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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
1.1. Ettepaneku pdhjused ja eesmérgid

Masinadirektiivigal on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 114 (Bigusaktide
Uhtlustamine) alusel kehtestatud digusraamistik masinate laskmise kohta whtsele turule.
Masinadirektiivi tldeesmargid on i) tagada masinate vaba litkumine siseturul ning ii) tagada
kasutajate ja teiste ohustatud isikute Kkaitse kOrge tase. Masinadirektiivis on jargitud ELi
Oigusaktide  uue  l&dhenemisviisi  pOhimotteid. See on  teadlikult  s6nastatud
tehnoloogianeutraalsena, mis tahendab, et selles on sétestatud olulised tervisekaitse- ja
ohutusnouded (edaspidi ,,ohutusnouded*), mida tuleb jargida, kuid ei ole ette néhtud iihtegi
konkreetset tehnilist lahendust nende nduete taitmiseks. Tehnilise lahenduse valimise digus
jaetakse tootjatele, mis annab neile vdimaluse innovatsiooniks ja uue konstruktsiooni
valjatodtamiseks.

REFITi raames hindamise? ajal kinnitasid kdik huvitatud isikud, et see direktiiv on oluline
digusakt, samas nahti vajadust seda tdiustada, lihtsustada ja turu vajaduste jargi kohandada.
Mdned Euroopa Parlamendi liikmed avaldasid toetust masinadirektiivi l&bivaatamisele,
eelkdige vajadusele viia 0Gigusaktid 21. sajandi tasemele ja edendada Euroopa Liidu
majanduse uuenduslikkust.

Masinate tooteohutuse direktiivi 2006/42/EU (masinadirektiivi) ldbivaatamine aitab komisjoni
2020. aasta toOprogrammi prioriteedi ,Digiajastule vastav Euroopa‘® raames kaasa
digipoordele ja thtse turu tugevdamisele. Uute tehnoloogiate ja nende mdju kohta ohutust
késitlevatele Oigusaktidele avaldas komisjon 2020. aasta veebruaris tehisintellekti kasitleva
valge raamatu, millele on lisatud ,,Aruanne selle kohta, milline on tehisintellekti, asjade
interneti ja robootika mdju ohutusele ja vastutusele“*. Selles aruandes anallilisiti uute
tehnoloogiate mdju ja nendega seotud linki liidu ohutusalastes Gigusaktides ning jouti
jareldusele, et praegustes tooteohutust kasitlevates Gigusaktides (eelkdige masinadirektiivis)
on palju kdrvaldamist vajavaid puudusi. Veelgi olulisemaks on see saanud COVIDi
pandeemiast jatkusuutliku taastumise tagamisel, sest masinaehitus on masinatfostuse olulise
osana ELi majanduses Uks toostuse alustalasid.

Pidades silmas masinadirektiivi m&juhinnangus® esile toodud ja vélja to6tatud elementide
késitlemist ning komisjoni poliitikaeesmarkide jargimist digipoorde vallas, pultakse
kéesoleva ettepanekuga lahendada jargmised probleemid:

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

Selleks et suurendada usaldust digitehnoloogiate vastu, peab masinadirektiiv tagama nende
tehnoloogiate korral diguskindluse. Masinadirektiivi lungad vdivad tootjate vordseid
vOimalusi takistades vahendada selle thusust.

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

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

5 SWD(2021) [...] final, ,,Masinadirektiivi mdjuhinnang*.
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Sellele probleemile lahenduste otsimisel tuleb arvesse votta mitmesuguseid riske. Esiteks
tuleb silmas pidada riske, mis v@ivad tuleneda inimeste otsesest koostodst robotitega, mis on
ette nahtud suhtlema inimeste ja to0tajatega, sest koostoorobotite hulk kasvab hippeliselt.
Teine riski allikas on Uhendatud masinad. Kolmas murettekitav valdkond on see, kuidas
tarkvarauuendused mdjutavad masina todomadusi parast selle turule laskmist. Neljas
murettekitav valdkond on seotud tootjate suutlikkusega viia enne toote turule laskmist labi
masindpperakenduste téielik riskihindamine. Peale selle ndeb praegune masinadirektiiv
autonoomsete masinate ja kaugjarelevalvejaamade korral ette, et masina liikumise eest
vastutab juht vdi operaator. Juht v@ib s6ita masinal voi liikuda koos masinaga voi juhtida
masinat kaugjuhtimise teel, kuid juhi puudumise vdimalust ei ole ette nihtud ja ndudeid
autonoomsete masinate kohta ei kehtestata.

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

Masinadirektiivi kohaldamisala ja maaratluste 6iguskindlust on vaja suurendada, sest tootjatel
on raske aru saada, missugust digusraamistikku nad peavad kohaldama. Kindlaks tehti mdned
kattuvused vOi vastuolud ELi teiste valdkondlike digusaktidega. Direktiivis madratletud
moistetest tekitas mdiste ,,0saliselt komplekteeritud masin® méairatlus palju probleeme seoses
eelkdige maiste ,,masin® piiri selgitamisega ja ,,masina“ méaratlust on tépsustatud. Samuti on
vaja selgitada transpordivahendite véljajatmist ja suurendada jarjekindlust selliste
madalpingedirektiiviga 2014/35/EL® hélmatud toodete viljajatmisel, millel on Wi-Fi
funktsioon.

Levinud on ka tava, et turule lastud masinaid muudetakse nditeks mingi funktsiooni lisamise
vOi toimivuse parandamise eesmargil. Probleem seisneb selles, et kui masinat tootja
ndusolekuta oluliselt muudetakse, siis vdib juhtuda, et see ei vasta enam olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele. Praeguses masinadirektiivis seda olukorda ei kasitleta.

Tavatehnoloogiate kohta, mis ei ole seotud uute tehnoloogiatega, on mitu néuet, mille korral
on leitud, et need ei ole piisavalt selged vai ei taga piisavat ohutust vdi on liiga ettekirjutavad
ja voivad takistada innovatsiooni. Need nduded késitlevad tdstevahendite paigaldamist,
aeglasi tstukeid, istmeid, ohtlike ainete eest kaitsmist, dhuliine ning kantavate kaeshoitavate
ja kasijuhitavate masinate vibratsiooni.

Probleem 3: kdrge riskitasemega masinate kohta ei ole piisavalt igusnorme.

Mdned liikmesriigid ja sidusrihmad peavad kolmanda isiku tehtavat vastavushindamist
sobivamaks, et tulla toime teatavatest masinarihmadest tulenevate suurte riskidega.

Samuti on probleemiks, et praegune I lisas esitatud kdrge riskitasemega masinate loetelu
koostati 15 aastat tagasi ja turg on parast seda palju muutunud. Loetelust on vaja eemaldada
need, mida ei peeta enam kdrge riskitasemega masinateks, ja/voi loetellu lisada uued masinad
(nditeks need, millesse on integreeritud tehisintellektip&hised ohutusfunktsiooniga siisteemid).

Probleem 4: ulatuslikust paberipdhisest dokumentatsioonist tulenevad rahalised ja
keskkonnakulud.

6 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/35/EL teatavates
pingevahemikes kasutatavate elektriseadmete turul kattesaadavaks tegemist kasitlevate liikmesriikide
digusaktide Uhtlustamise kohta, kéttesaadav internetis: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j.
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Masinadirektiivis ndutakse, et tootjad peavad esitama vajaliku teabe masina kohta, naiteks
juhendi. Selleks et tagada juhendi kéttesaadavus igale masina kasutajale, peeti kdige paremini
toimivaks variandiks trikiversiooni 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 mdnede
kasutajate arvutiteadmised on vaiksemad, mones keskkonnas ei ole internetitihendust ja mdne
tooteversiooni kohta ei pruugi digijuhendit olemas olla.

Probleem 5: vastuolud muude tooteohutust kasitlevate liidu digusaktidega.

Uus digusraamistik on meetmepakett, mille eesmark on koondada kdik elemendid, mida laheb
vaja tervikliku digusraamistiku tulemuslikuks toimimiseks, et tagada nii todstustoodete ohutus
ja vastavus mitmesuguste avalike huvide kaitsmiseks kehtestatud nduetele kui ka Uhtse turu
hea toimimine. Komisjoni peamine eesmark on viia tooteid kasitlevad thtlustamisdigusaktid
kooskdlla otsuse nr 768/2008/EU erisdtetega. Kuigi masinadirektiiv on juba uue
lahenemisviisi direktiiv, ei ole see uue digusraamistikuga veel vastavusse viidud.

Kui masinadirektiiv jéetaks uue digusraamistikuga vastavusse viimata, tekiksid vastuolud
muude tooteid ké&sitlevate ELi digusaktidega.

Probleem 6: Glevdtmisest tulenevad erinevused télgendamises.

Praegu on masinaid késitlevaks Gigusaktiks direktiiv, mis jatab liikmesriikidele voimaluse
valida Oiguslike eesmaérkide téditmiseks vajalikud vahendid, mistttu vahendite haldajad
tdlgendavad masinadirektiivi satteid erinevalt, pdhjustades oiguskindlusetust ja Uhtsuse
puudumist kogu Uhtsel turul. Peale selle on mdnes liikmesriigis direktiivi tlevGtmisega
viivitatud.

1.2. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Kéaesolev algatus on kooskdlas ihtse turu meetmepaketiga,” milles tdsteti esile vajadust
taastada tarbijate kindlustunne turul olevate toodete kvaliteedi suhtes ja turujarelevalve
tdhustamise olulisust. Sel eesmdrgil on masinamadrus viidud vastavusse otsuse nr
768/2008/EU sitetega®.

Peale selle tugevdab see sidusust madalpingedirektiiviga 2014/35/EL,° véttes arvesse, et
kédesolevast madrusest vélja jéetud elektri- ja elektroonikatooted jaetakse valja ka
raadioseadmete direktiivist 2014/53/EL,° kui neil on Wi-Fi.

1.3. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Ké&esolev ettepanek on kooskdlas liidu poliitikaga tehisintellekti kohta ja tulevase méarusega
tehisintellekti kohta (milles kasitletakse riske, mis mojutavad masinasse integreeritud

7 Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, nbukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ja
Regioonide Komiteele (KOM(2011) 206 (18plik)).
8 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus nr 768/2008/EU toodete turustamise Uhise

raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU (ELT L 218,
13.8.2008, Ik 82).

9 Euroopa Parlamendi ja nbukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/35/EL teatavates
pingevahemikes kasutatavate elektriseadmete turul kattesaadavaks tegemist késitlevate liikmesriikide
digusaktide uhtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, Ik 35).

10 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53/EL raadioseadmete turul
kattesaadavaks tegemist késitlevate liikmesriikide &igusaktide Uhtlustamise kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU (ELT L 153, 22.5.2014, Ik 62).
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tehisintellektipdhiste kdrge riskitasemega sisteemide ohutust, v8i mis on tulevase
masinamaaruse kohaselt ohutusseadised).

Kéesolev ettepanek on kooskdlas ka liidu kiberturbepoliitikaga, seostades selle tulevaste
kiberturvalisuse kavadega, mis madruse (EL) 2019/881 alusel vdimaldavad tdendada
vastavust tulevasele masinaméaéarusele.

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 maéaruse eesmark
on uhtlustada masinaid késitlevad tervisekaitse- ja ohutusnduded kdigis liikmesriikides ning
kdrvaldada masinakaubanduse tokked liikmesriikide vahel.

2.2. Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna korral)

Subsidiaarsuse p6himdte on eelkdige seotud lisatud uute sétetega, mille eesmark on
parandada direktiivi 2006/42/EU tiitmist ja tagada kooskdla liidu poliitikaga tehisintellekti
kohta. Kui ei ole kogu liitu hdlmavat méérust, siis voivad liikmesriigid kehtestada erinevaid
ohutusndudeid, millest tingituna voib eri riikides toodetavate masinate ohutus olla kasutajate
jaoks erinev. Naiteks mdned turujarelevalveasutused, kellega konsulteeriti, pidasid vajalikuks
tagada, et selliste tarkvarauuenduste korral, mida tootja algses riskihindamises ette ei néhta ja
mis mdjutavad ohutust, tehtaks vastavushindamine, et saada uus CE-mérgis. Peale selle
kehtestatakse tulevases masinaméaaruses kogu liidu jaoks nduded, mis pdhinevad Euroopa
standardites esitatud lahendustel. \Vottes arvesse standardimistegevuse kdrget taset liidus,
tuleb mis tahes muudatused tulevase masinamaaruse kohaldamisalas v6i nduetes teha liidu
tasandil, et valtida turumoonutusi, toodete vaba liikumise tkestamist ning inimeste tervise ja
heaolu kahjustamist. Peale selle 0htlustavad lisatud uued séatted ettevGtjate kohustusi,
jalgitavusndudeid, vastavushindamise ja vastavushindamisasutustest teatamise néudeid ning
turujarelevalvet.

Liidu tasandi meetmete lisavaartuseks on see, et selline reguleerimine aitab kaasa uhtse
siseturu (ja digitaalse Uhtse turu) arengule, tagab t6dstuse valdkonnas Giguskindluse ja
vOrdsed vBimalused ning paneb aluse kdrgele usaldustasemele masinate kasutajate seas.

2.3. Proportsionaalsus
Eelistatud on poliitikavariant 3 — koormuse minimeerimine ja ohutuse suurendamine.

Selle poliitikavariandi  korral Kkasitletakse koiki kindlaks tehtud probleeme kdige
tulemuslikumal ja tShusamal viisil, esitades muudetud masinadirektiivi, mis tdidab oma
eesmérki nii praegu kui ka edaspidi, ning tagatakse kooskdla olemasolevate Gigusaktidega
tooteohutuse kohta ja tulevase raamistikuga tehisintellekti jaoks.

Poliitikavariandis 3 lisatakse uusi ndudeid ja selgitatakse olemasolevaid ndudeid sihiparaselt
ja proportsionaalselt ning ainult siis, kui see on vajalik ja teatavat tulpi masinate korral sageli
kohaldatav. Praeguse digusakti kohaldamisala, mdistete ja nduete Gigusselgust parandatakse,
sealhulgas selles osas, mis kasitleb uutest tehnoloogiatest tulenevaid riske ja suunab
valdkonna standardimistegevust, suurendab ohutust ja tagab kdrgema usaldustaseme ning
toostuse konkurentsivbime (digitaalsel) turul. Samuti kohandatakse korge riskitasemega
masinaid tehnika arenguga, kaotatakse sisekontrolli vdimalus korge riskitasemega masinate
vastavushindamisel ning tagatakse tdielik koosk®la tehisintellektimadruse ettepanekuga.
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Selles esitatakse toostusharus pikisilmi oodatav koormuse védhendamise meede, mis
vOimaldab kasutada digidokumentatsiooni (tagades IOppkasutajatele ja tarbijatele siiski
vOimaluse saada taotlemise korral tasuta trikiversioon). Peale selle suureneb muudetud
masinadirektiivi sidusus ja 6iguskindlus, kui see viiakse vastavusse uue Gigusraamistikuga ja
sellest saab maarus. Proportsionaalsuse tagamiseks hdlmab see poliitikavariant
standardimisprotsessi (sealhulgas komisjoni taotlust standardiorganisatsioonidele koostada
uusi standardeid Uksikasjalike tehniliste lahenduste valjatéotamiseks) ning masinajuhendit
uksikasjalike selgituste ja ndidete jaoks.

Nagu mdojuhinnangus on selgitatud, jargitakse eelistatud poliitikavariandi korral
proportsionaalsuse po&himdtet. Ohutusnduetes kavandatud muudatused on sihipérased,
piirdudes teatavate masinatliipidega: uute tehnoloogiatega masinad, erimasinad ja kdrge
riskitasemega masinad. Koormuse véahendamise meetmed hdlmavad seevastu koiki
masinatulpe (naiteks olulise muutmise tdpsustamine, digidokumendid, uue digusraamistikuga
vastavusse viimine ja maaruseks muutmine). Proportsionaalsus tagatakse ka sellega, et
masinadirektiiv on tehnoloogianeutraalne. Ettepaneku jargi peavad ohutusnduete kohta
esitatavad selgitused voi téiendused rangelt piirduma minimaalsega ning neid téiendatakse
komisjoni taotlusega koostada uusi standardeid, et anda standardiorganisatsioonidele
volitused to6tada vélja vabatahtlikud tehnilised lahendused.

2.4. Vahendi valimine

Ettepanek esitatakse madruse vormis. Ettepanekus muuta direktiiv. méaruseks voetakse
arvesse komisjoni Uldeesmarki lihtsustada 6iguskeskkonda ja vajadust tagada kavandatud
Oigusakti tGhetaoline rakendamine kogu liidus.

Lisaks sellele on masinadirektiivi aluseks taieliku Ghtlustamise pdhimote, mis tdhendab, et
sellega kehtestatakse ohutuse kdrge tase ega lubata liikmesriikidel kehtestada rangemaid
kohustusi. Seetottu véldiks méaaruse 6Oiguslik laad paremini olukorda, et liikmesriigid
kehtestavad riigisiseseid tehnilisi ndudeid, mis on rangemad praeguse direktiivi | lisas esitatud
ohutusnduetest ja/v6i on nende ohutusnduetega vastuolus.

