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| LISA
OLULISED NOUDED
SISSEJUHATAVAD MARKUSED
1. Mé&&ruses sédtestatud olulised nduded on kohustuslikud.

2. Olulis ndudeid tuleb tdlgendada ja kohaldada selliselt, et arvesse voetakse tehnika taset ja
kaibelolevaid projekteerimis- ja tootmistavasid, samuti tehnilisi ja majanduslikke kaalutlusi,
mis on kooskdl as tervise ja ohutuse kdrgetasemelise kaitsega.

1. ULDNOUDED

1.1. Seadmed projekteeritakse ja toodetakse selliselt, et need tootavad ohutult ja e pdhjusta
tavaparase ja ette ndhtud vBimsusega kasutuse korral ohtu inimestele, koduloomadele ega
varale.

Abiseadmed projekteeritakse ja toodetakse selliselt, et need tdidavad térgeteta oma otstarvet,
olgu need ette ndhtud seadmesse thendamiseks voi sellise seadme al gdetailideks.

1.2. Tootjal on kohustus anallilisida ohte, et tuvastada need, mis kehtivad tema seadme vGi
abiseadme suhtes. Segjérel peab ta seadme projekteerimisel ja tootmisel arvestama analtls
tulemusi.
1.3. Sobivaimaid lahendusi otsides peab seadme vdi abiseadme tootja jargima jargmisi
pdhimétteid nende esitamise jarjekorras.
(@ tegema kdik vBimaliku ohtude kdrvaldamiseks voi vahendamiseks
(olemuslikult ohutu projekteerimine jatootmine);

(b) ohtude puhul, mida ei ole véimalik korvaldada, vitma vaalikud
kaitsemeetmed;

(©) Kkui voetud kaitsemeetmed on puudulikud, teavitama kasutgaid
jédkohtudest ning makima, kas on vaga kindlaid
ettevaatusabindusid.

1.4. Seadme projekteerimisel ja tootmisel ning kasutusjuhendite koostamisel el vota tootja
arvesse Uksnes seadme ettendhtud kasutusotstarvet, vaid ka mdistlikult eeldatavat otstarvet.

1.5. Turule laskmisel on toode varustatud:
(@) pagadaae mdeldud tehniliste juhistega;
(b) kasutgjale mdeldud kasutus- ja hooldusjuhenditega;
(c) agakohaste hoiatusmargistega, mis peavad olema ka pakendil.

Juhendid ja hoiatusmérgised on tarbijatele ja muudele |6ppkasutgjatele arusaadavas keeles,
nagu on méaaratlenud agaomane litkmesriik.

1.6.1. Paigaldajale mdeldud tehnilised juhised sisaldavad k&iki vajalikke paigaldus-,
seadistus- ja hooldusjuhendeid, et tagada nende t66de korrektne teostamine ja seadme ohutu
kasutamine.

Paigalduguhised sisaldavad ka tehnilisi Uksikagu seadme ja paigalduskoha liidese kohta, et
lUlitada seade nduetekohaselt gaasivorku, omatarbeenergiavarustuse kohta, 6hu etteande
kohta pdlemisel ja gaasi polemisj&dkide valjajuhtimise stisteemi kohta.
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1.6.2. Kasutgjale mdeldud kasutus- ja hoolduguhendid sisaldavad koikvdimalikku teavet
seadme ohutu kasutamise tagamiseks ning ennekdike juhivad kasutgja téhelepanu
kdikvoimalikele kasutuspiirangutel e.

Seadme tootja tagab, et seadmega kaasas olevad juhendid sisaldavad kogu vajaikku ja

nduetekohast teavet valmisseadme abiseadmete seadistamise, kasutamise ja hooldamise
kohta.

1.6.3. Seadmel ja selle pakendil asuvatel hoiatusmargistel on selgelt valja toodud kasutatava
gaasi liik, gaasi rohk, seadme liik ja mis tahes kasutuspiirangud, eelk8ige teave selle kohta,
kas seade tuleb paigaldada Uksnes piisava ohuringlusega ruumi, et tagada sellega seotud
ohtude miinimumini viimine.

1.7. Kaasas olevate abiseadmete kohta esitatakse abiseadmete vastavustfend, mis sisaldab
juhiseid nende tihendamise, kokkupaneku, seadistamise, t60 ja hooldamise kohta.
2. MATERJALID

2.1. Seadmete ja abiseadmete materjalid peavad sobima ettenahtud otstarbel kasutamiseks ja
olema vastupidavad neile eeldatavasti mGju avaldavate tehniliste, keemiliste ja termiliste
tingimuste suhtes.

2.2. Seadme tootja vOi tarnija tagab ohutuse seisukohast téhtsate materjalide nduetele
vastavad omadused.

3. PROJEKTEERIMINE JA TOOTMINE

Kéesolevas punktis seadmete suhtes sdtestatud olulistest nduetest tulenevaid kohustusi
kohaldatakse vajaduse korral ka abiseadmetele.

3.1. Uldstted

3.1.1. Seadmed toodetakse nii, et tavaparase kasutamise korral e esine tGendoliselt nende
ohutust vahendavat ebastabiilsust, deformatsioone, purunemist ega kulumist.

3.1.2. Seadme kaivitamise ja/lvdi kasutamise kaigus tekkiv kondensatsioon ei tohi mjutada
seadme ohutust.

3.1.3. Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et valise tuleohu korral oleks plahvatusoht
viidud miinimumini.

3.1.4. Seadmed toodetakse nii, et oleks vdistatud vee ja mittevgaliku 6hu tungimine
gaasiringi.

3.1.5. Omatarbeenergiavarustuse normaal se kdikumise korral peavad seadmed jatkama ohutut
tootamist.

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

3.1.7. Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et oleks vélistatud elektrist tulenev oht.
Agakohases valdkonnas on konealune ndue tdidetud juhul, kui seade on vastavuses
raadioseadmeid késitlevas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 1999/5/EU* sitestatud
ohutusnbuetega ning teatavates pingevahemikes kasutatavaid elektriseadmeid kasitlevas

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 1999/5/EU, 9. marts 1999, raadioseadmete ja
telekommunikatsioonivargu |6ppseadmete ning nende nduetekohasuse vastastikuse tunnustamise kohta
(EUT L 91, 7.4.1999, Ik 10).
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/95/EU? sitestatud elektriga seotud ohte
kasitlevate ohutuseesméarkidega.

3.1.8. Seadmed projekteeritakse ja toodetakse nii, et oleks vdlistatud igasugune
elektromagnetilistest nahtustest pdhjustatud gaasioht. Asjakohases valdkonnas on kénealune
ndue téidetud juhul, kui seade on vastavuses Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
1999/5/EU ning elektromagnetilist thilduvust kasitlevas Euroopa Parlamendi ja nukogu
direktiivis 2004/108/EU? sitestatud el ektromagnetilise tihilduvuse nduetega.

3.1.9. Kdik seadme surve all olevad osad peavad vastu pidama neile mdgjuvatele
mehhaanilistele jatermilistele pingetele sellisalt, et el tekiks ohutust mdjutavaid muutusi.

3.1.10. Seadmed projekteeritakse ja vamistatakse sdlliselt, et ohutus-, juhtimis- vai
reguleerimisseadme rike ei pdhjustaks ohtlikku olukorda.

3.1.11. Kui seade on varustatud ohutus- ja juhtimisseadmetega, ei tohi juhtimisseadmete t66
domineerida ohutusseadmete t60 Ule.

3.1.12. Kdik seadme osad, mis on paigaldatud voi seadistatud gaasiseadme tootmise gja ja e
ole ette nahtud gaasiseadme paigaldgjale voi kasutgale kasitsemiseks, peavad olema
asjakohaselt kaitstud.

