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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
1.1. Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Masinadirektiiviga’ on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 114 (digusaktide
ithtlustamine) alusel kehtestatud Oigusraamistik masinate laskmise kohta iihtsele turule.
Masinadirektiivi tildeesmérgid on 1) tagada masinate vaba liitkumine siseturul ning ii) tagada
kasutajate ja teiste ohustatud isikute kaitse korge tase. Masinadirektiivis on jirgitud ELi
oigusaktide uue ldhenemisviisi  pohimdtteid. See on  teadlikult  sdnastatud
tehnoloogianeutraalsena, mis tidhendab, et selles on sétestatud olulised tervisekaitse- ja
ohutusnduded (edaspidi ,,ohutusnouded), mida tuleb jdrgida, kuid ei ole ette ndhtud iihtegi
konkreetset tehnilist lahendust nende nduete tditmiseks. Tehnilise lahenduse valimise digus
jaetakse tootjatele, mis annab neile vdimaluse innovatsiooniks ja uue konstruktsiooni
viljatootamiseks.

REFITi raames hindamise® ajal kinnitasid kdik huvitatud isikud, et see direktiiv on oluline
Oigusakt, samas ndhti vajadust seda tiiustada, lihtsustada ja turu vajaduste jargi kohandada.
Moned Euroopa Parlamendi liikmed avaldasid toetust masinadirektiivi ldbivaatamisele,
eelkdige vajadusele viia oOigusaktid 21. sajandi tasemele ja edendada Euroopa Liidu
majanduse uuenduslikkust.

Masinate tooteohutuse direktiivi 2006/42/EU (masinadirektiivi) libivaatamine aitab komisjoni
2020. aasta toOprogrammi prioriteedi ,,Digiajastule vastav Euroopa> raames kaasa
digipdordele ja iihtse turu tugevdamisele. Uute tehnoloogiate ja nende moju kohta ohutust
késitlevatele digusaktidele avaldas komisjon 2020. aasta veebruaris tehisintellekti késitleva
valge raamatu, millele on lisatud ,,Aruanne selle kohta, milline on tehisintellekti, asjade
interneti ja robootika mdju ohutusele ja vastutusele”®. Selles aruandes analiiiisiti uute
tehnoloogiate moju ja nendega seotud liinki liidu ohutusalastes Oigusaktides ning jouti
jéreldusele, et praegustes tooteohutust késitlevates digusaktides (eelkdige masinadirektiivis)
on palju korvaldamist vajavaid puudusi. Veelgi olulisemaks on see saanud COVIDi
pandeemiast jitkusuutliku taastumise tagamisel, sest masinaehitus on masinatodstuse olulise
osana ELi majanduses iiks to0stuse alustalasid.

Pidades silmas masinadirektiivi mdjuhinnangus’® esile toodud ja vilja todtatud elementide
kisitlemist ning komisjoni poliitikaeesmérkide jargimist digipodrde vallas, piilitakse
kédesoleva ettepanekuga lahendada jargmised probleemid:

Probleem 1: masinadirektiivis ei ole piisavalt arvesse voetud kujunemisjirgus tehnoloogiatest
tulenevaid uusi riske.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42/EU, mis kisitleb masinaid.
SWD(2018) 160 final, ,,Masinadirektiivi hindamine*.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42/EU, mis kisitleb masinaid.
Kaittesaadav internetis: https://ec.curopa.eu/info/publications/commission-report-safety-and-liability-
implications-ai-internet-things-and-robotics-0_et

3 SWD(2021) [...] final, ,,Masinadirektiivi mdjuhinnang®.
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Selleks et suurendada usaldust digitehnoloogiate vastu, peab masinadirektiiv tagama nende
tehnoloogiate korral oOiguskindluse. Masinadirektiivi liingad vdivad tootjate vordseid
voimalusi takistades viahendada selle tShusust.

Sellele probleemile lahenduste otsimisel tuleb arvesse votta mitmesuguseid riske. Esiteks
tuleb silmas pidada riske, mis vdivad tuleneda inimeste otsesest koostddst robotitega, mis on
ette ndhtud suhtlema inimeste ja tootajatega, sest koostoorobotite hulk kasvab hiippeliselt.
Teine riski allikas on ithendatud masinad. Kolmas murettekitav valdkond on see, kuidas
tarkvarauuendused mdjutavad masina tooomadusi pdrast selle turule laskmist. Neljas
murettekitav valdkond on seotud tootjate suutlikkusega viia enne toote turule laskmist 14bi
masinopperakenduste tdielik riskihindamine. Peale selle ndeb praegune masinadirektiiv
autonoomsete masinate ja kaugjirelevalvejaamade korral ette, et masina litkkumise eest
vastutab juht v3i operaator. Juht vOib sdita masinal voi litkkuda koos masinaga voi juhtida
masinat kaugjuhtimise teel, kuid juhi puudumise vdimalust ei ole ette ndhtud ja ndudeid
autonoomsete masinate kohta ei kehtestata.

Probleem 2: (i) Oiguskindlusetus kohaldamisala ja maédratluste ebaselguse tottu; (ii)
tavatehnoloogiate voimalikud ohutusliingad.

Masinadirektiivi kohaldamisala ja méaratluste diguskindlust on vaja suurendada, sest tootjatel
on raske aru saada, missugust digusraamistikku nad peavad kohaldama. Kindlaks tehti moned
kattuvused voi vastuolud ELi teiste valdkondlike digusaktidega. Direktiivis médratletud
moistetest tekitas maiste ,,0saliselt komplekteeritud masin® méairatlus palju probleeme seoses
eelkdige moiste ,,masin® piiri selgitamisega ja ,,masina“ mairatlust on tdpsustatud. Samuti on
vaja selgitada transpordivahendite viljajitmist ja suurendada jérjekindlust selliste
madalpingedirektiiviga 2014/35/EL® hdlmatud toodete viljajitmisel, millel on Wi-Fi
funktsioon.

Levinud on ka tava, et turule lastud masinaid muudetakse néiteks mingi funktsiooni lisamise
vOi toimivuse parandamise eesmirgil. Probleem seisneb selles, et kui masinat tootja
nousolekuta oluliselt muudetakse, siis vOib juhtuda, et see ei vasta enam olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele. Praeguses masinadirektiivis seda olukorda ei késitleta.

Tavatehnoloogiate kohta, mis ei ole seotud uute tehnoloogiatega, on mitu nduet, mille korral
on leitud, et need ei ole piisavalt selged voi ei taga piisavat ohutust voi on liiga ettekirjutavad
ja voivad takistada innovatsiooni. Need nouded késitlevad tostevahendite paigaldamist,
aeglasi tostukeid, istmeid, ohtlike ainete eest kaitsmist, dhuliine ning kantavate kieshoitavate
ja kédsijuhitavate masinate vibratsiooni.

Probleem 3: korge riskitasemega masinate kohta ei ole piisavalt digusnorme.

Moned litkmesriigid ja sidusrihmad peavad kolmanda isiku tehtavat vastavushindamist
sobivamaks, et tulla toime teatavatest masinariihmadest tulenevate suurte riskidega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/35/EL teatavates
pingevahemikes kasutatavate elektriseadmete turul kittesaadavaks tegemist kisitlevate liikmesriikide
oigusaktide iihtlustamise kohta, kéttesaadav internetis: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j.
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Samuti on probleemiks, et praegune I lisas esitatud korge riskitasemega masinate loetelu
koostati 15 aastat tagasi ja turg on pérast seda palju muutunud. Loetelust on vaja eemaldada
need, mida ei peeta enam korge riskitasemega masinateks, ja/voi loetellu lisada uued masinad
(néiteks need, millesse on integreeritud tehisintellektipdhised ohutusfunktsiooniga siisteemid).

Probleem 4: ulatuslikust paberipdhisest dokumentatsioonist tulenevad rahalised ja
keskkonnakulud.

Masinadirektiivis ndutakse, et tootjad peavad esitama vajaliku teabe masina kohta, nditeks
juhendi. Selleks et tagada juhendi kittesaadavus igale masina kasutajale, peeti kdige paremini
toimivaks variandiks triikkiversiooni esitamist. Kuid sestsaadik on kasvanud interneti ja
digitehnoloogia kasutamine. Triikiversiooni tagamise ndue suurendab ettevotjate kulusid ja
halduskoormust ning kahjustab keskkonda. Siiski tuleb arvesse votta ka seda, et monede
kasutajate arvutiteadmised on vdiksemad, mdnes keskkonnas ei ole internetiiihendust ja mdone
tooteversiooni kohta ei pruugi digijuhendit olemas olla.

Probleem 5: vastuolud muude tooteohutust késitlevate liidu digusaktidega.

Uus digusraamistik on meetmepakett, mille eesmirk on koondada koik elemendid, mida Idheb
vaja tervikliku digusraamistiku tulemuslikuks toimimiseks, et tagada nii td6stustoodete ohutus
ja vastavus mitmesuguste avalike huvide kaitsmiseks kehtestatud nouetele kui ka {ihtse turu
hea toimimine. Komisjoni peamine eesmirk on viia tooteid késitlevad iihtlustamisdigusaktid
kooskdlla otsuse nr 768/2008/EU erisdtetega. Kuigi masinadirektiiv on juba uue
lahenemisviisi direktiiv, ei ole see uue digusraamistikuga veel vastavusse viidud.

Kui masinadirektiiv jdetaks uue digusraamistikuga vastavusse viimata, tekiksid vastuolud
muude tooteid késitlevate ELi digusaktidega.

Probleem 6: lilevotmisest tulenevad erinevused tdlgendamises.

Praegu on masinaid késitlevaks Oigusaktiks direktiiv, mis jatab liikmesriikidele vdimaluse
valida Oiguslike eesmaérkide tditmiseks vajalikud vahendid, mistottu vahendite haldajad
tolgendavad masinadirektiivi sitteid erinevalt, pdohjustades oiguskindlusetust ja tiihtsuse
puudumist kogu iihtsel turul. Peale selle on mones litkmesriigis direktiivi lilevotmisega
viivitatud.

1.2. Kooskéla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Kiesolev algatus on kooskdlas iihtse turu meetmepaketiga,” milles tdsteti esile vajadust
taastada tarbijate kindlustunne turul olevate toodete kvaliteedi suhtes ja turujdrelevalve
tohustamise olulisust. Sel eesmirgil on masinamddrus viidud vastavusse otsuse nr
768/2008/EU siitetega®.

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ja
Regioonide Komiteele (KOM(2011) 206 (15plik)).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus nr 768/2008/EU toodete turustamise iihise
raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU (ELT L 218,
13.8.2008, 1k 82).
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Peale selle tugevdab see sidusust madalpingedirektiiviga 2014/35/EL,” vdttes arvesse, et
kdesolevast maidrusest vélja jdetud elektri- ja elektroonikatooted jdetakse vilja ka
raadioseadmete direktiivist 2014/53/EL,'° kui neil on Wi-Fi.

1.3. Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

Kéesolev ettepanek on kooskolas liidu poliitikaga tehisintellekti kohta ja tulevase méirusega
tehisintellekti kohta (milles késitletakse riske, mis mdjutavad masinasse integreeritud
tehisintellektipdhiste korge riskitasemega silisteemide ohutust, vdi mis on tulevase
masinamadruse kohaselt ohutusseadised).

Kéesolev ettepanek on kooskdlas ka liidu kiiberturbepoliitikaga, seostades selle tulevaste
kiiberturvalisuse kavadega, mis méédruse (EL) 2019/881 alusel voimaldavad tdendada
vastavust tulevasele masinaméérusele.

Samuti aitab see kaasa diguskeskkonna lihtsustamisele.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
2.1.  Oiguslik alus

Ettepaneku aluseks on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114, sest midruse eesmirk
on lihtlustada masinaid késitlevad tervisekaitse- ja ohutusnduded koigis liikmesriikides ning
kdrvaldada masinakaubanduse tdkked litkmesriikide vahel.

2.2, Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna korral)

Subsidiaarsuse pohimdte on eelkdige seotud lisatud uute sétetega, mille eesmirk on
parandada direktiivi 2006/42/EU tditmist ja tagada kooskdla liidu poliitikaga tehisintellekti
kohta. Kui ei ole kogu liitu holmavat mééarust, siis voivad litkmesriigid kehtestada erinevaid
ohutusndudeid, millest tingituna voib eri riikides toodetavate masinate ohutus olla kasutajate
jaoks erinev. Niiteks mdned turujdrelevalveasutused, kellega konsulteeriti, pidasid vajalikuks
tagada, et selliste tarkvarauuenduste korral, mida tootja algses riskihindamises ette ei néhta ja
mis mojutavad ohutust, tehtaks vastavushindamine, et saada uus CE-maérgis. Peale selle
kehtestatakse tulevases masinamédruses kogu liidu jaoks nduded, mis pdhinevad Euroopa
standardites esitatud lahendustel. Vottes arvesse standardimistegevuse korget taset liidus,
tuleb mis tahes muudatused tulevase masinaméiruse kohaldamisalas vdi nduetes teha liidu
tasandil, et viltida turumoonutusi, toodete vaba litkumise tOkestamist ning inimeste tervise ja
heaolu kahjustamist. Peale selle {iihtlustavad lisatud uued sitted ettevotjate kohustusi,
jélgitavusndudeid, vastavushindamise ja vastavushindamisasutustest teatamise ndudeid ning
turujdrelevalvet.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/35/EL teatavates
pingevahemikes kasutatavate elektriseadmete turul kittesaadavaks tegemist késitlevate litkmesriikide
oigusaktide iihtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, 1k 35).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53/EL raadioseadmete turul
kattesaadavaks tegemist késitlevate litkmesriikide oOigusaktide iihtlustamise kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU (ELT L 153, 22.5.2014, 1k 62).
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Liidu tasandi meetmete lisavdirtuseks on see, et selline reguleerimine aitab kaasa iihtse
siseturu (ja digitaalse iihtse turu) arengule, tagab t00stuse valdkonnas oOiguskindluse ja
vordsed véimalused ning paneb aluse korgele usaldustasemele masinate kasutajate seas.

2.3. Proportsionaalsus

Eelistatud on poliitikavariant 3 — koormuse minimeerimine ja ohutuse suurendamine.

Selle poliitikavariandi korral kasitletakse koiki kindlaks tehtud probleeme koige
tulemuslikumal ja tdhusamal viisil, esitades muudetud masinadirektiivi, mis tdidab oma
eesmdrki nii praegu kui ka edaspidi, ning tagatakse kooskdla olemasolevate digusaktidega
tooteohutuse kohta ja tulevase raamistikuga tehisintellekti jaoks.

Poliitikavariandis 3 lisatakse uusi ndudeid ja selgitatakse olemasolevaid ndudeid sihipéraselt
ja proportsionaalselt ning ainult siis, kui see on vajalik ja teatavat tiilipi masinate korral sageli
kohaldatav. Praeguse digusakti kohaldamisala, mdistete ja nduete digusselgust parandatakse,
sealhulgas selles osas, mis kisitleb uutest tehnoloogiatest tulenevaid riske ja suunab
valdkonna standardimistegevust, suurendab ohutust ja tagab korgema usaldustaseme ning
toostuse konkurentsivoime (digitaalsel) turul. Samuti kohandatakse korge riskitasemega
masinaid tehnika arenguga, kaotatakse sisekontrolli vdimalus korge riskitasemega masinate
vastavushindamisel ning tagatakse tdielik kooskdla tehisintellektimddruse ettepanekuga.
Selles esitatakse todstusharus pikisilmi oodatav koormuse vdhendamise meede, mis
voimaldab kasutada digidokumentatsiooni (tagades Idppkasutajatele ja tarbijatele siiski
vOoimaluse saada taotlemise korral tasuta triikiversioon). Peale selle suureneb muudetud
masinadirektiivi sidusus ja diguskindlus, kui see viiakse vastavusse uue digusraamistikuga ja
sellest saab maéddrus. Proportsionaalsuse tagamiseks holmab see poliitikavariant
standardimisprotsessi (sealhulgas komisjoni taotlust standardiorganisatsioonidele koostada
uusi standardeid {iksikasjalike tehniliste lahenduste viljatootamiseks) ning masinajuhendit
iiksikasjalike selgituste ja ndidete jaoks.

Nagu mojuhinnangus on selgitatud, jirgitakse eelistatud poliitikavariandi korral
proportsionaalsuse pohimotet. Ohutusnduetes kavandatud muudatused on sihipdrased,
piirdudes teatavate masinatiilipidega: uute tehnoloogiatega masinad, erimasinad ja korge
riskitasemega masinad. Koormuse védhendamise meetmed holmavad seevastu koiki
masinatiiiipe (nditeks olulise muutmise tdpsustamine, digidokumendid, uue digusraamistikuga
vastavusse viimine ja madaidruseks muutmine). Proportsionaalsus tagatakse ka sellega, et
masinadirektiiv on tehnoloogianeutraalne. Ettepaneku jdrgi peavad ohutusnduete kohta
esitatavad selgitused voi tdiendused rangelt piirduma minimaalsega ning neid tdiendatakse
komisjoni taotlusega koostada uusi standardeid, et anda standardiorganisatsioonidele
volitused tootada vélja vabatahtlikud tehnilised lahendused.

2.4. Vahendi valimine

Ettepanek esitatakse méadruse vormis. Ettepanekus muuta direktiiv méédruseks vdetakse
arvesse komisjoni iildeesmirki lihtsustada Oiguskeskkonda ja vajadust tagada kavandatud
oigusakti iihetaoline rakendamine kogu liidus.

Lisaks sellele on masinadirektiivi aluseks téieliku {ihtlustamise pdhimote, mis tdhendab, et
sellega kehtestatakse ohutuse korge tase ega lubata liikmesriikidel kehtestada rangemaid
kohustusi. Seetottu vildiks méédruse oOiguslik laad paremini olukorda, et liikmesriigid
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kehtestavad riigisiseseid tehnilisi ndudeid, mis on rangemad praeguse direktiivi I lisas esitatud
ohutusnduetest ja/voi on nende ohutusnduetega vastuolus.

Direktiivi muutmine méairuseks ei too kaasa muutusi regulatiivses ldhenemisviisis. Tdielikult
sdilivad uue ldhenemisviisi tunnusjooned, eeskétt paindlikkus, mida voimaldatakse tootjatele
oluliste nduete tiitmiseks kasutatavate meetmete valikul (harmoneeritud standardid v6i muud
tehnilised kirjeldused) ja menetluse valikul olemasolevate vastavushindamismenetluste
hulgast, et tdendada vastavust. Oigusakti laad ei mdjuta olemasolevaid digusaktide
rakendamist toetavaid mehhanisme (niiteks standardimisprotsess, toorithmad, turujérelevalve,
litkkmesriikide halduskoost66 ja juhendite véljatddtamine), mida ka méddruse kehtides
kasutatakse samamoodi, kui need praegu on kasutusel direktiivi korral.

Kokkuvottes voimaldab mééruste kasutamine siseturgu kisitlevate Oigusaktidena véltida
iilereguleerimise ohtu, mis on kooskodlas ka sidusriihmade véljendatud eelistusega. Samuti
voimaldab see tootjatel tegelda otse médruse tekstiga, ilma et oleks vaja leida ja 14bi vaadata
27 iilevotmisakti. Selle pohjal saab méarust pidada koigi asjaosaliste jaoks kodige sobivamaks
lahenduseks, sest see voimaldab kavandatud digusakti kiiremini ja iihtsemalt kohaldada ning
loob ettevotjatele selgema diguskeskkonna.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
3.1. Praegu kehtivate digusaktide jirelhindamine voi toimivuse kontroll

Direktiivi hindamisel jouti jireldusele, et ldbivaatamise eesmérgid on jargmised: 1) tegeleda
uutest tehnoloogiatest tulenevate ohtudega, vdimaldades ka tehnika arengut; ii) parandada
monede masinadirektiivi praeguses tekstis kasutatud kdige olulisemate moistete ja médratluste
Oigusselgust; 1iii) lihtsustada dokumentidele esitatavaid nodudeid, vdimaldades kasutada
digivormingut, mis vihendab ettevotjate halduskoormust ja iihtlasi ka keskkonnakulusid; iv)
tagada kooskola muude tooteid kisitlevate direktiivide ja méérustega ning parandada
oigusnormide tditmist uue Oigusraamistikuga vastavusse viimise teel; v) vidhendada
ilevotmiskulusid, muutes direktiivi méaaruseks.