Direktiivi muutmine maaruseks ei too kaasa muutusi regulatiivses l&henemisviisis. Téielikult
séilivad uue lahenemisviisi tunnusjooned, eeskatt paindlikkus, mida v@imaldatakse tootjatele
oluliste nduete taitmiseks kasutatavate meetmete valikul (harmoneeritud standardid v6i muud
tehnilised Kirjeldused) ja menetluse valikul olemasolevate vastavushindamismenetluste
hulgast, et tdendada vastavust. Oigusakti laad ei mdjuta olemasolevaid &igusaktide
rakendamist toetavaid mehhanisme (nditeks standardimisprotsess, to6riihmad, turujarelevalve,
litkmesriikide halduskoost6d ja juhendite véljatootamine), mida ka mé&&ruse kehtides
kasutatakse samamoodi, kui need praegu on kasutusel direktiivi korral.

Kokkuvottes vdimaldab mééruste kasutamine siseturgu kaésitlevate Gigusaktidena véltida
ulereguleerimise ohtu, mis on kooskdlas ka sidusriihmade véljendatud eelistusega. Samuti
vOimaldab see tootjatel tegelda otse mééruse tekstiga, ilma et oleks vaja leida ja labi vaadata
27 Ulevotmisakti. Selle pdhjal saab méé&rust pidada kdigi asjaosaliste jaoks kdige sobivamaks
lahenduseks, sest see voimaldab kavandatud digusakti kiiremini ja uhtsemalt kohaldada ning
loob ettevotjatele selgema diguskeskkonna.

ET



ET

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

3.1. Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine vdi toimivuse kontroll

Direktiivi hindamisel jouti jareldusele, et l&bivaatamise eesmargid on jargmised: i) tegeleda
uutest tehnoloogiatest tulenevate ohtudega, vdimaldades ka tehnika arengut; ii) parandada
mdnede masinadirektiivi praeguses tekstis kasutatud kdige olulisemate mdistete ja méaratluste
digusselgust; iii) lihtsustada dokumentidele esitatavaid ndudeid, vGimaldades kasutada
digivormingut, mis vahendab ettevdtjate halduskoormust ja thtlasi ka keskkonnakulusid; iv)
tagada kooskdla muude tooteid kasitlevate direktiivide ja méaérustega ning parandada
digusnormide tditmist uue Oigusraamistikuga vastavusse viimise teel; v) vahendada
ulevotmiskulusid, muutes direktiivi maaruseks.

Ettepanekus on arvesse voetud hindamise tulemusi.

3.2. Konsulteerimine sidusrihmadega

Masinadirektiivi labivaatamise ettevalmistamisel konsulteeriti pidevalt sidusriihmadega,
sealhulgas liikmesriikidega, tootjate liitudega, tarbijate ja toOtajate hendustega, teavitatud
asutustega ja standardiorganisatsioonide esindajatega.

Konsulteerimine hdlmas valitud rihma ekspertidega peetud koosolekuid ning ka
konsulteerimist masinate to0rihmaga ja masinatega tegeleva turujarelevalveasutuste
halduskoostddrihmaga.

Mdned sidusriihmade esindajate seisukohad on pérast masinate t66rihmas ja kahepoolsetel
kohtumistel toimunud arutelusid muutunud, eelkdige seoses vajadusega késitleda konkreetselt
kujunemisjérgus digitehnoloogiatest tulenevaid uusi riske.

e Erieesmark nr 1: arvestada kujunemisjargus digitehnoloogiatest tulenevate
uute riskidega

Kuigi enamik sidusriihmade esindajaid leiab, et masinadirektiivis vOetakse uuendusi piisavalt
arvesse, valjendasid méned muret kujunemisjargus digitehnoloogiate vdimaliku mdju pérast
ohutusele.

e Erieesmark nr 2: tagada kohaldamisala ja maaratluste thtne tdlgendamine
ning parandada tavatehnoloogiate ohutust

Kohaldamisala ja mdistete osas ndustus enamik sidusrihmade esindajaid laiendama
masinadirektiivi artikli 1 I6ike 2 punktis k osutatud ja madalpingedirektiiviga hdlmatud
madalpingetoodete kohaldamisalast valjajatmist toodetele, millel on Wi-Fi, ja tdpsustama
osaliselt komplekteeritud masina méératlust. Sidusrihmade seisukohad lahknevad selles, kas
turule lastud vOi kasutusele vOetud masina olulise muutmise korral kehtestada
vastavushindamise kohustus. Enamik sidusrihmi ndustub suuremal vdi véhemal méaéral
tavamasinate oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete kohandamisega, vaid mdnel konkreetsel
juhul leitakse, et kohandada ei ole vaja, sest neid riske hdlmavad juba liidu muud digusaktid.

e Erieesmark nr 3: hinnata Umber kdrge riskitasemega masinateks peetavad
masinad ja hinnata Umber nendega seotud vastavuskontrolli menetlused

Kisimus, kas masinadirektiivi | lisas nédidatud v@imalus, et tootja teeb sisekontrolli, vGib
kahjustada ohutust, sai avaliku konsultatsiooni kaigus vastakaid vastuseid. Kdsitluste
vastustes aga arvati sageli, et I lisa kohandamine ja regulaarne ajakohastamine v6ib tuua kasu.
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e Erieesmark nr 4: vdhendada ndutavat paberip6hist dokumentatsiooni

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

e Erieesmark nrb5: tagada kooskdla muude tooteohutust Kkasitlevate
digusaktidega

Uue Oigusraamistikuga vastavusse viimine palvis peaaegu uldise toetuse.
e Erieesmark nr 6: valtida tlevétmisest tulenevaid erinevusi tlgendamises

Enamik sidusrihmi soovib véhendada masinadirektiivi erineva télgendamise vGimalusi, mis
tulenevad levGtmisest, ning mainib direktiivi maaruseks muutmise vdimalikke eeliseid.
Tootjate jaoks vBib maadruseks muutmine kaasa tuua selliste lisakulude vahenemise, mis on
seotud tdlgendamise erinevustega litkmesriikides.

3.3. Oskusteabe kogumine ja kasutamine — mdjuhinnang

Komisjon tegi masinadirektiivi labivaatamise kohta mdjuhinnangu. Oiguskontrollikomitee
esitas arvamuse mdjuhinnangu kavandi kohta 5. veebruaril 2021. Komitee arvamus, 16plik
mdjuhinnang ja selle kommenteeritud kokkuvdte avaldatakse koos kéesoleva ettepanekuga.

Kogutud teabe pdhjal vaadati mdju hindamisel labi neli varianti masinadirektiiviga seotud
probleemide ja kisimuste lahendamiseks ning vorreldi neid.

Variant 0 (lahtestsenaarium) — muudatusi ei tehta

Selle variandi korral jatkatakse tavapdarast standardimisprotsessi, ilma et keskendutaks uutest
tehnoloogiatest tulenevatele riskidele ja tavatehnoloogiatega seotud valdkondadele, mis
vajavad parandamist. Pérast tavapéarast protsessi, millel ei ole suuri eesmarke ja milles ei
taotleta eriti konsensuse saavutamist, vaadatakse l&bi ka masinadirektiivi kohaldamise juhend.

Variant 1: téostusharu enesereguleerimine ja juhendi muutmine

Selle variandi korral ei muudeta praegust digusakti. Masinadirektiivi kohaldamise juhendisse
lisatakse selgitused koos uUleskutsega saavutada konsensus, et vBimalust moodda tédpsustada
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 tavaparast standardimisprotsessi.

Variant 2: koormuse minimeerimine

Selle variandi p&hjendus on vadhendada ettevotjate koormust. Selle saavutamiseks seatakse
selle variandi eesmérgiks parandada teatavate satete Oigusselgust ja lihtsustada teatavaid
halduskohustusi.

Kuid toodete ohutusndudeid ettevGtjate koormuse véhendamiseks ei kohandata, mistottu
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 tavapérast
standardimisprotsessi.

Variant 3: koormuse minimeerimine ja ohutuse suurendamine
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Selle variandi eesmark on parandada teatavate satete Gigusselgust ja lihtsustada teatavaid
halduskohustusi. Samuti puitakse sellega suurendada ohutust, kohandades ohutusnéudeid ja
vastavushindamist vastavalt masinavaldkonna tootega seotud riskidele, sealhulgas uutele
tehnoloogiatele.

3. varianti eelistati jargmistel pohjustel.

Variant 0 tdhendab, et meetmeid ei vBeta ning kindlaks tehtud probleemide ja kiisimustega ei
tegelda, nii et probleemid vdivad jadda lahendamata ja eesmérgid tditmata.

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

Variant 2 parandab konkurentsivBimet, vahendades tootjate koormust, kuid ei védhenda ohtlike
toodete hulka turul.

Variant 3 seevastu suurendab konkurentsivdimet, minimeerides tootjate koormust, ning
suurendab veelgi ohutust, tapsustades voi lisades ndudeid. See toob kaasa nduete taitmisega
seotud lisakulud, kuid ka kasu, sest turul on sel juhul véhem ohtlikke tooteid. See on ka k&ige
tulevikukindlam variant, sest selle raames tegeldakse uutest tehnoloogiatest tulenevate
riskidega.

3.4.  Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Uue Bigusraamistikuga vastavusse viimisega tagatakse direktiivi parem toimimine ja taitmine
ning lihtsustamisega véhendatakse tootjate koormust, sest praegu peavad nad toote ohutuse
tagamiseks jargima mitut digusakti, mis nende toodete suhtes kehtivad (naiteks masinad, mille
suhtes kohaldatakse nii masinadirektiivi kui ka raadioseadmete direktiivi). See htlustab
kaitsemeetmete menetluse l&biviimist, sest enne komisjonile teatamist kaasatakse tootjad ja
liilkmesriigid. Komisjoni otsus tehakse ainult siis, kui liitkmesriigid ei joua kokkuleppele.

Lihtsustamise teine aspekt on tehisintellekti ja masinaid kasitlevate digusaktide ettepanekute
vastastikune  tdiendavus, mille korral tehisintellekti madadrusega  delegeeritakse
vastavushindamise reguleerimine masinamaarusele, nii et kd&igi tehisintellektipbhiste
stisteemidega masinate riskihindamise aluseks on ainult tulevane masinamaarus.

Peale selle véldib direktiivi muutmine maaruseks liikmesriikides UlevBtmist ning tagab
digusakti Uhtse tblgendamise ja rakendamise.

4. MOJU EELARVELE
Ké&esolev ettepanek ei mdjuta liidu eelarvet.

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

Komisjon jélgib uute sétete rakendamist, kohaldamist ja jargimist, et hinnata nende kasulikku
mdju. Madruses nahakse ette, et komisjon vaatab selle regulaarselt l&bi ja hindab ning esitab
selle kohta avaliku aruande Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

5.2. Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus

Kohaldamisala ja mdisted

Kavandatava maéruse kohaldamisala jaéb samaks, kuid seda tapsustatakse, lisades artiklisse 1
reguleerimiseseme, kohandades kohaldamisala sdnastust ja lisades masina madratlusse uue
alapunkti koostu kohta, millel on puudu tksnes konkreetse otstarbe tditmiseks laaditav
tarkvara. See alapunkt on vaja lisada, et tootjad ei saaks sellist masinat liigitada osaliselt
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komplekteeritud masinaks. Tapsustatud on ka ohutusseadise méératlust, et selle alla kuuluksid
ka mitteftdsilised komponendid, néiteks tarkvara.

Ka olulise muutmise kohta on uus madratlus, et tagada vastavus Il lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele selliste turule lastud ja/voi kasutusele vdetud masinate korral,
mida oluliselt muudetakse.

Peale selle on lisatud tldmdisted uue Gigusraamistiku otsusest nr 768/2008/EU.

Maéaruses tapsustatakse ka muude konkreetsete liidu OhtlustamisGigusaktide kohaldamist,
juhul kui teatava masina riske ei ole 111 lisas kasitletud.

Erandid

Oiguskindluse suurendamiseks jaetakse transpordivahendid kohaldamisalast valja ka muudes
liidu Gigusaktides peale tddbikinnitust kasitlevate digusaktide. Seda on vaja, et masinaid
késitlevate Oigusaktide korral véltida arvamust, et need kasitlevad vaikimisi ka sdidukeid.
Soidukite valdkonda nende digusaktidega ei reguleerita, sest masinaid kasitlevate digusaktide
eesmark on reguleerida Uksnes masina tootamisest tulenevaid riske (nditeks saagimine,
kaevamine), mitte aga riske, mis on seotud ainult inimeste v6i kaupade transportimise
funktsiooniga. Samuti tuleks k&esoleva maéruse kohaldamisalast valja jatta tooted, mis
kuuluvad madalpingedirektiiviga reguleeritud elektri- ja elektroonikatoodete loetelu erandite
hulka, sest Uha enamatel nendest toodetest on olemas Wi-Fi funktsioon (naiteks
pesumasinad), mistottu need kuuluvad raadioseadmetena Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2014/53/EL* kohaldamisalasse.

Kdrge riskitasemega masinad

Ettepanekuga né&hakse ette korge riskitasemega masinate klassifitseerimise normid ja
volitatakse komisjoni vastu votma delegeeritud digusakte, et kohandada | lisas esitatud kdrge
riskitasemega masinate loetelu. Kdnealune loetelu on aegunud ning seda tuleb kohandada
vastavalt tehnika arengule ja kdrge riskitasemega uut tlupi masinatele, nagu
ohutusfunktsioone téitva tehisintellektiga masinad.

Ettevotjate kohustused

Ettepanek sisaldab tootjate, importijate ja turustajate kohustusi, mis tuleb viia vastavusse uue
Gigusraamistiku otsusega nr 768/2008/EU. Sellega tapsustatakse asjakohaseid kohustusi, mis
on proportsionaalsed ettevotjate vastutusega. Tahelepanu tuleb podrata ka sellele, et kui
masinat on vastavalt méaratlusele 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, tldine kohustus
teha koostodd.

Masinate vastavuse eeldamine

Eelduseks voetakse, et masinad on nduetekohased, kui tootjad rakendavad Euroopa Liidu
Teatajas avaldatud asjakohaseid harmoneeritud standardeid v6i nende osi. Kuid
harmoneeritud standardite puudumise korral volitatakse komisjoni vastavuse eeldamiseks
kasutusele votma tehnilised kirjeldused. See on varuvariant, mida kasutatakse ainult siis, kui

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53/EL raadioseadmete turul
kattesaadavaks tegemist késitlevate liikmesriikide &igusaktide Uhtlustamise kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU (ELT L 153, 22.5.2014, Ik 62).
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standardiorganisatsioonid ei saa koostada standardit v6i standardeid vastavalt komisjoni
standardimistaotlusele ning 111 lisa olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Vastavushindamine

Ettepanekus jaetakse tootja tehtava kontrolli voimalus alles selliste masinate korral, mida ei
liigitata kdrge riskitasemega masinaks. Kdrge riskitasemega masinate korral aktsepteeritakse
siiski ainult kolmanda poole tehtavat sertifitseerimist, isegi kui tootjad rakendavad
asjakohaseid harmoneeritud standardeid, kuid vajaduse korral kaalutakse I lisa kohandamist
tehnika arenguga ja uue Gigusraamistikuga 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 kdigi uue lahenemisviisi stisteemi huvitatud isikute usalduse saavutamiseks
vaga oluline. Seetbttu ndhakse kooskdlas uue digusraamistiku otsusega ettepanekus ette
nduded vastavushindamisasutuste (teavitatud asutused) eest vastutavatele liikmesriikide
ametiasutustele. Sellega jaetakse teavitatud asutuste mééaramise ja jarelevalve 10plik kohustus
liilkmesriigile.

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

Ettepanekuga lGimitakse uue Gigusraamistiku otsuse nr 768/2008/EU sitted. See tugevdab
turujarelevalvet ja tdpsustab kaitsemeetmete I6petamise menetlust. Komisjoni téod lihtsustab
see, et komisjoni otsust meetmete kohta on vaja ainult siis, kui teised liikmesriigid ei ndustu
meetmega, mida keegi liikmesriikidest votab ELi turule lastavate toodete korral.

Olulised tervisekaitse- ja ohutusnéuded tavamasinate kohta

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

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

Hooldust kasitlevat punkti 1.6.1 on kohandatud, et v@imaldada Gigeaegseid ja turvalisi
paastetoid, kui operaator on masinasse Kinni jaanud.

Digidokumendid. Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete 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 ohutusnduete 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 k&eshoitavate ja kasijuhitavate masinate vibratsiooni kohta
selleks, et kohandada juhendeid kutsehaiguste vahendamiseks.

Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete punkti 2.2 kantavate kd&eshoitavate ja/voi
kasijuhitavate masinate kohta on kohandatud ohtlike ainete heite kogumiseks vdi
vahendamiseks.

Punkti 3 masinate liikumisest tulenevate riskide valtimise kohta on kohandatud, et
késitleda autonoomsete masinate ja kaugjarelevalvejaamadega seotud riske.
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Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete punkti 3.2.2 liikurmasinate istmete kohta on
kohandatud, et suurendada juhtide ohutust.

Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete punkt 3.5.4 pingestatud dhuliinidega kokkupuute
riskide kohta on lisatud, et valtida dnnetusi, kui masinad puutuvad kokku dhuliinidega.

Oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete punkti 6.2 juhtseadiste kohta on innovatsiooni
vOimaldamiseks kohandatud nii, et vdimalust médda saaks aeglase kiirusega tostukite korral
kasutada ka muid juhtseadiseid peale isetagastuvate.

Tostevahendite  paigaldamine.  Turujarelevalve  hdlbustamiseks  lisatakse  tootja
vastavusdeklaratsiooni selle koha aadress, kus masin on pusipaigaldatud (ainult hoonesse
vOI konstruktsiooni paigaldatud tdstemasina korral).

