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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku Uldine taust, pohjused ja eesméargid

|sikukaitsevahendeid kasitlev direktiiv 89/686/EMU* voeti vastu 21. detsembril 1989 ja seda
hakati téies ulatuses kohaldama alates 1. juulist 1995.

Direktiiviga 89/686/EMU (edaspidi ,isikukaitsevahendeid kasitlev direktiiv’) tagatakse
isikukaitsevahendite vaba litkumine. See on aidanud mérkimisvédrselt kaasa uhtse turu
valjakujundamisele ja toimimisel e isikukaitsevahendite valdkonnas. Direktiiv voimaldab selle
regul eerimissalaga hdlmatud isikukaitsevahendite vaba liikumist Euroopas, tagades samal gjal
kasutajal e kdrgetasemelise kaitse.

Isikukaitsevahendeid  kasitlevas  direktiivis on  sétestatud  pShinbuded, millele
isikukaitsevahendid peavad vastama, et need saaks ELi turul kéttesaadavaks teha
Isikukaitsevahendid peavad olema projekteeritud ja toodetud kooskolas kdnealuse direktiivi
sitetega. Tootjad peavad samuti lissma CE-méargise ja esitama kasutgatele
isikukaitsevahendite ladustamise, kasutamise, puhastamise, hooldamise, korrastamise ja
desinfitseerimise juhendid.

Isikukaitsevahendeid kasitlev direktiiv pohineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklil 114
ja see on Uks esimes Uhtlustamisdirektiive, mis pohineb niinimetatud uue ldhenemisviisi
pohimdtetel, mille kohaselt peavad tootjad tagama oma toodete vastavuse kdnealuses
Oigusaktis sdtestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele. Olulised nduded p&hinevad
tulemuslikkusel ja nendega el kehtestata konkreetseid tehnilisi lahendusi voi kirjeldusi.

Isikukaitsevahendeid kasitlevat direktiivi kohaldatakse isikukaitsevahendite suhtes, mis
téhendab ,, mis tahes seadet vOi vahendit, mis on konstrueeritud selleks, et inimene kannaks
vOi hoiaks seda kaitseks Uhe voi mitme tema tervist ja ohutust ohustava mjuri eest” ja , iga
ststeemi, mis on viidud turule koos isikukaitsevahendiga ja mida kasutatakse viimase
Uhendamiseks teise valise lisaseadmega’. Isikukaitsevahendite nédited on kaitsekiivrid,
korvaklapid, kaitsekingad, pé&astevestid, aga samuti jalgrattakiivrid, pakseprillid ja
kdrgndhtavusega vestid.

Isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi reguleerimisalast on vélja arvatud teatavat tuupi
isikukaitsevahendid, nimelt spetsiaalselt relvajéudude poolt voi korrakaitsel kasutamiseks
projekteeritud ja toodetud isikukaitsevahendid, enesekaitseks mdeldud isikukaitsevahendid,
isiklikuks  kasutamiseks projekteeritud ja toodetud isikukaitsevahendid kaitseks
keskkonnatingimuste, niiskuse, vee ja kuumuse eest, sdidukites vdi 6husdidukites viibivate
inimeste kaitseks voi padstmiseks mdeldud isikukaitsevahendid, mida el kanta kogu aeg, ning
kahe- vOi kolmerattaliste mootorsdidukite kasutajatele moeldud kiivrid ja pdikesesirmid.

Kuigi direktiiviga on edukalt saavutatud isikukaitsevahendite Uhtse turu loomise ja nende
kasutgjate kaitse kdrge taseme tagamise eesmérk, on selle rakendamisel tekkinud teatavaid
probleeme. Need on seotud turul olevate ebapiisava kaitsetasemega toodetega, teavitatud
asutuste erinevate |18henemisviisidega, turujérelevalve tulemuslikkusega ning samuti praegu
isikukaitsevahendeid kéasitleva direktiiviga h6lmamata kaitsevahenditega seotud riskidega.
Samuti tuleks muuta isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi teatavaid sétteid selgemaks ja
lihtsamaks.

! EUT L 399, 30.12.1989, Ik 18
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Kéesoleva ettepaneku eesmark on asendada isikukaitsevahendeid kasitlev direktiiv
89/686/EMU méarusega kooskdlas komisjoni lihtsustamiseesmérkidega.

K onealuse agatuse Uldeesmérgid on kaitsta paremini isikukaitsevahendite kasutgjate tervist ja
ohutust, tagada siseturul isikukaitsevahendeid pakkuvatele ettevotjatele vordsed voimalused
ning lihtsustada Euroopa regulatiivkeskkonda isikukaitsevahendite valdkonnas. Ettepanekuga
muudetakse ja tapsustatakse mitmeid kehtiva direktiivi sdtteid ning kooskdlastatakse need
otsuse nr 768/2008/EU? (toodete turustamise (ihise raamistiku kohta) (uue &igusraamistiku
otsus) sétetega.

Tapsemalt tehakse ettepanek laiendada mdnevorra kehtiva isikukaitsevahendeid késitleva
direktiivi reguleerimisala, kdrvaldades kuumuse, niiskuse ning vee eest kaitset pakkuvate
isiklikuks kasutuseks moeldud toodete véljaarvamise. Isikukaitsevahendeid kasitleva
direktiivi rakendamisel jajOustamisel saadud kogemused néitasid, et kdnealune véljaarvamine
e olnud enam pohjendatud. Kasutgjate tervise ja ohutuse paremaks kaitseks peaksid
isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi ja seega kaesoleva ettepaneku nGuded nende toodete
suhtes kehtima. Erinevate t6lgendamisviimaluste vahendamiseks esitati tapsustused, néiteks
mdddu jargi valmistatud ja individuaalselt kohandatud isikukaitsevahendeid kasitlevate sétete
puhul. Vaadati 1&bi kdige rangema vastavushindamismenetluse kohaldamist nbudvate toodete
nimekiri, et korvadada ebakdlad. Muudeti dokumentide ndudeid, et parandada
turujarelevalveasutuste t6od, ja tehti vdikseid muudatusi kolme olulisse tervise- ja
ohutusndudesse, et kdrval dada mitmetimdistetavuste allikad.

Samuti on ettepanekuga kavas kooskolastada isikukaitsevahendeid kasitlev direktiiv uue
Oigusraamistiku otsusega. Mitmeid horisontaalsel tasandil kindlaks tehtud dldisi probleeme on
téheldatud ka seoses isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi rakendamisega (turule lastud
isikukaitsevahendid, millega el tagata piisavat kaitse taset, probleemid teatavate teavitatud
asutuste osutatud teenuste kvaliteediga, erinevad tavad liikmesriikides, mis on seotud
teavitatud asutuste hindamise ja jarelevalvega). Mitmele tootjale on probleeme pdhjustanud
ka keerukas ja vahel ebajéarjepidev digusraamistik. Isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi
kooskdlastamine uue Oigusraamistikuga toimub uue Oigusraamistiku otsuse artiklis 2
sétestatud poliitilis kohustusi arvesse vottes.

Uue digusraamistiku otsuses on sétestatud tooteid kasitlevate liidu Uhtlustamisdigusaktide
uhine raamistik. Raamistik sisaldab sétteid, mida tooteid kasitlevates ELi 6igusaktides Uhiselt
kasutatakse (nt mdisted, ettevotjate kohustused, teavitatud asutused, kaitsemehhanismid jne).
Konealuseid Uhiseid sdtteid on karmistatud, et tagada Gigusaktide tdhusam rakendamine ja
joustamine. On lisatud ka uusi sétteid (nt importijate kohustused), mis on olulise tahtsusega,
et parandada turul olevate toodete ohutust.

Komigon on 21. novembril 2011 vastu vdetud uue Gigusraamistiku rakenduspaketi raames
juba esitanud ettepaneku Uheksa direktiivi vastavusse viimiseks uue digusraamistiku otsusega.

Liidu Uhtlustamisdigusaktide jarjepidevuse tagamiseks toostustoodete valdkonnas on
kooskdlas uue Gigusraamistiku otsuse vastuvotmisest tuleneva poliitilise kohustuse ja uue
Oigusraamistiku otsuse artiklis 2 sétestatud Gigusliku kohustusega vaja, et kaesolev ettepanek
oleks kooskdlas uue 6igusraamistiku otsuse sédtetega.

Ettepanekus voOetakse arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta
méarust (EL) nr 1025/2012, mis kéasitleb Euroopa standardimist ning millega muudetakse
ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiive 94/9/EU, 94/25/EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 98/34/EU, 2004/22/EU, 2007/23/EU,

2 ELT L 218, 13.8.2009, Ik 82
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2009/23/EU ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 87/95/EMU
ning Euroopa Parlamendi ja néukogu otsus nr 1673/2006/EU°,

Ettepanekus voetakse arvesse ka komigoni 13. veebruari 2013. aasta ettepanekut toodete
turujarelevalvet kasitleva maéruse kohta,* mille eesmérk on luua tihtne Gigusakt, milles
kasitletakse turujarelevalvet toiduks mittekasutatavate toodete, tarbijatele ja muudele
kasutgjatele mdeldud toodete ning liidu Uhtlustamisdigusaktidega hdlmatud véi nendega
hélmamata toodete valdkonnas. Ettepanekuga liidetakse direktiivis 2001/95/EU (iildise
tooteohutuse kohta),” Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta méaruses (EU) nr
765/2008 (millega sétestatakse akrediteerimise ja turujarelevalve nbuded seoses toodete
turustamisega)®  sitestatud turujarelevalvet kasitlevad eeskirjad ning  sektoripdhised
Uhtlustamisdigusaktid, et suurendada liidus turujérelevalve meetmete tdhusust. Kavandatav
toodete turujarelevalve madrus hdlmab ka asjakohaseid turujarelevalvet kasitlevaid sétteid ja
kaitseklaudleid. Seetfttu tuleks kdnealusest Uhtlustamisdigusaktist véja jétta kehtivastes
sektoripdhistes Uhtlustamisdigusaktides sisalduvad turujarelevalve ja kaitseklauslitega seotud
sitted. Kavandatava méaéruse Uldine eesmérk on oluliselt lihtsustada liidu turujérelevalve
raamistikku, et see toimiks paremini selle peamiste kasutajate — turujérelevalveasutuste ja
ettevOtjate — jaoks. Kehtivas isikukaitsevahendeid kasitlevas direktiivis on sdtestatud
kaitseklausli menetlus. Kooskdlas raamistikuga, mis kavatsetakse kehtestada kavandatava
toodete turujarelevalve madrusega, e hdlma kaesolev isikukaitsevahendeid kasitleva méaruse
ettepanek uue digusraamistiku otsuses isikukaitsevahendite turujarelevalve ja kaitseklaudli
menetluse kohta ette néhtud sétteid. Oigusselguse tagamiseks viidatakse siiski kavandatavale
toodete turujarelevalve maérusele.

Koosk6la Euroopa Liidu muude p8himdtete ja eesmarkidega

K &esolev algatus on kooskdlas (ihtse turu meetmepaketiga,” milles on tdstetud esile vajadust
taastada tarbijate usaldus turul olevate toodete kvaliteedi vastu ning réhutatud turujérelevalve
tugevdamise téhtsust.

Lisaks toetab see komigoni pdhimdtteid parema 6igusloome ja diguskeskkonna lihtsustamise
valdkonnas.

Kéesolev ettepanek ei méjuta seost 30. novembri 1989. aasta direktiiviga 89/656/EMU®
toota ate isikukaitsevahendite kasutamisega seotud tervisekaitse ja ohutuse miinimumnduete
kohta (kolmas Uiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 16ike 1 tahenduses).

2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Konsulteerimine huvitatud isikutega

ELT L 316, 14.11.2012, Ik 12
Ettepanek vétta vastu Euroopa Parlamendi ja néukogu madrus, milles kasitletakse toodete
turujarelevalvet ning millega muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EM U ja 93/15/EMU ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiive 94/9/EU, 94/25/EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 1999/5/EU, 2000/9/EU,
2000/14/EU, 2001/95/EU, 2004/108/EU, 2006/42/EU, 2006/95/EU, 2007/23/EU, 2008/57/EU,
2009/48/EU, 2009/105/EU, 2009/142/EU ja 2011/65/EL ning médrust (EL) nr 305/2011, mérust (EU)
nr 764/2008 ja madrust (EU) nr 765/2008 (COM (2013) 75 final).

° EUT L 11, 15.1.2002, Ik 4

6 ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30.

