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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku Uldine taust, pohjused ja eesméargid

Kiesoleva ettepaneku eesmirk on viia direktiiv 97/23/EU (mis kisitleb surveseadmeid)
vastavusse 2008. aastal vastu vdetud kaupade paketi ja eelkdige otsusega nr 768/2008/EU
(toodete turustamise iihise raamistiku kohta). Ettepaneku eesmirk on viia direktiiv 97/23/EU
kooskdlla ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirusega (EU) nr
1272/2008 (mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist)'.

a) Vastavusse viimine otsusega nr 768/2008/EU:

Toodete vaba liikumist tagavad liidu (EL) iihtlustamisaktid on oluliselt kaasa aidanud iihtse
turu véljakujundamisele ja toimimisele. Nendes on sdtestatud kaitse korge tase ning vahendid,
millega ettevotjatel on voimalik vastavust tdendada. See tagab toodete vaba liikumise, luues
nende vastu usalduse.

Direktiiv 97/23/EU on iiks liidu (EL) iihtlustamisaktidest, millega tagatakse surveseadmete
vaba litkkumine. Selles on sitestatud peamised ohutusnduded, millele surveseadmed ja nende
koostisosad peavad vastama, et neid vOiks ELi turul kittesaadavaks teha. Tootjad peavad
toendama, et surveseadmed on kavandatud ja valmistatud kooskolas oluliste ohutusnduetega,
ning kinnitama neile CE-maérgise.

Liidu iihtlustamisaktide rakendamisega seotud kogemused on nididanud, et Oigusaktide
valdkondadeiilesel rakendamisel ja jOustamisel on teatavad puudused ja vastuolud, mille
tagajérjel on:

— turul nduetele mittevastavaid voi ohtlikke kaupu ning seetdttu voib tiheldada
teatavat umbusku CE-mérgistuse suhtes;

— Oigusaktide ndudeid jdrgivad ettevotjad ebasoodsamas konkurentsiolukorras, kui
eeskirjade eirajad;

— kohtlemine mittevastavate toodete puhul ebavordne ning moonutatakse
konkurentsi ettevotjate vahel, sest tditemenetlused on erinevad;

— riigi ametiasutuste tavad vastavushindamisasutuste madramisel erinevad;
— probleeme teatavate teavitatud asutuste t60 kvaliteediga.

Lisaks on oiguskeskkond muutunud iiha keerulisemaks, sest sageli kohaldatakse sama toote
suhtes mitut Oigusakti. Vastuolud sellistes Oigusaktides muudavad nende nduetekohase
tolgendamise ja kohaldamise ettevdtjate ja ametiasutuste jaoks keeruliseks.

Et korvaldada liidu tihtlustamisdigusaktides sellised, mitme majandusharu puhul tdheldatud
horisontaalsed puudused, voeti 2008. aastal kaupade paketi raames vastu uus digusraamistik.

! ELT L 353,31.12.2008, Ik 1.
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Selle eesmérk oli tugevdada ja tidiendada kehtivaid eeskirju ja parandada nende rakendamise
ja joustamise praktilisi aspekte. Uus Oigusraamistik koosneb kahest liksteist tdiendavast
digusaktist: madrus (EU) nr 765/2008 akrediteerimise ja turujérelevalve kohta ning otsus nr
768/2008/EU toodete turustamise iihise raamistiku kohta (edaspidi ,,uue digusraamistiku
otsus”).

Uue oigusraamistiku madrusega kehtestati akrediteerimise eeskirjad
(vastavushindamisasutuste piddevuse hindamise vahend) ning turujirelevalve korraldamise ja
tulemuslikkuse ning kolmandatest riikidest pirit toodete kontrollimise nduded. Alates
1. jaanuarist 2010 kohaldatakse neid eeskirju vahetult koigis liikmesriikides.

Uue oOigusraamistiku otsuses on sétestatud tooteid kisitlevate ELi iihtlustamisaktide iihine
raamistik. Raamistik sisaldab sitteid, mida tooteid késitlevates ELi Oigusaktides iihiselt
kasutatakse (nt mdisted, ettevotjate kohustused, teavitatud asutused, kaitsemehhanismid jne).
Konealuseid iihiseid sitteid on tugevdatud, et tagada direktiivide tdhusam rakendamine ja
joustamine. On lisatud ka uusi sitteid (nt importijate kohustused), mis on olulise tihtsusega,
et parandada turul olevate toodete ohutust.

Uue digusraamistiku otsuse ja médruse sétted tdiendavad iiksteist ning on omavahel tihedalt
seotud. Uue Oigusraamistiku otsuses on sidtestatud ettevotjate ja teavitatud asutuste
kohustused, mis vdoimaldavad turujirelevalveasutustel ja teavitatud asutuste eest vastutavatel
ametiasutustel tdita nduetekohaselt iilesandeid, mis on neile pandud uue OJigusraamistiku
méidrusega, ning tagada tooteid kisitlevate ELi digusaktide tohus ja jarjekindel joustamine.

Erinevalt uue digusraamistiku méérusest ei ole uue digusraamistiku otsuse sétted vahetult
kohaldatavad. Selleks et tagada, et koik liidu tihtlustamisaktidega hdlmatud majandussektorid
saaksid kasu uue Oigusraamistiku parandustest, peab uue Oigusraamistiku otsuse sitted
integreerima kehtivatesse tooteid késitlevatesse digusaktidesse.

Komisjon on juba esitanud ettepaneku 21. novembril 2011 vastu voetud uue digusraamistiku
rakenduspaketi® raames iiheksa muu direktiivi iihtlustamiseks uue digusraamistiku otsusega.

2 21. novembri 2011. aasta uue Oigusraamistiku iihtlustamispakett koosneb jargmisest {iheksast
seadusandlikust ettepanekust: Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv piirotehniliste
toodete turul kéttesaadavaks tegemist kaisitlevate liikmesriikide oOigusaktide ihtlustamise kohta,
(KOM(2011) 764 Ioplik); Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nSukogu direktiiv elektromagnetilist
tthilduvust kasitlevate liitkmesriikide oOigusaktide iihtlustamise kohta, (KOM(2011) 765 Ioplik);
Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv mitteautomaatkaalude turul kéttesaadavaks
tegemist késitlevate liikmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta, (KOM(2011) 766 15plik); Ettepanek:
Euroopa Parlamendi ja nodukogu direktiiv lihtsate surveanumate turule laskmist késitlevate
litkkmesriikide Oigusaktide iihtlustamise kohta, (KOM(2011) 768 16plik); Ettepanek: Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv mddtevahendite turul kéttesaadavaks tegemist késitlevate
litkmesriikide digusaktide ihtlustamise kohta, (KOM (2011) 769 15plik); Ettepanek: Euroopa
Parlamendi ja nSukogu direktiiv liftide ja lifti ohutusseadiste turul kéttesaadavaks tegemist késitlevate
litkmesriikide odigusaktide {iihtlustamise kohta, (KOM(2011) 770 16plik); Ettepanek: Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv tsiviilotstarbeliseks kasutamiseks moeldud 16hkematerjalide turul
kéttesaadavaks tegemist ja jirelevalvet késitlevate liikmesriikide Oigusaktide iihtlustamise kohta,
(KOM(2011) 771 10plik); Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv plahvatusohtlikus
keskkonnas kasutatavaid seadmeid ja kaitsesiisteeme kasitlevate liikkmesriikide digusaktide {ihtlustamise
kohta, (KOM(2011) 772 16plik); Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv teatavates
pingevahemikes kasutatavate elektriseadmete turul kéttesaadavaks tegemist késitlevate liikmesriikide
Oigusaktide tihtlustamise kohta, (KOM(2011) 773 16plik).
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Toostustoodete  valdkonnas Liidu  ihtlustamisdigusaktide jérjepidevuse tagamiseks tuleb
direktiiv 97/23/EU uue digusraamistiku otsusega kooskdlla viia.

Ettepanekus voetakse arvesse ka komisjoni 13. veebruari 2013. aasta ettepanekut toodete
turujirelevalvet kisitleva masruse kohta®.

b) Vastavusse viimine miirusega (EU) nr 1272/2008:

Miirusega (EU) nr 1272/2008 (edaspidi ,,CLP-miirus”) rakendatakse liidus globaalset
harmoneeritud kemikaalide klassifitseerimise ja maérgistamise silisteemi, mis on
rahvusvahelisel tasandil URO struktuuride raames heaks kiidetud.

Direktiivi 97/23/EU artiklis 9 on sitestatud surveseadmete liigitus kategooriatesse surve
ohtlikkuse astme alusel tdusvas jérjestuses. Kuigi direktiivi kohane surveseadmete liigitus
pohineb peamiselt energeetilisel kogusisaldusel (surveseadme surve ja maht), mojutab seda ka
seadmes sisalduva fluidumi liigitus (ohtlik voi mitte).

Surveseadmete liigitamine kategooriatesse on otseselt seotud vastavushindamismenetlusega,
mida kohaldatakse selleks, et kontrollida surveseadme vastavust direktiivi 97/23/EU
pohinduetele. Kohaldatav vastavushindamismenetlus méératakse kindlaks vastavalt artiklis 9
médratletud kategooria alusel, kuhu seade liigitatakse.

Surveseadmete liigituse vastavushindamise eesméirgil toimuva surveseadmetes sisalduvate
fluidumite liigitamise aluseks on ndukogu 27. juuni 1967. aasta direktiiv 67/548/EMU ohtlike
ainete liigitamist, pakendamist ja margistamist késitlevate Oigus- ja haldusnormide
iihtlustamise kohta®.

Vastavalt direktiivi 97/23/EU artiklile 9 jagatakse fluidumid kahte gruppi. 1. grupp hdlmab
jargmisi ohtlikke fluidumeid,” mis on liigitatud vastavalt nende olemuslike omaduste ja
direktiivis 67/548/EMU esitatud ohuastmele ja ohtude erilaadile: plahvatusohtlikud, eriti
tuleohtlikud, kergestisiittivad, tuleohtlikud, viga miirgised, miirgised ja oksiideerivad
fluidumid. 2. grupp hdlmab koiki muid fluidumeid, millele direktiivis 97/23/EU ei osutata kui
,,ohtlikele”.

Votmaks arvesse ohtlike fluidumitega kaasnevaid survega seotud ohte, on direktiivi 97/23/EU
vastavushindamisnduded 1. rithma fluidumeid sisaldavate surveseadmete puhul rangemad, kui
2. riihma fluidumeid sisaldavate surveseadmete puhul.

Vastavalt miirusele (EU) nr 1272/2008 tunnistatakse direktiiv 67/548/EMU kehtetuks 1.
juunil 2015 ning asendatakse kdesoleva midrusega. Konealuse méérusega kehtestatakse uued
ohuklassid ja -kategooriad, mis vastavad ainult osaliselt kehtivate digusaktide sitetele.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéirus, milles késitletakse toodete turujérelevalvet 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, 1999/5/EU, 2000/9/EU, 2000/14/EU,
2001/95/EU, 2004/108/EU, 2006/42/EU, 2006/95/EU, 2007/23/EU, 2008/57/EU, 2009/48/EU,
2009/105/EU, 2009/142/EU ja 2011/65/EL ning méirust (EL) nr 302/2011, misrust (EU) nr 764/2008
ja magrust (EU) nr 765/2008. COM(2013) 75 final.

! EUT L 196, 16.8.1967, Ik 1.

Vastavalt direktiivi 97/23/EU artiklile 9 on ohtlik fluidum aine vdi valmistis, mis on reguleeritud
ndukogu direktiivi 67/548/EMU artikli 2 18ike 2 mdistetega.
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Direktiivi 97/23/EU kohased fluidumi liigituspShimdtted tuleb seetdttu viia 1. juuniks 2015
vastavusse mddruse (EU) nr 1272/2008 liigituspohimotetega, jittes samas muutmata
kdnealuses direktiivis sitestatud kaitsetaseme.

Direktiivi 97/23/EU CLP-méirusega vastavusse viimine nduab seepirast miirusega uute
liigituste kehtestamise tottu ,,ohtlike fluidumite” moiste uuesti madratlemist.

Vajadus viia direktiivi 97/23/EU fluidumi liigituspdhimdtted CLP-méZ4rusega vastavusse on
seetottu CLP-méiruse liidus rakendamise otsene tagajarg, mis nduab koigi jargmiste tasandite
digusaktide CLP-miirusega vastavusseviimist hiljemalt direktiivi 67/548/EMU kehtetuks
tunnistamise kuupéevaks (1. juuni 2015).

Kuigi CLP-méiruse ja direktiivi 67/548/EMU kaks liigitussiisteemi on sarnased, ei kattu nad
tdielikult. Moningaid aineid liigitatakse CLP-méiruses vorreldes direktiiviga 67/548/EMU
erinevalt muudatuste tottu liigituspohimdtetes voi piirvddrtustes. Muudatusega surveseadmes
sisalduva fluidumi (aine vOi valmistis) liigituses vOib seetdttu kaasneda muudatus
surveseadme enda liigituses (surveseadme kategoorias).

Direktiivis 97/23/EU siitestatakse neli surveseadmete kategooriat ohtlikkuse astme alusel
laskuvas jdrjestuses. Direktiiviga kehtestatakse iga surveseadme kategooria suhtes
kohaldatavad  vastavushindamismenetlused. Surveseadme suhtes kohaldatakse
vastavushindamismenetlust, mille tootja v3ib valida vastava kategooria surveseadmete jaoks
ette ndhtud menetluste seast. Tootja vOib tihtlasi otsustada kohaldada kdrgema kategooria
suhtes kohaldatavat menetlust, kui see on olemas.

Direktiivi ~ 97/23/EU  raames  toimuva  kategooria ~ muutus  mdjutab  ainult
vastavushindamismenetlust ning mitte surveseadme kujundust ega tootmist. Kui surveseade
liigitatakse selles sisalduva fluidumi tottu kdrgemasse kategooriasse, voib selle tulemuseks
olla rangem ja kulukam vastavushindamismenetlus.

Kuna surveseadmete liigitamist kisitlevat kehtivat sitet,’ mille aluseks on ka nendes sisalduva
fluidumi omadused, peetakse piisavaks, tuleks direktiiv 97/23/EU viia vastavusse CLP-
médrusega, sdilitades samal ajal direktiivi praeguse kohaldamisala, mis kisitleb fluidumitega
seotud ohte. Fluidumite uus liigitus peaks seetdttu vastama voimalikult tdpselt direktiivil
67/548/EMU pdohinevale kehtivale liigitusele.

Kavandatav vastavusseviimine on seetottu tehniline vastavusseviimine, mille eesméirk on
minimeerida CLP-méddrusega kasutusele vdetud fluidumite liigitussiisteemi tehtavate
muudatuste moju surveseadmete liigitusele.

Koosk6la Euroopa Liidu muude p8himdtete ja eesmarkidega

Kiesolev algatus on kooskdlas iihtse turu aktiga,” milles tdsteti esile vajadust taastada
tarbijate usaldus turul olevate toodete kvaliteedi suhtes ning rohutati turujirelevalve
tohustamise tdhtsust.

6 Direktiivi 97/23/EU artikkel 9.
Komisjoni teatis ndukogule, Euroopa Parlamendile, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ja
Regioonide Komiteele, KOM(2011) 206 (15plik).
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Lisaks toetab see komisjoni pohimdtteid seoses parema oOigusloome ja Oiguskeskkonna
lihtsustamisega.

2. KONSULTEERIMINE HUVITATUD ISIKUTEGA JA MOJU HINDAMINE
Konsulteerimine huvitatud isikutega

a) Direktiivi 97/23/EU uue digusraamistiku otsusega vastavusse viimist on arutatud
ritkkide ekspertidega, kes vastutavad nimetatud direktiivi rakendamise eest,
vastavushindamisasutuste ~ foorumil,  turujirelevalve  halduskoostoorihmaga  ning
kahepoolsetel kohtumistel toostusiihendustega.

2010. aastal korraldati juunist kuni oktoobrini kestnud avalik arutelu, mis hdlmas koiki
konealuse algatusega seotud majandussektoreid. Arutelu hdlmas nelja kiisimustikku, mis olid
suunatud vastavalt ettevotjatele, ametiasutustele, vastavushindamisasutustele ja tarbijatele
ning komisjoni talitused said 300 vastust. Tulemused on avaldatud aadressil:

http://EU.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-
products/new-legislative-framework/index _en.htm

Lisaks {ldistele aruteludele konsulteeriti ka VKEdega. Euroopa Ettevotlusvorgustiku
(Enterprise Europe Network) kaudu kiisitleti 2010. aasta mais ja juunis 603 VKEd.
Tulemused on kiittesaadavad aadressil: http://EU.europa.eu/enterprise/policies/single-market-
goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf

Konsultatsioonide kéigus selgus, et algatusel on laiaulatuslik toetus. Ollakse iiksmeelel, et
turujdrelevalvet ning vastavushindamisasutuste hindamis- ja jirelevalvesiisteemi on vaja
parandada. Ametiasutused toetavad algatust tdielikult, sest see vOimaldab tugevdada
olemasolevat siisteemi ja parandada koost6dd ELi tasandil. Tootmisharu loodab, et tdhusamad
Oigusaktidele mittevastavate toodete vastu suunatud meetmed tagavad vordsemad tingimused
ning odigusaktide vastavusse viimisega kaasneb lihtsustav mdju. Viljendati muret seoses
teatavate kohustustega, mis on aga vajalikud turujirelevalve tohustamiseks. Konealuste
meetmetega ei kaasne tootmisharu jaoks mairkimisvddrseid kulusid, ning turujirelevalve
paranemisega kaasnev tulu peaks olema kuludest oluliselt suurem.

b) Direktiivi 97/23/EU CLP-miirusega vastavusse viimist on arutatud riikide
ekspertidega, kes vastutavad nimetatud direktiivi rakendamise eest, vastavushindamisasutuste
foorumil, halduskoostéoriihmaga ning kahepoolsetel kohtumistel téostusiihendustega.

2012. aastal teostati direktiivi 97/23/EU CLP-méiirusega vastavusse viimist kisitlev
mojuhindamine.

Selle raames korraldati peamiste sidusriihmade hulgas uuring. Komisjon korraldas 7.
novembril 2012 Jpikoja, et koguda tdiendavat teavet ning voimaldada sidusrithmadel
omavahel otse suhelda. Opikojas osalesid ametiasutuste, tarbijate ja tootjate iihenduste,
vastavushindamisasutuste ja standardijate esindajad ning CLP-mééruse eksperdid.

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine — M 6juhindamine

a) Uue Gigusraamistiku otsuse vastavusseviimist kasitlev mojuhindamine
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Lisaks uue digusraamistiku tildisele mdjuhindamisele teostati 2011. aasta novembris vastu
voetud uue Oigusraamistiku rakenduspaketi mdjuhindamine. Konealune mojuhindamine
hdlmas ka direktiivi 97/23/EU uue digusraamistikuga vastavusse viimist ning see toetus
suures osas uue Oigusraamistiku kohta koostatud iildisel modjuhindamisel. Lisaks praegust
konteksti késitlevate eksperdiarvamuste kogumisele ja analiilisimisele konsulteeriti veel
valdkondlike ekspertide ja huviriihmadega ning tehnilise iihtlustamise, vastavushindamise,
akrediteerimise ja turujarelevalve valdkonnaiileste ekspertidega.

Lihtudes kogutud teabest koostas komisjon mdjuhinnangu, milles késitleti ja vorreldi kolme
valikut.

1. valik — praegune olukord ei muutu

Selle valiku korral kehtivat direktiivi ei muudeta ning toetutakse ainult uue digusraamistiku
maidrusest tulenevale olukorra teatavale paranemisele.

2. valik — uue digusraamistiku otsusega vastavusseviimine toimub mittereguleerivate
meetmete abil

2.valiku puhul kaalutakse voimalust soodustada vabatahtlikku vastavusseviimist uue
digusraamistiku otsuse sétetega, nt késitledes seda juhendites kui parimat tava.

3. valik — uue OGigusraamistiku otsusega vastavusseviimine toimub seadusandlike
meetmete abil

Selle valiku puhul integreeritakse uue digusraamistiku otsuse sétted direktiivi 97/23/EU.
Eelistati 3. valikut, sest

— see parandab oma kohustusi tditvate ariiihingute ja vastavushindamisasutuste
konkurentsivoimet;

— see parandab siseturu toimimist, tagades vordse kohtlemise kdikidele ettevotjatele,
eelkdige importijatele ja levitajatele, aga ka vastavushindamisasutustele;

— see ei poOhjusta markimisvadrseid kulusid ei ettevotjatele ega ka
vastavushindamisasutustele; see ei pohjusta lisakulu (v4i on kulu véga véike) juba
vastutustundlikult tegutsevatele ettevotjatele;

— see on tohusam kui 2. valik; kuna 2. valiku joustamine on puudulik, on kiisitav,
kas selle valiku puhul tuleks positiivne moju piisavalt esile;

— 1.ja 2. valik ei vdhenda digusraamistiku vastuolusid ning seetottu ei voimalda
need reguleerivat keskkonda lihtsustada.

Vastavalt eespool 3. valikus esitatule kaasneb direktiivi 97/23/EU uue digusraamistikuga
vastavusse viimisega direktiivi tdhusam rakendamine.

Ettepanek sisaldab jargmisi meetmeid:

o meetmed mittevastavuse probleemi lahendamiseks ettevotjate kohustuste
selgitamise ja jélgitavuse parandamise nduete abil;
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J meetmed, mille eesmérk on tagada teatamisnduete tohustamise, 1dbivaadatud
teavitusprotsessi, teavitavate asutuste jaoks tingimuste tdpsustamise ja
rangemate teavitamiskohustuste abil vastavushindamisasutuste t66 kvaliteet;

J meetmed, mille eesmirk on tagada direktiivide vaheline suurem sidusus, viies
vastavusse iihiselt kasutatavad maédratlused ja terminoloogia ning
vastavushindamismenetlused.

Kodnealuste meedete mdju tulemusena tugevneb tédnu vordsete tingimuste tagamisele Euroopa
ettevotjate konkurentsivdime.

b) CL P-mé&ar use vastavusseviimist kasitlev mojuhindamine

Direktiivi 97/23/EU CLP-méirusega vastavusse viimine on CLP-méiruse liidus rakendamise
otsene tagajarg.

Ohtlike ainete ja segude liigitust reguleeritakse Euroopa tasandil CLP-midirusega, millega
voetakse ELis iile rahvusvaheline globaalne harmoneeritud siisteem (GHS).

Seetdttu on direktiivi 97/23/EU CLP-miirusega vastavusse viimise eesmirgiks digusliku
sidususe tagamine. Selliseks vastavusse viimiseks on vaja muuta ainult direktiivi 97/23/EU
artikli 9 10iget 2.

CLP-méidrusega vastavusse mitte viimise tulemusena tekiks alates 1. juunist 2015 direktiivi
67/548/EMU kehtetuks tunnistamise jirel oiguskindlusetus, kuna alates konealusest
kuupéevast puuduks diguslik alus surveseadmete liigitusel, mis pdhineb nendes sisalduval
fluidumil.

2012. aasta novembris Idpule viidud direktiivi 97/23/EU hindamisuuringus jireldati, et
direktiivi 97/23/EU tiielikuks lidbivaatamiseks tungiv vajadus puudub. Direktiivi on vdimalik
tohusamalt rakendada, vottes selleks kasutusele uue digusraamistiku sitted ning tdiendavad
meetmed nagu turujirelevalve parandamine. Enne direktiivi téieliku lédbivaatamise
ettevalmistamist tuleks teostada tdiendavaid wuuringuid, mille kédigus analiiiisitakse
kohaldusalaga seotud kiisimusi, oluliste ohutusnduetega seotud tehnilisi sétteid jne. On teada,
et direktiiviga ette ndhtud surveseadmete praegune liigitusmehhanism, mis pdhineb ka
fluidumi liigitusel, on piisav

Kavandatava vastavusse viimise valikud on saadud iihelt poolt direktiivis 97/23/EU sitestatud
ohtlike ainete ja valmististe kehtivate ohuklasside tehnilise kaardistamise tulemusena, mille
aluseks on direktiiv 67/548/EMU, ning teiselt poolt vastavalt CLP-miirusele ohtlikuks
liigitatud ainete ja segude ohuklasside abil. Kdnealuse tehnilise kaardistamise tulemusena
tehakse direktiivis 97/23/EU  sitestatud surveseadmete kehtivasse liigitussiisteemi
minimaalsed muudatused.

Sarnaselt direktiivi 97/23/EU kehtivatele sitetele peaks ettepanek olema suunatud
surveseadmetes sisalduvatest fluidumitest tulenevate fiilisikaliste ja terviseohtude
korvaldamisele niivord, kui see on vajalik surveseadmete liigitamiseks seoses nende
vastavushindamisega.

Enamiku surveseadmete puhul ei muudeta liigitust CLP-méérusega vastavusse viimisel.
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Direktiivi 67/548/EMU ja CLP-miiruse vahelise parima seose saavutamiseks tuleks
vihendada konealuse muutuse mdju miinimumini. Vastavusseviimise tehniliste iiksikasjade
ning direktiivi 97/23/EU artikli 9 1dike 2 muutmiseks tehtud valikutega vdib kaasneda
direktiivi 97/23/EU 1. gruppi kuuluvate ainete ja segude arvu suurenemine vdi vihenemine
(tegemist on grupiga, mis nduab vastavushindamismenetlusega seoses rangemaid tingimusi).

Erinevate valikute mdju analiitisiti 2013. aasta veebruaris 10pule viidud mdjuhindamises, mis
kisitles direktiivi 97/23/EU CLP-méirusega vastavusse viimist.

Analiiiisist selgub, et kuigi ohtude kindlaks méiiramisel kasutatud terminoloogiasse tehakse
muudatusi, liigitub siiski ainult vdike arv fluidume direktiivi 97/23/EU alusel erinevasse
gruppi, mille tulemusena voib kaasneda surveseadme enda liigituse muutumine.

Direktiivi 97/23/EU alusel toimuva fluidumite liigituse vdimaliku muutusega ei kaasne alati
ilmtingimata surveseadme enda liigituse muutus, kuna selline seadme liigitus soltub mitte
ainult fluidumi laadist, vaid ka selle energeetilisest kogusisaldusest (surveseadme surve ja
mahu alusel).

Fiiiisikaliste ohtude puhul on iileminek direktiivilt 67/548/EMU CLP-méirusele suhteliselt
sujuv, kuna direktiivi ja CLP-médruse uue liigituse vaheline kattuvus on hea. Liigitus muutub
ainult mone aine puhul, kuna CLP-miirusega vdetakse kasutusele uued siittivuse
kriteeriumide piirvairtused.

Terviseohtude puhul on iileminek direktiivilt 67/548/EMU CLP-maérusele keerukam, kuna
monede kategooriate piirid ei ole alati vastavuses direktiivis 67/548/EMU sétestatud piiridega,
kuna CLP-médruses kehtestatakse ka uusi ohuklasse ja -kategooriaid.

Eelkdige on iiksikasjalikumalt analiilisitud 4dgeda miirgisusega seotud ohuklasse ja -
kategooriaid, et vilja selgitada nende voimalik ohutusalane ja majanduslik moju.

Ageda miirgisusega seotud ohuklassidega seoses voib analiiiiside tulemused kokku votta
jargmiselt:

- direktiivi 97/23/EU alusel 1. grupi 1. ja 2. kategooria dgeda suukaudse miirgisuse ohuklassi
liigitatud fluidumite lisamisega kaasneb fluidumite arvu vdhenemine 1. grupis (ainete ja
valmististe tdhenduses). Konealust valikut toetab asjaolu, et ainete voi segude suukaudset
manustamist surveseadme vea tottu ei saa vilistada, kuid see oht on vdga viike. Kdnealune
valik ei pohjustaks seetdttu vastuvoetamatuid turvariske. 3. kategooria dgeda suukaudse
miirgisuse lisamine aga tooks kaasa fluidumite arvu mérkimisvéaérse kasvu 1. grupis, mille
tulemusena voib tdusta seadme kategooria, millega voib kaasneda vastavushindamise kulu
kasv, ilma et sellega tduseks mérkimisvéérselt turvalisuse tase.

- 1. ja 2. kategooria dgeda nahakaudse miirgisuse ohuklassi liigitatud fluidumite lisamisega
kaasneb direktiivi 97/23/EU alusel fluidumite arvu piiratud vihenemine 1. grupis (ainete ja
valmististe tdhenduses). Konealust valikut toetab asjaolu, et ainete voi segude nahakaudset
manustamist surveseadme vea tottu ei saa vélistada, kuid see oht on lisna viike ning ei
poOhjustaks vastuvdetamatut turvariski. 3. kategooria dgeda nahakaudse miirgisuse lisamine
aga tooks kaasa fluidumite arvu suhteliselt vdikese kasvu 1. grupis, ilma et sellega tduseks
markimisvéirselt turvalisuse tase.

- fluidumite lisamine, mis lisaks 1. ja 2. kategooriale liigitatakse ka &dgeda miirgisuse
(sissehingamisel) 3. kategooria ohuklassi, toob kaasa fluidumite arvu suurenemise direktiivi
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97/23/EU 1. grupis (ainete ja valmististe tihenduses), mis on pdhjendatud, arvestades ohtu,
mis vOib eksisteerida surveseadmetes sisalduvate fluidumite viaikesemahuliste lekete korral.

Kokkuvotlikult ei toimu enamiku surveseadmetes kasutatavate fluidumite puhul CLP-
midrusega vastavusseviimisel seadme liigituses muudatusi. Piiratud arvul rakendustes
kasutatud piiratud arvul fluidumite puhul voib CLP-médrusega vastavusse viimisega kaasneda
seadmete erinev liigitus ning see voib mdjutada vastavushindamismenetluse maksumust.

Mojuhindamisest jareldub, et kavandatud vastavusse viimise moju oleks piiratud ning iildine
majanduslik moju oleks viike, arvestades et kavandatud vastavusse viimise valikud on
suunatud parima vdimaliku tulemuse saavutamiseks kehtiva (direktiivi 67/548/EMU alusel) ja
tulevase (CLP-méiéruse alusel) liigituse vahel.

Vottes arvesse aineid, mille liigitus muutuks ning tootjate osa, keda see mdjutaks, leiti
mdjuhindamises, et direktiivi 97/23/EU CLP-méiirusega vastavusse viimise {ildmaksumus
oleks ligikaudu 8,5 miljonit eurot aastas. Kdnealune kulu tuleneb muudatustest terviseohu
klasside vastavusse viimisel.

Pracguseid nduetele vastavusega seotud kulusid vaadeldes ning méjuhindamise alusel on
direktiiviga 97/23/EU hdlmatud surveseadmete vastavushindamise keskmine kogukulu
prognoositavalt 236,3 miljonit eurot aastas.

Seetdttu on direktiivi 97/23/EU CLP-méirusega vastavusse viimisega kaasnev lisakulu
vorreldes vastavushindamise kogukuludega madal. CLP-méaruse rakendamine liidus on siiski
kohustuslik ning neid kulusid ei ole vdimalik véltida.

Mgjuhinnang on avaldatud veebiaadressil:
http://EU.eur opa.eu/enter prise/sEUtor s/pr essur e-and-gasdocuments/ped/index en.htm

Ulaltoodu pdhjal jireldas komisjon, et:

a) Alternatiivne tegevuskava puudub, kuna jargmiste tasandite digusaktid, mis kasutavad
keemiliste ainete liigitust, tuleb CLP-médrusega vastavusse viia, kuna see on Euroopa Liidu
algatus, millega vdetakse ELis iile rahvusvaheline globaalne harmoneeritud siisteem (GHS).
Direktiivi 97/23/EU artikli 9 punktis 2.1 (direktiiv 67/548/EMU) osutatud ainete ja valmististe
liigitust késitlev kehtiv diguslik alus tunnistatakse alates 1. juunist 2015 kehtetuks. Selleks
ajaks tuleks muuta direktiivi 97/23/EU ning surveseadmete liigituse puhul viidata CLP-
médrusele selle kohaldusala raames. Kavandatav vastavusseviimine on seetdttu tehniline
vastavusseviimine, mille eesmérk on minimeerida tehtavate muudatuste moju surveseadmete
liigitussiisteemile ning tagada diguskindlus alates 1. juunist 2015.

b) Mobjuhindamise kiigus ei tuvastatud markimisvdirseid majanduslikke voi tervisega
seotud mojusid.

3. ETTEPANEKU POHIELEMENDID

3.1. Horisontaalsed mdisted

Ettepanekuga kehtestatakse iihtsed moisted, mida kasutatakse tavaliselt kdigis liidu
ithtlustamisaktides, ning millele antakse seega asjaomastes digusaktides jarjepidev tdhendus.
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3.2. Ettevdtjate kohustused jajalgitavusnéuded

Ettepanekus tdpsustatakse tootjate ja volitatud esindajate kohustusi ning kehtestatakse
importijate ja levitajate kohustused. Importijad peavad kontrollima, kas tootja on korraldanud
asjakohase vastavushindamismenetluse ja koostanud tehnilise dokumentatsiooni. Lisaks
peavad importijad koos tootjaga tagama, et kdnealune tehniline dokumentatsioon tehakse
ametiasutustele nende ndudmisel kéttesaadavaks. Samuti peavad importijad kontrollima, kas
surveseadmed on nduetekohaselt maérgistatud ja et nendega oleks kaasas juhised ja
ohutusalane teave. Nad peavad siilitama vastavusdeklaratsiooni koopia ning mérkima tootele
oma nime ja aadressi. Juhul kui see ei ole vdimalik, mérgivad nad nime ja aadressi pakendile
vOi tootega kaasas olevatele dokumentidele. Levitajad peavad kontrollima, et surveseadmetel
oleks CE-mirgis, tootja ja importija nimi, kui see on asjakohane, ning et sellega oleksid
kaasas ndutavad dokumendid ja juhised.

Importijad ja levitajad peavad tegema koostdod turujarelevalveasutustega ning vOtma
asjakohaseid meetmeid, kui nad on tarninud nduetele mittevastavaid surveseadmeid.

Koikidele ettevotjatele kehtestatakse jalgitavuse parandamisega seotud kohustused.
Surveseadmetele tuleb mirkida tootja nimi ja aadress ning number, mis vdimaldab neid
identifitseerida ja seada vastavusse tehnilise dokumentatsiooniga. Imporditud surveseadme
korral peab sellele olema mérgitud ka importija nimi ja aadress. Lisaks peab iga ettevdtja
suutma nimetada ametiasutustele ettevotja, kes on talle surveseadme tarninud, voi ettevotja,
kellele tema on surveseadme tarninud.

3.3. Harmoneeritud standardid

Vastavus harmoneeritud standarditele lubab eeldada vastavust olulistele nduetele. Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta mairusega (EL) nr 1025/2012,° mis kiisitleb
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 1673/2006/EU, on sitestatud Euroopa standardimise horisontaalne diguslik raamistik.
Maiidrus sisaldab muu hulgas sitteid, milles késitletakse komisjoni poolt Euroopa
standardiorganitele esitatud standardimistaotlusi, vastuvididete esitamist harmoneeritud
standardite kohta ning huvirithmade osalemist standardimisprotsessis. Sellest tulenevalt
tunnistati méirusega kehtetuks direktiivi 97/23/EU artikkel 6, mis hdlmas samu aspekte.
Sétteid, milles késitletakse vastavuse eeldamist harmoneeritud standarditele, on muudetud, et
tdpsustada vastavuse eeldamise ulatust juhul, kui standard vastab olulistele nduetele vaid
osaliselt.

3.4. Vastavushindamineja CE-margis

Direktiiviga 97/23/EU on kehtestatud asjakohased vastavushindamismenetlused, mida tootjad
peavad kohaldama, et tdendada nende surveseadmete vastavust olulistele ohutusnouetele.
Ettepanekus on konealused menetlused viidud vastavusse uue oOigusraamistiku otsuses
sdtestatud ajakohastatud versiooniga.

§ ELT L 316, 14.11.2012, Ik 12.
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CE-mirgist kisitlevad pdhimdtted on esitatud méiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30, kuid
tiksikasjalikud sétted CE-mirgise kinnitamiseks surveseadmetele on lisatud kéesolevasse
ettepanekusse.

3.5. Vastavushindamisasutused

Ettepanekuga tdpsustatakse teavitamiskriteeriume, mis kehtivad vastavushindamisasutuste
suhtes, nimelt teavitatud asutuste suhtes, kuid ka tunnustatud kolmanda poole
organisatsioonide ja inspektsioonide suhtes. Selles selgitatakse, et tiitarettevdtjad voi
alltoovotjad peavad samuti vastama teavitamise nouetele. Kehtestatakse erinduded
teavitavatele ametiasutustele ning muudetakse teavitatud asutustest  ja
kasutajainspektsioonidest teavitamise menetlust ning vaadatakse iile tunnustatud kolmandate
poolte organisatsioonide nimetamine. Vastavushindamisasutuste padevust tuleb tdendada
akrediteerimistunnistusega. Kui vastavushindamisasutuste péddevuse hindamisel ei ole
viljastatud akrediteerimistunnistust, tuleb teavitamisel lisada dokumendid, milles
kirjeldatakse, kuidas konealuse asutuse péddevust hinnati. Liikmesriigid vodivad esitada
vastuviiteid teavitamise kohta.

3.6. Turujarelevalve ja kaitseklausliga seotud menetlus

Komisjon vottis 13. veebruaril 2013 vastu méiiruse ettepaneku toodete turujirelevalve kohta,
mille eesmédrk on luua {ihtne digusakt, mis kisitleb turujédrelevalvet toiduks mittekasutatavate
toodete, tarbijatele ja muudele kasutajatele mdeldud toodete ning liidu thtlustamialaste
Oigusaktidega holmatud vOi nendega mitte holmatud toodete valdkonnas. Ettepanekuga
liidetakse direktiivis 2001/95/EU° (iildise tooteohutuse kohta) ja masruses (EU) nr 765/2008
satestatud turujdrelevalvet kisitlevad eeskirjad ning sektoripdhised tihtlustamise digusaktid, et
suurendada liidus turujdrelevalvemeetmete tohusust. Kavandatud meede hdlmab ka uue
Oigusraamistiku otsuses sisalduvaid turujirelevalvet kisitlevaid erisdtteid ning kaitseklausleid.
Seetottu tuleks tUhtlustamise Oigusaktidest vélja jatta turujdrelevalve ja kaitseklauslitega
seotud kehtivad iihtlustamisaktid.

Kéesoleva uue méiiruse iildine eesmidrk on oluliselt lihtsustada liidu turujirelevalve
raamistikku, et see toimiks paremini selle peamiste kasutajate — turujdrelevalveasutuste ja
ettevotjate — jaoks. Selle tulemusena paraneks turujirelevalve eeskirjade rakendamine
litkkmesriikides, paraneks tarbijate ja teiste kasutajate kaitse, viheneks halduskoormus ning
tohustuks turujérelevalveasutuste vaheline teabevahetus ja todjaotus.

Sellega seoses aitab kavandatud méirus tohusamalt rakendada direktiivi 97/23/EU, mis
hdlmab tarbijatele ja muudele kasutajatele mdeldud tooteid, ning parandada siseturu
konkurentsiraamistikku.

Selle pdhjal ei hdlma ettepanek turujirelevalvet ega kaitseklausleid késitlevaid sétteid, kuid
Oigusselguse tagamiseks osutatakse toodete turujdrelevalvet kisitlevale kavandatud
méidrusele.

3.7. Surveseadmeteliigitus

Ettepanekuga muudetakse direktiivi 97/23/EU artikli 9 1diget 2, et viia seadmetes sisalduvaid
fluidumeid kisitlevad kehtivad liigitused, mille aluseks on direktiivis 67/548/EMU sitestatud

o EUT L11, 15.1.2002, Ik 4.
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ohtlike ainete ja valmististe liigitus, surveseadmete vastavushindamisega seoses vastavusse
CLP-mairuses sdtestatud ohtlike ainete ja segude liigitusega.

