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(Seadusandlikud aktid)

MAARUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2016/424,
9. mirts 2016,
mis kiisitleb koisteid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2000/9/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

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

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust ('),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (?)

ning arvestades jargmist:

(1)

)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2000/9/EU () on sitestatud normid koisteede kohta, mis on
projekteeritud ja ehitatud reisijate veoks ja mida sel eesmirgil kiitatakse.

Direktiiv 2000/9/EU p&hineb uue lihenemisviisi pdhimdtetel, nagu on sitestatud ndukogu 7. mai 1985. aasta
resolutsioonis uue lihenemisviisi kohta tehnilisele iihtlustamisele ja standarditele (*). Seega sitestatakse selles
iiksnes koisteede suhtes kohaldatavad olulised ndéuded, tehnilised iiksikasjad votab aga vastu Euroopa
Standardikomitee (CEN) ja Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee (Cenelec) kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mairusega (EL) nr 1025/2012 (*). Vastavus sel viisil sitestatud harmoneeritud standarditele, mille viited
on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, lubab eeldada vastavust direktiivi 2000/9/EU nduetele. Kogemused néitavad,
et need pdhimdtted on kdnealuses sektoris hésti toiminud ning need tuleks silitada ja neid veelgi edendada.

Direktiivi 2000/9/EU rakendamisel omandatud kogemused on niidanud vajadust muuta selle teatavaid sitteid
peamiselt kohaldamisala ja alamsiisteemide vastavushindamise valdkonnas, et neid selgemaks muuta ja
ajakohastada ning tagada seega diguskindlus.

(') ELTC451,16.12.2014, 1k 81.

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

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mirtsi 2000. aasta direktiiv 2000/9/EU reisijateveoks ettendhtud kéisteede kohta (EUT L 106,
3.5.2000, Ik 21).

() EUTC136,4.6.1985,1k 1.

(’) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta mairus (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, 2009/23EU ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu 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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(4)  Kuna kohaldamisala, olulised nduded ja vastavushindamismenetlused peavad olema ihesugused kdigis
liikmesriikides, ei ole uue lahenemisviisi pShimotetel baseeruva direktiivi iilevotmisel litkmesriigi digusesse
peaaegu iildse paindlikkust. Oigusraamistiku lihtsustamiseks tuleks direktiiv 2000/9/EU asendada mairusega, mis
on asjakohane Oigusakt, kuna sellega kehtestatakse selged ja iiksikasjalikud normid, mis ei jita ruumi selle
erinevaks iilevotmiseks lilkmesriikides, mistdttu see tagab selle iihetaolise rakendamise kogu liidus.

(5)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuses nr 768/2008/EU () on sitestatud ithised pshimdtted ja erisitted, mis on
ette ndhtud kohaldamiseks kdigi digusaktide puhul, millega tihtlustatakse toodete turustamise tingimusi, et tagada
ithtne alus nimetatud igusaktide libivaatamiseks vdi uuestisdnastamiseks. Seega tuleks direktiivi 2000/9/EU
kohandada nimetatud otsusele.

(6)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuses (EU) nr 765/2008 (3 on kehtestatud vastavushindamisasutuste
akrediteerimise reeglid, ette ndhtud toodete turujdrelevalve raamistik, kolmandatest riikidest parit toodete
kontrollimise raamistik ning CE-mirgise tildpShimaotted.

(7)  Kéesoleva miiruse kohaldamisala peaks peegeldama direktiivi 2000/9/EU kohaldamisala. Kiesolevat maarust
tuleks kohaldada eelkdige korgmdestikes asuvates turismikuurortides, linnatranspordivahendites voi spordira-
jatistes reisijateveoks projekteeritud koisteede suhtes. Koisteed on peamiselt liftisiisteemid, nditeks koisraudteed,
trossiga rippteed (koissdidukid, gondlid, isteliftid) ja vedamisliftid. Kdesoleva médrusega reguleeritud koisteede
kindlaks méddramise peamised kriteeriumid on trossi abil vedamine ja reisijatevedu.

(8)  Kaesolevat mairust tuleks kohaldada tervikuna uutele koisteedele ja koisteede sellisele muutmisele, mille jaoks on
vaja uut luba, ning hélmab alamsiisteeme ja ohutusseadiseid, mis on turule laskmise ajal liidu turu jaoks uued;
see tahendab seda, et need on kas uued alamsiisteemid ja ohutusseadised, mille on tootnud liidus asuv tootja, voi
uued voi kasutatud alamsiisteemid ja ohutusseadised, mis on imporditud kolmandast riigist. Kiesolevat maarust ei
kohaldata liidu territooriumile paigutatud koisteede iimberpaigutamiseks ega nimetatud koisteedes kasutatud
alamsiisteemide ega ohutusseadiste iimberpaigutamiseks, vélja arvatud juhul, kui imberpaigutamisega kaasneb
koistee pohjalik muutmine.

(9)  On vilja tootatud uut tiiipi koisteed, mis on mdeldud nii reisijate vedamiseks kui ka meelelahutuslikul otstarbel
kasutamiseks. Konealused seadmed peaksid olema kiesoleva mairusega holmatud.

(10) Kiesoleva mdiruse kohaldamisalast on kohane vilja jitta teatavad koisteed kas seetdttu, et neile kohalduvad
muud liidu tihtlustamisdigusaktid voi et neid saab piisavalt reguleerida lifkmesriigi tasandil.

(11)  Liftidele, sealhulgas piistsuunaliste voi kaldega trossliftidele, mis teenindavad piisivalt hoonete ja ehitiste teatavaid
korruseid ja mis ei liigu koisteede jaamade vahel, kohalduvad liidu diguse erinormid, mistdttu liftid tuleks
kdesoleva maidruse kohaldamisalast vilja jatta. Kdesoleva mairusega holmatud koisteed on Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2014/33/EL () kohaldamisalast vilja jdetud.

(12) Koisteed, mille liikmesriigid on liigitanud ajaloolist, kultuurilist v6i muinsusvaartust omavatena ning mida endiselt
kiitatakse ja mis voeti kasutusele enne 1. jaanuari 1986 ning mille projektis v6i konstruktsioonis ei ole tehtud
olulisi muudatusi, tuleks kdesoleva mairuse kohaldamisalast vilja jitta. Valjajatmist kohaldatakse ka spetsiaalselt
selliste koisteede jaoks projekteeritud alamsiisteemidele ja ohutusseadistele. Litkmesriigid peaksid seoses nimetatud
koisteedega tagama inimeste tervise ja ohutuse ning vara kaitse korge taseme, kasutades selleks vajaduse korral
oma riigisiseseid digusakte.

(13)  Oiguskindluse tagamiseks peaks koisparvlaevade viljajitmine hlmama kdiki trossi abil tétavaid seadmeid, mille
puhul kasutajad voi transpordivahendid asuvad vees, nditeks trossi abil tootavad veesuusatamise seadmed.

() 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, lk 82).

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

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/33/EL lifte ja lifti ohutusseadiseid kasitlevate liikmesriikide
digusaktide ithtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, k 251).
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(14)

17)

(18)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Koisteede ja nende infrastruktuuri, alamsiisteemide ning ohutusseadiste puhul inimeste tervise ja ohutuse ning
vara kaitse kdrge taseme tagamiseks on vaja sitestada koisteede projekteerimise ja ehitamise nduded.

Liikmesriigid peaksid tagama koisteede ohutuse nende ehitamise, kasutuselevotu ja kiitamise ajal.

Kéesolev mairus ei tohiks mojutada liikmesriikide digust kehtestada noudeid, mida nad peavad vajalikuks seoses
maakasutuse ja regionaalplaneeringuga ning selleks, et tagada keskkonna ja inimeste ning eriti tootajate ja
kaituspersonali tervise ja ohutuse kaitse koisteede kasutamise ajal.

Kiesolev madrus ei tohiks mojutada liikmesriikide digust maarata kindlaks asjakohased menetlused kavandatud
koisteedele lubade viljastamiseks, koisteede kontrollimiseks enne nende kasutuselevottu ja jirelevalveks koisteede
tile nende kditamise ajal.

Kiesolevas maaruses tuleks arvesse vdtta asjaolu, et koisteede ohutus sdltub vordselt iimbritsevatest tingimustest,
tarnitud to0stuskaupade kvaliteedist ja nende monteerimise ja kohapeal paigaldamise viisist ja jdrelevalvest
kditamise ajal. Raskete oOnnetuste pohjused vdivad olla seotud asukoha valiku, transpordististeemi, selle
struktuuride voi siisteemi kditamise ja hooldamise viisiga.

Kuigi kdesolev mddrus ei reguleeri koisteede tegelikku kaitamist, peaks see andma ildise raamistiku, mille
eesmark on tagada lifkmesriikide territooriumil asuvate koisteede kiitamisel reisijate, kaituspersonali ja
kolmandate isikute kdrgetasemeline kaitse.

Liikmesriigid peaksid votma vajalikud meetmed, et tagada koisteede kasutuselevott ainult juhul, kui need vastavad
kdesolevale miirusele ning need ei ohusta inimeste tervist vdi ohutust ega vara, kui need nduetekohaselt
paigaldatakse, neid nduetekohaselt hooldatakse ja sihtotstarbeliselt kiitatakse.

Liikmesriigid peaksid kehtestama menetlused kavandatud koisteede ehitamiseks ja konealuste koisteede
muutmiseks ning nende kasutusele votmiseks lubade viljastamiseks, tagamaks et koisteed ehitatakse ja
monteeritakse kohapeal ohutult kooskdlas ohutusanaliiiisiga, mille tulemused lisatakse ohutusaruandesse, ja koigi
asjakohaste regulatiivsete nouetega.

Kavandatava koistee ohutusanaliiiisis tuleks kindlaks mairata osad, millest koistee ohutus sdltub.

Kavandatud koistee ohutusanaliiiisis tuleks votta arvesse koisteede kditamise piiranguid, kuigi mitte sellisel moel,
et see ohustaks alamsiisteemide ja ohutusseadiste puhul kaupade vaba lilkumise pShimdtet voi koisteede endi
ohutust.

Oigusnormid, mille kohaselt antakse luba koisteede kasutuselevdtuks, kuuluvad likmesriikide padevusse.
Kasutuselevotuks vajaliku loa viljastavad padevad asutused voi organid. Koisteede kiitamise ohutuse jdrelevalve
kuulub samuti litkmesriikide padevusse. Liikmesriigid peaksid seetdttu maidrama isiku, kes vastutab koistee eest ja
seega ka kavandatava koistee ohutusanaliiiisi eest.

Kiesoleva madruse eesmirk on tagada koisteede alamsiisteemide ja koisteede ohutusseadiste siseturu toimimine.
Kiesolevale médrusele vastavate alamsiisteemide ja ohutusseadiste puhul peaks kehtima kaupade vaba liikkumise
pohimdte.

Tuleks lubada alamsiisteemide ja ohutusseadiste lisamist koisteele juhul, kui need vdimaldavad koistee ehitamist
kdesoleva médrusega kooskolas oleval viisil ega ohusta inimeste tervist vdi ohutust ega vara, kui need
nouetekohaselt paigaldatakse, neid nduetekohaselt hooldatakse ja sihtotstarbeliselt kiitatakse.
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(27)  Olulisi ndudeid tuleks tdlgendada ja kohaldada nii, et vdetakse arvesse tehnika taset projekteerimise ja tootmise
ajal, samuti tehnilisi ja majanduslikke kaalutlusi, mis on koosk®las tervisekaitse ja ohutuse kdrge tasemega.

(28)  Ettevdtjad peaksid vastutama alamsiisteemide ja ohutusseadiste vastavuse eest kdesoleva miidruse nduetele
vastavalt oma osale tarneahelas, et tagada avalike huvide, nagu inimeste tervise ja ohutuse ning vara kaitse kdrge
tase ja aus konkurents liidu turul.

(29) Koik tarne- ja turustamisahelas osalevad ettevdtjad peaksid votma asjakohaseid meetmeid, et teha turul
kittesaadavaks ainult kdesoleva mddrusega vastavuses olevad alamsiisteemid ja ohutusseadised. On vaja sitestada
selge ja proportsionaalne kohustuste jagunemine, mis vastab iga ettevdtja rollile tarne- ja turustusahelas.

(30) Alamsiisteemide voi ohutusseadiste projekteerimise ning tootmisega iiksikasjalikult kursis olev tootja on kdige
sobivam vastavushindamismenetluse korraldaja. Vastavushindamine peaks seega jidma ainult alamsiisteemi voi
ohutusseadise tootja kohustuseks.

(31)  Selleks et holbustada teabevahetust ettevdtjate ja riiklike turujirelevalveasutuste vahel, peaksid liikmesriigid
innustama ettevdtjaid lisama postiaadressile ka veebisaidi aadressi.

(32) Tuleb tagada, et kolmandatest riikidest liidu turule sisenevad alamsiisteemid ja ohutusseadised oleksid vastavuses
koigi kdesoleva miiruse nduetega ning eelkdige, et tootjad oleksid alamsiisteemide ja ohutusseadiste puhul
rakendanud nduetekohaseid vastavushindamismenetlusi. Seepdrast tuleks sitestada, et importijad on kohustatud
tagama nende poolt turule lastavate alamsiisteemide vOi ohutusseadiste vastavuse kdesoleva mdiruse nduetele
ning et nad ei lase turule alamsiisteeme ega ohutusseadised, mis sellistele nduetele ei vasta voi mis on ohtlikud.
Samuti tuleks sitestada, et importijad peavad tagama, et vastavushindamismenetlused on ldbitud ning et
alamsiisteemi ja ohutusseadise mdrgistus ning tootja koostatud dokumentatsioon on pidevatele riiklikele
asutustele kontrollimiseks kittesaadavad.

(33) Levitaja teeb alamsiisteemi voi ohutusseadise turul kittesaadavaks parast seda, kui tootja véi importija on selle
turule lasknud, ja ta peaks tegutsema vajaliku hoolsusega, tagamaks et alamstisteemi voi ohutusseadise kaitlemine
tema poolt ei kahjusta selle nduetekohasust.

(34)  Alamsiisteemi voi ohutusseadist turule lastes peaks iga importija markima alamsiisteemile voi ohutusseadisele
oma nime, registreeritud drinime voi registreeritud kaubamirgi ja postiaadressi, millel saab temaga iihendust
votta, ning veebisaidi, kui see on olemas. Erandid tuleks ette ndha juhtudeks, kui alamsiisteemi vdi ohutusseadise
suurus voi omadused seda ei voimalda. See hdlmab ka juhtusid, kui importijal on vaja avada pakend, et kanda
alamsiisteemile v3i ohutusseadisele oma nimi ja aadress.

(35) Kui ettevotja laseb alamsiisteemi voi ohutusseadise turule oma nime voi kaubamirgi all v6i muudab alamsiisteemi
voi ohutusseadist selliselt, et see vdiks mojutada selle vastavust kdesoleva mairuse nouetele, tuleks teda kisitada
tootjana ja talle peaksid laienema tootja kohustused.

(36) Kuna levitajad ja importijad on turuga lihedalt seotud, tuleks nad kaasata pddevate riiklike asutuste tehtavasse
turujirelevalvesse ning nad peaksid olema valmis selles aktiivselt osalema, andes konealustele asutustele
asjaomaste alamsiisteemide v6i ohutusseadistega seotud kogu vajaliku teabe.

(37) Alamsiisteemi voi ohutusseadise jilgitavuse tagamine kogu tarneahelas aitab lihtsustada ja tohustada turujire-
levalvet. Tohusa jilgimissiisteemi abil on turujirelevalveasutustel lihtsam teha kindlaks ettevdtja, kes tegi nduetele
mittevastava alamsiisteemi vdi ohutusseadise turul kittesaadavaks. Kidesoleva madruse kohaselt teiste ettevdtjate
tuvastamiseks noutava teabe sdilitamisel ei tohiks ettevotjatelt nduda selliste ettevdtjatega seotud teabe
ajakohastamist, kes on neile alamsiisteemi v6i ohutusseadise tarninud voi kellele nemad on alamsiisteemi voi
ohutusseadise tarninud.
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(46)

(47)

(48)

(49)

Kéesolev médrus peaks piirduma iiksnes oluliste nduete kindlaks midramisega. Selleks et hdlbustada nimetatud
nouetele vastavuse hindamist, on vaja sitestada eeldus, et nduetele vastavaks saab lugeda koisteed, alamsiisteemid
ja ohutusseadised, mis on kooskoélas mdadruse (EL) nr 1025/2012 kohaselt vastu vdetud harmoneeritud
standarditega, mille eesmirk on anda iiksikasjalikud tehnilised kirjeldused, eelkdige koisteede projekteerimise,
ehitamise ja kditamise tarvis.

Méidruses (EL) nr 1025/2012 on ette ndhtud menetlus vastuviidete esitamiseks harmoneeritud standarditele, kui
need standardid ei vasta téielikult kdesoleva médaruse nduetele.

Et voimaldada ettevdtjatel ndidata ja padevatel asutustel tagada, et turul kittesaadavaks tehtud alamsiisteemid ja
ohutusseadised vastavad olulistele nouetele, on vaja niha ette vastavushindamismenetlused. Otsuses
nr 768/2008/EU on sitestatud vastavushindamismenetluse moodulid, mis nievad ette erineva rangusastmega
menetlusi soltuvalt riski tasemest ja ndutud ohutustasemest. Valdkondadevahelise iihtsuse ja erakorraliste
lahenduste viltimise eesmargil tuleks vastavushindamismenetlused valida kdnealuste moodulite hulgast.

Alamsiisteemide ja ohutusseadiste tootjad peaksid koostama ELi vastavusdeklaratsiooni, et anda kéesoleva
maédruse kohast teavet alamsiisteemi voi ohutusseadise vastavuse kohta kdesoleva mairuse nduetele ja muudele
liidu asjakohastele iihtlustamisdigusaktidele. Alamsiisteemi voi ohutusseadisega peaks kaasas olema ELi vastavus-
deklaratsioon.

Selleks et tagada turujirelevalve eesmirgil téhus juurdepdis teabele, peaks teave koigi selliste liidu digusaktide
kindlaks tegemiseks, mida alamsiisteemide vdi ohutusseadiste suhtes kohaldatakse, olema kittesaadav tihtses ELi
vastavusdeklaratsioonis. Ettevdtjate halduskoormuse vidhendamiseks voib tihtne ELi vastavusdeklaratsioon olla
tiksikutest asjakohastest vastavusdeklaratsioonidest koosnev toimik.

Vastavushindamist selle laiemas tihenduses hdlmava kogu menetluse nidhtav tulem on alamsiisteemi vdi
ohutusseadise vastavust tdendav CE-mdrgis. CE-mirgise kasutamist reguleerivad ildpShimotted ja selle seos teiste
margistega on sitestatud mddruses (EU) nr 765/2008. CE-mirgise tootele kandmise normid tuleks sitestada
kidesolevas médruses.

Alamsiisteemide ja ohutusseadiste kontrollimine kdesolevas maiiruses sitestatud olulistele nduetele vastavuse
suhtes on vajalik selleks, et pakkuda reisijatele, kiituspersonalile ja kolmandatele isikutele tdhusat kaitset.

Kéesolevas miiruses sitestatud vastavushindamismenetluste puhul on vajalik liikmesriikide poolt komisjonile
teatatud vastavushindamisasutuste sekkumine.

Kogemused on ndidanud, et direktiivis 2000/9/EU sitestatud kriteeriumid, mida vastavushindamisasutused peavad
tditma, et neist saaks komisjoni teavitada, ei ole piisavad, et tagada teavitatud asutuste ithtlaselt kdrgetasemeline
t66 kogu liidus. Samas on oluline, et kdik teavitatud asutused tdidaksid oma iilesandeid ithesugusel tasemel ja
diglase konkurentsi tingimustes. Selleks on vaja kehtestada kohustuslikud nduded vastavushindamisasutustele, kes
soovivad saada teavitatud, et osutada vastavushindamisteenuseid.

Samuti tuleb vastavushindamise kvaliteedi iihtlase taseme tagamiseks kehtestada nduded, mida peavad jirgima
teavitavad asutused ja teised teavitatud asutuste hindamisse, nendest teavitamisse ja jdrelevalvesse kaasatud
asutused.

Kui vastavushindamisasutus tdendab vastavust harmoneeritud standardites sitestatud kriteeriumidele, tuleks
eeldada, et toode vastab kiesolevas mairuses sitestatud nduetele.

Kdesolevas madruses kehtestatud siisteemi peaks tdiendama méddruses (EU) nr 765/2008 ette ndhtud akrediteeri-
missiisteem. Kuna akrediteerimine on vastavushindamisasutuste padevuse kontrollimise oluline vahend, tuleks
seda kasutada ka sellest asutusest teavitamisel.
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(50)  Riiklikud asutused kogu liidus peaksid vastavussertifikaatide usaldusviarsuse vajaliku taseme tagamiseks toetuma
vastavushindamisasutuste tehnilise padevuse tdendamisel mairuse (EU) nr 765/2008 kohasele ldbipaistvale
akrediteerimisele. Riiklikud asutused vdivad siiski olla seisukohal, et neil on asjakohased vahendid, et kdnealust
hindamist ise teha. Tagamaks teiste riiklike asutuste tehtud hindamiste piisava usaldusvéirsuse, tuleks neil sellisel
juhul esitada komisjonile ja teistele litkmesriikidele vajalikud tdendid selle kohta, et hinnatud vastavushindami-
sasutused tdidavad asjakohaseid regulatiivseid ndudeid.

(51)  Vastavushindamisasutused kasutavad tihti vastavushindamise mone toimingu tegemiseks alltoovotjaid voi
tiitarettevotjaid. Et tagada liidu turule lastavate alamsiisteemide ja ohutusseadiste puhul ndutav kaitsetase, on
vastavushindamise jaoks oluline, et alltoovotjad ja tutarettevotjad vastaksid vastavushindamise tilesannete tditmise
puhul samadele nduetele nagu teavitatud asutused. Seega on oluline, et teavitatavate asutuste padevuse ja tegevuse
hindamine ning juba teavitatud asutuste jdrelevalve hdlmaks ka alltoovotjate ja tiitarettevtjate tegevust.

(52) Teavitamismenetluse tShusust ja labipaistvust tuleb suurendada ning eelkdige kohandada seda uue tehnoloogiaga,
et luua elektroonilise teavitamise vdimalus.

(53) Kuna teavitatud asutused vdivad pakkuda oma teenuseid kogu liidus, peaks teistel liitkmesriikidel ja komisjonil
olema vdimalus esitada teavitatud asutuse kohta vastuviiteid. Seega on oluline ette niha tihtaeg, mille jooksul
saaks selgitada koik vastavushindamisasutuste padevust puudutavad kahtlused ja probleemid, enne kui nad
alustavad tegevust teavitatud asutustena.

(54) Konkurentsivdime huvides on iilioluline, et teavitatud asutused kohaldaksid vastavushindamismenetlust ilma
ettevotjaid liigselt koormamata. Samal pdhjusel ja ettevdtjate vordse kohtlemise tagamiseks tuleb tagada vastavus-
hindamismenetluste tehnilise rakendamise jarjekindlus. Seda on kéige paremini vdimalik saavutada teavitatud
asutuste vahelise koordineerimise ja koostoo kaudu.

(55) Huvitatud isikutel peaks olema digus teavitatud asutuse tehtud vastavushindamise tulemus vaidlustada. Seetdttu
on tahtis tagada, et on olemas menetlus teavitatud asutuse otsuste vaidlustamiseks.

(56) Oiguskindluse tagamiseks on vaja tdpsustada, et madrusega (EU) nr 765/2008 sitestatud reegleid liidu turu
jarelevalve ja liidu turule sisenevate toodete kontrolli kohta kohaldatakse ka kidesoleva mdairusega holmatud
alamsiisteemide ja ohutusseadiste suhtes. Kdesolev médrus ei tohiks takistada likkmesriike valimast, millised
pidevad asutused kdnealuseid iilesandeid tditma hakkavad.

(57) Kaitsemeetmete menetlus, mida on vaja voimalikuks alamsiisteemi vdi ohutusseadise vastavuse vaidlustamiseks,
on juba ette ndhtud direktiiviga 2000/9/EU. Lébipaistvuse suurendamise ja menetlusaja lithendamise huvides on
vaja olemasolevat kaitsemeetmete menetlust parandada, et muuta see tdhusamaks ja liikmesriikides olemasolevale
oskusteabele tuginevaks.

(58) Olemasolevat siisteemi tuleks tdiendada menetlusega, mis vimaldaks huvitatud isikutel olla kursis meetmetega,
mida kavatsetakse votta inimeste tervist voi ohutust vdi vara ohustavate alamsiisteemide ja ohutusseadiste puhul.
See peaks vdimaldama ka turujirelevalveasutustel koostoos asjaomaste ettevdtjatega selliste alamsiisteemide ja
ohutusseadiste puhul juba varem reageerida.

(59) 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.
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(60)

(62)

(64)

(66)

(68)

(69)

(71)

Selleks et tagada kiesoleva mdiruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile anda rakendamis-
volitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdéirusega (EL)
nr 182/2011 ().

Nouandemenetlust tuleks kasutada rakendusaktide vastuvotmiseks, millega esitatakse teavitavale liikmesriigile
taotlus votta vajalikud parandusmeetmed nende teavitatud asutuste puhul, mis ei vasta vdi enam ei vasta teavituse
aluseks olnud nouetele.

Kontrollimenetlust tuleks kasutada rakendusaktide vastuvOtmisel seoses nduetele vastavate alamsiisteemide ja
ohutusseadistega, mis ohustavad inimeste tervist voi ohutust voi vara.

Nouetekohaselt pdhjendatud juhtudel, mis on seotud inimeste tervist vdi ohutust ohustavate, nduetele vastavate
alamsiisteemide voi ohutusseadistega, ning kui tungiv kiireloomulisus seda néuab, peaks komisjon votma vastu
viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

Kooskdlas viljakujunenud tavaga voib kdesoleva médrusega moodustatud komitee olla kasulik kdesoleva méddruse
kohaldamisega seotud kiisimuste uurimisel, mida voivad kodukorra kohaselt tdstatada komitee eesistuja voi
litkmesriigi esindaja.

Kui komisjoni eksperdirithm uurib kiesoleva mairusega seotud kiisimusi, mis ei puuduta médiruse rakendamist
voi rikkumist, tuleks kooskolas viljakujunenud tavaga esitada Euroopa Parlamendile tdielik teave ja
dokumentatsioon ning vajaduse korral kutse asjaomastel koosolekutel osalemiseks.

Komisjon peaks tegema rakendusaktidega ja nende eripira arvesse vdttes ilma midrust (EL) nr 1822011
kohaldamata kindlaks, kas liikkmesriikide poolt nduetele mittevastavate seadmete vdi abiseadmete suhtes vdetud
meetmed on pShjendatud voi mitte.

On vaja niha ette mdistlik iileminekukord, mis vdimaldab, ilma et tuleks jdrgida tdiendavaid ndudeid toodetele,
teha turul kittesaadavaks alamsiisteeme ja ohutusseadiseid, mis on juba turule lastud kooskdlas direktiiviga
2000/9/EU.

On vaja niha ette iileminekukord, mis vdimaldab védtta kasutusele juba direktiivi 2000/9/EU kohaselt paigaldatud
koisteid.

Liikmesriigid peaksid kehtestama karistusnormid, mida kohaldatakse kdesoleva mairuse ja kiesoleva miiruse
alusel vastu voetud riigisiseste digusaktide rikkumise korral, ja tagama nende normide rakendamise. Ettendhtud
karistused peaksid olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Karistuste puhul peaks vdtma arvesse
digusrikkumise raskust, kestust ning vajaduse korral tahtlikku laadi. Lisaks peaks karistuste puhul arvestama, kas
asjaomane ettevotja on varem toime pannud kdesoleva madruse samalaadse rikkumise.

Kuna kéesoleva méidruse eesmirki, nimelt tagada, et koisteed vastavad nouetele, millega ndhakse ette inimeste
tervise ja ohutuse ning vara korgetasemeline kaitse, tagades samal ajal ka alamsiisteemide ja ohutusseadiste
siseturu toimimise, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab seda eesmirgi ulatuse ja toime tottu
paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud
subsidiaarsuse pohiméttega. Konealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei lihe kiesolev
médrus nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Direktiiv 2000/9/EU tuleks seetdttu kehtetuks tunnistada,

(") 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).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

1 PEATUKK

ULDSATTED
Artikkel 1
Reguleerimisese

Kiesolevas mdiruses sitestatakse digusnormid koisteede alamsiisteemide ja ohutusseadiste turul kittesaadavaks tegemise

ja vaba lilkumise kohta. Samuti sisaldab see digusnorme uute koisteede projekteerimise, ehitamise ja kasutuselevotu
kohta.

Artikkel 2

Kohaldamisala

1. Kiesolevat mdairust kohaldatakse reisijateveoks projekteeritud uute koisteede, koisteede sellise muutmise, mille
jaoks on vaja uut luba, ning koisteede alamsiisteemide ja ohutusseadiste suhtes.

2. Kdiesolevat madrust ei kohaldata jargmiste toodete suhtes:

a) direktiiviga 2014/33/EL reguleeritud liftid;

b) liikmesriikide poolt ajaloolist, kultuurilist voi muinsusvéirtust omavateks liigitatud koisteed, mis vdeti kasutusele
enne 1. jaanuari 1986 ja mida jatkuvalt kiitatakse ning mille projektis voi konstruktsioonis, sealhulgas spetsiaalselt
nende jaoks projekteeritud alamsiisteemides ja ohutusseadistes, ei ole tehtud olulisi muudatusi;

¢) pollumajanduses voi metsanduses kasutamiseks ette nihtud seadmed;

d) magionnide teenindamiseks ette nihtud koisteed, mida kasutatakse iiksnes kaupade ja konkreetselt selleks maaratud
isikute transpordiks;

e) pisivalt paigaldatud voi mobiilsed riistad, mis on ette ndhtud ainult vaba aja veetmiseks ja meelelahutuslikul
eesmargil kasutamiseks ning mida ei kasutata inimeste veoks;

f) kaevanduses kasutatavad seadmed voi muud t66stuslikul otstarbel kasutatavad piisivalt paigaldatud seadmed;

g) seadmed, mille puhul kasutajad vdi transpordivahend asuvad vees.

Artikkel 3
Moisted

Kiesolevas médruses kasutatakse jirgmisi moisteid:

1) ,koistee” — infrastruktuurist ja alamsiisteemidest koosnev kogu piisivalt paigaldatud siisteem, mis on projekteeritud,
chitatud, monteeritud ja kasutusele vdetud reisijate vedamiseks ning mille puhul jduiilekanne toimub piki
liitkumissuunda paigaldatud trosside abil;

2) ,alamsiisteem” — I lisas sellisena mairatletud siisteem voi kdnealuste siisteemide kombinatsioon, mis on ette nidhtud
koisteedes kasutamiseks;

3) ,infrastruktuur” — jaama infrastruktuur vdi teise liini kdrval asuv infrastruktuur, mis on projekteeritud iga koistee
jaoks eraldi ja ehitatud koha peal ning milles vdetakse arvesse asendiplaani ja siisteemi andmeid ja mis on vajalik
koistee ehitamiseks ning kiitamiseks, sh vundamendid;
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,ohutusseadis” — iga seadmestiku seadis voi iga seade, mis ohutuse tagamiseks on kavas alamsiisteemi voi koistee
koosseisu lilitada ning mille t6okindluse puudumine ohustab reisijate, kiituspersonali voi kolmandate isikute
ohutust voi tervist;

,kditamise tehnilised tingimused” — tehnilised sitted ja meetmed, mis mojutavad projekteerimist ja ehitamist ning
mis on koistee ohutuks kditamiseks valtimatud;

,hoolduse tehnilised tingimused” — tehnilised sitted ja meetmed, mis mdjutavad projekteerimist ja ehitamist ning
mis on koistee ohutut kiitamist tagavaks hoolduseks vajalikud;

,koissdiduk” — transpordivahend sellisel koisteel, mille puhul transpordivahend ripub iihe vdi mitme trossi kiiljes,
mida mooda seda liigutatakse;

,vedamislift” — koistee, mille puhul veetakse vajalike seadmetega varustatud reisijaid mooda ettevalmistatud rada;

,koisraudtee” — koistee, mille puhul veetakse transpordivahendit ithe v6i mitme trossi kiiljes roobastel, mis voivad
asuda maapinnal voi on toetatud piisitarinditega;

Jturul kittesaadavaks tegemine” — alamsiisteemi vOi ohutusseadise tasu eest voi tasuta tarnimine liidu turule
kaubandustegevuse kiigus kas turustamiseks, levitamiseks vo6i kasutamiseks;

turule laskmine” — alamsiisteemi v8i ohutusseadise esmakordselt liidu turul kittesaadavaks tegemine;
Jkasutuselevott” — koistee esimene kiitamine, mille konkreetne eesmirk on reisijaid vedada;

Jtootja” — fuiisiline voi juriidiline isik, kes toodab alamsiisteemi voi ohutusseadise vdi kes laseb kdnealuse
alamsiisteemi voi ohutusseadise projekteerida voi toota ja kes turustab kdnealust alamsiisteemi v&i ohutusseadist
oma nime v3i kaubamirgi all voi lisab selle koisteele;

,volitatud esindaja” — liidus asuv fiisiline voi juriidiline isik, kes on saanud tootjalt kirjaliku volituse tegutseda
kindlaks madratud tilesannetega tema nimel;

Jimportija” — liidus asuv fuisiline voi juriidiline isik, kes laseb alamsiisteemi voi ohutusseadise kolmandast riigist
liidu turule;

Llevitaja” — tarneahelas osalev fiiiisiline voi juriidiline isik, valja arvatud tootja vdi importija, kes teeb alamsiisteemi
voi ohutusseadise turul kattesaadavaks;

Lettevotja” — alamsiisteemi voi ohutusseadise tootja, volitatud esindaja, importija voi levitaja;

Ltehniline kirjeldus” — dokument, milles nihakse ette koisteele, infrastruktuurile, alamsiisteemile vdi ohutusseadisele
esitatavad tehnilised nduded;

Jharmoneeritud standard” — mdiruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 punkti 1 alapunktis ¢ maaratletud harmoneeritud
standard;

,akrediteerimine” — mééruse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 10 mératletud akrediteerimine;

,riiklik akrediteerimisasutus” — riiklik akrediteerimisasutus madruse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 11
madratletud tdhenduses;

,vastavushindamine” — menetlus, mille kidigus hinnatakse, kas alamsiisteemi v6i ohutusseadisega seotud kiesoleva
mairuse olulised nduded on tdidetud;

,vastavushindamisasutus” — asutus, kes teeb alamsiisteemi v&i ohutusseadise vastavushindamise toiminguid,
sealhulgas kalibreerib, katsetab, sertifitseerib ja kontrollib;
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24) tagasivotmine” — meede, mille eesmirk on vétta turult tagasi alamsiisteem voi ohutusseadis, mis on juba tehtud
kittesaadavaks isikule, kes vastutab koistee eest;

25) ,korvaldamine” — meede, mille eesmirk on takistada tarneahelas oleva alamsiisteemi vOi ohutusseadise turul
kittesaadavaks tegemist;

26) liidu iihtlustamisdigusaktid” — liidu digusaktid, millega iihtlustatakse toodete turustamise tingimusi;

27) ,CE-mirgis” — margis, millega tootja kinnitab, et alamsiisteem voi ohutusseadis vastab margise alamsiisteemile voi
ohutusseadisele kandmist kisitlevate liidu iihtlustamisdigusaktide alusel kohaldatavatele nduetele.
Artikkel 4
Alamsiisteemide ja ohutusseadiste turul kittesaadavaks tegemine

Alamsiisteemid ja ohutusseadised tehakse turul kittesaadavaks iksnes siis, kui need vastavad kdesoleva miiruse
nduetele.

Artikkel 5

Koisteede kasutuselevott

1. Liikmesriigid vdtavad kooskdlas artikliga 9 koik asjakohased meetmed, mida on vaja nende menetluste kindlaks
médramiseks, millega tagatakse, et koisteed vdetakse kasutusele ainult juhul, kui need vastavad kdesoleva miiruse
nduetele ja need ei ohusta inimeste tervist vdi ohutust ega vara, kui need nduetekohaselt paigaldatakse, neid
nduetekohaselt hooldatakse ja sihtotstarbeliselt kaitatakse.

2. Liikmesriigid votavad kooskdlas artikliga 9 kdik asjakohased meetmed, mida on vaja nende menetluste kindlaks
maidramiseks, millega tagatakse, et alamsiisteemid ja ohutusseadised lisatakse koisteedele ainult juhul, kui need
voimaldavad kdesoleva mairuse nouetele vastavate koisteede ehitamist, ning need ei ohusta inimeste tervist voi ohutust
ega vara, kui need nduetekohaselt paigaldatakse, neid nduetekohaselt hooldatakse ja sihtotstarbeliselt kiitatakse.