3.1.13. Hoovad ning teised juhtimis- ja seadistusseadmed peavad olema selgelt mérgistatud,
andmaks agjakohasid juhiseid nende vaéra tod/kasutamise valtimiseks. Need peavad olema
projekteeritud nii, et oleks valistatud iseeneslik t66lehakkamine.

3.2. Pblemata gaasi eraldumine
3.2.1. Seadmed peavad olema toodetud selliselt, et lekkiva kiittegaasi hulk el oleks ohtlik.

3.2.2. Seadmed peavad olema vamistatud nii, et kittegaasi eraldumine oleks kdikides
t60etappides piiratud, valtimaks pdlemata kittegaasi ohtlikku kogunemist seadmesse.

3.2.3. Seadmed, mis on mdeldud kasutamiseks sisetingimustes ja -ruumides, peavad olema
projekteeritud ja valmistatud viisil, mis hoiaks nendes kohtades ja ruumides mis tahes
olukorras dra pélemata kittegaasi ohtliku kogunemise.

3.2.4. Seadmed, mis on projekteeritud ja toodetud t6otamiseks toksilis komponente sisaldaval
kittegaasil, e voi kujutada ohtu nendega kokku puutuvate inimeste ega koduloomade
tervisele.

3.3. Slitamine

Seadmed peavad olema vamistatud nii, et tavapérasel kasutamisel oleks tagatud ladus
stitami ne ja taasstititamine ning Uhtlane stiitamine.

3.4. Pblemine

3.4.1. Seadmed peavad olema toodetud nii, et tavaparase kasutamise korral oleks tagatud leegi

stabiilsus ja polemisel tekkivad jadkproduktid e sisaldaks lubamatus kontsentratsioonis
tervisele kahjulikke aineid.

3.4.2. Seadmed peavad olema toodetud nii, et tavaparase kasutamise korral e esineks
pdlemisjd8kide juhuslikku eraldumist.

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2006/95/EU, 12. detsember 2006, teatavates pingevahemikes
kasutatavaid elektriseadmeid késitlevate liikmesriikide digusaktide thtlustamise kohta (ELT L 374,
27.12.20086, 1k 10).

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2004/108/EU, 15. detsember 2004, mis késitleb
elektromagnetilise Uhilduvuse alaste liikmesriikide Gigusaktide Uhtlustamist ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 89/336/EMU (ELT L 390, 31.12.2004, |k 24).
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3.4.3. Seade, mis on Uhendatud pdlemisjaakide eemaldamiseks mbeldud |66riga, peab olema
projekteeritud ja toodetud selliselt, et halbade tdmbetingimuste korral e eralduks
agjaomasesse ruumi vOi asjaomasel e ala e ohtlikus koguses pdlemisjaake.

3.4.4. Seadmed peavad olema projekteeritud ja toodetud selliselt, et tavapérase kasutamise
korral e pOhjusta need tervisele kahjulike ainete lubamatut kontsentratsiooni, mis kujutaks
tBendolist ohtu nendega kokku puutuvate inimeste ja koduloomade tervisele.

3.5. Ratsionaal ne energiakasutus

Seadmed peavad olema projekteeritud ja toodetud selliselt, et arvestades tehnilist taset ja
ohutust, oleks tagatud energia ratsionaal ne kasutamine.

3.6. Temperatuur

3.6.1. Seadme osad, mis on ette néhtud paigutamiseks pindade vahetusse léhedusse, e tohi
kuumeneda sellise temperatuurini, mis pdhjustaks ohtliku olukorra.

3.6.2. Kasitsemiseks ettendhtud nuppude ja hoobade pinnatemperatuur e tohi olla
gaasi seadme kasutajatel e tavaparastes kasutamistingimustes ohtlik.

3.6.3. Seadmete véliste osade, v.a soojuse Ulekandmisega seotud pinnad voi osad,
pinnatemperatuur e tohi toctamisel olla kasutgjale, eelkdige lastele ja eakatele ohtlik,
arvestades viimaste puhul asjakohast reageerimisaega.

3.7. Kokkupuude toidu ja olmeveega

llIma et see piiraks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méasrust (EU) nr 1935/2004 toiduga
kokkupuutumiseks ettenahtud materjalide ja esemete kohta' ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maarust (EL) nr 305/2011 ehitustoodete {ihtlustatud turustustingimuste kohta,> ei v6i
seadmete val mistamiseks kasutatavad osad ega materjalid, mis voivad puutuda kokku toidu ja
olmeveega ndukogu direktiivi 98/83/EU artikli 2 tahenduses,® vahendada toidu véi vee
kvaliteeti.

I LISA
GAASITARNETINGIMUSI KASITLEVATE LIIKMESRIIKIDE TEATISTE SISU
(D) Artiklis 4 sdtestatud litkmesriikide teatised komigonile ja teistele liikmesriikidele

sisaldavad jargmist:
@ i iilemine kiittevaértus (GCV, MJI¥m?®) minimaalne/maksimaalne;
i)  Wobbei indeks (MJm3) mi nimaal ne/maksimaal ne.
(b) Gaas koostis osakaaluna % koguhulgast:
—  Cl1-C5sisadus (%) (kokku) minimaalne  maksimaalne;
- N2+ CO; sisaldus (%) minimaalne  maksimaalne;
—  COsisadus (%) minimaalne  maksimaalne;

Euroopa parlamendi ja ndukogu méairus (EU) nr 1935/2004, 27. oktoober 2004, toiduga
kokkupuutumiseks ettenghtud materjalide ja esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid
80/590/EMU ja 89/109/EMU (ELT L 338, 13.11.2004, |k 4).

° Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus (EL) nr 305/2011, 9. mérts 2011, millega sitestatakse
ehitustoodete Uhtlustatud turustustingimused ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv
89/106/EMU (ELT L 88, 4.4.2011, |k 5).

6 Néukogu direktiiv 98/83/EU, 3. november 1998, olmevee kvaliteedi kohta (EUT L 330, 5.12.1998, Ik

32).
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)

- killastumataHC minimaalne  maksimaalne;
—  vesiniku sisaldus (%) minimaalne  maksimaalne.
(c) Teave kuttegaaside toksiliste koostisosade kohta.
Teatis sisaldab lisaks Uht jargmist néitajat:
(8 seadme toiterShk (mbar): nominaal ne/minimaal ne/maksi maal ne;
(b) i) toiterdhk tarnekohas (mbar): nominaal ne/minimaal ne/maksimaalne;

i) 18ppkasutaja gaasi seadme lubatav réhukadu (mbar):
nominaal ne/minimaal ne/maksi maal ne.

Wobbe'i indeksi ja tlemise kittevagrtuse vordlustingimused on jargmised:
(@ vordlustemperatuur pélemisel: 15 °C;

(b)  vordlustemperatuur mahu modtmisel: 15 °C;

(c) vordlusrdhk mahu médtmisel: 1013,25 mbar.

[ LISA

SEADMETE JA ABISEADMETE VASTAVUSHINDAMISMENETLUSED

1. MOODUL B: ELi TUUBIHINDAMINE — TOODANGU LIIK

1.1. ELi tOdbihindamine on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul teavitatud asutus
hindab seadme vOi abiseadme tehnilist projekti ja kontrollib ning kinnitab, et seadme vOoi

abi seadme tehniline projekt vastab kéesoleva maaruse nbuetele.

1.2. ELi thubihindamine toimub seadme voi abiseadme tehnilise projekti nbuetele vastavuse
hindamise vormis punktis 1.3 osutatud tehnilise dokumentatsiooni ja téiendavate tdendite ning
kavandatava toodangu |6ppseadme voi -abiseadme tootendidise (tooteliigi) kontrollimise teel.