3.8. Komiteemenetlusja delegeeritud digusaktid

Surveseadmete komitee tegevust kisitlevaid sdtteid kohandati uute eeskirjadega, mis
kasitlevad Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 290 sétestatud delegeeritud digusakte,
ning uute sitetega, mis késitlevad rakendusakte, mis on sdtestatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 16. veebruari 2011. aasta médruses (EL) nr 182/2011,'° millega kehtestatakse
eeskirjad ja tildpodhimotted, mis késitlevad litkmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme,
mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes.

4. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG

Oigudlik alus

Ettepanek pohineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklil 114.
Subsidiaar suse p6himdote

Siseturuga seotud pédevus on jagatud liidu ja litkmesriikide vahel. Subsidiaarsuse pdhimdte
hdlmab eelkdige uusi lisatud sitteid, mille eesmirk on direktiivi 97/23/EU tulemuslikum
joustamine, eelkdige on need importijate ja levitajate kohustusi, jilgitavust,
vastavushindamisasutuste hindamist ja nendest teavitamist ning muudetud turujirelevalve ja
kaitsemenetlustest tulenevaid tugevdatud koostdoga seotud kohustusi kisitlevad sétted.

Oigusaktide joustamise kogemused on niidanud, et riikide tasandil vdetud meetmed on kaasa
toonud erisuguse ldhenemise ning ettevotjate erineva kohtlemise Euroopa Liidus, mis
kahjustab kdesoleva direktiivi eesmérke. Kui probleemi lahendamiseks voetakse meetmeid
ritkide tasandil, tekib oht, et takistatakse kaupade vaba liikumist. Lisaks piirduvad riigi
tasandil voetud meetmed vaid litkmesriigi territoriaalse péadevusega. VOottes arvesse
kaubanduse rahvusvahelistumist, suureneb pidevalt piiriiileste juhtumite arv. ELi tasandil
kooskdlastatud meetmed voimaldavad eesmirke paremini saavutada ning eelkdige muudavad
turujirelevalve tohusamaks. Seega on asjakohasem votta meetmeid ELi tasandil.

Direktiivis sisalduvaid vastuolusid saab lahendada vaid ELi tasandi seadusandja.

Proportsionaalsuse pdohimdtte kohaselt ei ldhe kavandatavad muudatused piistitatud
eesmarkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Proportsionaalsus

Proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei ldhe kavandatud muudatused piistitatud eesmérkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Uued vdi muudetud kohustused ei pdhjusta liigset koormust ega kulusid todstusharule,
eelkdige viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele ega ametiasutustele. Negatiivse

10 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus (EL) nr 182/2011, 16. veebruar 2011, millega kehtestatakse

eeskirjad ja iildpdhimdtted, mis késitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme, mida
kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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mojuga muudatuste korral on valikute mdju analiiisimise teel pakutud probleemile koige
sobivam lahendus. Mitu muudatust lisavad kehtivasse direktiivi selgust, toomata kaasa uusi
noudeid, mis suurendaksid kulusid.

Oigusloome tehnika valik

Direktiivi 97/23/EU vastavusse viimine uue digusraamistiku otsuse ja CLP-miirusega eeldab
mitme sisulise muudatuse tegemist. Muudetud Gigusakti loetavuse tagamiseks valiti uuesti
sOnastamise tehnika, mis on kooskdlas 28. novembri 2001. aasta institutsioonidevahelise
kokkuleppega digusaktide uuesti sdnastamise tehnika siistemaatilisema kasutamise kohta''.

Direktiivis 97/23/EU tehtud muudatused kisitlevad jirgmist: mdisteid, ettevdtjate kohustusi,
vastavuseeldust ~ harmoneeritud  standarditele,  vastavusdeklaratsiooni, = CE-mérgist,
vastavushindamisasutusi, kaitseklausli ja vastavushindamisega seotud menetlusi ning
fluidumite liigitust.

Ettepanek ei muuda direktiivi 97/23/EU reguleerimisala ega olulisi ohutusndudeid.

5. MOJU EELARVELE

Ettepanek ei mdjuta ELi eelarvet.

6. LISATEAVE
Seniste Gigusaktide kehtetuks tunnistamine
Ettepaneku vastuvdtmisega tunnistatakse direktiiv 97/23/EU kehtetuks alates 1. juunist 2015.

Selleks, et tagada direktiivi 9_.7/23/EU samaaegne ja sidus vastavusse viimine otsusega
768/2008/EU ja midrusega (EU) nr 1272/2008, on ettepanekus sétestatud, et uut direktiivi
hakatakse kohaldama alates 1. juunist 2015.

Euroopa M aj anduspiirkond

Ettepanekus kisitletakse Euroopa Majanduspiirkonda ning seepirast kohaldatakse ettepanekut
Euroopa Majanduspiirkonnas.

i EUT C 77, 28.3.2002, 1k 1.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)
2013/0221 (COD)

Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

surveseadmete turul kattesaadavakstegemist kasitlevate liitkmesriikide Gigusaktide
Uhtlustamise kohta

(Uuesti sdnastatud)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa DO Liidu <XI Hhenduse asutamis DO toimimise <XI lepingut, eelkdige
selle artiklit +480a 114 ,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekuid,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu riikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,'
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

4 uus

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. mai 1997. aasta direktiivi 97/23/EU
surveseadmeid kisitlevate liikmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta'> on mitu
korda oluliselt muudetud. Kuna sellesse tuleb teha uusi muudatusi, tuleks see selguse
huvides uuesti sOnastada.

(2)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta miiruses (EU) nr 765/2008
(millega sidtestatakse akrediteerimise ja turujirelevalve nduded seoses toodete
turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks madrus (EMU) nr 339/93)'* on sitestatud
eeskirjad vastavushindamisasutuste akrediteerimise kohta ning ette ndhtud toodete
turujarelevalve ja kolmandatest riikidest parit toodete kontrollimise raamistik ning CE-
vastavusmargise iildpohimotted.

12 ELTC[...],[...], Ik [...].
13 EUTL 181, 9.7.1997, Ik 1.
14 ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30.
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)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsuses nr 768/2008/EU (toodete
turustamise iihise raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus
93/465/EMU)" on sitestatud iildpShimdtete ja erisitete {thine raamistik, mis on ette
ndhtud kohaldamiseks kdigi tooteturustuse tingimusi iihtlustavate digusaktide suhtes,
et tagada nimetatud Oigusaktide 14bivaatamiseks voi uuestisdnastamiseks iihtne alus.
Seega tuleks direktiivi 97/23/EU vastavalt kdnealusele otsusele muuta.

WV 97/23/EU pdhjendus 1
(kohandatud)

WV 97/23/EU péhjendus 4

(kohandatud)

4) : :
kKidesolevat direktiivi X tuleks kohaldada <XI kehaldatakse seadetele, mille
maksimaalne lubatud rohk PS #etab X on suurem kui <X] 0,5 baariz. X> sSeade,
mille rohk ei tohi iiletada 0,5 baari, ei kujuta endast rohuga seoses olulist ohtus.
sSeetottu ei peaks selle liidusisesele vabale liikumisele olema mingeid takistusiz. <X

WV 97/23/EU péhjendus 5
(kohandatud)
(5) kKdesolevat direktiivi en—ihtlasi—seetud [X tuleks iihtlasi kohaldada <X

seadmestikele, mis koosnevad mitmest kokkumonteeritud surveseadmest,
moodustades iihtse ja toimiva terviku.: sSellised seadmestikud vodivad olla
lihtseadmestikud, néiteks keedukatlad, v01 keerulised seadmestikud, néiteks
veetorukatlad.: kKui seadmestiku tootja emn—ette—néinud [ ndeb ette X1 selle

15

ELT L 218, 13.8.2008, 1k 82.
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turuleviimise ja kasutuselevotmise seadmestikuna, mitte aga selle kokkumonteerimata
osadena, siis peab kdnealune seadmestik X> vastama <X] elemakeeskslas kiesolevale
direktiivilegas. teisalt—ei—reguleert [X Siiski ei tuleks <XI kéesolevat direktiivi
kohaldada surveseadmete kokkupanekulet kohapeal ja kasutaja vastutusel, nagu
toostuspaigaldiste korral.z

(6)

(7

WV 97/23/EU pohjendus 6
(kohandatud)

kKdesolev direktiiv #hthustab DO peaks iihtlustama <XI survest tulenevat ohtu
kasitlevaid siseriiklikke normez=mMuud ohud, mida konealused seadmed vdivad
vastavalt kidtkeda, voOivad kuuluda teiste selliseid ohte kisitlevate direktiivide
reguleerimisalasses.

B> Moned XI surveseadmed x&ib—ke e 1S e

atasel X> on <X] reguleeritud teiste d1rekt11v1dega IZ> mis pohmevad lepmgu artlkhl
114 X1 ;. mMonesde konealustest d1rekt11v1des%%%é satted késitlevad
X> samuti <X] rohust tulenevaid ohtez, kKOnealuseid sétteid O direktiive <X] loetakse
piisavateks, et tagada asjakohane kaitse, kui selliste seadmetega seotud survest tulenev
oht on vihkeneike:. sSeetOttu em—alust [ tuleks <X] konealusedte seadmedte
sikajdtmiseks vilja jatta kdesoleva direktiivi reguleerimisalast.z

@®)

WV 97/23/EU pShjendus 7
(kohandatud)
= uus

gRahvusvaheliste kenventsieonidega [O lepingutega <XI reguleeritud > mdnede <XI
surveseadmete puhul tsleb BO kasrcletakse rahvusvahehse transpord1 riigisisese <XI
transpordi ja survega seotud ohte késite : palik  konealustel
kenventsioonidel IZ> lepmgutel <ZI pohmevates a@@m B> liidu <X
direktiividesga ate—¢ de—t4 : laiendades nende
lepingute kohaldamlst r11k11kule transpordlle et tagada selhste ohthke kaupade vaba
litkkumine, tugevdades samal ajal transpordi ohutust < :. = Euroopa Parlamendi ja
noukogu 29. septembri 2008. aasta direktiiviga 2008/68/EU (ohtlike kaupade siseveo
kohta)'® ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. juuni 2010. aasta direktiiviga
2010/35/EL (transporditavate surveseadmete kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 76/767/EMU, 84/525/EMU, 84/526/EMU, 84/527/EMU ja
1999/36/EU)!"  reguleeritud < konealused seadmed [ tuleks X1 em kiesoleva
direktiivi reguleerimisalast sastaxalt vilja jdetud jitta;

)

WV 97/23/EU pohjendus 8
(kohandatud)

¢Teatavat tiilipi surveseadmed, mille maksimaalne lubatud rohk PS iiletab 0,5 baari, ei
kitke endas olulist survest tulenevat ohtu ning seetdttu ei tohiks konealuste seadmete
dhendusesisest X liidusisest <X] vaba liikumist takistada, kui nad on litkmesriigis

16
17

ELT L 260, 30.9.2008, 1k 13.
ELT L 165, 30.6.2010, 1k 1.

17

ET



ET

seaduslikult toodetud voi turule viiduds. sSeetottu en X> tuleks <XI need kéesoleva
direktiivi reguleerimisalast selgesonaliselt vilja {#etad jdttas.

(10)

WV 97/23/EU péhjendus 9
(kohandatud)

mMuud surveseadmed, mille maksimaalne lubatud surve iiletab 0,5 baari ja mis
kujutavad endast surve tottu olulist ohtu, kuid mille suhtes on tagatud vaba liikumine
ja asjakohane turvalisuse tase, ea X tuleks <X] kdesoleva direktiivi reguleerimisalast
vilja jetad jittas. kKonealuseid véljaarvamisi tuleks regulaarselt 14bi vaadata, et teha
kindlaks, kas on vaja #hkeaduse DX liidu <XI tasandil meetmeid vottas.

| ¥ 97/23/EU pohjendus 10

18
19
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WV 97/23/EU péhjendus 13
(kohandatud)

(11) ¥kKiesoleva direktiivi reguleerimisala peab X> peaks <X] pohinema mdiste surveseade

tildmaéiratlusel, et vdimaldada tooteid tehniliselt arendadas.

(12)

WV 97/23/EU pShjendus 14
(kohandatud)

sSurveseadmete turvalisuse tagamiseks on vaja tdita olulisi ohutusndudeid.:
kKonealused nduded ea—veel X tuleks <X] jagadatud iild- ja erindueteks, millele
surveseadmed vastama peavad:. eEelkdige DO peaksid <XI erinduded en—saéeldud
vOtmaks arvesse surveseadmete konkreetseid tiitipes. ¢Teatavad III ja IV kategooria
surveseadmete tiilibid peawad DO peaksid <] ldbima lopphindamise, mis hdlmab
16ppkontrolli ja survekatsetusiz.

(13)

W 97/23/EU pohjendus 15
(kohandatud)

fLiikmesriigid peaksid lubama esitleda kaubandusmessidel surveseadmeid, mis ei ole
veel kooskodlas kdesoleva direktiivi nouetegas. eEsitlemise ajal #ateb O tuleks <X
inimeste ohutuse tagamiseks votta asjakohased ohutusmeetmed vastavalt kdnealuse
litkkmesriigi tildistele ohutuseeskirjadeles.

(14)

(15)

4 uus

Direktiiviga 97/23/EU on sitestatud surveseadmete liigitus kategooriatesse ohtlikkuse
astme alusel tdusvas jérjestuses. See hdlmab surveseadmetes sisalduva vedeliku
liigitamist ohtlikuks vOi mitte vastavalt ndukogu 27. juuni 1967. aasta direktiivile
67/548/EMU ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja mérgistamist kisitlevate digus-
ja haldusnormide iihtlustamise kohta.”! 1. juunil 2015 tunnistatakse direktiiv
67/548/EMU kehtetuks ning asendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
detsembri 2008. aasta miirusega (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude
klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist”* ning millega kehtestati liidus
kemikaalide klassifitseerimise ja mdirgistamise globaalne harmoneeritud siisteem
(GHS), mis vdeti vastu rahvusvahelisel tasandil URO struktuuris. Miirusega (EU) nr
1272/2008 kehtestati uued ohuklassid ja -kategooriad, mis vastavad ainult osaliselt
direktiivis 67/548/EMU siitestatutele. Seetdttu tuleks direktiiv 97/23/EU iihtlustada
kdnealuse miirusega (EU) nr 1272/2008, siilitades direktiivis kehtestatud kaitse
taseme.

Ettevotjad peaksid vastutama surveseadmete kdesoleva direktiivi nduetele vastavuse
eest vastavalt oma osale tarneahelas, et tagada avalike huvide, nagu inimeste tervise ja
ohutuse ning tarbijakaitse korge tase ning aus konkurents liidu turul.

21
22

EUT 196, 16.8.1967, 1k 1.
ELT L 353,31.12.2008, 1k 1.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

(24)

(25)

Koik tarne- ja turustamisahelas osalevad ettevotjad peaksid votma asjakohaseid
meetmeid, millega tagataks, et nad teeksid turul kattesaadavaks ainult kdesoleva
direktiiviga kooskdlas olevaid surveseadmeid. Tuleb tagada selge ja proportsionaalne
kohustuste jagunemine, mis vastab iga ettevotja rollile tarne- ja turustusahelas.

Toote kavandamise ja tootmisega iiksikasjalikult kursis olev tootja on kdige sobivam
taieliku vastavushindamismenetluse korraldajaks. Seega peaks vastavushindamine
jdama ainult tootja kohustuseks.

Ettevotjate, riiklike turujdrelevalve asutuste ja tarbijate vahelise teabevahetuse
lihtsustamiseks peaksid liikmesriigid julgustama ettevotjaid mérkima lisaks
postiaadressile ka veebisaidiaadress.

Tuleb tagada, et kolmandatest riikidest liidu turule sisenevad surveseadmed oleksid
vastavuses kidesoleva direktiivi nduetega ja eelkdige, et tootjad oleks nende
surveseadmete osas korraldanud nouetekohased vastavushindamismenetlused.
Seepidrast tuleks sétestada, et importijad tagavad nende poolt turule lastavate
surveseadmete vastavuse kdesoleva direktiivi nduetele ning et nad ei lase turule
surveseadmeid, mis sellistele nouetele ei vasta voi mis on ohtlikud. Samuti tuleks
sdtestada, et importijad on kohustatud tagama, et vastavushindamismenetlus on lébi
viidud ja et surveseadme maérgistus ning tootja koostatud dokumentatsioon on
kattesaadav kontrollimiseks riiklike asutuste poolt.

Levitaja teeb surveseadmed turul kittesaadavaks pédrast seda, kui tootja voi importija
on surveseadmed turule lasknud, ja tegutseb hoolikalt tagamaks, et surveseadmete
kéitlemine tema poolt ei mdjuta negatiivselt seadmete kéesoleva direktiivi nduetele
vastavust.

Surveseadmete turule laskmisel peaks iga importija méirkima surveseadmetele oma
nime ja postiaadressi. Erandid tuleks ette ndha juhtudeks, kui surveseadmete suurus
vOi iseloom seda ei vdimalda. See holmab ka juhud, kui importija peaks avama
pakendi, et lisada seadmele oma nimi ja aadress.

Kui ettevotja laseb surveseadmed turule oma nime voi kaubamairgi all voi muudab
surveseadmeid selliselt, et see vOiks mojutada surveseadmete vastavust kiesoleva
direktiivi nouetele, tuleks teda kisitleda tootjana ja talle peaks laienema tootja
kohustused.

Turu ldheduses asuvad levitajad ja importijad peaksid olema kaasatud riiklike
ametiasutuste teostatud turujirelevalvesse ning nad peaksid olema valmis selles
aktiivselt osalema, andes péddevatele asutustele asjaomase surveseadmetega seotud
kogu vajaliku teabe.

Surveseadmete jdlgitavuse tagamine kogu turustusahelas aitab lihtsustada ja tdhustada
turujdrelevalvet. Tohus jdlgimise siisteem lihtsustab turujirelevalveasutuste t66d
mittevastavuses olevate surveseadmete turul kéttesaadavaks tegemise eest vastutava
ettevotja kindlakstegemisel.

Kéesoleva direktiivi kohaselt teiste ettevOtjate tuvastamiseks nodutava teabe
sdilitamisel ei tohiks ettevotjatelt nduda selliste ettevotjatega seotud teabe
ajakohastamist, kes on neile surveseadmed tarninud voi kellele nemad on
surveseadmed tarninud
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(26)

27

Kéesolevas direktiivis peaks piirduma kdige olulisemate ohutusnduetega. Selleks, et
lihtsustada nendele nduetele vastavuse hindamist, on vaja séitestada vastavuseeldus
surveseadmete puhul, mis vastavad harmoneeritud standarditele, mis on vastu voetud
kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta méiédrusega (EL) nr
1025/2012, mis késitleb standardimist Euroopas, 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 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus nr 1673/2006/EU,* ning mille
eesmirk on madratleda konealuste noduetega seotud iksikasjalikud tehnilised
spetsifikatsioonid, eelkdige seoses surveseadmete konstrueerimise, tootmise ja
katsetamisega.

Mairuses (EL) nr 1025/2012 on sitestatud menetlus vastuvdidete arutamiseks juhul,
kui harmoneeritud standardid ei vasta tdielikult kdesoleva direktiivi nouetele.

| ¥ 97/23/EU pohjendus 16

(28)

WV 97/23/EU péhjendus 18
(kohandatud)
= uus

sSurveseadmete tootmine nduab ohutute materjalide kasutamist;y. #Shtlustatud
X> Harmoneeritud <X = standardite puudumisel en—etstarbekas [X tuleks <XI
méidratleda korduvaks kasutamiseks ette ndhtud materjalide omadused:. &Srealunse
Konealuste omaduste aluseks on médratlas—taleneb FEuroopa tunnustusest

23
24

ELTL 316, 14.11.2012, Ik 12.
[ AYe 6-4 O Q 130 1ixz1
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materjalidele, kusjuures konealuseid tunnustusi véljastab iiks konkreetselt selle jaoks
méidratud teavitatud asutustestsz. Euroopa tunnustusega kooskdlas olevad materjalid
vastavad eeldatavalt kdesoleva direktiivi pShinduetele = olulistele ohutusnduetele <

EES

(29)

WV 97/23/EU péhjendus 19
(kohandatud)
= uus

#Vottes arvesse surveseadmete kasutamisega seotud ohu olemust = ning selleks, et
ettevotjad saaksid tdendada ja pddevad asutused tagada, et turul kéttesaadavaks tehtud
surveseadmed on pdhinduetega vastavuses, on vaja sitestada vastavushindamine <
aNende menetluste viljatootamisel sateb X> tuleks <XI silmas pidada surveseadmetega
seotud ohu tasetz. sSeetottu peab X peaks <X] iga surveseadmete kategooria jaoks
olema aSJakohane menetlus voi Vahk ermevald vordse rangusega menetlus1-

I:¢> Otsusega nr 768/2008/EU on kehtestatud
Vastavushlndamlsmenetluste moodulid, alates vihem rangetest kuni vdga rangeteni,
vastavalt ohutasemele ja ndutud ohutustasemele. Valdkondadevahelise iihtsuse ja
erakorraliste lahenduste véltimise eesmairgil tuleks vastavushindamise menetlused
valida konealuste moodulite hulgast. <= kKonealustele menetlustele lisatud tliksikasjad
on pohjendatud surveseadmete suhtes ndutava kontrolli laadigas.

(30)

WV 97/23/EU p&hjendus 20
(kohandatud)

iLiikmesriigid peaksid lubama kasutajainspektsioonidel kdesoleva direktiivi raames
1abi viia teatavaid vastavushindamise toiminguids. sSelleks X> peaks <XI sétestab
kdesolev direktiiv sdtestama liikmesriikidele kriteeriumid kasutajainspektsioonide
volitamiseksz.

(1)

WV 97/23/EU pdhjendus 21
(kohandatud)

d ad [ Teatavate <XI
Vastavushlndamlse menetluseéte korral peaks olema V01ma11k adude iga artikli
kontrollimistne ja  testimistne kasutajainspektsiooni  poolt surveseadmete
16pphindamise osanaz. ssMuudel juhtudel tuleb ette nidha kord, millega tagatakse, et
teavitatud asutus vOib 1dpphindamise iile ette teatamata kontrollkdikude vormis
jérelevalvet teostadas.

25
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(32)

(33)

4 uus

Tootjad peaksid koostama ELi vastavusdeklaratsiooni, et esitada kéesoleva
direktiiviga ndutud teave surveseadmete vastavuse kohta kéesoleva direktiivi ja muude
asjaomaste liidu iihtlustamisaktide nduetele.

Et tagada turujdrelevalve eesmérgil tulemuslik juurdepdds teabele, peaks koigi
kohaldatavate liidu digusaktide kindlakstegemiseks vajalik teave olema kittesaadav
ithes iihises ELi vastavusdeklaratsioonis.

(34)

WV 97/23/EU pdhjendus 22
(kohandatud)
= uus

SS rveseadmed peeaé&é B> peak31d <ZI uldreeghna kandma CE—Vastavusmarglst

vastavusmargis ehk surveseadme Vastavuse materlaalne nditaja on néhtav tagajirg
kogu menetlusele, mis holmab vastavushindamist selle laiemas tdhenduses. CE-
vastavusmargist késitlevad iildpohimotted ja selle suhe muude mérgistega on
sitestatud masruses (EU) nr 765/2008. Eeskirjad CE-vastavusmirgise kinnitamise
kohta tuleks sdtestada kédesolevas direktiivis. <2

(35) kKaiesolevas direktiivis madratletud surveseadmetele, mis kétkevad endas tiiksnes

vihest surveohtu ja mille puhul ei ole sertifitseerimismenetlused seega pohjendatud, ei
X> tohiks <X] kinnitatada CE-vastavusmargists.

(36)

(37

(38)

(39)

4 uus

Kéesolevas direktiivis sdtestatud vastavushindamise menetluste puhul on vajalik
litkkmesriikide poolt komisjonile teavitatud vastavushindamisasutuste sekkumine.

Kogemus on niidanud, et direktiivis 97/23/EU sitestatud kriteeriumid, mida
vastavushindamisasutused peavad tditma, et neist saaks komisjoni teavitada, ei ole
piisavad nende asutuste iihtlaselt korgetasemeliseks toimimiseks kogu liidus. On aga
oluline, et kdik vastavushindamisasutused tdidaksid oma funktsioone samal tasemel ja
diglase konkurentsi tingimustes. Selleks on vaja kehtestada kohustuslikud nouded
vastavushindamisasutustele, kes soovivad olla teavitatud vastavushindamisteenuste
osutajatena.

Vastavushindamise kvaliteedi {ihtlase taseme tagamiseks tuleb samuti kehtestada
nduded teavitavatele ametiasutustele ja teistele vastavushindamisasutuste hindamisse,
teavitamisse ja jilgimisse kaasatud asutustele.

Kui vastavushindamisasutus tdendab vastavust harmoneeritud standardites sitestatud
kriteeriumidele, tuleks eeldada, et ta on vastavuses kdesoleva direktiivi asjakohaste
nduetega.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Kéesolevas direktiivis sdtestatud silisteemi tdiendab akrediteerimise siisteem, mis on
ette nihtud madrusega (EU) nr  765/2008. Kuna akrediteerimine on
vastavushindamisasutuse padevuse kontrollimise pohiline vahend, siis tuleks seda
kasutada ka teavitamise eesmargil.

Riiklikud ametiasutused kogu liidus peaksid vastavussertifikaatide usaldusvéérsuse
vajaliku taseme tagamiseks toetuma vastavushindamisasutuste tehnilise paddevuse
tdendamisel mairuse (EU) nr 765/2008 kohasele libipaistvale akrediteerimisele.
Riiklikud ametiasutused voivad siiski olla seisukohal, et nende valduses on sobivad
vahendid, et kdnealune hindamine ise 1dbi viia. Sellisel juhul peaksid nad teiste riiklike
ametiasutuste hindamiste piisava usaldusvédrsuse tagamiseks esitama komisjonile ja
teistele  liikmesriikidele vajalikud dokumenteeritud tdendid, et hinnatud
vastavushindamisasutused vastavad asjaomastest digusaktidest tulenevatele nduetele.

Vastavushindamisasutused kasutavad tihti osa vastavushindamisega seotud toimingute
tditmiseks alltoovotjaid voi tiitarettevotjaid. Et tagada liidu turule lastavate
surveseadmete ndutav kaitsetase, on vastavushindamise jaoks oluline, et alltodvotjad
ja tiitarettevotjad vastaksid seoses vastavushindamise iilesannete tditmisega samadele
nduetele nagu teavitatud asutused. Seega on oluline, et teavitatavate asutuste padevuse
ja tegevuse hindamine ning juba teavitatud asutuste jdlgimine holmaks ka alltoovotjate
ja tiitarettevotjate sooritatud toiminguid.

Teavitamismenetluse tdohusust ja ldbipaistvust tuleb tdsta ning eelkdige kohandada
seda uute tehnoloogiatega, et luua elektroonilise teavitamise voimalus.

Kuna vastavushindamisasutused vdivad pakkuda oma teenuseid kogu liidus, siis peaks
teistel liikkmesriikidel ja komisjonil olema vdimalus esitada teavitatud asutuse kohta
vastuvditeid. Seega on oluline ette néha ajavahemik, mille jooksul saaks selgitada koik
voimalikud vastavushindamisasutuse padevust puudutavad kahtlused vdi probleemid,
enne kui nad alustavad tegevust teavitatud asutustena.

Konkurentsivoime tdstmise eesmirgil on {ilioluline, et vastavushindamisasutused
kohaldaksid vastavushindamise menetlusi ilma ettevotjaid liigselt koormamata. Samal
pohjusel ja ettevitjate vordse kohtlemise tagamiseks tuleb kindlustada
vastavushindamise menetluste tehnilise kohaldamise jérjekindlus. Seda on voimalik
kdige paremini saavutada vastavushindamisasutuste vahelise sobiva koordineerimise
ja koost6o kaudu.

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et artiklis nimetatud
surveseadmeid voib turule viia ainult siis, kui need nduetekohase siilitamise ning
eesmirgipirase kasutamise korral voi pdhjendatult eeldatavate kasutustingimuste
kohaselt ei ohusta inimeste tervist ega ohutust. Surveseadmeid tuleks késitada
kéesolevas direktiivis sétestatud olulistele ohutusnduetele mittevastavatena ainult
pohjendatult eeldatavate kasutustingimuste kohaselt, see tidhendab siis, kui selline
kasutus tuleneb inimeste seaduskuulekast ja kergesti prognoositavast kditumisest.

‘ WV 97/23/EU pdhjendus 23
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(47)

‘ 4 uus

Surveseadmete suhtes kohaldatakse miirust (EL) nr [.../...] [toodete turujdrelevalve
kohta], milles sdtestatakse iihtne liidu digusakt, mis kisitleb toodete turujirelevalvet.

| ¥ 97/23/EU pohjendus 24

(48)

(49)

(50)

4 uus

Uhetaoliste  tingimuste tagamiseks kiesoleva direktiivi rakendamisel tuleks
komisjonile anda rakendusvolitused. Neid volitusi tuleks kasutada vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta madrusele (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimotted, mis késitlevad liikmesriikide ldbiviidava
kontrOZI}i mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise
suhtes™’.

Nouandemenetlust tuleks kasutada rakendusaktide vastuvotmiseks, millega
kohustatakse teavitavat litkmesriiki vOtma vajalikud parandusmeetmed teavitatud
asutuste suhtes ning mis ei vasta enam teavituse aluseks olnud nduetele.

Rakendusaktide vastuvotmisel, mis késitlevad Euroopa kinnitust vigaste materjalide
suhtes ja mille puhul on viide juba avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, tuleks kasutada

26
27

ELT L 55,28.2.2011, 1k 13.
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(51

(52)

(53)

(54

(35)

(56)

(57)

(38)

kontrollimenetlust, sest selline otsus voib mdjutada eeldust, et kohaldatavad olulised
nduded on tiidetud.

Selleks, et votta arvesse surveseadmete tehnoloogia arengut, tuleks vastavalt Euroopa
Liidu toimimise lepingu artiklile 290 delegeerida komisjonile digus votta vastu
Oigusakte seoses surveseadmete liigituse muudatustega. On viga oluline, et komisjon
viiks ettevalmistava t60 kaigus ldbi asjakohased konsultatsioonid, sh ekspertide
tasandil.

Delegeeritud oigusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama
asjakohaste dokumentide sama- ja Oigeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa
Parlamendile ja ndukogule.

Direktiivis 97/23/EU on sitestatud iileminekukord, mis vdimaldab kasutusele votta
surveseadmeid ja seadmestikke, mis vastavad direktiivi 97/23/EU jdustumise ajal
kehtinud siseriiklikele &igusaktidele. Oiguskindluse tagamiseks tuleks nimetatud
iileminekukord lisada ka kdesolevasse direktiivi.

On vaja sitestada tleminekukord, et lubada teha turul kéttesaadavaks ja votta
kasutusele surveseadmed, mis vastavad direktiivi 97/23/EU nduetele.

Liikmesriigid peaksid kehtestama eeskirjad karistuste kohta, mida kohaldatakse
kdesoleva direktiivi kohaselt vastuvoetud siseriiklike digusaktide rikkumise korral,
ning tagama nende eeskirjade rakendamise. Nimetatud karistused peavad olema
tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Kuna kéesoleva direktiivi eesmaérki, milleks on tagada turulolevate surveseadmete
vastavus nduetele, millega tagatakse kasutajate tervise ja ohutuse ja koduloomade voi
vara turvalisuse korgetasemelise kaitse ning iihtlasi siseturu toimimine, ei saa piisaval
médral saavutada litkmesriikide tasandil ning eesmérgi ulatuse ja toime tottu on seda
parem saavutada liidu tasandil, v3ib liit vOtta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pdhimdttega. Konealuses artiklis sétestatud
proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev direktiiv nimetatud eesmaérkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kéesoleva direktiivi siseriiklikku oigusesse ulevotmise kohustus peaks piirduma
sdtetega, mille sisu on vorreldes direktiiviga 97/23/EU muutunud. Kohustus votta iile
muutmata sétted tuleneb direktiivist 97/23/EU.

Kéesolev direktiiv ei tohiks piirata liikmesriikide kohustusi, mis on seotud V lisa B

osas nimetatud tihtaegadega direktiivi 97/23/EU siseriiklikku digusesse iilevotmiseks
ja kohaldamiseks.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

1. PEATUKK

B>ULDSATTED X

Artikkel 1

Reguleerimisala ja+néisted

1. Kéesolevat direktiivi kohaldatakse selliste surveseadmete ja seadmestike projekteerimise,
valmistamise ja vastavushindamise suhtes, mille maksimaalne lubatud rohk PS iiletab 0,5
baari.

32. Kéesolevat direktiivi > ei kohaldata jargmise suhtes <X sreguleeri

ctud iremine:

| ¥ 97/23/EU

3-1a) torudest vdi torude siisteemist koosnevad magistraaltorustikud, mis on kavandatud
fluidumi tiilekandmiseks seadmest vOi seadmesse maal voi merel, sealhulgas viimane
sulgeseadis, mis asub seadme piires, sealhulgas koik spetsiaalselt nende torustike jaoks
kavandatud lisaseadmed, konealune viljaarvamine ei kehti standardsete surveseadmete
suhtes, mida vdib leida rdhu alandamise v3i kompressorjaamades;

32b) veevarustus-, veejaotus- ja -tlihjendustorustikud ning nende lisaseadised,
veesurvetorustikud ja -kanalid, hiidroelektrijaama réhuSahtid ning nende lisaseadised;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

33-C) 8 i enleeritud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga
8%44949%%4%2009/ 105/EU28 IZ) reguleerltud <X] lihtsadte surveanumadte kehts;

sed Hud noukogu %9=ﬁ%&1=1@9é=&%%& d1rekt11v1ga 75/324/EMU29
B> reguleeritud <X aerosoohballooneld citstthev ate—heHerre: serherde—otosaketde Tt
kohta:

3-5-¢) seadmed, mis on ette ndhtud jargmiste direktiivide ja—nende—hsadega médiratletud
soidukite toimimiseks:

2 ELT L 264, 8.10.2009, 1k 12..
» EUT L 147, 9.6.1975, 1k 40. Bi
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu &

direk
%@#1%6%4%2 2007/46/EU30 . 1 u

35 e—tthtlustamisekohis mlllega kehtestataks
raamlstlk mootorsdidukite ja nende haaglste ning_selliste sodidukite jaoks
moeldud siisteemide, osade ja eraldi seadmestike kinnituse kohtas;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu
;4%%4% 2003/37/E1"J31 5SHt

avate og oSieu o o—Lcohts Qoll
vOi metsamalandushke traktorlte2 nende haaglste 1a Qukseerltavate vahetatavate

masinate, ja nende masinate jaoks moeldud siisteemide, nende osade ja eraldi
seadmestike tiitibikinnituse andmise kohtas;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 38—juuni1002 sasta direktiiv 9246LEMIL
2002/24/EU*? sis—kdasitleb kahe- vOi kolmerattaliste mootorsoidukite

tiibikinnituste kohta;

3-6-f) seadmed mis on liigitatud kdesoleva direktiivi artikli 9 alusel mitte kdrgemasse kui I
kategooriasse ja mis on reguleeritud jargmiste direktiividega:

i)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu +4—juunt—1080 saasta dlrektuV 89%9%%
2006/42/EU33 IZ> m1s ka51tleb<Z| masma1d ta—seadmeid—kiis :

Euroopa Parlamend1 1 noukogu %ﬁaﬂ#@%% d1rekt11v 95/ 16/EU34
liftide kohtaliftekésitlewa d asaktideihtlusta :

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 49 : aasta direktiiv Z3/234EMU
2006/95/EU35 teatavates pmgevahemlkes kasutatavaféte elektriseadmezdte
A d rsafctde stamise kohtas;

ndukogu +4—juuni—1003 aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete
kohta®’s;

Euroopa Parlamendl ja ndukogu é@=}=ﬂﬂﬂ=1@99=&asﬁ dlrektuv %@%%
2009/142/EU" gaasipdletusseadmeidte kisitlexa S 354
dhtlustamise kohtas;

30

31

32

33

34
35

36

EUTL213 7.9. 1995 Ik 1.
ELT L 374 27.12.2006, 1k 10 LU L 77 263

EUTL169 12.7. 1993 Ik 1.
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vi) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23—saéstei 1004 sasta direktiiv 94/9/EU°"
plahvatusohtlikus  keskkonnas kasutamiseks mdeldud masinasdte ja

~

kaitsesiisteemide késitlevateHikmesriikide-Sisusaktide-thtlustamise kohta;

3%g) asutamisepingu artikli 223 X> 346 <X] 16ike 1 punktis b nimetatud seadmed;

3&h) tuumatehnikas kasutamiseks kavandatud seadmed, mille rike voOib pdhjustada
radioaktiivse lekke;

3-9:) nafta-, gaasi- vOi geotermilistel uuringutel ja méietodstuses ning maa-aluses
ladustamises kasutatavad puuraugu kontrollseadmed, mis on kavandatud hoidma voi
kontrollima puuraugu rohku, see holmab puuraugu suudme sulge- ja regulaarseadet,
automaatseid sulgeseadmeid, torustiku kollektoreid ja kdiki nende tootmisetapi seadmeid;

310.) kambritest vdi masinatest koosnevad seadmed, mille mddtmed, materjalivalik ja
valmistamine pohinevad piisava tugevuse, jdikuse ja stabiilsuse nouetel eesmirgiga tagada
tookindlus staatilisel ja diinaamilisel koormusel ning mille projekteerimise puhul rdhk ei ole
oluline faktor. Selliste seadmete hulka vdivad kuuluda:

i)  mootorid, sealhulgas turbiinid ja sisepdlemismootorids;

i)  aurumootorid, gaasi-/auruturbiinid, turbogeneraatorid, kompressorid, pumbad
ja kdivitusseadmed,;

31k) korgahjud, sealhulgas nende jahutussiisteemid, dhu eelsoojendid, tolmueraldid ja
heitgaasipuhastid; redutseerimisahjud, sealhulgas nende jahutussiisteemid, gaasimuundurid
ning terase ja virviliste metallide sulatus-, korduvsulatus-, degaseerimis- ja valamistiiglid,

3121) korgepinge elektriseadmete, nagu liilitite, juhtimisseadmete, transformaatorite ja
poorlevate masinate kaitsekestad;

312-m) iilekandesiisteemides, niiteks elektri- ja sidesilisteemides, kasutatavad kaablite
kaitsetorud ja -kestad;

314n) laevad, raketid, ohusdidukid ja avamere ujuvrajatised, samuti spetsiaalselt nende
pardale paigaldamiseks voi seal kditamiseks moeldud seadmed;

3150) surveseadmed, mis koosnevad elastsest kestast, nt rehvid, Ohkpadjad, pallid,
tdispuhutavad paadid ja muud sarnased surveseadmed;

3-16-p) viljalaske ja sisseimemise miirasummutid;
347q) karboniseeritud jookide taara;

318-r) jookide transpordiks ja jagamiseks kavandatud anumad, mille rShu PS ja mahu V
korrutis ei iileta 500 baar % L ja maksimaalne lubatud rdhk ei iileta 7 baari;

37 ELT L 330, 16.12.2009, Ik 10. EQ

38 EUTL 100, 19.4.1994, Ik 1.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

3149-5) seadmed, mis on reguleeritud B direktiiviga 2008/68/EU ja direktiiviga 2010/35/EL
ning seadmed, mis on reguleeritud XI ABR**RID* [® rahvusvahelise ohtlike kaupade
mereveo eeskirjaga X1 (IMDG)* ja [ Rahvusvahelise Tsiviillennunduse Konventsiooni <XI
(ICAO) konventsiooniga™;

| ¥ 97/23/EU

3-26-t) radiaatorid ja torud veekuumutussiisteemides;

3-21u) anumad, mis on ette ndhtud mahutama vedelikke, mille gaasirdhk on alla 0,5 baari.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Artikkel 2

X>Moisted <X
Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

2+E1) ,Ssurveseade” — surveanum, torustlk ohutus- Ja rohu all olev lisaseadiss,
X> sealhulgas <X] Mvajaduse korral hékme med survestatud osade kiilge
kinnitatud ostad, néiteks darikuid, otsikuid, 111teid M tostesangaad jaes;

| ¥ 97/23/EU

21L2) . Aanum” — anum, sealhulgas selle lisad kuni liitekohani teiste seadmetega, mis on
ette nidhtud sisaldama réhu all olevat fluidumit. Anum voib koosneda rohkem kui tihest
kambrists;

212.3) ,Ftorustik” — torustiku osad, mis on ette ndhtud fluidumite transportimiseks, olles
kokku tihendatud ja moodustades survesilisteemi. Torustik hdlmab vastavalt vajadusele
eelkdige toru voi torude, torustike, toruliitmike, kompensaatorite, voolikute vdi muude
survekomponentide siisteemi. Torustikuks loetakse torudest koosnevaid soojusvaheteid, mille
otstarve on dohu jahutamine v3i soojendamines;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

21+24) ,Bohutusseadis” — seadis, mis on ette nahtud surveseadme kaitsmiseks
tooparameetrlte lubatud piirvairtuste iiletamise eests, Se adised—en: X sealhulgas <XI
seadised surve otseseks piiramiseks, néiteks kaltseklapld kaltsemembraanld sidestusvardad,
juhitavad rohuvabastussiisteemid (controlled safety pressure relief systems — CSPRS), ja

39
40
41
4
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piiramisseadeldised, mis kas aktiveerivad parandusmeetme voi tagavad seiskamise voi
seiskamise ja sulgemise, niiteks surveliilitid voi temperatuuriliilitid v4i fluidumitaseme liilitid
ja ohutusmodtmiste kontroll- ja reguleerseadeldised (safety related measurement control and
regulation -SRMCR)s;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

2145) , Llisaseadis” — lisaseadis on kindlat funktsiooni tditev ja rohu all olev seadiss;

2156) ,Sseadmestik” — tootja poolt mitmest surveseadmest koostatud kogum, mis
moodustab tihendatud ja funktsionaalse terviku ning milles on ette ndhtud rdhu tekkimines;

227) ,Rrohk” — atmosfddrirohu suhtes moodetud rohk, s.t iilerohk. Sellest tulenevalt
tahistatakse vaakumit negatiivse véértusegas;

23-8) ,.Mmaksimaalne lubatud rohk PS” — tootja poolt ettekirjutatud maksimaalne rohk, mille
jaoks seade on kavandatud=

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

See—médratakse DO ning mis on madratud <X] tootja poolt ndidatud kohass, DX kas <X] See
peab-eolema kaitse- ja/v0i piiramisseadmete ithenduskohas voi seadme peal voi kui see pole
voimalik, siis mis tahes ettendhtud kohass;

| ¥ 97/23/EU

249) ,Mmaksimaalne/minimaalne lubatud temperatuur TS” — tootja poolt ettekirjutatud
maksimaalne/minimaalne temperatuur, mille jaoks seade on kavandatuds;

25-10) ,.Mmaht (V)” — kambri siseruumala, sealhulgas esimese iithenduse voi keevise juures
olevate otsikute ruumala, vélja arvatud piisivate sisedetailide ruumalas;

2Z6-11) ,Animimodde (DN)” — suuruse numbriline tdhistus, mis on {ihine koigile
torujuhtmestiku osadele, vélja arvatud komponendid, mille puhul kasutatakse vélisdiameetrit
vOi keermesuurust. See on kéepdrane vordlusotstarbeline immargune number, mis on
tootmismodtmetega ndrgalt seotud. Nimimdodet mérgitakse tdhisega DN, millele jirgneb
numbers;

2%12) ,Efluidum” — gaas, vedelik voi aur puhta faasina voi nende segu. Fluidumis voib
sisalduda ka tahke aine osakesis;

28-13) ,.Bpiisiliited” — liited, mida saab lahti iihendada vaid purustusmeetodeid kasutadess;

29:14) ,.,Euroopa tunnustus materjalidele” — tehniline dokument, mis méiratleb materjalide
omadused, mis on mdeldud mitmekordseks kasutamiseks iihtlustatud standarditega
reguleerimata surveseadmete tootmiseks.