Olulised tervisekaitse- ja ohutusnéuded uute digitehnoloogiatega masinate kohta

Riskihindamine, mida tootjad peavad tegema enne masina turule laskmist vOi
kasutuselevotmist, peab hdlmama ka riske, mis ilmnevad pérast turule laskmist masina
edasiarendatavate ja autonoomsete td6omaduste tottu.

Ohutust mdjutav kiberturve

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

Inimese ja masina koostoime

Masinad muutuvad v8imsamaks, autonoomsemaks ja mdned paistavad inimestega peaaegu
sarnasena, mistottu tuleb kohandada tervisekaitse- ja ohutusndudeid, mis on seotud inimese ja
masina kokkupuutega, nagu oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete punkt 1.1.6
ergonoomika kohta ning punkt 1.3.7 liikuvate osade ja vaimse pingega seotud riskide kohta.

Edasiarenduspotentsiaaliga masinad

Kuigi tehisintellektipGhise stusteemi riske reguleeritakse tehisintellekti kasitlevate liidu
Oigusaktidega, tuleb ettepanekuga tagada, et kogu masin on ohutu, vOttes arvesse masina
komponentide, sealhulgas tehisintellektipdhiste siisteemide koostoimet. Selleks on
kohandatud jargmisi olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid: UldpShimdotted, punkt 1.1.6
ergonoomika kohta, punkt 1.2.1 juhtslisteemi ohutuse ja tookindluse kohta ning punkt 1.3.7
liikuvate osade ja vaimse pingega seotud riskide kohta.

Masinate ohutuse jalgitavus

Masinate ohutus soltub tha enam tarkvara toimimisest parast masina turule laskmist.
Vastavushindamise l&biviimise ja turujarelevalve toetamiseks on moned uued nduded lisatud
oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete punkti 1.2.1 juhtsiisteemide ohutuse ja tookindluse
kohta ning 1V lisas esitatud tehnilises dokumentatsioonis ettendhtud andmete kohta.

Rakendusaktid

Ettepanekuga volitatakse komisjoni v6tma vajaduse korral vastu rakendusakte, et tagada
kdesoleva madruse Uhetaoline kohaldamine. Kdnealused rakendusaktid vdetakse vastu
koosk®dlas satetega, mis on rakendusaktide kohta ette ndhtud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
16. veebruari 2011. aasta madruses (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja
uldp6himotted, mis kasitlevad liikmesriikide l&biviidava kontrolli mehhanisme, mida
kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes.

Delegeeritud digusaktid
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Ettepanekuga volitatakse komisjoni vastu vétma delegeeritud digusakte | lisas esitatud kdrge
riskitasemega masinate loetelu kohandamiseks, et votta arvesse tehniliste teadmiste voi uute
teaduslike tdendite arengut, ning Il lisas esitatud ohutusseadiste soovitusliku loetelu
kohandamiseks.

Hindamine ja labivaatamine

Komisjon jélgib uute sétete rakendamist, kohaldamist ja jargimist, et hinnata nende kasulikku
mdju. Madruses nahakse ette, et komisjon vaatab selle regulaarselt l&bi ja hindab ning esitab
selle kohta avaliku aruande Euroopa Parlamendile ja nGukogule.

LGppsatted

Kavandatud maarust hakatakse kohaldama 30 kuud pdrast selle jdustumist, et anda tootjatele,
teavitatud asutustele ja liikmesriikidele aega uute nduetega kohanemiseks. Kaitseklausli
menetlust tuleb aga mehhanismi lihtsustamiseks hakata rakendama varsti pérast kdesoleva
maaruse joustumist. Direktiivi 2006/42/EU kohaselt toodetud toodete ja teavitatud asutuste
vélja antud sertifikaatide jaoks on ette nahtud Uleminekusatted, et vGimaldada varud é&ra
kasutada ja tagada sujuv Uleminek uutele nduetele. Direktiiv 2006/42/EU tunnistatakse
kehtetuks ja asendatakse kavandatud madrusega.
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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 liikmesriikide parlamentidele,

vittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

1)

()

3)

(4)

()

Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiiv 2006/42/EU? vdeti vastu seoses siseturu
loomisega, et Uhtlustada masinaid kasitlevad tervishoiu- ja ohutusnbuded kdigis
liikmesriikides ning kdrvaldada masinakaubanduse tokked liikmesriikide vahel.

Masinaehitus on masinatoostuse olulise osana liidu majanduses (ks toostuse
alustalasid. Otseselt masinate kasutamisest tulenevate arvukate dnnetuste sotsiaalset
maksumust saab vdhendada masinate olemuselt ohutu projekteerimise ja
valmistamisega ning néuetekohase paigaldamise ja hooldusega.

Direktiivi 2006/42/EU rakendamisel saadud kogemused on ndidanud hdlmatud toodete
ja vastavushindamise valdkonnas puudujadke ja jarjekindlusetust. Seepérast tuleks
kdnealuse direktiivi séatteid parandada, lihtsustada ja kohandada turu vajadustega ning
satestada selged digusnormid masinavaldkonna toodete turul kattesaadavaks tegemise
raamistiku kohta.

Oigusnormid, milles satestatakse masinavaldkonna toodetele esitatavad nduded
(eelkdige olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded) ning vastavushindamismenetlused,
peavad kogu liidus olema ko&igi operaatorite suhtes Uhetaoliselt kohaldatavad ega tohi
jatta liikmesriikidele vdimalust neid erinevalt rakendada, mistdttu tuleks direktiiv
2006/42/EU asendada maarusega.

Liikmesriigid vastutavad oma territooriumil inimeste, eelkdige tootajate ja tarbijate
tervise ja ohutuse ning (kui see on asjakohane) koduloomade ja vara kaitsmise eest,

ELTCI[.J. [.1. 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, Ik 24).
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eriti seoses masinate kasutamisest tulenevate riskidega. Kahtluste drahoidmiseks
tuleks koduloomade hulka arvata ka pollumajandusloomad.

Euroopa  Parlamendi  maaruses (EU) nr  765/2008° on  satestatud
vastavushindamisasutuste akrediteerimise nduded, toodete turujdrelevalve ja
kolmandatest riikidest péarit toodete kontrollimise raamistik ning CE-margise
uldpdhimotted. Kdnealust méérust tuleks kohaldada kdesoleva maarusega hdlmatud
masinavaldkonna toodete suhtes, et tdita selliste liidus kaupade vaba liikumise
Oigusega toodete ndudeid, mis tagavad kaitse kdrge 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 maaruses (EL) 2019/1020* on sétestatud liidu turule
tulevate toodete turujarelevalve ja kontrollimise 6igusnormid. Kdnealust maarust 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 (ihised
pdhimotted ja erisdtted, mida on kavas kohaldada kdigi valdkondlike &igusaktide
suhtes. Et tagada thtsus muude tooteid kasitlevate valdkondlike Gigusaktidega, on
asjakohane viia teatavad kéesoleva méaruse satted selle otsusega vastavusse, kui
valdkonna vajadused ei ndua teistsugust lahendust. Seepérast tuleks teatavaid
madratlusi, ettevotjate 0ldisi kohustusi, vastavushindamisasutustele esitatavaid
ndudeid ning digusnorme vastavuse eeldamise, ELi vastavusdeklaratsiooni, CE-
margise, teatamise korra, vastavushindamise ning riski péhjustavate masinavaldkonna
toodetega tegelemise kohta kohandada kdnealuse otsuse erisétetega.

Kéesolev méaarus peaks hdlmama masinavaldkonna tooteid, mis on turule laskmise
ajal liidu turu jaoks uued (kas liidus asuva tootja valmistatud uued masinavaldkonna
tooted vBi kolmandast riigist imporditud uued v&i kasutatud masinavaldkonna tooted).

Kui on vBimalus, et masinaid hakkab kasutama tarbija, s.t masinavaldkonna tooteid
kasutatakse muuks kui kutsealaseks tegevuseks, peaks tootja toodete projekteerimisel
ja valmistamisel vGtma arvesse, et kasutajal ei ole samasuguseid teadmisi ja kogemusi
masinavaldkonna toodete kasutamise kohta, kui on kutsetdo tegijal. Sama kehtib ka
tavakasutuse korral, kui masinavaldkonna toodet kasutatakse tarbijale teenuse
osutamiseks.

Viimasel ajal on turule toodud tiha taiuslikumaid masinaid, mis s6ltuvad inimestest
vahem. Need masinad, mida tuntakse koostddrobotitena, totavad kindlaksmédratud
ulesannete téaitmisel struktureeritud keskkonnas, kuid suudavad selle raames Oppida
uusi tegevusi ja muutuda autonoomsemaks. Masinate edasine taiustamine, mida juba
tehakse vOi mis on tulemas, hdélmab info tootlemist reaalajas, probleemide
lahendamist, liikuvust, andurisusteeme, Oppimist, kohandatavust ja vOimet to6tada

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

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus nr 768/2008/EU toodete turustamise (ihise
raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU (ELT L 218,
13.8.2008, Ik 82).
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struktureerimata  keskkonnas  (nditeks ehitusplatsidel). 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 kasitlevates digusaktides, sealhulgas direktiivis
2006/42/EU, on selles osas palju linki, millega tuleb tegelda. Seega peaks kaesolev
maarus hélmama uutest digitehnoloogiatest tulenevaid ohutusriske.

Inimeste tervise ja ohutuse, koduloomade, vara ja (kui see on asjakohane) keskkonna
kaitse tagamiseks tuleks kaesolevat maarust kohaldada masinavaldkonna toodete k&igi
tarneviiside suhtes, sealhulgas mééruse (EL) 2019/1020 artiklis 6 osutatud kaugmagi
suhtes.

Selleks et koigi kasutajate jaoks tagada diguskindlus, tuleks kéesoleva méaruse
kohaldamisala esitada selgelt ning mééruse kohaldamisega seotud mdisted mééaratleda
vOimalikult tapselt.

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

Ké&esoleva maéruse eesmérk on kasitleda masina tootamisest tulenevaid riske, mitte
aga kaupade vOi inimeste veoga seotud riske, mistdttu ei tuleks seda
Kiirusepiirangutest olenemata kohaldada soidukite suhtes, mille ainus eesmérk on
kaupade vOi inimeste transportimine maanteel, dhus, vees vOi raudteel. Kuid sellistele
sOidukitele vOi liikurmasinatele paigaldatud masinatel, mis on ette n&htud t6dde
lihtsustamiseks sellistes kohtades nagu ehitusplatsid v6i laod (néiteks kallurid ja
kahveltdstukid), on siiski masina funktsioon ja seetdttu peaksid need kuuluma
kaesoleva méaaruse kohaldamisalasse. Kéesoleva maaruse kohaldamisalast tuleks valja
jatta pOllu- ja metsamajanduses kasutatavad sdidukid ning kahe-, kolme- ja
neljarattalised sdidukid ning selliste sBidukite jaoks projekteeritud ja valmistatud
stisteemid, komponendid, eraldi seadmestikud, osad ja varustus, mis kuuluvad
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr 167/20138 ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr 168/2013° kohaldamisalasse.

Kodumajapidamisseadmed, mis ei ole elektrilised ajamid moddébli 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 kaesoleva méadruse

10

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

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 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,
Ik 22).

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 5. veebruari 2013. aasta mdadrus (EL) nr 167/2013 pdllu- ja
metsamajanduses kasutatavate sdidukite kinnituse ja turujérelevalve kohta (ELT L 60, 2.3.2013, lk 1).
Euroopa Parlamendi ja nBukogu 15. jaanuari 2013. aasta méarus (EL) nr 168/2013 kahe-, kolme- ja
neljarattaliste sGidukite kinnituse ja turujarelevalve kohta (ELT L 60, 2.3.2013, Ik 52).

Euroopa Parlamendi ja nfukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/35/EL teatavates
pingevahemikes kasutatavate elektriseadmete turul kattesaadavaks tegemist kasitlevate liikmesriikide
digusaktide uhtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, Ik 35).
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kohaldamisalast valja jitta. Uha enam on mdnedel nendest toodetest olemas Wi-Fi
funktsioon (naiteks pesumasinad), mistottu need kuuluvad raadioseadmetena Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2014/53/EL!! kohaldamisalasse. Ka need tooted
tuleks kaesoleva maaruse kohaldamisalast valja jatta.

Masinaehituse areng on toonud kaasa digitaalsete vahendite jarjest suurema
kasutamise ning tarkvara mojutab masina projekteerimist iha enam. Seetdttu tuleks
kohandada masina maaratlust. Sellised masinad, millel on puudu tksnes konkreetse
otstarbe tditmiseks laaditav tarkvara, peaksid kuuluma masina madratluse alla, mitte
aga osaliselt komplekteeritud masina maératluse alla. Samuti peaks ohutusseadiste
madratlus peale flusiliste seadmete hdlmama ka digitaalseid seadmeid. VGttes arvesse,
et Uha enam kasutatakse ohutusseadisena tarkvara, peaks ohutusseadiste hulka
kuuluma ka selline tarkvara, mis taidab ohutusfunktsiooni ja mis lastakse turule eraldi.

Osaliselt komplekteeritud masin on masinavaldkonna toode, mida on vaja téiendada,
et see saaks tdita oma konkreetset otstarvet, see tdhendab t&pselt kindlaksmaaratud
toiminguid, mille jaoks masinavaldkonna toode on projekteeritud. Kéesoleva mééaruse
kdiki 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 litkumine, kasutades spetsiaalset menetlust.

Kui teatava masinavaldkonna toote korral on mééruse olulistes tervisekaitse- ja
ohutusnduetes kasitletud riskid taielikult vGi osaliselt reguleeritud ka muude
konkreetsemate liidu digusaktidega, siis tuleks muude liidu Gigusaktidega hdlmatud
riskide osas kaesoleva méaruse asemel kohaldada neid digusakte. Masinavaldkonna
tooted voOivad pohjustada ka selliseid riske, mis ei ole hélmatud kdesoleva maaruse
oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduetega. Néiteks vdivad kaesoleva maéruse olulistest
tervisekaitse- ja  ohutusnBuetest jadda valja Wi-Fi  funktsiooniga  vdi
tehisintellektipdhise slsteemiga masinavaldkonna toodete riskid, sest kaesolevas
maaruses ei kasitleta selliste susteemide spetsiifilisi riske. TehisintellektipGhiste
stisteemide suhtes tuleks kohaldada tehisintellekti ké&sitlevaid liidu Gigusakte, sest
nendes on kdrge riskitasemega tehisintellektipbhiste slsteemide jaoks esitatud
konkreetsed ohutusnbuded. Et valtida vOimalust, et kasutusel on eri thdpi
vastavushindamised ja kehtib nBue teha kaks vastavushindamist, tuleks kaesoleva
maarusega ette nadhtud vastavushindamismenetluse raames neid konkreetseid
ohutusndudeid siiski kontrollida. Kui masinasse integreeritakse tehisintellektipdhine
sisteem, tuleks k&esolevas madruses esitatud olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid
vBimaluse korral alati rakendada, et tagada masinavaldkonna toote ohutus tervikuna.

Messidel, nditustel ja muudel samalaadsetel dritustel peaks olema vdimalik valja
panna masinavaldkonna tooteid, mis ei vasta k&esoleva mééruse nduetele, sest need ei
pbhjusta mingit ohutusriski. L&bipaistvuse 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 soltub tehnika
tasemest masinaehituses. Et kdrge riskitasemega masinavaldkonna toodete loetellu
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53/EL raadioseadmete turul
kattesaadavaks tegemist késitlevate liikmesriikide &igusaktide Uhtlustamise kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU (ELT L 153, 22.5.2014, Ik 62).
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saaks lisada kdik asjaomased masinavaldkonna tooted, tuleks kehtestada kriteeriumid,
mille alusel komisjonil oleks vGimalik hinnata, millised masinavaldkonna tooted on
kdrge riskitasemega.

Muud uute digitehnoloogiatega seotud riskid on need, mida pohjustavad kolmandad
isikud, kelle pahatahtliku tegevuse tagajarjel véheneb masinavaldkonna toodete
ohutus. Seetdttu tuleks nduda, et tootjad votaksid masinavaldkonna toodete ohutuse
tagamiseks vajalikke proportsionaalseid meetmeid. See ei valista spetsiaalselt
klberturvet késitlevate muude liidu 6igusaktide kohaldamist masinavaldkonna toodete
suhtes.

Tagamaks, et turule lastavad vOi kasutuselevdetavad masinavaldkonna tooted ei ohusta
inimeste vBi koduloomade tervist v8i ohutust ega kahjusta vara voi keskkonda (kui see
on asjakohane), tuleks kehtestada olulised tervisekaitse- ja ohutusnéuded, mis peavad
olema téidetud, et masinavaldkonna tooteid saaks turule lasta. Masinavaldkonna
tooted peaksid turule laskmisel voi kasutuselevotul vastama olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele. Kui selliseid masinavaldkonna tooteid muudetakse hiljem fulsiliste
vOi digitaalsete vahenditega, mida tootja ette ei ndinud ja mis voib tdhendada, et masin
ei vasta enam asjakohastele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, tuleks seda
pidada oluliseks muutmiseks. Naiteks vdivad kasutajad laadida masinavaldkonna
tootesse tarkvara, mida tootja ei ole ette ndinud ja mis vOib 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 vGi kasutuselevdttu  uue
vastavushindamise tegemist. Kui muudatus ei mdjuta masinavaldkonna toodet
tervikuna, siis tuleks seda nduet rakendada liksnes masinavaldkonna toote muudetud
osa kohta. Et véltida 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 t6endada, et muudatusel ei ole mdju masinavaldkonna tootele tervikuna.