Ettepanekus on arvesse voetud hindamise tulemusi.

3.2. Konsulteerimine sidusriithmadega

Masinadirektiivi ldbivaatamise ettevalmistamisel konsulteeriti pidevalt sidusrithmadega,
sealhulgas litkmesriikidega, tootjate liitudega, tarbijate ja todtajate iihendustega, teavitatud
asutustega ja standardiorganisatsioonide esindajatega.

Konsulteerimine holmas valitud riihma ekspertidega peetud koosolekuid ning ka
konsulteerimist masinate to0riihmaga ja masinatega tegeleva turujdrelevalveasutuste
halduskoostoorithmaga.

Moned sidusrithmade esindajate seisukohad on pérast masinate toorithmas ja kahepoolsetel
kohtumistel toimunud arutelusid muutunud, eelkdige seoses vajadusega kasitleda konkreetselt
kujunemisjéirgus digitehnoloogiatest tulenevaid uusi riske.

e Erieesmirk nr 1: arvestada kujunemisjirgus digitehnoloogiatest tulenevate
uute riskidega
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Kuigi enamik sidusrithmade esindajaid leiab, et masinadirektiivis vOetakse uuendusi piisavalt
arvesse, viljendasid mdned muret kujunemisjérgus digitehnoloogiate voimaliku moju pérast
ohutusele.

e Erieesmirk nr 2: tagada kohaldamisala ja miiratluste ithtne télgendamine
ning parandada tavatehnoloogiate ohutust

Kohaldamisala ja mdistete osas noustus enamik sidusriihmade esindajaid laiendama
masinadirektiivi artikli 1 1dike 2 punktis k osutatud ja madalpingedirektiiviga hdlmatud
madalpingetoodete kohaldamisalast véljajdtmist toodetele, millel on Wi-Fi, ja tdpsustama
osaliselt komplekteeritud masina médratlust. Sidusriihmade seisukohad lahknevad selles, kas
turule lastud vOi1 kasutusele vdetud masina olulise muutmise korral kehtestada
vastavushindamise kohustus. Enamik sidusriihmi ndustub suuremal v&i vdhemal miéral
tavamasinate oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete kohandamisega, vaid monel konkreetsel
juhul leitakse, et kohandada ei ole vaja, sest neid riske hdlmavad juba liidu muud digusaktid.

e FErieesmirk nr 3: hinnata iimber korge riskitasemega masinateks peetavad
masinad ja hinnata iimber nendega seotud vastavuskontrolli menetlused

Kiisimus, kas masinadirektiivi I lisas ndidatud voimalus, et tootja teeb sisekontrolli, voib
kahjustada ohutust, sai avaliku konsultatsiooni kéigus vastakaid vastuseid. Kiisitluste
vastustes aga arvati sageli, et | lisa kohandamine ja regulaarne ajakohastamine vdib tuua kasu.

e Erieesmirk nr 4: vihendada noutavat paberipohist dokumentatsiooni

Peaaegu koik toostusharu esindavad sidusriihmad tdid esile, et pooldavad digivormingus
dokumente. Enamik liikmesriike ja tarbijaorganisatsioone pooldab lisaks paberkandja
vOimaldamist.

e Erieesmirk nr5: tagada kooskdla muude tooteohutust Kkisitlevate
oigusaktidega

Uue digusraamistikuga vastavusse viimine pélvis peaaegu iildise toetuse.
e Erieesmirk nr 6: viltida iilevotmisest tulenevaid erinevusi tolgendamises

Enamik sidusrithmi soovib vdhendada masinadirektiivi erineva tolgendamise voimalusi, mis
tulenevad iilevotmisest, ning mainib direktiivi méédruseks muutmise vdimalikke eeliseid.
Tootjate jaoks vOib madruseks muutmine kaasa tuua selliste lisakulude vdhenemise, mis on
seotud tdlgendamise erinevustega liikmesriikides.

3.3. Oskusteabe kogumine ja kasutamine — mojuhinnang

Komisjon tegi masinadirektiivi libivaatamise kohta mdjuhinnangu. Oiguskontrollikomitee
esitas arvamuse mdjuhinnangu kavandi kohta 5. veebruaril 2021. Komitee arvamus, 1oplik
mdjuhinnang ja selle kommenteeritud kokkuvdte avaldatakse koos kdesoleva ettepanekuga.

Kogutud teabe pdhjal vaadati moju hindamisel 1dbi neli varianti masinadirektiiviga seotud
probleemide ja kiisimuste lahendamiseks ning vorreldi neid.

Variant 0 (lihtestsenaarium) — muudatusi ei tehta
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Selle variandi korral jitkatakse tavapérast standardimisprotsessi, ilma et keskendutaks uutest
tehnoloogiatest tulenevatele riskidele ja tavatehnoloogiatega seotud valdkondadele, mis
vajavad parandamist. Pdrast tavapirast protsessi, millel ei ole suuri eesmérke ja milles ei
taotleta eriti konsensuse saavutamist, vaadatakse l14dbi ka masinadirektiivi kohaldamise juhend.

Variant 1: toostusharu enesereguleerimine ja juhendi muutmine

Selle variandi korral ei muudeta praegust digusakti. Masinadirektiivi kohaldamise juhendisse
lisatakse selgitused koos iileskutsega saavutada konsensus, et voimalust modda tipsustada
punktis 1.1 kirjeldatud peamisi probleeme. Uutest tehnoloogiatest tulenevate uute riskide
(samuti teatavate tavatehnoloogiate riskide) jaoks lahenduse leidmiseks esitab komisjon
taotluse koostada uus standard, et suunata tavapirast standardimisprotsessi.

Variant 2: koormuse minimeerimine

Selle variandi pohjendus on védhendada ettevotjate koormust. Selle saavutamiseks seatakse
selle variandi eesmirgiks parandada teatavate sitete Oigusselgust ja lihtsustada teatavaid
halduskohustusi.

Kuid toodete ohutusndudeid ettevotjate koormuse vdhendamiseks ei kohandata, mistdttu
tootjate kohustused masinate projekteerimisel ja tootmisel ei muutu. Uutest tehnoloogiatest
tulenevate uute riskide (samuti teatavate tavatehnoloogiate riskide) maandamiseks esitab
spetsiaalne komisjon taotluse koostada uus standard, et rakendada voimalikult palju tavapirast
standardimisprotsessi.

Variant 3: koormuse minimeerimine ja ohutuse suurendamine

Selle variandi eesmérk on parandada teatavate sdtete Oigusselgust ja lihtsustada teatavaid
halduskohustusi. Samuti piilitakse sellega suurendada ohutust, kohandades ohutusndudeid ja
vastavushindamist vastavalt masinavaldkonna tootega seotud riskidele, sealhulgas uutele
tehnoloogiatele.

3. varianti eelistati jargmistel pohjustel.

Variant 0 tdhendab, et meetmeid ei vdeta ning kindlaks tehtud probleemide ja kiisimustega ei
tegelda, nii et probleemid vdivad jddda lahendamata ja eesmargid tiitmata.

Variandi 1 kasu on vihene. See ei taga tulemuslikku reageerimist probleemidele.

Variant 2 parandab konkurentsivoimet, vidhendades tootjate koormust, kuid ei vihenda ohtlike
toodete hulka turul.

Variant 3 seevastu suurendab konkurentsivoimet, minimeerides tootjate koormust, ning
suurendab veelgi ohutust, tdpsustades voi lisades ndudeid. See toob kaasa nduete tditmisega
seotud lisakulud, kuid ka kasu, sest turul on sel juhul vihem ohtlikke tooteid. See on ka koige
tulevikukindlam variant, sest selle raames tegeldakse uutest tehnoloogiatest tulenevate
riskidega.

3.4.  Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Uue digusraamistikuga vastavusse viimisega tagatakse direktiivi parem toimimine ja tditmine
ning lihtsustamisega vihendatakse tootjate koormust, sest praegu peavad nad toote ohutuse
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tagamiseks jargima mitut digusakti, mis nende toodete suhtes kehtivad (nditeks masinad, mille
suhtes kohaldatakse nii masinadirektiivi kui ka raadioseadmete direktiivi). See iihtlustab
kaitsemeetmete menetluse ldbiviimist, sest enne komisjonile teatamist kaasatakse tootjad ja
litkkmesriigid. Komisjoni otsus tehakse ainult siis, kui litkmesriigid ei joua kokkuleppele.

Lihtsustamise teine aspekt on tehisintellekti ja masinaid késitlevate digusaktide ettepanekute
vastastikune  tdiendavus, mille korral tehisintellekti madrusega  delegeeritakse
vastavushindamise reguleerimine masinamdirusele, nii et koigi tehisintellektipShiste
siisteemidega masinate riskihindamise aluseks on ainult tulevane masinamaérus.

Peale selle vildib direktiivi muutmine madruseks litkmesriikides iilevotmist ning tagab
Oigusakti iihtse tolgendamise ja rakendamise.
4. MOJU EELARVELE

Kéesolev ettepanek ei mojuta liidu eelarvet.

5. MUUD ELEMENDID
5.1. Rakenduskavad ning jéirelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Komisjon jélgib uute sitete rakendamist, kohaldamist ja jargimist, et hinnata nende kasulikku
moju. Médruses nidhakse ette, et komisjon vaatab selle regulaarselt 1ébi ja hindab ning esitab
selle kohta avaliku aruande Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

5.2. Ettepaneku siitete iiksikasjalik selgitus
Kohaldamisala ja moisted

Kavandatava médruse kohaldamisala jadb samaks, kuid seda tipsustatakse, lisades artiklisse 1
reguleerimiseseme, kohandades kohaldamisala sdnastust ja lisades masina madratlusse uue
alapunkti koostu kohta, millel on puudu iiksnes konkreetse otstarbe tditmiseks laaditav
tarkvara. See alapunkt on vaja lisada, et tootjad ei saaks sellist masinat liigitada osaliselt
komplekteeritud masinaks. Tépsustatud on ka ohutusseadise miératlust, et selle alla kuuluksid
ka mittefiiiisilised komponendid, néiteks tarkvara.

Ka olulise muutmise kohta on uus médratlus, et tagada vastavus III lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnouetele selliste turule lastud ja/voi kasutusele voetud masinate korral,
mida oluliselt muudetakse.

Peale selle on lisatud iildmdisted uue digusraamistiku otsusest nr 768/2008/EU.

Maiiruses tdpsustatakse ka muude konkreetsete liidu iihtlustamisdigusaktide kohaldamist,
juhul kui teatava masina riske ei ole III lisas kisitletud.

Erandid
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Oiguskindluse suurendamiseks jietakse transpordivahendid kohaldamisalast vilja ka muudes
liidu Gigusaktides peale tiilibikinnitust késitlevate digusaktide. Seda on vaja, et masinaid
késitlevate digusaktide korral viltida arvamust, et need kisitlevad vaikimisi ka sdidukeid.
Soidukite valdkonda nende digusaktidega ei reguleerita, sest masinaid késitlevate digusaktide
eesmirk on reguleerida iiksnes masina toOtamisest tulenevaid riske (nditeks saagimine,
kaevamine), mitte aga riske, mis on seotud ainult inimeste vOi kaupade transportimise
funktsiooniga. Samuti tuleks kiesoleva middruse kohaldamisalast vélja jitta tooted, mis
kuuluvad madalpingedirektiiviga reguleeritud elektri- ja elektroonikatoodete loetelu erandite
hulka, sest iiha enamatel nendest toodetest on olemas Wi-Fi funktsioon (niiteks
pesumasinad), mistottu need kuuluvad raadioseadmetena Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2014/53/EL!! kohaldamisalasse.

Korge riskitasemega masinad

Ettepanekuga ndhakse ette korge riskitasemega masinate klassifitseerimise normid ja
volitatakse komisjoni vastu votma delegeeritud digusakte, et kohandada I lisas esitatud korge
riskitasemega masinate loetelu. Kdnealune loetelu on aegunud ning seda tuleb kohandada
vastavalt tehnika arengule ja korge riskitasemega wuut tiilipi masinatele, nagu
ohutusfunktsioone tditva tehisintellektiga masinad.

Ettevotjate kohustused

Ettepanek sisaldab tootjate, importijate ja turustajate kohustusi, mis tuleb viia vastavusse uue
digusraamistiku otsusega nr 768/2008/EU. Sellega tipsustatakse asjakohaseid kohustusi, mis
on proportsionaalsed ettevotjate vastutusega. Tdhelepanu tuleb podrata ka sellele, et kui
masinat on vastavalt méératlusele oluliselt muudetud, siis saab muudatuse tegijast masina
tootja, kes peab tditma tootja kohustusi. Masinate tarneahela keerukus suureneb, mistdttu on
masinate tarneahelas osalevatel kolmandatel isikutel, kes ei ole ettevdtjad, {ildine kohustus
teha koost6od.

Masinate vastavuse eeldamine

Eelduseks voetakse, et masinad on nduetekohased, kui tootjad rakendavad Euroopa Liidu
Teatajas avaldatud asjakohaseid harmoneeritud standardeid voi nende osi. Kuid
harmoneeritud standardite puudumise korral volitatakse komisjoni vastavuse eeldamiseks
kasutusele votma tehnilised kirjeldused. See on varuvariant, mida kasutatakse ainult siis, kui
standardiorganisatsioonid ei saa koostada standardit vOi standardeid vastavalt komisjoni
standardimistaotlusele ning III lisa olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Vastavushindamine

Ettepanekus jdetakse tootja tehtava kontrolli voimalus alles selliste masinate korral, mida ei
liigitata korge riskitasemega masinaks. Korge riskitasemega masinate korral aktsepteeritakse
siiski ainult kolmanda poole tehtavat sertifitseerimist, isegi kui tootjad rakendavad

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53/EL raadioseadmete turul
kattesaadavaks tegemist késitlevate litkmesriikide oOigusaktide iihtlustamise kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU (ELT L 153, 22.5.2014, 1k 62).
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asjakohaseid harmoneeritud standardeid, kuid vajaduse korral kaalutakse I lisa kohandamist
tehnika arenguga ja uue digusraamistikuga vastavusse viimiseks.

Ettepanekuga ajakohastatakse vastavaid mooduleid kooskdlas uue digusraamistiku otsusega
nr 768/2008/EU.

Teavitatud asutused

Teavitatud asutuste nduetekohane toimimine on tervisekaitse ja ohutuse korge taseme
tagamiseks ja koigi uue ldhenemisviisi siisteemi huvitatud isikute usalduse saavutamiseks
vidga oluline. Seetdttu ndhakse kooskoOlas uue Oigusraamistiku otsusega ettepanekus ette
nouded vastavushindamisasutuste (teavitatud asutused) ecest vastutavatele liikmesriikide
ametiasutustele. Sellega jdetakse teavitatud asutuste méddramise ja jarelevalve 10plik kohustus
litkkmesriigile.

Liidu turujirelevalve, masinate liidu turule sisenemise kontrollimine ja liidu
kaitsemeetmete menetlus

Ettepanekuga 1dimitakse uue digusraamistiku otsuse nr 768/2008/EU sitted. See tugevdab
turujdrelevalvet ja tdpsustab kaitsemeetmete 10petamise menetlust. Komisjoni t66d lihtsustab
see, et komisjoni otsust meetmete kohta on vaja ainult siis, kui teised litkmesriigid ei ndoustu
meetmega, mida keegi liikmesriikidest votab ELi turule lastavate toodete korral.

Olulised tervisekaitse- ja ohutusnouded tavamasinate kohta

Masinatega seotud konkreetsete riskide arvesse voOtmiseks kohandatakse kavandatavas
médruses jargmisi olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid voi lisatakse neid.

1.1.2. Ohutuse tagamise pohimoétteid on kohandatud, et masina kasutajad saaksid
kontrollida masina ohutusfunktsioone.

Hooldust kisitlevat punkti 1.6.1 on kohandatud, et vdimaldada Oigeaegseid ja turvalisi
padstetdid, kui operaator on masinasse kinni jddnud.

Digidokumendid. Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnouete punkt 1.7.4 juhendi kohta ja V
lisa tootja vastavusdeklaratsiooni kohta vdimaldavad tootjatel esitada digivormingus
juhendeid ja vastavusdeklaratsiooni. Kuid paberdokumendi esitamine on vastava taotluse
korral kohustuslik.

Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnouete punkti 1.7.4 juhendi kohta on kohandatud ka
selleks, et saada andmeid masinate pohjustatava ohtlike ainete heite kohta, ning punkte
2.2.1.1 ja 3.6.3.1 kantavate kieshoitavate ja kiisijuhitavate masinate vibratsiooni kohta
selleks, et kohandada juhendeid kutsehaiguste vihendamiseks.

Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnouete punkti 2.2 kantavate kieshoitavate ja/voi
kisijuhitavate masinate kohta on kohandatud ohtlike ainete heite kogumiseks voi
vihendamiseks.

Punkti 3 masinate liikumisest tulenevate riskide viltimise kohta on kohandatud, et
kisitleda autonoomsete masinate ja kaugjirelevalvejaamadega seotud riske.
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Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnéuete punkti 3.2.2 liikurmasinate istmete kohta on
kohandatud, et suurendada juhtide ohutust.

Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnouete punkt 3.5.4 pingestatud ohuliinidega kokkupuute
riskide kohta on lisatud, et véltida onnetusi, kui masinad puutuvad kokku Shuliinidega.

Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnéuete punkti 6.2 juhtseadiste kohta on innovatsiooni
voimaldamiseks kohandatud nii, et voimalust modda saaks aeglase kiirusega tostukite korral
kasutada ka muid juhtseadiseid peale isetagastuvate.

Tostevahendite paigaldamine. Turujirelevalve  holbustamiseks lisatakse  tootja
vastavusdeklaratsiooni selle koha aadress, kus masin on piisipaigaldatud (ainult hoonesse
voi konstruktsiooni paigaldatud tdstemasina korral).

Olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded uute digitehnoloogiatega masinate kohta

Riskihindamine, mida tootjad peavad tegema enne masina turule laskmist vdi
kasutuselevotmist, peab hdlmama ka riske, mis ilmnevad pédrast turule laskmist masina
edasiarendatavate ja autonoomsete tobomaduste tottu.

Ohutust méjutav kiiberturve

Kolmanda isiku pahatahtlikust tegevusest tulenevate ja masinaohutust mojutavate riskide
késitlemiseks lisatakse ettepanekuga uus oluline tervisekaitse- ja ohutusnéue 1.1.9 ning
tdpsustatakse nduet 1.2.1 juhtsiisteemide ohutuse ja tookindluse kohta.

Inimese ja masina koostoime

Masinad muutuvad vOimsamaks, autonoomsemaks ja moned paistavad inimestega peaaegu
sarnasena, mistottu tuleb kohandada tervisekaitse- ja ohutusndudeid, mis on seotud inimese ja
masina kokkupuutega, nagu oluliste tervisekaitse- ja ohutusndouete punkt 1.1.6
ergonoomika kohta ning punkt 1.3.7 litkuvate osade ja vaimse pingega seotud riskide kohta.

Edasiarenduspotentsiaaliga masinad

Kuigi tehisintellektipohise siisteemi riske reguleeritakse tehisintellekti késitlevate liidu
oigusaktidega, tuleb ettepanekuga tagada, et kogu masin on ohutu, vottes arvesse masina
komponentide, sealhulgas tehisintellektipohiste siisteemide koostoimet. Selleks on
kohandatud jirgmisi olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid: iildpohimotted, punkt 1.1.6
ergonoomika kohta, punkt 1.2.1 juhtsiisteemi ohutuse ja tookindluse kohta ning punkt 1.3.7
litkuvate osade ja vaimse pingega seotud riskide kohta.