4 uus

15)  ,turul kittesaadavaks tegemine” — surveseadme tasu eest vOi tasuta tarnimine liidu
turule kaubandustegevuse kiigus kas turustamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks;
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16)  ,turule laskmine” — surveseadme esmakordselt liidu turul kéttesaadavaks tegemine;

17) »tootja” — mis tahes fiilisiline voi juriidiline isik, kes valmistab surveseadme voi kes
laseb selle projekteerida voi valmistada ja kes turustab seda oma nime voi kaubamaérgi all;

18) »volitatud esindaja” — liidus asuv fiilisiline voi juriidiline isik, kes on saanud tootjalt
kirjaliku volituse tegutseda tema nimel seoses kindlaksméératud iilesannetega;

19)  ,,importija” — liidus asuv mis tahes fiiiisiline vdi juriidiline isik, kes viib surveseadme
kolmandast riigist liidu turule;

20)  ,levitaja” — mis tahes turustusahelas osalev fiilisiline v0i juriidiline isik, vélja arvatud
tootja voi importija, kes teeb surveseadme turul kittesaadavaks;

21)  ,ettevdtja” — tootja, volitatud esindaja, importija ja levitaja;

22)  ,tehniline spetsifikatsioon” — dokument, milles ndhakse ette tootele, protsessile voi
teenusele esitatavad tehnilised nduded;

23)  ,harmoneeritud standard” maéiruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 16ike 1 alapunktis ¢
maédratletud harmoneeritud standard;

24)  akrediteerimine” — mdiste on miiratletud médruse (EU) nr 765/2008 artikli 2 1dikes
10;

25) ,riiklik akrediteerimisasutus” — mdiste on méiratletud mairuse (EU) nr 765/2008
artikli 2 16ikes 11;

26)  ,,vastavushindamine” — hindamisprotsess, mille kdigus hinnatakse, kas surveseadme,
protsessi, teenuse voi siisteemiga seotud kdesolevas direktiivis sdtestatud nduded on tiidetud;

27)  ,,vastavushindamisasutus” — asutus, kes viib 1dbi vastavushindamise toiminguid,
sealhulgas kalibreerimist, testimist, sertifitseerimist ja kontrolle;

28)  ,tagasivOtmine” — mis tahes meede, mille eesmérk on vdtta turult tagasi surveseade,
mis on seal juba 1opptarbija jaoks kittesaadavaks tehtud;

29)  ,korvaldamine” — mis tahes meede, mille eesmirk on turustusahelas oleva
surveseadme turul kéttesaadavaks tegemise véltimine;

30) ,,CE-vastavusmairgis” — mdrgis, millega tootja kinnitab, et surveseade ja/voi
seadmestik vastab mirgise tootele paigaldamist sdtestavate liidu iihtlustamisaktide alusel
kohaldatavatele nouetele;

31)  ,liidu tihtlustamisaktid” — mis tahes toodete turustuse tingimusi iihtlustavad liidu
oigusaktid.

32

ET



ET

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

Artikkel 23

Furujardevalve DO Turul kattesaadavaks tegemine ja kasutuselevott <x]

1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et artkdis—nsmetatud
surveseadmeid j-ﬂ%%&é%&%ﬁ@ke V01b tuml%%a = kattesaadavaks teha < Ja kasutusele votta
ainult sns kui seed—snés : arealda da e :

%%e%s% '=€> Vastavad kaesoleva d1rekt11v1 nouetele <='

2. Kiesoleva d1rekt11v1 satted ei mdjuta litkmesriikide Oigust asutamisleping

ekehaseltyireides sitestada noudeid, mida nad peavad vajalikuks, et tagada 1n1meste ja
eelk01ge tootajate kaitstus konealuste surveseadmete x6i+—seadmestike kasutamise korral,
tingimusel et see ei tdihenda, et surveseadmeid x6i—seadmestikke muudetakse kiesolevas
direktiivis méératlemata viisil.

3. Kaubandusmessidel, nditustel, esitlemistel jae X> ja muudel sarnastel tiritustel <X] ei takista
litkkmesriigid astiklis—t—mnéératletud kdesolevale direktiivile sétetele mittevastavate
survescadmete ¥6+=seadmestike esitlemist, tingimusel et nahtav mark naltab selgelt nende
mittevastavust ja mittemiitidavust kuni tootja voi tema #hesn antad volitatud
esindaja ei ole neid vastavusse viinud. Esitlemiste ajal tuleb 1n1meste ohutuse tagamiseks
votta asjakohaseid ohutusmeetmeid vastavalt kdigile konealuse liikmesriigi pddeva asutuse
poolt sitestatud nouetele.

Artikkel 34

Tehnilised nbuded

ket atyd DO Jargmised <XI surveseadmed peavad vastama |
lisas satestatud oluhstele IZ> ohutus <] nouetele:

| ¥ 97/23/EU

+1+a) Aanumad, vilja arvatud punktis £2 b mérgitud, jargmise jaoks:

ai) gaasid, vedelgaasid, surve all lahustatud gaasid, aurud ja ka need vedelikud,
mille aururdhk maksimaalsel lubatud temperatuuril on normaalsest
atmosféadrirShust (1013 mbar) jargmistes piirides iile 0,5 bar kdrgem:

— 1. grupi fluidumid, mille maht on tle 1 liitri ning rohu PS ja mahu V
korrutis on iile 25 bar x L, v3i mille rdhk PS on {ile 200 bar (II lisa, tabel

D,
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— 2. grupi fluidumid, mille maht on iile 1 liitri ning rdhu PS ja mahu V
korrutis on iile 50 bar x L, vdi mille rohk PS on iile 1000 bar, ning koik
kisitulekustutid ja hingamisaparaatide balloonid (II lisa, tabel 2);

bii) vedelikud, mille aururdhk maksimaalsel lubatud temperatuuril ei ole
normaalsest atmosfadrirdhust (1013 mbar) jargmistes piirides iile 0,5 bar
korgem:

— 1. grupi fluidumid, mille maht on iile 1 liitri ning réhu PS ja mahu V
korrutis on iile 200 bar x L, voi mille rdhk PS on iile 500 bar (II lisa,
tabel 3),

— 2. grupi fluidumid, mille rohk PS on iile 10 bar ning réhu PS ja mahu V
korrutis on iile 10000 bar x L, voi mille rdhk PS on iile 1000 bar (II lisa,
tabel 4).

+2b) Lleegiga vdi muul moel kuumutatavad tilekuumeneda vdivad surveseadmed, mis on
moeldud auru voi iilekuumendatud vee tootmiseks temperatuuril iile 110 °C, mille maht on
tile 2 liitri, ja koik keedukatlad (II lisa, tabel 5).

+3-c) ZFtorustik, mis on ette ndhtud jirgmise jaoks:

ai) gaasid, vedelgaasid, surve all lahustatud gaasid, aurud ja vedelikud, mille
aururdhk maksimaalsel lubatud temperatuuril on normaalsest atmosfadrirdhust
(1013 mbar) jargmistes piirides iile 0,5 bar korgem:

- 1. grupi fluidumid, mille nimimddde DN on iile 25 (II lisa, tabel 6),

— 2. grupi fluidumid, mille nimimddde DN on iile 32 ning rohu PS ja
nimimodte DN korrutis on iile 1000 bar (II lisa, tabel 7);

bii) vedelikud, mille aururdhk maksimaalsel lubatud temperatuuril ei ole
normaalsest atmosfddrirdhust (1013 mbar) jargmistes piirides iile 0,5 bar
korgem:

— 1. grupi fluidumid, mille nimimddde DN on iile 25 ning rohu PS ja
nimimodte DN korrutis on iile 2000 bar (II lisa, tabel 8),

— 2. grupi fluidumid, mille rohk PS on iile 10 bar, nimimddde DN iile 200
ning rohu PS ja nimimddte DN korrutis on iile 5000 bar (II lisa, tabel 9).

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

+4-d) OSohutus- ja lisaseadised, mis on ette nidhtud alapunktidega ==24a13 a, b ja ¢
reguleeritud seadmete jaoks, sealhulgas [X> juhul <XI kui konealused seadmed kuuluvad

seadmestiku koosseisu.

Artkeh s i méadratletud DO Jargmised X1 seadmestikud, mis hdlmavad
Vahemalt uhte %@%&%ﬁ@h 101kega 1 reguleeritud survesecadet ja—mis—en—loetletud

2 peavad vastama [ lisas sitestatud olulistele

@ ohutus <Z| nouetele
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WV 97/23/EU
= uus

Z+a) Temperatuuril ile 110 °C auru voi iilekuumendatud vee tootmiseks ettendhtud
seadmestikud, mis sisaldavad vihemalt iihte leegiga voi muul moel kuumutatavat surveseadet,
mis voib iile kuumeneda.

22b) Muud seadmestikud, kui punktis 2% a mirgitud, kui tootja ndeb ette nende

turulesssmise = kittesaadavaks tegemise <= ja kasutuselevotmise seadmestikena.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

23- FErandina kédesoleva punkti sissejushatava gst esimesest l0igust peavad
seadmestikud, mis on ette X> ndhtud <X] kuuma seeja vee tootmiseks temperatuuril alla
110 °C, mida koetakse kisitsi tahkekiitustega ja mille PS x V on iile 50 bar x L, peavad
vastama [ lisa punktides 2.10, 2.11, 3.4 ning punkti 5 alapunktides a ja d mérgitud olulistele
> ohutus <XI nduetele.

3. Surveseadmed a4 estilaad, mis on alpesel vastavalt 1dike 1 punktides a, b ja c:&
24812 ning % 2 es1tatud piireidest alpeel vOi nendega vordsed, tuleb turvalise

kasutamise tagamlseks prOJekteerlda ja toota litkmesriigi hea inseneritava kohaselt.
: S esq peavad olema kaasas p11savad kasutuSJuhlsed&mg

artlkhs 1 =1é 1metatud CE Vastavusmarglst&s%

Artikkel 45

Vabaliikumine

1. 41 Liikmesriigid ei keela, piira ega takista survest tuleneva ohu alusel astddis—-
esutatud surveseadmete »S+—seadmestike turulessmmist = kattesaadavaks tegemist < voi
kasutuselevotmist tootja poolt maaratletud tlnglmustel kui need Vastavad kaesolevale
d1rekt11v11e 4 4 dbrud—s

+2  Liikmesriigid ei keela, piira ega takista survest tuleneva ohu alusel artikli 43 1ikele 3
vastavate surveseadmete »6+seadmestike taratevimist = turul kittesaadavaks tegemist <= voi
kasutuselevotmist.

2. Liikmesriigid vdivad nduda surveseadmete ja—seadsmestike ohutu ja nduetekohase
kasutamise tagamiseks vajalikul miéral I lisa punktides 3.3 ja 3.4 toodud teabe esitamist
H%%ﬁéﬂ%% x> 111du <Z| ametlikus keeles (ametlikes keeltes), mis voib olla miératletud

asutamislepingule selle litkmesriigi poolt, kus seade #8iseadmestik 10ppkasutajani

Jouab.

4423, Kui litkmesritk on méadranud kasutajainspektsiooni vastavalt kéeselewas artiklis
= 25 < sdatad sitestatud DO nouetele <X keiteeriumidele, ci tohi ta survest tuleneva ohu
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tottu keelata, piirata vOi takistada surveseadmete wx8i—seadmestike turuleviimist voi
kasutuselevotmist kéeselesas artiklis 16 ettendhtud tingimustel, mille vastavust on kéeselexas
artiklis & 25 & sitestatud DO nduete X1 keiteesiumide alusel hinnanud teise liikmesriigi
poolt méiratud kasutajainspektsioon.

‘ 4 uus

2. PEATUKK

ETTEVOTJATE KOHUSTUSED

Artikkel 6 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R2]

Tootjate kohustused

1. Tootjad tagavad artikli 4 15igetes 1 ja 2 nimetatud surveseadmete turule laskmisel, et
need on projekteeritud ja toodetud kooskdlas I lisas sitestatud oluliste ohutusnduetega.

Tootjad tagavad artikli 4 Idikes 3 nimetatud surveseadmete turule laskmisel, et need on
projekteeritud ja toodetud kooskdlas iihe liikmesriigi hea inseneritavaga.

2. Tootjad koostavad artikli 4 1digetes 1 ja 2 nimetatud surveseadmete kohta II lisas
nimetatud tehnilise dokumentatsiooni ja teostavad voi lasevad teostada artiklis 14 nimetatud
vastavushindamismenetluse.

Kui esimeses ldikes osutatud menetlusega on tdendatud artikli 4 1digetes 1 ja 2 nimetatud
surveseadme  vastavus  asjakohaste  nduetega, siis  koostavad  tootjad  ELi
vastavusdeklaratsiooni ning kinnitavad tootele CE-vastavusmargise.

3. Tootjad siilitavad tehnilist dokumentatsiooni ja ELi vastavusdeklaratsiooni kiimne
aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist.

4. Tootjad tagavad menetluste olemasolu seeriatoodangu vastavuse séilimiseks. Arvesse
voetakse muudatusi surveseadme disainis vOi omadustes ja muudatusi neis harmoneeritud
standardites voi muudes tehnilistes spetsifikatsioonides, mille pdhjal surveseadme vastavust
kinnitatakse.

Kui seoses surveseadmest tuleneva ohuga peetakse vajalikuks, teevad tootjad tarbijate ja teiste
kasutajate tervise ja ohutuse kaitsmiseks turul kéttesaadavaks tehtud surveseadmete pistelist
kontrolli, uurivad mittevastavate surveseadmete kohta esitatud kaebusi ja selliste seadmete
tagasivotmisi ning vajadusel registreerivad need, ja teavitavad levitajaid igast nimetatud
jarelevalvemeetmetest.

5. Tootjad tagavad, et nende surveseadmed kannavad tiilibi-, partii- vdi seerianumbrit voi
muud marget, mis voimaldaks neid tuvastada, voi kui seadme suurus voi iseloom seda ei
voimalda, siis tagavad tootjad, et ndutud teave on pakendil voi seadmega kaasasolevas
dokumendis.
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6. Tootjad mirgivad oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamérgi,
postiaadressi ja vdimalusel veebisaidi kas surveseadmele voi, kui see ei ole vdimalik,
pakendile voi seadmega kaasasolevasse dokumenti. Aadress peab osutama iihele kohale, kus
tootjaga lihendust saab votta.

7. Tootjad tagavad, et artikli 4 16igetes 1 ja 2 nimetatud surveseadmetega on kaasas I lisa
punktides 3.3 ja 3.4 nimetatud juhised ja ohutusalane teave asjaomase liikmesriigi poolt
maidratletud keeles, mis on tarbijate ja teiste kasutajate jaoks kergesti arusaadav. Sellised
juhised ja ohutusalane teave on selged, arusaadavad ja mdistetavad.

Tootjad tagavad, et artikli 4 1dikes 3 nimetatud surveseadmetega on kaasas juhised ja
ohutusalane teave kooskolas artikli 4 1dikega 3 asjaomase litkmesriigi poolt maédratletud
keeles, mis on tarbijate ja teiste kasutajate jaoks kergesti arusaadav. Sellised juhised ja
ohutusalane teave on selged, arusaadavad ja mdistetavad.

8. Tootjad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et surveseade, mille nad on turule
lasknud, ei vasta kdesolevale direktiivile, votavad viivitamatult vajalikud parandusmeetmed
konealuse surveseadme vastavusse viimiseks voi vajaduse korral korvaldavad selle voi
votavad selle tagasi. Lisaks, kui surveseade kujutab endast ohtu, teavitavad nad sellest
viivitamatult nende liikmesriikide pddevaid ametiasutusi, kus nad surveseadme turul
kéttesaadavaks tegid, esitades iiksikasjad eelkdige mittevastavuse ja mis tahes vdetud
parandusmeetmete kohta.

9. Tootjad esitavad péddeva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel talle surveseadme
kdesoleva direktiiviga vastavust tdendava kogu teabe ja dokumentatsiooni keeles, mis on
konealusele asutustele kergesti arusaadav. Nimetatud teabe ja dokumentatsiooni voib esitada
paberil voi elektroonilises vormis. Nad teevad nimetatud asutusega viimase ndudmisel
koostodd koigis nende poolt turule lastud surveseadme pohjustatud ohtude drahoidmiseks
voetud meetmetes.

Artikkel 7 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R3]

Volitatud esindajad
1. Tootja voib kirjaliku volituse alusel méérata volitatud esindaja.

Artikli 6 16ikes 1 sitestatud kohustused ja tehnilise dokumentatsiooni koostamine ei kuulu
volitatud esindaja iilesannete hulka.

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

a) sdilitada ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni riiklike
ametiasutuste jaoks kittesaadavana védhemalt kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist;

b) esitada pddevate riiklike ametiasutuse pohjendatud ndudmisel talle
surveseadme vastavust toendav kogu teave ja dokumentatsioon;
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c) teha padevate riiklike ametiasutustega viimaste ndoudmisel koostood koigis
volitatud esindaja volitustega hdlmatud surveseadmete pohjustatud ohtude
arahoidmiseks voetud meetmetes.

Artikkel 8 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R4]

Importijate kohustused
1. Importijad lasevad turule iiksnes nouetele vastavaid surveseadmeid.
2. Enne artikli 4 1digetes 1 ja 2 nimetatud surveseadmete turule laskmist tagavad

importijad, et tootja on  vastavalt artiklile 14  teostanud  asjakohase
vastavushindamismenetluse. Nad tagavad, et tootja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni,
et surveseade kannab CE-vastavusmérgist ja et sellega on kaasas I lisa punktides 3.3 ja 3.4
nimetatud juhised ja ohutusalane teave ning et tootja on tditnud artikli 6 1digetes 5 ja 6
satestatud nouded.

Enne artikli 4 16ikes 3 nimetatud surveseadmete turule laskmist tagavad importijad, et tootja
on koostanud tehnilise dokumentatsiooni ning et surveseadmega on kaasas piisavad
kasutusjuhendid ning et tootja on tiitnud artikli 6 1digetes 5 ja 6 sitestatud nduded.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust uskuda, et surveseade ei ole kooskolas I lisas sdtestatud
oluliste ohutusnouetega, siis ei lase ta toodet turule enne, kui see on kooskolla viidud. Lisaks
teavitab importija tootjat ja turujdrelevalveasutusi, kui surveseade kujutab endast ohtu.

3. Importijad mérgivad oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud
kaubamérgi ja postiaadressi kas surveseadmele voi, kui see ei ole vdimalik, pakendile voi
seadmega kaasasolevasse dokumenti. Kontaktandmed esitatakse kasutajatele ja
turujirelevalveasutustele kergesti arusaadavas keeles.

4. Importijad tagavad, et artikli 4 1digetes 1 ja 2 nimetatud surveseadmega on kaasas I
lisa punktides 3.3 ja 3.4 nimetatud juhised ja ohutusalane teave asjaomase litkmesriigi poolt
maidratletud keeles, mis on tarbijate ja teiste 10ppkasutajate jaoks kergesti arusaadav.

Importijad tagavad, et artikli 4 1dikes 3 nimetatud surveseadmega on kaasas juhised ja
ohutusalane teave asjaomase liitkmesriigi poolt méératletud keeles, mis on tarbijate ja teiste
kasutajate jaoks kergesti arusaadav.

5. Importijad tagavad, et sel ajal, kui artikli 4 1digetes 1 ja 2 nimetatud surveseade on
nende vastutuse all, ei ohusta selle ladustamise voi transpordi tingimused vastavust I lisas
satestatud nduetele.

6. Kui seoses surveseadmest tuleneva ohuga peetakse vajalikuks, teevad importijad
tarbijate ja teiste kasutajate tervise ja ohutuse kaitsmiseks pddevate asutuste nduetekohaselt
pohjendatud taotlusel turul kittesaadavaks tehtud surveseadmete pistelist kontrolli, uurivad
kaebusi, mittevastavaid surveseadmeid ja selliste seadmete tagasivOotmisi ning vajadusel
registreerivad need, ja teavitavad levitajaid nimetatud jarelevalvemeetmetest.

7. Importijad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et surveseade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kéesolevale direktiivile, vdtavad viivitamatult vajalikud
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parandusmeetmed konealuse surveseadme vastavusse viimiseks vOi vajaduse korral
korvaldavad selle voi votavad selle tagasi. Lisaks, kui surveseade kujutab endast ohtu,
teavitavad nad sellest viivitamatult nende litkmesriikide padevaid ametiasutusi, kus nad
surveseadme turul kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja mis
tahes voetud parandusmeetmete kohta.

8. Importijaid hoiavad peale surveseadme turule laskmist kiimne aasta jooksul
turujdrelevalveasutuste jaoks kdttesaadaval ELi vastavusdeklaratsiooni koopiat ning tagavad,
et tehniline dokumentatsioon oleks viimaste ndudmisel neile kéttesaadav.

9. Importijad esitavad padeva riikliku asutuse pdhjendatud noudmisel talle surveseadme
vastavust tdendava kogu teabe ja dokumentsatsiooni keeles, mis on kdnealusele asutusele
kergesti arusaadav. Nimetatud teabe vOib esitada paberil voi elektroonilises vormis. Nad
teevad nimetatud asutusega viimase ndoudmisel koostddd koigis nende poolt turule lastud
surveseadme pdhjustatud ohtude drahoidmiseks voetud meetmetes.

Artikkel 9 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R

L evitajate kohustused
1. Surveseadme turul kittesaadavaks tegemisel arvestavad levitajad hoolsalt kdesoleva
direktiivi nduetega.
2. Enne artikli 4 1digetes 1 ja 2 nimetatud surveseadmete turul kittesaadavaks tegemist

kontrollivad levitajad, et surveseade kannab CE-vastavusmargist, et sellega on kaasas ndutud
dokumendid ning I lisa punktides 3.3 ja 3.4 nimetatud juhised ja ohutusalane teave keeles,
millest saavad kergesti aru selle liikkmesriigi tarbijad ja 16ppkasutajad, mille turul surveseade
kéttesaavaks tehakse, ning et tootja ja importija on tditnud artikli 6 15igetes 5 ja 6 ning artikli
8 10ikes 3 sdtestatud nouded.

Kui levitaja arvab voi tal on pdhjust uskuda, et surveseade ei ole kooskdlas I lisas sdtestatud
oluliste ohutusnduetega, siis ei tee ta toodet turul kéttesaadavaks enne, kui see on kooskolla
viidud. Lisaks teavitab levitaja sellest tootjat vdi importijat ja turujdrelevalveasutusi, kui
surveseade kujutab endast ohtu.

Enne artikli 4 16ikes 3 nimetatud surveseadmete turul kéttesaadavaks tegemist kontrollivad
levitajad, et surveseadmega on kaasas piisavad kasutusjuhendid keeles, millest saavad
kergesti aru selle litkmesriigi tarbijad ja kasutajad, mille turul surveseade kittesaavaks
tehakse, ning et tootja ja importija on téditnud artikli 6 1digetes 5 ja 6 ning artikli 8 ldikes 3
sdtestatud nouded.

3. Importijad tagavad, et sel ajal, kui artikli 4 1digetes 1 ja 2 nimetatud surveseade on
nende vastutuse all, ei ohusta selle ladustamise voi transpordi tingimused vastavust I lisas
satestatud olulistele ohutusnduetele.

4. Levitajad, kes arvavad voi kellel on pohjust uskuda, et surveseade, mille nad on turul
kittesaadavaks teinud, ei vasta kdesolevale direktiivile, tagavad, et vdetakse viivitamatult
vajalikud parandusmeetmed konealuse surveseadme vastavusse viimiseks voi vajaduse korral
selle korvaldamiseks vOi tagasivotmiseks. Lisaks, kui surveseade kujutab endast ohtu,
teavitavad levitajad sellest viivitamatult nende litkmesriikide paddevaid asutusi, kus nad
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surveseadme turul kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja mis
tahes voetud parandusmeetmete kohta.

5. Levitajad esitavad padeva riikliku asutuse pohjendatud ndudmisel talle surveseadme
vastavust tdendava kogu teabe ja dokumentatsiooni. Nimetatud teabe ja dokumentatsiooni
vOib esitada paberil voi elektroonilises vormis. Nad teevad nimetatud asutusega viimase
ndudmisel koostdodd kodigis nende poolt turul kittesaadavaks tehtud surveseadme pohjustatud
ohtude drahoidmiseks voetud meetmetes.

Artikkel 10 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R6]

Juhtumid, millal tootjate kohustusi kohaldatakse importijateja levitajate suhtes

Kéesolevas direktiivis késitletakse tootjana importijat voi levitajat, kes laseb surveseadme
turule oma nime voi kaubamirgi all voi kes muudab juba turule lastud surveseadet viisil, mis
vOib mdjutada vastavust kdesolevale direktiivile, ja tema suhtes kohaldatakse artikli 6 alusel
tootja kohustusi.

Artikkel 11 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R7]

Ettevétjate tuvastamine
Ettevotjad tuvastavad turujirelevalveasutustele viimaste ndudmisel kiimne aasta jooksul:
a) iga ettevotja, kes on neid surveseadmetega varustanud;
b) iga ettevotja, keda nad on surveseadmetega varustanud.

Ettevotjad peavad suutma esitada esimeses 10igus nimetatud teavet kiimne aasta jooksul
parast seda, kui neile on tarnitud surveseadmeid ning kiimne aasta jooksul pérast seda, kui
nemad on tarninud surveseadmeid.
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3. PEATUKK

SURVESEADMETE VASTAVUSJA LIIGITUS

| ¥ 97/23/E0

Artikkel 512 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R8]

Vastavuseeldus

‘ 4 uus

1. Artikli 4 Idigetes 1 ja 2 nimetatud surveseadmed, mis on vastavuses harmoneeritud
standardite vOi nende osadega, mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, eeldatakse
olevat vastavuses oluliste ohutusnduetega, mida nimetatud standardid voi nende osad
késitlevad ja millele on viidatud I lisas.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

+2. Liikmesriigid késitlevad surveseadmeid ja—seadmestikdee, mis kannavad artiklis £518
sitestatud CE-vastavusmirgistust ja MHM hsas artiklis 17 ettenihtud BYELi
vastavusdeklaratsiooni, vastavana késgte kéesolevale direktiivile séteteles—seathulgas—artidis

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

4:3. Surveseadmete tootmiseks kasutatavaid materjale, mis on kooskdlas Euroopa
tunnustusega materjalidele, mille viited on X> vastavalt artikli 15 1dikele 4 <X] avaldatud
Euroopa Yhenduste B Liidu X1 Teatajas, peetakse I lisas X sitestatud <X kohaldatavatele
olulistele > ohutus <X] nduetele vastavaks.
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Artikkel 913

Surveseadmete liigitus

1. Artikli 34 1oikes 1 mérgitud surveseadmed liigitatakse vastavalt II lisale kategooriatesse
ohtlikkuse astme alusel laskuvas jirjestuses kategeeriatesse.

Konealuse liigituse kohaselt jaotatakse fluidumid X> jargmisesse <X xastawa
a22 kahte gruppis:

‘ 4 uus

a) 1. grupp koosneb fluidumitest, mis koosnevad méiruse (EU) nr 1272/2008 artikli 2
punktides 7 ja 8 maédratletud ainetest ja segudest, mis on liigitatud ohtlikeks vastavalt
nimetatud méadruse I lisa 2. ja 3. osas sdtestatud jiargmistele fiilisikaliste vOi terviseohu

klassidele:

1) ebapiisivad 10hkeained voi 16hkeained, alamklassid 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ja 1.5;
i1)  tuleohtlikud gaasid, 1. ja 2. kategooria;
i)  oksiideerivad gaasid, 1. kategooria;

iv)  tuleohtlikud vedelikud, 1. ja 2. kategooria;
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v)  tuleohtlikud vedelikud, 3. kategooria, mille maksimaalne lubatud temperatuur
on leekpunktist korgem;

vi) tuleohtlikud tahked ained, 1. ja 2. kategooria;
vii) isereageerivad ained ja segud, tiilip AF;

viii) piirofoorsed vedelikud, 1. kategooria;

ix) purofoorsed tahked ained, 1. kategooria;

x)  ained ja segud, mis veega kokkupuutel eraldavad tuleohtlikke gaase, 1., 2. ja 3.
kategooria;

xi)  okstlideerivad vedelikud, 1., 2. ja 3. kategooria;

xii) okslideerivad tahked ained, 1., 2. ja 3. kategooria;
xiii) orgaanilised peroksiidid, tiilip AF;

xiv) &ge suukaudne miirgisus, 1. ja 2. kategooria;

xv) &ge nahakaudne miirgisus, 1. ja 2. kategooria;

xvi) &dge miirgisus sissehingamisel, 1., 2. ja 3. kategooria;

xvii) miirgisus sihtelundi suhtes — tihekordne kokkupuude, 1. kategooria.

| ¥ 97/23/EU

22b) 2. grupp hdlmab kdiki muid fluidumeid, millele punktis 24 a ei osutata.

| ¥ 97/23/EU

3=2. Kui anum koosneb mitmest kambrist, liigitatakse see korgeimasse kategooriasse, mis
kehtib iiksikute kambrite suhtes. Kui kamber sisaldab mitut fluidumit, voetakse liigituse
aluseks fluidum, mis vastab korgeimale kategooriale.

| ¥ 97/23/E0

Artikkel 4014

Vastavushindamine

+2-1. Surveseadme suhtes ot nitamisels kohaldatavad
vastavushindamismenetlused madratakse kindlaks vastavalt artiklis 213 mdaératletud
kategooriale, kuhu seade kuulub.
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+3-2. Erinevate kategooriate puhul kohaldatakse jargmisi vastavushindamismenetlusi:

| ¥ 97/23/EU

a) I kategooria:
— Moodul A
b) IT kategooria:
— Moodul A$2
— Moodul D1
— Moodul E1

<) III kategooria:

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Moodul B+ X> (projekti tiitip) X1 + D

Moodul B+ X> (projekti tiitip) X1 + F

Moodul B X> (toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon) <X] + E

— Moodul B X> (toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon) <X] + C+2

| ¥ 97/23/EU

— Moodul H

d) IV kategooria;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)
Moodul B X> (toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon) <X] + D

Moodul B > (toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon) <X] + F

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

— Moodul G
— Moodul H1
X> Vastavushindamismenetlused on séitestatud 111 lisas. <X

+4-3. Surveseadme suhtes kohaldatakse iihte vastavushindamismenetlustest, mille tootja
voib valida vastava kategooria seadmete jaoks ette ndhtud menetluste seast. Tootja vdib
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tihtlasi otsustada kohaldada iihte kdrgema kategooria suhtes kohaldatavatest menetlustest, kui
see on olemas.

+£54. Artikli 34 punkti—L1 10ike 1 alapunktis a alapunktis i, puskti—ZL artikli 4 16ike 1
alapunkti ba alapunkti ii esimeses taandes ja panaktis—2 artikli 4 16ike 1 alapunktis b mérgitud
II ja IV kategooriasse kuuluvate [X> surveseadmete <X] seadmete kvaliteedi tagamise
menetluste osana voib teavitatud asutus etteteatamata kontrollikdikude ajal votta tootmis- voi
laoruumidest seadmete ndidiseid, et teha voi lasta teha I lisa punktis 3.2.2 nimetatud
16pphindamine. Selleks peab tootja esitama teavitatud asutusele kavandatud tootmisplaani.
Teavitatud asutus peab esimese tootmisaasta jooksul tegema vidhemalt kaks kontrollkdiku.
Jargnevate kontrollkdikude sageduse méairab teavitatud asutus asjakohaste moodulite punktis
4.4 sitestatud kriteeriumide alusel.

+65. Artikli 34 punktis—12 16ike 1 alapunktis b mooduli H menetluse all nimetatud III
kategooria anumate ja sesdmete X> surveseadmete <X] iihekordse tootmise puhul teostab
teavitatud asutus voi laseb teostada iga seadme ldpphindamise vastavalt I lisa punktile 3.2.2.
Selleks peab tootja esitama teavitatud asutusele kavandatud tootmisplaani.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

6. Artikli 34 10ikes 2 nimetatud seadmestike suhtes kohaldatakse iildist

vastavushindamismenetlust, mis holmab jargmisti B> hindamisi <X :

WV 97/23/EU
= uus

a) iga seadmestikku moodustava artikli 34 16ikes 1 nimetatud surveseadme, mis ei ole
eelnevalt vastavushindamismenetlust 1dbinud ja eraldi CE-vastavusmérgistast saanud,
hindamismenetlus méératletakse iga seadme kategooria alusel;

b) I lisa punktides 2.3, 2.8 ja 2.9 nimetatud seadmestiku erinevate osade integreerimise
hindamine, mis méératakse korgeima konealuste seadmete suhtes kohaldatava kategooria
alusel, vilja arvatud see, mida kohaldatakse mis tahes ohutusseadiste suhtes;

c) seadmestiku kaitse hindamine lubatud ekspluatatsioonipiiride iiletamise vastu
vastavalt I lisa punktidele 2.10 ja 3.2.3 viiakse 1dbi kaitstavate seadmete suhtes kehtiva
korgeima kategooria alusel.

3-7. Kui see on pohjendatud, vdivad pddevad asutused erandina Idigetest 1 ja 2 lubada
konealuses litkmesriigis turule s#a = kéttesaadavaks teha <= ja kasutusele votta artiklis £2
18ikes—2 mirgitud surveseadmeid ja seadmestikke, mille suhtes ei ole kohaldatud kdesoleva
artikli 1oigetes 1 ja 2 mirgitud menetlusi ja mille kasutamine toimub katsetamise huvides.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

4. Vastavushindamisega seotud dokumendid ja kirjavahetus koostatakse ﬁ%eﬁé%&e
DO liidu X1 ametlikus keeles (ametlikes keeltes), mille voib =aste S AR :
méidratleda liikmesriik, milles asub kdnealuste menetluste 1dbiviimise eest Vastutav organ, voi
nimetatud organi poolt tunnustatud keeles.
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| ¥ 97/23/EU

Artikkel 2215
Euroopa tunnustus materjalidele

1. Uks artiklis 4220 nimetatud spetsiaalselt selle iilesande tiitmiseks miiratud teavitatud
asutustest Valjastab uhe vOi mitme materjalitootja taotluse alusel Euroopa tunnustuse
materjalidele—mais—en—midratletudartilh 12 punktis 20 1&ikes14 Teavitatud asutus maérab
dra ja teostab voOi korraldab aSJakohaste kontrollimiste ja katsetuste teostamise, et toendada
materjalitliipide vastavust kdesoleva direktiivi vastavatele nduetelez. sMaterjalide puhul,
mille kasutamine on tunnistatud ohutuks enne 29. novembrit 1999, arvestab teavitatud asutus
konealuse vastavuse tdendamisel olemasolevate andmetega.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

2. Enne Euroopa materjalide tunnustuse véljastamist teatab D esitab <X] teavitatud asutus
seHest lilkkmesriikidele ja komisjonilessaatesnede asjakohase teabe. Liikmesriik v3i komisjon
V01b kolme kuu Jooksul %ﬁéﬁé&ﬁﬂ%&ﬁ% esitada marku51 koos omapoolse pohjendusega eé&s&

Teavitatud asutus annab X> voib <ZI Valja B> anda <X] Euroopa tunnustuse materjalidele,

vottes wajadusekersal arvesse ja esitatud méarkusi.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

3. Surveseadmete mMaterjalide Euroopa tunnustuse koopia saadetakse liikmesriikidele,
teavitatud asutusele ja komisjonile.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud) |

4. [BOKui Euroopa tunnustus materjalidele vastab nduetele, mida ta késitleb ning mis on
sdtestatud I lisas, siis avaldab kOI’l’llSJOIl viited sellele tunnustusele. <X] Komisjon axaldab—a
ajakohastab E alide DO selliste XI tunnustuste loetelu Euroopa henduste
> Liidu <X Teatajas.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

5. Euroopa tunnustuse susweseadmete materjalidele viljastanud teavitatud asutus tiihistab
konealuse tunnustuse, kui selgub, et seda poleks pidanud véljastama voi kui materjalitiilip on
reguleeritud iihtlustatud standardiga. Ta teatab tunnustuse tithistamisest viivitamata teistele
litkmesriikidele, teavitatud asutustele ja komisjonile.
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4 uus

6. Kui liikmesriik voi komisjon arvab, et Euroopa tunnustus materjalidele, mille viited
on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, ei vasta tdielikult olulistele ohutusnduetele, mida
tunnustus kisitleb ja mis on sdtestatud I lisas, teeb komisjon rakendusaktide abil otsuse selle
kohta, kas selle tunnustuse viited Euroopa Liidu Teatajast kustutada voi mitte.