3.  Eeldatakse, et koisteed, mis vastavad harmoneeritud standarditele vdi nende osadele, mille viited on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas, on vastavuses I lisas sitestatud oluliste nduetega, mida nimetatud standardid v&i nende osad
kisitlevad.

4. Kéesolev mairus ei mdjuta liikmesriikide digust sitestada ndudeid, mida nad peavad vajalikuks, et tagada inimeste
ja eelkdige tootajate kaitse kdnealuste koisteede kasutamise korral, tingimusel et see ei tihenda nende koisteede
muutmist kiesolevas madruses reguleerimata viisil.

Artikkel 6

Olulised ndéuded

Koisteed ning nende infrastruktuur, alamsiisteemid ja ohutusseadised peavad vastama neile kohaldatavatele II lisas
sdtestatud olulistele nduetele.

Artikkel 7

Alamsiisteemide ja ohutusseadiste vaba liikkumine

Litkmesriigid ei keela, piira ega takista kdesoleva miidruse nduetele vastavate alamsiisteemide ja ohutusseadiste turul
kittesaadavaks tegemist.
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Artikkel 8
Kavandatavate koisteede ohutusanaliiiis ja ohutusaruanne

1. Koistee eest vastutav isik, kelle mddrab liikmesriik vastavalt siseriiklikule digusele, teeb kavandatava koistee kohta
ohutusanaliiiisi voi laseb sellise ohutusanaliiiisi teha.

2. Iga koistee puhul ndutud ohutusanaliiiisis

a) voetakse arvesse koiki ettenihtud kasutusviise;

b) jargitakse tunnustatud voi praktikas levinud metoodikat;

c) voetakse arvesse praegust tehnika taset ja asjaomase koistee keerukust;

d) tagatakse, et koistee projekteerimisel ja kokkupanemisel on piisavate ohutustingimuste tagamiseks arvesse vdetud
kohalikku timbrust ja kdige ebasoodsamaid tingimusi;

e) kasitletakse koistee ja viliste tegurite kdiki ohutusaspekte, vottes arvesse projekteerimist, ehitamist ja kasutuselevottu;
f) on vdimalik varasemate kogemuste pohjal médrata kindlaks koistee kiitamisel tekkivad vdimalikud ohud.

3. Ohutusanaliiiisis kisitletakse ka ohutusseadiseid ja nende mdju koisteele ning sellega seotud alamsiisteemidele,
mida nad mdjutavad nii, et

a) ohutusseadised on vdimelised rikke vdi vea ilmnemisel kohe reageerima ja jidma ohutust tagavasse seisundisse,
aeglasemale tooreziimile voi tdrkekindlasse seisundisse;

b) ohutusseadiseid ei kasutata, kuid neid valvatakse, voi

¢) ohutusseadised on niisugused, et nende rikke vdimalikkust saab prognoosida ja nende toime on punktides a ja b
nimetatud kriteeriumide kohaste ohutusseadistega vordne.

4. Ohutusanaliiiisi kasutatakse ohtude ja ohtlike olukordade loetelude koostamiseks, selles esitatakse soovitused nende
ohtudega toimetulemiseks kavandatud meetmete kohta ja médratakse kindlaks koisteele lisatavate alamsiisteemide ja
ohutusseadiste loetelu.

5. Ohutusanaliiiisi tulemused esitatakse ohutusaruandes.

Artikkel 9
Koisteedele loa andmine

1. Iga lilkmesriik kehtestab menetlused, mille kohaselt antakse luba selle territooriumil asuvate koisteede ehitamiseks
ja kasutuselevotuks.

2. Koistee eest vastutav isik, kelle maarab liikmesriik vastavalt riigisisesele digusele, esitab koisteele loa viljastamise
eest vastutavale asutusele vOi organile artiklis 8 osutatud ohutusaruande, ELi vastavusdeklaratsiooni ja muud
dokumendid, mis kisitlevad alamsiisteemide ja ohutusseadiste vastavushindamist, ning koistee omadusi kisitlevad
dokumendid. Koisteed kisitlevad dokumendid peavad samuti sisaldama vajalikke tingimusi, sh kéitamispiiranguid, ja
tdielikke andmeid koistee kasutamise jirelevalve, seadistamise ning hooldamise kohta. Kénealuste dokumentide koopiat
hoitakse koistee juures.

3. Kui olemasolevate koisteede olulisi tunnuseid, alamsiisteeme voi ohutusseadiseid muudetakse nii, et asjaomane
liikmesriik nduab nende kasutuselevdtuks uut luba, peavad need muudatused ja nende moju kogu koisteele vastama
I lisas sitestatud olulistele nduetele.
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4. Liikmesriigid ei kasuta 1dikes 1 osutatud menetlusi kdesoleva midrusega hdlmatud asjaolude pdhjal kdesoleva
miidrusega kooskdlas olevate selliste koisteede ehitamise ja kasutuselevdtu keelamiseks, piiramiseks voi takistamiseks,
mis ei ohusta inimeste tervist vdi ohutust ega vara, kui need on paigaldatud nduetekohaselt ja sihtotstarbeliselt.

5. Liikmesriigid ei kasuta 1ikes 1 osutatud menetlusi kdesoleva miiruse nduetele vastavate alamsiisteemide ja

ohutusseadiste vaba liikumise keelamiseks, piiramiseks voi takistamiseks.

Artikkel 10

Koisteede kiitamine

1. Liikmesriigid tagavad, et koisteed kasutatakse ainult niikaua, kuni see vastab ohutusaruandes -ettendhtud
tingimustele.

2. Kui liikmesriik leiab, et tiiiibikinnitusega koistee, mida kasutatakse sihtotstarbeliselt, vdib ohustada inimeste tervist
vOi ohutust voi vara, votab ta vajalikke meetmeid, et piirata koistee kaitamistingimusi voi keelata selle kasutamise.

11 PEATUKK

ETTEVOTJATE KOHUSTUSED

Artikkel 11

Tootjate kohustused

1. Alamsiisteeme voi ohutusseadiseid turule lastes voi neid koisteele lisades tagavad tootjad, et need on projekteeritud
ja toodetud koosk®dlas II lisas sdtestatud oluliste nduetega.

2. Alamsiisteemide vdi ohutusseadiste tootjad koostavad VII lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni (edaspidi
ytehniline dokumentatsioon”) ja korraldavad vdi lasevad korraldada artiklis 18 osutatud vastavushindamismenetluse.

Kui esimeses 16igus osutatud menetlusega on tdendatud alamsiisteemi voi ohutusseadise vastavus kohaldatavatele
nduetele, koostavad tootjad ELi vastavusdeklaratsiooni ning kannavad sellele CE-mirgise.

3. Tootjad siilitavad tehnilise dokumentatsiooni ja ELi vastavusdeklaratsiooni 30 aasta jooksul peale alamsiisteemi voi
ohutusseadise turule laskmist.

4. Tootjad tagavad menetluste olemasolu seeriatoodangu vastavuse sdilimiseks kdesoleva mairuse nouetele. Arvesse
voetakse muudatusi alamsiisteemi v3i ohutusseadise konstruktsioonis vdi omadustes ja muudatusi neis harmoneeritud
standardites voi muudes tehnilistes kirjeldustes, mille pdhjal alamsiisteemi v3i ohutusseadise vastavust kinnitati.

Kui seoses alamsiisteemist vdi ohutusseadisest tuleneva ohuga peetakse vajalikuks, kontrollivad tootjad reisijate,
kiituspersonali ja kolmandate isikute tervise ja ohutuse kaitsmiseks turul kittesaadavaks tehtud alamsiisteeme voi
ohutusseadiseid pisteliselt, uurivad kaebusi, ning kui vaja, peavad registrit kaebuste kohta, mis on esitatud nduetele
mittevastavate alamsiisteemide ja ohutusseadiste ja nende tagasivotmiste kohta, ning teavitavad levitajaid kdnealusest
jarelevalvest.

5. Tootjad tagavad, et nende poolt turule lastud alamsiisteemidel voi ohutusseadistel on tiitibi-, partii- voi
seerianumber v6i muu nende identifitseerimist véimaldav mérgistus.
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Kui alamsiisteemi v8i ohutusseadise suurus voi omadused seda ei voimalda, tagavad tootjad, et ndutav teave on esitatud
alamsiisteemi voi ohutusseadise pakendil voi sellega kaasas olevates dokumentides.

6.  Tootjad mirgivad oma nime, registreeritud drinime voi registreeritud kaubamirgi ja ithenduse votmiseks kasutatava
postiaadressi alamsiisteemile voi ohutusseadisele voi, kui see ei ole vdimalik, alamsiisteemi vdi ohutusseadise pakendile
vOi sellega kaasas olevasse dokumenti. Aadress osutab iihele kindlale kohale, kus tootjaga saab iihendust votta.
Kontaktandmed esitatakse keeles, mis on kasutajate ja turujirelevalveasutuste jaoks kergesti arusaadav. Kui tootja margib
veebisaidi aadressi, tagab ta, et kdnealusel veebisaidil olev teave on ligipdisetav ja seda ajakohastatakse pidevalt.

7. Tootjad tagavad, et alamsiisteemi vOi ohutusseadisega on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopia ning
kasutusjuhend ja ohutusteave kasutajatele kergesti arusaadavas keeles, mille on kindlaks méiranud asjaomane liikmesriik.
Kasutusjuhend ja ohutusteave peab olema selge, arusaadav ja mdistetav.

Kui thele ettevdtjale voi kasutajale tarnitakse suur hulk alamsiisteeme ja ohutusseadiseid, vdib asjaomase partiiga kaasas
olla tiksainus ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

8.  Tootjad, kes arvavad voi kellel on pohjust uskuda, et alamsiisteem v6i ohutusseadis, mille nad on turule lasknud, ei
vasta kdesolevale mdirusele, votavad viivitamata parandusmeetmed, et viia alamsiisteem v&i ohutusseadis nduetega
vastavusse vOi, kui see on asjakohane, kdrvaldada see turult voi votta see tagasi. Kui alamsiisteem v6i ohutusseadis on
ohtlik, teavitavad tootjad sellest viivitamata nende litkmesriikide pddevaid asutusi, kelle turul nad alamsiisteemi voi
ohutusseadise kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja kdigi voetud parandusmeetmete kohta.

9.  Pideva riikliku asutuse pohjendatud ndudmisel esitavad tootjad talle alamsiisteemi voi ohutusseadise kdesolevale
midrusele vastavust tdendava kogu teabe ja dokumentatsiooni keeles, mis on kdnealusele asutusele kergesti arusaadav.
Nimetatud teabe vdib esitada paberil voi elektrooniliselt. Tootjad teevad nimetatud asutusega viimase ndudmise korral
koost66d kdigi meetmete raames, mis voetakse nende poolt turule lastud alamsiisteemi v6i ohutusseadise pdhjustatud
ohtude kdrvaldamiseks.

Artikkel 12

Volitatud esindajad

1. Tootja vdib kirjaliku volitusega mairata volitatud esindaja.

Artikli 11 1oikes 1 sitestatud kohustused ja tehnilise dokumentatsiooni koostamise kohustus ei kuulu volitatud esindaja
tilesannete hulka.

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

a) hoida ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni riiklikule turujirelevalveasutusele kittesaadavana
30 aasta jooksul pérast alamsiisteemi v3i ohutusseadise turule laskmist;

b) esitada padeva riikliku asutuse pShjendatud ndudmisel talle alamsiisteemi voi ohutusseadise vastavust tdendav kogu
teave ja dokumentatsioon;

c) teha pddevate riiklike asutustega viimaste ndudmisel koostood kdigi meetmete raames, mis vdetakse volitatud
esindaja volitusega hdlmatud alamsiisteemide v6i ohutusseadiste pdhjustatud ohtude drahoidmiseks.

Artikkel 13
Importijate kohustused

1. Importijad lasevad turule itksnes nduetele vastavaid alamsiisteeme voi ohutusseadiseid.
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2. Enne alamsiisteemi vdi ohutusseadise turule laskmist tagavad importijad, et tootja on korraldanud artiklis 18
osutatud vastavushindamismenetluse. Nad tagavad, et tootja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni, et alamsiisteem
v0i ohutusseadis kannab CE-mirgist, et sellega on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopia, kasutusjuhend ja
ohutusteave ning vajaduse korral muud ndutud dokumendid ning et tootja on tditnud artikli 11 Idigetes 5 ja 6
sdtestatud nouded.

Kui importija arvab voi tal on pohjust uskuda, et alamsiisteem vOi ohutusseadis ei vasta II lisas sitestatud
kohaldatavatele olulistele nduetele, siis ei lase ta alamsiisteemi vdi ohutusseadist turule enne, kui see on vastavusse
viidud. Kui alamsiisteem v&i ohutusseadis on ohtlik, teavitab importija sellest viivitamata tootjat ja turujirelevalveasutusi.

3. Importijad margivad oma nime, registreeritud &rinime voi registreeritud kaubamirgi ja ithenduse vdtmiseks
kasutatava postiaadressi alamsiisteemile vdi ohutusseadisele voi, kui see ei ole voimalik, alamsiisteemi voi ohutusseadise
pakendile voi sellega kaasas olevasse dokumenti. Kontaktandmed esitatakse kasutajate ja turujdrelevalveasutuste jaoks
kergesti arusaadavas keeles.

Kui importija mirgib veebisaidi aadressi, tagab ta, et konealusel veebisaidil olev teave on ligipddsetav ja seda
ajakohastatakse pidevalt.

4. Importijad tagavad, et alamsiisteemi v0i ohutusseadisega on kaasas kasutusjuhend ja ohutusteave asjaomase
litkmesriigi poolt kindlaks mairatud keeles, mis on kasutajate jaoks kergesti arusaadav.

5. Importijad tagavad, et sel ajal, kui alamsiisteem v6i ohutusseadis on nende vastutusel, ei ohusta selle ladustamis-
vl transportimistingimused toote vastavust II lisas sitestatud kohaldatavatele olulistele nduetele.

6. Kui seda peetakse alamsiisteemist vOi ohutusseadisest tulenevat ohtu silmas pidades asjakohaseks, kontrollivad
importijad reisijate, kiituspersonali ja kolmandate isikute tervise ja ohutuse kaitsmiseks turul kittesaadavaks tehtud
alamsiisteeme v3i ohutusseadiseid pisteliselt, uurivad kaebusi, ning kui vaja, peavad registrit kaebuste, nduetele
mittevastavate alamstisteemide ja ohutusseadiste ja nende tagasivotmiste kohta, ning teavitavad levitajaid kdnealusest
jarelevalvest.

7. Importijad, kes arvavad voi kellel on poéhjust uskuda, et alamsiisteem vdi ohutusseadis, mille nad on turule
lasknud, ei vasta kdesolevale midrusele, votavad viivitamata vajalikud parandusmeetmed, et viia alamsiisteem vdi
ohutusseadis nduetega vastavusse voi, kui see on asjakohane, kdrvaldada see turult voi votta see tagasi. Kui alamsiisteem
voi ohutusseadis on ohtlik, teavitavad importijad sellest viivitamata nende litkmesriikide padevaid asutusi, kelle turul nad
alamsiisteemi vdi ohutusseadise kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja koigi voetud
parandusmeetmete kohta.

8.  Importijad hoiavad 30 aasta jooksul pirast alamsiisteemi voi ohutusseadise turule laskmist turujirelevalveasutuste
jaoks kittesaadavana ELi vastavusdeklaratsiooni koopia ning tagavad, et tehniline dokumentatsioon oleks kdnealuste
asutuste ndudmisel neile kittesaadav.

9. Importijad esitavad padeva riikliku asutuse pdhjendatud néudmisel talle kogu alamsiisteemi voi ohutusseadise
vastavust tdendava teabe ja dokumentatsiooni keeles, mis on kdnealusele asutusele kergesti arusaadav. Nimetatud teabe
voib esitada paberil voi elektrooniliselt. Importijad teevad nimetatud asutusega viimase néudmise korral koostood kdigi
meetmete raames, mis vOetakse nende poolt turule lastud alamsiisteemi voi ohutusseadise pdohjustatud ohtude
kdrvaldamiseks.

Artikkel 14

Levitajate kohustused

1. Alamsiisteemi voi ohutusseadist turul kittesaadavaks tehes jdrgivad levitajad vajaliku hoolsusega kdesoleva mairuse
noudeid.
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2. Enne alamsiisteemi v6i ohutusseadise turul kittesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, et kdnealusel
alamsiisteemil voi ohutusseadisel on CE-mirgis ja et sellega on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopia, kasutusjuhend
ja ohutusteave, ning vajaduse korral muud ndutud dokumendid asjaomase liikmesriigi kindlaks mairatud keeles, mis on
kasutajatele kergesti arusaadav, ning et tootja ja importija on tditnud vastavalt artikli 11 1igetes 5 ja 6 ning artikli 13
16ikes 3 sitestatud nduded.

Kui levitaja arvab vdi tal on pdhjust uskuda, et alamsiisteem v&i ohutusseadis ei vasta II lisas sitestatud kohaldatavatele
olulistele nduetele, ei tee ta alamsiisteemi vdi ohutusseadist turul kittesaadavaks enne, kui see on viidud nduetega
vastavusse. Kui alamsiisteem vOi ohutusseadis on ohtlik, teavitab levitaja sellest tootjat v6i importijat ja turujireleval-
veasutusi.

3. Levitajad tagavad, et sel ajal, kui alamsiisteem v0i ohutusseadis on nende vastutusel, ei ohusta selle ladustamis- voi
transportimistingimused toote vastavust II lisas sétestatud kohaldatavatele olulistele nduetele.

4. Levitajad, kes arvavad voi kellel on pohjust uskuda, et alamsiisteem voi ohutusseadis, mille nad on turul
kittesaadavaks teinud, ei vasta kiesolevale médrusele, tagavad, et voetakse vajalikud parandusmeetmed alamsiisteemi voi
ohutusseadise nduetega vastavusse viimiseks voi, kui see on asjakohane, kdrvaldatakse see turult vdi voetakse see tagasi.
Kui alamsiisteem voi ohutusseadis on ohtlik, teavitavad levitajad sellest viivitamata nende lifkmesriikide padevaid asutusi,
kelle turul nad alamsiisteemi v6i ohutusseadise kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja kdigi
voetud parandusmeetmete kohta.

5. Levitajad esitavad péddeva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel talle alamsiisteemi vdi ohutusseadise vastavust
tdendava kogu teabe ja dokumentatsiooni. Nimetatud teabe voib esitada paberil voi elektrooniliselt. Levitajad teevad
nimetatud asutusega viimase ndudmise korral koostood koigi meetmete raames, mis vOetakse nende poolt turul
kittesaadavaks tehtud alamsiisteemi voi ohutusseadise pdhjustatud ohtude kdrvaldamiseks.

Artikkel 15

Juhtumid, millal tootjate kohustusi kohaldatakse importijatele ja levitajatele

Kéesolevas miiruses kisitatakse tootjana importijat voi levitajat, kes laseb alamsiisteemi voi ohutusseadise turule oma
nime voi kaubamirgi all vdi kes muudab juba turule lastud alamsiisteemi v&i ohutusseadist viisil, mis v6ib mdjutada
vastavust kdesoleva mairuse nduetele, ja tema suhtes kohaldatakse artikli 11 alusel tootja kohustusi.

Artikkel 16

Ettevotjate tuvastamine

Ettevotjad esitavad turujdrelevalveasutustele ndudmise korral teabe, mille alusel on voimalik tuvastada:
a) ettevotja, kes on neile alamstisteemi vdi ohutusseadise tarninud;
b) ettevdtja ja iga koistee eest vastutava isiku, kellele nad on alamsiisteemi vdi ohutusseadise tarninud.

Ettevitjad peavad olema valmis esitama esimeses 16igus osutatud teavet 30 aasta jooksul parast seda, kui alamsiisteem
voi ohutusseadis neile tarniti, ja 30 aasta jooksul pdrast seda, kui nad ise alamsiisteemi v&i ohutusseadist tarnisid.
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11l PEATUKK

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE NOUETELE VASTAVUS
Artikkel 17
Alamsiisteemide ja ohutusseadiste vastavuse eeldamine

Eeldatakse, et alamsiisteemid ja ohutusseadised, mis vastavad harmoneeritud standarditele voi nende osadele, mille viited
on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, on vastavuses II lisas sitestatud oluliste nduetega, mida nimetatud standardid voi
nende osad kisitlevad.

Artikkel 18
Vastavushindamismenetlused

1. Enne alamsiisteemi vdi ohutusseadise turule laskmist esitab tootja 1dike 2 kohaselt alamsiisteemi v6i ohutusseadise
vastavushindamise tegemiseks.

2. Alamsiisteemide ja ohutusseadiste nduetele vastavust hinnatakse tootja valikul ithega jargmistest vastavushindamis-
menetlustest:

a) I lisas sidtestatud ELi tiiibihindamine (moodul B — toote tiitip), mis on kombineeritud iihega jirgmistest:
i) tatbivastavus, mis pdhineb tootmiskvaliteedi tagamisel (moodul D) ja on sitestatud IV lisas;

ii) ttibivastavus, mis pohineb alamsiisteemi v8i ohutusseadise vastavuse tdendamisel (moodul F) ja on sitestatud
V lisas;

b) vastavus, mis pohineb iiksiktoote vastavuse tdendamisel (moodul G) ja on sitestatud VI lisas;
¢) vastavus, mis pohineb téielikul kvaliteedi tagamisel ja projektihindamistel (moodul H 1) ning on sitestatud VII lisas.

3. Vastavushindamismenetlusi késitlevad dokumendid ja kirjad koostatakse selle litkmesriigi ametlikus keeles, kus
16ikes 2 osutatud menetlusi korraldav teavitatud asutus asub, vdi selle asutuse poolt aktsepteeritud keeles.

Artikkel 19
ELi vastavusdeklaratsioon

1. Alamsiisteemi voi ohutusseadise ELi vastavusdeklaratsioon kinnitab, et II lisas sitestatud olulised nouded on
taidetud.

2. ELi vastavusdeklaratsioon peab vastama IX lisas sitestatud niidisele, sisaldama III-VII lisas sitestatud asjakohastes
moodulites kindlaks médratud elemente ning seda ajakohastatakse pidevalt. See on alamsiisteemi vdi ohutusseadisega
kaasas ja see tolgitakse selle litkmesriigi ndutud keelde voi keeltesse, kelle turule alamsiisteem voi ohutusseadis lastakse
voi kelle turul see kittesaadavaks tehakse.

3. Kui alamsiisteem vdi ohutusseadis peab vastama enam kui iihele liidu digusaktile, millega ndhakse ette ELi vastavus-
deklaratsiooni esitamine, koostatakse iiks neid kdiki arvestav ELi vastavusdeklaratsioon. Deklaratsioon peab sisaldama
teavet asjaomaste liidu Gigusaktide kohta, sealhulgas nende digusaktide avaldamisviiteid.

4. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega vtab tootja endale vastutuse selle eest, et alamsiisteem voi ohutusseadis
vastab kdesoleva mairuse nduetele.
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Artikkel 20
CE-mirgise iildpohimotted

CE-mirgisele kohaldatakse madruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sitestatud iildpShimdtteid.

Artikkel 21
CE-miirgise tootele kandmise nduded ja tingimused

1.  CE-mirgis kantakse nahtaval, loetaval ja mitte-eemaldataval viisil alamsiisteemile v6i ohutusseadisele voi selle
andmeplaadile. Kui see ei ole voimalik voi ei ole alamsiisteemi vdi ohutusseadise omadusi arvestades lubatud, kantakse
mirgis pakendile voi sellega kaasas olevatele dokumentidele.

2. CE-mirgis kantakse alamsiisteemile vdi ohutusseadisele enne selle turule laskmist.

3. CE-mirgisele jargneb tootmise kontrollifaasi kaasatud teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbri kannab tootele teavitatud asutus ise v0i tema juhendamisel tootja vdi tootja volitatud esindaja.

4.  Lisaks CE-mirgisele ja l6ikes 3 osutatud identifitseerimisnumbrile vdib lisada muu margise, mis osutab erilisele
ohule vdi kasutusviisile.

5. Liikmesriigid tuginevad olemasolevatele mehhanismidele, et tagada CE-mirgist kisitleva korra nduetekohane
kohaldamine, ja votavad maérgise vdarkasutamise korral asjakohaseid meetmeid.

IV PEATUKK

VASTAVUSHINDAMISASUTUSTEST TEAVITAMINE
Artikkel 22
Teavitamine
Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi liikmesriike asutustest, kes on volitatud kolmanda isikuna tditma vastavushin-
damisiilesandeid kiesoleva madruse alusel.
Artikkel 23
Teavitavad asutused

1. Liikmesriigid mdadravad teavitava asutuse, kes vastutab vastavushindamisasutuste hindamiseks ja nendest
teavitamiseks ning teavitatud asutuste jirelevalveks vajalike menetluste kehtestamise ja rakendamise eest, samuti
artikli 28 nduete tditmise eest.

2. Liikmesriigid vdivad otsustada, et Idikes 1 osutatud hindamist ja jdrelevalvet teeb méiruse (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 jirelevalve asutusele, mis ei ole valitsusasutus, peab see asutus olema juriidiline isik ja tditma mutatis mutandis
artikli 24 ndudeid. Lisaks peab konealune asutus olema korraldanud oma tegevusest tuleneva vastutuse katmise.

4.  Teavitav asutus vastutab tdielikult 1ikes 3 osutatud asutuse tegevuse eest.
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Artikkel 24
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 asutuse objektiivsus ja erapooletus.

3. Teavitava asutuse t66 korraldatakse nii, et vastavushindamisasutusest teavitamisega seotud otsuseid teevad padevad
isikud, kes ei ole hindamist korraldanud 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 25
Teavitavate asutuste teabekohustus

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

Komisjon teeb kdnealuse teabe iildsusele kittesaadavaks.

Artikkel 26
Nouded teavitatud asutusele
1.  Teavituse esitamiseks peab vastavushindamisasutus vastama 15igetes 2-11 sdtestatud nduetele.
2. Vastavushindamisasutus peab olema asutatud liikmesriigi diguse kohaselt ning olema juriidiline isik.

3. Vastavushindamisasutus peab olema kolmandast isikust asutus, mis on soltumatu organisatsioonist vdi
alamsiisteemist voi ohutusseadisest, mida ta hindab.

Asutust, mis kuulub ettevdtjate ithendusse voi kutseliitu, mis esindab ettevdtjaid, kes on seotud nende alamsiisteemide
vOi ohutusseadiste projekteerimise, tootmise, tarnimise, monteerimise, kasutamise vdi hooldamisega, mida asutus
hindab, voib pidada selliseks asutuseks tingimusel, et tdendatud on selle sdltumatus ning igasuguse huvide konflikti
puudumine.

4.  Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ega vastavushindamisiilesannete tiitmise eest vastutavad tootajad ei tohi
olla hinnatavate alamsiisteemide ega ohutusseadiste projekteerijad, tootjad, tarnijad, paigaldajad, ostjad, omanikud,
kasutajad ega hooldajad ega esindada mdnda nimetatud isikut. See ei vilista vastavushindamisasutuse tegevuseks vajalike
hinnatud alamsiisteemide voi ohutusseadiste kasutamist ega nende alamsiisteemide vdi ohutusseadiste kasutamist
isiklikuks otstarbeks.

Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ega vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavad tootajad ei tohi olla
otseselt seotud nimetatud alamsiisteemide voi ohutusseadiste projekteerimise, tootmise voi konstrueerimise, turustamise,
paigaldamise, kasutamise vdi hooldusega ega esindada isikut, kes nimetatud tegevustega tegeleb. Nad ei tohi osaleda
tegevuses, mis voib seada kahtluse alla nende otsuste sdltumatuse ja usaldusvairsuse vastavushindamistoimingutes, mille
tegemiseks neist on teavitatud. See kehtib eelkdige ndustamisteenuste puhul.

Vastavushindamisasutused tagavad, et nende tiitarettevdtjate voi alltoovotjate tegevus ei mdjuta vastavushindamis-
toimingute konfidentsiaalsust, objektiivsust ega erapooletust.
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5. Vastavushindamisasutused ja nende to6tajad teevad vastavushindamistoiminguid suurima erialase kohusetunde ja
konkreetses valdkonnas ndutava tehnilise padevusega ning nad ei tohi alluda surveavaldustele ega ahvatlustele, eclkdige
rahalistele, mis vOivad nende otsuseid vdi vastavushindamistoimingute tulemusi mdjutada, eriti seoses isikute vdi isikute
rithmadega, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

6.  Vastavushindamisasutus peab olema vdimeline tditma temale II-VII lisa alusel médratud vastavushindamisii-
lesandeid, mille tditmisega seoses on temast teavitatud, sdltumata sellest, kas vastavushindamisasutus tdidab neid ise voi
tdidetakse neid tema nimel ja tema vastutusel.

Vastavushindamisasutuse kdsutuses on alati ja kdigi talle médratud vastavushindamismenetluste ja alamsiisteemi voi
ohutusseadise iga tiiiibi voi kategooria 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 vdimaluse. Asutusel on asjakohased tegevuspShimdtted ja menetlused, kus eristatakse
tilesandeid, mida ta tdidab teavitatud asutusena, ja muud tegevust;

¢) menetlused toimingute tegemiseks, mis vdtavad arvesse ettevitja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri,
alamsiisteemide vdi ohutusseadiste puhul kasutatava tehnoloogia keerukuse astet ning seda, kas tegemist on mass- vdi
seeriatootmisega.

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

7. Vastavushindamisiilesannete eest vastutavatel tootajatel

a) peab olema pdhjalik tehniline ja kutsealane viljadpe, mis holmab kaiki vastavushindamistoiminguid, mille tditmisega
seoses nimetatud vastavushindamisasutusest on teavitatud;

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

¢) on vaja tunda ja moista II lisas sdtestatud olulisi ndudeid, kohaldatavaid harmoneeritud standardeid ning liidu
tihtlustamisdigusaktide ja liikmesriikide digusaktide asjakohaseid sitteid;

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

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

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

9.  Vastavushindamisasutus sdlmib vastutuskindlustuslepingu, vilja arvatud juhul, kui vastutust kannab liikmesriigi
diguse kohaselt riik voi kui vastavushindamine on lilkmesriigi enda otsene iilesanne.

10.  Vastavushindamisasutuse to6tajad hoiavad ametisaladust teabe puhul, mis on saadud HI-VII lisa vdi nende
rakendamiseks vastuvdetud liikmesriigi digusaktide kohaselt tdidetud iilesannete kaigus, vilja arvatud teabevahetus selle
litkmesriigi padevate asutustega, kus teavitatud asutus tegutseb. Tagatakse omandidiguste kaitse.
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11.  Vastavushindamisasutused osalevad asjakohases standardimistoos ja kdesoleva miiruse alusel loodud teavitatud
asutuste koordineerimisrithma t60s 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 27
Teavitatud asutuste nduetelevastavuse eeldamine

Kui vastavushindamisasutus tdendab, et ta vastab asjakohastes harmoneeritud standardites v3i nende osades, mille viited
on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, sitestatud kriteeriumidele, eeldatakse tema vastavust artikli 26 nduetele
kohaldatavate harmoneeritud standarditega hdlmatud nduete ulatuses.

Artikkel 28
Teavitatud asutuse tiitarettevdtjad ja alltoovotjad

1. Kui teavitatud asutus sdlmib vastavushindamisega seotud iilesannete tditmiseks lepingu voi teeb selle tilesandeks
titarettevotjale, tagab ta, et alltoovotja voi titarettevdtja vastab artikli 26 nouetele, ning teatab sellest teavitavale

asutusele.

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

3. Alltoovdtjat voi tittarettevdtjat voib kasutada ainult kliendi ndusolekul.

4.  Teavitatud asutus hoiab teavitavale asutusele kittesaadavana dokumente, mis puudutavad alltoovotja voi
tiitarettevotja kvalifikatsiooni hindamist ja nende tehtud t66d II-VII lisa alusel.

Artikkel 29

Teavitamise taotlus

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

2. Teavitamise taotlusele lisatakse selliste vastavushindamistoimingute, vastavushindamismooduli v6i -moodulite ja
alamsiisteemi/ohutusseadise voi alamsiisteemide/ohutusseadiste kirjeldus, millega tegelemiseks ta vdidab end padev
olevat, ning riikliku akrediteerimisasutuse valjastatud akrediteerimistunnistus (kui see on olemas), milles kinnitatakse, et
vastavushindamisasutus vastab artikli 26 nouetele.

3. Kui vastavushindamisasutus ei saa akrediteerimistunnistust esitada, esitab ta teavitavale asutusele dokumendid,
mille alusel saab vastavust artikli 26 nduetele kontrollida, kinnitada ja korrapiraselt jilgida.
Artikkel 30
Teavitamismenetlus
1.  Teavitavad asutused vdivad teavitada ainult artikli 26 nduetele vastavatest vastavushindamisasutustest.

2. Nad kasutavad komisjoni ja teiste lilkmesriikide teavitamiseks komisjoni viljatootatud ja hallatavat elektroonilist
teavitamise vahendit.
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3. Teavitus sisaldab tdielikku {ilevaadet vastavushindamistoimingutest, vastavushindamismooduli(te)st ja
alamsiisteemist/ohutusseadisest vdi alamsiisteemidest/ohutusseadistest ning asjakohase padevuse kinnitust.

4. Kui teavitus ei pdhine artikli 29 1dikes 2 osutatud akrediteerimistunnistusel, siis esitab teavitav asutus komisjonile
ja teistele liikkmesriikidele tdendavad dokumendid, mis kinnitavad, et vastavushindamisasutus on padev ja et on
kehtestatud asutuse korrapirast jilgimist tagav kord, millega tagatakse ka edaspidi vastavus artikli 26 nduetele.

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

Ainult sellist asutust kisitatakse kidesoleva midruse moistes teavitatud asutusena.

6.  Teavitav asutus teavitab komisjoni ja teisi lilkmesriike kdigist edaspidistest olulistest teavituse muudatustest.

Artikkel 31
Teavitatud asutuste identifitseerimisnumber ja nimekiri
1. Komisjon mairab teavitatud asutusele identifitseerimisnumbri.
Komisjon mdairab iitheainsa identifitseerimisnumbri, isegi kui asutusest teavitatakse mitme liidu digusakti alusel.

2. Komisjon teeb uldsusele kittesaadavaks nimekirja kdesoleva mairuse alusel teavitatud asutustest; nimekiri sisaldab
ka asutustele maaratud identifitseerimisnumbreid ja toiminguid, mille tegemiseks neist on teavitatud.

Komisjon tagab, et kdnealust nimekirja ajakohastatakse pidevalt.

Artikkel 32
Teavituse muutmine

1.  Kui teavitav asutus on tuvastanud voi talle on teatatud, et teavitatud asutus ei vasta enam artikli 26 nduetele voi et
ta ei ole oma kohustusi tditnud, siis piirab teavitav asutus teavitust, peatab teavituse v0i tunnistab selle kehtetuks, kui see
on asjakohane, sltuvalt nduetele mittevastavuse voi kohustuste tditmata jatmise tdsidusest. Ta teatab sellest viivitamata
komisjonile ja teistele liikmesriikidele.

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 vdi et need oleks ndudmisel kittesaadavad teavitamise ja turujdrelevalve eest vastutavatele
asutustele.

Artikkel 33

Teavitatud asutuste pidevuse vaidlustamine

1. Komisjon uurib igat juhtumit, mille puhul tal on kahtlus v&i tema tdhelepanu juhitakse kahtlusele, et teavitatud
asutus ei ole enam pédev voi et teavitatud asutus ei tdida enam talle esitatud ndudeid ja iilesandeid.

2. Teavitav lilkmesriik esitab komisjonile viimase ndudmisel kogu teabe teavituse aluse vdi asjaomase teavitatud
asutuse padevuse sdilimise kohta.
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3. Komisjon tagab, et tundlikku teavet, mille ta oma uurimise kiigus on kogunud, kisitatakse konfidentsiaalsena.

4. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tdida vOi enam ei tdida teavitamise aluseks olevaid ndudeid,
votab ta vastu rakendusakti, milles ndutakse, et teavitav likkmesriik votaks parandusmeetmed, sealhulgas tunnistaks
teavituse vajaduse korral kehtetuks.

Konealune rakendusakt voetakse vastu kooskdlas artikli 44 16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Artikkel 34
Teavitatud asutuste t6okohustused
1. Teavitatud asutused teevad vastavushindamist kooskdlas III-VII lisas sitestatud vastavushindamismenetlustega.
2. Vastavushindamistoiminguid tehakse proportsionaalselt, ettevotjaid liigselt koormamata.

Vastavushindamisasutused votavad oma iilesannete tditmisel arvesse ettevdtja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema
struktuuri, kdnealuse alamsiisteemi vdi ohutusseadise tehnoloogia keerukust ning seda, kas tegemist on mass- voi
seeriatootmisega.

Secjuures jargivad nad siiski ndutavat rangusastet ja kaitsetaset, et tagada alamsiisteemi v0i ohutusseadise vastavus
kidesolevale miirusele.

3. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei ole jarginud II lisas sitestatud olulisi ndudeid voi vastavaid harmoneeritud
standardeid v6i muid tehnilisi kirjeldusi, nduab ta kdnealuselt tootjalt asjakohaste parandusmeetmete vtmist ega viljasta
sertifikaati v&i kinnitussotsust.

4. Kui pérast sertifikaadi valjastamist vi kinnitusotsuse tegemist avastab teavitatud asutus vastavuse kontrollimisel, et
alamsiisteem v&i ohutusseadis ei ole enam vastavuses, siis nduab ta tootjalt parandusmeetmete votmist ja vajaduse korral
peatab sertifikaadi vdi kinnitusotsuse voi tunnistab sertifikaadi voi kinnitusotsuse kehtetuks.

5. Kui parandusmeetmeid ei voeta vdi neil ei ole soovitud mdju, piirab teavitatud asutus vajaduse korral sertifikaati
voi kinnitusotsust, peatab need vdi tunnistab kehtetuks.
Artikkel 35
Teavitatud asutuste otsuste vaidlustamine

Teavitatud asutused tagavad, et nende otsuste vaidlustamiseks nahakse ette edasikacbamise kord.

Artikkel 36
Teavitatud asutuste teabekohustus

1. Teavitatud asutus teavitab teavitavat asutust jirgmisest:

a) sertifikaadi voi kinnitusotsuse andmisest keeldumine, selle piiramine, peatamine vdi kehtetuks tunnistamine;
b) teavituse sihtvaldkonda ja tingimusi mdjutavad asjaolud;

¢) turujdrelevalveasutustelt saadud teabenduded vastavushindamistoimingute kohta;

d) taotluse korral vastavushindamistoimingud, mida nad teavituse sihtvaldkonnas on teinud, ja muu tegevus, sealhulgas
piiriiilene tegevus ja alltoovott.
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2. Teavitatud asutused esitavad teistele kdesoleva mddruse alusel teavitatud sarnase vastavushindamistegevuse ja
samade alamsiisteemide v&i ohutusseadistega tegelevatele asutustele asjakohase teabe negatiivsete ja taotluse korral ka
positiivsete vastavushindamistulemuste kohta.

Artikkel 37

Kogemuste vahetamine

Komisjon korraldab kogemuste vahetamise liikmesriikide teavitamispoliitika eest vastutavate riiklike asutuste vahel.

Artikkel 38
Teavitatud asutuste t66 koordineerimine

Komisjon tagab, et kiesoleva mdiruse alusel teavitatud asutuste tegevus pdhineb asjakohasel koordineerimisel ja
koost6ol ning toimub koisteedega tegelevate teavitatud asutuste koordineerimisrithma vormis.

Teavitatud asutused osalevad nimetatud rithma t66s otse voi mairatud esindajate kaudu.

V PEATUKK

LIIDU TURULE SISENEVATE ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE TURUJARELEVALVE, KONTROLL
NING LIIDU KAITSEMEETMETE MENETLUS

Artikkel 39
Liidu turule sisenevate alamsiisteemide ja ohutusseadiste turujirelevalve ja kontroll

Alamsiisteemidele ja ohutusseadistele kohaldatakse méddruse (EU) nr 765/2008 artikli 15 1diget 3 ja artikleid 16-29.

Artikkel 40
Menetlus ohtlike alamsiisteemide v6i ohutusseadistega tegelemiseks liikmesriigi tasandil

1. Kui the liikmesriigi turujirelevalveasutustel on piisavalt pohjust arvata, et moni kdesoleva mairusega hdlmatud
alamsiisteem v&i ohutusseadis ohustab inimeste tervist voi ohutust v6i vara, korraldavad nad asjaomase alamsiisteemi
vOi ohutusseadise hindamise, mis hdlmab kdiki kdesolevas midruses sitestatud asjakohaseid ndudeid. Asjaomased
ettevotjad teevad turujirelevalveasutustega sel eesmirgil vajaduse korral koostodd.

Kui esimeses 1digus nimetatud hindamise tulemusena on turujirelevalveasutused arvamusel, et alamsiisteem voi
ohutusseadis ei vasta kidesoleva mairuse nduetele, nduavad nad viivitamata asjaomaselt ettevotjalt, et see votaks
parandusmeetmed alamsiisteemi voi ohutusseadise nimetatud nduetega vastavusse viimiseks, kdrvaldaks selle turult voi
votaks tagasi mdistliku aja jooksul, mille nad ohu laadi arvestades mairavad.

Turujirelevalveasutused teatavad sellest asjaomasele teavitatud asutusele.

Kiesoleva 1ike teises 18igus osutatud meetmetele kohaldatakse mairuse (EU) nr 765/2008 artiklit 21.
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2. Kui turujirelevalveasutused on seisukohal, et mittevastavus ei piirdu itksnes nende litkmesriigi territooriumiga, siis
teavitavad nad komisjoni ja teisi liikmesriike hindamistulemustest ja meetmetest, mille vdtmist nad on ettevdtjalt
ndudnud.

3. Ettevotja tagab, et kdikide tema poolt liidu turul kittesaadavaks tehtud alamsiisteemide ja ohutusseadiste suhtes
voetakse koik asjakohased parandusmeetmed.

4. Kui asjaomane ettevdtja ei vota 16ike 1 teises 16igus osutatud tahtaja jooksul piisavaid parandusmeetmeid, votavad
turujirelevalveasutused koik asjakohased ajutised meetmed, et piirata voi keelata alamsiisteemi voi ohutusseadise
kittesaadavaks tegemist nende riigisisesel turul, need turult kdrvaldada voi tagasi votta.

Turujdrelevalveasutused teavitavad neist meetmetest viivitamata komisjoni ja teisi litkmesriike.

5. Loike 4 teises 16igus osutatud teave sisaldab kdiki olemasolevaid andmeid, eelkdige mittevastava alamsiisteemi voi
ohutusseadise tuvastamiseks vajalikku teavet ning teavet alamsiisteemi vdi ohutusseadise paritolu, viidetava
mittevastavuse ja kaasneva ohu laadi, riigisiseste meetmete laadi ja kestuse kohta, samuti asjaomase ettevdtja esitatud
seisukohti. Turujdrelevalveasutused nditavad eelkdige, kas mittevastavusel on iiks jirgmine pohjus:

a) alamsiisteem vdi ohutusseadis ei vasta inimeste tervist vdi ohutust vdi vara kaitset kisitlevatele nduetele voi
b) esinevad puudused artiklis 17 osutatud harmoneeritud standardites, mille alusel vastavust eeldatakse.

6.  Liikmesriigid, kes ei ole kidesoleva artikli kohase menetluse algatajad, teavitavad viivitamata komisjoni ja teisi
liikmesriike véetud meetmetest ja muust nende kdsutuses olevast tdiendavast teabest seoses asjaomase alamsiisteemi voi
ohutusseadise mittevastavusega ning juhul, kui nad ei ole néus vastuvdetud riigisisese meetmega, oma vastuvaidetest.

7. Kui kolme kuu jooksul 16ike 4 teises 16igus osutatud teabe kittesaamisest ei ole teised litkmesriigid ega komisjon
esitanud vastuviiteid menetluse algatanud liikmesriigi ajutisele meetmele, loetakse meede pShjendatuks.

8.  Liikmesriigid tagavad, et asjaomase alamsiisteemi vOi ohutusseadise suhtes voetakse viivitamata asjakohased
piiravad meetmed, nditeks kdrvaldatakse alamsiisteem voi ohutusseadis turult.

Artikkel 41

Liidu kaitsemeetmete menetlus

1. Kui artikli 40 loigetes 3 ja 4 sitestatud menetluse 10ppedes esitatakse litkmesriigi voetud meetmele vastuviiteid voi
kui komisjon arvab, et riigisisene meede on liidu digusaktidega vastuolus, alustab komisjon viivitamata konsultatsioone
litkmesriikidega ja asjaomas(t)e ettevdtja(te)ga ja hindab riigisisest meedet. Hindamise tulemuste pdhjal votab komisjon
vastu rakendusakti, milles sedastatakse, kas riigisisene meede on digustatud voi mitte.

Komisjon adresseerib otsuse kdigile liitkmesriikidele ning edastab selle viivitamata neile ja asjaomas(t)ele ettevotja(te)le.

2. Kui leitakse, et riigisisene meede on pdhjendatud, votavad koik liikmesriigid vajalikud meetmed, et tagada nduetele
mittevastava alamsiisteemi v0i ohutusseadise kdrvaldamine oma turult, ja teavitavad sellest komisjoni. Kui leitakse, et
riigisisene meede ei ole digustatud, tunnistab asjaomane likkmesriik selle meetme kehtetuks.

3. Kui leitakse, et riigisisene meede on pohjendatud ning alamsiisteemi voi ohutusseadise mittevastavust
pohjendatakse kdesoleva mairuse artikli 40 1dike 5 punktis b osutatud harmoneeritud standardites esinevate puudustega,
kohaldab komisjon mairuse (EL) nr 1025/2012 artiklis 11 sdtestatud menetlust.
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Artikkel 42

Nouetele vastavad ohtlikud alamsiisteemid voi ohutusseadised

1. Kui liikmesriik leiab parast artikli 40 16ike 1 kohast hindamist, et alamsiisteem voi ohutusseadis, mis vastab
kidesoleva mairuse nduetele, ohustab sellegipoolest inimeste tervist vdi ohutust vdi vara, nduab ta asjaomaselt ettevotjalt,
et see votaks koik asjakohased meetmed tagamaks, et selline alamsiisteem v&i ohutusseadis ei oleks turule laskmisel
enam ohtlik, et ettevotja korvaldaks selle turult voi votaks tagasi mdistliku aja jooksul, mille liikmesriik ohu laadi
arvestades méirab.

2. Ettevdtja tagab, et kdigi tema poolt liidu turul kittesaadavaks tehtud alamsiisteemide voi ohutusseadiste suhtes
voetakse parandusmeetmeid.

3. Liikmesriik teavitab sellest viivitamata komisjoni ja teisi liikmesriike. Konealune teave peab sisaldama koiki
olemasolevaid andmeid, eelkbige mittevastavate alamsiisteemide voi ohutusseadiste tuvastamiseks vajalikku teavet, teavet
nende piritolu, tarnahela, ohu olemuse, vdetud riigisiseste meetmete ja nende kestuse kohta.

4.  Komisjon alustab viivitamata konsultatsioone liikmesriikide ja asjaomas(t)e ettevdtja(te)ga ja hindab riigisisest
meedet. Selle hinnangu tulemuste pdhjal votab komisjon rakendusaktidega vastu otsuse, kas riigisisene meede on
pohjendatud voi mitte, ning teeb vajaduse korral ettepaneku sobivate meetmete kohta.

Kiesoleva 16ike esimeses 18igus nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 44 16ikes 3 osutatud kontrolli-
menetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu, mis on seotud inimeste tervise ja ohutuse kaitsega, votab
komisjon kooskolas artikli 44 16ikes 4 osutatud menetlusega vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

5.  Komisjon adresseerib otsuse kdigile litkmesriikidele ning edastab selle viivitamata neile ja asjaomas(t)ele ettevotja
(te)le.

Artikkel 43

Vormiline mittevastavus

1. Ilma et see piiraks artikli 40 kohaldamist, nduab liikmesriik asjakohaselt ettevotjalt nduete rikkumise 1dpetamist
pdrast seda, kui ta on avastanud ithe jargmisest:

a) CE-mirgis on kantud tootele madruse (EU) nr 765/2008 artiklit 30 vdi kdesoleva médruse artiklit 21 rikkudes;
b) CE-mirgist ei ole tootele kantud;

¢) tootmise kontrollietappi kaasatud teavitatud asutuse identifitseerimisnumber puudub v&i on kantud tootele artikli 21
sitteid rikkudes;

d) alamsiisteemi vdi ohutusseadisega ei ole kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni;
e) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud;
f) ELi vastavusdeklaratsioon ei ole koostatud digesti;

g) tehniline dokumentatsioon ei ole kittesaadav v&i on puudulik;
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h) artikli 11 I6ikes 6 voi artikli 13 1dikes 3 nimetatud teave puudub, on vale vdi puudulik;
i) moni muu artiklis 11 voi artiklis 13 sitestatud haldusndue ei ole tdidetud.

2. Kui loikes 1 osutatud mittevastavust ei korvaldata, votab asjaomane liikmesriik asjakohaseid meetmeid
alamsiisteemi voi ohutusseadise turul kittesaadavaks tegemise piiramiseks vdi keelamiseks voi tagab, et see vOetakse
tagasi voi korvaldatakse turult.

VI PEATUKK

KOMITEEMENETLUS, ULEMINEKU- JA LOPPSATTED
Artikkel 44
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab koisteede komitee. Nimetatud komitee on komitee mairuse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.
2. Kdesolevale 1oikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.
3. Kdesolevale Idikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.
4. Kdesolevale Idikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8 koostoimes artikliga 5.

5. Komisjon konsulteerib komiteega kdigis kiisimustes, mille puhul ndutakse médruse (EL) nr 1025/2012 voi muude
liidu digusaktide kohaselt konsulteerimist valdkondlike ekspertidega.

Komitee voib lisaks kisitleda koiki muid kdesoleva médruse kohaldamisega seotud kiisimusi, mida vdib kodukorra
kohaselt tostatada eesistuja voi liikkmesriigi esindaja.

Artikkel 45

Karistused

1. Liikmesriigid kehtestavad karistusnormid, mida kohaldatakse ettevdtjate suhtes, kes rikuvad kdesoleva mairuse ja
kdesoleva mairuse kohaselt vastu voetud riigisiseste digusaktide sitteid. Konealused normid vdivad holmata kriminaal-
karistusi raskete rikkumiste eest.

Ettendhtud karistused peavad olema tShusad, proportsionaalsed ja hoiatavad ning neid vdib suurendada, kui asjaomane
ettevdtja on varem toime pannud kdesoleva mairuse sitete samalaadse rikkumise.

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

2. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, et tagada kiesoleva midruse sitteid rikkunud ettevdtjate suhtes
kohaldatavate karistusnormide tditmine.
Artikkel 46
Uleminekusitted

Liikmesriigid ei takista direktiiviga 2000/9/EU holmatud ja selle direktiivi nduetele vastavate ning enne 21. aprilli 2018
turule lastud alamsiisteemide vdi ohutusseadiste turul kittesaadavaks tegemist.
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Litkmesriigid ei takista direktiiviga 2000/9/EU holmatud ja selle direktiivi nduetele vastavate ning enne 21. aprilli 2018
paigaldatud koisteede kasutuselevottu.

Direktiivi 2000/9/EU alusel viljastatud tdendid ja kinnitusotsused jddvad ohutusseadiste puhul kehtima kiesoleva
mdiruse alusel.

Artikkel 47
Kehtetuks tunnistamine
Direktiiv 2000/9/EU tunnistatakse kehtetuks alates 21. aprillist 2018.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kdsitatakse viidetena kdesolevale miirusele ning neid loetakse vastavalt X lisas
esitatud vastavustabelile.

Artikkel 48
Joustumine ja kohaldamine
1. Kdéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

2. Kiesolevat mairust kohaldatakse alates 21. aprillist 2018, vélja arvatud
a) artikleid 22-38 ja 44, mida kohaldatakse alates 21. oktoobrist 2016;

b) artikli 45 Iiget 1, mida kohaldatakse alates 21. mirtsist 2018.

Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
Strasbourg, 9. mirts 2016
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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I LISA
ALAMSUSTEEMID

Koistee jaguneb infrastruktuuriks ja allpool loetletud alamsiisteemideks.

1.
2.
3.

3.1.
3.2.
3.3.

4.

4.1.
4.2.
43.
4.4,

5.

5.1.
5.2
5.3.

6.

6.1.
6.2.

Trossid ja trossithendused.

Ajamid ja pidurid.

Mehaaniline varustus:

trossi tostevints;

masinajaam;

liiniseadmed.

Liikurid:

kabiinid, istmed v&i vedamisseadmed;
riputusmehhanism;
kéditusmehhanism;

trossile kinnitatavad haakeseadmed.
Elektrotehnilised seadmed:

jalgimis-, kontrolli- ja ohutusseadised;
kommunikatsiooni- ja info edastamise varustus;
piksekaitsevarustus.

Pdastevarustus:

statsionaarne paastevarustus;

teisaldatav padstevarustus.
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II LISA

OLULISED NOUDED

1. Eesmirk

Kéesolevas lisas sdtestatakse koisteede projekteerimist, ehitamist ja kasutuselevottu kisitlevad olulised nduded,
sealhulgas nende hoolduse ja kiitamise tehnilised tingimused, ning alamsiisteeme ja ohutusseadiseid kisitlevad
olulised nduded.

2. Uldnduded
2.1. Inimeste ohutus

Reisijate, kiituspersonali ja kolmandate isikute ohutus on pdhindue koisteede projekteerimisel, ehitamisel ja
kiitamisel.

2.2 Ohutuspohimdtted

Koikide koisteede projekteerimisel, kasutamisel ja hooldamisel tuleb jirgida jargmisi pdhimdtteid nende
esitamise jdrjekorras:

— taielikult viltida ohtu vdi kui see ei ole vdimalik, siis vdhendada ohtu projekteerimis- ja ehitamisetapi
meetmete abil;

— mddrata kindlaks ja rakendada koik vajalikud meetmed kaitseks ohu vastu, mida ei saa projekteerimis- ja
ehitamisetapis korvaldada;

— mddrata kindlaks ja teha teatavaks ettevaatusabindud, mida tuleks votta sellise ohu viltimiseks, mida ei
olnud voimalik téielikult valtida esimeses ja teises taandes nimetatud sitete ja meetmete abil.

2.3. Vilistegurite arvessevdtmine

Koisteed peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et neid saab turvaliselt kasutada, vdttes arvesse koistee
titipi, maastiku laadi ja fuiisikalisi omadusi, kuhu koistee paigaldatakse, timbrust, atmosfddri- ja ilmastiku-
tingimusi, samuti vdimalikke ehitisi voi takistusi maapinnal v6i Shus.

2.4, Madtmed

Koistee, alamsiisteemid ja koik selle ohutusseadised peavad olema mddtmestatud, projekteeritud ja ehitatud nii,
et need peavad piisava ohutustasemega vastu igale tdeniolisele koormusele, ka sellele, mis ei ole seotud
kasutamisega, vottes arvesse eelkdige vilist moju, dinaamilist koormust ja materjali vésimist, vOttes seejuures
arvesse tehnika taset, seda eelkdige materjalide valimisel.

2.5. Monteerimine

2.5.1.  Koistee, alamsiisteemid ja kdik ohutusseadised peavad olema projekteeritud ja chitatud viisil, mis tagab nende
ohutu monteerimise ja paigaldamise.

2.5.2.  Ohutusseadised peavad olema projekteeritud nii, et tdnu seadiste konstruktsioonile vdi komponentide
asjakohasele mirgistamisele ei ole monteerimisvigu vdimalik teha.

2.6. Koistee tookindlus

2.6.1.  Ohutusseadised peavad olema projekteeritud ja ehitatud ning neid peab saama kasutada nii, et igal juhul on
tagatud nende tookindlus ja/voi koistee ohutus, nagu on osutatud artiklis 8 ette nahtud ohutusanaliiiisis, ja et
nende rike oleks ddrmiselt ebatdendoline ning piisava ohutusvaruga.



L 81/30

Euroopa Liidu Teataja 31.3.2016

2.6.2.

2.6.3.

2.6.4.

2.6.5.

2.6.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1.3.

Koistee peab olema projekteeritud ja ehitatud nii, et kui selle kasutamise ajal komponendi rike vdib seada ohtu
turvalisuse, siis on digel ajal tagatud asjakohaste meetmete votmine.

Punktide 2.6.1 ja 2.6.2 osutatud tookindlus kehtib kogu asjaomase komponendi kahe plaanilise kontrollimise
vahelise aja. Kasutusjuhendis peab olema selgelt mirgitud ohutusseadiste plaanilise kontrolli tihtaeg.

Ohutusseadised, mis on lisatud koisteedele varuosadena, peavad vastama kiesoleva mairuse olulistele nduetele
ja tingimustele, mis on seatud tdrgeteta koostalitluseks koistee muude osadega.

Tuleb votta meetmeid tagamaks, et inimeste turvalisuse ei satuks koistees puhkenud tulekahju tagajirjel ohtu.

Tuleb votta erimeetmeid, et kaitsta koisteid ja inimesi pikseloogi maju eest.

Ohutusseadised

Iga defekt koistees, mis vdib kahjustada ohutust, tuleb avastada vdimaluse korral ohutusseadise abil, selle kohta
esitatakse aruanne ja seda analiiiisitakse. Sama kehtib ka iga tavalise ettendhtava vilisteguri puhul, mis voib
seada ohtu turvalisuse.

Koisteed peab olema voimalik igal ajal kisitsi seisata.

Kui ohutusseadis on koistee seisanud, ei tohi olla seda vdimalik enne asjakohaste meetmete votmist uuesti toole
panna.

Hoolduse tehnilised tingimused

Koistee peab olema projekteeritud ja ehitatud nii, et tavapdraseid voi muid hooldus- ja remonditoid saab teha
ohutult.

Hairing

Koistee peab olema projekteeritud ja ehitatud nii, et miirgistest gaasidest, miirast vdi vibratsioonist pdhjustatud
sise- voi valishairingud jadksid ettendhtud piiridesse.

Infrastruktuurinduded

Asendiplaan, sdidukiirus ja pikivahe

Koistee peab olema projekteeritud nii, et seda saab turvaliselt kasutada, vittes arvesse maastiku laadi, imbrust,
atmosféari- ja ilmastikutingimusi, koiki ldheduses asuvaid voimalikke ehitisi voi takistusi maapinnal voi Shus, et
need ei pdhjustaks hiiringuid ega ohtu ithegi kditamis- vdi hooldustingimuse vdi inimeste pddstmise korral.

Liikurite, vedamisseadmete, radade, trosside jm ning ldheduses asuvate véimalikke ehitiste voi takistuste vahel
maapinnal vi dhus peab olema piisavalt ruumi nii kiilg- kui ka piistsuunas, vottes arvesse trosside, liikurite voi
vedamisseadmete piist-, piki- voi killgsuunalist litkumist kdige ebasoodsamates eeldatavates kaitamistingimustes.

Liikurite ja maapinna vahelise maksimaalse vahemaa kindlaksmairamisel voetakse arvesse koistee omadusi,
litkurite tiiipi ja pédstetoiminguid. Lahtiste vagunite puhul tuleb votta arvesse ka kukkumisohtu ja
psithholoogilisi aspekte, mis on seotud vahemaaga liikurite ja maapinna vahel.
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3.1.4. Liikurite ja vedamisseadmete maksimaalne kiirus, nendevaheline minimaalne vahemaa ning kiirendus- ja
pidurdustdhusus valitakse nii, et oleks tagatud inimeste ohutus ja koistee ohutu kditamine.

3.2.  Jaamad ja liinistruktuurid

3.2.1. Jaamad ja liinistruktuurid peavad olema projekteeritud, paigaldatud ja seadmestatud nii, et need oleksid
stabiilsed. Need peavad vdimaldama trosside, liikkurite ja vedamisseadmete ohutut juhtimist ning hooldust
koikides voimalikes kditamistingimustes.

3.2.2. Koistee sissepddsud ja viljapddsud peavad olema projekteeritud nii, et tagada liikurite, vedamisseadmete ja
inimeste ohutus. Liikurite ja vedamisseadmete lilkumine jaamades peab toimuma inimesi ohustamata, vottes
arvesse nende voimalikku aktiivset tegevust liikurite ja vedamisseadmete liikkumises.

4. Trosside, ajamite ja pidurite ning mehaaniliste ja elektriliste seadmetega seotud nduded
4.1. Trossid ja nende kinnitused

4.1.1.  Tuleb votta kéik viimaste tehniliste arengutega kooskdlas olevad meetmed, et
— viltida trosside v&i nende kinnitusdetailide purunemist,
— katta nende miinimum- ja maksimumkoormuste véirtused,
— tagada trosside ohutu monteerimine nende kinnitustele ja viltida rocbastelt mahajooksu,
— vdimaldada trosside jalgimist.

4.1.2. Trosside roobastelt mahajooksu ei ole vimalik tdielikult viltida, seepdrast voetakse meetmeid, et roobastelt
mahajooksu korral saaks inimesi ohustamata trossid kinni pidada ja koistee seisata.

4.2. Mehaanilised seadmed
4.2.1.  Ajamid

Koistee ajamisiisteemi  tehnilisi omadusi ja kasutamisvéimalusi peab saama kohandada erinevate
kasutussiisteemide ja -viisidega.

4.2.2. Varuajamid

Koisteel peab olema varuajam, mille energiavarustus ei soltu peaajamist. Varuajamit ei ole vaja, kui
ohutusanaliiiis naitab, et inimesed saavad liikuritest ja eelkdige vedamisseadmetest lihtsalt, kiiresti ja ohutult
lahkuda, isegi kui varuajamit ei ole.

4.2.3. Pidurdamine

4.2.3.1. Avarii puhul peab olema vdimalik koistee jafvdi liikurid igal ajal seisata ka siis, kui kéitamise ajal lubatud
koormus ja veoratta hddrdumistingimused on kdige ebasoodsamad. Peatumisteekond peab olema nii lithike, kui
koistee ohutus nduab.

4.2.3.2. Aeglustusvéirtused peavad olema sobivates piirides, et tagada inimeste ohutus ning liikurite, trosside ja koistee
muude osade nduetekohane t60.

4.2.3.3. Koikides koisteedes peab olema kaks voi enam pidurisiisteemi, millest igaitks suudab koistee peatada, ning
nende tegevus on kooskdlastatud nii, et need asendavad aktiivse siisteemi automaatselt, kui selle tdhususest ei
piisa. Koistee viimane pidurisiisteem peab toimima veotrossile vdimalikult lihedal. Neid sitteid ei kohaldata
vedamisliftide suhtes.
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4.2.3.4. Koisteel peavad olema tdhusad kinnitus- ja lukumehhanismid, millega hoitakse dra enneaegne taaskaivitumine.

4.3, Juhtimisseadmed

Juhtimisseadmed peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et need on ohutud ja usaldusvéirsed ning peavad
vastu tavapirasele kiitamiskoormusele ja vilisteguritele, nagu niiskus, ddrmuslikud temperatuurid voi
elektromagnetilised hiired, ega pohjusta ohtlikke olukordi isegi kditamisvea korral.

4.4, Kommunikatsiooniseadmed

Kiituspersonalil peavad olema sobivad vahendid, mis vdimaldavad igal ajal iiksteisega suhelda ning
hidaolukorras reisijaid teavitada.

5. Liikurid ja vedamisseadmed

5.1. Liikurid ja/vdi vedamisseadmed peavad olema projekteeritud ja varustatud nii, et eeldatavates kiditamistin-
gimustes ei kuku iikski reisija ega kdituspersonali liige vilja ega satu muusse ohtu.

5.2. Liikurite ja vedamisseadmete kinnitused peavad olema modtmestatud ja ehitatud nii, et need kdige
ebasoodsamates tingimustes

— ei ohusta trossi ega

— libise, vélja arvatud juhul, kui libisemine ei mojuta markimisvaarselt litkuri, vedamisseadme voi seadmestiku
ohutust.

5.3. Liikurite (vagunite, kabiinide) uksed peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et neid saab sulgeda ja
lukustada. Liikuri pdrand ja seinad peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et need peavad igas olukorras
vastu reisijate ja kaituspersonali poolsele survele ja koormusele.

5.4. Kui kiitamisohutuse tdttu peab kditaja olema liikuris, peab litkur olema varustatud tema tegevuseks vajalike
seadmetega.

5.5. Liikurid javdi vedamisseadmed ning eelkdige nende riputusmehhanismid peavad olema projekteeritud ja
toodetud nii, et oleks tagatud tootajate ohutus, kui nad teevad hooldustdid asjakohaste eeskirjade ja juhendite
kohaselt.

5.6. Lahutatava thendusega liikurite puhul tuleb votta koik meetmed, et tagada reisijaid voi kaituspersonali

ohustamata trossidele valesti ithendunud liikurite peatamine enne nende sditma hakkamist ja saabuvate
lahutamata jdanud thendustega liikkurite peatamine ning valtida liikuri kukkumist.

5.7. Koisteed, mille litkurid sdidavad fikseeritud rajal (nditeks funikulooridel ja mitme trossiga koissdidukitel), peavad
olema varustatud rada md&jutava automaatpiduriseadmega, kui veotrossi katkemisvdimalust ei saa tegelikkuses
vilistada.

5.8. Kui muudest meetmetest hoolimata ei saa liikuri rajalt mahajooksu ohtu tiiesti viltida, peab lilkur olema

varustatud rajalt mahajooksu takistava seadmega, mis vdimaldab liikurit peatada inimesi ohustamata.

6. Reisijatele ja kiituspersonalile ettendhtud varustus

Pids pealeminekualasse ja mahatulekualasse ning reisijate ja kaituspersonali pealeminek ja mahatulek
korraldatakse liikurite litkumist ja peatumist arvestades nii, et oleks tagatud reisijate ja kaituspersonali ohutus,
eelkdige aladel, kus on kukkumisoht.

Lastel ja likkumispuudega isikutel peab olema voéimalik kasutada koisteed ohutult, kui kéistee on niisuguste
isikute vedamiseks projekteeritud.
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7. Kiitamise tehnilised tingimused
7.1. Ohutus

7.1.1.  Tuleb rakendada koiki tehnilisi eeskirju ja meetmeid, et tagada koistee sihtotstarbeline kasutamine selle tehniliste
kirjelduste ja spetsiaalsete kaitamistingimuste kohaselt ja ohutu kditamise ning hooldusjuhiste tditmine.
Kasutusjuhend ja sellega seotud markused koostatakse kasutajatele kergesti arusaadavas keeles, mille on kindlaks
mairanud liikmesriik, kelle territooriumil koistee ehitatakse.

7.1.2.  Koistee kiitamise eest vastutavatele isikutele tuleb anda asjakohased toovahendid ja neil peab olema t66le vastav
kvalifikatsioon.

7.2. Ohutus koistee seiskumise korral

Kui koistee seiskub ja seda ei saa kiiresti uuesti kiivitada, tuleb rakendada koiki tehnilisi votteid ja meetmeid, et
saada reisijad ja kdituspersonal turvalisse paika koistee tiiiibi kohaselt ja selles timbruses ettendhtud aja jooksul.

7.3. Muud ohutusega seotud erisitted
7.3.1.  Juhiruum ja t66kohad

Liikuvad osad, millele tavaliselt padsetakse ligi jaamadest, peavad olema projekteeritud, ehitatud ja paigaldatud
nii, et need ei oleks ohtlikud, vdi kui oht on olemas, paigaldatakse turvaseadmed, et viltida igasugust
kokkupuudet koistee osadega, mis vdivad pohjustada dnnetusi. Seadmed peavad olema sellised, mida ei saa
kergesti eemaldada ega tookolbmatuks muuta.

7.3.2.  Kukkumisoht

Tookohad ja toopiirkonnad, sealhulgas need, mida kasutatakse juhuti, ning neile juurdepiis peavad olema
projekteeritud ja ehitatud nii, et hoida dra seal tootavate voi likkuvate isikute kukkumisohtu. Kui konstruktsioon
ei vasta nduetele, varustatakse tookohad ka kinnituspunktidega isikukaitsevahendite jaoks, et hoida dra inimeste
kukkumist.
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III LISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAMISE MENETLUSED: MOODUL B: ELi
TUUBIHINDAMINE - TOOTE TUUP

1. ELi tiiiibihindamine on osa vastavushindamismenetlusest, mille raames hindab teavitatud asutus alamsiisteemi voi
ohutusseadise tehnilist projekteerimist ning kontrollib ja kinnitab, et see vastab kdesoleva mairuse kohaldatavatele
nouetele.

2. ELi tidibihindamine toimub alamsiisteemi voi ohutusseadise tehnilise projekti nduetele vastavuse hindamise vormis
punktis 3 osutatud tehnilise dokumentatsiooni ning kavandatava toodangu tervikliku alamsiisteemi voi
ohutusseadise tooteniidise (toote tiiiip) hindamise teel.

3. Tootja esitab ELi tiiiibihindamistaotluse iihele tema valitud teavitatud asutusele.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

a) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;
b) kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;
¢) alamsiisteemi voi ohutusseadise tehniline dokumentatsioon vastavalt VIII lisale;

d) alamsiisteemi vdi ohutusseadise representatiivne ndidiseksemplar v6i andmed valduste kohta, kus seda on
voimalik uurida. Teavitatud asutus voib esitada taotluse tdiendavate ndidiseksemplaride uurimiseks, kui seda on
kontrollimiseks vaja.

4.  Teavitatud asutus

4.1. kontrollib tehnilist dokumentatsiooni, et hinnata alamsiisteemi vdi ohutusseadise tehnilise projekti nduetele
vastavust;

4.2. veendub, et ndidis(ed) on toodetud kooskdlas nimetatud tehnilise dokumentatsiooniga, ja selgitab vilja, millised
elemendid on projekteeritud asjakohaste harmoneeritud standardite kohaldatavate sitete kohaselt ning millised
elemendid on projekteeritud vastavalt muudele asjaomastele tehnilistele kirjeldustele;

4.3. teeb voi laseb teha asjaomased hindamised ja katsed, et kontrollida, kas tootja on asjakohastes harmoneeritud
standardites esitatud lahendusi digesti rakendanud juhtudel, kui tootja on otsustanud neid rakendada;

4.4. teeb voi laseb teha vajalikud hindamised ja katsed, et kontrollida, kas juhul, kui tootja ei ole harmoneeritud
standarditele vastavaid lahendusi rakendanud, on muid asjakohaseid tehnilisi kirjeldusi kohaldava tootja kasutatavad
lahendused kooskélas kiesoleva madruse vastavate oluliste nduetega;

4.5. lepib tootjaga kokku hindamiste ja vajalike katsete tegemise koha.

5. Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on mirgitud punkti 4 kohased tegevused ja nende tulemused.
IIma et see piiraks nende kohustusi teavitavate asutuste ees, avalikustab teavitatud asutus nimetatud aruande sisu
kas taielikult voi osaliselt ainult tootja loal.

6. Kui tiiiip vastab kiesoleva mdiruse nduetele, viljastab teavitatud asutus tootjale ELi tiiibihindamissertifikaadi.
Sertifikaadil on tootja nimi ja aadress, hindamise jireldused, kehtivustingimused, kinnitatud tiiibi identifitsee-
rimiseks vajalikud andmed ning vajaduse korral selle tookirjeldus. Sertifikaadiga voib kaasas olla iiks voi mitu lisa.

ELi tidbihindamissertifikaat ja selle lisad peavad sisaldama kogu teavet, mis voimaldab hinnata toodetud
alamsiisteemide ja ohutusseadiste vastavust hinnatud tiiiibile ja teha kasutuskontrolli. Lisaks peavad ELi tiiiibihinda-
missertifikaadil olema mirgitud koik selle viljastamisega seotud tingimused ning sertifikaadiga peavad kaasas
olema kinnitatud tiiiibi identifitseerimiseks vajalikud kirjeldused ja joonised.
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Sertifikaat kehtib maksimaalselt 30 aastat pdrast selle viljastamiskuupdeva.

Kui tiiiip ei vasta kdesoleva méddrusega kohaldatavatele nduetele, keeldub teavitatud asutus ELi tiiibihindamisser-
tifikaati valjastamisest ning teeb selle taotlejale teatavaks keeldumist iiksikasjalikult pohjendades.

7.  Teavitatud asutus hoiab end kursis tildtunnustatud tehnika tasemes toimuvate muutustega; kui need niitavad, et
kinnitatud tiiiip ei pruugi enam vastata kdesoleva mairusega kohaldatavatele nduetele, otsustab teavitatud asutus,
kas sellised muutused nduavad tdiendavaid uuringuid. Kui uuringud on vajalikud, teatab teavitatud asutus sellest
tootjale.

Tootja teavitab teavitatud asutust, kelle kdes on hoiul ELi tiiiibihindamissertifikaadiga seotud tehniline
dokumentatsioon, kinnitatud alamsiisteemi v6i ohutusseadise tiitibis tehtud igast muudatustest, mis vdib mdjutada
selle vastavust kdesoleva maidruse olulistele nduetele voi sertifikaadi kehtivuse tingimusi.

Teavitatud asutus hindab muudatusi ja annab tootjale teada, kas ELi tiiiibihindamissertifikaat jadb kehtima voi on
vaja tiiendavat hindamist, kontrollimist vdi katsetamist. Vajaduse korral annab teavitatud asutus ELi tiitibihindamise
originaalsertifikaadile vilja lisa voi palub esitada uue ELi tiitibihindamissertifikaadi taotluse.

8. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavale asutusele ELi tiiiibihindamissertifikaadi ja/voi selle lisade
viljastamisest voi kehtetuks tunnistamisest ja teevad teavitavale asutusele regulaarselt vodi taotluse korral
kittesaadavaks nimekirja sertifikaatidest ja/voi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati
muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele ELi tuiibihindamissertifikaatidest ja/voi lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tunnistati kehtetuks, peatati vdi mida piirati muul viisil, ning taotluse korral ka viljastatud
sertifikaatidest ja/voi nende lisadest.