Komigoni teatis ndukogule, Euroopa Parlamendile, Euroopa Magandus- ja Sotsiaakomiteele ja

Regioonide Komiteele, KOM(2011) 206 (16plik).

8 EUT L 393, 30.12.1989, Ik 18
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Isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi 18bivaatamist on arutatud kdigi sidusriihmadega, sh
liikmesriikide, tootjate Uhenduste, teavitatud asutuste ja standardiorganisatsioonide
esindajatega. Konsulteerimine hélmas valitud rihma ekspertidega peetud koosolekuid ning
samuti  konsulteerimist  isikukaitsevahendite  t6orihma  ja  isikukaitsevahendite
turujérel eval veasutuste hal duskoost6oriihmaga.

Kuigi direktiivi edukus on Uldtunnustatud, on liikmesriigid ja muud sidusrihmad Ul djoontes
ndus, et saab teha teatavaid téiendusi, mis atavad kaasa kasutgjate tervise veelgi
tulemuslikumal e kaitsele ning isikukaitsevahendeid kasitlevate Gigusaktide veelgi tdhusamale
toimimisele, sh tulemuslikumale turujérelevalvele. Enamik téiendusi tulenevad liikmesriikide
ametiasutuste ning muude sidusrihmade igapaevastest kogemustest, isikukaitsevahendite
0igusaktide joustamisel ja rakendamisel ega ole otseselt Gnnetustega seotud.

Alates 2011. aasta aprillist kuni juunini koguti avalikkusega konsulteerimise kéigus
asaomaste sidusrihmade ja kodanike arvamusi erinevate probleemide kohta, mida voiks
isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi 18bivaatamise kéigus lahendada. Kokku laekus 77
vastust, millest 74 oli 27 liikmesriigist (ametiasutused, ettevotjad, teavitatud asutused,
kaubandusliidud, Uksikkodanikud), 2 Uhest EFTA riigist ja 1 vélisriigist. Vastused andsid
komigioni talitustele laiema Ulevaate kindlaks tehtud poliitiliste vajaduste kohta ja kinnitasid
kavandatud strateegiaid®.

Uldjoontes avaldasid koik sidusrihmad algatusele toetust. Nii ametiasutused kui ka
tootmisharu sidusriihmad olid seisukohal, et isikukaitsevahendeid kasitlevaid igusakte tuleb
lihtsustada ning selgemaks muuta. Ollakse Uksmeelel, et turujdrelevalvet ning teavitatud
asutuste hindamis- ja jarelevalvesiisteemi on vaja parandada.

Samuti ollakse Uksmeelel, et isikukaitsevahendeid késitlev direktiiv tuleb uue
Oigusraamistikuga vastavusse viia ja seega parandada olemasolevat Uldist 6igusraamistikku.
Ametiasutused toetavad algatust téielikult, sest see vOimadab tugevdada olemasolevat
stisteemi ja parandada koost66d ELi tasandil. Tootmisharu ootab, et tulemuslikumad meetmed
toodete suhtes, mis ei vasta 6igusaktide nduetele, tagavad vordsemad konkurentsitingimused
ning Gigusaktide vastavusse viimisega kaasneb lihtsustav mdjul.

Samuti valjendasid liikmesriigid ja sidusriihmad toetust jargmisele;
- isikukaitsevahendeid kasitleva direktiiviga hdlmatud tootevaliku laiendamine;

- teatavat tadpi isikukaitsevahendite lisamine kbige rangema
vastavushindamismenetluse kohal damist nbudvate toodete nimekirja;

- kolme peamise tervisekaitse- ja ohutusnéude muutmine ning

- tehnilise toimiku, EU tuubihindamistendi kehtivuse ja sisu ning EU
vastavusdeklaratsiooni nduete muutmine.

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine — mdjuhinnang

Isikukaitsevahendeid késitleva direktiivi |dbivaatamise kohta koostati madjuhinnang.
M@ojuhinnangus naidatakse Uksikagalikult isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi sektoriga
seotud aspektide |abivaatamise erinevaid voimalusi.

° Tulemuste aruanne on saadaval aadressil http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/pc-
report_en.pdf.
5
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Uue Oigusraamistikuga Uhtlustamise aspektide puhul viidatakse isikukaitsevahendeid
kasitleva direktiivi |8bivaatamise mdju hindamise aruandes 21. novembril 2011. aastal vastu
vetud uue 6igusraamistiku rakenduspaketi raames koostatud il disele majuhinnangule™.

Eelkdige eeldatakse, et uue Oigusraamistiku otsusega vastavusse viimisest tulenevad
muudatused ja nende moju on samad, mis Uhtlustamispaketti kuuluva Uheksa toodete
harmoniseerimise direktiivi puhul.

Nimetatud Uhtlustamispaketi mdju hindamise aruandes on juba pohjalikult uuritud erinevaid
vBimalusi, mis on tapselt samad kui isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi puhul. Aruanne
hdlmas ka Oigusaktide uue Gigusraamistiku otsuse sdtetega vastavusse viimisest tuleneva
mdju anal sl

SeetOttu e kasitletud isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi |8bivaatamise mdju hindamise
aruandes neid agaolusid ning keskenduti isikukaitsevahendeid késitleva direktiiviga seotud
konkreetsetel e kiisimustel e ja nendega tegelemise viisidele.

Konsulteerimise tulemuste taiendamiseks tehti 2010. aastal véalisuuring'. Uuringus on
esitatud Ulevaade isikukaitsevahendite turu struktuurist ja selles hinnatakse kavandatud
meetmete moju.

2012. aastal viidi elu teine tdiendav uuring. Selles uuriti, kuidas kavandatavad muudatused
avaldavad méju konkurentsivéimele™.

Kogutud teabe pdhjal uuriti ja vorreldi komigoni koostatud mgjuhinnangus kolme voimal ust
isikukaitsevahendeid kéasitleva direktiiviga seonduvate probleemide ja kisimustega
tegel emiseks.

Poliitikavalik 1 —, e tehta midagi” —olemasolevat olukorda ei muudeta
Selle valiku puhul ei tehta ettepanekuid isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi muutmiseks.
Poliitikavalik 2 —sekkumine muude kui seadusandlike meetmetega

Valiku 2 puhul kaalutakse kindlaks tehtud probleemide lahendamiseks vabatahtlike meetmete
kasutamist, nditeks isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi Uhiselt kokku lepitud tdlgendust
sisaldavad suunisdokumendid.

Poliitikavalik 3 —sekkumine seadusandlike meetmetega
See valik seisneb isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi muutmises.
Edistati valikut 3, sest

- see on tulemuslikum kui valik 2; kuna valiku 2 jéustatavus on puudulik, on kisitav,
kas selle valiku puhul tuleks positiivne mdju piisavalt esile;

- see tagab 6iguskindlas raamistikus kasutgjate tervisekaitse ja ohutuse parema taseme;,

- sellega tagatakse turujarelevalveasutuste tulemuslikum t66 ja vahendatakse seega
nduetel e mittevastavate toodete arvu ning luuakse vordsemad tingimused;

10 Uus digusraamistik — Uhtlustami spakett (kaupade paketi rakendamine), komigjoni talituste tddokument

(mGjuhinnang) — lisatud dokumendile ,10 ettepanekut viia toodete harmoneerimise direktiivid
vastavusse otsusega nr 786/2008/EU” (SEK (2011) 1376 I6plik).
1 Vt  http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl en.pdf  (turu

hindamist késitlev 1. o0sa) ja http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-
assess-part2_en.pdf (mdjuhinnangut késitlev 2. 0sa).
V1 http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/fil es/ppe/rev-study-competitiveness en.pdf.
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- sellest e teki ettevOtjatele ja teavitatud asutustele méarkimisvddrseid kulusid;
isikukaitsevahendeid kasitleva direktiiviga veel hdlmamata toodete tootjate kulud on
suuremad, aga mojutavad ainult neid tootjaid, kes ei téida praegu pohindudeid; kuna
neid tooteid toodetakse massitootmises, siis on mdju Uhikukulule véike;

- see suurendab ettevotjatele vordsete voimaluste tagamise kaudu Euroopa ettevotjate
konkurentsivaimet ja annab isikukaitsevahendite kasutajatel e parema kaitse;

- poliitikavalikud 1 ja 2 e lahenda Giguslikke vastuolusid ega juriidilist ebaselgust ja
el too seetbttu kaasa isikukaitsevahendeid kasitleva direktiivi paremat rakendamist.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG
3.1. Reguleerimisala ja moisted

Vorreldes direktiiviga 89/686/EMU on kavandatava madruse reguleerimisala laiendatud.
Korvaldatakse kuumuse, niiskuse ja vee eest kaitsmiseks kasutatavate isiklikuks kasutamiseks
projekteeritud ja toodetud isikukaitsevahendite véjaarvamine, mis on sdtestatud direktiivi
89/686/EMU | lisas . Need tooted kaasatakse kavandatud méaaruse regul eerimisal asse.

Ettepanekus séilitatakse muud kehtivad véjaarvamised ja selgitatakse, et seda e kohaldata
kahe- voi kolmerattaliste mootorsdidukite kasutgjate pea, nao voi silmade kaitseks
kasutatavate isikukaitsevahendite puhul, mille suhtes kohaldatakse asjakohast URO Euroopa
Majanduskomisjoni eeskirja.

Kohaldatavate  vastavushindamismenetluste selgitamiseks on lisatud kaks
isikukaitsevahenditega seotud mdistet: , individuaalselt kohandatud isikukaitsevahend” ja
» modtmete jargi valmistatud isikukaitsevahend” .

Samuti on lisatud uue Gigusraamistiku otsuse Uldmaisted.

3.2. Turul kéattesaadavaks tegemine, vaba liikumine, ettevdtjate kohustused, CE-mérgis
Ettepanek sisaldab tooteid kasitlevate liidu Uhtlustamisdigusaktide tulpilis sétteid ja selles
sitestatakse agaomaste ettevitjate (tootjate, volitatud esindgjate, importijate ja levitgjate)
kohustused kooskdl as uue 6igusraamistiku otsusega.

Ettepanekuga kohustatakse isikukaitsevahendite tootjaid koostama tehnilisi dokumente ja

tagama, et isikukaitsevahenditega on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni koopia VOi
lihtsustatud EL i vastavusdeklaratsioon.

3.3. Teavitatud asutused

Teavitatud asutuste nduetekohane toimimine on tervisekaitse ja ohutuse kdrge taseme
tagamiseks ning selleks, et saavutada koigi huvitatud isikute usaldus uue |dhenemisviisi
stisteemi vastu, vaga oluline.

Seetbttu  kehtestatakse kooskdlas uue digusraamistiku otsusega ettepanekus nouded
vastavushindamisasutuste (teavitatud asutused) eest vastutavatele riiklikele ametiasutustele.
Sellega jaetakse teavitatud asutuste maaramise ja jarelevalve 10plik kohustus liikmesriigile.

3.4. Kategooriad ja vastavushindamine

Ettepanekuga lihtsustatakse isikukaitsevahendite kategooriate méaratlust. Kategooria oleneb
ainult sellest ohust, mille eest kaitsmiseks isikukaitsevahend on ette nadhtud. Igasse
kategooriasse kuuluvad ohud on esitatud | lisas. Mobtmete jargi vamistatud
Isikukaitsevahendid kuuluvad 11 kategooriasse.

Jargitavad vastavushindamismenetlused olenevad isikukaitsevahendi kategooriast.
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Kavandatavas méadruses muudetakse direktiiviga 89/686/EMU vdrreldes teatavat tilpi
isikukaitsevahendite kategooriaid. Kasutgjate kaitseks uppumise, kasimootorsaagide
pohjustatud |6igete, kdrgsurvel Gikamise, kuulihaavade vOi noatorgete ja kahjuliku mira eest
mdeldud isikukaitsevahendid loetletakse |11 kategooria all ning nende suhtes kohaldatakse
kdige rangemat vastavushindamismenetlust.

Ettepanekus  silitatakse  direktiiviga  89/686/EMU  ette  ndhtud  kohaldatav
vastavushindamismenetlus. Ettepanekus gjakohastatakse aga vastavaid mooduleid kooskdlas
uue Bigusraamistiku otsusega.

ELi thdbihindamist ké&sitlevas moodulis B kehtestatakse ELi thdbihindamistdendite
minimaalset sisu ja kehtivuse pikkust kasitlevad lisanGuded. Moodulis sétestatakse tdendite
| &bivaatamise menetlus.

