELi vastavusde-
klaratsioonis mairatletakse seadme voi abiseadme mudel, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste ndudmisel neile kittesaadavaks. Seadme voi
asjakohasel juhul partii vdi saadetisega on kaasas seadme ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

4.6. Tootja sdilitab riigi padevate asutuste tarbeks vdhemalt kiimme aastat alates seadme voi abiseadme turule
laskmisest:

a) punktis 4.3.1 osutatud dokumendid;
b) teabe punktis 4.3.5 osutatud heakskiidetud muudatuse kohta;
¢) punktides 4.3.5, 4.4.3 ja 4.4.4 osutatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

4.7. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavale asutusele igast kvaliteedisiisteemi kinnitamisest voi kinnituse
kehtetuks tunnistamisest ja teevad teavitavale asutusele korraliselt voi tema taotluse korral kittesaadavaks teabe
juhtumitest, mil kvaliteedististeemi kas ei kinnitatud, kinnitus peatati v6i seda muul viisil piirati.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest juhtumitest, mil kvaliteedisiisteemi kas ei
kinnitatud, kinnitus peatati, tunnistati kehtetuks voi seda piirati muul moel, ning nende vastava taotluse korral ka
juhtumitest, mil kvaliteedististeemid kinnitati.

4.8.  Volitatud esindaja

Tootja volitatud esindajal on &igus tdita punktides 4.3.1, 4.3.5, 4.5 ja 4.6 sitestatud kohustusi tootja nimel ja
vastutusel, eeldusel et need on volituses dra margitud.
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5. MOODUL F: TOOTETOENDAMISEL POHINEV TUUBIVASTAVUS

5.1. Tootetdendamisel pdhinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse selline osa, mille puhul tootja tdidab
punktides 5.2, 5.5.1 ning 5.6 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab omal vastutusel, et asjaomased seadmed
voi abiseadmed, mille suhtes kehtib punkt 5.3, vastavad ELi tiiiibihindamistdendis kirjeldatud taiibile ja nende
suhtes kohaldatavatele kdesoleva mdaruse nduetele.

5.2.  Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodetud seadmete voi
abiseadmete vastavuse ELi tiiiibihindamistdendis kirjeldatud kinnitatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele
kiesoleva maaruse nouetele.

5.3. Toendamine

Tootja valitud teavitatud asutus teeb voi laseb teha asjakohased kontrollimised ja katsed, et kontrollida seadmete
vOi abiseadmete vastavust ELi thiibihindamistdendis kirjeldatud kinnitatud tiiiibile ja kdesoleva maaruse
asjakohastele nouetele.

Kontrollimised ja katsed seadmete vdi abiseadmete nduetekohasuse kontrollimiseks viiakse tootja omal valikul
14bi kas iga seadme voi abiseadme kontrollimise ja katsetamise teel punktis 5.4 kirjeldatud viisil voi seadmete voi
abiseadmete statistilise kontrollimise ja katsetamise teel punktis 5.5 kirjeldatud viisil.

5.4.  Vastavustdendamine koigi seadmete voi abiseadmete kontrollimise ja katsetamise teel

5.4.1. Koigi seadmete ja abiseadmete suhtes viiakse eraldi libi asjaomastes harmoneeritud standardites kindlaks
médratud kontrollimised voi katsed ja/vdi muudes asjakohastes tehnilistes spetsifikatsioonides ette nahtud
samavéidrsed katsed, et kontrollida nende vastavust ELi tiiiibihindamistdendis mirgitud tiiiibile ja kiesoleva
miiruse asjakohastele nouetele.

Harmoneeritud standardi puudumise korral otsustab teavitatud asutus, millised katsed tehakse.

5.4.2. Teavitatud asutus annab libiviidud kontrollimiste ja katsete kohta vilja vastavussertifikaadi ja kannab voi laseb
omal vastutusel kanda igale heakskiidetud seadmele voi abiseadmele oma identifitseerimisnumbri.

Tootja siilitab vastavussertifikaate riiklike asutuste jaoks kontrollimiseks kittesaadavana vidhemalt kiimne aasta
jooksul pirast seadme voi abiseadme turule laskmist.

5.5.  Statistiline vastavustdendamine

5.5.1. Tootja votab koik vajalikud meetmed selleks, et tootmisprotsess ja selle jrelevalve tagaksid iga kord iihtlase
tootepartii, ning esitab oma seadmed ja abiseadmed tdendamiseks iihtlaste tootepartiidena.