Komisjon, liikmesriigid ja teised teavitatud asutused vdivad taotluse korral saada ELi tiiiibihindamissertifikaadi ja/
voi selle lisade koopia. Komisjon ja liikmesriigid vdivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja
teavitatud asutuse tehtud hindamiste tulemuste koopia. Teavitatud asutus siilitab ELi tiiiibihindamissertifikaadi, selle
lisade ja tdienduste ning tootja dokumentatsiooni sisaldava tehnilise toimiku koopiat kuni selle sertifikaadi
kehtivusaja [6puni.

9.  Tootja hoiab riiklike asutuste tarbeks kittesaadavana ELi tiiiibihindamissertifikaati, selle lisade ja tiienduste koopiaid
koos tehnilise dokumentatsiooniga 30 aasta jooksul pirast alamsiisteemi vdi ohutusseadise turule laskmist.

10. Punktides 7 ja 9 sitestatud tootja kohustusi voib tiita tema volitatud esindaja, kui need on volituses tipsustatud.
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3.1.

3.2.

IV LISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAMISE MENETLUSED: MOODUL D:
TOOTMISKVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV TUUBIVASTAVUS

Tootmiskvaliteedi tagamisel pohinev titiibivastavus on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tdidab
punktides 2 ja 5 sdtestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased alamsiisteemid v6i ohutusseadised
vastavad ELi tiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele kiesoleva mairuse
nouetele.

Tootmine

Tootja kasutab tootmise, 18pptoodangu kontrollimise ja alamsiisteemide vdi ohutusseadiste katsetamise jaoks
punktis 3 sitestatud kinnitatud kvaliteedisiisteemi ning tema suhtes teostatakse jarelevalvet punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks enda valitud teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

a) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;
b) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust ei ole esitatud mdnele teisele teavitatud asutusele;

¢) kogu asjakohane teave mooduli B alusel tiiiibikinnitusega alamsiisteemi voi ohutusseadise kohta;
d) kvaliteedisiisteemiga seotud dokumentatsioon;

e) tehniline dokumentatsioon kinnitatud tiiiibi kohta ja ELi tiiiibihindamissertifikaadi koopia(d);

f) tksikasjalikud andmed valduste kohta, kus alamsiisteemi vdi ohutusseadist toodetakse.

Kvaliteedisiisteem peab tagama alamsiisteemide voi ohutusseadiste vastavuse ELi tiiibihindamissertifikaadis
kirjeldatud tiitibile/tiiiipidele ja kdesoleva mairusega kohaldatavatele nduetele.

Koik tootja kohaldatavad pohimotted, nduded ja sdtted tuleb siisteemselt ja nduetekohaselt dokumenteerida
kirjalike tegevussuuniste, menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon peab vdimaldama
kvaliteediprogrammide, -plaanide, -juhiste ja -aruannete tihetaolist tolgendamist.

Eelkdige annab kvaliteedististeemi dokumentatsioon piisava iilevaate jargmisest:

a) kvaliteedieesmirgid ning organisatsiooniline {iilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses toote
kvaliteediga;

b) kasutatavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja siistemaatilised
meetmed;

¢) enne tootmist, selle viltel ja parast seda tehtavad hindamised ja katsed ning nende sagedus;

d) kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks {ilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, andmed
asjaomaste tootajate kvalifikatsiooni kohta jne;

e) vahendid, mis voimaldavad jilgida toote ndutud kvaliteedi saavutamist ja kvaliteedisiisteemi t6husat toimimist.
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3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad asjaomase
harmoneeritud standardi nduetele.

Auditi raames tehakse kontrollkiik valdustesse, kus alamsiisteeme voi ohutusseadiseid toodetakse, kontrollitakse
ja katsetatakse.

Lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemide alaseid kogemusi omavatele isikutele peab auditirithmas olema vdhemalt iiks
liige, kellel on koisteede valdkonna ning alamsiisteemide voi ohutusseadiste tehnoloogia hindamise kogemusi ning
kes tunneb kdesoleva miirusega kohaldatavaid ndudeid. Auditi raames tehakse kontrollkiik tootja valdustesse.
Auditiriihm vaatab 14bi punkti 3.1 alapunktis e osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on
moistnud kiesoleva mdiidruse asjaomaseid ndudeid ja on vdimeline tegema vajalikke hindamistoiminguid, et
tagada alamstisteemide vOi ohutusseadiste vastavus kdnealustele nduetele.

Otsus tehakse tootjale teatavaks. Teade sisaldab auditi jareldusi ja pdhjendatud hindamisotsust.

3.4. Tootja kohustub tditma kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tohusana.

3.5. Tootja teatab kvaliteedinduded kinnitanud teavitatud asutusele igast kvaliteedisiisteemis kavandatavast
muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab
punktis 3.2 osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.

Ta teeb tootjale hindamise tulemuse teatavaks. Uuesti hindamise korral annab ta tootjale oma otsuse teada. Teade
sisaldab hindamise jdreldusi ja pdhjendatud hindamisotsust.

4. Teavitatud asutuse vastutusel toimuv jirelevalve

4.1. Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi
nduetekohaselt.

4.2.  Tootja tagab teavitatud asutusele juurdepéisu tootmis-, kontrollimis-, katse- ja laoruumidele ning annab talle kogu
vajaliku teabe, eelkdige:

a) kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

b) kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded ja katsetulemused, kalibreerimisandmed, andmed
asjaomaste tootajate kvalifikatsiooni kohta jne.

4.3. Teavitatud asutus teeb vihemalt kord kahe aasta jooksul korralise auditi tagamaks, et tootja siilitab ja kohaldab
kvaliteedisiisteemi, ja esitab tootjale auditiaruande.

4.4. Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkdike tootja juurde. Sellistel kontrollkdikudel voib
teavitatud asutus vajaduse korral katsetada voi lasta katsetada tooteid, et kontrollida, kas kvaliteedisiisteem toimib
Oigesti. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja juhul, kui tehti katseid, ka katsearuande.

5. CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kannab CE-mirgise ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseeri-
misnumbri igale alamsiisteemile voi ohutusseadisele, mis vastab ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile
ja kdesoleva mairusega kohaldatavatele nduetele.
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5.2.  Tootja koostab iga alamsiisteemi vdi ohutusseadise mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja hoiab seda
riiklike asutuste tarbeks kittesaadavana vihemalt 30 aasta jooksul parast alamsiisteemi voi ohutusseadise turule
laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis mirgitakse alamsiisteemi v&i ohutusseadise mudel, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste taotluse korral neile kittesaadavaks.

6.  Tootja hoiab 30 aasta jooksul pdrast alamsiisteemi vOi ohutusseadise turule laskmist riiklike asutuste jaoks
kittesaadavana jargmised dokumendid:

a) punktis 3.1 osutatud dokumentatsioon;
b) teave punktis 3.5 osutatud muudatuse kohta kinnitatud kujul;
c) teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.5, 4.3 ja 4.4.
7. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavale asutusele kvaliteedisiisteemide kinnitamistest voi kinnituste

kehtetuks tunnistamistest ja teevad teavitavale asutusele regulaarselt vdi tema taotluse korral kittesaadavaks
nimekirja kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati vdi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele oma otsust pdhjendades nendest kvaliteedisiisteemi
kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati, tunnistati kehtetuks v6i mida piirati muul moel, ning taotluse
korral ka kvaliteedisiisteemide kinnitamistest.

Taotluse korral esitab teavitatud asutus komisjonile ja litkmesriikidele kvaliteedisiisteemi kinnitusotsus(t)e koopia.

Teavitatud asutus siilitab kinnitusotsuse ning selle lisade ja taienduste koopiad.

8.  Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sitestatud tootja kohustusi vdib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja,
kui need on volituses tdpsustatud.
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V LISA

ALAMSUSTE_].EMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAMISE MENETLUSED: MOODUL F:
ALAMSUSTEEMI VOI OHUTUSSEADISE VASTAVUSE TOENDAMISEL POHINEV TUUBIVASTAVUS

1. Alamsiisteemi vOi ohutusseadise vastavuse tdendamisel pShinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse osa,
mille puhul tootja tdidab punktides 2, 5.1 ja 6 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased
alamsiisteemid ja ohutusseadised, mille suhtes kohaldatakse punkti 3 sitteid, vastavad ELi tiiibihindamissertifikaadis
kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva mddruse nduetele.

2.  Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodetud alamsiisteemide voi
ohutusseadiste vastavuse ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud kinnitatud tiiiibile ja kdesoleva midrusega
kohaldatavatele nduetele.

3. Vastavustoendamine
3.1. Tootja esitab oma alamsiisteemi v3i ohutusseadise vastavustdendamiseks enda valitud teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

a) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;
b) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust ei ole esitatud mdnele teisele teavitatud asutusele;

¢) kogu asjakohane teave mooduli B alusel tiiiibikinnitusega alamsiisteemi voi ohutusseadise kohta;
d) tehniline dokumentatsioon kinnitatud tiiiibi kohta ja ELi tiiiibihindamissertifikaadi koopia(d);

e) iksikasjalikud andmed valduste kohta, kus alamsiisteemi voi ohutusseadist saab kontrollida.

3.2. Teavitatud asutus teeb voi laseb teha asjakohased hindamised ja katsed, et kontrollida alamsiisteemide voi
ohutusseadiste vastavust ELi titibihindamissertifikaadis kirjeldatud kinnitatud tiibile ja kiesoleva mddruse
asjakohastele nouetele.

Ké&ik vajalikud hindamised ja katsed alamsiisteemide v6i ohutusseadiste vastavuse kontrollimiseks asjaomastele
nduetele tehakse tootja valikul kas nii, et iga alamsiisteemi vdi ohutusseadist hinnatakse ja katsetatakse punkti 4
kohaselt, vi alamsiisteeme v&i ohutusseadiseid hinnatakse ja katsetatakse punktis 5 kirjeldatud statistilistel alustel.

4. Vastavustdendamine iga alamsiisteemi voi ohutusseadise hindamise ja katsetamise teel

4.1. Iga alamsiisteemi v0i ohutusseadist tuleb individuaalselt hinnata ja teha asjakohased katsed, mis on ette ndhtud
asjaomas(t)es harmoneeritud standardi(te)s, ja/voi samavéirsed katsed, mis on ette ndhtud muudes asjakohastes
tehnilistes kirjeldustes, et kontrollida vastavust ELi tiiiibihindamissertifikaadis kinnitatud tiiiibile ja kdesoleva
miiruse nduetele.

Selliste harmoneeritud standardite puudumisel otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

4.2. Teavitatud asutus annab tehtud hindamiste ja katsete kohta vilja vastavussertifikaadi ja kannab v&i laseb oma
vastutusel kanda igale tiitibikinnitusega alamsiisteemile vdi ohutusseadisele identifitseerimisnumbri.

Tootja siilitab vastavussertifikaati kontrollimiseks asjaomaste riiklike asutuste jaoks kittesaadavana vihemalt
30 aasta jooksul parast alamsiisteemi vdi ohutusseadise turule laskmist.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Statistiline vastavustdendamine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tagada tootmisprotsessi ja selle jdlgimisega iga toodetud partii tthtsus, ja
esitab oma alamsiisteemi voi ohutusseadise tdendamiseks iihtsete partiide kujul.

Igast partiist vOetakse juhuslik valim. Iga alamsiisteemi vOi ohutusseadist tuleb individuaalselt hinnata ja teha
asjakohased katsed, mis on ette nihtud asjaomas(t)es harmoneeritud standardi(te)s, ja/voi samavéirsed katsed, mis
on ette ndhtud muudes asjakohastes tehnilistes kirjeldustes, et kontrollida vastavust ELi tiitibihindamissertifikaadi
kinnitatud tiitibile ja kdesoleva mairusega kohaldatavatele nduetele. Selliste harmoneeritud standardite puudumisel
otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

Vastuvdetud partii puhul loetakse kodik partiis olevad alamsiisteemid vdi ohutusseadised kinnitatuks, vilja arvatud
need partiis sisalduvad alamsiisteemid vdi ohutusseadised, mis ei labinud katset.

Teavitatud asutus annab tehtud hindamiste ja katsete kohta vilja vastavussertifikaadi ja kannab vdi laseb oma
vastutusel kanda igale tiitibikinnitusega alamsiisteemile vdi ohutusseadisele identifitseerimisnumbri.

Tootja hoiab vastavussertifikaati riiklike asutuste tarbeks kittesaadavana vihemalt 30 aasta jooksul alates
alamsiisteemi vdi ohutusseadise turule laskmist.

Kui partii liikatakse tagasi, votab teavitatud asutus vdi padev asutus vajalikud meetmed, et viltida selle partii turule
laskmist. Kui partiisid likatakse tagasi korduvalt, vdib teavitatud asutus statistilise vastavustdendamise peatada ja
votta kohaseid meetmeid.

CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

Tootja kannab CE-mirgise ja punktis 3 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri
igale alamsiisteemile vdi ohutusseadisele, mis vastab ELi tuitibihindamissertifikaadis kirjeldatud kinnitatud tiiiibile ja
kdesoleva mairusega kohaldatavatele nduetele.

Tootja koostab iga alamsiisteemi vdi ohutusseadise mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja hoiab seda
riiklike asutuste tarbeks kittesaadavana vihemalt 30 aasta jooksul parast alamsiisteemi vOi ohutusseadise mudeli
turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis margitakse alamsiisteemi voi ohutusseadise mudel, mille kohta see
koostati.

Tootja voib kokkuleppel punktis 3 osutatud teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kanda alamsiisteemidele voi
ohutusseadistele teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri.

Tootja vdib kokkuleppel teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kanda teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri
alamsiisteemile vdi ohutusseadisele tootmise ajal.

Volitatud esindaja

Tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.
Volitatud esindaja ei tohi tdita punktides 2 ja 5.1 sitestatud kohustusi.
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VI LISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAMISE MENETLUSED: MOODUL G:
UKSIKTOOTE VASTAVUSE TOENDAMISEL POHINEV VASTAVUS

1. Uksiktoote vastavuse tdendamisel pdhinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab
punktides 2, 3.1 ja 4 sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased alamsiisteemid voi
ohutusseadised, mille suhtes kohaldatakse punkti 3 sitteid, vastavad kdesoleva maidrusega kohaldatavatele nduetele.

2.  Tootmine

Tootja votab kdik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ning selle kontroll tagaksid toodetud alamsiisteemi voi
ohutusseadise vastavuse kdesoleva médrusega kohaldatavatele nduetele.

3. Vastavustdendamine

3.1. Tootja esitab oma alamsiisteemi v3i ohutusseadise iiksiktoote vastavuse tdendamiseks enda valitud teavitatud
asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

a) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;
b) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust ei ole esitatud mdnele teisele teavitatud asutusele;

¢) VIII lisas sitestatud alamsiisteemi vdi ohutusseadise tehniline dokumentatsioon;

d) tksikasjalikud andmed valduste kohta, kus alamsiisteemi voi ohutusseadist saab kontrollida.

3.2. Teavitatud asutus hindab alamsiisteemi v0i ohutusseadise tehnilist dokumentatsiooni ning teeb asjakohased
hindamised ja katsed, mis on ette nihtud asjaomastes harmoneeritud standardites, ja/vdi samavéirsed katsed, mis
on ette ndhtud muudes asjakohastes tehnilistes kirjeldustes, et kontrollida alamsiisteemi v3i ohutusseadise vastavust
kdesoleva mairusega kohaldatavatele nouetele, voi laseb teha nimetatud katsed. Selliste harmoneeritud standardite
puudumisel otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

Teavitatud asutus annab tehtud hindamiste ja katsete kohta vilja vastavussertifikaadi ja kannab vdi laseb oma
vastutusel kanda tiiibikinnitusega alamsiisteemile v6i ohutusseadisele identifitseerimisnumbri.

Kui teavitatud asutus keeldub vastavussertifikaadi viljastamisest, pdhjendab ta seda iiksikasjalikult ja soovitab
vajalikke parandusmeetmeid.

Kui tootja esitab asjaomase alamsiisteemi vdi ohutusseadise uue vastavustdendamise taotluse, siis esitab ta selle
samale teavitatud asutusele.

Taotluse korral esitab teavitatud asutus komisjonile ja liikmesriikidele vastavussertifikaadi koopia.

Tootja hoiab tehnilist dokumentatsiooni ja vastavussertifikaati riiklike asutuste tarbeks kittesaadavana vihemalt
30 aasta jooksul parast alamsiisteemi vdi ohutusseadise turule laskmist.

4. CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

4.1. Tootja kannab CE-mirgise ja punktis 3 nimetatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri
igale alamsiisteemile v&i ohutusseadisele, mis vastab kidesoleva midirusega kohaldatavatele nduetele.
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4.2. Tootja koostab kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja hoiab seda riiklike asutuste jaoks kittesaadavana 30 aasta
jooksul pdrast alamsiisteemi voi ohutusseadise turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis margitakse alamsiisteem
voi ohutusseadis, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste taotluse korral neile kittesaadavaks.

5. Volitatud esindaja

Punktides 3.1 ja 4 sitestatud tootja kohustusi v5ib téita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need
on volituses tdpsustatud.
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VII LISA

ALAMSUSTE_EMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAMISE MENETLUSED: MOODUL H 1:
TAIELIKUL KVALITEEDI TAGAMISEL JA PROJEKTIHINDAMISEL POHINEV VASTAVUS

1. Téielikul kvaliteedi tagamisel ja projektihindamisel pohinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega tootja
tiidab punktides 2 ja 5 osutatud kohustusi ning tagab ja kinnitab oma ainuvastutusel, et asjaomased
alamsiisteemid vdi ohutusseadised vastavad nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva mddruse nduetele.

2. Tootmine

Tootja kasutab asjaomaste alamsiisteemide vdi ohutusseadiste projekteerimise, tootmise, ldpptoodangu
kontrollimise ja katsetamise jaoks punktis 3 kirjeldatud kinnitatud kvaliteedisiisteemi; tootja {iile tehakse
jarelevalvet punktis 4 kirjeldatud viisil. Alamsiisteemi vdi ohutusseadise tehnilise projekti vastavust kontrollitakse
vastavalt punktile 3.6.

3. Kvaliteedisiisteem

3.1. Tootja esitab asjakohaste alamsiisteemide vdi ohutusseadiste puhul taotluse kvaliteedisiisteemi hindamiseks enda
valitud teavitatud asutusele.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:
a) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;
b) toodetavat alamsiisteemi voi ohutusseadist kisitlev kogu vajalik teave;

¢) tehniline dokumentatsioon kooskdlas VIII lisaga toodetava alamsiisteemi voi ohutusseadise iga kategooria ithe
representatiivse tiitibi kohta;

d) kvaliteedisiisteemiga seotud dokumentatsioon;

¢) valduse aadress, kus alamsiisteeme vOi ohutusseadiseid projekteeritakse, toodetakse, kontrollitakse ja
katsetatakse;

f) kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud mdnele teisele teavitatud asutusele.

3.2.  Kvaliteedisiisteem peab tagama alamsiisteemide vdi ohutusseadiste vastavuse kdesoleva méddrusega kohaldatavatele
nouetele.

K&ik tootja kohaldatavad pdhimdtted, nduded ja eeskirjad tuleb siisteemselt ja nduetekohaselt dokumenteerida
kirjalike strateegiate, menetluste ja juhiste vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon peab vdimaldama kvalitee-
diprogrammide, -plaanide, -juhiste ja -aruannete ithetaolist tdlgendamist.

Eelkdige annab kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon piisava iilevaate jargmisest:

a) kvaliteedieesmirgid ja organisatsiooniline ilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses toote
projekteerimise ja kvaliteediga;

b) tehnilised projekteerimisnduded, sealhulgas kohaldatavad standardid, ja kui asjaomaseid harmoneeritud
standardeid ei kohaldata tiielikult, siis meetmed, sealhulgas muud asjakohased tehnilised kirjeldused, mida
voetakse tagamaks, et kiesoleva maaruse olulised nduded oleksid tdidetud;

¢) projekteerimise jirelevalve ja kontrolli meetodid, alamsiisteemide v&i ohutusseadiste projekteerimisel
kasutatavad protsessid ja siistemaatilised meetmed;

d) tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed;

e) enne tootmist, selle véltel ja pirast seda tehtavad hindamised ja katsed ning nende sagedus;
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f) kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks tilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, andmed
asjaomaste tootajate kvalifikatsiooni kohta jne;

g) toote ndutava projekti ja kvaliteedi saavutamise ja kvaliteedisiisteemi tohusa toimimise jirelevalve vahendid.

3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.
Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad asjaomase
harmoneeritud standardi nouetele.

Auditi raames tehakse kontrollkdik valdustesse, kus alamsiisteeme vOi ohutusseadiseid projekteeritakse,
toodetakse, kontrollitakse ja katsetatakse.

Lisaks kvaliteedijuhtimisstisteemide alaseid kogemusi omavatele isikutele peab auditirithmas olema vihemalt iiks
liige, kellel on koisteede valdkonna ning alamstisteemide voi ohutusseadiste tehnoloogia hindamise kogemusi ning
kes tunneb kdesoleva mairusega kohaldatavaid ndudeid.

Auditirithm vaatab 14bi punktis 3.1 osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on mdistnud
kdesoleva mairusega kohaldatavaid ndudeid ja on vdimeline tegema vajalikke hindamistoiminguid, et tagada
alamsiisteemide vdi ohutusseadiste vastavus konealustele nduetele.

Teavitatud asutus annab oma otsusest tootjale vdi tema volitatud esindajale teada. Teade sisaldab auditi jireldusi ja
pohjendatud hindamisotsust.

3.4. Tootja kohustub tditma kinnitatud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tohusana.

3.5. Tootja teatab kvaliteedinduded kinnitanud teavitatud asutusele igast kvaliteedisiisteemis kavandatavast
muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab
punktis 3.2 osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.

Ta annab tootjale vdi volitatud esindajale oma otsuse teada. Teade sisaldab kontrollimise jareldusi ja pdhjendatud
otsust hindamise kohta.

3.6. Projektihindamine

3.6.1. Tootja esitab oma projektihindamistaotluse punktis 3.1 osutatud teavitatud asutusele.

3.6.2. Taotlus vdimaldab alamsiisteemi vi ohutusseadise projektist, tootmisest ja toopShimdtetest aru saada ja hinnata
alamsiisteemi vdi ohutusseadise vastavust kdesoleva méddrusega kohaldatavatele nduetele.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

a) tootja nimi ja aadress;

b) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust ei ole esitatud méonele teisele teavitatud asutusele;
¢) VIII lisas kirjeldatud tehniline dokumentatsioon.

3.6.3. Teavitatud asutus hindab taotlust ja kui projekt vastab alamsiisteemi vdi ohutusseadise suhtes kohaldatavatele
kiesoleva mdiruse nduetele, viljastab ta tootjale ELi projektihindamistdendi. Téendil on tootja nimi ja aadress,
hindamise jdreldused, kehtivustingimused (kui on) ja kinnitatud projekti identifitseerimiseks vajalikud andmed.
Toendil voib kaasas olla iiks voi mitu lisa.
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Toend ja selle lisad peavad sisaldama kogu teavet, mis vdimaldab hinnata toodetud alamsiisteemide voi
ohutusseadiste vastavust hinnatud projektile ja teha vajaduse korral kasutuskontrolli.

Kui projekt ei vasta kdesoleva mairusega kohaldatavatele nduetele, keeldub teavitatud asutus ELi projektihinda-
mistdendi viljastamisest ning teeb selle taotlejale teatavaks keeldumist iiksikasjalikult pdhjendades.

3.6.4. Teavitatud asutus hoiab end kursis tildtunnustatud tehnika tasemes toimuvate muutustega; kui need niitavad, et
kinnitatud projekt ei pruugi enam vastata kidesoleva mairusega kohaldatavatele nduetele, otsustab teavitatud
asutus, kas sellised muutused nduavad tiiendavaid uuringuid. Kui uuringud on vajalikud, teatab teavitatud asutus
sellest tootjale.

Tootja teavitab ELi projektihindamistdendi viljastanud teavitatud asutust igast kinnitatud projektis tehtud
muudatusest, mis voib mdjutada selle vastavust kdesoleva mddruse olulistele nduetele voi tdendi kehtivuse
tingimusi. Sellised muudatused nduavad ELi projektihindamistdendi viljastanud teavitatud asutuse lisakinnitust,
mis viljastatakse esialgse ELi projektihindamistdendi lisana.

3.6.5. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavale asutusele ELi projektihindamistdenditest ja/voi nende lisadest,
mille ta on viljastanud v&i tunnistanud kehtetuks ning teeb teavitavale asutusele korrapiraselt voi selle taotluse
korral kittesaadavaks nimekirja tdenditest ja/voi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida
piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele ELi projektihindamistdenditest ja/voi lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tunnistati kehtetuks, peatati voi mida piirati muul viisil ning annavad taotluse korral
teavet valjastatud tdendite ja/vdi nende lisade kohta.

Komisjon, liikmesriigid ja teised teavitatud asutused voivad taotluse korral saada ELi projektihindamistdendi ja/voi
selle lisade koopia. Komisjon ja liikkmesriigid voivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud
asutuse tehtud hindamiste tulemuste koopia.

Teavitatud asutus sdilitab ELi projektihindamistdendi, selle lisade ja tdienduste ning tootja dokumentatsiooni
sisaldava tehnilise toimiku koopiat kuni tdendi kehtivusaja 16puni.

3.6.6. Tootja hoiab riiklike asutuste tarbeks kittesaadavana ELi projektihindamistdendit, selle lisade ja tdienduste
koopiaid koos tehnilise dokumentatsiooniga 30 aasta jooksul pirast alamsiisteemi voi ohutusseadise turule
laskmist.

4. Teavitatud asutuse vastutusel toimuv jdrelevalve

4.1. Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi
nouetekohaselt.

4.2.  Tootja vdimaldab teavitatud asutusele juurdepdisu projekteerimis-, tootmis-, kontrollimis-, katse- ja laoruumidele
ning annab talle kogu vajaliku teabe, eclkdige:

a) kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

b) projekteerimist kisitlevas kvaliteedististeemi osas ettendhtud dokumendid kvaliteedi tdendamise kohta, nditeks
analiiiisi-, arvutuste, katsetulemused jms;

¢) tootmist kasitlevas kvaliteedisiisteemi osas ettendhtud dokumendid kvaliteedi tdendamise kohta, nagu iilevaatu-
saruanded ning katse- ja taatlustulemused, andmed asjaomaste tootajate kvalifikatsiooni kohta jms.

4.3. Teavitatud asutus teeb korralisi auditeid tagamaks, et tootja haldab ja rakendab kvaliteedisiisteemi, ja esitab
tootjale auditiaruande. Korralisi auditeid tehakse sellise sagedusega, et uus téielik vastavushindamine tehtaks iga
kolme aasta tagant.
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4.4,

5.1.

5.2.

Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkdike tootja juurde.

Sellistel kontrollkdikudel voib teavitatud asutus vajaduse korral tooteid katsetada voi lasta katsetada, et
kontrollida, kas kvaliteedisiisteem toimib oigesti. Ta annab tootjale kontrollkdigu aruande ja katsete tegemise
korral ka katsearuande.

CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon.

Tootja kannab CE-mirgise ja punktis 3.1 nimetatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseeri-
misnumbri igale alamsiisteemile vdi ohutusseadisele, mis vastab kdesoleva mddrusega kohaldatavatele nduetele.

Tootja koostab iga alamsiisteemi vdi ohutusseadise mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja hoiab seda
riiklike asutuste tarbeks kittesaadavana vahemalt 30 aasta jooksul parast alamsiisteemi vdi ohutusseadise mudeli
turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis margitakse alamsiisteemi voi ohutusseadise mudel, mille kohta see
koostati, ja tuuakse dra ELi projektihindamistdendi number.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste taotluse korral neile kittesaadavaks.

Tootja hoiab 30 aasta jooksul parast alamsiisteemi vdi ohutusseadise turule laskmist riiklike asutuste jaoks
kittesaadavana jirgmised dokumendid:

a) punkti 3.1 alapunktis ¢ osutatud tehniline dokumentatsioon;

b) punkti 3.1 alapunktis d osutatud kvaliteedisiisteemiga seotud dokumentatsioon;

¢) teave punktis 3.5 osutatud muudatuse kohta kinnitatud kujul;

d) teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.3, 3.5, 4.3 ja 4.4.

Kaik teavitatud asutused teatavad oma teavitavale asutusele kvaliteedisiisteemi kinnitamisest voi selle kehtetuks

tunnistamisest ja teevad teavitavale asutusele korraliselt v3i nende taotluse korral kittesaadavaks nende kvaliteedi-
siisteemide loetelu, mis kinnitati, mille andmisest keelduti, mis peatati vdi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest juhtumistest, mil kvaliteedisiisteemi kas ei
kiidetud heaks, kinnitus peatati, tunnistati kehtetuks voi seda piirati muul moel, ja taotluse korral ka kvaliteedi-
stisteemide kinnitamisest.

Taotluse korral esitab teavitatud asutus komisjonile ja litkmesriikidele kvaliteedisiisteemi kinnitusotsus(t)e koopia.

Teavitatud asutus siilitab kvaliteedististeemi kinnitusotsus(t)e koopiat, selle lisade ja tdienduste koopiad ning
tehnilise toimiku 30 aasta jooksul alates nende viljastamise kuupievast.

Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 ja 6 sitestatud tootja kohustusi voib téita tema nimel ja vastutusel tema volitatud
esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.
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VIII LISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

1. Tehnilise dokumentatsiooni pohjal peab olema vdimalik hinnata, kas alamsiisteem v&i ohutusseadis vastab kiesoleva
miirusega kohaldatavatele nduetele ning see dokumentatsioon peab sisaldama piisavat ohtude analiiiisi ja hinnangut.
Tehnilises dokumentatsioonis maédratakse kindlaks kohaldatavad nduded ja kisitletakse alamsiisteemi vdi
ohutusseadise projekteerimist, tootmist ja toopShimdtet vastavushindamiseks vajalikul méaral.

2. Tehniline dokumentatsioon sisaldab vihemalt jargmisi elemente:
a) alamsiisteemi vdi ohutusseadise ildine kirjeldus;

b) seadiste, alamkoostude, vooluringide jms projekteerimis- ja tootmisjoonised ning -diagrammid ning konealuste
jooniste ja diagrammide mdistmiseks ning alamsiisteemi voi ohutusseadise kditamiseks vajalikud kirjeldused;

¢) Euroopa Liidu Teatajas avaldatud tiielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite loetelu, millele on
osutatud artiklis 17, ning kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud, nende lahenduste
kirjeldused, mida on kiesolevas midruses esitatud oluliste nduete jargimiseks kasutatud, sealhulgas muude
kohaldatud asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul
tapsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

d) projekteerimise nduetekohasust tdendavad dokumendid, sh tootja tehtud kdigi projekteerimisarvutuste, hindamiste
voi katsete tulemused ja nendega seotud aruanded;

e) alamsiisteemi voi ohutusseadise kasutusjuhendi koopia;

f) alamsiisteemide puhul alamsiisteemi lisatud ohutusseadiste ELi vastavusdeklaratsioonide koopiad.
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IX LISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON nr ... (¥

1) Alamsiisteem/ohutusseadis v0i alamsiisteemi/ohutusseadise mudel (toote-, tiiiibi-, partii-, v8i seerianumber).
2) Tootja voi vajaduse korral tema volitatud esindaja nimi ja aadress.
3) Kéesolev vastavusdeklaratsioon on vilja antud tootja ainuvastutusel.

4) Deklareeritav toode (alamsiisteemi v3i ohutusseadise tdhistus, mis vdimaldab toodet jilgida. Kui see on alamsiisteemi
voi ohutusseadise kindlaks tegemiseks vajalik, vdib see sisaldada kujutist):

— alamsiisteemi voi ohutusseadise kirjeldus;
— koik asjakohased sdtted, millele ohutusseadis peab vastama, eelkdige kasutustingimused.

5) Punktis 4 kirjeldatud deklareeritav toode on kooskélas asjakohaste liidu iihtlustamisdigusaktidega: ...

6) Viited kasutatud harmoneeritud standarditele voi viited muudele tehnilistele kirjeldustele, millele vastavust
deklareeritakse:

7) Teavitatud asutus ... (nimi, aadress, number) tegiftegid ... (tegevuse kirjeldus) ja andisfandsid vilja jirgmise(d)
tdendi(d): ... (andmed, sh selle kuupiev ning vajaduse korral teave kehtivusaja ja -tingimuste kohta).

8) Lisateave:
Alla kirjutanud (kelle poolt/nimel): ...

(vdljaandmise koht ja kuupiev):

(nimi, ametinimetus) (allkiri):

(*) Tootja vdib soovi korral vastavusdeklaratsioonid nummerdada.
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2016/425,
9. mirts 2016,
mis kiisitleb isikukaitsevahendeid ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 89/686/EMU

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (%),
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (%)
ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu direktiiv 89/686/EMU (*) vdeti vastu siseturu loomise kontekstis, et iihtlustada isikukaitsevahendite
suhtes kehtivad tervisekaitse- ja ohutusnduded koigis liikmesriikides ning korvaldada litkmesriikidevahelised
isikukaitsevahenditega seotud kaubandustdkked.

(2)  Direktiiv 89/686/EMU pdhineb uue lihenemisviisi pohimdtetel, mis on esitatud ndukogu 7. mai 1985. aasta
resolutsioonis uue lihenemisviisi kohta tehnilisele iihtlustamisele ja standarditele (*). Seega sitestatakse selles
tiksnes isikukaitsevahendite suhtes kohaldatavad olulised nduded, tehnilised iiksikasjad votab aga vastu Euroopa
Standardikomitee (CEN) ja Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee (Cenelec) kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mdairusega (EL) nr 1025/2012 (°). Vastavus sel viisil sitestatud harmoneeritud standarditele, mille
viitenumbrid on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, lubab eecldada vastavust direktiivi 89/686/EMU nduetele.
Kogemused niitavad, et need aluspdhimdtted on kdnealuses sektoris histi toiminud ning need tuleks siilitada ja
neid tuleks veelgi edendada.

(3)  Direktiivi 89/686/EMU rakendamise kiigus omandatud kogemused on ndidanud hdlmatud toodete ja vastavushin-
damismenetluste valdkonnas puudujdike ning ebakdlasid. Nende kogemuste arvesse votmiseks ja selle raamistiku
selgitamiseks, milles kdesoleva mdirusega holmatud tooteid voib turul kittesaadavaks teha, tuleks direktiivi
89/686/EMU teatavad osad labi vaadata ning neid tiiendada.

(4)  Kuna kohaldamisala, olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded ja vastavushindamismenetlused peavad olema
tthesugused koigis liikmesriikides, ei ole uue lidhenemisviisi pohimdtetel baseeruva direktiivi iilevdtmisel
siseriiklikusse digusesse peaaegu iildse paindlikkust. Direktiiv 89/686/EMU tuleks seega asendada mairusega, mis
on asjakohane digusakt selliste selgete ja tiksikasjalike digusnormide sitestamiseks, mis ei vdimalda litkmesriikides
erinevat iilevotmist.

(5)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EU) nr 765/2008 () on kehtestatud eeskirjad vastavushindami-
sasutuste akrediteerimise kohta, toodete turujdrelevalve raamistik ja kolmandatest riikidest parit toodete
kontrollimise raamistik ning CE-mirgise kasutamise tildpShimotted.

(") ELTC451,16.12.2014,1k 76.

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

() Noukogu 21. detsembri 1989. aasta direktiiv 89/686/EMU isikukaitsevahendeid kisitlevate likmesriikide digusaktide iihtlustamise
kohta (EUT L 399, 30.12.1989, Ik 18).

() EUT C 136, 4.6.1985, Ik 1.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta mairus (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
ndukogu otsus 87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus nr 167 3/2006{EU (ELTL 316, 14.11.2012,1k 12).

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta maarus (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse akrediteerimise ja turujirelevalve
nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks maarus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, Ik 30).
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(6)  Euroopa Parlamendi ja ndukogus otsuses nr 768/2008/EU (') on sitestatud iihised pohimdtted ja erisitted, mis
on ette nihtud kohaldamiseks kdigi valdkondlike digusaktide suhtes. Et tagada ithtsus muude valdkondade tooteid
kisitlevate digusaktidega, on asjakohane viia teatavad kdesoleva miiruse sitted kdnealuse otsusega kooskdlla, kui
valdkondlik eripidra ei ndua erinevat lahendust. Seega peaksid kiesoleva miiruse teatavad moisted, ettevotjate
tildised kohustused, vastavuseeldus, ELi vastavusdeklaratsioon, CE-margise kasutamist reguleerivad eeskirjad,
vastavushindamisasutustele esitatavad nduded ja teavitamismenetlused, vastavushindamismenetlused ning endast
ohtu kujutavate isikukaitsevahenditega tegelemise menetlusi ksitlevad sitted olema kooskdlas kdnealuse otsusega.

