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(Seadusandlikud aktid)

MAARUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 304/2011,

9. mirts 2011,

millega muudetakse ndukogu mairust (EU) nr 708/2007 véérliikide ja piirkonnast puuduvate liikide
kasutamise kohta vesiviljeluses

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli
43 Idiget 2,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
musi (1),

parast seadusandliku akti eelndu edastamist liikmesriikide parla-
mentidele,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (?)

ning arvestades jargmist:

Noukogu midrusega (EU) nr 708/2007 () luuakse voor-
liikide ja piirkonnast puuduvate liikide vesiviljelust regu-
leeriv raamistik, et hinnata ja minimeerida osutatud
liikide ja nendega kaasnevate sihtgruppi mittekuuluvate
liikide voimalikku m&ju vee-elupaikadele. Maaruse koha-
selt voidakse kinnistes vesiviljelusrajatistes kasutamise
eesmargil asustamine ja {imberasustamine tulevikus
vabastada konealuse mddruse III peatiiki kohasest loa
taotlemise kohustusest, tuginedes teaduslikele pdhjendus-
tele ja nduannetele.

(") ELT C 354, 28.12.2010, lk 88 ja ELT C 51, 17.2.2011, lk 80.
(%) Euroopa Parlamendi 23. novembri 2010. aasta seisukoht (Euroopa

Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 21. veebruari 2011. aasta
otsus.

() ELT L 168, 28.6.2007, Ik 1.

(2)

3)

Uhenduse rahastatud kooskdlastatud meetme pealkirjaga
,Voorliikide keskkonnamdju  vesiviljeluses” (IMPASSE)
raames esitati ,kinniste vesiviljelusrajatiste” uus maératlus.
Sellele mairatlusele vastavate rajatiste puhul saab vodrlii-
kide ja piirkonnast puuduvate liikidega kaasnevaid riske
vihendada vastuvdetavale tasemele, kui tehistingimustes
peetavate organismide ja mittesihtorganismide vdima-
likku valjapadsu voetakse arvesse transpordi ajal ja vastu-
votva rajatise iiksikasjalikes protokollides. Kinnistes vesi-
viljelusrajatistes  kasutamise eesmdrgil asustamine ja
iimberasustamine tuleks loa taotlemise kohustusest
vabastada iiksnes juhul, kui need tingimused on tiidetud.

Seepdrast on vaja muuta midruses (EU) nr 708/2007
esitatud ,kinnise vesiviljelusrajatise” mdiratlust, lisades
sellesse konkreetsed omadused, millega tagatakse kone-
aluste rajatiste bioloogiline ohutus.

Liikmesriigid peaksid koostama nende territooriumil
asuvate kinniste vesiviljelusrajatiste loetelu. Labipaistvuse
huvides tuleks see loetelu avaldada ja seda korraparaselt
ajakohastada veebilehel, mis loodi kooskdlas komisjoni
13. juuni 2008. aasta mdidrusega (EU) nr 535/2008
(millega nihakse ette madruse (EU) nr 708/2007 iiksik-
asjalikud rakenduseeskirjad) (4.

Konealuste muudatuste tdttu on vaja madrusesse (EU) nr
708/2007 teha teatavaid muid muudatusi, eelkdige
korvaldada viited kinnistele vesiviljelussiisteemidele”
Jtutiinse litkumise” médratlusest ja I lisast.

() ELT L 156, 14.6.2008, Ik 6.
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(6)

Komisjonile tuleks anda volitus votta vastu delegeeritud
digusakte vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi
toimimise leping) artiklile 290, et kohandada I, 1I ja III
lisa tehnika ja teaduse arenguga, muuta IV lisa liikide
lisamiseks nimetatud lisasse ning vdtta vastu tdpsustusi
liikide IV lisasse lisamise tingimuste kohta. Eriti oluline
on, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus labi
asjakohaseid  konsultatsioone, sealhulgas  ekspertide
tasandil.

Komisjon peaks votma kiesoleva médruse rakendamiseks
vajalikud meetmed vastu rakendusaktide kaudu vastavalt
ELi toimimise lepingu artiklile 291.

Midruse (EU) nr 708/2007 regulatiivosas kasutatud
mdistet ,ithendus” tuleks muuta seoses Lissaboni lepingu
joustumisega 1. detsembril 2009.

Seepdrast tuleks médrust (EU) nr 708/2007 vastavalt
muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miirust (EU) nr 708/2007 muudetakse jdrgmiselt.

1) Artikli 2 1dikes 1, artikli 13 pealkirjas, artikli 15 1dikes 2 ja
artikli 19 pealkirjas asendatakse sona ,ithendus” sénaga | liit”
vastavas kdindes ning vajadusel tehakse lauses asendamisest
tulenevaid grammatilisi kohandusi.

2) Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:

a)

ldike 5 esimene lause asendatakse jirgmisega:

,5.  Kdesolevat madrust, vilja arvatud artiklit 3, artikli 4
1diget 1 ja Idike 2 punkti a, ei kohaldata IV lisas loetletud
liikide suhtes.”;

1dige 7 asendatakse jargmisega:

,7.  II-VI peatiikki ei kohaldata kinnistes vesiviljelusra-
jatistes hoitavate vdorliikide voi piirkonnast puuduvate
liikide litkumise suhtes, kui transport toimub tingimustel,
millega vilistatakse nende liikide ja sihtgruppi mittekuu-
luvate liikide véljapaas.

Liikmesriigid koostavad nende territooriumil asuvate,
artikli 3 punktis 3 esitatud mairatlusele vastavate kinniste
vesiviljelusrajatiste loetelu ning ajakohastavad seda korra-
péraselt. Loetelu avaldatakse komisjoni méiruse (EU) nr

535/2008, (*) millega nahakse ette kdesoleva mairuse iik-
sikasjalikud rakenduseeskirjad, artikli 4 1dike 2 alusel
loodud veebilehel hiljemalt 25. oktoobril 2011.

(*) ELT L 156, 14.6.2008, k 6.”

3) Artiklit 3 muudetakse jargmiselt:

a) punkt 3 asendatakse jirgmisega:

,3. Kinnine vesiviljelusrajatis” — maapealne rajatis,

a) kus

i) tegeldakse vesiviljelusega veekeskkonnas, kus
on tagatud veeringlus, ja

ii) dravooluvesi ei puutu enne sdelumist ja filtree-
rimist voi ndrutamist ja tootlemist mitte mingil
madral kokku avatud veekogudega, et viltida
tahkete jadtmete padsemist veekeskkonda ning
selliste kasvatatud liikide ja sihtgruppi mitte-
kuuluvate liikide véljapddsu rajatisest, mis
voivad ellu jddda ja hiljem paljuneda;

b) ning

i) on vilistatud peetavate isendite voi sihtgruppi
mittekuuluvate liikkide ja muu bioloogilise
materjali, sealhulgas patogeenide kaotused
selliste tegurite nagu roovloomade (nt linnud)
ja tleujutuste tdttu (nt peab rajatis vastavalt
pideva asutuse antud hinnangule asuma
ohutul kaugusel avatud veekogudest);

moistlikul  viisil on vilistatud peetavate
isendite vdi sihtgruppi mittekuuluvate liikide
ja muu bioloogilise materjali, sealhulgas pato-
geenide kaotused varguse ja vandalismi tottu
ning

ii

=

iii

=

on tagatud surnud organismide asjakohane
korvaldamine;”

b) punkt 16 asendatakse jargmisega:

,16. ,rutiinne likkumine” — veeorganismide selline litku-
mine ldhtekohast, millega kaasnev oht sihtgruppi
mittekuuluvate liikide tileminekul {ihest piirkonnast
teise on viike ning mis, arvestades veeorganismide
omadusi ja/vdi kasutatavat vesiviljelusmeetodit, ei
avalda kahjulikku okoloogilist maju;”.
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4) Artikli 4 olemasolev 16ik nummerdatakse 1dikena 1 ning 2. Loikes 1 osutatud delegeeritud oigusaktide vastuvot-
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~

=)
~

lisatakse jirgmine 1dige:

,2.  Lilkmesriikide padevad asutused jilgivad ja kontrol-
livad vesiviljelusega seotud tegevusi tagamaks, et:

a) kinnised vesiviljelusrajatised vastavad artikli 3 1dikes 3
sdtestatud tingimustele ja

b) kinnistest vesiviljelusrajatistest vélja voi kinnistesse vesivil-
jelusrajatistesse sisse transportimine toimub tingimustes,
mis vdimaldavad ennetada voorliikide voi sihtgruppi
mittekuuluvate liikide véljapadsu.”

Artikkel 14 asendatakse jargmisega:

LJArtikkel 14
Vesiviljelusrajatisse viimine rutiinse asustamise korral

Rutiinse asustamise korral lubatakse veeorganisme vesivilje-
lusrajatisse viia ilma karantiini voi katselise keskkonda viimi-
seta, vdlja arvatud erijuhtudel, kui pidev asutus otsustab
teisiti, tuginedes nduandekomitee konkreetsele soovitusele.
Liikumisi kinnisest vesiviljelusrajatistest avatud vesiviljelusra-
jatisse kasitletakse rutiinsete vOi mitterutiinsetena vastavalt
artiklitele 6 ja 7.

Artikkel 24 asendatakse jargmisega:

LArtikkel 24
Lisade muudatused ja iiksikasjalikud eeskirjad

1.  Komisjon vdib delegeeritud digusaktide kaudu koos-
kolas artikliga 24a ning vastavalt artiklites 24b ja 24c sites-
tatud tingimustele:

a) muuta kiesoleva maaruse I, II ja IIl lisa nende kohanda-
miseks tehnika ja teaduse arenguga;

=

votta vastu liikide IV lisasse lisamise tingimuste tdpsustusi
vastavalt [dikele 3 ning

¢) lisada litke IV lisasse, kui on tdidetud Idikes 3 sitestatud
tingimused ja jargitud nende tdiendavaid tdpsustusi.

-

misel tegutseb komisjon vastavalt kdesolevale médrusele.

3. Veeorganismi liikide lisamiseks IV lisasse peab seda
organismi olema kasutatud vesiviljeluses teatud liidu osades
kaua aega (arvestades tema elutsiiklit) ilma kahjulikke
mdjusid tiheldamata ning asustamist ja iimberasustamist
peab olema vdimalik teostada nii, et sellega ei kaasneks
potentsiaalselt kahjulike sihtgruppi mittekuuluvate liikide
litkumist.

4. Liikmesriigid voivad teha komisjonile taotluse liikide
lisamiseks IV lisasse. Liikmesriigid voivad liikide IV lisasse
lisamist kdsitlevate asjakohaste kriteeriumide jargimise tden-
damiseks esitada teaduslikke andmeid. Komisjon teeb otsuse
taotluse asjakohasuse kohta viie kuu jooksul pirast selle
kittesaamist, vOtmata arvesse aega, mis liikmesriikidel
kulub lisateabe esitamiseks, kui komisjon seda taotleb.

5.  Asjaomased liikmesriigid vdivad oma &ddrepoolseimate
piirkondade puhul, millele on osutatud Euroopa Liidu toimi-
mise lepingu artiklis 349, teha ettepaneku liikide lisamiseks
IV lisa eraldi osasse.

6. Komisjon voib vastu votta 1digete 4 ja 5 rakendamise
ja eriti liikide lisamiseks likkmesriikide poolt esitatavate taot-
luste vormi, sisu ja andmete ning selliste taotluste toetuseks
esitatava teabe iiksikasjalikud eeskirjad vastavalt midruse
(EU) nr 2371/2002 artikli 30 Idikes 2 osutatud menetlusele.”

Lisatakse jargmised artiklid:

LArtikkel 24a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse alates 24. aprillist 2011 viieks
aastaks Oigus votta vastu artiklis 24 osutatud delegeeritud
digusakte. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta
aruande hiljemalt kuus kuud enne viieaastase ajavahemiku
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaat-
selt samaks ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament voi ndukogu selle kooskolas artikliga 24b tagasi
votab.

2. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu
votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamen-
dile ja ndukogule.
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3. Komisjonile antud volituse suhtes votta vastu delegee-
ritud digusakte kohaldatakse artiklites 24b ja 24c sitestatud
tingimusi.

Artikkel 24b
Delegeerimise tagasivotmine

1. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artiklis 24
osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.

2. Institutsioon, kes on algatanud sisemenetluse, et otsus-
tada delegeeritud volituste tagasivotmise iile, piitiab sellest
teatada teisele institutsioonile ja komisjonile mdistliku aja
jooksul enne 18pliku otsuse tegemist, viidates delegeeritud
volitustele, mille ta voib tagasi votta, ja vdimalikele tagasi-
votmise pShjustele.

3. Tagasivitmise otsusega l0petatakse selles otsuses nime-
tatud volituste delegeerimine. Otsus joustub kohe vdi selles
sitestatud hilisemal kuupdeval. Otsus ei mojuta juba jous-
tunud delegeeritud digusaktide kehtivust. Otsus avaldatakse
Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 24c
Delegeeritud digusaktide suhtes vastuviidete esitamine

1. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad kahe kuu
jooksul alates teatamiskuupdevast esitada delegeeritud digus-
akti suhtes vastuviiteid.

Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel pikendatakse
seda tihtaega kahe kuu vorra.

2. Kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole parast
ldikes 1 osutatud ajavahemiku moodumist delegeeritud
Oigusakti suhtes vastuvditeid esitanud, avaldatakse akt
Euroopa Liidu Teatajas ja seejoustub selles sitestatud
kuupieval.

=

Delegeeritud  digusakt vdidakse avaldada Euroopa Liidu
Teatajas ja see joustub enne kdnealuse ajavahemiku moodu-
mist juhul, kui Euroopa Parlament ja néukogu on molemad
teatanud komisjonile oma kavatsusest jitta vastuvdited esita-
mata.

3. Kui Euroopa Parlament vdi ndukogu esitab 1dikes 1
osutatud ajavahemiku jooksul delegeeritud Sigusaktile vastu-
viite, siis Oigusakt ei joustu. Delegeeritud digusakti suhtes
vastuvdited esitanud institutsioon esitab ka nende pdhjen-
duse.”

[ lisa muudetakse jargmiselt:
a) esimene 16ik asendatakse jargmisega:

,Voimaluse korral tuleks andmete juures viidata teadusli-
kule kirjandusele ning margetele isikliku teabevahetuse
kohta teadusiiksuste ja kalandusekspertidega.”;

b) D jagu (,Koostoime looduslike liikidega”) muudetakse
jargmiselt:

i) punkt 1 asendatakse jirgmisega:

,1. Millised on asustatud organismi ellujdgdmis- ja
kohanemisvoimalused juhul, kui organism padseb
viliskeskkonda?”;

ii) punkt 6 asendatakse jirgmisega:

,6. Kas asustatud organismid jdavad ellu ja paljunevad
kavandatavas asustamispiirkonnas edukalt vdi
tuleb igal aastal isendeid juurde tuua?”.

Artikkel 2

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Strasbourg, 9. mirts 2011

Euroopa Parlamendi nimel
president
J. BUZEK

Noukogu nimel
eesistuja
GYORI E.
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 305/2011,

9. mirts 2011,

millega sitestatakse ehitustoodete iihtlustatud turustustingimused ning tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiiv 89/106/EMU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU, (4)

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artik-
lit 114,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (?)

ning arvestades jargmist:

(1) Liikmesriikide eeskirjade kohaselt tuleb ehitised kons-
trueerida ja ehitada inimesi, koduloomi ja vara ohusta-
mata ning keskkonda kahjustamata.

(2)  Konealustel eeskirjadel on otsene moju ehitustoodete
kohta kehtivatele nduetele. Seepdrast kajastuvad kdnealu-
sed nduded riiklikes tootestandardites, riiklikes tehnilistes
tunnustustes ja teistes ehitustooteid kasitlevates riiklikes
tehnilistes kirjeldustes ja normides. Kuna nduded on
erinevad, takistavad need liidusisest kaubandust.

(3)  Kéesolev mairus ei tohiks mdjutada liikmesriikide digust
mddrata kindlaks nduded, mida peetakse vajalikuks tervi-
sekaitse, keskkonnakaitse ja tootajate kaitse tagamiseks
ehitustoodete kasutamisel.

() ELT C 218, 11.9.2009, Ik 15. (8)
(%) Euroopa Parlamendi 24. aprilli 2009. aasta seisukoht (ELT C 184 E,
8.7.2010, lk 441), ndukogu 13. septembri 2010. aasta esimese
lugemise seisukoht (ELT C 282 E, 19.10.2010, lk 1), Euroopa Parla-
mendi 18. jaanuari 2011. aasta seisukoht ja ndukogu 28. veebruari

Liikmesriigid on kehtestanud sitted, sealhulgas nduded,
mis ei kisitle iksnes hoonete ja muude ehitiste ohutust,
vaid ka tervisekaitset, kestvust, energiasddstlikkust, kesk-
konnakaitset, majanduslikke aspekte ja muid ildiste
huvide seisukohalt tdhtsaid aspekte. Liidu voi liikkmesriigi
tasandil ehitiste valdkonnas kehtestatud digus- ja haldus-
normid v&i kohtupraktika vdivad avaldada mdju ehitus-
toodete suhtes kehtivatele nouetele. Kuna nende mdju
siseturu toimimisele on tdendoliselt vdga sarnane, on
kidesolevas mairuses asjakohane kisitleda selliseid digus-
ja haldusnorme voi kohtupraktikat ,sitetena”.

Vajaduse korral mdirab liikkmesriik ehitustoote kavan-
datud kasutusotstarvet voi -otstarbeid kisitlevates sitetes
chitistele esitatavate pohinduete tditmiseks kindlaks pohi-
omadused, mille toimivus tuleks deklareerida. Et viltida
tithja toimivusdeklaratsiooni esitamist, tuleks deklareerida
vihemalt iiks ehitustoote kavandatud kasutusotstarbe voi
-otstarvete seisukohalt oluline podhiomadus.

Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi
89/106/EMU (ehitustooteid puudutavate likmesriikide
digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta) (%) eesmark
oli korvaldada tehnilised kaubandustokked ehitustoodete
valdkonnas, et tdhustada nende vaba litkumist siseturul.

Konealuse eesmargi saavutamiseks nahti  direktiivis
89/106/EMU ette chitustoodete thtlustatud standardite
kehtestamine ja Euroopa tehnilise tunnustuse andmine.

Direktiiv 89/106/EMU tuleks asendada, et lihtsustada ja
selgitada olemasolevat raamistikku ning parandada ole-
masolevate meetmete labipaistvust ja tdhusust.

2011. aasta otsus. () EUT L 40, 11.2.1989, Ik 12.
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&)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Kiesolevas mdiruses tuleks arvesse votta Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta mairusega (EU) nr
765/2008 (millega sitestatakse akrediteerimise ja turuji-
relevalve nduded seoses toodete turustamisega) (1) ning
samuti Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008.
aasta otsusega nr 768/2008/EU (toodete turustamise
ithise raamistiku kohta) () kehtestatud horisontaalset
digusraamistikku toodete turustamiseks siseturul.

Tehniliste tokete korvaldamist ehitusvaldkonnas on
voimalik saavutada ainult ehitustoodete toimivuse hinda-
miseks ithtlustatud tehniliste kirjelduste kehtestamisega.

Konealused iihtlustatud tehnilised kirjeldused peaksid
sisaldama katsetamist, arvutamist ning muid thtlustatud
standardites ja Euroopa hindamisdokumendis ehitustoo-
dete pohiomaduste toimivuse hindamiseks madratud
vahendeid.

Nii meetodid, mida litkmesriigid kasutavad seoses ehitis-
tele nduete esitamisega, kui ka muud ehitustoodete
pohiomadusi  kasitlevad riiklikud eeskirjad peaksid
vastama iihtlustatud tehnilistele kirjeldustele.

Vajaduse korral tuleks seoses ehitustoodete péhiomadus-
tega ergutada thtlustatud standardites toimivusklasside
kasutamist, et vOtta arvesse nii teatavatele ehitistele esita-
tavate pohinduete erinevat taset kui ka erinevusi litkmes-
riikide kliimas, geoloogias ja geograafias ning muid erine-
vaid tingimusi. Kui komisjon ei ole selliseid klasse kehtes-
tanud, peaks Euroopa standardimisasutustel olema digus
need kehtestada, lihtudes libivaadatud volitustest.

Kui kavandatud kasutusotstarbe jaoks on mis tahes
pohiomaduse puhul vaja piirtasemeid, millele ehitus-
tooted peavad liikmesriikides vastama, tuleks konealused
tasemed kehtestada iihtlustatud tehnilistes kirjeldustes.

Ehitustoote toimivuse hindamisel tuleks arvesse votta ka
tervise- ja ohutusaspekte, mis on seotud toote kasutami-
sega kogu selle olelusringi kestel.

() ELT L 218, 13.8.2008, lk 30.
() ELT L 218, 13.8.2008, 1k 82.

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

Komisjoni poolt kidesoleva mdiidruse kohaselt kindlaks-
médratud piirtasemed peaksid konealuse ehitustoote
puhul olema liikmesriikides kehtivates sitetes iildiselt
tunnustatud pohiomaduste vairtused ning peaksid
tagama kaitstuse kdrge taseme Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 114 tihenduses.

Piirtasemed voivad olla tehnilist voi regulatiivset laadi
ning neid voib kohaldada ithe voi mitme omaduse
suhtes.

Euroopa Standardikomitee (CEN) ja Euroopa Elektroteh-
nika Standardikomitee (Cenelec) on tunnistatud padevaks
vastu votma iihtlustatud standardeid vastavalt 28. martsil
2003 alla kirjutatud iildjuhistele koost66 kohta komisjoni
ja nende kahe asutuse vahel. Tootjad peaksid kohaldama
konealuseid thtlustatud standardeid, kui nende viited on
avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, tehes seda vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. juuni 1998. aasta
direktiivi 98/34/EU (millega néhakse ette tehnilistest stan-
darditest ja eeskirjadest ning infoiithiskonna teenuste
eeskirjadest teatamise kord) (}) kohaselt kehtestatud
kriteeriumitele. Kui koigi asjakohaste kiisimuste kohta
on saadud piisavalt tehnilisi ja teaduslikke eriteadmisi,
tuleks energilisemalt iile minna ehitustoodete iihtlustatud
standarditele ning vajaduse korral ja pérast alalise ehitus-
komiteega konsulteerimist lasta need standardid volituste
alusel vilja tootada olemasolevate Euroopa hindamisdo-
kumentide pdhjal.

Direktiivis 89/106/EMU sitestatud menetlusi iihtlustatud
standarditega hdlmamata echitustoodete pdhiomadustega
seotud toimivuse hindamiseks tuleks lihtsustada, et
muuta need libipaistvamaks ja vihendada ehitustoodete
tootjate kulusid.

Et vdimaldada -ehitustoote tootjal koostada toimivus-
deklaratsiooni ehitustoote kohta, mis ei ole hélmatud
voi ei ole tdielikult hdlmatud htlustatud standardiga,
on vaja ette niha Euroopa tehnilise hinnangu andmine.

Ehitustoodete tootjatel tuleks lubada taotleda nendele
toodetele  Euroopa  tehnilist  hinnangut  direktiivi
89/106/EMU  alusel ~kehtestatud ~Euroopa tehnilise
tunnustuse suuniste alusel. Seeparast tuleks tagada digus
kasutada konealuseid suuniseid Euroopa hindamisdoku-
mentidena.

() EUT L 204, 21.7.1998, lk 37.
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(22)  Euroopa hindamisdokumentide kavandi koostamine ja biotsiidide turuleviimist), () Euroopa Parlamendi ja
Euroopa tehnilise hinnangu andmine tuleks usaldada liik- ndukogu  23. oktoobri 2000. aasta  direktiiv

(23)

(24)

(25)

mesriikide maiiratud tehnilise hindamise asutustele. Et
tagada tehnilise hindamise asutuste vajalik padevus kdne-
aluste {ilesannete tditmiseks, tuleks nende méiramise
nouded sitestada liidu tasandil.

Tehnilise hindamise asutused peaksid looma organisat-
siooni (edaspidi ,tehnilise hindamise asutuste organisat-
sioon”), mida vajaduse korral toetatakse liidupoolse rahas-
tamisega, et koordineerida Euroopa hindamisdokumen-
tide kavandi koostamise ja Euroopa tehniliste hinnangute
andmise korda, tagades secjuures nende menetluste ldbi-
paistvuse ja vajaliku konfidentsiaalsuse.

Uhtlustatud standardiga hdlmatud ehitustoote vi sellise
ehitustoote puhul, mille kohta on antud Euroopa tehni-
line hinnang, peaks turule laskmisel olema kaasas toimi-
vusdeklaratsioon ehitustoote pdhiomaduste kohta vasta-
valt asjakohastele {iihtlustatud tehnilistele kirjeldustele,
vilja arvatud kiesolevas méidruses sitestatud juhtudel.

Kui see on asjakohane, tuleks toimivusdeklaratsioonile
lisada teave ohtlike ainete sisalduse kohta ehitustootes,
et parandada vOimalusi sddstlike ehitiste rajamiseks ja
holbustada keskkonnasobralike toodete viljatootamist.
Sellise teabe esitamine ei tohiks piirata niisuguste eelkdige
margistusalaste kohustuste kohaldamist, mis on kehtes-
tatud muudes liidu Oigusaktides, mida kohaldatakse
ohtlike ainete suhtes, ning see tuleks teha kattesaadavaks
samal ajal ja samal kujul kui toimivusdeklaratsioon, et see
jouaks ehitustoodete koikide potentsiaalsete kasutajateni.
Teave ohtlike ainete sisalduse kohta peaks esialgu olema
piiritletud ainetega, millele on osutatud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta mairuse
(EU) nr 1907/2006 (mis kasitleb kemikaalide registreeri-
mist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)
ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet) (') artik-
lites 31 ja 33. Ehitustoodetes ohtlike ainete sisaldust
kisitleva teabe konkreetseid vajadusi tuleks siiski tdienda-
valt uurida eesmargiga tiiendada holmatud ainete valikut,
et tagada kdrgetasemeline tervise ja ohutuse kaitse ehitus-
tooteid kasutavate tootajate ja ehitiste kasutajate jaoks,
sealhulgas osade v0i materjalide ringlussevotu ja/voi
korduskasutamise nduete osas. Kiesolev mddrus ei piira
muudest liidu digusaktidest tulenevaid liikmesriikide
digusi ja kohustusi, mida vdidakse kohaldada ohtlike
ainete suhtes, eelkdige Euroopa Parlamendi ja noukogu
16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU (mis kisitleb

(") ELT L 396, 30.12.2006, 1k 1.

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

2
3

5

@) EUT
() EUT L 327, 22.12.2000, kk
() ELT
() EL

2000/60/EU (millega kehtestatakse ithenduse veepoliitika
alane tegevusraamistik), () madrus (EU) nr 1907/2006,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. novembri 2008.
aasta direktiiv 2008/98/EU (mis kisitleb jadtmeid) (*) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008.
aasta madrus (EU) nr 1272/2008 (mis kisitleb ainete ja
segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist) ().

Toimivusdeklaratsiooni peaks olema vdimalik nummer-
dada vastavalt tootetiiiibi viitenumbrile.

On vaja ette niha lihtsustatud menetlused toimivusdekla-
ratsioonide koostamiseks, et kergendada ettevotjate,
eelkdige viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
(VKEd) finantskoormust.

Et tagada toimivusdeklaratsiooni tipsus ja usaldusvairsus,
tuleks ehitustoote toimivust hinnata ja tagada tehase
tootmisohje vastavalt asjakohasele ehitustoote toimivuse
pusivuse  hindamise ja  kontrollimise siisteemile.
Konkreetse ehitustoote suhtes voib kohaldada mitut
siisteemi, et vtta arvesse toote mdnede pdhiomaduste
erisuhet ehitistele esitatavate pohinduetega.

Vottes arvesse chitustoodete eripdra ja nende hindamis-
stisteemi konkreetset raskuspunkti, ei ole otsuses nr
768/2008/EU ette nihtud vastavushindamismenetlused
ja moodulid sobivad. Seepirast tuleks kehtestada erimee-
todid ehitustoodete pdhiomadustega seotud toimivuse
pusivuse hindamiseks ja kontrollimiseks.

Kuna echitustoodete CE-mirgisel on erinev tihendus,
vorreldes médruses (EU) nr 765/2008 sitestatud iildpo-
himdtetega, tuleks kehtestada erisitted, et tagada selge
kohustus kinnitada ehitustoodetele CE-margis ning selle
kohustuse tagajarjed.

L 123, 24.4.1998, Ik 1.

L 312, 22.11.2008, 1

1
3.
T L 353, 31.12.2008, 1k 1
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(31)  Ehitustootele CE-mirgist kinnitades voi kinnitada lastes seejuures mis tahes paritoluga kohaldatavaid noudeid.

(32)

(35)

(38)

peaksid tootjad markima, et nad vdtavad vastutuse kdne-
aluse toote vastavuse eest deklareeritud toimivusele.

CE-mirgis tuleks kinnitada kdikidele echitustoodetele,
mille kohta tootja on koostanud toimivusdeklaratsiooni
vastavalt kiesolevale mdarusele. CE-mirgist ei tohiks
kinnitada, kui toimivusdeklaratsiooni ei ole koostatud.