1.3. Tootjaesitab ELi ttdbihindamistaotluse Uhele enda valitud teavitatud asutusele.
1.3.1. Taotlus sisaldab jargmist:

(@) tootja nime ja aadressi ning juhul, kui taotluse on esitanud volitatud esindaja,

katemanime ja aadress,

(b) kirjalikku kinnitust selle kohta, et samasugust taotlust e ole esitatud mdnele

teisele teavitatud asutusel e,

(c) tehnilis dokumente. Tehnilised dokumendid vdimaldavad hinnata seadme voi
abiseadme vastavust médrusega kohaldatavatele nduetele ning sisaldavad
nduetekohast riskianallilisi ja -hinnangut. Tehnilistes dokumentides |oetletakse
kohaldatavad nduded ja kasitletakse seadme vOi abiseadme projekteerimist,
vamistamist ja t60pohimdtet hindamiseks vaalikul maaral. Tehnilised

dokumendid sisaldavad vajaduse korral vahemalt jargmist:
(1) seadme voi abiseadme Uldkirjeldus;

(2) konstruktsiooni pdhimatteline lahendus ning koostisosade, alakoostude,

[Glituste ja muude asjakohaste el ementide t66joonised ja skeemid,;

(3) eelnimetatud joonistest ja skeemidest ning seadme vOi abiseadme

t60pBhimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;
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(4) loetelu taielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standarditest
jalvbi muudest agjakohastest tehnilistest spetsifikatsioonidest, mille
viitenumbrid on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, ning kui kdnealuseid
harmoneeritud standardeid e ole kohaldatud, siis nende lahenduste
kirjeldused, mis on voetud vastu kéesoleva méruse oluliste ohutusnduete
jargimiseks. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul
tépsustatakse tehnilises dokumentatsioonis, milliseid osi on kohaldatud,;

(5) tehtud projektiarvutuste tulemused, l8biviidud hindamised jne;
(6) katseprotokollid;

(7) kavandatava toodangu naidised. Teavitatud asutus vdib nduda
lisandidiseid, kui see on kontrollimiseks vaalik;

(8) tBendusmaterjal tehnilise projekti nbuetele vastavuse kohta.
Tdendusmaterjalis on nimetatud koik kasutatud dokumendid, eelkdige
juhul, kui agaomaseid harmoneeritud standardeid ja/vdi tehnilisi
spetsifikatsioone e ole tédielikult kohaldatud. Vaaduse korral sisaldab
tGendusmaterjal tootja agjakohases laboris voi tootja nimel voi vastutusel
mones teises katsel aboris tehtud katsete tulemusi;

(9) seadme paigaldus- ja kasutusjuhendid;

(10) abiseadme vastavuse sertifikaat, mis sisaldab juhiseid selle kohta, kuidas
tuleb abiseade seadmega Uhendada voi seadmeks kokku panna.

1.3.2. Vgjaduse korral sisaldavad tehnilised dokumendid jargmist:

@ EU tluubihindamistdend ja abiseadme vastavuse tdend seadmega Uhendatud
abi seadmete puhul;

(b) seadme vOi abisecadme tootmis- jalvdi kontrolli- jalvli jarelevalvemeetodeid
kasitlevad tunnistused ja tdendid;

(©) kdik muud dokumendid, mis vBimaldavad teavitatud asutusel seadmeid paremini
hinnata.

1.4. Teavitatud asutus toimib alljérgnevalt.
Seadme ja abiseadme puhul:

1.4.1. kontrollib tehnilis dokumente ja lisatud tGendusmaterjali, et hinnata seadme voi
abiseadme tehnilise projekti nGuetele vastavust.

Néidis(t)e puhul:

1.4.2. teeb kindlaks, kas need on valmistatud vastavalt tehnilistele dokumentidele ning
selgitab vélja osad, mis on projekteeritud vastavalt kehtivatele harmoneeritud standarditele
jalvoi tehnilistele dokumentidele ning osad, mis e ole projekteeritud vastavalt nimetatud
standarditele;

1.4.3. teostab vdi laseb teostada vajalikud hindamised ja/vdi katsed, et kontrollida, kas juhul,
kui tootja on teinud valiku kasutada harmoneeritud standarditele ja/voi tehnilistele
dokumentidele vastavaid lahendusi, on neid rakendatud nduetekohaselt;

1.4.4. teostab voi laseb teostada vajalikud hindamised ja/vdi katsed, et kontrollida, kas juhul,
kui tootja e ole harmoneeritud standarditele ja/voi tehnilistele dokumentidele vastavaid
lahendusi rakendanud, on tootja kasutatavad lahendused kooskflas kaesoleva mééruse
vastavate oluliste nGuetega;
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1.4.5. lepib tootjaga kokku hindamiste ja katsete teostami se asukoha.

1.5. Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on margitud vastavalt punktile 1.4
tehtud toimingud ja nende tulemused. IIma et see piiraks tootja kohustusi teavitatud asutuste
ees, avalikustab teavitatud asutus aruande sisu kastaielikult voi osaliselt ainult tootjaloal.

1.6. Kui seadme voi abiseadme tiilp vastab kéesoleva madéruse nduetele, valjastab teavitatud
asutus tootjale ELi ttbihindamistdendi. Téend sisaldab tootja nime ja aadressi, kontrollimise
jareldusi, kehtivustingimusi  (kui need kehtestatakse) ja hindamise |&binud tadbi
identifitseerimiseks vajalikke andmeid ning vajaduse korral tookirjeldust. Téendil vaib olla
uksvoi enam lisa

Toend ja selle lisad sisaldavad kogu asjakohast teavet, mis vdimaldab hinnata valminud
seadme vOi abiseadme vastavust kontrollitud tldbile, seda seadet hinnata ja teha
kasutuskontrolli.

Toend kehtib maksimaalselt 10 aastat alates selle valjaandmiskuupéevast. Kui tldp e vasta
kdesoleva madruse nduetele, keeldub teavitatud asutus ELi tllbihindamistGendit vélja
andmast ning teeb selle taotlejal e teatavaks keeldumist Uksikagjalikult pohjendades.

1.7. Teavitatud asutus hoiab end kursis mis tahes muutustega valdkonna uldtunnustatud
tehnilises tasemes, mis viitavad sellele, et kinnitatud tldp e pruugi enam vastata k&esoleva
maéruse nduetele, mistbttu asutus segjarel otsustab, kas need muutused toovad kaasa
téiendava uurimise. Kui uurimine on vajalik, teatab teavitatud asutus sellest tootjale.

Tootja teavitab teavitatud asutust, kelle kaes on hoiul ELi tlubihindamistbendiga seotud
tehniline dokumentatsioon, kdoigist kinnitatud seadme voi abiseadme tlubis tehtud
muudatustest, mis voivad mdjutada selle vastavust kéesoleva méaéruse olulistele nduetele voi
tbendi kehtivuse tingimusi. Sellised muudatused tuleb téendavalt heaks kiita ja vormistada
esialgse ELi tlubihindamistdendi lisana.

1.8. Kdik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele asutustele ja teistele teavitatud
asutustele ELi tUtbihindamist@endist ja/voi selle lisadest.

Teavitatud asutus, mis keeldub ELi ttdbihindamistéendi andmisest voi selle tuhistab vOi
peatab voi seda muul viisil piirab, annab sellest teada oma teavitavale asutusele ja teistele
teavitatud asutustele ning pdhjendab oma otsust.