(7)  Madruses (EL) nr 1025/2012 on ette nihtud menetlus vastuvdidete esitamiseks harmoneeritud standarditele, kui
need standardid ei vasta tdielikult kiesoleva mairuse nouetele.

(8) Kiesolev mairus holmab isikukaitsevahendeid, mis on turule laskmise ajal liidu turu jaoks uued; see tdhendab, et
need on kas uued isikukaitsevahendid, mille on valmistanud liidus asuv tootja, vdi uued vdi kasutatud isikukaitse-
vahendid, mis on imporditud kolmandast riigist.

(9)  Kaesolevat madrust tuleks kohaldada koigi tarneviiside, sealhulgas kaugmiiiigi suhtes.

(10) Direktiivi 89/686/EMU kohaldamisalast on vilja arvatud teatavad turul olevad tooted, mis tdidavad
kaitseotstarvet. Selleks et tagada nende toodete puhul sama korge kasutajate kaitse tase, nagu on tagatud
direktiiviga 89/686/EMU hélmatud isikukaitsevahendite kasutajate puhul, peaks kdesoleva mééruse kohaldamisala
holmama kuumuse eest kaitseks ette ndhtud isiklikuks kasutamiseks mdeldud isikukaitsevahendeid samamoodi
nagu erialaseks kasutamiseks mdeldud samalaadseid isikukaitsevahendeid, mis on juba direktiiviga 89/686/EMU
hoélmatud. Dekoratiivkisitootoodete eesmark ei ole tiita kaitseotstarvet; need ei ole juba mdiratluse kohaselt
isikukaitsevahendid ja seega kdnealune tdiendus neid ei holma. Isiklikuks kasutamiseks moeldud riietusesemed,
millel on peegeldavad vdi helendavad osad, mis on riietusesemele paigutatud kujunduslikel pohjustel voi
kaunistusena, ei ole isikukaitsevahendid ja seega kiesolev miirus neid ei holma. Tooted, mis on mdeldud
isiklikuks kasutamiseks kaitsevahenditena mitte-ddrmuslike ilmastikutingimuste voi niiskuse ja vee eest,
sealhulgas, kuid mitte ainult, hooajariietus, vihmavarjud ja ndudepesukindad, peaksid samuti kiesoleva mairuse
kohaldamisalast vilja jidma. Samuti on kohane selgitada direktiivi 89/686/EMU I lisas sitestatud vilja arvatavate
isikukaitsevahendite nimekirja, lisades viite toodetele, mida reguleerivad muud &igusaktid ning mis on seetdttu
isikukaitsevahendeid kasitleva médaruse kohaldamisalast vilja arvatud.

(11) Ettevotjad peaksid vastutama kiesolevas méidruses sitestatud isikukaitsevahendite nduetekohasuse eest vastavalt
oma osale tarneahelas, et tagada avalike huvide, nagu kasutajate tervise ja ohutuse ning tarbijakaitse korge tase
ning aus konkurents liidu turul.

(12) Koik tarne- ja turustusahelas osalevad ettevdtjad peaksid votma asjakohaseid meetmeid eesmargiga tagada, et nad
teevad turul kittesaadavaks ainult kédesoleva médrusega vastavuses olevad isikukaitsevahendid. Kdesolevas
madruses tuleks sdtestada selge ja proportsionaalne kohustuste jaotus, mis vastab iga ettevdtja osale tarne- ja
turustusahelas.

(13)  Selleks et holbustada teabevahetust ettevdtjate, litkmesriikide turujdrelevalveasutuste ja tarbijate vahel, peaksid
liikkmesriigid innustama ettevotjaid lisama postiaadressile ka internetiaadressi.

(14) Toote projekteerimise ja tootmisega iksikasjalikult kursis olev tootja on kdige sobivam vastavushindamis-
menetluse teostaja. Seega peaks vastavushindamine jadma ainult tootja kohustuseks.

(15) On vaja tagada, et liidu turule sisenev kolmandast riigist parit isikukaitsevahend vastab kiesoleva mdiruse
nduetele ja et tootjad on eelkdige teostanud asjakohased vastavushindamismenetlused. Seepdrast tuleks sitestada,
et importijad on kohustatud tagama nende poolt turule lastavate isikukaitsevahendite vastavuse kiesoleva
médruse nduetele ning ei lase turule isikukaitsevahendeid, mis sellistele nduetele ei vasta voi mis on ohtlikud.
Samuti tuleks sitestada, et importijad on kohustatud tagama, et vastavushindamismenetlus on teostatud ning et
CE-mirgis ja tootja koostatud tehniline dokumentatsioon on pidevatele riiklikele asutustele kontrollimiseks
kittesaadav.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus nr 768/2008/EU toodete turustamise ithise raamistiku kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 82).
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(16) Levitaja teeb isikukaitsevahendi turul kittesaadavaks parast seda, kui tootja v6i importija on selle turule lasknud,
ja ta peaks tegutsema hoolikalt, tagamaks et isikukaitsevahendi kiitlemine tema poolt ei kahjusta selle
nouetekohasust.

(17)  Isikukaitsevahendi turulelaskmisel peaks iga importija mérkima isikukaitsevahendile oma nime, registreeritud
kaubanime vdi registreeritud kaubamargi ja postiaadressi, mille kaudu temaga tthendust saab. Erandid tuleks ette
ndha juhtudeks, kui isikukaitsevahendi suurus voi laad seda ei vdimalda. See hdlmab ka juhud, kui importija peab
avama pakendi, et lisada isikukaitsevahendile oma nimi ja aadress.

(18)  Ettevotjad peaksid piiiidma tagada, et kdik asjakohased dokumendid, nagu kasutusjuhised, sisaldaks tipset ja
pohjalikku teavet ning oleks kergesti arusaadavad, et neis vdetaks arvesse tehnoloogia arengut ja muutusi
16ppkasutaja kditumises ning et need oleksid voimalikult ajakohased. Kui isikukaitsevahend tehakse turul
kittesaadavaks mitut iihikut sisaldavas pakendis, peaksid kasutusjuhised ja teave olema lisatud igale viikseimale
turustatavale tihikule.

(19) Kui ettevotja laseb isikukaitsevahendi turule oma nime vo6i kaubamirgi all voi muudab toodet selliselt, et see
voiks mojutada toote vastavust kiesoleva mairuse nduetele, tuleks teda kisitada tootjana ja talle peaksid laienema
tootja kohustused.

(20) Kuna levitajad ja importijad on turuga lihedalt seotud, peaksid nad olema kaasatud pddevate riiklike asutuste
tehtud turujirelevalvesse ning nad peaksid olema valmis selles aktiivselt osalema, andes konealustele asutustele
asjaomase isikukaitsevahendiga seotud kogu vajaliku teabe.

(21)  Isikukaitsevahendi jilgitavuse tagamine kogu tarneahelas aitab lihtsustada ja tdhustada turujirelevalvet. Tohus
jalgimissiisteem holbustab turujdrelevalveasutuste iilesannet teha kindlaks ettevotja, kes tegi nduetele mittevastava
isikukaitsevahendi turul kittesaadavaks. Kdesoleva méiruse kohaselt teiste ettevitjate tuvastamiseks ndutava teabe
sdilitamisel ei tohiks ettevotjatelt nduda sellise teabe ajakohastamist teiste ettevdtjate osas, kes on neile voi kellele
nemad on isikukaitsevahendeid tarninud.

(22) Direktiivi 89/686/EMU teatavate oluliste ohutusnduete lihtsustamiseks ja kehtivate tavadega kohandamiseks tuleks
korvaldada ndue mirgistada kahjuliku miira eest kaitsev isikukaitsevahend mugavusindeksiga, kuna kogemused
on ndidanud, et sellise indeksi modtmine ja kindlaks méddramine ei ole vdimalik. Mehaaniliste vibratsioonide
puhul on asjakohane kdrvaldada ndue mitte @iletada Euroopa Liidu digusaktides sdtestatud piirvadrtusi tootajate
kokkupuutumise kohta vibratsiooniga, kuna ainult isikukaitsevahendi kasutamisega ei ole vdimalik seda eesmarki
saavutada. Kiirguse eest kaitsvate isikukaitsevahendite puhul ei ole enam vaja nduda, et tootja esitatud
kasutusjuhistes oleks mirgitud transmissioonikdverad, kuna kaitsefaktori markimine on kasutaja jaoks kasulikum
ja piisav.

(23)  On vaja tapselt kindlaks maarata kidesoleva maaruse ja selle kohaldamisala seos liikkmesriikide digusega kehtestada
noudeid isikukaitsevahendite kasutamise suhtes tookohal, eelkdige kooskdlas ndukogu direktiiviga
89/656/EMU, () et viltida mis tahes segadust ja mitmetimdistetavusi ning seega tagada nduetele vastavate
isikukaitsevahendite vaba lilkumine. Nimetatud direktiivi artiklis 4 kohustatakse tooandjat tagama isikukaitse-
vahendid, mille projekteerimine ja tootmine vastab liidu sitetele, mis kisitlevad to6ohutust ja -tervishoidu.
Nimetatud artikli kohaselt peavad isikukaitsevahendite tootjad, kes annavad oma tootajatele toodetava isikukait-
sevahendi, tagama, et see isikukaitsevahend vastab kdesolevas mairuses sitestatud nduetele.

(24)  Turujirelevalveasutustel peaks olema lihtne juurdepdds ELi vastavusdeklaratsioonile. Selle ndude tditmiseks
peaksid tootjad tagama, et isikukaitsevahendiga on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopia véi internetiaadress,
kus ELi vastavusdeklaratsioon on kattesaadav.

(25)  Et tagada turujdrelevalve eesmirgil tulemuslik juurdepdis teabele, peaks kdigi kohaldatavate isikukaitsevahendeid
puudutavate liidu Gigusaktide kindlakstegemiseks vajalik teave olema kittesaadav ithtses ELi vastavusdekla-
ratsioonis. Ettevdtjate halduskoormuse vihendamiseks peaks olema voimalik, et iihtne ELi vastavusdeklaratsioon
on iiksikutest asjakohastest vastavusdeklaratsioonidest koosnev toimik.

(') Noukogu 30. novembri 1989. aasta direktiiv 89/656/EMU tootajate isikukaitsevahendite kasutamisega seotud tervisekaitse ja ohutuse
miinimumnduete kohta (kolmas iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 16ike 1 tdhenduses) (EUT L 393, 30.12.1989, 1k 18).
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(26)  Turujdrelevalve tdhustamiseks on vaja laiendada tervikliku tehnilise dokumentatsiooni koostamise kohustust
koigile isikukaitsevahenditele.

(27) Tagamaks, et isikukaitsevahendeid kontrollitakse tehnika taseme alusel, tuleks ELi thitibihindamissertifikaadi
kehtivuse tdhtajaks médrata kuni viis aastat. Tuleks sitestada sertifikaadi ldbivaatamise protsess. Turujireleval-
veasutuste t60 lihtsustamiseks tuleks sitestada sertifikaadi minimaalne sisu.

(28) ELi tutibihindamissertifikaadi uuendamise puhul tuleks kohaldada lihtsustatud menetlust, kui tootja ei ole
muutnud kinnitatud tiitipi ning tootja kohaldatavad harmoneeritud standardid vdi muud tehnilised spetsifi-
katsioonid ei ole muutunud ja vastavad tehnika taset arvesse vottes jatkuvalt olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele. Sellisel juhul ei peaks olema vaja tiiendavaid teste voi hindamisi ning halduskoormus ja sellega
seotud kulud tuleks viia miinimumini.

(29)  Vastavushindamist selle laiemas tihenduses hélmava kogu menetluse nahtav tulem on toote vastavust tdendav
CE-margis. CE-mirgise kasutamist reguleerivad ildpohimotted on sitestatud mdiruses (EU) nr 765/2008.
Isikukaitsevahenditele CE-mirgise kandmist kasitlevad normid tuleks sitestada kdesolevas mairuses.

(30)  Selleks, et tagada kiesolevas méidruses sitestatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete tditmine, on vaja sitestada
asjakohased vastavushindamismenetlused, mida tootja peab jirgima. Direktiivis 89/686/EMU on isikukaitse-
vahendid liigitatud kolme kategooriasse, mille suhtes kohaldatakse erinevaid vastavushindamismenetlusi. Kdigi
isikukaitsevahendite jaoks jirjepideva kdrge ohutustaseme tagamiseks tuleks laiendada selliste toodete valikut,
mille puhul tuleb tootmisetapis rakendada vastavushindamismenetlust. Véimaluste piires tuleks iga isikukaitse-
vahendite kategooria vastavushindamismenetlused kehtestada otsuses nr 768/2008/EU ette ndhtud vastavushinda-
mismoodulite pdhjal.

(31)  Vastavushindamismenetlusi tuleks kohandada tootmise eritingimustega isikukaitsevahendite puhul, mida
toodetakse seeriatena, kus iga iiksus on kohandatud sobima konkreetsele kasutajale, ja isikukaitsevahendite puhul,
mida toodetakse eraldi iiksusena sobima konkreetsele kasutajale.

(32) On vaja tagada isikukaitsevahendite vastavushindamisi tegevate asutuste iihtlaselt korgetasemeline t66 kogu
Euroopa Liidus ja kdik konealused asutused peaksid tditma oma iilesandeid ithtemoodi histi ja ausa konkurentsi
tingimustes. Selleks tuleks mdirata kindlaks kohustuslikud nduded vastavushindamisasutustele, kes soovivad
saada teavitatud, et osutada vastavushindamisteenuseid.

(33) Kui vastavushindamisasutus on tdendanud isikukaitsevahendite vastavust harmoneeritud standardites ette ndhtud
kriteeriumidele, tuleks eeldada, et isikukaitsevahendid vastavad kiesolevas miiruses sitestatud nduetele.

(34) Samuti on isikukaitsevahendite vastavushindamise kvaliteedi iihtlase taseme tagamiseks vaja kehtestada nduded
teavitavatele ametiasutustele ja muudele teavitatud asutuste hindamisse, nendest teatamisse ja nende jdlgimisse
kaasatud asutustele.

(35)  Kdesolevas mairuses kehtestatud siisteemi peaks tiiendama miirusega (EU) nr 765/2008 ette nihtud akrediteeri-
missiisteem. Kuna akrediteerimine on vastavushindamisasutuse padevuse kontrollimise pohiline vahend, tuleks
seda kasutada ka sellest asutusest teavitamisel.

(36)  Riiklikud asutused kogu liidus peaksid vastavussertifikaatide usaldusvairsuse vajaliku taseme tagamiseks toetuma
vastavushindamisasutuste tehnilise pidevuse tdendamisel mairuse (EU) nr 765/2008 kohasele libipaistvale
akrediteerimisele. Samas vdivad riiklikud asutused otsustada, et nende valduses on sobivad vahendid, et selline
hindamine ise 1dbi viia. Tagamaks teiste riiklike asutuste teostatud hindamiste piisava usaldusviirsuse, tuleks neil
sellisel juhul esitada komisjonile ja teistele liikkmesriikidele vajalikud dokumentaalsed tdendid selle kohta, et
hinnatud vastavushindamisasutused tdidavad asjakohaseid regulatiivseid ndudeid.
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(37)  Vastavushindamisasutused kasutavad tihti vastavushindamise mone toimingu tditmiseks allto6votjaid voi
titarettevotjaid. Et tagada isikukaitsevahendite liidu turule laskmisel néutav kaitsetase, on oluline, et vastavus-
hindamist teostavad alltoovotjad ja tiitarettevdtjad tdidaksid vastavushindamistoimingute labiviimisel samu
nodudeid nagu teavitatud asutused. Seega on oluline, et teavitatavate asutuste pidevuse ja tegevuse hindamine ning
juba teavitatud asutuste jarelevalve hdlmaks ka allto6votjate ja titarettevotjate tehtud toiminguid.

(38) Kuna teavitatud asutused vdivad pakkuda oma teenuseid kogu Euroopa Liidus, siis peaks teistel liikmesriikidel ja
komisjonil olema vdimalus esitada teavitatud asutuse kohta vastuvditeid. Seega on oluline ette ndha ajavahemik,
mille jooksul lahendada k&ik véimalikud vastavushindamisasutuse padevust puudutavad kisitavused voi
probleemid, enne kui ta alustab tegevust teavitatud asutusena.

(39) Konkurentsivdime huvides on iilioluline, et teavitatud asutused kohaldaksid vastavushindamismenetlust ilma
ettevotjaid liigselt koormamata. Samal pdhjusel ja ettevdtjate vordse kohtlemise tagamiseks tuleb tagada vastavus-
hindamismenetluse tehnilise rakendamise jirjekindlus. Seda on kdige paremini vdimalik saavutada teavitatud
asutuste vahelise asjakohase koordineerimise ja koost66 kaudu.

(40) Huvitatud osapooltel peaks olema oOigus teavitatud asutuse tehtud vastavushindamise tulemus vaidlustada.
Seetdttu on tahtis tagada, et on olemas menetlus teavitatud asutuste otsuste vaidlustamiseks.

(41)  Liikmesriigid peaksid votma kdik asjakohased meetmed, tagamaks, et kdesoleva méddrusega hdlmatud isikukaitse-
vahendit on v&imalik turule lasta iksnes siis, kui see nduetekohase hoidmise ning eesmirgipdrase kasutamise
korral v&i pohjendatult eeldatavate kasutustingimuste kohaselt ei ohusta inimeste tervist ega ohutust. Kiesoleva
médrusega hdlmatud isikukaitsevahendit tuleks kisitada kdesolevas mairuses sitestatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele mittevastavana ainult pdhjendatult eeldatavate kasutustingimuste kohaselt, see tdhendab siis, kui
selline kasutus tuleneb inimeste seaduskuulekast ja hdlpsasti prognoositavast kditumisest.

(42) Oiguskindluse tagamiseks on vaja tdpsustada, et kiesoleva madrusega holmatud isikukaitsevahendite suhtes
kohaldatakse méiruses (EU) nr 765/2008 sitestatud reegleid liidu turujérelevalve ja liidu turule sisenevate toodete
kontrolli kohta. Kdesolev maarus ei tohiks takistada liikmesriike valimast, millised padevad asutused kdnealuseid
tilesandeid tditma hakkavad.

(43)  Kaitsemeetmete menetlus, mida on vaja voimalikuks toote vastavuse vaidlustamiseks, on juba ette nahtud
direktiiviga 89/686/EMU. Labipaistvuse suurendamise ja menetlusaja lithendamise huvides on vaja olemasolevat
kaitsemeetmete menetlust parandada, et muuta see tdhusamaks ja liikmesriikides olemasolevale oskusteabele
tuginevaks.

(44)  Olemasolevat kaitsemeetmete menetlust tuleks tdiendada menetlusega, mis voimaldaks huvitatud osapooltel olla
kursis meetmetega, mida kavatsetakse votta seoses inimeste tervisele voi ohutusele ohtu kujutavate isikukaitseva-
henditega. See peaks vdimaldama ka turujirelevalveasutustel koostoos asjaomaste ettevotjatega selliste isikukaitse-
vahendite tuvastamise korral voimalikult ruttu reageerida.

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

(46)  Selleks et votta arvesse tehnika arengut ja tehnilisi teadmisi v6i uut teaduslikku tdendusmaterjali, peaks
komisjonil olema &igus votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud
digusakte, et muuta nende ohtude kategooriaid, mille eest kaitsmiseks isikukaitsevahendid on ette nihtud. Eriti
tihtis on, et komisjon korraldaks ettevalmistustoode kiigus asjakohaseid konsultatsioone, kaasa arvatud
ekspertide tasemel. Delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste
dokumentide sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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(47)  Selleks et tagada kdesoleva mdiruse rakendamiseks iihetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda rakendamis-
volitused. Nimetatud volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL)
nr 182/2011 ().

(48) Rakendusaktide vastuvotmiseks, millega kohustatakse teavitavat liitkmesriiki votma vajalikke parandusmeetmeid
teavitatud asutuste puhul, mis ei vasta vdi enam ei vasta teavituse aluseks olnud nduetele, tuleks kasutada
néuandemenetlust.

(49) Rakendusaktide vastuvotmiseks seoses nduetele vastavate isikukaitsevahenditega, mis kujutavad endast ohtu
inimeste tervisele voi ohutusele voi muudele avaliku huvi kaitse aspektidele, tuleks kasutada kontrollimenetlust.

(50) Nouetekohaselt pdhjendatud juhtudel, mis on seotud inimeste tervisele vdi ohutusele ohtu kujutavate nduetele
vastavate isikukaitsevahenditega, ning kui tungiv kiireloomulisus seda nduab, peaks komisjon vdtma vastu
viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

(51) Kooskdlas viljakujunenud tavaga voib kidesoleva mairusega moodustatud komitee olla kasulik selliste kiesoleva
miiruse kohaldamisega seotud kiisimuste uurimisel, mida vdivad kodukorra kohaselt tdstatada komitee esimees
voi litkmesriigi esindaja.

(52) Kui nditeks komisjoni eksperdirithm uurib kidesoleva mdairusega seotud kiisimusi, mis ei puuduta mdairuse
rakendamist voi rikkumist, tuleks kooskolas viljakujunenud tavaga esitada Euroopa Parlamendile tdielik
sellekohane teave ja dokumentatsioon ning asjakohastel juhtudel kutse asjaomastel koosolekutel osalemiseks.

(53) Komisjon peaks tegema rakendusaktidega ja nende eripira arvesse vottes ilma médrust (EL) nr 182/2011
kohaldamata kindlaks, kas liikmesriikide poolt nduetele mittevastavate isikukaitsevahendite suhtes voetud
meetmed on pdhjendatud voi mitte.

(54)  Selleks et tootjatel ja teistel ettevotjatel oleks piisavalt aega kohaneda kiesolevas médruses sitestatud nduetega, on
vaja niha ette médruse joustumisele jargnev piisav iileminekuaeg, mille jooksul voib veel lasta turule direktiivile
89/686/EMU vastavaid isikukaitsevahendeid.

(55) Liikmesriigid peaksid kehtestama karistusnormid, mida kohaldatakse kiesoleva mdairuse rikkumise korral, ning
tagama nende normide joustamise. Kehtestatavad karistused peaksid olema tohusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad.

(56) Kuna kiesoleva mdiruse eesmirki, nimelt liidu turul olevate isikukaitsevahendite vastavuse tagamine nduetele,
mis pakub kasutajate tervise ja ohutuse kdrgetasemelist kaitset ning tagab samal ajal siseturu toimimise, ei suuda
liikkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab seda eesmirgi ulatuse ja mdju tdttu paremini saavutada liidu
tasandil, voib liit vdtta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse
pohimottega. Konealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei lihe kdesolev mdarus
nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(57) Direktiivi 89/686/EMU on korduvalt muudetud. Kuna selleks, et tagada ithtne rakendamine kogu liidus, tuleks
teha markimisvaarseid tdiendavaid muudatusi, tuleks direktiiv 89/686/EMU kehtetuks tunnistada,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
I PEATUKK

ULDSATTED
Artikkel 1
Reguleerimisese

Kiesolevas méiruses kehtestatakse nduded selliste isikukaitsevahendite projekteerimise ja tootmise suhtes, mis tehakse
turul kittesaadavaks, et tagada kasutajate tervise kaitse ja ohutus ning kehtestada eeskirjad isikukaitsevahendite vabaks
litkumiseks liidu turul.

(") 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).
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1.

2.

Artikkel 2
Kohaldamisala
Kiesolevat mairust kohaldatakse isikukaitsevahendite suhtes.

Kéesolevat madrust ei kohaldata jargmiste isikukaitsevahendite suhtes:
spetsiaalselt relvajoudude poolt voi korrakaitsel kasutamiseks projekteeritud isikukaitsevahendid;
enesekaitseks projekteeritud isikukaitsevahendid, vilja arvatud need, mis on ette ndhtud sportimiseks;
isiklikuks kasutamiseks mdeldud isikukaitsevahendid, mis on projekteeritud kaitseks:
i) mitte-ddrmuslike ilmastikutingimuste eest;
ii) niiskuse ja vee eest ndudepesemisel;

iiksnes merelaevadel voi lennukitel kasutamiseks mdeldud isikukaitsevahendid, mida reguleeritakse liikmesriikides
kohaldatavate asjakohaste rahvusvaheliste lepingutega;

kasutajate pea, ndo voi silmade kaitseks mdeldud isikukaitsevahendid, mis on hdlmatud URO Euroopa Majandus-
komisjoni eeskirjaga nr 22 mopeedide ja mootorrataste juhtide ja kaassditjate jaoks ette nihtud kaitsekiivrite ja nende
visiiride tunnustamist késitlevate tihtsete satete kohta.

Artikkel 3

Mboisted

Kiesoleva maaruse kohaldamisel kasutatakse jargmisi moisteid:

1

) Jisikukaitsevahend” —

a) vahend, mis on projekteeritud ja toodetud inimesele kandmiseks voi hoidmiseks, et see kaitseks teda ithe voi
mitme tema tervist vOi ohutust dhvardava ohu eest;

b) alapunktis a osutatud vahendite vahetatavad osad, mis on isikukaitsevahendi kaitseotstarbe seisukohast méddrava
tdhtsusega;

¢) alapunktis a osutatud vahendite thendamise siisteemid, mida inimene ei hoia ega kanna, mis on projekteeritud
konealuse vahendi iithendamiseks vilise seadme voi kindla kinnituspunkti kiilge, mis ei ole projekteeritud
piisivaks thendamiseks ja mis ei ndua enne kasutamist kinnitustoid;

) Jturul kittesaadavaks tegemine” — isikukaitsevahendi tasu eest vOi tasuta tarnimine Euroopa Liidu turule
kaubandustegevuse kdigus kas levitamiseks voi kasutamiseks;

) turule laskmine” — isikukaitsevahendi esmakordselt liidu turul kittesaadavaks tegemine;

) ,tootja” — fiiiisiline voi juriidiline isik, kes toodab isikukaitsevahendeid voi laseb neid projekteerida vdi toota ja
turustab neid oma nime voi kaubamirgi all;

) ,volitatud esindaja” — liidus asuv fuiisiline vdi juriidiline isik, kes on saanud tootjalt kirjaliku volituse tegutseda
kindlaks madratud ilesannetega tema nimel;

) Jimportija” — liidus asuv fiiisiline vdi juriidiline isik, kes laseb isikukaitsevahendi kolmandast riigist liidu turule;

) Jlevitaja” — tarneahelas osalev fuisiline voi juriidiline isik, vilja arvatud tootja voi importija, kes teeb isikukait-
sevahendi liidu turul kittesaadavaks;

) ettevotjad” — tootja, volitatud esindaja, importija voi levitaja;

) tehniline kirjeldus” — dokument, milles ndhakse ette isikukaitsevahendile esitatavad tehnilised néuded;

10) ,harmoneeritud standard” — médruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 punkti 1 alapunktis ¢ méératletud harmoneeritud

11

standard;

~

,akrediteerimine” — mééruse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 10 méaratletud akrediteerimine;
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12) ,riiklik akrediteerimisasutus” — mairuse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 11 mddratletud riiklik akrediteeri-
misasutus;

13) ,vastavushindamine” — menetlus, mille kdigus hinnatakse, kas isikukaitsevahendit kisitlevad kiesoleva mdiruse
olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded on tdidetud;

14) ,vastavushindamisasutus” — asutus, mis teeb vastavushindamist, sealhulgas kalibreerimist, katsetamist, sertifit-
seerimist ja kontrolli;

15) ,tagasindudmine” — meede, mille eesmirk on vdtta turult tagasi isikukaitsevahend, mis on seal juba l6ppkasutajale
kittesaadavaks tehtud;

16) ,kdrvaldamine” — meede, mille eesmirk on tarneahelas oleva isikukaitsevahendi turul kittesaadavaks tegemise
viltimine;

17) ,liidu tihtlustamisdigusaktid” — toodete turustamise tingimusi iihtlustavad liidu digusaktid;

18) ,CE-mirgis” — mirgis, millega tootja kinnitab, et isikukaitsevahend vastab mirgise tootele kandmist kisitlevate liidu

iihtlustamisdigusaktide alusel kohaldatavatele nduetele.

Artikkel 4
Turul kittesaadavaks tegemine
Isikukaitsevahend tehakse turul kittesaadavaks itksnes siis, kui see vastab selle nduetekohase hooldamise ja ettendhtud
kasutusotstarbeks kasutamise puhul kdesoleva mairuse sitetele ning ei ohusta inimeste tervist ega ohutust, koduloomi
ega vara.
Artikkel 5

Olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded

Isikukaitsevahend vastab 1I lisas sitestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, mida selle suhtes kohaldatakse.

Artikkel 6
Isikukaitsevahendite kasutamist kisitlevad sitted
Kdesolev madrus ei mojuta liikmesriikide digust kehtestada eelkdige direktiivi 89/656/EMU rakendades ndudeid isikukait-
sevahendite kasutamisele, kui konealused nouded ei mojuta selliste isikukaitsevahendite projekteerimist, mis lastakse
turule kooskdlas kiesoleva méddrusega.
Artikkel 7

Vaba liikumine

1. Liikmesriigid ei takista kidesoleva mairusega holmatud asjaolude puhul kdesoleva miiruse nduetele vastavate
isikukaitsevahendite turul kittesaadavaks tegemist.

2. Liikmesriigid ei takista kdesoleva mdaruse nduetele mittevastavate isikukaitsevahendite nditamist messidel, nditustel
ja esitlustel voi samalaadsetel diritustel, kui nihtava sildiga on selgelt osutatud, et konealune isikukaitsevahend ei vasta
kidesoleva mairuse nduetele ja see ei ole turul kittesaadav enne, kui see on viidud nduetega vastavusse.

Esitluste ajal voetakse asjakohased meetmeid, et tagada inimeste kaitse.
II PEATUKK
ETTEV()T]ATE KOHUSTUSED
Artikkel 8
Tootjate kohustused

1. Isikukaitsevahendite turule laskmisel tagavad tootjad, et need on projekteeritud ja toodetud kooskdlas II lisas
sdtestatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduetega.
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2. Tootjad koostavad III lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni (,tehniline dokumentatsioon”) ja teostavad voi
lasevad teostada artiklis 19 osutatud vastavushindamismenetluse.

Kui asjakohase menetluse teel on tdendatud isikukaitsevahendi vastavus kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, siis koostavad tootjad artiklis 15 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni ning kannavad isikukaitsevahendile
artiklis 16 osutatud CE-mirgise.

3. Tootjad siilitavad tehnilist dokumentatsiooni ja ELi vastavusdeklaratsiooni kiimme aastat pirast isikukaitsevahendi
turule laskmist.

4. Tootjad tagavad menetluste olemasolu seeriatoodangu kdesoleva mairuse nouetele vastavuse siilimiseks. Arvesse
voetakse muudatusi isikukaitsevahendi disainis vi omadustes ja muudatusi neis harmoneeritud standardites vdi muudes
tehnilistes kirjeldustes, mille pohjal isikukaitsevahendi vastavust kinnitati.

Kui seda peetakse vajalikuks seoses isikukaitsevahendist tuleneva ohuga, teevad tootjad, selleks et kaitsta tarbijate ja
muude loppkasutajate tervist ja ohutust, turul kittesaadavaks tehtud isikukaitsevahendite pistelist kontrolli, uurivad
kaebusi, mittevastavaid isikukaitsevahendeid ja isikukaitsevahendite tagasindudmisi ning vajaduse korral registreerivad
need, ning teavitavad levitajaid sellisest jirelevalvest.

5. Tootjad tagavad, et nende poolt turule lastavad isikukaitsevahendid kannavad tiiiibi-, partii- v6i seerianumbrit vi
muud marget, mis vdimaldaks neid tuvastada, voi kui isikukaitsevahendi suurus voi laad seda ei vdimalda, siis tagavad
tootjad, et ndutud teave on isikukaitsevahendi pakendil voi sellega kaasas olevas dokumendis.

6. Tootjad mirgivad oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamirgi ja kontaktaadressi kas
isikukaitsevahendile voi, kui see ei ole vdimalik, selle pakendile voi isikukaitsevahendiga kaasas olevasse dokumenti.
Aadress osutab iiheleainsale kohale, kus tootjaga saab iithendust votta. Kontaktandmed esitatakse keeles, mis on
1dppkasutajate ja turujirelevalveasutuste jaoks kergesti arusaadav.

7. Tootjad tagavad, et isikukaitsevahendiga on kaasas II lisa punktis 1.4 ette ndhtud kasutusjuhised ja teave asjaomase
liikmesriigi poolt kindlaks midratud keeles, mis on tarbijate ja teiste loppkasutajate jaoks kergesti arusaadav. Sellised
juhised ja muu teave ning samuti igasugune mdrgistus on selged, arusaadavad, mdistuspirased ja loetavad.

8. Tootja annab isikukaitsevahendiga kaasa ELi vastavusdeklaratsiooni voi lisab II lisa punktis 1.4 esitatud
kasutusjuhistele ja teabele internetiaadressi, kus ELi vastavusdeklaratsioon on kittesaadav.

9. Tootjad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et isikukaitsevahend, mille nad on turule lasknud, ei vasta
kdesolevale mairusele, votavad viivitamata vajalikud parandusmeetmed, et viia nimetatud isikukaitsevahend nduetega
vastavusse vOi, kui see on asjakohane, kdrvaldada see turult vdi nduda see tagasi. Kui isikukaitsevahend kujutab endast
ohtu, teavitavad tootjad sellest viivitamata nende litkmesriikide pddevaid riiklikke asutusi, kelle turul nad isikukait-
sevahendi kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja kdigi voetud parandusmeetmete kohta.

10.  Pideva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel ja tdendamaks, et isikukaitsevahend vastab kdesolevale maarusele,
esitavad tootjad kogu vajaliku teabe ja dokumentatsiooni paberil vdi elektrooniliselt keeles, mis on kdnealusele asutusele
kergesti arusaadav. Nad teevad kdnealuse asutusega viimase ndudmisel koostood koigis meetmetes, mis voetakse nende
poolt turule lastud isikukaitsevahendite pdhjustatud ohtude drahoidmiseks.
Artikkel 9
Volitatud esindaja

1. Tootja vdib kirjaliku volituse alusel maarata volitatud esindaja.

Artikli 8 1dikes 1 sdtestatud kohustused ja artikli 8 16ikes 2 osutatud tehnilise dokumentatsiooni koostamine ei kuulu
volitatud esindaja {ilesannete hulka.
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2. Volitatud esindaja tdidab tlesandeid tootjalt saadud volituste piires. Volitus vdimaldab volitatud esindajal teha
vihemalt jargmist:

a) hoida ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni riiklikele turujirelevalveasutustele kittesaadavana
kiimne aasta jooksul parast seda, kui isikukaitsevahend on turule lastud;

b) esitada padevale riiklikule asutusele viimase pdhjendatud ndudmisel isikukaitsevahendi vastavust tdendav kogu teave
ja dokumentatsioon;

c) teha pddevate riiklike asutustega viimaste ndudmisel koostood kdigis meetmetes, mis vdetakse volitatud esindaja
volitustega hdlmatud isikukaitsevahendite pdhjustatud ohtude kdrvaldamiseks.

Artikkel 10
Importijate kohustused
1. Importijad lasevad turule itksnes nduetele vastavaid isikukaitsevahendeid.

2. Enne isikukaitsevahendi turule laskmist tagavad importijad, et tootja on teostanud artiklis 19 osutatud asjakohase
vastavushindamismenetluse. Nad tagavad, et tootja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni, et isikukaitsevahend
kannab CE-mirgist, et sellega on kaasas ndutud dokumendid ning et tootja on tditnud artikli 8 1digetes 5 ja 6 sitestatud
nduded.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust uskuda, et isikukaitsevahend ei vasta II lisas sitestatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, siis ei lase ta toodet turule enne, kui see on nduetega vastavusse viidud. Lisaks teavitab importija tootjat
ja turujdrelevalveasutusi, kui isikukaitsevahend kujutab endast ohtu.

3. Importijad margivad oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamirgi ja kontaktaadressi kas
isikukaitsevahendile voi, kui see ei ole vdimalik, selle pakendile voi isikukaitsevahendiga kaasas olevasse dokumenti.
Kontaktandmed esitatakse keeles, mis on 1dppkasutajate ja turujdrelevalveasutuste jaoks kergesti arusaadav.

4. Importijad tagavad, et isikukaitsevahendiga on kaasas II lisa punktis 1.4 esitatud kasutusjuhised ja teave asjaomase
liikmesriigi poolt kindlaks méiratud keeles, mis on tarbijate ja teiste ldppkasutajate jaoks kergesti arusaadav.

5. Importijad tagavad, et sel ajal, kui isikukaitsevahend on nende vastutuse all, ei ohusta selle ladustamine vdi
transportimine isikukaitsevahendi vastavust II lisas sitestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

6. Kui seda peetakse vajalikuks seoses isikukaitsevahendist tuleneva ohuga, teevad importijad, selleks et kaitsta
tarbijate ja muude 1dppkasutajate tervist ja ohutust, turul kittesaadavaks tehtud isikukaitsevahendite pistelist kontrolli,
uurivad kaebusi, mittevastavaid isikukaitsevahendeid ja isikukaitsevahendite tagasinbudmisi ning vajaduse korral
registreerivad need, ning teavitavad levitajaid sellisest jarelevalvest.