CE-mirgis peaks olema ainus mdrgistus, mis tdendab
ehitustoodete vastavust deklareeritud toimivusele ja
kohaldatavatele nouetele, mis on seotud liidu iihtlusta-
misalaste digusaktidega. Teisi margiseid voib siiski kasu-
tada, tingimusel et need aitavad parandada chitustoodete
kasutajate kaitset ja ei ole hdlmatud olemasolevate liidu
tihtlustamisalaste digusaktidega.

Et valtida selliste ehitustoodete tarbetut katsetamist, mille
toimivust on juba piisavalt tdestatud katsete stabiilsete
tulemuste vdoi muude olemasolevate andmete alusel,
tuleks tootjatel lubada iithtlustatud tehnilistes kirjeldustes
voi komisjoni otsuses sitestatud tingimustel deklareerida
teatav toimivustase voi -klass ilma katsetamata voi ilma
tiiendavalt katsetamata.

Juba tehtud katsete kordamise viltimiseks tuleks ehitus-
toote tootjal lubada kasutada kolmanda isiku katsetule-
musi.

Tuleks maddratleda tingimused lihtsustatud menetluste
kasutamiseks ehitustoodete toimivuse hindamisel, et
voimalikult vihendada nende turulelaskmise kulusid,
vihendamata seejuures ohutuse taset. Selliseid lihtsus-
tatud menetlusi kasutavad tootjad peaksid nduetekohaselt
nditama, et vastavad tingimused on tdidetud.

Turujirelevalvemeetmete mdju  suurendamiseks —tuleks
koiki kdesoleva médrusega ehitustoodete toimivuse
hindamiseks ette nahtud lihtsustatud menetlusi kohaldada
tiksnes nende fuisiliste voi juriidiliste isikute suhtes, kes
ise toodavad neid tooteid, mis nad turule lasevad.

Et veelgi vihendada mikroettevotjate kulusid nende
toodetud ehitustoodete turule laskmisel, tuleb ette niha
lihtsustatud menetlused toimivuse hindamiseks, kui kone-
aluse tootega ei kaasne mirkimisvadrset ohtu, tiites

(40)

(41)

Selliseid lihtsustatud menetlusi kohaldavad ettevotjad
peaksid lisaks tdendama, et nad kvalifitseeruvad mikro-
ettevOtjatena. Lisaks peaksid nad jirgima toimivuse piisi-
vuse kontrollimise menetlusi, mis on ette nihtud nende
toodete ihtlustatud tehniliste kirjeldustega.

Individuaalselt projekteeritud ja toodetud ehitustoote
puhul tuleks tootjal lubada kasutada toimivuse hindami-
seks lihtsustatud menetlusi, kui on vdimalik tdestada, et
turule lastav toode vastab kohaldatavatele nouetele.

Komisjon peaks alalise ehituskomiteega konsulteerides
kehtestama kiesolevasse mairusesse kaasatud erinevate
ehitustoodete suhtes kohaldatava ,itksiktootmise” moiste
tolgendusraamistiku.

Koik tarne- ja turustamisahelas osalevad ettevotjad
peaksid votma asjakohaseid meetmeid tagamaks, et nad
lasevad turule voi teevad turul kittesaadavaks ainult kdes-
oleva mairuse nduetele vastavaid ehitustooteid, eesmir-
giga tagada chitustoodete toimivus ja tdita ehitistele esita-
tavaid pohindudeid. Eelkdige peaksid ehitustoodete
importijad ja levitajad olema teadlikud pdhiomadustest,
mille suhtes on liidu turul kehtestatud sitted, ning liik-
mesriikides ehitistele esitatavate pdhinduete suhtes kehti-
vatest erinduetest, ning kasutama selliseid teadmisi oma
dritegevuses.

Oluline on tagada riiklike tehniliste eeskirjade kittesaa-
davus, et ettevotjad, eriti VKEd, saaksid koguda usaldus-
védrset ja tapset teavet selles lilkmesriigis kehtivate digus-
normide kohta, kus nad kavatsevad oma tooteid turule
lasta voi turul kittesaadavaks teha. Liikmesriigid peaksid
sel eesmargil mddrama ehitusvaldkonna toodete kontakt-
punktid. Lisaks Euroopa Parlamendi ja noukogu 9. juuli
2008. aasta mairuse (EU) nr 764/2008 (milles sitesta-
takse menetlused seoses teatavate riiklike tehniliste eeskir-
jade kohaldamisega teises lilkmesriigis seaduslikult turus-
tatavate toodete suhtes) (') artikli 10 Idikes 1 kindlaks
maédratud {lesannetele peaksid chitusvaldkonna toodete
kontaktpunktid andma teavet ka konkreetset tiiiipi
ehitustoodete paigaldamise, iilespanemise voi monteeri-
mise kohta.

(") ELT L 218, 13.8.2008, 1k 21.
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(43) Kaupade vaba liikumise holbustamiseks peaksid ehitus- (48) Kuna on vaja, et ehitustoodete toimivuse piisivust
valdkonna toodete kontaktpunktid jagama tasuta teavet hindavad ja kontrollivad asutused toimiksid kogu liidus
sitete kohta, mille eesmirk on tdita lilkmesriigi territoo- iihetaoliselt ja tdidaksid oma ilesandeid samal tasemel
riumil iga ehitustoote kavandatud kasutusotstarbe suhtes ning ausa konkurentsi tingimustes, tuleks sitestada
kohaldatavaid ehitistele esitatavaid pdhindudeid. Ehitus- nouded konealustele asutustele, kes taotlevad digust olla
valdkonna toodete kontaktpunktid voiksid ettevotjatele teavitatud asutused kiesoleva mairuse tihenduses. Tuleks
jagada samuti lisateavet voi esitada tdhelepanekuid. Lisa- ette niha ka piisava teabe kittesaadavus selliste asutuste
teabe eest vodivad ehitusvaldkonna toodete kontakt- kohta ja nende jirelevalve korraldamine.
punktid kiisida tasu, mis on proportsionaalne sellise
teabe voi tdhelepanckute edastamise kuludega. Lisaks
peaksid liikmesriigid tagama echitusvaldkonna toodete
kontaktpunktidele piisavate vahendite eraldamise.

(49)  Ehitustoodete toimivuse piisivuse hindamise ja kontrolli-
mise iihetaolise kvaliteedi tagamiseks tuleb ka sitestada
nduded, mida kohaldatakse asutuste suhtes, kes vastu-
tavad komisjoni ja teiste liikmesriikide teavitamise eest
konealuseid iilesandeid tditvatest asutustest.

(44)  Kuna ehitusvaldkonna toodete kontaktpunktide loomine
ei tohiks hdirida padevate asutuste vahelist {ilesannete
jaotust liikmesriikide digussiisteemides, peaks litkmesrii-
kidel olema vdimalik luua ehitusvaldkonna toodete
kontaktpunkte vastavalt piirkondlikule voi kohalikule (50)  Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 291 sitestatakse
padevusele. Liikmesriikidel peaks olema vdimalik anda seadusandliku tavamenetluse kohaselt eelnevalt mairuse
ehitusvaldkonna  toodete  kontaktpunkti  iilesanded abil eeskirjad ja iildpohimdtted, mis kasitlevad liikmesrii-
muude liidu digusaktide kohaselt loodud olemasolevatele kide l4bi viidava kontrolli mehhanisme, mida kohalda-
kontaktpunktidele, et valtida asjatut kontaktpunktide arvu takse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes.
suurenemist ja lihtsustada haldusmenetlusi. Liikmesrii- Kuni konealuse uue maaruse vastuvétmiseni kohaldatakse
kidel peaks olema samuti vdimalik anda ehitusvaldkonna jatkuvalt ndukogu 28. juuni 1999. aasta otsust
toodete kontaktpunkti iilesanded mitte iiksnes riiklike 1999/468/EU (millega kehtestatakse komisjoni rakendus-
haldusorganite olemasolevatele talitustele, vaid ka riikli- volituste kasutamise menetlused), (*) vilja arvatud kont-
kele SOLVITi keskustele, kaubanduskodadele, kutseorga- rolliga regulatiivmenetlust kaisitlevaid satteid, mis ei ole
nisatsioonidele ja eradiguslikele asutustele, et mitte kohaldatavad.
suurendada ettevotjate ja padevate asutuste halduskulusid.

(51) Kidesoleva mddruse eesmdrkide saavutamiseks peaks
komisjonil olema 6igus votta kooskdlas Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 290 vastu teatavaid delegee-

(45)  Ehitusvaldkonna toodete kontaktpunktid peaksid olema ritud Gigusakte. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
voimelised tiitma oma ilesandeid nii, et vélditakse ettevalmistava t60 kdigus ldbi asjakohaseid konsultat-
huvide konflikte, eclkdige CE-mirgise saamise menetluste sioone, sealhulgas ekspertide tasandil.
0sas.

(52)  Eelkdige peaks komisjonil olema digus votta vastu dele-
geeritud digusakte, milles esitatakse tingimused veebisai-

(46)  Et tagada liidu thtlustamisala digusaktide vordvddrne ja tide k.a sutamls.gks. toimivusdeklaratsiooni kittesaadavaks
jarjepidev tditmine, peaksid liikmesriigid teostama tdhusat tegemise eesmérgl,
jarjepidev P g
turujirelevalvet. Mairuses (EU) nr 765/2008 kehtesta-
takse sellise turujirelevalve pdhilised toimimistingimused,
eelkdige programmide, rahastamise ja karistuste kohta.

(53) Kuna kdesoleva mairuse nduetekohase toimimise raamis-
tiku kasutuselevotmiseks on vaja aega, tuleks selle kohal-
damine edasi liikata, vilja arvatud tehnilise hindamise
asutuste madramise, teavitavate ametiasutuste ja teavi-
tatud asutuste teatavakstegemise, tehnilise hindamise

(47)  Liikmesriikide vastutust oma territooriumil ohutuse, tervi- asutuste organisatsiooni loomise ja alalise ehituskomitee

sekaitse ja muude aspektide eest, mida reguleeritakse
ehitistele esitatavate pShinduetega, tuleks tunnustada kait-
seklauslis, milles ndhakse ette asjakohased kaitsemeetmed.

asutamisega seotud sitete kohaldamine.

(") EUT L 184, 17.7.1999, lk 23.



L 88/10 Euroopa Liidu Teataja 4.4.2011

(54)  Komisjon ja litkmesriigid peaksid koostoos sidusrithma- ehitustoodete pohiomadustega seotud toimivuse viljendamise
dega kiivitama ehitussektori teavituskampaaniad, eelkdige ja konealustel toodetel CE-mirgise kasutamise tthtsed eeskirjad.

ettevdtjate ja ehitustoodete kasutajate teavitamiseks kiisi-
mustes, mis puudutavad iihise tehnilise keele loomist,
ettevOtjate ja kasutajate vahel vastutuse jagamist, chitus-
toodetele CE-mairgise kinnitamist, ehitistele esitatavate
pohinduete libivaatamist ning toimivuse piisivuse hinda-
mise ja kontrollimise siisteeme.

Artikkel 2
Moisted

Kiesolevas madruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

(55)  Ehitistele esitatav pShindue ,loodusvarade siistev kasuta- 1)
mine” peaks eelkdige arvesse vOtma ehitiste, nende
materjalide ja osade ringlussevdetavust parast lammuta-
mist, chitiste vastupidavust ning keskkonnasobraliku
tooraine ja teisese materjali kasutamist ehitistes.

2)
(56) Loodusvarade sddstva kasutamise ja ehitiste poolt kesk-
konnale avaldatava moju hindamiseks tuleks voimaluse
korral kasutada toodete keskkonnadeklaratsioone.
3)
(57) Igal voimalikul juhul tuleks kehtestada ithtsed Euroopa
meetodid I lisas sitestatud pShinduetele vastavuse taga- 4)
miseks.
5)
(58)  Kuna kdesoleva mairuse eesmdrki, nimelt tagada ehitus-
toodete siseturu nduetekohane toimimine, sitestades
tihtlustatud tehnilised kirjeldused ehitustoodete toimivuse
viljendamiseks, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada
ning kdesoleva maidruse ulatuse ja toime tottu on seda p
parem saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid )
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 satestatud
subsidiaarsuse pohimdttega. Kdnealuses artiklis satestatud
proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei lihe kdesolev
médrus nimetatud eesmdrgi saavutamiseks vajalikust
kaugemale, 7)
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE: 8)
9)
I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1
Sisu
Kdesolevas mdaidruses sdtestatakse ehitustoodete turule laskmise 10)

voi turul kittesaadavaks tegemise tingimused, kehtestades

Lchitustoode” — toode voi komplekt, mis on toodetud ja
turule lastud piisivaks paigaldamiseks ehitisse voi selle
osadesse ja mille toimivus mojutab ehitise toimivust ehiti-
sele esitatavate pShinduete seisukohalt;

Jkomplekt” — tthe tootja poolt turule lastud ehitustoode,
mis on vahemalt kahest eraldi komponendist koosnev
kogum, mis tuleb ehitisse paigaldamiseks kokku panna;

Lehitised” — hooned ja rajatised;

,pohiomadused” — need ehitustoodete tunnused, mis on
seotud ehitistele esitatavate pohinduetega;

Lehitustoote toimivus” — toimivus seoses vastavate pdhio-
madustega, viljendatuna tasemetes, klassides voi kirjeldu-
sena;

tase” — ehitustoote toimivuse hindamise tulemus seoses
selle pohiomadustega, viljendatuna numbrilise véirtusena;

Jklass” — ehitustoote toimivustasemete vahemik, mis on
piiritletud suurima ja viikseima vaartusega;

Lpiirtase” — ehitustoote vdikseim vdi suurim toimivustase;

Ltootetiiiip” — ehitustoodet esindavate toimivustasemete
voi -klasside kogum, mis on seotud toote pdhiomadustega
ja mille tootmiseks on teatavates tootmisprotsessides kasu-
tatud teatavat kombinatsiooni toormaterjalidest ja
muudest komponentidest;

Juhtlustatud tehnilised kirjeldused” — ihtlustatud stan-
dardid ja Euroopa hindamisdokumendid;
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11) ,uhtlustatud standard” — standard, mille on komisjoni taot- 23) korvaldamine” - meede, mille eesmirk on takistada

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

luse alusel vastu votnud direktiivi 98/34/EU 1 lisas loet-
letud Euroopa standardiorgan vastavalt kdnealuse direktiivi
artiklile 6;

,Euroopa hindamisdokument” — dokument, mille on vastu
votnud  tehnilise hindamise asutuste organisatsioon
Euroopa tehniliste hinnangute andmise eesmargil;

,Euroopa tehniline hinnang” — dokumenteeritud hinnang
chitustoote toimivuse kohta seoses selle pshiomadustega
kooskdlas vastava Euroopa hindamisdokumendiga;

~kavandatud kasutusotstarve” — ehitustoote kavandatud ka-
sutusotstarve, mis on mairatletud kohaldatavas iihtlus-
tatud tehnilises kirjelduses;

Jtehniline eridokumentatsioon” — dokumentatsioon, mis
tdendab, et kohaldatava toimivuse piisivuse hindamise ja
kontrollimise stisteemi meetodid on asendatud muude
meetoditega, tingimusel et konealuste teiste meetoditega
saadud tulemused on samaviirsed vastava ihtlustatud
standardi katsemeetoditega saadud tulemustega;

Jturul kittesaadavaks tegemine” — ehitustoote tasu eest voi
tasuta tarnimine liidu turule dritegevuse kdigus kas levita-
miseks voi kasutamiseks;

Jturule laskmine” — ehitustoote liidu turul esmakordne
kittesaadavaks tegemine;

Lettevotja” — tootja, importija, levitaja vdi volitatud esin-
daja;

,tootja” — fuiisiline voi juriidiline isik, kes valmistab ehitus-
toote voi laseb selle projekteerida vdi valmistada ja kes
turustab seda toodet oma nime voi kaubamargi all;

Jevitaja” — iga tarneahelas osalev fuisiline voi juriidiline
isik, vilja arvatud tootja voi importija, kes teeb chitustoote
turul kittesaadavaks;

Jimportija” — liidus asuv fiiisiline voi juriidiline isik, kes
laseb ehitustoote kolmandast riigist liidu turule;

yvolitatud esindaja” — liidus asuv fuiisiline voi juriidiline
isik, kes on saanud tootjalt kirjaliku volituse tegutseda
tema nimel seoses kindlaksmadratud iilesannetega;

tarneahelas oleva echitustoote turul kittesaadavaks tege-
mist;

24) tagasivotmine” — meede, mille eesmark on vdtta turult
tagasi ehitustoode, mis on juba Idppkasutajale kittesaada-
vaks tehtud;

25) ,akrediteerimine” — mairusega (EU) nr 765/2008 miirat-
letud tdhenduses;

26) ,tehase tootmisohje” - asjakohaste ihtlustatud tehniliste
kirjelduste kohaselt tehases teostatav tootmise dokumen-
teeritud pidev sisekontroll;

27) ,mikroettevdtja” — mikroettevdtja vastavalt mdiratlusele
komisjoni 6. mai 2003. aasta soovituses mikroettevdtjate
ning viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate mairatluse

kohta (1);

28) ,olelusring” — echitustoote eksistentsi jooksul iiksteisele
jargnevate ja iksteisega seotud etappide kogum alates
tooraine hankimisest vdi loodusvaradest saamisest kuni
16pliku kérvaldamiseni.

Artikkel 3

Ehitistele esitatavad pohinduded ja ehitustoodete
pohiomadused

1. I lisas sdtestatud ehitistele esitatavad pohinduded on
aluseks standardimise volituste ja iihtlustatud tehniliste kirjel-
duste koostamisele.

2. Ehitustoodete pohiomadused sitestatakse htlustatud
tehnilistes kirjeldustes seoses chitistele esitatavate pdhinduetega.

3. Uhtlustatud standardiga hdlmatud konkreetsete ehitustoo-
dete rithmade puhul méédrab komisjon artikli 60 kohaselt dele-
geeritud digusaktidega kindlaks, kui see on asjakohane ja seoses
iihtlustatud standardites maaratletud kavandatud kasutusotstar-
vetega, need pohiomadused, mille suhtes tootja deklareerib oma
toote toimivuse selle turule laskmisel.

() ELT L 124, 20.5.2003, Ik 36.
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Kui see on asjakohane, mdirab komisjon artikli 60 kohaselt
delegeeritud digusaktidega kindlaks ka deklareeritavate pdhi-
omadustega seotud toimivuse piirtasemed.

II PEATUKK
TOIMIVUSDEKLARATSIOON JA CE-MARGIS
Artikkel 4
Toimivusdeklaratsioon

1. Kui ehitustoode on hdlmatud iihtlustatud standardiga voi
on vastavuses selle kohta vilja antud Euroopa tehnilise
hinnanguga, koostab tootja sellise toote turule laskmisel toimi-
vusdeklaratsiooni.

2. Kui ehitustoode on hdlmatud iihtlustatud standardiga voi
on vastavuses selle kohta vilja antud Euroopa tehnilise
hinnanguga, voib mis tahes vormis teabe selle toimivuse
kohta seoses pdhiomadustega, nagu see on mdiratletud kohal-
datavas iihtlustatud tehnilises kirjelduses, esitada ainult siis, kui
see on toimivusdeklaratsioonis esitatud ja kindlaks mdairatud,
vilja arvatud juhul, kui vastavalt artiklile 5 ei ole toimivus-
deklaratsiooni koostatud.

3. Toimivusdeklaratsiooni koostamisega votab tootja endale
vastutuse echitustoote vastavuse eest deklareeritud toimivusele.
Kui puuduvad vastupidist tdendavad objektiivsed andmed,
eeldavad litkmesriigid, et tootja koostatud toimivusdeklaratsioon
on tdpne ja usaldusvairne.

Artikkel 5
Toimivusdeklaratsiooni koostamise erandid

Erandina artikli 4 15ikest 1 ning kui puuduvad liidu voi sise-
riiklikud sitted, millega ndutakse pdhiomaduste deklareerimist
seal, kus ehitustooteid kavatsetakse kasutada, vdib tootja tihtlus-
tatud standardiga hdlmatud echitustoote turulelaskmisel toimi-
vusdeklaratsiooni mitte koostada, kui:

a) ehitustoode on iiksiktootmises eritellimuse alusel individuaal-
selt toodetud voi tellimuse jirgi tehtud ning see on paigal-
datud tihte kindlaksmédratud ehitisse tootja poolt, kes
vastutab toote ehitistesse ohutu paigaldamise eest kooskolas
kohaldatavate siseriiklike eeskirjadega, ning selliste isikute
vastutusel, kes vastavalt kohaldatavate siseriiklikele eeskirja-
dele mdédratakse vastutama ehitustoode ohutu ldbiviimise
eest;

b) ehitustoode on valmistatud ehitusplatsil vastavasse ehitisse
paigaldamiseks kooskolas kohaldatavate siseriiklike eeskirja-
dega ning selliste isikute vastutusel, kes vastavalt kohaldata-
vate siseriiklikele eeskirjadele médratakse vastutama ehitus-
toode ohutu libiviimise eest, voi

¢) ehitustoode on valmistatud traditsioonilisel viisil vdi muin-
suskaitsega kooskdlas oleval viisil ja tiksiktootmises selliste
ehitiste nduetekohaseks renoveerimiseks, mis on ametliku
kaitse all teatava keskkonna v&i nende endi spetsiifilise arhi-
tektuurilise voi ajaloolise vddrtuse tottu kooskolas kohalda-
tavate siseriiklike eeskirjadega.

Artikkel 6
Toimivusdeklaratsiooni sisu

1. Toimivusdeklaratsioonis viljendatakse ehitustoodete toimi-
vust seoses nende toodete pdhiomadustega vastavalt asjakohas-
tele wihtlustatud tehnilistele kirjeldustele.

2. Toimivusdeklaratsioon sisaldab eelkdige jargmist teavet:

a) viide tootetiiiibile, mille kohta toimivusdeklaratsioon on
koostatud;

=

V lisas sitestatud ehitustoote toimivuse piisivuse hindamise
ja kontrollimise siisteem voi siisteemid;

¢) iga pdhiomaduse hindamiseks kasutatud thtlustatud stan-
dardi vdi Euroopa tehnilise hinnangu viitenumber ja
viljaandmise kuupiev;

d) kui see on asjakohane, kasutatud tehnilise eridokumentat-
siooni viitenumber ja nduded, millele toode tootja viitel
vastab.

3. Lisaks sisaldab toimivusdeklaratsioon jargmist:

a) ehitustoote kavandatud kasutusotstarve vdi -otstarbed koos-
kolas kohaldatava tihtlustatud tehnilise kirjeldusega;

b) pdhiomaduste loetelu, nagu on kindlaks maaratud ihtlus-
tatud tehnilises kirjelduses deklareeritud kasutusotstarbe voi
-otstarvete jaoks;
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¢) ehitustoote deklareeritud kavandatud kasutusotstarbe voi
-otstarvete vihemalt tthe pdhiomaduse toimivus;

d) kui see on asjakohane, ehitustoote toimivus tasemete voi
klasside kaupa voi kirjeldusena, vajaduse korral arvutuse
alusel seoses artikli 3 Idike 3 kohaselt kindlaksmadratud
pohiomadustega;

e) chitustoote niisuguste pohiomaduste toimivus, mis on seotud
kavandatud kasutusotstarbe vdi -otstarvetega, vottes arvesse
kavandatud kasutusotstarvet vdi -otstarbeid kasitlevaid satteid
seal, kus tootja kavatseb toote turul kittesaadavaks teha;

f) loetletud pohiomaduste korral, mille toimivust ei ole dekla-
reeritud, akrontiim ,NPD” (No Performance Determined, st
toimivust ei ole kindlaks mairatud);

g) kui asjaomasele tootele on antud Euroopa tehniline hinnang,
ehitustoote toimivus tasemete vdi klasside kaupa voi
kirjeldus seoses vastavas Euroopa tehnilises hinnangus sisal-
duvate pohiomadustega.

4.  Toimivusdeklaratsioon tuleb koostada III lisas esitatud
niidist kasutades.

5. Madruse (EU) nr 1907/2006 artiklis 31 voi olenevalt asja-
oludest artiklis 33 osutatud teave esitatakse koos toimivusdekla-
ratsiooniga.

Artikkel 7
Toimivusdeklaratsiooni lisamine

1. Iga turul kittesaadavaks tehtava toote toimivusdeklarat-
siooni koopia esitatakse kas paberkandjal voi elektrooniliselt.

Kui sama toote partii toimetatakse ithele kasutajale, voib sellele
lisada iithe toimivusdeklaratsiooni koopia kas paberkandjal voi
elektroonilisel kujul.

2. Toimivusdeklaratsiooni paberkoopia esitatakse juhul, kui
vastuvotja seda nduab.

3. Erandina ldigetest 1 ja 2 vdib toimivusdeklaratsiooni
koopia teha kittesaadavaks veebilehel vastavalt komisjoni
poolt artikli 60 kohaselt delegeeritud digusaktidega kehtestatud
tingimustele. Niisuguste tingimustega tagatakse muu hulgas
asjaolu, et toimivusdeklaratsioon jddb kittesaadavaks vihemalt
artikli 11 1dikes 2 osutatud ajaks.

4.  Toimivusdeklaratsioon lisatakse keeles voi keeltes, mida
nouab litkmesriik, kus toode tehakse kittesaadavaks.

Artikkel 8
Uldpéhimétted ja CE-mirgise kasutamine

1.  CE-mirgisele kohaldatakse méiruse (EU) nr 765/2008
artiklis 30 sdtestatud iildpohimotteid.

2. CE-mirgis kinnitatakse nendele ehitustoodetele, mille
kohta tootja on koostanud toimivusdeklaratsiooni vastavalt ar-
tiklitele 4 ja 6.

Kui tootja ei ole koostanud toimivusdeklaratsiooni vastavalt
artiklitele 4 ja 6, siis CE-mdrgist ei kinnitata.

Kinnitades voi olles kinnitanud tootele CE-mdrgise, margivad
tootjad, et nad votavad vastutuse ehitustoote vastavuse eest
deklareeritud toimivusele ning ka koikidele kidesolevas maaruses
ja muudes asjakohastes liidu iihtlustamisvaldkonna &igusaktides
sitestatud kohaldatavatele nduetele, mis kasitlevad margise
kinnitamist.

Muudes asjakohastes liidu ihtlustamisvaldkonna digusaktides
sdtestatud CE-margise kinnitamise eeskirjad ei mojuta kdesoleva
16ike kohaldamist.

3. Iga dhtlustatud standardiga holmatud -ehitustoote voi
ehitustoote, mille kohta on antud Euroopa tehniline hinnang,
ainsaks margiseks on CE-mirgis, mis tdendab ehitustoote vasta-
vust deklareeritud toimivusele seoses pShiomadustega, mis on
holmatud kdnealuse iihtlustatud standardiga vdi Euroopa tehni-
lise hinnanguga.

Sellega scoses ei viita lilkmesriigid peale CE-mirgise siseriiklikes
meetmetes ithelegi muule vastavusmargistusele voi kdrvaldavad
koik viited muule vastavusmdrgistusele, mis tdendab vastavust
deklareeritud  toimivusele seoses iihtlustatud standardiga
hélmatud pdhiomadustega.

4. Liikmesriik ei keela ega takista oma territooriumi piires voi
oma vastutusalas CE-margist kandvate ehitustoodete turul kitte-
saadavaks tegemist vOi nende kasutamist, kui deklareeritud
toimivus vastab konealuses likkmesriigis kehtivatele nduetele
sellise kasutamise kohta.
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5. Liikmesriigid tagavad, et CE-mirgist kandvate ehitustoo-
dete kasutamist ei takistata eeskirjade voi tingimustega, mille
on kehtestanud avalik-0iguslikud voi eradiguslikud asutused,
kes tegutsevad avaliku ettevotjana voi avalik-digusliku asutusena
monopoolse seisundi tottu voi riikliku volituse alusel, kui dekla-
reeritud toimivus vastab konealuses litkmesriigis kehtivatele
nduetele sellise kasutamise kohta.

6.  Nii meetodid, mida liikmesriigid kasutavad seoses chitistele
nduete kehtestamisega, kui ka muud ehitustoodete pdhiomadusi
kisitlevad siseriiklikud eeskirjad vastavad thtlustatud standardi-
tele.

Artikkel 9
CE-mirgise kinnitamise eeskirjad ja tingimused

1. CE-mirgis tuleb kinnitada nihtaval, loetaval ja kustuta-
matul viisil ehitustootele voi sellele kinnitatud sildile. Kui
toote laadist tingituna ei ole vdimalik voi otstarbekas margist
tootele kinnitada, siis kinnitatakse mairgis pakendile vdi tootega
kaasas olevatesse dokumentidesse.

2. CE-mirgisele lisatakse selle esmakordse kinnitamise aasta
kaks viimast numbrit, tootja nimi ja registreeritud aadress voi
tahis, mis vdimaldab tootja nime ja aadressi lihtsalt ning igasu-
guse ebaselguseta tuvastada, tootetiiiibi kordumatu identifitsee-
rimiskood, toimivusdeklaratsiooni viitenumber, deklareeritud
toimivuse tase vOi klass, kohaldatud tihtlustatud tehnilise kirjel-
duse viide, teavitatud asutuse identifitseerimisnumber, kui see on
asjakohane, ning kohaldatud thtlustatud tehnilises kirjelduses
sdtestatud kavandatud kasutusotstarve.