Moodulis B ndutakse samuti eritoiminguid individuaal selt kohandatud isikukaitsevahendite ja
mdotmete jargi val mistatud isikukaitsevahendite puhul.

3.5. Olulised tervisekaitse- ja ohutusnéuded

Kavandatud médrusega muudetakse véhesel médral Il lisas sdtestatud kolme olulist
tervisekaitse- ja ohutusnduet. Muudetakse tervisekaitse- ja ohutusndudeid 3.1.3, 3.5 ning
3.9.1, et kbrvaldada ebapraktiliseks osutunud voi segadust tekitavad nduded.

3.6. Rakendamisvolitused

Ettepanekus volitatakse komigoni votma vaaduse korral vastu rakendusakte, et tagada
kaesoleva madruse Uhtne kohal damine nende teavitatud asutuste puhul, mis ei vasta vdi enam
el vasta nendest teavitamise aluseks olnud nduetele.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas sdtetega, mis on kehtestatud
rakendusaktide kohta Euroopa Parlamendi ja nGukogu 16. veebruari 2011. aasta maaruses
(EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja Uldpdhimdtted, mis kasitlevad
liikmesriikide l&biviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisoni
rakendamisvolituste teostami se suhtes.

3.7. Delegeeritud Gigusaktid

Ettepanekuga antakse komisjonile volitused vétta vaaduse korral vastu delegeeritud
Oigusakte konkreetse riski kategooria muutmiseks, et votta arvesse uus tehnilis teadmisi voi
uut teaduslikku téendusmaterjali.

3.8. L Oppsétted

Kavandatud méédrust hakatakse kohaldama kaks aastat pérast selle joustumist, et anda
tootjatele, teavitatud asutustele ja liikmesriikidel e aega uute nduetega kohanemiseks.

Teavitatud asutuste madramine vastavalt uutele nduetele ja uue protsessile peab aga algama
peatselt parast kéesoleva madruse joustumist. Sellega tagatakse, et kavandatud méaruse
kohal dami skuupéevaks on méératud piisavalt teavitatud asutusi kooskdlas uute eeskirjadega,
et véltida probleeme tootmise jarjepidevuse ja pakkumisega turul.

Direktiivi 89/686/EMU kohaselt toodetud toodete ja teavitatud asutuste valja antud tGendite
puhul on ette ndhtud Uleminekuséte, et vbimaldada varude realiseerimist ja tagada sujuv
Uleminek uutele nduetele.

Direktiiv 89/686/EMU tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse kavandatud maérusega.
3.10. Liidu padevus, digudik alus, subsidiaar suse pohimote ja diguslik vorm
Oigudlik alus
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Ettepanek pShineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklil 114.
Subsidiaar suse p6himdote

Subsidiaarsuse pdhimate on eelkoige seotud uute lisatud sétetega, mille eesmark on tohustada
direktiivi 89/686/EMU jbustamist, nimelt ettevbtjate kohustused, jélgitavussétted ning
vastavushindamisasutuste hindamise ja nendest teavitamise sétted.

Oigusaktide jBustamisel saadud kogemused on ndidanud, et riigi tasandil vdetud meetmed on
toonud kaasa erisugused |8henemisviisid ja ettevotjate erineva kohtlemise ELis, mis kahjustab
direktiivi 89/686/EMU eesmirke. Kui probleemi lahendamiseks voetakse meetmeid riigi
tasandil, tekib oht, et takistatakse kaupade vaba liikumist. Lisaks piirduvad riigi tasandil
vOetud meetmed vaid liikmesriigi territoriaalse padevusega. ELi tasandil kooskolastatud
meetmed vOimal davad eesméarke paremini saavutada ning eelkdige muudavad turujdrelevalve
tulemuslikumaks. Seega on asjakohasem vétta meetmeid ELi tasandil.

Proportsionaalsus

Proportsionaal suse pdhimétte kohaselt e 1ahe kavandatud muudatused pustitatud eesmérkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Uued v6i muudetud kohustused el pdhjusta liigset koormust ja kulusid tédstusharule, eelkdige
vaikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele ega ametiasutustele. Negatiivse mdjuga
muudatuste korral on poliitikavalikute mdju anallilisimise teel pakutud probleemile kdige
sobivam lahendus. Mitu muudatust lisavad kehtivasse direktiivi selgust, toomata kaasa uus
ndudeid, mis pdhjustaksid lisakulusid.

Oigusloometehnika valik
Ettepanek tehakse méaruse vormis.

Kavandataval direktiivi muutmisel maéruseks voetakse arvesse komigoni Uldeesmaérki
lihtsustada 6iguskeskkonda ja vajadust tagada kavandatud digusakti Uhtne rakendamine kogu
liidus.

Madruse kasutamine e ole vastuolus subsidiaarsuse pShimdttega. Konealune &igusakt
pohineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklil 114 ja selle eesmérk on tagada
isikukaitsevahendite siseturu nduetekohane toimimine. Selle eesmérgi saavutamiseks on
isikukaitsevahendeid kasitlev direktiiv 89/686/EMU (ldine Uihtlustav direktiiv. Liikmesriigid
e tohi oma riiklikes Oigusaktides kehtestada isikukaitsevahendite turule laskmiseks
rangemaid voi lisanbudeid. Eelkdige peavad toodete suhtes kehtestatud kohustuslikud olulised
tervisekaitse ja ohutusnfuded ning vastavushindamismenetiused, mida tootjad peavad
jargima, olema koikides litkmesriikides Uhesugused. V6ttes arvesse seda uhtlustamise taset,
mis on vagalik isikukaitsevahendite vaba liikumise tdkestamise véltimiseks, e ole
litkmesriikidel direktiivi riiklikusse digusesse Ulevotmisel peaaegu mingit paindlikkust jaselle
sisu on paljudel juhtudel sbna-sonalt riiklikesse 6igusaktidesse Ule voetud.

Sama kehtib uute sdtete puhul, mis lisatakse teksti tulenevalt kooskdlastamisest uue
Oigusraamistiku  otsusega nr  768/2008/EU. Konealustes sitetes  kehtestatakse
iIsikukaitsevahendite tootjatele, importijatele ja levitgatele ning vastavushindamist
teostavatel e teavitatud asutustele nduded, kohustused ja menetlused. Kdik kdnealused sétted
on selged ja piisavalt tapsed, et agaomased ettevotjad saaksid neid otse kohal dada.

Liikmesriikidele digusaktis ette ndhtud sétteid, nagu kohustus hinnata, méérata ja teavitada
vastavushindamisasutusi, e voeta mingil juhul sellisena siseriiklikku Gigusesse Ule, vaid
liikmesriigid rakendavad need vaaiku Oigus- ja halduskorra kaudu. See e muutu, kui
agaomased kohustused sétestatakse maaruses.
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Direktiivi muutmine méaéruseks e too kaasa muutusi regulatiivses l&henemisviisis. Téaielikult
sdilivad uue ldhenemisviis tunnusjooned, eeskétt paindlikkus, mida vdimaldatakse tootjatele
oluliste nduete taitmiseks kasutatavate meetmete valikul (harmoneeritud standardid véi muud
tehnilised nduded) ja menetluse valikul olemasol evate vastavushindamismenetluste hulgast, et
tendada vastavust. Oigusakti laad e méjuta digusakti rakendamist toetavaid kehtivad
mehhanisme (standardimisprotsess, téorihmad, turujarelevalve, halduskoostéo ja suuniste
koostamine) ning need toimivad maéruse alusel samal viisil, kui praegu direktiivi alusel.

LOpuks vOimaldab méadruste kasutamine siseturgu kasitlevates oigusaktides vaéltida
Ulereguleerimise ohtu, mis on ka kooskdlas sidusrihmade véljendatud eelistusega. Samuti
vOimaldab see tootjatel tootada otse méddruse tekstiga, ilma et oleks vaja Ules leida 28
Ulevotmisakti janeid uurida.

Selle alusel leitakse, et méaruse valimine on kdige sobivam lahendus kdigi asaosaliste jaoks,
kuna see vbOimaldab kavandatud &igusakti kiiremat ja Uhtsemat kohaldamist ning loob
ettevotjatel e selgema 6iguskeskkonna.

4. MOJUEELARVELE
Ettepanek ei mdjuta ELi eclarvet.

5. TAIENDAV TEAVE

Seniste digusaktide kehtetuks tunnistamine

Ettepaneku vastuvdtmisega tunnistatakse direktiiv 89/686/EMU kehtetuks.
Euroopa M ajanduspiirkond

Ettepanekus kasitletakse Euroopa M ajanduspiirkonda ning seeparast kohal datakse ettepanekut
Euroopa M ajanduspiirkonnas.
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2014/0108 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS
isikukaitsevahendite kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,

vottes arvesse komigjoni ettepanekut,
olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetl use kohaselt

ning arvestades jargmist:

(D

2

3

Noukogu direktiiv 89/686/EM U™ vieti vastu siseturu loomise kontekstis, et tihtlustada
isikukaitsevahendite tervisekaitse- ja ohutusnduded kdigis liikmesriikides ning
kdrvaldada liikmesriikides isikukaitsevahenditega seotud kaubandustdkked.

Direktiiv 89/686/EMU pdhineb uue ldhenemisviisi pShimdttel, mis on sitestatud
ndukogu resolutsioonis uue |dhenemisviis kohta tehnilisele Uhtlustamisele ja
standarditele’®. Seega sitestatakse selles (ksnes isikukaitsevahendite suhtes
kohal datavad olulised nduded, arvestades et tehnilised Uksikasjad votab vastu Euroopa
Standardikomitee (CEN) ja Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee (Cenelec)
kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu magrusega (EL) nr 1025/2012". Kooskdla
sel viisil sdtestatud harmoneeritud standarditega, mille viitenumber on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas, tagab direktiivi 89/686/EMU nduetele vastavuse eelduse.
Kogemused néitavad, et need aluspdhimdtted on kdnealuses sektoris hasti toiminud
ning need tuleks séilitada ja neid veelgi edendada.

Rakendamise kdigus omandatud kogemused on siiski ndidanud hélmatud toodete ja
vastavushindamismenetluste valdkonnas puudujédke ning ebakblasid. Nende
kogemuste arvesse votmiseks ja raamistiku selgitamiseks, milles kéesoleva méarusega
hélmatud tooteid vdib turustada, tuleks direktiivi 89/686/EMU teatavad osad |abi
vaadata ning neid téiendada.

13

14

15

Noéukogu direktiiv 89/686/EMU, 21. detsember 1989, isikukaitsevahendeid kasitlevate liikmesriikide
digusaktide tihtlustamise kohta (EUT L 399, 30.12.1989, Ik 18).

N6ukogu 7. mai 1985. aasta resolutsioon uue ldhenemisviisi kohta tehnilisele Uhtlustamisele ja
standarditele (EUT C 136, 4.6.1985, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EL) nr 1025/2012, 25. oktoober 2012, mis késitleb Euroopa
standardimist ning millega muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiive 94/9/EU, 94/25/EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 98/34/EU, 2004/22/EU,
2007/23/EU, 2009/23/EU ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus
87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus nr 1673/2006/EU (ELT L 316, 14.11.2012, |k
12).
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

9)

Kuna reguleerimisala, olulised nduded, ohutusnduded ja vastavushindamismenetlused
peavad olema Uhesugused kdigis litkmesriikides, e ole uue l&henemisviisi pdhimatetel
baseeruva direktiivi Ulevotmisel riiklikku Oigusesse peaaegu Uldse paindlikkust.
Direktiiv 89/686/EMU tuleks seega asendada maérusega, mis on sobilik Gigusakt
selliste selgete ja Uksikagalike eeskirjade kehtestamiseks, mis e vdimalda
liikmesriikides erinevat Ulevotmist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&iruses (EU) nr 765/2008" on kehtestatud
horisontaalsed sétted vastavushindamisasutuste akrediteerimise ning CE-maérgise
kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogus otsuses 768/2008/EU on kehtestatud iihised
pohimatted ning vordlussétted uue Idhenemisviisi pdhimotetel tuginevate Gigusaktide
jaoks. Et tagada kooskdla muude valdkondade tooteid késitlevate 6igusaktidega, on
asjakohane korvutada kéesoleva méaruse ja kdnealuse otsuse teatavaid sétteid, kui
valdkondlik eripdara ei nBua erinevat lahendust. Seega peaksid teatavad mdisted,
ettevotjate Uldised kohustused, vastavuseeldus, ELi vastavusdeklaratsioon, CE-
margise  eeskirjad, vastavushindamisasutustele  esitatavad nduded ja
teavitamismenetlused, vastavushindamismenetlused ning endast ohtu kujutavate
toodetega tegelemise menetlusi késitlevad sédtted olema kooskdlas kdneal use otsusega.