Esimeses 10ikes osutatud rakendusaktid voetakse vastu koosk®olas artikli 39 16ikes 3 nimetatud
uurimismenetlusega.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

Artikkel 416
Kasutajainspektsioonid

1. Erandina teavitatud asutuste poolt ldbiviidavate {ilesannete kohta kéivatest sétetest voivad
litkkmesriigid lubada oma territooriumil astikis—l—nimetatud selliste surveseadmete =8+
seadmestike turulewimist © turul kéattesaadavaks tegemist & ja kasutajate  poolt
kasutuselevotmist, mille vastavust olulistele nouetele on hinnanud 1dikes &7

sadreitudnimetatud d kasutajainspektsioon.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

3=2. Surveseadmed ja—seadmestikad, mille vastavust on hinnanud kasutajainspektsioon, ei
kanna CE-vastavusmaérgist.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

4-3. Loikes 1 nimetatud surveseadmeid ja—seadmestikdee vOib kasutada iiksnes ettevotetes,
mida juhib grupp, mille koosseisu kasutajainspektsioon kuulub. Grupp kohaldab
surveseadmete ja—seadmestike projekteerimise, tootmise, inspekteerimise, hoolduse ja
kasutamise suhtes iihtset turvapoliitikat.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

54. Kasutajainspektsioonid tddtavad iiksnes grupi heaks, mille koosseisu nad kuuluvad.

@'\

65. Kasutajainspektsioonide poolt kohaldatavad vastavushindamismenetlused on III lisas
kirjeldatad DO sitestatud X] moodulid A$2, C£2, F ja G.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

#6. Liikmesriigid teatavad teistele liikmesriikidele ja komisjonile kasutajainspektsioonide
nimed, millele nad on volitused andnud, iilesanded, mille jaoks need on maédratud, ja iga
inspektsiooni kohta loetelu ettevdtetest, mis vastavad 10ike 43 sdtetele.
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&7. Kasutajainspektsioonide madramisel kohaldavad liikmesriigid ¥isas artiklis 25 leetletad
DO sdtestatud noudeid X1 keiteesiume ja tagavad selle, et grupp, mille koosseisu
kasutajainspektsioon kuulub, kohaldab 15ike 43 teises lauses méargitud kriteeriume.

| ¥ 97/23/EU

4 uus

Artikkel 17 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R10]

ELi vastavusdeklar atsioon

1. ELi vastavusdeklaratsioon kinnitab, et I lisas sitestatud oluliste ohutusnduete tditmine on
tdoendatud.

2. ELi vastavusdeklaratsioon jargib III lisas sétestatud niidise iilesehitust, sisaldab II lisas
sitestatud asjakohastes vastavushindamismenetlustes méiératletud elemente ning seda
ajakohastatakse pidevalt. See tolgitakse keelde voi keeltesse, mida nduab litkmesriik, kus
surveseade turule lastakse voi kittesaadavaks tehakse.

3. Kui surveseadme suhtes kohaldatakse rohkem kui iiht liidu digusakti, milles ndutakse EL1
vastavusdeklaratsiooni, siis koostatakse koigi selliste liidu oOigusaktide jaoks iiks ELi
vastavusdeklaratsioon. Selline deklaratsioon peab sisaldama teavet asjaomaste Oigusaktide
tuvastamiseks ning nende aktide ilmumise viiteid.

4. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega vdtab tootja endale vastutuse surveseadme
kiesolevas direktiivis sdtestatud nouetele vastavuse eest.

Artikkel 18 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R11]
CE-vastavusmar gise tldpShimétted

CE-vastavusmirgise suhtes kohaldatakse miiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sitestatud
ildpohimotteid.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Artikkel 4519 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R12]

CE-mérgistus > CE-vastavusmar gise kinnitamise eeskirjad ja tingimused <x]

| ¥ 97/23/EU

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

2Z1. CE-vastavusmirgistas kinnitatakse ndhtaval, keegestt loetaval ja kustumatul kujul igale
B> jargmisele <XI

a) artikli 34 I6ikes 1 nimetatud surveseadmele, %8¢
b) artikli 34 16ikes 2 nimetatud seadmestikule.

sis-en O Esimese 10ike punktides a ja b osutatud seade voi seadmestik on <X] terviklik voi
olekus, mis vdimaldab Idpphindamist I lisa punktis 3.2 kirjeldatud viisil =, voi selle
andmeplaadile. Kui surveseadme voi seadmestiku iseloomust tingituna ei ole voimalik CE-
vastavusmargist tootele kinnitada voi selle piisimist seal ei saa tagada, siis kinnitatakse mérgis
pakendile ja tootega kaasas olevatesse dokumentidesse. <

3-2. CE-vastavusmirgist ei ole Vaja kmnltada igale {iksikule surveseadmele, mis
moodustavad seadmestiku =asta e Kui CE-vastavusmérgistast juba
kandvad eraldiseisvad surveseadmed uhendatakse seadmestlkuks sdilitavad nad kdnealuse
margise.

| ¥ 97/23/EU

49

ET



4 uus

3. CE-vastavusmirgis kinnitatakse surveseadmele v0i seadmestikule enne selle turule
laskmist.

4. CE-vastavusmirgise jdrel mérgitakse teavitatud asutuse identifitseerimisnumber, kui
nimetatud asutus on tootmise kontrollifaasi kaasatud.

Teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri kinnitab kas asutus ise vdi tema juhiste jérgi tootja
vOi tema volitatud esindaja.

5. Lisaks vastavusmargisele ja vajaduse korral 16ikes 4 nimetatud identifitseerimisnumbrile
voib pakendil olla muu mérgis, mis osutab erilisele ohule voi kasutusviisile.

4. PEATUKK

VASTAVUSHINDAMISASUTUSTEST TEAVITAMINE

| ¥ 97/23/E0 |
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{ uus

Artikkel 20 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R13]

Teavitamine

Litkmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi litkmesriitke teavitatud asutustest ja
kasutajainspektsioonidest, kes on  volitatud tditma  kolmandate  osapooltena
vastavushindamisiilesandeid vastavalt artiklitele 15 ja 16 voi1 III lisale, ning kolmanda poole
organisatsioonidest, keda nad tunnustavad I lisa punktides 3.1.2 ja 3.1.3 mirgitud {ilesannete
labiviimiseks.

Artikkel 21 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R14]

Teavitavad ametiasutused

1. Liikmesriigid mééravad teavitava ametiasutuse, kes vastutab
vastavushindamisasutuste hindamiseks ja teavitamiseks ning teavitatud asutuste, tunnustatud
kolmanda osapoolte organisatsioonide ja kasutajainspektsioonide jélgimiseks vajalike
menetluste kehtestamise ja rakendamise eest, ning vastavuse eest artikli 26 sétetele.

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

3. Kui teavitav ametiasutus delegeerib voi annab muul viisil edasi 1dikes 1 osutatud
hindamise, teavitamise voi jalgimise asutusele, mis ei ole valitsusasutus, siis peab see asutus
olema juriidiline isik ja tditma mutatis mutandis artikli 22 13igetes 1 kuni 6 sitestatud
ndudeid. Lisaks peab konealusel asutusel olema korraldused oma tegevustest tulenevate
kulude katmiseks.

4. Teavitav ametiasutus vastutab tdielikult 1dikes 3 osutatud asutuse tegevuse eest.
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Artikkel 22 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R15]

Nouded teavitavatele ametiasutustele

1. Teavitav  ametiasutus on loodud nii, et ei tekiks huvide konflikti
vastavushindamisasutustega.

2. Teavitav ametiasutus on korraldatud ja juhitud nii, et on tagatud tema tegevuse
objektiivsus ja erapooletus.

3. Teavitav ametiasutus on korraldatud nii, et koik vastavushindamisasutuse
teavitamisega seotud otsused teevad padevad isikud, kes ei ole hindamist 14bi viinud isikud.

4. Teavitav ametiasutus ei tohi pakkuda ega osutada teenuseid, mida osutavad
vastavushindamisasutused, ega ndustamisteenuseid &rilisel voi konkureerival alusel.

5. Teavitav ametiasutus tagab saadud teabe konfidentsiaalsuse.
6. Teavitaval ametiasutusel on oma iilesannete noduetekohaseks tditmiseks piisavalt
padevaid tootajaid.

Artikkel 23 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R16]

Teavitavate ametiasutuste teabekohustus

Liikmesriigid annavad komisjonile teada vastavushindamisasutuste hindamiseks ja
teavitamiseks ning teavitatud asutuste, tunnustatud kolmanda osapoolte organisatsioonide ja
kasutajainspektsioonide jalgimiseks kehtestatud menetlustest ja neis tehtavatest muudatustest.

Komisjon teeb nimetatud teabe avalikkusele kéttesaadavaks.
Artikkel 24 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R17]
Nouded seoses teavitatud asutuste ja tunnustatud kolmanda osapoole

or ganisatsioonidega

1. Teavitamise eesmairgil vastab teavitatud asutus voi tunnustatud kolmanda osapoole
organisatsioon loigetes 2 kuni 11 sdtestatud nduetele.

2. Vastavushindamisasutus luuakse siseriikliku diguse alusel ning ta on juriidiline isik.

3. Vastavushindamisasutus on kolmandast isikust asutus, mis on sOltumatu
organisatsioonist vOi surveseadmest, mida ta hindab.

Asutust, mis kuulub ettevotjate {ihendusse voi kutseliitu, mis esindab ettevotjaid, kes on
seotud nende surveseadmete projekteerimise, tootmise, tarnimise, monteerimise, kasutamise
vOi hooldamisega, mida see hindab, voib pidada selliseks asutuseks tingimusel, et tdendatud
on selle sdltumatus ning igasugune huvide konflikti puudumine.

52

ET



ET

4. Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest
vastutavad tootajad ei tohi olla ei hinnatava surveseadme projekteerija, tootja, tarnija,
paigaldaja, ostja, omanik, kasutaja, hooldaja ega iihegi nimetatud osapoole esindaja. See ei
vilista vastavushindamisasutuse tegevuseks vajalike hinnatud surveseadmete kasutamist ega
nende seadmete kasutamist isiklikuks otstarbeks.

Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest
vastutavad tootajad ei tohi olla otsesel viisil seotud surveseadmete projekteerimise, tootmise
vOi ehitamise, turustamise, paigaldamise, kasutamise vdi hooldusega ega esindada iihtegi
osapoolt, kes nimetatud toiminguid teeb. Nad ei tohi osaleda iiheski tegevuses, mis vdib olla
vastuolus nende otsuste sOltumatuse ja aususega vastavushindamistoimingutes, mille
tegemiseks neist on teavitatud. See kehtib eelkdige ndustamisteenuste puhul.

Vastavushindamisasutused tagavad, et nende tiitarettevitjate voi alltoovotjate tegevused ei
mojuta vastavushindamistoimingute konfidentsiaalsust, objektiivsust ja erapooletust.

5. Vastavushindamisasutused ja nende tdotajad teostavad vastavushindamistoiminguid
suurima erialase usaldusvéirsuse ja ndutava erialase tehnilise pddevusega ning on vabad
igasugustest surveavaldustest ja ahvatlustest, eelkdige rahalistest, mis vdivad nende otsuseid
voOi vastavushindamistoimingute tulemusi mojutada, eriti isikute voi isikute rithmade suhtes,
kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

6. Vastavushindamisasutus on vdimeline tditma temale artikliga 15 ning III lisa voi I lisa
punktide 3.1.2 ja 3.1.3 sitete alusel méidratud vastavushindamistilesandeid, mille tiitmisega
seoses on temast teavitatud, sdltumata sellest, kas vastavushindamisasutus tdidab neid ise vOi
tdidetakse neid tema nimel ja tema vastutusel.

Vastavushindamisasutuse kisutuses on alati  ja  koigi talle madratud
vastavushindamismenetluste ja surveseadmete iga tiiiibi voi kategooriate jaoks vajalikud:

a) tehniliste teadmistega tootajad, kellel on piisav ja asjakohane kogemus
vastavushindamise iilesannete tditmiseks;

b)  menetluste kirjeldused, mille kohaselt vastavushindamist teostatakse, tagades
labipaistvuse ning nende menetluste kordamise voOime. Asutusel on
asjakohased tegevuspohimotted ja menetlused, kus eristatakse iilesandeid, mida
ta tdidab vastavushindamisasutusena, ja muud tegevused;

c) menetlused toimingute tegemiseks, mis votavad arvesse ettevitja suurust,
tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri, konealuse tootetehnoloogia keerukuse
astet ning seda, kas tegemist on mass- v0i seeriatootmisega.

Tal on vajalikud vahendid vastavushindamistoimingute noduetekohase tegemisega seotud
tehniliste ja haldusiilesannete tditmiseks ning juurdepdds kogu vajalikule varustusele ja
vahenditele.
7. Vastavushindamistoimingute eest vastutavatel tootajatel on jirgmised tunnused:

a) usaldusvddrne tehniline ja kutsealane véljadpe, mis holmab koiki

vastavushindamistoiminguid, mille tditmisega seoses nimetatud
vastavushindamisasutusest on teavitatud;
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b) rahuldavad teadmised hindamiste nduete kohta, mida nad teostavad, ning
piisav piddevus nimetatud hindamisteks;

c) oluliste ohutusnduete, kohaldatavate harmoneeritud standardite ning liidu
iihtlustamise digusaktide ja nende rakendusaktide asjakohaste sitete tundmine
ja moistmine;

d)  voime koostada sertifikaate, registreid ja aruandeid, mis tdestavad hindamiste
teostamist.

8. Tagatakse vastavushindamisasutuste, nende juhtkonna ja hindamistodtajate
erapooletus.

Juhtkonna ja hindamistddtajate tasu suurus ei soltu teostatud hindamiste arvust ega nimetatud
hindamiste tulemustest.

9. Vastavushindamisasutus votab endale vastutuskindlustuse, vidlja arvatud juhul, kui
vastutus kuulub siseriikliku diguse alusel riigile voi kui liikkmesriik ise on vastavushindamise
eest otseselt vastutav.

10.  Vastavushindamisasutuse tootajad hoiavad ametisaladust teabe osas, mis on
omandatud artikli 15, III lisa voi I lisa punktide 3.1.2 ja 3.1.3 vdi nende jOustamiseks
vastuvoetud siseriiklike Oigusaktide kohaselt tdidetud iilesannete kaigus, vélja arvatud
teabevahetus selle litkmesriigi pddevate asutustega, kus teavitatud asutus tegutseb. Kaitstakse
omandidigust.

11.  Vastavushindamisasutus votab osa voi tagab, et tema hindamistdotajad on teavitatud
asjakohastest standardiseerimistegevustest ja asjakohaste liidu tihtlustamisaktide alusel
loodud teavitatud asutuse koordineerimisgrupi tegevusest ning kohaldab nimetatud grupi t66
tulemusel koostatud haldusotsuseid ja -dokumente {ildiste suunistena.

Artikkel 25

Nouded seoses kasutajainspektsioonidega

1. Teavitamise eesmadrgil vastab kasutajainspektsioon 10igetes 2 kuni 11 sétestatud
nduetele.

2. Kasutajainspektsioon luuakse siseriikliku diguse alusel ning ta on juriidiline isik.

3. Kasutajainspektsioon on organisatsiooniliselt tuvastatav ja omab aruandlusmeetodeid

grupis, millesse see kuulub, et tagada ja demonstreerida oma erapooletust.

4. Kasutajainspektsioon, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest
vastutavad todtajad ei tohi olla ei hinnatava surveseadme projekteerija, tootja, tarnija,
paigaldaja, ostja, omanik, kasutaja, hooldaja ega iihegi nimetatud osapoole volitatud esindaja.
See ei vilista kasutajainspektsiooni tegevuseks vajalike hinnatud surveseadmete kasutamist
ega nende seadmete kasutamist isiklikuks otstarbeks.

Kasutajainspektsioon, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavad
tootajad ei tohi olla otsesel viisil seotud surveseadmete projekteerimise, tootmise voi
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ehitamise, turustamise, paigaldamise, kasutamise vOi hooldusega ega esindada {ihtegi
osapoolt, kes nimetatud toiminguid teeb. Nad ei tohi osaleda iiheski tegevuses, mis v3ib olla
vastuolus nende otsuste sOltumatuse ja aususega vastavushindamistoimingutes, mille
teostamiseks neist on teavitatud. See kehtib eelkdige ndustamisteenuste puhul.

5. Kasutajainspektsioonid ja nende tootajad teostavad vastavushindamistoiminguid
suurima erialase usaldusvéirsuse ja noutava erialase tehnilise padevusega ning on vabad
igasugustest surveavaldustest ja ahvatlustest, eelkdige rahalistest, mis vdivad nende otsuseid
vO1 vastavushindamistoimingute tulemusi mdjutada, eriti isikute voi isikute riithmade suhtes,
kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

6. Kasutajainspektsioon on vdimeline tditma temale artikli 16 sétete alusel médratud
vastavushindamisiilesandeid, mille tiitmisega seoses on temast teavitatud, sdltumata sellest,
kas kasutajainspektsioon tdidab neid ise voi tdidetakse neid tema nimel ja tema vastutusel.

Kasutajainspektsiooni kdsutuses on alati ja koigi talle midratud vastavushindamismenetluste
ja surveseadmete iga tiilibi voi kategooriate jaoks vajalikud:

a) tehniliste teadmistega tootajad, kellel on piisav ja asjakohane kogemus
vastavushindamise iilesannete tditmiseks;

b)  menetluste kirjeldused, mille kohaselt vastavushindamist teostatakse, tagades
labipaistvuse ning nende menetluste kordamise vdime. Asutusel on
asjakohased tegevuspohimotted ja menetlused, kus eristatakse tilesandeid, mida
ta tdidab kasutajainspektsioonina, ja muid toiminguid;

c) menetlused toimingute tegemiseks, mis votavad arvesse ettevdtja suurust,
tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri, kdnealuse tootetehnoloogia keerukuse
astet ning seda, kas tegemist on mass- v0i seeriatootmisega.

Tal on vajalikud vahendid vastavushindamistoimingute noduetekohase tegemisega seotud
tehniliste ja haldusiilesannete tditmiseks ning juurdepdds kogu vajalikule varustusele ja
vahenditele.

7. Vastavushindamistoimingute eest vastutavatel tootajatel on jirgmised tunnused:

a) usaldusvddrne tehniline ja kutsealane viljadpe, mis katab kdik
vastavushindamistoimingud, mille tditmisega seoses nimetatud
vastavushindamisasutusest on teavitatud;

b) rahuldavad teadmised hindamiste nouete kohta, mida nad teostavad, ning
piisav padevus nimetatud hindamisteks;

c) oluliste ohutusnduete, kohaldatavate harmoneeritud standardite ning liidu
ithtlustamisaktide ja nende rakendusaktide asjakohaste sdtete tundmine ja
moistmine;

d) vdime koostada sertifikaate, registreid ja aruandeid, mis tdestavad hindamiste
teostamist.
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8. Tagatakse kasutajainspektsioonide, nende juhtkonna ja hindamistodtajate erapooletus.
Kasutajainspektsioon ei tohi osaleda iiheski tegevuses, mis vOib olla vastuolus tema otsuste
sOltumatuse ja aususega seoses kontrollimistegevusega.

Kasutajainspektsiooni juhtkonna ja hindamistdotajate tasu suurus ei soltu teostatud
hindamiste arvust ega nimetatud hindamiste tulemustest.

o8 Kasutajainspektsioonil votab endale vastutuskindlustuse, vélja arvatud juhul, kui
vastutab grupp, millesse inspektsioon kuulub.

10.  Kasutajainspektsioonide tdotajad hoiavad ametisaladust teabe osas, mis on omandatud
artikli 16 voi selle joustamiseks vastuvoetud siseriiklike Oigusaktide kohaselt tdidetud
tilesannete kdigus, vélja arvatud teabevahetus selle liikmesriigi padevate asutustega, kus
teavitatud asutus tegutseb. Kaitstakse omandidigust.

11.  Kasutajainspektsioon votab osa vOi tagab, et tema hindamistddtajad on teavitatud
asjakohastest standardiseerimistegevustest ja asjakohaste liidu iihtlustamisaktide alusel
loodud teavitatud asutuse koordineerimisgrupi tegevusest ning kohaldab nimetatud grupi t66
tulemusel koostatud haldusotsuseid ja -dokumente {ildiste suunistena.

Artikkel 26 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R18]

Vastavuseeldus

Kui vastavushindamisasutus tdendab oma vastavust asjakohastes harmoneeritud standardites
vOi nende osades sitestatud kriteeriumidele, mille viited on avaldatud Euroopa Liidu
Teatajas, eeldatakse tema vastavust artiklites 24 ja 25 sétestatud nduetele, kui kohaldatavad
harmoneeritud standardid holmavad neid ndudeid.

Artikkel 27 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R20]

Teavitatud asutuste ja tunnustatud kolmanda osapoole or ganisatsioonide
tutarettevotjad ja alltoovotjad

1. Kui teavitatud asutus voi tunnustatud kolmanda osapoole organisatsioon kasutab
vastavushindamisega seotud lilesannete tditmiseks alltoovotjaid voi tiitarettevatjat, siis tagab
ta, et alltoovotja voi tiitarettevotja vastab artiklis 24 sdtestatud nouetele, ning teatab sellest
teavitavale ametiasutusele.

2. Teavitatud asutus ja tunnustatud kolmanda osapoole organisatsioon vastutab tdielikult
oma alltoovotjate ja tiitarettevotjate tdidetud iilesannete eest, hoolimata nende ettevotjate
asukohast.

3. Toimingute tegemisel voib alltoovotjaid voi tiitarettevotjat kasutada ainult kliendi
ndusolekul.
4. Teavitatud asutus ja tunnustatud kolmanda poole organisatsioon hoiab teavitavatele

ametiasutustele kéttesaadavana dokumente, mis puudutavad alltoovotja voi tiitarettevotja
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kvalifikatsiooni hindamist ja t66d, mida nad artikli 15, III lisa voi I lisa punktide 3.1.2 ja 3.1.3
alusel on teinud.

Artikkel 28 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R22]

Teavitamise taotlus

1. Vastavushindamisasutus esitab teavitamise taotluse selle liikmesriigi teavitavale
ametiasutusele, mille territooriumil ta on asutatud.

2. Konealuse taotlusega koos esitab ta vastavushindamistoimingute,
vastavushindamismooduli voi -moodulite ja surveseadme kirjelduse, millega tegelemiseks ta
vididab end pddev  olevat, ning riikliku  akrediteerimisasutuse  véiljastatud
akrediteerimistunnistuse (viimase olemasolul), mis tdendab, et vastavushindamisasutus vastab
kédesoleva direktiivi artiklis 24 voi 25 sétestatud nduetele.

3. Kui vastavushindamisasutus ei saa akrediteerimistunnistust esitada, siis esitab ta
teavitavale ametiasutusele kogu dokumentaalse tdestuse, mis on vajalik, et kontrollida,
tunnistada ja korrapiraselt jdlgida tema vastavust artiklis 24 voi 25 sitestatud nouetele.

Artikkel 29 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R23]

Teavitamismenetlus

1. Teavitavad ametiasutused voOivad teavitada ainult neist vastavushindamisasutustest,
mis vastavad artiklis 24 voi 25 sitestatud nouetele.

2. Nad kasutavad komisjoni ja teiste liikmesriikide teavitamiseks komisjoni
véljaarendatud ja hallatavat elektroonilist teavitamise vahendit.

3. Teavitus sisaldab taielikku tilevaadet vastavushindamistoimingutest,
vastavushindamismoodulist v0i -moodulitest ja surveseadmest ning asjakohast péddevuse
toendamist.

4. Kui teavitus ei pdhine artikli 28 16ikes 2 osutatud akrediteerimistunnistusel, siis esitab
teavitav ametiasutus komisjonile ja teistele litkmesriikidele dokumentaalse tdestuse, mis
toendab vastavushindamisasutuse padevust ja kehtivat korda, millega tagatakse asutuse
korrapérane jalgimine ning selle jatkuv vastavus artiklis 24 voi 25 sétestatud nduetele.

5. Asjaomane asutus vOib teostada teavitatud asutuse, tunnustatud kolmanda osapoole
organisatsiooni vOi kasutajainspektsiooni tegevusi ainult juhul, kui komisjon ja teised
litkkmesriigid ei esita vastuvditeid kahe nddala jooksul peale teavitamist, kui kasutatakse
akrediteerimistunnistust, voi kahe kuu jooksul peale teavitamist juhul, kui akrediteerimist ei
kasutata.

Ainult selline asutus on kéesoleva direktiivi tdhenduses teavitatud asutus, tunnustatud
kolmanda osapoole organisatsioon voi kasutajainspektsioon.
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6. Komisjoni ja teisi liikmesriike teavitatakse koigist edaspidistest asjakohastest
muudatustest nimetatud teavituses.

Artikkel 30 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R24]

Identifitseerimisnumbrid jateavitatud asutuste nimekirjad
1. Komisjon médrab teavitatud asutusele identifitseerimisnumbri.

Ta méérab tiheainsa numbri, isegi kui asutusest teavitatakse mitme erineva liidu digusakti
alusel.

2. Komisjon teeb avalikkusele kéttesaadavaks kéesoleva direktiivi alusel teavitatud
asutuste nimekirja, mis sisaldab ka asutuste identifitseerimisnumbreid ja toiminguid, mille
tegemiseks neist on teavitatud.

Komisjon tagab, et nimetatud nimekiri on ajakohastatud.
Artikkel 31

Tunnustatud kolmanda osapoole or ganisatsioonide ja kasutajainspektsioonide loetelu

Komisjon teeb avalikkusele kattesaadavaks kédesoleva direktiivi alusel tunnustatud kolmanda
osapoolte organisatsioonide ja kasutajainspektsioonide nimekirja ja toimingud, mille
tegemiseks neist on teavitatud.

Komisjon tagab, et nimetatud nimekiri on ajakohastatud.

Artikkel 32 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R25]

Muudatused teavituses

1. Kui teavitav ametiasutus on veendunud voi talle on teatatud, et teavitatud asutus voi
tunnustatud kolmanda osapoole organisatsioon ei vasta enam artiklis 24 sdtestatud nouetele
vO1 et ta el ole oma kohustusi tditnud, siis piirab, peatab voi tiihistab teavitav ametiasutus
teavituse, sOltuvalt nduetele mittevastavuse voi kohustuste tditmata jitmise tosidusest. Ta
teavitab sellest viivitamatult komisjoni ja teisi litkmesriike.

Kui teavitav ametiasutus on veendunud voi talle on teatatud, et kasutajainspektsioon voi
tunnustatud kolmanda osapoole organisatsioon ei vasta enam artiklis 25 sétestatud nduetele
vOi et ta ei ole oma kohustusi tditnud, siis piirab, peatab voi tiihistab teavitav ametiasutus
teavituse, soltuvalt nduetele mittevastavuse voi kohustuste tditmata jatmise tdsidusest. Ta
teavitab sellest viivitamatult komisjoni ja teisi litkmesriike.

2. Juhul, kui teavitust piiratakse, see peatatakse voi tiihistatakse voi kui teavitatud asutus,
tunnustatud kolmanda osapoole organisatsioon vdi kasutajainspektsioon on Idpetanud oma
tegevuse, siis astub teavitav litkkmesriik vajalikud sammud tagamaks, et konealuse asutuse
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dokumente menetleks moni teine teavitatud asutus, tunnustatud kolmanda osapoole
organisatsioon voOi kasutajainspektsioon voi et need oleks ndudmisel kéttesaadavad
teavitamise ja turujirelevalve eest vastutavatele ametiasutustele.

Artikkel 33 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R26]

Tunnustatud kolmanda osapoole or ganisatsioonide ja kasutaj ainspektsioonide padevuse
vaidlustamine

1. Komisjon uurib igat juhtumit, mil tal tekib kahtlus voi tema tdhelepanu juhitakse
kahtlusele, et teavitatud asutus, tunnustatud kolmanda osapoole organisatsioon voi
kasutajainspektsioon ei ole enam padev voi teavitatud asutus, tunnustatud kolmanda osapoole
organisatsioon voi kasutajainspektsioon ei tdida enam talle pandud ndudeid ja vastutust.

2. Teavitav liikkmesriik esitab komisjonile selle ndudmisel kogu teabe seoses teavitamise
vOi asjaomase asutuse padevuse sdilimisega.

3. Komisjon tagab, et kogu tundlikku teavet, mille ta oma uurimise kdigus on
omandanud, késitleb ta konfidentsiaalselt.

4. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus, tunnustatud kolmanda osapoole
organisatsioon voi kasutajainspektsioon ei tdida voi ei tdida enam teavitamise aluseks olevaid
ndudeid, siis vOtab ta vastu rakendusakti, millega noutakse, et teavitav vdtaks
parandusmeetmeid, sealhulgas vajadusel tiihistaks teavituse.

Esimeses loikes osutatud rakendusakt voetakse vastu vastavalt artikli 39 16ikes 2 osutatud
ndouandemenetlusele.
Artikkel 34 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R27]
Teavitatud asutuste, kasutajainspektsioonide ja tunnustatud kolmanda osapoole
or ganisatsioonide tegevusalased kohustused

1. Teavitatud asutused, kasutajainspektsioonid ja tunnustatud kolmanda osapoole
organisatsioonid teostavad artiklites 15 ja 16, III lisas voi I lisa punktides 3.1.2 ja 3.1.3
satestatud iilesandeid.

2. Vastavushindamisi teostatakse proportsionaalsel viisil, viltides ettevotjate liigset
koormamist.

Vastavushindamisasutused votavad oma iilesannete tiitmise kdigus arvesse ettevotja suurust,
tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri, konealuse surveseadme tehnoloogia keerukuseastet
ning seda, kas tegemist on mass- v0i seeriatootmisega.

Seejuures peavad nad siiski silmas rangust ja kaitse ulatust, mida kéesoleva direktiivi sdtete
kohaselt toodete vastavuse tagamiseks ndutakse.
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3. Kui vastavushindamisasutus leiab, et tootja ei ole kinni pidanud I lisas sétestatud
olulistest ohutusnouetest voi vastavatest harmoneeritud standarditest, siis nduab ta konealuselt
tootjalt sobivate parandusmeetmete votmist ja ei véljasta vastavussertifikaati.

4. Kui pérast sertifikaadi véljastamist avastab vastavushindamisasutus vastavuse
jélgimisel, et surveseade ei ole enam vastavuses, siis nduab ta tootjalt parandusmeetmete
vOtmist ja vajadusel peatab voi tiihistab sertifikaadi.

5. Kui parandusmeetmeid ei voeta voi neil ei ole soovitud mdju, siis piirab, peatab voi
tithistab vastavushindamisasutus mis tahes sertifikaadi vastavalt vajadusele.
Artikkel 35
Teavitatud asutuste, tunnustatud kolmanda osapoole or ganisatsioonide ja
kasutajainspektsioonide tehtud otsuste vaidlustamine

Liikmesriigid tagavad, et teavitatud asutuste, tunnustatud kolmanda osapoole
organisatsioonide ja kasutajainspektsioonide otsuste vaidlustamiseks ndhakse ette
edasikaebamise kord.

Artikkel 36 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R28]
Teavitatud asutuste, tunnustatud kolmanda osapoole or ganisatsioonide ja

kasutaj ainspektsioonide teabek ohustus

1. Teavitatud  asutus, tunnustatud kolmanda osapoole  organisatsioon ja
kasutajainspektsioon teavitab teavitavat ametiasutust jirgnevast:

a)  tdendite andmisest keeldumisest, nende peatamisest voi tiithistamisest;
b)  koigist teavitamise reguleerimisala ja tingimusi mdjutavatest asjaoludest;

c) turyjdrelevalveasutustelt saadud koigist teabenduetest
vastavushindamistoimingute kohta;

d) nende teavitusalas teostatud vastavushindamistoimingutest ja muudest tehtud
toimingutest noudmise korral, sealhulgas piiriiilestest tegevustest ja
alltoovottudest.

2. Teavitatud asutused, tunnustatud kolmanda osapoole organisatsioonid ja
kasutajainspektsioonid esitavad teistele kdesoleva direktiivi alusel teavitatud sarnaste
vastavushindamistoimingute ja samade surveseadmetega tegelevatele asutustele asjakohase
teabe negatiivsete ja ndudmise korral positiivsete vastavushindamistulemuste kohta.
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Artikkel 37 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R29]

K ogemustevahetus
Komisjon korraldab kogemustevahetuse litkmesriikide teavituspoliitika eest vastutavate
ritklike ametiasutuste vahel.
Artikkel 38 [Otsuse nr 768/2008/EU artikkel R30]
Teavitatud asutuste, tunnustatud kolmanda osapoolte or ganisatsioonide ja
kasutajainspektsioonide koor dineerimine

Komisjon tagab kéesoleva direktiivi alusel teavitatud vastavushindamisasutuste vahelise
sobiva  koordineerituse = ja  koostod  ning  selle  toimimise  valdkondlike

vastavushindamisasutuste riihma voi riihmade kujul.

Liikmesriigid tagavad oma vastavushindamisasutuste osalemise nimetatud rithma(de) t60s
otseselt vOi médratud esindajate vahendusel.

| ¥ 97/23/E0 |
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5. PEATUKK

BOKOMITEEMENETLUSJA DELEGEERITUD AKTID I

Artikkel £39
Surveseadmete kK omiteeX> menetlus <X

WV 1882/2003 artikkel 1 ja I lisa
punkt 13 (kohandatud)
= uus

1. Komisjoni abistab alakre B direktiiviga 97/23/EU asutatud surveseadmete <XI komitees

edaspidi—kemitee”. © See on komitee midruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses. <

32. Kui viidatakse kéesolevale %ﬁ%@loﬂ(ele kohaldatakse e%a%@%é&%@“ mééruse
(EL) nr 182/2011 artiklesdit 4 32 Fe88 HSe-g Stteid

‘ 4 uus

3. Kui viidatakse kdesolevale 1oikele, kohaldatakse maaruse (EL) 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee peab esitama oma arvamuse kirjaliku menetluse teel, 10petatakse kirjalik
menetlus ilma tulemusele joudmiseta, kui arvamuse esitamise tdhtaja jooksul komitee
eesistuja nii otsustab voi komitee litkkmed lihthdédlteenamusega seda ndouavad.

| ¥ 97/23/EU

44
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4 uus

Artikkel 40

Lisade muudatused

Komisjonile antakse volitused votta vastu delegeeritud digusakte vastavalt artiklile 41 seoses
surveseadmete timberliigitamisega iihel jargmistest kaalutlustest:

| ¥ 97/23/EU

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

a) peawad artikli 34 10ikes 3 margitud surveseadme voi surveseadmete kogumi
suhtes peavad kehtima artikli 34 16ike 1 nduded; =8¢

b)  peawad artikli 34 I5ikes 3 mérgitud seadmestiku voi seadmestike kogumi suhtes
peavad kehtima artikli 34 16ike 2 nouded; 8¢

| ¥ 97/23/E0

¢) peab surveseade vOi surveseadmete kogum peab erandina II lisa nduetest olema
liigitatud monda teise kategooriasses.

Artikkel 41

Delegeeritud volituste rakendamine

1. Volitused delegeeritud digusakte vastu votta antakse komisjonile kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimuste kohaselt.

2. Artiklis 40 nimetatud volitused antakse méddramata ajaks alates 1. juunist 2015.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artiklis 40 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta.. Tagasivotmise otsusega lOpetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas
vOi otsuses margitud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.
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4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

5. Artikli 40 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub vaid siis, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu ei ole digusakti suhtes vastuviiteid esitanud kahe kuu jooksul alates
Oigusakti teatavakstegemisest Euroopa Parlamendile ja ndukogule voi kui Euroopa Parlament
ja ndukogu on modlemad enne selle tihtaja méodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuviiteid. Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu
vorra.

6. PEATUKK

ULEMINEKU- JA LOPPSATTED

Artikkel 42

Karistused

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad karistuste kohta, mida kohaldatakse kdesoleva direktiivi
kohaselt vastuvdetud siseriiklike sétete rikkumise korral ettevotjate poolt, ning votavad kdik
vajalikud meetmed nende eeskirjade rakendamise tagamiseks. Sellised eeskirjad voivad
holmata raskete rikkumiste korral kriminaalkaristusi.

Esimeses 10ikes osutatud karistused peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

Artikkel 43
> Uleminekusitted <X

31. Liikmesriigid peavadlubama DO ei takista <X] surveseadmete ja seadmestike tarslesinmist
= kasutusele votmist <<, mis vastavad nende territooriumil kehtivatele normidele kieseleva

direktiivi 97/23/EU kohaldamise kuupieval ja = lasti turule < kuni 29. maini 2002 aise

4 uus

2. Liikmesriigid ei takista direktiiviga 97/23/EU hdlmatud surveseadmete ja seadmestike
turul kéttesaadavaks tegemist ja/voi kasutusele votmist, kui need vastavad kdesoleva direktiivi
nduetele ning on viidud turule enne 1. juunit 2015.

3. Direktiivi 97/23/EU alusel viljastatud sertifikaadid kehtivad kiesoleva direktiivi
kohaselt.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Artikkel 2044

Oigusnor mide ilevtmine

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad X artikli 2 16igete 15 — 31, artiklite 6, 7, 8, 9, 10,
11, 12, 17, 18, artikli 19 1igete 3 — 5, artiklite 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31,
32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 42, 43 ning III ja IV hsa<Z| k&%@%ﬁ%&#@lﬁﬁ%ﬁwglmlseks
vajalikud Gigus- ja haldusnormid hiljemalt 29—maks—999 [ 1. mirtsiks 2015 <XI .
Liikmesriigid teatavad DO edastavad konealuste meetmete teksti XI neist viivitamata
komisjonile

Liikmesriigid kohaldavad neid nemme DX konealuseid meetmeid <XI alates 29-—nevembrist
4999 [X> 1. juunist 2015 <X .