Masinate ohutuse jilgitavus

Masinate ohutus sOltub itha enam tarkvara toimimisest pédrast masina turule laskmist.
Vastavushindamise ldbiviimise ja turujirelevalve toetamiseks on moned uued nduded lisatud
oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete punkti 1.2.1 juhtsiisteemide ohutuse ja tookindluse
kohta ning IV lisas esitatud tehnilises dokumentatsioonis ettendhtud andmete kohta.

Rakendusaktid
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Ettepanekuga volitatakse komisjoni votma vajaduse korral vastu rakendusakte, et tagada
kdesoleva médruse {iihetaoline kohaldamine. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu
kooskdlas sdtetega, mis on rakendusaktide kohta ette nihtud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
16. veebruari 2011. aasta madruses (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja
iildpohimotted, mis késitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme, mida
kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes.

Delegeeritud digusaktid

Ettepanekuga volitatakse komisjoni vastu votma delegeeritud digusakte I lisas esitatud korge
riskitasemega masinate loetelu kohandamiseks, et votta arvesse tehniliste teadmiste voi uute
teaduslike tdendite arengut, ning II lisas esitatud ohutusseadiste soovitusliku loetelu
kohandamiseks.

Hindamine ja labivaatamine

Komisjon jélgib uute sitete rakendamist, kohaldamist ja jérgimist, et hinnata nende kasulikku
moju. Médruses nidhakse ette, et komisjon vaatab selle regulaarselt 1ébi ja hindab ning esitab
selle kohta avaliku aruande Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Loppsatted

Kavandatud méérust hakatakse kohaldama 30 kuud pérast selle joustumist, et anda tootjatele,
teavitatud asutustele ja litkmesriikidele aega uute nduetega kohanemiseks. Kaitseklausli
menetlust tuleb aga mehhanismi lihtsustamiseks hakata rakendama varsti parast kdesoleva
miiruse joustumist. Direktiivi 2006/42/EU kohaselt toodetud toodete ja teavitatud asutuste
vélja antud sertifikaatide jaoks on ette ndhtud iileminekusitted, et vdoimaldada varud é&ra
kasutada ja tagada sujuv iileminek uutele nduetele. Direktiiv 2006/42/EU tunnistatakse
kehtetuks ja asendatakse kavandatud méérusega.
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2021/0105 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

masinavaldkonna toodete kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

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

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(D)

2)

€)

(4)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2006/42/EU? vdeti vastu seoses siseturu
loomisega, et iihtlustada masinaid késitlevad tervishoiu- ja ohutusnduded kdigis
litkmesriikides ning korvaldada masinakaubanduse tokked liikmesriikide vahel.

Masinaehitus on masinatdostuse olulise osana liidu majanduses iiks to0stuse
alustalasid. Otseselt masinate kasutamisest tulenevate arvukate Onnetuste sotsiaalset
maksumust saab vdhendada masinate olemuselt ohutu projekteerimise ja
valmistamisega ning nduetekohase paigaldamise ja hooldusega.

Direktiivi 2006/42/EU rakendamisel saadud kogemused on niidanud hdlmatud toodete
ja vastavushindamise valdkonnas puudujddke ja jarjekindlusetust. Seepérast tuleks
konealuse direktiivi sétteid parandada, lihtsustada ja kohandada turu vajadustega ning
sdtestada selged digusnormid masinavaldkonna toodete turul kéttesaadavaks tegemise
raamistiku kohta.

Oigusnormid, milles sitestatakse masinavaldkonna toodetele esitatavad nduded
(eelkdige olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded) ning vastavushindamismenetlused,

ELTCI[..], [...], Ik [...].
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42/EU, mis kisitleb masinaid ja
millega muudetakse direktiivi 95/16/EU (ELT L 157, 9.6.2006, 1k 24).
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peavad kogu liidus olema koigi operaatorite suhtes iihetaoliselt kohaldatavad ega tohi
jatta litkmesriikidele v6imalust neid erinevalt rakendada, mistottu tuleks direktiiv
2006/42/EU asendada médrusega.

Liikmesriigid vastutavad oma territooriumil inimeste, eelkdige tOotajate ja tarbijate
tervise ja ohutuse ning (kui see on asjakohane) koduloomade ja vara kaitsmise eest,
eriti seoses masinate kasutamisest tulenevate riskidega. Kahtluste &drahoidmiseks
tuleks koduloomade hulka arvata ka pdllumajandusloomad.

Euroopa  Parlamendi  maédruses (EU) nr  765/2008° on  sitestatud
vastavushindamisasutuste  akrediteerimise nduded, toodete turujirelevalve ja
kolmandatest riikidest périt toodete kontrollimise raamistik ning CE-maérgise
tildpohimotted. Konealust méarust tuleks kohaldada kdesoleva miirusega holmatud
masinavaldkonna toodete suhtes, et tdita selliste liidus kaupade vaba liikumise
Oigusega toodete noudeid, mis tagavad kaitse korge taseme avalike huvide korral,
nagu inimeste tervise ja ohutuse kaitsmine ning (kui see on asjakohane) koduloomade
ja vara ning (kui see on asjakohane) keskkonna kaitsmine.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) 2019/1020* on sitestatud liidu turule
tulevate toodete turujirelevalve ja kontrollimise digusnormid. Konealust méérust juba
kohaldatakse masinate suhtes, sest direktiiv 2006/42/EU on loetletud selle I lisas.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuses nr 768/2008/EU° on sitestatud iihised
pohimdtted ja erisdtted, mida on kavas kohaldada koigi valdkondlike digusaktide
suhtes. Et tagada iihtsus muude tooteid kisitlevate valdkondlike digusaktidega, on
asjakohane viia teatavad kédesoleva mééruse sitted selle otsusega vastavusse, kui
valdkonna vajadused ei nodua teistsugust lahendust. Seepérast tuleks teatavaid
maidratlusi, ettevotjate {ildisi kohustusi, vastavushindamisasutustele esitatavaid
noudeid ning Oigusnorme vastavuse eeldamise, ELi vastavusdeklaratsiooni, CE-
margise, teatamise korra, vastavushindamise ning riski pohjustavate masinavaldkonna
toodetega tegelemise kohta kohandada kdnealuse otsuse erisitetega.

Kiesolev méérus peaks holmama masinavaldkonna tooteid, mis on turule laskmise
ajal liidu turu jaoks uued (kas liidus asuva tootja valmistatud uued masinavaldkonna
tooted voi kolmandast riigist imporditud uued voi kasutatud masinavaldkonna tooted).

Kui on vdimalus, et masinaid hakkab kasutama tarbija, s.t masinavaldkonna tooteid
kasutatakse muuks kui kutsealaseks tegevuseks, peaks tootja toodete projekteerimisel
ja valmistamisel vOtma arvesse, et kasutajal ei ole samasuguseid teadmisi ja kogemusi
masinavaldkonna toodete kasutamise kohta, kui on kutset6o tegijal. Sama kehtib ka

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta méirus (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse
akrediteerimise ja turujdrelevalve ndouded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks
mirus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta mdérus (EL) 2019/1020 turujarelevalve ja toodete
vastavuse kohta ning millega muudetakse direktiivi 2004/42/EU ning mésruseid (EU) nr 765/2008 ja
(EL) nr 305/2011 (ELT L 169, 25.6.2019, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus nr 768/2008/EU toodete turustamise iihise
raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU (ELT L 218,
13.8.2008, 1k 82).
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tavakasutuse korral, kui masinavaldkonna toodet kasutatakse tarbijale teenuse
osutamiseks.

Viimasel ajal on turule toodud iiha tdiuslikumaid masinaid, mis sdltuvad inimestest
vihem. Need masinad, mida tuntakse koostoorobotitena, to6tavad kindlaksméaratud
ilesannete tditmisel struktureeritud keskkonnas, kuid suudavad selle raames Oppida
uusi tegevusi ja muutuda autonoomsemaks. Masinate edasine tidiustamine, mida juba
tehakse vOi mis on tulemas, hdlmab info to6tlemist reaalajas, probleemide
lahendamist, liikuvust, andurisiisteeme, Oppimist, kohandatavust ja voimet tootada
struktureerimata  keskkonnas (nditeks echitusplatsidel). Komisjoni aruandes
tehisintellekti, asjade interneti ja robootika mdju kohta ohutusele ja vastutusele®
margitakse, et selliste uute digitehnoloogiate esilekerkimine nagu tehisintellekt, asjade
internet ja robootika tekitab uusi tooteohutusega seotud probleeme. Aruandes jouti
jareldusele, et praegustes tooteohutust kisitlevates digusaktides, sealhulgas direktiivis
2006/42/EU, on selles osas palju liinki, millega tuleb tegelda. Seega peaks kiesolev
madrus hdlmama uutest digitehnoloogiatest tulenevaid ohutusriske.

Inimeste tervise ja ohutuse, koduloomade, vara ja (kui see on asjakohane) keskkonna
kaitse tagamiseks tuleks kdesolevat méérust kohaldada masinavaldkonna toodete koigi
tarneviiside suhtes, sealhulgas madruse (EL) 2019/1020 artiklis 6 osutatud kaugmiitigi
suhtes.

Selleks et koigi kasutajate jaoks tagada oiguskindlus, tuleks kdesoleva mééruse
kohaldamisala esitada selgelt ning miaruse kohaldamisega seotud mdisted médratleda
voimalikult tépselt.

Viltimaks olukorda, kus sama toodet reguleeritakse kahe digusaktiga, on asjakohane
jatta kdesoleva midruse kohaldamisalast vélja relvad, sealhulgas tulirelvad, mille
suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2017/853.

Kéesoleva méairuse eesmirk on késitleda masina t66tamisest tulenevaid riske, mitte
aga kaupade vOi inimeste veoga seotud riske, mistottu ei tuleks seda
kiirusepiirangutest olenemata kohaldada sdidukite suhtes, mille ainus eesmérk on
kaupade voi inimeste transportimine maanteel, Shus, vees voi raudteel. Kuid sellistele
soidukitele voi litkurmasinatele paigaldatud masinatel, mis on ette ndhtud t66de
lihtsustamiseks sellistes kohtades nagu ehitusplatsid voi laod (nditeks kallurid ja
kahveltdstukid), on siiski masina funktsioon ja seetdttu peaksid need kuuluma
kdesoleva madruse kohaldamisalasse. Kdesoleva miiruse kohaldamisalast tuleks vélja
jatta pollu- ja metsamajanduses kasutatavad sdidukid ning kahe-, kolme- ja
neljarattalised sdidukid ning selliste sdidukite jaoks projekteeritud ja valmistatud
siisteemid, komponendid, eraldi seadmestikud, osad ja varustus, mis kuuluvad

Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile, ndukogule ning Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
selle kohta, milline on tehisintellekti, asjade interneti ja robootika moju ohutusele ja vastutusele
(COM(2020) 64 final).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2017. aasta direktiiv (EL) 2017/853, millega muudetakse
ndukogu direktiivi 91/477/EMU relvade omandamise ja valduse kontrolli kohta (ELT L 137, 24.5.2017,
1k 22).
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vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 167/2013% ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) nr 168/2013° kohaldamisalasse.

Kodumajapidamisseadmed, mis ei ole elektrilised ajamid moobli jaoks, audio- ja
videoseadmed, infotehnoloogiaseadmed, kontoriseadmed, madalpinge jaotus- ja
juhtimisseadised ning elektrimootorid kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2014/35/EL!'® kohaldamisalasse ning tuleks seetdttu kidesoleva miiruse
kohaldamisalast vilja jitta. Uha enam on mdnedel nendest toodetest olemas Wi-Fi
funktsioon (nditeks pesumasinad), mistottu need kuuluvad raadioseadmetena Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2014/53/EL!" kohaldamisalasse. Ka need tooted
tuleks kdesoleva méédruse kohaldamisalast vélja jitta.

Masinachituse areng on toonud kaasa digitaalsete vahendite jérjest suurema
kasutamise ning tarkvara mdjutab masina projekteerimist iitha enam. Seetdttu tuleks
kohandada masina méératlust. Sellised masinad, millel on puudu iiksnes konkreetse
otstarbe tditmiseks laaditav tarkvara, peaksid kuuluma masina médratluse alla, mitte
aga osaliselt komplekteeritud masina miiratluse alla. Samuti peaks ohutusseadiste
méidratlus peale fiilisiliste seadmete holmama ka digitaalseid seadmeid. Vottes arvesse,
et itha enam kasutatakse ohutusseadisena tarkvara, peaks ohutusseadiste hulka
kuuluma ka selline tarkvara, mis tdidab ohutusfunktsiooni ja mis lastakse turule eraldi.

Osaliselt komplekteeritud masin on masinavaldkonna toode, mida on vaja tidiendada,
et see saaks tdita oma konkreetset otstarvet, see tdihendab tépselt kindlaksmaaratud
toiminguid, mille jaoks masinavaldkonna toode on projekteeritud. Kidesoleva médruse
koiki ndudeid ei ole vaja osaliselt komplekteeritud masinate suhtes kohaldada, kuid
masinavaldkonna toote kui terviku ohutuse tagamiseks on siiski oluline tagada selliste
osaliselt komplekteeritud masinate vaba liikkumine, kasutades spetsiaalset menetlust.

Kui teatava masinavaldkonna toote korral on maddruse olulistes tervisekaitse- ja
ohutusnouetes kisitletud riskid téielikult voi osaliselt reguleeritud ka muude
konkreetsemate liidu digusaktidega, siis tuleks muude liidu Sdigusaktidega hdlmatud
riskide osas kéesoleva miadruse asemel kohaldada neid Gdigusakte. Masinavaldkonna
tooted voivad pOhjustada ka selliseid riske, mis ei ole hdlmatud kdesoleva miiruse
oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduetega. Niiteks vdivad kéesoleva méiruse olulistest
tervisekaitse- ja  ohutusnduetest jddda vélja Wi-Fi  funktsiooniga  voi
tehisintellektipdhise siisteemiga masinavaldkonna toodete riskid, sest kéesolevas
madruses ei kisitleta selliste silisteemide spetsiifilisi riske. TehisintellektipShiste
stisteemide suhtes tuleks kohaldada tehisintellekti kasitlevaid liidu digusakte, sest
nendes on korge riskitasemega tehisintellektipOhiste siisteemide jaoks esitatud

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. veebruari 2013. aasta médrus (EL) nr 167/2013 pdllu- ja
metsamajanduses kasutatavate sdidukite kinnituse ja turujédrelevalve kohta (ELT L 60, 2.3.2013, 1k 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. jaanuari 2013. aasta médrus (EL) nr 168/2013 kahe-, kolme- ja
neljarattaliste sdidukite kinnituse ja turujérelevalve kohta (ELT L 60, 2.3.2013, 1k 52).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/35/EL teatavates
pingevahemikes kasutatavate elektriseadmete turul kittesaadavaks tegemist késitlevate litkmesriikide
oigusaktide iihtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, 1k 35).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53/EL raadioseadmete turul
kattesaadavaks tegemist késitlevate litkmesriikide oOigusaktide iihtlustamise kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU (ELT L 153, 22.5.2014, 1k 62).
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konkreetsed ohutusnduded. Et viltida vdimalust, et kasutusel on eri tiiipi
vastavushindamised ja kehtib ndoue teha kaks vastavushindamist, tuleks kdesoleva
midrusega ette ndhtud vastavushindamismenetluse raames neid konkreetseid
ohutusnoudeid siiski kontrollida. Kui masinasse integreeritakse tehisintellektipdhine
siisteem, tuleks kiesolevas miiruses esitatud olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid
voimaluse korral alati rakendada, et tagada masinavaldkonna toote ohutus tervikuna.

Messidel, niitustel ja muudel samalaadsetel iiritustel peaks olema vodimalik vélja
panna masinavaldkonna tooteid, mis ei vasta kdesoleva maaruse nduetele, sest need ei
pohjusta mingit ohutusriski. Labipaistvuse tagamiseks tuleks huvitatud isikutele siiski
asjakohasel viisil teada anda, et konkreetsed masinavaldkonna tooted ei vasta nduetele
janeid ei saa osta.

Korge riskitasemega masinavaldkonna toodete klassifitseerimine sdltub tehnika
tasemest masinachituses. Et korge riskitasemega masinavaldkonna toodete loetellu
saaks lisada koik asjaomased masinavaldkonna tooted, tuleks kehtestada kriteeriumid,
mille alusel komisjonil oleks vdimalik hinnata, millised masinavaldkonna tooted on
korge riskitasemega.

Muud uute digitehnoloogiatega seotud riskid on need, mida pdhjustavad kolmandad
isikud, kelle pahatahtliku tegevuse tagajdrjel vdheneb masinavaldkonna toodete
ohutus. Seetdttu tuleks nduda, et tootjad votaksid masinavaldkonna toodete ohutuse
tagamiseks vajalikke proportsionaalseid meetmeid. See ei vilista spetsiaalselt
kiiberturvet kdsitlevate muude liidu digusaktide kohaldamist masinavaldkonna toodete
suhtes.

Tagamaks, et turule lastavad voi kasutuselevoetavad masinavaldkonna tooted ei ohusta
inimeste vdi koduloomade tervist voi ohutust ega kahjusta vara voi keskkonda (kui see
on asjakohane), tuleks kehtestada olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded, mis peavad
olema tididetud, et masinavaldkonna tooteid saaks turule lasta. Masinavaldkonna
tooted peaksid turule laskmisel voi kasutuselevatul vastama olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele. Kui selliseid masinavaldkonna tooteid muudetakse hiljem fiiiisiliste
voi digitaalsete vahenditega, mida tootja ette ei ndinud ja mis voib tdhendada, et masin
el vasta enam asjakohastele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, tuleks seda
pidada oluliseks muutmiseks. Nditeks vOivad kasutajad laadida masinavaldkonna
tootesse tarkvara, mida tootja ei ole ette ndinud ja mis vdib tekitada uusi riske. Selleks
et tagada sellise masinavaldkonna toote vastavus asjakohastele olulistele tervisekaitse-
ja ohutusnduetele, tuleks masinavaldkonna toodet oluliselt muutvalt isikult nduda enne
muudetud masinavaldkonna toote turulelaskmist vOi1 kasutuselevottu uue
vastavushindamise tegemist. Kui muudatus ei mdjuta masinavaldkonna toodet
tervikuna, siis tuleks seda nouet rakendada iiksnes masinavaldkonna toote muudetud
osa kohta. Et wviltida tarbetut ja ebaproportsionaalset koormust, ei tohiks
masinavaldkonna toodet oluliselt muutvalt isikult nduda katsete kordamist ega uue
dokumentatsiooni koostamist masinavaldkonna toote selliste aspektide kohta, millele
muudatusel ei ole mdju. Masinavaldkonna toodet oluliselt muutva isiku kohustuseks
peaks olema tdendada, et muudatusel ei ole mdju masinavaldkonna tootele tervikuna.

Masinaehitussektoris on umbes 98 % ettevotetest viikesed vOi keskmise suurusega
ettevotjad. Selleks et vdhendada vidikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
regulatiivset koormust, peaksid teavitatud asutused kohandama vastavushindamise
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tasusid ja vdhendama neid proportsionaalselt, vottes arvesse védikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate konkreetseid huvisid ja vajadusi.

Ettevotjad peaksid vastutama masinavaldkonna toodete vastavuse eest kidesoleva
madruse noduetele vastavalt oma osale tarneahelas, et tagada avalike huvide kaitse
korge tase (nditeks kaitstes inimeste tervist ja ohutust, (kui see on asjakohane)
koduloomi ja vara ning keskkonda) ning aus konkurents liidu turul.

Koik tarne- ja turustusahelas osalevad ettevotjad peaksid votma vajalikke meetmeid
selle tagamiseks, et nad teevad turul kéttesaadavaks tliksnes kdesolevale madrusele
vastavad masinavaldkonna tooted. Kéesoleva miidrusega tuleks ette niha kohustuste
selge ja proportsionaalne jagunemine, mis vastab iga ettevOtja osale tarne- ja
turustusahelas.