Mé&&ruses (EL) nr 1025/2012 on sdtestatud menetlus vastuvéidete esitamiseks
harmoneeritud standarditele, kui need standardid e vasta taielikult kdesoleva médruse
nduetele.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruses (EL) nr xx/xxxx'® sitestatakse
kolmandatest riikidest Euroopa Liitu imporditavate Uhtlustatud toodete, sh
isikukaitsevahendite turujérelevalve ja kontrolli Uksikagalikud eeskirjad. Kooskolas
kbnealuse méérusega peavad liikmesriigid korraldama ja teostama turujarelevalvet,
médrama turujarelevalveasutused, tdpsustama nende volitus ja kohustusi ning
koostama Uldised ja sektoripdhised turujarelevalveprogrammid. Kdnealuses méaruses
on sétestatud ka kaitseklausli menetlus.

Direktiivi 89/686/EMU reguleerimisalast on valja arvatud teatavad turul olevad tooted,
mis tagavad kasutgjate kaitse. Selleks et tagada nende toodete puhul sama korge
kasutgjate kaitse, nagu on tagatud direktiiviga 89/686/EMU  hdlmatud
isikukaitsevahendite puhul, peaks kéesoleva médruse reguleerimisala hdlmama
niiskuse, vee ja kuumuse eest kaitseks ette ndhtud isiklikuks kasutamiseks mdel dud
isikukaitsevahendeid (néditeks ndudepesukindad, ahjulapid) kooskblas erialaseks
kasutamiseks mdeldud samal aadsete isikukaitsevahenditega, mis on juba direktiiviga
89/686/EMU hdlmatud. K asittotooted, nagu kasitsi valmistatud kindad, mille puhul &
viita tootja otseselt kaitseotstarbe olemasolule, e ole isikukaitsevahendid; seega
kdnealune taiendus neid ei hdlma. Samuti on kohane selgitada direktiivi 89/686/EMU

16

17

18

Euroopa Parlamendi ja nSukogu maérus (EU) nr 765/2008, 9.. juuli 2008, millega sitestatakse
akrediteerimise ja turujareleval ve nduded seoses toodete turustamisega (EL T L 218, 13.8.2008, |k 30).
Euroopa Parlamendi ja nukogu otsus nr 768/2008/EU, 9. juuli 2008, toodete turustamise Uhise
raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU (ELT L 218,
13.8.2008, |k 82).

[M&&rus (COM/2013/075 final — 2013/0048 (COD)) mis kasitleb toodete turujéarelevalvet ning millega
muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa Parlamendi ja n6ukogu
direktiive 94/9/EU, 94/25/EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 1999/5/EU, 2000/9/EU, 2000/14/EU, 2001/95/EU,
2004/108/EU, 2006/42/EU, 2006/95/EU, 2007/23/EU, 2008/57/EU, 2009/48/EU, 2009/105/EU,
2009/142/EU ja 2011/65/EL ning mé&rust (EL) nr 305/2011, méarust (EU) nr 764/2008 ja méarust (EU)
nr 765/2008 (ELT L XXXX)]
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

| lisas sétestatud véljaarvamisnimekirja, lisades viite teiste digusaktidega hdlmatud
toodetele, mis seetdttu isikukaitsevahendeid kasitleva médruse reguleerimisalast véja
arvatakse.

K&esoleva maéruse mdistmise ja thtse rakendamise lihtsustamiseks tuleks lisada uued
madisted ,individuaalselt kohandatud isikukaitsevahend” ja ,md0tmete jéargi
vamistatud isikukaitsevahend” ning kénealuste isikukaitsevahendite
vastavushindamismenetlusi tuleks kohandada nende tootmise eritingimustega.

EttevOtjad peaksid vastutama toodete nfuetekohasuse eest vastavalt oma osale
tarneahelas, et tagada avalike huvide, nagu kasutgate tervise ja ohutuse ning
tarbijakaitse kdrge tase ning aus konkurents liidu turul.

Koik tarne- ja levitamisahelas osalevad ettevdtjad peaksid voitma asjakohaseid
meetmeid eesmargiga tagada, et isikukaitsevahend kaitseb inimeste tervist ja ohutust,
ning tegema turul kattesaadavaks ainult k&esoleva méérusega kooskdlas olevad tooted.
K&esolevas maaruses tuleks sdtestada selge ja proportsionaal ne kohustuste jaotus, mis
vastab iga ettevitja osale tarne- jalevitamisahelas.

Toote projekteerimise ja tootmisega Uksikagalikult kursis olev tootja on kéige
sobivam  téieiku  vastavushindamismenetluse  korraldga.  Seega  peaks
vastavushindamine jééma ainult tootja kohustuseks.

On vagja tagada, et Euroopa Liidu turule sisenev isikukaitsevahend vastab kéesoleva
maaruse nduetele ja eelkdige, et tootjad on ldbinud asjakohased hindamismenetlused.
Seepérast tuleks sétestada, et importijad peavad tagama nende poolt turule lastavate
isikukaitsevahendite vastavuse kéesoleva madruse nduetele ning et nad el lase turule
isikukaitsevahendeid, mis sellistele nfuetele e vasta vOi mis on ohtlikud. Samuti
tuleks satestada, et importijad on kohustatud tagama, et vastavushindamismenetlus on
l[abitud ja et CE-mérgis ning tootja koostatud tehniline dokumentatsioon on
turujarel evalveasutustel e kontrollimiseks kéttesaadav.

Levitga teeb isikukaitsevahendi turul kéttesaadavaks parast seda, kui tootja vOi
importija on selle turule lasknud, ja ta peaks tegutsema hoolikalt tagamaks, et
isikukaitsevahendi kéaitlemine tema poolt ei kahjusta selle nbuetekohasust.

Isikukaitsevahendi turule laskmisel peaksid importijad mérkima tootele oma nime ja
kontaktaadressi. Erandid tuleks ette ndha juhtudeks, kui isikukaitsevahendi suurus voi
laad sellist méarkimist e voimalda. See hdlmab ka juhud, kui importija peaks avama
pakendi, et lisada tootele oma nimi ja aadress.

Kui ettevotjalaseb isikukaitsevahendi turule omanime voi kaubamargi all véi muudab
toodet selliselt, et see vOiks mdjutada toote vastavust kéesoleva maaruse nduetele,
tuleks teda késitada tootjana ja talle peaksid |aienema tootja kohustused.

Kuna levitagjad ja importijad on turuga ldhedalt seotud, peaksid nad olema kaasatud
padevate riiklike ametiasutuste tehtud turujarelevalvesse ning nad peaksid olema
vamis selles aktiivselt osalema, andes koneadlustele asutustele asaomase
isikukaitsevahendiga seotud kogu vajaliku teabe.

Isikukaitsevahendi jalgitavuse tagamine kogu tarneahel as aitab lihtsustada ja tohustada
turujarelevalvet. Tohus jagimissisteem hdlbustab turujérelevalveasutuste Ulesannet
teha kindlaks ettevotja, kes tegi nGuetel e mittevastava toote turul kéttesaadavaks.

Direktiivi 89/686/EMU teatavate oluliste ohutusnduete lihtsustamiseks ja kehtivate
tavadega kohandamiseks tuleks kdrvaldada kohustus mérgistada kahjuliku mira eest
kaitsev isikukaitsevahend mugavusindeksiga, kuna kogemused on naidanud, et sellise
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

indeksi mootmine ja kindlaks méaramine ei ole voimalik. Mehaaniliste vibratsioonide
puhul on asakohane kdrvaldada nBue mitte Uletada Euroopa Liidu &igusaktides
sdtestatud piirvaartus tootgjate kokkupuutumise kohta vibratsiooniga, kuna ainult
isikukaitsevahendi kasutamisega ei ole vBimalik seda eesmérki saavutada. Kiirguse
eest kaitsvate isikukaitsevahendite puhul ei ole enam vaga nbuda, et tootja esitatud
kasutusiuhendites oleks margitud transmissioonikdverad, kuna kaitsefaktori
maérkimine on kasutaja jaoks kasulikum ja piisav.

On vaja tapselt kindlaks méaérata kéesoleva médruse ja selle reguleerimisala seos
liikmesriikide digusega kehtestada ndudeid isikukaitsevahendite kasutamise suhtes
tookohal, eelkdige kooskélas ndukogu direktiiviga 89/656/EM U™, et véltida mis tahes
segadust ja mitmetimdistetavuss ning seega tagada nOuetele vastavate
isikukaitsevahendite vaba liikumine.

Teistes siseturu digusaktides kehtestatud nOue esitada koos seadmega ELi
vastavusdeklaratsioon, on kogemuste p&hjal lihtsustanud turujarelevalvet ja seda
tbhustanud ning tuleks seega samuti kaesolevasse maarusesse lisada. Peaks olema
vOimalik esitada lihtsustatud ELi vastavusdeklaratsioon, et véhendada kdnealuse
ndudega seotud koormust selle tulemuslikkust vahendamata. Kéesolevas magruses
tuleks seega sitestada mélemad vaimal used.

Turujérelevalve tbhustamiseks on vaja laiendada tervikliku tehnilise dokumentatsiooni
koostamise kohustust kdigile isikukaitsevahenditele.

Tagamaks, et isikukaitsevahendeid kontrollitakse tehnika taseme alusel, tuleks ELi
tudbihindamistdéendi kehtivuse téhtajaks madrata kuni viis aastat. Tuleks sitestada
tbendi ldbivaatamise protsess. Turujarelevalveasutuste t00 lihtsustamiseks tuleks
sdtestada tdendi minimaalne sisu.

Vastavushindamist selle laiemas tdhenduses hélmava kogu menetluse ndhtav tulem on
toote vastavust téendav CE-mérgis. CE-margist hdlmavad Uldpdhimdtted on sétestatud
madruses (EU) nr 765/2008. Isikukaitsevahenditele CE-méargise paigaldamist
késitlevad eeskirjad tuleks sdtestada ké&esol evas maaruses.

On aarmiselt oluline teha nii tootjatele kui ka kasutgjatele selgeks, et CE-margise
kinnitamisega tootele kinnitab tootja, et agaomane toode vastab kéesoleva maaruse
nbuetele, ning votab endale selle eest téieliku vastutuse.

CE-maérgis peaks olema ainus méargis, mis osutab sellele, et isikukaitsevahend vastab
Euroopa Liidu thtlustamisdigusaktidele. Muude mérgiste kasutamist voiks aga lubada
juhul, kui need aitavad parandada tarbijakaitset ja kui neid e ole késitletud liidu
Uhtlustami sBigusaktides.

Selleks, et tagada oluliste ohutusnuete téitmine, tuleb sétestada asjakohased
vastavushindamismenetlused, mida tootja peab jargima. Direktiivis 89/686/EMU on
isikukaitsevahendid liigitatud kolme kategooriasse, mille suhtes kohaldatakse
erinevaid vastavushindamismenetlusi. Koigi isikukaitsevahendite jaoks jarjepideva
koérge ohutustaseme tagamiseks tuleks laiendada selliste toodete nimekirja, mille puhul
tuleb tootmisetapis rakendada vastavushindamismenetlust. Voimaluste piires tuleks
iga isikukaitsevahendite kategooria vastavushindamismenetlused kehtestada otsuses nr
768/2008/EU ette nahtud vastavushindamismoodulite pdhjal .
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Néukogu direktiiv 89/656/EMU, 30. november 1989, todtsjate isikukaitsevahendite kasutamisega
seotud tervisekaitse ja ohutuse miinimumnduete kohta (EUT L 393, 30.12.1989, |k 18).
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(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

On vaja tagada isikukaitsevahendite vastavushindamisi tegevate asutuste Uhtlaselt
koérgetasemeline t66 kogu Euroopa Liidus ja kbik kdnealused asutused peaksid téitma
oma Ulesandeid Uhtemoodi hésti ja diglase konkurentsi tingimustes. Selleks tuleks
kéesolevas maaruses madarata kindlaks kohustuslikud nduded
vastavushindamisasutustele, kes soovivad saada teavitatud, et osutada
vastavushindamisteenuseid.

Samuti tuleb isikukaitsevahendite vastavushindamise kvaliteedi Uhtlase taseme
tagamiseks kehtestada nbuded, mida peavad taitma teavitavad ametiasutused ja muud
teavitatud asutuste hindamisse, nendest teatamisse ja nende jalgimisse kaasatud
asutused.