5.5.2. Igast partiist vOetakse juhuslik valim vastavalt punkti 5.5.3 nduetele. Kdigi valimis sisalduvate seadmete ja
abiseadmete suhtes viiakse eraldi labi asjaomastes harmoneeritud standardites kindlaks maaratud kontrollimised
voi katsed ja/vdi muudes asjakohastes tehnilistes spetsifikatsioonides ette nihtud samaviirsed katsed, et tdendada
nende vastavust kiesoleva miidruse kohaldatavatele nduetele ning otsustada, kas partii kiidetakse heaks voi
liikatakse tagasi. Harmoneeritud standardi puudumise korral otsustab teavitatud asutus, millised katsed tehakse.



31.3.2016 Euroopa Liidu Teataja L 81/141

5.5.3. Teavitatud asutus kasutab jirgmiste néitajatega valimeid:
— kvaliteeditase, mis vastab 95 % vastuvdtmise tdendosusele, kusjuures mittevastavuse maar on 0,5-1,5 %;

— kvaliteedi miinimumtase, mis vastab 5 % vastuvOtmise tdendosusele, kusjuures mittevastavuse mdir on
5-10 %.

5.5.4. Partii heakskiitmise korral loetakse koik partiisse kuuluvad seadmed ja abiseadmed heakskiidetuks, vilja arvatud
valimis sisalduvad seadmed voi abiseadmed, mis ei saavutanud katsetes rahuldavat tulemust.

Teavitatud asutus annab labiviidud kontrollimiste ja katsete kohta vilja vastavussertifikaadi ja kannab voi laseb
omal vastutusel kanda igale heakskiidetud seadmele voi abiseadmele oma identifitseerimisnumbri.

Tootja sailitab vastavussertifikaate riigi padevate asutuste tarbeks vahemalt kiimme aastat alates seadme voi
abiseadme turule laskmisest.

5.5.5. Partii tagasiliikkamise korral votab piadev asutus asjakohased meetmed, et viltida selle partii turule laskmist.
Partiide korduvate tagasililkkamiste korral voib teavitatud asutus statistilise tdendamise peatada ja vdtta
asjakohaseid meetmeid.

5.6.  CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

5.6.1. Tootja kannab CE-mirgise ja punktis 5.3 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseeri-
misnumbri igale iiksikule seadmele voi abiseadmele, mis vastab ELi tiiibihindamistdendis kirjeldatud tiriibile ja
kdesoleva madruse kohaldatavatele nduetele.

5.6.2. Tootja koostab iga seadme voi abiseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riigi
padevate asutuste tarbeks vahemalt kiimme aastat alates seadme voi abiseadme turule laskmisest. ELi vastavusde-
klaratsioonis mairatletakse seadme voi abiseadme mudel, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste ndudmisel neile kittesaadavaks. Seadme voi
asjakohasel juhul partii voi saadetisega on kaasas seadme ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

Punktis 5.3 osutatud teavitatud asutuse ndusolekul ja vastutusel voib teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri
seadmele voi abiseadmele kinnitada ka tootja.

5.7.  Teavitatud asutuse ndusolekul ja vastutusel voib tootja kinnitada teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri
seadmetele ja abiseadmetele tootmisprotsessi kdigus.

5.8.  Volitatud esindaja

Tootja kohustusi voib tema nimel ja tema vastutusel tiita tema volitatud esindaja, eeldusel et need kohustused on
volituses vilja toodud. Volitatud esindaja ei voi tdita neid tootja kohustusi, mis on sitestatud punktides 5.2
ja 5.5.1.

6. MOODUL G: UKSIKTOOTE TOENDAMISEL POHINEV VASTAVUS

6.1.  Uksiktoote tdendamisel pShinev vastavus on vastavushindamismenetlus, mille puhul tootja tdidab punktides 6.2,
6.3 ja 6.5 sdtestatud kohustused ning tagab ja kinnitab omal vastutusel, et asjaomane seade voi abiseade, mille
suhtes kehtib punkt 6.4, vastab selle suhtes kohaldatavatele kdesoleva mairuse nduetele.
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6.2. Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni ja teeb selle kittesaadavaks punktis 6.4 osutatud teavitatud asutusele.
Tehniline dokumentatsioon vdimaldab hinnata seadme voi abiseadme vastavust kdesoleva mdiruse
kohaldatavatele nduetele ning sisaldab nduetekohast riskianaliiiisi ja -hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis
tipsustatakse kohaldatavad nduded ja kasitletakse seadme voi abiseadme projekteerimist, tootmist ja
t66pShimadtet, niivord kui see on hindamiseks vajalik.