Masinaehitussektoris on umbes 98 % ettevotetest vaikesed voi keskmise suurusega
ettevotjad. Selleks et vahendada vdikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate
regulatiivset koormust, peaksid teavitatud asutused kohandama vastavushindamise
tasusid ja vahendama neid proportsionaalselt, vottes arvesse véikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate konkreetseid huvisid ja vajadusi.

Ettevotjad peaksid vastutama masinavaldkonna toodete vastavuse eest kdesoleva
maaruse nduetele vastavalt oma osale tarneahelas, et tagada avalike huvide kaitse
kdrge tase (naiteks 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 kattesaadavaks tksnes kaesolevale madrusele
vastavad masinavaldkonna tooted. Kdesoleva maarusega tuleks ette ndha kohustuste
selge ja proportsionaalne jagunemine, mis vastab iga ettevdtja osale tarne- ja
turustusahelas.

Selleks et lihtsustada teabevahetust ettevotjate, turujarelevalveasutuste ja kasutajate
vahel, peaksid liikmesriigid kutsuma ettevotjaid Gles lisama postiaadressile ka
veebisaidi aadressi.
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Kdige sobivam vastavushindamise korraldaja on tootja, sest ta on tunneb hasti toote
projekteerimis- ja tootmisprotsessi. Seega peaks vastavushindamine jaadma uksnes
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 mé&é&rama, millised olulised tervisekaitse- ja ohutusnéuded konkreetse
masinavaldkonna toote kohta kehtivad ja milliseid meetmeid tuleb vétta, et véltida
masinast tuleneda vdivaid ohte. Kui masinavaldkonna tootesse integreeritakse
tehisintellektipdhine slsteem, siis peaksid riskihindamise kédigus méaéaratavad riskid
hdlmama ka neid riske, mis voivad tekkida masinavaldkonna toote olelusringi jooksul
kavandatud edasiarendamise korral, et see tddtaks mitmesugusel tasemel
autonoomiaga. Seet6ttu tuleks tehisintellektipdhise slisteemiga masinavaldkonna toote
riskihindamisel arvesse votta selle tehisintellektipdhise siisteemi riskihindamist, mis
on tehtud vastavalt Euroopa Parlamendi ja nbukogu maarusele (EL) .../...+.

Uhendatud masinavaldkonna toote ohutus sdltub selle komponentide ja osaliselt
komplekteeritud masina ja masinasusteemi koordineeritud koostu uksikmasinate
vahelisest sdltuvusest ja vastastoimest. Seeparast tuleks tootjatelt nGuda, et nad
riskihindamise ké&igus hindaksid kdiki neid vastastoimeid. Riskihindamisel tuleks
kasitleda ka masinavaldkonna tootesse installitud tarkvara tulevasi uuendusi v0i
arendusi, mis on masinavaldkonna toote turule laskmisel ette n&htud.

Oluline on, et enne ELi vastavusdeklaratsiooni vormistamist koostaks tootja v3i tema
volitatud esindaja, kelle asukoht on liidus, tehnilise dokumentatsiooni, mille ta taotluse
korral esitaks riigi ametiasutusele vOi teavitatud asutusele. Masinavaldkonna toote
valmistamiseks kasutatavate alamkoostude Uksikasjalikke skeeme tuleks nduda vaid
osana tehnilisest dokumentatsioonist, juhul kui neid skeeme on vaja kéesoleva
madrusega ette ndhtud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele vastavuse
hindamiseks.

Vaja on tagada, et kolmandatest riikidest liidu turule tulevad masinavaldkonna tooted
vastaksid kéesoleva maaruse nduetele ega ohustaks inimeste tervist vGi ohutust voi siis
(kui see on asjakohane) koduloomi vdi vara vOi keskkonda. Eriti téhtis on tagada, et
tootjad on nende masinavaldkonna toodete kohta teinud asjakohase
vastavushindamise. Seepadrast tuleks sétestada, et importijad tagavad, et nende poolt
turule lastavad masinavaldkonna tooted vastavad kéesoleva madruse nduetele ega
ohusta inimeste tervist voi ohutust vdi siis (kui see on asjakohane) koduloomi voi vara
vOi keskkonda. Samal poOhjusel tuleks satestada, et importijad tagavad, et
vastavushindamine on tehtud ning et on olemas CE-margis ja tootja koostatud
tehniline dokumentatsioon, mille saab kontrollimiseks esitada riigi padevatele
asutustele.

Kui tootja voi importija on masinavaldkonna tooted turule lasknud, teeb turustaja need
seal kattesaadavaks, mistdttu turustaja peaks vajaliku hoolikusega jalgima, et see,
mida ta masinavaldkonna tootega teeb, ei kahjustaks masinavaldkonna toote vastavust
kaesoleva maaruse nduetele.

ELT: Palun teksti lisada dokumendis ... sisalduva maaruse number.
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Kui  masinavaldkonna toode lastakse turule, peaks importija markima
masinavaldkonna tootele oma nime, registreeritud kaubanime vOi registreeritud
kaubamargi ja postiaadressi, millel temaga saab Uhendust vétta. Erandid tuleks ette
néha juhtudeks, kui masinavaldkonna toote suurus voi laad seda ei vOimalda. Siia
kuuluvad ka juhud, kui importija peaks masinavaldkonna tootele oma nime ja aadressi
markimiseks avama pakendi.

Et tagada masinavaldkonna toote kasutajate tervis ja ohutus, peaksid ettevotjad
jalgima, et koik asjakohased dokumendid on kergesti arusaadavad (néiteks
kasutusjuhendid sisaldavad tépset ja pdhjalikku teavet), vGtavad arvesse tehnoloogia
arengut ja muutusi I6ppkasutaja kaitumises ning on voimalikult ajakohased. Kui
masinavaldkonna tooted tehakse turul ké&ttesaadavaks mitut toodet sisaldavates
pakendites, siis peab juhend ja teave olema kaasas koige véiksemal turustataval
uksusel.

Iga ettevotjat, kes laseb masinavaldkonna toote turule oma nime voi kaubamargi all
vBi muudab masinavaldkonna toodet viisil, mis v8ib mdjutada toote vastavust
kédesoleva maéaaruse nduetele, tuleks kasitada tootjana ja ta peaks tditma tootja
kohustusi.

Turustajad ja importijad on turuga lahedalt seotud, mistdttu nad peaksid olema
kaasatud riigi padevate asutuste teostatavasse turujarelevalvesse 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
tbhustada turujarelevalvet. Seepérast tuleks ettevotjatelt nuda, et nad hoiaksid teatava
aja jooksul alles andmed masinavaldkonna toodetega tehtud tehingute kohta. See
kohustus peaks siiski olema proportsionaalne iga ettevGtja osaga tarneahelas ning
ettevotjatelt ei tohiks nduda, et nad ajakohastaksid andmeid, mida nad ei ole esitanud.

Kéesolev maarus peaks piirduma oluliste tervisekaitse- ja ohutusnBuete satestamisega
ja neid tdiendama konkreetsemate nOuetega teatavate masinavaldkonna toodete
kategooriate kohta. Selleks et lihtsustada k@nealuste tervisekaitse- ja ohutusnduete
vastavuse hindamist, on vaja ette n&ha vastavuse eeldamine masinate puhul, mis
vastavad véljatootatud harmoneeritud standarditele, kus on esitatud kénealuste néuete
uksikasjalikud tehnilised Kirjeldused ja mille viited on avaldatud Euroopa Liidu
Teatajas kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EL) nr 1025/2012%2,

Kui asjakohaseid harmoneeritud standardeid ei ole, peaks komisjonil olema vdimalik
kehtestada oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete tehnilised kirjeldused. Et lihtsustada
tootja kohustust taita tervisekaitse- ja ohutusndudeid, tuleks varulahendusena kasutada
tehnilisi  Kirjeldusi néiteks siis, kui standardimisprotsessi takistab konsensuse
puudumine sidusriihmade vahel v6i harmoneeritud standardi kehtestamisel esineb

12

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta mé&arus (EL) nr 1025/2012, mis kasitleb
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, Ik 12).
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pdhjendamatuid 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
ohutusnduetele 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 kasitleda riske, mis tulenevad kolmanda isiku pahatahtlikust tegevusest, mis
mdjutab masinavaldkonna toodete ohutust, peaks kdesolev méérus sisaldama olulisi
tervisekaitse- ja ohutusndudeid, mille puhul vGib vastavuse eeldamiseks asjakohasel
maaral kasutada sertifikaati vOi vastavusdeklaratsiooni, mis on valja antud
klberturvalisuse asjakohase kava alusel, mis on vastu vfetud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EL) 2019/881 artikli 54 Idike 3 alusel ja sellega kooskdlas™®.

Madarusega (EL) nr 1025/2012 on ette ndhtud harmoneeritud standarditele vastuvaidete
esitamise kord, juhuks kui need standardid ei vasta kéesoleva maaruse nduetele voi ei
vasta nendele taielikult.

Praegune direktiivi 2006/42/EU | lisas esitatud korge riskitasemega masinate loetelu
pohineb riskil, mis tuleneb nende masinate ettendhtud kasutamisest voi mdistlikult
prognoositavast vaarkasutamisest. Kuid masinaehitussektor kasutab masinavaldkonna
toodete projekteerimisel ja valmistamisel uusi viise, mis vdivad pdhjustada suurt riski,
olenemata ettendhtud kasutamisest vdi mdistlikult prognoositavast vaarkasutamisest.
Néiteks tuleks tehisintellektil pohinevate masinate ohutusfunktsioone tagav tarkvara
(nii masinavaldkonna tootesse integreerituna kui ka integreerimata) liigitada korge
riskitasemega masinavaldkonna tooteks tehisintellekti selliste omaduste tdttu nagu
andmes6ltuvus, labipaistmatus, autonoomsus ja Uhenduvus, mille tbttu voib kahju
tdendosus ja raskusaste ning mdju masinavaldkonna toote ohutusele olla palju suurem.
Peale selle on tehisintellektil pdhinevate masinavaldkonna toodete ohutusfunktsioone
tagava tarkvara turg seni véga vaike, mistottu on liiga vahe ka kogemusi ja andmeid.
Seeparast peaks tehisintellektil pdhinevaid ohutusfunktsioone tagava tarkvara
vastavushindamise tegema kolmas isik.

Tootjad peaksid koostama ELi vastavusdeklaratsiooni, et esitada andmed, mis
tdendavad masinavaldkonna toodete vastavust kaesolevale méérusele. Tootjatelt
vOidakse ELi vastavusdeklaratsiooni koostamist nduda ka vastavuse tdendamiseks
liidu muude Oigusaktidega. Et turujarelevalve eesmargil saaks tagada teabe hea
kattesaadavuse, tuleks kdigi liidu 0digusaktide jaoks koostada uhtne ELi
vastavusdeklaratsioon. Ettevotjate halduskoormuse véhendamiseks peaks olema
voimalik, et ELi Uhtse vastavusdeklaratsiooni moodustab Uksikutest asjakohastest
vastavusdeklaratsioonidest koosnev toimik.

13

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta maarus (EL) 2019/881, mis késitleb ENISAt
(Euroopa Liidu Kuberturvalisuse Amet) ning info- ja kommunikatsioonitehnoloogia kiiberturvalisuse
sertifitseerimist ja millega tunnistatakse kehtetuks maarus (EL) nr 526/2013 (kuiberturvalisuse maéarus)
(ELT L 151, 7.6.2019, Ik 15).
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CE-margis nditab kogu selle protsessi tulemust, mis hdlmab vastavushindamist selle
laiemas tdhenduses. CE-margise kasutamist reguleerivad uldpdhimotted on sétestatud
madruses (EU) nr 765/2008. Kiesolevas mairuses tuleks esitada CE-margise
masinavaldkonna toodetele kinnitamise digusnormid.

CE-margis peaks olema ainus margis, mis osutab, et masinavaldkonna tooted vastavad
kaesoleva madruse nduetele. Seetdttu peaksid litkmesriigid votma vajalikke meetmeid,
et ei kasutataks muid mérgiseid, mis vBivad kolmandaid isikuid CE-margise tdhenduse
vOi vormiga seoses eksitada.

Selleks et ettevotjad saaksid tbendada ja padevad asutused tagada turul kattesaadavaks
tehtud masinate vastavust olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, on vaja ette ndha
vastavushindamismenetlused. ~ Otsuses nr  768/2008/EU  on  sétestatud
vastavushindamise moodulid, mis vastavalt riskitasemele ja ettendhtud ohutustasemele
naevad ette erineva rangusastmega menetlusi. Valdkondadevahelise Uhtsuse tagamise
ja juhtumipdhiste lahenduste véltimise eesmérgil tuleks vastavushindamise menetlused
valida kdnealuste moodulite hulgast.

Tootjad peaksid vastutama tdendamise eest, et tema masinavaldkonna tooted vastavad
kaesolevale méarusele. Teatavate kérgema riskiteguriga masinattipide korral tuleks
siiski nduda teavitatud asutuse osalemist ndudvat rangemat sertifitseerimismenetlust.

Oluline on, et kdik teavitatud asutused tdidaksid oma tlesandeid 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 nahtud
kriteeriumidele, siis tuleks eeldada, et ta vastab ké&esolevas maéaaruses satestatud
asjakohastele nduetele.

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

Kéesolevas maaruses esitatud stisteemi peaks taiendama maarusega (EU) nr 765/2008
ette nahtud akrediteerimissiusteem. Akrediteerimine on vastavushindamisasutuste
padevuse kontrollimise pdhiline vahend, mida tuleks kasutada ka teavitamise
eesmargil.

Madrusega (EU) nr 765/2008 ettendhtud labipaistev akrediteerimine, mis tagab
vastavussertifikaatide usaldusvéarsuse vajaliku taseme, peaks kogu liidus kujunema
rilkide  ametiasutuste  jaoks  eelistatud  vahendiks, @ millega  tdendada
vastavushindamisasutuste tehnilist padevust. Riikide ametiasutused v@ivad siiski olla
seisukohal, et neil on olemas asjakohased vahendid, et kdnealust hindamist ise teha.
Sellisel juhul peaksid nad teiste ametiasutuste tehtud hindamiste piisava
usaldusvaadrsuse tagamiseks esitama komisjonile ja teistele liikmesriikidele
dokumendid, mis tdendavad, et hinnatud vastavushindamisasutused tdidavad
asjakohaste digusaktidega kehtestatud néudeid.

Mdnede vastavushindamisega seotud toimingute jaoks kasutavad
vastavushindamisasutused sageli alltodvotjaid voi titarettevotjaid. Turule lastavate
masinate ettendhtud kaitsetaseme tagamiseks on oluline, et vastavushindamisse
kaasatud alltoovotjad ja tutarettevotjad vastaksid vastavushindamise ulesannete
taitmisel samadele nduetele kui teavitatud asutused. Seepérast on oluline, et
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teavitatavate asutuste padevuse ja tegevuse hindamine ning juba teavitatud asutuste
jarelevalve holmaks ka alltoovotjate ja titarettevotjate tehtavaid toiminguid.

Et teavitatud asutused vdivad oma teenuseid osutada kogu liidus, peaksid teised
litkmesriigid ja komisjon saama vOimaluse esitada teavitatud asutuse kohta
vastuvaiteid. Seega on oluline ette néha tahtaeg, mille jooksul saaks selgitada koik
vastavushindamisasutuse péadevusega seotud kahtlused ja probleemid, enne kui ta
alustab tegevust teavitatud asutusena.

Konkurentsivdime tagamiseks on oluline, et teavitatud asutused viiksid
vastavushindamise labi ilma ettevotjaid liigselt koormamata. Samal pdhjusel ja
ettevotjate vOrdse kohtlemise tagamiseks tuleb vastavushindamise tehnilisel
labiviimisel olla jarjekindel. Seda on kdige paremini vbimalik saavutada otstarbeka
koordineerimise ja koostddga teavitatud asutuste vahel.

Oluline vahend on turujarelevalve, sest sellega tagatakse liidu 6igusaktide asjakohane
ja Uhetaoline kohaldamine. Seepérast on vaja kehtestada 6Oigusraamistik
turujarelevalve sobival viisil teostamise jaoks.

Litkmesriigid peaksid votma koik vajalikud meetmed selle tagamiseks, et kdesoleva
maarusega h6lmatud masinavaldkonna tooteid v6ib turule lasta tUksnes siis, kui need
nduetekohase paigalduse ja ettendhtud otstarbel kasutamise vdi pohjendatult
ettendhtavate tingimustes kasutamise korral ei ohusta inimeste tervist vdi ohutust ega
(kui see on asjakohane) ohusta koduloomi vo6i vara vOi keskkonda. Ké&esoleva
maarusega hdlmatud masinavaldkonna tooteid v@ib pidada kéesolevas méaéruses
satestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele mittevastavaks ksnes siis, kui
nende kasutamisel ei ole rikutud digusnorme ega tegutsetud viisil, mida ei saanud
kergesti ette naha.

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

Direktiiviga 2006/42/EU on juba ette nahtud kaitsemeetmete menetlus, mida on vaja,
et saaks vaidlustada masinavaldkonna toodete vastavust. Labipaistvuse suurendamise
ja menetlusaja lihendamise huvides on vaja olemasolevat kaitsemeetmete menetlust
parandada, et muuta see tGhusamaks ja liikmesriikides olemasolevale oskusteabele
tuginevaks.