3. CE-mirgis tuleb chitustootele kinnitada enne selle turule-
laskmist. Sellele v&ib jargneda piktogramm vdi muu maérgis, mis
osutab eelkdige erilisele riskile voi kasutusviisile.

Artikkel 10
Ehitusvaldkonna toodete kontaktpunktid

1. Liikmesriigid maaravad ehitusvaldkonna toodete kontakt-
punktid vastavalt médruse (EU) nr 764/2008 artiklile 9.

2. Ehitusvaldkonna toodete kontaktpunktide suhtes kohalda-
takse madruse (EU) nr 7642008 artikleid 10 ja 11.

3. Seoses miiruse (EU) nr 764/2008 artikli 10 Idikes 1
maédratletud iilesannetega tagab iga liikmesriik, et ehitusvald-
konna toodete kontaktpunktid jagavad selges ja kergestimdiste-
tavas soOnastuses teavet tema territooriumil kehtivate sitete
kohta, mille eesmirk on tdita iga ehitustoote kavandatud kasu-

tusotstarbe suhtes kohaldatavaid ehitistele esitatavaid pohindu-
deid, nagu on sitestatud kdesoleva mairuse artikli 6 15ike 3
punktis e.

4. FEhitusvaldkonna toodete kontaktpunktid on vdimelised
tditma oma ilesandeid nii, et vélditakse huvide konflikte,
eelkdige CE-mirgise saamise menetluste osas.

Il PEATUKK
ETTEVOT]ATE KOHUSTUSED
Atikkel 11
Tootjate kohustused

1. Tootjad koostavad toimivusdeklaratsiooni vastavalt artikli-
tele 4 ja 6 ning kinnitavad CE-margise vastavalt artiklitele 8 ja
9.

Tootjad koostavad toimivusdeklaratsiooni tarbeks tehnilise
dokumentatsiooni, milles kirjeldatakse kdiki ndutava toimivuse
piisivuse hindamise ja kontrollimise stisteemiga seotud asjako-
haseid elemente.

2. Tootjad siilitavad tehnilist dokumentatsiooni ja toimivus-
deklaratsiooni kiimne aasta jooksul parast ehitustoote turule-
laskmist.

Komisjon voib vajaduse korral artikli 60 kohaselt delegeeritud
digusaktidega konealust ajavahemikku ehitustoodete rithmade
puhul muuta, vottes aluseks ehitustoote eeldatava olelusringi
vOi osa ehitises.

3. Tootjad tagavad, et kasutusel on menetlused, mille
eesmirk on tagada seeriaviisilise tootmise puhul deklareeritud
toimivuse siilimine. Muudatusi tootetiiiibis ja kohaldatavates
tihtlustatud tehnilistes kirjeldustes voetakse asjakohaselt arvesse.

Kui seoses ehitustoote deklareeritud toimivuse tipsuse, usaldus-
vddrsuse ja stabiilsuse tagamisega peetakse seda vajalikuks,
teevad tootjad turule lastud voi turul kittesaadavaks tehtud
ehitustoodete pistelist kontrolli, uurivad kaebusi, nduetele mitte-
vastavaid tooteid ja toodete tagasivotmisi ning vajadusel re-
gistreerivad need, ja teavitavad levitajaid igast nimetatud jarele-
valvemeetmest.

4. Tootjad tagavad, et nende ehitustooted kannavad tiiiibi-,
partii- v0i seerianumbrit v6i muud mérget, mis voimaldab neid
tuvastada, voi kui toote suurus voi laad seda ei voimalda, siis
tagavad tootjad, et ndutud teave on esitatud pakendil voi ehitus-
tootega kaasas olevas dokumendis.
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5. Tootja mirgib ehitustootele voi, kui see ei ole vdimalik,
siis chitustoote pakendile vodi echitustootega kaasas olevasse
dokumenti oma nime, registreeritud kaubamirgi ja kontakt-
aadressi. Aadress osutab iihele kohale, kus tootjaga saab ithen-
dust votta.

6.  Tootjad tagavad ehitustoote turul kittesaadavaks tegemisel,
et tootega on kaasas juhised ja ohutusalane teave asjaomase
liikmesriigi poolt maédratletud keeles, mis on kasutajatele
kergesti arusaadav.

7. Tootjad, kes arvavad voi kellel on pdhjust arvata, et nende
poolt turule lastud ehitustoode ei vasta toimivusdeklaratsioonile
v0i muudele kdesoleva maiidruse kohaldatavatele nouetele,
votavad viivitamatult vajalikud parandusmeetmed konealuse
chitustoote vastavusse viimiseks voi turult kdrvaldamiseks voi
vajaduse korral tagasivotmiseks. Lisaks sellele, kui toode kujutab
endast riski, teavitavad nad sellest viivitamatult nende liikmesrii-
kide padevaid riiklikke asutusi, kus nad ehitustoote kittesaada-
vaks tegid, andes tiksikasjalikku teavet eelkdige mittevastavuse ja
koigi voetud parandusmeetmete kohta.

8.  Pideva riikliku asutuse pohjendatud noudmisel esitavad
tootjad konealusele asutusele viimasele kergesti arusaadavas
keeles kogu vajaliku teabe ja dokumentatsiooni, et tdendada
ehitustoote vastavust toimivusdeklaratsioonile ja muudele kies-
oleva mairuse kohaldatavatele nouetele. Nad teevad konealuse
asutuse ndudmisel temaga koostood mis tahes meetmete votmi-
seks nende poolt turule lastud ehitustoodetest tulenevate riskide
korvaldamise eesmargil.

Artikkel 12
Volitatud esindajad

1. Tootjad vdivad kirjaliku volitusega mairata volitatud esin-
daja.

Volitatud esindaja tilesannete hulka ei kuulu tehnilise dokumen-
tatsiooni koostamine.

2. Volitatud esindaja tdidab volituses madratletud iilesandeid.
Volitus voimaldab volitatud esindajal tdita vdhemalt jargmisi
tilesandeid:

a) hoida toimivusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni
riiklike jarelevalveasutustele kittesaadavana artikli 11 ldikes
2 osutatud ajavahemiku jooksul;

b) pideva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel esitada kone-
alusele asutusele kogu teave ja dokumentatsioon, mis on
vajalik ehitustoote toimivusdeklaratsioonile ja muudele kies-
oleva méidruse kohaldatavatele nduetele vastavuse tdendami-
seks;

¢) teha padevate riiklike ametiasutustega nende ndudmisel
koostood kdigi meetmete osas, mis on vdetud volitatud esin-
daja volitusega holmatud ehitustoodetest tulenevate riskide
korvaldamiseks.

Artikkel 13
Importijate kohustused

1. Importijad lasevad liidu turule iiksnes kiesoleva mairuse
kohaldatavatele nduetele vastavaid ehitustooteid.

2. Enne ehitustoote turule laskmist tagavad importijad, et
tootja on hinnanud ja kontrollinud toimivuse piisivust. Nad
tagavad, et tootja on koostanud artikli 11 Idike 1 teises 1digus
osutatud tehnilise dokumentatsiooni ning toimivusdeklarat-
siooni vastavalt artiklitele 4 ja 6. Nad tagavad ka, et tootel on
CE-margis, kui see on asjakohane, ja et sellega on kaasas ndutud
dokumendid ning et tootja on tditnud artikli 11 1digetes 4 ja 5
sdtestatud nouded.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust arvata, et chitustoode ei
vasta toimivusdeklaratsioonile vdi muudele kdesoleva mairuse
kohaldatavatele nduetele, ei lase ta ehitustoodet turule enne,
kui see on viidud vastavusse lisatud toimivusdeklaratsiooniga
ja muude kiesoleva midruse kohaldatavate nouetega voi kui
toimivusdeklaratsioon on parandatud. Lisaks sellele, kui ehitus-
toode kujutab endast riski, teavitab importija sellest tootjat ja
turujarelevalveasutusi.

3. Importijad margivad ehitustootele voi, kui see ei ole
voimalik, siis ehitustoote pakendile voi ehitustootega kaasas
olevasse dokumenti oma nime, registreeritud kaubamirgi ja
kontaktaadressi.

4. Importijad tagavad ehitustoote turul kittesaadavaks tege-
misel, et tootega on kaasas juhised ja ohutusalane teave asja-
omase litkmesriigi poolt méiratletud keeles, mis on kasutajatele
kergesti arusaadav.
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5. Importijad tagavad, et sel ajal, kui toode on nende vastu-
tuse all, ei ohusta selle ladustamis- vdi transportimistingimused
toote vastavust toimivusdeklaratsioonile ega vastavust muudele
kdesoleva mairuse kohaldatavatele nduetele.

6. Kui seoses ehitustoote deklareeritud toimivuse tdpsuse,
usaldusvairsuse ja stabiilsuse tagamisega pectakse seda vajali-
kuks, teevad importijad turule lastud voi turul kittesaadavaks
tehtud ehitustoodete pistelist kontrolli, uurivad kaebusi, nduetele
mittevastavaid tooteid ja toodete tagasivotmisi ning vajadusel
registreerivad need, ja teavitavad levitajaid igast nimetatud jare-
levalvemeetmetest.

7. Importijad, kes arvavad voi kellel on pdhjust arvata, et
nende poolt turule lastud ehitustoode ei vasta toimivusdeklarat-
sioonile voi muudele kiesoleva midruse kohaldatavatele noue-
tele, votavad viivitamatult vajalikud parandusmeetmed koénealu-
se ehitustoote vastavusse viimiseks voi turult kdrvaldamiseks voi
vajaduse korral tagasivotmiseks. Lisaks sellele, kui toode kujutab
endast riski, teavitavad importijad sellest viivitamatult nende
litkmesriikide pddevaid riiklikke asutusi, kus nad ehitustoote
kattesaadavaks tegid, andes iiksikasjalikku teavet eclkdige mitte-
vastavuse ja koigi voetud parandusmeetmete kohta.

8.  Importijad hoiavad artikli 11 ldikes 2 osutatud ajavahe-
miku jooksul turujirelevalveasutustele kittesaadavana toimivus-
deklaratsiooni koopiat ning tagavad, et tehniline dokumentat-
sioon oleks konealustele asutustele nende noudmisel kitte-
saadav.

9.  Pideva riikliku asutuse pdhjendatud ndudmisel esitavad
importijad kdnealusele asutusele viimasele kergesti arusaadavas
keeles kogu vajaliku teabe ja dokumentatsiooni, et tdendada
ehitustoote vastavust toimivusdeklaratsioonile ja muudele kies-
oleva miidruse kohaldatavatele nduetele. Nad teevad konealuse
asutuse ndudmisel temaga koostodd mis tahes meetmete votmi-
seks nende poolt turule lastud ehitustoodetest tulenevate riskide
korvaldamise eesmargil.

Artikkel 14
Levitajate kohustused

1. Ehitustoodet turul kittesaadavaks tehes votavad levitajad
nduetekohaselt arvesse kiesoleva mairuse ndudeid.

2. Enne chitustoote turul kittesaadavaks tegemist tagavad
levitajad, et toode kannab CE-mirgist, kui seda ndutakse, ja et
sellega on kaasas kdesolevas mairuses noutud dokumendid ja
juhendid ning et ohutusteave on keeles, mille on kindlaks

médranud asjaomane litkmesriik, ja see on kasutajatele kergesti
arusaadav. Levitajad tagavad ka, et tootja ja importija on taitnud
vastavalt artikli 11 Idigetes 4 ja 5 ning artikli 13 loikes 3
sdtestatud nduded.

Kui levitaja arvab voi tal on pdhjust arvata, et ehitustoode ei
vasta toimivusdeklaratsioonile voi muudele kdesoleva miiruse
kohaldatavatele nouetele, ei tee ta toodet turul kittesaadavaks
enne, kui see on viidud vastavusse lisatud toimivusdeklaratsioo-
niga ja muude kdesoleva miidruse kohaldatavate nduetega voi
kui toimivusdeklaratsioon on parandatud. Lisaks sellele, kui
toode kujutab endast riski, teavitab levitaja sellest tootjat voi
importijat ja turujirelevalveasutusi.

3. Levitaja tagab, et sel ajal, kui ehitustoode on tema vastu-
tuse all, ei ohusta selle ladustamis- vdi transportimistingimused
toote vastavust toimivusdeklaratsioonile ega muudele kdesoleva
maédruse kohaldatavatele nouetele.

4. Levitajad, kes arvavad voi kellel on pohjust arvata, et
nende poolt turule lastud ehitustoode ei vasta toimivusdeklarat-
sioonile voi muudele kiesoleva midruse kohaldatavatele noue-
tele, tagavad vajalike parandusmeetmete votmise konealuse
ehitustoote vastavusse viimiseks voi turult kdrvaldamiseks voi
vajaduse korral tagasivotmiseks. Lisaks sellele, kui toode kujutab
endast riski, teavitavad levitajad sellest viivitamatult nende liik-
mesriikide pddevaid riiklikke asutusi, kus nad toote turul kitte-
saadavaks tegid, andes iiksikasjalikku teavet eelkdige mittevasta-
vuse ja kdigi voetud parandusmeetmete kohta.

5. Pideva riikliku asutuse pohjendatud ndudmisel esitavad
levitajad konealusele asutusele viimasele kergesti arusaadavas
keeles kogu vajaliku teabe ja dokumentatsiooni, et tdendada
ehitustoote vastavust toimivusdeklaratsioonile ja muudele kies-
oleva miiruse kohaldatavatele nduetele. Nad teevad kdnealuse
asutuse ndudmisel temaga koostood mis tahes meetmete votmi-
seks nende poolt turul kittesaadavaks tehtud ehitustoodetest
tulenevate riskide korvaldamise eesmargil.

Artikkel 15

Juhtumid, millal tootjate kohustusi kohaldatakse
importijate ja levitajate suhtes

Kiesoleva miidruse kohaldamisel peetakse importijat vdi levitajat
tootjaks ja tema suhtes kohaldatakse tootja kohustusi vastavalt
artiklile 11, kui ta laseb toote turule oma nime v&i kaubamirgi
all voi muudab juba turule lastud ehitustoodet viisil, mis voib
mdjutada selle vastavust toimivusdeklaratsioonile.
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Artikkel 16
Ettevdtjate tuvastamine

Ettevotjad tuvastavad ndudmise korral turujdrelevalveasutustele
artikli 11 1dikes 2 osutatud ajavahemikul jargmist:

a) iga ettevotja, kes on neile tooteid tarninud;

b) iga ettevotja, kellele nemad on tooteid tarninud.

IV PEATUKK
UHTLUSTATUD TEHNILISED KIRJELDUSED
Artikkel 17
Uhtlustatud standardid

1. Direktiivi 98/34/EU I lisas loetletud Euroopa standardior-
ganid kehtestavad iihtlustatud standardid taotluste alusel (edas-
pidi ,volitused”), mille komisjon on esitanud kdnealuse direktiivi
artikli 6 kohaselt ja parast konsulteerimist kdesoleva médruse
artiklis 64 osutatud alalise ehituskomiteega (edaspidi ,alaline
ehituskomitee”).

2. Sidusrithmade kaasamisel kdesoleva artikli kohaste ithtlus-
tatud standardite viljatootamisse tagavad Euroopa standardior-
ganid koigil juhtudel eri liiki sidusrithmade diglase ja asjakohase
esindatuse.

3. Uhtlustatud standarditega ndhakse ette ehitustoodete
toimivuse hindamismeetodid ja -kriteeriumid seoses nende
pohiomadustega.

Uhtlustatud standardis osutatakse selle standardiga hdlmatavate
toodete kavandatud kasutusotstarbele, kui nii on asjakohase
volitusega ette nahtud.

Uhtlustatud standardites ndhakse vajaduse korral, ja ilma et see
kahjustaks tulemuste tapsust, usaldusvédrsust vdi piisivust, ette
meetodid, mida kasutatakse ehitustoodete toimivuse hindami-
seks seoses nende pdhiomadustega ning mis on katsetamisest
vihem koormavad.

4. Euroopa standardiorganid mairavad whtlustatud standar-
dites kohaldatava tehase tootmisohje, milles voetakse arvesse
asjaomase ehitustoote tootmisprotsessi eritingimusi.

Uhtlustatud standard sisaldab tehnilisi iiksikasju, mis on vaja-
likud toimivuse piisivuse hindamise ja kontrollimise siisteemi
rakendamiseks.

5. Komisjon hindab Euroopa standardiorganite kehtestatud
tihtlustatud standardite kooskdla asjakohaste volitustega.

Komisjon avaldab asjakohastele volitustele vastavate tihtlustatud
standardite viidete loetelu Euroopa Liidu Teatajas.

Iga loetelus sisalduva ihtlustatud standardi kohta osutatakse
jargmist:

a) olemasolu korral viited asendatud iihtlustatud tehnilistele
kirjeldustele;

b) kooseksisteerimise alguskuupiev;

o) kooseksisteerimise 16ppkuupiev.

Komisjon avaldab koénealuse loetelu ajakohastused.

Alates kooseksisteerimise alguskuupdevast on voimalik kasutada
iihtlustatud standardit sellega holmatud ehitustoote toimivus-
deklaratsiooni koostamiseks. Siseriiklikud standardiasutused on
kohustatud votma iithtlustatud standardid {ile kooskdlas direktii-
viga 98/34/[EU.

IIma et see piiraks artiklite 36 kuni 38 kohaldamist, on iihtlus-
tatud standard alates kooseksisteerimise 18ppkuupéevast ainus
vahend sellega holmatud ehitustoote toimivusdeklaratsiooni
koostamiseks.

Kooseksisteerimise 16pus tunnistatakse vastuolulised siseriiklikud
standardid kehtetuks ning liikmesriigid 16petavad kdikide vastu-
oluliste siseriiklike sitete kehtivuse.

Artikkel 18
Ametlikud vastuviited iihtlustatud standarditele

1. Kui likkmesriik vdi komisjon on seisukohal, et iihtlustatud
standard ei vasta tdielikult asjakohases volituses sdtestatud ndue-
tele, siis suunab asjaomane likkmesriik vi komisjon parast
alalise ehituskomiteega konsulteerimist kiisimuse direktiivi
98/34/[EU artikli 5 alusel asutatud komiteele ja esitab oma argu-
mendid. Kdnealune komitee esitab parast konsulteerimist asja-
omaste Euroopa standardiorganitega viivitamata oma arvamuse.
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2. Vbttes arvesse direktiivi 98/34/EU artikli 5 alusel asutatud
komitee arvamust, otsustab komisjon, kas avaldada, mitte aval-
dada, osaliselt avaldada, siilitada, osaliselt siilitada voi kustutada
Euroopa Liidu Teatajast viited asjakohastele iihtlustatud standardi-
tele.

3. Komisjon teatab oma otsusest asjaomasele Euroopa stan-
dardiorganile ja taotleb vajadusel asjakohase iihtlustatud stan-
dardi tilevaatamist.

Artikkel 19
Euroopa hindamisdokument

1. Pdrast tootjalt Euroopa tehnilise hindamise taotluse
saamist koostab tehnilise hindamise asutuste organisatsioon
Euroopa hindamisdokumendi ja votab selle vastu iga ehitustoote
kohta, mis on iihtlustatud standardiga hélmamata voi téielikult
holmamata, mille toimivust ei saa pShiomaduste osas olemas-
oleva iihtlustatud standardi alusel tervikuna hinnata, sest muu
hulgas:

a) toode ei kuulu tthegi olemasoleva tihtlustatud standardi ko-
haldamisalasse;

b) vihemalt ithe kdnealuse toote pohiomaduse puhul ei ole
tihtlustatud standardiga ettendhtud hindamismeetod asjako-
hane voi

¢) iihtlustatud standard ei née ette ithtki hindamismeetodit, mis
oleks seotud vihemalt ithe kdnealuse toote pdhiomadusega.

2. Euroopa hindamisdokumendi vastuvStmise menetluses
peetakse kinni artiklis 20 sitestatud pohimotetest ning jargitakse
artiklit 21 ja II lisa.

3. Komisjon vdib artikli 60 kohaselt vdtta vastu delegeeritud
digusakte, et muuta II lisa ja kehtestada tdiendavad menetlusees-
kirjad Euroopa hindamisdokumendi viljat66tamise ja vastuvot-
mise kohta.

4. Kui see on asjakohane, vdtab komisjon pdrast alalise
ehituskomiteega konsulteerimist artikli 17 15ike 1 kohaselt anta-
vate volituste aluseks kehtivad Euroopa hindamisdokumendid, et
koostada tihtlustatud standardid kiesoleva artikli 16ikes 1 nime-
tatud toodetele.

Artikkel 20

Euroopa hindamisdokumentide viljato6tamise ja
vastuvotmise pohimdtted

1. Euroopa hindamisdokumentide viljatootamise ja vastuvot-
mise menetlus peab:

a) olema asjaomasele tootjale labipaistev;

b) mdiiratlema sobivad kohustuslikud tihtajad, et valtida
pohjendamatut viivitamist;

¢) votma asjakohaselt arvesse drisaladuse kaitset ja konfident-
siaalsust;

d) vdimaldama piisavat komisjoni osalust;

e) olema tootja jaoks kulutShus ning

f) tagama piisava kollegiaalsuse ja koordineerimise kdnealuse
toote jaoks médratud tehnilise hindamise asutuste vahel.

2. Tehnilise hindamise asutused kannavad koos tehnilise
hindamise asutuste organisatsiooniga kdik Euroopa hindamisdo-
kumentide viljatootamise ja vastuvotmise kulud.

Artikkel 21

Tehnilise hindamise asutuse kohustused Euroopa tehnilise
hindamise taotluse saamisel

1. Tehnilise hindamise asutus, kes saab taotluse ehitustootele
Euroopa tehnilise hinnangu andmiseks, teatab tootjale, kui
ehitustoode on jirgmisel viisil @ihtlustatud tehnilise kirjeldusega
tiielikult voi osaliselt holmatud:

a) kui toode on ihtlustatud standardiga tdielikult holmatud,
teatab tehnilise hindamise asutus tootjale, et vastavalt artikli
19 loikele 1 ei saa sellele Euroopa tehnilist hinnangut anda;

b) kui toode on tdielikult hdlmatud Euroopa hindamisdoku-
mendiga, teatab tehnilise hindamise asutus tootjale, et sellist
hindamisdokumenti kasutatakse antava Euroopa tehnilise
hinnangu alusena;

¢) kui toode ei ole kas tdielikult vdi osaliselt hdlmatud {ihtlus-
tatud tehnilise kirjeldusega, kohaldab tehnilise hindamise
asutus menetlust, mis on sitestatud II lisas vdi mis on
kehtestatud vastavalt artikli 19 1oikele 3.

2. Loike 1 punktides b ja ¢ osutatud juhtudel teatab tehnilise
hindamise asutus tehnilise hindamise asutuste organisatsioonile
ja komisjonile taotluse sisust ja viite asjakohasele komisjoni
otsusele toimivuse piisivuse hindamise ja kontrollimise kohta,
mida tehnilise hindamise asutus kavatseb konealuse toote suhtes
kohaldada, vdi sellise komisjoni otsuste puudumisest.
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3. Kui komisjon leiab, et konkreetse ehitustoote suhtes ei ole
sobivat toimivuse piisivuse hindamise ja kontrollimise otsust,
kohaldatakse artiklit 28.

Artikkel 22
Avaldamine

Tehnilise hindamise asutuste organisatsiooni poolt vastu voetud
Euroopa hindamisdokumendid saadetakse komisjonile, kes
avaldab 16plike Euroopa hindamisdokumentide viidete loetelu
Euroopa Liidu Teatajas.

Komisjon avaldab konealuse loetelu ajakohastused.

Artikkel 23

Vaidluse lahendamine tehnilise hindamise asutuste vaheliste
lahkarvamuste korral

Kui tehnilise hindamise asutused ei ole jdudnud Euroopa hinda-
misdokumendi osas ettendhtud tihtaja jooksul kokkuleppele,
suunab tehnilise hindamise asutuste organisatsioon kiisimuse
komisjonile asjakohase lahenduse leidmiseks.

Artikkel 24
Euroopa hindamisdokumendi sisu

1. Euroopa hindamisdokument sisaldab vdhemalt ehitustoote
tildist kirjeldust, toote selliste pohiomaduste loetelu, mis on
asjakohased tootja poolt ette nahtud toote kavandatud kasutus-
otstarbe puhul ning milles tootja ja tehnilise hindamise asutuste
organisatsioon on kokku leppinud, samuti ehitustoote kone-
aluste pShiomadustega seotud toimivuse hindamismeetodeid ja
-kriteeriumeid.

2. Euroopa hindamisdokumendis esitatakse kohaldatava
tehase tootmisohje pohimdtted, vdttes arvesse asjaomase chitus-
toote tootmisprotsessi tingimusi.

3. Kui toote monede pohiomaduste toimivust saab asjakoha-
selt hinnata meetodite ja kriteeriumite abil, mis on juba kehtes-
tatud teistes iihtlustatud tehnilistes kirjeldustes voi artikli 66
1dikes 3 osutatud suunistes vo6i mida on enne 1. juulit 2013
kasutatud kooskdlas direktiivi 89/106/EMU artikliga 9 Euroopa
tehniliste tunnustuste valjastamiseks, inkorporeeritakse kdnealu-
sed olemasolevad meetodid ja kriteeriumid Euroopa hindamis-
dokumenti.

Artikkel 25
Ametlikud vastuviited Euroopa hindamisdokumentidele

1. Kui liikmesriik voi komisjon leiab, et Euroopa hindamis-
dokument ei vasta tiielikult I lisas sdtestatud ehitistele esitata-

vatele pohinduetele, siis suunab asjaomane litkmesritk voi
komisjon kiisimuse alalisele ehituskomiteele ja esitab oma argu-
mendid. Alaline ehituskomitee esitab pérast konsulteerimist
tehnilise hindamise asutuste organisatsiooniga viivitamata oma
arvamuse.

2. Vottes arvesse alalise ehituskomitee arvamust, otsustab
komisjon, kas avaldada, mitte avaldada, osaliselt avaldada, siili-
tada, osaliselt sdilitada voi kustutada Euroopa Liidu Teatajast viited
asjaomasele Euroopa hindamisdokumendile.

3. Komisjon teavitab vastavalt tehnilise hindamise asutuste
organisatsiooni ning taotleb vajaduse korral asjaomase Euroopa
hindamisdokumendi labivaatamist.

Artikkel 26
Euroopa tehniline hinnang

1. Euroopa tehnilise hinnangu annab tehnilise hindamise
asutus tootja taotluse korral artiklis 21 ja II lisas sdtestatud
menetluste kohaselt koostatud Euroopa hindamisdokumendi
alusel.

Euroopa hindamisdokumendi olemasolu eeldusel vo6ib anda
Euroopa tehnilise hinnangu isegi juhul, kui on viljastatud
iihtlustatud standardi volitus. Sellise hinnangu voib anda kuni
kooseksisteerimise alguseni, mille komisjon on artikli 17 15ike 5
kohaselt kindlaks maaranud.

2. Euroopa tehniline hinnang sisaldab selliste pdhiomaduste
deklareeritud toimivust tasemete voi klasside kaupa voi kirjeldu-
sena, milles tootja ja Euroopa tehnilise hinnangu taotluse
saanud tehnilise hindamise asutus on deklareeritud kavandatud
kasutusotstarbe puhul kokku leppinud, ning tehnilisi tiksikasju,
mis on vajalikud toimivuse piisivuse hindamise ja kontrollimise
siisteemi rakendamiseks.

3. Kdesoleva artikli ithetaolise rakendamise tagamiseks votab
komisjon vastu rakendusaktid, et kehtestada vastavalt artikli 64
l6ikes 2 osutatud menetlusele Euroopa tehnilise hindamise
formaat.

Artikkel 27
Toimivustasemed voi -klassid

1. Komisjon vdib artikli 60 kohaselt vdtta vastu delegeeritud
odigusakte, et kehtestada toimivusklassid seoses ehitustoodete
pohiomadustega.
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2. Kui komisjon on kehtestanud toimivusklassid seoses
ehitustoodete pdhiomadustega, kasutavad Euroopa standardior-
ganid konealuseid klasse ihtlustatud standardites. Tehnilise
hindamise asutuste organisatsioon kasutab koénealuseid klasse
Euroopa hindamisdokumentides, kui see on asjakohane.

Kui komisjon ei ole kehtestanud toimivusklasse seoses ehitus-
toodete pohiomadustega, vdivad Euroopa standardiorganid
kehtestada need ithtlustatud standardites, lihtudes libivaadatud
volitusest.

3. Kui see on asjakohaste volitustega ette nahtud, kehtestavad
Euroopa standardiorganid iihtlustatud standardites pdhiomadus-
tega seotud piirtasemed ning vajaduse korral kavandatud kasu-
tusotstarbed, millele ehitustooted peavad liikmesriikides
vastama.

4. Kui Euroopa standardiorganid on kehtestanud toimivus-
klassid whtlustatud standardis, kasutab tehnilise hindamise
asutuste organisatsioon konealuseid klasse Euroopa hindamisdo-
kumentides, kui need on kénealuse ehitustoote puhul asjako-

hased.

Kui see on asjakohane, kehtestab tehnilise hindamise asutuste
organisatsioon komisjoni ndusolekul ja parast konsulteerimist
alalise ehituskomiteega Euroopa hindamisdokumendis ehitus-
toote pdhiomadustega seotud toimivusklassid ja piirtasemed,
mis on seotud tootja kavandatud kasutusotstarbega.