Komisjon, lilkmesriigid ja teised teavitatud asutused vGivad saada taotluse korral koopia EU
tudbihindamistendist ja/voi selle lisadest. Komigon ja liikmesriigid voivad taotluse korral
saada tehniliste dokumentide ja teavitatud asutuse tehtud kontrollimiste tulemuste koopia.
Teavitatud asutus séilitab ELi tldbikinnitustdendi, selle lisade ja tdienduste ning tootja
dokumentatsiooni sisaldava tehnilise toimiku koopiat kuni nimetatud tGendi kehtivusaja
|Gpuni.

1.9. Tootja séilitab riigi padevate asutuste tarbeks ELi thubihindamistdendit, selle lisade ja
taienduste koopiaid koos tehniliste dokumentidega kimme aastat parast seadme voi
abiseadme turulelaskmist.

1.10. Tootja volitatud esindga on Gigus esitada punktis 1.3 esitatud avaldust ja tdita
punktides 1.7 ja 1.9 sdtestatud kohustusi, eeldusel, et need on volituses &a méargitud.
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2. MOODUL C2: TUUBIVASTAVUS, MIS POHINEB TOOTMISE
SISEKONTROLLIL JA JUHUSLIKE AJAVAHEMIKE JAREL TEHTAVAL
SEADMETE JA ABISEADMETE KONTROLLIL

2.1. Tulbivastavus, mis pdhineb tootmise sisekontrollil ja juhuslike gjavahemike jarel tehtud
seadmete vOi abiseadmete kontrollil, on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja
téidab punktides 2.2, 2.3 ning 2.4 vdi 2.5 sétestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et
asjaomased seadmed voi abiseadmed vastavad EL.i tltbihindamistdendis kirjeldatud thbile ja
k&esoleva méaruse nduetel e.

2.2. Tootmine

Tootja votab kbik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodetud
seadmete vOi abiseadmete vastavuse ELi tudbihindamistdendis kirjeldatud tudbile ja
k&esoleva méaruse nduetel e.

2.3. Seadmete voi abiseadmete kontroll

Tootja valitud teavitatud asutus teeb vOi laseb teha seadmete voi abiseadmete kontrolli
nimetatud asutuse méaratletud juhuslike ajavahemike jarel, et kontrollida seadme suhtes
tehtud sisekontrolli kvaliteeti, vottes muu hulgas arvesse seadmete vdi abiseadmete
tehnoloogilist keerukust ja tootekoguseid. Enne turulelaskmist kontrollib teavitatud asutus
valmisseadmetest vOi abiseadmetest kohapeal vBetud asjakohast valimit ja teeb harmoneeritud
standardite ja/vi tehniliste spetsifikatsioonide asjaomastes osades kindlaks maératud katsed
vOi samavéarsed katsed, et kontrollida seadme vOi abiseadme vastavust ELi
tudbihindamistéendis mérgitud tldbile ja kdesoleva médruse asaomastele nduetele. Kui
valimi kvaliteet e ole vastuvdetaval tasemel, votab asutus asjakohased meetmed, et hoida éra
asjaomase seadme voi abiseadme turulelaskmine.

Rakendatav valimimeetod peaks vdimaldama kindlaks méérata, kas seadme voi abiseadme
valmistamise protsess toimub selle nfuetel evastavuse tagamiseks ettendhtud piirides.

Tootja kinnitab teavitatud asutuse vastutusel tootele valmistamise protsessi kéigus kénealuse
asutuse identifitseerimisnumbri.

2.4. CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

2.4.1. Tootja kinnitab CE-mérgise ja IV lisas osutatud pealdised igale seadmele, mis vastab
ELi thubihindamistdendis kirjeldatud ttdbile ja kéesoleva méaruse kohal datavatel e nbuetel e.

2.4.2. Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja séilitab
seda riigi pé&devate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat alates seadme turulelaskmisest.
ELi vastavusdeklaratsioonis méératletakse seade, mille kohta see koostati.

Vastava taotluse korral tehakse ELi vastavusdeklaratsiooni koopia taotluse esitanud asutusele
kéattesaadavaks.

2.5. Abiseadme vastavustdend

2.5.1. Tootja kinnitab IV lisa punktis 3 osutatud pealdised igale abiseadmele, mis vastab ELI
tudbihindamistdendis kirjeldatud tltbile ja kdesoleva méaruse kohal datavatel e nbuetel e.

2.5.2. Tootja koostab iga abiseadme mudeli kohta kirjaliku vastavustéendi ja séilitab sedariigi
padevate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat alates abiseadme turulelaskmisest.
Abiseadme vastavustOendis méératletakse abiseadme mudel, mille kohta see koostati, ning
t6end on abiseadmega kaasas.
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2.6. Volitatud esindaja

Tootja volitatud esindgjal on 8igus taita punktides 2.4 vdi 2.5 sitestatud kohustusi tootja
nimel javastutusel eeldusel, et need on volituses &ra margitud.

3. MOODUL D: TOOTMISPROTSESSI KVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV
TUUBIVASTAVUS

3.1. Tulbivastavus, mis pbhineb  tootmisprotsessi  kvaliteedikontrollil,  on
vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja téidab punktides 3.2 ning 3.5 vbi 3.6
sdtestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asaomased seadmed vi abiseadmed vastavad
ELi tudbihindamistdendis kirjeldatud tutbile ja kéesoleva méruse kohal dataval e nduetele.

3.2. Tootmine

Tootjal on kehtestatud punkti 3.3 kohane heakskiidetud stisteem tootmiskvaliteedi tagamiseks,
valmistoodete kontrollimiseks ja asjaomaste seadmete voi abiseadmete katsetamiseks, ja selle
suhtes kohaldatakse punkti 3.4 kohast jarelevalvet.

3.3. Kvaliteedisiisteem

3.3.1. Tootja esitab tema enda valitud teavitatud asutusele taotluse hinnata asjaomaste
seadmete vOi abiseadmete tarvis kehtestatud kvaliteedislisteemi.

Taotlus sisaldab jargmist:

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

kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud ménele teisele teavitatud
asutusele;

kogu asjakohane teave mooduli B alusel heaks kiidetud seadme vi abiseadme kohta,
kvaliteedisiisteemi k&sitlevad dokumendid;
kinnitatud tiidibi tehnilised dokumendid ja EU tiitibi hindamistdendi koopia.

3.3.2. Kvaliteedisusteem tagab seadmete ja abiseadmete vastavuse ELi tulbihindamistdendis
kirjeldatud tlibile ja kéesoleva médruse vastavatel e nduetel e.

Koik tootja vastu voetud pohimdtted, nduded ja sdtted dokumenteeritakse stistemaatiliselt ja

korrektselt kirjalike tegevussuuniste, menetluste ja juhistena. Kvaliteedislsteemi késitlev

dokumentatsioon vBimaldab kvaliteediprogrammide, -plaanide, -kasiraamatute ja -aruannete

jarjepidevat tolgendamist.

Eelkdige sisaldab see piisavat kirjeldust jargmise kohta:

@ seadmetega seotud kvaliteedieesmérgid, juhtkonna organisatsiooniline struktuur ning
kohustused ja volitused,

(b) agakohased valmistamis-, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid,
menetlused ning slisteemsed meetmed,

(©) enne tootmist, selle véltel ja parast seda tehtavad hindamised ja katsetused ning
nende sagedus,

(d) kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks Ulevaatusaruanded ning katse- ja
taatl ustulemused, asjaomaste t66ta ate kvalifikatsiooniaruanded jne ning

(e vahendid, mille abil teostatakse jarelevalvet seadme nfutava kvaliteedi ja
kvaliteedislisteemi thusa toimimise Ule.
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3.3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis
3.2 nimetatud nduetele.

Harmoneeritud standardit ja/vli tehnilis spetsifikatsioone rakendava riikliku standardi
spetsifikatsioonidele vastavate kvaliteedisiisteemide puhul eeldab teavitatud asutus kooskdla
nende nduetega.