Selleks et lihtsustada teabevahetust ettevotjate, turujérelevalveasutuste ja kasutajate
vahel, peaksid liikmesriigid kutsuma ettevotjaid {iiles lisama postiaadressile ka
veebisaidi aadressi.

Koige sobivam vastavushindamise korraldaja on tootja, sest ta on tunneb hésti toote
projekteerimis- ja tootmisprotsessi. Seega peaks vastavushindamine jddma iiksnes
tootja kohustuseks.

Samuti peaks tootja vOi tema volitatud esindaja tagama, et korraldatakse selle
masinavaldkonna toote riskihindamine, mida tootja soovib turule lasta. Selleks peaks
tootja kindlaks miirama, millised olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded konkreetse
masinavaldkonna toote kohta kehtivad ja milliseid meetmeid tuleb votta, et viltida
masinast tuleneda voivaid ohte. Kui masinavaldkonna tootesse integreeritakse
tehisintellektipdhine siisteem, siis peaksid riskihindamise kéigus méadratavad riskid
holmama ka neid riske, mis vdivad tekkida masinavaldkonna toote olelusringi jooksul
kavandatud edasiarendamise korral, et see todtaks mitmesugusel tasemel
autonoomiaga. Seetdttu tuleks tehisintellektipdhise siisteemiga masinavaldkonna toote
riskihindamisel arvesse votta selle tehisintellektipohise siisteemi riskihindamist, mis
on tehtud vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) .../...+.

Uhendatud masinavaldkonna toote ohutus sdltub selle komponentide ja osaliselt
komplekteeritud masina ja masinasiisteemi koordineeritud koostu iiksikmasinate
vahelisest sOltuvusest ja vastastoimest. Seepirast tuleks tootjatelt nduda, et nad
riskihindamise kdigus hindaksid koiki neid vastastoimeid. Riskihindamisel tuleks
késitleda ka masinavaldkonna tootesse installitud tarkvara tulevasi uuendusi voi
arendusi, mis on masinavaldkonna toote turule laskmisel ette ndhtud.

Oluline on, et enne ELi vastavusdeklaratsiooni vormistamist koostaks tootja voi tema
volitatud esindaja, kelle asukoht on liidus, tehnilise dokumentatsiooni, mille ta taotluse
korral esitaks riigi ametiasutusele voi teavitatud asutusele. Masinavaldkonna toote
valmistamiseks kasutatavate alamkoostude iiksikasjalikke skeeme tuleks nduda vaid
osana tehnilisest dokumentatsioonist, juhul kui neid skeeme on vaja kéesoleva

ELT: Palun teksti lisada dokumendis ... sisalduva médiruse number.
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madrusega ette ndhtud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele vastavuse
hindamiseks.

Vaja on tagada, et kolmandatest riikidest liidu turule tulevad masinavaldkonna tooted
vastaksid kdesoleva méadruse nouetele ega ohustaks inimeste tervist voi ohutust voi siis
(kui see on asjakohane) koduloomi voi vara voi keskkonda. Eriti tihtis on tagada, et
tootjad on nende masinavaldkonna toodete kohta teinud asjakohase
vastavushindamise. Seepirast tuleks sétestada, et importijad tagavad, et nende poolt
turule lastavad masinavaldkonna tooted vastavad kdesoleva midruse nduetele ega
ohusta inimeste tervist voi ohutust voi siis (kui see on asjakohane) koduloomi voi vara
voi keskkonda. Samal pohjusel tuleks sidtestada, et importijad tagavad, et
vastavushindamine on tehtud ning et on olemas CE-mirgis ja tootja koostatud
tehniline dokumentatsioon, mille saab kontrollimiseks esitada riigi padevatele
asutustele.

Kui tootja v4i importija on masinavaldkonna tooted turule lasknud, teeb turustaja need
seal kittesaadavaks, mistOttu turustaja peaks vajaliku hoolikusega jdlgima, et see,
mida ta masinavaldkonna tootega teeb, ei kahjustaks masinavaldkonna toote vastavust
kéesoleva madruse nduetele.

Kui masinavaldkonna toode lastakse turule, peaks importija maérkima
masinavaldkonna tootele oma nime, registreeritud kaubanime vOi registreeritud
kaubamaérgi ja postiaadressi, millel temaga saab lihendust votta. Erandid tuleks ette
ndha juhtudeks, kui masinavaldkonna toote suurus vdi laad seda ei vdimalda. Siia
kuuluvad ka juhud, kui importija peaks masinavaldkonna tootele oma nime ja aadressi
mirkimiseks avama pakendi.

Et tagada masinavaldkonna toote kasutajate tervis ja ohutus, peaksid ettevotjad
jilgima, et koik asjakohased dokumendid on kergesti arusaadavad (nditeks
kasutusjuhendid sisaldavad tdpset ja pohjalikku teavet), votavad arvesse tehnoloogia
arengut ja muutusi I0ppkasutaja kditumises ning on vodimalikult ajakohased. Kui
masinavaldkonna tooted tehakse turul kéttesaadavaks mitut toodet sisaldavates
pakendites, siis peab juhend ja teave olema kaasas kodige vidiksemal turustataval
tiksusel.

Iga ettevotjat, kes laseb masinavaldkonna toote turule oma nime voi kaubamaérgi all
vOi muudab masinavaldkonna toodet viisil, mis vOib mdjutada toote vastavust
kdesoleva madruse nduetele, tuleks késitada tootjana ja ta peaks tditma tootja
kohustusi.

Turustajad ja importijad on turuga ldhedalt seotud, mistottu nad peaksid olema
kaasatud riigi piddevate asutuste teostatavasse turujirelevalvesse ning olema valmis
selles aktiivselt osalema, andes nendele asutustele kogu vajaliku teabe asjakohase
masinavaldkonna toote kohta.

Masinavaldkonna toodete jélgitavuse tagamine kogu tarneahelas aitab lihtsustada ja
tohustada turujirelevalvet. Seepirast tuleks ettevotjatelt nduda, et nad hoiaksid teatava
aja jooksul alles andmed masinavaldkonna toodetega tehtud tehingute kohta. See
kohustus peaks siiski olema proportsionaalne iga ettevdtja osaga tarneahelas ning
ettevotjatelt ei tohiks nduda, et nad ajakohastaksid andmeid, mida nad ei ole esitanud.
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Kéesolev méérus peaks piirduma oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete sétestamisega
ja neid tdiendama konkreetsemate nduetega teatavate masinavaldkonna toodete
kategooriate kohta. Selleks et lihtsustada konealuste tervisekaitse- ja ohutusnduete
vastavuse hindamist, on vaja ette nidha vastavuse eeldamine masinate puhul, mis
vastavad véljatootatud harmoneeritud standarditele, kus on esitatud konealuste nouete
iiksikasjalikud tehnilised kirjeldused ja mille viited on avaldatud Euroopa Liidu
Teatajas kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirusega (EL) nr 1025/2012'2.

Kui asjakohaseid harmoneeritud standardeid ei ole, peaks komisjonil olema voimalik
kehtestada oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete tehnilised kirjeldused. Et lihtsustada
tootja kohustust tdita tervisekaitse- ja ohutusnoudeid, tuleks varulahendusena kasutada
tehnilisi kirjeldusi néiteks siis, kui standardimisprotsessi takistab konsensuse
puudumine sidusriihmade vahel voi harmoneeritud standardi kehtestamisel esineb
pohjendamatuid viivitusi. Sellised viivitused voivad tekkida nditeks siis, kui
ettendhtud kvaliteeti ei saavutata.

Vastavus harmoneeritud standarditele ja komisjoni kehtestatud tehnilistele
kirjeldustele peaks olema vabatahtlik. Seega peaksid olema lubatud alternatiivsed
tehnilised lahendused, kui masina vastavus asjakohastele olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnouetele on tdendatud tehnilises dokumentatsioonis.

Olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded peavad olema tdidetud, et tagada
masinavaldkonna toote ohutus. Neid ndudeid tuleks rakendada arukalt, vottes arvesse
tehnika taset konstrueerimise ajal ning tehnilisi ja majanduslikke ndudeid.

Selleks et késitleda riske, mis tulenevad kolmanda isiku pahatahtlikust tegevusest, mis
mojutab masinavaldkonna toodete ohutust, peaks kdesolev médrus sisaldama olulisi
tervisekaitse- ja ohutusndudeid, mille puhul voib vastavuse eeldamiseks asjakohasel
madral kasutada sertifikaati vOi1 vastavusdeklaratsiooni, mis on vilja antud
kiiberturvalisuse asjakohase kava alusel, mis on vastu voetud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EL) 2019/881 artikli 54 15ike 3 alusel ja sellega kooskdlas!?.

Maiirusega (EL) nr 1025/2012 on ette ndhtud harmoneeritud standarditele vastuvéidete
esitamise kord, juhuks kui need standardid ei vasta kiesoleva méidruse nouetele voi ei
vasta nendele tdielikult.

Praegune direktiivi 2006/42/EU 1 lisas esitatud kdrge riskitasemega masinate loetelu
pohineb riskil, mis tuleneb nende masinate ettendhtud kasutamisest voi moistlikult
prognoositavast viadrkasutamisest. Kuid masinaehitussektor kasutab masinavaldkonna

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta médrus (EL) nr 1025/2012, mis késitleb
Euroopa standardimist, millega muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 94/9/EU, 94/25/EU(52) 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 (ELT L 316,
14.11.2012, 1k 12).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta méédrus (EL) 2019/881, mis késitleb ENISAt
(Euroopa Liidu Kiiberturvalisuse Amet) ning info- ja kommunikatsioonitehnoloogia kiiberturvalisuse
sertifitseerimist ja millega tunnistatakse kehtetuks méarus (EL) nr 526/2013 (kiiberturvalisuse méarus)
(ELT L 151, 7.6.2019, 1k 15).
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toodete projekteerimisel ja valmistamisel uusi viise, mis vdivad pdhjustada suurt riski,
olenemata ettendhtud kasutamisest voi maistlikult prognoositavast viadrkasutamisest.
Niiteks tuleks tehisintellektil pohinevate masinate ohutusfunktsioone tagav tarkvara
(nii masinavaldkonna tootesse integreerituna kui ka integreerimata) liigitada korge
riskitasemega masinavaldkonna tooteks tehisintellekti selliste omaduste tdttu nagu
andmesdltuvus, ldbipaistmatus, autonoomsus ja ithenduvus, mille tottu voib kahju
tdendosus ja raskusaste ning moju masinavaldkonna toote ohutusele olla palju suurem.
Peale selle on tehisintellektil pdhinevate masinavaldkonna toodete ohutusfunktsioone
tagava tarkvara turg seni védga viike, mistdttu on liiga vdhe ka kogemusi ja andmeid.
Seepérast peaks tehisintellektil pohinevaid ohutusfunktsioone tagava tarkvara
vastavushindamise tegema kolmas isik.

Tootjad peaksid koostama ELi vastavusdeklaratsiooni, et esitada andmed, mis
toendavad masinavaldkonna toodete vastavust kdesolevale méérusele. Tootjatelt
voidakse ELi vastavusdeklaratsiooni koostamist nduda ka vastavuse tdendamiseks
liidu muude oigusaktidega. Et turujirelevalve eesmirgil saaks tagada teabe hea
kittesaadavuse, tuleks koigi liidu Oigusaktide jaoks koostada iihtne ELi
vastavusdeklaratsioon. Ettevotjate halduskoormuse vdhendamiseks peaks olema
voimalik, et ELi iihtse vastavusdeklaratsiooni moodustab iiksikutest asjakohastest
vastavusdeklaratsioonidest koosnev toimik.

CE-mirgis nditab kogu selle protsessi tulemust, mis hdlmab vastavushindamist selle
laiemas tdhenduses. CE-mérgise kasutamist reguleerivad {ildpdhimdtted on sétestatud
midruses (EU) nr 765/2008. Kiesolevas miiruses tuleks esitada CE-mirgise
masinavaldkonna toodetele kinnitamise digusnormid.

CE-mirgis peaks olema ainus mirgis, mis osutab, et masinavaldkonna tooted vastavad
kiesoleva mééruse nduetele. Seetdttu peaksid litkmesriigid votma vajalikke meetmeid,
et ei kasutataks muid mérgiseid, mis vdivad kolmandaid isikuid CE-mérgise tdhenduse
vOi1 vormiga seoses eksitada.

Selleks et ettevotjad saaksid tdendada ja padevad asutused tagada turul kittesaadavaks
tehtud masinate vastavust olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, on vaja ette ndha
vastavushindamismenetlused. Otsuses nr  768/2008/EU  on  sitestatud
vastavushindamise moodulid, mis vastavalt riskitasemele ja ettendhtud ohutustasemele
ndevad ette erineva rangusastmega menetlusi. Valdkondadevahelise iihtsuse tagamise
ja juhtumipdhiste lahenduste valtimise eesmargil tuleks vastavushindamise menetlused
valida konealuste moodulite hulgast.

Tootjad peaksid vastutama tdendamise eest, et tema masinavaldkonna tooted vastavad
kéesolevale midrusele. Teatavate kdorgema riskiteguriga masinatiilipide korral tuleks
siiski nduda teavitatud asutuse osalemist ndudvat rangemat sertifitseerimismenetlust.

Oluline on, et kdik teavitatud asutused tdidaksid oma iilesandeid samal tasemel ja ausa
konkurentsi tingimustes. Selleks on vaja kehtestada kohustuslikud nduded
vastavushindamisasutustele, kes soovivad olla teavitatud, et osutada
vastavushindamise teenuseid.

Kui vastavushindamisasutus tdendab vastavust harmoneeritud standardites ette ndhtud
kriteeriumidele, siis tuleks eeldada, et ta vastab kdesolevas madiruses sitestatud
asjakohastele nduetele.

22

ET



ET

(33)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

Masinavaldkonna toodete vastavushindamise kvaliteedi iihtlase taseme tagamiseks on
vaja kehtestada nduded ka teavitavate ametiasutuste kohta ja muude teavitatud
asutuste hindamisse, teavitamisse ja nende jarelevalvesse kaasatud asutuste kohta.

Kiesolevas méiruses esitatud siisteemi peaks tdiendama maiirusega (EU) nr 765/2008
ette ndhtud akrediteerimissiisteem. Akrediteerimine on vastavushindamisasutuste
pddevuse kontrollimise pohiline vahend, mida tuleks kasutada ka teavitamise
eesmargil.

Miirusega (EU) nr 765/2008 ettendhtud ldbipaistev akrediteerimine, mis tagab
vastavussertifikaatide usaldusvéérsuse vajaliku taseme, peaks kogu liidus kujunema
ritkide  ametiasutuste  jaoks  eelistatud  vahendiks, millega  tdendada
vastavushindamisasutuste tehnilist pddevust. Riikide ametiasutused vdivad siiski olla
seisukohal, et neil on olemas asjakohased vahendid, et konealust hindamist ise teha.
Sellisel juhul peaksid nad teiste ametiasutuste tehtud hindamiste piisava
usaldusvéirsuse tagamiseks esitama komisjonile ja teistele litkmesriikidele
dokumendid, mis tdendavad, et hinnatud vastavushindamisasutused tdidavad
asjakohaste digusaktidega kehtestatud ndudeid.

Monede vastavushindamisega seotud toimingute jaoks kasutavad
vastavushindamisasutused sageli alltoovotjaid voi tiitarettevotjaid. Turule lastavate
masinate ettendhtud kaitsetaseme tagamiseks on oluline, et vastavushindamisse
kaasatud alltoovotjad ja tiitarettevitjad vastaksid vastavushindamise iilesannete
tditmisel samadele nouetele kui teavitatud asutused. Seepidrast on oluline, et
teavitatavate asutuste piddevuse ja tegevuse hindamine ning juba teavitatud asutuste
jérelevalve holmaks ka alltoovotjate ja tiitarettevotjate tehtavaid toiminguid.

Et teavitatud asutused vOivad oma teenuseid osutada kogu liidus, peaksid teised
litkkmesriigid ja komisjon saama vOimaluse esitada teavitatud asutuse kohta
vastuvditeid. Seega on oluline ette ndha tdhtaeg, mille jooksul saaks selgitada koik
vastavushindamisasutuse paddevusega seotud kahtlused ja probleemid, enne kui ta
alustab tegevust teavitatud asutusena.

Konkurentsivoime tagamiseks on oluline, et teavitatud asutused viiksid
vastavushindamise l4dbi ilma ettevotjaid liigselt koormamata. Samal pdhjusel ja
ettevotjate vordse kohtlemise tagamiseks tuleb vastavushindamise tehnilisel
labiviimisel olla jirjekindel. Seda on kdige paremini vdimalik saavutada otstarbeka
koordineerimise ja koostdoga teavitatud asutuste vahel.

Oluline vahend on turujirelevalve, sest sellega tagatakse liidu digusaktide asjakohane
ja Uhetaoline kohaldamine. Seepdrast on vaja kehtestada Oigusraamistik
turujirelevalve sobival viisil teostamise jaoks.

Litkmesriigid peaksid vOtma koik vajalikud meetmed selle tagamiseks, et kidesoleva
médrusega hdolmatud masinavaldkonna tooteid voib turule lasta liksnes siis, kui need
nduetekohase paigalduse ja ettendhtud otstarbel kasutamise vOi1 pdhjendatult
ettendhtavate tingimustes kasutamise korral ei ohusta inimeste tervist vdi ohutust ega
(kui see on asjakohane) ohusta koduloomi v&i vara vOi keskkonda. Kéesoleva
madrusega holmatud masinavaldkonna tooteid voib pidada kédesolevas miéruses
sdtestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele mittevastavaks iiksnes siis, kui
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nende kasutamisel ei ole rikutud digusnorme ega tegutsetud viisil, mida ei saanud
kergesti ette niha.

Turujirelevalve kontekstis tuleks selgelt vahet teha masinavaldkonna toodete
vastavuse eeldamist vOimaldava harmoneeritud standardi vaidlustamisel ja
masinavaldkonna tooteid kisitleval kaitseklauslil.

Direktiiviga 2006/42/EU on juba ette nihtud kaitsemeetmete menetlus, mida on vaja,
et saaks vaidlustada masinavaldkonna toodete vastavust. Léabipaistvuse suurendamise
ja menetlusaja lithendamise huvides on vaja olemasolevat kaitsemeetmete menetlust
parandada, et muuta see tohusamaks ja litkmesriikides olemasolevale oskusteabele
tuginevaks.

Olemasolevat kaitsemeetmete menetlust tuleks tdiendada huvitatud isikute
teavitamisega meetmetest, mida kavatsetakse votta selliste masinavaldkonna toodete
korral, mis ohustavad inimeste tervist voi ohutust voi siis (kui see on asjakohane)
koduloomi voi vara vdi keskkonda. See peaks turujirelevalveasutustel koostdos
asjaomaste ettevotjatega vOimaldama selliste masinavaldkonna toodete korral
meetmeid varem votta.

Kui liikmesriigid ja komisjon ndustuvad litkmesriigi voetud meetmete pohjendustega,
siis ei peaks komisjonil enam olema vaja sekkuda, vilja arvatud juhul, kui
mittevastavus voib olla tingitud harmoneeritud standardi puudustest.

Selleks et votta arvesse tehnika arengut ja teadmisi voi uusi teaduslikke tdendeid,
tuleks komisjonile anda digus votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikliga 290 vastu digusakte, et muuta korge riskitasemega masinavaldkonna toodete
loetelu ja ohutusseadiste soovituslikku loetelu. Eriti oluline on see, et komisjon
korraldaks ettevalmistava t66 kéigus vajalikke konsultatsioone, muu hulgas
ekspertidega. Delegeeritud Oigusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks
komisjon tagama asjakohaste dokumentide sama- ja digeaegse ning nduetekohase
edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Selleks et tagada kédesoleva méidruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused, et ta saaks koostada oluliste tervisekaitse- ja
ohutusnduete tehnilised kirjeldused, nduda teavitavalt liikmesriigilt vajalike
parandusmeetmete vOtmist teavitamisnouetele mittevastava teavitatud asutuse korral
ning teha kindlaks, kas selline liikmesriigi voetud meede on pohjendatud, kui
litkkmesriik leiab, et nduetele vastav masin pohjustab ohtu inimeste tervisele voi
ohutusele. Nende volituste kasutamisel tuleks jdrgida Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méirust (EL) nr 182/2011'.