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

Kui liikmesriigid ja komisjon ndustuvad litkmesriigi vdetud meetmete pdhjendustega,
siis ei peaks komisjonil enam olema vaja sekkuda, valja arvatud juhul, kui
mittevastavus vdib olla tingitud harmoneeritud standardi puudustest.

Selleks et votta arvesse tehnika arengut ja teadmisi vOi uusi teaduslikke tGendeid,
tuleks komisjonile anda 6igus votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikliga 290 vastu digusakte, et muuta kdrge riskitasemega masinavaldkonna toodete
loetelu ja ohutusseadiste soovituslikku loetelu. Eriti oluline on see, et komisjon
korraldaks ettevalmistava t66 kaigus vajalikke konsultatsioone, muu hulgas
ekspertidega. Delegeeritud 0Oigusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks
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komisjon tagama asjakohaste dokumentide sama- ja Gigeaegse ning nduetekohase
edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Selleks et tagada kdaesoleva madruse Uhetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused, et ta saaks koostada oluliste tervisekaitse- ja
ohutusnduete tehnilised Kkirjeldused, nduda teavitavalt liikmesriigilt vajalike
parandusmeetmete vOtmist teavitamisnduetele mittevastava teavitatud asutuse korral
ning teha kindlaks, kas selline liikmesriigi vbetud meede on pohjendatud, Kkui
litkmesriik leiab, et nduetele vastav masin pdhjustab ohtu inimeste tervisele voi
ohutusele. Nende volituste kasutamisel tuleks jargida Euroopa Parlamendi ja nGukogu
maarust (EL) nr 182/2011%,

Eriti kiireloomulistel p6hjendatud juhtudel, mis on seotud inimeste tervise vdi ohutuse
kaitsega, peaks komisjon vastu votma viivitamata kohaldatavad rakendusaktid, millega
madratakse kindlaks, kas nduetele vastavate, kuid riski pdhjustavate masinavaldkonna
toodete korral liikmesriigis vOetud meede on pdhjendatud vai ei ole.

Kooskdlas valjakujunenud tavaga vdib kéesoleva méaruse alusel moodustatud komitee
olla kasulik selliste kaesoleva madruse kohaldamisega seotud kisimuste
labivaatamisel, mille on tookorra kohaselt tdstatanud komitee esimees voi lilkmesriigi
esindaja.

Kui komisjoni eksperdirihm vaatab kaesoleva méarusega seoses labi kiisimusi, mis ei
ole seotud maé&ruse rakendamise voi rikkumisega, tuleks valjakujunenud tava kohaselt
Euroopa Parlamendile selle kohta esitada téielik teave ja dokumentatsioon ning
vajaduse korral kutse osaleda sellistel kohtumistel.

Komisjon peaks rakendusaktidega (jattes nende eripéra arvesse vottes maaruse (EL) nr
182/2011 kohaldamata) kindlaks mé&arama, kas liikmesriikide vfetud meetmed on
nduetele mittevastavate masinavaldkonna toodete korral pdhjendatud vai ei ole.

Tehnilise dokumentatsiooni ja turujarelevalve jaoks vajalike masinaandmete jalgitavus
peab vastama konfidentsiaalsusnBuetele, et kaitsta tootjaid.

Liikmesriigid peaksid kehtestama nduded Kkaristuste kohta kéaesoleva méaaruse
rikkumise korral ja tagama nende nduete taitmise. Kehtestatavad karistused peaksid
olema tulemuslikud, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Kéesoleva maaruse eesmarki, milleks on tagada nii turule lastavate masinavaldkonna
toodete vastavus nduetele, millega néhakse ette inimeste tervise ja ohutuse kaitse
kdrge tase ning (kui see on asjakohane) koduloomade ja vara ning keskkonna kaitse
korge tase, kui ka siseturu toimimine, ei suuda liikmesriigid Uksi piisaval maaral
saavutada, mistottu on seda Uhtlustamise vajaduse tottu vdimalik paremini saavutada
liidu tasandil. Liit vdib seega votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis
5 sdtestatud subsidiaarsuse  pOhimottega. Kodnealuses artiklis  sétestatud
proportsionaalsuse pohimaotet jargides reguleerib kdesolev maarus ainult seda, mida on
nimetatud eesmargi saavutamiseks vaja.

14

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta mé&arus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja Uldpdhimdtted, mis kasitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, 1k 13).
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Noukogu direktiiv 73/361/EMU™ terastrosside, kettide ja konksude sertifitseerimist ja
margistamist kasitlevate litkmesriikide digus- ja haldusnormide Uhtlustamise kohta
tuleks kehtetuks tunnistada, sest selle kohaldamisala reguleerib niud direktiiv
2006/42/EU, holmates 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 kaésitlevate 6igusnormide Uhetaoline rakendamine kogu
liidus.

EttevOtjatele on vaja anda piisavalt aega kdesoleva maaruse kohaste kohustuste
rakendamiseks ja liikmesriikidele k&esoleva maadruse kohaldamise jaoks vajaliku
haldustaristu loomiseks. Seet6ttu tuleks kdesoleva méaruse kohaldamine edasi liikata,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesoleva madrusega kehtestatakse masinavaldkonna toodete projekteerimise ja valmistamise
nduded, et vBimaldada masinavaldkonna tooteid turul kattesaadavaks teha voi kasutusele
vOtta, ning nahakse ette liidus masinavaldkonna toodete vaba liikumise kord.

(1)

(2)

Artikkel 2

Kohaldamisala
Ké&esolevat méaarust kohaldatakse jargmiste masinavaldkonna toodete suhtes:
(@ masinad,
(b) vahetatav seade;
(c) ohutusseadised;
(d) tbstmise abiseadised,;
(e) ketid, trossid, tropid ja lindid,;
(f) eemaldatavad joutlilekandemehhanismid;
(g) osaliselt komplekteeritud masinad.
Ké&esolevat madrust ei kohaldata jargmise suhtes:

15

Noukogu 19. novembri 1973. aasta direktiiv 73/361/EMU terastrosside, kettide ja konksude
sertifitseerimist ja méargistamist késitlevate liikmesriikide 8igus- ja haldusnormide htlustamise kohta
(EUT L 335, 5.12.1973, Ik 51-55).
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(d)

(€)
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(9)

(h)
(i)
)

(k)
0]
(m)

(n)

ohutusseadised, mis on ette ndhtud kasutamiseks varuosana samasuguse 0sa
asendamiseks ja mille on tarninud originaalmasina tootja;

spetsiaalvarustus laadaplatsidel vdi I8bustusparkides kasutamiseks;

tuumaenergia kasutamiseks spetsiaalselt projekteeritud vdi kasutusele voetud
masinad, mille rike v@ib pdhjustada radioaktiivset heidet;

relvad, sealhulgas tulirelvad;

soidukid, mille ainus eesmérk on kaupade vOi inimeste transportimine
maanteel, 6hus, vees vdi raudteel, vélja arvatud nendele sbidukitele paigaldatud
masinad;

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

pdllu- ja metsamajanduses kasutatavad sBidukid ning nende sdidukite jaoks
projekteeritud ja valmistatud ststeemid, komponendid, eraldi seadmestikud,
osad ja varustus, mis kuuluvad méaaruse (EL) nr 167/2013 kohaldamisalasse;

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

spetsiaalselt sojalisel otstarbel kasutamiseks voi politsei UGlesannete taitmiseks
projekteeritud ja valmistatud masinad,;

laboratooriumides  ajutiselt ~ kasutatavad  spetsiaalselt  teaduslikeks
uurimistoodeks projekteeritud ja valmistatud masinad;

kaevanduse tdstevintsid;
masinad, mis on ette nahtud esinejate tdstmiseks etenduste ajal;

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

i)  kodumajapidamisseadmed, mis ei ole elektrilised ajamid mdobli
jaoks;

i) audio- ja videoseadmed;
iii)  infotehnoloogiaseadmed:;
iv)  kontoriseadmed,
v)  madalpinge jaotus- ja juhtimisseadmed,;
vi) elektrimootorid;
jargmised kdrgepingelised elektriseadmed:
I)  jaotus- ja juhtimisseadised;
i) trafod.

Artikkel 3

Maisted

Kéesolevas méaaruses kasutatakse jargmisi maisteid:

ET
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1)

()

(3)

(4)

(5)
(6)
(7)
(8)

(9)

(10)

,,masin‘:

(@) konkreetsel otstarbel omavahel Uhendatud osade vdi komponentide koost, kus
vahemalt ks osa v8i komponent on liikuv ning mis on varustatud voi ette
néhtud varustada ajamisusteemiga, milleks ei ole vahetult rakendatav inim- voi
loomajdud;

(b) punktis a osutatud koost, millel on puudu Uksnes komponendid selle
uhendamiseks kohapeal vdi energia- ja lilkumisallikaga;

(c) punktides a ja b osutatud koost, mis on paigaldusvalmis ja alles siis tdovalmis,
kui see on paigaldatud transpordivahendisse, hoonesse vdi konstruktsiooni;

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

(e) Uhendatud osade vdi komponentide koost, kus vahemalt (ks osa Vvdi
komponent on liikuv ja mis on omavahel ihendatud raskuste tdstmiseks ning
mille ainsaks jouallikaks on sellele vahetult rakendatav inimjéud;

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

,vahetatav seade — seade, mille kasutaja ise pdarast masinavaldkonna toote
kasutuselevotmist sellega kokku monteerib, et muuta selle funktsiooni v&i anda
sellele uus funktsioon, tingimusel et see seade ei ole tooriist;

,,ohutusseadis“ — masina flusiline v&i digitaalne komponent (sealhulgas tarkvara),
mis tdidab ohutusfunktsiooni ja mis lastakse turule eraldi ja mille rike vOi térge seab
ohtu inimeste ohutuse, kuid mida ei vajata masina tootamiseks voi mille v8ib masina
to6tamiseks asendada tavakomponentidega;

,t0stmise abiseadis* — komponent vdi varustus, mis ei ole kinnitatud téstemasina
kilge ja mis aitab lasti kinni hoida ning mis pannakse masina ja lasti vahele voi lasti
kiilge vdi mis on ette nahtud lasti lahutamatu osana ning mis lastakse turule eraldi,
sealhulgas tropid ja nende osad;

,Hketid“ — tdstmiseks projekteeritud ja valmistatud ketid, mis on tdstemasinate voi
tostmise abiseadiste osad,;

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

Htropid® — tostmiseks projekteeritud ja valmistatud tropid, mis on tGstemasinate voi
tdstmise abiseadiste osad,;

,lindid“ — tdstmiseks projekteeritud ja valmistatud lindid, mis on tdstemasinate voi
tdstmise abiseadiste osad,;

,eemaldatav jouiilekandemehhanism* — masina eemaldatav komponent, mis on ette
nahtud jouulekandeks iseliikuva masina voi veduki ja teise masina vahel, ihendades
need esimese fikseeritud laagri juures;

,osaliselt komplekteeritud masin“ — koost, mis on masin, kuid t66tades ei tdida
iseseisvalt konkreetset otstarvet ja on ette nahtud Uksnes masinasse vOi muusse
osaliselt komplekteeritud masinasse vdi varustusse (hendamiseks voi sellega
kokkumonteerimiseks, et moodustada masinavaldkonna toode;
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(11)
(12)
(13)
(14)
(15)

(16)

(17)

(18)

(19)
(20)
(21)

(22)
(23)

(24)
(25)

(26)

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

Lturule laskmine® — masinavaldkonna toote esmakordne kéttesaadavaks tegemine
liidu turul;

,.kasutuselevotmine“ — masinavaldkonna toote esmakordne ettendhtud otstarbel
kasutamine liidus;

Lliidu tihtlustamisdigusaktid“ — liidu Oigusaktid, millega Uhtlustatakse toodete
turustamise tingimusi;

,tehisintellektipGhine siisteem® — tehisintellektipdhine slisteem, nagu on maaratletud
Euroopa Parlamendi ja nGukogu maéaruse (EL) nr ... /... *artikli 3 16ikes 1;

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

,wtootja*“ — fadsiline voi juriidiline isik, kes toodab masinavaldkonna tooteid voi kes
laseb masinavaldkonna tooted projekteerida voi toota ja turustab neid oma nime voi
kaubamaérgi all voi kes projekteerib ja valmistab masinavaldkonna tooteid enda
tarbeks;

,kasutusjuhend* — teave, mille tootja esitab masinavaldkonna toote turule laskmise
vOi  kasutuselevOtmise korral, et Kkasutajale teada anda, missugune on
masinavaldkonna toote ettenahtud otstarve ja kuidas seda Gigesti kasutada ning
missuguseid ettevaatusmeetmeid ja ohutusndudeid tuleb masinavaldkonna toote
kasutamisel voi paigaldamisel jargida;

,volitatud esindaja‘“ — fusiline voi juriidiline isik, kelle asukoht on liidus ja kes on
saanud tootjalt kirjaliku volituse tema nimel téita kindlaksmaaratud tlesandeid;

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

Hturustaja“ — iga tarneahelas osalev fudsiline voi juriidiline isik (vélja arvatud tootja
vOi importija), kes teeb masinavaldkonna tooted turul kattesaadavaks;

,.ettevotjad” — tootja, volitatud esindaja, importija ja turustaja;

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

,,harmoneeritud standard — harmoneeritud standard, nagu on méératletud mééaruse
(EL) nr 1025/2012 artikli 2 18ike 1 punktis c;

,,CE-mirgis*“ — margis, millega tootja kinnitab, et masinavaldkonna toode vastab
liidu Ohtlustamisdigusaktides kehtestatud nduetele, mis lubavad margise kinnitada;

akrediteerimine* — akrediteerimine, nagu on maaratletud maaruse (EU) nr 765/2008
artikli 2 punktis 10;

+

ET

ELT: Palun teksti sisestada maaruse number dokumendist ... ning joonealusesse markusesse kfnealuse
madruse number, kuupdev, pealkiri ja ELT avaldamisviide.
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(27)
(28)
(29)
(30)
(31)
(32)

(33)

ET

,riklik akrediteerimisasutus® — riiklik akrediteerimisasutus, nagu on madaratletud
maéaruse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 11,

,,vastavushindamine“ — protsess, mille kaigus hinnatakse, kas kéesoleva maaruse
olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded on masinavaldkonna toodete korral taidetud;

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

Lteavitatud asutus“ — kaesoleva maaruse artikli 26 kohaselt teavitatud
vastavushindamisasutus;

Lturujarelevalveasutus® — turujérelevalveasutus, nagu on madratletud maaruse
(EL) 2019/1020 artikli 3 punktis 4;

,tagasindudmine® — mis tahes meede, mille eesmérk on voétta turult tagasi
masinavaldkonna toode, mis on I6ppkasutajale juba k&ttesaadavaks tehtud;

,turult kdrvaldamine* — mis tahes meede, mille eesmark on véltida tarneahelas oleva
masinavaldkonna toote turul k&ttesaadavaks tegemist.

Artikkel 4

Vaba liikumine

Liikmesriigid ei takista kdesolevas méaaruses késitletud aspektidega seotud pohjustel
masinavaldkonna toodete turul kattesaadavaks tegemist vOi kasutuselevotmist, kui
need vastavad kdesolevale maérusele.

Liikmesriigid ei takista kaesolevale madrusele mittevastavate masinavaldkonna
toodete naitamist messidel, naitustel ja esitlustel vdi muudel samalaadsetel Uritustel,
tingimusel et ndhtaval sildil on selgelt esile toodud, et toode ei vasta ké&esolevale
maéarusele ega ole turul kattesaadav enne, kui see on viidud nGuetega vastavusse.

Esitluste ajal vOetakse inimeste kaitsmiseks vajalikke meetmeid.
Artikkel 5

Kdrge riskitasemega masinavaldkonna tooted

| lisas loetletud kdrge riskitasemega masinavaldkonna toodete suhtes kohaldatakse
artikli 21 I6ikes 2 sétestatud spetsiaalset vastavushindamismenetlust.

Vastavalt artiklile 45 on komisjonil 6igus | lisa muutmiseks votta vastu delegeeritud
digusakte, et votta arvesse tehnika arengut ja teadmisi voi uusi teaduslikke téendeid,
lisades ké&esoleva artikli l6igetes 3 ja 4 esitatud kriteeriumide alusel korge
riskitasemega masinavaldkonna toodete loetelusse uue masinavaldkonna toote voi
eemaldades sellest loetelust mdne toote.