6.2.1. Tehniline dokumentatsioon sisaldab vajaduse korral vihemalt jirgmist:
a) seadme voi abiseadme iildkirjeldus;
b) alusprojekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

¢) nimetatud todjoonistest ja plaanidest ning seadme voi abiseadme t60pShimdttest arusaamiseks vajalikud
kirjeldused ja selgitused;

d) loetelu tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standarditest, mille viitenumbrid on avaldatud Euroopa
Liidu Teatajas, ning kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud, siis nende lahenduste
kirjeldused, mis on vdetud vastu kdesoleva miidruse oluliste nouete jirgimiseks, koos muude kohaldatud
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loeteluga. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul
tapsustatakse tehnilises dokumentatsioonis, milliseid osi on kohaldatud;

e) tehtud projektiarvutuste tulemused, labiviidud kontrollimised jne;
f) katseprotokollid;
g) scadmete paigaldus- ja kasutusjuhendid,
h) abiseadmete seadmega tihendamise vdi seadmeks kokkupaneku juhendid.
6.2.2. Asjakohasel juhul esitab tootja teavitatud asutusele ka jargmised dokumendid:
a) ELi tiiibihindamistdend ja ELi vastavusdeklaratsioon seadmega iihendatud abiseadmete puhul;
b) seadme vdi abiseadme tootmis-, kontrolli- ja jarelevalvemeetodeid kisitlevad tunnistused ja sertifikaadid;
¢) koik muud dokumendid, mis vdimaldavad teavitatud asutusel seadmeid paremini hinnata.

Tootja siilitab tehnilisi dokumente riigi padevate asutuste tarbeks vihemalt kiimme aastat alates seadme voi
abiseadme turule laskmisest.

6.3. Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle jdrelevalve tagaksid valmistatud seadme voi
abiseadme vastavuse kdesoleva méddrusega kohaldatavatele nouetele.

6.4. Toendamine

Tootja valitud teavitatud asutus teostab voi laseb teostada asjaomastes harmoneeritud standardites kindlaks
maédratud kontrollimised ja katsed ja/vdi muudes asjakohastes tehnilistes spetsifikatsioonides kindlaks madratud
samaviirsed katsed, et kontrollida seadme vdi abiseadme vastavust kiesoleva mairuse kohaldatavatele nduetele.
Harmoneeritud standardi puudumise korral otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

Kui teavitatud asutus peab vajalikuks, siis voib teostada kontrollimised ja katsed parast abiseadme ithendamist voi
seadme kokkupanemist voi paigaldamist.
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Teavitatud asutus annab labiviidud kontrollimiste ja katsete kohta vilja vastavussertifikaadi ja kannab voi laseb
omal vastutusel kanda heakskiidetud seadmele voi abiseadmele oma identifitseerimisnumbri.

Tootja sailitab vastavussertifikaate riigi padevate asutuste tarbeks vahemalt kiimme aastat alates seadme voi
abiseadme turule laskmisest.

6.5. CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

6.5.1. Tootja kannab CE-vastavusmadrgise ja punktis 6.4 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseeri-
misnumbri igale iiksikule seadmele voi abiseadmele, mis vastab kiesoleva mairusega kohaldatavatele nouetele.

6.5.2. Tootja koostab kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riigi padevate asutuste tarbeks vidhemalt
kiimme aastat alates seadme voi abiseadme turule laskmisest. ELi vastavusdeklaratsioonis maaratletakse seade voi
abiseade, mille kohta see on koostatud.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste ndudmisel neile kittesaadavaks. Seadme voi
asjakohasel juhul partii voi saadetisega on kaasas seadme ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

6.6.  Volitatud esindaja

Tootja volitatud esindajal on oigus tdita punktides 6.2 ja 6.5 sitestatud kohustusi tootja nimel ja vastutusel,
eeldusel et need on volituses dra margitud.
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IV LISA

PEALDISED

1) Lisaks artiklis 16 osutatud CE-mirgisele kannab seade voi selle andmeplaat jirgmist teavet:
a) tootja nimi, registreeritud drinimi voi registreeritud kaubamark;
b) seadme tiiiip, partii- vdi seerianumber vdi muu tahis, mis vdimaldab seadme identifitseerimist;
¢) vajaduse korral kasutatava elektritoiteallika liik;
d) seadme kategooria tihis;
e) seadme nominaalne toiterohk;
f) noduetekohase ja ohutu paigaldamise tagamiseks vajalik teave, mille puhul on v&etud arvesse seadme olemust.