Eriti kiireloomulistel pohjendatud juhtudel, mis on seotud inimeste tervise vdi ohutuse
kaitsega, peaks komisjon vastu votma viivitamata kohaldatavad rakendusaktid, millega

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta mdadrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimotted, mis késitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, 1k 13).

24

ET



ET

(68)

(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

(75)

madratakse kindlaks, kas nduetele vastavate, kuid riski pohjustavate masinavaldkonna
toodete korral litkkmesriigis voetud meede on pdhjendatud vaéi ei ole.

Kooskolas véljakujunenud tavaga voib kéesoleva méiruse alusel moodustatud komitee
olla kasulik selliste kéesoleva méédruse kohaldamisega seotud kiisimuste
labivaatamisel, mille on tookorra kohaselt tdstatanud komitee esimees voi litkmesriigi
esindaja.

Kui komisjoni eksperdirithm vaatab kidesoleva médrusega seoses lébi kiisimusi, mis ei
ole seotud miidruse rakendamise voi rikkumisega, tuleks véljakujunenud tava kohaselt
Euroopa Parlamendile selle kohta esitada tdielik teave ja dokumentatsioon ning
vajaduse korral kutse osaleda sellistel kohtumistel.

Komisjon peaks rakendusaktidega (jittes nende eripdra arvesse vottes midruse (EL) nr
182/2011 kohaldamata) kindlaks madrama, kas litkmesriikide voetud meetmed on
nduetele mittevastavate masinavaldkonna toodete korral pohjendatud voi ei ole.

Tehnilise dokumentatsiooni ja turujarelevalve jaoks vajalike masinaandmete jélgitavus
peab vastama konfidentsiaalsusnduetele, et kaitsta tootjaid.

Liikmesriigid peaksid kehtestama nduded karistuste kohta kédesoleva mdiéruse
rikkumise korral ja tagama nende nduete tditmise. Kehtestatavad karistused peaksid
olema tulemuslikud, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Kéesoleva midruse eesmirki, milleks on tagada nii turule lastavate masinavaldkonna
toodete vastavus nduetele, millega ndhakse ette inimeste tervise ja ohutuse kaitse
korge tase ning (kui see on asjakohane) koduloomade ja vara ning keskkonna kaitse
korge tase, kui ka siseturu toimimine, ei suuda litkmesriigid liksi piisaval mééral
saavutada, mistottu on seda tihtlustamise vajaduse tottu voimalik paremini saavutada
liidu tasandil. Liit vdib seega votta meetmeid kooskolas Euroopa Liidu lepingu artiklis
5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis  sdtestatud
proportsionaalsuse pohimotet jargides reguleerib kidesolev miirus ainult seda, mida on
nimetatud eesmérgi saavutamiseks vaja.

Noukogu direktiiv 73/361/EMU? terastrosside, kettide ja konksude sertifitseerimist ja
margistamist kisitlevate liikmesriikide digus- ja haldusnormide {ihtlustamise kohta
tuleks kehtetuks tunnistada, sest selle kohaldamisala reguleerib niitid direktiiv
2006/42/EU, hdlmates ka tdstmise abiseadiseid, kette ja trosse.

Direktiivi 2006/42/EU on mitu korda muudetud. Direktiiv 2006/42/EU tuleks
kehtetuks tunnistada, sest on vaja teha veel olulisi muudatusi ja tagada
masinavaldkonna tooteid késitlevate Oigusnormide iihetaoline rakendamine kogu
liidus.

Noukogu 19. novembri 1973. aasta direktiiv 73/361/EMU terastrosside, kettide ja konksude
sertifitseerimist ja mérgistamist késitlevate litkmesriikide digus- ja haldusnormide {ihtlustamise kohta
(EUT L 335, 5.12.1973, 1k 51-55).
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(76)  Ettevotjatele on vaja anda piisavalt aega kéesoleva maéddruse kohaste kohustuste
rakendamiseks ja litkmesriikidele kdesoleva madruse kohaldamise jaoks vajaliku
haldustaristu loomiseks. Seetottu tuleks kdesoleva méidruse kohaldamine edasi liikata,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesoleva midrusega kehtestatakse masinavaldkonna toodete projekteerimise ja valmistamise
nouded, et voimaldada masinavaldkonna tooteid turul kéttesaadavaks teha voi kasutusele
votta, ning ndhakse ette liidus masinavaldkonna toodete vaba litkumise kord.

Artikkel 2
Kohaldamisala
(1) Kéesolevat miirust kohaldatakse jargmiste masinavaldkonna toodete suhtes:
(a) masinad;
(b) vahetatav seade;
(c) ohutusseadised;
(d) tostmise abiseadised;
(e) ketid, trossid, tropid ja lindid;
(f) eemaldatavad jouiilekandemehhanismid;
(g) osaliselt komplekteeritud masinad.
(2) Kéesolevat miirust ei kohaldata jargmise suhtes:
(a) ohutusseadised, mis on ette ndhtud kasutamiseks varuosana samasuguse osa
asendamiseks ja mille on tarninud originaalmasina tootja;
(b) spetsiaalvarustus laadaplatsidel voi 16bustusparkides kasutamiseks;
(c) tuumaenergia kasutamiseks spetsiaalselt projekteeritud voi kasutusele voetud

masinad, mille rike voib pdhjustada radioaktiivset heidet;
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(e)
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(h)
(1)
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(k)
)
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(n)

ET

relvad, sealhulgas tulirelvad;

soidukid, mille ainus eesmirk on kaupade vOi inimeste transportimine
maanteel, Ohus, vees voi raudteel, vilja arvatud nendele soidukitele paigaldatud
masinad;

kahe-, kolme- ja neljarattalised sdidukid ning nende sdidukite jaoks
projekteeritud ja valmistatud silisteemid, komponendid, eraldi seadmestikud,
osad ja varustus, mis kuuluvad méairuse (EL) nr 168/2013 kohaldamisalasse;

pollu- ja metsamajanduses kasutatavad sdidukid ning nende sodidukite jaoks
projekteeritud ja valmistatud siisteemid, komponendid, eraldi seadmestikud,
osad ja varustus, mis kuuluvad méadruse (EL) nr 167/2013 kohaldamisalasse;

merelaevad, avamere ujuvrajatised ja nendesse laevadesse vOi rajatistesse
paigaldatud masinad;

spetsiaalselt sdjalisel otstarbel kasutamiseks voi politsei iilesannete tditmiseks
projekteeritud ja valmistatud masinad;

laboratooriumides  ajutiselt  kasutatavad  spetsiaalselt  teaduslikeks
uurimistdodeks projekteeritud ja valmistatud masinad;

kaevanduse tostevintsid;
masinad, mis on ette ndhtud esinejate tdstmiseks etenduste ajal;

jargmised elektri- ja elektroonikatooted, kui need kuuluvad direktiivi
2014/35/EL voi 2014/53/EL kohaldamisalasse:

1)  kodumajapidamisseadmed, mis ei ole elektrilised ajamid moobli
jaoks;

1)  audio- ja videoseadmed;
iii)  infotehnoloogiaseadmed;
iv)  kontoriseadmed;
v)  madalpinge jaotus- ja juhtimisseadmed;
vi) elektrimootorid;
jargmised korgepingelised elektriseadmed:
1) jaotus- ja juhtimisseadised;

i1)  trafod.
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Artikkel 3

Moisted

Kéesolevas mairuses kasutatakse jairgmisi madisteid:

(1)

2)

€)

(4)

)

(6)

(7

,,masin‘:

(a) konkreetsel otstarbel omavahel {ihendatud osade voi komponentide koost, kus
vihemalt iiks osa vdi komponent on liikuv ning mis on varustatud voi ette
nihtud varustada ajamisilisteemiga, milleks ei ole vahetult rakendatav inim- voi
loomajdud;

(b) punktis a osutatud koost, millel on puudu {iiksnes komponendid selle
ithendamiseks kohapeal voi energia- ja liikkumisallikaga;

(¢) punktides a ja b osutatud koost, mis on paigaldusvalmis ja alles siis toovalmis,
kui see on paigaldatud transpordivahendisse, hoonesse voi konstruktsiooni;

(d) punktides a, b ja ¢ osutatud masinakoostud vdi punktis 7 nimetatud osaliselt
komplekteeritud masinad, millel on {ihine otstarve ning mille paigutus ja
juhtimine tagab iihtse tervikuna to6tamise;

(e) tihendatud osade vO0i komponentide koost, kus védhemalt {iks osa voi
komponent on liikuv ja mis on omavahel ithendatud raskuste tdstmiseks ning
mille ainsaks jouallikaks on sellele vahetult rakendatav inimjoud;

(f) punktides a, b, c, d ja e osutatud koost, millel on puudu iiksnes konkreetse
otstarbe tditmiseks laaditav tarkvara;

,vahetatav seade — seade, mille kasutaja ise pdrast masinavaldkonna toote
kasutuselevotmist sellega kokku monteerib, et muuta selle funktsiooni vdi anda
sellele uus funktsioon, tingimusel et see seade ei ole todriist;

,ohutusseadis* — masina fiilisiline voi digitaalne komponent (sealhulgas tarkvara),
mis tdidab ohutusfunktsiooni ja mis lastakse turule eraldi ja mille rike voi torge seab
ohtu inimeste ohutuse, kuid mida ei vajata masina to6tamiseks voi mille v3ib masina
tootamiseks asendada tavakomponentidega;

,tostmise abiseadis” — komponent vdi varustus, mis ei ole kinnitatud tdstemasina
kiilge ja mis aitab lasti kinni hoida ning mis pannakse masina ja lasti vahele voi lasti
kiilge vOi mis on ette ndhtud lasti lahutamatu osana ning mis lastakse turule eraldi,
sealhulgas tropid ja nende osad;

,ketid“ — tostmiseks projekteeritud ja valmistatud ketid, mis on tdstemasinate voi
tOstmise abiseadiste osad;

,»trossid® — tdstmiseks projekteeritud ja valmistatud trossid, mis on tdstemasinate voi
tOstmise abiseadiste osad;

»tropid® — tdstmiseks projekteeritud ja valmistatud tropid, mis on tdstemasinate voi
tOstmise abiseadiste osad;
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

,lindid* — tdstmiseks projekteeritud ja valmistatud lindid, mis on tdstemasinate voi
tOstmise abiseadiste osad;

,eemaldatav jouiilekandemehhanism* — masina eemaldatav komponent, mis on ette
ndhtud jouiilekandeks iselitkuva masina voi veduki ja teise masina vahel, tihendades
need esimese fikseeritud laagri juures;

»osaliselt komplekteeritud masin®“ — koost, mis on masin, kuid to6tades ei tdida
iseseisvalt konkreetset otstarvet ja on ette ndhtud iiksnes masinasse vOi muusse
osaliselt komplekteeritud masinasse vOi varustusse iihendamiseks voi sellega
kokkumonteerimiseks, et moodustada masinavaldkonna toode;

»turul kéttesaadavaks tegemine* — kaubandustegevuse kdigus masinavaldkonna toote
tasu eest vOI tasuta tarnimine liidu turule kas turustamiseks voi kasutamiseks;

»turule laskmine® — masinavaldkonna toote esmakordne kéttesaadavaks tegemine
liidu turul;

,.kasutuselevOotmine — masinavaldkonna toote esmakordne ettendhtud otstarbel
kasutamine liidus;

»liidu TUhtlustamisdigusaktid“ — liidu Oigusaktid, millega {iihtlustatakse toodete
turustamise tingimusi;

,»tehisintellektipohine siisteem* — tehisintellektipdhine siisteem, nagu on méératletud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) nr ... /... * artikli 3 15ikes 1;

,oluline muutmine® — pérast masinavaldkonna toote turule laskmist voi
kasutuselevotmist selle fliiisiline voi digitaalne muutmine, mida tootja ei ole ette
ndinud ja mis vOib modjutada masinavaldkonna toote vastavust asjakohastele
olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele;

»tootja® — fliiisiline voi juriidiline isik, kes toodab masinavaldkonna tooteid voi kes
laseb masinavaldkonna tooted projekteerida voi toota ja turustab neid oma nime voi
kaubamirgi all vdi kes projekteerib ja valmistab masinavaldkonna tooteid enda
tarbeks;

,»Kasutusjuhend“ — teave, mille tootja esitab masinavaldkonna toote turule laskmise
vO1  kasutuselevotmise korral, et kasutajale teada anda, missugune on
masinavaldkonna toote ettendhtud otstarve ja kuidas seda oigesti kasutada ning
missuguseid ettevaatusmeetmeid ja ohutusndudeid tuleb masinavaldkonna toote
kasutamisel voi paigaldamisel jérgida;

,volitatud esindaja* — fliisiline voi juriidiline isik, kelle asukoht on liidus ja kes on
saanud tootjalt kirjaliku volituse tema nimel tdita kindlaksméératud iilesandeid;

+

ET

ELT: Palun teksti sisestada méddruse number dokumendist ... ning joonealusesse mirkusesse kdnealuse
madruse number, kuupéev, pealkiri ja ELT avaldamisviide.
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(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

(31

(32)

(33)

mimportija®“ — fiitisiline voi juriidiline isik, kelle asukoht on liidus ja kes laseb
kolmandast riigist parit masinavaldkonna tooted liidu turule;

,turustaja® — iga tarneahelas osalev fiilisiline voi juriidiline isik (vilja arvatud tootja
vOi importija), kes teeb masinavaldkonna tooted turul kéttesaadavaks;

»ettevotjad — tootja, volitatud esindaja, importija ja turustaja;

»tehniline kirjeldus® — dokument, milles ndhakse ette tehnilised ndouded, millele
masinavaldkonna tooted peavad vastama;

,harmoneeritud standard*“ — harmoneeritud standard, nagu on maiiratletud maéiruse
(EL) nr 1025/2012 artikli 2 16ike 1 punktis c;

,CE-mirgis*“ — madrgis, millega tootja kinnitab, et masinavaldkonna toode vastab
liidu tihtlustamisdigusaktides kehtestatud nduetele, mis lubavad mérgise kinnitada;

akrediteerimine — akrediteerimine, nagu on mairatletud méiruse (EU) nr 765/2008
artikli 2 punktis 10;

,»riiklik akrediteerimisasutus® — riiklik akrediteerimisasutus, nagu on méératletud
midruse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 11;

,vastavushindamine® — protsess, mille kéigus hinnatakse, kas kdesoleva méddruse
olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded on masinavaldkonna toodete korral tdidetud;

,vastavushindamisasutus® — asutus, kus tehakse vastavushindamistoiminguid,
sealhulgas kalibreerimist, katsetamist, sertifitseerimist ja kontrollimist;

Hteavitatud asutus“ — kéesoleva méédruse artikli 26 kohaselt teavitatud
vastavushindamisasutus;

Hturujarelevalveasutus® — turujdrelevalveasutus, nagu on maédratletud maédruse
(EL) 2019/1020 artikli 3 punktis 4;

»tagasindudmine” — mis tahes meede, mille eesmirk on votta turult tagasi
masinavaldkonna toode, mis on 10ppkasutajale juba kéttesaadavaks tehtud;

,turult korvaldamine* — mis tahes meede, mille eesmérk on viltida tarneahelas oleva
masinavaldkonna toote turul kittesaadavaks tegemist.

Artikkel 4

Vaba litkumine

Liikmesriigid ei takista kiesolevas mééruses késitletud aspektidega seotud pohjustel
masinavaldkonna toodete turul kittesaadavaks tegemist voi kasutuselevotmist, kui
need vastavad kdesolevale méérusele.

Litkmesriigid ei takista kéesolevale méérusele mittevastavate masinavaldkonna
toodete nditamist messidel, nditustel ja esitlustel voi muudel samalaadsetel iiritustel,
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tingimusel et ndhtaval sildil on selgelt esile toodud, et toode ei vasta kédesolevale
madrusele ega ole turul kittesaadav enne, kui see on viidud nduetega vastavusse.

Esitluste ajal voetakse inimeste kaitsmiseks vajalikke meetmeid.

Artikkel 5

Korge riskitasemega masinavaldkonna tooted

I lisas loetletud korge riskitasemega masinavaldkonna toodete suhtes kohaldatakse
artikli 21 Idikes 2 sétestatud spetsiaalset vastavushindamismenetlust.

Vastavalt artiklile 45 on komisjonil digus I lisa muutmiseks votta vastu delegeeritud
Oigusakte, et votta arvesse tehnika arengut ja teadmisi voi uusi teaduslikke tdendeid,
lisades kiesoleva artikli 1digetes 3 ja 4 esitatud kriteeriumide alusel korge
riskitasemega masinavaldkonna toodete loetelusse uue masinavaldkonna toote voi
eemaldades sellest loetelust mone toote.

Masinavaldkonna toode kantakse I lisas esitatud korge riskitasemega
masinavaldkonna toodete loetellu, kui konstruktsiooni ja ettendhtud otstarvet arvesse
vOttes pohjustab see ohtu inimeste tervisele. Kui masinavaldkonna toode enam ei
pohjusta sellist riski, siis jdetakse see 1 lisas esitatud korge riskitasemega
masinavaldkonna toodete loetelust vilja. Konkreetsest masinavaldkonna tootest
tulenev risk tehakse kindlaks kahju tekkimise tdendosust ja kahju raskusastet
kombineerides.

Kahju tdendosuse ja raskusastme kindlaksmiiramisel voetakse arvesse jargmist:
(a)  kui suur on kahju igale ohustatud isikule;
(b)  kui suur voib olla ohustatud isikute arv;

(c) mil madral soltuvad potentsiaalselt ohustatud osalised masinavaldkonna
toote kasutamise tulemusest;

(d) mil méédral on potentsiaalselt ohustatud isikud masinavaldkonna toote
kasutajast kaitsetumas olukorras;

(e) milline on masinavaldkonna toote tekitatud kahju poorduvuse maar;
(f) mil mééral on masinavaldkonna toodet konkreetsel otstarbel kasutatud;

(g) viited kahju kohta, mille on konkreetsel otstarbel kasutatud
masinavaldkonna tooted varem pdhjustanud.

Komisjon hindab kéttesaadava teabe pdhjal pohjalikult 16ikes 3 esitatud kriteeriume.
Eelkdige edastavad liikmesriigid komisjonile jirgmise teabe, kui nad saavad selle
turujarelevalve voi viiendas 16ikes osutatud kahtlustega seoses:

(a) loikes 3 osutatud riskide hindamine;
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(b)  kulutasuvuse analiiiis;
(c) masinaga toimunud Onnetuste analiiiis;

(d) selline masinavaldkonna toodete pdhjustatud onnetuste statistika eelneva
nelja aasta kohta, mis poOhineb eelkdige turujirelevalve info- ja
teavitussiisteemist (ICSMS) saadud andmetel, kaitseklauslitel, kiire
teabevahetuse siisteemil (RAPEX) ja masinate halduskoostéoriihma
aruannetel.

5. Liikmesriik, kellel on kahtlusi, kas masinavaldkonna toode kuulub I lisas esitatud
loetelusse voi ei kuulu, teatab kahtlustest viivitamata komisjonile ja pohjendab seda.

Artikkel 6
Ohutusseadised
1. Ohutusseadiste soovituslik loetelu on esitatud II lisas.
2. Vastavalt artiklile 45 on komisjonil digus II lisa muutmiseks votta vastu delegeeritud

oigusakte, et votta arvesse tehnika arengut ja teadmisi voi uusi teaduslikke tdendeid,
lisades ohutusseadiste soovituslikku loetelusse uue ohutusseadise voi eemaldades
sellest loetelust mone ohutusseadise.