Masinavaldkonna toode kantakse | lisas esitatud kdrge riskitasemega
masinavaldkonna toodete loetellu, kui konstruktsiooni ja ettenéhtud otstarvet arvesse
vottes pOhjustab see ohtu inimeste tervisele. Kui masinavaldkonna toode enam ei
pohjusta sellist riski, siis jdetakse see | lisas esitatud kdrge riskitasemega
masinavaldkonna toodete loetelust vélja. Konkreetsest masinavaldkonna tootest
tulenev risk tehakse kindlaks kahju tekkimise tdendosust ja kahju raskusastet
kombineerides.
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Kahju tdendosuse ja raskusastme kindlaksmééaramisel vbetakse arvesse jargmist:
(@  kui suur on kahju igale ohustatud isikule;
(b)  kui suur vdib olla ohustatud isikute arv;

(c) mil maaral sdltuvad potentsiaalselt ohustatud osalised masinavaldkonna
toote kasutamise tulemusest;

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

(e)  milline on masinavaldkonna toote tekitatud kahju péorduvuse méar;
(H  mil mééaral on masinavaldkonna toodet konkreetsel otstarbel kasutatud;

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

Komisjon hindab ké&ttesaadava teabe pohjal pohjalikult 18ikes 3 esitatud kriteeriume.
Eelkbige edastavad liikmesriigid komisjonile jargmise teabe, kui nad saavad selle
turujarelevalve voi viiendas 16ikes osutatud kahtlustega seoses:

(@) IBikes 3 osutatud riskide hindamine;
(b)  kulutasuvuse analis;
(c) masinaga toimunud dnnetuste anals;

(d) selline masinavaldkonna toodete pdhjustatud dnnetuste statistika eelneva
nelja aasta kohta, mis p&hineb eelkdige turujarelevalve info- ja
teavitussusteemist (ICSMS) saadud andmetel, kaitseklauslitel, Kkiire
teabevahetuse susteemil (RAPEX) ja masinate halduskoostédrihma
aruannetel.

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

Artikkel 6

Ohutusseadised
Ohutusseadiste soovituslik loetelu on esitatud Il lisas.

Vastavalt artiklile 45 on komisjonil digus Il lisa muutmiseks vdtta vastu delegeeritud
digusakte, et votta arvesse tehnika arengut ja teadmisi voi uusi teaduslikke tdendeid,
lisades ohutusseadiste soovituslikku loetelusse uue ohutusseadise vOi eemaldades
sellest loetelust mdne ohutusseadise.

Komisjon hindab pohjalikult riske, mille téttu on uus ohutusseadis vaja lisada
ohutusseadiste loetelusse 11 lisas vdi ohutusseadis sellest loetelust eemaldada.

Liikmesriik, kellel on kahtlusi, et ohutusseadis peaks kuuluma voi mitte kuuluma 11
lisas esitatud loetelusse, teatab kahtlustest viivitamata komisjonile ja p6hjendab seda.
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Artikkel 7

Nduded masinavaldkonna toodete kohta

Masinavaldkonna tooted tehakse turul kéttesaadavaks vOi vOetakse kasutusele tiksnes siis, kui
need nduetekohase paigaldamise ja hooldamise korral ning ettendhtud kasutamise vOi
pdhjendatult ettendhtavates tingimustes kasutamise korral vastavad I11 lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Artikkel 8

Liidu konkreetsed Uhtlustamisdigusaktid

Kui teatava masinavaldkonna toote korral on 11l lisa olulistes tervisekaitse- ja ohutusnduetes
késitletud riskid téielikult vOi osaliselt reguleeritud muude konkreetsemate liidu
uhtlustamisdigusaktidega, siis kohaldatakse muude liidu 6igusaktidega hdlmatud riskide osas
ké&esoleva madruse asemel neid digusakte.

Artikkel 9

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus (EL) .../...+

Kui masinavaldkonna toodetes kasutatakse tehisintellektipdhist suisteemi, mille kohta kehtivad
madruse (EL).../... olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded, siis kohaldatakse kaesolevat
maéarust tksnes selle tehisintellektipbhise stusteemi masinasse ohutu integreerimise suhtes, et
tagada masinavaldkonna toote ohutus tervikuna.

Il PEATUKK
ETTEVOTJIATE KOHUSTUSED
Artikkel 10

Tootja kohustused

1. Masinavaldkonna toote turule laskmisel tagab tootja, et selle projekteerimisel ja
valmistamisel on jargitud 111 lisas esitatud olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid.

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

Kui vastavushindamisel tdendatakse, et masinavaldkonna toode vastab Il lisas
esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, siis koostab tootja artikli 18
kohase EL.i vastavusdeklaratsiooni ja kinnitab tootele artikli 20 kohaselt CE-margise,
valja arvatud osaliselt komplekteeritud masinate korral.

+ ELT: Palun teksti lisada dokumendis ... sisalduva maaruse number.
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10.

Tootja  hoiab  tehnilist  dokumentatsiooni ja  vajaduse  korral  ELi
vastavusdeklaratsiooni turujarelevalveasutustele esitamiseks alles kiimme aastat
alates masinavaldkonna toote turule laskmisest. Po&hjendatud taotluse korral
esitatakse tehnilises dokumentatsioonis sisalduv lahtekood vdi programmeeritud
loogika riigi padevale asutusele, kui seda on vaja, et see asutus saaks kontrollida
vastavust 111 lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Tootja tagab, et on kehtestatud kord, millega tagatakse, et seeriatoodanguna
toodetavad masinavaldkonna tooted jadvad ka edaspidi kdesolevale méarusele
vastavaks. Arvesse vOetakse muudatusi tootmisprotsessis vdi masinavaldkonna toote
konstruktsioonis vdi omadustes ning muudatusi harmoneeritud standardites voi
artiklis 17 osutatud tehnilistes Kirjeldustes, mille alusel masinavaldkonna toote
vastavust deklareeritakse voi kontrollitakse.

Kui seda peetakse lBppkasutajate tervise ja ohutuse kaitsmisel masinavaldkonna
toodetest tulenevate riskide tottu vajalikuks, siis kontrollivad tootjad pisteliselt turul
kattesaadavaks tehtud voi kasutusele vodetud masinavaldkonna tooteid, uurivad
kaebusi, nduetele mittevastavaid masinavaldkonna tooteid ja masinavaldkonna
toodete tagasinGudmisi (vajaduse korral registreerivad need) ning teavitavad
turustajaid sellisest jarelevalvest.

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

Tootja margib oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamérgi,
postiaadressi ja meiliaadressi masinavaldkonna tootele vdi, kui see ei ole voimalik,
masinavaldkonna toote pakendile vdi tootega kaasasolevasse dokumenti. Tootjaga
Uhenduse votmiseks antakse ainult Uks aadress. Kontaktandmed esitatakse
I6ppkasutajale ja turujarelevalveasutustele kergesti arusaadavas keeles.

Tootja tagab, et masinavaldkonna tootega on kaasas 1l lisa punktis 1.7 ettenahtud
juhend ja teave asjaomase liikmesriigi maératud keeles, mis on I6ppkasutajatele
kergesti arusaadav. Nii juhend kui ka teave peab olema selge, arusaadav, loogiline ja
loetav.

Tootja annab masinavaldkonna tootega kaasa ELi vastavusdeklaratsiooni vdi lisab 111
lisa punktis 1.7 ettendhtud juhendisse ja teabesse veebiaadressi, kus on ELi
vastavusdeklaratsioon.

Tootjad, kes arvavad vdi kellel on p6hjust arvata, et nende masinavaldkonna toode,
mis on turule lastud vOi kasutusele vdetud, ei vasta Ill lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele, vdtavad masinavaldkonna toote vastavusse
viimiseks viivitamata vajalikke parandusmeetmeid, vajaduse korral kdrvaldavad selle
turult voi nduavad tagasi. Kui masinavaldkonna toode pdhjustab riski, teatab tootja
sellest viivitamata nende liikmesriikide pédevatele asutustele, kus ta
masinavaldkonna toote turul kéttesaadavaks tegi, esitades eelkdige andmed
mittevastavuse ja voetud parandusmeetmete kohta.

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

Artikkel 11

Volitatud esindaja
Tootja voib kirjaliku volitusega méarata enda volitatud esindaja.

Artikli 10 I6ikes 1 satestatud kohustused ja tehnilise dokumentatsiooni koostamise
kohustus ei kuulu volitatud esindaja tilesannete hulka.

Volitatud esindaja tdidab (lesandeid tootjalt saadud volituste piires. Volitus
vOimaldab volitatud esindajal teha vdhemalt jargmist:

(@ hoida ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni riigi
turujarelevalveasutustele  esitamiseks  alles  kimme  aastat  alates
masinavaldkonna toote turule laskmisest;

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

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

Artikkel 12

Importija kohustused

Importija laseb turule Uksnes selliseid masinavaldkonna tooteid, mis vastavad Il
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 I8igetes 5 ja 6 esitatud néuded.

Kui importija arvab vdi tal on pdhjust arvata, et masinavaldkonna toode ei vasta 11
lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnbuetele, 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 vdi vara vOi keskkonda, siis teatab importija sellest tootjale
ja turujarelevalveasutustele.

Importija mérgib oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamargi,
postiaadressi ja meiliaadressi masinavaldkonna tootele voi, kui see ei ole voimalik,
masinavaldkonna toote pakendile vOi tootega kaasasolevasse dokumenti.
Kontaktandmed esitatakse l8ppkasutajale ja turujarelevalveasutustele kergesti
arusaadavas keeles.

Importija tagab, et masinavaldkonna tootega on kaasas Il lisa punktis 1.7 ettenahtud
juhend ja teave asjaomase liikmesriigi maératud keeles, mis on I6ppkasutajatele
kergesti arusaadav.
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Importija tagab, et sel ajal, kui masinavaldkonna toode on nende vastutusel, ei ohusta
ladustamis- voi transportimistingimused selle vastavust 111 lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Kui seda peetakse masinavaldkonna toodete poolt inimeste tervisele vOi ohutusele
vOi siis (kui see on asjakohane) koduloomadele vdi varale vGi keskkonnale
avalduvate riskide tottu vajalikuks, siis kontrollivad importijad pisteliselt turul
kattesaadavaks tehtud masinavaldkonna tooteid, uurivad kaebusi, nduetele
mittevastavaid masinavaldkonna tooteid ja masinavaldkonna toodete tagasindudmisi
(vajaduse korral registreerivad need) ning teavitavad turustajaid sellisest
jarelevalvest.

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

Importija hoiab ELi vastavusdeklaratsiooni koopiat turujérelevalveasutustele
esitamiseks alles kimme aastat alates masinavaldkonna toote turule laskmisest ja
tagavad, et tehniline dokumentatsioon on kdnealustele asutustele kattesaadav.
Pdhjendatud taotluse korral esitatakse tehnilises dokumentatsioonis sisalduv
lahtekood vdi programmeeritud loogika riigi padevale asutusele, kui seda on vaja, et
see asutus saaks kontrollida vastavust Il lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele.

Riigi padeva asutuse pdhjendatud taotluse korral esitavad importijad konealusele
asutusele  kergesti arusaadavas keeles kas paberil vdi elektrooniliselt
masinavaldkonna toote kohta kogu teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja Il lisas
esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele vastavuse tGendamiseks. Kui
kdnealune asutus seda taotleb, teeb importija temaga koostddd mis tahes meetme
korral, mis on vdetud nende poolt turule lastud masinavaldkonna toote poolt inimeste
tervisele vGi ohutusele voi siis (kui see on asjakohane) koduloomadele vai varale voi
keskkonnale avalduvate ohtude kdrvaldamiseks.

Artikkel 13

Turustaja kohustused

Masinavaldkonna toodet turul kéttesaadavaks tehes peab turustaja vajaliku
hoolikusega jargima kdesoleva maéruse ndudeid.

Enne masinavaldkonna toote turul kattesaadavaks tegemist kontrollib turustaja, et:
(@ masinavaldkonna tootel on CE-margis;

(b) masinavaldkonna tootega on kaasas ettenahtud dokumendid ning Il lisa
punktis 1.7 ettendhtud juhend ja teave selle liikmesriigi 10ppkasutajatele
kergesti arusaadavas keeles, kus masinavaldkonna toode turul kattesaadavaks
tehakse;
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(c) tootja ja importija on taitnud vastavalt artikli 10 18igetes 5 ja 6 ning artikli 12
IGikes 3 esitatud nduded.

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

Turustaja tagab, et sel ajal, kui masinavaldkonna toode on tema vastutusel, ei ohusta
ladustamis- voi transportimistingimused selle vastavust 111 lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Turustajad, kes arvavad voi kellel on pbhjust arvata, et turul kattesaadavaks tehtud
masinavaldkonna toode ei vasta Il lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, peavad tagama, et masinavaldkonna toote vastavusse viimiseks
vOetakse vajalikke parandusmeetmeid, vajaduse korral korvaldatakse see turult voi
ndutakse tagasi. Kui masinavaldkonna toode ohustab inimeste tervist vGi ohutust voi
siis (kui see on asjakohane) koduloomi voi vara voi keskkonda, siis teatab turustaja
sellest viivitamata nende liikmesriikide pdadevatele asutustele, kus ta on
masinavaldkonna toote turul kattesaadavaks teinud, esitades eelkBige andmed
mittevastavuse ja vOetud parandusmeetmete kohta.

Riigi padeva asutuse poOhjendatud taotluse korral esitab turustaja koénealusele
asutusele  kergesti arusaadavas keeles kas paberil vOi elektrooniliselt
masinavaldkonna toote kohta kogu teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja Il lisas
esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele vastavuse tGendamiseks. Kui
kdnealune asutus seda taotleb, teeb turustaja temaga koost6dd mis tahes meetme
korral, mis on voetud tema poolt turul kattesaadavaks tehtud masinavaldkonna toote
tottu inimeste tervisele vai ohutusele voi siis (kui see on asjakohane) koduloomadele
vOi varale vOi keskkonnale avalduvate ohtude kdrvaldamiseks.

Artikkel 14

Juhtumid, millal importijad ja turustajad tdidavad tootjate kohustusi

Kui importija vOi turustaja laseb masinavaldkonna toote turule oma nime voi kaubamargi all
vOi muudab oluliselt masinavaldkonna toodet, mis on juba turule lastud vdi kasutusele voetud,
siis peetakse k&esoleva madruse kohaldamisel seda importijat vOi tarnijat tootjaks ja tema
suhtes kehtivad artikli 10 kohased tootja kohustused.

Artikkel 15

Muud juhtumid, millal kohaldatakse tootjate kohustusi

Fudsilist voi juriidilist isikut, vélja arvatud tootja, importija vOi turustaja, kes muudab
masinavaldkonna toodet oluliselt, peetakse k&esoleva maaruse kohaldamisel tootjaks ja tema
suhtes kehtivad artikli 10 kohased tootja kohustused, mis késitlevad masinavaldkonna toote
muudetud osa v0i, kui muudatus mdjutab masinavaldkonna toote ohutust tervikuna, siis kogu
masinavaldkonna toodet.
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Artikkel 16

Ettevotjate identifitseerimine

Kui turujarelevalveasutus seda taotleb, siis esitavad ettevdtjad talle teabe, mille
alusel on vdimalik kindlaks teha:

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

EttevOtjad peavad I6ikes 1 osutatud teabe hoidma esitamiseks alles kimme aastat
alates sellest, kui neile masinavaldkonna toode tarniti vdi kui nad ise
masinavaldkonna toote tarnisid.

11l PEATUKK
MASINATE VASTAVUS
Artikkel 17

Masinavaldkonna toote vastavuse eeldamine

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

Vastavalt méaéruse (EL) nr 1025/2012 artikli 10 I8ikele 1 esitab komisjon thele voi
mitmele Euroopa standardiorganisatsioonile taotluse koostada Il lisas esitatud
oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete harmoneeritud standardid.

Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte 111 lisas esitatud oluliste tervisekaitse-
ja ohutusnduete tehniliste kirjelduste kehtestamiseks, kui on tdidetud jargmised
tingimused:

() Euroopa Liidu Teatajas ei ole avaldatud htegi maaruse (EL) nr 1025/2012
kohast viidet harmoneeritud standarditele, mis hdlmaks asjakohaseid olulisi
tervisekaitse- ja ohutusndudeid,;

(b) komisjon on uhele v6i mitmele Euroopa standardiorganisatsioonile esitanud
taotluse koostada oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete harmoneeritud
standardi ja standardimisprotsessis esineb p&hjendamatuid viivitusi vdi ei ole
Ukski Euroopa standardiorganisatsioon taotlust vastu votnud.

Konealuste rakendusaktide vastuvotmisel jargitakse artikli 46 10ikes 3 osutatud
kontrollimenetlust.

Kui masinavaldkonna toode vastab tehnilistele kirjeldustele voi nende osadele, siis
loetakse seda vastavaks Il lisas esitatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduetele,
mida need tehnilised kirjeldused vdi nende osad kasitlevad.

Kui masinavaldkonna tooted on sertifitseeritud vGi nende kohta on olemas madruse
(EL) 2019/881 kohane kuberturvalisuse kava alusel koostatud vastavusdeklaratsioon
ja viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, siis peetakse seda rikkumise eest
kaitsmise ning juhtsiisteemide ohutuse ja to6okindluse poolest vastavaks Il lisa
punktides 1.1.9 ja 1.2.1 esitatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, kuivord
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need nouded on holmatud kiberturvalisuse sertifikaadi voi vastavusdeklaratsiooni
vOi selle osadega.

Artikkel 18

ELi vastavusdeklaratsioon

1. ELi vastavusdeklaratsiooniga kinnitatakse, et 11l lisas esitatud olulised tervisekaitse-
ja ohutusnduded on taidetud.

2. ELi vastavusdeklaratsiooni vormistamisel jargitakse V lisas esitatud naidist ja
kasutatakse VI, VII, VIII ja IX lisa asjakohastes moodulites esitatud
kindlaksméaratud elemente ning seda ajakohastatakse pidevalt. See tolgitakse keelde
vOi keeltesse, mis on ette nahtud liikmesriigis, kus masinavaldkonna toode turule
lastakse vOi turul kéattesaadavaks tehakse.