Kui litkmesriigid B> kdnealused meetmed vastu <XI votavad esimeses—punkts SISE
smeetmetd, lisavad nad nendesse meetmetesse X normidesse <X voi nende ﬂ%e%eee
IZ> norm1de <ZI amethku avaldam1se korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Selise

si—néeva meseierd: DOSamuti lisavad litkmesriigid markuse, et
kehtlvates oigus- ja haldusnormldes esmevald viiteid direktiivile 97/23/EU kisitatakse
viidetena kéesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ja kOnealuse markuse sOnastuse
ndevad ette liikkmesriigid. <X

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas
nende poolt vastuvdetavate X> peamiste <XI siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 2945

K ehtetukstunnistamine

|V

Direktiiv 97/23/EU, mida on muudetud V lisa A osas loetletud digusaktidega, tunnistatakse
kehtetuks alates 1. juunist 2015, ilma et see piiraks liikmesriikide kohustusi seoses kédesoleva
direktiivi siseriiklikku digusesse iilevotmise ja kohaldamise tdhtaegadega, mis on sétestatud V
lisa B osas.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile késitatakse viidetena kdesolevale direktiivile ja
loetakse vastavalt VI lisa vastavustabelile.
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Artikkel 46

Jéustumine

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pédrast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artiklit 1, artikli 2 1dikeid 1-14, artikleid 3, 4, 5, 13, 14, 15, 16, artikli 19 16ikeid 1 ja 2,
artiklit 39, 40 ja 41 ning I ja II lisa kohaldatakse alates 1. juunist 2015.

| ¥ 97/23/EU

Artikkel 47
Direktiivi adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkkmesriikidele.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel NAukogu nimel
President eesistuja
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| ¥ 97/23/EU

| LISA

OLULISED OHUTUSNOUDED

SISSEJUHATAVAD MARKUSED

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

1. Surveseadmete suhtes kiesolevas lisas loetletud olulistest X> ohutus <XI nduetest
tulenevaid kohustusi kohaldatakse ka seadmestikele, mille puhul eksisteerib vastav oht.

2. X> Kiesolevas <XI Bdirektiivis séitestatud olulised X> ohutus <X] nduded on kohustuslikud.
Nimetatud olulistest [X> ohutus <XI nduetest sétestatud [ tulenevaid <XI kohustusi
kohaldatakse iiksnes juhul, kui kdnealuste surveseadmete puhul eksisteerib vastav oht, kui
neid kasutatakse tingimustes, mida tootja on pdhjendatult ette ndinud.

3. Tootjal on kohustus ohte analiilisida, et tuvastada need, mis kehtivad tema seadme puhul
seoses rohuga; seejirel peab ta seadme projekteerimisel ja valmistamisel arvestama analiiiisi
tulemusi.

4. Olulisi X> ohutus <X] noudeid tuleb tdlgendada ja kohaldada viisil, mis vOtab arvesse
tehnika taset ja kéibelolevat tava projekteerimisel ja valmistamisel, samuti tehnilisi ja
majanduslikke kaalutlusi, mis on kooskdlas tervise ja ohutuse kdrgetasemelise kaitsega.

1. ULDOSA

1.1. Surveseade tuleb projekteerida, valmistada ja kontrollida ning vajaduse korral
seadmestada ja paigaldada viisil, mis tagab selle ohutuse kasutuselevotmise korral tootja
juhiste kohaselt voi pohjendatult eeldatavates tingimustes.

1.2. Sobivaimaid lahendusi otsides peab tootja jirgima jdrgmisi podhimdtteid nende esitamise
jérjekorras:

- korvaldama voi vihendama ohte niivord, kui see on maoistlikult teostatavs;
— kohaldama asjakohaseid kaitsemeetmeid ohu vastu, mida ei saa kdrvaldadas;

— vajaduse korral teavitama kasutajaid jddkohtudest ja dra mirkima, kas on vaja votta
asjakohaseid erimeetmeid ohu vahendamiseks paigaldamise ja/vdi kasutamise ajal.

1.3. Kui on teada voi selgesti ette niha voimalus vadrkasutamiseks, peab surveseadme projekt
voimaldama konealusest vadrkasutusest tuleneva ohu véaltimist voi kui see ei ole voimalik, siis
tuleb edastada piisav hoiatus selle kohta, et surveseadet ei tohi konealusel viisil kasutada.
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2. BROJEKTX> KONSTRUKTSIOON Xl
2.1. Uldosa

Surveseadmed tuleb prejekteerida X> konstrueerida <X] nduetekohaselt, vottes arvesse koiki
asjaomaseid tegureid, et tagada seadmete turvalisus kogu kavandatud kasutusea kestel.

Prejekt X> Konstruktsioon <X] peab hdlmama asjakohaseid ohutuskoefitsiente, rakendades
igakiilgseid meetodeid, mis teadaolevalt kaasavad iihtsel viisil piisavaid kindlusvarusid kdigi
asjaomaste torkeviiside vastu.

2.2. Piisava tugevuse tagav prejekt £ konstruktsioon <7

2.2.1. Surveseadme prejekteerimisel DO konstrueerimisel <XI tuleb arvestada, et see taluks
ettendhtud otstarbele vastavaid koormusi ja muid pdhjendatult eeldatavaid toGtingimusi.
Eelkdige tuleb arvesse votta jargmisi tegureid:

| ¥ 97/23/EU

- sise-/valisrohk,

— timbritseva 0hu ja todtemperatuur,

— staatiline rohk ja sisu mass t00- ja katsetingimustes,

- liiklusest, tuulest, maavérinast tulenev koormus,

— reaktsioonijoud ja -momendid, mis ldhtuvad tugedest, kinnitustest, torustikust jne,
- korrosioon ja erosioon, visimus jne,

— ebastabiilsete fluidumite lagunemine.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Arvestama peab mitmesuguste samaaegselt esineda vdivate koormustega, kaaludes nende
samaaegse esinemise tdendosust.

2.2.2. Eelkoige tuleb arvesse votta X> {iht <X] jargmisitest tegureiditest:

— tildreeglina punktis 2.2.3 kirjeldatud arvutuslik meetod, mida tdiendab vajaduse
korral punktis 2.2.4 kirjeldatud katseline prejekt X> konstru <XI eerimismeetod; #&+

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

— punktis 2.2.4 kirjeldatud katseline prejekt X konstru <X] eerimismeetod ilma
arvutusteta, kui maksimaalse lubatud rohu PS ja mahu V korrutis on alla 6000 bar x
L vdi PS ja DN korrutis on alla 3000 bar.
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2.2.3. Arvutuslik meetod
a) Survekindlus ja muud koormusaspektid

Surveseadmete lubatud pinged peavad olema piiratud seoses pohjendatult eeldatavate
ettendhtavate torkeviisidega tootingimustes. Selleks tuleb rakendada ohutustegureid, et
korvaldada tdielikult mis tahes tootmisest, tegelikest to0tingimustest, pingetest,
arvutusmudelitest ning materjali omadustest ja kditumisest tulenev midramatus.

Konealused arvutuslikud meetodid peavad tagama piisavad ohutusvarud, mis on kooskolas
punkti 7 nduetega, kui neid kohaldatakse.

Eespool sitestatud ndudeid voib jargida, kohaldades iihte jargmistest meetoditest, kui see on
asjakohane, vastavalt vajadusele teise meetodi tdiendusena voi sellega kombineerituna:

— arvutuslik prejekteerimine DO konstrueerimine <Xly;
- analiilisil pShinev prejekteerimine X konstrueerimine <Xls;
- purunemismehaanikal pohinev prejekteerimine DO konstrueerimine <XI.

b) Takistus

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Konealuste surveseadmete vastusurve kindlaksmédiramiseks tuleb kasutada asjakohaseid
konstruktsiooniarvutusi.

Eelkoige:

— arvutuslik rohk ei tohi olla maksimaalsest lubatud rohust vdiksem ning peab
arvestama staatilise rohu ja fluidumi diinaamilise rShu ning ebastabiilsete fluidumite
lagunemisega. Kui anum on jaotatud eraldi survekambriteks, peab vahesein olema
prejekt DO konstru <XI eeritud kdrgeima voimaliku kambrirShu alusel madalaima
voimaliku rohu suhtes korvalasuvas kambriss;

— arvutuslikud temperatuurid peavad voimaldama asjakohast kindlusvarus;

— protekt DO konstruktsioon <X] peab asjakohaselt arvesse votma koiki vOimalikke
temperatuuri ja rdhu kombinatsioone, mis vdivad seadme pohjendatult eeldatavates
tootingimustes ette tullas;

— maksimaalsed pinged ja pingekontsentratsiooni tipud tuleb hoida ohututes piiridess;

- survekindluse arvutustes tuleb dokumenteeritud andmete alusel rakendada materjali
omadustele asjaomaseid védrtusi punktis 4 sdtestatud nduete kohaselt koos
asjakohaste ohutusteguritega. Vajaduse korral tuleb arvesse voOtta jargmisi
materjaliomadusi:
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| ¥ 97/23/EU

— voolavuspiir, suhteline voolavuspiir 0,2 % voi 1,0 % vastavalt arvutuslikul
temperatuurils;

- tombetugevuss;

— ajast soltuv tugevus ehk roomavuspiirs;
- vasimuskarakteristikas;

— Youngi moodul (elastsusmoodul)s;

— plastilise deformatsiooni asjakohane méérs;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

—  lseeisitkus DO 160gisitkuse energia <X 5;

| ¥ 97/23/EU

— purunemissitkuss;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

— materjaliomaduste suhtes tuleb kohaldada asjakohaseid liitetegureid sdltuvalt niiteks
mittepurustava katsetuse liigist, lihendatavatest materjalidest ja ettendhtud
tootingimustests;

— projekt DO konstruktsioon <X] peab asjakohaselt arvesse votma koiki pdhjendatult
eeldatavaid seadme ettendhtud kasutusega esineda vdivaid kulumismehhanisme (nt
korrosioon, roomavus, viasimus). Punktis 3.4 mirgitud juhistes tuleb juhtida
tdhelepanu konstruktsiooni erijoontele, mis on seotud seadme kasutuseaga, néiteks:

| ¥ 97/23/EU

— roomavus: kavandatud t66tunnid ettendhtud temperatuurils;
—  visimus: kavandatud to6tsiiklite arv ettendhtud pingetasemels;
— korrosioon: kavandatud korrosioonipiir.

¢) Stabiilsusnditajad

Kui arvutatud paksus ei vdoimalda piisavat konstruktsioonilist stabiilsust, tuleb votta olukorra
parandamiseks vajalikke meetmeid, arvestades transpordi ja késitsemisega seotud ohte.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

2.2.4. Katseline szes imisme X> konstrueerimismeetod <X

Seadmete prejektt X> konstruktsiooni <X] voib kinnitada tervikuna voi osaliselt seadme voi
seadmekategooria ndidiseksemplaril ldbiviidava asjakohase katseprogrammiga.

Katseprogramm peab enne katsetamist olema selgelt madratletud ja prejekt
> konstruktsiooni <X] vastavushindamismooduli eest vastutava teavitatud asutuse poolt
tunnustatud, kui selline asutus on olemas.

| ¥ 97/23/EU

Konealune programm peab méiératlema katsetingimused ja vastuvotmise voi keeldumise
kriteeriumid. Enne katset moddetakse katsetatavate seadmete materjalide oluliste mdotmete ja
omaduste tegelikke véirtusi.

Vajaduse korral peab katsetuste ajal olema voimalik jilgida surveseadme kriitilisi tsoone
asjakohaste instrumentidega, mis suudavad piisava tdpsusega registreerida deformatsioone ja
pingeid.

Katseprogramm peab sisaldama jargmist:

a) survekatse, mille eesmirk on kontrollida, et maksimaalse lubatud réhu suhtes
méidratletud tugevusvaruga réhu juures ei esineks seadmel olulisi lekkeid v3i deformatsioone,
mis lletavad etteantud piire.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Katserohk tuleb maéératleda erinevuste alusel, mis eksisteerivad geomeetriliste ja
materjaliomaduste  katsetingimustes esinevate  viidrtuste  ja  prejekteersmisel
X> konstrueerimisel <X] kasutatud véértuste vahel;, see peab arvestama Kkatse- ja prejekt
> konstruktsiooni <XI temperatuuri vahelisi erinevusi,

b) roomavuse vOi vidsimuse riski korral asjakohased katsetused, mis méédratletakse
seadme jaoks sdtestatud kasutustingimuste, nditeks hoiuaeg ettendhtud temperatuuril,
tootsiiklite arv ettendhtud pingetasemel jne, alusel,

c) vajaduse korral tdiendavad katsetused seoses teiste punktis 2.2.1 nimetatud teguritega,
nditeks korrosioon, vilised kahjustused jms.

2.3. Meetmed turvalise kasitsemise ja too tagamiseks

Surveseadme méératletud toomeetod peab olema selline, mis vilistab seadme kasutamisel mis
tahes pohjendatult eeldatava ohu. Erilist tdhelepanu tuleb vajaduse korral pdorata jargmisele:

| ¥ 97/23/EU

— sulgemis- ja avamisseadisteles;

72

ET



ET

- kaitseklappide ohtlikule viljapuhkeles;

— seadistele, mis takistavad sissepddsu seadme rdohu voi vaakumi all olevatesse
osadesses;

— pinnatemperatuurile, arvestades seadme ettendhtud kasutusotstarbegas;
- ebastabiilsete fluidumite lagunemisele.

Eelkdige juurdepddsuluugiga surveseadmed peavad olema varustatud automaatse voi
kisiseadisega, mis vOimaldab kasutajal hdlpsasti veenduda, et avamine ei kujuta endast
mingit ohtu. Kui kaant saab kiiresti avada, peab surveseade olema varustatud seadisega, mis
vildib kaane avamist ajal, kui fluidumi rdhk voi temperatuur voivad pdhjustada ohtu.

2.4. Hindamismeetmed

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

a) Surveseadmed tuleb prejekteerida X konstrueerida <XI ja valmistada viisil, mis
voimaldab kdigi turvalisuse tagamiseks vajalike hindamiste lédbiviimist.

b) Kui on vaja tagada seadme pidev turvalisus, peavad kéttesaadavad olema vahendid
seadme sisemise tookorra kindlakstegemiseks, nditeks juurdepddsuavad, 1dbi mille péédseb
fitisiliselt surveseadme sisemusse, et seal ohutult ja ergonoomiliselt 1dbi viia asjakohased
hindamised.

c) > Jargmistes olukordades <XI vdib Ssurveseadme turvalise seisukorra tagamiseks
¥6ib kasutada muid meetmeid:

| ¥ 97/23/EU

— kui seade on fiiiisiliselt sissepddsemiseks liiga viike %84,
— kui surveseadme avamine avaldab selle sisemusele kahjulikku toimet, =64,

— kui praktika on ndidanud, et seadmes sisalduv aine ei ole surveseadme materjalile
kahjulik ja muid sisemisi kahjustusmehhanisme ei ole pdhjendatult ette nédha.

2.5. Tuhjendus- ja ventileerimisvahendid

| ¥ 97/23/EU

Vajaduse korral tuleb tagada piisavad vahendid surveseadme tiihjendamiseks ja
ventileerimiseks:

- et viltida kahjulikke toimeid, niiteks hiidraulilist 166ki, vaakumist tulenevat

kokkuvajumist, korrosiooni ja kontrollimatuid keemilisi reaktsioone. Kdik t66- ja
katsetusfaasid, eriti survekatsetuste osas, tuleb 14bi mdeldas;
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| ¥ 97/23/EU

— et voimaldada turvalist puhastamist, hindamist ja hooldamist.

2.6. Korrosioon voi muu keemiline toime

| ¥ 97/23/EU

Vajaduse korral tuleb tagada piisav tolerants voi kaitse korrosiooni voi muu keemilise toime
vastu, vottes kohaselt arvesse ettendhtud ja pohjendatult eeldatavat otstarvet.

2.7. Kulumine

Kui voivad tekkida tOsist erosiooni vOi abrasiooni soodustavad tingimused, tuleb votta
piisavaid meetmeid, et:

| ¥ 97/23/EU

— minimeerida konealune toime asjakohase konstruktsiooniga, nditeks kasutades
paksemat materjali, vooderdist voi kattematerjales;

— voimaldada enim mdjutatavate osade véljavahetamists;

— juhtida punktis 3.4 maérgitud juhistes tdhelepanu jdtkuva ohutu t60 tagamiseks
vajalikele meetmetele.

2.8. Seadmestikud

| ¥ 97/23/EU (kohandatud) |
Seadmestikud peavad olema prejekteeritad D> konstrueeritud <XI jargmiselt:

| ¥ 97/23/EU |

— kokkumonteeritavad osad on oma otstarbe tditmiseks sobivad ja tookindlads;
— koik osad on nduetekohaselt integreeritud ja asjakohasel viisil kokku monteeritud.

2.9. Taitmist ja tihjendamist puudutavad nduded

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Vajaduse korral tuleb surveseade prejekteerida DO konstrueerida <X] selliselt ja varustada
lisaseadistega vOi ette ndha nende lisamise vOimalus, et oleks tagatud turvaline tditmine ja
tithjendamine eelkdige jargmiste ohtude seisukohast:

| ¥ 97/23/EU

a) taitmisel:
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— lletditmine voOi TUlesurvestamine eelkdige seoses tiitesuhte ja aururdhuga
vordlustemperatuuril,z

— surveseadme ebastabiilsus;
b) tithjendamisel: survestatud fluidumi kontrollimatu vallapddsemine;
c) tditmisel voi tithjendamisel: ebaturvaline ithendamine ja lahtitihendamine.

2.10. Kaitse surveseadmete lubatud piiride Uletamise vastu

| ¥ 97/23/EU

Kui pdhjendatult eeldatavates tingimustes on voimalus lubatud piiride iiletamiseks, peab
surveseade olema varustatud sobivate kaitseseadiste voi nende lisamise vOimalusega, vélja
arvatud juhul, kui seadme kaitseks on ette nidhtud muud seadmestiku koosseisu kuuluvad
kaitseseadised.

Sobiv seadis vOi seadiste kombinatsioon tuleb kindlaks médrata seadme voOi seadmestiku
eripdra alusel.

| ¥ 97/23/EU

Sobivad kaitseseadised ja nende kombinatsioonid hdlmavad jargmist:
a) artikli 42 punktis 212 16ikes 4 miiratletud ohutusseadised;

b) vajaduse korral asjakohased jdlgimisseadised, nditeks indikaatorid ja/voi
hiireseadmed, mis vdimaldavad asjakohaste meetmete vOtmist automaatselt voi késitsi, et
hoida surveseadet lubatud piirides.

2.11. Ohutusseadised

| ¥ 97/23/E0 |

2.11.1. Katseprogramm peab sisaldama jéargmist:

| ¥ 97/23/EU (kohandatud) |

— olema prejekteeritud X> konstrueeritud <X] ja valmistatud selliselt, et need oleksid
tookindlad ja ettendhtud otstarbeks sobivad ning arvestaksid vajaduse korral
seadmete hooldus- ja katsetamisnduetegas;

- olema soltumatud muudest funktsioonidest, kui konealused muud funktsioonid ei saa
nende ohutusfunktsiooni mdjutadas;

— vastama asjakohastele 5
X> konstrueerimispohimdtetele <XI, et tagada sobiv ja téokindel kaitse. Konealused
pohimdtted hdlmavad eelkdige veakindlust, dubleerimist, hajutamist ja
enesediagnostikat.
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2.11.2. Rhku piiravad seadised

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Need seadised peavad olema prejekteeritud [X> konstrueeritud <X selliselt, et surve ei iileta
piisivalt maksimaalset lubatud rohku PS; vajaduse korral on lubatud liihiajaline rdhutdus, mis
on kooskolas punktis 7.3 sdtestatud spetsifikaadiga.

2.11.3. Temperatuuride jalgimisseadised

Nendel seadistel peab ohutuse eesmargil olema piisav viiteaeg, mis on mdotefunktsiooniga
koosk®dlas.

2.12. Valine tuli

Kui vaja, peab surveseade olema prejekteeritud [X> konstrueeritud <X] ja vajaduse korral
varustatud sobivate lisaseadistega vOi vOimalusega nende lisamiseks, vastamaks kahju
piiramise nduetele vilise tulekahju korral, eriti seoses seadme ettenihtud otstarbega.

3. TOOTMINE
3.1. Tootmismenetlused

Tootja peab tagama 3 X> konstrueerimisfaasis <X] paikapandud sétete
padeva elluviimise, rakendades aSJakohaseld votteid ja asjaomaseid menetlusi, eriti seoses
allpool sétestatud aspektidega.

3.1.1. Koostisosade ettevalmistus

Koostissade ettevalmistamine (nt vormimine ja servade to6tlus) ei tohi tekitada vigastusi voi
pragusid ega mehaaniliste omaduste muutusi, mis vdivad vihendada surveseadme ohutust.

3.1.2. Pusiliited

Piisiliited ja nendega piirnevad tsoonid peavad olema ilma mis tahes seadme ohutust
viahendavate pinna- voi sisemiste defektideta.

Piisiliidete omadused peavad vastama liidetavate materjalide suhtes kehtestatud
miinimumnduetele, vilja arvatud kui prejekst O konstruktsiooni <X] arvutustes vdetakse
spetsiaalselt arvesse omaduste muid asjaomaseid védrtusi.

Surveseadmete puhul peavad seadmete survekindlust tagavate osade ja vahetult nende kiilge
kinnitatud osade piisiliitmise 1dbi viima asjakohase pddevusega toGtajad vastavalt sobivatele
toomenetlustele.

II, III ja IV kategooria surveseadmete puhul peavad toOmenetlused ja todtajad olema
kinnitatud X heaks kiidetud <X] padeva kolmanda isiku poolt, kelleks voib tootja valikul
olla:

| ¥ 97/23/EU

— teavitatud asutus,
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— kolmas isik, kes on artiklis £320 ettendhtud korras litkmesriigi poolt tunnustatud.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

Konealuste tunnustuste andmiseks peab kolmas isik teostama voi laskma teostada
asjakohastes #hthastatad [ harmoneeritud <X] standardites sétestatud vOi samavéirseid
hindamisi ja katsetusi.

3.1.3. Mittepurustavad katsed

Surveseadmete puhul peavad piisiliidete mittepurustavad katsed 14bi viima vastava
padevusega todtajad. I1I ja IV kategooria surveseadmete puhul peavad konealused todtajad
olema liikmesriigi poolt vastavalt artiklile £320 tunnustatud kolmanda isiku poolt X> heaks
kiidetud <X] kinnitatud.

3.1.4. Termotdotlus

Kui on oht, et tootmisprotsess muudab materjali omadusi sellisel mééral, et see kahjustab
surveseadmete ohutust, tuleb asjakohases tootmisfaasis rakendada termotootlust.

3.1.5. Jélgitavus

Tuleb sisse viia ja rakendada sobivaid menetlusi seadmete osades olevate materjali
tuvastamiseks, mis aitavad sobival moel kaasa survekindlusele, alates vastuvotmisest, seejdrel
tootmisprotsessi kdigus ja kuni toodetud surveseadmete 10ppkatsetuseni.

3.2. L&pliku hinnangu andmine
Surveseadmele tuleb anda allpool kirjeldatud 16plik hinnang.
3.2.1. Loppkontroll

Surveseadmele peab tegema 1dppkontrolli, mille kiigus kontrollitakse visuaalselt ja
kaasasolevate dokumentide hindamise teel vastavust direktiivi nduetele. Arvesse vOib votta
tootmise kiigus ldbiviidud katseid. Kui ohutuse tagamiseks on vajalik, tuleb seoses
16ppkontrolliga seadmete iga osa seest ja véljast kontrollida, vajaduse korral tootmise kdigus
(nt kui hindamine 16ppkontrolli kdigus ei ole enam vdimalik).

3.2.2. Survekatse

Surveseadmete 10pphindamine peab hdlmama survekindluse aspekti katsetamist, mis toimub
tildjuhul hiidrostaatilise katse kujul rohu juures, mis on védhemalt vOrdne punktis 7.4
sdtestatud vadrtusega, kui see on asjakohane.

I kategooria seeriatootmises valmivate surveseadmete puhul voib seda katset sooritada
statistilistel alustel.

Kui hiidrostaatiline katse on kahjulik vOi ebaotstarbekas, voib 14bi viia muid tunnustatud
védrtusega katsetusi. Muude katsetuste kui hiidrostaatilise rohu katse puhul tuleb enne
kdnealuste katsetuste ldbiviimist rakendada tdiendavaid meetmeid, néiteks mittepurustavaid
katsetusi voi muid samaviirse kehtivusega meetodeid.
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3.2.3. Ohutusseadmete kontroll

Seadmestike puhul peab 10pphindamine hdlmama ka ohutusseadmete kontrolli, mille
eesmirgiks on kontrollida tdielikku vastavust punktis 2.10 nimetatud nduetele.

3.3. Mérgistus ja etikettimine

Lisaks artiklites 5 18 ja 19 nimetatud CE-vastavusmargisgasele tuleb esitada jairgmine teave:

a) koigi surveseadmete puhul:

tootja ja vajaduse korral teme—thenduses—registrissekantudvolitatud-esindajs
= importija < nimi ja aadress aing B voi X muud
identifitseerimisvahendids;

| ¥ 97/23/EU

valmistamise aastas;

surveseadme kirjeldus vastavalt selle olemusele, néiteks tiilip, seeria vOi partii
téhis ja seerianumbers;

olulised lubatud maksimum-/miinimumpiirid;

b) surveseadme tiiiibist olenevalt tdiendav teave turvalise paigaldamise, kéditamise voi
kasutamise ja vajaduse korral hoolduse ja perioodilise iilevaatuse kohta, néiteks:

surveseadme maht (V) liitrites (L)

torustiku nimimddde (DN)s;

rakendatud survekatse rohk (PT) baarides ja kuupéevs;
ohutusseadme reguleerimisrohk baaridess;
surveseadme voimsus kilovattides (kW)s;

toitepinge voltides (V)s

ettendhtud kasutusotstarves;

taite suhtarv (kg/L)s;

suurim tditemass, kgs;

pakendi mass, kgs;

WV 97/23/EU
= uus

teete = fluidumi < grupp;
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| ¥ 97/23/EU

C) vajaduse korral surveseadmete kiilge kinnitatud hoiatused, mis juhivad téhelepanu
kasutusvigadele, mis kogemuste pohjal otsustades vdivad esineda.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

CE-vastavusmirgistas ja noutav teave peab olema esitatud surveseadmel voi selle kiilge
kindlalt kinnitatud andmes#d#t > plaadil <X] jargmiste eranditega:

| ¥ 97/23/EU

— vajaduse korral voib kasutada asjakohast dokumentatsiooni, et viltida sama
seadmestiku jaoks ettendhtud iiksikosade, niiteks torustiku osade, korduvat
margistamist. See kehtib CE-vastavusmérgisgase ja muu kdesolevas lisas nimetatud
maérgistuse ja sildistamise kohtas;

— kui surveseadmed on liiga viikesed, nt lisaseadised, voib punktis b mirgitud teabe
esitada sildil, mis on kinnitatud konealuse surveseadme kiilges;

— tdidetava massi kohta v3ib kasutada silte voi muid asjakohaseid meetmeid ja punktis
¢ nimetatud hoiatusi, tingimusel et need piisivad asjakohase aja jooksul loetavana.

3.4. Kasutusjuhised

WV 97/23/EU
= uus

a) Surveseadmete turulessisaisel = kittesaadavaks tegemisel < peavad nendega
vastavalt vajadusele kaasas olema juhised kasutajale, mis sisaldavad kogu vajalikku
ohutusteavet seoses jargmisega:

| ¥ 97/23/EU

—  paigaldamine, sealhulgas erinevate surveseadmete osade tihendamines;
- kasutussevotts;
— kasutamines;

— hooldus, sealhulgas kasutajapoolsed kontrollimiseds.

| ¥ 97/23/EU

b) juhised peavad holmama surveseadmetele punkti 3.3 kohaselt kinnitatud teavet, vilja
arvatud seeriatdhis, ning nende juurde peavad vajaduse korral kuuluma tehnilised
dokumendid, joonised ja skeemid, mis on vajalikud konealuste juhiste tdielikuks mdistmiseks;

c) vajaduse korral peavad konealused juhised viitama ka ohtudele, mis tulenevad
védrkasutusest vastavalt punktile 1.3, ja konstruktsiooni erijoontele punkti 2.2.3 kohaselt.
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4. MATERJALID

Surveseadmete valmistamiseks kasutatud materjalid peavad sobima selliseks rakenduseks
kavandatud eluajal, vilja arvatud juhul, kui on ette ndhtud véljavahetamine.

| ¥ 97/23/EU

Keevituse kulumaterjalid ja muud liitematerjalid peavad asjakohasel viisil nii eraldiseisvana
kui kokkuliidetud konstruktsiooni osana vastama iiksnes punkti 4.1, punkti 4.2 alapunkti a ja
punkti 4.3 esimese 10igu asjaomastele nouetele.

| ¥ 97/23/EU

4.1. Survestatud osade materjalid peavad:

a) olema asjakohaste omadustega koigiks tootingimusteks, mida voib pdhjendatult
eeldada, ja koigiks katsetingimusteks, ning eriti peavad nad olema piisavalt plastilised ja
sitked. Vajaduse korral peavad materjalide omadused vastama punkti 7.5 nduetele. Eelkdige
tuleb materjale hoolikalt valida, et viltida vajaduse korral habrast purunemist; kui teatud
pohjustel on vaja kasutada habrast materjali, tuleb votta asjakohased meetmed;

b) olema keemiliselt piisavalt vastupidavad surveseadmes sisalduva fluidumi suhtes;
tooohutuse tagamiseks vajalikud keemilised ja fiilisikalised omadused ei tohi olla seadme
kavandatud eluea jooksul oluliselt mojutatavad,

| ¥ 97/23/EU
c) olema voimalikult vananemiskindlad;
d) sobima ettendhtud to6tlemismenetlusteks;
e) olema valitud selliselt, et véltida olulisi ebasoovitavaid toimeid erinevate materjalide
tthendamisel.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

4.2. > Surveseadmete tootja peab <XI:

a) reseadmete ra—peab mdidratlema asjakohasel viisil vdértused, mis on vajalikud
punktis 2 2.3 margitud konstruktsmonlarvutusteks ning punktis 4.1 nimetatud materjalide
olulised omadused ja nende késitlemise;

b) teetta—peab oma tehnilistes dokumentides esitama osad, mis puudutavad vastavust
direktiivi materjalispetsifikatsioonidele iihel jargmistest kujudest:

| ¥ 97/23/E0

— kasutades materjale, mis on kooskolas tihtlustatud standarditegas;

— kasutades materjale, mis on hdlmatud Euroopa tunnustusega surveseadmete
materjalidele vastavalt artiklile 32155;
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— konkreetse materjali hindamise teel;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

c) III ja IV kategooria surveseadmete puhul peab—punkt-b andas—tas draitd
> konkreetse materjali <X erihindamise teostama teavitatud asutus, kes vastutab
surveseadmete vastavushindamismenetluste eest.

4.3. Seadmete tootja peab vOtma asjakohased meetmed tagamaks, et kasutatav materjal vastab
noutud spetsifikatsioonile. Eelkdige tuleb koigi materjalide kohta saada materjali tootja
koostatud dokumentatsioon, mis kinnitab vastavust spetsifikatsioonile.

II, IIT ja IV kategooria seadmete peamiste survestatud osade puhul peab see olema
tootekohase sertifikaadi kujul.

Kui materjalitootjal on #herduses X liidus <X] registrisse kantud pddeva asutuse poolt
sertifitseeritud asjakohane kvaliteedi tagamise siisteem ja pdrast materjalide erihindamise
labimist tdendavad tootja poolt vdljaantud sertifikaadid eeldatavalt vastavust kidesoleva punkti
asjaomastele nduetele.

| ¥ 97/23/EU

ERINOUDED SURVESEADMETELE

Lisaks 18igete punktide 1-4 kohaldatavatele nduetele kohaldatakse i8igetega punktidega 5 ja
6 reguleeritud surveseadmete suhtes jargmisi ndudeid.

5. ARTIKLI 34 LOIKES 1 MARGITUD LEEGIGA vOl MUUL MOEL
KUUMUTATAVAD SURVESEADMED, MISVOIVAD ULE KUUMENEDA

Konealused surveseadmed hdlmavad jargmist:

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

— artikli 34 punktis £2b osutatud auru vdi kuuma vee generaatorid, nagu leegiga
kuumutatavad auru- ja kuumaveekatlad, iilekuumendid ja vaheiilekuumendid,
jaatmekiittekatlad, utilisaatorkatlad, elektrilised elektrood- voi1 sukelkatlad,
keedukatlad koos abiseadmetega ja vajaduse korral ka koos toitevee ettevalmistuse ja
kiituse etteandesiisteemigas; aing

— artikli 34 punktis &4a osutatud seadmed, mis ei ole ette ndhtud auru ja kuuma vee
genereerimiseks, nditeks keemiliste ja muude sarnaste protsesside soojendusseadmed
ning rohu all olevad toidutodtlemise seadmed.

Konealused surveseadmed pes a [X> pohinevad <XI arvutustel ning olema
projekteeritud ja konstrueeritud V11s11 mis vildib v&i viib miinimumini riski survekindluse
oluliseks languseks iilekuumenemise tottu. Eelkdige #sleb [X tagatakse <X] vastavalt

vajadusele tagada, ct:
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| ¥ 97/23/EU

a) rakendatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid toOparameetrite, nditeks soojuskoormuse,
soojuskulu ja vajaduse korral fluidumi taseme piiramiseks, et viltida kohaliku ja iildise
tilekuumenemise ohtus;

b) vajaduse korral tagatakse proovide votmise kohtad, voimaldamaks fluidumi omaduste
hindamist, et viltida sadestiste ja/v3i korrosiooniga seotud ohtes;

c) voetakse piisavaid meetmeid sadestise kahjustuse ohu korvaldamisekss;
d) tagatakse jddksoojuse turvalise eemaldamise vdimalus parast seiskamists;
e) voetakse meetmeid pdlevate ainete ja Ohu siittivate segude ohtliku kogunemise voi

leegi tagasiloogi valtimiseks.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

6. ARTIKLI 84 PUNKTIS43c MARGITUD TORUSTIK

Projekteerimisel ja valmistamiselae peaxad DO tuleb <X] tagamada, et:

| ¥ 97/23/EU

a) lubamatu iilepinge oht, mis tuleneb vabast nihkumisest voi lileméérastest joududest,
mis mojub nt ddrikutele, liidetele, 106tskompensaatoritele voi voolikutele, on piisavalt piiratud
selliste meetmete, nagu tugede, liidete, kinnituste, seadistuste ja eelpingestamise abil;

b) kui torude sees on gaasiliste fluidumite kondenseerumisoht, on olemas siisteem
sadestiste drajuhtimiseks ja eemaldamiseks madalatest kohtadest, et véltida hiidraulilisest
166gist vo1 korrosioonist tulenevaid kahjustusi;

c) arvestatakse nouetekohaselt turbulentsi ja pdoriste tekkest tuleneda vdivate
kahjustustega; kohaldatakse punkti 2.7 asjaomaseid osi;

d) voetakse asjakohaselt arvesse torustiku vibratsioonist tulenevat vasimusohtu;

e) kui torustik sisaldab 1. grupi fluidumeid, ndhakse ette asjakohased meetmed
véljaviigutorustiku isoleerimiseks, mille modtmed pohjustavad olulist ohtu;

| ¥ 97/23/EU
f) tahtmatu tiihjendamise oht viiakse minimaalseks; vaheltvitupunktide statsionaarsel
osal on selged markeeringud sees oleva fluidumi kohta;

| ¥ 97/23/EU
g) hoolduse, kontrolli vdi remondi turvaliseks teostamiseks oleks maa-aluste torustike

asukoht ja kulg registreeritud vahemalt tehnilistes dokumentides.
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7. KVANTITATIIVSED ERINOUDED TEATAVATELE SURVESEADMETELE

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Uldreeglina kohaldatakse jargmisi sétteid. Kui neid siiski ei kohaldata, sealhulgas juhud, kui
materjalidele ei ole otseselt viidatud ja ei kohaldata iihtlustatud standardeid, peab tootja
nditama, et on vOetud vastavad meetmed samavairse lildise turvalisuse astme saavutamiseks.

Geselev— S isa—tak osa- Kdesolevas punktis kehtestatud sitted tdiendavad
punktlde 1 6 ﬁ@%ﬁé@% IZ> olu1151 ohutusndudeid <X] survesecadmetele, mille suhtes neid
kohaldatakse.

| ¥ 97/23/E0

7.1. Lubatavad pinged

7.1.1. Téhised

R., voolavuspiir nditab vairtust jargmisel arvutuslikul temperatuuri:

— ilemist voolavuspiiri, kui materjalil on iilemine ja alumine voolavuspiirs;
— austeniitterase ja legeerimata alumiiniumi 1,0 % suhteline voolavuspiirs;

— muudel juhtudel 0,2 % suhteline voolavuspiir.

| ¥ 97/23/EU

R0 nditab tdombetugevuse miinimumvairtust 20 °C juures.
Rt tdhistab tombetugevust arvutuslikul temperatuuril.

7.1.2. Lubatav iildine membraanipinge domineerival staatilisel koormusel ja viljaspool
temperatuuri piire, kus roomavus on tihtis, ei tohi iiletada vdiksemat jargmistest vaértustest
vastavalt kasutatavale materjalile:

| ¥ 97/23/E0 |

— ferriitterase, sealhulgas normaliseeritud (normaliseeritud valts-) terase ning vélja
arvatud peeneteraline terase ja spetsiaalselt kuumtoddeldud terase puhul, ?/3 R ja
>/12 Runo arvviirtusest,

— austeniitterase puhul:
- kui selle katkevenivus pérast purunemist liletab 30 %, ?/3 R arvvéartusests;

- voOi teise variandina ja kui selle katkevenivus iiletab 35 %, 5 /6 Rex ja 1/3 Rt
arvvaartusest,

- legeerimata vo1 madalsiisinik-valuterase korral 10/ 19 Rerr ja 1/3 Ru20 arvvairtusests;
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- alumiiniumi puhul, “/3 R, arvvairtusests;

— alumiiniumisulamite puhul, vilja arvatud dispersioonkdvendatud sulamid, */3 R ja

>/12 Ruao.

7.2. Liidete tugevustegurid

| ¥ 97/23/EU

Keevisliidete tugevustegurid ei tohi iiletada jargmisi véértusi:

| ¥ 97/23/E0

— seadmete puhul, mis ldbivad purustavad ja mittepurustavad katsetused, mis
kinnitavad, et terves liidete seerial ei ilmne mérgatavaid defekte: 15;

- seadmete puhul, mis ldbivad valikulised mittepurustavad katsetused: 0,855;

— seadmete puhul, mis ei 1dbi mittepurustavaid katsetusi, vélja arvatud visuaalne
kontroll: 0,7.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Vajaduse korral tuleb arvesse votta ka liite pinge laadi ning mehaanilisi ja tehnilisi omadusi.
7.3. Rohku piiravad seadmed, eriti surveanumate puhul

Punktis 2.11.2 nimetatud hetkeline rohutdus peab piirduma 10 % maksimaalsest lubatavast
rohust.

7.4. Hudrostaatilise katse rohk

Surveanumate puhul peab punktis 3.2.2 nimetatud hiidrostaatilise katse rohk olema vdhemalt
X> iiks jargmistest <X :

- rohk, mis vastab maksimaalsele koormusele, millega surveseade praktikas kokku
puutuda voOib, vottes arvesse selle maksimaalset lubatud rohku ja maksimaalset
lubatud temperatuuri, korrutatuna teguriga 1,255, »6+

- maksimaalne lubatud rohk korrutatud teguriga 1,43, vastavalt sellele, kumb véartus
on suurem.