Selleks et votta arvesse uusi tehnilisi teadmisi ja uut teaduslikku tdendusmaterjali,
tuleks komigjonile anda volitus vétta vastu delegeeritud 6igusakte kooskdlas Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikliga 290 igasse kategooriasse kantud isikukaitsevahendite
loetelu muutmiseks. Eriti téhtis on, et komigon korraldaks etteval mistustéode kaigus
asakohaseid konsultatsioone, kaasa arvatud ekspertide tasemel. Delegeeritud
Oigusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komigon tagama asakohaste
dokumentide samal ja digel gja ning agakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja
ndukogule.

Selleks et tagada k&esoleva mééruse rakendamiseks Uhetaolised tingimused, tuleks
komigonile anda rakendusvolitused. Nimetatud volitusi tuleks kasutada kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL) nr 182/2011%°. Néuandemenetlust
tuleks kasutada rakendusaktide vastuvftmiseks, millega kohustatakse teavitavat
litkmesriiki votma vajalikke parandusmeetmeid teavitatud asutuste puhul, mis e vasta
vOi enam el vasta teavituse aluseks olnud nduetele.

Liikmesriigid peaksid kehtestama eeskirjad karistuste kohta, mida kohaldatakse
kéesoleva madruse rikkumise korral, ja tagama nende rakendamise. Ko&nealused
karistused peaksid olema tbhusad, proportsionaal sed ja hoiatavad.

Selleks et tootjatel ja teistel ettevotjatel oleks piisavalt aega kohaneda kéesolevas
maéruses sétestatud nduetega, on d8rmiselt oluline parast maéruse joustumist ette naha
piisav Uleminekuaeg, mille jooksul vGib ved lasta turule direktiivile 89/686/EMU
vastavaid isikukaitsevahendeid.

Kuna kéesoleva maaruse eesmérki, milleks on tagada inimeste tervisekaitse ja ohutuse
korge tase, tagades samal ga sSiseturu toimimise isikukaitsevahendite Uhtlustatud
tervisekaitse- ja ohutusnduete ning turujarelevalvele esitatavate miinimumnduete
kehtestamisega, e suuda liikmesriigid Uksi piisavalt hasti saavutada ning eesméargi
ulatuse ja mdju tbttu on seda parem saavutada liidu tasandil, vib liit votta meetmeid
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 satestatud subsidiaarsuse pohimdttega.
Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pdhimotte kohaselt ei |ahe kéesolev
maérus nimetatud eesmaérgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Direktiivi 89/686/EMU on korduvalt muudetud. Kuna selleks, et tagada thtne
rakendamine kogu Euroopa Liidus, tuleks teha markimisvaéarseid téendavaid
muudatusi, siis tuleks direktiiv 89/686/EMU kehtetuks tunnistada ja asendada
maarusega.

20

Euroopa Parlamendi ja nGukogu méérus (EL) nr 182/2011, 16. veebruar 2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja UldpShimdtted, mis kasitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida
kohal datakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, Ik 13).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesolevas maaruses kehtestatakse nduded isikukaitsevahendite projekteerimise ja tootmise
suhtes, et tagada kasutgate tervise kaitse ja ohutus ning kehtestada eeskirjad
isikukaitsevahendite vabaks liikumiseks Euroopa Liidu turul.

Artikkel 2

Reguleerimisala

K &esolevat méarust kohaldatakse artiklis 3 méaratletud i sikukaitsevahendite suhtes.

Kéesolevat médrust ei kohaldata jargmiste isikukaitsevahendite suhtes:

(@

(b)
(©)

(d)

(€)

spetsiaalselt relvajdudude poolt voi korrakaitsel kasutamiseks projekteeritud
isikukaitsevahendid;

enesekaitseks mdeldud isikukaitsevahendid;

mitte-aarmuslike ilmastikutingimuste eest isiklikuks kaitseks mdeldud
isikukaitsevahendid;

merelaevadel voi lennukitel kasutamiseks mbeldud isikukaitsevahendid, mida
reguleeritakse litkmesriikides kohaldatavate asjakohaste rahvusvaheliste
lepingutega;

kahe- vOi kolmerattaliste mootorsdidukite kasutgjate pea, néo voi silmade
kaitseks kasutatavad isikukaitsevahendid, mille suhtes kohaldatakse URO
Euroopa M ajanduskomisjoni asjakohast eeskirja.

Artikkel 3

M Gisted

K&esoleva méaruse kohaldamisel kasutatakse jargmisi mdisteid:

(1)

Liskukaitsevahend” —

(@

(b)

(©

inimesele kandmiseks vai hoidmiseks mdeldud vahend, mida kasutatakse tema
tervist voi turvalisust ohustava the v6i mitme ohu eest kaitsmiseks ja mis
lastakse turule eraldi voi Uhendatult vahendiga, millel e ole kaitseotstarvet;

alapunktis a osutatud vahendite vahetatavad osad, mis on isikukaitsevahendi
kaitseotstarbe seisukohast méarava téhtsusega;

alapunktis a osutatud vahendite Uhendamise slisteemid, mida inimene e hoia
ega kanna ja mis on mdeldud kdnealuse vahendi Ghendamiseks valise seadme
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)
3)

(4)
©)
(6)

(7)
(8)
(9)

(10)
(11)

(12)
(13)
(14)
(15)
(16)
(17)
(18)

(19)

vOi struktuuriga ning mis on eemaldatavad ja e ole mdeldud struktuuriga
pusivaks thendamiseks;

»individuaalselt kohandatud isikukaitsevahend” — seeriatootmise isikukaitsevahend,
kusiga detail on toodetud nii, et see sobiks konkreetsele kasutgjale;

,MoOtmete jargi valmistatud isikukaitsevahend” — eraldi Uksusena konkreetse
kasutgja erivajaduste jaoks pohimudeli alusel toodetud isikukaitsevahend, mille
tootmisel on jargitud konealuse pohimudeli projekteerija juhiseid ning jdadud
lubatud erinevuste vahemiku piiresse;

»turul kéttesaadavaks tegemine” — isikukaitsevahendi tasu eest vOi tasuta tarnimine
Euroopa Liidu turule kaubandustegevuse kaigus kas levitamiseks vOi kasutamiseks,

Lturule laskmine” — isikukaitsevahendi esmakordselt liidu turul ké&ttesaadavaks
tegemine;

.tootja” —fudsiline vdi juriidiline isk, kes projekteerib vdi  toodab
isikukaitsevahendeid voi laseb neid projekteerida voi toota ja turustab neid oma nime
vOi kaubamérgi all; artikli 8 l6ike 2 teise |6igu tdhenduses peetakse tootjaks
mdbtmete jargi valmistatud isikukaitsevahendi pdhimudeli projekteerijat;

»Volitatud esindgja” — liidus asuv fuusiline voi juriidiline isik, kes on saanud tootjalt
kirjaliku volituse tegutseda kindlaks méératud Ul esannetega tema nimel;

»importija” —liidus asuv fuusiline vai juriidiline isik, kes laseb isikukaitsevahendi
kolmandast riigist liidu turule;

»levitgja’ —turustusahelas osalev flusiline vai juriidiline isik, vélja arvatud tootja voi
importija, kes teeb isikukaitsevahendi turul kattesaadavaks,

»Ettevotjad” —tootja, volitatud esindagja, importijajalevitga;

»tehniline kirjeldus’ — dokument, milles ndhakse ette isikukaitsevahendile esitatavad
tehnilised nduded;

»harmoneeritud standard” — maéruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 punkti 1 alapunktis
¢ méaaratletud harmoneeritud standard;

,akrediteeriming” — maéruse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 10 mé&aratletud
akrediteerimine;

LTiklik akrediteerimisasutus’ — maéruse (EU) nr 765/2008 artikli 2 punktis 11
madratletud riiklik akrediteerimisasutus,

»Vvastavushindamine” — menetlus, mille kdigus hinnatakse, kas isikukaitsevahendit
kasitlevad k&esoleva maaruse olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded on téidetud;

,Vvastavushindamisasutus’ — asutus, mis teeb vastavushindamist, seahulgas
kalibreerimist, katsetamist, sertifitseerimist ja kontrolli;

»tagasivotmine” — meede, mille eesmérk on votta turult tagasi isikukaitsevahend, mis
on seal juba |dppkasutajale kattesaadavaks tehtud,;

,korvaldamine’” —meede, mille eesmérk on tarneahel as oleva isikukaitsevahendi turul
kéttesaadavaks tegemise valtimine;

»,CE-méargis’ — margis, millega tootja kinnitab, et isikukaitsevahend vastab méargise
tootele paigaldamist kasitlevate liidu thtlustamisdigusaktide alusel kohaldatavatele
nouetele;
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(20 Lliidu  Uhtlustamisdigusaktid” — toodete turustamise tingimusi Uhtlustavad liidu
Oigusaktid.
Artikkel 4

Turul kéttesaadavaks tegemine

Liikmesriigid votavad kdik agakohased meetmed tagamaks, et isikukaitsevahend tehakse
turul kéttesaadavaks Uksnes siis, kui selle nduetekohase hooldamise ja ettendhtud
kasutusotstarbeks kasutamise puhul vastab see kdesoleva madruse sétetele.

Artikkel 5
Olulised tervisekaitse- ja ohutusnéuded

Isikukaitsevahend téidab Il lisas sdtestatud kohaldatavaid olulis tervisekaitse- ja
ohutusndudeid.

Artikkel 6
Isikukaitsevahendite kasutamist kasitlevad satted

Kéaesolev madrus ei mdjuta lilkmesriikide Gigust kehtestada eelkdige direktiivi 89/656/EMU
rakendades ndudeid isikukaitsevahendite kasutamisele, kui kdnealused nduded ei mojuta
selliste isikukaitsevahendite projekteerimist, mis lastakse turule kooskélas kéesoleva
maarusega.

Artikkel 7

Vaba liikumine

1 Liikmesriigid el takista kdesoleva maarusega hélmatud asjaolude puhul kaesoleva
maéruse nluetele vastavate isikukaitsevahendite kéttesaadavaks tegemist oma
territooriumil.

2. Liikmesriigid e  takista k&esoleva médruse nluetele mittevastavate

isikukaitsevahendite néitamist messidel, néitustel ja esitlustel, kui néhtava sildiga on
selgelt osutatud, et kdnealune isikukaitsevahend el vasta kéesoleva mééruse nbuetele
jaseeei oleturul kéttesaadav enne, kui see on viidud nduetega vastavusse.

Esitluste gjal voetakse asakohased meetmeid, et tagada inimeste kaitse.
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Il PEATUKK

ETTEVOTJATE KOHUSTUSED

Artikkel 8
Tootjate kohustused

Isikukaitsevahendite turule laskmisel tagavad tootjad, et need on projekteeritud ja
toodetud kooskdlas |1 lisas satestatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduetega.

Tootjad koostavad 11l lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni ja teostavad voi
lasevad teostada artiklis 18 osutatud vastavushindamismenetl use(d).

Modtmete jargi valmistatud isikukaitsevahendi pShimudeli projekteerija koostab 111
lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni ja teeb V lisas sdtestatud ELi
tudbihindamise voi laseb seda teha.

Modtmete jargi valmistatud isikukaitsevahendite tootjad teostavad VI lisas sétestatud
vastavushindamismenetluse.

Kui agakohas(t)e menetlus(t)e teel on tbendatud isikukaitsevahendi vastavus
kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, siis koostavad tootjad
artiklis 15 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni ning paigaldavad artiklis 16 osutatud
CE-mérgise.

Tootjad sédilitavad tehnilist dokumentatsiooni ja ELi vastavusdeklaratsiooni vahemalt
kimme aastat parast isikukaitsevahendi turule laskmist.

Tootjad tagavad menetluste olemasolu seeriatoodangu vastavuse sdilimiseks
k&esoleva méaruse nduetele. Arvesse voetakse muudatusi isikukaitsevahendi disainis
vOi omadustes ja muudatusi neis harmoneeritud standardites v6i muudes tehnilistes
kirjeldustes, mille pohjal isikukaitsevahendi vastavust kinnitati.

Tootjad tagavad, et nende isikukaitsevahendid kannavad tldbi-, partii- vOi
seerianumbrit véi muud marget, mis vOimaldaks neid tuvastada, voi kui
isikukaitsevahendi suurus voi laad seda el voimalda, siis tagavad tootjad, et ndutud
teave on isikukaitsevahendi pakendil vOi sellega kaasas olevas dokumendis.