Lisaks kvaliteedististeemide alaseid kogemusi omavatele isikutele on auditirihmas vahemalt
uks liige, kellel on agaomase seadme vOi abiseadme valdkonna ja tehnoloogia hindamise
kogemusi ning kes tunneb kaesoleva madrusega kohaldatavaid ndudeid. Audit hdlmab
kontrollkéiku tootja ettevottesse. Auditirihm vaatab 18bi punkti 3.3.1 alapunktis e osutatud
tehnilised dokumendid, et kontrollida, kas tootja on mdistnud kéesoleva madrusega
kohaldatavaid ndudeid ja on vdimeline tegema vaalikke kontrollitoiminguid, et tagada
seadmete ja abi seadmete vastavus kdneal ustel e nduetel e.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi jéreldus ja pdhjendatud hinnangut.

3.3.4. Tootja kohustub téitma kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja tagama,
et see pisib piisavajatdhusana.

3.35. Tootja teatab kvaliteedinbuded heaks kiithud teavitatud asutusele igast
kvaliteedisiisteemis kavandatavast muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud
kvaliteedislisteem vastab jatkuvalt punktis 3.3.2 osutatud nGuetele voi on vaja uut hindamist.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab hindamise jareldusi ja pdhjendatud hinnangut.
3.4. Jarelevalve, mida teostab teavitatud asutus

3.4.1. Jardlevalve eesmark on tagada, et tootja téidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist
tulenevaid kohustusi nGuetekohaselt.

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

@ kvaliteedisisteemi dokumendid ja

(b) kvaliteeti tdendavad dokumendid, néiteks Ulevaatusaruanded ning katse- ja
taatl ustulemused, asjaomaste t66tg ate kvalifikatsiooniaruanded jne.

3.4.3. Teavitatud asutus viib vahemalt kord kahe aasta jooksul |8bi korralise auditi tagamaks,
et tootja séilitab ja kohaldab kvaliteedisiisteemi, ja esitab tootjale auditiaruande.

3.4.4. Lisaks sellele voib teavitatud asutus teha tootja juurde ette teatamata kontrollkaike.
Vagaduse korral voib teavitatud asutus nende kontrollkdikude agjal teha seadmete vai
abiseadmete katsetus voi lasta neid teha veendumaks, et kvaliteedisiisteem toimib
nduetekohaselt. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja juhul, kui tehti
katseid, ka katseprotokolli.

3.5. CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

3.5.1. Tootja kinnitab CE-méargise ja IV lisas osutatud pealdised, samuti punktis 3.3.1
osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale Uksikule
seadmele, mis vastab ELi ttubihindamistéendis kirjeldatud ttlbile ja kéesoleva médrusega
kohal datavatele nduetele.

3.5.2. Tootja koostab iga seadme kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda
riigi padevate asutuste tarbeks vaéhemalt kimme aastat alates seadme turulelaskmisest. ELi
vastavusdeklaratsioonis méaratl etakse seadme mudel, mille kohta see koostati.
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Vastava taotluse korral tehakse ELi vastavusdeklaratsiooni koopia taotluse esitanud asutusele
kéttesaadavaks.

3.6. Abiseadme vastavustdend

3.6.1. Tootja kinnitab IV lisa punktis 3 osutatud pealdised ning punktis 3.3.1 osutatud
teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale Uksikule abiseadmele,
mis vastab ELi tUlbihindamistGendis kirjeldatud tldbile ja kéesoleva madrusega
kohal datavatele nduetel e.

3.6.2. Tootja koostab iga abiseadme kohta kirjaliku vastavustbendi ja séilitab seda riigi
padevate asutuste tarbeks vdhemalt kimme aastat aates abiseadme turulelaskmisest.
Abiseadme vastavust@endis méaaratletakse abiseadme mudel, mille kohta see koostati, ning
tGend on abiseadmega kaasas.

3.7. Tootja slitab riigi padevate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat alates seadme
turulel askmisest:

@ punktis 3.3.1 osutatud dokumente,
(b teavet punktis 3.3.5 osutatud muudatuse kohta heakskiidetud kujul,
(©) punktides 3.3.5, 3.4.3 ja 3.4.4 osutatud teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid.

3.8. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele asutustele igast kvaliteedististeemi
Kinnitamisest voi kinnituse tihistamisest ja teevad teavitavatele asutustele korraliselt voi
nende taotluse korral kéttesaadavaks teabe kvaliteedisiisteemi hindamiste kohta.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest juhtumitest, mil
kvaliteedisiisteemi kas ei kinnitatud, kinnitus peatati, tuhistati voi seda piirati muul viisil, ning
pdhjendavad oma otsust.

3.9. Volitatud esindaja

Tootja volitatud esindgjal on digus téita punktides 3.3.1, 3.3.5 ning 3.5 vbi 3.6 ja 3.7
sétestatud kohustusi tootja nimel ja vastutusel eeldusel, et need on volituses dra mérgitud.

4. MOODUL E: SEADME VOI ABISEADME KVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV
TUUBIVASTAVUS

4.1. Tulbivastavus, mis pohineb seadme vOi abiseadme kvaliteedikontrollil, on
vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja téadab punktides 4.2 ning 4.5 voi 4.6
sdtestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased seadmed voi abiseadmed vastavad
ELi thdbihindamistdendis kirjeldatud thubile ja kéesoleva médrusega kohal dataval e nduetel e.

4.2. Tootmine

Tootjal on kehtestatud punkti 4.3 kohane heakskiidetud siisteem vamis seadme VoI
abiseadme kontrollimiseks ja katsetamiseks, ja selle suhtes kohaldatakse punkti 4.4 kohast
jarelevalvet.

4.3. Kvaliteedislisteem

4.3.1. Tootja esitab tema enda valitud teavitatud asutusele taotluse hinnata asaomaste
seadmete vOi abiseadmete tarvis kehtestatud kvaliteedististeemi.

Taotlus sisaldab jargmist:

@ tootja nimi ja aadress ning juhul, kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, ka tema
nimi ja aadress,
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(b) kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust e ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele,

(©) kogu vaalik teave kavandatava seadmekategooria kohta,
(d) kvaliteedislisteemi kasitlevad dokumendid ning
(e kinnitatud tudbi tehnilised dokumendid ja EU tiiibihindamistdendi koopia.

4.3.2. Kvaliteedislisteemiga tagatakse agaomaste seadmete vOi abiseadmete vastavus ELIi
tudbihindamistdendis kirjeldatud tltbile ja kdesoleva méaérusega kohal dataval e nbuetel e.

Koik tootja vastu voetud pohimdtted, nduded ja sdtted dokumenteeritakse stistemaatiliselt ja

korrektselt kirjalike tegevussuuniste, menetluste ja juhistena. Kvaliteedislsteemi késitlev

dokumentatsioon véimaldab kvaliteediprogrammide, -plaanide, -k&siraamatute ja -aruannete

jarjepidevat tolgendamist.

Eelkbige sisaldab see piisavat kirjeldust jargmise kohta:

@ kvaliteedialased eesmérgid ja tootekvaliteediga seotud organisatsiooniline struktuur
ning juhtkonna kohustused ja volitused;

(b pérast tootmist tehtavad hindamised ja katsetused,;

(c) kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks Ulevaatusaruanded ning katse- ja
taatl ustulemused, asjaomaste t66tg ate kvalifikatsiooniaruanded jne;

(d) vahendid, mille abil teostatakse jarelevalvet kvaliteedististeemi tdhusa toimimise Ule.

4.3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedististeemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis
4.3.2 nimetatud nBuetele.