5. Komisjon vdib artikli 60 kohaselt votta vastu delegeeritud
digusakte, et kehtestada tingimused, mille kohaselt kisitatakse
ehitustoodet teatavale piirtasemele voi toimivusklassile vastavana
ilma katsetamata voi ilma tdiendavalt katsetamata.

Kui komisjon ei ole selliseid tingimusi kehtestanud, voivad
Euroopa standardiorganid kehtestada need iihtlustatud standar-
dites, lihtudes libivaadatud volitusest.

6.  Kui komisjon on vastavalt 1dikele 1 kehtestanud klassifit-
seerimissiisteemid, vdivad lilkmesriigid méirata kindlaks toimi-
vustasemed voi -klassid, millele ehitustooted peavad vastama
seoses ehitustoodete pdhiomadustega ainult vastavalt konealus-
tele klassifitseerimissiisteemidele.

7. Euroopa standardiorganid ja tehnilise hindamise asutuste
organisatsioon austavad litkmesriikide regulatiivseid vajadusi
piirtasemete voi toimivusklasside kindlaksmaaramisel.

Artikkel 28
Toimivuse piisivuse hindamine ja kontrollimine

1. Ehitustoodete pdhiomadustega seotud toimivuse piisivust
hinnatakse ja kontrollitakse vastavalt tihele V lisas sitestatud
siisteemidest.

2. Komisjon kehtestab ja v6ib muuta artikli 60 kohaselt dele-
geeritud Oigusaktidega, vottes eelkdige arvesse moju inimeste
tervisele ja ohutusele ning keskkonnale, millist siisteemi voi
milliseid siisteeme kohaldatakse konkreetse ehitustoote voi
chitustoodete rithma vdi konkreetse pdohiomaduse suhtes.
Seejuures votab komisjon arvesse ka riiklike ametiasutuste edas-
tatud dokumenteeritud kogemusi turujirelevalve alal.

Komisjon valib kdige vihem koormava ja samas kdiki ehitistele
esitatavaid pohindudeid jargiva siisteemi voi siisteemid.

3. Valitud siisteem voi siisteemid mirgitakse htlustatud
standardite volitustesse ja iihtlustatud tehnilistesse kirjeldustesse.

V PEATUKK
TEHNILISE HINDAMISE ASUTUSED
Artikkel 29

Tehnilise hindamise asutuste mdiiramine, jirelevalve ja
hindamine

1. Liikmesriigid voivad IV lisa tabelis 1 loetletud tihe voi
mitme tootevaldkonna jaoks mdairata oma territooriumil tehni-
lise hindamise asutused.

Liikmesriigid, kes on mdiranud tehnilise hindamise asutuse,
teatavad teistele liikmesriikidele ja komisjonile selle asutuse
nime, aadressi ja tootevaldkonnad, mille jaoks tehnilise hinda-
mise asutus on mdiratud.

2. Komisjon teeb tehnilise hindamise asutuste loetelu avalik-
kusele elektrooniliselt kittesaadavaks ja nimetab tootevald-
konnad, mille jaoks need on médratud, piiiides saavutada
voimalikult suurt labipaistvust.

Komisjon avaldab konealuse loetelu ajakohastused.

3. Liikmesriigid jilgivad nende méidratud tehnilise hindamise
asutuste tegevust ja padevust ning hindavad neid vastavalt IV
lisa tabelis 2 esitatud vastavatele nduetele.
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Liikmesriigid teatavad komisjonile siseriiklikust menetlusest, mis
kehtib tehnilise hindamise asutuste mairamise, nende t66 ja
pddevuse jarelevalve suhtes, ning kdnealuse teabe muudatustest.

4. Komisjon votab vastu tehnilise hindamise asutuste hinda-
mise suunised pirast konsulteerimist alalise ehituskomiteega.

Artikkel 30
Nouded tehnilise hindamise asutustele

1. Tehnilise hindamise asutus korraldab hindamise ja annab
Euroopa tehnilise hinnangu tootevaldkonna kohta, mille jaoks
ta on mdadratud.

Tehnilise hindamise asutus vastab talle mairatud padevusalas IV
lisa tabelis 2 esitatud nduetele.

2. Tehnilise hindamise asutused avalikustavad oma organisat-
siooniskeemi ja asutusesiseselt otsuseid langetavate organite liik-
mete nimed.

3. Kui tehnilise hindamise asutus ei vasta enam 16ikes 1
osutatud nduetele, tunnistab litkmesriik konealuse tehnilise
hindamise asutuse mddramise vastava tootevaldkonna jaoks
kehtetuks ning teatab sellest komisjonile ja teistele litkmesriiki-
dele.

Artikkel 31
Tehnilise hindamise asutuste koordineerimine

1.  Tehnilise hindamise asutused loovad tehniliseks hindami-
seks organisatsiooni.

2. Tehnilise hindamise asutuste organisatsiooni kasitletakse
Euroopa Liidu iildistes huvides tegutseva asutusena komisjoni
23. detsembri 2002. aasta mdidruse (EU, Euratom) nr
2342/2002 (millega kehtestatakse Euroopa ithenduste iildeelarve
suhtes kohaldatavat finantsmairust kisitleva ndukogu médruse
(EU, Euratom) nr 1605/2002 iiksikasjalikud rakenduseeskir-
jad) (1) artikli 162 tdhenduses.

3. Koostdo ithised eesmargid ja tehnilise hindamise asutuste
organisatsioonile toetuste eraldamise haldus- ja finantstingi-
mused voidakse komisjoni ja nimetatud organisatsiooni vahel
kindlaks médrata vastavalt ndukogu 25. juuni 2002. aasta
maérusele (EU, Euratom) nr 1605/2002 (mis kisitleb Euroopa
ithenduste iildeelarve suhtes kohaldatavat finantsméarust) (2)
(edaspidi finantsmaarus”) ja mdadrusele (EU, Euratom) nr
2342/2002 sdlmitavas partnerluse raamlepingus. Euroopa Parla-
menti ja ndukogu teavitatakse sellise lepingu s6lmimisest.

() EUT L 357, 31.12.2002, Ik 1.
() EUT L 248, 16.9.2002, Ik 1.

4. Tehnilise hindamise asutuste organisatsioon tdidab vihe-
malt jargmisi tilesandeid:

a) korraldab tehnilise hindamise asutuste koordineerimist ning
vajaduse korral tagab koostoo ja konsulteerimise muude
sidusrithmadega;

b) tagab parimate tavade ndidete levitamise tehnilise hindamise
asutuste vahel, et suurendada tdhusust ja ehitusvaldkonda
paremini teenindada;

¢) koordineerib artiklis 21 ja 1II lisas sitestatud menetluste
kohaldamist ning annab selleks vajalikku abi;

d) too6tab vilja ja votab vastu Euroopa hindamisdokumente;

e) teavitab komisjoni kiisimustest, mis on seotud Euroopa
hindamisdokumentide ettevalmistamisega, ning artiklis 21
ja II lisas sitestatud menetluste tdlgendamisega seotud aspek-
tidest, ning esitab saadud kogemustele tuginedes komisjonile
parandusettepanekuid;

f) edastab komisjonile ja kdnealuse tehnilise hindamise asutuse
médranud litkmesriigile koik tdhelepanekud tehnilise hinda-
mise asutuse kohta, mis ei tiida oma kohustusi kooskolas
artiklis 21 ja II lisas sdtestatud menetlustega;

g) tagab, et vastu vdetud Euroopa hindamisdokumendid ja
viited Euroopa tehnilistele hinnangutele on ildsusele kitte-
saadavad.

Nimetatud iilesannete tditmiseks on tehnilise hindamise asutuste
organisatsioonil sekretarjaat.

5. Liikmesriigid tagavad, et tehnilise hindamise asutused
toetavad rahaliselt ja inimressurssidega tehnilise hindamise
asutuste organisatsiooni.

Artikkel 32
Liidupoolne rahastamine

1. Tehnilise hindamise asutuste organisatsioon voib saada
liidu rahalist toetust artikli 31 1dikes 4 osutatud iilesannete
taitmiseks.

2. Artikli 31 1dikes 4 sidtestatud iilesannete jaoks eraldatavad
assigneeringud mdéidravad kehtiva finantsraamistiku piires igal
aastal kindlaks eelarvepadevad institutsioonid.
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Artikkel 33
Rahastamiskord

1. Liidu rahastamist pakutakse tehnilise hindamise asutuste
organisatsioonile ilma konkursikutseta, et tdita artikli 31 1dikes
4 osutatud {iilesandeid, milleks vdib vastavalt finantsmairusele
toetust anda.

2. Tehnilise hindamise asutuste organisatsiooni sekretariaadi
artikli 31 1dikes 4 osutatud tegevusi vdidakse rahastada tegevus-
toetuse vormis. Toetuslepingute pikendamise korral tegevustoe-
tusi automaatselt ei vahendata.

3. Toetuslepingutega voidakse lubada toetuse saaja tildkulude
kindlasummalist katmist kuni 10 % ulatuses tegevuse otsestest
abikolblikest kuludest, vilja arvatud juhul, kui toetuse saaja
kaudsed kulud kaetakse tegevustoetusest, mida rahastatakse
liidu tldeelarvest.

Artikkel 34
Haldamine ja jirelevalve

1.  Eelarvepddevate institutsioonide poolt artikli 31 loikes 4
sitestatud {ilesannete rahastamiseks mdairatud assigneeringud
voivad katta ka neid ettevalmistustoode, jarelevalve, kontrolli-
mise, auditeerimise ja hindamisega kaasnevaid halduskulusid,
mis on otseselt seotud kdesoleva mairuse eesmirkide saavuta-
misega, eelkdige uuringuid, koosolekuid, teavitamis- ja kirjastus-
tegevust, teabevahetuseks vajalikke infovorke, samuti muud
haldus- voi tehnilist abi, mida komisjon Euroopa hindamisdo-
kumentide viljatootamise ja vastuvdtmisega ning Euroopa
tehnilise hinnangu andmisega seotud tegevuse jaoks voib kasu-
tada.

2. Komisjon hindab liidu rahastatavate artikli 31 Idikes 4
sitestatud ilesannete vastavust liidu poliitikavaldkondade ja
digusaktide vajadustele ning teavitab Euroopa Parlamenti ja
ndukogu sellise hindamise tulemustest 1. jaanuariks 2017
ning seejirel iga nelja aasta tagant.

Artikkel 35
Liidu finantshuvide kaitse

1.  Komisjon tagab, et kdesoleva mairuse alusel rahastatavate
tegevuste elluviimisel oleksid liidu finantshuvid kaitstud pettuste,
korruptsiooni ja muude ebaseaduslike tegevuste vastu enneta-
vate meetmete, toOhusate kontrollimiste ja valesti makstud
summade tagasindudmise teel ning rikkumiste tuvastamise
korral tdhusate, proportsionaalsete ja hoiatavate karistuste abil
vastavalt ndukogu 18. detsembri 1995. aasta miirusele (EU,
Euratom) nr 2988/95 (Euroopa iihenduste finantshuvide kaitse
kohta), (1) ndukogu 11. novembri 1996. aasta madirusele

(") EUT L 312, 23.12.1995, Ik 1.

(Euratom, EU) nr 2185/96 (mis kasitleb komisjoni tehtavat
kohapealset kontrolli ja inspekteerimist, et kaitsta Euroopa
ithenduste finantshuve pettuste ja igasuguse muu eeskirjade eira-
miste eest) () ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. mai
1999. aasta mddrusele (EU) nr 1073/1999 (Euroopa Pettuste-
vastase Ameti (OLAF) juurdluste kohta) (%).

2. Kdiesoleva mdairuse alusel rahastatavate tegevuste puhul
tihendab mairuse (EU, Euratom) nr 298895 artikli 1 Idikes
2 osutatud eeskirjade eiramise mdiste liidu Siguse mis tahes
sitte voi lepingutingimuse rikkumist ettevdtja tegevuse voi tege-
vusetuse kaudu, mis kahjustab voi voib kahjustada liidu ild-
eelarvet voi selle hallatavaid eelarveid pdhjendamatu kuluartikli
tottu.

3. Kdesolevast madrusest tulenevates kokkulepetes ja lepin-
gutes nahakse ette jdrelevalve ja finantskontrolli teostamine
komisjoni voi viimase volitatud esindaja poolt ning auditeeri-
mine Euroopa Kontrollikoja poolt, vajaduse korral kohapeal.

VI PEATUKK
LIHTSUSTATUD MENETLUSED
Artikkel 36
Asjakohase tehnilise dokumentatsiooni kasutamine

1. Tootetiiiibi kindlaksméddramisel v&ib tootja asendada
tiiibikatsetuse voi tiiiibiarvestuse asjakohase tehnilise dokumen-
tatsiooniga, mis tdendab, et:

a) tootja poolt turule lastava ehitustoote ithe vdi mitme pdhio-
maduse puhul loetakse, et kdnealune toode saavutab teatava
toimivustaseme voi -klassi ilma katsetamise voi arvutusteta
voi ilma tdiendava katsetamise vOi arvutusteta vastavas
ithtlustatud  tehnilises  kirjelduses voi komisjoni otsuses
esitatud tingimuste kohaselt;

=

tootja poolt turule lastav ehitustoode, mis on hdlmatud
iihtlustatud standardiga, on sama tiitipi teise ehitustootega,
mida toodab teine tootja ning mida on juba katsetatud
vastava ihtlustatud tehnilise kirjelduse kohaselt. Kui need
tingimused on tdidetud, on tootjal digus deklareerida, et
toimivus vastab konealuse teise toote koigile katsetulemus-
tele vOi osale neist. Tootja vdib kasutada teise tootja saadud
katsetulemusi iiksnes pdrast loa saamist kénealuselt tootjalt,
kellele jaab vastutus kdnealuste katsetulemuste tdpsuse, usal-
dusvddrsuse ja piisivuse eest, vOi

() EUT L 292, 15.11.1996, Ik 2.
() EUT L 136, 31.5.1999, Ik 1.
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¢) tootja poolt turule lastav ja iihtlustatud tehnilise kirjeldusega
holmatud ehitustoode on siisteem, mis koosneb osadest,
mille tootja paneb nduetekohaselt kokku, jirgides tipseid
juhiseid, mille on andnud sellise siisteemi voi selle osa
pakkuja, kes on konealuse siisteemi vdi osa iiht vdi mitut
pohiomadust juba katsetanud vastava ihtlustatud standardi
kohaselt. Kui need tingimused on tdidetud, on tootjal digus
deklareerida, et toimivus vastab temale tarnitud siisteemi v6i
osa koigile katsetulemustele voi osale neist. Tootja vdib kasu-
tada teise tootja voi siisteemi pakkuja saadud katsetulemusi
tiksnes pdrast loa saamist kdnealuselt tootjalt voi siisteemi
pakkujalt, kellele jddb vastutus konealuste katsetulemuste
tapsuse, usaldusvéirsuse ja piisivuse eest.

2. Kui loikes 1 osutatud ehitustoode kuulub ehitustoodete
rithma, mille puhul on kohaldatavaks toimivuse piisivuse hinda-
mise ja kontrollimise siisteemiks V lisas sitestatud siisteem 1 +
voi 1, kontrollib 16ikes 1 viidatud asjakohast tehnilist dokumen-
tatsiooni teavitatud toote sertifitseerimisasutus, nagu on
osutatud V lisas.

Artikkel 37
Lihtsustatud menetluse kasutamine mikroettevdtjate poolt

Uhtlustatud standardiga hdlmatud ehitustooteid tootvad mikro-
ettevotjad vdivad tiiiibikatsetuse alusel tootetiiiibi kindlaksmaa-
ramise asendada kohaldatavate siisteemide 3 ja 4 puhul V lisa
kohaselt meetoditega, mis erinevad kohaldatavas iihtlustatud
standardis leiduvatest. Kdnealused tootjad voivad samuti kasit-
leda ehitustooteid, mille suhtes kohaldatakse siisteemi 3, vasta-
valt siisteemi 4 sdtetele. Kui tootja kasutab selliseid lihtsustatuid
menetlusi, tdendab ta ehitustoote vastavust kohaldatavatele
nduetele tehnilise eridokumentatsiooni abil ning tdendab ka
kasutatavate menetluste vordvédrsust ihtlustatud standardites
sdtestatud menetlustega.

Artikkel 38
Muud lihtsustatud menetlused

1. Harmoniseeritud standardiga hoélmatud ehitustoodete
puhul, mis on iiksiktootmises eritellimuse alusel individuaalselt
toodetud voi tellimuse jirgi tehtud ning paigaldatud iihte kind-
laksmédratud ehitisse, v3ib tootja asendada V lisas sitestatud
kohaldatava siisteemi toimivuse hindamise osa tehnilise erido-
kumentatsiooniga, mis nditab kdnealuse toote vastavust kohal-
datavatele nduetele ning kasutatavate menetluste vordvaarsust
tihtlustatud standardites sitestatud menetlustega.

2. Kui loikes 1 osutatud ehitustoode kuulub ehitustoodete
rithma, mille puhul on kohaldatavaks toimivuse piisivuse hinda-

mise ja kontrollimise siisteemiks V lisas sitestatud siisteem 1 +
voi 1, kontrollib tehnilist eridokumentatsiooni teavitatud toote
sertifitseerimisasutus, nagu on osutatud V lisas.

VII PEATUKK

TEAVITAVAD AMETIASUTUSED JA TEAVITATUD ASUTUSED
Artikkel 39
Teavitamine

Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele litkmesriikidele
asutustest, kes on kdesoleva miiruse alusel maaratud tditma
toimivuse piisivuse hindamisel ja kontrollimisel kolmandate
isikute iilesandeid (edaspidi ,teavitatud asutused”).

Artikkel 40
Teavitavad ametiasutused

1.  Liikmesriigid madravad teavitava ametiasutuse, kes
vastutab vajaliku hindamis- ja teavituskorra kehtestamise ja
jargimise eest asutuste puhul, keda méiratakse tditma kiesoleva
maédruse kohaldamisel toimivuse puisivuse hindamise ja kontrol-
limise kaigus kolmandate isikute ilesandeid, ning teavitatud
asutuste jarelevalve eest, sealhulgas nende vastavuse eest artiklile
43.

2. Litkmesriigid voivad otsustada, et 15ikes 1 osutatud hinda-
mist ja jdrelevalvet teostavad maaruse (EU) nr 765/2008 tihen-
duses ja sellega kooskdlas nende riiklikud akrediteerimisasu-
tused.

3. Kui teavitav ametiasutus delegeerib voi annab muul viisil
edasi 16ikes 1 osutatud hindamise, teavitamise vi jirelevalve
teostamise asutusele, mis ei ole valitsusasutus, siis peab see
asutus olema juriidiline isik ja vastama mutatis mutandis artiklis
41 sitestatud nduetele. Lisaks on sel asutusel kord oma tege-
vustest tulenevate kulude katmiseks.

4.  Teavitav ametiasutus vastutab tiielikult 16ikes 3 osutatud
asutuse poolt iilesannete tditmise eest.

Artikkel 41
Nouded teavitavatele ametiasutustele

1.  Teavitav ametiasutus asutatakse nii, et ei tekiks huvide
konflikti teavitatud asutustega.

2. Teavitavat ametiasutust korraldatakse ja juhitakse nii, et
tagada tema tegevuse objektiivsus ja erapooletus.
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3. Teavitava ametiasutuse t60 korraldatakse nii, et koik
toimivuse piisivuse hindamise ja kontrollimise kdigus kolmanda
isiku iilesandeid tditma médratud asutuse teavitamisega seotud
otsused teevad padevad isikud, kes ei ole hindamist 1abi viinud
isikud.

4. Teavitav ametiasutus ei teosta teavitatud asutuse tehtavaid
toiminguid ega paku konsultatsiooniteenuseid rilisel eesmargil
vOi teavitatud asutusega konkureerides.

5. Teavitav ametiasutus tagab saadud teabe konfidentsiaal-
suse.

6. Teavitaval ametiasutusel on oma iilesannete nduetekoha-
seks tditmiseks piisaval arvul padevaid tootajaid.

Artikkel 42
Liikmesriikide teabekohustus

Liikmesriigid annavad komisjonile teada oma siseriiklikest
menetlustest selliste asutuste hindamiseks ja nendest teatami-
seks, keda madratakse tditma toimivuse pisivuse hindamise ja
kontrollimise ning teavitatud asutuste jirelevalve kdigus kolman-
date isikute tilesandeid, ning muudatustest nendes.

Komisjon teeb konealuse teabe avalikkusele kittesaadavaks.

Artikkel 43
Nouded teavitatud asutustele

1.  Teavitamise eesmargil vastab teavitatud asutus ldigetes 2
kuni 11 sitestatud nouetele.

2. Teavitatud asutus asutatakse vastavalt siseriiklikele Gigus-
aktidele ning ta on juriidiline isik.

3. Teavitatud asutus on kolmas isik, kes on sdltumatu orga-
nisatsioonist vdi ehitustootest, mida ta hindab.

Asutust, mis kuulub iriithendusse v&i kutseliitu, mis esindab
hinnatava ehitustoote projekteerimise, valmistamise, tarnimise,
koostamise, kasutamise vdi hooldamisega seotud ettevdtjaid,
voib pidada selliseks asutuseks tingimusel, et tema sdltumatus
ja huvide konflikti puudumine on tdestatud.

4. Teavitatud asutus, selle juhtkond ja toimivuse piisivuse
hindamise ja kontrollimise kdigus kolmanda isiku iilesannete

tditmise eest vastutav personal ei ole hinnatava toote projektee-
rija, tootja, tarnija, paigaldaja, ostja, omanik, kasutaja v6i hool-
daja ega iihegi konealuse isiku volitatud esindaja. See ei vilista
teavitatud asutuse toiminguteks vajalike hinnatud toodete kasu-
tamist vOi toodete kasutamist isiklikuks tarbeks.

Teavitatud asutus, selle juhtkond ja toimivuse piisivuse hinda-
mise ja kontrollimise kiigus kolmanda isiku tilesannete tditmise
eest vastutav personal ei tohi olla otsesel viisil seotud kdnealuste
ehitustoodete projekteerimise, tootmise vdi ehitamise, turusta-
mise, paigaldamise, kasutamise voi hooldusega ega esindada
iihtegi isikut, kes nimetatud tegevustega tegeleb. Nad ei seo
end ihegi tegevusega, mis vdib seada ohtu nende otsuste sdltu-
matuse ja aususe seoses tegevustega, mille teostamiseks neist on
teavitatud. See kehtib eelkdige ndustamisteenuste puhul.

Teavitatud asutus tagab, et tema filiaalide voi allhankijate
tegevus ei mojuta tema hindamis- ja/voi kontrollitegevuse konfi-
dentsiaalsust, objektiivsust ja erapooletust.

5. Teavitatud asutus ja selle personal tdidavad kolmandate
isikutena {iilesandeid toimivuse piisivuse hindamise ja kontrolli-
mise kdigus suurima erialase usaldusvddrsuse ja ndutava erialase
tehnilise padevusega ning nad peavad olema vabad igasugustest,
eelkdige rahalistest surveavaldustest ja ahvatlustest, mis lahtuvad
isikutest voi isikute rithmadest, kes on huvitatud nimetatud
tegevuse tulemustest, ja mis vOivad mdjutada nende otsuseid
voi hindamise ja/voi kontrolli tulemusi.

6.  Teavitatud asutus on toimivuse piisivuse hindamise ja
kontrollimise kiigus vdimeline tditma kdiki kolmanda isiku
iilesandeid, mis on talle méiratud V lisa kohaselt ja mille tiit-
misega seoses on temast teavitatud, olenemata sellest, kas kdne-
aluseid iilesandeid tdidab teavitatud asutus ise voi seda tehakse
tema nimel ja tema vastustusel.

Alati ning toimivuse pusivuse hindamise ja kontrollimise iga
siisteemi puhul ja ehitustoodete iga liigi vdi kategooria, oluliste
tooteomaduste ja iilesannete puhul, mille tditmisega seoses on
temast teavitatud, on teavitatud asutuse kdsutuses:

a) vajalik tehniliste teadmistega ning piisava ja asjakohase koge-
musega personal, kes on vdimeline tditma toimivuse piisi-
vuse hindamise ja kontrollimise kdigus kolmandate isikute
iilesandeid;
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b) vajalik toimivuse hindamisel jirgitava menetluse kirjeldus, et
tagada konealuse menetluse ldbipaistvus ja voime seda
korrata. Tal on asjakohased tegevuspShimdtted ja menet-
lused, mille abil eristatakse teavitatud asutusena tdidetud
tilesandeid muudest tegevustest;

¢) vajalikud menetlused tema tegevuste teostamiseks, mis
votavad nduetekohaselt arvesse ettevotja suurust, tegutsemis-
valdkonda, tema struktuuri, kdnealuse tootetehnoloogia
keerukuse astet ning seda, kas tegemist on mass- voi seeria-
tootmisega.

Teavitatud asutusel on teavitatud tegevuste nduetekohase teos-
tamisega seotud tehniliste ja haldusiilesannete tditmiseks vaja-
likud vahendid ning juurdepiis vajalikele seadmetele ja vahen-
ditele.

7. Personalil, kes vastutab selliste tegevuste teostamise eest,
millega seoses asutusest on teavitatud, on:

a) nduetekohane tehniline ja kutsealane véljadpe, mis holmab
koiki kolmanda isiku iilesandeid toimivuse piisivuse hinda-
mise ja kontrollimise kaigus ulatuses, milleks asutusest on
teavitatud;

=z

rahuldavad teadmised nende korraldatavate hindamiste ja
kontrollimiste nduete kohta ning asjakohane padevus selliste
toimingute teostamiseks;

¢) kohaldatavate iihtlustatud standardite ja mairuse asjakohaste
sdtete piisav tundmine ja neist arusaamine;

&

voime koostada sertifikaate, registreid ja aruandeid, mis tdes-
tavad hindamiste ja kontrollimiste teostamist.

8.  Teavitatud asutuse, selle juhtkonna ja hindamispersonali
erapooletus on tagatud.

Teavitatud asutuse juhtkonna ja hindamispersonali tasu suurus
ei soltu teostatud hindamiste arvust ega selliste hindamiste tule-
mustest.

9.  Teavitatud asutus votab endale vastutuskindlustuse juhul,
kui vastutus ei kuulu siseriikliku diguse alusel liikmesriigile voi
kui litkmesriik ise otseselt ei vastuta teostatud hindamise ja/voi
kontrollimise eest.

10.  Teavitatud asutuse tootajad on kohustatud kaitsma
ametisaladusena teavet, mille nad on saanud, tdites V lisa alusel
iilesandeid, vilja arvatud teabevahetus selle liikkmesriigi padevate
haldusasutustega, kus teavitatud asutus tegutseb. Tagatakse
omandidiguste kaitse.

11.  Teavitatud asutus osaleb standardimises voi tagab, et
hindamispersonalile teatatakse asjakohastest standarditest ja
kidesoleva mairuse alusel loodava teavitatud asutuste koordinat-
sioonirithma tegevusest, ning kasitab nimetatud rithma t66 tule-
musel koostatud haldusotsuseid ja dokumente oma tegevuse
tildsuunistena.

Artikkel 44
Vastavuse eeldamine

Kui teavitatud asutus, keda volitatakse tditma toimivuse piisivuse
hindamise ja kontrollimise kiigus kolmandate isikute iilesan-
deid, tdendab oma vastavust iihtlustatud standardites voi
nende osades sitestatud kriteeriumitele, mille viited on aval-
datud Euroopa Liidu Teatajas, ecldatakse, et ta vastab artiklis 43
sitestatud nouetele ulatuses, mil kohaldatavad ithtlustatud stan-
dardid konealuseid ndudeid hdlmavad.

Artikkel 45
Teavitatud asutuste tiitarettevdtjad ja allhankijad

1. Kui teavitatud asutus teeb toimivuse piisivuse hindamise ja
kontrollimise kdigus teatavate kolmanda isiku ilesannetega
seotud tilesannete tditmiseks allhanke vdi poordub tiitarettevotja
poole, tagab ta, et allhankija voi titarettevdtja tdidab artiklis 43
sdtestatud noudeid, ning teatab sellest teavitavale ametiasutusele.

2. Teavitatud asutus vastutab tdiclikult oma allhankijate ja
tiitarettevotja tdidetud iilesannete eest, olenemata nende asuko-
hast.

3. Tegevusi voib lasta teha allhanke korras vdi kasutada
nende teostamiseks tiitarettevdtjat ainult kliendi ndusolekul.

4. Teavitatud asutus hoiab teavitavale ametiasutusele kitte-
saadavana dokumente, mis puudutavad alltoovotja voi tiitarette-
votja kvalifikatsiooni hindamist ja nende poolt V lisa alusel
taidetud tilesandeid.
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Artikkel 46

Muude rajatiste kui teavitatud asutuse katselaborite
kasutamine

1. Tootja taotluse korral ja kui see on tehniliselt, majandus-
likult voi logistiliselt pdhjendatud, voivad teavitatud asutused
korraldada toimivuse piisivuse hindamise ja kontrollimise
siisteemide 1+, 1 ja 3 puhul V lisas osutatud katsed voi lasta
sellised katsed korraldada oma jirelevalve all kas tootmisettevo-
tetes, kasutades tootja ettevdttesisese labori katsetamisseadmeid,
voi tootja eelneval ndusolekul moénes muus laboris, kasutades
konealuse labori seadmeid.