2) Abiseade voi selle andmeplaat kannab vajaduse korral punktis 1 ette nahtud teavet.
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V LISA

ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON nr ... (')

1) Seade voi abiseade/seadme v3i abiseadme mudel (toode, tiiiip, partii- v3i seerianumber).
2) Tootja voi vajaduse korral tema volitatud esindaja nimi ja aadress.
3) Kéesolev vastavusdeklaratsioon on vilja antud tootja ainuvastutusel.

4) Deklareeritav toode (seadme vdi abiseadme identifitseerimine viisil, mis vOimaldab jilgitavust; kui seadme voi
abiseadme identifitseerimiseks on see vajalik, siis vdib kasutada kujutist): seadme vi abiseadme kirjeldus.

5) Punktis 4 kirjeldatud deklareeritav toode on kooskdlas jargmiste asjakohaste liidu tthtlustamisdigusaktidega: ... (viide
muudele kohaldatavatele liidu digusaktidele).

6) Viited kasutatud harmoneeritud standarditele vdi viited muudele tehnilistele spetsifikatsioonidele, millele vastavust
deklareeritakse:

7) Teavitatud asutus ... (nimi, aadress, number) teostas ... (tegevuse kirjeldus) ja andis vilja jirgmise(d) toendi(d): ...

(andmed, sh selle kuupiev ning asjakohasel juhul teave kehtivusaja ja -tingimuste kohta).

8) Abiseadmete puhul juhised selle kohta, kuidas tuleb abiseade seadmega ithendada voi seadmeks kokku panna selliselt,
et see vastaks valmisseadmetele kohaldatavatele olulistele nduetele.

9) Taiendav teave:
Alla kirjutanud (kes ja kelle nimel): ...

(vdljaandmise koht ja kuupiev)

(nimi, ametinimetus) (allkiri)

(") Tootja vdib soovi korral vastavusdeklaratsioone nummerdada.
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VI LISA
VASTAVUSTABEL
Direktiiv 2009/142/EU Kéesolev mairus
Artikli 1 16ike 1 esimene 16ik Artikli 1 1dige 1
Artikli 1 15ike 1 teine 16ik Artikli 1 16ike 3 punkt a

— Artikli 1 16ike 3 punktid b ja ¢
— Artikli 1 16iked 4-6

Artikli 1 15ige 2 Artikli 2 punktid 1, 2 ja 6
Artikli 1 15ige 3 Artikli 1 15ige 2

— Artikli 2 punktid 3, 4, 5 ja 7-31
Artikli 2 15ige 1 Artikli 3 1dige 1

— Artikli 3 16iked 2 ja 3
Artikli 2 15ige 2 Artikli 4 15iked 1 ja 4

— Artikli 4 16iked 2 ja 3
Artikkel 3 Artikkel 5

Artikkel 4 Artikli 6 16iked 1 ja 2

— Artikli 6 15ige 3

— Artikkel 7

— Artikkel 8

— Artikkel 9

— Artikkel 10
— Artikkel 11
— Artikkel 12
— Artikkel 13
Artikli 5 16ike 1 punkt a —
Artikli 5 ldike 1 punkt b —
Artikli 5 1oige 2 —

Artikkel 6 —

Artikkel 7 —

Artikli 8 15iked 1, 2 ja 4 Artikli 14 1oiked 1-3
Artikli 8 16iked 3 ja 5 —

Artikli 8 1dige 6 Artikli 14 13ige 4

— Artikkel 15

— Artikkel 16

Artikkel 9 —

Artikkel 10 —
— Artikkel 17
Artikkel 11 —
Artikkel 12 —
— Artikkel 18
— Artikkel 19
— Artikkel 20
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Direktiiv 2009/142/EU Kéesolev mairus

— Artikkel 21
— Artikkel 22
— Artikkel 23
— Artikkel 24
— Artikkel 25
— Artikkel 26
— Artikkel 27
— Artikkel 28
— Artikkel 29
— Artikkel 30
— Artikkel 31
— Artikkel 32
— Artikkel 33
— Artikkel 34
— Artikkel 35
— Artikkel 36
— Artikkel 37
— Artikkel 38
— Artikkel 39
— Artikkel 40
— Artikkel 41
— Artikkel 42
— Artikkel 43
— Artikkel 44
Artikkel 13
Artikkel 14
Artikkel 15
Artikkel 16 .
— Artikkel 45
— Artikkel 46

[ lisa [ lisa
— II lisa
I lisa III lisa
111 lisa IV lisa
IV lisa .

V lisa .

VI lisa _

— V lisa

— VI lisa
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