Tootjad mérgivad oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamargi
ja kontaktaadress kas isikukaitsevahendile vOi, kui see e ole voimalik, selle
pakendile vOi isikukaitsevahendiga kaasas olevasse dokumenti. Aadress osutab
uheleainsale kohale, kus tootjaga saab Uhendust votta. Kontaktandmed esitatakse
keeles, mis on |Gppkasutajate ja turujarel eval veasutuste jaoks kergesti arusaadav.

Tootjad tagavad, et isikukaitsevahendiga on kaasas Il lisa punktis 1.4 ette nahtud
juhised |Oppkasutajate jaoks kergesti arusaadavas keeles, mille on kindlaks
méaranud litkmesriik.

Tootjad tagavad, et isikukaitsevahendiga on kaasas artikli 15 |Gikes 2 osutatud EL.i
vastavusdeklaratsiooni koopia. Tootjad vdivad otsustada selle ndude téita, lisades
isikukaitsevahendile  artikli 15 16ikes 3 osutatud lihtsustatud  ELi
vastavusdeklaratsiooni. Kui esitatakse vaid lihtsustatud ELi vastavusdeklaratsioon,
peab sellele vahetult jargnema tdpne veebisaidi aadress, kust oleks voimalik leida
taielik ELi vastavusdeklaratsiooni tekst.
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10.

Tootjad, kes arvavad voi kellel on pohjust uskuda, et isikukaitsevahend, mille nad on
turule lasknud, e vasta kadesolevae médrusele, votavad viivitamata vajalikud
parandusmeetmed, et viia isikukaitsevahend nduetega vastavusse voi, kui see on
agjakohane, kdrvaldada see turult voi votta tagasi. Kui isikukaitsevahend kujutab
endast ohtu, teavitavad tootjad sellest viivitamata nende liikmesriikide
turujarelevalveasutusi, kelle turul nad isikukaitsevahendi kéttesaadavaks tegid,
esitades eelkdige Uksikagad mittevastavuse ja kdigi vOetud parandusmeetmete kohta.

Liikmesriigi padeva asutuse podhjendatud néudmisel esitavad tootjad talle
isikukaitsevahendi vastavuse tdendamiseks vagjaliku teabe ja dokumentatsiooni
keeles, mis on kdneadusele asutusele kergesti arusaadav. Nad teevad kdnealuse
asutusega viimase nudmisel koostood kdigis meetmetes, mis voetakse nende poolt
turule lastud isikukaitsevahendite pdhjustatud ohtude arahoidmiseks.

Artikkel 9
Volitatud esindajad

Tootja voib kirjaliku volituse alusel méérata volitatud esindaja. Artikli 8 Idikes 1
sitestatud kohustused ja artikli 8 16ikes 2 osutatud tehnilise dokumentatsiooni
koostamine e kuulu volitatud esindaja Ulesannete hulka.

Volitatud esindgja téidab Ulesandeid tootjalt saadud volituste piires. Volitus
vOimaldab volitatud esindajal teha vahemalt jargmist:

(@ hoida ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni riiklikele
turujdrelevalveasutusele kattesaadavana véhemalt kiimne aasta jooksul pérast
seda, kui isikukaitsevahend on turule lastud,;

(b) esitada riikliku turujarelevalveasutuse  pohjendatud ndudmisel  talle
isikukaitsevahendi vastavust tdendav kogu teave ja dokumentatsioon;

(c) teha riiklike turujéarelevalveasutustega viimaste ndudmisel koostood koigis
meetmetes, mis vOetakse volitatud esindagja volitustega hdlmatud
isikukaitsevahendite pdhjustatud ohtude arahoi dmiseks.

Artikkel 10
Importijate kohustused

Importijad lasevad turule Uiksnes nduetel e vastavaid isikukaitsevahendeid.

Enne isikukaitsevahendi turule laskmist tagavad importijad, et tootja on teostanud
artiklis 18 osutatud vastavushindamismenetiuse(d). Nad tagavad, et tootja on
koostanud tehnilise dokumentatsiooni, et isikukaitsevahendil on CE-maérgis, sellega
on kaasas ELi vastavusdeklaratsioon voi lihtsustatud ELi vastavusdeklaratsioon ja et
sellega on kaasas artikli 8 16ikes 7 osutatud kasutusjuhised ning et tootja on téitnud
artikli 8 18igetes 5 ja 6 sdtestatud nduded.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust uskuda, et isikukaitsevahend ei vasta Il lisas
sdtestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnuetele, siis e lase ta toodet turule enne,
kui see on nduetega vastavusse viidud. Lisaks teavitab importija tootjat ja
turujarelevalveasutusi, kui isikukaitsevahend kujutab endast ohtul.
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Importijad mérgivad oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud
kaubamargi ja kontaktaadressi kas isikukaitsevahendile voi, kui see e ole véimalik,
selle pakendile voi isikukaitsevahendiga kaasas olevasse dokumenti. Kontaktandmed
esitatakse keeles, mis on |dppkasutgjate ja turujarelevalveasutuste jaoks kergesti
arusaadav.

Importijad tagavad, et isikukaitsevahendiga on kaasas Il lisa punktis 1.4 ette nahtud
kasutusjuhised ja teave asjaomase liikmesriigi poolt kindlaks méaratud keeles, mis
on tarbijate jateiste | Gppkasutajate jaoks kergesti arusaadav.

Importijad tagavad, et sel gal, kui isikukaitsevahend on nende vastutuse al, e
ohustaks selle ladustamine vdi transportimine toote vastavust |l lisas sdtestatud
olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Importijad, kes arvavad voi kellel on pBhjust uskuda, et isikukaitsevahend, mille nad
on turule lasknud, e vasta k&esolevale médrusele, votavad viivitamata vajalikud
parandusmeetmed, et viia isikukaitsevahend nduetega vastavusse vOi, kui see on
agiakohane, korvaldada see turult voi votta tagasi. Kui isikukaitsevahend kujutab
endast ohtu, teavitavad importijad sellest viivitamata nende liikmesriikide
turujérelevalveasutusi, kelle turul nad isikukaitsevahendi kéttesaadavaks tegid,
esitades eelkdige Uksikasad mittevastavuse ja kBigi vBetud parandusmeetmete kohta.

Importijad hoiavad vahemalt kiimne aasta jooksul pérast isikukaitsevahendi turule
laskmist turujérelevalveasutuste jaoks kattesaadaval ELi vastavusdeklaratsiooni
koopiat ning tagavad, et tehniline dokumentatsioon oleks viimaste ndudmise korral
neile kéttesaadav.

Importijad  esitavad padeva riikliku  asutuse  pOhjendatud  ndudmisel
isikukaitsevahendi vastavust tGendava teabe ja dokumentatsiooni paberil voi
elektrooniliselt keeles, mis on kdnealusele asutusele kergesti arusaadav. Nad teevad
kdnealuse asutusega viimase néudmisel koostdod kbigis meetmetes, mis voetakse
nende poolt turule lastud isikukaitsevahendite pdhjustatud ohtude érahoidmiseks.

Artikkel 11
L evitajate kohustused

Isikukaitsevahendit turul kéttesaadavaks tehes peavad levitgjad arvestama kéesoleva
méa&ruse nduetega.

Enne isikukaitsevahendi turul kattesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, et sellel
on CE-mérgis, sellega on kaasas ELi vastavusdeklaratsioon vdi lihtsustatud ELIi
vastavusdeklaratsioon ja et sellega on kaasas Il lisa punktis 1.4 ette nahtud
kasutusuhised keeles, mis on isikukaitsevahendi turul kéattesaadavaks tegemise
liikmesriigi |18ppkasutajatele kergesti arusaadav, ning et tootja ja importija on téitnud
artikli 8 16igetes 5 ja 6 ning artikli 10 16ikes 3 sétestatud nduded.

Kui levitgja arvab voi tal on pdhjust uskuda, et isikukaitsevahend el vasta Il lisas
sétestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, siis e tee ta isikukaitsevahendit
turul kéattesaadavaks enne, kui see on nduetega vastavusse viidud. Lisaks teavitab
levitaja sellest tootjat voi importijat ja turujdrelevalveasutus, kui isikukaitsevahend
kujutab endast ohtu.
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3. Levitgad tagavad, et sel gal, kui isikukaitsevahend on nende vastutuse al, e

ohustaks selle ladustamine vOi transport isikukaitsevahendi vastavust Il lisas
sétestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetel e.
4, Levitgjad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et isikukaitsevahend, mille nad

on turul kéttesaadavaks teinud, e vasta kdesolevas mééruses sédtestatud nduetele,
tagavad, et voOetakse vagalikud parandusmeetmed toote nduetega vastavusse
viimiseks vOi, kui see on agakohane, kdrvaldatakse see turult voi voetakse tagasi.
Kui isikukaitsevahend kujutab endast ohtu, teavitavad levitgad sellest viivitamata
nende liikmesriikide turujérelevalveasutusi, kelle turul nad isikukaitsevahendi
kattesaadavaks tegid, esitades eelkdige Uksikagad mittevastavuse ja kdigi vOetud
parandusmeetmete kohta.

5. Levitgjad esitavad padeva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel tale
isikukaitsevahendi vastavust tdendava teabe ja dokumentatsiooni paberil vOi
elektrooniliselt. Nad teevad nimetatud asutusega viimase ndudmisel koost6od kdigis
meetmetes, mis vOetakse nende poolt turul kéttesaadavaks  tehtud
isikukaitsevahendite pdhjustatud ohtude &rahoidmiseks.

Artikkel 12
Tootja kohustuste kohaldamineimportijaja levitaja puhul

Kéesolevas maaruses késitletakse tootjana importijat  vOi  levitgat, kes laseb
isikukaitsevahendi turule oma nime voi kaubamérgi all voi kes muudab juba turule lastud
isikukaitsevahendit viisil, mis vdib mdjutada vastavust Il lisas sitestatud kohaldatavatele
olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, ning tema suhtes kohaldatakse artikli 8 alusel tootja
kohustusi.

Artikkel 13
Ettevotjate tuvastamine

Ettevotjad esitavad turujarel eval veasutustele ndudmise korral teabe, mille alusel on véimalik
tuvastada jargmist:

(@) igaettevdtja, keson neileisikukaitsevahendeid tarninud;
(b) igacettevdtja, kellele nemad on isikukaitsevahendeid tarninud.

Ettevotjad peavad olema valmis esitama esimeses |8igus nimetatud teavet kUmne aasta
jooksul pérast seda, kui neile isikukaitsevahend tarniti, ja kiimne aastajooksul parast seda, kui
nemad isikukaitsevahendit tarnisid.

Il PEATUKK

ISIKUKAITSEVAHENDI VASTAVUSNOUETELE

Artikkel 14

Vastavuseeldus

22

ET



ET

Isikukaitsevahendid, mis on vastavuses harmoneeritud standardite v6i nende osadega, mille
viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, eeldatakse olevat vastavuses oluliste
tervisekaitse- ja ohutusnduetega, mida nimetatud standardid voi nende osad kasitlevad ja mis
on sétestatud |1 lisas.

Artikkel 15

ELi vastavusdeklaratsioon

1 ELi vastavusdeklaratsiooniga kinnitatakse, et |1 lisas sitestatud olulised tervisekaitse-
jaohutusnduded on taidetud.
2. ELi vastavusdeklaratsiooni Ulesehitus ja sisu peab vastama IX lisde ja seda

gjakohastatakse pidevalt. See tdlgitakse keelde voi keeltesse, mida nduab liikmesriik,
kelle turul isikukaitsevahend kéttesaadavaks tehakse.

3. Lihtsustatud ELi vastavusdeklaratsioon peab sisaldama X lisas sétestatud elemente ja
seda gakohastatakse pidevalt. See tolgitakse keelde voi keeltesse, mida nbuab
liikmesriik, kelle turul isikukaitsevahend kéttesaadavaks tehakse. Internetis peab
saadaval olema ELi vastavusdeklaratsioon keeles vdi keeltes, mida nGuab
liikmesriik, kelle turul isikukaitsevahend kéattesaadavaks tehakse.

4. Kui isikukaitsevahend peab vastama rohkem kui Uhele liidu Gigusaktile, millega
ndhakse ette ELi vastavusdeklaratsiooni esitamine, koostatakse (ks ELi
vastavusdeklaratsioon, mis hdlmab koiki selliseid liidu Gigusakte. Deklaratsioon
peab sisaldama teavet agaomaste liidu digusaktide kohta, sealhulgas nende aktide
avaldamisviiteid.

5. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega voOtab tootja endale tédieliku vastutuse
isikukaitsevahendi vastavuse eest k&esoleva méaruse nouetele.

Artikkel 16
CE-margis
1. CE-mérgise suhtes kohaldatakse maaruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sitestatud
Uldpdhimétteid.
2. CE-mérgis paigaldatakse nahtaval, loetaval ja kustumatul viisil isikukaitsevahendile.

Kui isikukaitsevahendi laadist tingituna e ole vOimalik vOi otstarbekas margist
isikukaitsevahendile paigaldada, siis paigaldatakse margis pakendile ja
Isikukaitsevahendiga kaasasol evatesse dokumentidesse.

3. CE-mérgis paigaldatakse isikukaitsevahendile enne selle turule laskmist. Sellele vaib

jargneda piktogramm v6i muu tahistus, mis viitab ohutegurile, mille eest kaitsmiseks
isikukaitsevahend on mdeldud.

4, [11 kategooriaisikukaitsevahendi puhul jéargneb CE-mérgisele selle teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber, kes osales toote vastavustdendamisel pdhineva
tulbivastavuse tagamise menetluses voi tootmiskvaliteedi tagamisel p&hineva
tUdbivastavuse tagamise menetluses.

IV PEATUKK
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VASTAVUSHINDAMINE

Artikkel 17
Iskukaitsevahenditeriskikategooriad

Isikukaitsevahendid jaotatakse | lisas sétestatud riskikategooriatesse.

Artikkel 18
Vastavushindamismenetlused

lgal lisas séatestatud riskikategooria puhul jargitavad menetlused on jargmised:
(@ | kategooria: tootmise sisekontroll (moodul A), mison satestatud IV lisas,

(b) Il kategooria: ELi tuubihindamine (moodul B), mis on sétestatud V lisas,
millele jargneb tootmise sisekontrollil péhinev tlubivastavus (moodul C), mis
on sétestatud V1 lisas;

(c) Il kategooria: ELi tudbihindamine (moodul B), mis on sétestatud V lisas, ja
Uks jargmistest:
(1) tllbivastavus, mis pbhineb VII lisas sdtestatud tootetdendusel
(moodul F);

(2) tulbivastavus, mis pShineb VIII lisas sdtestatud tootmisprotsessi
kvaliteedi tagamisel (moodul D).
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V PEATUKK

VASTAVUSHINDAMISASUTUSTEST TEAVITAMINE

Artikkel 19

Teavitamine

Liikmesriigid teavitavad komisjoni jateis liilkmesriike asutustest, kes on volitatud kolmanda
isikuna téitma vastavushi ndamisiil esandeid k&esoleva maaruse alusel.

ET

Artikkel 20
Teavitavad asutused

Liikmesriigid maéravad teavitava asutuse, kes vastutab vastavushindamisasutuste
hindamiseks ja nendest teavitamiseks ning teavitatud asutuste Ule jarelevalve
teostami seks vajalike menetluste kehtestamise ja rakendamise eest, samuti artiklis 25
sdtestatud nBuete téitmise eest.

Liitkmesriigid voivad otsustada, et 16ikes 1 osutatud hindamist ja jarelevalvet teeb
madruse (EU) nr  765/2008 tdhenduses ja sellega  kooskdlas riiklik
akrediteerimisasutus.

Kui teavitav ametiasutus delegeerib v8i annab muul viisil edasi |8ikes 1 osutatud
hindamise, teavitamise vOi jarelevalve asutusele, mis e ole valitsusasutus, siis peab
see asutus olema juriidiline isik ja tditma mutatis mutandis artiklis 21 sdtestatud
ndudeid. Konealune asutus vOtab samuti meetmeid oma tegevusest tulenevate
kohustuste t&itmiseks.

Teavitav ametiasutus vastutab téaielikult 16ikes 3 osutatud asutuse tegevuse eest.

Artikkel 21
Teavitavale asutusele esitatavad nduded

Teavitav asutus luuakse nii, et e tekiks huvide konflikti vastavushindamisasutustega.

Teavitava asutuse t06d korraldatakse ja juhitakse nii, et oleks tagatud ameti
objektiivsus ja erapool etus.

Teavitava asutuse t66 korraldatakse nii, et vastavushindamisasutusest teavitamisega
seotud otsused teevad padevad isikud, kes e viinud ellu hindamist.

Teavitav asutus e tohi pakkuda ega osutada teenuseid, mida osutavad
vastavushindamisasutused, ega ndustamisteenuseid arilisel voi konkureerival alusel.

Teavitav asutus tagab saadud teabe konfidentsiaal suse.

Teavitaval asutusel peab oma Ulesannete nduetekohaseks taitmiseks olema piisavalt
padevaid tobtajaid.

Artikkel 22
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Teavitavate asutuste teabek ohustused

Liikmesriigid teavitavad komigoni oma vastavushindamisasutuste hindamise, nendest
teavitamise jateavitatud asutuste jarelevalve menetlustest ning neis tehtud muudatustest.

Komigjon teeb kdneal use teabe avalikkusel e kattesaadavaks.

ET

Artikkel 23
Teavitatud asutusele esitatavad nduded

Teavituse esitamiseks peab vastavushindamisasutus vastama |digetes 2—11 sitestatud
nduetele.

Vastavushindamisasutus peab olema asutatud liikmesriigi diguse kohaselt ning
olemajuriidiline isik.

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

Asutust, mis kuulub ettevotjate hendusse voi kutseliitu, mis esindab ettevdtjaid, kes
on seotud nende isikukaitsevahendite projekteerimise, tootmise, tarnimise,
monteerimise, kasutamise vOi hooldamisega, mida asutus hindab, vOib pidada
selliseks asutuseks tingimusel, et tbendatud on selle sbltumatus ning igasugune
huvide konflikti puudumine.

V astavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete taitmise eest
vastutavad tootajad e tohi olla e hinnatava isikukaitsevahendi projekteerija, tootja,
tarnija, ostja, omanik, kasutgja, hooldaja ega Uhegi nimetatud isiku volitatud
esindga. See e vdélista vastavushindamisasutuse tegevuseks vajalike hinnatud
isikukaitsevahendite kasutamist ega nende isikukaitsevahendite kasutamist isiklikuks
otstarbeks.

V astavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete taitmise eest
vastutavad tootagjad e tohi olla otseselt ega kaudselt seotud nimetatud
isikukaitsevahendite projekteerimise, tootmise, kattesaadavaks tegemise, kasutamise
vOi hooldusega ega esindada isikut, kes nimetatud tegevusega tegeleb. Nad ei tohi
osaleda tegevuses, mis vOib seada kahtluse ala nende otsuste sbltumatuse ja
usaldusvaarsuse vastavushindamistoimingutes, mille tegemiseks neist on teavitatud.
See kehtib eelkdige nbustami steenuste puhul.

Vastavushindamisasutused tagavad, et nende tutarettevotjate vOi lepingupartnerite
tegevus e mojuta vastavushindamistoimingute konfidentsiaalsust, objektiivsust ega
erapool etust.

Vastavushindamisasutused ja nende tdttgjad teevad vastavushindamistoiminguid
suurima erialase kohusetunde ja konkreetses valdkonnas ndutava tehnilise
padevusega; nad ei tohi aluda surveavaldustele ega ahvatlustele, eelkdige rahalistele,
mis vdivad nende otsuseld vOi vastavushindamistoimingute tulemusi mdjutada, eriti
seoses isikute voi isikute rihmadega, kes on huvitatud nimetatud toimingute
tulemustest.

Vastavushindamisasutus on vOimeline tditma temale V, VII ja VIII lisa ausel
méératud vastavushindamisiilesandeid, mille téaitmisega seoses on temast teavitatud,
soltumata sellest, kas vastavushindamisasutus téidab neid ise vOi téidetakse neid
temanimel jatema vastutusel.
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10.

11.

Vastavushindamisasutuse késutuses on aati ja koigi tale maaratud
vastavushindamismenetluste jaisikukaitsevahendite iga tlibi jaoks vagjalikud

(@) tootgad, kellel on tehnilised teadmised ning piisav asakohane kogemus
vastavushi ndami sl esannete taitmiseks;

(b) menetluste kirjeldused, mille kohaselt vastavushindamist tehakse ning mis
tagavad |abipaistvuse ja nende menetluste kordamise vBimaluse. Asutusel on
asjakohased tegevuspohimatted ja menetlused, kus eristatakse Ulesandeid, mida
tatdidab teavitatud asutusena, ja muud tegevust;

(c) menetlused tegevuste eluviimiseks, mis vOtavad arvesse ettevotja suurust,
tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri, isikukaitsevahendite puhul kasutatava
tehnoloogia keerukuse astet ning seda, kas tegemist on mass- Vo
seeriatootmisega.

V astavushindami sasutusel peavad olema vajalikud vahendid
vastavushindamistoimingute nduetekohase elluviimisega seotud tehniliste ja
haldusiilesannete taitmiseks ning juurdepdas vajalikule varustusele voi vajaikele
vahenditele.

V astavushindamistoimingute eest vastutavatel to6tajatel on jargmised padevused:

(@) usaldusvaarne tehniline ja kutsealane vdjadpe, mis hdlmab kaiki
vastavushindamistoimingud,  mille  tditmisega  seoses  kOnealusest
vastavushindamisasutusest on teavitatud;

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

(c) Il lisas sédtestatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete, kohaldatavate
harmoneeritud standardite ning liidu thtlustamisoigusaktide asakohaste sétete
tundmine ja moistmine;

(d) oskus koostada sertifikaate, protokolle ja aruandeid, mis tdestavad
hindami stoimingute elluviimist.

Tuleb tagada vastavushi ndamisasutuste, nende juhtkonna ja
vastavushi ndamistilesannete téitmise eest vastutavate t06taj ate erapool etus.

Vastavushindamisasutuse juhtkonna ja vastavushindamisiilesannete téaitmise eest
vastutavate t66tgjate tasu suurus el tohi sdltuda tehtud hindamistoimingute arvust ega
nende tulemustest.

Vastavushindamisasutus sdlmib vastutuskindlustuslepingu, valja arvatud juhul, kui
vastutust kannab riigisisese diguse kohaselt riik vdi kui vastavushindamise eest
vastutab otseselt liikmesriik ise.

Vastavushindamisasutuse t6otagjad hoiavad ametisaladust teabe puhul, mis on
omandatud V, VII ja VIII lisa vdi nende joustamiseks vastuvoetud riiklike
Oigusaktide kohaselt tdidetud Ulesannete kaigus, véja arvatud teabevahetus selle
liikmesriigi padevate ametiasutustega, kus teavitatud asutus tegutseb. Tagatakse
omandidiguste kaitse.

Vastavushindamisasutused osalevad agakohases standardimistots ja kéesoleva
maéruse alusel loodud teavitatud asutuste koordineerimisrihma to6s voi tagavad, et
tema vastavushindamisiilesannete téitmise eest vastutavad tOGtajad on sellisest

27

ET



ET

tegevusest teadlikud, ning rakendavad nimetatud rihma t66 tulemusena koostatud
hal dusotsuseid ja -dokumente Ul diste suunistena.

Artikkel 24
NoOuetele vastavuse eeldamine teavitatud asutuse puhul

Kui vastavushindamisasutus tGendab oma vastavust asjakohastes harmoneeritud standardites
vOi nende osades sdtestatud kriteeriumidele, mille viited on avaldatud Euroopa Liidu
Teatajas, eeldatakse tema vastavust artiklis 23 sdtestatud nduetele, kui kohaldatavad
harmoneeritud standardid hélmavad neid ndudeid.

Artikkel 25
Teavitatud asutuse titar ettevotjad ja alltoovotjad

1 Kui teavitatud asutus sdlmib vastavushindamisega seotud Ulesannete téitmiseks
lepingu voi teeb selle Ulesandeks tltarettevotjale, tagab ta, et lepingupartner voi
titarettevOtja vastab artiklis 23 sdtestatud nduetele, ning teatab sellest teavitavale
asutusele.

2. Teavitatud asutus vastutab téielikult oma lepingupartnerite ja titarettevotjate taidetud
Ulesannete eest, olenemata sellest, kus nad asuvad.