Harmoneeritud standardit ja/vli tehnilis spetsifikatsioone rakendava riikliku standardi
spetsifikatsioonidele vastavate kvaliteedisiisteemide puhul eeldab teavitatud asutus kooskdla
nende nduetega.

Lisaks kvaliteedististeemide alast kogemust omavatel e isikutele on auditirihmas vahemalt ks
liige, kelledl on agjaomase seadme vOi abiseadme valdkonna ja tehnoloogia hindamise
kogemusi ning kes tunneb kaesoleva madrusega kohaldatavaid ndudeid. Audit hdlmab
kontrollkéiku tootja ettevittesse. Auditirihm vaatab 1&bi punkti 4.3.1 alapunktis e osutatud
tehnilised dokumendid, et kontrollida, kas tootja on mdisthnud k&esoleva méaérusega
kohaldatavaid ndudeid ja on vOGimeline tegema vajalikke kontrollitoiminguid, et tagada
seadmete ja abi seadmete vastavus kdneal ustele nduetel e.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi jareldusi ja pdhjendatud hinnangut.

4.3.4. Tootja kohustub téitma kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustus ja tagama,
et see plsib piisava ja tdhusana.

435. Tootja teatab kvaliteedindbuded heaks kiithud teavitatud asutusele igast
kvaliteedislisteemis kavandatavast muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud
kvaliteedislisteem vastab jétkuvalt punktis 4.3.2 osutatud nduetele voi on vgja uut hindamist.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab hindamise jareldusi ja pdhjendatud hinnangui.
4.4. Jarelevalve, midateostab teavitatud asutus

4.4.1. Jarelevalve eesmérk on tagada, et tootja téidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist
tulenevaid kohustusi nGuetekohaselt.
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4.4.2. Tootja tagab teavitatud asutusele juurdepdasu tootmis-, kontrollimis-, katse- ja
laoruumidel e ning annab talle kogu vajaliku teabe, eelkbige:

@ kvaliteedisisteemi kasitlevad dokumendid,

(b) kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks Ulevaatusaruanded ning katse- ja
taatl ustulemused, asjaomaste t66tg ate kvalifikatsiooniaruanded jne.

4.4.3. Teavitatud asutus viib véhemalt kord kahe aasta jooksul |1&bi korralise auditi tagamaks,
et tootja séilitab ja kohaldab kvaliteedisiisteemi, ning esitab tootjale auditiaruande.

4.4.4. Lisaks sellele voib teavitatud asutus teha tootja juurde ette teatamata kontrollkéike.
Vagaduse korral voib teavitatud asutus nende kontrollkdikude aa teha seadmete vai
abiseadmete katsetusi voi lasta neid teha veendumaks, et kvaliteedisiisteem toimib
nduetekohaselt. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja juhul, kui tehti
katseid, ka katseprotokolli.

4.5. CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

45.1. Tootja kinnitab CE-mérgise ja IV lisas osutatud pealdised, samuti punktis 4.3.1
osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale Uksikule
seadmele, mis vastab ELi ttdbihindamistdendis kirjeldatud ttdbile ja kéesoleva médrusega
kohal datavatele nduetel e.

4.5.2. Tootja koostab iga seadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja séilitab
seda riigi p&devate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat alates seadme turulelaskmisest.
ELi vastavusdeklaratsioonis méaératletakse seadme mudel, mille kohta see koostati.

Vastava taotluse korral tehakse ELi vastavusdeklaratsiooni koopia taotluse esitanud asutusele
kattesaadavaks.

4.6. Abiseadme vastavustdend

4.6.1. Tootja kinnitab 1V lisa punktis 3 osutatud pealdised ning punktis 4.3.1 osutatud
teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale Uksikule abiseadmele,
mis vastab ELi tUlbihindamistGendis kirjeldatud tldbile ja kéesoleva madrusega
kohal datavatel e nduetel e.

4.6.2. Tootja koostab iga abiseadme mudeli kohta kirjaliku vastavustdendi ja séilitab sedariigi
padevate asutuste tarbeks vahemat kimme aastat alates abiseadme turulelaskmisest.
Abiseadme vastavustOendis mééaratletakse abiseadme mudel, mille kohta see koostati, ning
tdend on abiseadmega kaasas.

4.7. Tootja séilitab riigi padevate asutuste tarbeks vahemalt kiimme aastat alates seadme vOi
abiseadme turul el askmisest:

@ punktis 4.3.1 osutatud dokumente,
(b) teavet punktis 4.3.5 osutatud muudatuse kohta heakskiidetud kujul,
(©) punktides 4.3.5, 4.4.3 ja4.4.4 osutatud teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid.

4.8. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele asutustele igast kvaliteedislisteemi
Kinnitamisest voi kinnituse tuhistamisest ja teevad teavitavatele asutustele korraliselt voi
nende taotluse korral kéattesaadavaks teabe juhtumitest, mil kvaliteedislisteemi kas el
Kinnitatud, kinnitus peatati, tUhistati voi seda piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele kvaliteedististeemi
kinnitamisest. Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest
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juhtumitest, mil kvaliteedisisteemi kas e kinnitatud, kinnitus peatati vOi tuhistati, ning
pdhjendavad oma otsust.

4.9. Volitatud esindaja

Tootja volitatud esindgjal on digus téita punktides 4.3.1, 4.3.5 ning 4.5 vbi 4.6 ja 4.7
sétestatud kohustusi tootja nimel ja vastutusel eeldusel, et need on volituses dra mérgitud.

5. MOODUL F: SEADME VOl ABISEADME KONTROLLIMISEL POHINEV
TUUBIVASTAVUS

5.1. TulUbivastavus, mis pdhineb seadme vOi abiseadme kontrollimisel, on
vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja téidab punktides 5.2, 5.5.1 ning 5.6 vdi 5.7
sdtestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asaomased seadmed voi abiseadmed, mille
suhtes kehtivad punkti 5.3 sétted, vastavad ELi tUtbihindamistfendis kirjeldatud tudbile ja
kaesol eva maarusega kohal dataval e nBuetel e.

5.2. Tootmine

Tootja votab kbik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodetud
seadmete vOi abiseadmete vastavuse ELi tlubihindamistdendis kirjeldatud kinnitatud ttdbile
jakaesoleva madruse nbuetele.

5.3. Téendamine

Tootja valitud teavitatud asutus teeb voi laseb teha agjakohased hindamised ja katsetused, et
kontrollida seadmete vOi abiseadmete vastavust ELi tudbihindamistéendis kirjeldatud
Kinnitatud tldbile ja kéesoleva madruse nduetel e.

Hindamised ja katsetused seadmete vdi abiseadmete nduetekohasuse kontrollimiseks teeb
tootja ise vOi laseb teha kas iga seadme vdi abiseadme hindamise ja katsetamise teel punktis
5.4 kirjeldatud viisil vOi seadmete voi abiseadmete statistilise hindamise ja katsetamise teel
punktis 5.5 kirjeldatud viisil.

5.4. Iga seadme voi abiseadme vastavuse hindamine ja katsetamine

54.1. lga seadme ja abiscadme suhtes viiakse eraldi |dbi asaomastes harmoneeritud
standardites ja/lvOi tehnilistes spetsifikatsioonides kindlaks méaratud hindamised voi katsed
vOi samavaarsed katsed, et kontrollida seadme vOi abisecadme vastavust ELi
tGubi hindamistdendis mérgitud tibile ja kéesoleva médruse agaomastel e nduetele.

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

5.4.2. Teavitatud asutus annab l&biviidud hindamiste ja katsete kohta vélja vastavustunnistuse
ja kannab voi laseb oma vastutusel kanda igale heakskiidetud seadmele voi abiseadmele
identifitseerimisnumbri.