3. Kui masinavaldkonna toote suhtes kohaldatakse rohkem kui Ghte liidu Gigusakti,
millega ndutakse ELi vastavusdeklaratsiooni, siis koostatakse kdigi nende liidu
Oigusaktide kohta thine ELi vastavusdeklaratsioon. Kdnealuses deklaratsioonis
naidatakse &ra asjakohased liidu Gigusaktid, sealhulgas avaldamisviited.

4. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega vOtab tootja endale vastutuse
masinavaldkonna toote vastavuse eest kdesoleva méaaruse nduetele.

Artikkel 19

CE-margise Uldpdhimdtted

CE-mérgise suhtes kohaldatakse maidruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 satestatud
uldpdhimdtteid.

Artikkel 20

CE-margise kinnitamise reeglid

1. CE-maérgis kinnitatakse masinavaldkonna tootele nii, et see on néhtav, loetav ja
kustumatu. Kui nii ei ole masinavaldkonna toote laadi t6ttu v8imalik vdi otstarbekas
margist kinnitada, pannakse see masinavaldkonna toote pakendile ja kaasasolevatele
dokumentidele.

2. CE-mérgis kinnitatakse masinavaldkonna tootele enne selle turule laskmist.

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

Teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri kinnitab kas asutus ise vdi tema juhiste
jargi tootja voi tootja volitatud esindaja.

4. CE-maérgisele ja vdimalikule teavitatud asutuse identifitseerimisnumbrile voib
jargneda piktogramm vO6i muu margis, mis osutab konkreetsele ohule vdi
kasutusviisile.

5. Liikmesriigid tuginevad olemasolevatele mehhanismidele, et tagada CE-maérgise
kasutamise korra nduetekohane rakendamine, ja vOtavad margise vale kasutamise
korral asjakohaseid meetmeid.
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IV PEATUKK

VASTAVUSHINDAMINE

Artikkel 21

Masinavaldkonna toodete vastavushindamismenetlused (valja arvatud osaliselt

komplekteeritud masinad)

Kéesolevale méarusele vastavuse téendamiseks kasutavad tootja vdi tema volitatud
esindaja ja isik, kes on masinavaldkonna toodet oluliselt muutnud, masinavaldkonna
toote korral Uihte 18igetes 2 ja 3 osutatud vastavushindamismenetlustest.

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

(@ VI lisas esitatud ELi tubihindamismenetlus (moodul B), millele jargneb VIII
lisas esitatud tootmise sisekontrollil pdhinev tulbivastavuse hindamine
(moodul C);

(b) IX lisas esitatud kvaliteedi taielikul tagamisel pb&hinev vastavuse hindamine
(moodul H).

Kui masinavaldkonna toode ei ole | lisa loetelusse kuuluv kdrge 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 V1 lisas.

Vastavushindamise tasude kehtestamisel vdtavad teavitatud asutused arvesse
vaikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate konkreetseid huvisid ja vajadusi ning
vahendavad tasusid proportsionaalselt nende huvide ja vajadustega.

Artikkel 22

Osaliselt komplekteeritud masinate vastavushindamine

Enne osaliselt komplekteeritud masina turule laskmist tagab osaliselt
komplekteeritud masina tootja vdi tootja volitatud esindaja jargmiste dokumentide
koostamise:

(@) asjakohane tehniline dokumentatsioon, mis vastab IV lisa B osa nduetele;
(b) X lisas esitatud nduetele vastav koostejuhend;
(c) ELi uhendamisdeklaratsioon, mille Glesehituse ndidis on esitatud V lisas.

Riigi padeva asutuse taotluse korral esitab osaliselt komplekteeritud masina tootja
vOi tootja volitatud esindaja talle 16ike 1 punktis a osutatud tehnilises
dokumentatsioonis sisalduva l&dhtekoodi voi programmeeritud loogika, kui seda on
vaja, et kdnealune asutus saaks kontrollida vastavust Il lisas esitatud olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele. Loike 1 punktis b osutatud koostejuhend ja 18ike 1
punktis ¢ osutatud Uhendamisdeklaratsioon peavad osaliselt komplekteeritud
masinavaldkonna tootega olema kaasas, kuni see on integreeritud Idpptootesse, ning
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edasi kuuluvad need dokumendid masinavaldkonna toote tehnilise dokumentatsiooni
hulka.

Artikkel 23

Inimeste kaitsmine masinavaldkonna toodete paigaldamise ja kasutamise ajal

Liikmesriigid voivad kehtestada ndudeid inimeste (sealhulgas todtajate) kaitsmiseks
masinavaldkonna toodete paigaldamise ja kasutamise ajal, tingimusel et sellega ei vGimaldata
masinavaldkonna toodet muuta viisil, mis ei ole kooskdlas kaesoleva maarusega.

V PEATUKK
VASTAVUSHINDAMISASUTUSTEST TEATAMINE
Artikkel 24

Teatamine

Liikmesriigid  teatavad  komisjonile  ja  teistele  liikmesriikidele,  missugused
vastavushindamisasutused on volitatud tegema kaesoleva maaruse alusel vastavushindamisi.

Artikkel 25

Teavitavad ametiasutused

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

2. Liikmesriigid vOivad otsustada, et I6ikes 1 osutatud hindamist ja jarelevalvet
korraldab ma&aruse (EU) nr 765/2008 tahenduses ja selle alusel riiklik
akrediteerimisasutus.

3. Kui teavitav ametiasutus delegeerib vOi teeb kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud
hindamise, teavitamise voi jarelevalve muul viisil tlesandeks asutusele, mis ei ole
valitsusasutus, siis peab see asutus olema juriidiline isik ja taitma mutatis mutandis
artiklis 26 esitatud ndudeid. Peale selle peab kdnealusel asutusel olema kehtestatud
kord oma tegevusest tulenevate kulude katmiseks.

4. Teavitav ametiasutus vastutab tdielikult 16ikes 3 osutatud asutuse taidetavate
Ulesannete eest.

Artikkel 26

Nouded teavitava ametiasutuse kohta

1. Teavitav ametiasutus maadratakse nii, et ei tekiks huvide konflikti
vastavushindamisasutustega.
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2. Teavitava ametiasutuse t60 korraldamisel ja juhtimisel jélgitakse, et oleks tagatud
tegevuse objektiivsus ja erapooletus.

3. Teavitava ametiasutuse t00 korraldatakse nii, et kdiki vastavushindamisasutusest
teatamisega seotud otsuseid teevad sellised padevad isikud, kes ei ole labi viinud
masinavaldkonna toote hindamist.

4. Teavitav ametiasutus ei paku ega osuta neid teenuseid, mida teevad
vastavushindamisasutused, ega arieesmargiga o] konkureerivaid
ndustamisteenuseid.

5. Teavitav ametiasutus tagab saadud teabe konfidentsiaalsuse.

6. Teavitaval ametiasutusel peab oma (lesannete nduetekohaseks tditmiseks olema

piisav arv padevaid to6tajaid.
Artikkel 27

Teavitavate ametiasutuste kohta teatamise kohustus

Liikmesriigid annavad komisjonile teada vastavushindamisasutuste hindamiseks ja nendest
teatamiseks ning teavitatud asutuste jarelevalveks l&biviidud menetlustest ning nendes
menetlustes tehtud muudatustest.

Komisjon teeb selle teabe avalikkusele kattesaadavaks.
Artikkel 28

Nouded teavitatud asutuste kohta

1. Teavitamise eesmargil peab vastab vastavushindamisasutus vastama I8igete 2 kuni
11 nduetele.
2. Vastavushindamisasutus peab olema asutatud liikmesriigi Giguse kohaselt ning

olema juriidiline isik.
3. Vastavushindamisasutus peab olema kolmandast isikust asutus, mis on sdltumatu
organisatsioonist vdi masinavaldkonna tootest, mida ta hindab.

Asutust, mis kuulub ettevdtjate Ghendusse 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 téendatud selle sGltumatus ja
mis tahes huvide konflikti puudumine.

4. Vastavushindamisasutus, selle kérgem juhtkond ja vastavushindamisilesannete
taitmise eest vastutavad tootajad ei tohi olla hinnatava masinavaldkonna toote
projekteerija, tootja, tarnija, paigaldaja, ostja, omanik, kasutaja, hooldaja ega uhegi
nimetatud isiku esindaja. See ei vélista vastavushindamisasutuse tegevuseks vajaliku
masinavaldkonna toote kasutamist vOi masinavaldkonna toote kasutamist isiklikul
otstarbel.

Vastavushindamisasutus, selle kbérgem juhtkond ja vastavushindamistlesannete
taitmise eest vastutavad t06tajad ei tohi olla otseselt seotud masinavaldkonna toodete
projekteerimise, tootmise, turustamise, paigaldamise, kasutamise v6i hooldamisega
ega esinda nende tegevuste osalisi. Nad ei tohi osaleda theski tegevuses, mis vaib
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olla vastuolus tehtavate otsuste sGltumatusega vOi vastavushindamistoimingute
aususega. See kehtib eelkdige ndustamisteenuste kohta.

Vastavushindamisasutus tagab, et tema titarettevotjate voi alltdvGtjate tegevus ei
mojuta  vastavushindamistoimingute  konfidentsiaalsust,  objektiivsust  ega
erapooletust.

Vastavushindamisasutus ja selle to0tajad teevad vastavushindamistoiminguid
suurima erialase kohusetunde ja konkreetses valdkonnas ndutava tehnilise
padevusega, laskmata end mdjutada mis tahes surveavaldustel ja ahvatlustel
(eelkdige rahalistel), millel vdib olla m6ju tema otsustele vdi vastavushindamise
tulemustele, eriti isikute voi isikute rihmade poolt, kes on huvitatud nimetatud
toimingute tulemustest.

Vastavushindamisasutus peab olema vdimeline tegema kdiki VII, VIII ja IX lisas
nimetatud vastavushindamistoiminguid, millega seoses on temast teavitatud,
olenemata sellest, kas vastavushindamisasutus tdidab neid 0lesandeid ise VOi
taidetakse neid tema nimel ja tema vastutusel.

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

(@) tehniliste teadmistega tdotajad, kellel on vastavushindamistoimingute
tegemiseks piisavad ja asjakohased kogemused,

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

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

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

Vastavushindamisasutusel ~ peavad olemas olema vajalikud  vahendid
vastavushindamistoimingutega seotud tehniliste ja haldusllesannete taitmiseks
asjakohasel viisil, samuti vajalik varustus vdi ruumid.

Vastavushindamisilesannete taitmise eest vastutavad t06tajad peavad:

(@ omama head tehnilist ja kutsealast ettevalmistust kdigi
vastavushindamistoimingute tegemiseks, millega seoses on asjaomasest
vastavushindamisasutusest teatatud;

(b) omama piisavaid teadmisi labiviidavate hindamiste néuete kohta ja ettenahtud
volitusi nende hindamiste tegemiseks;

(c) tundma Il lisas esitatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete, artiklis 17
osutatud kohaldatavate harmoneeritud standardite ning liidu
uhtlustamisdigusaktide ja siseriiklike 6igusaktide asjakohaseid satteid ja saama
nendest aru;

(d) oskama koostada sertifikaate, protokolle ja aruandeid, mis téendavad
vastavushindamise l&biviimist.
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8. Tagada tuleb  vastavushindamisasutuse, selle  kdrgema juhtkonna ja
vastavushindamistoimingute eest vastutavate to0tajate erapooletus.

Koérgema juhtkonna ja vastavushindamistoimingute eest vastutavate tdotajate tasu
suurus ei tohi sOltuda tehtud vastavushindamiste hulgast ega nende hindamiste
tulemustest.

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

10. Vastavushindamisasutuse to6tajad hoiavad ametisaladust kogu teabe kohta, mis on
saadud VII, VIII ja IX lisa kohaste vastavushindamistoimingute kdigus, valja arvatud
teabevahetus selle liikmesriigi padevate asutustega, kus teavitatud asutus tegutseb.
Kaitstakse omandidigust, intellektuaalomandi digust ja drisaladusi.

11. Vastavushindamisasutus osaleb asjakohases standardimistegevuses ja artikli 40
alusel moodustatud teavitatud asutuste koordineerimisriihma t66s voi tagab, et tema
vastavushindamistoimingute tegemise eest vastutavad to6tajad on nendest tegevusest
teadlikud, ning rakendab selle riihma t66 tulemusena koostatud haldusotsuseid ja -
dokumente Gldiste suunistena.

Artikkel 29

Vastavuse eeldamine teavitatud asutuste korral

Kui vastavushindamisasutus tdendab, et ta vastab sellistes asjakohastes harmoneeritud
standardites vBi nende osades satestatud kriteeriumidele, mille viited on avaldatud Euroopa
Liidu Teatajas, siis eeldatakse, et ta vastab artikli 28 nduetele, kui kohaldatavad
harmoneeritud standardid h6lmavad neid néudeid.

Artikkel 30

Teavitatud asutuste tltarettevétjad ja alltéovotjad

1. Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamisega seotud Ulesannete taitmiseks
alltoovotjat voi tltarettevotjat, siis tagab ta, et alltddvotja voi tutarettevdtja vastab
artiklis 28 satestatud nduetele, ning teatab sellest teavitavale ametiasutusele.

2. Teavitatud asutus vastutab taielikult oma alltoovotjate ja tltarettevotjate téidetud
ulesannete eest, olenemata nende asukohast.

Alltoovotjat voi tltarettevotjat voib kasutada ainult kliendi ndusolekul.

4. Teavitatud asutus hoiab teavitavale ametiasutusele esitamiseks alles dokumente
alltdovotja voi titarettevotja kvalifikatsiooni hindamise kohta ja nende poolt VII,
VIl ja IX lisa kohaselt tehtud t66de kohta.

Artikkel 31

Teatamise taotlus

1. Vastavushindamisasutus esitab teatamise taotluse oma asukohaks oleva liikmesriigi
teavitavale ametiasutusele.
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Teatamise taotlusega koos esitatakse vastavushindamistoimingute, VII, VIII ja IX
lisas sétestatud vastavushindamismenetluste ja selle masinavaldkonna toote tiibi
kirjeldus, millega tegelemist vastavushindamisasutus oma padevusena taotleb, ning
riikliku akrediteerimisasutuse véljastatud akrediteerimistunnistus (kui see on
olemas), mis tdendab, et vastavushindamisasutus vastab artikli 28 nduetele.

Kui vastavushindamisasutus ei saa 10ikes 2 osutatud akrediteerimistunnistust esitada,
siis esitab ta teavitavale ametiasutusele kbik dokumentaalsed téendid, mida on vaja,
et kontrollida, kinnitada ja regulaarselt jalgida tema vastavust artiklis 28 esitatud
nduetele.

Artikkel 32

Teatamise kord

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

Teavitav ametiasutus saadab komisjonile ja teistele liikmesriikidele iga l0ikes 1
osutatud  vastavushindamisasutuse  kohta teate, kasutades elektroonilist
teavitamisvahendit, mille on vélja t66tanud ja mida haldab komisjon.

Ldikes 2 osutatud teade sisaldab jargmist:
(@) taielikud andmed tehtavate vastavushindamistoimingute kohta;

(b) marge vastavushindamismooduli ~ v8i  -moodulite  ja  asjakohaste
masinavaldkonna toote tlitipide kohta;

(c) asjakohane padevuskinnitus.

Kui teade ei pdhine artikli 31 I6ikes 2 osutatud akrediteerimistunnistusel, siis esitab
teavitav ametiasutus komisjonile ja teistele liikmesriikidele dokumentaalsed t6endid,
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 Uksnes
juhul, kui komisjon vdi teised liikmesriigid ei esita vastuvaiteid kahe nadala jooksul
alates teate kinnitamisest, kui see sisaldab artikli 31 16ikes2 osutatud
akrediteerimistunnistust, v8i kahe kuu jooksul, kui see sisaldab artikli 31 18ikes 3
osutatud dokumentaalseid tdendeid.

Ainult sellist asutust peetakse k&esoleva méaaruse kohaldamisel teavitatud asutuseks.

Teavitav ametiasutus teatab komisjonile ja teistele liikmesriikidele koigist
edaspidistest olulistest muudatustest 16ikes 2 osutatud teates.

Artikkel 33

Teavitatud asutuste identifitseerimisnumbrid ja loetelud
Komisjon maarab teavitatud asutusele identifitseerimisnumbri.

Ta madrab heainsa identifitseerimisnumbri, isegi kui asutust teavitatakse liidu
mitme Gigusakti alusel.
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Komisjon teeb avalikkusele kéttesaadavaks teavitatud asutuste loetelu, mis sisaldab
asutustele madratud identifitseerimisnumbreid ja teavitatud
vastavushindamistoiminguid.

Komisjon tagab, et seda loetelu ajakohastatakse.
Artikkel 34

Teavituse muudatused

Kui teavitav ametiasutus on kindlaks teinud vdi talle on teatatud, et teavitatud asutus
el vasta enam artikli 28 nduetele vOi et ta ei ole téitnud artiklis 35 ettenahtud
kohustusi, siis kitsendab teavitav ametiasutus teavitust, peatab teavituse voi tlhistab
selle, lahtudes sellest, kui suur on nduetele mittevastavus vdi kohustuste taitmata
jatmine. Ta teatab sellest viivitamata komisjonile ja teistele liikmesriikidele.

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

Artikkel 35

Teavitatud asutuse padevuse vaidlustamine

Komisjon uurib iga juhtumit, mil tal tekib kahtlus vdi tema tahelepanu juhitakse
kahtlusele, et teavitatud asutus ei ole padev vdi ei taida enam talle esitatud ndudeid ja
kohustusi.