3. Komisjon hindab pdhjalikult riske, mille tdttu on uus ohutusseadis vaja lisada
ohutusseadiste loetelusse 11 lisas voi ohutusseadis sellest loetelust eemaldada.

4, Liikmesriik, kellel on kahtlusi, et ohutusseadis peaks kuuluma voi mitte kuuluma 11
lisas esitatud loetelusse, teatab kahtlustest viivitamata komisjonile ja pdhjendab seda.

Artikkel 7

Nouded masinavaldkonna toodete kohta

Masinavaldkonna tooted tehakse turul kittesaadavaks voi voetakse kasutusele tiksnes siis, kui
need noduetekohase paigaldamise ja hooldamise korral ning ettendhtud kasutamise voi
pohjendatult ettendhtavates tingimustes kasutamise korral vastavad III lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnouetele.

Artikkel 8

Liidu konkreetsed iihtlustamisoigusaktid

Kui teatava masinavaldkonna toote korral on III lisa olulistes tervisekaitse- ja ohutusnduetes
késitletud riskid tdielikult vOi osaliselt reguleeritud muude konkreetsemate liidu
ithtlustamisdigusaktidega, siis kohaldatakse muude liidu digusaktidega hdlmatud riskide osas
kiesoleva médruse asemel neid digusakte.
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Artikkel 9

Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrus (EL) .../...+

Kui masinavaldkonna toodetes kasutatakse tehisintellektipohist siisteemi, mille kohta kehtivad
méiidruse (EL).../... olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded, siis kohaldatakse kiesolevat
maédrust liksnes selle tehisintellektipdhise slisteemi masinasse ohutu integreerimise suhtes, et
tagada masinavaldkonna toote ohutus tervikuna.

II PEATUKK

ETTEVOTJATE KOHUSTUSED

Artikkel 10

Tootja kohustused

Masinavaldkonna toote turule laskmisel tagab tootja, et selle projekteerimisel ja
valmistamisel on jargitud III lisas esitatud olulisi tervisekaitse- ja ohutusnoudeid.

Enne masinavaldkonna toote turule laskmist koostab tootja IV lisas osutatud tehnilise
dokumentatsiooni (edaspidi: ,,tehniline dokumentatsioon®) ja teeb voi laseb teha viia
artiklites 21 voi 22 osutatud vajalikud vastavushindamised.

Kui vastavushindamisel toendatakse, et masinavaldkonna toode vastab III lisas
esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, siis koostab tootja artikli 18
kohase ELi vastavusdeklaratsiooni ja kinnitab tootele artikli 20 kohaselt CE-maérgise,
vilja arvatud osaliselt komplekteeritud masinate korral.

Tootja  hoiab  tehnilist  dokumentatsiooni ja  vajaduse  korral  ELi
vastavusdeklaratsiooni turujirelevalveasutustele esitamiseks alles kiimme aastat
alates masinavaldkonna toote turule laskmisest. PShjendatud taotluse korral
esitatakse tehnilises dokumentatsioonis sisalduv ldhtekood v&i programmeeritud
loogika riigi pddevale asutusele, kui seda on vaja, et see asutus saaks kontrollida
vastavust III lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnouetele.

Tootja tagab, et on kehtestatud kord, millega tagatakse, et seeriatoodanguna
toodetavad masinavaldkonna tooted jddvad ka edaspidi kdesolevale mdiirusele
vastavaks. Arvesse voetakse muudatusi tootmisprotsessis voi masinavaldkonna toote
konstruktsioonis v0i omadustes ning muudatusi harmoneeritud standardites voi
artiklis 17 osutatud tehnilistes kirjeldustes, mille alusel masinavaldkonna toote
vastavust deklareeritakse voi kontrollitakse.

+

ELT: Palun teksti lisada dokumendis ... sisalduva méidruse number.
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10.

Kui seda peetakse l0ppkasutajate tervise ja ohutuse kaitsmisel masinavaldkonna
toodetest tulenevate riskide tottu vajalikuks, siis kontrollivad tootjad pisteliselt turul
kittesaadavaks tehtud vOi kasutusele vOetud masinavaldkonna tooteid, uurivad
kaebusi, noduetele mittevastavaid masinavaldkonna tooteid ja masinavaldkonna
toodete tagasindudmisi (vajaduse korral registreerivad need) ning teavitavad
turustajaid sellisest jarelevalvest.

Tootja tagab, et tema poolt turule lastavatele masinavaldkonna toodetele on margitud
tiilibi-, partii- voi seerianumber vOi muu mérge, mis voimaldab neid identifitseerida;
kui see aga masinavaldkonna toote suuruse voi laadi tottu ei ole voimalik, siis tagab
tootja, et ettendhtud andmed on esitatud masinavaldkonna toote pakendil vdi tootega
kaasasolevas dokumendis.

Tootja mérgib oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamaérgi,
postiaadressi ja meiliaadressi masinavaldkonna tootele vdi, kui see ei ole voimalik,
masinavaldkonna toote pakendile v3i tootega kaasasolevasse dokumenti. Tootjaga
ithenduse vOtmiseks antakse ainult iiks aadress. Kontaktandmed esitatakse
16ppkasutajale ja turujirelevalveasutustele kergesti arusaadavas keeles.

Tootja tagab, et masinavaldkonna tootega on kaasas III lisa punktis 1.7 ettenéhtud
juhend ja teave asjaomase liikmesriigi miédratud keeles, mis on ldppkasutajatele
kergesti arusaadav. Nii juhend kui ka teave peab olema selge, arusaadav, loogiline ja
loetav.

Tootja annab masinavaldkonna tootega kaasa ELi vastavusdeklaratsiooni voi lisab III
lisa punktis 1.7 ettendhtud juhendisse ja teabesse veebiaadressi, kus on ELi
vastavusdeklaratsioon.

Tootjad, kes arvavad voi kellel on pohjust arvata, et nende masinavaldkonna toode,
mis on turule lastud vOi kasutusele voetud, ei vasta III lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele, voOtavad masinavaldkonna toote vastavusse
viimiseks viivitamata vajalikke parandusmeetmeid, vajaduse korral korvaldavad selle
turult voi nduavad tagasi. Kui masinavaldkonna toode pohjustab riski, teatab tootja
sellest viivitamata nende liikmesriikide pédevatele asutustele, kus ta
masinavaldkonna toote turul kéittesaadavaks tegi, esitades eelkdige andmed
mittevastavuse ja voetud parandusmeetmete kohta.

Riigi padeva asutuse pohjendatud taotluse korral esitab tootja konealusele asutusele
kergesti arusaadavas keeles kas paberil voi elektrooniliselt masinavaldkonna toote
kohta kogu teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja III lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele vastavuse tdendamiseks. Kui konealune asutus seda
taotleb, teeb tootja temaga koostodd mis tahes meetme korral, mis on voetud nende
poolt turule lastud voi kasutusele voetud masinavaldkonna tootest tulenevate ohtude
kdrvaldamiseks.

Artikkel 11

Volitatud esindaja

Tootja voib kirjaliku volitusega méérata enda volitatud esindaja.
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Artikli 10 10ikes 1 sdtestatud kohustused ja tehnilise dokumentatsiooni koostamise
kohustus ei kuulu volitatud esindaja iilesannete hulka.

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

(a) hoida ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni riigi
turujarelevalveasutustele  esitamiseks  alles  kiimme  aastat  alates
masinavaldkonna toote turule laskmisest;

(b) esitada riigi padeva asutuse pohjendatud taotluse korral talle kogu teave ja
dokumentatsioon masinavaldkonna toote vastavuse tdendamiseks;

(c) kui riigi padevad asutused seda taotlevad, teha nendega koost6dd mis tahes
meetme korral, mis on voetud sellisest masinavaldkonna tootest tulenevate
ohtude korvaldamiseks, mida volitatud esindaja volitused hdlmavad.

Artikkel 12

Importija kohustused

Importija laseb turule iiksnes selliseid masinavaldkonna tooteid, mis vastavad III
lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Importija tagab, et tootjal on enne masinavaldkonna toote turule laskmist tehtud
artiklis 21 voi 22 osutatud asjakohased vastavushindamised. Ta tagab, et tootja on
koostanud tehnilise dokumentatsiooni, et masinavaldkonna tootel on artiklis 19
osutatud CE-maérgis ja sellega on kaasas ettendhtud dokumendid ning et tootja on
taitnud artikli 10 18igetes 5 ja 6 esitatud nouded.

Kui importija arvab voi tal on pohjust arvata, et masinavaldkonna toode ei vasta 111
lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, siis ei lase importija
masinavaldkonna toodet turule enne, kui see on viidud nduetega vastavusse. Kui
masinavaldkonna toode ohustab inimeste tervist voi ohutust voi siis (kui see on
asjakohane) koduloomi voi vara voi keskkonda, siis teatab importija sellest tootjale
ja turujarelevalveasutustele.

Importija mérgib oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamirgi,
postiaadressi ja meiliaadressi masinavaldkonna tootele voi, kui see ei ole voimalik,
masinavaldkonna toote pakendile vO0i tootega kaasasolevasse dokumenti.
Kontaktandmed esitatakse Idppkasutajale ja turujédrelevalveasutustele kergesti
arusaadavas keeles.

Importija tagab, et masinavaldkonna tootega on kaasas III lisa punktis 1.7 ettendhtud
juhend ja teave asjaomase liikmesriigi midratud keeles, mis on ldppkasutajatele
kergesti arusaadav.

Importija tagab, et sel ajal, kui masinavaldkonna toode on nende vastutusel, ei ohusta
ladustamis- vOi transportimistingimused selle vastavust III lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnouetele.
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Kui seda peetakse masinavaldkonna toodete poolt inimeste tervisele vdi ohutusele
voi siis (kui see on asjakohane) koduloomadele voOi varale voi keskkonnale
avalduvate riskide tottu vajalikuks, siis kontrollivad importijad pisteliselt turul
kittesaadavaks tehtud masinavaldkonna tooteid, uurivad kaebusi, nduetele
mittevastavaid masinavaldkonna tooteid ja masinavaldkonna toodete tagasindudmisi
(vajaduse korral registreerivad need) ning teavitavad turustajaid sellisest
jérelevalvest.

Importijad, kes arvavad voOi kellel on pohjust arvata, et turule lastud
masinavaldkonna toode ei vasta IIl lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, votavad masinavaldkonna toote vastavusse viimiseks viivitamata
vajalikke parandusmeetmeid, vajaduse korral korvaldavad selle turult voi nduavad
tagasi. Kui masinavaldkonna toode ohustab inimeste tervist voi ohutust voi siis (kui
see on asjakohane) koduloomi vdi vara voi keskkonda, siis teatavad importijad
sellest viivitamata nende litkmesriitkide pédevatele asutustele, kus nad
masinavaldkonna toote turul kéttesaadavaks tegid, esitades eelkdige andmed
mittevastavuse ja voetud parandusmeetmete kohta.

Importija hoiab ELi vastavusdeklaratsiooni koopiat turujirelevalveasutustele
esitamiseks alles kiimme aastat alates masinavaldkonna toote turule laskmisest ja
tagavad, et tehniline dokumentatsioon on konealustele asutustele kéttesaadav.
Pohjendatud taotluse korral esitatakse tehnilises dokumentatsioonis sisalduv
lahtekood voi programmeeritud loogika riigi padevale asutusele, kui seda on vaja, et
see asutus saaks kontrollida vastavust III lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele.

Riigi pddeva asutuse pohjendatud taotluse korral esitavad importijad konealusele
asutusele kergesti arusaadavas keeles kas paberil vOi elektrooniliselt
masinavaldkonna toote kohta kogu teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja III lisas
esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele vastavuse tdendamiseks. Kui
konealune asutus seda taotleb, teeb importija temaga koost66d mis tahes meetme
korral, mis on voetud nende poolt turule lastud masinavaldkonna toote poolt inimeste
tervisele vai ohutusele voi siis (kui see on asjakohane) koduloomadele voi varale voi
keskkonnale avalduvate ohtude korvaldamiseks.

Artikkel 13

Turustaja kohustused

Masinavaldkonna toodet turul Kkéttesaadavaks tehes peab turustaja vajaliku
hoolikusega jiargima kiesoleva médruse ndudeid.

Enne masinavaldkonna toote turul kéttesaadavaks tegemist kontrollib turustaja, et:
(a) masinavaldkonna tootel on CE-mérgis;

(b) masinavaldkonna tootega on kaasas ettendhtud dokumendid ning III lisa
punktis 1.7 ettendhtud juhend ja teave selle litkmesriigi I1dppkasutajatele
kergesti arusaadavas keeles, kus masinavaldkonna toode turul kéttesaadavaks
tehakse;
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(c) tootja ja importija on tditnud vastavalt artikli 10 ldigetes 5 ja 6 ning artikli 12
181kes 3 esitatud nouded.

Kui turustaja arvab voi tal on pdhjust arvata, et masinavaldkonna toode ei vasta 11
lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, siis ei tee turustaja
masinavaldkonna toodet turul kittesaadavaks enne, kui see on viidud nduetega
vastavusse. Kui masinavaldkonna toode ohustab inimeste tervist voi ohutust voi siis
(kui see on asjakohane) koduloomi voi vara voi keskkonda, siis teatab turustaja
sellest tootjale ja turujirelevalveasutustele.

Turustaja tagab, et sel ajal, kui masinavaldkonna toode on tema vastutusel, ei ohusta
ladustamis- voi transportimistingimused selle vastavust III lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnouetele.

Turustajad, kes arvavad voi kellel on pohjust arvata, et turul kdttesaadavaks tehtud
masinavaldkonna toode ei vasta IIl lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnoduetele, peavad tagama, et masinavaldkonna toote vastavusse viimiseks
voetakse vajalikke parandusmeetmeid, vajaduse korral korvaldatakse see turult voi
ndutakse tagasi. Kui masinavaldkonna toode ohustab inimeste tervist vi ohutust voi
siis (kui see on asjakohane) koduloomi vdi vara vdi keskkonda, siis teatab turustaja
sellest viivitamata nende litkmesriikide pédevatele asutustele, kus ta on
masinavaldkonna toote turul kittesaadavaks teinud, esitades eelkdige andmed
mittevastavuse ja voetud parandusmeetmete kohta.

Riigi pddeva asutuse pohjendatud taotluse korral esitab turustaja konealusele
asutusele kergesti arusaadavas keeles kas paberil vOi elektrooniliselt
masinavaldkonna toote kohta kogu teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja III lisas
esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele vastavuse tdendamiseks. Kui
konealune asutus seda taotleb, teeb turustaja temaga koostodd mis tahes meetme
korral, mis on voetud tema poolt turul kéttesaadavaks tehtud masinavaldkonna toote
tottu inimeste tervisele vOi ohutusele voi siis (kui see on asjakohane) koduloomadele
vOi varale vai keskkonnale avalduvate ohtude korvaldamiseks.

Artikkel 14

Juhtumid, millal importijad ja turustajad tiidavad tootjate kohustusi

Kui importija voi turustaja laseb masinavaldkonna toote turule oma nime vo1 kaubamargi all
voi1 muudab oluliselt masinavaldkonna toodet, mis on juba turule lastud voi kasutusele voetud,
siis peetakse kdesoleva midruse kohaldamisel seda importijat voi tarnijat tootjaks ja tema
suhtes kehtivad artikli 10 kohased tootja kohustused.

Artikkel 15

Muud juhtumid, millal kohaldatakse tootjate kohustusi

Fitsilist voi juriidilist isikut, vélja arvatud tootja, importija vOi turustaja, kes muudab
masinavaldkonna toodet oluliselt, peetakse kdesoleva madruse kohaldamisel tootjaks ja tema
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suhtes kehtivad artikli 10 kohased tootja kohustused, mis kisitlevad masinavaldkonna toote
muudetud osa voi, kui muudatus mdjutab masinavaldkonna toote ohutust tervikuna, siis kogu
masinavaldkonna toodet.
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Artikkel 16

Ettevotjate identifitseerimine

Kui turujdrelevalveasutus seda taotleb, siis esitavad ettevotjad talle teabe, mille
alusel on voimalik kindlaks teha:

(a) iga ettevotja, kes on neile masinavaldkonna tooteid tarninud;
(b) iga ettevotja, kellele nad on masinavaldkonna tooteid tarninud.

Ettevotjad peavad 1dikes 1 osutatud teabe hoidma esitamiseks alles kiimme aastat
alates sellest, kui neile masinavaldkonna toode tarniti vOi kui nad ise
masinavaldkonna toote tarnisid.

III PEATUKK

MASINATE VASTAVUS

Artikkel 17

Masinavaldkonna toote vastavuse eeldamine

Kui masinavaldkonna toode vastab harmoneeritud standarditele v6i nende osadele,
mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, siis peetakse seda vastavaks III
lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, mida need standardid voi
nende osad késitlevad.

Vastavalt méédruse (EL) nr 1025/2012 artikli 10 1dikele 1 esitab komisjon iihele voi
mitmele Euroopa standardiorganisatsioonile taotluse koostada III lisas esitatud
oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete harmoneeritud standardid.

Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte III lisas esitatud oluliste tervisekaitse-
ja ohutusnduete tehniliste kirjelduste kehtestamiseks, kui on tdidetud jargmised
tingimused:

(a) Euroopa Liidu Teatajas ei ole avaldatud iihtegi méédruse (EL) nr 1025/2012
kohast viidet harmoneeritud standarditele, mis hdlmaks asjakohaseid olulisi
tervisekaitse- ja ohutusnoudeid;

(b) komisjon on iihele vdoi mitmele Euroopa standardiorganisatsioonile esitanud
taotluse koostada oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete harmoneeritud
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standardi ja standardimisprotsessis esineb pdhjendamatuid viivitusi voi ei ole
iikski Euroopa standardiorganisatsioon taotlust vastu votnud.

Konealuste rakendusaktide vastuvotmisel jérgitakse artikli 46 ldikes 3 osutatud
kontrollimenetlust.

4. Kui masinavaldkonna toode vastab tehnilistele kirjeldustele voi nende osadele, siis
loetakse seda vastavaks III lisas esitatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduetele,
mida need tehnilised kirjeldused vai nende osad kisitlevad.

5. Kui masinavaldkonna tooted on sertifitseeritud voi nende kohta on olemas médruse
(EL) 2019/881 kohane kiiberturvalisuse kava alusel koostatud vastavusdeklaratsioon
ja viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, siis peetakse seda rikkumise eest
kaitsmise ning juhtsiisteemide ohutuse ja tookindluse poolest vastavaks III lisa
punktides 1.1.9 ja 1.2.1 esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, kuivord
need nduded on hdlmatud kiiberturvalisuse sertifikaadi voi vastavusdeklaratsiooni
vOi selle osadega.

Artikkel 18

ELi vastavusdeklaratsioon

1. ELi vastavusdeklaratsiooniga kinnitatakse, et III lisas esitatud olulised tervisekaitse-
ja ohutusnouded on tdidetud.

2. ELi vastavusdeklaratsiooni vormistamisel jirgitakse V lisas esitatud niidist ja
kasutatakse VI, VII, VIII ja IX lisa asjakohastes moodulites esitatud
kindlaksméératud elemente ning seda ajakohastatakse pidevalt. See tolgitakse keelde
vOi keeltesse, mis on ette nidhtud liikmesriigis, kus masinavaldkonna toode turule
lastakse voi turul kittesaadavaks tehakse.

3. Kui masinavaldkonna toote suhtes kohaldatakse rohkem kui {ihte liidu digusakti,
millega noutakse ELi vastavusdeklaratsiooni, siis koostatakse koigi nende liidu
oigusaktide kohta iihine ELi vastavusdeklaratsioon. Konealuses deklaratsioonis
ndidatakse dra asjakohased liidu digusaktid, sealhulgas avaldamisviited.

4. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab tootja endale vastutuse
masinavaldkonna toote vastavuse eest kiesoleva mairuse nouetele.