Selliseid katseid sooritavad teavitatud asutused peavad olema
konkreetselt madratud padevateks tootama viljaspool oma akre-
diteeritud katserajatisi.

2. Enne konealuste katsete sooritamist kontrollib teavitatud
asutus, kas on tdidetud katsemeetodite nduded ning hindab, kas:

a) katsetamisseadmetel on asjakohane kalibreerimissiisteem
ning on tagatud modtmiste jalgitavus;

b) on tagatud katsetulemuste kvaliteet.

Artikkel 47
Teavitamise taotlus

1. Asutus, keda volitatakse tditma toimivuse piisivuse hinda-
mise ja kontrollimise kdigus kolmanda isiku tilesandeid, esitab
teavitamise taotluse selle liikkmesriigi teavitavale ametiasutusele,
mille territooriumil ta on asutatud.

2. Taotlusega peab olema kaasas nende tegevuste ja selle
hindamise ja/vdi kontrollimise korra kirjeldus, millega tegelemi-
seks ta vididab end piddev olevat, ning akrediteerimistunnistus
(kui see on olemas), mille on viljastanud mairuses (EU) nr
765/2008 mddratud riiklik akrediteerimisasutus ja mis tdendab,
et konealune asutus vastab artiklis 43 sitestatud nduetele.

3. Kui asjaomane asutus ei saa akrediteerimistunnistust
esitada, siis esitab ta teavitavale ametiasutusele kodik doku-
mendid, mille alusel saab kontrollida, tunnustada ja korrapira-
selt jalgida tema vastavust artiklis 43 sdtestatud nduetele.

Artikkel 48
Teavitamise menetlus

1.  Teavitavad ametiasutused vdivad teavitada iiksnes nendest
asutustest, kes vastavad artiklis 43 sitestatud nouetele.

2. Nad teavitavad komisjoni ja teisi lilkmesriike, kasutades
eelkdige komisjoni viljatootatud ja hallatavat elektroonilist
teavitamisvahendit.

Erandkorras aktsepteeritakse paberkoopiat sellistel V lisa punktis
3 sdtestatud juhtudel, mille jaoks puudub asjakohane elektroo-
niline abivahend.

3. Teavitamine holmab koiki iksikasju koigi tdidetavate
iilesannete kohta, viidet vastavale iihtlustatud tehnilisele kirjel-
dusele ja V lisas sitestatud siisteemi jaoks asutuse padevusse
kuuluvaid pdhiomadusi.

Siiski ei nduta viidet iihtlustatud tehnilisele kirjeldusele V lisa
punktis 3 sitestatud juhtudel.

4. Kui teavitus ei pohine artikli 47 16ikes 2 osutatud akredi-
teerimistunnistusel, siis esitab teavitav ametiasutus komisjonile
ja teistele litkmesriikidele dokumentaalse tdestuse, mis tdendab
teavitatud asutuse padevust ja kehtivat korda, millega tagatakse
asutuse korrapdrane jalgimine ning selle jatkuv vastavus artiklis
43 sitestatud nduetele.

5. Asjaomane asutus vdib teavitatud asutuse tegevusi teos-
tada ainult juhul, kui komisjon ja teised liikkmesriigid ei esita
vastuvditeid kahe nidala jooksul peale teavitamist, kui kasuta-
takse akrediteerimistunnistust, ja kahe kuu jooksul parast teavi-
tamist juhul, kui akrediteerimistunnistust ei kasutata.

Kiesoleva mairuse moistes kisitletakse teavitatud asutusena
ainult sellist asutust.

6. Komisjoni ja teisi liikmesriike teavitatakse kdigist edaspi-
distest asjakohastest muudatustest nimetatud teavituses.

Artikkel 49
Identifitseerimisnumber ja teavitatud asutuste loetelud

1. Komisjon mdirab igale teavitatud asutusele identifitseeri-
misnumbri.

Komisjon mdirab itheainsa identifitseerimisnumbri ka juhul, kui
asutust teavitatakse mitme erineva liidu digusakti alusel.



4.42011

Euroopa Liidu Teataja

L 88/27

2. Komisjon teeb avalikkusele kittesaadavaks kaesoleva
mairuse alusel teavitatud asutuste loetelu, mis sisaldab ka
asutuste identifitseerimisnumbreid ja tegevusi, mille teostamiseks
neist on teavitatud, kasutades selleks eelkdige komisjoni vilja-
tootatud ja hallatavat elektroonilist teavitamisvahendit.

Komisjon tagab konealuse loetelu ajakohastamise.

Artikkel 50
Muudatused teavituses

1. Kui teavitav ametiasutus on veendunud vdi talle on
teatatud, et teavitatud asutus ei vasta enam artiklis 43 sitestatud
nouetele voi et ta ei ole oma kohustusi tiitnud, siis teavitav
ametiasutus piirab voi peatab teavituse voi tunnistab selle kehte-
tuks, soltuvalt nduetele mittevastavuse vdi kohustuste tditmata
jatmise tosidusest. Ta teavitab sellest koheselt komisjoni ja teisi
liikmesriike, kasutades eelkdige komisjoni viljaarendatud ja
hallatavat elektroonilist teavitamise vahendit.

2. Juhul kui teavitust piiratakse, see peatatakse vdi tunnista-
takse kehtetuks voi kui teavitatud asutus on l6petanud oma
tegevuse, astub asjaomane teavitav litkmesriik vajalikud sammud
tagamaks, et konealuse asutuse dokumente menetleks mdni
teine teavitatud asutus voi et need oleksid noudmisel kittesaa-
davad teavitamise ja turujirelevalve eest vastutavatele ametiasu-
tustele.

Artikkel 51
Teavitatud asutuste pidevus

1. Komisjon uurib igat juhtumit, mille puhul tal on kahtlus
vOi tema tdhelepanu juhitakse kahtlusele, et teavitatud asutus ei
ole enam padev vdi teavitatud asutus ei tdida enam talle pandud
nodudeid ja tilesandeid.

2. Teavitav litkmesriik esitab komisjonile viimase ndudmisel
kogu teabe, mis on seotud teavitamise alusega vOi asjaomase
asutuse padevuse sdilimisega.

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

4. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tdida
vOi ei tdida enam teavitamise aluseks olevaid ndudeid, siis infor-
meerib ta sellest teavitavat lilkmesriiki ning nduab, et see votaks
parandusmeetmeid, sealhulgas vajadusel tunnistaks teavituse
kehtetuks.

Artikkel 52
Teavitatud asutuste tegevusalased kohustused

1.  Teavitatud asutused tdidavad kolmanda isiku iilesandeid V
lisas sitestatud toimivuse piisivuse hindamise ja kontrollimise
siisteemide kohaselt.

2. Toimivuse pisivuse hindamist ja kontrollimist korralda-
takse tootja jaoks tdiesti ldbipaistvalt ning proportsionaalselt,
viltides ettevotjate asjatut koormamist. Teavitatud asutused
votavad oma {iilesannete tditmise kdigus nduetekohaselt arvesse
ettevotja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri, kone-
aluse tootetehnoloogia keerukuse astet ning seda, kas tegemist
on mass- vOi seeriatootmisega.

Secjuures arvestavad nad siiski toote puhul kiesoleva middrusega
ndutavat rangusastet ja toote osa chitistele esitatavate kdikide
pohinduete tditmises.

3. Kui teavitatud asutus leiab tootva tehase ja tehase tootmi-
sohje esmase ilevaatuse kiigus, et tootja ei ole taganud
toodetud toote toimivuse piisivust, siis nouab ta konealuselt
tootjalt sobivate parandusmeetmete votmist ja ei viljasta sertifi-
kaati.

4. Kui teavitatud asutus leiab jarelevalve kiigus, mille eesmar-
giks on valmistatud toote toimivuse pisivuse kontrollimine, et
ehitustoote toimivus ei ole enam tootetiiiibi omaga vdrreldes
sama, nduab ta, et tootja vdtaks asjakohased parandusmeetmed
ning vajaduse korral peatab tema sertifikaadi kehtivuse voi
tunnistab selle kehtetuks.

5. Kui parandusmeetmeid ei vdeta vOi neil ei ole soovitud
moju, siis teavitatud asutus piirab, peatab voi tunnistab sertifi-
kaadi kehtetuks vastavalt vajadusele.

Artikkel 53
Teavitatud asutuste teabekohustused

1.  Teavitatud asutus informeerib teavitavat ametiasutust:

a) sertifikaatide andmisest keeldumisest, nende peatamisest voi
kehtetuks tunnistamisest;
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b) teavitamise kohaldamisala ja tingimusi mojutavatest asja-
oludest;

¢) toimivuse piisivuse hindamise ja/vdi kontrollimisega seotud
tegevuste kohta teabe esitamise taotlusest, mille nad on
saanud turujdrelevalveasutustelt;

d) taotluse korral kolmanda isikuna toimivuse pisivuse hinda-
mise ja kontrollimise siisteemide kohaselt oma volituste
raames tdidetud ilesannetest ning koigist muudest tegevus-
test, sealhulgas piiriiilestest tegevustest ja allhangetest.

2. Teavitatud asutused esitavad teistele kdesoleva mdiruse
alusel teavitatud asutustele, kes tdidavad toimivuse piisivuse
hindamise ja kontrollimise siisteemide kohaselt sarnaseid kol-
manda isiku {ilesandeid seoses sama iihtlustatud tehnilise kirjel-
dusega holmatud ehitustoodetega, asjakohase teabe negatiivsete
ja taotluse korral ka positiivsete hindamis- ja/vdi kontrollitule-
muste kohta.

Artikkel 54
Kogemuste vahetamine

Komisjon korraldab litkmesriikide teavituspoliitika eest vastuta-
vate ametiasutuste kogemuste vahetamist.

Artikkel 55
Teavitatud asutuste koordineerimine

Komisjon tagab artikli 39 alusel teavitatud asutuste vahelise
asjakohase koordineerituse ja koostod ning selle toimimise
teavitatud asutuste rithma kujul.

Liikmesriigid tagavad oma teavitatud asutuste osalemise nime-
tatud rithma t66s otse vdi mdaratud esindajate vahendusel, voi
nad tagavad teavitatud asutuste esindajate informeerituse rithma
toOst.

VIII PEATUKK
TURUJARELEVALVE JA KAITSEMENETLUSED
Artikkel 56

Menetlus riski pohjustavate ehitustoodetega tegelemiseks
siseriiklikul tasandil

1. Kui tihe lifkmesriigi turujdrelevalveasutused on vétnud
maddruse (EU) nr 765/2008 artikli 20 alusel meetmeid voi kui
neil on piisavalt pohjust arvata, et ehitustoode, mis on hdlmatud

tihtlustatud standardiga voi millele on antud Euroopa tehniline
hinnang, ei saavuta deklareeritud toimivust ja kujutab riski kdes-
oleva miirusega holmatud ehitistele esitatavate pohinduete tiit-
misele, siis hindavad nad asjaomast toodet vastavalt kdesoleva
maédrusega sitestatud asjakohastele nduetele. Asjaomased ette-
votjad teevad turujirelevalveasutustega vajalikul viisil koost6od.

Kui konealuse hindamise tulemusena on turujirelevalveasutused
arvamusel, et ehitustoode ei vasta kidesolevas mairuses sites-
tatud nduetele, siis nduavad nad viivitamatult, et asjaomane
ettevotja voOtaks koik vajalikud parandusmeetmed, et toode
nimetatud nduetega vastavusse viia, eelkdige deklareeritud
toimivusega, voi korvaldaksid toote turult voi votaksid selle
tagasi likkmesriigi méddratud mdistliku aja jooksul, mis vastab
riski suurusele.

Turujirelevalveasutused informeerivad sellest teavitatud asutust,
kui teavitatud asutus on kaasatud.

Kéesolevas 1oikes osutatud meetmetele kohaldatakse mairuse
(EU) nr 765/2008 artiklit 21.

2. Kui turujdrelevalveasutused on seisukohal, et mittevastavus
ei piirdu itksnes nende riigi territooriumiga, siis teavitavad nad
komisjoni ja teisi liitkmesritke hindamistulemustest ja meetme-
test, mille votmist nad on ettevotjalt ndudnud.

3. EttevOtja tagab, et kdigi asjaomaste tema poolt liidu turul
kittesaadavaks tehtud ehitustoodete suhtes vdetakse koik vaja-
likud parandusmeetmed.

4. Kui asjaomane ettevotja ei vota 1dike 1 teises 16igus nime-
tatud ajavahemiku jooksul piisavaid parandusmeetmeid, vGtavad
turujdrelevalveasutused koik sobivad ajutised meetmed, et
keelata voi piirata selle ehitustoote kittesaadavaks tegemist sise-
riiklikul turul v&i et ehitustoode turult kdrvaldada voi tagasi
votta.

Turujdrelevalveasutused teavitavad komisjoni ja teisi liikmesriike
konealustest meetmetest viivitamata.



4.42011

Euroopa Liidu Teataja

L 88/29

5. Loikes 4 osutatud teave sisaldab koiki iiksikasju, eelkoige
mittevastava ehitustoote tuvastamiseks vajalikku teavet, ehitus-
toote piritolu, vdidetava mittevastavuse ja riski iseloomu, vdetud
siseriiklike meetmete laadi ja kestust ning samuti asjaomase
ettevotja esitatud seisukohti. Turujdrelevalveasutused niitavad
eelkdige, kas mittevastavus on tingitud thest jargmisest:

a) toode ei saavuta deklareeritud toimivust ja/vdi ei vasta ndue-
tele, mis kasitlevad kdesolevas maaruses sitestatud ehitistele
esitatavate pShinduete tditmist;

b) puudujadgid tihtlustatud tehnilistes kirjeldustes voi tehnilises
eridokumentatsioonis.

6.  Liikmesriigid, kes ei ole menetluse algatajad, teavitavad
viivitamatult komisjoni ja teisi litkmesriike koigist voetud meet-
metest ja muust nende kasutuses olevast tdiendavast teabest
seoses asjaomase chitustoote mittevastavusega ning, kui nad ei
ole ndus teavitatud siseriikliku meetmega, oma vastuviidetest.

7. Kui viieteistkiimne toopdeva jooksul loikes 4 osutatud
teabe esitamisest ei ole komisjon ega teised liikmesriigid
esitanud vastuvditeid liitkmesriigi asjaomast ehitustoodet puudu-
tava ajutise meetme osas, siis pectakse kdnealust meedet pdhjen-
datuks.

8.  Liikmesriigid tagavad, et asjaomase ehitustoote suhtes
voetakse viivitamatult kdik vajalikud piiravad meetmed, nagu
toote nende turult kdrvaldamine.

Artikkel 57
Liidu kaitsemenetlus

1. Kui artikli 56 ldigetes 3 ja 4 sitestatud menetluse kiigus
esitatakse liikmesriigi vOetud meetmele vastuviiteid voi kui
komisjon arvab, et siseriiklik meede on liidu &igusaktidega
vastuolus, siis alustab komisjon viivitamatult konsulteerimist
liikmesriikidega ja asjaomas(t)e ettevdtja(te)ga ning hindab sise-
riiklikku meedet. Nimetatud hinnangu tulemuste pdhjal otsustab
komisjon, kas siseriiklik meede on pdhjendatud voi mitte.

Komisjon adresseerib oma otsuse koikidele litkmesriikidele ning
edastab selle neile ja asjaomas(t)ele ettevdtja(te)le viivitamatult.

2. Kui siseriiklik meede loetakse pdhjendatuks, siis votavad
koik liikmesriigid vajalikud meetmed, et tagada mittevastava
ehitustoote oma turgudelt koérvaldamine, ja teavitavad sellest
komisjoni. Kui liikmesriigi meedet peetakse pdéhjendamatuks,
tunnistab asjaomane liikkmesriik selle kehtetuks.

3. Kui siseriiklik meede loetakse pdhjendatuks ja ehitustoote
mittevastavus tuleneb puudustest artikli 56 15ike 5 punktis b
osutatud tihtlustatud standardites, siis teavitab komisjon vastavat
Euroopa standardiorganit vdi -organeid ja suunab kiisimuse
direktiivi 98/34/EU artikli 5 alusel asutatud komiteesse. Kdne-
alune komitee konsulteerib vastava Euroopa standardiorganiga
vOi -organitega ja esitab viivitamatult oma arvamuse.

Kui siseriiklik meede loetakse pdhjendatuks ja ehitustoote mitte-
vastavus tuleneb puudustest Euroopa hindamisdokumendis voi
artikli 56 1oike 5 punktis b osutatud tehnilises eridokumentat-
sioonis, siis suunab komisjon kiisimuse alalisesse ehituskomi-
teesse ning votab seejarel asjakohased meetmed.

Artikkel 58

Nouetele vastavad ehitustooted, mis siiski pdhjustavad riski
tervisele ja ohutusele

1. Kui liikmesriik leiab pérast artikli 56 16ike 1 kohast hinda-
mist, et kuigi ehitustoode on kiesoleva mddruse nduetega koos-
kolas, kujutab see ikkagi riski ehitistele esitatavate pdhinduete
tiitmisele, inimeste tervisele voi ohutusele voi muudele avaliku
huvi kaitse aspektidele, siis nduab ta, et asjaomane ettevotja
votaks koik kohased meetmed tagamaks, et asjaomane ehitus-
toode ei kujutaks turule laskmisel enam riski, et ettevotja kdrval-
daks selle turult voi votaks selle tagasi litkmesriigi maaratud
mdistliku aja jooksul, mis vastab riski suurusele.

2. Ettevdtja tagab, et koigi asjaomaste tema poolt liidu turul
kattsaadavaks tehtud chitustoodete suhtes vdetakse parandus-
meetmed.

3. Liikmesriik teavitab sellest viivitamatult komisjoni ja teisi
litkmesriike. Konealune teave sisaldab koiki iiksikasju, eelkdige
mittevastava ehitustoote tuvastamiseks vajalikku teavet, toote
pdritolu, tarneahelat, riski laadi, vOetud siseriiklike meetmete
laadi ja kestust.
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4. Komisjon alustab viivitamatult konsulteerimist liikmesrii-
kidega ja asjaomas(t)e ettevdtja(te)ga ning hindab voetud sise-
riiklikke meetmeid. Nimetatud hinnangu tulemuste pohjal
otsustab komisjon, kas meede on pdhjendatud vdi mitte, ning
vajadusel teeb komisjon ettepaneku sobivate meetmete votmi-
seks.

5. Komisjon adresseerib oma otsuse koikidele liikmesriikidele
ning edastab selle neile ja asjaomas(t)ele ettevdtja(te)le viivitama-
tult.

Artikkel 59
Vormiline mittevastavus

1. Ilma et see piiraks artikli 56 kohaldamist, nouab litkmes-
riik asjaomaselt ettevdtjalt mittevastavuse [dpetamist parast seda,
kui ta on avastanud iihe jargmisest:

a) CE-mdrgis on kinnitatud artiklit 8 v6i 9 rikkudes;

b) CE-mirgis on kinnitamata, kui seda ndutakse artikli 8 dike 2
kohaselt;

¢) ilma et see piiraks artikli 5 kohaldamist, ei ole koostatud
toimivusdeklaratsiooni, kui seda noutakse artikli 4 kohaselt;

d) toimivusdeklaratsiooni ei ole koostatud artiklite 4, 6 ja 7
kohaselt;

e) tehniline dokumentatsioon ei ole kittesaadav vdi on
puudulik.

2. Kui ldikes 1 osutatud mittevastavust ei korvaldata, votab
liikmesriik asjakohaseid meetmeid ehitustoote turul kittesaada-
vaks tegemise piiramiseks vi keelamiseks voi tagab, et see oleks
turult kdrvaldatud voi tagasi voetud.

IX PEATUKK
LOPPSATTED
Artikkel 60
Delegeeritud digusaktid

Kéesoleva méidruse eesmirkide tditmiseks, eelkdige ehitustoodete
turul kattesaadavaks tegemise piirangute kdrvaldamiseks ja valti-

miseks, delegeeritakse komisjonile artikli 61 kohaselt ning artik-
lites 62 ja 63 sitestatud tingimustel jargmised kiisimused:

a) vajaduse korral konkreetsete ehitustoodete rithmade pdohi-
omaduste vOi piirtasemete médratlemine, mille suhtes tootja
deklareerib artiklite 3 kuni 6 kohaselt nende kavandatud
kasutusotstarbe osas tasemete voi klasside kaupa voi kirjel-
dusena oma toote toimivuse selle turulelaskmisel;

b) tingimused, mille korral v&ib toimivusdeklaratsiooni elekt-
rooniliselt toodelda, et teha see vastavalt artiklile 7 veebilehel
kittesaadavaks;

¢) selle ajavahemiku muutmine, mille kohta tootja siilitab
tehnilise dokumentatsiooni ja toimivusdeklaratsiooni parast
chitustoote turule laskmist vastavalt artiklile 11, vottes
aluseks chitustoote eeldatava olelusringi voi osa ehitises;

d) I lisa muutmine ja vajaduse korral tiiendavate menetlusees-
kirjade vastuvotmine vastavalt artikli 19 15ikele 3, et tagada
artiklis 20 esitatud pdhimdtete jargmine voi artiklis 21 sites-
tatud eeskirjade praktikas kohaldamine;

e) Il lisa, IV lisa tabeli 1 ja V lisa kohandamine tehnika
arenguga;

f) toimivusklasside kindlaksmddramine v&i kohandamine
tehnika arenguga vastavalt artikli 27 15ikele 1;

¢) tingimused, mille kohaselt peetakse ehitustoodet teatud
toimivustasemele voi -klassile vastavaks ilma katsetamiseta
voi ilma tdiendava katsetamiseta artikli 27 1dike 5 kohaselt,
tingimusel et sellega ei ohustata ehitistele esitatavate pohi-
nouete tditmist;

h) konkreetse toote, konkreetse tooterithma voi konkreetse
pohiomaduse suhtes toimivuse piisivuse hindamise ja kont-
rollimise siisteemide kohandamine, rajamine ja labivaatamine
vastavalt artiklile 28 ning ldhtudes jargmisest:

i) toote voi konealuste pohiomaduste rolli tihtsus ehitistele
esitatavate pohinduete seisukohalt;

ii) toote laad;
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iii) ehitustoote pdhiomaduste muutumise mdju toote eelda-
tava kasutusaja jooksul;

iv) puuduste tekkimise tdendosus toote valmistamisel.

Artikkel 61
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse viieks aastaks alates 24. aprillist 2011
Oigus votta vastu artiklis 60 osutatud delegeeritud digusakte.
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt
kuus kuud enne viieaastase ajavahemiku 16ppu. Volituste dele-
geerimist uuendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja
arvatud juhul, kui Euroopa Parlament véi ndukogu selle koos-
kolas artikliga 62 tagasi votab.

2. Niipea kui komisjon on delegeeritud oigusakti vastu
votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja noukogule.

3. Komisjonile antud diguse suhtes vdtta vastu delegeeritud
digusakte kohaldatakse artiklites 62 ja 63 sdtestatud tingimusi.

Artikkel 62
Delegeerimise tagasivétmine

1. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artiklis 60 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.

2. Institutsioon, kes on algatanud sisemenetluse, et otsustada,
kas wvolituste delegeerimine tuleks tagasi votta, piiiiab sellest
teavitada teist institutsiooni ja komisjoni mdistliku aja jooksul
enne 16pliku otsuse tegemist, nimetades delegeeritud volitused,
mille suhtes vdidakse kohaldada tagasivotmist, ja tagasivdtmise
voimalikud pohjused.

3. Tagasivdtmise otsusega ldpetatakse otsuses nimetatud voli-
tuste delegeerimine. Otsus joustub kohe voi selles tipsustatud
hilisemal kuupieval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud
digusaktide kehtivust. Otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 63
Delegeeritud digusaktide suhtes vastuviidete esitamine

1. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad delegeeritud &igus-
akti suhtes vastuviiteid esitada kolme kuu jooksul alates digus-
akti teatavakstegemisest.

Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel voib seda tdhtaega
pikendada kolme kuu vorra.

2. Kui pdrast 1dikes 1 viidatud tdhtaja moodumist ei ole
Euroopa Parlament ega ndukogu delegeeritud digusakti suhtes
vastuvditeid esitanud, avaldatakse see Euroopa Liidu Teatajas ning
see joustub digusaktis sitestatud kuupieval.

Delegeeritud digusakti voib avaldada Euroopa Liidu Teatajas ja see
voib joustuda enne nimetatud tdhtaja 16ppu, kui nii Euroopa
Parlament kui ka ndukogu on komisjonile teatanud, et nad ei
kavatse vastuvditeid esitada.

3. Kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab 1dikes 1
viidatud tdhtaja jooksul delegeeritud digusakti suhtes vastuvii-
teid, digusakt ei jdustu. Vastuviiteid esitanud institutsioon
pohjendab delegeeritud digusakti suhtes esitatud vastuvditeid.

Artikkel 64
Komitee

1. Komisjoni abistab alaline ehituskomitee.

2. Kéesolqyale 1oikele  viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 3 ja 7.

3. Litkmesriigid tagavad, et alalise ehituskomitee liikmed on
voimelised tiitma oma {iilesandeid nii, et vilditakse huvide konf-
likte, eelkdige CE-mirgise saamise menetluste osas.

Artikkel 65
Kehtetuks tunnistamine

1.  Direktiiv 89/106/EMU tunnistatakse kehtetuks.

2. Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kisitatakse viide-
tena kiesolevale mairusele.

Artikkel 66
Uleminekusitted

1. Ehitustooteid, mis on lastud turule direktiivi 89/106/EMU
kohaselt enne 1. juulit 2013, peetakse kaesolevale maarusele
vastavaks.

2. Tootjad vdivad koostada toimivusdeklaratsiooni enne
1. juulit 2013 direktiivi 89/106/EMU kohaselt viljastatud vasta-
vussertifikaadi voi vastavusdeklaratsiooni alusel.
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3. Euroopa tehnilise tunnustuse suuniseid, mis on avaldatud
enne 1. juulit 2013 direktiivi 89/106/EMU artikli 11 kohaselt,
voib kasutada Euroopa hindamisdokumentidena.

4. Tootjad ja importijad voivad kasutada enne 1. juulit 2013
direktiivi 89/106/EMU artikli 9 kohaselt viljastatud Euroopa
tehnilisi tunnustusi nende tunnustuste kehtivuse viltel Euroopa
tehniliste hinnangutena.

Artikkel 67
Komisjoni aruandlus

1. Hiljemalt 25. aprilliks 2014 hindab komisjon niisuguse
teabe konkreetset vajalikkust, mis kasitleb ohtlike ainete sisal-
dust ehitustoodetes, ja kaalub artikli 6 16ikes 5 sitestatud teabe-
kohustuse voimalikku laiendamist ka muudele ainetele ning
annab sellest aru Euroopa Parlamendile ja ndukogule. Oma
hinnangus votab komisjon muu hulgas arvesse vajadust tagada
korgetasemeline ehitustooteid kasutavate tootajate ja ehitiste
kasutajate tervise ja ohutuse kaitse, sealhulgas osade voi mater-
jalide ringlussevdtu ja/vdi korduskasutamise nduete osas.

Kui see on asjakohane jirgnevad aruandele kahe aasta jooksul
alates selle esitamisest Euroopa Parlamendile ja ndukogule, asja-
kohased digusakti ettepanekud.

2. Hiljemalt 25. aprilliks 2016 esitab komisjon Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande kdesoleva mairuse rakenda-
mise kohta, sealhulgas litkmesriikide ja asjaomaste sidusrithmade
esitatud aruannete alusel artiklite 19, 20, 21, 23, 24 ja 37
kohta, ning vajaduse korral koos asjakohaste ettepanekutega.

Artikkel 68
Joustumine

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Siiski kohaldatakse artikleid 3 kuni 28, 36 kuni 38, 56 kuni 63,
65 ja 66 ning [, II, III ja V lisa alates 1. juulist 2013.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav k&ikides litkmesriikides.

Strasbourg, 9. marts 2011

Euroopa Parlamendi nimel
president
J. BUZEK

Noukogu nimel
eesistuja
GYORI E.
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I LISA

EHITISTELE ESITATAVAD POHINOUDED

Ehitised peavad tervikuna ja eraldi osadena sobima kavandatud kasutusotstarbeks, vottes eelkdige arvesse chitiste olelus-
ringi kestel neis viibivate inimeste tervist ja ohutust. Arvestades tavalist hooldust, peavad ehitustooted vastama jargmistele
ehitistele esitatavatele pdhinduetele majanduslikult otstarbeka kasutusaja jooksul.

1. Mehhaaniline vastupidavus ja stabiilsus

Ehitised peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et neile mojuvad tdendolised koormused nende ehitamise ja
kasutuse ajal ei pohjusta:

a) kogu chitise voi selle osa kokkuvarisemist;

b) vastuvdetamatult suuri deformatsioone;

¢) kahju ehitise teistele osadele vdi sisseseadele voi paigaldatud seadmetele kandekonstruktsiooni suure deformatsiooni
tagajdrjel;

d) juhtumist tulenevat kahju, mille ulatus on algse pdhjusega ebaproportsionaalne.