7.5. Materjali omadused

Kui teiste arvestatavate kriteeriumide pohjal ei ole materjali omadustele seatud erindudeid,
siis eeldatakse, et teras on punkti 4.1 a) nduete kohaselt piisavalt plastiline, kui standardse
meetodi jirgi teostatud tombekatsel on katkevenivus vdhemalt 14 % ja ISO V-katsekehal
médratud 166gisitkuse energiaga 27 J temperatuuril, mis on maksimaalselt 20 °C, kuid mitte
korgem kui madalaim projekteeritud tootemperatuur.
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[ILISA

VASTAVUSHINDAMISE TABELID

1. Tabelites on moodulite kategooriaid téhistatud jargmiselt:

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

1 = Moodul A
11 = | Moodul A2, D1, El
11 = Moodulid

B4 X> (konstruktsioonitiilip) <X + D,
B > (konstruktsioonitiiip) <] + F, B
X> (toote-ja konstruktsioonitiiiibi
kombinatsioon) <X] + E, B X> (toote-ja
konstruktsioonitiilibi kombinatsioon) <X
+C£2, H

IV | = | Moodulid B X> (toote-ja
konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon) <XI
+ D, B X (toote-ja konstruktsioonitiiiibi
kombinatsioon) <X] + F, G, H1

2. Artikli £2 punktis—213 10ikes 4 méiiratletud ja artikli 34 pusktis—14 10ike 1 punktis d
mérgitud ohutusseadised liigitatakse IV kategooriasse. Erandina voib konkreetsete seadmete
jaoks toodetud ohutusseadised liigitada samasse kategooriasse seadmetega, mida need
kaitsevad.

3. Artikli £2 punktis2 14 10ikes 5 médratletud ja artikli 34 punktis—1-4 10ike 1 punktis d
mirgitud lisaseadised liigitatakse jargmisel alusel:

- nende maksimaalne lubatud rohk PS; ja
— vastavalt vajadusele nende maht V vdi nimimddde DN; ja
- fluidumite grupp, mille jaoks need on ette ndhtuds.

g ¥Vastavushindamise kategooria méddramiseks tuleb kasutada asjakohast anumate voi
torustike tabelit.

Kui B esimese 10igu <X] teises taandes loetakse asjakohaseks nii mahtu kui nimimdddet,
tuleb lisaseadis liigitada kdrgeimasse kategooriasse.
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4. Piiristusjooned jargmistes vastavushindamistabelites nditavad iga kategooria lilempiiri.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

PS
(bar) A
10000 —
™
PS=1000

M\ \® ps=05
T T T T T >
x> 0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X]
Tabel 1
Artikli 24 pus Oike 1 punkti nkti i esimeses taandes nimetatud
anumad

Anumad, mis on ette ndhtud ebapiisiva gaasi jaoks ja kuuluvad tabeli 1 alusel I voi 11
kategooriasse, tuleb erandlikult liigitada III kategooriasse.
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PS
(bar) A

10000 —

3000

1000 —
PS=1000

200 —

1

50 —

Artikkel 4, 16ige 3

| | T 1 >
S 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <x]

Tabel 2

Artikli 34

I6ike 1 punkti a alapunkti i teises taandes nimetatud
anumad

Kasitulekustutid ja hingamisseadmete balloonid tuleb erandlikult liigitada vdhemalt III
kategooriasse.
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PS

(bar) A
10000 —
1 @
1000 —
PS=500
500
200 —
50 — ®
10— PS=10
Artikkel 4, 16ige 3 @
11—
PS=0,5
0,5
i | T >
> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <X]
Tabdl 3
Artikli 24 b |Gike 1 punkti a alapunkti ii essmeses taandes

nimetatud anumad
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PS

(bar) A
10000 —
® 2 0,
>
1000 _
500 PS=500
100 —
10—
Artikkel 4, 1dige 3
1_
PS=0,5
0,5
| 1 I | | >
x> 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L) ]
Tabel 4
Artikli 34 puakti-l 1 alapunkt b |06ike 1 punkti a alapunkti ii teises taandes nimetatud
anumad

Artikli 34 punktis23 10ike 2 punktis ¢ nlmetatud seadmestikud, mis on ette ndhtud sooja vee
genereerimiseks, peavad erandlikult 1abima Eb—prejektihindamise > ELi tiilibihindamise <X
(moodul B+ X> — konstruktsioonitiiip <X ) seoses nende vastavusega I lisa punktides 2.10,
2.11, 3.4, punkti 5 alapunktis a ja punkti 5 alapunktis d méirgitud gékiolulistele nduetele, voi
taieliku kvaliteedi tagamise (moodul H).
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PS
(bar) A

10000 —

3000 —

Artikkel 4,
1000 —| I6ige 3

=2

200 —

. PS=32
25—

10—

1000

\Y

PS=0,5

T T >

£ 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) x1

Tabel 5

Artikli 34 punktis 1.2 |Gike 1 punktisb nimetatud surveseadmed

Keedukatelde projekteerimisega seoses on erandlikult ndutav vastavushindamismenetlus, mis
vastab vihemalt {ihele I1I kategooria moodulitest.
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PS

(bar) A
w| o
. . N o
Artikkel 4, 16ige 3 % g
1000 —| &l z
200 —|
40 _|
357 '0‘9'0
%
10—
o
o
~—
11
z
a
71—
@ PS=0,5
05
| 1 T 7 -
B> 0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Tabel 6

[Gike 1 punkti c alapunkti i esimesestaandes nimetatud
torustik

Artikli 34

Torustik, mis on ette nidhtud ebapiisivate gaaside jaoks ja kuulub tabeli 6 alusel I voi II
kategooriasse, tuleb erandlikult liigitada III kategooriasse.
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PS

(bar) A
1000 — ol o
S 2 &
1l 11 1l
&l &l & @)
100 —
35_|
31,25
20 —
10—
Artikkel 4, 18ige 3
1_
PS=0,5
05
| T T T | >
> 0,1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <X
Tabel 7
Artikli 34 |Gike 1 punkti c alapunkti i teises taandes nimetatud

torustik

Igasugune torustik, mis sisaldab fluidumeid temperatuuril iile 350 °C ja kuulub tabeli 7 alusel
IT kategooriasse, tuleb erandlikult liigitada III kategooriasse.
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PS

(bar) A
wn
§ @
Z
1000 — (m)
PS=500
500 —
80— @
PS=10
10—
Artikkel 4, 16ige 3
1_
PS=0,5
0,5
| T T T T >
> 0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <X
Tabel 8
Artikli 24 puakiil 3-alapunkd b [Gike 1 punkti ¢ alapunkti ii esimesestaandes

nimetatud torustik
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(bar) A
S
S )
Z
1000 — [}
PS=500
500 —
100 — @
25— &
“"o\ PS=10
10— ’k\%
Artikkel 4, 8ige 3 %
1—
PS=0,5
0,5
T I T T 7 1 »>
0,1 1 10 100200 5001000 4000 10000 DN
Tabel 9
Artikli 24 g dike 1 punkti c alapunkti ii teises taandes nimetatud

ET

torustik
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

[ LISA

VASTAVUSHINDAMISE MENETLUS

Kiesoleva lisa surveseadmeid kasitlevatest sétetest tulenevaid kohustusi kohaldatakse ka
seadmestikele.

4 uus

1. Tootmise sisekontroll on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab punktides 2,
3 ja 4 sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased surveseadmed vastavad
kédesoleva direktiivi nduetele.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

2. B> Tehniline dokumentatsioon <XI

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

i Tehniliste dokumentlde pohJaI peab olema vdimalik hinnata, kas surveseadse vastab sele
A X> asjaomastele <X] nduetele = ning need dokumendid peavad
31sa1dama pusavat ohu (ohtude) analiiiisi _]a hinnangut. < B> Tehnilises dokumentatsioonis
médratakse kmdlaks kohaldatavad nouded ja kasitletakse, XI-Mniipalju kui ea hindamiseks
vaja, peavad 3 d ema surveseadme projekteerimist, valmistamist ja
kasutamist ja—sisaldama—jéremist. @Tehmhne dokumentatsioon sisaldab — kui see on
asjakohane — Vahemalt JarngSI elemente <XI:
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— surveseadme iildkirjelduss;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

- projekteerimis- DO alusprojekt <XI, salmistamis- O to6joonised <X] ja surveseadme
koostisosade ja muu taolise detailjoonised ja skeemids;

— simetatud DO nende <XI jooniste ja skeemide ning surveseadme toGpShimotete
moistmiseks vajalikud kirjeldused ja selgituseds;

- artldis—S—numetatud [O Euroopa Liidu Teatajas avaldatud harmoneeritud <X
standardite nimekiri, mida kohaldatakse téielikult v&i osaliselt, ning nende
lahenduste kirjeldus, mida on kasutatud [X> kdesoleva direktiivi <] olulistele
aduetele X turvanoduetele <X] vastavuse saavutamiseks, kui ei kohaldata astikdis—=5
nimetatud X> harmoneeritud <X] standardeid;. & Osaliselt kohaldatud harmoneeritud

standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on
kohaldatud; <

| ¥ 97/23/EU

— konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja

— katsete protokollid.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

53. X>Tootmine <Xl

Tootja votab kdik vajalikud meetmed selleks, et valmistamisprotsessis ja selle jérelevalve
tagataks [X tagaks <XI surveseadmete vastavuse punktis 2 nimetatud tehnilistele
dokumentidele ja nende-suhteskehaldatava (O kiesoleva <X direktiivi nduetele.

> 4. CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon <XI

4.1. Tootja

vastavusmaérgise 1gale surveseadmele % }
[X> , mis vastab kdesoleva direktiivi nduetele <XI .

‘ 4 uus

4.2.  Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda koos tehnilise dokumentatsiooniga riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana
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viahemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis
madratletakse surveseade, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste noudmisel neile
kittesaadavaks.

5. Volitatud esindaja

Punktis 4 sdtestatud tootja kohustusi vOib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud
esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.

| ¥ 97/23/EU

4 uus

2. MoobuL A2;: TOOTMISE SISEKONTROLL KOOS SURVESEADMETE KONTROLLIDEGA
JUHUSLIKE AJAVAHEMIKE JAREL

1. Tootmise sisekontroll ja tootja tehtud 16plik hindamine, mille {ile teostab jarelevalvet
tootja valitud teavitatud asutus teatamata kontrollkdikude vormis, moodustab
vastavushindamismenetluse, millega tootja tdidab punktides 2, 3, 4 ja 5 sdtestatud kohustused
ning tagab ja kinnitab, et asjaomased surveseadmed vastavad kdesoleva direktiivi nduetele.

2. Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata surveseadme
vastavust asjaomastele nouetele ning sisaldab ohu(ohtude) nduetekohast analiilisi ja
hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis méiératakse kindlaks kohaldatavad nduded ja
kisitletakse surveseadme projekteerimist, tootmist ja toOpohimdtet hindamiseks vajalikul
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maiiral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vdhemalt jargmisi
elemente:

— surveseadme iildkirjeldus;
— alusprojekt, tddjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud todjoonistest ja plaanidest ning surveseadmete toOpOhimottest
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— téielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite loetelu, mille viited
on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, ning nende lahenduste kirjeldused, mida on
kasutatud kiesolevas direktiivis esitatud oluliste ohutusnduete jargimiseks, kui
konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud; osaliselt kohaldatud
harmoneeritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad,
mida on kohaldatud;

— tehtud konstruktsiooniarvutuste, 14biviidud hindamiste jne jms tulemused, ja
— katsete protokollid.
3. Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid
surveseadmete vastavuse punktis 2 osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja kéesoleva
direktiivi nduetele.

4. Lopphinnang ja surveseadmete kontroll

Tootja annab surveseadmele l0pphinnangu ja jérelevalvet selle iile teostab tootja valitud
teavitatud asutus ette teatamata kontrollkédikude tegemisega.

Teavitatud asutus teeb voi laseb teha toodangu kontrolli oma valitud juhuslike ajavahemike
jarel, et vorrelda surveseadmete sisekontrolli kvaliteeti, arvestades muu hulgas surveseadmete
tehnoloogilist keerukust ja tootekoguseid.

Ette teatamata kontrollkdikude ajal peab teavitatud asutus:
— tagama, et tootja tegelikult annab Idpphinnangu vastavalt I lisa punktile 3.2;

— vOtma tootmis- vOi laoruumidest kontrollimiseks surveseadmete tootendidiseid;
hindama niidisteks voetavate seadmete arvu ja seda, kas ndidisteks voetud
seadmetele tuleb anda voi lasta anda téielik voi osaline 16pphinnang.

Rakendatav proovivotumeetod peaks kindlaks médrama, kas surveseadme valmistusprotsess
toimub ettendhtud piirides, et tagada surveseadme vastavus.

Kui iiks voi mitu surveseadet voi seadeldist ei vasta nduetele, peab teavitatud asutus votma
asjakohased meetmed.

Tootja kinnitab teavitatud asutuse vastutusel teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri
surveseadmele valmistamise ajal.
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5. CE-margis ja ELi vastavusdeklaratsioon

5.1.  Tootja peab kinnitama CE-vastavusmargise igale surveseadmele, mis vastab kéesoleva
direktiivi nouetele.

5.2. Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda koos tehnilise dokumentatsiooniga riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana
vihemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis
maédratletakse surveseade, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile
kéttesaadavaks.

6. Volitatud esindaja

Punktis 5 sdtestatud tootja kohustusi vOib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud
esindaja, kui need on volituses tépsustatud.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

3.MoobpuL B; ££Y B ELI <Xl TUUBIHINDAMINE}

X> 3.1. ELi tiitibihindamine — toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon <X]

| ¥ 97/23/EU

4 uus

1. ELi tiiibihindamine — toote-ja  konstruktsioonitiiibi kombinatsioon — on
vastavushindamismenetluse osa, mille puhul teavitatud asutus hindab surveseadme tehnilist
projekti ja kontrollib ning kinnitab, et surveseadme tehniline projekt vastab kdesoleva
direktiivi nduetele.

2. ELi tiitibihindamine — toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon — koosneb
surveseadme tehnilise projekti vastavuse hindamisest tehnilise dokumentatsiooni ja punktis 3
osutatud tdiendavate andmete kontrollimise teel koos kavandatud surveseadme néidise iihe
vO1 mitme kriitilise osa hindamisega.

3. Tootja esitab ELi tiilibihindamise taotluse enda valitud teavitatud asutusele.

| ¥ 97/23/EU

Taotlus peab sisaldama jargmist:
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| ¥ 97/23/EU

tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema
nimi ja aadress;

kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutuseles;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

3= [tehniline dokumentatsioon. <X Tehnlhste dokumentlde pohjal peab olema
voimalik hinnata, kas surveseadsae vastab seHe-su atava O kiesoleva <XI
direktiivi [X> kohaldatavatele <X] nduetele = ning need dokumendid peavad
31saldama pnsavat ohu (ohtude) analiiiisi ja hinnangut. ¢—Pipabu—Jtai—en
: avad Tehnilised dokumendid peavad [X> tdpsustama
kohaldatavald noudeld ning XI késitlema, nii palju kui on hindamiseks vaja,
surveseadme prejekteerimist X konstruktsiooni <X] , valmistamist ja kasutamist.
> Tehnilised dokumendid peavad Xl ja [X> vajaduse korral <X] sisaldama
> vihemalt <X] jargmisti XX elemente <XI :

— &bt DO surveseadme <X iildkirjelduss;

—  projekteerimis= DO alusprojekt <XI, =elmistamis= [ toGjoonised X1 ja
surveseadme koostisosade ja muu taolise detailjoonised ja skeemids;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

— aimetatud DO nende <X jooniste ja skeemide ning surveseadme t66pShimotete
moistmiseks vajalikud kirjeldused ja selgituseds;

- artilhsS-nimetatyd X harmoneeritud <X] standardite nimekiri, X> mille viited
on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas ning <XI mida kohaldatakse tdielikult v&i
osaliselt, ning nende lahenduste kirjeldus, mida on kasutatud X> kédesoleva
direktiivi <X] olulistele X> ohutus <XI nduetele vastavuse saavutamiseks, kui ei

kohaldata astilhs=5 nimetatud X> harmoneeritud <X] standardeids; = osaliselt
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kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises
dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud < ;

| ¥ 97/23/E0

— tehtud konstruktsiooniarvutuste tulemused, 14biviidud hindamised jnes;
— katsete protokollid,;
— teave tootmisele sitestatud katsetuste kohtas;

— I lisa punktide 3.1.2 ja 3.1.3 kohaselt ndutava kvalifikatsiooni ja tunnustamisega
seotud teaves;

4 uus

— kavandatava toodangu naidised.

Need niidised voivad holmata mitmeid surveseadmete variante, kui nendevahelised
erinevused ei mdjuta ohutuse taset.

Teavitatud asutus v3ib nduda veel lisandidiseid, kui see on kontrollimiseks vajalik;

— toendusmaterjal ~ tehnilise  konstruktsiooni  nduetele  vastavuse  kohta.
Tdendusmaterjalis on nimetatud koik kasutatud dokumendid, eelkdige juhul, kui
asjaomaseid harmoneeritud standardeid ei ole téielikult kohaldatud. Vajaduse korral
sisaldab tdendusmaterjal muid tehnilisi spetsifikatsioone kohaldava tootja
asjakohases laboris vOi tootja nimel v0i tema vastutusel mones teises katselaboris
tehtud katsete tulemusi.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

4. Teavitatud asutus peab:

tehnilise projekti ja tootmisprotsessi piisavust <= .

Eelkdige peab teavitatud asutus:

— hindama kesutatad materjale, kui need ei ole kooskdlas vastavate #hthustatud
X> harmoneeritud <X] standarditega v0i Euroopa tunnustusega surveseadmete

materjalidele, ja kontrollima materjalide tootja antud tdendit vastavalt I lisa punktile
4.35
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

- kinnitama DO kiitma heaks <XI protseduurid surveseadme osade pisiliidete
tegemiseks voi kontrollima, et need oleksid eelnevalt tunnustatud vastavalt I lisa
punktile 3.1.25;

— tegema kindlaks, et surveseadme osade piisiliiteid tegeval ja mittepurustavaid
katsetusi lébiviival personalil on I lisa punktidele 3.1.2 voi 3.1.3 vastav
kvalifikatsioon voi tunnustus;

4 uus

4.2. kontrollima, kas ndidis(ed) on valmistatud vastavalt tehnilisele dokumentatsioonile ja
tegema kindlaks nii need elemendid, mis on konstrueeritud vastavalt asjaomaste
harmoneeritud standardite kohaldatud sitetele, kui ka elemendid, mille muude tehniliste
spetsifikatsioonide alusel projekteerimisel ei ole nimetatud standardite asjaomaseid sétteid
kohaldatud;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud) |

4.3. 3 i pa—teha DO viima 1dbi <X] asjakohased hindamised ja—vajakikud
ﬁ%&e& et laﬁé=l-a=lés=t%eh=a B> kontrollida X1 , kas juhtudel, kui tootja on otsustanud
kohaldada asjakohaseid [X> harmoneeritud <X standardeﬁ X> lahendusi <XI , on neid
tegeliaalt O Gigesti <X] kohaldatud;

4 uus

4.4. tegema asjaomased kontrollid, et selgitada vélja, kas muid asjaomaseid tehnilisi
spetsifikatsioone kohaldava tootja lahendused vastavad Oigusakti olulistele nouetele, kui
asjaomaste harmoneeritud standardite ndudeid ei ole kohaldatud;

4.5. leppima tootjaga kokku kontrollide ja vajalike katsete sooritamise koha.

| ¥ 97/23/EU
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4 uus

5. Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on maérgitud vastavalt punktile 4
sooritatud tegevused ja nende tulemused. Ilma et see piiraks nende kohustusi teavitava
ametiasutuse ees, avalikustab teavitatud asutus nimetatud aruande sisu kas tdielikult voi
osaliselt ainult tootja loal.

6. Kui tiitip vastab kdesoleva direktiivi nduetele, véiljastab teavitatud asutus tootjale ELi
tiitibihindamistdendi (toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon). Toend, mis peaks
kehtima 10 aastat ja olema uuendatav, sisaldab tootja nime ja aadressi, kontrollide pohjal
tehtud jdreldusi, kehtivustingimusi (kui on) ja vajalikke andmeid heakskiidetud tiiiibi
identifitseerimiseks.

Tdendile tuleb lisada tehniliste dokumentide asjakohaste osade loend, mille drakirja tuleb
sdilitada teavitatud asutuses.

Tdend ja selle lisad sisaldavad kogu teavet, mis voimaldab hinnata valmistatud surveseadmete
vastavust kontrollitud tiiiibile ja teha vajaduse korral kasutuskontrolli.

Kui tiitip ei vasta kédesoleva direktiivi nduetele, keeldub teavitatud asutus ELi
tiitibihindamistdendi (toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon) viljaandmisest tootetiilibi
kohta ning teatab sellest taotlejale, keeldumist tliksikasjalikult pdhjendades. Tuleb ette néha
edasikaebamise kord.

7. Teavitatud asutus hindab muutusi iildtunnustatud tehnilises tasemes, mis nditab seda,
et heakskiidetud tiitip voib mitte enam vastata kdesoleva direktiivi nduetele, ning otsustab, kas
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selline muutus nouab edasisi uuringuid. Kui uuringud on vajalikud, teatab teavitatud asutus
sellest tootjale.

Tootja teatab ELi tiilibihindamistoendiga (tootetiilip) seotud tehnilist dokumentatsiooni
hoidvale teavitatud asutusele koikidest heakskiidetud tiilibis tehtud muudatustest, mis voivad
mojutada toote vastavust kdesoleva direktiivi olulistele ohutusnduetele voi tdendi
kehtivustingimusi. Sellised muudatused tuleb tdiendavalt heaks kiita ja vormistada esialgse
ELi tiitibihindamistdendi (tootetiiiip) lisana.

8. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavale ametiasutusele ELi
tiitibihindamistdendi (toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon) ja/vdi selle lisade
véljastamisest vOi tiihistamisest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi
nende taotlusel 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 tiilibihindamistdenditest
(toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon) ja/vdi lisadest, mille andmisest keelduti, mis
tithistati, peatati voi mida piirati muul viisil, ja taotluse korral viljastatud toenditest ja/voi
nende lisadest.

Komisjon, litkmesriigid ja teised teavitatud asutused vodivad taotluse korral saada ELi
tiitibihindamistdendi (toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon) ja/voi selle lisade koopia.
Komisjon ja liikmesriigid vodivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja
teavitatud asutuse tehtud kontrollide tulemuste koopia. Teavitatud asutus sdilitab ELi
tiitibihindamistdendi (toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon), selle lisade ja tdienduste
ning tootja dokumentatsiooni sisaldava tehnilise toimiku koopiat kuni tdendi kehtivusaja
16puni.

o8 Tootja sdilitab riiklike ametiasutuste jaoks kdttesaadavana ELi tiliiibihindamistdendit
(toote-ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon), selle lisade ja tdienduste koopiat koos tehnilise
dokumentatsiooniga vihemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist.

10.  Tootja volitatud esindaja v3ib esitada punktis 3 osutatud taotluse ning téita punktides
7 ja 9 sétestatud kohustusi, kui need on volituses tépsustatud.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Meoopu—B1 32 £EU P ELI X pPresiEkH [® TUUBI <XI HINDAMINE) DO —
KONSTRUK TSIOONITUUP <X]

| ¥ 97/23/EU
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4 uus

1. ELi tiubihindamine konstruktsioonitiiiibi kohta on vastavushindamismenetluse osa,
mille puhul teavitatud asutus hindab surveseadme tehnilist konstruktsiooni ja kontrollib ning
kinnitab, et surveseadme tehniline konstruktsioon vastab kdesoleva direktiivi nouetele.

2. ELi tuubihindamine konstruktsioonitiiiibi kohta koosneb surveseadme tehnilise
konstruktsiooni vastavuse hindamisest tehnilise dokumentatsiooni ja punktis 3 osutatud
taiendavate andmete kontrollimise teel ilma surveseadme naidise hindamiseta.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)
= I lisa punktis 224 satestatud katselist } Had

X> konstrueerimismeetodit <X] ei tohi kdesoleva mooduli kontekstis kasutada.

23. Tootja »6i—tema—i : egistrisse : i esindaja peab esitama EU
> ELi X p#ej-@le& IZ) tuubl <ZI hlndamlstaotluse IZ> konstrukts100n1tuub1 kohta <XI {ihele
> oma valitud <X] teavitatud asutusele.

Taotlus peab sisaldama jargmist:

| ¥ 97/23/EU

tootja nimi ja aadress ning juhul, kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, ka tema
nimi ja aadresss;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud mdnele teisele
teavitatud asutuseles;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

— 3= [ tehnilised dokumendid. <X] Tehniliste dokumentlde pohjal peab olema
voimalik hinnata, kas surveseadsme vastab sele-s atava-DO kiesoleva <Xl
direktiivi [X> kohaldatavatele <X nduectele ':> ning need dokumendid peavad
s1sa1dama pnsavat ohu (ohtude) analiiiisi ja hinnangut. ¢ MNiipabu—Jasi—en

ad Ttehnilised dokumendid [ peavad tédpsustama

kohaldatavald noudeld ning <] késitlema, nii palju kui on hindamiseks vaja,
survescadme prejekteerimist [X> konstruktsiooni <X] , valmistamist ja kasutamist.
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> Tehnilised dokumendid peavad <XI ja [X> vajaduse korral <X] sisaldama
> viahemalt <XI jargmisti X> elemente <X :

— surveseadme iildkirjelduss;

—  prejekteerimis- DO alusprojekt X1, zalmistamis- [ to6joonised X1 ja
surveseadme koostisosade ja muu taolise detailjoonised ja skeemids;

— aimetatud DO nende <X jooniste ja skeemide ning surveseadme t66pShimotete
moistmiseks vajalikud kirjeldused ja selgituseds;

- artikdis-S—nimetatud X> harmoneeritud <X] standardite nimekiri, X> mille viited
on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas ning <X] mida kohaldatakse tdielikult voi
osaliselt, ning nende lahenduste kirjeldus, mida on kasutatud X> kéesoleva
direktiivi <X] olulistele X> ohutus <XI nduetele vastavuse saavutamiseks, kui ei
kohaldata astikis=5 nimetatud X> harmoneeritud <XI standardeids;; = osaliselt
kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises
dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud < ;

| ¥ 97/23/E0

— tehtud konstruktsiooniarvutuste #alemused, ldbiviidud hindamisted jne
tulemuseds;

— I lisa punktide 3.1.2 ja 3.1.3 kohaselt ndutava kvalifikatsiooni ja
tunnustamisega seotud teaves;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

wajakik  tOendusmaterjal asutatud—lahenduste [ tehnilise
konstruktsiooni <X] noduetele vastavuse kohta . = Tdendusmaterjalis nimetatakse
koik kasutatud dokumendid, eelkdige juhul, kui asjaomaseid harmoneeritud
standardeid ei ole téielikult kohaldatud. < [X> Vajaduse korral peab kdnealune <X]
toendusmaterjal peaxad sisaldama tootja asjakohases laboris voi X> muus laboris <XI
tootja nimel X> ja vastutusel <X] tehtud katsetuste tulemusi.

4 uus

Taotlus voib hGlmata mitmeid surveseadmete variante, kui nendevahelised erinevused ei
mojuta ohutuse taset.

WV 97/23/EU
= uus

4. Teavitatud asutus peab:

4.1. kontrollima tehnilisi dokumente 3a

5 oo c 0 >

conealusete—standardite-asjaomaseid-sitteidkehaldatud. =ja tdendusmaterjali ning hindama
toote tehnilise konstruktsiooni nduetele vastavust. <
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Eelkdige peab teavitatud asutus:

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

— hindama kasutatud materjale, kui need ei ole kooskdlas vastavate #hthastatad
X> harmoneeritud <X] standarditega v0i Euroopa tunnustusega survesecadmete
materjalideles;

— kinnitama [ kiitma heaks <X] protseduurid surveseadme osade pisiliidete
tegemiseks vOi kontrollima, et need oleksid eelnevalt tunnustatud vastavalt I lisa
punktile 3.1.25.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

4.2. tegerma X viima 1ab1 Xl aSJakohased hlndamlsed et kindleks—teha DO kontrollida <XI ,
kas nendel juhtudel, kui e : B> tootja on otsustanud kohaldada

aSJakohaseld harmoneerltud <] standardefélte x> lahendu51 <Xl , sastave
ahendused Aok Saetele © on neid digesti kohaldatud SR

4.3. tegema X viima labi <ZI aSJakohased hindamised, et lﬂﬂé-l#l%&%h& IZ) kontrolhda <XI
kas juhtudel, kui teetja—en-otsusts anudkehaldada-asjakehaseid-stand: arderd—en—neidtegellak
kehaldatud DO ei ole kohaldatud asjakohaseid harrnoneerltud standardlte lahendu51 Vastavad
tootja kasutatud lahendused kédesoleva direktiivi vastavatele XI p&ki [X olulistele
turvanduetele <X .

| ¥ 97/23/EU
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4 uus

5. Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on mérgitud vastavalt punktile 4
sooritatud tegevused ja nende tulemused. Ilma et see piiraks nende kohustusi teavitavate
ametiasutuste ees, avalikustab teavitatud asutus nimetatud aruande sisu kas tiielikult voi
osaliselt ainult tootja loal.

6. Kui konstruktsioon vastab kiesoleva direktiivi nduetele, véljastab teavitatud asutus
tootjale ELi tiilibihindamistdendi konstruktsioonitiilibi kohta. Tdend, mis peaks kehtima 10
aastat ja olema uuendatav, sisaldab tootja nime ja aadressi, kontrollide pdhjal tehtud jareldusi,
kehtivustingimusi  (kui  on) ja vajalikke andmeid heakskiidetud konstruktsiooni
identifitseerimiseks.

Toendile tuleb lisada tehniliste dokumentide asjakohaste osade loend, mille &drakirja tuleb
sdilitada teavitatud asutuses.

Toend ja selle lisad sisaldavad kogu teavet, mis voimaldab hinnata valmistatud surveseadmete
vastavust kontrollitud konstruktsioonile ja teha vajaduse korral kasutuskontrolli.

Kui konstruktsioon ei vasta kdesoleva direktiivi nouetele, keeldub teavitatud asutus ELi
tiitibihindamistdendi véljaandmisest konstruktsioonitiilibi kohta ning teatab sellest taotlejale,
keeldumist iiksikasjalikult pohjendades.

7. Teavitatud asutus hindab muutusi iildtunnustatud tehnilises tasemes, mis nditab seda,
et heakskiidetud konstruktsioon voib mitte enam vastata kdesoleva direktiivi nduetele, ning
otsustab, kas selline muutus nduab edasisi uuringuid. Kui uuringud on vajalikud, teatab
teavitatud asutus sellest tootjale.

Tootja teatab ELi tiilibihindamistdendiga (konstruktsioonitiilip) seotud tehnilist
dokumentatsiooni hoidvale teavitatud asutusele kdikidest heakskiidetud konstruktsioonis
tehtud muudatustest, mis vdivad mdjutada toote vastavust kéesoleva direktiivi olulistele
ohutusnouetele voi tdendi kehtivustingimusi. Sellised muudatused tuleb tdiendavalt heaks
kiita ja vormistada esialgse ELi tiitibihindamistdendi (konstruktsioonitiiiip) lisana.
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8. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele ELi
tiitibihindamistdendi (konstruktsioonitiilip) ja/voi selle lisade véljastamisest vdi tiihistamisest
ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel 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 tiilibihindamistdenditest
(konstruktsioonitiilip) ja/vdi lisadest, mille andmisest keelduti, mis tiihistati, peatati vdi mida
piirati muul viisil, ja taotluse korral vdljastatud tdenditest ja/voi nende lisadest.

Komisjon, litkmesriigid ja teised teavitatud asutused vodivad taotluse korral saada ELi
tiitibihindamistdendi (projektitiilip) ja/voi selle lisade koopia. Komisjon ja litkmesriigid
voivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud asutuse tehtud
kontrollide tulemuste koopia. Teavitatud asutus sdilitab ELi tiiiibikinnitustdendi
(konstruktsioonitiilip), selle lisade ja tdienduste ning tootja dokumentatsiooni sisaldava
tehnilise toimiku koopiat kuni tdendi kehtivusaja 18puni.

9. Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana ELi tiilibihindamistdendit
(konstruktsioonitiilip), selle lisade ja tdienduste koopiat koos tehnilise dokumentatsiooniga
viahemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist.

10.  Tootja volitatud esindaja vdib esitada punktis 3 osutatud taotluse ning téita punktides
7 ja 9 sitestatud kohustusi, kui need on volituses tdpsustatud.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

4. MoobpuL C42: £TUUBIVASTAVUS} X | MIS POHINEB SURVESEADMETE SISEKONTROLLIL
KOOS JUHUSLIKE AJAVAHEMIKE JAREL TEHTUD TOOTEKONTROLLIDEGA <XI

| ¥ 97/23/E0

4 uus

1. Tiitibivastavus, mis pdhineb tootmise sisekontrollil koos juhuslike ajavahemike jérel
tehtud surveseadmete kontrollidega, on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja
tdidab punktides 2, 3 ja 4 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased
surveseadmed vastavad ELi tiilibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ning nende suhtes
kohaldatavatele kdesoleva direktiivi nduetele.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

2. B Tootmine <XI
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Tootja votab koik vajalikud meetmed selleks, et valmistamisprotsessis = ja selle
jarelevalve <& tagataks surveseadmete vastavuse EY [X> ELi <XI tiiiibihindamistdendis
maérgitud tiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele > kéesoleva <XI direktiivi nduetele.

| ¥ 97/23/EU

4 uus

3. Loplik hinnang ja surveseadmete kontroll

Tootja valitud teavitatud asutus teeb voi laseb teha toodangu kontrolli oma valitud juhuslike
ajavahemike jérel, et kontrollida surveseadmete suhtes tehtud 1dpphinnangu ja sisekontrolli
kvaliteeti, arvestades muu hulgas surveseadmete tehnoloogilist keerukust ja tootekoguseid.

Teavitatud asutus tagab, et tootja tdepoolest teeb Idpphindamise vastavalt I lisa punktile 3.2,

Enne turule laskmist kontrollib teavitatud asutus valmis surveseadmetest kohapeal vdetud
asjakohast valimit ja teeb harmoneeritud standardite asjaomastes osades kindlaksméiratud
katsed ja/vdi nendega samaviddrsed katsed, mille puhul kohaldatakse muid tehnilisi
spetsifikatsioone, et kontrollida surveseadmete vastavust kédesoleva direktiivi asjaomastele
nduetele.

Teavitatud asutus hindab nédidisteks vOetavate seadmete arvu ja seda, kas ndidisteks voetud
seadmetele tuleb anda voi lasta anda téielik voi osaline 16pphinnang.

Kui niidis ei vasta vastuvdetavale kvaliteeditasemele, votab asutus asjakohased meetmed.

Rakendatav proovivotumeetod peaks kindlaks maddrama, kas surveseadme valmistusprotsess
toimub ettendhtud piirides, et tagada surveseadme vastavus.
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Kui katsed viib 14bi teavitatud asutus, kinnitab tootja teavitatud asutuse vastutusel teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbri tootele valmistamise ajal.

4. CE-margis ja ELi vastavusdeklaratsioon

4.1. Tootja kinnitab CE-vastavusmirgise igale surveseadmele vdi seadmestikule, mis
vastab ELi tliiibihindamistdendis kirjeldatud tiitibile ja kdesoleva direktiivi nouetele.

4.2.  Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana vdhemalt kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis méératletakse surveseadme mudel,
mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile
kéttesaadavaks.

5. Volitatud esindaja

Punktis 4 sitestatud tootja kohustusi vOib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud
esindaja, kui need on volituses tépsustatud.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

5.MooDuL D; £ X>TOOTMISKVALITEEDI TAGAMINEISEL POHINEV TUUBIVASTAVUS <X]

| ¥ 97/23/EU

4 uus

1. Tootmiskvaliteedi tagamisel pohinev tiilibivastavus on vastavushindamismenetluse
selline osa, mille puhul tootja tdidab punktides 2 ja 5 sdtestatud kohustusi ning tagab ja
kinnitab, et asjaomased surveseadmed voi seadmestikud vastavad ELi tiilibihindamistdendis
kirjeldatud tiitibile ja nende suhtes kohaldatavatele kédesoleva direktiivi nduetele.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

2. B Tootmine 1

Tootja peab rakendama punkti 3 kohast kisnitatad X heakskiidetud <X kvaliteedisiisteemi
[X> asjaomaste surveseadmete <XI tootmise ning 1dpptoodete ¥&ppkontrolli ja katsetamise osas
ja tema suhtes kohaldatakse punktis 4 tédpsustatud jarelevalvet aH.
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3. Kvaliteedisiisteem

3.1. Tootja peab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks X> asjaomaste surveseadmete osas <XI
esitama enda valitud teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jérgmist:

4 uus

= tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema
nimi ja aadress;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

— kogu asjakohane teave kénealase = kavandatava < surveseadme = tiilibi <= kohtas;
- kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendids;

- kinnitatud [O heakskiidetud <ZI tuub1 tehnlhsed dokumendid ja E& [ ELi X
titibihindamistoendi &4 5rete amistdend: drakiri.

3.2. Kvahteedlsusteem peab tagama surveseadme vastavuse BY [ ELi <Xl
tiitibihindamistdendis & amistéendis kirjeldatud tiilibile ja selle suhtes
kohaldatavatele D> kaesoleva <Xl direktiivi nouetele

Koik tootja kohaldatavad ldhtealused, nduded ja sétted tuleb kirjalike meetmete, menetluste ja
juhistena kavakindlalt ja nduetekohaselt dokumenteerida. Need kvaliteedisiisteemi késitlevad
dokumendid peavad vdimaldama kvaliteediprogrammide, -plaanide, -juhiste ja andmestike
tihetaolist tolgendamist.

Eelkdige peavad neis olema piisavalt kirjeldatud:

| ¥ 97/23/EU

— surveseadmetega seotud kvaliteedialased eesmérgid, juhtkonna organisatsiooniline
struktuur ning kohustused ja volituseds;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

— X> vastavad <XI tootmisel ning kvaliteedikontrollil ja kvaliteedi tagamisel
rakendatavad votted, menetlused ja siistemaatilised meetmed DO tegevused X1 ,
eelkoige piisiliidete tegemiseks kasutatavad menetlused, mis on tunnustatud vastavalt
I lisa punktile 3.1.25;
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| ¥ 97/23/EU

— enne tootmist, selle véltel ja pérast seda tehtavad kontrollimised ja katsed ning nende

sageduss;

- kvaliteediandmestikud,

naiteks

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

inspekteerimisaruanded ja  katsetulemused,
kalibreerimisandmed, andmed tOGtajate erialase pddevuse vOi tunnustamise kohta,
eriti todtajate puhul, kes tegelevad osade X piisiva <X] liitmisega ja mittepurustavate
katsetega vastavalt I lisa punktidele 3.1.2 ja 3.1.3, ¥ jne ning <XI

- vahendid, s

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

et > mis voimaldavad jilgida <X] ndutava

kvaliteedi D> saavutarmst <ZI ja kvahteedlsusteeml tohusat toimimiste=iie.

| ¥ 97/23/E0

3.3. Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedislisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab

punktis 3.2 nimetatud nduetele.

4 uus

Teavitatud asutus peab nouetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad
riiklike standardite spetsifikaatidele, mille puhul rakendatakse asjaomaseid harmoneeritud

standardeid.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

X> Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemide alal peab <X] Hhindamist teostavas toorithmas
peab olema vidhemalt ks liige, kellel on kogemusi asjaomase surveseadme DX ja
surveseadme <X] tehnoloogia hindamise} = valdkonnas ning teadmised kdesoleva direktiivi
nouete koht <= a. Hindamisekssrenethuseraames tuleb teha kontrollkéik tootja ettevottesse.