Artikkel 19
CE-miirgise iildpohimotted

CE-mirgise suhtes kohaldatakse midruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sitestatud
iildpShimotteid.
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Artikkel 20

CE-madrgise kinnitamise reeglid

CE-mérgis kinnitatakse masinavaldkonna tootele nii, et see on ndhtav, loetav ja
kustumatu. Kui nii ei ole masinavaldkonna toote laadi tottu voimalik v&i otstarbekas
maérgist kinnitada, pannakse see masinavaldkonna toote pakendile ja kaasasolevatele
dokumentidele.

CE-mirgis kinnitatakse masinavaldkonna tootele enne selle turule laskmist.

Kui vastavalt IX lisale osaleb masinavaldkonna toote vastavushindamises teavitatud
asutus, siis jirgneb CE-maérgisele selle teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

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

CE-mérgisele ja vodimalikule teavitatud asutuse identifitseerimisnumbrile vdib
jargneda piktogramm vO0i muu maérgis, mis osutab konkreetsele ohule voi
kasutusviisile.

Liikmesriigid tuginevad olemasolevatele mehhanismidele, et tagada CE-mairgise
kasutamise korra nduetekohane rakendamine, ja votavad maérgise vale kasutamise
korral asjakohaseid meetmeid.

IV PEATUKK

VASTAVUSHINDAMINE

Artikkel 21

Masinavaldkonna toodete vastavushindamismenetlused (vilja arvatud osaliselt

komplekteeritud masinad)

Kéesolevale médrusele vastavuse tdendamiseks kasutavad tootja voi tema volitatud
esindaja ja isik, kes on masinavaldkonna toodet oluliselt muutnud, masinavaldkonna
toote korral iihte 10igetes 2 ja 3 osutatud vastavushindamismenetlustest.

Kui masinavaldkonna toode on I lisa loetelusse kuuluv korge riskitasemega toode,
siis kasutavad tootja vdai tootja volitatud esindaja ja isik, kes on masinavaldkonna
toodet oluliselt muutnud, iihte jargmistest menetlustest:

(a)  VII lisas esitatud ELi tiiiibihindamismenetlus (moodul B), millele jargneb VIII
lisas esitatud tootmise sisekontrollil pdhinev tiilibivastavuse hindamine
(moodul C);
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(b) IX lisas esitatud kvaliteedi tdielikul tagamisel pdhinev vastavuse hindamine
(moodul H).

3. Kui masinavaldkonna toode ei ole I lisa loetelusse kuuluv korge riskitasemega toode,
siis kasutavad tootja vOi tootja volitatud esindaja ja isik, kes on masinavaldkonna
toodet oluliselt muutnud, tootmise sisekontrolli menetlust (moodul A), mis on
esitatud VI lisas.

4. Vastavushindamise tasude kehtestamisel vdotavad teavitatud asutused arvesse
viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate konkreetseid huvisid ja vajadusi ning
vihendavad tasusid proportsionaalselt nende huvide ja vajadustega.

Artikkel 22

Osaliselt komplekteeritud masinate vastavushindamine

1. Enne osaliselt komplekteeritud masina turule laskmist tagab osaliselt
komplekteeritud masina tootja vdi tootja volitatud esindaja jirgmiste dokumentide
koostamise:

(a) asjakohane tehniline dokumentatsioon, mis vastab IV lisa B osa nduetele;
(b) X lisas esitatud nduetele vastav koostejuhend,
(c) ELi ithendamisdeklaratsioon, mille iilesehituse néidis on esitatud V lisas.

2. Riigi pddeva asutuse taotluse korral esitab osaliselt komplekteeritud masina tootja
vOi tootja volitatud esindaja talle 16ike 1 punktis a osutatud tehnilises
dokumentatsioonis sisalduva ldhtekoodi vOi programmeeritud loogika, kui seda on
vaja, et koOnealune asutus saaks kontrollida vastavust III lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele. Ldike 1 punktis b osutatud koostejuhend ja 16ike 1
punktis ¢ osutatud tlihendamisdeklaratsioon peavad osaliselt komplekteeritud
masinavaldkonna tootega olema kaasas, kuni see on integreeritud 13pptootesse, ning
edasi kuuluvad need dokumendid masinavaldkonna toote tehnilise dokumentatsiooni
hulka.

Artikkel 23
Inimeste kaitsmine masinavaldkonna toodete paigaldamise ja kasutamise ajal
Litkmesriigid voivad kehtestada ndudeid inimeste (sealhulgas todtajate) kaitsmiseks

masinavaldkonna toodete paigaldamise ja kasutamise ajal, tingimusel et sellega ei voimaldata
masinavaldkonna toodet muuta viisil, mis ei ole kooskdlas kdesoleva midrusega.

41



V PEATUKK

VASTAVUSHINDAMISASUTUSTEST TEATAMINE

Artikkel 24

Teatamine

Liikmesriigid  teatavad  komisjonile  ja  teistele  liikmesriikidele, = missugused
vastavushindamisasutused on volitatud tegema kiesoleva mééruse alusel vastavushindamisi.

ET

Artikkel 25

Teavitavad ametiasutused

Liikmesriigid médravad teavitava ametiasutuse, kes vastutab
vastavushindamisasutuste hindamiseks ja nendest teatamiseks ning teavitatud
asutuste jarelevalveks vajalike menetluste kasutuselevotmise ja rakendamise eest,
sealhulgas artikli 32 jargimise eest.

Liikmesriigid voivad otsustada, et 1dikes 1 osutatud hindamist ja jérelevalvet
korraldab maéddruse (EU) nr 765/2008 tdhenduses ja selle alusel riiklik
akrediteerimisasutus.

Kui teavitav ametiasutus delegeerib voi teeb kdesoleva artikli 1dikes 1 osutatud
hindamise, teavitamise vOi jarelevalve muul viisil iilesandeks asutusele, mis ei ole
valitsusasutus, siis peab see asutus olema juriidiline isik ja tditma mutatis mutandis
artiklis 26 esitatud ndudeid. Peale selle peab konealusel asutusel olema kehtestatud
kord oma tegevusest tulenevate kulude katmiseks.

Teavitav ametiasutus vastutab téielikult 10ikes 3 osutatud asutuse tdidetavate
ulesannete eest.

Artikkel 26

Nouded teavitava ametiasutuse kohta

Teavitav  ametiasutus maddratakse nii, et ei tekiks huvide konflikti
vastavushindamisasutustega.

Teavitava ametiasutuse t66 korraldamisel ja juhtimisel jdlgitakse, et oleks tagatud
tegevuse objektiivsus ja erapooletus.

Teavitava ametiasutuse t00 korraldatakse nii, et koiki vastavushindamisasutusest
teatamisega seotud otsuseid teevad sellised pddevad isikud, kes ei ole ldbi viinud
masinavaldkonna toote hindamist.
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Teavitav ametiasutus ei paku ega osuta neid teenuseid, mida teevad
vastavushindamisasutused, ega drieesmargiga vOi konkureerivaid
ndustamisteenuseid.

Teavitav ametiasutus tagab saadud teabe konfidentsiaalsuse.

Teavitaval ametiasutusel peab oma iilesannete nduetekohaseks tditmiseks olema
piisav arv padevaid tootajaid.

Artikkel 27

Teavitavate ametiasutuste kohta teatamise kohustus

Liikmesriigid annavad komisjonile teada vastavushindamisasutuste hindamiseks ja nendest
teatamiseks ning teavitatud asutuste jdrelevalveks ldbiviidud menetlustest ning nendes
menetlustes tehtud muudatustest.

Komisjon teeb selle teabe avalikkusele kittesaadavaks.
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Artikkel 28

Nouded teavitatud asutuste kohta

Teavitamise eesmérgil peab vastab vastavushindamisasutus vastama ldigete 2 kuni
11 nduetele.

Vastavushindamisasutus peab olema asutatud litkmesriigi Oiguse kohaselt ning
olema juriidiline isik.

Vastavushindamisasutus peab olema kolmandast isikust asutus, mis on soltumatu
organisatsioonist voi masinavaldkonna tootest, mida ta hindab.

Asutust, mis kuulub ettevotjate ithendusse voi kutseliitu, mis esindab ettevotjaid, kes
on seotud hinnatavate masinavaldkonna toodete projekteerimise, tootmise, tarnimise,
monteerimise, kasutamise vOi hooldamisega, voib selliseks
vastavushindamisasutuseks pidada tingimusel, et on tdendatud selle sdltumatus ja
mis tahes huvide konflikti puudumine.

Vastavushindamisasutus, selle kdrgem juhtkond ja vastavushindamisiilesannete
tditmise eest vastutavad tootajad ei tohi olla hinnatava masinavaldkonna toote
projekteerija, tootja, tarnija, paigaldaja, ostja, omanik, kasutaja, hooldaja ega iihegi
nimetatud isiku esindaja. See ei vilista vastavushindamisasutuse tegevuseks vajaliku
masinavaldkonna toote kasutamist voi masinavaldkonna toote kasutamist isiklikul
otstarbel.

Vastavushindamisasutus, selle kdrgem juhtkond ja vastavushindamisiilesannete
tditmise eest vastutavad tootajad ei tohi olla otseselt seotud masinavaldkonna toodete
projekteerimise, tootmise, turustamise, paigaldamise, kasutamise vdi hooldamisega
ega esinda nende tegevuste osalisi. Nad ei tohi osaleda iiheski tegevuses, mis voib
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olla vastuolus tehtavate otsuste sdltumatusega vOi vastavushindamistoimingute
aususega. See kehtib eelkdige ndustamisteenuste kohta.

Vastavushindamisasutus tagab, et tema tiitarettevotjate voi alltodvdotjate tegevus ei
mojuta  vastavushindamistoimingute  konfidentsiaalsust,  objektiivsust  ega
erapooletust.

Vastavushindamisasutus ja selle tootajad teevad vastavushindamistoiminguid
suurima erialase kohusetunde ja konkreetses valdkonnas ndutava tehnilise
padevusega, laskmata end mojutada mis tahes surveavaldustel ja ahvatlustel
(eelkdige rahalistel), millel voib olla mdju tema otsustele vdi vastavushindamise
tulemustele, eriti isikute voi isikute riihmade poolt, kes on huvitatud nimetatud
toimingute tulemustest.

Vastavushindamisasutus peab olema voimeline tegema koiki VII, VIII ja IX lisas
nimetatud vastavushindamistoiminguid, millega seoses on temast teavitatud,
olenemata sellest, kas vastavushindamisasutus tdidab neid iilesandeid ise voi
taidetakse neid tema nimel ja tema vastutusel.

Vastavushindamisasutusel peavad iga vastavushindamismenetluse ja iga
masinavaldkonna toote tiiiibi jaoks, millega seoses on temast teavitatud, alati olemas
olema

(a) tehniliste teadmistega tootajad, kellel on vastavushindamistoimingute
tegemiseks piisavad ja asjakohased kogemused;

(b) menetluste kirjeldused, mille kohaselt vastavushindamist tehakse ning mis
tagavad lébipaistvuse ja voimaluse neid menetlusi korrata;

(c) asjakohased tegevuspohimotted ja kord vahe tegemiseks teavitatud asutusena
tehtavate ja muude tegevuste vahel,

(d) menetlused selliste vastavushindamistoimingute tegemiseks, mille korral
vOetakse asjakohaselt arvesse ettevotja suurust, tegevusvaldkonda, struktuuri,
kisitletava masinatehnoloogia keerukusastet ning seda, kas tegemist on mass-
vOi seeriatootmisega.

Vastavushindamisasutusel ~ peavad  olemas  olema  vajalikud  vahendid
vastavushindamistoimingutega seotud tehniliste ja haldusiilesannete tditmiseks
asjakohasel viisil, samuti vajalik varustus voi ruumid.

Vastavushindamisiilesannete tditmise eest vastutavad td6tajad peavad:

(a) omama head tehnilist ja kutsealast ettevalmistust koigi
vastavushindamistoimingute tegemiseks, millega seoses on asjaomasest
vastavushindamisasutusest teatatud;

(b) omama piisavaid teadmisi ldbiviidavate hindamiste nduete kohta ja ettendhtud
volitusi nende hindamiste tegemiseks;

(c) tundma III lisas esitatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete, artiklis 17
osutatud kohaldatavate harmoneeritud standardite ning liidu
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10.

11.

tihtlustamisdigusaktide ja siseriiklike digusaktide asjakohaseid sdtteid ja saama
nendest aru;

(d) oskama koostada sertifikaate, protokolle ja aruandeid, mis tdendavad
vastavushindamise ldbiviimist.

Tagada tuleb  vastavushindamisasutuse, selle korgema  juhtkonna ja
vastavushindamistoimingute eest vastutavate todtajate erapooletus.

Kodrgema juhtkonna ja vastavushindamistoimingute eest vastutavate tootajate tasu
suurus ei tohi soltuda tehtud vastavushindamiste hulgast ega nende hindamiste
tulemustest.

Kui vastutus ei kuulu siseriikliku diguse alusel litkmesriigile voi kui litkmesriik ise el
ole vastavushindamise eest otseselt vastutav, siis vOtab vastavushindamisasutus
endale vastutuskindlustuse.

Vastavushindamisasutuse tootajad hoiavad ametisaladust kogu teabe kohta, mis on
saadud VII, VIII ja IX lisa kohaste vastavushindamistoimingute kdigus, vélja arvatud
teabevahetus selle litkmesriigi padevate asutustega, kus teavitatud asutus tegutseb.
Kaitstakse omandidigust, intellektuaalomandi digust ja drisaladusi.

Vastavushindamisasutus osaleb asjakohases standardimistegevuses ja artikli 40
alusel moodustatud teavitatud asutuste koordineerimisrithma t60s voi tagab, et tema
vastavushindamistoimingute tegemise eest vastutavad to6tajad on nendest tegevusest
teadlikud, ning rakendab selle rithma t66 tulemusena koostatud haldusotsuseid ja -
dokumente tildiste suunistena.

Artikkel 29

Vastavuse eeldamine teavitatud asutuste korral

Kui vastavushindamisasutus tdendab, et ta vastab sellistes asjakohastes harmoneeritud
standardites vOi nende osades sétestatud kriteeriumidele, mille viited on avaldatud Euroopa

Liidu

Teatajas, siis eeldatakse, et ta vastab artikli 28 nduetele, kui kohaldatavad

harmoneeritud standardid holmavad neid ndudeid.

Artikkel 30

Teavitatud asutuste tiitarettevotjad ja alltoovotjad

Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamisega seotud iilesannete tditmiseks
alltoovotjat voi tiitarettevotjat, siis tagab ta, et alltodvotja voi tiitarettevotja vastab
artiklis 28 sétestatud nduetele, ning teatab sellest teavitavale ametiasutusele.

Teavitatud asutus vastutab tdielikult oma alltoovotjate ja tiitarettevotjate tdidetud
iilesannete eest, olenemata nende asukohast.

Alltoovotjat vai tiitarettevotjat voib kasutada ainult kliendi ndusolekul.
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Teavitatud asutus hoiab teavitavale ametiasutusele esitamiseks alles dokumente
alltoovotja voi tiitarettevotja kvalifikatsiooni hindamise kohta ja nende poolt VII,
VIII ja IX lisa kohaselt tehtud t66de kohta.

Artikkel 31

Teatamise taotlus

Vastavushindamisasutus esitab teatamise taotluse oma asukohaks oleva liikmesriigi
teavitavale ametiasutusele.

Teatamise taotlusega koos esitatakse vastavushindamistoimingute, VII, VIII ja IX
lisas sétestatud vastavushindamismenetluste ja selle masinavaldkonna toote tiiiibi
kirjeldus, millega tegelemist vastavushindamisasutus oma padevusena taotleb, ning
riikkliku akrediteerimisasutuse véljastatud akrediteerimistunnistus (kui see on
olemas), mis tdendab, et vastavushindamisasutus vastab artikli 28 nouetele.

Kui vastavushindamisasutus ei saa 10ikes 2 osutatud akrediteerimistunnistust esitada,
siis esitab ta teavitavale ametiasutusele koik dokumentaalsed tdendid, mida on vaja,
et kontrollida, kinnitada ja regulaarselt jdlgida tema vastavust artiklis 28 esitatud
nouetele.

Artikkel 32

Teatamise kord

Teavitav ametiasutus teatab ainult nendest vastavushindamisasutustest, mis vastavad
artiklis 28 esitatud nouetele.

Teavitav ametiasutus saadab komisjonile ja teistele litkmesriikidele iga ldikes 1
osutatud  vastavushindamisasutuse  kohta teate, kasutades elektroonilist
teavitamisvahendit, mille on vélja t66tanud ja mida haldab komisjon.

Loikes 2 osutatud teade sisaldab jargmist:
(a) tdielikud andmed tehtavate vastavushindamistoimingute kohta;

(b) maédrge vastavushindamismooduli ~ vd6i  -moodulite  ja  asjakohaste
masinavaldkonna toote tiilipide kohta;

(c) asjakohane padevuskinnitus.

Kui teade ei pohine artikli 31 16ikes 2 osutatud akrediteerimistunnistusel, siis esitab
teavitav ametiasutus komisjonile ja teistele litkmesriikidele dokumentaalsed tdendid,
mis kinnitavad vastavushindamisasutuse padevust ja kehtivat korda, millega
tagatakse asutuse regulaarne jarelevalve ja selle jatkuv vastavus artikli 28 nduetele.

Asjaomane vastavushindamisasutus voib teavitatud asutuse toiminguid teha iiksnes
juhul, kui komisjon vai teised litkmesriigid ei esita vastuvditeid kahe nédala jooksul
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alates teate kinnitamisest, kui see sisaldab artikli 31 1dikes 2 osutatud
akrediteerimistunnistust, voi kahe kuu jooksul, kui see sisaldab artikli 31 1dikes 3
osutatud dokumentaalseid toendeid.

Ainult sellist asutust peetakse kidesoleva mééruse kohaldamisel teavitatud asutuseks.
Teavitav ametiasutus teatab komisjonile ja teistele liikmesriikidele kdigist
edaspidistest olulistest muudatustest 10ikes 2 osutatud teates.

Artikkel 33

Teavitatud asutuste identifitseerimisnumbrid ja loetelud
Komisjon méérab teavitatud asutusele identifitseerimisnumbri.

Ta maiérab iiheainsa identifitseerimisnumbri, isegi kui asutust teavitatakse liidu
mitme digusakti alusel.

Komisjon teeb avalikkusele kéttesaadavaks teavitatud asutuste loetelu, mis sisaldab
asutustele mairatud identifitseerimisnumbreid ja teavitatud
vastavushindamistoiminguid.

Komisjon tagab, et seda loetelu ajakohastatakse.

Artikkel 34

Teavituse muudatused

Kui teavitav ametiasutus on kindlaks teinud voi talle on teatatud, et teavitatud asutus
el vasta enam artikli 28 nduetele voi et ta ei ole tditnud artiklis 35 ettendhtud
kohustusi, siis kitsendab teavitav ametiasutus teavitust, peatab teavituse voi tiihistab
selle, ldhtudes sellest, kui suur on nouetele mittevastavus voi kohustuste tditmata
jatmine. Ta teatab sellest viivitamata komisjonile ja teistele litkmesriikidele.

Kui teavitust kitsendatakse voi kui see peatatakse voi tiihistatakse voi kui teavitatud
asutus on ldpetanud tegevuse, siis on teavitava ametiasutuse iilesanne tagada, et selle
asutuse dokumente menetleb moni teine teavitatud asutus vOi et need oleksid
kéttesaadavad teavitamise ja turujdrelevalve eest vastutavatele ametiasutustele, kui
nad seda taotlevad.

Artikkel 35

Teavitatud asutuse piidevuse vaidlustamine

Komisjon uurib iga juhtumit, mil tal tekib kahtlus voi tema téhelepanu juhitakse
kahtlusele, et teavitatud asutus ei ole padev voi ei tdida enam talle esitatud ndudeid ja
kohustusi.
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Komisjoni taotluse korral esitab teavitav ametiasutus talle kogu teabe selle kohta,
mille alusel konkreetsele teavitatud asutusele teavitus voimaldati voi mis néitab, et
see asutus on endiselt padev.