2. Tuleohutus

Ehitis peab olema projekteeritud ja ehitatud nii, et tulekahju puhkemisel:

a) ehitise kandevdime peab konkreetse aja jooksul vastu;

b) tule ja suitsu teke ja levik ehitises on piiratud;

¢) tule levimine naaberehitistele on piiratud;

d) inimesed saavad chitisest evakueeruda voi neid saab muul viisil paista;

e) on arvestatud piistemeeskondade ohutusega.

3. Hiigieen, tervis ja keskkond

Ehitised peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et need ei ohusta kogu oma olelusringi jooksul tootajate, ehitise
kasutajate ja naabrite hiigieenitingimusi vdi tervist ja ohutust ega mdjuta kogu oma olelusringi jooksul iileméiraselt
keskkonna kvaliteeti ja kliimat nende ehitamise, kasutamise ja lammutamise ajal eelkdige jargmistel pdhjustel:

a) mirgiste gaaside eritumine;

b) ohtlike ainete, lenduvate orgaaniliste ihendite, kasvuhoonegaaside voi ohtlike osakeste eraldumine sise- voi vé-
lisohku;

¢) ohtliku kiirguse eraldumine;

d) ohtlike ainete eraldumine pohjavette, merevette, pinnavette vdi pinnasesse;

e) ohtlike ainete ja joogiveele muul viisil negatiivset mdju avaldavate ainete eraldumine;

f) reovee puudulik drajuhtimine, suitsugaaside eraldumine vi tahkete voi vedelate jadtmete puudulik korvaldamine;

g) niiskus ehitise osades voi ehitise pindadel.
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. Kasutamise ohutus ja juurdepiis

Ehitised peavad olema projekteeritud ja chitatud nii, et nende kasutamisel ja kiitamisel ei esine lubamatuid dnnetus-
riske voi kahjustusi, nagu niteks libisemine, kukkumine, kokkupdrge, poletus, elektriloogid, plahvatusest pShjustatud
vigastused ja sissemurdmised. Eelkdige peavad chitised olema projekteeritud ja chitatud nii, et on vdetud arvesse
juurdepéisu ja kasutamist puudega isikute poolt.

. Kaitse miira eest

Ehitised peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et kasutajate voi liheduses olevate inimeste poolt tajutud miira
hoitakse tasemel, mis ei ohusta nende tervist ning voimaldab rahuldavates tingimustes magada, puhata ja tootada.

. Energiasaistlikkus ja soojapidavus

Ehitised ning nende kiitte-, jahutus-, valgustus- ja ventilatsiooniseadmed peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et
nende kasutamiseks vajaminev energiakogus on viike, arvestades kasutajaid ja asukoha kliimatingimusi. Ehitised peavad
olema ka energiatohusad, kasutades nende ehitamise voi eemaldamise ajal voimalikult vihe energiat.

. Loodusvarade siistev kasutamine

Ehitised peavad olema projekteeritud, ehitatud ja lammutatud nii, et loodusvarasid kasutatakse sidstvalt ning eelkdige
on tagatud jargmine:

a) chitiste, nende materjalide ja osade korduskasutamine v&i ringlussevdetavus parast lammutamist;
b) ehitiste vastupidavus;

) keskkonnasobraliku tooraine ja teisese materjali kasutamine ehitistes.
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II LISA

EUROOPA HINDAMISDOKUMENDI VASTUVOTMISE KORD

1. Euroopa tehnilise hindamise taotlus

Kui tootja taotleb tehnilise hindamise asutuselt ehitustoote kohta Euroopa tehnilist hindamist ja parast seda, kui tootja
ja tehnilise hindamise asutus (edaspidi ,vastutav tehnilise hindamise asutus”) on allkirjastanud &risaladuse kaitse ja
konfidentsiaalsuse kokkuleppe, vilja arvatud juhul, kui tootja otsustab teisiti, esitab tootja kdnealusele vastutavale
tehnilise hindamise asutusele tehnilise dokumentatsiooni, milles kirjeldatakse toodet, selle kavandatud kasutusotstarvet
ja tehase tootmisohje iiksikasju, mida tootja kavatseb kohaldada.

. Leping

Artikli 21 16ike 1 punktis ¢ osutatud ehitustoodete puhul sdlmivad tootja ja vastutav tehnilise hindamise asutus iihe
kuu jooksul pérast tehnilise dokumentatsiooni kittesaamist Euroopa tehnilise hindamise lepingu, milles médratletakse
Euroopa hindamisdokumendi koostamise tooprogramm, sealhulgas:

— tehnilise hindamise asutuste organisatsiooni tookorraldus;

— tehnilise hindamise asutuste organisatsioonis loodava ja kdnealuse tootevaldkonna eest vastutava toorithma koos-
seis;

— tehnilise hindamise asutuste koordineerimine.

. Tooprogramm

Pirast tootjaga lepingu sdlmimist teavitab tehnilise hindamise asutuste organisatsioon komisjoni Euroopa hindamis-
dokumendi koostamise tooprogrammist, selle tditmise ajakavast ning hindamisprogrammist. See teave edastatakse
kolme kuu jooksul alates Euroopa tehnilise hindamise taotluse saamisest.

. Euroopa hindamisdokumendi kavand

Tehnilise hindamise asutuste organisatsioon viimistleb Euroopa hindamisdokumendi kavandit vastutava tehnilise hinda-
mise asutuse koordineeritavas toorithmas ning edastab sellise kavandi asjaomastele isikutele kuue kuu jooksul alates
kuupdevast, mil komisjoni teavitati tooprogrammist.

. Komisjoni osalus

Komisjoni esindaja voib osaleda vaatlejana tooprogrammide koikide osade tditmise juures.

. Pikendamine ja hilinemine

To6rithm teatab tehnilise hindamise asutuste organisatsioonile ja komisjonile mis tahes viivitustest seoses kéesoleva lisa
punktides 1 kuni 4 kehtestatud tdhtaegadega.

Kui Euroopa hindamisdokumendi koostamise tihtaja pikendamine on odigustatud, eelkdige juhul, kui puudub komis-
joni otsus ehitustoote toimimise piisivuse hindamise ja kontrollimise kohaldatava siisteemi kohta, voi kui on vaja vilja
tootada uus katsemeetod, kehtestab komisjon pikendatud tihtaja.

. Euroopa hindamisdokumendi muutmine ja vastuvétmine

Vastutav tehnilise hindamise asutus edastab Euroopa hindamisdokumendi kavandi tootjale, kes vdib esitada markusi
viieteistkiimne toopdeva jooksul. Seejirel artikli 25 16ikes 1 osutatud tehnilise hindamise asutuste organisatsioon:

a) teatab tootjale, kui see on asjakohane, kuidas tema markusi on arvesse voetud;

b) votab vastu Euroopa hindamisdokumendi kavandi ning

¢) saadab hindamisdokumendi kavandi koopia komisjonile.
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Kui komisjon saadab viieteistkiimne toopdeva jooksul alates ajutise Euroopa hindamisdokumendi kavandi kittesaami-
sest oma tihelepanekud kavandi kohta tehnilise hindamise asutuste organisatsioonile, muudab tehnilise hindamise
asutuste organisatsioon pirast seda, kui talle on antud vdimalus esitada omapoolsed kommentaarid, kavandit vastavalt
ning saadab vastuvdetud Euroopa hindamisdokumendi koopia tootjale ja komisjonile.

8. Avaldamisele kuuluv 16plik Euroopa hindamisdokument

Niipea kui vastutav tehnilise hindamise asutus on vastuvdetud Euroopa hindamisdokumendi alusel andnud esimese
Euroopa tehnilise hinnangu, kohandatakse vajaduse korral konealust Euroopa hindamisdokumenti saadud kogemuste
pohjal. Tehnilise hindamise asutuste organisatsioon vdtab vastu 16pliku Euroopa hindamisdokumendi ning saadab selle
koopia komisjonile koos dokumendi pealkirja tdlkega kdikides liidu ametlikes keeltes dokumendi viite avaldamiseks.
Tehnilise hindamise asutuste organisatsioon teeb Euroopa hindamisdokumendi elektrooniliselt kittesaadavaks niipea,
kui toode on saanud CE-mirgise.
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. Tootetiiiibi kordumatu identifitseerimiskood:

III LISA

TOIMIVUSDEKLARATSIOON

. Tiiiibi-, partii- vOi seerianumber vdi muu element, mis vdimaldab ehitustoote identifitseerimist artikli 11 1dike 4

kohaselt:

. Tootja poolt ette nihtud ehitustoote kavandatud kasutusotstarve voi -otstarbed kooskolas kohaldatava iihtlustatud

tehnilise kirjeldusega:

. Artikli 11 16ikes 5 noutud tootja nimi, registreeritud kaubanimi voi registreeritud kaubamirk ja kontaktaadress:

. Vajaduse korral volitatud esindaja nimi ja kontaktaadress, kelle volitused holmavad artikli 12 1oikes 2 tdpsustatud

iilesandeid:

.V lisas sitestatud ehitustoote toimivuse piisivuse hindamise ja kontrollimise siisteem voi siisteemid:

. Uhtlustatud standardiga hdlmatud ehitustoote toimivusdeklaratsiooni korral:

(vajaduse korral teavitatud asutuse nimi ja identifitseerimisnumber)

teostas siisteemi kohaselt

(V lisas sitestatud kolmanda isiku iilesannete kirjeldus)

ning andis vilja

(toimivuse piisivuse sertifikaat, tehase tootmisohje vastavussertifikaat, vajaduse korral katse[arvutuste protokollid)

. Sellise ehitustoote, mille kohta on antud Euroopa tehniline hinnang, toimivusdeklaratsiooni korral:

(vajaduse korral tehnilise hindamise asutuse nimi ja identifitseerimisnumber)

ning andis vilja

(Euroopa tehnilise hinnangu viitenumber)

alusel,

(Euroopa hindamisdokumendi viitenumber)
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teostas siisteemi kohaselt

(V lisas sitestatud kolmanda isiku iilesannete kirjeldus)

ning andis vilja
(toimivuse piisivuse sertifikaat, tehase tootmisohje vastavussertifikaat, vajaduse korral katsefarvutuste protokollid)

9. Deklareeritud toimivus
Mairkused tabeli kohta:

1. Esimene veerg sisaldab pohiomaduste loetelu, nagu on kindlaks méiratud eespool punktis 3 osutatud kavandatud
kasutusotstarbe voi -otstarvete ithtlustatud tehnilises kirjelduses.

2. Teine veerg sisaldab iga esimeses veerus loetletud pohiomaduse kohta kooskolas artikli 6 nduetega deklareeritud
toimivust tasemete voi klasside kaupa voi kirjeldusena, mis on seotud vastavate pohiomadustega. Kui toimivust ei
ole deklareeritud, margitakse NPD (No Performance Determined, st toimivust ei ole kindlaks maaratud).

3. Iga esimeses veerus loetletud pohiomaduse kohta esitatakse kolmandas veerus:

a) vastava iihtlustatud standardi kuupievaline viide ja vajaduse korral kasutatud tehnilise eridokumentatsiooni voi
asjakohase tehnilise dokumentatsiooni viitenumber

Vo1

b) olemasolu korral vastava Euroopa hindamisdokumendi kuupdevaline viide ja kasutatud Euroopa tehnilise
hinnangu viitenumber.

Pohiomadused Toimivus Uhtlustatud tehniline kirjeldus
(vt markust 1) (vt markust 2) (vt markust 3)

Kui vastavalt artiklile 37 v&i 38 on kasutatud tehnilist eridokumentatsiooni, mirkida nduded, millele toode vastab:

10. Punktides 1 ja 2 kindlaksmairatud toote toimivus on kooskolas punktis 9 osutatud deklareeritud toimivusega.
Kiesolev toimivusdeklaratsioon on vilja antud punktis 4 kindlaksmaaratud tootja ainuvastutusel.

Tootja poolt ja nimel allkirjastanud:

(nimi, ametinimetus)

(vdljaandmise koht ja kuupiev) (allkiri)
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IV LISA

TEHNILISE HINDAMISE ASUTUSTE TOOTEVALDKONNAD JA NEILE ESITATAVAD NOUDED

Tabel 1 — Tootevaldkonnad

VALD-
KONNA
KOOD

TOOTEVALDKOND

BETOONVALMISTOOTED | KERGBETOONTOOTED | AUTOKLAAVITUD POORBETOONTOOTED

UKSED, AKNAD, AKNALUUGID, VARAVAD JA TARVIKUD

MEMBRAANID, SH VEDELTOOTED JA KOMPLEKTID (NIISKUS- JA/VOI AURUTOKE)

SOOJUSISOLATSIOONITOOTED
ISOLATSIOONI LITKOMPLEKTID/SUSTEEMID

EHITUSES KASUTATAVAD TUGIOSAD
LIIGENDTAPID

KORSTNAD, SUITSUTORUD JA ERITOOTED

KIPSTOOTED

GEOTEKSTIILID, GEOMEMBRAANID JA NENDEGA SEOTUD TOOTED

RIPPFASSAADID | VALISVOODERDUS | KANDVA TIHENDIGA KLAASIMINE

10

PAIKSED TULEKUSTUTUSVAHENDID (TULEKAHJUHAIRE | TULEKAHJU AVASTAMISE, PAIKSE TULEKUS-
TUTUSE, TULEKAHJU KONTROLLI ALL HOIDMISE JA SUITSUTORJE NING PLAHVATUST SUMMUTAV
TOODE)

11

SANITAARSEADMED

12

LIKLUSKORRALDASVAHENDID: TEEDEVARUSTUS

13

PUITKONSTRUKTSIOONID/ELEMENDID JA TARVIKUD

14

PUIDUPOHISED PANEELID JA ELEMENDID

15

TSEMENT, EHITUSLUBJAD JA MUUD HUDRAULILISED SIDEAINED

16

BETOONI SARRUS- JA PINGESTUSTERAS (JA TARVIKUD)
EELPINGESTUSKOMPLEKTID

17

MUURITIS JA SELLEGA SEOTUD TOOTED
MUURIKIVID, MUURISEGUD, TARVIKUD

18

KANALISATSIOONITEHNILISED TOOTED

19

PORANDAD

20

METALLKONSTRUKTSIOONID JA TARVIKUD

21

SISE- JA VALISSEINTE NING LAGEDE VIIMISTLUS. VAHESEINA TARINDITE KOMPLEKTID

22

KATUSEKATTED, KATUSE PINNAS OLEVAD VALGUSAVAD, KATUSEAKNAD JA TARVIKUD,
KATUSEKOMPLEKTID

23

TEE-EHITUSTOOTED

24

TAITEMATERJALID

25

EHITUSLIMID
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VALD-
KONNA
KOOD

TOOTEVALDKOND

26 BETOONI, MUURIMORDI JA SUSTMORDIGA SEOTUD TOOTED

27 RUUMIDE KUTTESEADMED

28 OLMEVEEGA MITTE KOKKU PUUTUVAD TORUD, MAHUTID JA TARVIKUD

29 OLMEVEEGA KOKKU PUUTUVAD EHITUSTOOTED

30 LEHTKLAAS, PROFIILKLAAS JA KLAASIST SEINAPLOKID

31 JOU-, KONTROLL- JA SIDEKAABLID

32 VUUGITIHENDID

33 KINNITUSED

34 EHITUSKOMPLEKTID, VALMISELEMENDID, MONTEERITAVAD ELEMENDID

35 TULE LEVIKUT TOKESTAVAD JA TULEKAITSETOOTED,

TULEAEGLUSTID

Tabel 2 — Tehnilise hindamise asutustele esitatavad nduded

Pidevus

Pidevuse kirjeldus

Nouded

1. Riskide analiiiisimine

Teha kindlaks uuenduslike ehitustoodete
kasutamisega kaasnevad voimalikud riskid ja
kasu, kui puudub kinnitatud/konsolideeritud
tehniline teave nende toimivuse kohta ehitis-
tesse paigaldamisel.

2. Tehniliste kriteeriu-
mide

kindlaksméddramine

Tootada riskianaliitisi pohjal vilja tehnilised
kriteeriumid, et hinnata ehitustoodete
omadusi ja toimivust seoses kohaldatavate si-
seriiklike nduete tditmisega;

anda tehnilist teavet, mida vajavad ehitus-
protsessis osalejad ehitustoodete potentsiaal-
sete kasutajatena (tootjad, projekteerijad, ette-
votjad, paigaldajad).

3. Hindamismeetodite
kindlaksmé4dramine

Kavandada ja hinnata asjakohaseid meetodeid
(katsed voi arvutused) ehitustoodete pdhi-
omaduste toimivuse hindamiseks, vottes
arvesse tehnika taset.

Tehnilise hindamise asutus asutatakse liikkmes-
riigi digusaktide kohaselt ning ta on juriidiline
isik. Ta ei tohi olla sidusrithmadest ega erihu-
videst soltuv.

Lisaks on tehnilise hindamise asutusel

personal, kes on:

a) objektiivne ja pohjalike tehniliste teadmis-
tega;

=

pohjalike teadmistega asutuse méddramise
liikmesriigi  kehtivate ~ digusnormide ja
muude nduete kohta, mis puudutavad
asutusele miiratavaid tootevaldkondi;

¢) ildteadmistega chitustavade kohta ja iiksik-
asjalike tehniliste teadmistega asutusele
mdiratavate tootevaldkondade kohta;

d) iiksikasjalike ~ teadmistega  kaasnevate
konkreetsete riskide ja  ehitusprotsessi
tehniliste kiilgede kohta;

¢) iiksikasjalike teadmistega olemasolevate

tihtlustatud standardite ja katsemeetodite
kohta asutusele miiratavate tootevaldkon-
dade osas;

f) asjakohase keeleoskusega.

Tehnilise hindamise asutuse personali tasu
suurus ei sdltu teostatud hindamiste arvust
ega nimetatud hindamiste tulemustest.
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Padevus Pidevuse kirjeldus Nouded
4. Tehase tootmisohje | Mdista ja hinnata konkreetse toote valmista- | Tehnilise hindamise asutusel on personal,
kindlaksméddramine | misprotsessi, et teha kindlaks asjakohased | kellel on asjakohased teadmised tehase tootmi-

meetmed, mis tagavad toote piisivuse kone-
aluse valmistamisprotsessi kaigus.

sohje alal valmistamisprotsesside ja tooteoma-
duste seoste kohta.

5. Toote hindamine

Hinnata ehitustoodete pdhiomaduste toimi-
vust iihtlustatud meetodite pdhjal, kasutades
thtlustatud kriteeriume.

Lisaks punktides 1, 2 ja 3 loetletud nduetele
on tehnilise hindamise asutusel juurdepdis
vajalikele vahenditele ja seadmetele ehitustoo-
dete pohiomaduste toimivuse hindamiseks
talle madratavate tootevaldkondade osas.

6. Uldjuhtimine

Tagada jarjepidevus, usaldusvéddrsus, objek-
tiivsus ja jalgitavus asjakohaste juhtimismee-
todite pideva kohaldamise teel.

Tehnilise hindamise asutus:

a)

=

Ke¥

oL
=

o

jargib head haldustava ja seda on tden-
datud;

kohaldab tegevuspohimotteid ja tugimenet-
lusi, et tagada tundliku teabe konfident-
siaalsus tehnilise hindamise asutuse raames
ja partnerite seas;

kohaldab ~ dokumentide  kontrollimise
siisteemi, mis tagab kdigi asjakohaste doku-
mentide registreerimise, jélgitavuse, siili-
mise ja arhiveerimise;

kasutab siseauditi ja juhtkonnapoolse labi-
vaatamise mehhanismi, et tagada asjakohas-
tele juhtimismeetoditele vastavuse korrapa-
rane jdrelevalve;

kohaldab menetlust protestide ja kaebuste
objektiivseks kisitlemiseks.
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V LISA

TOIMIVUSE PUSIVUSE HINDAMINE JA KONTROLLIMINE

1. TOIMIVUSE PUSIVUSE HINDAMISE JA KONTROLLIMISE SUSTEEMID

1.1. Siisteem 1+ — Tootja esitatav chitustoote péhiomaduste toimivusdeklaratsioon jargmiste punktide alusel:

a) tootja teostab:

i) tehase tootmisohje;

i) tehases voetud proovide edasise katsetamise vastavalt kindlaksmairatud katsetamisplaanile;
b) teavitatud toote sertifitseerimisasutus annab vilja toote toimivuse piisivuse sertifikaadi jargmiste punktide alusel:

i) tootetiiiibi kindlaksmédramise tiitibikatsetuse (sealhulgas proovivott), tiiiibiarvutuse, tabelis esitatud véirtuste

voi tootekirjeldusdokumentide alusel;

i) tootva tehase esmane ilevaatus ja tehase tootmisohje esmane iilevaatus;
iii) tehase tootmisohje pidev jirelevalve ja hindamine;
iv) enne toote turule laskmist vdetud niidiste kontrollkatsetamine.

1.2. Siisteem 1 — Tootja esitatav ehitustoote pdhiomaduste toimivusdeklaratsioon jirgmiste punktide alusel:

a) tootja teostab:
i) tehase tootmisohje;
i) tehases vdetud proovide tootjapoolse edasise katsetamise vastavalt kindlaksmédratud katsetamisplaanile;

b) teavitatud toote sertifitseerimisasutus annab vilja toote toimivuse piisivuse sertifikaadi jargmiste punktide alusel:

i) tootetiiibi kindlaksméddramine tiitibikatsetuse (sealhulgas proovivott), titiibiarvutuse, tabelis esitatud véirtuste
voi tootekirjeldusdokumentide alusel;

i) tootva tehase esmane iilevaatus ja tehase tootmisohje esmane iilevaatus;

iii) tehase tootmisohje pidev jirelevalve ja hindamine.

1.3. Siisteem 2+ — Tootja esitatav ehitustoote pdhiomaduste toimivusdeklaratsioon jargmiste punktide alusel:

a) tootja teostab:

i) tootetiiiibi kindlaksmédramise tiiiibikatsetuse (sealhulgas proovivott), tiiibiarvutuse, tabelis esitatud véartuste

voi tootekirjeldusdokumentide alusel;

i) tehase tootmisohje;

iii) tehases vdetud proovide katsetamise vastavalt kindlaksmaaratud katsetamisplaanile;
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1.4.

1.5.

b) teavitatud tootmisohje sertifitseerimisasutus annab vilja tehase tootmisohje vastavussertifikaadi jargmiste punktide
alusel:

i) tootva tehase esmane {ilevaatus ja tehase tootmisohje esmane iilevaatus;

i) tehase tootmisohje pidev jdrelevalve ja hindamine.
Siisteem 3 — Tootja esitatav chitustoote pdhiomaduste toimivusdeklaratsioon jirgmiste punktide alusel:
a) tootja teostab tehase tootmisohje;

b) teavitatud katselabor teostab tootetiiiibi kindlaksmairamise tiitibikatsetuse (tootja tehtud proovivotu alusel),
tiiibiarvutuse, tabelis esitatud véirtuste voi tootekirjeldusdokumentide alusel.

Siisteem 4 — Tootja esitatav chitustoote pdhiomaduste toimivusdeklaratsioon jargmiste punktide alusel:
a) tootja teostab:

i) tootetiiiibi kindlaksméddramise tiiiibikatsetuse, tiiiibiarvutuse, tabelis esitatud vaartuste voi tootekirjeldusdoku-
mentide alusel;

i) tehase tootmisohje;
b) teavitatud asutusel puuduvad ilesanded.

TOIMIVUSE PUSIVUSE HINDAMISE JA KONTROLLIMISEGA SEOTUD ASUTUSED

Arvestades chitustoodete toimivuse piisivuse hindamise ja kontrollimisega seotud teavitatud asutuste iilesannet,
eristatakse iiksteisest jargmisi asutusi:

1. toote sertifitseerimisasutus: teavitatud asutus, mis on valitsus- voi valitsusviline asutus, millel on vajalik padevus ja
vastutus teostada toote sertifitseerimist vastavalt kehtivatele menetlus- ja halduseeskirjadele;

2. tehase tootmisohje sertifitseerimisasutus: teavitatud asutus, mis on valitsus- voi valitsusviline asutus, millel on
vajalik padevus ja vastutus teostada tehase tootmisohje sertifitseerimist vastavalt kehtivatele menetlus- ja haldus-
eeskirjadele;

3. katselabor: teavitatud labor, mis mdddab, uurib, katsetab, kalibreerib voi médrab muul viisil kindlaks materjalide
voi ehitustoodete omadusi voi toimivust.

VIIDET UHTLUSTATUD TEHNILISELE KIRJELDUSELE EI NOUTA JARGMISTE POHIOMADUSTE PUHUL:

1. tuletundlikkus;

2. tulepiisivus;

3. vastupidavus vilisele tulele;
4. miira neelduvus;

5. ohtlike ainete eraldumine.
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 306/2011,

9. mirts 2011,

millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EU) nr 1964/2005 banaanide tariifimiirade kohta

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli
207 ldiget 2,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

pdrast seadusandliku akti eelndu edastamist lilkmesriikide parla-
mentidele,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (!)

ning arvestades jargmist:

(1)

Noukogu médruses (EU) nr 19642005 (3 on sitestatud,
et alates 1. jaanuarist 2006 on CN-koodi 0803 00 19

alla kuuluvate banaanide tariifimdir 176 eurot tonni
kohta.

31. mail 2010. aastal allkirjastati Euroopa Liidu ning
Brasiilia, Colombia, Costa Rica, Ecuadori, Guatemala,
Hondurase, Mehhiko, Nicaragua, Panama, Peruu ja Vene-
zuela vahel Genfi banaanikaubandusleping (°) (edaspidi
Lleping”), milles kisitletakse liidu kaubandusreziimi struk-
tuuri ja toimimist CN-koodi 0803 00 19 alla kuuluvate
banaanide puhul.

Kooskolas lepinguga vdhendab liit banaanide suhtes
kehtestatud tariifikvooti 176 eurolt tonni kohta jark-
jargult 114 eurole tonni kohta. Esimese kirpega, mida

kohaldati tagasiulatuvalt alates lepingu parafeerimise
kuupdevast (15. detsember 2009), vihendati tariifikvooti
148 curole tonni kohta. Jargnevaid kirpeid tehakse
seitsme aasta jooksul iiks kord aastas ning nende kohal-
damise tdhtaega vdib Maailma Kaubandusorganisatsiooni
(WTO) Doha vooru pdllumajandusmenetlusi kasitleva
lepingu viibimise korral edasi litkata kdige rohkem kahe
aasta vorra. Loplik tariifimddr 114 eurot tonni kohta
hakkab kehtima hiljemalt 1. jaanuaril 2019. Tariifimédi-
rade vihendamist kohaldatakse WTOs alates banaanide
tariifimddrade ELi loendi sertifitseerimise hetkest.

Pirast lepingu ajutist kohaldamist alates selle allkirjasta-
mise kuupievast kiideti leping heaks ndukogu otsusega
2011/194/EL (¥).

Vottes arvesse lepingu alusel kohaldatavaid uusi banaa-
ni(ie tariifimddrasid, on asjakohane tunnistada mdairus
(EU) nr 1964/2005 kehtetuks,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miidrus (EU) nr 1964/2005 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 2

Kiesolev mdarus joustub lepingu joustumise kuupieval.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Strasbourg, 9. mirts 2011

Euroopa Parlamendi nimel
president
J. BUZEK

Néukogu nimel
eesistuja
GYORI E.

(") Euroopa Parlamendi 3. veebruari 2011. aasta seisukoht (Euroopa

Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 7. mirtsi 2011. aasta
otsus.

() ELT L 316, 2.12.2005, Ik 1.
() ELT L 141, 9.6.2010, Ik 3.

(*) Vt kédesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 66.
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DIREKTIIVID

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2011/24/EL,

9. mirts 2011,

patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artik-
leid 114 ja 168,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust (%),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (%)

ning arvestades jargmist:

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise
leping) artikli 168 loikele 1 tuleb kogu liidu poliitika ja
meetmete médratlemisel ja rakendamisel tagada inimeste
tervise korgetasemeline kaitse. See tdhendab, et inimeste
tervise korgetasemeline kaitse tuleb tagada ka siis, kui
liidu digusakte vdetakse vastu aluslepingu muude sitete
alusel.

Asjakohane oiguslik alus on ELi toimimise lepingu
artikkel 114, kuna kiesoleva direktiivi enamiku sitete
eesmdrk on parandada siseturu toimimist ning kaupade,
isikute ja teenuste vaba litkumist. Kuna tingimused ELi
toimimise lepingu artikli 114 kasutamiseks oigusliku
alusena on tdidetud, peavad liidu oigusaktid toetuma
sellele diguslikule alusele ka siis, kui tehtavate valikute
otsustavaks teguriks on rahvatervise kaitse. Sellega seoses

() ELT C 175, 28.7.2009, Ik 116.
() ELT C 120, 28.5.2009, Ik 65.
(}) Euroopa Parlamendi 23. aprilli 2009. aasta seisukoht (ELT C 184 E,

8.7.2010, lk 368), ndukogu 13. septembri 2010. aasta esimese
lugemise seisukoht (ELT C 275 E, 12.10.2010, lk 1), Euroopa Parla-
mendi 19. jaanuari 2011. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ning noukogu 28. veebruari 2011. aasta otsus.

ndutakse ELi toimimise lepingu artikli 114 16ikes 3 sona-
selgelt, et iihtlustamise saavutamisel tuleb tagada inimeste
tervise korgetasemeline kaitse, vottes eelkdige arvesse
koiki uusi teaduslikel faktidel pdhinevaid suundumusi.