4 uus

Hindamist teostav to0riihm vaatab iile punkti 3.1 viiendas taandes osutatud tehnilise
dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud kdesoleva direktiivi nduetest ja on
voimeline teostama vajalikke kontrolle, et tagada toodete vastavus nimetatud nduetele

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Otsusest tuleb teatada tootjale. Teade peab 51sa1dama hlndamlse pohjal tehtud jéreldusi ning

pohjendatud hindamisotsust.
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3.4. Tootja kohustub tditma 1%% > heakskiidetud <X] kvaliteedisiisteemist tulenevaid
kohustusi ja tagama-etseepiisibpiisava X hoidma siisteemi asjakohase <X] ja tohusana.

3.5. Kui tootja = : : daja kavatseb
kvaliteedisiisteemi muuta, peab ta sellest %ea%aﬁa IZ) teav1tama <ZI kvaliteedisiisteemi
kannitanud X heakskiitnud <Xl teavitatud asutuselet.

Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud
kvaliteedisiisteem rahuldab X> jatkuvalt <X] punktis 3.2 esitatud ndudeid voi on vaja teha uus
hindamine.

Teavitatud asutus peab oma otsusest teatama tootjale. Teade peab sisaldama hindamise pdhjal
tehtud jdreldusi ning pohjendatud hindamisotsust.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

4. Jarelevalve, B mille eest vastutab <X1 saidatesstab teavitatud asutus

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

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

4.2. Tootja peab-teavitatud-asutus : a X> voimaldab teavitatud
asutusele hindamise eesmaérgil Juurdepaasu <&X] tootmis-, iilevaatus- ja katsetuskohtadesse
ning laoruumidesse ja edastagab talle kogu vajaliku teabe, eelkodige:

- kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendids;

— kvaliteediandmestiku, nditeks inspekteerimisaruanded, katse- ja
kalibreerimisandmed, arnanded asjaomase personali kvalifikatsiooni
X> aruanded <XI kehta jms.

4.3. Teavitatud asutus peab korrapdraselt 1dbi viima auditeid tagamaks, et tootja siilitab ja
kohaldab kvaliteedisiisteemi, ja esitama aruande tootjale. Korrapéraseid auditeid viiakse 14bi
sellise sagedusega, et uus tdielik vastavushindamine tehakse iga kolme aasta tagant.

4.4. Lisaks sellele voib teavitatud asutus teha tootja juurde ette teatamata kontrollkiike.
Niisuguste tdiendavate kontrollkdikude vajadus ja sagedus méddratakse kindlaks teavitatud
asutuse kontrollkdikude siisteemi alusel. Kontrollkdikude siisteemi puhul tuleb arvesse votta
eelkdige jargmisi tegureid:

- B> surve <X seadme kategoorias;

| ¥ 97/23/E0

— varasemate kontrollkdikude tulemuseds;

| ¥ 97/23/EU

— parandusmeetmete kontrollimise vajalikkuss;
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| ¥ 97/23/EU

— vajaduse korral siisteemi tunnustamisega seotud eritingimuseds;

— tootmise korralduse, tegevuspohimotete voi meetodite méarkimisvaarsed muutused.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Vajaduse korral voib teavitatud asutus nende kontrollkdikude ajal teha—katsetast vOi lasta
X> teha <XI tootekatseid neid—te amaks, ct X kontrollida <X] kvaliteedisiisteemi
teimib noluetekohaselt X t01m1mlst <&X] . Teavitatud asutus peab tootjale esitama
kontrollkdigulesde aruande ja katsete tegemise korral ka katseprotokolli.

{ uus

5. CE-margis ja ELi vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kinnitab CE-vastavusmirgise ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse
vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale surveseadmele, mis vastab ELi
tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja kdesoleva direktiivi nduetele.

5.2. Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana vahemalt kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis méératletakse surveseadme mudel,
mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile
kéttesaadavaks.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

56. Tootja peab DO siilitab <X =dhemalt kiimmne aastat X jooksul X] pirast sHmase
survescadme xakmistamist = turule laskmist <& sdiitama siseriiklike X ameti <XI asutuste
jaoks X kittesaadavana <X] jargmisi dokumente:

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

- punktis 3.1 teisestaandes nimetatud dokumendids;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

- punktis 3.45 teisest8igus nimetatud X heakskiidetud <X] muudatuseds;

— teavitatud asutuse otsused ja aruandedE mis on mmetatud punktldes 3.3, %%es
%@%ﬂﬁ%%&345 AHnasesoicus—nine—punktides etatnd—temvitatie
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67. Koik teavitatud asutused avad cle—vajaliky
> teatavad <X] = oma teavitavatele ametlasutustele ~ kvahteedlsusteemlde %ﬁ%ﬂ%ﬁ&&%@
tihistamistekohta & heakskiitmisest voi selle <= kinnitaste O tiihistamistest <X] ja = teevad
teav1tavatele ametlasutustele perloodlhselt vOoi nende <&  taotluse korral ke
ahtee steers RS hta o kittesaadavaks nimekirja kvaliteedisiisteemi
heakskntmlstest mille andmlsest keeldutl mis peatati voi mida piirati muul viisil <.

b ama X teatavad <X teistele teavitatud
= nendest < kvaliteedisiisteemide Hihistamistekehta
hta X kinnitustest, mille andmisest
keeldut1 mis peatatl tuhlstatl <XI = v0i mida piirati muul moel, ja taotluse korral ka
kvaliteedisiisteemide heakskiitmisest < .

Koik teavitatud asutused
asutustele 1961 q

{ uus

8. Volitatud esindaja

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

| ¥ 97/23/EU

6. MooDuL D1; £TOOTMISKVALITEEDI TAGAMINE}

| ¥ 97/23/E0

4 uus

1. Tootmiskvaliteedi tagamine on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab
punktides 2, 4 ja 7 sétestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased surveseadmed
vastavad kéesoleva direktiivi nduetele.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

Tehnilised dokumendid:

= Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. <@ Tehniliste dokumentide péhjal peab olema
voimalik  hinnata, kas surveseadme vastab s htes haldatava

B> asjakohastele XI nduetele = mng need dokumendld peavad 51saldama pusavat ohu
(ohtude) analiitisi ja hinnangut < . : A : cavs
dokumendid peavad = tdpsustama kohaldatavald ndudeid ning <3:' kas1tlema§ nii Q&l]u kui on
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hindamiseks vaja, sueveseadme DO toote X1 prejekteerimist [X konstruktsiooni <X
valmistamist ja kasutamist. X> Tehnilised dokumendid peavad <XI & X> vajaduse korral <X]
sisaldama X> vihemalt <XI jargmisti X> elemente <X :

| ¥ 97/23/EU

surveseadme tldkirjelduss;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

projekteenimis- O alusprojekt <XI, sahmistamis- X t66joonised <X] ja surveseadme
koostisosade ja muu taolise detailjoonised ja skeemids;

simetatud DO nende X1 jooniste ja skeemide ning surveseadme t6OGpShimdtete
moistmiseks vajalikud kirjeldused ja selgituseds;

artildis—S—snimetatud X harmoneeritud <X] standardite nimekiri, X> mille viited on
avaldatud Euroopa Liidu Teatajas ning <X] mida kohaldatakse téielikult voi osaliselt,
ning nende lahenduste kirjeldus, mida on kasutatud X> kdesoleva direktiivi <XI
olulistele X> ohutus <X] nduetele vastavuse saavutamiseks, kui ei kohaldata astiddis-S
nimetatud X> harmoneeritud <X] standardeids; = osaliselt kohaldatud harmoneeritud

standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on
kohaldatud < ;

tehtud  konstruktsiooniarvutuste  #lemsused, ldbiviidud  hindamisted jne
B> tulemused <XI ; X ja <Xl

katsete protokollid.

3.

4 uus

Tootja séilitab tehnilist dokumentatsiooni riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana

viahemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

34. X>Tootmine <X

Tootja peab rakendama punkti 45 kohast kianitatad X heakskiidetud <XI kvaliteedisiisteemi
[X> asjaomaste surveseadmete <XI tootmise, 1opptoodete &ppkontrolli ja katsetamise suhtes ja
tema suhtes kohaldatakse punktis £6 tipsustatud jarelevalvet aH.

45. Kvaliteedisiisteem

45.1. Tootja peab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks X> asjaomaste surveseadmete osas <XI
esitama enda valitud teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist:
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4 uus

= tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema
nimi ja aadress;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

- kogu asjakohane teave kérealuse DX kavandatava <X] surveseadme X tiiiibi <X
kohtas;

- kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendids;

‘ 4 uus

— punktis 2 osutatud tehniline dokumentatsioon.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

45.2. Kvaliteedisiisteem peab tagama surveseadmete vastavuse nende suhtes kohaldatavatele
> kidesoleva <X] direktiivi nouetele.

Koik tootja kohaldatavad ldhtealused, nduded ja sétted tuleb kirjalike meetmete, menetluste ja
juhistena kavakindlalt ja nduetekohaselt dokumenteerida. Need kvaliteedisiisteemi késitlevad
dokumendid peavad vdimaldama kvaliteediprogrammide, -plaanide, -juhiste ja andmestike
ihetaolist tdlgendamist.

Eelkdige peavad neis olema piisavalt kirjeldatud:

| ¥ 97/23/EU

— surveseadmetega seotud kvaliteedialased eesmérgid, juhtkonna organisatsiooniline
struktuur ning kohustused ja volituseds;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

— > vastavad <XI tootmisel ning kvaliteedikontrollil ja kvaliteedi tagamisel
rakendatavad votted, menetlused ja siistemaatilised meetmed, eelkdige piisiliidete
tegemiseks kasutatavad menetlused, mis on tunnustatud vastavalt I lisa punktile
3.1.25

| ¥ 97/23/EU

— enne tootmist, selle viltel ja pirast seda tehtavad kontrollimised ja katsed ning nende
sageduss;

118

ET



ET

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

- kvaliteediandmestik, néiteks inspekteerimisaruanded, katse- ja kalibreerimisandmed,
aruanded asjaomase personali kvalifikatsiooni vOi kisnitassise DO tunnustamise <X]
kohta, eriti tootajate puhul, kes tegelevad osade piisiva liitmisega vastavalt I lisa

punktile 3.1.2. B jne; <X

— vahendid, : > mis vdimaldavad jélgida toote <XI
noutaxaud kvahteedl x> saavutamlst <Xl ja kvaliteedisiisteemi tohusat toimimiset

45.3. Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab
punktis 45.2 nimetatud nduetele. Kvaliteedisiisteemi osad, mis on kooskdlas asjaomase
dhtlastatud harmoneeritud standardiga, peavad eeldatavalt olema kooskdlas punktis 45.2
osutatud vastavate nduetega.

X>Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemide alal peab <XI Hhindamist teostavas toorithmas
peab olema vihemalt {iks liige, kellel on kogemusi asjaomase surveseadme tehnoloogia
hindamisel = ning teadmised kéesoleva direktiivi nduete kohta <= . Hindamisekssrenethase
raames tuleb teha kontrollkiik tootja ettevottesse.

4 uus

Hindamist teostav to0riihm vaatab iile punktis 2 osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et
kontrollida, kas tootja on aru saanud kéesoleva direktiivi asjakohastest nduetest ja on
voimeline teostama vajalikke kontrolle, et tagada surveseadmete vastavus nimetatud nduetele.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Otsusest tuleb teatada tootjale. Teade peab 51sa1dama hlndamlse pohjal tehtud jareldusi ning
pohjendatud hindamisotsust. Fale

45.4. Tootja kohustub taltma kmm-%&%aé X> heakskiidetud <X] kvaliteedisiisteemist tulenevaid
kohustusi ja tagama dsib-pisava DO hoidma siisteemi asjakohase <X] ja tdhusana.

5.5. Kui tootja : : atgé  kavatseb
kvaliteedisiisteemi muuta, peab ta sellest teatama IZ) teav1tama <ZI kvaliteedisiisteemi
kinnitanud teavitatud asutuselet.

Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud
kvaliteedisiisteem rahuldab X> jatkuvalt <XI punktis 45.2 esitatud ndudeid voi on vaja teha
uus hindamine.

Teavitatud asutus peab oma otsusest teatama tootjale. Teade peab sisaldama hindamise pdhjal
tehtud jdreldusi ning pohjendatud hindamisotsust.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

56. Jérelevalve, > mille eest vastutab <X] midateestab teavitatud asutus

56.1. Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist
tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

§:62 TOOtja =-‘—E-=—-‘—E-v—--E--rE—E>‘<=-==-‘<‘r—-=-E>E-==-E—--'-—v-E-E--E-==--'<‘— —‘—e»:«‘:e-: IZ> Vﬁimaldab
teavitatud asutusele hindamise eesmairgil juurdepdisu tootmis-, iilevaatus- ja
katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja edastagaab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

- kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendids;

‘ 4 uus

- punktis 2 osutatud tehnilise dokumentatsiooni;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

— kvaliteediandmestiku, nditeks inspekteerimisaruanded, katse- ja
kalibreerimisandmed, arnanded asjaomase personali kvalifikatsiooni
X> aruanded <XI kehta jms.

56.3. Teavitatud asutus peab korrapiraselt 1dbi viima auditeid tagamaks, et tootja séilitab ja
kohaldab kvaliteedislisteemi, ja esitama aruande tootjale. Korrapéraseid auditeid viiakse 14bi
sellise sagedusega, et uus tdielik vastavushindamine tehakse iga kolme aasta tagant.

56.4. Lisaks sellele voib teavitatud asutus teha tootja juurde ette teatamata kontrollkdike.
Niisuguste tdiendavate kontrollkdikude vajadus ja sagedus mdiiratakse kindlaks teavitatud
asutuse kontrollkédikude siisteemi alusel. Kontrollkdikude siisteemi puhul tuleb arvesse votta
eelkdige jargmisi tegureid:

- B> surve <X seadme kategoorias;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

— varasemate kontrollkdikude tulemuseds;
— parandusmeetmete kontrollimise vajalikkuss;

— vajaduse  korral siisteemi [X> heakskiitmisega <X]  tannustamisega  scotud
eritingimuseds;

— tootmise korralduse, tegevuspohimotete voi meetodite méarkimisvéadrsed muutused.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Vajaduse korral voib teavitatud asutus nende kontrollkdikude ajal teha katsetust vOi lasta
[X> teha <XI tootekatseid ameid—te amaks, et O kontrollida <X] kvaliteedististeemi
teimib nouectekohaselt DO t01m1mlst <&X]. Teavitatud asutus peab tootjale esitama
kontrollkdigulaade aruande ja katsete tegemise korral ka katseprotokolli.

4 uus

7. CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

7.1.  Tootja kinnitab CE-vastavusmérgise igale surveseadmele, mis vastab kéesoleva
direktiivi nduetele, ning punktis 5.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse
identifitseerimisnumbri.

7.2.  Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana vdhemalt kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis mééaratletakse toote mudel, mille
kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile
kéttesaadavaks.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

68. Tootja peab DO siilitab X1 wéhemalt kiimmne aastat = jooksul <& pirast simase
surveseadme wabmistamist = turule laskmist <& sdilitama siseriiklike B ameti <X] asutuste
jaoks DO kittesaadavana <X jargmisi dokumente:

| ¥ 97/23/EU

- punktis 45.1 teisestaandes nimetatud dokumendids;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

— punktis 345.5 teisesIdisus nimetatud muudatuseds;

— eav1tatud asutuse otsused ]a aruanded2 mls on mmetatud punktides 43s—imases
i ases—torets—ame—punktdes 503 Ja 504 mmetatud

IX> teatavad <XI = oma teavitavatele ametlasutustele (<] kvahteedlsusteemlde W
tihistamiste kohta & heakskiitmisest voOi selle <= kinnituste O tiihistamistest <X] ja = teevad

teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt & [X> voi XI nende taotluse korral ka

121

ET



ET

a = kittesaadavaks nimekirja kvaliteedisiisteemi
heakskntmlstest mllle andmlsest keeldutl mis peatati voi mida piirati muul viisil <.

Koik teavitatud asutused
asutustele asiaomase

SSEEEE a [X teatavad <XI teistele teavitatud
st IX> nendest <ZI kvaliteedisiisteemide #ihistamiste

3 d 2 q hta X heakskiitmistest, mille
andrmsest keeldutl mis peatatl tuhlstatl <X] = voi mida piirati muul moel, ja taotluse korral
ka kvaliteedisiisteemide heakskiitmisest <.

4 uus

10. Volitatud esindaja

Punktides 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 sitestatud tootja kohustusi vOib téita tema nimel ja vastutusel
tema volitatud esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

7. MooDuL E £ [X> SURVESEADMETE KVALITEEDI <X] FoeFEKALFEEDE TAGAMINESELY
X> POHINEV TUUBIVASTAVUS <X

| ¥ 97/23/EU

4 uus

1. Surveseadmete kvaliteedi tagamisel pohinev tiilibivastavus on
vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tdidab punktides 2 ja 5 sitestatud
kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased surveseadmed vastavad ELi

tiitibihindamistoendis kirjeldatud tiilibile ja nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva direktiivi
nduetele.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

2. ®Tootmine XI
Tootja peab rakendama punkti 3 kohast knnitatad X heakskiidetud <X kvaliteedisiisteemi

X> asjaomaste surveseadmete <XI tootmise, 1opptoodete &ppkontrolli ja katsetamise suhtes ja
tema suhtes kohaldatakse punktis 4 pisitletad DO tapsustatud <X jarelevalvet al.
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3. Kvaliteedisiisteem

3.1. Tootja peab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks X> asjaomaste <X] surveseadmete osas
esitama enda valitud teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jérgmist:

4 uus

= tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema
nimi ja aadress;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

- kogu asjakohane teave kémealuse X kavandatava <X] surveseadme X tiiiibi <XI
kohtas;

- kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendids;

- kinnitatad [ heakskiidetud <XI tiiiibi tehnilised dokumendid ja B& [ ELi X
tiibihindamistoendi drakiri.

4 uus

Kvaliteedisiisteem tagab toodete vastavuse ELi tiilibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja
nende suhtes kohaldatava kéesoleva direktiivi nouetele.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Koik tootja kohaldatavad ldahtealused, nduded ja sétted tuleb kirjalike meetmete, menetluste ja
juhistena kavakindlalt ja nduetekohaselt dokumenteerida. Need kvaliteedisiisteemi késitlevad
dokumendid peavad vdimaldama kvaliteediprogrammide, -plaanide, -juhiste ja andmestike
tihetaolist tdlgendamist.

Eelkdige peavad neis olema piisavalt kirjeldatud:

a [ tootekvaliteediga X1 seotud levaliteedialased cesmirgid,
Juhtkonna orgamsatsmomhne struktuur ning kohustused ja volituseds;

— parast tootmist teostatavad hindamised ja katseds;
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| ¥ 97/23/E0

- kvaliteediandmestik, néiteks inspekteerimisaruanded, katse- ja kalibreerimisandmed,
aruanded asjaomase personali kvalifikatsiooni voi tunnustamise kohta, eriti tootajate
puhul, kes tegelevad osade piisiva liitmisega ja mittepurustavate katsetega vastavalt I
lisa punktidele 3.1.2 ja 3.1.35;

— vahendid, mille abil teostatakse jérelevalvet kvaliteedisiisteemi tdhusa toimimise
ule;_

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

3.3. Teavitatud asutus peab hindama kvahteedlsusteeml et teha kindlaks, kas see vastab
punktls 3.2 nlmetatud nduetele. ; steety reh—11 ; skotas—asraomase

ﬂ@% '=¢>Teav1tatud asutus peab nouetele Vastavaks neid kvahteedlsusteeml elemente mis
vastavad riiklike standardite spetsifikaatidele, mille puhul rakendatakse asjaomaseid
harmoneeritud standardeid ja/voi tehnilisi spetsifikatsioone. <=

D> Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemide alal peab <X] Hhindamist teostavas toorithmas
peab olema vihemalt TUiks liige, kellel on kogemusi asjaomase surveseadme DX ja
surveseadme <XI tehnoloogia hindamisel = valdkonnas ning teadmised kéesoleva direktiivi
nouete kohta <= . Hindamisekssrenethuse raames tuleb teha kontrollkéik tootja ettevottesse.

4 uus

Hindamist teostav to0riihm vaatab iile punkti 3.1 viiendas taandes osutatud tehnilise
dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud kdesoleva direktiivi asjakohastest
nduetest ja on vOimeline teostama vajalikke kontrolle, et tagada surveseadmete vastavus
nimetatud nouetele.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Otsusest tuleb teatada tootjale. Teade peab sisaldama hindamise pdhjal tehtud jdreldusi ning
pohjendatud hindamisotsust.

3.4. Tootja kohustub tditma lek&m-%a%&é X> heakskiidetud <X] kvaliteedisiisteemist tulenevaid
kohustusi ja tagasaa piisava DO hoidma siisteemi asjakohase <XI ja tohusana.

3.5. Kui tootja Re : : pdata kavatseb
kvaliteedisiisteemi muuta, peab ta sellest teatama IZ> teav1tama <Z| kvaliteedisiisteemi
lannitanud X heakskiitnud <Xl teavitatud asutuselet.

Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud
kvaliteedisiisteem rahuldab > jatkuvalt <XI punktis3.2 esitatud ndudeid voi on vaja teha uus
hindamine.

Teavitatud asutus peab oma otsusest teatama tootjale. Teade peab sisaldama hindamise pohjal
tehtud jdreldusi ning pohjendatud hindamisotsust.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)
4. Jarelevalve, B mille eest vastutab <X1 midatesstab teavitatud asutus

4.1. Jarelevalve eesmérk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist
tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

4.2. Tootja peab-teavitatud-asutus ; a X> voimaldab teavitatud
asutusele hindamise eesmaérgil Juurdepaasu <Xl tootmis-, iilevaatus- ja katsetuskohtadesse
ning laoruumidesse ja edastagab talle kogu vajaliku teabe, eelkodige:

| ¥ 97/23/EU
- kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendids;
— tehnilised dokumendids;
— kvaliteediandmestiku, nditeks inspekteerimisaruanded, katse- ja

kalibreerimisandmed, aruanded asjaomase personali kvalifikatsiooni kohta jms.

| ¥ 97/23/E0

4.3. Teavitatud asutus peab korrapdraselt 1dbi viima auditeid tagamaks, et tootja sdilitab ja
kohaldab kvaliteedislisteemi, ja esitama aruande tootjale. Korrapéraseid auditeid viiakse 14bi
sellise sagedusega, et uus téielik vastavushindamine tehakse iga kolme aasta tagant.

| ¥ 97/23/E0 |

4.4. Lisaks sellele voib teavitatud asutus teha tootja juurde ette teatamata kontrollkaike.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud) |

Niisuguste tdiendavate kontrollkdikude vajadus ja sagedus maéddratakse kindlaks teavitatud
asutuse kontrollkdikude siisteemi alusel. Kontrollkdikude siisteemi puhul tuleb arvesse votta
eelkdige jargmisi tegureid:

- B> surve <X seadme kategoorias;
- varasemate kontrollkdikude tulemuseds;

— parandusmeetmete kontrollimise vajalikkuss;

| ¥ 97/23/EU

— vajaduse korral siisteemi tunnustamisega seotud eritingimuseds;

— tootmise korralduse, tegevuspohimdtete voi meetodite mérkimisvéadrsed muutused.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Vajaduse korral voib teavitatud asutus nende kontrollkdikude ajal teha—katsetust vOi lasta
[X> teha <XI tootekatseid aei anitamaks, et X kontrollida <XI  kvaliteedististeemi
teimib nluetekohaselt DO t01m1mlst <&X] . Teavitatud asutus peab tootjale esitama
kontrollkdigulaade aruande ja katsete tegemise korral ka katseprotokolli.

4 uus

5. CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kinnitab CE-vastavusmirgise ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse
vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale surveseadmele, mis vastab ELi
tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja kdesoleva direktiivi nduetele.

5.2. Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana vdhemalt kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis mééaratletakse toote mudel, mille
kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile
kéttesaadavaks.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

56. Tootja peab DO siilitab X1 wéhemalt kiimmne aastat = jooksul <& pirast simase
surveseadme wabmistamist = turule laskmist <& sdilitama siseriiklike B ameti <X] asutuste
jaoks DO kittesaadavana <X jargmisi dokumente:

- punktis 3.1 teisestaandes nimetatud dokumendids;

- punktis 3.45 teisest8igus nimetatud X heakskiidetud <X] muudatuseds;

— teav1tatud asutuse otsused ja aruanded2 mis on nimetatud punktldes 3. 3%@&

67. avad ¢ sratila
> teatavad <XI = oma teavitavatele ametlasutustele < kvahteedlsusteemlde %a%%us%
tehistamste kohta = heakskiitmisest voi selle < knnituste BO tithistamistest <X] ja = teevad
teav1tavatele ametlasutustele perloodlhselt vOoi nende & taotluse korral ke
: steess RS ERS hta = kittesaadavaks nimekirja kvaliteedisiisteemi
heakskutmlstest mille andmlsest keeldutl mis peatati voi mida piirati muul viisil <.

A a [ teatavad <X teistele teavitatud
IZ) nendest <ZI kvaliteedisiisteemide #ihistamiste
hta [X> heakskiitmisest, mille
andmlsest keeldut1 mis peatati, tuh1stat1 <Xl = , ning taotluse korral ka kvaliteedisiisteemide
heakskiitmisest < .

Koik teav1tatud asutused
asutustele astaema .
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4 uus

8. 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 tidpsustatud.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

8. MooDuL E1. £ L&rrrecbansy X SURVESEADMETE LOPPTOODANGU KONTROLLIMISE
JA KATSETAMISE KVALITEEDI TAGAMINE <XI

4 uus

1. Surveseadmete 10pptoodangu kontrollimise ja katsetamise kvaliteedi tagamine on
vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab punktides 2, 4 ja 7 sdtestatud kohustused
ning tagab ja kinnitab, et asjaomased surveseadmed vastavad kdesoleva direktiivi nduetele.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

T ehnilised dokumendid:

X>Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. <X] Tehniliste dokument1de pohjal peab olema
voimalik hinnata, kas surveseadme vastab seHe—sukb

X> asjakohastele <XI noduetele = nlng need dokumendid peavad s1sa1dama pusavat ohu
(ohtude) analiitisi ja hinnangut < —Ppeabu—kui-en—hindamisekswvata—peavad tTchnilised
dokumendid peavad X> tdpsustama kohaldatavald ndudeid ning <XI kasrtlema2 nii_palju kui
on hindamiseks vaja, surveseadme prejekteerimist X> konstruktsiooni <XI , valmistamist ja
kasutamist. [X> Tehnilised dokumendid peavad <XI ja [X> vajaduse korral <X] sisaldama
> viahemalt <XI jargmisti elemente :

— surveseadme iildkirjelduss;

- projekteerimis- DO alusprojekt <XI, salmistamis- O t66joonised <X] ja surveseadme
koostisosade ja muu taolise detailjoonised ja skeemids;

— simetatud DO nende <X] jooniste ja skeemide ning surveseadme toGpShimotete
moistmiseks vajalikud kirjeldused ja selgituseds;
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artildis—S—snimetatud X harmoneeritud <X] standardite nimekiri, X> mille viited on
avaldatud Euroopa Liidu Teatajas ning <X] mida kohaldatakse téielikult voi osaliselt,
ning nende lahenduste kirjeldus, mida on kasutatud X> kdesoleva direktiivi <XI
olulistele X> turvanduetele <X aéuetele vastavuse saavutamiseks, kui ei kohaldata
artildis—S nimetatud [X> harmoneeritud <X] standardeids. osaliselt kohaldatud
= harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad,
mida on kohaldatud < ;

tehtud  konstruktsiooniarvutuste  #lemused, ldbiviidud  hindamisted jne
B> tulemused <X] ; X ja <Xl

katsete protokollid.

3.

4 uus

Tootja séilitab tehnilist dokumentatsiooni riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana

vahemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

34. > Tootmine <XI

Tootja peab rakendama punkti 45 kohast kinnitatad O heakskiidetud <XI kvaliteedisiisteemi
surveseadmete tootmise, lopptoodete ppkontrolli ja katsetamise suhtes ja tema suhtes
kohaldatakse punktis 6 piritletad DO tipsustatud <X jarelevalvet.

45. Kvaliteedislisteem

45.1. Tootja peab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks X> asjaomaste surveseadmete osas <XI
esitama enda valitud teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist:

4 uus

tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema
nimi ja aadress;

kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

kogu asjakohane teave kémealuse [X> kavandatava <X] survesecadme [X> tiiiibi <XI
kohtas;

kvaliteedisiisteemi késitlevad dokumendidz B ja <X]

=punktis 2 osutatud tehniline dokumentatsioon <= .

128

ET



ET

45.2. =Kvaliteedisiisteem peab tagama surveseadmete vastavuse kdesoleva direktiivi
nduetele. <

Kvaliteedislisteemi raames tuleb iga surveseadme artiklit kontrollida ja 1dbi viia asjakohased
katsed, mis on sdtestatud artiklis £12 osutatud vastava(te)s standardi(te)s, vOi samavéirsed
katsed ning eelkdige 1 lisa punktis 3.2 osutatud Idpphindamine, et tagada vastavus
B> kdesoleva <XI direktiivi nduetele.

Koik tootja kohaldatavad ldhtealused, nduded ja sétted tuleb kirjalike meetmete, menetluste ja
juhistena kavakindlalt ja nduetekohaselt dokumenteerida. Need kvaliteedisiisteemi késitlevad
dokumendid peavad vdimaldama kvaliteediprogrammide, -plaanide, -juhiste ja andmestike
ihetaolist tdlgendamist.

Eelkdige peavad neis olema piisavalt kirjeldatud:

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

— surveseadmetega seotud kvaliteedialased eesmérgid, juhtkonna organisatsiooniline
struktuur ning kohustused ja volituseds;

— osade piusivaks liitmiseks kasutatud menetlused, mis on kinnitatad [X> heaks
kiidetud <X vastavalt I lisa punktile 3.1.25;

| ¥ 97/23/E0

- parast tootmist tehtavad hindamised ja katsetuseds;

| ¥ 97/23/EU

— kvaliteediandmestik, néiteks inspekteerimisaruanded, katse- ja kalibreerimisandmed,
aruanded asjaomase personali kvalifikatsiooni voi tunnustamise kohta, eriti tootajate
puhul, kes tegelevad osade piisiva liitmisega vastavalt I lisa punktile 3.1.25;

— vahendid, mille abil teostatakse jérelevalvet kvaliteedisiisteemi tdhusa toimimise
ule;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

45.3. Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab
punktis 45.2 nimetatud nouetele.

= Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks ne1d < ki¢valiteedisiisteemi esad elemente, mls
on kooskdlas asjaemase-tihtlustatud-standardiza—peavad-eeldatavaltolems skélaspunktis

2—osttatud—vastaya ega IZ> Vastavate rnkllke standardlte spets1ﬁkaat1dega mllle
puhul  rakendatakse aSJaomaseld harmoneeritud  standardeid  ja/voi  tehnilisi
spetsifikatsioone <XI .

X>Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemide alal peab <XI Hhindamist teostavas toorithmas
peab olema vidhemalt ks liige, kellel on kogemusi asjaomase surveseadme DX ja
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surveseadme <XI tehnoloogia hindamise X> valdkonnas ning teadmised kéesoleva direktiivi
nduete kohta <X] . Hindamisessenetluse raames tuleb teha kontrollkdik tootja ettevottesse.

4 uus

Hindamist teostav to0riihm vaatab iile punktis 2 osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et
kontrollida, kas tootja on aru saanud kédesoleva direktiivi asjakohastest nouetest ja on
voimeline teostama vajalikke kontrolle, et tagada surveseadmete vastavus nimetatud nduetele.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

Otsusest tuleb teatada tootjale. Teade peab s1sa1dama hlndamlse pohjal tehtud jéreldusi ning
pohjendatud hindamisotsust. Fale e-ndha-edasikaeba d

45.4. Tootja kohustub taltma lékﬁﬂ%%&%é X> heakskiidetud <X] kvaliteedisiisteemist tulenevaid
kohustusi ja tagama gsib-pasava DO hoidma siisteemi asjakohase <X] ja tohusana.

5.5. Kui tootja kavatseb

kvaliteedisiisteemi muuta, peab ta sellest %e&t-%ma IZ> teav1tama <ZI kvahteedlsusteeml
kamnitanud X heakskiitnud <X] teavitatud asutuselet.

Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud
kvaliteedigéitaadsiisteem rahuldazeb DX jatkuvalt <XI punktis45.2 esitatud noudeid voi on
vaja teha uus hindamine.

Teavitatud asutus peab oma otsusest teatama tootjale. Teade peab sisaldama hindamise pdhjal
tehtud jareldusi ning pohjendatud hindamisotsust.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

56. Jarelevalve, > mille eest vastutab X1 sidatesstab teavitatud asutus

56.1. Jéarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist
tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

56.2. Tootja pea : 3 X> voimaldab
teavitatud asutusele hmdamlse eesmargll Juurdepaasu <Z| tootmis-, {iilevaatus- ja
katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja edastamab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

— kvaliteedisiisteemi kdsitlevad dokumendids;
- X> punktis 2 osutatud <XI tehnilised dokumendids;

— kvaliteediandmestiku, nditeks inspekteerimisaruanded, katse- ja
kalibreerimisandmed, aruanded asjaomase personali kvalifikatsiooni
> aruanded <XI kehta jms.
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56.3. Teavitatud asutus peab korrapiraselt 1dbi viima auditeid tagamaks, et tootja séilitab ja
kohaldab kvaliteedislisteemi, ja esitama aruande tootjale. Korrapéraseid auditeid viiakse 14bi
sellise sagedusega, et uus téielik vastavushindamine tehakse iga kolme aasta tagant.

56.4. Lisaks sellele voib teavitatud asutus teha tootja juurde ette teatamata kontrollkdike.
Niisuguste tdiendavate kontrollkdikude vajadus ja sagedus miiratakse kindlaks teavitatud
asutuse kontrollkdikude siisteemi alusel. Kontrollkdikude siisteemi puhul tuleb arvesse votta
eelkdige jargmisi tegureid:

| ¥ 97/23/EU

— seadme kategoorias;

— varasemate kontrollkdikude tulemuseds;

— parandusmeetmete kontrollimise vajalikkuss;

— vajaduse korral siisteemi tunnustamisega seotud eritingimuseds;

— tootmise korralduse, tegevuspohimotete voi meetodite méarkimisvaarsed muutused.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Vajaduse korral voib teavitatud asutus nende kontrollkdikude ajal tehakatsetast vOi lasta
X teha <XI tootekatseid nei . aitamaks, et O kontrollida <XI  kvaliteedisiisteemi
tetmib nouetekohaselt toimimist. Teav1tatud asutus peab tootjale esitama kontrollkdigukeade
aruande ja katsete tegemise korral ka katseprotokolli.

4 uus

7. CE-margis ja ELi vastavusdeklaratsioon

7.1.  Tootja kinnitab CE-vastavusmérgise igale surveseadmele, mis vastab kéesoleva
direktiivi nouetele, ning punktis 5.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse
identifitseerimisnumbri.

7.2.  Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kdttesaadavana vahemalt kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis méaaratletakse surveseadme mudel,
mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste noudmisel neile
kittesaadavaks.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

68. Tootja peab [ siilitab <X] séhemalt kiimmanc aastat = jooksul <& pirast sHmase
survescadme wxahmistamist © turule laskmist & sdilitama siseriiklike X ameti Xlasutuste
jaoks X kittesaadavana <X] jargmisi dokumente:
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- punktis 45.1 teises-taandes nimetatud dokumendids;

- punktis 5.544 teisest&igus nimetatud X heakskiidetud <X] muudatuseds;

— eav1tatud asutuse otsused ja amanded2 mis on nlmetatud punktldes 5.3 43 —+imases
e s—ning : 56.3 ja 56.4 nimetatud

IX> teatavad <XI = oma teavitavatele ametlasutustele (<] kvahteedlsusteemlde W
tihistamiste kohta = heakskiitmisest voi selle <= kinnituste X tiihistamistest <X] ja = teevad

teav1tavatele ametlasutustele perloodlhselt vOoi nende <&  taotluse korral ke

a = kittesaadavaks nimekirja kvaliteedisiisteemi
heakskntmlstest mille andmlsest keeldut1 mis peatati voi mida piirati muul viisil <.

nh a [X teatavad <XI teistele teavitatud
IX> nendest <ZI kvaliteedisiisteemide Hihistamiste

hta [X> heakskiitmisest, mille
andrnlsest keeldut1 mis peatati, tuhlstatl Xl 2, ning taotluse korral ka kvaliteedisiisteemide
heakskiitmisest < .

Koik teav1tatud asutused
asutustele asiaoma .

4 uus

10. Volitatud esindaja

Punktides 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 sitestatud tootja kohustusi vOib téita tema nimel ja vastutusel
tema volitatud esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

9. MoobuL F. £ Feere [X SURVESEADME <XI TOENDES} [X> AMISEL POHINEV
TUUBIVASTAVUS XI

1. a5 sstirjeldatakse X Surveseadme toendamisel pohlnev tuublvastavus on
osa Vastavushmdamls <ZI menetlusest millega O kohaselt <XI tootja

: adaja = tdidab punktides 2 ja 5 sdtestatud kohustused ning <2:
tagab ja é%l@l%l%%kb IZ> kmmtab Xl , et X asjaomane <X] surveseade, mille suhtes
kohaldatakse punkti 3 sitteid, on: B& B ELi <X tiiiibihindamistdendis esitatud tiiiibi kohane

ja vastab X> kdesoleva <X] s
2. B Tootmine <X]

Tootja peab=—xdtma X vitab <X] koik vajalikud meetmed kindhastamaks DO selleks <X ,
sega tootmisprotsess = ja selle jdrelevalve tagaks valmistatud toodete <3
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Vastavuse EL0 [ ELi <X tiiiibihindamistdendis esitatud

3. > Kontrollimine <X]

B> Tootja valitud <XI teavitatud asutus teeb asjakohased kontrollid ja katsetused, Eet
kontrollida surveseadmete vastavust = ELi tuublhlndamlstoendls klrjeldatud tiitibile ja <

x> kaesoleva Xl d1rekt11v1 = aSJakohastele < nduetele

4 uus

Koik vajalikud kontrollid ja katsed surveseadme vastavuse kontrollimiseks asjaomastele
nduetele tehakse nii, et iga toodet kontrollitakse ja katsetatakse punkti 4 kohaselt.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

4. Iga surveseadme X vastavuse <XI kontroll hindamise ja katsetamise alusel

4.1. Iga DO Koik <X surveseademed tuleb iiksikult iile vaadata ja 1dbi viia asjakohased
hindamised ja katsetused, mis on sitestatud axtikdis—S—esutatud asjaomas(t)es
> harmoneeritud <X] standardi(te)s, voi samavédrsed hindamised ja katsed, et kontrollidas
l%as#%e%sﬁ-b X> vastavust <X] = ELi tiilibihindamistoendis <= X> heakskiidetud <X] tiiiibile
atava O kiesoleva <XI direktiivi nduetele. = Selliste harmoneeritud
standardlte puudumlsel otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha. <

Eelkdige peab teavitatud asutus:

| ¥ 97/23/EU

— kontrollima, kas surveseadme osade piisiliiteid tegeval ja mittepurustavaid katsetusi
labiviival personalil on I lisa punktidele 3.1.2 ja 3.1.3 vastav kvalifikatsioon voi
kinnituss;

— kontrollima materjalide tootja antud tdendit vastavalt I lisa punktile 4.35;

— tegema I lisa punktis 3.2 nimetatud 16ppkontrolli ja survekatsetuse voi laskma need
teha ning vajaduse korral hindama ohutusseadiseid.
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WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

4.2. Teavitatud asutus = annab ldbiviidud kontrollimiste ja katsete kohta wvilja
vastavustunnistuse ja < kinnitab voi laseb = oma vastutusel < igale X> heakskiidetud
surveseadmele <X] seadmele kinnitada oma [X> identifitseerimisnumbri <X] tennuskeed: 3

4 uus

Tootja séilitab vastavustunnistust kontrollimiseks asjaomaste riiklike ametiasutuste jaoks
kéttesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist.

| ¥ 97/23/E0

5. CE-mirgis ja ELi vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kinnitab CE-vastavusmirgise ja punktis 3 osutatud teavitatud asutuse
vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale surveseadmele, mis vastab ELi
tiitibihindamistdendis kirjeldatud heakskiidetud tiilibile ja kdesoleva direktiivi nduetele.