Komisjon tagab, et kogu tundlikku teavet, mis uurimise kdigus saadi, kasitletakse
konfidentsiaalsena.

Kui komisjon teeb kindlaks, et teavitatud asutus ei tdida v0i enam ei tdida
teavitamise aluseks olevaid ndoudeid, votab ta vastu rakendusakti, milles noutakse
teavitavalt ametiasutuselt vajalike parandusmeetmete votmist, sealhulgas vajaduse
korral teavituse tiihistamist.

Konealune rakendusakt vOetakse wvastu kooskolas artikli 46 10ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Artikkel 36

Teavitatud asutuse tegevuskohustused

Teavitatud asutus teeb vastavushindamist kooskdlas VII, VIII ja IX lisas esitatud
vastavushindamismenetlustega.

Teavitatud asutus jélgib oma tegevuses proportsionaalsust, viltides ettevotjate
tarbetut koormamist ning vottes asjakohaselt arvesse ettevOtja suurust,
tegevusvaldkonda, struktuuri, késitletava masinatehnoloogia keerukusastet ning seda,
kas tegemist on mass- v0i seeriatootmisega.

Seejuures peab teavitatud asutus siiski silmas, millist rangust ja kaitse taset on vaja
masinavaldkonna toote vastavuse tagamiseks kdesoleva mairuse nduetele.

Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei tdida III lisas esitatud olulisi tervisekaitse- ja
ohutusnoudeid voi1 artiklis 17 osutatud harmoneeritud standardeid voi muid tehnilisi
kirjeldusi, siis nduab ta tootjalt sobivate parandusmeetmete vOtmist ning ei anna
vilja vastavussertifikaati ega vota vastu heakskiitvat otsust.

Kui vastavussertifikaadi viljaandmisele vOi heakskiitva otsuse vastuvotmisele
jargneva vastavuse jirelevalve kiigus teavitatud asutus leiab, et masinavaldkonna
toode ei vasta enam nduetele, siis nduab ta tootjalt sobivate parandusmeetmete
vOtmist ning vajaduse korral peatab vai tlihistab vastavussertifikaadi voi heakskiitva
otsuse.

Kui parandusmeetmeid ei voeta voi neil ei ole soovitud tulemust, siis teavitatud
asutus vastavalt vajadusele kas kitsendab asjaomast vastavussertifikaati voi
heakskiitvat otsust voi peatab voi tiihistab selle.
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Artikkel 37

Teavitatud asutuse otsuste vaidlustamine

Teavitatud asutus tagab, et on olemas ldbipaistev ja kasutatav kord tema otsuste
vaidlustamiseks.

Artikkel 38

Teavitatud asutuse teatamiskohustus
1. Teavitatud asutus annab teavitavale ametiasutusele teada jargmisest:

(a) koik juhtumid, kui vastavussertifikaat voi heakskiitev otsus jdetakse andmata,
seda kitsendatakse, see peatatakse voi tiihistatakse;

(b) teavitamise valdkonda ja tingimusi mdjutavad asjaolud,

(¢) koik turujdrelevalveasutustelt saadud teabetaotlused
vastavushindamistoimingute kohta;

(d) (taotluse korral) vastavushindamistoimingud, mida teavitatud asutus on
teavitusvaldkonnas teinud, ja muu tegevus, sealhulgas piiriiilene tegevus ja
alltoovott.

2. Teavitatud asutus esitab teistele samu masinavaldkonna toote tiilipe hdolmavaid
samalaadseid  vastavushindamistoiminguid tegevatele teavitatud asutustele
asjakohase teabe vastavushindamise negatiivsete ja taotluse korral ka positiivsete
tulemuste kohta.

Artikkel 39

Kogemuste vahetamine

Komisjon korraldab kogemuste vahetamist liikmesriikides teavituspoliitika eest vastutavate
ametiasutuste vahel.

Artikkel 40

Teavitatud asutuste tegevuse koordineerimine

Komisjon tagab teavitatud asutuste vahel sobiva koordineerimise ja koostdd, mida ettenéhtud
viisil korraldab teavitatud asutuste valdkondlik rithm.

Teavitatud asutus osaleb selle riihma t60s kas otse voi médratud esindajate kaudu.
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VI PEATUKK

LIIDU TURUJARELEVALVE, LIIDU TURULE TULEVATE
MASINAVALDKONNA TOODETE KONTROLLIMINE JA LIIDU
KAITSEMEETMETE MENETLUS

Artikkel 41

Riski pohjustavate masinavaldkonna toodetega tegelemise siseriiklik menetlus

Kui tihe litkmesriigi turujdrelevalveasutustel on piisavalt pdhjust arvata, et kdesoleva
maiirusega holmatud masinavaldkonna toode ohustab inimeste tervist voi ohutust voi
siis (kui see on asjakohane) koduloomi v6i vara voi keskkonda, siis korraldavad nad
selle masinavaldkonna toote hindamise, mis holmab koiki kéesoleva méédruse
asjakohaseid ndudeid. Asjaomased ettevitjad teevad turujirelevalveasutustega sel
eesmargil vajaduse korral koostdod.

Kui turujirelevalveasutused leiavad esimeses 10igus osutatud hindamisel, et
masinavaldkonna toode ei vasta kidesoleva maédruse nduetele, siis nouavad nad
esimeses 10igus osutatud riski laadi arvesse vottes viivitamata, et asjaomane ettevotja
kas votaks koik vajalikud parandusmeetmed masinavaldkonna toote vastavusse
viimiseks nende nduetega voi kdrvaldaks masinavaldkonna toote turult voi nduaks
selle maistliku aja jooksul tagasi.

Turujdrelevalveasutused teatavad sellest asjakohasele teavitatud asutusele.

Kui turujarelevalveasutused on seisukohal, et mittevastavus ei piirdu liksnes nende
litkmesriigi territooriumiga, siis teavitavad nad komisjoni ja teisi liikmesriike
hindamise tulemustest ja meetmetest, mille votmist nad on ettevotjalt ndudnud.

Ettevotja tagab, et koik vajalikud parandusmeetmed voetakse koigi asjakohaste
masinavaldkonna toodete korral, mille ta on liidu turul kéttesaadavaks teinud.

Kui ettevotja ei vota 10ike 1 teises 10igus osutatud aja jooksul piisavaid
parandusmeetmeid, siis rakendavad turujdrelevalveasutused koiki asjakohaseid
ajutisi meetmeid, et kdOnealuse masinavaldkonna toote kittesaadavaks tegemine
nende siseturul keelata v4i seda piirata, masinavaldkonna toode turult korvaldada voi
see tagasi nduda.

Turujdrelevalveasutused teatavad nendest meetmetest viivitamata komisjonile ja
teistele litkkmesriikidele.

Loike 4 teises 1digus osutatud teave holmab koiki kasutadaolevaid andmeid: eelkdige
nduetele mittevastava masinavaldkonna toote identifitseerimiseks vajalikud andmed,
masinavaldkonna toote péritolu, leitud mittevastavuse ja kaasneva riski laad,
litkmesriigis voetud meetmete laad ja kestus, samuti asjaomase ettevotja esitatud
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seisukohad. Turujdrelevalveasutused nditavad eelkdige, kas mittevastavus on seotud
monega jargmistest pohjustest:

(a) masinavaldkonna toode ei vasta III lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele;

(b) puudused artikli 17 16ikes 1 osutatud harmoneeritud standardites;
(c) puudused artikli 17 10ikes 4 osutatud tehnilistes kirjeldustes.

Liikmesriigid, kes ei ole kéesoleva artikli kohase menetluse algatajad, teatavad
viivitamata komisjonile ja teistele litkmesriikidele nende voetud meetmetest ja mis
tahes muust asjakohase masinavaldkonna toote mittevastavusega seotud teabest, mis
neil on, ning oma vastuvdidetest, juhul kui nad ei ole ndus liikmesriigis voetud
meetmega.

Kui teised litkmesriigid vdi komisjon ei ole kolme kuu jooksul alates 1dike 4 teises
16igus osutatud teabe kittesaamisest esitanud vastuvditeid liikmesriigi voetud ajutise
meetme kohta, loetakse see meede pdhjendatuks.

Liikmesriigid tagavad, et asjakohase masinavaldkonna toote suhtes voetakse
viivitamata vajalikke piiravaid meetmeid, nagu masinavaldkonna toote turult
korvaldamine.

Artikkel 42

Liidu kaitsemeetmete menetlus

Kui artikli 41 13igetes 3 ja 4 ette nihtud menetluse kidigus esitatakse litkmesriigi
voetud meetmele vastuvéiteid voi kui komisjon arvab, et litkkmesriigi meede on liidu
oigusaktidega vastuolus, siis algatab komisjon litkmesriigi meetme hindamiseks
vitvitamata konsulteerimise litkmesriikidega ja asjaomase ettevotja vOi asjaomaste
ettevotjatega. Selle hindamise tulemuste pdhjal votab komisjon otsuse vormis vastu
rakendusakti, milles méératakse kindlaks, kas litkmesriigi meede on pohjendatud voi
ei ole.

Komisjon adresseerib oma otsuse koikidele litkmesriikidele ning teeb selle neile ja
asjaomasele ettevotjale voi asjaomastele ettevotjatele viivitamata teatavaks.

Konealuse rakendusakti vastuvotmisel jargitakse artikli 46 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlust.

Kui litkmesriigi meede loetakse pohjendatuks, siis votavad koik litkmesriigid
vajalikke meetmeid, et tagada nduetele mittevastava masinavaldkonna toote

korvaldamine oma turult, ja teatavad sellest komisjonile.

Kui litkmesriigi meedet peetakse pdhjendamatuks, siis liikmesriik tiihistab selle
meetme.

Kui litkkmesriigi meede loetakse pohjendatuks ja masinavaldkonna toote
mittevastavust pohjendatakse puudustega kdesoleva mééruse artikli 41 1oike 5
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punktides b ja ¢ osutatud harmoneeritud standardites voi tehnilistes kirjeldustes, siis
kohaldab komisjon mééruse (EL) nr 1025/2012 artiklis 11 ettendhtud menetlust.

Artikkel 43

Nouetele vastavad masinavaldkonna tooted, mis pohjustavad riski

Kui liikmesriik leiab pérast artikli 41 16ike 1 kohast hindamist, et kuigi
masinavaldkonna toode wvastab III lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, ohustab see inimeste tervist voi ohutust voi siis (kui see on
asjakohane) koduloomi vo4i vara voi keskkonda, siis nduab ta riski laadi arvesse
vottes, et asjaomane ettevotja kas votaks koik vajalikud meetmed selle tagamiseks, et
turule laskmisel ei pohjusta see masinavaldkonna toode enam riski, voi korvaldaks
masinavaldkonna toote turult voi nduaks selle mdistliku aja jooksul tagasi.

Ettevotja tagab, et parandusmeetmeid voetakse koigi asjakohaste masinavaldkonna
toodete korral, mille ta on liidu turul kittesaadavaks teinud.

Liikmesriik teatab sellest viivitamata komisjonile ja teistele liikmesriikidele.
Konealune teave holmab koiki kasutadaolevaid andmeid: eelkdige konealuse
masinavaldkonna toote identifitseerimiseks vajalikud andmed, masinavaldkonna
toote péritolu ja tarneahel, kaasneva riski laad ning litkmesriigis voetud meetmete
laad ja kestus.

Komisjon algatab liikmesriigi meetme hindamiseks viivitamata konsulteerimise
litkmesriikidega ja asjaomase ettevotja voi asjaomaste ettevotjatega. Selle hindamise
tulemuste pohjal votab komisjon otsuse vormis vastu rakendusakti, milles
médratakse kindlaks, kas litkmesriigi meede on pdhjendatud voi ei ole, ning vajaduse
korral méiérab vajalikud meetmed.

Konealuse rakendusakti vastuvOtmisel jérgitakse artikli 46 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlust.

Pohjendatud kiireloomulisuse tdttu, mis on seotud inimeste tervise vdi ohutuse
kaitsega, votab komisjon artikli 46 10ikes 4 osutatud menetluse alusel vastu
viivitamata kohaldatava rakendusakti.

Komisjon adresseerib oma otsuse koikidele litkmesriikidele ning teeb selle neile ja
asjaomasele ettevotjale voi asjaomastele ettevotjatele viivitamata teatavaks.

Artikkel 44

Vormiline mittevastavus

Ilma et see piiraks artikli 41 kohaldamist, nduab liikmesriik asjaomaselt ettevotjalt
mittevastavuse korvaldamist, kui ta on leidnud mone jargmistest masinavaldkonna
tootega seotud asjaoludest:
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(a) CE-mirgise kinnitamisel ei ole jirgitud médruse (EU) nr 765/2008 artiklit 30
voi1 kdesoleva méaruse artiklit 20;

(b) CE-mirgist ei ole masinale kinnitatud;

(c) tootmise kontrollimise etappi kaasatud teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbri kinnitamisel ei ole jargitud artikli 20 1diget 3 voi seda
ei ole kinnitatud;

(d) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud voi ei ole see koostatud digesti;
(e) tehniline dokumentatsioon ei ole kéttesaadav voi ei ole téielik;

(f) artikli 10 1dikes 6 voi artikli 12 1dikes 3 osutatud teave puudub, on vale vdi ei
ole tdielik;

(g) muud artiklis 10 vdi 12 esitatud haldusnduded ei ole tdidetud.

Kui ldikes 1 osutatud mittevastavust ei kdrvaldata, votab asjaomane litkmesriik kdik
vajalikud meetmed masinavaldkonna toote turul kittesaadavaks tegemise piiramiseks
vOi keelamiseks voi tagab toote turult tagasindudmise voi korvaldamise.

VII PEATUKK

DELEGEERITUD VOLITUSED JA KOMITEEMENETLUS

Artikkel 45

Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse 0igus kdesolevas artiklis kehtestatud tingimustel votta vastu
delegeeritud digusakte.

Artikli 5 10ikes 2 ja artikli 6 1dikes 2 osutatud Gigus votta vastu delegeeritud
oigusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates ... [kdesoleva mdcdruse joustumise
kuupdev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa
kuud enne viieaastase tdhtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi
ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku
16ppemist.

Kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema o&igusloome
kokkuleppes sidtestatud pohimdtetega konsulteerib komisjon enne delegeeritud
oigusakti vastuvotmist iga litkmesriigi méaératud ekspertidega.

Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 5 13ikes 2 ja artikli 6 1dikes 2 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega ldpetatakse
selles otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus jOustub jdrgmisel pdeval
parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vdi otsuses nimetatud hilisemal

53

ET



ET

kuupéeval. See ei mdjuta nende delegeeritud Gigusaktide kehtivust, mis on juba
joustunud.

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

Artikli 5 16ike 2 ja artikli 6 16ike 2 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub
iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast
oigusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavakstegemist esitanud selle kohta
vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v4i ndukogu
algatusel pikendatakse seda tdihtacga kahe kuu vorra.

Artikkel 46

Komiteemenetlus

Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee méddruse (EL) nr
182/2011 tdhenduses.

Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.
Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse madruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse méédruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8
koostoimes selle artikliga 5.

Komisjon konsulteerib komiteega koigis kiisimustes, mille puhul on mééruse (EL) nr
1025/2012 voi liiddu muude digusaktide kohaselt ette ndhtud konsulteerida valdkonna
ekspertidega.

Peale selle v3ib komitee késitleda kdiki muid kdesoleva méddruse kohaldamisega
seotud kiisimusi, mille on todkorra kohaselt tostatanud komitee esimees vOi
litkmesriigi esindaja.

VIII PEATUKK

KONFIDENTSIAALSUS JA KARISTUSED

Artikkel 47
Konfidentsiaalsus

Koik osalised hoiavad kidesoleva maéaidruse kohaste iilesannete tditmisel saadud
jargmise teabe ja jargmiste andmete konfidentsiaalsust:
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(a) isikuandmed;

(b) fiitisilise voi1 juriidilise isiku konfidentsiaalne é&riteave ja drisaladused,
sealhulgas intellektuaalomandi digused, vilja arvatud juhul, kui avalikustamine
on avalikes huvides.

Ilma et see piiraks ldike 1 kohaldamist, ei avaldata riigi pddevate asutuste vahel ning
riigi pddevate asutuste ja komisjoni vahel konfidentsiaalsena vahetatud teavet enne,
kui selleks on andnud ndusoleku asutus, kust teave parineb.

Loiked 1 ja 2 ei mdjuta komisjoni, litkmesriikide ja teavitatud asutuste Oigust ja
kohustust vahetada teavet ja edastada hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda

teavet kriminaaldiguse alusel.

Komisjon ja litkmesriigid vdivad konfidentsiaalset teavet vahetada nende
kolmandate riikide reguleerivate asutustega, kellega nad on konfidentsiaalsuse kohta
s0lminud kahe- voi mitmepoolse kokkuleppe.

Artikkel 48

Karistused

Liikmesriigid kehtestavad Gigusnormid kéesoleva mééruse sétete rikkumise eest
ettevotjatele kohaldatavate karistuste kohta ning votavad koik vajalikud meetmed
nende tditmise tagamiseks. Kehtestatavad karistused peavad olema tulemuslikud,
proportsionaalsed ja hoiatavad ning vodivad oluliste rikkumiste korral hdlmata
kriminaalkaristusi.

Litkmesriigid teatavad nendest normidest ja meetmetest komisjonile hiljemalt ... [24
kuud alates kdesoleva mddruse joustumise kuupdevast] ja annavad viivitamata teada
koikidest nende edaspidistest muudatustest.

IX PEATUKK

ULEMINEKU- JA LOPPSATTED

Artikkel 49

Kehtetuks tunnistamine
Direktiiv 73/361/EMU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile 73/361/EMU Kkésitatakse viidetena
kéaesolevale maarusele.
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2. Direktiiv 2006/42/EU tunnistatakse kehtetuks alates ... [30 kuud alates kiesoleva
mddruse joustumise kuupdevast].

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile 2006/42/EU kisitatakse viidetena
kdesolevale méérusele ja neid loetakse vastavalt XI lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 50

Uleminekusiitted

1. Liikmesriigid ei takista kuni ... [42 kuud alates kdesoleva mddruse joustumise
kuupdevast] selliste masinate turul kéttesaadavaks tegemist, mis lasti turule
kooskolas direktiiviga 2006/42/EU enne ... [kdesoleva mddruse joustumise kuupdev).
Kéesoleva madruse VI peatiikki kohaldatakse selliste masinate korral siiski mutatis
mutandis nimetatud direktiivi artikli 11 asemel, sealhulgas selliste masinate korral,
mille kohta on juba algatatud menetlus direktiivi 2006/42/EU artikli 11 alusel, alates
... [kdesoleva mddruse joustumise kuupdev].

2. Direktiivi 2006/42/EU artikli 14 kohaselt vilja antud EU tiiiibihindamissertifikaadid
ja heakskiiduotsused kehtivad kuni... [42 kuud alates kdesoleva mddruse joustumise
kuupdevast], vdlja arvatud juhul, kui nende aeguvad enne seda kuupéeva.

Artikkel 51

Hindamine ja libivaatamine

1. Hiljemalt ... [54 kuud alates kdesoleva mddruse joustumise kuupdevast] ja seejdrel
iga nelja aasta tagant esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande
kdesoleva méédruse hindamise ja ldbivaatamise kohta. Aruanded avalikustatakse.

2. Vottes arvesse tehnika arengut ja litkmesriikides saadud praktilisi kogemusi, nagu on
osutatud artiklis 5, lisab komisjon oma aruandesse hinnangu kiesoleva mdiéruse
jérgmiste aspektide kohta:

(a) I lisas esitatud olulised tervisekaitse- ja ohutusnouded;

(b) I lisas loetletud korge riskitasemega masinavaldkonna  toodete
vastavushindamismenetlus.

Vajaduse korral lisatakse aruandele seadusandlik ettepanek kéesoleva miédruse
asjakohaste sdtete muutmiseks.
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Artikkel 52

Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolevat médrust kohaldatakse alates ... [30 kuud alates kiesoleva mddruse joustumise
kuupdevast].

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
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