Tervishoiusiisteemid liidus on liidu kdrgetasemelise sot-
siaalkaitse keskne osa ning need aitavad kaasa sotsiaalsele
ihtekuuluvusele, sotsiaalsele diglusele ja sadstvale aren-
gule. Need moodustavad samuti osa iildhuviteenuste laie-
mast raamistikust.

Vaatamata patsientide vdimalusele saada kdesoleva direk-
tiivi alusel piiritileseid tervishoiuteenuseid, sailib litkmes-
riikidel vastutus kodanikele ohutute, hea kvaliteediga,
tShusate ja arvuliselt piisavate tervishoiuteenuste osuta-
mise eest oma territooriumil. Lisaks sellele ei tohiks kaes-
oleva direktiivi iilevdtmine siseriiklikku igusesse ja selle
kohaldamine viia olukorrani, kus patsiente julgustatakse
saama ravi viljaspool nende kindlustajaliikmesriiki.

Nagu ndukogu on tunnistanud oma 1.-2. juuni 2006.
aasta jreldustes ELi tervishoiusiisteemide iihiste véddrtuste
ja pohimdtete kohta (%) (edaspidi ,ndukogu jireldused”),
on tervishoiusiisteemidel kogu liidus rida sarnaseid tege-
vuspShimotteid. Need tegevuspdhimdtted on vajalikud
selleks, et tagada patsientide usaldus piiritileste tervishoiu-
teenuste vastu, mis on vajalik nii patsientide liikuvuse kui
ka tervisekaitse korge taseme saavutamiseks. Samades
jareldustes tunnistas ndukogu, et nende vaartuste ja pohi-
mdtete rakendamise viisid erinevad liikmesriigiti maérki-
misvédrselt. Eelkdige tihendab see, et otsused kodanikele
ettendhtud tervishoiuteenuste paketi kohta ning selliste
tervishoiuteenuste rahastamiseks ja osutamiseks kasutata-
vate mehhanismide kohta, nditeks selle kohta, mis maaral
on tervishoiusiisteemide juhtimisel kohane loota turu-
mehhanismidele ja konkurentsisurvele, tuleb teha sise-
riiklikul tasandil.

Nagu Euroopa Liidu Kohus on mitmel korral kinnitanud,
kuuluvad koik meditsiiniteenused oma eripdrast hooli-
mata ELi toimimise lepingu kohaldamisalasse.

() ELT C 146, 22.6.2006, Ik 1.
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)

(11)

Kéesolevas direktiivis austatakse ja sellega ei piirata liik-
mesriigi Gigust otsustada, mis liiki tervishoiuteenuseid ta
peab asjakohaseks. Uhtki kiesoleva direktiivi sitet ei
tohiks tdlgendada nii, et see heidaks varju litkmesriikide
pohimdttelistele eetilistele valikutele.

Euroopa Liidu Kohus on juba kisitlenud mdningaid
piiriiileste tervishoiuteenustega seotud kiisimusi, eelkdige
muus liikmesriigis kui tervishoiuteenuse saaja elukohaliik-
mesriigis osutatud tervishoiuteenuste hiivitamist. Kdesole-
va direktiiviga soovitakse saavutada Euroopa Liidu Kohtu
konkreetsete kohtuasjade pdhjal vilja tootatud pohimo-
tete iildisem ja ka tdhusam kohaldamine.

Noukogu jdreldustes tunnistas ndukogu, kui véirtuslik on
piiriiileseid tervishoiuteenuseid kasitlev algatus, et tagada
liidu kodanikele selge ettekujutus nende oigustest liik-
umisel ithest litkmesriigist teise ja tagada sellega &igus-
kindlus.

Kiesoleva direktiivi eesmirk on kehtestada eeskirjad
liidus ohututele ja kvaliteetsetele piiriilestele tervishoiu-
teenustele juurdepddsu holbustamiseks ning tagada
patsientide liikuvus vastavalt Euroopa Liidu Kohtu kehtes-
tatud pohimdtetele ning edendada litkmesriikide tervis-
hoiualast koostood, vottes tdiel maaral arvesse liitkmesrii-
kide vastutust tervishoiuga seotud sotsiaalkindlustushiivi-
tiste kindlaksmaaramisel ning tervishoiuteenuste, arstiabi
ja sotsiaalkindlustushivitiste, eelkdige haigushiivitiste
korraldamisel ja kattesaadavaks muutmisel.

Kéesolevat direktiivi tuleks kohaldada iiksikpatsientide
suhtes, kes soovivad saada tervishoiuteenust muus liik-
mesriigis kui kindlustajalitkmesriigis. Euroopa Liidu
Kohtu kinnituse kohaselt ei arvata tervishoiuteenuseid ei
nende erilise olemuse ega korraldamis- voi rahastamisviisi
tottu teenuste osutamise vabaduse pohimotte kohalda-
misalast valja. Kindlustajaliikmesriik voib siiski piirata
piiriiileste tervishoiuteenuste hiivitamist pdhjustel, mis
on seotud osutatud teenuste kvaliteedi ja ohutusega, kui
seda saab oGigustada rahvatervisega seotud iilekaaluka
tildise huviga. Kindlustajaliikmesriik voib votta tdienda-
vaid meetmeid ka muudel pdhjustel, kui seda saab digus-
tada iilekaaluka tldise huviga. Euroopa Liidu Kohus on
sedastanud, et rahvatervise kaitse on iiks iilekaaluka
iildise huvi pdhjustest, mis vdib digustada aluslepingutega
ettenahtud likkumisvabaduse piiramist.

,Ulekaaluka iildise huvi” mdistet, millele osutatakse kies-
oleva direktiivi teatavates sitetes, on Euroopa Liidu
Kohus kujundanud oma kohtupraktikas seoses ELi toimi-

(13)

(15)

(16)

mise lepingu artiklitega 49 ja 56 ning see voib veel
edaspidi muutuda. Euroopa Liidu Kohus on mitmel
korral sedastanud, et teenuste osutamise vabaduse takis-
tamist on vdimalik digustada iilekaaluka iildise huviga,
nagu planeerimisvajadus, mis on seotud eesmargiga
tagada killaldane ja pisiv juurdepdds kvaliteetsete ravi-
teenuste tasakaalustatud valikule asjaomases liikmesriigis
vOi sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju kui
voimalik rahaliste, tehniliste vdi inimressursside raiska-
mist. Euroopa Liidu Kohus on ka tunnistanud, et koigile
kittesaadavate tasakaalustatud meditsiini- ja haiglatee-
nuste siilitamise eesmirk voib samuti kuuluda ithe, ELi
toimimise lepingu artiklis 52 rahvatervise huvides sites-
tatud erandi alla ulatuses, mil sellega aidatakse kaasa
korgel tasemel tervisekaitse saavutamisele. Euroopa
Liidu Kohus on sedastanud, et ELi toimimise lepingu
konealuse sdttega lubatakse litkmesriikidel piirata medit-
siini- ja haiglateenuste osutamise vabadust, kui ravivdim-
suse vdi meditsiinilise padevuse riigi territooriumil sdili-
tamine on rahvatervise huvides ddrmiselt oluline.

On selge, et kohustus hiivitada piiriiileste tervishoiutee-
nuste kulud peaks olema piiratud tervishoiuteenustega,
millele kindlustatud isikul on 6igus kindlustajaliikmesriigi
digusaktide kohaselt.

Kiesolevat direktiivi ei tuleks kohaldada teenuste suhtes,
mille esmane eesmirk on toetada rutiinsete igapdevaste
toimingute tegemiseks abi vajavaid inimesi. Tapsemalt ei
tuleks kdesolevat direktiivi kohaldada nende pikaajalise
hoolduse teenuste suhtes, mis on vajalikud selleks, et
hooldust vajav inimene saaks elada nii terviklikku ja
iseseisvat elu kui vdimalik. Seega ei tuleks kiesolevat
direktiivi kohaldada nditeks pikaajalise hoolduse teenuste
suhtes, mida osutatakse koduhoolduse raames, koduhool-
dusteenust pakkuvates asutustes voi hooldekodudes.

Kiesoleva direktiivi kohaldamisalast peaks vilja jidma
elundisiirdamise eesmargil elundite kittesaadavus ja jaota-
mine, vottes arvesse nende eripara.

Piiriiileste tervishoiuteenuste kulude hiivitamise eesmirgil
peaks kiesolev direktiiv hdlmama lisaks olukorrale, kus
patsiendile osutatakse tervishoiuteenuseid muus litkmes-
riigis kui kindlustajaliikmesriigis, ka tervishoiuteenuste
raames ravimite ja meditsiiniseadmete viljakirjutamist,
nende viljastamist ja nendega varustamist. Piiriiileste
tervishoiuteenuste ~ mdiratlus  peaks holmama  nii
olukorda, kus patsient ostab selliseid ravimeid ja medit-
siiniseadmeid muust litkmesriigist kui kindlustajaliikmes-
riigist, kui ka olukorda, kus patsient ostab selliseid ravi-
meid ja meditsiiniseadmeid muust litkmesriigist kui see,
kus need vilja kirjutati.
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(17) Kéesolev direktiiv ei tohiks mojutada litkmesriikide nagu universaalsus, hea kvaliteediga ravi kittesaadavus,
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(1)

eeskirju seoses ravimite ja meditsiiniseadmete miiiigiga
internetis.

Kiesolev direktiiv ei tohiks anda kellelegi digust siseneda
liikmesriiki, seal viibida voi elada selleks, et saada selles
litkmesriigis tervishoiuteenuseid. Kui isiku viibimine liik-
mesriigi territooriumil ei ole vastavuses konealuse liik-
mesriigi digusaktidega, mis kisitlevad digust tema terri-
tooriumile sisenemiseks voi seal viibimiseks, ei tuleks
sellist isikut késitada kdesoleva direktiivi mdistes kindlus-
tatud isikuna. Liikmesriigid peaksid jdtkuvalt saama
maédratleda oma siseriiklikes Gigusaktides, keda kasita-
takse nende riiklikus tervishoiusiisteemis ja sotsiaalkind-
lustusalastes digusaktides kindlustatud isikuna, tingimusel
et on tagatud kiesoleva direktiiviga ettendhtud patsien-
didigused.

Kui patsient saab piiritilest tervishoiuteenust, on
patsiendil vaja juba ette teada, milliseid eeskirju kohalda-
takse. Piiriiileste tervishoiuteenuste suhtes tuleks kohal-
dada ravi osutava lilkmesriigi Gigusaktides sitestatud
eeskirju, arvestades et vastavalt ELi toimimise lepingu
artikli 168 loikele 7 vastutavad tervishoiuteenuste korral-
damise ja kittesaadavaks muutmise eest likkmesriigid. See
peaks aitama patsiendil teha teadlikke valikuid ja valtima
vadritimoistmist ja arusaamatusi. Samuti peaks see looma
usalduse patsiendi ja tervishoiuteenuse osutaja vahele.

Selleks et aidata patsientidel teha teadlikke valikuid, kui
nad soovivad saada tervishoiuteenuseid teises litkmes-
riigis, peaks ravi osutav liikkmesriik tagama, et teisest liik-
mesriigist parit patsiendid saavad taotluse korral asjako-
hase teabe tema territooriumil kehtivate ohutus- ja kvali-
teedistandardite kohta ning selle kohta, milliste tervis-
hoiuteenuste osutajate suhtes neid standardeid kohalda-
takse. Lisaks peaksid tervishoiuteenuste osutajad andma
patsientidele taotluse korral teavet nende pakutavate
teenuste teatud aspektide ja ravivdimaluste kohta. Kui
tervishoiuteenuste osutajad juba annavad ravi osutavas
litkmesriigis elavatele patsientidele asjakohast teavet kone-
aluste aspektide kohta, ei peaks kdesolev direktiiv kohus-
tama tervishoiuteenuste osutajaid andma teiste litkmesrii-
kide patsientidele sellest rohkem teavet. Ravi osutaval
liikmesriigil ei tohiks olla keelatud teha teabe andmist
pakutavate tervishoiuteenuste teatud aspektide kohta
kohustuslikuks ka muudele osalistele kui tervishoiutee-
nuste osutajad, nditeks kindlustusandjad voi ametiasutu-
sed, kui see on tema tervishoiusiisteemi korralduse seisu-
kohast sobivam.

Noukogu jdreldustes tunnistati, et on olemas teatavad
kogu liidus tunnustatud tihised vdartused ja pdhimdtted
seoses tervishoiusiisteemide vastavusega elanikkonna ja
patsientide vajadustele. Liidu erinevate institutsioonide
t60s on laialdaselt tunnustatud selliseid tildiseid vaartusi

(22)

(24)

vordsus ja solidaarsus. Liikmesriigid peaksid seega samuti
tagama, et nendest vadrtustest peetaks kinni ka teiste
liikmesriikide patsientide ja kodanike puhul ning et
koiki patsiente koheldaks vordselt vastavalt nende tervis-
hoiuteenuse vajadustele, mitte sdltuvalt nende kindlusta-
jaliikmesriigist. Sealjuures peaksid liikmesriigid kinni
pidama siseturu piires isikute vaba litkumise pShimdttest,
diskrimineerimiskeelust muu hulgas kodakondsuse alusel
ning vaba lilkumise piirangute kehtestamise vajadusest ja
proportsionaalsusest. Kdesolevas direktiivis ei tuleks siiski
noduda, et tervishoiuteenuste osutajad votaksid teiste liik-
mesriikide patsiente plaanilisele ravile voi votaksid neid
ravile eclisjirjekorras, seades teised patsiendid halve-
musse, nditeks teiste patsientide jaoks ravijirjekorra pike-
nemise tottu. Patsientide sissevool voib tekitada ndudluse,
mis iiletab liikmesriigi olemasoleva vdimsuse konkreetse
ravi osas. Sellistel erandjuhtudel peaks litkmesriigil olema
voimalus olukorda parandada rahvatervise huvides vasta-
valt ELi toimimise lepingu artiklitele 52 ja 62. Konealune
piirang ei tohiks siiski mdjutada liikmesriikide kohustusi,
mis tulenevad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli
2004. aasta madrusest (EU) nr 883/2004 sotsiaalkindlus-
tusskeemide koordineerimise kohta (1).

Jatkuvalt tuleks teha siistemaatilisi pingutusi selle nimel,
et tagada kvaliteedi- ja ohutusstandardite tdiustamine
kooskdlas ndukogu jireldustega, pidades silmas rahvusva-
helise arstiteaduse edusamme ja tildiselt tunnustatud haid
meditsiinitavasid ning vSttes arvesse uusi tervisetehnoloo-

giaid.

On oluline tagada selged tihised kohustused seoses tervis-
hoiuteenustest tingitud kahjule reageerimise mehhanis-
mide ettendgemisega, et viltida nende mehhanismide
suhtes usalduse puudumist, mis takistab piiritileste tervis-
hoiuteenuste ~ kasutamist. Ravi osutava liikmesriigi
kahjude kisitlemise siisteemid ei tohiks piirata litkmesrii-
kide voimalust laiendada oma siseriiklike siisteemide ko-
haldamisala oma riigi patsientidele, kes soovivad saada
tervishoiuteenuseid valismaal, kui see on patsiendi jaoks
sobivam.

Liikmesriigid peaksid tagama, et nende territooriumil
osutatavate tervishoiuteenuste puhul on olemas mehha-
nismid patsiendi kaitsmiseks ja kompensatsiooni taotle-
miseks kahjude korral ning et need mehhanismid on
vastavuses riski laadi ja ulatusega. Sellise mehhanismi
laadi ja tksikasjad peaks kindlaks madrama liikmesriik.

() ELT L 166, 30.4.2004, Ik 1.
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(25)  Oigus isikuandmete kaitsele on pohidigus, mida tunnus- piires liikuvate tootajate, fuisilisest isikust ettevotjate ja
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tatakse Euroopa Liidu pohidiguste harta artiklis 8. Piiriii-
leste tervishoiuteenuste osutamise jdrjepidevuse tagamine
soltub patsiendi terviseseisundit kisitlevate isikuandmete
edastamisest. Konealuseid isikuandmeid peaks saama
edastada iihest litkmesriigist teise, kuid samal ajal peaksid
kaitstud olema iiksikisikute p&hidigused. Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiivis
95/46[EU {iksikisikute kaitse kohta isikuandmete totle-
misel ja selliste andmete vaba liikumise kohta () sdtesta-
takse iiksikisikute juurdepddsu digus nende tervist kasit-
levatele isikuandmetele, niiteks andmetele ravidokumen-
tides, mis sisaldavad sellist teavet nagu diagnoos, uurin-
gutulemused, raviarstide hinnangud, osutatud ravi voi
sekkumine. Konealuseid sitteid tuleks kohaldada ka kées-
oleva direktiiviga holmatud piiriiileste tervishoiuteenuste
kontekstis.

Kindlustatud isikutest patsientide oigust saada hivitist
teises liikmesriigis osutatud tervishoiuteenuste kulude
eest riikliku sotsiaalkindlustussiisteemi kaudu on Euroopa
Liidu Kohus tunnustanud mitmes kohtuotsuses. Euroopa
Liidu Kohus on sedastanud, et aluslepingu sitted teenuste
osutamise vabaduse kohta hoélmavad tervishoiuteenuse
saajate, sealhulgas ravi vajavate isikute vabadust minna
tervishoiuteenuse saamiseks teise liikmesriiki. Sama
peaks kehtima tervishoiuteenuste saajate kohta, kes
soovivad saada teises lilkmesriigis osutatavaid tervishoiu-
teenuseid muude vahendite (nt e-tervise teenused) kaudu.

Kooskdlas Euroopa Liidu Kohtu kehtestatud pohimdte-
tega ning seadmata ohtu litkmesriikide tervishoiu- ja
sotsiaalkindlustussiisteemide ~ finantstasakaalu  tuleks
seoses tervishoiuteenuste kulude hiivitamisega niha ette
suurem Oiguskindlus patsientidele, tervishoiutootajatele,
tervishoiuteenuste osutajatele ja sotsiaalkindlustusasutus-
tele.

Kéesolev direktiiv ei tohiks mdjutada kindlustatud
isiku Gigust teises lilkmesriigis ajutise viibimise ajal medit-
siinilistel pohjustel vajalikuks osutunud tervishoiuteenuste
kulude katmiseks vastavalt mairusele (EU) nr 883/2004.
Samuti ei tohiks kdesolev direktiiv mdjutada kindlustatud
isiku digust saada luba raviks teises lilkmesriigis, kui on
tdidetud tingimused, mis on sitestatud sotsiaalkindlustus-
stisteemide koordineerimist kisitlevates liidu madrustes,
eriti médruses (EU) nr 883/2004 vdi ndukogu
14. juuni 1971. aasta mairuses (EMU) nr 1408/71 (sot-
siaalkindlustusskeemide kohaldamise kohta tihenduse

() EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31.
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(1)

nende pereliikmete suhtes), () mida kohaldatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010.
aasta maarusega (EL) nr 1231/2010, millega laiendatakse
midrust (EU) nr 8832004 ja madrust (EU) nr 987/2009
kolmandate riikide kodanikele, keda nimetatud mairused
veel ei holma iiksnes nende kodakondsuse tdttu (%) ja
noukogu 14. mai 2003. aasta miirusega (EU) nr
859/2003, millega laiendatakse madruse (EMU) nr
1408/71 ja midruse (EMU) nr 574/72 sitteid kolman-
date riikide kodanikele, keda need sitted juba ei hdlma
iiksnes nende kodakondsuse alusel (¥).

On asjakohane nouda, et ka need patsiendid, kes
soovivad saada tervishoiuteenuseid teises litkmesriigis
muudel kui mairusega (EU) nr 883/2004 ettenihtud
tingimustel, peaksid saama toetuda patsientide, teenuste
ja kaupade vaba lilkumise pohimotetele kooskdlas ELi
toimimise lepingu ning kiesoleva direktiiviga. Patsienti-
dele tuleks tagada konealuste tervishoiuteenuste kulude
katmine vihemalt samas ulatuses, nagu seda oleks tehtud
juhul, kui samasuguseid tervishoiuteenuseid oleks
osutatud kindlustajaliikmesriigis. Sellega tuleks votta
tdiel mdiral arvesse litkmesriikide vastutust nende koda-
nikele kittesaadava haiguskindlustuse ulatuse kindlaks-
médramisel ning dra hoida mirkimisvaarset moju liik-
mesriikide tervishoiusiisteemide rahastamisele.

Patsientide jaoks peaks kaks siisteemi olema sidusad ning
kohaldatakse kas kiesolevat direktiivi voi sotsiaalkindlus-
tussiisteemide koordineerimist kisitlevaid liidu madrusi.

Patsiente ei tohiks ilma jétta sotsiaalkindlustussiisteemide
koordineerimist kasitlevate liidu maarustega tagatud
soodsamatest digustest, kui nende tingimused on
tdidetud. Seetdttu tuleks patsiendile, kes taotleb luba
oma seisundile vastava ravi saamiseks teises litkmesriigis,
selline luba alati anda liidu mairustes sdtestatud tingi-
mustel, kui asjaomane ravi kuulub patsiendi elukohaliik-
mesriigi Oigusaktidega ettendhtud hiwvitiste hulka ning
seda ravi ei ole vdimalik patsiendile pakkuda meditsiini-
liselt digustatud tahtaja jooksul, vottes arvesse isiku tervi-
seseisundit ja haiguse voimalikku kulgu. Kui patsient
siiski selgesonaliselt soovib saada ravi kdesolevas direk-
tiivis sdtestatud tingimustel, peaks hiivitamine piirduma
kiesoleva direktiivi alusel kohaldatavate hiivitistega. Kui
patsiendil on digus saada piiritileseid tervishoiuteenuseid
nii kdesoleva direktiivi kui ka mairuse (EU) nr 883/2004
alusel ja konealuse mairuse kohaldamine on patsiendi
seisukohast soodsam, peaks kindlustajalitkmesriik juhtima
sellele patsiendi tihelepanu.

() EUT L 149, 5.7.1971, Ik 2.

() ELT L 344, 29.12.2010, Ik 1.
(4 ELT L 124, 20.5.2003, Ik 1.
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(32)  Patsiendid ei tohiks mingil juhul saada kasumit teises ravi osutavas litkmesriigis, isegi kui konealusel ravimil
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liikmesriigis osutatud tervishoiuteenuse arvelt ning seega
peaks hiivitamine piirduma iiksnes saadud tervishoiutee-
nuse tegelike kulude katmisega.

Kiesoleva direktiivi eesmirk ei ole luua digust teises liik-
mesriigis osutatud tervishoiuteenuse kulu hiivitamisele,
kui selline tervishoiuteenus ei kuulu kindlustajalitkmes-
riigi Gigusaktidega kindlustatud isikule ette ndhtud hiivi-
tiste hulka. Samuti ei tohiks kdesolev direktiiv takistada
liikmesriikidel laiendada oma mitterahaliste hiivitiste
skeemi teises lilkmesriigis osutatavatele tervishoiuteenus-
tele. Kiesolev direktiiv peaks tunnustama liikmesriikide
oigust korraldada nende tervishoiu- ja sotsiaalkindlustus-
stisteeme selliselt, et digus ravile mairatakse kindlaks piir-
kondlikul v&i kohalikul tasandil.

Kindlustajaliikmesriik peaks andma patsiendile oiguse
saada teises liikmesriigis vdhemalt samu hivitisi kui
need, mis on ette nihtud kindlustajalifkmesriigi digusak-
tides. Kui huwvitiste loetelus ei ole nimetatud tipset ravi-
meetodit, vaid on mdiratletud ravi liigid, ei tohiks kind-
lustajaliikmesriik keelduda eelloa andmisest v6i hiivitami-
sest pohjusel, et ravimeetod ei ole tema riigi territoo-
riumil kittesaadav, vaid ta peaks hindama seda, kas taot-
letud v&i saadud piiritilene raviteenus vastab tema digus-
aktides ette ndhtud hivitistele. Asjaolu, et kiesoleva
direktiivi alusel on piiriiileste tervishoiuteenuste hiivita-
mise kohustus piiratud selliste tervishoiuteenustega,
mille eest on patsiendil digus saada hivitist oma kindlus-
tajaliikmesriigis, ei takista liikmesriike hiivitamast kone-
alusest kohustusest vilja jddvate piiriiileste tervishoiutee-
nuste maksumust. Liikmesriigid vdivad niiteks hivitada
lisakulud, nagu majutus- ja reisikulud, voi muud lisa-
kulud, mis kaasnevad puudega isikute puhul, isegi kui
konealuseid kulusid ei hiivitata nende territooriumidel
osutatud tervishoiuteenuste puhul.

Kiesolev direktiiv ei peaks sdtestama sotsiaalkindlustus-
oiguste iilekandmist liikmesriikide vahel ega muud sotsi-
aalkindlustussiisteemide koordineerimist. Teises liikmes-
riigis osutatava tervishoiuteenuse eelluba ja hivitist késit-
levate sitete ainus eesmirk peaks olema vdimaldada
tervishoiuteenuste vaba osutamist patsientidele ning
korvaldada pohjendamatud takistused selle pohivabaduse
kasutamiselt patsiendi kindlustajaliikmesriigis. Jarelikult
peaks kdesolev direktiiv tdiel midral austama riiklike
tervishoiusiisteemide erinevust ning likkmesriikide vastu-
tust tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kitte-
saadavaks muutmisel.

Teises litkmesriigis tShusa ravi saamise lahutamatu tingi-
musena peaks kiesolev direktiiv sdtestama patsiendi
diguse saada mis tahes ravimit, millel on miigiluba
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puudub miiiigiluba kindlustajalitkmesriigis. Kindlustaja-
liikmesriiki ei tohiks kohustada hiivitama kindlustatud
isikule ravi osutavas liikmesriigis vilja kirjutatud ravimit,
kui see ravim ei kuulu kindlustajaliikmesriigi riikliku
sotsiaalkindlustusstisteemi voi riikliku tervishoiusiistee-
miga konealusele kindlustatud isikule ette nihtud hivi-
tiste hulka.

Liikmesriigid voivad sdilitada tervishoiuteenuste saamise
ja tervishoiuteenuste kulude hivitamise wldtingimused,
vastavuskriteeriumid ning 6igus- ja haldusformaalsused,
nditeks nodude konsulteerida enne eriarsti vastuvdtule
pddsemist vOi enne haiglaravi iildarstiga, ka patsientide
puhul, kes soovivad saada tervishoiuteenust teises liik-
mesriigis, kui need tingimused on eesmirgi saavutamise
seisukohast vajalikud ja proportsionaalsed ega ole suva-
lised voi diskrimineerivad. See vdib holmata kindlustaja-
liikmesriigi riiklikule sotsiaalkindlustussiisteemile  voi
riiklikule tervishoiusiisteemile teenuseid osutava tervis-
hoiutodtaja voi tervishoiuametniku (nditeks dildarst voi
esmatasandi arst, kelle juures patsient on registreeritud)
hinnangut, kui see on vajalik selleks, et méarata kindlaks
patsiendi digus tervishoiuteenustele. Seega on asjakohane
nduda, et konealuseid ildtingimusi, kriteeriumeid ja
formaalsusi kohaldataks objektiivsel, labipaistval ja mitte-
diskrimineerival viisil ja need oleks ette teada; et need
pohineksid eelkdige meditsiinilistel kaalutlustel ning et
need ei oleks teises liikmesriigis tervishoiuteenuseid
soovivatele patsientidele lisatakistuseks vorreldes patsien-
tidega, kes saavad ravi oma kindlustajaliikmesriigis, ning
et otsused tehtaks voimalikult kiiresti. See ei tohiks
piirata liikmesriikide &igust kehtestada eellubade jaoks
kriteeriumid voi tingimused juhuks, kui patsient soovib
saada ravi oma kindlustajalitkmesriigis.

Euroopa Liidu Kohtu pretsedendidigust silmas pidades on
riikliku sotsiaalkindlustussiisteemi voi riikliku tervishoiu-
suisteemi eelloa ndue teises litkmesriigis osutatud tervis-
hoiuteenuste kulude katmiseks teenuste vaba liikumise
piiramine. Seetdttu ei peaks kindlustajalikmesriik
iildjuhul kehtestama teises litkmesriigis osutatud tervis-
hoiuteenuste kulude katmise suhtes eelloa taotlemise
nouet, kui tema territooriumil teenuse osutamise korral
oleks konealuse ravi kulud katnud tema riiklik sotsiaal-
kindlustussiisteem voi riiklik tervishoiusiisteem.

Patsientide liikuvus liikmesriikide vahel on mahult
piiratud ja eeldatavasti jaabki selliseks, kuna suurem osa
patsiente liidus saab tervishoiuteenuseid oma riigis ning
eelistab seda varianti. Siiski vdivad patsiendid teatavates
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olukordades soovida saada monda liiki tervishoiuteenust
teises liikmesriigis. Naiteks vdib tuua kitsalt spetsialisee-
ritud teenused voi piiriddrsetel aladel pakutavad tervis-
hoiuteenused, kui lahim asjakohane asutus paikneb teisel
pool piiri. Lisaks soovivad moned patsiendid end ravida
vilismaal, et olla lihedal neile perelikmetele, kes elavad
teises litkmesriigis, vdi saada juurdepdds ravimeetodile,
mida kindlustajalitkmesriigis ei pakuta, v6i kuna nad
usuvad, et neile pakutakse kvaliteetsemaid tervishoiutee-
nuseid teises litkmesriigis.