7. Importijad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et isikukaitsevahend, mille nad on turule lasknud, ei vasta
kdesolevale mairusele, votavad viivitamata vajalikud parandusmeetmed, et viia isikukaitsevahend nduetega vastavusse
voi, kui see on asjakohane, kdrvaldada see turult voi nduda see tagasi. Kui isikukaitsevahend kujutab endast ohtu,
teavitavad importijad sellest viivitamata nende litkmesriikide padevaid riiklikke asutusi, kelle turul nad isikukaitsevahendi
kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige tiksikasjad mittevastavuse ja kdigi voetud parandusmeetmete kohta.

8.  Importijad hoiavad kiimne aasta jooksul parast isikukaitsevahendi turule laskmist turujdrelevalveasutuste jaoks
kittesaadaval ELi vastavusdeklaratsiooni koopiat ning tagavad, et tehniline dokumentatsioon oleks viimaste ndudmise
korral neile kittesaadav.

9. Importijad esitavad padeva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel isikukaitsevahendi vastavust tdendava kogu
teabe ja dokumentatsiooni paberil voi elektrooniliselt keeles, mis on kdnealusele asutusele kergesti arusaadav. Nad teevad
kdnealuse asutusega viimase ndudmisel koostood kdigis meetmetes, mis vetakse nende poolt turule lastud isikukaitse-
vahendite pohjustatud ohtude drahoidmiseks.
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Artikkel 11

Levitajate kohustused

1. Isikukaitsevahendit turul kittesaadavaks tehes peavad levitajad arvestama kidesoleva mairuse nduetega.

2. Enne isikukaitsevahendi turul kittesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, et see kannab CE-mirgist, et sellega on
kaasas noutud dokumendid ja II lisa punktis 1.4 ette ndhtud kasutusjuhised ja teave keeles, mis on isikukaitsevahendi
turul kittesaadavaks tegemise litkmesriigi tarbijatele ja muudele 1dppkasutajatele kergesti arusaadav, ning et tootja ja
importija on tditnud vastavalt artikli 8 1digetes 5 ja 6 ning artikli 10 I6ikes 3 sdtestatud nouded.

Kui levitaja arvab voi tal on pdhjust uskuda, et isikukaitsevahend ei vasta II lisas sitestatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, siis ei tee ta isikukaitsevahendit turul kittesaadavaks enne, kui see on nduetega vastavusse viidud. Lisaks
teavitab levitaja tootjat voi importijat ja turujirelevalveasutusi, kui isikukaitsevahend kujutab endast ohtu.

3. Levitajad tagavad, et sel ajal, kui isikukaitsevahend on nende vastutuse all, ei ohusta selle ladustamine vdi transport
isikukaitsevahendi vastavust II lisas sitestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

4.  Levitajad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et isikukaitsevahend, mille nad on turul kittesaadavaks teinud,
ei vasta kdesolevale miirusele, tagavad, et vdetakse parandusmeetmed, mis on vajalikud isikukaitsevahendi nduetega
vastavusse viimiseks vdi, kui see on asjakohane, turult kdrvaldamiseks voi tagasindudmiseks. Kui isikukaitsevahend
kujutab endast ohtu, teavitavad levitajad sellest viivitamata nende litkmesriikide padevaid riiklikke asutusi, kelle turul nad
isikukaitsevahendi kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja kdigi vdetud parandusmeetmete
kohta.

5. Levitajad esitavad padeva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel talle isikukaitsevahendi vastavust tdendava kogu
teabe ja dokumentatsiooni paberil voi elektrooniliselt. Nad teevad nimetatud asutusega viimase ndudmisel koostood
koigis meetmetes, mis vOetakse nende poolt turul kittesaadavaks tehtud isikukaitsevahendite pohjustatud ohtude
drahoidmiseks.

Artikkel 12

Tootja kohustuste kohaldamine importija ja levitaja puhul

Kiesolevas mddruses kisitletakse tootjana importijat voi levitajat, kes laseb isikukaitsevahendi turule oma nime voi
kaubamirgi all voi kes muudab juba turule lastud isikukaitsevahendit viisil, mis vdib méjutada vastavust kéesolevale
madrusele, ning tema suhtes kohaldatakse artikli 8 alusel tootja kohustusi.

Artikkel 13

Ettevotjate tuvastamine

Ettevotjad esitavad turujdrelevalveasutustele ndudmise korral teabe, mille alusel on voimalik tuvastada jargmist:
a) iga ettevdtja, kes on neile isikukaitsevahendeid tarninud;
b) iga ettevdtja, kellele nemad on isikukaitsevahendeid tarninud.

Ettevotjad peavad olema valmis esitama esimeses 16igus nimetatud teavet kiimne aasta jooksul pirast seda, kui neile
isikukaitsevahend tarniti, ja kiimne aasta jooksul parast seda, kui nemad isikukaitsevahendit tarnisid.
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11l PEATUKK

ISIKUKAITSEVAHENDI VASTAVUS NOUETELE
Artikkel 14
Isikukaitsevahendi vastavuseeldus

Isikukaitsevahendid, mis on vastavuses harmoneeritud standardite vdi nende osadega, mille viited on avaldatud Euroopa
Liidu Teatajas, eeldatakse olevat vastavuses oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduetega, mida nimetatud standardid vdi nende
osad kisitlevad ja mis on sitestatud II lisas.
Artikkel 15
ELi vastavusdeklaratsioon

1. ELi vastavusdeklaratsiooniga kinnitatakse, et II lisas sitestatud olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded on tdidetud.

2. ELi vastavusdeklaratsioon jargib IX lisas sitestatud ndidisiilesehitust, sisaldab IV, VI, VII ja VIII lisas sdtestatud
asjakohastes moodulites maaratletud elemente ning seda ajakohastatakse pidevalt. See tdlgitakse keelde voi keeltesse,
mida noéuab liikmesriik, kelle turule isikukaitsevahend lastakse voi kelle turul see kittesaadavaks tehakse.

3. Kui isikukaitsevahend peab vastama rohkem kui iihele liidu 6igusaktile, millega nihakse ette ELi vastavusdekla-
ratsiooni esitamine, koostatakse tiks ELi vastavusdeklaratsioon, mis hdlmab koiki selliseid liidu digusakte. Deklaratsioon
peab sisaldama teavet asjaomaste liidu digusaktide kohta, sealhulgas nende aktide avaldamisviiteid.

4. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab tootja endale vastutuse isikukaitsevahendi vastavuse eest kidesolevas
mairuses sitestatud nduetele.
Artikkel 16
CE-mirgise iildpohimotted

CE-mirgise suhtes kohaldatakse mééruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sétestatud iildpdhimétteid.

Artikkel 17
CE-miirgise isikukaitsevahendile kandmise eeskirjad ja tingimused

1.  CE-mirgis kantakse isikukaitsevahendile nihtaval, loetaval ja kustutamatul viisil. Kui isikukaitsevahendi laadist
tingituna ei ole vdimalik vdi otstarbekas mirgist isikukaitsevahendile kanda, siis kantakse see pakendile ja isikukaitse-
vahendiga kaasas olevatesse dokumentidesse.

2. CE-mirgis kantakse isikukaitsevahendile enne selle turule laskmist.

3. III kategooria isikukaitsevahendi puhul jirgneb CE-mirgisele selle teavitatud asutuse identifitseerimisnumber, kes
osales VII voi VIII lisas sdtestatud menetluses.

Teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri kannab isikukaitsevahendile kas asutus ise voi tema antud juhiste jargi tootja
vOi tema volitatud esindaja.

4. CE-mirgisele ja vajaduse korral teavitatud asutuse identifitseerimisnumbrile voidakse lisada piktogramm voi muu
margis, mis osutab ohule, mille eest kaitsmiseks isikukaitsevahend on ette ndhtud.

5. Liikmesriigid tuginevad olemasolevatele mehhanismidele, et tagada CE-mirgise kasutamist reguleeriva korra
nduetekohane kohaldamine, ja vdtavad mirgise vddrkasutamise korral asjakohaseid meetmeid.
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IV PEATUKK

VASTAVUSHINDAMINE
Artikkel 18
Isikukaitsevahendite ohukategooriad

Isikukaitsevahendid liigitatakse vastavalt I lisas sitestatud ohukategooriatele.

Artikkel 19
Vastavushindamismenetlused

Iga [ lisas sdtestatud ohukategooria puhul jirgitavad vastavushindamismenetlused on jirgmised:
a) I kategooria: tootmise sisekontroll (moodul A), mis on sitestatud IV lisas;

b) II kategooria: ELi tiiiibihindamine (moodul B), mis on sitestatud V lisas, ja sellele jirgnev tootmise sisekontrollil
pohinev tuitibivastavus (moodul C), mis on sitestatud VI lisas;

¢) III kategooria: ELi tiiiibihindamine (moodul B), mis on sitestatud V lisas, ja iiks jirgmistest:

i) VII lisas sitestatud tiiiibivastavus, mis pohineb tootmise sisekontrollil koos juhuslike ajavahemike tagant ja
jarelevalve all tehtavate tootekontrollidega (moodul C2);

i) VII lisas sitestatud tiiiibivastavus, mis pShineb tootmiskvaliteedi tagamisel (moodul D).

Erandina voib nende isikukaitsevahendite puhul, mida toodetakse eraldi itksusena sobima konkreetsele kasutajale ja
mis liigitatakse vastavalt Il kategooriale, jargida punktis b osutatud menetlust.

V PEATUKK

VASTAVUSHINDAMISASUTUSTEST TEAVITAMINE
Artikkel 20
Teavitamine
Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi lilkmesriike asutustest, kes on volitatud kolmanda isikuna tditma vastavushin-
damisiilesandeid kdesoleva mairuse alusel.
Artikkel 21
Teavitavad asutused

1. Liikmesriigid mdaidravad teavitava asutuse, kes vastutab vastavushindamisasutuste hindamiseks ja nendest
teavitamiseks ning teavitatud asutuste iile jarelevalve teostamiseks vajalike menetluste kehtestamise ja rakendamise eest,
samuti artiklis 26 sitestatud nduete tditmise eest.

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

3. Kui teavitav asutus delegeerib vdi annab muul viisil edasi kdesoleva artikli 1ikes 1 osutatud hindamise, teavitamise
voi jarelevalve asutusele, mis ei ole valitsusasutus, siis peab see asutus olema juriidiline isik ja tditma mutatis mutandis
artiklis 22 sitestatud ndudeid. Kdnealune asutus votab samuti meetmeid oma tegevusest tuleneva vastutuse katmiseks.

4.  Teavitav asutus vastutab tdielikult 1ikes 3 osutatud asutuse tegevuse eest.
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Artikkel 22
Nouded teavitavatele asutustele
1.  Teavitav asutus luuakse nii, et ei tekiks huvide konflikti vastavushindamisasutustega.
2. Teavitava asutuse to0d korraldatakse ja juhitakse nii, et oleks tagatud asutuse objektiivsus ja erapooletus.

3. Teavitava asutuse t60 korraldatakse nii, et vastavushindamisasutusest teavitamisega seotud otsused teevad padevad
isikud, kes ei viinud ldbi hindamist.

4. Teavitav asutus ei tohi pakkuda ega osutada teenuseid, mida osutavad vastavushindamisasutused, ega ndustamis-
teenuseid drilisel voi konkureerival alusel.

5. Teavitav asutus tagab saadud teabe konfidentsiaalsuse.

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

Artikkel 23
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 24
Teavitatud asutusele esitatavad nduded
1. Teavituse esitamiseks peab vastavushindamisasutus vastama 15igetes 2-11 sdtestatud nduetele.
2. Vastavushindamisasutus luuakse liikmesriigi diguse alusel ning ta on juriidiline isik.

3. Vastavushindamisasutus on kolmandast isikust asutus, mis on sdltumatu organisatsioonist voi isikukaitsevahendist,
mida ta hindab.

Asutust, mis kuulub ettevitjate thendusse vdi kutseliitu, mis esindab ettevdtjaid, kes on seotud nende isikukaitse-
vahendite projekteerimise, tootmise, tarnimise, monteerimise, kasutamise vdi hooldamisega, mida asutus hindab, vdib
pidada selliseks asutuseks tingimusel, et tdendatud on selle séltumatus ning igasuguse huvide konflikti puudumine.

4. Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavad tootajad ei tohi olla
ei hinnatava isikukaitsevahendi projekteerija, tootja, tarnija, ostja, omanik, kasutaja, hooldaja ega ithegi nimetatud isiku
esindaja. See ei vilista vastavushindamisasutuse tegevuseks vajalike hindamise ldbinud isikukaitsevahendite kasutamist
ega nende isikukaitsevahendite kasutamist isiklikuks otstarbeks.

Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavad tootajad ei tohi olla
otseselt seotud nimetatud isikukaitsevahendite projekteerimise, tootmise, turustamise, kasutamise vdi hooldusega ega
esindada isikut, kes nimetatud tegevusega tegeleb. Nad ei tohi osaleda tegevuses, mis voib seada kahtluse alla nende
otsuste sdltumatuse ja usaldusvéirsuse vastavushindamistoimingutes, mille tegemiseks neist on teavitatud. See kehtib
eelkdige ndustamisteenuste puhul.

Vastavushindamisasutused tagavad, et nende tiitarettevdtjate voi alltoovotjate tegevus ei mdjuta vastavushindamis-
toimingute konfidentsiaalsust, objektiivsust ega erapooletust.
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5. Vastavushindamisasutused ja nende to6tajad teevad vastavushindamistoiminguid suurima erialase kohusetunde ja
konkreetses valdkonnas ndutava tehnilise padevusega; nad ei allu surveavaldustele ega ahvatlustele, eclkdige rahalistele,
mis vdivad nende otsuseid vdi vastavushindamistoimingute tulemusi mdjutada, eriti isikute voi isikute rithmade poolt,
kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

6.  Vastavushindamisasutus on voimeline tditma temale V, VII ja VIII lisa alusel médratud vastavushindamisiilesandeid,
mille tiitmisega seoses on temast teavitatud, sdltumata sellest, kas vastavushindamisasutus tdidab neid tilesandeid ise voi
tdidetakse neid tema nimel ja tema vastutusel.

Vastavushindamisasutuse kisutuses on alati ja kdigi talle mairatud vastavushindamismenetluste ja isikukaitsevahendite
iga tiitibi jaoks vajalikud

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

b) menetluste kirjeldused, mille kohaselt vastavushindamist tehakse ning mis tagavad labipaistvuse ja nende menetluste
kordamise vdimaluse. Asutusel on asjakohased tegevuspdhimdtted ja menetlused, kus eristatakse iilesandeid, mida ta
tdidab teavitatud asutusena, ja muud tegevust;

¢) menetlused tegevuste elluviimiseks, mis vdtavad arvesse ettevdtja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri,
isikukaitsevahendite puhul kasutatava tehnoloogia keerukuse astet ning seda, kas tegemist on mass- vdi
seeriatootmisega.

Vastavushindamisasutusel peavad olema vajalikud vahendid vastavushindamistoimingute nduetekohase elluviimisega
seotud tehniliste ja haldusiilesannete tditmiseks ning juurdepdds vajalikule varustusele voi vajalikele rajatistele.

7. Vastavushindamisiilesannete eest vastutavatel tootajatel on jirgmised padevused:

a) usaldusvdirne tehniline ja kutsealane viljadpe, mis hdlmab koiki vastavushindamistegevusi, mille tditmisega seoses
konealusest vastavushindamisasutusest on teavitatud;

b) piisavad teadmised nende hindamiste nduete kohta, mida nad teostavad, ning nimetatud hindamisteks piisav padevus;

c) I lisas sitestatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete, kohaldatavate harmoneeritud standardite ning asjakohaste
liidu iihtlustamisdigusaktide ja litkmesriigi digusaktide asjakohaste sitete tundmine ja mdistmine;

d) oskus koostada sertifikaate, protokolle ja aruandeid, mis tdendavad hindamistoimingute labiviimist.

8. Tuleb tagada vastavushindamisasutuste, nende tippjuhtkonna ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest
vastutavate toOtajate erapooletus.

Vastavushindamisasutuse juhtkonna ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavate tootajate tasu suurus ei sdltu
tehtud hindamistoimingute arvust ega nende tulemustest.

9.  Vastavushindamisasutus s6lmib vastutuskindlustuslepingu, vilja arvatud juhul, kui vastutust kannab siseriikliku
diguse kohaselt liikmesriik voi kui vastavushindamise eest vastutab otseselt liikmesriik ise.

10.  Vastavushindamisasutuse tootajad hoiavad ametisaladust teabe puhul, mis on omandatud V, VII ja VIII lisa vdi
seda rakendava siseriikliku digusnormi kohaselt nende tdidetud iilesannete kdigus, vilja arvatud teabevahetus selle
litkmesriigi padevate asutustega, kus teavitatud asutus tegutseb. Tagatakse omandidiguste kaitse.

11.  Vastavushindamisasutused osalevad asjakohases standardimist6os ja artikli 36 alusel loodud teavitatud asutuste
koordineerimisrithma t66s voi tagavad, et nende vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavad tootajad on
sellisest tegevusest teadlikud, ning rakendavad nimetatud rithma t66 tulemusena koostatud haldusotsuseid ja -dokumente
uldiste suunistena.
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Artikkel 25
Nouetele vastavuse eeldamine teavitatud asutuse puhul

Kui vastavushindamisasutus tdendab oma vastavust kriteeriumidele, mis on esitatud sellistes asjakohastes harmoneeritud
standardites v3i nende osades, mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, eeldatakse tema vastavust artiklis 24
sdtestatud nduetele, kui kohaldatavad harmoneeritud standardid hlmavad neid ndudeid.

Artikkel 26
Teavitatud asutuse tiitarettevdtjad ja alltoovotjad

1. Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamisega seotud konkreetsete iilesannete tditmiseks alltoovotjat voi
titarettevOtjat, tagab ta, et alltoovotja voi tiitarettevotja vastab artiklis 24 sdtestatud nduetele, ning teatab sellest
teavitavale asutusele.

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

3. Alltoovotjat voi tiitarettevotjat voib kasutada ainult kliendi ndusolekul.

4.  Teavitatud asutused hoiavad teavitavale asutusele kittesaadavana dokumente, mis on seotud alltoovdtja voi
tiitarettevotja kvalifikatsiooni hindamisega ning nende poolt V, VII ja VIII lisa alusel tehtud tooga.

Artikkel 27
Teavitamise taotlus

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

2. Teavitamise taotlusega koos esitab ta dokumendi, kus kirjeldatakse vastavushindamistoiminguid, vastavushindamis-
moodulit v8i -mooduleid ja isikukaitsevahendite tiiiipe, millega tegelemiseks ta vididab end pddeva olevat, ning riikliku
akrediteerimisasutuse viljastatud akrediteerimistunnistuse (viimase olemasolu korral), mis tdendab, et vastavushinda-
misasutus vastab artiklis 24 sitestatud nduetele.

3. Kui vastavushindamisasutus ei saa akrediteerimistunnistust esitada, esitab ta teavitavale asutusele vajalikud
dokumentaalsed tdendid, mille alusel saab tema vastavust artiklis 24 sitestatud nduetele kontrollida, kinnitada ja
korrapdraselt jilgida.

Artikkel 28
Teavitamismenetlus

1.  Teavitavad asutused vdivad teavitada ainult artiklis 24 sitestatud nduetele vastavatest vastavushindamisasutustest.

2. Nad kasutavad komisjoni ja teiste litkmesriikide teavitamiseks komisjoni véljatootatud ja hallatavat elektroonilist
teavitamisvahendit.

3. Teavitus sisaldab tiielikku tilevaadet vastavushindamistoimingutest, vastavushindamismoodulist v6i -moodulitest ja
asjaomaste isikukaitsevahendite tiitipidest ning asjakohast padevuse kinnitust.

4. Kui teavitus ei pohine artikli 27 16ikes 2 osutatud akrediteerimistunnistusel, siis esitab teavitav asutus komisjonile
ja teistele liikmesriikidele dokumentaalsed tdendid, mis kinnitavad vastavushindamisasutuse padevust ja kehtivat korda,
millega tagatakse asutuse korrapdrane jalgimine ning selle jatkuv vastavus artiklis 24 sitestatud nduetele.
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5. Asjaomane asutus voib tegutseda teavitatud asutusena ainult juhul, kui komisjon vdi teised liikmesriigid ei ole
esitanud vastuvditeid kas kahe nddala jooksul parast teavitamist, kui kasutatakse akrediteerimistunnistust, voi kahe kuu
jooksul parast teavitamist, kui akrediteerimist ei kasutata.

Ainult sellist asutust kisitatakse kidesoleva madruse moistes teavitatud asutusena.

6.  Teavitav asutus teavitab komisjoni ja teisi lilkmesriike kdigist edaspidistest olulistest teavituse muudatustest.

Artikkel 29
Identifitseerimisnumber ja teavitatud asutuste nimekiri
1. Komisjon mairab teavitatud asutusele identifitseerimisnumbri.
Komisjon mdarab iiheainsa sellise numbri, isegi kui asutuse kohta esitatakse teavitus mitme erineva liidu digusakti alusel.

2. Komisjon teeb iildsusele kittesaadavaks nimekirja kdesoleva mairuse alusel teavitatud asutustest; nimekiri sisaldab
ka asutustele mairatud identifitseerimisnumbreid ja toiminguid, mille tegemiseks neist on teavitatud.

Komisjon tagab, et nimekirja ajakohastatakse.

Artikkel 30
Teavituse muutmine

1.  Kui teavitav asutus on veendunud voi talle on teatatud, et teavitatud asutus ei vasta enam artiklis 24 sitestatud
nduetele voi et ta ei ole oma kohustusi tditnud, siis piirab teavitav asutus teavitust, peatab teavituse voi tithistab selle,
soltuvalt nduetele mittevastavuse voi kohustuste tditmata jatmise tdsidusest. Ta teatab sellest viivitamata komisjonile ja
teistele litkmesriikidele.

2. Juhul kui teavitust piiratakse, see peatatakse voi tithistatakse voi kui teavitatud asutus on 18petanud oma tegevuse,
astub teavitav liikmesriik vajalikud sammud tagamaks, et kdnealuse asutuse toimikuid menetleks méni teine teavitatud
asutus voi et need oleks ndudmisel kittesaadavad teavitamise ja turujirelevalve eest vastutavatele asutustele.

Artikkel 31

Teavitatud asutuste pidevuse vaidlustamine

1. Komisjon uurib iga juhtumit, mille puhul tal on kahtlus v&i tema tahelepanu juhitakse kahtlusele, et teavitatud
asutus ei ole enam pidev voi ei tdida enam talle esitatud ndudeid ja ilesandeid.

2. Teavitav litkmesriik esitab komisjonile viimase ndudmisel kogu teabe teavituse aluse vdi asjaomase teavitatud
asutuse padevuse sdilimise kohta.

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

4. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tdida vdi on lakanud tditmast teavitamise aluseks olevaid
ndudeid, votab ta vastu rakendusakti, milles ndutakse, et teavitav lilkmesriik votaks vajalikke parandusmeetmed,
sealhulgas tithistaks vajaduse korral teavituse.

Konealune rakendusakt voetakse vastu kooskolas artikli 44 16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.
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Artikkel 32
Teavitatud asutuste té6kohustused

1. Teavitatud asutused teostavad vastavushindamist kooskolas V, VII ja VIII lisas sitestatud vastavushindamisme-
netlustega.

2. Vastavushindamistoiminguid tehakse tasakaalustatud viisil, ettevotjaid liigselt koormamata. Vastavushindami-
sasutused vOtavad oma ilesannete tditmise kiigus arvesse ettevdtja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri,
konealuse isikukaitsevahendi tehnoloogia keerukust ning seda, kas tegemist on mass- voi seeriatootmisega.

Secjuures jargivad nad siiski rangusastet ja kaitsetaset, mida ndutakse, et tagada isikukaitsevahendi vastavus kdesoleva
miiruse nduetele.

3. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei ole pidanud kinni II lisas sitestatud olulistest tervisekaitse- ja ohutusnduetest
vOi vastavatest harmoneeritud standarditest voi tehnilistest kirjeldustest, siis nduab ta kdnealuselt tootjalt sobivate
parandusmeetmete vOtmist ega véljasta sertifikaati ega kinnitusotsust.

4. Kui pdrast sertifikaadi voi kinnitusotsuse viljastamist avastab teavitatud asutus vastavuse jalgimisel, et isikukait-
sevahend ei ole enam nduetega vastavuses, siis nduab ta tootjalt sobivate parandusmeetmete vOtmist ja vajaduse korral
peatab voi tithistab sertifikaadi voi kinnitusotsuse.

5. Kui parandusmeetmeid ei vdeta voi neil ei ole soovitud mdju, siis teavitatud asutus vastavalt vajadusele piirab mis
tahes sertifikaate voi kinnitusotsuseid, peatab voi tithistab need.
Artikkel 33
Teavitatud asutuste otsuste vaidlustamine

Teavitatud asutused tagavad, et on olemas libipaistev ja juurdepdisetav menetlus nende otsuste vaidlustamiseks.

Artikkel 34
Teavitatud asutuste teabekohustus

1. Teavitatud asutus teavitab teavitavat asutust jirgmisest:

a) sertifikaadi andmisest voi kinnitusotsuse tegemisest keeldumine, nende piiramine, peatamine voi tithistamine;
b) teavitamise sihtvaldkonda v&i tingimusi mdjutavad asjaolud;

¢) turujdrelevalveasutustelt saadud teabenduded vastavushindamistoimingute kohta;

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

2. Teavitatud asutused esitavad teistele kdesoleva mdairuse alusel teavitatud asutustele, kes tegelevad samalaadsete
vastavushindamistoimingute ja sama tiiiipi isikukaitsevahenditega, asjakohase teabe negatiivsete ja taotluse korral ka
positiivsete vastavushindamistulemustega seotud kiisimuste kohta.

Artikkel 35

Kogemuste vahetamine

Komisjon korraldab kogemuste vahetamise liikmesriikide teavitamispoliitika eest vastutavate riiklike ametiasutuste vahel.
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Artikkel 36
Teavitatud asutuste t66 koordineerimine

Komisjon tagab, et kiesoleva mdiruse alusel teavitatud asutuste tegevus pdhineb asjakohasel koordineerimisel ja
koostodl, mis toimub teavitatud asutuste valdkondliku rithma vormis.

Teavitatud asutused osalevad nimetatud rithma t66s otse voi médratud esindajate kaudu.

VI PEATUKK

LIIDU TURUJARELEVALVE, LIIDU TURULE SISENEVATE ISIKUKAITSEVAHENDITE KONTROLL JA LIIDU
KAITSEMENETLUS

Artikkel 37
Liidu turujirelevalve ja liidu turule sisenevate isikukaitsevahendite kontroll
Kdesoleva mairuse artikli 2 1dikega 1 hdlmatud isikukaitsevahendite suhtes kohaldatakse méiruse (EU) nr 765/2008
artikli 15 1diget 3 ja artikleid 16-29.
Artikkel 38
Ohtu kujutavate isikukaitsevahenditega riiklikul tasemel tegelemise menetlus

1. Kui ihe liikmesriigi turujirelevalveasutustel on piisavalt pdhjust arvata, et moni kdesoleva miirusega hdlmatud
isikukaitsevahend kujutab endast ohtu inimeste tervisele voi ohutusele, viivad nad 1dbi asjaomase isikukaitsevahendi
hindamise, lihtudes kdigist kdesolevas maaruses sitestatud asjakohastest nduetest. Asjaomased ettevotjad teevad turujire-
levalveasutustega sel eesmirgil vajaduse korral koostood.

Kui turujdrelevalveasutused leiavad esimeses 16igus nimetatud hindamise kiigus, et isikukaitsevahend ei vasta kiesolevas
midruses sitestatud nduetele, nduavad nad viivitamata, et asjaomane ettevotja votaks kdik vajalikud parandusmeetmed,
et viia isikukaitsevahend nimetatud nduetega vastavusse, kdrvaldada see turult voi nduda see tagasi mdistliku aja jooksul,
mille nad ohu laadi arvestades mairavad.

Turujdrelevalveasutused teatavad sellest asjakohasele teavitatud asutusele.
Kiesoleva 18ike teises 18igus osutatud meetmete suhtes kohaldatakse mairuse (EU) nr 765/2008 artiklit 21.

2. Kui turujirelevalveasutused on seisukohal, et mittevastavus ei piirdu tiksnes nende litkmesriigi territooriumiga, siis
teavitavad nad komisjoni ja teisi liikmesriike hindamistulemustest ja meetmetest, mille vdtmist nad on ettevdtjalt
ndudnud.

3. Ettevotja tagab, et koikide tema poolt liidu turul kittesaadavaks tehtud asjaomaste isikukaitsevahendite suhtes
voetakse kdik vajalikud parandusmeetmed.

4. Kui asjaomane ettevotja ei vdta 1dike 1 teises 16igus nimetatud ajavahemiku jooksul asjakohaseid parandus-
meetmeid, rakendavad turujdrelevalveasutused koiki sobivaid ajutisi meetmeid isikukaitsevahendi siseriiklikul turul
kittesaadavaks tegemise keelamiseks voi piiramiseks, isikukaitsevahendi turult kdrvaldamiseks voi tagasi ndudmiseks.

Turujirelevalveasutused teavitavad nendest meetmetest viivitamata komisjoni ja teisi liikmesriike.
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5. Loike 4 teises 16igus osutatud teave holmab koiki teadaolevaid iiksikasju, eelkdige mittevastavate isikukaitse-
vahendite tuvastamiseks vajalikke andmeid, isikukaitsevahendite pdritolu, vididetava mittevastavuse ja ohu olemust,
voetud riiklike meetmete laadi ja kestust ning samuti asjaomase ettevdtja esitatud seisukohti. Turujirelevalveasutused
osutavad eelkdige, kas mittevastavus on seotud jargmiste pohjustega:

a) isikukaitsevahend ei vasta inimeste tervise vdi ohutusega seotud nduetele voi
b) esinevad puudused artiklis 14 osutatud harmoneeritud standardites, mille alusel vastavust eeldatakse.

6.  Liikmesriigid, kes ei ole kdesoleva artikli kohase menetluse algatajad, teavitavad viivitamata komisjoni ja teisi
liikmesriike voetud meetmetest ja muust nende kisutuses olevast tdiendavast teabest seoses asjaomase isikukaitsevahendi
mittevastavusega ning juhul, kui nad ei ole ndus vdetud riikliku meetmega, esitavad oma vastuviited.

7. Kui teised lilkmesriigid ega komisjon ei ole kolme kuu jooksul 1dike 4 teises 16igus osutatud teabe kittesaamisest
esitanud vastuvditeid seoses menetluse algatanud liikmesriigi ajutise meetmega, loetakse meede pdhjendatuks.

8.  Liikmesriigid tagavad, et asjaomase isikukaitsevahendi suhtes vdetakse viivitamata kdik vajalikud piiravad meetmed,
nditeks korvaldatakse isikukaitsevahend turult.

Artikkel 39
Liidu kaitsemenetlus

1. Kui artikli 38 13igetes 3 ja 4 sitestatud menetluse 1dppedes esitatakse liikkmesriigi vdetud meetmele vastuviiteid voi
kui komisjon arvab, et riiklik meede on liidu digusaktidega vastuolus, alustab komisjon viivitamata konsulteerimist
liikkmesriikidega ja asjaomase ettevdtja vOi asjaomaste ettevdtjatega ja hindab riiklikku meedet. Hindamise tulemuste
pohjal votab komisjon vastu rakendusakti, milles tehakse kindlaks, kas riiklik meede on pdhjendatud vi mitte.

Komisjon adresseerib oma otsuse koikidele litkmesriikidele ning edastab selle viivitamata neile ja asjaomasele ettevdtjale
vO0i asjaomastele ettevdtjatele.

2. Kui riiklikku meedet peetakse pdhjendatuks, votavad kéik litkmesriigid vajalikud meetmed, et tagada nduetele
mittevastava isikukaitsevahendi kdrvaldamine oma turult, ja teavitavad sellest komisjoni. Kui leitakse, et riiklik meede ei
ole pdhjendatud, tithistab asjaomane liikmesriik selle meetme.

3. Kui riiklik meede loetakse pdhjendatuks ja isikukaitsevahendi mittevastavus viitab puudustele kdesoleva maaruse
artikli 38 1dike 5 punktis b osutatud harmoneeritud standardites, kohaldab komisjon méiruse (EL) nr 1025/2012
artiklis 11 sitestatud menetlust.

Artikkel 40
Nouetele vastavad isikukaitsevahendid, mis kujutavad endast ohtu

1. Kui liikmesriik leiab pérast artikli 38 Idike 1 kohase hindamise labiviimist, et isikukaitsevahend, mis vastab
kdesoleva midruse nduetele, kujutab endast siiski ohtu inimeste tervisele voi ohutusele, nduab ta, et asjaomane ettevdtja
votaks koik asjakohased meetmed tagamaks, et asjaomane isikukaitsevahend ei kujutaks endast turule laskmisel enam
ohtu, et ettevotja korvaldaks selle turult voi nduaks selle tagasi moistliku aja jooksul, mille likkmesriik ohu laadi
arvestades mairab.

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

3. Liikmesriik teavitab viivitamata komisjoni ja teisi liikmesriike. Teave sisaldab koiki teadaolevaid iiksikasju, eelkdige
asjaomaste isikukaitsevahendite tuvastamiseks vajalikke andmeid, isikukaitsevahendite pdritolu ja tarneahelat, ohu
olemust ning vdetud riiklike meetmete laadi ja kestust.
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4. Komisjon alustab viivitamata konsulteerimist liikmesriikidega ja asjaomase ettevdtja vi asjaomaste ettevitjatega
ning hindab vdetud riiklikke meetmeid. Selle hindamise 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 106igus osutatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 44 16ikes 3 osutatud kontrolli-
menetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tbttu, mis on seotud inimeste tervise ja ohutuse kaitsega, vdtab
komisjon kooskolas artikli 44 16ikes 4 osutatud menetlusega vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

5. Komisjon adresseerib oma otsuse kdikidele litkmesriikidele ning edastab selle viivitamata neile ja asjaomasele
ettevotjale voi asjaomastele ettevotjatele.

Artikkel 41
Vormiline mittevastavus

1. Ilma et see piiraks artikli 38 kohaldamist, nduab litkmesriik asjaomaselt ettevotjalt mittevastavuse korvaldamist
pdrast seda, kui ta on avastanud iihe jargmistest asjaoludest:

a) CE-mirgis on isikukaitsevahendile kantud méiruse (EU) nr 765/2008 artikli 30 vdi kédesoleva méiruse artikli 17
sdtteid rikkudes;

b) CE-mirgist ei ole isikukaitsevahendile kantud;

c) tootmise kontrollietappi kaasatud teavitatud asutuse identifitseerimisnumber on isikukaitsevahendile kantud artikli 17
sitteid rikkudes voi seda ei ole isikukaitsevahendile kantud;

d) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud voi see on koostatud valesti;

e) tehniline dokumentatsioon ei ole kittesaadav voi on puudulik;

f) artikli 8 1dikes 6 vdi artikli 10 16ikes 3 nimetatud teave puudub, on vale v8i puudulik;

g) moni muu artiklis 8 voi artiklis 10 sdtestatud haldusndue ei ole tdidetud.

2. Kui Idikes 1 osutatud mittevastavust ei korvaldata, siis votab asjaomane lilkmesriik kdik asjakohased meetmed

isikukaitsevahendi turul kittesaadavaks tegemise piiramiseks voi keelamiseks vdi tagab, et see oleks turult kdrvaldatud
vOi tagasi ndutud.

VII PEATUKK

DELEGEERITUD OIGUSAKTID JA RAKENDUSAKTID
Artikkel 42
Delegeeritud volitused

1. Selleks et votta arvesse konkreetse ohukategooriaga seotud tehnika arengut ja tehnilisi teadmisi v&i uut teaduslikku
tdendusmaterjali, on komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 43 vastu delegeeritud digusakte, et muuta I lisa, viies ohu
tihest kategooriast {ile teise.

2. Liikmesriik, kellel on kahtlusi seoses mone ohu liigitamisega konkreetsesse I lisas osutatud ohukategooriasse,
teavitab oma kahtlustest viivitamata komisjoni ja lisab pohjused.

3. Enne delegeeritud digusakti vastuvdtmist hindab komisjon p&hjalikult neid ohte, mille iimberliigitamine on vajalik,
ja sellise imberliigitamise mdaju.
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Artikkel 43
Delegeeritud volituste rakendamine
1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artiklis 42 osutatud digus vdtta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates 21. aprillist
2018. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja méodumist.
Volituste delegeerimist uuendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vdlja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v&i
ndukogu esitab selle suhtes vastuviite, tehes seda hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

On eriti oluline, et komisjon jargiks oma tavapirast praktikat ning konsulteeriks enne nende delegeeritud digusaktide
vastuvotmist ekspertidega, sealhulgas litkmesriikide ekspertidega.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklis 42 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega Gpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jirgmisel pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupieval. 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 néukogule.