3. Lepingupartnerit voi tutarettevotjat voib kasutada ainult kliendi nGusolekul.

Teavitatud asutused hoiavad teavitavale ametiasutusele kattesaadavana dokumente,
mis on seotud alltdovotja voi titarettevotja kvalifikatsiooni hindamisega ning nende
poolt V, VIl jaVIII lisaalusel tehtud tooga.

Artikkel 26
Teavitamise taotlus
1 Vastavushindamisasutus esitab teavitamistaotluse selle liikmesriigi teavitavale

asutusele, mille territooriumil ta asub.

2. Teavitamise taotlusele lisatakse vastavushindamistoimingute,
vastavushindamismenetlus(t)e ja isikukaitsevahendite ttlpide Kkirjeldus, millega
tegelemiseks véidab asutus end pédeva olevat, ning riikliku akrediteerimisasutuse
vdljastatud akrediteerimistunnistus (kui see on olemas), milles kinnitatakse, et
vastavushindamisasutus vastab artiklis 23 sétestatud nbuetel e.

3. Kui vastavushindamisasutus e saa akrediteerimistunnistust esitada, esitab ta
teavitavale asutusele dokumendid, mille alusel saab vastavust artiklis 23 sédtestatud
nduetele kontrollida, kinnitada ja korrapéraselt jalgida.

Artikkel 27
Teavitamismenetlus

1. Teavitavad asutused vOivad teavitada ainult artiklis 23 sétestatud nduetel e vastavatest
vastavushi ndami sasutustest.
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Nad kasutavad komigoni ja teiste liikmesriikide teavitamiseks komigoni
valjatdotatud jatema hallatavat €l ektroonilist teavitamise vahendit.

Teavitus sisaldab taielikku Ulevaadet vastavushindamistoimingutest,
vastavushindamismenetlus(t)est ja isikukaitsevahendite tldpidest ning asjakohast
padevuse téendamist.

Kui teavitus e po6hine artikli 26 16ikes 2 osutatud akrediteerimistunnistusel, siis
esitab teavitav asutus komigjonile jateistele liikmesriikidele tdendavad dokumendid,
mis kinnitavad vastavushindamisasutuse péadevust ja kehtivat korda, millega
tagatakse asutuse korrapérane jalgimine ning selle jdtkuv vastavus artiklis 23
sétestatud nduetel e.

Asjaomane asutus vOib tegutseda teavitatud asutusena ainult juhul, kui komisjon voi
teised liikmesriigid e ole esitanud vastuvaiteid kas kahe nadala jooksul pérast
teavitamist — kui kasutatakse akrediteerimistunnistust — voi kahe kuu jooksul pérast
teavitamist — kui akrediteerimist ei kasutata.

Ainult sallist asutust kasitatakse kdesol eva maaruse moistes teavitatud asutusena
Komigoni ja teils liikmesriike teavitatakse kdigist edaspidistest olulistest
muudatustest nimetatud teavituses.

Artikkel 28
I dentifitseerimisnumber ja teavitatud asutuste nimekiri

Komigon méérab teavitatud asutusel e identifitseerimisnumbri.

Komigion méérab tiheainsa identifitseerimisnumbri, isegi kui asutuse kohta esitatakse
teavitus mitme erineva liidu digusakti alusel.

Komigon teeb Uldsusele kéttessadavaks nimekirja k&esoleva mééruse alusel
teavitatud  asutustest; nimekiri sisaldab  ka  asutustele  méaratud
identifitseerimisnumbreid ja toiminguid, mille tegemiseks neist on teavitatud.

Komigjon tagab, et nimekirja gjakohastatakse.
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Artikkel 29
Teavituse muutmine

Kui teavitav ametiasutus on veendunud voi talle on teatatud, et teavitatud asutus e
vasta enam artiklis 23 sitestatud nduetele voi et ta e ole oma kohustusi tditnud, siis
piirab teavitav asutus teavitust, peatab teavituse voi tuhistab selle, sdltuvalt nduetele
mittevastavuse vOi kohustuste tditmata jatmise tOsidusest. Ta teatab sellest
viivitamata komigonile jateistele liikmesriikidele.

Juhul kui teavitust piiratakse, see peatatakse vai tihistatakse voi kui teavitatud asutus
on |Bpetanud oma tegevuse, astub teavitav liikmesriik vajalikud sammud tagamaks,
et kdnealuse asutuse dokumente menetleks méni teine teavitatud asutus voi et need
oleks nbudmisel kéttesaadavad teavitamise ja turujarelevalve eest vastutavatele
asutustele.

Artikkel 30
Teavitatud asutuste padevuse vaidlustamine

Komigon uurib igat juhtumit, mille puhul tal on kahtlus vdi tema t&helepanu
juhitakse kahtlusele, et teavitatud asutus e ole enam pédev voi ei tdida enam talle
esitatud ndudeid ja Ulesandeid. Teavitav liikmesriik esitab komigonile viimase
ndudmisel kogu teabe teavituse aluse vdi asaomase teavitatud asutuse padevuse
séilimise kohta.

Komigjon tagab, et tundlikku teavet, mille ta oma uurimise kdigus on kogunud,
kasitatakse konfidentsiaal sena.

Kui komigon on veendunud, et teavitatud asutus ei téida vGi on lakanud tditmast
teavitamise aluseks olevaid ndudeid, votab ta vastu rakendusakti, milles ndutakse, et
teavitav lilkmesriik votaks parandusmeetmed, sealhulgas tuhistaks vajaduse korral
teavituse.

Konealune rakendusakt voetakse vastu kooskOlas artikli 38 [0ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Artikkel 31
Teavitatud asutuste took ohustused

Teavitatud asutused teevad vastavushindamist kooskblas V, VII ja VIII lisas
sétestatud vastavushindamismenetlustega.

Vastavushindamistoiminguid tehakse tasakaalustatud viisil, ettevftjaid liigselt
koormamata. Vastavushindamisasutused votavad oma Ulesannete tditmise kaigus
arvesse ettevotja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri, konealuse
isikukaitsevahendi tehnoloogia keerukust ning seda, kas tegemist on mass- voi
seeriatootmisega.

Seqjuures jargivad nad siiski rangusastet ja kaitsetaset, mida ndutakse, et tagada
isikukaitsevahendi vastavus kaesol eva maaruse nbuetele.
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3. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja el ole kinni pidanud Il lisas sdtestatud olulistest
tervisekaitse- ja ohutusnBuetest voi vastavatest harmoneeritud standarditest voi
tehnilistest kirjeldustest, siis nduab ta kdnealuselt tootjalt sobivate parandusmeetmete
votmist ega véljasta vastavussertifikaati.

4. Kui parast vastavussertifikaadi véljastamist avastab teavitatud asutus vastavuse
kontrollimisel, et isikukaitsevahend e vasta enam ké&esoleva mééruse nduetele, siis
nduab ta tootjalt parandusmeetmete votmist ja vajaduse korral peatab voi tuhistab
sertifikaadi.

5. Kui parandusmeetmeid e vOeta vOi neil e ole soovitud mdju, teavitatud asutus kas
piirab sertifikaati, peatab selle voi tunnistab kehtetuks.

Artikkel 32
Teavitatud asutuste otsuste vaidlustamine

Liikmesriigid tagavad, et teavitatud asutuse otsuste vaidlustamiseks ndhakse ette
edasi kaebamise kord.

Artikkel 33
Teavitatud asutuste teabekohustus

1 Teavitatud asutus teavitab teavitavat asutust jargmisest:
(@) sertifikaadi andmisest keeldumine, selle piiramine, peatamine voi tihistamine;
(b) teavitamise sihtvaldkonda jatingimusi mdjutavad asjaolud;

(c) turujérelevalveasutustelt saadud teabenduded vastavushindamistoimingute
kohta;

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

2. Teavitatud asutused esitavad teistele kéesoleva méadruse alusel teavitatud sarnaste
vastavushindamistoimingute ja samade i sikukaitsevahenditega tegel evatel e asutustele
agakohase teabe negatiivsete ja taotluse  korral  ka  positiivsete
vastavushindamistulemuste kohta.

Artikkel 34
K ogemuste vahetamine

Komigjon korraldab kogemuste vahetamise liikmesriikide teavitamispoliitika eest vastutavate
riiklike ametiasutuste vahel.
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Artikkel 35
Teavitatud asutuste t66 koor dineerimine

Komigjon tagab, et kéesoleva méaruse alusel teavitatud asutuste tegevus pdhineb asjakohasel
koordineerimisel ja koostddl, mis toimub teavitatud asutuste valdkondliku téérihma vormis.

Liitkmesriigid tagavad oma teavitatud asutuste osalemise nimetatud riihma t66s kas otse voi
maéaratud esindajate kaudu.
VI PEATUKK

DELEGEERITUD OIGUSAKTID JA RAKENDUSAKTID

Artikkel 36
Volituste delegeerimine

Komigonile antakse volitused votta artikli 37 kohaselt vastu delegeeritud digusakte | lisa
muutmiseks konkreetse riski kategooria puhul, et votta arvesse tehnika arengut ja teadmisi voi
uut teaduslikku tdendusmaterjali, ning vottes arvesse vastavushindamismenetlust, mida tuleb
iga kategooria puhul kooskdlas artikliga 18 jargida.

Artikkel 37

Delegeeritud volituste rakendamine

1 Volitused delegeeritud digusakte vastu votta antakse komigjonile k&esolevas artiklis
sdtestatud tingimuste kohaselt.
2. Artiklis 36 osutatud digus votta vastu delegeeritud Gigusakte antakse komisjonile

viieks aastaks alates [artikli 42 16ikes 2 nimetatud kuupaev]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt Gheksa kuud enne viieaastase
gavahemiku 18ppu. Volituste delegeerimist uuendatakse automaatselt samaks
gjavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i ndukogu esitab selle
kohta vastuvéite hiljemalt kolm kuud enne iga gjavahemiku |6ppemist.

3. Euroopa Parlament ja nGukogu voivad artiklis 36 osutatud volituste delegeerimise
igal gjal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega | dpetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas vOi otsuses margitud hilisemal kuupaeval. See e mdjuta juba jéustunud

delegeeritud digusaktide kehtivust.

4, Niipea kui komigon on delegeeritud Gigusakti vastu votnud, teeb ta selle samal gjal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja nGukogule.

5. Artikli 36 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt jOustub vaid siis, kui Euroopa

Parlament ega ndukogu ei ole digusakti kohta vastuvéiteid esitanud kahe kuu jooksul
alates Oigusakti teatavakstegemisest Euroopa Parlamendile ja ndukogule voi Kkui
Euroopa Parlament ja nOukogu on modlemad enne selle tdhtgja mAoodumist
komigonile teatanud, et nad e esita vastuvaiteid. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu
agatusel pikendatakse seda téhtaega kahe kuu vorra.
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Artikkel 38

Komiteemenetlus

1 Komigoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee méadruse (EL) nr
182/2011 tahenduses.
2. Ké&esolevale |Gikele viitamisel kohaldatakse mééruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.
VII PEATUKK

LOPP- JA ULEMINEKUSATTED

Artikkel 39
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad karistuste kohta, mida kohaldatakse kéaesoleva maaruse
sétete rikkumise korral, ning votavad kdik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks.
Need karistused peavad olema tBhusad, proportsionaal sed ja hoiatavad. Liikmesriigid teatavad
need sétted komigjonile hiljemalt [ 3 kuud enne kaesoleva méaaruse kohaldamist] ja teavitavad
komigjoni viivitamata kdikidest jargnevatest sitetesse tehtavatest muudatustest.

Artikkel 40
K ehtetukstunnistamine

Direktiiv 89/686/EMU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile télgendatakse viidetena kdesolevale méérusele ja
neid loetakse X| lisavastavustabeli kohaselt.

Artikkel 41
Uleminekuperiood

1 Piiramata |6ike 2 kohaldamist e tohi liikmesriigid takistada direktiiviga
89/686/EMU reguleeritud toodete turul kittessadavaks tegemist, kui need vastavad
nimetatud direktiivi nduetele ning kui need on turule lastud enne [1 aasta parast
kohal damise kuup&eva] .

2. Direktiivi 89/686/EMU ausel valjastatud EU tiiiibihindamistéendid jaavad kehtima
kuni [6 aastat peale kohaldamise kuupé&eva], kui need enne seda kuupéeva el aegu.

Artikkel 42
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev méérus joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Maérust kohaldatakse alates [ kahe aasta jooksul parast joustumist].
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Artikleid 19-35 kohal datakse alates [ kuus kuud pérast jBustumist].

Ké&esolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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