Komisjoni taotluse korral esitab teavitav ametiasutus talle kogu teabe selle kohta,
mille alusel konkreetsele teavitatud asutusele teavitus v8imaldati v6i mis néitab, et
see asutus on endiselt padev.

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

Kui komisjon teeb kindlaks, et teavitatud asutus ei tdida v&i enam ei téida
teavitamise aluseks olevaid ndudeid, votab ta vastu rakendusakti, milles ndutakse
teavitavalt ametiasutuselt vajalike parandusmeetmete votmist, sealhulgas vajaduse
korral teavituse tiihistamist.

Koénealune rakendusakt vdetakse vastu kooskdlas 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 jalgib oma tegevuses proportsionaalsust, valtides ettevotjate
tarbetut koormamist ning vottes asjakohaselt arvesse ettevdtja suurust,
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tegevusvaldkonda, struktuuri, kasitletava masinatehnoloogia keerukusastet ning seda,
kas tegemist on mass- vOi seeriatootmisega.

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

3. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei téida Il lisas esitatud olulisi tervisekaitse- ja
ohutusndudeid voi artiklis 17 osutatud harmoneeritud standardeid vdi muid tehnilisi
kirjeldusi, siis nduab ta tootjalt sobivate parandusmeetmete vdtmist ning ei anna
vélja vastavussertifikaati ega vota vastu heakskiitvat otsust.

4. Kui vastavussertifikaadi véljaandmisele vdi heakskiitva otsuse vastuvotmisele
jargneva vastavuse jérelevalve kéigus teavitatud asutus leiab, et masinavaldkonna
toode ei vasta enam nduetele, siis nGuab ta tootjalt sobivate parandusmeetmete
votmist ning vajaduse korral peatab voi tihistab vastavussertifikaadi voi heakskiitva
otsuse.

5. Kui parandusmeetmeid ei vdeta vOi neil ei ole soovitud tulemust, siis teavitatud
asutus vastavalt vajadusele kas kitsendab asjaomast vastavussertifikaati voi
heakskiitvat otsust vOi peatab voi tihistab selle.

Artikkel 37

Teavitatud asutuse otsuste vaidlustamine

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

Artikkel 38

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

(@ kdik juhtumid, kui vastavussertifikaat vOi heakskiitev otsus jaetakse andmata,
seda kitsendatakse, see peatatakse v0i tiihistatakse;

(b) teavitamise valdkonda ja tingimusi mdjutavad asjaolud;

(c) koik turujarelevalveasutustelt saadud teabetaotlused
vastavushindamistoimingute kohta;

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

2. Teavitatud asutus esitab teistele samu masinavaldkonna toote tliipe hélmavaid
samalaadseid  vastavushindamistoiminguid tegevatele teavitatud asutustele
asjakohase teabe vastavushindamise negatiivsete ja taotluse korral ka positiivsete
tulemuste kohta.
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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 koost6d, mida ettenahtud
viisil korraldab teavitatud asutuste valdkondlik rihm.

Teavitatud asutus osaleb selle riihma t66s kas otse voi maaratud esindajate kaudu.
VI PEATUKK

LI11DU TURUJARELEVALVE, LI1IDU TURULE TULEVATE
MASINAVALDKONNA TOODETE KONTROLLIMINE JA LIIDU
KAITSEMEETMETE MENETLUS

Artikkel 41

Riski pdhjustavate masinavaldkonna toodetega tegelemise siseriiklik menetlus

1. Kui the liikmesriigi turujarelevalveasutustel on piisavalt pdhjust arvata, et kéesoleva
maéarusega hdlmatud masinavaldkonna toode ohustab inimeste tervist vdi ohutust voi
siis (kui see on asjakohane) koduloomi v6i vara voi keskkonda, siis korraldavad nad
selle masinavaldkonna toote hindamise, mis hdlmab kdiki k&esoleva mé&éruse
asjakohaseid ndudeid. Asjaomased ettevdtjad teevad turujarelevalveasutustega sel
eesmaérgil vajaduse korral koostodd.

Kui turujarelevalveasutused leiavad esimeses 18igus osutatud hindamisel, et
masinavaldkonna toode ei vasta k&esoleva md&ruse nduetele, siis nduavad nad
esimeses I6igus osutatud riski laadi arvesse vottes viivitamata, et asjaomane ettevotja
kas votaks koik vajalikud parandusmeetmed masinavaldkonna toote vastavusse
viimiseks nende nduetega voi korvaldaks masinavaldkonna toote turult voi nduaks
selle mdistliku aja jooksul tagasi.

Turujarelevalveasutused teatavad sellest asjakohasele teavitatud asutusele.

2. Kui turujdrelevalveasutused on seisukohal, et mittevastavus ei piirdu tksnes nende
lilkmesriigi territooriumiga, siis teavitavad nad komisjoni ja teisi liikmesriike
hindamise tulemustest ja meetmetest, mille votmist nad on ettevdtjalt nGudnud.

3. Ettevotja tagab, et kdik vajalikud parandusmeetmed vdetakse kdigi asjakohaste
masinavaldkonna toodete korral, mille ta on liidu turul kattesaadavaks teinud.

4. Kui ettevOtja ei vota l6ike 1 teises I0igus osutatud aja jooksul piisavaid
parandusmeetmeid, siis rakendavad turujarelevalveasutused kdiki asjakohaseid
ajutisi meetmeid, et konealuse masinavaldkonna toote kéttesaadavaks tegemine
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nende siseturul keelata vdi seda piirata, masinavaldkonna toode turult kérvaldada voi
see tagasi néuda.

Turujérelevalveasutused teatavad nendest meetmetest viivitamata komisjonile ja
teistele litkmesriikidele.

LOike 4 teises 18igus osutatud teave hdlmab k&iki kasutadaolevaid andmeid: eelkdige
nduetele mittevastava masinavaldkonna toote identifitseerimiseks vajalikud andmed,
masinavaldkonna toote pdritolu, leitud mittevastavuse ja kaasneva riski laad,
liilkmesriigis vOetud meetmete laad ja kestus, samuti asjaomase ettevdtja esitatud
seisukohad. Turujarelevalveasutused nditavad eelkdige, kas mittevastavus on seotud
mdnega jargmistest pdhjustest:

(@ masinavaldkonna toode ei vasta Il lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele;

(b) puudused artikli 17 I6ikes 1 osutatud harmoneeritud standardites;
(c) puudused artikli 17 I6ikes 4 osutatud tehnilistes kirjeldustes.

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

Kui teised litkmesriigid vGi komisjon ei ole kolme kuu jooksul alates 16ike 4 teises
I6igus osutatud teabe kéttesaamisest esitanud vastuvditeid liikmesriigi vdetud ajutise
meetme kohta, loetakse see meede pdhjendatuks.

Liikmesriigid tagavad, et asjakohase masinavaldkonna toote suhtes vdetakse
viivitamata vajalikke piiravaid meetmeid, nagu masinavaldkonna toote turult
kdrvaldamine.

Artikkel 42

Liidu kaitsemeetmete menetlus

Kui artikli 41 18igetes 3 ja 4 ette nahtud menetluse kéigus esitatakse liikmesriigi
vOetud meetmele vastuvéiteid vdi kui komisjon arvab, et liikmesriigi meede on liidu
Oigusaktidega vastuolus, siis algatab komisjon liikmesriigi meetme hindamiseks
viivitamata konsulteerimise liikmesriikidega ja asjaomase ettevGtja vOi asjaomaste
ettevotjatega. Selle hindamise tulemuste pdhjal votab komisjon otsuse vormis vastu
rakendusakti, milles mééaratakse kindlaks, kas litkmesriigi meede on p&hjendatud voi
ei ole.

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

Konealuse rakendusakti vastuvotmisel jargitakse artikli 46 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlust.

Kui liikmesriigi meede loetakse poOhjendatuks, siis votavad koik liikmesriigid
vajalikke meetmeid, et tagada nduetele mittevastava masinavaldkonna toote
kdrvaldamine oma turult, ja teatavad sellest komisjonile.
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Kui liikkmesriigi meedet peetakse pohjendamatuks, siis liikmesriik tlhistab selle
meetme.

Kui liikmesriigi meede loetakse pdhjendatuks ja masinavaldkonna toote
mittevastavust pdhjendatakse puudustega k&esoleva maéruse artikli 41 16ike 5
punktides b ja ¢ osutatud harmoneeritud standardites vOi tehnilistes Kirjeldustes, siis
kohaldab komisjon mééaruse (EL) nr 1025/2012 artiklis 11 ettendhtud menetlust.

Artikkel 43

Nduetele vastavad masinavaldkonna tooted, mis pdhjustavad riski

Kui liikmesriik leiab pérast artikli 41 18ike 1 kohast hindamist, et kuigi
masinavaldkonna toode vastab Il lisas esitatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, ohustab see inimeste tervist vdi ohutust vGi siis (kui see on
asjakohane) koduloomi voi vara voi keskkonda, siis nduab ta riski laadi arvesse
vottes, et asjaomane ettevdtja kas vataks kdik vajalikud meetmed selle tagamiseks, et
turule laskmisel ei pdhjusta see masinavaldkonna toode enam riski, vOi korvaldaks
masinavaldkonna toote turult vdi nduaks selle mdistliku aja jooksul tagasi.

EttevOtja tagab, et parandusmeetmeid vOetakse kdigi asjakohaste masinavaldkonna
toodete korral, mille ta on liidu turul kédttesaadavaks teinud.

Liikmesriik teatab sellest viivitamata komisjonile ja teistele liikmesriikidele.
Konealune teave hdlmab koiki kasutadaolevaid andmeid: eelkdige konealuse
masinavaldkonna toote identifitseerimiseks vajalikud andmed, masinavaldkonna
toote paritolu ja tarneahel, kaasneva riski laad ning liikmesriigis v@etud meetmete
laad ja kestus.

Komisjon algatab liikmesriigi meetme hindamiseks viivitamata konsulteerimise
liilkmesriikidega ja asjaomase ettevdtja vOi asjaomaste ettevotjatega. Selle hindamise
tulemuste pdhjal vOtab komisjon otsuse vormis vastu rakendusakti, milles
maéaratakse kindlaks, kas liikmesriigi meede on pdhjendatud vdi ei ole, ning vajaduse
korral maarab vajalikud meetmed.

Konealuse rakendusakti vastuvotmisel jargitakse artikli 46 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlust.

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

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

Artikkel 44

Vormiline mittevastavus

IiIma et see piiraks artikli 41 kohaldamist, nduab litkmesriik asjaomaselt ettevotjalt
mittevastavuse korvaldamist, kui ta on leidnud mdne jargmistest masinavaldkonna
tootega seotud asjaoludest:

(@) CE-margise kinnitamisel ei ole jargitud maaruse (EU) nr 765/2008 artiklit 30
vOI ké&esoleva madruse artiklit 20;
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(b) CE-margist ei ole masinale Kinnitatud,;

(c) tootmise kontrollimise etappi kaasatud teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbri kinnitamisel ei ole jéargitud artikli 20 16iget 3 vdi seda
ei ole kinnitatud,;

(d) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud vdi ei ole see koostatud digesti;
(e) tehniline dokumentatsioon ei ole kéttesaadav vdi ei ole taielik;

(F)  artikli 10 16ikes 6 voi artikli 12 16ikes 3 osutatud teave puudub, on vale voi ei
ole téielik;

(9) muud artiklis 10 vdi 12 esitatud haldusnduded ei ole taidetud.

Kui 18ikes 1 osutatud mittevastavust ei kdrvaldata, votab asjaomane liikmesriik kdik
vajalikud meetmed masinavaldkonna toote turul kéttesaadavaks tegemise piiramiseks
vOi keelamiseks voi tagab toote turult tagasinbudmise voi kdrvaldamise.

VIl PEATUKK
DELEGEERITUD VOLITUSED JA KOMITEEMENETLUS
Artikkel 45

Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse Gigus kaesolevas artiklis kehtestatud tingimustel votta vastu
delegeeritud Gigusakte.

Artikli 5 16ikes 2 ja artikli 6 I6ikes 2 osutatud Bigus vétta vastu delegeeritud
Oigusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates ... [k&aesoleva m&aruse joustumise
kuupéev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt (heksa
kuud enne viieaastase tadhtaja moddumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, valja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi
ndukogu esitab selle suhtes vastuvéite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku
I6ppemist.

Kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema 8igusloome
kokkuleppes satestatud pdhimdtetega konsulteerib komisjon enne delegeeritud
Oigusakti vastuvotmist iga litkmesriigi madratud ekspertidega.

Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 5 16ikes 2 ja artikli 6 10ikes 2 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi vOtta. Tagasivotmise otsusega lOpetatakse
selles otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel péeval
parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses nimetatud hilisemal
kuupdeval. See ei mdjuta nende delegeeritud digusaktide kehtivust, mis on juba
jéustunud.

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

Artikli 5 18ike 2 ja artikli 6 16ike 2 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub
uksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul péarast
Oigusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavakstegemist esitanud selle kohta
vastuvaidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist
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komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvaidet. Euroopa Parlamendi v&i ndukogu
algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 46

Komiteemenetlus

Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee maaruse (EL) nr
182/2011 tahenduses.

Kéesolevale I6ikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.
Ké&esolevale I6ikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

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

Komisjon konsulteerib komiteega kdigis kiisimustes, mille puhul on maaruse (EL) nr
1025/2012 vdi liidu muude digusaktide kohaselt ette nahtud konsulteerida valdkonna
ekspertidega.

Peale selle vdib komitee késitleda kdiki muid kdesoleva madruse kohaldamisega
seotud kusimusi, mille on todkorra kohaselt tdstatanud komitee esimees vOi
litkmesriigi esindaja.

VIII PEATUKK
KONFIDENTSIAALSUS JA KARISTUSED

Artikkel 47

Konfidentsiaalsus

Koik osalised hoiavad kaesoleva madruse kohaste Ulesannete taditmisel saadud
jargmise teabe ja jargmiste andmete konfidentsiaalsust:

(@ isikuandmed,;

(b) flhusilise voi juriidilise isiku konfidentsiaalne é&riteave ja darisaladused,
sealhulgas intellektuaalomandi digused, valja arvatud juhul, kui avalikustamine
on avalikes huvides.

IIma et see piiraks I6ike 1 kohaldamist, ei avaldata riigi padevate asutuste vahel ning
riigi padevate asutuste ja komisjoni vahel konfidentsiaalsena vahetatud teavet enne,
kui selleks on andnud ndusoleku asutus, kust teave parineb.

LOiked 1 ja 2 ei mGjuta komisjoni, litkmesriikide ja teavitatud asutuste digust 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
s6lminud kahe- vdi mitmepoolse kokkuleppe.
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Artikkel 48

Karistused

Liikmesriigid kehtestavad 6igusnormid ké&esoleva mééruse sétete rikkumise eest
ettevotjatele kohaldatavate karistuste kohta ning votavad kdik vajalikud meetmed
nende téitmise tagamiseks. Kehtestatavad karistused peavad olema tulemuslikud,
proportsionaalsed ja hoiatavad ning vdivad oluliste rikkumiste korral hdlmata
kriminaalkaristusi.

Liikmesriigid teatavad nendest normidest ja meetmetest komisjonile hiljemalt ... [24
kuud alates kaesoleva maaruse joustumise kuupaevast] ja annavad viivitamata teada
kdikidest 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 késitatakse viidetena
kaesolevale maérusele.

Direktiiv 2006/42/EU tunnistatakse kehtetuks alates ... [30 kuud alates k&esoleva
maaruse joustumise kuupéaevast].

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile 2006/42/EU kasitatakse viidetena
k&esolevale maarusele ja neid loetakse vastavalt XI lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 50

Uleminekusatted

Liikmesriigid ei takista kuni ... [42 kuud alates kaesoleva md&aruse joustumise
kuupéevast] selliste masinate turul kattesaadavaks tegemist, mis lasti turule
kooskdlas direktiiviga 2006/42/EU enne ... [kaesoleva maaruse joustumise kuupaev].
Ké&esoleva méaruse VI peatiukki 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
... [k&esoleva maaruse joustumise kuupaev].

Direktiivi 2006/42/EU artikli 14 kohaselt valja antud EU tiiibihindamissertifikaadid
ja heakskiiduotsused kehtivad kuni... [42 kuud alates kdesoleva méaruse joustumise
kuupéevast], vélja arvatud juhul, kui nende aeguvad enne seda kuupdeva.

50

ET



ET

Artikkel 51

Hindamine ja labivaatamine

1. Hiljemalt ... [54 kuud alates kdesoleva madaruse joustumise kuupaevast] ja seejarel
iga nelja aasta tagant esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande
kéesoleva maaruse hindamise ja labivaatamise kohta. Aruanded avalikustatakse.

2. \/Ottes arvesse tehnika arengut ja litkmesriikides saadud praktilisi kogemusi, nagu on
osutatud artiklis 5, lisab komisjon oma aruandesse hinnangu kéaesoleva maaruse
jargmiste aspektide kohta:

(@ NI lisas esitatud olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded,;

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

Vajaduse korral lisatakse aruandele seadusandlik ettepanek kaesoleva maéaruse
asjakohaste satete muutmiseks.

Artikkel 52

Joustumine ja kohaldamine

Ké&esolev méérus joustub kahekimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Ké&esolevat méarust kohaldatakse alates ... [30 kuud alates kdesoleva maaruse joustumise
kuupéevast].

Ké&esolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Brussel,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
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