Tootja séilitab vastavustunnistuse riigi padevate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat
alates seadme vOi abiseadme turul el askmisest.

5.5. Statistiline vastavustdendamine

5.5.1. Tootja votab kdik vaalikud meetmed selleks, et tootmisprotsess ja selle jarelevalve
tagaksid iga kord Uhtlase tootepartii, ning esitab oma seadmed ja abiseadmed kontrollimiseks
uUhtlaste tootepartiidena.

5.5.2. Igast partiist vOetakse kooskOlas kaesoleva madrusega juhusik valim. Vaimis
sisalduva iga seadme ja abiseadme suhtes viiakse eraldi 18bi agjaomastes harmoneeritud
standardites ja/vdi tehnilistes spetsifikatsioonides kindlaks maaratud hindamised voi katsed
vOi samavéédrsed katsed, et kontrollida seadme vOi abiseadme vastavust k&esoleva maéruse
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asaomastele nduetele ning otsustada, kas partii kiidetakse heaks vOi lUkatakse tagasi.
Harmoneeritud standardi puudumise korral otsustab teavitatud asutus, millised katsed tehakse.

5.5.3. Partii heakskiitmise korral loetakse kdik partiisse kuuluvad seadmed ja abiseadmed
heakskiidetuks, vélja arvatud valimis sisalduvad seadmed v6i abiseadmed, mis el saavutanud
katsetes rahuldavat tulemust.

Teavitatud asutus annab labiviidud hindamiste ja katsete kohta vélja vastavustunnistuse ja
kannab voi laseb oma vastutusel kanda igale heakskiidetud seadmele vdi abiseadmele
identifitseerimisnumbri.

Tootja séilitab vastavustunnistuse riigi padevate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat
alates seadme voi abiseadme turul el askmisest.

5.5.4. Partii tagas lUkkamise korral votab padev asutus asjakohased meetmed, et hoida &ra
partii turulelaskmine. Partiide korduvate tagasilikkamiste korral vBib padev asutus peatada
statistilise tdendamise ja votta ag akohased meetmed.

5.6. CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

5.6.1. Tootja kinnitab CE-mérgise ja IV lisas osutatud pealdised, samuti punktis 5.3 osutatud
teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale Uksikule seadmele,
mis vastab ELi tadbihindamistéendis kirjeldatud kinnitatud tudbile ja kéesoleva méérusega
kohal datavatele nduetele.

5.6.2. Tootja koostab iga seadme mudeli kohta kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja séilitab
seda riigi padevate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat alates seadme turulelaskmisest.
ELi vastavusdeklaratsioonis méératl etakse seadme mudel, mille kohta see koostati.

Vastava taotluse korral tehakse ELi vastavusdeklaratsiooni koopia taotluse esitanud asutusele
kattesaadavaks.

Punktis 5.3 osutatud teavitatud asutuse ndusolekul ja vastutusel vOib asutuse
identifitseerimisnumbrid seadmetel e kinnitada ka tootja.

5.7. Abiseadme vastavustdend

5.7.1. Tootjakinnitab 1V lisa punktis 3 osutatud pealdised ning punktis 5.3 osutatud teavitatud
asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale Uksikule abiseadmele, mis
vastab ELi ttdbihindamistéendis kirjeldatud tlubile ja kdesoleva maérusega kohaldatavatele
nduetele.

5.7.2. Tootja koostab iga abiseadme mudeli kohta kirjaliku vastavustéendi ja séilitab sedariigi
padevate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat alates abiseadme turulelaskmisest.
Abiseadme vastavustOendis méératletakse abiseadme mudel, mille kohta see koostati, ning
tGend on abiseadmega kaasas.

Punktis 5.3 osutatud teavitatud asutuse ndusolekul ja vastutusel voib asutuse
identifitseerimisnumbrid abiseadmetel e kinnitada ka tootja.

5.8. Teavitatud asutuse nousolekul ja vastutusel vOib tootja kinnitada asutuse
identifitseerimisnumbrid seadmetel e ja abi seadmetel e tootmisprotsessi kéigus.

5.9. Volitatud esindaja
Tootja volitatud esindajal on Gigus téita kohustusi tootja nimel ja vastutusel eeldusel, et need

on volituses @&ra margitud. Volitatud esindgja el vdi téita tootja kohustusi, mis on sétestatud
punktides 5.2 ja5.5.1.
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6. MOODUL G: UKSIKTOOTE TOENDAMISEL POHINEV TUUBIVASTAVUS

6.1. TUubivastavus, mis pohineb Uksiktoote tdendamisel, on vastavushindamismenetlus, mille
puhul tootja tdidab punktides 6.2, 6.3 ja 6.5 sétestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et
asaomane sead, mille suhtes kehtivad punkti 6.4 sdtted, vastab kéesoleva médrusega
kohal dataval e nduetele.

6.2. Tehnilised dokumendid

Tootja koostab tehnilised dokumendid ja teeb need kéttesaadavaks punktis 6.4 osutatud
teavitatud asutusele. Dokumendid véimaldavad hinnata seadme vastavust kohaldatavatele
nduetele ning sisaldavad agjakohast riskianalliis ja -hinnangut. Tehnilistes dokumentides
loetletakse kohaldatavad nduded ja kasitletakse seadme projekteerimist, vamistamist ja
t00pOhimotet hindamiseks vajalikul maéral.

6.2.1. Tehnilised dokumendid sisaldavad vajaduse korral vahemalt jargmist:
@ seadme Uldkirjeldus;
(b) konstruktsiooni p&himétteline lahendus ning koostisosade, alakoostude, IUlituste ja

(©) eelnimetatud joonistest ja skeemidest ning seadme t6GpOhimabttest arusaamiseks
vagjalikud kirjeldused ja selgitused;

(d) loetelu téielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standarditest ja/vdi muudest
agjakohastest tehnilistest spetsifikatsioonidest, mille viitenumbrid on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas, ning kui kdnealuseid harmoneeritud standardeid e ole
kohaldatud, siis nende lahenduste kirjeldused, mis on vfetud vastu kéesoleva
maaruse oluliste nBuete jargimiseks. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite
puhul tapsustatakse tehnilises dokumentatsioonis, milliseid osi on kohaldatud,;

(e tehtud projektiarvutuste tulemused, 18biviidud hindamised jne;

) katseprotokollid;

(¢)] paigaldus- ja kasutusjuhendid.

6.2.2. Vgaduse korral sisaldavad tehnilised dokumendid jargmist:

@ seadmesse integreeritud abiseadmete vastavustdend;

(b) seadme tootmis-, kontrolli- jajérelevalvemeetodeid kasitlevad tunnistused ja tdendid;

(©) kdik muud dokumendid, mis vBimaldavad teavitatud asutusel seadmeid paremini
hinnata.

Tootja séilitab tehnilised dokumendid riigi padevate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat
alates seadme turul elaskmisest.

6.3. Tootmine

Tootja votab kdik vaalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodetud
seadmete vastavuse kdesol eva méaarusega kohal datavatel e nGuetel e.

6.4. Téendamine

Tootja valitud teavitatud asutus teostab vOi laseb teostada asjaomastes harmoneeritud
standardites ja/vOi tehnilistes spetsifikatsioonides kindlaks méaratud hindamised voi katsed
vOi samavadrsed katsed, et kontrollida seadme vastavust kéesoleva méaéruse asaomastele
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nduetele. Harmoneeritud standardi ja/voi tehnilise spetsifikatsiooni puudumise korral otsustab
teavitatud asutus, millised katsed tehakse.

Kui teavitatud asutus peab vajalikuks, siis vOib teostada hindamised ja katsed parast seadme
paigaldamist.