5. Artikli 42 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub tiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei
ole kahe kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvditeid voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuvditeid. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.
Artikkel 44

Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee médruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.
2. Kdiesolevale loikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.
3. Kdesolevale Idikele viitamisel kohaldatakse méddruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

4. Kdesolevale loikele viitamisel kohaldatakse madruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8 koostoimes artikliga 5.

5. Komisjon konsulteerib komiteega kdigis kiisimustes, mille puhul on méairuse (EL) nr 1025/2012 v&i muude liidu
digusaktide kohaselt ndutav konsulteerimine valdkonna ekspertidega.

Komitee voib lisaks kisitleda koiki muid kdesoleva midruse kohaldamisega seotud kiisimusi, mida voib kodukorra
kohaselt tdstatada esimees voi lilkmesriigi esindaja.

VIII PEATUKK

ULEMINEKU- JA LOPPSATTED
Artikkel 45
Karistused

1.  Liikmesriigid kehtestavad karistusnormid, mida kohaldatakse ettevotjate suhtes, kes rikuvad kdesoleva miiruse
sitteid. Konealused normid véivad holmata kriminaalkaristusi raskete rikkumiste eest.



31.3.2016 Euroopa Liidu Teataja L 81/73

Ettendhtud karistused on tShusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

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

2. Liikmesriigid votavad kéik meetmed, mis on vajalikud, et tagada kiesoleva madruse sitteid rikkunud ettevotjate
suhtes kohaldatavate karistusnormide tiitmine.

Artikkel 46
Kehtetuks tunnistamine
Direktiiv 89/686/EMU tunnistatakse kehtetuks alates 21. aprillist 2018.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kisitatakse viidetena kiesolevale midirusele ja neid loetakse vastavalt X lisas
esitatud vastavustabelile.

Artikkel 47
Uleminekusitted

1. Ilma et see piiraks 18ike 2 kohaldamist, ei takista liikmesriigid direktiiviga 89/686/EMU reguleeritud toodete turul
kittesaadavaks tegemist, kui need vastavad nimetatud direktiivi nduetele ning kui need on turule lastud enne 21. aprilli
2019.

2. Direktiivi 89/686/EMU alusel viljastatud EU tiiiibihindamissertifikaadid ja kinnitusotsused jidvad kehtima kuni
21. aprillini 2023, kui need enne seda kuupdeva ei aegu.

Artikkel 48
Joustumine ja kohaldamine
1. Kdiesolev miirus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

2. Kdiesolevat maarust kohaldatakse alates 21. aprillist 2018, vilja arvatud:
a) artikleid 20-36 ja artiklit 44, mida kohaldatakse alates 21. oktoobrist 2016;

b) artikli 45 1diget 1, mida kohaldatakse alates 21. martsist 2018.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.
Strasbourg, 9. mirts 2016
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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I LISA

ISIKUKAITSEVAHENDITE OHUKATEGOORIAD

Selles lisas sdtestatakse nende ohtude kategooriad, mille eest isikukaitsevahendid on ette nihtud kasutajaid kaitsma.

I kategooria

[ kategooria hdlmab iiksnes jirgmisi minimaalseid ohte:

a) pindmine mehaaniline vigastus;

b) kontakt ndrgatoimeliste puhastusvahenditega voi pikaajaline kontakt veega;

c) kontakt kuumade pindadega, mille temperatuur on kuni 50 °C;

d) silmade kahjustus paiksevalgusega kokkupuutumise tdttu (muu kui piikse poole vaatamine);

e) mitteddrmuslikud keskkonnatingimused.

II kategooria

II kategooria holmab muid kui I ja III kategoorias loetletud ohte.

III kategooria

II kategooria holmab iiksnes ohte, millel vdivad olla viga tdsised tagajirjed, nagu surm vdi poordumatu
tervisekahjustus, ning mis on seotud jargmisega:

a) tervisele ohtlikud ained ja segud;

b) keskkonnad, milles valitseb hapnikunappus;
c¢) kahjulikud biotoimeained;

d) ioniseeriv kiirgus;

e) korge temperatuuriga keskkond, mille m&ju on vorreldav mojuga, mida avaldab Shutemperatuur, mis on vihemalt
100 °G;

f) madala temperatuuriga keskkond, mille mdju on vorreldav mdjuga, mida avaldab dhutemperatuur, mis on — 50 °C
voi vahem;

g) korgelt kukkumine;

h) elektriloogid ja elektripinge all olevate detailidega toGtamine;
i) uppumine;

j) kdsimootorsaagide pdhjustatud 16iked;

k) korgsurvejoad;

) kuulihaavad voi noatorked;

m) kahjulik miira.
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II LISA

OLULISED TERVISEKAITSE- JA OHUTUSNOUDED
SISSEJUHATAVAD MARKUSED
1. Kiesolevas méiruses sitestatud olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded on kohustuslikud.

2. Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduetega seotud kohustusi kohaldatakse ainult juhul, kui vastav oht on
asjaomase isikukaitsevahendiga seoses olemas.

3. Olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid tuleb tdlgendada ja kohaldada viisil, mis vGtab arvesse tehnika taset ja
kiibelolevat tava projekteerimisel ja tootmisel, samuti tehnilisi ja majanduslikke kaalutlusi, mis on kooskdlas
tervise ja ohutuse kdrgetasemelise kaitsega.

4. Tootja korraldab ohuhindamise, et selgitada vilja ohud, mis on seotud tema isikukaitsevahenditega. Isikukaitse-
vahendite edaspidisel projekteerimisel ja tootmisel peab ta seda hinnangut arvesse votma.

5. Isikukaitsevahendi projekteerimisel ja tootmisel ning kasutusjuhiste koostamisel ei vota tootja arvesse iiksnes
vahendi ettendhtud kasutusotstarvet, vaid ka mdistlikult eeldatavaid otstarbeid. Vajaduse korral tagatakse muude
isikute kui kasutaja tervise ja ohutuse kaitse.

1. KOIGI ISIKUKAITSEVAHENDITE PUHUL RAKENDATAVAD ULDNOUDED

Isikukaitsevahend peab tagama piisava kaitse nende ohtude eest, mille eest kaitsmiseks see on ette ndhtud.

1.1. Projekteerimise pohimaotted
1.1.1.  Ergonoomika

Isikukaitsevahend tuleb projekteerida ja toota nii, et eeldatavate kasutamistingimuste puhul saab kasutaja ohuga
seotud toiminguid sooritada tavaparaselt ja suurimal vdimalikul kaitsetasemel.

1.1.2.  Kaitsetasemed ja -klassid
1.1.2.1. Optimaalne kaitsetase

Projekteerimisel arvestatav optimaalne kaitsetase on selline, et isikukaitsevahendi kasutamisest tekkivad
piirangud ei takista veel isikukaitsevahendi tohusat kasutamist ohuolukorras olemise ajal ega toimingute
tavapdarast sooritamist.

1.1.2.2. Erinevatele ohuastmetele vastavad kaitseklassid

Kui erinevate eeldatavate kasutustingimuste puhul esinevad sama ohu erinevad astmed, tuleb asjakohaste
isikukaitsevahendite projekteerimisel arvesse votta vastavaid kaitseklasse.

1.2. Isikukaitsevahendite ohutus
1.2.1.  Olemuslike ohtude ja hiirivate omaduste puudumine

Isikukaitsevahend tuleb projekteerida ja toota nii, et eeldatavates kasutustingimustes ei pdhjusta see ohtu ega
hdiri.
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1.2.1.1. Sobivad koostismaterjalid
Isikukaitsevahendi valmistamiseks kasutatavad materjalid, sh nende vdimalikud lagunemissaadused, ei tohi
m&jutada kahjulikult kasutajate tervist ega ohutust.

1.2.1.2. Kasutajaga kokkupuutuvate isikukaitsevahendi osade pinna hea seisukord
Uhelgi isikukaitsevahendi osal, mis puutub kasutajaga isikukaitsevahendi kandmise ajal kokku v&i v&ib temaga
kokku puutuda, ei tohi olla karedat pinda, teravaid servi, teravaid otsi jms, mis voib pdhjustada liigset naha
arritust voi vigastusi.

1.2.1.3. Kasutaja liikumisvabaduse vdimalikult vihene takistamine
Isikukaitsevahendist tingitud takistused toimingute elluviimisele, vajalike kehaasendite votmisele ja imbruse
tajumisele tuleb viia miinimumini. Peale selle ei tohi isikukaitsevahendi kasutamine pdhjustada tegevusi, mis
voivad kasutajat ohustada.

1.3. Mugavus ja tdhusus

1.3.1.  Isikukaitsevahendi sobivus kasutaja kehaehitusega
Isikukaitsevahend tuleb projekteerida ja toota sellisel viisil, et kasutajal oleks voimalikult kerge seda digesti selga
panna ja et see piisiks eeldatava kasutusaja kestel omal kohal, arvestades viliseid tegureid, liigutusi ja
kehaasendeid. Selleks peab olema v&imalik reguleerida isikukaitsevahend kasutaja kehaehitusele vastavaks koigi
voimalike vahendite abil, nagu sobivad reguleerimis- ja kinnitusvahendid ning suurusnumbrid.

1.3.2.  Kergus ja tugevus
Isikukaitsevahend peab olema nii kerge kui véimalik, ilma et see mdjutaks konstruktsiooni tugevust ja tShusust.
Isikukaitsevahend peab vastama konkreetsetele lisanduetele piisava kaitse tagamiseks nende ohtude eest, mille
jaoks see on mdeldud, ning isikukaitsevahend peab pidama vastu eeldatavates kasutustingimustes esinevatele
keskkonnaméjuritele.

1.3.3.  Samaaegseks kasutamiseks mdeldud erinevat tiiiipi isikukaitsevahendite iihilduvus
Kui sama tootja laseb turule erinevat tiitipi isikukaitsevahendite mitu mudelit, et tagada kiilgnevate kehaosade
samaaegne kaitsmine, siis peavad need tthilduma.

1.3.4. Eemaldatavate kaitsvate detailidega kaitseriietus
Eemaldatavate kaitsvate detailidega kaitseriietus kuulub isikukaitsevahendite hulka ja vastavushindamisme-
netlustes tuleb seda hinnata kui kombinatsiooni.

1.4. Tootja kasutusjuhised ja teave

Koos isikukaitsevahendiga esitatavad kasutusjuhised peavad lisaks tootja nimele ja aadressile sisaldama kogu
jargmist asjakohast teavet:

a) ladustamise, kasutamise, puhastamise, hooldamise, korrastamise ja desinfitseerimise juhised. Tootja
soovitatud puhastus-, hooldus- ja desinfektsioonivahendid ei tohi asjakohastele juhistele vastaval kasutamisel
kahjustada isikukaitsevahendit voi selle kasutajat;

b) isikukaitsevahendi kaitsetaseme voi -klassi mddramiseks tehtud asjakohastes tehnilistes katsetes kindlaks
tehtud kaitseomadused;
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¢) vajaduse korral koos isikukaitsevahendiga kasutatavad lisaseadmed ja asjakohaste varuosade omadused;
d) vajaduse korral erinevatele ohutasemetele vastavad kaitseklassid ja kasutuspiirid;
e) vajaduse korral isikukaitsevahendi voi selle teatavate osade kasutusaja 18ppemise kuu ja aasta vdi kasutusaeg;
f) vajaduse korral veoks sobiv pakendiliik;
g) mirgiste tdhendus (vt punkti 2.12);
h) oht, mille eest kaitsmiseks isikukaitsevahend on projekteeritud;
i) viide kédesolevale mairusele ja vajaduse korral viited teistele liidu tihtlustamiséigusaktidele;
j) isikukaitsevahendi vastavushindamisel osalenud teavitatud asutuse voi asutuste nimi, aadress ja identifitseeri-
misnumber;
k) viited kasutatud harmoneeritud standardi(te)le, sealhulgas standardi(te) kuupdev, voi viited muudele
kasutatud tehnilistele kirjeldustele;

l) internetiaadress, kus ELi vastavusdeklaratsioon on kittesaadav.
Tootja antavad kasutusjuhised ei pea sisaldama alapunktides i, j, k ja | osutatud teavet, kui isikukaitsevahendiga
on kaasas ELi vastavusdeklaratsioon.

2. PALJUSID ISIKUKAITSEVAHENDITE TUUPE KASITLEVAD UHISED LISANOUDED

2.1. Reguleeritavad isikukaitsevahendid
Kui isikukaitsevahendil on reguleerimisseadis, siis peab see olema projekteeritud ja toodetud nii, et parast
reguleerimist ei tule see eeldatavates kasutustingimustes iseeneslikult lahti.

2.2. Kaitstavaid kehaosi katvad isikukaitsevahendid
Isikukaitsevahend tuleb projekteerida ja toota nii, et selle kasutamisest pdhjustatud higistamine oleks viidud
miinimumini. Vastasel juhul peab see olema varustatud higi imavate vahenditega.

2.3. Nio, silmade ja hingamiselundkonna isikukaitsevahendid
Isikukaitsevahendist pohjustatud piirangud kasutaja niole, silmadele, vaateviljale ja hingamiselundkonnale
peavad olema viidud miinimumini.
Seda tiiiipi isikukaitsevahendite klaasid peavad olema sellise optilise neutraalsusega, mis on vastavuses kasutaja
tegevuse tipsusastme ja kestusega.
Kui see on vajalik, siis tuleb sellist isikukaitsevahendit to6delda voi tagada sellele vahendid uduseks muutumise
valtimiseks.
Isikukaitsevahendite mudelid, mis on mdeldud kasutajale, kelle ndgemine vajab korrigeerimist, peavad sobima
kokku prillide voi kontaktlddtsedega.

2.4. Piiratud kasutusajaga isikukaitsevahendid

Kui on teada, et uue isikukaitsevahendi kaitseomadused vdivad aja jooksul mirkimisvaarselt halveneda, tuleb
igale turule lastavale isikukaitsevahendile voi selle vahetatavale osale ja pakendile kanda kustutamatult ja iiheselt
mdistetavalt tootmiskuu ja -aasta ja/vdi voimaluse korral kasutusaja 1oppemise kuu ja aasta.

Kui tootja ei saa kinnitada isikukaitsevahendi tegelikku kasutusaega, peab ta kasutusjuhistes esitama kogu teabe,
mis on ostjale vdi kasutajale vajalik keskmise kasutusaja 10ppemise kuu ja aasta mddramisel, pidades silmas
mudeli kvaliteeditaset ning tegelikke ladustamis-, kasutamis-, puhastamis-, korrastamis- ja hooldamistingimusi.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

Kui isikukaitsevahendi kaitseomadused tootja soovitatud korrapiraselt kasutatavast puhastusviisist tuleneva
vananemise tottu tdendoliselt mdrgatavalt ja kiiresti halvenevad, peab tootja vdimaluse korral igale turule
lastavale isikukaitsevahendile kandma marke, mis niitab suurimat puhastuskordade arvu, mille tditumisel tuleb
isikukaitsevahendit kontrollida voi see kasutusest kdrvaldada. Kui isikukaitsevahendile ei ole marget kantud,
peab tootja esitama selle teabe kasutusjuhistes.

Isikukaitsevahendid, mis vdivad kasutamisel takerduda

Kui isikukaitsevahendi eeldatavate kasutustingimuste puhul on eclkdige oht, et isikukaitsevahend voib litkuva
objekti kiilge takerduda ja kasutaja sellega ohtu seada, peab isikukaitsevahend olema sellisel viisil projekteeritud
ja toodetud, et teatav isikukaitsevahendi detail murdub v&i rebeneb ja seetdttu oht moodub.

Potentsiaalselt plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavad isikukaitsevahendid

Potentsiaalselt plahvatusohtlikus keskkonnas kasutamiseks kavandatud isikukaitsevahendid tuleb projekteerida ja
toota sellisel viisil, et need ei saaks pohjustada elektri, elektrostaatilise laengu voi 1o6gi tottu tekkivat
kaarlahendust voi sidet, mis vdiks plahvatusohtliku segu siitidata.

Kiireks sekkumiseks voi kiiresti selga panemiseks vdi eemaldamiseks mdeldud isikukaitsevahendid

Seda tiitipi isikukaitsevahendid tuleb projekteerida ja toota sellisel viisil, et nende selga panemise ja seljast
votmise aeg oleks voimalikult lithike.

Kui isikukaitsevahendil on kinnitussiisteemid, mis véimaldavad kasutajal isikukaitsevahendit diges asendis hoida
voi seda eemaldada, siis peab olema voimalik neid siisteeme kiiresti ja holpsalt kasutada.

Eriti ohtlikus olukorras sekkumiseks kasutatavad isikukaitsevahendid

Eriti ohtlikus olukorras sekkumiseks kasutatava isikukaitsevahendi tootja esitatav kasutusjuhend peab sisaldama
eelkdige juhiseid, mis on mdeldud pidevatele ja erivdljadppega inimestele, kes oskavad neid tdlgendada ja
tagavad, et kasutaja neid juhiseid rakendab.

Kasutusjuhendis tuleb ka kirjeldada, kuidas kasutaja peal kontrollida, kas isikukaitsevahend on &igesti
reguleeritud ja tookorras.

Kui isikukaitsevahend on varustatud hiireseadmega, mis aktiveerub ettendhtud kaitsetaseme puudumisel, siis
tuleb hiireseade projekteerida ja paigutada nii, et kasutaja on vdimeline seda eeldatavates kasutustingimustes
tajuma.

Kasutaja poolt reguleeritavate vdi eemaldatavate osadega isikukaitsevahendid

Kui isikukaitsevahend sisaldab osi, mida kasutaja saab selle kiilge kinnitada, reguleerida voi viljavahetamise
eesmirgil eemaldada, siis tuleb need osad projekteerida ja toota nii, et neid oleks véimalik ilma tooriistadeta
kergesti kinnitada, reguleerida ning eemaldada.

Viliste lisaseadmetega ithendatavad isikukaitsevahendid

Kui isikukaitsevahend sisaldab ithendussiisteemi, mis véimaldab seda muude lisaseadmetega ithendada, siis peab
tthendusmehhanism olema projekteeritud ja toodetud sellisel viisil, et seda saaks kinnitada ainult selleks ette
nahtud isikukaitsevahendile.

Vedelikuringlussiisteemiga isikukaitsevahendid

Kui isikukaitsevahend on varustatud vedelikuringlussiisteemiga, tuleb see siisteem valida voi projekteerida ja
paigaldada sellisel viisil, et eeldatavates kasutustingimustes voolaks vedelik kaitstava kehaosa liheduses kogu
ulatuses takistusteta, olenemata kasutaja tegevusest, asendist vdi liigutustest.
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2.12.  Isikukaitsevahendid, millel on iiks v6i mitu tervisekaitse ja ohutusega otseselt v&i kaudselt seotud tunnusmirki
voi tahist

Kui isikukaitsevahendil on iiks v&i mitu tervisekaitse ja ohutusega otseselt vdi kaudselt seotud tunnusmarki voi
tdhist, peavad sellised tunnusmirgid voi tihised vdimaluse korral olema thtlustatud piktogrammid voi
ideogrammid. Nad peavad olema histi ndhtavad ja loetavad ning jadma selliseks isikukaitsevahendi eeldatava
kasutusaja jooksul. Vairitimdistmise viltimiseks peavad need mirgid lisaks olema tdielikud, tipsed ja
arusaadavad. Eriti kui need mirgid sisaldavad sonu voi lauseid, peavad need olema tarbijatele ja 16ppkasutajatele
kergesti arusaadavas keeles, mille on kindlaks maaranud liikmesriik, kus isikukaitsevahend turul kittesaadavaks
tehakse.

Kui isikukaitsevahend on vajaliku margi voi selle osa lisamiseks liiga viike, tuleb asjakohane teave mirkida
pakendile ja tootja kasutusjuhistesse.

2.13.  Kasutaja kohalolust visuaalselt mirku andev isikukaitsevahend

Isikukaitsevahenditel, mis eeldatavates kasutustingimustes peavad tegema kasutaja paremini ja eraldi ndhtavaks,
peab olema iiks (vOi mitu) otstarbekohaselt asetatud vahendit voi seadist, mis kiirgavad sobiva intensiivsuse
ning sobivate fotomeetriliste ja kolorimeetriliste omadustega otsest vdi peegeldunud nihtavat valgust.

2.14.  Mitme samaaegse ohu puhul kasutatavad isikukaitsevahendid

Isikukaitsevahendid, mis on ette nihtud kasutaja kaitsmiseks mitme samaaegse ohu eest, peavad olema
projekteeritud ja toodetud sellisel viisil, et eelkdige oleks tdidetud iga konealuse ohu puhul kehtivad olulised
tervisekaitse- ja ohutusnduded.

3. ERI OHTUDE PUHUL ESITATAVAD LISANOUDED
3.1. Kaitse mehaaniliste lookide eest
3.1.1.  Look kukkuvalt voi lendavalt esemelt ja kehaosa l166mine vastu takistust

Isikukaitsevahend, mis on moeldud kaitseks niisuguse ohu eest, peab piisima eeldatava kasutusaja kestel
kiillaldaselt loogikindlana, et viltida eriti kaitstava kehaosa muljumisest voi torkamisest tingitud vigastusi,
vihemalt sellise 166gienergia tasemeni, millest kdrgemal 160ki taluva kaitsevahendi suured mootmed voi mass
hakkaksid takistama isikukaitsevahendi tShusat kasutamist.

3.1.2.  Kukkumine
3.1.2.1. Libisemisest tingitud kukkumise valtimine

Libisemise valtimiseks mdeldud kaitsejalatsite tallad peavad olema projekteeritud ja toodetud voi varustatud
lisavahenditega selliselt, et tagada pinna laadi voi seisundit arvesse vdttes piisav libisemiskindlus.

3.1.2.2. Allakukkumise viltimine

Allakukkumise voi selle tagajirgede viltimiseks kavandatud isikukaitsevahendil peavad olema julgestusrihmad
selle kinnitamiseks keha kiilge ja tthendussiisteem nende kinnitamiseks kindla vilise kinnituspunkti kiilge.
Isikukaitsevahend tuleb projekteerida ja toota selliselt, et tagada eeldatavates kasutustingimustes kasutaja
voimalik lithim vertikaalkukkumise vahemaa, mis aitab viltida takistuste vastu porkamist ja hoida édra
pidurdusjou kasvamist lavivaartuseni, millest kdrgemal vdib inimene saada vigastusi voi kukkuda edasi mone
isikukaitsevahendi osa lahtitulemise vdi purunemise tdttu.

Selline isikukaitsevahend peab samuti tagama, et parast kukkumise peatamist jadb kasutaja sobivasse asendisse,
milles ta saab vajaduse korral abi oodata.

Tootja kasutusjuhistes peab olema tépselt ja taielikult esitatud kogu jargmine asjakohane teave:

a) kindla vilise kinnituspunkti omadustele esitatavad nduded ja kasutajast allpool oleva vaba kukkumisruumi
viikseim lubatud pikkus;

b) julgestusrihmade 6ige kinnitamine timber keha ja isikukaitsevahendi tihendussiisteemi kinnitamine kindla
vilise kinnituspunkti kiilge.
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3.1.3.

3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

Mehaaniline vibratsioon

Mehaanilise vibratsiooni méju viltimiseks projekteeritud isikukaitsevahend peab tagama ohustatud kehaosale
mdjuva kahjuliku vibratsioonikomponendi kiillaldase ndrgenemise.

Kehaosade kaitse staatilise surve eest

Isikukaitsevahendid, mis on projekteeritud teatavate kehaosade kaitseks staatilise surve eest, peavad kiillaldase
tohususega leevendama surve moju, et véltida tdsiseid vigastusi ja kroonilisi haigusi.

Kaitse mehaaniliste vigastuste eest

Kogu keha vdi mone kehaosa pindmiste vigastuste, nagu marrastuste, torke- ning ldikehaavade voi
hammustuste eest kaitsmiseks projekteeritud isikukaitsevahendi koostismaterjalid ja muud osad tuleb valida vai
projekteerida ja ithendada nii, et tagada eeldatavates kasutustingimustes seda tiitipi isikukaitsevahendite
kiillaldane vastupidavus hodrdumisele, labitorkele ja sisseldikamisele (vt ka punkti 3.1).

Kaitse vedelikes
Kaitse uppumise eest

Uppumisohu véltimiseks kavandatud isikukaitsevahend peab suutma ka jouetu vdi teadvusetu kasutaja
voimalikult kiiresti tervist ohustamata pinnale tdsta ning hoidma kasutajat asendis, mis vdimaldab tal abi
saabumiseni hingata.

Isikukaitsevahend v&ib olla tervenisti vdi osaliselt ujuvast materjalist voi kasitsi voi automaatselt gaasiga tdidetav
voi taispuhutav.

Eeldatavates kasutustingimustes:

a) peab isikukaitsevahend nduetekohast kasutamist takistamata pidama vastu kukkumisloogile ja vedeliku
m&jule;

b) peab tdispuhutav isikukaitsevahend tdituma Shu voi gaasiga kiiresti ja tdielikult.

Kui eeldatavad kasutustingimused seda nduavad, peab teatavat tiiiipi isikukaitsevahend vastama ka ithele voi
mitmele jargmistest lisatingimustest:

a) sellel peavad olema teises 16igus osutatud tdispuhumisseadmed ja/voi valgus- voi helisignaalseade;
b) sellel peab olema haaramis- ja kinnitamisseade, mille abil saab kasutaja vedelikust vilja tdsta;

¢) see peab sobima pikaajaliseks kasutamiseks kogu selle aja jooksul, mil arvatavasti riietatud kasutaja viibib
vedelikus voi on sinna kukkumise ohus.

Ujumise abivahendid

Eeldatavates kasutustingimustes tdhusa ujuvuse tagamiseks mdeldud riietus, mis on kandmisel ohutu ja hoiab
inimest vedeliku pinnal. Need isikukaitsevahendid ei tohi eeldatavates kasutustingimustes piirata inimese
liikkumisvabadust ja peavad eeskitt vdimaldama kasutajal ujuda voi pdgeneda ohu korral vdi péésta teisi inimesi.

Miirakaitse

Miirakaitseks moeldud isikukaitsevahend peab véimaldama norgendada miira moju selliselt, et kasutaja
kokkupuude ei iiletaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2003/10/EU sitestatud piirnorme (').

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. veebruari 2003. aasta direktiiv 2003/10/EU téotervishoiu ja tédohutuse miinimumnduete kohta
seoses tootajate kokkupuutega fiitisikalistest mojuritest (miira) tulenevate riskidega (seitsmeteistkiimnes iiksikdirektiiv direktiivi
89/391/EMU artikli 16 loike 1 tahenduses) (ELT L 42, 15.2.2003, k 38).
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.7.

3.7.1.

Igal isikukaitsevahendil peab olema mirgis, mis niitab selle mirasummutusvdimet; kui see ei ole vdimalik,
esitatakse margis pakendil.

Kuumuse- ja/voi tulekaitse

Kogu keha vdi mone kehaosa kaitseks kuumuse ja/vdi tule eest kavandatud isikukaitsevahendil peab olema
eeldatavatele kasutustingimustele vastav soojusisolatsioonivdime ja mehaaniline vastupidavus.

Isikukaitsevahendi koostismaterjalid ja muud osad

Kiirguse ja konvektsioonsoojuse eest kaitsmiseks mdeldud koostismaterjalid ja muud osad peavad olema sobiva
soojusjuhtimise koefitsiendiga ja need peavad olema piisavalt raskesti siittivad, et vilistada juhusliku siittimise
ohtu eeldatavates kasutustingimustes.

Kui on ette nihtud, et nende materjalide ja muude osade vilispind on peegeldav, peab peegeldusvdime vastama
infrapunakiirgusest tingitud soojusvoo intensiivsusele.

Korges temperatuuris lithiajaliseks kasutamiseks mdeldud varustuse ning isikukaitsevahendite materjalid ja
muud osad, millele voib langeda kuumi pritsmeid (nt sulanud ainet), peavad olema sellise soojusmahtuvusega,
mis seoks suurema osa neeldunud soojusest, kuni kasutaja on ohupiirkonnast lahkunud ja isikukaitsevahendi
dra votnud.

Isikukaitsevahendite materjalid ja muud osad, millele vdib langeda kuuma ainet, peavad ka kiillaldaselt
summutama mehaanilisi l6oke (vt punkti 3.1).

Isikukaitsevahendite materjalidel ja muudel osadel, mis v&ivad juhuslikult kokku puutuda leegiga, samuti
toostus- voi tuletdrjevarustuse valmistamiseks kasutatavatel materjalidel ja muudel osadel peab olema
eeldatavate kasutustingimuste ohuastmele vastav siittimiskindlus ning kaitse soojus- voi kaarleegi kuumuse eest.
Nad ei tohi leekide mojul sulada ega soodustada tule levikut.

Kasutusvalmis komplektne isikukaitsevahend

Eeldatavates kasutustingimustes:

a) peab isikukaitsevahendi kaudu kasutajale tilekantav soojushulk olema nii vihene, et isikukaitsevahendi
kandmise kestel kaitstavasse kehaossa kogunenud soojushulk mingil tingimusel ei tekitaks valu ega
kahjustaks tervist;

b) ei tohi isikukaitsevahend vajaduse korral ldbi lasta vedelikku voi auru ega tekitada podletusi, kui kasutaja
puutub kokku teda kaitsva kihiga.

Kui isikukaitsevahend on varustatud jahutusseadmega, milles soojusvoog neeldub vedeliku aurustumise voi
tahke aine sublimeerumise tottu, tuleb selline seade projekteerida nii, et vabanevad lenduvad ained ei eralduks
mitte vélisest kaitsekihist kasutaja poole, vaid viljapoole.

Kui isikukaitsevahend on varustatud hingamisseadmega, peab see seade eeldatavates kasutustingimustes tagama
piisava kaitse.

Korges temperatuuris lithiajaliseks kasutamiseks kavandatud isikukaitsevahendile lisatud tootja kasutusjuhistes
tuleb esitada eeskitt koik asjakohased andmed, mille alusel saab kindlaks teha, kui kaua kasutaja voib vahendi
otstarbekohasel kasutamisel isikukaitsevahendi kaudu tilekandunud kuumusega kokku puutuda.

Kiilmakaitse

Kogu keha vdi méne kehaosa kaitseks kiilma eest kavandatud isikukaitsevahendil peab olema selline soojusiso-
latsioonivoime ja mehaaniline vastupidavus, mis vastab eeldatavatele kasutustingimustele, milles kasutamiseks
see isikukaitsevahend on mdeldud.

Isikukaitsevahendi koostismaterjalid ja muud osad

Killma eest kaitseks moeldud koostismaterjalid ja muud osad peavad olema nii madala soojusjuhtivuse
koefitsiendiga, kui see on eeldatavates kasutustingimustes vajalik. Isikukaitsevahendi painduvad materjalid ja
muud osad, mis on mdeldud kasutamiseks madalatel temperatuuridel, peavad siilitama sellise painduvusastme,
mis on ndutav vajalikeks liigutusteks ja kehaasenditeks.
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Isikukaitsevahendite materjalid ja muud osad, millele vdib langeda kiilma ainet, peavad ka kiillaldaselt
summutama mehaanilisi [66ke (vt punkti 3.1).

3.7.2. Kasutusvalmis komplektne isikukaitsevahend

Eeldatavates kasutustingimustes kehtivad jargmised nduded:

a) isikukaitsevahendi kaudu kasutajale iilekantav kilmavoog peab olema nii nork, et isikukaitsevahendi
kandmise kestel kaitstavasse kehaossa (kaasa arvatud sdrme- ja varbaotstesse) kogunenud killm mingil
tingimusel ei tekitaks valu ega kahjustaks tervist;

b) isikukaitsevahend peab olema vdimalikult vihma- ja veekindel ega tohi tekitada kahjustusi, kui kasutaja
puutub kokku teda kiilma eest kaitsva kihiga.

Kui isikukaitsevahend on varustatud hingamisseadmega, peab see seade eeldatavates kasutustingimustes tagama
piisava kaitse.

Madalatel temperatuuridel lihiajaliseks kasutamiseks kavandatud isikukaitsevahendile lisatud tootja
kasutusjuhistes tuleb esitada eeskitt koik asjakohased andmed, mille alusel saab kindlaks teha, kui kaua kasutaja
voib isikukaitsevahendi kaudu iilekandunud kiilmaga kokku puutuda.

3.8.  Kaitse elektriloogi eest
3.8.1. Isoleervahendid

Kogu keha vdi mone kehaosa kaitseks elektrivoolu toime eest kavandatud isikukaitsevahend peab olema
kiillaldaselt isoleeritud pingete eest, millega kasutaja voib koige ebasoodsamates eeldatavates kasutustingimustes
kokku puutuda.

Sellepdrast tuleb nende isikukaitsevahendite tiiiipide koostismaterjal ja muud osad valida v&i projekteerida ja
ithendada nii, et tagada kaitsekihti labiva lekkevoolu minimeerimine katsetingimustes, mille puhul pinged on
lahedased tegelikult esinevatele pingetele, nii et selle tugevus jddks igal juhul allapoole inimese taluvuspiirist
tulenevat kdrgeimat lubatavat taset.

Sellist tuitipi isikukaitsevahendid, mis on kavandatud kasutamiseks iiksnes t60ks pinge all olevate vdi pinge alla
sattuda voivate elektripaigaldistega, ja nende pakendid tuleb varustada mirgisega, millele on kantud eeskatt
nende kaitseklass vdi lubatav toopinge, toote seerianumber ja tootmiskuupiev. Kdnealuse isikukaitsevahendi
kaitsva kattekihi viliskiiljele tuleb jdtta ruumi ka selleks, et lisada hiljem kasutuselevotmise kuupdev ja
perioodiliste teimimiste voi kontrollimiste kuupéevad.

Tootja kasutusjuhistes peab eeskdtt olema margitud, milliste konkreetsete kasutusotstarvete jaoks konealused
isikukaitsevahendite tiiibid on mdeldud, ning kasutusaja jooksul tehtavate vajalike isolatsiooniteimimiste
kirjeldus ja sagedus.

3.8.2.  Elektrit juhtivad vahendid

Korgepinge all olevate detailidega tootamiseks moeldud elektrit juhtivad isikukaitsevahendid peavad olema
projekteeritud ja toodetud sellisel viisil, et oleks tagatud kasutaja ja tema tooobjektiks oleva rajatise potentsiaalie-
rinevuse puudumine.

3.9. Kiirguskaitse
3.9.1. Mitteioniseeriv kiirgus

Mitteioniseeriva kiirguse allikast pShjustatud akuutsete vdi krooniliste silmakahjustuste véltimiseks kavandatud
isikukaitsevahend peab neelama voi tagasi peegeldama suurema osa kahjuliku lainepikkusega kiirgusenergiast,
secjuures liigselt takistamata kahjutu nihtava spektriosa labitulekut, kontrastide tajumist ja vérvide eristamist,
kui see on eeldatavates kasutustingimustes ndutav.
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Selleks peavad silmakaitsevahendid olema projekteeritud ja toodetud nii, et nende spektraalne labilaskvus tagaks
labi filtri kasutaja silma joudva kiirgusenergia valgustustiheduse minimeerimise igal kahjustaval lainepikkusel, ja
et see mingil tingimusel ei iiletaks suurimat lubatud véirtust. Isikukaitsevahendid, mis on projekteeritud kaitsma
nahka mitteioniseeriva kiirguse eest, peavad suutma neelata voi tagasi peegeldada suurema osa kahjustava
lainepikkusega kiirgusenergiast.

Kaitseprillide omadused ei tohi eeldatavates kasutustingimustes kiirguse toimel halveneda ega muutuda ja igale
turustatavale eksemplarile peab olema margitud spektraalset labilaskvust iseloomustav kaitsefaktor.

Sama tiitipi kiirgusallikate puhul sobilikud prillid tuleb liigitada nende kaitsefaktorite suurenemise jirjekorras ja
tootja kasutusjuhistes peab olema eelkdige margitud, kuidas valida sobivat isikukaitsevahendit, vdttes arvesse
asjakohaseid kasutustingimusi, naiteks kaugust kiirgusallikast ja konealusel kaugusel kiiratava energia
spektrijaotust.

Asjakohase kaitsefaktori mirgib igale filtriga silmakaitsevahendi eksemplarile tootja.

3.9.2. Ioniseeriv kiirgus
3.9.2.1. Kaitse vilise radioaktiivse saaste eest

Kogu keha v6i mdne kehaosa kaitseks radioaktiivse tolmu, gaaside, vedelike vi nende segude eest kavandatud
isikukaitsevahendi koostismaterjalid ja muud osad tuleb valida v&i projekteerida ja ithendada nii, et eeldatavates
kasutustingimustes valdib isikukaitsevahend tGhusalt saasteainete ldbitungimist.