5.2. Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana vdhemalt kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis méératletakse surveseadme mudel,
mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile
kéttesaadavaks.

Tootja voib kokkuleppel punktis 3 osutatud teavitatud asutusega ja viimase vastutusel
kinnitada surveseadmele teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri.

6. Tootja voib kokkuleppel teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kinnitada
teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri surveseadmele valmistamise ajal.

7. Volitatud esindaja

Tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on
volituses tipsustatud. Volitatud esindaja ei tohi tdita punktis 2 sétestatud tootja kohustusi.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

10. MoobuL G;

£UKSIKTOOTE EY

{ uus

1. Uksiktoote tdendamisel pdhinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega
tootja tdidab punktides 2, 3 ja 5 sdtestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased
surveseadmed, mille suhtes kohaldatakse punkti 4 sitteid, vastavad kidesoleva direktiivi
nduetele.

| ¥ 97/23/E0

| ¥ 97/23/EU (kohandatud) |

32. X>Tehniline dokumentatsioon <X]

‘ U uus ‘

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni ja teeb selle kdttesaadavaks punktis 4 osutatud
teavitatud asutusele.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

Fehniliste dDokumentide pohJal pea%%eﬂaa > on XI voimalik hinnata, kas surveseadsae
vastab se htes : : #¢  © asjakohastele &< nduetele = ning need
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dokumendid peavad sisaldama piisavat ohu (ohtude) analiilisi ja hinnangut < . = Tehnilises
dokumentatsioonis méératakse kindlaks kohaldatavad nduded ja késitletakse <= atngaru-saada
surveseadme prejekteerimisest X konstruktsiooni <X] , tootmisest ja t0OpOhimotetesteid
hindamiseks vajalikul mééral.

Tehnilised dokumendid peavad sisaldama [X>, kui see on asjakohane, <X [X> vdhemalt
jargmist <] :

| ¥ 97/23/EU

— surveseadme iildkirjelduss;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

- projekteerimis- DO alusprojekt <XI, salmistamis- O t66joonised <X] ja surveseadme
koostisosade ja muu taolise detailjoonised ja skeemids;

— aimetatud DO nende <X] jooniste ja skeemide ning surveseadme toGpShimotete
moistmiseks vajalikud kirjeldused ja selgituseds;

- artdis—S—nimetatud [X> harmoneeritud <XI standardite nimekiri, X> mille viited on
avaldatud Euroopa Liidu Teatajas ning <X] mida kohaldatakse tdielikult voi osaliselt,
ning nende lahenduste kirjeldus, mida on kasutatud X> kidesoleva direktiivi <XI
olulistele > ohutus <X] nduetele vastavuse saavutamiseks, kui ei kohaldata astikdis=S
nimetatud X> harmoneeritud <X] standardeids;; = osaliselt kohaldatud harmoneeritud

standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on
kohaldatud; <

— tehtud konstruktsiooniarvutuste selemused, 14biviidud hindamisted jnestulemused;

| ¥ 97/23/EU

— katsete protokollid,;

— asjakohased andmed tootmis- ja katsetusmenetluste ning asjaomase personali
kvalifikatsiooni v4i tunnustamise kohta vastavalt I lisa punktidele 3.1.2 ja 3.1.3.

4 uus

Tootja sdilitab tehnilist dokumentatsiooni riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana
viahemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist.

3. Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et valmistamisprotsess ja selle jarelevalve tagaksid
valmistatud surveseadme vastavuse kdesoleva direktiivi nduetele.
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WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

4. B> Kontrollimine <XI

> Tootja valitud <XI ¥teav1tatud asutus IZ> teeb Xl E> V01 laseb teha <33 IZ> aSJakohased
hindamised <X] peab=ken 8= adme—p : steakets :
teotmise—ajal DO ja <Z| katsetus*ed mis on sdtestatud dire
asjaomas(t)es [X> harmoneeritud <XI standardi(te)s, ja/voi samavaarsed %Eﬂéﬁ%l%lﬁa
katsetused, et tagada X kontrollida surve <X] seadme vastavusest seHe—suhte ;
X> kdesoleva <XI direktiivi nouetele. = Selliste harmoneeritud standardlte puudumlsel
otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha, kohaldades muid tehnilisi
spetsifikatsioone. <=

Eelkdige peab teavitatud asutus:

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

- 1abi vaatama projekteerimist ja valmistamismenetlusi kirjeldavad tehnilised
dokumendids;

- hindama kasutatad materjale, kui need ei ole kooskdlas vastavate iihtlustatud
standarditega v0i Euroopa tunnustusega surveseadmete materjalidele, ja kontrollima
materjalide tootja antud tdendit vastavalt I lisa punktile 4.35;

— kinnitama [ kiitma heaks <XI osade pisiliidete tegemise protseduurid voi
kontrollima, et need on eelnevalt kianitatad X> heaks kiidetud <X] vastavalt I lisa
punktile 3.1.25;

— kontrollima I lisa punktide 3.1.2 ja 3.1.3 kohaselt ndutavat kvalifikatsiooni ja
tunnustamists;

— tegema I lisa punktis 3.2.1 maérgitud 16ppkontrolli, tegema voi laskma teha I lisa
punktis 3.2.2 osutatud survekatsetuse ja vajaduse korral hindama ohutusseadiseid.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

4L Teavitatud asutus peab [ annab labiviidud kontrollimiste ja katsete kohta vilja
vastavustunnistuse ja <X] kinnitab voi laseb IZ) oma Vastutusel Xl klnmtada igale
> heakskiidetud — surve <XI seadmele askma oma
x> 1dent1ﬁtseer1mlsnumbr1 Xl tunny 5 Abtvttebud kbt

use. Tunnistust—taleb © TootJa < salhtaéab '=> Vastavustunmstust r11k11ke
ametlasutuste Jaoks kéttesaadavana < kiimme aastat = pérast surveseadme turule laskmist <
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4 uus

5. CE-margis ja ELi vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kinnitab CE-vastavusmérgise igale surveseadmele, mis vastab kéesoleva
direktiivi nouetele, ning punktis 4 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse
identifitseerimisnumbri.

5.2. Tootja koostab kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja séilitab seda riiklike
ametiasutuste jaoks kéttesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule
laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis mééiratletakse surveseade, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile
kéttesaadavaks.

6. Volitatud esindaja

Punktides 2 ja 5 sétestatud tootja kohustusi vaib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud
esindaja, kui need on volituses tépsustatud.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

11. MoobuL H: £ DOTAIELIKUL <X] KVALITEEDI FAHEEH TAGAMINEISEL [X> POHINEV
VASTAVUS X]

| ¥ 97/23/EU

4 uus

1. Téielikul kvaliteedi tagamisel pohinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega
tootja tdidab punktides 2 ja 5 sétestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased
surveseadmed vastavad kédesoleva direktiivi nduetele.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

2. B Tootmine <XI
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Tootja peab—rakendama X kasutab <X] punkti 3 kohast kinnmitatud X heakskiidetud <XI
kvaliteedisiisteemi konstruktsiooni, valmistamise, 10pp X> toodangu <XI kontrollimiseks ja

katsectamiseks esas ja elema [X tema suhtes kohaldatakse <XI punktis 4 pHeitletud
B> tapsustatud <X jarelevalvet aH.

3. Kvaliteedisiisteem

3.1. Tootja peab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks X> asjaomaste surveseadmete osas <XI
esitama enda valitud teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jérgmist:

| ¥ 97/23/E0 |

‘ U uus ‘

= tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema
nimi ja aadress;

— tehniline dokumentatsioon iga kavandatava surveseadme tiilibi iithe mudeli kohta.
Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vdhemalt jargmisi
elemente:

= surveseadme tildkirjeldus;

= alusprojekt, toojoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms
plaanid;

= nimetatud todjoonistest ja plaanidest ning surveseadmete tOGpOhimdttest
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— taielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite loetelu, mille
viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, ning nende lahenduste kirjeldused,
mida on kasutatud kidesolevas direktiivis esitatud oluliste ohutusnduete
jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud;
osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises
dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

= tehtud konstruktsiooniarvutuste, ldbiviidud hindamiste jne tulemused;

= katsete protokollid;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

- kvaliteedisiisteemi késitlevad dokumendids B ja <XI
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4 uus

- kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

3.2. Kvaliteedisiisteem peab tagama surveseadmete vastavuse nende suhtes kohaldatavatele
> kéesoleva <X direktiivi nduetele.

Koik tootja kohaldatavad ldhtealused, nduded ja sétted tuleb kirjalike meetmete, menetluste ja
juhistena  kavakindlalt ja  nduetekohaselt  dokumenteerida.  [X> Kdnealused <X]
lékvahteedlsusteeml ka31tlevad dokumendld peabvad vdimaldama iihetaoliselt tdlgendada
menethushikdke—atoralitee aditeks kvaliteediprogramme, -projekte, -juhiseid ja -

andrnestlkke

Eelkdige peavad neis olema piisavalt kirjeldatud:

— projekteerimise ja tootekvaliteediga seotud kvaliteedialased eesmérgid, juhtkonna
organisatsiooniline struktuur ning kohustused ja volitused,

— projekteerimist DO konstruktsiooni <XI kisitlevad tehnilised néitajad, sealhulgas
kohaldatavad standardid, ning kui artiklis——S—sesutatud [X> asjaomaseid
harmoneeritud <X] standardeid ei kohaldata tiies ulatuses, vahendid, millega
tagatakse, et surveseadmete suhtes kohaldatavad X> kdesoleva <X] direktiivi olulised
nouded tdidetakses;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

— survesecadmete projekteesmisel DO konstruktsiooni <X kasutatasad—p
jérelevalve- ja kontrollimeetodid, menetlused ja sustemaatlhsed > toimingud <Z|
smeetmed, eriti seoses materjalidega, mis vastavad I lisa punktile 4s;

— vastavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja
slistemaatilised sreetmed X> toimingud <XI , eriti osade piisiva liitmise X> viisid <XI
smenetiused, mis on tunnustatud vastavalt I lisa punktile 3.1.25;

| ¥ 97/23/EU

— enne tootmist, selle viltel ja pérast seda tehtavad hindamised ja katsetused ning
nende sageduss;

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

— kvaliteediandmestik, néiteks inspekteerimisaruanded, katse- ja kalibreerimisandmed,
aruanded asjaomase personali kvalifikatsiooni voi tunnustamise kohta X> jne <XI ,
eriti tooOtajate puhul, kes tegelevad osade piisiva liitmisega ja mittepurustavate
katsetega vastavalt I lisa punktidele 3.1.2 ja 3.1.3.5;
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Jalglda noutud konstruktsmonl ja surveseadme kvaliteedi saavutamist ning
kvaliteedisiisteemi tohusat toimimist <X] .

3.3. Teavitatud asutus peab hindama kvahteedlsusteeml et teha kindlaks, kas see vastab
punktls 3.2 nlmetatud nduetele. ; steety reh—11 ; skotas—asraomase

ﬂe%g% '=¢>Teav1tatud asutus peab nouetele Vastavaks neid kvahteedlsusteeml elemente mis
vastavad riiklike standardite spetsifikaatidele, mille puhul rakendatakse asjaomaseid
harmoneeritud standardeid ja/voi tehnilisi spetsifikatsioone. <=

D> Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemide alal peab <X] Hhindamist teostavas toorithmas
peab olema vidhemalt liks liige, kellel on kogemusi asjaomase surveseadme tehnoloogia
hindassisel = ning teadmised kidesoleva direktiivi nduete kohta <= . Hindamise senethase
raames tuleb teha kontrollkéik tootja ettevottesse.

4 uus

Hindamist teostav toorithm vaatab iile punkti 3.1 teises taandes osutatud tehnilise
dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud kéesoleva direktiivi nduetest ja on
voimeline teostama vajalikke kontrolle, et tagada surveseadmete vastavus nimetatud nduetele.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Otsusest taleb teatatakseda tootjale [X> vGi tema volitatud esindajale <XI . Teade peab
31saldama hmdamlse pohJaI tehtud jéreldusi ning pdhjendatud hindamisotsust. Fateb-ettenéahe

3.4. Tootja kohustub tditma ;%&&kﬁa%&é B> heakskiidetud <X] kvaliteedisiisteemist tulenevaid
kohustusi ja tagama isava [X> hoidma siisteemi asjakohase <Xl ja tohusana.

Kui tootja : : : aa  kavatseb
kvaliteedisiisteemi muuta, peab ta sellest teatama IZ> teav1tama &X] kvaliteedisiisteemi
lannitanud X heakskiitnud <Xl teavitatud asutuselet.

Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud
kvaliteedinditajad [X> slisteem <X] zahuldawad vastab X jatkuvalt <X] punktis3.2 esitatud
nduetelenduderd voi on vaja teha uus hindamine.

Teavitatud asutus peab oma otsusest teatama tootjale. Teade peab sisaldama hindamise pohjal
tehtud jdreldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.

4. Jarelevalve, B mille eest vastutab <X1 saidatesstab teavitatud asutus

4.1. Jarelevalve eesmérk on kindlustada, et tootja tdidaks kimnitatud DO heakskiidetud <XI
kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

4.2. Tootja pes i : € atarad padseda X> voimaldab teavitatud
asutusele hlndamlse eesmargll Juurdepaasu <ZI 1@%@3@1&@@&&%&- X> konstrueerimis- <X] ,
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tootmis-, kontrolli- ja katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja edastasab talle kogu vajaliku
teabe, eelkodige:

— kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendids;

— kvaliteedisiisteemi projektt [X> konstruktsiooni <XI kisitlevas osas ettendhtud
kvaliteediandmestikud, nditeks analiiiisi tulemused, arvutused, katsetused jmss;

----- tead SECIEVEY IZ> tootmist kas1tlevas kvahteedlsusteeml osas ettenahtud

kvahteedlandmestlkud &l ,  oniiteks {levaatusaruanded ning katse- ja
taatlustulemused ja arsanded asjaomaste toOtajate X> kvalifikatsiooniaruanded <X
pédesusekehta jne.

4.3. Teavitatud asutus peab korrapdraselt 1dbi viima auditeid tagamaks, et tootja sdilitab ja
kohaldab kvaliteedislisteemi, ja esitama aruande tootjale. Korrapéraseid auditeid viiakse 14bi
sellise sagedusega, et uus téielik vastavushindamine tehakse iga kolme aasta tagant.

4.4. Lisaks sellele voib teavitatud asutus teha tootja juurde ette teatamata kontrollkiike.

Niisuguste tdiendavate kontrollkdikude vajadus ja sagedus miiratakse kindlaks teavitatud
asutuse kontrollkdikude siisteemi alusel. Kontrollkdikude siisteemi puhul tuleb arvesse votta
eelkdige jargmisi tegureid:

| ¥ 97/23/EU

— seadme kategoorias;

— varasemate kontrollkdikude tulemuseds;

— parandusmeetmete kontrollimise vajalikkuss;

— vajaduse korral siisteemi tunnustamisega seotud eritingimuseds;

— tootmise korralduse, tegevuspohimotete voi meetodite méarkimisvaarsed muutused.

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

Vajaduse korral voib teavitatud asutus nende kontrollkdikude ajal teha katsetas: vOi lasta
[X> teha <XI tootekatseid nei amaks, ct X kontrollida <X] kvaliteedististeemi
tenib nouctekohaselt X t01m1m1st <ZI Teavitatud asutus peab tootjale esitama
kontrollkdigukeade aruande ja katsete tegemise korral ka katseprotokolli.

4 uus

5. CE-margis ja ELi vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kinnitab CE-vastavusmirgise igale surveseadmele, mis vastab kéesoleva
direktiivi nouetele, ning punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse
identifitseerimisnumbri.
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5.2. Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kdttesaadavana vahemalt kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis méaaratletakse surveseadme mudel,
mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste noudmisel neile
kittesaadavaks.

WV 97/23/EU (kohandatud)
= uus

56. Tootja peab [ siilitab <X] séhemalt kiimmnc aastat = jooksul <& pirast sHmase
surveseadme teetmist = turule laskmist < séilitama siseriiklike DO ameti <X] asutuste jaoks
X> kittesaadavana <XI jargmisi dokumente:

B punktis 3.1 nimetatud X tehniline <XI
dokumenéhstatsioons;

- =punktis 3.1 osutatud kvaliteedisiisteemi késitlev dokumentatsioon; <

- punktis 3.4 teises4&igus nimetatud X> heakskiidetud <X] muudatuseds;

— eav1tatud asutuse otsused ]a aruanded2 mis on mmetatud punktldes 3. 3 !e%ﬁ%ases

IZ> teatavad XI = oma teavitavatele ametlasutustele “ kvahteedlsusteemlde m
tahistamistekohta = heakskiitmisest voOi selle <= kinnitaste X tiithistamistest <X] ja = teevad
teav1tavatele ametlasutustele perloodlhselt voi nende &  taotluse korral ke
: steer RS hta © kittesaadavaks nimekirja kvaliteedisiisteemi
heakskntmlstest mille andmlsest keeldut1 mis peatati voi mida piirati muul viisil <.

: S ama X teatavad <X teistele teavitatud

atud o nendest = kvahteedlsusteemlée tohistanstetcohta

i hta [X> heakskiitmistest, mille

andrmsest keeldutl mis peatatl tuhlstatl Xl = voi mlda piirati muul moel, ja taotluse korral
ka kvaliteedisiisteemide heakskiitmisest < .

Koik teavitatud asutused
asutustele 1961 q

4 uus

8. Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sitestatud tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema
volitatud esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

12. MoobuL H1: £ KVALITEEDI TAIELIKUL TAGAMINESEL %66s X JA <X] PREIEKF
X> KONSTRUKTSIOONI <X] HINDAMISEL [ POHINEV TUUBIVASTAVUS <XI 3A

4 uus

l. Téielikul kvaliteedi tagamisel ja konstruktsioonihindamisel ning ldpphindamise
jérelevalvel pdhinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab punktides 2
ja 6 sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased surveseadmed vastavad
kéesoleva direktiivi nduetele.
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2. Tootmine

Tootja kasutab asjaomaste toodete projekteerimiseks, tootmiseks ning ldpptoodangu
kontrollimiseks ja katsetamiseks punktis 3 sétestatud heakskiidetud kvaliteedisiisteemi ning
tema suhtes kohaldatakse jdrelevalvet punkti 5 kohaselt. Surveseadme tehnilise
konstruktsiooni vastavust kontrollitakse punkti 4 kohaselt.

3. Kvaliteedististeem

3.1. Tootja esitab taotluse kvaliteedisiisteemi hindamiseks asjakohaste surveseadmete
kohta.

Taotlus sisaldab jargmist:

tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema
nimi ja aadress;

- tehniline dokumentatsioon iga kavandatava surveseadme tiilibi tihe mudeli kohta.
Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vdhemalt jargmisi
elemente:

surveseadme tldkirjeldus;

—  alusprojekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms
plaanid;

—  nimetatud tddjoonistest ja plaanidest ning surveseadmete t60pohimattest
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

- taielikult vOi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite loetelu,
mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, ning nende lahenduste
kirjeldused, mida on kasutatud kédesolevas direktiivis esitatud oluliste
ohutusnouete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei
ole kohaldatud; osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul
tidpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

- tehtud konstruktsiooniarvutuste, ldbiviidud hindamiste jne tulemused;
- katsete protokollid;
- kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendid;

- kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele.

3.2. Kvaliteedisiisteem peab tagama surveseadmete vastavuse kédesoleva direktiivi
nduetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, ndouded ja sdtted dokumenteeritakse siisteemselt ja
nouetekohaselt normide, menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon
voimaldab kvaliteedikavade, -plaanide, -késiraamatute ja -aruannete iithemottelist
tolgendamist.
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Eelkdige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jirgneva kohta:

- kvaliteedieesmérgid ja organisatsiooniline iilesehitus, juhatuse vastutus ja volitused
seoses projekteerimis- ja tootekvaliteediga;

B projekti tehnilised spetsifikatsioonid, sealhulgas kohaldatavad standardid, ning kui
asjaomaseid harmoneeritud standardeid ja/voi tehnilisi spetsifikatsioone ei kohaldata
tdies ulatuses, vahendid, millega tagatakse, et surveseadmete suhtes kohaldatavad
kéesoleva direktiivi olulised ohutusnouded tdidetakse;

- késitletavasse surveseadme tiilipi kuuluvate surveseadmete konstrueerimisel
kasutatavad konstruktsiooni jdrelevalve- ja kontrollimeetodid, menetlused ja
slistemaatilised tegevused, eriti seoses materjalidega, mis vastavad I lisa punktile 4,-

- vastavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja
sistemaatilised tegevused, eriti osade piisiva liitmise menetlused, mis on tunnustatud
vastavalt I lisa punktile 3.1.2,

B enne tootmist, selle véltel ja pérast seda tehtavad kontrollimised ja katsed ning nende
sagedus;

= kvaliteediandmestik, néiteks inspekteerimisaruanded, katse- ja kalibreerimisandmed,
aruanded asjaomase personali kvalifikatsiooni voi tunnustamise kohta, eriti tootajate
puhul, kes tegelevad osade piisiva liitmisega ja mittepurustavate katsetega vastavalt |
lisa punktidele 3.1.2 ja 3.1.3.

= vahendid, mis vdimaldavad jélgida ndutud konstruktsiooni ja surveseadme kvaliteedi
saavutamist ning kvaliteedisiisteemi tohusat toimimist .

3.3.  Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis
3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nouetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad
riikliku standardi kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjaomast harmoneeritud standardit
ja/vdi tehnilist spetsifikatsiooni. Lisaks kogemustele kvaliteedislisteemide alal peab
hindamiskomisjonis olema vdhemalt {iks liige, kellel on kogemusi asjaomase surveseadme ja
surveseadme tehnoloogia hindamise valdkonnas ja teadmised kdesoleva direktiivi nduete
kohta. Hindamise kdigus tehakse kontrollkdik tootja valdustesse.

Hindamist teostav toorithm vaatab iile punkti 3.1 teises taandes osutatud tehnilise
dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud kdesoleva direktiivi nduetest ja on
voimeline teostama vajalikke kontrolle, et tagada surveseadmete vastavus nimetatud nduetele.

Otsusest teatatakse tootjale voi tema volitatud esindajale.
Teade sisaldab auditi pohjal tehtud jareldusi ning pohjendatud hindamisotsust.

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

3.5. Tootja teatab kvaliteedisiisteemi heakskiitnud teavitatud asutusele kvaliteedisiisteemi
mis tahes kavandatud muudatusest.
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Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud
kvaliteedisiisteem vastab punktis 3.2 osutatud nduetele voi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pdhjal tehtud jareldusi
ning pohjendatud hindamisotsust.

3.6. Koik teavitatud asutused teatavad oma  teavitavatele  ametiasutustele
kvaliteedisiisteemide heakskiitmistest voi heakskiidu tiihistamistest ja teevad teavitavatele
ametiasutustele perioodiliselt vOi nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja kvaliteedisiisteemi
heakskiitmistest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedististeemi
heakskiitmistest, mille andmisest keelduti, mis peatati vdi tiihistati, ja taotluse korral ka
kvaliteedisuisteemide heakskiitmistest.

4. Konstruktsiooni hindamine
4.1. Tootja esitab punktis 3.1 osutatud teavitatud asutusele
konstruktsioonithindamistaotluse iga surveseadme kohta, mida eelmisel

konstruktsioonihindamisel e1 holmatud.

4.2.  Taotlus vdoimaldab surveseadme konstruktsioonist, tootmisest ja toopohimdtetest aru
saada ja hinnata surveseadme vastavust kdesoleva direktiivi nduetele. See sisaldab jargmist:

= tootja nimi ja aadress;

- kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele;

- tehniline dokumentatsioon. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata surveseadme
vastavust asjakohastele nduetele ning sisaldab ohu(ohtude) nduetekohast analiiiisi ja
hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis maaratakse kindlaks kohaldatavad nouded
ja kaisitletakse surveseadme konstruktsiooni ja todpohimdtet hindamiseks vajalikul
maiéral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vdhemalt
jargmisi elemente:

- surveseadme tildkirjeldus;

- alusprojekt, to6joonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms
plaanid;

- nimetatud té6joonistest ja plaanidest ning surveseadmete toGpohimottest
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

- taielikult vOi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite loetelu,
mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, ning nende lahenduste
kirjeldused, mida on kasutatud kéesolevas direktiivis esitatud oluliste
ohutusnouete jargimiseks, kui kdnealuseid harmoneeritud standardeid ei
ole kohaldatud; osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul
tidpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

- tehtud konstruktsiooniarvutuste, labiviidud hindamiste jms tulemused, ja
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— katsete protokollid;

B toendusmaterjal tehnilise projekti vastavuse kohta. Tdendusmaterjalis nimetatakse
koik kasutatud dokumendid, eelkdige juhul, kui asjaomaseid harmoneeritud
standardeid ei ole tédielikult kohaldatud, ning vajaduse korral esitatakse ka tootja
asjakohases laboris vdi muus laboris tema nimel ja vastutusel tehtud katsete
tulemused.

4.3. Teavitatud asutus kontrollib taotlust ja kui konstruktsioon vastab surveseadme suhtes
kohaldatavatele kédesoleva direktiivi nduetele, annab ta tootjale vilja ELi
konstruktsioonihindamistoendi. Tdend sisaldab tootja nime ja aadressi, kontrolli pohjal tehtud
jareldusi, kehtivustingimusi (kui on) ja heakskiidetud projekti identifitseerimiseks vajalikke
andmeid. Tdendiga voib kaasas olla iiks voi mitu lisa.

Tdend ja selle lisad sisaldavad kogu teavet, mis voimaldab hinnata valmistatud toodete
vastavust kontrollitud tiiiibile ja teha vajaduse korral kasutuskontrolli.

Kui konstruktsioon ei vasta kédesoleva direktiivi nouetele, keeldub teavitatud asutus
konstruktsioonihindamistdoendi véljaandmisest ja teatab sellest taotlejale, pohjendades
keeldumist iiksikasjalikult.

4.4. Teavitatud asutus hindab muutusi tildtunnustatud tehnilises tasemes, mis néitab seda,
et heakskiidetud konstruktsioon voib mitte enam vastata kédesoleva direktiivi nduetele, ning
otsustab, kas selline muutus nduab edasisi uuringuid. Kui uuringud on vajalikud, teatab
teavitatud asutus sellest tootjale.

Tootja teatab ELi konstruktsioonihindamistdendi véljastanud teavitatud asutusele kdikidest
heakskiidetud konstruktsioonis tehtud muudatustest, mis vdivad mojutada toote vastavust
kdesoleva direktiivi olulistele ohutusnduetele vOi tdendi kehtivustingimusi. ELi
konstruktsioonithindamistdendi viljastanud teavitatud asutus kinnitab sellised muudatused
tdiendavalt ja vormistab need esialgse ELi konstruktsioonihindamistdendi lisana.

4.5. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele ELi
konstruktsioonihindamistdendi ja/vdi selle lisade viljastamisest voi tiihistamisest ja teevad
teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kéttesaadavaks nimekirja
toenditest ja/voi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati vdi mida piirati muul
viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele ELi
konstruktsioonihindamistdenditest ja/voi lisadest, mille andmisest keelduti, mis tiihistati,
peatati vOo1 mida piirati muul viisil ning annavad taotluse korral teavet véljastatud tdendite
ja/voi nende lisade kohta.

Komisjon, litkmesriigid ja teised teavitatud asutused vodivad taotluse korral saada ELi
konstruktsioonihindamistdendi ja/vai selle lisade koopia. Komisjon ja litkmesriigid voivad
taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud asutuse tehtud kontrollide
tulemuste koopia.

Teavitatud asutus siilitab ELi konstruktsioonihindamistdendi, selle lisade ja tdienduste koopia
ning tootja dokumentatsiooni sisaldava tehnilise toimiku kuni tdendi kehtivusaja 10puni.
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4.6. Tootja sdilitab riiklike ametiasutuste  jaoks kittesaadavana ELi
konstruktsioonihindamistdendi, selle lisade ja tdienduste koopia koos tehnilise
dokumentatsiooniga vihemalt kiimne aasta jooksul peale surveseadme turule laskmist.

5. Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

5.1.  Jérelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist
tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

5.2. Tootja voimaldab teavitatud asutusele hindamiseks juurdepddsu konstrueerimis-,
tootmis-, ililevaatus- ja katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja esitab talle kogu vajaliku
teabe, eelkoige:

- kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendid;

= kvaliteedisiisteemi konstruktsiooni késitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud,
nagu analiilisitulemused, arvutused, katsed jms;

= kvaliteedisiisteemi tootmist kisitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu
lilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate
kvalifikatsiooniaruanded jms.

5.3. Teavitatud asutus teostab korrapdraselt auditeid tagamaks, et tootja sdilitab ja
rakendab kvaliteedisiisteemi, ja esitab tootjale selle kohta auditeerimisaruande. Korrapiraseid
auditeid viiakse 1dbi sellise sagedusega, et uus téielik vastavushindamine tehakse iga kolme
aasta tagant.

5.4.  Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkéike tootja juurde.

Niisuguste tdiendavate kontrollkdikude vajadus ja sagedus miiratakse kindlaks teavitatud
asutuse kontrollkdikude siisteemi alusel. Kontrollkdikude siisteemi puhul tuleb arvesse votta
eelkdige jargmisi tegureid:

B seadme kategooria;

= varasemate kontrollkédikude tulemused;

B parandusmeetmete kontrollimise vajalikkus;

= vajaduse korral siisteemi tunnustamisega seotud eritingimused;

= tootmise korralduse, tegevuspohimotete voi meetodite méarkimisvaarsed muutused.

Selliste kontrollkdikude ajal v3ib teavitatud asutus vajaduse korral teha vdi lasta teha katseid,
et kontrollida kvaliteedisiisteemi nduetekohast toimimist. Teavitatud asutus esitab tootjale
kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka katseprotokolli.

5.5 Lopphindamise erijarelevalve

Tootja valitud teavitatud asutus teostab ranget jirelevalvet 10pphindamise {ile vastavalt I lisa
punktile 3.2, tehes ette teatamata kontrollkdike. Nende kontrollkdikude ajal peab teavitatud
asutus 14bi viima surveseadmete hindamise.
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Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka
katseprotokolli.

6. CE-margis ja ELi vastavusdeklaratsioon

6.1. Tootja kinnitab CE-vastavusmadrgise igale surveseadmele, mis vastab kéesoleva
direktiivi nouetele, ning punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse
identifitseerimisnumbri.

6.2. Tootja koostab iga surveseadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja
sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kdttesaadavana vahemalt kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis maératletakse surveseadme mudel,
mille kohta see koostati ja selles mérgitakse konstruktsioonihindamistdendi number.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste noudmisel neile
kittesaadavaks.

7. Tootja sdilitab riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana kiimne aasta jooksul peale
surveseadme turule laskmist:

= punktis 3.1 osutatud kvaliteedisiisteemi kdsitlevat dokumentatsiooni,

- punktis 3.5 osutatud muudatuse heakskiidetud kujul;

= punktides 3.5, 5.3 ja 5.4 osutatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.
8. Volitatud esindaja

Punktides 4.1 ja 4.2 osutatud taotluse voib esitada ning punktides 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ja 7
satestatud tootja kohustusi vOib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tdpsustatud.

| ¥ 97/23/EU
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| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

IVH LISA

B> ELi X1 VASTAVUSAAMALBUS[X> DEKLARATSIOON

EU X ELi <X vastavusavaldus DO deklaratsioon <XI peab sisaldama jirgmisit andeeid:

‘ 4 uus

1. nr xxxxxx (surveseadme kordumatu identifitseerimisnumber):

2. Surveseade/surveseadme mudel (toote-, tiiiibi-, partii- v3i seerianumber):

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

2.3 tootja &+ X> ja vajadusel <X] tema
nimi ja aadresss;

¢ volitatud esindaja

O uus

3. Kéesolev vastavusdeklaratsioon on vilja antud tootja vastutusel.
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4. Deklareeritav toode (surveseadme identifitseerimine, mis vdimaldab toodet jilgida.
Surveseadme identifitseerimiseks voib vajadusel kaasas olla ka seadme kujutis):

| ¥ 97/23/EU (kohandatud) |

— surveseadme w&seadmestikes kirjelduss;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud) |

—  jargitud vastavushindamismenetluss;

— seadmestike puhul seadmestikku moodustavate surveseadmete kirjeldus ja
jargitud vastavushindamismenetluseds;

— vajaduse korral kontrolli 1dbi viinud teavitatud asutuse nimi, 3& aadress X ja
number ning viljastatud tunnistuse number <X] 5;

| ¥ 97/23/EU (kohandatud)

—  vajaduse korral viide B& X ELi <Xl tiiiibihindamistdendile, E& X ELi <X
prejekts O konstruktsiooni <XI hindamistdendile vdi EE [X® ELi X
vastavustunnistusele,

‘ O uus

5. Ulalkirjeldatud deklareeritav toode on kooskdlas asjaomaste liidu iihtlustamisaktidega:
................ (viide teistele rakendatud liidu direktiividele):

6. Viited kasutatud harmoneeritud standarditele voi viited tehnilistele tingimustele, millele
vastavust deklareeritakse:

| ¥ 97/23/EU

{4 uus
8. Lisateave:
Allkirjastatud: ..................oeeel.
(véljaandmise koht ja kuupidev)
(nimi, ametinimetus) (allkiri)

| ¥ 9723/EU
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- X>Vajaduse korral <XItootja vOi tema thenduses—registrissekantud volitatud esindaja

nimel juriidiliselt siduva avalduse allkirj astamlseks Volltatud allaklrjutaja andmed.

A OSA

Kehtetukstunnistatud direktiiv ja selle muudatused
(osutatud artiklis 50)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 97/23/EU (EUTL 181, 9.7.1997, 1k 1.)
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérus (EU) nr (ELT L 284, 31.10.2003, 1k. 1)
1882/2003
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarus (EL) nr (ELT L 316, 14.11.2012, lk. 12)
1025/2012

B OSA

Riiklikesse 6igusaktidesse Ulevétmise ja rakendamise tahtajad
(osutatud artiklis 15)

Direktiiv Ulevdtmise tihtaeg Rakendamise tdhtaeg
97/23/EU 29. mai 1999 29. november 1999*°
VILISA
VASTAVUSTABEL
Direktiiv 97/23/EU Kéesolev direktiiv

45 Direktiivi 97/23/EU artikli 20 15ikes 3 on sitestatud iileminekukord, mis vdimaldab kasutusele vdtta

surveseadmeid ja seadmestikke, mis vastavad direktiivi 97/23/EU joustumise ajal kehtinud siseriiklikele
digusaktidele.
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Artikkel 1 16ige 1

Artikkel 1 15ige 1

Artikkel 1 15ige 2

Artikkel 2 16iked 1-14

Artikkel 2 16iked 15-31

Artikkel 1 16ige 3

Artikkel 1 16ige 2

Artikkel 2

Artikkel 3

Artikkel 3

Artikkel 4

Artikkel 4

Artikkel 5

Artikkel 6

Artikkel 7

Artikkel 8

Artikkel 9

Artikkel 10

Artikkel 11

Artikkel 5 15ige 1

Artikkel 12 1dige 2

Artikkel 5 16ige 2

Artikkel 5 15ige 3

Artikkel 12 16ige 1

Artikkel 6

Artikkel 7 161ge 1

Artikkel 40

Artikkel 7 15ige 2

Artikkel 39 16ige 1

Artikkel 39 16ige 2
Artikkel 7 16ige 3 Artikkel 39 16ige 3
Artikkel 7 15ige 4 Artikkel 39 16ige 4

Artikkel 8

Artikkel 9 15ige 1

Artikkel 13 16ige 1 sissejuhatav lause

Artikkel 9 16ige 2 punkt 1
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Artikkel 13 16ige 1 punkt a

Artikkel 9 18ige 2 punkt 2 Artikkel 13 16ige 1 punkt b
Artikkel 9 15ige 3 Artikkel 13 1dige 2
Artikkel 10 Artikkel 14

Artikkel 11 16ige 1

Artikkel 15 1oige 1

Artikkel 11 1ige 2

Artikkel 15 16ige 2

Artikkel 11 16ige 3

Artikkel 15 16ige 3

Artikkel 11 1dige 4

Artikkel 12 16ige 3

Artikkel 15 loige 4

Artikkel 11 16ige 5)

Artikkel 15 16ige 5

Artikkel 15 1oige 6

Artikkel 12

Artikkel 13

Artikkel 14 16ige 1)

Artikkel 16 16ige 1

Artikkel 14 16ige 2)

Artikkel 5 16ige 3

Artikkel 14 16iked 3-8

Artikkel 16 16iked 2—7

Artikkel 14 16iked 9-10

Artikkel 17

Artikkel 18

Artikkel 15 16ige 1

Artikkel 15 16ige 2

Artikkel 19 16ige 1

Artikkel 15 16ige 3

Artikkel 19 Ioige 2

Artikkel 15 16iked 4 ja 5

Artikkel 19 16iked 3-5

Artikkel 20

Artikkel 21

Artikkel 22
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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 16

Artikkel 17

Artikkel 18

Artikkel 41

Artikkel 42

Artikkel 19

Artikkel 20 16iked 1-2

Artikkel 20 16ige 3

Artikkel 43 16ige 1

Artikkel 43 15ige 2-3

Artikkel 44

Artikkel 45
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Artikkel 46

Artikkel 21 Artikkel 47
I lisa I lisa
II lisa II lisa

III lisa, sissejuhatav sonastus

III lisa, sissejuhatav sdnastus

III lisa, moodul A [T lisa, punkt 1, moodul A

III lisa, moodul A1 III lisa, punkt 2, moodul A2

III lisa, moodul B [T lisa, punkt 3.1, moodul B, ELi
tiitibihindamine — tootetiiiibi ja
konstruktsioonitiilibi kombinatsioon

III lisa, moodul B1 III lisa, punkt 3.2, moodul B, ELi
tiitibihindamine — konstruktsioonitiilip

III lisa, moodul C1 III lisa, punkt 4, moodul C2

III lisa, moodul D [T lisa, punkt 5, moodul D

III lisa, moodul D1 IIT lisa, punkt 6, moodul D1

III lisa, moodul E IIT lisa, punkt 7, moodul E

III lisa, moodul E1 IIT lisa, punkt 8, moodul E1

III lisa, moodul F IIT lisa, punkt 9, moodul F

III lisa, moodul G IIT lisa, punkt 10, moodul G

III lisa, moodul H IIT lisa, punkt 11, moodul H

III lisa, moodul H1 IIT lisa, punkt 12, moodul H1

IV lisa L

V lisa N

VI lisa L

VII lisa IV lisa

L V lisa
VI lisa
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