Teavitatud asutus annab labiviidud hindamiste ja katsete kohta vélja vastavustunnistuse ja
kannab voi laseb oma vastutusel kanda heakskiidetud seadmel e identifitseerimisnumbri.

Tootja séilitab vastavustunnistuse riigi padevate asutuste tarbeks vahemalt kimme aastat
alates seadme turul el askmisest.

6.5. CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

6.5.1. Tootja kinnitab CE-mérgise ja |V lisas osutatud pealdised, samuti punktis 6.4 osutatud
teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri igale Uksikule seadmele,
mis vastab kdesoleva méaarusega kohal datavatel e nGuetel e.

6.5.2. Tootja koostab kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja séilitab seda riigi pédevate
asutuste tarbeks vdhemalt kimme aastat dates seadme turulelaskmisest. ELi
vastavusdeklaratsioonis méaaratl etakse seade, mille kohta see koostati.

Vastava taotluse korral tehakse ELi vastavusdeklaratsiooni koopia taotluse esitanud asutusele
kattesaadavaks.

6.6. Volitatud esindaja

Tootja volitatud esindagjal on digus taita punktides 6.2 ja 6.5 sdtestatud kohustusi tootja nimel
javastutusel eeldusel, et need on volituses dra margitud.

IV LISA
CE-MARGISJA PEALDISED

Q) Seade voi selle andmeplaat kannab méaruse (EU) nr 765/2008 1l lisas ette nahtud
CE-margist, millele jargneb toote EU jarelevalvega seotud teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber ning CE-maérgise kinnitamise aasta kaks viimast numbirit.

2 Seade voi selle andmeplaat kannab jargmist teavet:

(@) tootja nimi, registreeritud kaubanimetus, registreeritud kaubamérk voi
tunnusmark,

(b) seadme liik, partii- vOi seerianumber vOi muu tdhis, mis voimaldab selle
identifitseerimist,

(c) vaadusekorral kasutatava elektritoiteallikaliik,

(d) seadmeliigitéhis,

(e) gaas toiterdhk,

(f)  nduetekohase ja ohutu paigaldamise tagamiseks vajalik teave, mille puhul on
vOetud arvesse seadme olemust.

3 Abiseade vdi selle andmeplaat kannab vajaduse korral [8ikes 2 ette ndhtud teavet.

V LISA
ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON
ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab jargmisi elemente:
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(@
(b)
(©)
(d)

(€)

(f)
(9)
(h)

seade/seadme mudel (toode, partii, liik vOi seerianumber);
tootja vli vajaduse korral temavolitatud esindaja nimi ja aadress,
vastavusdeklaratsioon véljastatakse Uksnes tootja vastutusel;

deklareeritav toode (seadme identifitseerimine viisil, mis vBimaldab jalgitavust;
jagitavuse huvides vdib seadme identifitseerimiseks kasutada pilti):

(1) seadmekirjeldus,

(2) jargitud vastavushindamismenetlus,

(3) vastavushindamise labi viinud teavitatud asutuse nimi ja aadress,
(4) viide ELi ttubihindamistGendile;

eespool kirjeldatud deklareeritav toode on kooskflas jargmiste asaomaste liidu
Uhtlustatud Gigusaktidega:  ................ (viide muudele liidu kehtivatele
Oigusaktidele);

viited kasutatud harmoneeritud standarditele vdi viited muudele tehnilistele
spetsifikatsioonidele, millele vastavust deklareeritakse;

teavitatud asutus/asutused ... (nimi, aadress, number) teostas/teostasid ... (tegevuse
kirjeldus) jaandis/andsid véljajargmise(d) tdendi(d): ...;

téiendav teave:

alakirjutanud (kesjakelenimel): .........................
(valjaandmise koht ja kuupéev)

(nimi, ametinimetus) (allkiri)

VI LISA
ABISEADME VASTAVUSTOEND

Abiseadme vastavustdend sisaldab jargmisi elemente:

(@
(b)
(©)
(d)

(€)

()

abi seade/abiseadme mudel (toode, partii, liik voi seerianumber);
tootja voi vaaduse korral temavolitatud esindgja nimi ja aadress;
abi seadme vastavustfend valjastatakse Uiksnes abi seadme tootja vastutusel .

deklareeritav toode (abiseadme identifitseerimine viisil, mis vbimaldab jagitavust;
jalgitavuse huvides vdib abiseadme identifitseerimiseks kasutada pilti):

(1) abiseadme kirjeldus ja omadused,

(2) jéargitud vastavushindamismenetlus,

(3) vastavushindamise l8bi viinud teavitatud asutuse nimi ja aadress,
(4) viide ELi tudbihindamistdendile;

eespool kirjeldatud deklareeritav toode on kooskOlas jargmise maarusega:
................ kUttegaasi seadmete kohta (viide kdesolevale méarusele);

viited kasutatud harmoneeritud standarditele voi viited muudele tehnilistele
spetsifikatsioonidele, millele vastavust deklareeritakse;
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(9 teavitatud asutus/asutused ... (nimi, aadress, number) teostas/teostasid ... (tegevuse
kirjeldus) jaandis/andsid véljajargmise(d) tdendi(d): ...;

() juhiseid selle kohta, kuidas tuleb abiseade seadmega Uihendada vdi seadmeks kokku
panna selliselt, et see vastaks valmisseadmete suhtes kehtivatel e olulistele nduetel e;

i) téiendav teave:
alakirjutanud (kesjakelenime): ............;
(valjaandmise koht ja kuupéev)
(nimi, ametinimetus) (allkiri)

VII LISA
VASTAVUSTABEL
Direktiiv 2009/142/EU K desolev maérus
Artikli 1 16ike 1 esimene |Gk Artikli 116ige 1
Artikli 1 16ike 1 teine 16ik Artikli 1 16ike 3 punkt a
Artikli 116ige 2 Artikli 216iked 1, 2 ja5
Artikli 116ige 3 Artikli 116ige 2

Artikli 2 16iked 3, 4 ja 6-31

Artikli 216ige 1 Artikli 316ige 1

Artikli 316ige 2

Artikli 216ige 2 Artikli 416ige 1

Artikli 416ige 2

Artikkel 3 Artikkel 5

Artikkel 4 Artikkel 6

Artikkel 7

Artikkel 8

Artikkel 9

Artikkel 10

Artikkel 11

Artikkel 12
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Artikkel 13

Artikli 516ike 1 punkt a

Artikli 5 [Gike 1 punkt b

Artikli 516ige 2

Artikkel 6

Artikkel 7

Artikli 8 16iked 14

Artikli 14 16iked 1-5

Artikli 816ige 5 _

_ Artikli 14 16ige 6
Artikli 816ige 6 Artikli 14 16ige 7
- Artikkel 15

L Artikkel 16

. Artikkel 17
Artikkel 9

Artikli 10 16ige 1

Artikli 18 16ige 1

Artikli 10 [Gige 2

Artikkel 11

Artikkel 12

Artikli 18 16iked 2-5

Artikkel 19

Artikkel 20

Artikkel 21

Artikkel 22

Artikkel 23

Artikkel 24

Artikkel 25

Artikkel 26
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Artikkel 27

. Artikkel 28
L Artikkel 29
. Artikkel 30
- Artikkel 31
L Artikkel 32
- Artikkel 33
- Artikkel 34
- Artikkel 35
L Artikkel 36
_ Artikkel 37
L Artikkel 38
. Artikkel 39
L Artikkel 40
Artikkel 13 -
Artikkel 14 -
Artikkel 15 -
Artikkel 16 -
- Artikkel 41
I lisa I lisa
- Illisa
Il lisa Il lisa
[ lisa IV lisa
IV lisa .
V lisa —
VI lisa L

V lisa
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VI lisa

Vil lisa
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