Olenevalt sellest, milliste saasteainetega on tegemist voi millises olekus need on, voib vajaliku libimatuse
saavutamiseks kasutada kaitsekihti ja/vdi muid vajalikke vahendeid, nagu saasteainete korduva sissetungimise
véltimiseks mdeldud ventilatsiooni- ja réhuseadmed.

Seda tiitipi isikukaitsevahendeid peab saama eeldatava kasutusaja kestel pirast puhastamist uuesti kasutada.

3.9.2.2. Kaitse vilise kiirguse eest

Kasutaja tiielikuks kaitseks vilise kiirguse eest voi, kui see ei ole vdimalik, kiirguse kiillaldaseks norgendamiseks
kavandatud isikukaitsevahend tuleb projekteerida ainult kaitseks norga elektron- (nt beeta-) voi footon- (nt
rontgen- ja gamma-) kiirguse eest.

Seda tiiiipi isikukaitsevahendite koostismaterjal ja muud osad tuleb valida vdi projekteerida ja thendada nii, et
tagada eeldatavates kasutustingimustes ndutav kasutaja kaitstuse tase, ilma et see pohjustaks kiirgusega
kokkupuute aja pikenemist liigutuste, asendi voi litkumise takistamise t3ttu (vt punkti 1.3.2).

Isikukaitsevahendil peab olema mirgis eeldatavates kasutustingimustes sobiva(te) koostismaterjali(de) tiiiibi ja
paksuse kohta.

3.10.  Kaitse tervisele ohtlike ainete ja segude ning kahjulike biotoimeainete eest
3.10.1. Hingamisteede kaitse

Hingamiselundkonna kaitseks kavandatud isikukaitsevahend peab vdimaldama inimesel kasutada hingamis-
kélblikku 6hku, kui timbritsev Shk on saastatud ja/voi selle hapnikusisaldus ei ole kiillaldane.

Hingamiskdlblik 8hk, mida kasutaja saab isikukaitsevahendi kaudu, saadakse sobival viisil, nditeks saastatud dhu
filtreerimise abil 14bi kaitsevahendi vdi saastamata allikast varustamise kaudu.

Selliste isikukaitsevahendite tiitipide koostismaterjalid ja muud osad tuleb valida voi projekteerida ja ithendada
nii, et tagada ecldatavates kasutustingimustes vahendi kasutusaja viltel kasutajale normaalne hingamine ja
hingamishiigieen.
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3.10.2.

Néokatte Shukindlus, rdhulang sissehingamisel ja puhastusvdime (filtreeriva seadme puhul) peavad olema
sellised, et saastatud atmosfdidrist pirinevate saasteainete libitungimise mdir oleks kiillaldaselt viike ega
kahjustaks kasutaja tervist ega halvendaks tema hingamishiigieeni.

Isikukaitsevahendile peab olema kantud asjakohase isikukaitsevahendi andmed, mis koos kasutusjuhistega
voimaldavad viljadppinud kvalifitseeritud kasutajal seda igesti kasutada.

Filtreeriva seadme puhul tuleb tootja kasutusjuhistesse markida ka uute originaalpakendis filtrite sdilimistahtaeg.

Naha ja silmade kaitse

Kogu keha voi mone kehaosa kaitseks tervisele ohtlike ainete ja segude ning kahjulike biotoimeainete eest
kavandatud isikukaitsevahendi kaitsekiht peab eeldatavates kasutustingimustes takistama nende ainete ja segude
ning toimeainete ldbitungimist ja levikut.

Selleks tuleb konealuse isikukaitsevahendi tiiiipide koostismaterjalid ja muud osad valida vdi projekteerida ja
thendada selliselt, et tagada vdimaluse korral tiielik kaitse kahjulike ainete labitungimise eest, mis vdimaldab
vajaduse korral igapdevast kasutusaega pikendada, vOi kui see ei ole vdimalik ja tagatakse piiratud
labitungimatus, tuleb kasutusaega lithendada.

Kui on tegemist isikukaitsevahendi kaitsva toime kestust piiravate teatavate suure libitungimisvdimega tervisele
ohtlike ainete ja segude voi kahjulike biotoimeainetega, tuleb isikukaitsevahendite liigitamiseks kaitsetdhususe
jargi teha nendega nende laadi ja ecldatavaid kasutustingimusi arvesse vottes standardkatsed. Isikukaitse-
vahendile, mida peetakse katsenduetele vastavaks, tuleb kanda mirgis, millele mirgitakse eeskitt katsetel
kasutatud ainete nimetused vOi nimetuste puudumise korral koodid ja vastav standardne kaitseaeg. Tootja
kasutusjuhistes tuleb esitada eeskitt ainekoodide selgitus (vajaduse korral), standardkatsete iiksikasjalik kirjeldus
ja kogu vajalik teave, et mairata pikim lubatud kandmisaeg erinevates eeldatavates kasutustingimustes.

Sukeldumisvarustus

Hingamisaparaat peab eeldatavates kasutustingimustes tagama kasutaja varustamise hingamiskdlbliku
gaasiseguga, vottes eelkdige arvesse suurimat sukeldumissiigavust.

Kui eeldatavad kasutustingimused seda nduavad, peab sukeldumisvarustuse juurde kuuluma:

a) sukeldumisiilikond, mis kaitseb kasutajat kiilma (vt punkti 3.7) ja/voi siigavusest tingitud surve eest (vt
punkti 3.2);

b) alarmiseade, mis hoiatab kasutajat digel ajal hingamiskdlbliku gaasisegu 16ppemisest (vt punkti 2.8);

¢) paisteseade, mis vdimaldab kasutajal pinnale tGusta (vt punkti 3.4.1).
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III LISA

ISIKUKAITSEVAHENDI TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Tehnilises dokumentatsioonis tdpsustatakse vahendeid, mida tootja on kasutanud isikukaitsevahendi vastavuse
tagamiseks artiklis 5 osutatud ja II lisas sitestatud kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab vahemalt jargmisi osi:

a) isikukaitsevahendi ja selle nduetekohase kasutamise terviklik kirjeldus;

b) selle ohu hindamine, mille eest kaitsmiseks isikukaitsevahend on ette nahtud;

¢) isikukaitsevahendi suhtes kohaldatavate oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete loetelu;

d) isikukaitsevahendi ja selle osade, alamkoostude ning vooluringide projekteerimis- ning tootmisjoonised ja -skeemid;

¢) punktis d osutatud jooniste ja skeemide ning isikukaitsevahendi kasutamise mdistmiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

f) wviide artiklis 14 osutatud harmoneeritud standardile, mida on isikukaitsevahendi projekteerimisel ja tootmisel
kohaldatud. Harmoneeritud standardite osalise kohaldamise puhul mairgitakse dokumentatsioonis dra kohaldatud
osad;

g) kui harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud voi neid on ainult osaliselt kohaldatud, siis loetelu muudest
tehnilistest kirjeldustest, mida on kohaldatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete taitmiseks;

h) nende projekteerimisarvutuste, kontrollimiste ja hindamiste tulemused, mis on tehtud isikukaitsevahendi olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele vastavuse tdendamiseks;

i) nende katsete protokollid, mis on tehtud isikukaitsevahendi olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele vastavuse
tdendamiseks ning vajaduse korral asjakohase kaitseklassi kindlaks méddramiseks;

j) nende vahendite kirjeldus, mida tootja kasutas isikukaitsevahendi tootmise ajal, et tagada toodetud isikukaitsevahendi
vastavus projekti spetsifikatsioonidele;

k) Il lisa punktis 1.4 sitestatud tootja kasutusjuhiste ja teabe koopia;

l) isikukaitsevahendite puhul, mida toodetakse eraldi ttksusena sobima konkreetsele kasutajale, koik vajalikud juhised
sellise isikukaitsevahendi valmistamiseks kinnitatud pohimudeli alusel;

m) isikukaitsevahendite puhul, mida toodetakse seeriatena, kus iga itksus on kohandatud sobima konkreetsele kasutajale,
nende meetmete kirjeldus, mida tootja votab paigaldus- ja tootmisprotsessi ajal iga isikukaitsevahendi vastavuse
tagamiseks kinnitatud tiiiibile ning kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.
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IV LISA
TOOTMISE SISEKONTROLL
(Moodul A)

1.  Tootmise sisekontroll on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab punktides 2, 3 ja 4 sitestatud kohustused
ning tagab ja kinnitab oma ainuvastutusel, et asjaomased isikukaitsevahendid vastavad kdesoleva middruse alusel
kohaldatavatele nduetele.

2. Tehniline dokumentatsioon
Tootja koostab III lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni.

3. Tootmine
Tootja teeb kdik vajaliku, et tootmisprotsess ja selle jdrelevalve tagaksid toodetud isikukaitsevahendi vastavuse
punktis 2 osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning kdesoleva méiruse alusel kohaldatavatele nduetele.

4.  CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

4.1. Tootja kannab CE-mirgise igale isikukaitsevahendile, mis vastab kiesoleva mairuse alusel kohaldatavatele nouetele.

4.2. Tootja koostab isikukaitsevahendi iga mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja hoiab seda koos tehnilise
dokumentatsiooniga riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana kiimne aasta jooksul pdrast isikukaitsevahendi
turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis mairatletakse isikukaitsevahend, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste ndudmise korral neile kittesaadavaks.

5. Volitatud esindaja

Punktis 4 sitestatud tootja kohustusi voib téita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on
volituses tdpsustatud.
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V LISA
ELI TOUBIHINDAMINE
(Moodul B)
1. ELi tuubihindamine on osa vastavushindamismenetlustest, mille kiigus teavitatud asutus uurib isikukaitsevahendi

tehnilist projekti ning kontrollib ja kinnitab, et see vastab kdesoleva midruse nduetele, mida selle suhtes
kohaldatakse.

ELi tutibihindamisel hinnatakse isikukaitsevahendi tehnilise projekti vastavust nouetele tehnilise dokumentatsiooni
kontrollimise teel, ning lisaks kavandatud komplektse isikukaitsevahendi niidise hindamise teel (toote tiiiip).

ELi tiiiibihindamistaotlus

Tootja esitab ELi tiiiibihindamistaotluse ithele tema valitud teavitatud asutusele.

Taotlus sisaldab jargmist:

a) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;
b) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust ei ole esitatud ménele teisele teavitatud asutusele;

c) III lisa kohane tehniline dokumentatsioon;

d) kavandatava(te) isikukaitsevahendi(te) ndidis(ed). Teavitatud asutus voib nduda lisandidiseid, kui see on
katseprogrammi elluviimiseks vajalik. Isikukaitsevahendite puhul, mida toodetakse seeriatena, kus iga iiksus on
kohandatud sobima konkreetsele kasutajale, esitatakse erinevate kasutajate jaoks representatiivsete vahendite
ndidised; isikukaitsevahendite puhul, mida toodetakse eraldi itksusena konkreetse kasutaja erivajaduste jaoks,
esitatakse pdhimudel.

ELi tiiiibihindamine

Teavitatud asutus:

a) kontrollib tehnilist dokumentatsiooni, et hinnata isikukaitsevahendi tehnilise projekti vastavust nduetele. Sellise
kontrolli labiviimisel ei pea votma arvesse III lisa punkti j;

b) kontrollib isikukaitsevahendite puhul, mida toodetakse seeriatena, kus iga iiksus on kohandatud sobima
konkreetsele kasutajale, meetmete kirjeldust, et hinnata nende sobivust;

¢) kontrollib isikukaitsevahendite puhul, mida toodetakse eraldi tiksusena sobima konkreetsele kasutajale, juhiseid
selliste isikukaitsevahendite valmistamiseks kinnitatud pdhimudeli alusel, et hinnata juhiste nduetele vastavust;

d) veendub, et niidis(ed) on toodetud tehnilise dokumentatsiooni kohaselt, ja teeb kindlaks, millised elemendid on
projekteeritud asjaomaste harmoneeritud standardite kohaldatavate sitete kohaselt ning millised elemendid on
projekteeritud muude tehniliste kirjelduste kohaselt;

) teeb voi laseb teha asjakohased hindamised ja katsed, et kontrollida, kas juhul, kui tootja on otsustanud
kohaldada asjaomastes harmoneeritud standardites pakutud lahendusi, on neid lahendusi korrektselt kohaldatud;

f) teeb vdi laseb teha asjakohased hindamised ja katsed, et kontrollida, kas juhul, kui asjaomastes harmoneeritud
standardites pakutud lahendusi ei ole kohaldatud, vastavad tootja valitud lahendused, sealhulgas muudes
kohaldatud tehnilistes kirjeldustes pakutud lahendused, asjakohastele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele
ning kas neid lahendusi on korrektselt kohaldatud.
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5. Hindamisaruanne
Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on mirgitud punkti 4 kohaselt sooritatud tegevused ja nende
tulemused. Ilma et see piiraks nende kohustusi teavitavate asutuste ees, avalikustab teavitatud asutus nimetatud
aruande sisu kas tiielikult voi osaliselt ainult tootja loal.
6.  ELi tiiiibihindamissertifikaat
6.1. Kui tiiiip vastab kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, viljastab teavitatud asutus tootjale ELi
tiiibihindamissertifikaadi.
Viljastatud uue sertifikaadi ja vajaduse korral uuendatud sertifikaadi kehtivusaeg ei ole pikem kui viis aastat.
6.2. ELi tuubihindamissertifikaat sisaldab vihemalt jirgmisi andmeid:
a) teavitatud asutuse nimi ja identifitseerimisnumber;
b) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, ka viimase nimi ja aadress;
¢) sertifikaadiga hdlmatud isikukaitsevahendi tuvastusandmed (tiitibi number);
d) kinnitus selle kohta, et isikukaitsevahendi tiiiip vastab kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele;
e) kui tédielikult v&i osaliselt on kohaldatud harmoneeritud standardeid, siis viited neile standarditele voi nende
osadele;
f) kui kohaldatud on muid tehnilisi kirjeldusi, siis viited nendele;
g) kui see on kohaldatav, siis isikukaitsevahendi kaitsetase(med) voi kaitseklass;
h) isikukaitsevahendite puhul, mida toodetakse eraldi iiksusena sobima konkreetsele kasutajale, asjakohaste
parameetrite lubatud erinevuste vahemik kinnitatud pdhimudeli alusel;
i) viljastamiskuupdev, aegumiskuupiev ja kui see on asjakohane, siis uuendamiskuupédev(ad);
j) sertifikaadi vidljastamisega seotud tingimused;
k) III kategooria isikukaitsevahendi puhul mirge, et sertifikaati tuleb kasutada ainult koostoimes méne artikli 19
punktis ¢ osutatud vastavushindamismenetlusega.
6.3. ELi tiiibihindamissertifikaadiga voib kaasas olla itks v&i mitu lisa.
6.4. Kui tiiiip ei vasta kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, keeldub teavitatud asutus ELi tiiiibihin-
damissertifikaadi valjaandmisest ning teatab sellest taotlejale, keeldumist iiksikasjalikult pdhjendades.
7. ELi tidbihindamissertifikaadi labivaatamine
7.1. Teavitatud asutus hoiab end kursis @ildtunnustatud tehnilises tasemes toimuvate muutustega; kui need nditavad, et
kinnitatud tiiiip voib mitte enam vastata kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, otsustab ta, kas
sellised muutused néuavad tdiendavat uurimist. Kui uurimine on vajalik, teatab teavitatud asutus sellest tootjale.
7.2. Tootja teatab ELi titiibihindamissertifikaadiga seotud tehnilist dokumentatsiooni hoidvale teavitatud asutusele kdigist

kinnitatud tiitibis tehtud muudatustest ja kdigist tehnilise dokumentatsiooni muudatustest, mis vdivad mdjutada
isikukaitsevahendi vastavust kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele vdi sertifikaadi kehtivus-
tingimusi. Selliste muudatuste korral on ndutav tiiendav kinnitus esialgse ELi tiiiibihindamissertifikaadi lisana.
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7.3. Tootja tagab, et isikukaitsevahend tdidab tehnilist taset arvesse vottes jitkuvalt kohaldatavaid olulisi tervisekaitse- ja
ohutusndudeid.

7.4. Tootja taotleb teavitatud asutuselt ELi tiiiibihindamissertifikaadi labivaatamist:
a) kui kinnitatud tiitipi on punkti 7.2 kohaselt muudetud;
b) kui tehniline tase on punkti 7.3 kohaselt muutunud;
¢) hiljemalt enne sertifikaadi aegumiskuupieva.

Selleks et voimaldada teavitatud asutusel oma iilesandeid tiita, esitab tootja oma taotluse kdige varem 12 kuud ja
koige hiljem kuus kuud enne ELi tiiiibihindamissertifikaadi aegumise kuupéeva.

7.5. Teavitatud asutus kontrollib isikukaitsevahendi tiitipi ja teeb vajaduse korral tehtud muudatusi arvesse vottes
asjakohased katsed, et tagada kinnitatud tiiiibi jatkuv vastavus kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele. Kui teavitatud asutus on kindel, et kinnitatud tuitip vastab jatkuvalt kohaldatavatele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, uuendab ta ELi tuiibihindamissertifikaati. Teavitatud asutus tagab, et labivaatamismenetlus viiakse
16pule enne ELi tiiiibihindamissertifikaadi aegumise kuupdeva.

7.6. Kui punkti 7.4 alapunktides a ja b nimetatud tingimused ei ole tdidetud, kohaldatakse lihtsustatud labivaatamis-
menetlust. Tootja esitab teavitatud asutusele:

a) oma nime ja aadressi ning asjaomase ELi tiiiibihindamissertifikaadi tuvastamist véimaldavad andmed;

b) kinnituse selle kohta, et punktis 7.2 osutatud kinnitatud tiiiipi ei ole muudetud, sealhulgas ei ole muudetud selle
materjale, osi v0i alamkoostusid ega vastavaid harmoneeritud standardeid voi muid kohaldatud tehnilisi
kirjeldusi;

¢) kinnituse selle kohta, et punktis 7.3 osutatud tehniline tase ei ole muutunud;

d) kehtivate tootejooniste koopiad ja toote fotod, toote mirgistuse ja tootja esitatud teabe koopiad, kui nimetatud
teavet ei ole juba esitatud, ja

e) II kategooria toodete puhul teabe VII lisa kohaselt juhuslike ajavahemike tagant ja jdrelevalve all tehtud
tootekontrollide tulemuste kohta voi VIII lisa kohaselt 14bi viidud kvaliteedisiisteemide auditite tulemuste kohta,
kui teavitatud asutusel nimetatud teavet veel ei ole.

Kui teavitatud asutus on kinnitanud, et punktis 7.2 osutatud kinnitatud tiiiipi ei ole muudetud ja punktis 7.3
osutatud tehniline tase ei ole muutunud, kohaldatakse lihtsustatud ldbivaatamismenetlust ega viida labi punktis 7.5
nimetatud kontrolle ja katseid. Sellisel juhul uuendab teavitatud asutus ELi tiiibihindamissertifikaati.

Selle uuendamisega seotud kulud on proportsionaalsed lihtsustatud menetluse halduskoormusega.

Kui teavitatud asutus leiab, et punktis 7.3 osutatud tehniline tase on muutunud, kohaldatakse punktis 7.5 esitatud
menetlust.

7.7. Kui pérast labivaatamist jouab teavitatud asutus jareldusele, et ELi tiitibihindamissertifikaat enam ei kehti, siis asutus
tithistab selle ja tootja [opetab asjaomase isikukaitsevahendi turule laskmise.

8. Iga teavitatud asutus teatab oma teavitavale asutusele ELi tiiiibihindamissertifikaadi ja/voi selle lisade viljastamisest
voi tithistamisest ja teeb teavitavale asutusele regulaarselt voi tema taotluse korral kittesaadavaks nimekirja
nimetatud sertifikaatidest ja/voi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Iga teavitatud asutus teatab teistele teavitatud asutustele ELi tiiiibihindamissertifikaatidest ja/vdi nende lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tithistati, peatati vi mida piirati muul viisil, ning taotluse korral ka sellistest viljastatud
sertifikaatidest ja/vdi nende lisadest.
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Komisjon, liikmesriigid ja teised teavitatud asutused vdivad taotluse korral saada ELi tiiibihindamissertifikaadi ja/vdi
selle lisade koopia. Komisjon ja liikmesriigid vdivad pohjendatud taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni
ja teavitatud asutuse tehtud kontrollide tulemuste koopia.

Teavitatud asutus siilitab ELi tiiiibihindamissertifikaadi, selle lisade ja tdienduste koopiat ning tootja
dokumentatsiooni sisaldavat tehnilist toimikut kuni nimetatud sertifikaadi kehtivusaja 1dpust viieaastase
ajavahemiku moodumiseni.

9. Tootja hoiab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana ELi tiiibihindamissertifikaadi, selle lisade ja tiienduste
koopiat ning tehnilist dokumentatsiooni kiimne aasta jooksul parast isikukaitsevahendi turule laskmist.

10. Tootja volitatud esindaja vdib esitada punktis 3 osutatud taotluse ning tdita punktides 7.2, 7.4 ja 9 sitestatud
kohustusi, kui need on volituses tipsustatud.
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VI LISA

TOOTMISE SISEKONTROLLIL POHINEV TUUBIVASTAVUS
(Moodul C)

1. Tootmise sisekontrollil po&hinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tiidab
punktides 2 ja 3 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab oma ainuvastutusel, et asjaomane isikukaitsevahend on
kooskélas ELi tiiiibihindamissertifikaadis  kirjeldatud tiibiga ning selle suhtes kiesoleva maddruse alusel
kohaldatavate nduetega.

2. Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle jirelevalve tagaksid toodetud isikukaitsevahendite
vastavuse ELi tiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiitibile ning kdesoleva méiruse alusel kohaldatavatele nduetele.

3. CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

3.1. Tootja kannab CE-mirgise igale isikukaitsevahendile, mis vastab ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile
ning kdesoleva méddruse alusel kohaldatavatele nduetele.

3.2. Tootja koostab isikukaitsevahendi iga mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja hoiab seda riiklike
ametiasutuste jaoks kittesaadavana kiimne aasta jooksul pérast isikukaitsevahendi turule laskmist. ELi vastavusde-
klaratsioonis maaratletakse isikukaitsevahend, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste ndudmise korral neile kittesaadavaks.

4. Volitatud esindaja

Punktis 3 sitestatud tootja kohustusi voib téita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on
volituses tdpsustatud.
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VII LISA

TUUBIVASTAVUS, MIS POHI]_\_IEB TOOTMISE SISEKONTROLLIL KOOS JUHUSLIKE AJAVAHEMIKE TAGANT
JA JARELEVALVE ALL TEHTUD TOOTEKONTROLLIDEGA

(Moodul C2)

1. Tootmise sisekontrollil ning juhuslike ajavahemike tagant ja jdrelevalve all tehtud tootekontrollidel pdhinev
tiiibivastavus on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tdidab punktides 2, 3, 5.2 ja 6 sitestatud
kohustusi ning tagab ja kinnitab oma ainuvastutusel, et asjaomane isikukaitsevahend, mille suhtes on kohaldatud
punkti 4 sitteid, on kooskdlas ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibiga ning selle suhtes kiesoleva
madruse alusel kohaldatavate nduetega.

2.  Tootmine

Tootja votab kdik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle jarelevalve tagaksid toodetud isikukaitsevahendite
homogeense tootmise ja vastavuse ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ning kdesoleva médruse alusel
kohaldatavatele nduetele.

3. Taotlus juhuslike ajavahemike tagant ja jirelevalve all tehtavateks tootekontrollideks

Enne isikukaitsevahendi turule laskmist esitab tootja iihele enda valitud teavitatud asutusele taotluse juhuslike
ajavahemike tagant ja jirelevalve all tehtavateks tootekontrollideks.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

a) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, ka tema nimi ja aadress;

b) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust ei ole esitatud ménele teisele teavitatud asutusele;

¢) asjaomase isikukaitsevahendi tuvastusandmed.

Kui valitud asutus ei ole sama asutus, kes tegi ELi tiiiibihindamise, siis peab taotlus sisaldama ka jargmist:
a) I lisa kohane tehniline dokumentatsioon;

b) ELi tiiiibihindamissertifikaadi koopia.

4.  Tootekontrollid

4.1. Teavitatud asutus teeb tootekontrollid, et tdendada tootmise homogeensust ja isikukaitsevahendi vastavust ELi
tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ning kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

4.2. Tootekontrolle tehakse vihemalt kord aastas teavitatud asutuse poolt kindlaks maaratud juhuslike ajavahemike jarel.
Esimesed tootekontrollid tehakse hiljemalt tiks aasta pdrast ELi tiiibihindamissertifikaadi valjastamise kuupdeva.

4.3. Teavitatud asutus valib asutuse ja tootja vahel kokku lepitud kohas sobiliku toodetud isikukaitsevahendite statistilise
valimi. Koiki valimisse kuuluvaid elemente kontrollitakse ja nendega tehakse asjakohased katsed, mis on sitestatud
asjakohas(t)es harmoneeritud standardi(te)s, ja/voi vordvddrsed katsed, mis on sitestatud muudes asjakohastes
tehnilistes kirjeldustes, et kontrollida isikukaitsevahendi vastavust ELi tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile
ning kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

4.4. Kui punktis 3 osutatud teavitatud asutus ei ole asjakohase tiiiibihindamissertifikaadi viljastanud asutus, siis votab ta
valimi vastavushindamisel tekkivate probleemide puhul ithendust kdnealuse asutusega.

4.5. Rakendatav proovivotumeetod peaks kindlaks midrama, kas tootmisprotsess tagab tootmise homogeensuse ja
toimub ettendhtud piirides, et tagada isikukaitsevahendi vastavus.
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4.6. Kui kontrollimise ja katsetamise kidigus tuvastatakse, et tootmine ei ole homogeenne vdi et isikukaitsevahend ei
vasta ELi tiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiitibile vdi kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, siis vitab teavitatud asutus tuvastatud veajvigade puhul asjakohased meetmed ning teavitab sellest
teavitavat asutust.

5. Katseprotokoll

5.1. Teavitatud asutus esitab tootjale katseprotokolli.

5.2. Tootja hoiab katseprotokolli riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana kiimneaastase ajavahemiku jooksul parast
isikukaitsevahendi turule laskmist.

5.3. Tootja kannab teavitatud asutuse vastutusel tootele selle tootmisprotsessi kdigus konealuse teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbri.

6. CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon
6.1. Tootja kannab CE-mirgise ja punktis 3 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri

igale iiksikule isikukaitsevahendile, mis vastab ELi tuiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ning kiesoleva
madruse alusel kohaldatavatele nduetele.

6.2. Tootja koostab isikukaitsevahendi iga mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja hoiab seda riiklike

ametiasutuste jaoks kittesaadavana kiimne aasta jooksul parast isikukaitsevahendi turule laskmist. ELi vastavusde-
klaratsioonis miiratletakse isikukaitsevahendi mudel, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste ndudmise korral neile kittesaadavaks.

7. Volitatud esindaja

Tootja kohustusi voib tema nimel ja tema vastutusel tdita tema volitatud esindaja, kui kohustused on volituses
tapsustatud. Volitatud esindaja ei tohi tiita punktis 2 sitestatud tootja kohustusi.
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3.1.

3.2.

VIII LISA

TOOTMISKVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV TUUBIVASTAVUS
(Moodul D)

Tootmiskvaliteedi tagamisel pohinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tdidab
punktides 2, 5 ja 6 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab oma ainuvastutusel, et asjaomane isikukaitsevahend
on kooskélas ELi tiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibiga ning selle suhtes kdesoleva médruse alusel
kohaldatavate nduetega.

Tootmine

Tootja kasutab tootmise, 16pptoodangu kontrollimise ja asjaomaste isikukaitsevahendite katsetamise jaoks punktis 3
sdtestatud kinnitatud kvaliteedisiisteemi ning tema suhtes teostatakse jdrelevalvet punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks taotluse iihele enda valitud teavitatud asutusele.
Taotlus sisaldab jargmist:

a) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;
b) tootja nende ruumide aadress, kus voib teha auditeid;

¢) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

d) asjaomase isikukaitsevahendi tuvastusandmed;

e) kvaliteedisiisteemiga seotud dokumentatsioon.

Kui valitud asutus ei ole sama asutus, kes tegi ELi tuiiibihindamise, siis peab taotlus sisaldama ka jargmist:
a) III lisa kohane isikukaitsevahendi tehniline dokumentatsioon;

b) ELi tiiiibihindamissertifikaadi koopia.

Kvaliteedisiisteemiga tagatakse, et isikukaitsevahend vastab ELi tutibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ning
kdesoleva mdaruse alusel kohaldatavatele nduetele.

Ka&ik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt kirjalike
normide, menetluste ja juhiste vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon peab voimaldama kvaliteedipro-
grammide, -plaanide, -juhiste ja -aruannete ithetaolist tdlgendamist.

Eelkdige annab kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon piisava iilevaate jargmisest:

a) kvaliteedieesmargid ning organisatsiooniline iilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses toote kvaliteediga;
b) vastavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed;

¢) enne ja pdrast tootmist ning tootmise kestel tehtavad hindamised ja katsed ning nende sagedus;

d) kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded ning katse- ja kalibreerimisandmed, andmed
asjaomaste tootajate kvalifikatsiooni kohta, ning

) vahendid, mis vdimaldavad jilgida toote ndutud kvaliteedi saavutamist ja kvaliteedisiisteemi tdhusat toimimist.
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3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad asjakohase harmoneeritud
standardi vastavatele kirjeldustele.

Lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemide alaseid kogemusi omavatele isikutele peab auditirithmas olema vdhemalt iiks
liige, kellel on isikukaitsevahendite valdkonna ja asjakohase tehnoloogia hindamise kogemusi ning kes tunneb
kohaldatavaid olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid. Auditi kiigus tehakse kontrollkdik tootja valdustesse.
Auditimeeskond vaatab labi punktis 3.1 osutatud isikukaitsevahendi tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas
tootja on mdistnud kdesoleva miidrusega kohaldatavaid olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid ning on véimeline
tegema vajalikke kontrollitoiminguid, et tagada isikukaitsevahendite vastavus kdnealustele nduetele.

Konealuse hindamise tulemusest antakse tootjale teada. Teade sisaldab auditi jdreldusi ja pohjendatud
hindamisotsust.

3.4. Tootja kohustub tditma kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tdhusana.

3.5. Tootja teatab kvaliteedisiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedisiisteemi mis tahes kavandatud
muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab punktis 3.2
osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab kontrolli pdhjal tehtud jdreldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.

3.6. Teavitatud asutus volitab tootjat kandma teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri igale iiksikule isikukaitse-
vahendile, mis vastab ELi tiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ning kiesoleva mdiruse alusel
kohaldatavatele nduetele.

4.  Teavitatud asutuse vastutusel toimuv jirelevalve

4.1. Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

4.2. Tootja tagab hindamise eesmargil teavitatud asutusele juurdepéddsu tootmis-, kontrollimis-, katse- ja laoruumidele
ning annab talle kogu vajaliku teabe, eclkdige:

a) kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

b) kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded ning katse- ja kalibreerimisandmed ning andmed
asjaomaste tootajate kvalifikatsiooni kohta.

4.3. Teavitatud asutus teeb vihemalt kord aastas korralise auditi tagamaks, et tootja siilitab ja kohaldab kvaliteedi-
stisteemi, ja esitab tootjale auditiaruande.

4.4. Lisaks v0ib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkdike tootja juurde. Sellistel kontrollkdikudel voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha isikukaitsevahendi hindamisi vi katseid, et kontrollida, kas
kvaliteedisiisteem toimib oigesti. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja juhul, kui tehti katseid,
ka katseprotokolli.

5. CE-mdrgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kannab CE-mirgise ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri
igale iiksikule isikukaitsevahendile, mis vastab ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiitibile ning kéesoleva
mairuse alusel kohaldatavatele nduetele.
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5.2

Tootja koostab isikukaitsevahendi iga mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja hoiab seda riiklike
ametiasutuste jaoks kittesaadavana kiimne aasta jooksul pérast isikukaitsevahendi turule laskmist. ELi vastavusde-
klaratsioonis madratletakse isikukaitsevahendi mudel, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste ndudmise korral neile kittesaadavaks.

Tootja hoiab riiklike ametiasutuste jaoks kiimne aasta jooksul pirast isikukaitsevahendi turule laskmist
kittesaadavana jirgmisi dokumente:

a) punktis 3.1 nimetatud dokumentatsioon;
b) teave punktis 3.5 osutatud muudatuse kohta heakskiidetud kujul;
¢) teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.5, 4.3 ja 4.4.

Teavitatud asutus teatab oma teavitavale asutusele kvaliteedisiisteemi heakskiitmisest voi selle tithistamistest ja teeb
teavitavale asutusele korraliselt voi taotluse korral kittesaadavaks nimekirja kvaliteedisiisteemi heakskiitmistest,
mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Teavitatud asutus teatab teistele teavitatud asutustele nendest juhtumitest, mil kvaliteedisiisteemi kas ei kiidetud
heaks, heakskiit peatati, tithistati v5i seda piirati muul viisil, ja taotluse korral ka kvaliteedisiisteemi heakskiitmistest.
Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sdtestatud tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tipsustatud.
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IX LISA

ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON nr ... (')

1. Isikukaitsevahend (toote-, tiilibi-, partii- v6i seerianumber):
2. Tootja ja vajaduse korral tema volitatud esindaja nimi ja aadress:
3. Kdaesolev vastavusdeklaratsioon on vilja antud tootja ainuvastutusel:

4. Deklareeritav toode (isikukaitsevahendi tuvastamisandmed, mis voimaldavad jalgitavust; vajaduse korral voib isikukait-
sevahendi tuvastamiseks kasutada piisavalt selget varvilist pilti):

5. Punktis 4 nimetatud deklareeritav toode on kooskdlas asjaomaste liidu ihtlustamisdigusaktidega: ...

6. Viited asjakohastele kasutatud harmoneeritud standarditele (sh standardite kinnitamise kuupdev) voi viited teistele
tehnilistele kirjeldustele (sh kirjelduse kinnitamise kuupéev), millele vastavust deklareeritakse:

7. Kui see on asjakohane, siis teavitatud asutus ... (nimi, number) ... viis 14bi ELi tiiibihindamise (moodul B) ja viljastas
ELi tiiibihindamissertifikaadi ... (viide kdnealusele sertifikaadile).

8. Kui see on asjakohane, siis kohaldatakse isikukaitsevahendi suhtes vastavushindamismenetlust (kas tiitibivastavus, mis
pohineb tootmise sisekontrollil koos juhuslike ajavahemike tagant ja jdrelevalve all tehtud tootekontrollidega
(moodul C2), vdi tiiiibivastavus, mis pohineb tootmiskvaliteedi tagamisel (moodul D)) ... teavitatud asutuse ... (nimi,
number) jirelevalve all.

9. Lisateave:
Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel): ...
(viljaandmise koht ja kuupdev):

(nimi, ametinimetus) (allkiri):

(") Tootja vdib soovi korral vastavusdeklaratsioone nummerdada.
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X LISA
VASTAVUSTABEL
Direktiiv 89/686/EMU Kéesolev mairus
Artikli 1 1oige 1 Artikkel 1 ja artikli 2 15ige 1
Artikli 1 1iked 2 ja 3 Artikli 3 punkt 1
Artikli 1 15ige 4 Artikli 2 15ige 2
Artikli 2 15ige 1 Artikkel 4
Artikli 2 15ige 2 Artikkel 6
Artikli 2 15ige 3 Artikli 7 15ige 2
Artikkel 3 Artikkel 5
Artikli 4 loige 1 Artikli 7 16ige 1
Artikli 4 15ige 2 —
Artikli 5 16iked 1, 4 ja 5 —
Artikli 5 15ige 2 Artikkel 14
Artikkel 6 Artikkel 44
Artikkel 7 Artiklid 37-41
Artikli 8 15ige 1 Artikli 8 16ike 2 esimene 16ik
Artikli 8 16iked 2-4 Artiklid 18 ja 19 ja I lisa
Artikkel 9 Artikkel 20, artikli 24 15ige 1, artikkel 25 ja artikli 30
16ige 1
Artikkel 10 V lisa
Artikli 11 punkt A VII lisa
Artikli 11 punkt B VIII lisa
Artikli 12 16ige 1 Artikkel 15
Artikli 12 13ige 2 ja artikkel 13 Artiklid 16 ja 17
Artikkel 14 —
Artikkel 15 —
Artikli 16 16ike 1 esimene 16ik ja 16ige 2 —
Artikli 16 1ike 1 teine 16ik Artikli 48 16ige 2
[ lisa Artikli 2 15ige 2
II lisa II lisa
101 lisa 101 lisa
IV lisa Artikkel 16
V lisa Artikli 24 1diked 2-11
VI lisa IX lisa
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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).
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(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;
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¢) 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.



L 81/128

Euroopa Liidu Teataja 31.3.2016

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.



31.3.2016 Euroopa Liidu Teataja L 81/133

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.



L 81/134

Euroopa Liidu Teataja 31.3.2016

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.
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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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