Euroopa Liidu Kohtu viljakujunenud kohtupraktika koha-
selt voivad liikmesriigid nduda eelluba teises lilkmesriigis
osutatud haiglaravi kulude katmiseks riikliku stisteemi
poolt. Euroopa Liidu Kohus on leidnud, et see ndue on
nii vajalik kui ka moistlik, kuna peab olema voimalik
planeerida haiglate arvu, nende geograafilist paiknemist,
korraldamise viisi, nende varustust ja isegi tervishoiutee-
nuseid, mida nad suudavad pakkuda, ning selline planee-
rimine peab dldiselt rahuldama erinevaid vajadusi.
Euroopa Liidu Kohus on leidnud, et sellise planeerimisega
tahetakse tagada killaldast ja piisivat juurdepdidsu kvali-
teetsete haiglaraviteenuste tasakaalustatud valikule asja-
omases liikmesriigis. Lisaks aitab see tdita soovi kontrol-
lida kulusid ja viltida vdimalikult suures ulatuses raha-
liste, tehniliste voi inimressursside raiskamist. Vastavalt
Euroopa Liidu Kohtu seisukohale tekitaks selline raiska-
mine veelgi rohkem kahju, kuna ildiselt tunnistatakse, et
haiglasektor tekitab markimisvdarseid kulusid ning peab
rahuldama kasvavaid vajadusi, samas ei ole tervishoiule
kittesaadavad rahalised vahendid piiramatud, iikskoik
millist rahastamisviisi kasutatakse.

Sama arutluskiik kehtib haiglaviliselt osutatavate tervis-
hoiuteenuste suhtes, mida on ravi osutavas lilkmesriigis
vaja samamoodi planeerida. Selleks voib olla tervishoiu-
teenus, mida on vaja planeerida, kuna see hdlmab kitsalt
spetsialiseeritud ja kulukate meditsiiniliste infrastruktuuri-
de voi seadmete kasutamist. Seoses tehnoloogia arenguga,
uute ravimeetodite viljatootamisega ja litkmesriikide
erinevate poliitikatega, mis kdsitlevad haiglate rolli
nende tervishoiusiisteemis, ei ole planeerimise vajalikkuse
iile otsustamise midravaks teguriks see, kas selliseid
tervishoiuteenuseid osutatakse haiglas voi ambulatoorse
ravi asutustes.

Vottes arvesse, et liikmesriigid vastutavad tervishoiu juhti-
mise, tervishoiuteenuste nduete, kvaliteedi- ja ohutusstan-
dardite ning korralduse ja osutamise eeskirjade kehtesta-
mise eest ning et planeerimise vajadused on litkmesriigiti
erinevad, peaksid liikmesriigid saama otsustada selle ile,
kas on vaja kehtestada eellubade siisteem, ning selle vaja-
likkuse korral madrama kindlaks tervishoiuteenused, mille
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puhul on nende siisteemis eelluba ndutav, vastavalt kies-
olevas direktiivis mdiratletud kriteeriumitele ja vottes
arvesse Euroopa Liidu Kohtu kohtupraktikat. Teave
selliste tervishoiuteenuste kohta tuleks teha eelnevalt
koigile avalikult kittesaadavaks.

Eelloa andmisega seotud kriteeriumid peaksid olema
digustatud iilekaaluka tildise huviga, millega on vdimalik
digustada tervishoiuteenuste vaba liikumise takistamist,
nagu planeerimisvajadus, mis on seotud eesmargiga
tagada kiillaldane ja piisiv juurdepdds kvaliteetsete ravi-
teenuste tasakaalustatud valikule asjaomases litkmesriigis
v0i sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju kui
voimalik rahaliste, tehniliste vdi inimressursside raiska-
mist. Euroopa Liidu Kohus on mddranud kindlaks mitu
voimalikku kaalutlust: tdsine oht sotsiaalkindlustussiis-
teemi finantstasakaalule, rahvatervise huvides koigile
kittesaadavate tasakaalustatud meditsiini- ja haiglatee-
nuste sdilitamise eesmirk, ravivdimsuse voi meditsiinilise
padevuse riigi territooriumil sdilitamise eesmark, mis on
darmiselt oluline rahvatervise ja isegi elanikkonna ellujda-
mise seisukohast. Eellubade siisteemi haldamisel on
samuti oluline vdtta arvesse patsiendi ohutuse tagamise
ildpohimdtet sektoris, mis on tuntud teabe asiimmeetria
poolest. Seevastu ei tohi eelloa andmisest keeldumise
pohjuseks olla selliste ravijirjekordade olemasolu riigi
territooriumil, mille eesmirgiks on vodimaldada haiglaravi
planeerimist ja mida hallatakse eelnevalt kindlaksmai-
ratud dldiste Kliiniliste prioriteetide alusel, ilma objek-
tiivse meditsiinilise hindamiseta.

Euroopa Liidu Kohtu viljakujunenud kohtupraktika koha-
selt tuleks eelloa andmise voi sellest keeldumise kritee-
riume piirata sellega, mis on vajalik ja proportsionaalne
iilekaalukat iildist huvi arvesse vottes. Tuleks mirkida, et
patsientide liikkumise mdju riiklikele tervishoiusiisteemi-
dele voib litkmesriikide voi ithe liikmesriigi piirkondade
vahel erineda, soltuvalt sellistest teguritest nagu geograa-
filine asukoht, keelebarjddr, haiglate paiknemine pii-
rialadel vdi elanikkonna ja tervishoiueelarve suurus.
Seetdttu peaks litkmesriigid saama kehtestada eelloa
andmisest keeldumiseks sellised kriteeriumid, mis on
vajalikud ja proportsionaalsed konkreetses kontekstis,
vottes samuti arvesse seda, millised tervishoiuteenused
kuuluvad eellubade siisteemi kohaldamisalasse, kuna
teatavat kitsalt spetsialiseeritud ravi mdjutab juba viike
patsientide véljavool palju kergemini kui muud liiki ravi.
Seega peaks litkmesriikidel olema voimalik kehtestada eri
piirkondade jaoks v6i muudel asjakohastel haldustasan-
ditel erinevad kriteeriumid tervishoiuteenuste korraldami-
seks voi eri liiki ravile, tingimusel et siisteem on ldbi-
paistev ja holpsasti kittesaadav ning kriteeriumid tehakse
eelnevalt tildsusele teatavaks.
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neid tervishoiuteenuseid ei ole voimalik patsiendile
osutada meditsiiniliselt digustatud tdhtaja jooksul, peaks
kindlustajaliikmesriik olema p&himdtteliselt kohustatud
andma eelloa. Teatavates olukordades voib piiriiileste
tervishoiuteenustega kaasneda siiski patsiendile voi tildsu-
sele oht, mis on iilekaalukam patsiendi huvist saada taot-
letud piiriiileseid tervishoiuteenuseid. Sellistes olukor-
dades peaks kindlustajaliikmesriigil olema voimalik eelloa
andmisest keelduda ning ta peaks sellisel juhul esitlema
patsiendile alternatiivseid vdimalusi.

Igal juhul, kui liikkmesriik otsustab kooskdlas kaesoleva
direktiiviga luua eellubade siisteemi teistes litkmesriikides
osutatud haigla- voi eriravi kulude katmiseks, peaks kind-
lustajaliikmesriik hiivitama ka sellise teises liikmesriigis
osutatud ravi kulud ulatuses, mida ta oleks hiivitanud
juhul, kui sama tervishoiuteenust oleks osutatud kindlus-
tajalitkmesriigi territooriumil, {iletamata saadud tervis-
hoiuteenuse tegelikke kulusid. ~Siiski, kui méaruses
(EMU) nr 1408/71 v&i maaruses (EU) nr 883/2004 sites-
tatud tingimused on tdidetud, tuleks luba ja hivitised
anda vastavalt midrusele (EU) nr 883/2004, kui patsient
ei soovi teisiti. Seda tuleks kohaldada eelkdige juhtudel,
kui luba antakse pdrast taotluse halduslikku voi kohtu-
likku labivaatamist ning asjaomane isik on saanud ravi
teises litkmesriigis. Sellisel juhul ei tuleks kohaldada kées-
oleva direktiivi artikleid 7 ja 8. See on kooskélas Euroopa
Liidu Kohtu kohtupraktikaga, milles tdpsustakse, et
patsientidel, kellele keelduti eelloa andmisest pohjustel,
mis hiljem osutusid alusetuteks, on digus saada hivitist
teises liikmesriigis saadud ravi kulude eest tiies ulatuses
vastavalt ravi osutanud litkmesriigi 6igusnormidele.

Piiriiileste tervishoiuteenuste osutamist kasitlevad liikmes-
riikide kehtestatud menetlused peaksid andma patsienti-
dele objektiivsuse, mittediskrimineerimise ja labipaistvuse
tagatised, et riigiasutuste otsused tehakse Oigeaegselt ja
nduetekohase hoolsusega, vdttes arvesse nii kdnealuseid
iildpohimotteid kui ka iga juhtumit eraldi. Seda tuleks
kohaldada ka teises lilkmesriigis osutatud tervishoiutee-
nuste kulude hiivitamise suhtes parast seda, kui patsienti
on juba ravitud. On asjakohane, et patsientidel oleks
tavatingimustes Gigus saada otsus piiriiileste tervishoiu-
teenuste suhtes mdistliku tdhtaja jooksul. Kdonealust
tahtaega tuleks siiski lithendada, kui seda tingib asja-
omase ravi kiireloomulisus.

Asjakohane teave piiriiileste tervishoiuteenuste —koigi
peamiste aspektide kohta on vajalik, et vdimaldada
patsientidel ka tegelikult kasutada oma digusi piiriiilestele
tervishoiuteenustele. Piiriiileste tervishoiuteenuste puhul
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mesriiki riiklike kontaktpunktide loomine. Tuleks méérat-
leda teave, mida tuleb patsientidele anda kohustuslikus
korras. Samas voivad riiklikud kontaktpunktid vabataht-
likult ja ka komisjoni toetusel anda rohkem teavet.
Riiklikud kontaktpunktid peaksid andma patsientidele
teavet selle liikkmesriigi ametlikus keeles, kus kontakt-
punkt asub. Teavet voib anda ka muudes keeltes.

Litkmesriigid peaksid otsustama oma riiklike kontakt-
punktide vormi ja arvu iile. Sellised riiklikud kontakt-
punktid vo6ib ihitada ka olemasolevate teabekeskustega
voi kontaktpunktid vdivad toetuda nende teabekeskuste
tegevusele tingimusel, et on selgelt nididatud, et need on
ka piiritileste tervishoiuteenuste riiklikud kontaktpunktid.
Riiklikud kontaktpunktid tuleks luua tohusal ja labi-
paistval viisil ning neil peaks olema vdimalik konsultee-
rida patsientide organisatsioonide, tervisekindlustuse
pakkujate ja tervishoiuteenuste osutajatega. Riiklikel
kontaktpunktidel peaksid olema piisavad vahendid, et
anda teavet piiriiileste tervishoiuteenustega seotud
peamiste aspektide kohta. Komisjon peaks tegema koos-
t60d liikmesriikidega, et hdlbustada piiriiileste tervishoiu-
teenuste riiklike kontaktpunktide koostood, tehes seal-
hulgas asjaomase teabe kittesaadavaks liidu tasandil. Ole-
masolevad riiklikud kontaktpunktid ei tohiks takistada
liikmesriikidel luua muid kontaktpunkte piirkondlikul
voi kohalikul tasandil vastavalt nende tervishoiusiisteemi
korraldusele.

Liikmesriigid peaksid soodustama koost66d eri litkmesrii-
kide tervishoiuteenuste osutajate, ostjate ja reguleerijate
vahel riigi, piirkondlikul v&i kohalikul tasandil, et tagada
ohutud, kvaliteetsed ja tShusad piiriiilesed tervishoiutee-
nused. See on eriti oluline piirialadel, kus teenuste pii-
ritilene osutamine voib olla kohaliku elanikkonna jaoks
koige tohusam tervishoiuteenuste korraldamise viis, kuid
kus teenuste tdhusaks piiritileseks osutamiseks on vaja eri
litkmesriikide tervishoiusiisteemide vahelist koost66d.
Selline koostoo voib holmata ihist planeerimist, menet-
luste voi standardite vastastikust tunnustamist voi kohan-
damist, vastavate riiklike info- ja kommunikatsiooniteh-
noloogiastisteemide koostalitlusvdimet, praktilisi mehha-
nisme tervishoiuteenuste osutamise jirjepidevuse tagami-
seks vOi tervishoiutootajate poolt ajutiselt voi aeg-ajalt
osutatavate  piiritilleste  tervishoiuteenuste — osutamise
holbustamist. ~ Euroopa  Parlamendi ja  ndukogu
7. septembri 2005. aasta direktiivis 2005/36/EU kutse-
kvalifikatsioonide tunnustamise kohta (!) sitestatakse, et
ajutise v0i episoodilise iseloomuga teenuste, sealhulgas
tervishoiutdotajate osutatavate teenuste vaba osutamist

() ELT L 255, 30.9.2005, Ik 22.
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teises lilkmesriigis ei tohi piirata iihelgi kutsekvalifikat-
sioonidega seotud pohjusel, kui liidu diguse erisitetest
ei tulene teisiti. Kdesolev direktiiv ei tohiks piirata direk-
tiivi 2005/36/EU kohaldamist.

Komisjon peaks soodustama liikkmesriikidevahelist koos-
t60d kdesoleva direktiivi IV peatiikis sdtestatud valdkon-
dades ning voib ELi toimimise lepingu artikli 168 loike 2
kohaselt teha tihedas koostoos litkmesriikidega kasulikke
algatusi sellise koostoo holbustamiseks ja edendamiseks.
Sellega seoses peaks komisjon soodustama koostood
piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel piirkondlikul ja
kohalikul tasandil, eelkdige tuvastades peamised takis-
tused tervishoiuteenuste osutajate koostoole piirialadel
ning esitades soovitusi ja levitades teavet ja parimaid
tavasid seoses viisidega, kuidas selliseid takistusi iiletada.

Kindlustajaliikmesriik voib nduda kinnitust, et piiriiileseid
tervishoiuteenuseid ~osutab vdi osutas  seaduslikult
kutsealal tegutsev tervishoiutootaja. Seega on asjakohane
tagada, et riiklikus voi kohalikus tervishoiutdotajate re-
gistris (kui see on ravi osutavas litkmesriigis loodud)
sisalduv teave kutsealal tegutsemise diguse kohta tehakse
taotluse korral kittesaadavaks  kindlustajalitkmesriigi
asutustele.

Kui ravimil on litkmesriigis miitigiluba ja selle ravimi on
konealuses liikmesriigis patsiendile nimeliselt vilja kirju-
tanud direktiivi 2005/36/EU tihenduses tervishoiuvald-
konna reguleeritud kutseala esindaja, peaks sellise ravimi
retsepte saama pdhimdtteliselt meditsiiniliselt tunnustada
ja selle alusel ravimit viljastada teises liikmesriigis, kus
ravimil on miiigiluba. Selliselt tunnustamiselt regulatiiv-
sete ja halduslike takistuste kdrvaldamine ei tohiks piirata
patsiendi raviarsti voi apteekri asjaomase ndusoleku vaja-
dust iga tksikjuhtumi puhul, kui seda Gigustab inimeste
tervise kaitsmine ning see on kdnealuse eesmirgi saavu-
tamiseks vajalik ja proportsionaalne. Teises liikmesriigis
viljakirjutatud retseptide tunnustamine ei tohiks moju-
tada professionaalset voi eetilist kohustust, mille kohaselt
peab apteeker retseptiravimi viljastamisest keelduma.
Selline meditsiiniline tunnustamine ei tohiks samuti
piirata kindlustajalitkmesriigi otsust seoses selliste ravi-
mite lisamisega kindlustajalitkmesriigi sotsiaalkindlustus-
sisteemiga holmatud hiwvitiste hulka. Lisaks tuleks
markida, et ravimite hiivitamist ei mojuta retseptide
vastastikuse tunnustamise eeskirjad, vaid hiivitamist regu-
leeritakse kdesoleva direktiivi III peatiikis satestatud pii-
ritileste  tervishoiuteenuste hiivitamise {ildeeskirjadega.
Tunnustamise pohimdtte rakendamist tuleks holbustada
vajalike meetmete votmisega patsiendi ohutuse kaitseks ja
ravimite vddrtarvitamise vOi segiajamise valtimiseks.
Konealused meetmed peaksid holmama retseptides
ndutavate andmete mitteammendava loetelu vastuvot-
mist. Miski ei tohiks takistada litkmesriike lisamast tdien-
davaid andmeid oma retseptidesse, kui see ei takista
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teistes litkmesriikides viljakirjutatud ja dhist andmete
loetelu sisaldavate retseptide tunnustamist. Retseptide
tunnustamine peaks kehtima ka meditsiiniseadmete
puhul, mis on seaduslikult turule lastud liikmesriigis,
kus see seade viljastatakse.

Komisjon peaks toetama Euroopa tugivorgustike jatkuvat
arendamist litkmesriikide tervishoiuteenuste osutajate ja
ekspertkeskuste vahel. Euroopa tugivorgustikud voivad
parandada juurdepidsu diagnoosile ja kvaliteetsete tervis-
hoiuteenuste osutamist kdikidele patsientidele, kelle tervi-
seseisund nduab erilist ressursside ja eksperditeadmiste
koondamist, ning need vdiksid olla ka meditsiinikoolituse
ja -uuringute, teabe jagamise ja hindamise teabekeskus-
teks, eriti haruldaste haiguste osas. Seetdttu tuleks kides-
oleva direktiiviga luua liikmesriikidele stiimulid Euroopa
tugivorgustike arengu jitkuvaks tugevdamiseks. Euroopa
tugivorgustikud pohinevad oma liikmete vabatahtlikul
osalusel, kuid komisjon peaks tootama vilja kriteeriumid
ja tingimused, mida vorgustikud peaksid tditma komisjo-
nilt toetuse saamiseks.

Kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
1999. aasta mddrusega (EU) nr 141/2000 harva kasuta-
tavate ravimite kohta () on haruldased haigused need,
mille esinemissageduse lavi ei {iileta viit haigusjuhtu
10 000 isiku kohta, ning need haigused on koik tdsised,
kroonilised ja tihti eluohtlikud. Monel haruldast haigust
podeval patsiendil on raske saada diagnoosi ja ravi, mis
parandaks tema elukvaliteeti ja pikendaks oodatavat
eluiga; neid raskusi tunnistati ka ndukogu 8. juuni
2009. aasta soovituses tegevuse kohta haruldaste haiguste
valdkonnas (?).

Tehnoloogilised arengud piiriiileste tervishoiuteenuste
osutamisel info- ja kommunikatsioonitehnoloogiate
(IKT) kaudu voivad muuta liikmesriikide jirelevalvekohus-
tuste tditmise ebaselgeks ning takistada seega tervishoiu-
teenuste vaba liikumist, millega voivad kaasneda lisariskid
tervisekaitsele. Tervishoiuteenuste osutamisel IKT kaudu
kasutatakse liidus viga erinevaid ja kokkusobimatuid
formaate ning standardeid, mis loovad takistusi piiritileste
tervishoiuteenuste konealusel viisil osutamisele ja voima-
likke riske tervisekaitsele. Seetdttu peavad litkmesriigid
piiidma saavutada IKT-siisteemide koostalitlusvoimet.
Samas kuulub IKT-stisteemide kasutamine tdielikult sise-
riiklikku péadevusse. Kdesolev direktiiv peaks seetdttu
tunnustama nii koostalitlusvéime alal tehtava t66 oluli-
sust kui ka padevuste jaotust, nihes ette komisjoni ja
liikmesriikide koostoo selliste meetmete viljatdotamiseks,
mis ei ole kiill diguslikult siduvad, ent pakuvad litkmes-
riikidele tdiendavaid vahendeid IKT-siisteemide suurema

() EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.

() ELT C 151, 3.7.2009, Ik 7.
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koostalitlusvoime soodustamiseks tervishoiu valdkonnas
ning toetavad patsientide juurdepéisu e-tervise rakendus-
tele, kui liikmesriigid otsustavad need sisse viia.

Tuleks saavutada e-tervise lahenduste koostalitlusvoime,
jargides seejuures tervishoiuteenuste osutamist kasitlevaid
siseriiklikke eeskirju, mis on vastu vdetud patsiendi kaits-
miseks, sealhulgas internetiapteeke kisitlevaid digusakte,
eelkdige retseptiravimite postimiitigi riiklikke keelde,
niivord kui nad vastavad Euroopa Liidu Kohtu praktikale,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 1997. aasta
direktiivile 97/7/EU tarbijate kaitse kohta sidevahendi
abil sdlmitud lepingute korral () ning Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta direktiivile
2000/31/EU infoithiskonna teenuste teatavate diguslike
aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta sise-
turul (2).

Meditsiini ja tervisetehnoloogiate pidev areng kujutab
endast lilkmesriikide tervishoiusiisteemidele nii voimalusi
kui ka viljakutseid. Koostoo uute tervisetehnoloogiate
hindamisel voib toetada litkmesritke mastaabisddstu
kaudu ja aidata viltida kattuvaid tegevusi ning pakkuda
uute tehnoloogiate optimaalseks kasutamiseks paremat
toenduspohisust, et tagada ohutud, kvaliteetsed ja
tohusad tervishoiuteenused. Niisugune koostdo nduab
jarjepidevaid struktuure, mis kaasavad litkmesriikide
koik asjaomased ametiasutused, toetudes olemasolevatele
katseprojektidele ja konsultatsioonidele suure hulga sidus-
rithmadega. Seetdttu tuleks kiesoleva direktiiviga ette
ndha alus liidu jatkuva toetuse andmiseks sellisele koos-
toole.

Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 291 sitestatakse
seadusandliku tavamenetluse kohaselt eelnevalt madruse
abil eeskirjad ja tildpohimotted, mis késitlevad litkmesrii-
kide libi viidava kontrolli mehhanisme, mida kohalda-
takse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes.
Kuni kdnealuse uue miidruse vastuvotmiseni kohaldatakse
ndukogu 28. juuni 1999. aasta otsust 1999/468/EU,
millega kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste kasuta-
mise menetlused, (°) vilja arvatud kontrolliga regulatiiv-
menetlust kisitlevaid sitteid, mis ei ole kohaldatavad.

Komisjonil peaks olema digus votta kooskdlas ELi toimi-
mise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte
seoses meetmetega, millega jdetaks teatavad ravimi- voi
meditsiiniseadmekategooriad kdesolevas direktiivis sites-
tatud retseptide tunnustamisest vélja. Eesmirgiga teha
kindlaks komisjoni poolt toetatavad tugivdrgustikud
peaks komisjonil olema ka digus votta vastu delegeeritud
digusakte kriteeriumide ja tingimuste kohta, millele
Euroopa tugivorgustikud peavad vastama.

(1) EUT L 144, 4.6.1997, Ik 19.
() EUT L 178, 17.7.2000, Ik 1.
() EUT L 184, 17.7.1999, lk 23.

(61)  On eriti oluline, et kui komisjonile antakse igus dele-
geeritud digusaktide vastuvdtmiseks vastavalt ELi toimi-
mise lepingu artiklile 290, viiks ta oma ettevalmistava
t60 kaigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil.

(62) Kooskolas paremat digusloomet kisitleva institutsiooni-
devahelise kokkuleppe (*) punktiga 34 julgustatakse liik-
mesriike koostama nende endi jaoks ja liidu huvides
vastavustabeleid, kus on vodimalikult suures ulatuses
vilja toodud vastavus kdesoleva direktiivi ja tilevotmis-
meetmete vahel, ning tegema need iildsusele kittesaada-
vaks.

(63)  Euroopa andmekaitseinspektor on samuti esitanud oma
arvamuse kiesoleva direktiivi ettepaneku kohta (3).

(64) Kuna kiesoleva direktiivi eesmirki, nimelt kehtestada
liidus eeskirjad ohututele ja kvaliteetsetele piiriiilestele
tervishoiuteenustele juurdepddsu  hdlbustamiseks, ei
suuda lifkmesriigid piisavalt saavutada ning meetme
ulatuse ja toime tottu on seda parem saavutada liidu
tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa
Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohi-
mottega. Kdnealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse
pohimotte kohaselt ei lihe kiesolev direktiiv nimetatud
eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1
Sisu ja kohaldamisala

1.  Kdiesoleva direktiiviga kehtestatakse eeskirjad ohututele ja
kvaliteetsetele piiriiilestele ~ tervishoiuteenustele juurdepddsu
holbustamiseks ning edendatakse liikkmesriikide tervishoiualast
koost6od, vottes seejuures tdiel mdiral arvesse siseriiklikku
padevust tervishoiuteenuste korraldamisel ja osutamisel. Samuti
on kiesoleva direktiivi eesmark selgitada patsiendidiguste kohal-
damise osas selle seost olemasoleva sotsiaalkindlustussiisteemide
koordineerimise raamistikuga — méérusega (EU) nr 883/2004.

() ELT C 321, 31.12.2003, 1k 1.
(’) ELT C 128, 6.6.2009, Ik 20.
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2. Kdiesolevat direktiivi kohaldatakse patsientidele tervishoiu-
teenuste osutamise suhtes, olenemata sellest, kuidas tervishoiu-
teenuseid korraldatakse, osutatakse ja rahastatakse.

3. Kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse ei kuulu:

a) pikaajalise hoolduse teenused, mille eesmirk on toetada
rutiinsete igapdevaste toimingute tegemiseks abi vajavaid
inimesi;

=

elundisiirdamise eesmargil elundite kittesaadavus ja jaota-
mine;

¢) erandina IV peatiikist riiklikud nakkushaigustevastased vakt-
sineerimisprogrammid, mis on suunatud eranditult elanik-
konna tervise kaitsmisele litkmesriigi territooriumil ning
mille suhtes kohaldatakse eriplaneerimist ja rakendusmeet-
meid.

4. Kéesolev direktiiv ei mojuta liikkmesriigi digusnorme, mis
on seotud tervishoiuteenuste korraldamise ja rahastamisega
olukordades, mis ei ole seotud piiriiileste tervishoiuteenustega.
Eelkdige ei kohustata kiesoleva direktiiviga liikkmesriike hiivi-
tama selliste tervishoiuteenuste kulusid, mida on osutanud
tema enda territooriumil asutatud tervishoiuteenuste osutajad,
kui konealused teenuseosutajad ei kuulu konealuse liikkmesriigi
sotsiaalkindlustussiisteemi vdi avalikku tervishoiusiisteemi.

Atikkel 2
Seos liidu diguse muude sitetega

Kéesoleva direktiivi kohaldamine ei piira jirgmiste digusaktide
kohaldamist:

a) ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU,
mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnaku-
jundust reguleerivate meetmete labipaistvust ja nende
holmamist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega (1);

b) ndukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU
aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kisitlevate liikkmes-
riikide &igusnormide ihtlustamise kohta, (3 ndukogu
14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiinisead-
mete kohta (}) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste
in vitro diagnostikavahendite kohta (*¥);

c) direktitv 95/46/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU, milles kasitle-
takse isikuandmete tootlemist ja eraelu puutumatuse kaitset
elektroonilise side sektoris (°);

d) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1996. aasta
direktiiv  96/71/EU tootajate ldhetamise kohta seoses
teenuste osutamisega (°);

e) direktiiv 2000/31/EU;

1) EUT L 40, 11.2.1989, 1k 8.

%) EUT L 189, 20.7.1990, kk 1
%) EUT L 169, 12.7.1993, Ik 1
UT L 331, 7.12.1998, lk 1

3

7.

=

5
6

UT L 201, 31.7.2002, lk
UT L 18, 21.1.1997, 1k 1.

) E
) E
) E
) E
) E 7.
) E

(
(
(
(
(
(

=

ndukogu 29. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/43/EU,
millega rakendatakse vordse kohtlemise pshimote séltumata
isikute rassilisest voi etnilisest paritolust (7);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direk-
tiiv 2001/20/EU liikmesriikide &igus- ja haldusnormide
ithtlustamise kohta, mis kisitlevad hea kliinilise tava raken-
damist inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes
uuringutes (3);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (%);

Euroopa Parlamendi ja néukogu 27. jaanuari 2003. aasta
direktiiv 2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja
verekomponentide kogumise, uurimise, tootlemise, sailita-
mise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded (10);

madrus (EU) nr 859/2003;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta
direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise,
hankimise, uurimise, to6tlemise, sdilitamise, ladustamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise
kohta (1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mairtsi 2004. aasta
direktiiv (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrele-
valve  kohta ning millega  asutatakse  Euroopa
Ravimiamet (12);

mddrus (EU) nr 883/2004 ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 16. septembri 2009. aasta miirus (EU) nr
987/2009, milles sitestatakse méiruse (EU) nr 8832004
(sotsiaalkindlustussiisteemide koordineerimise kohta) raken-
damise kord (13);

direktiiv 2005/36/EU;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuli 2006. aasta maarus
(EU) nr 1082/2006 Euroopa territoriaalse koostdo rithmi-
tuse (ETKR) kohta (14);

T L 180, 19.7.2000, lk 22.

U

UT L 121, 1.5.2001, lk 34.
UT L 311, 28.11.2001, lk 67.
T L 33, 8.2.2003, k 30.
7.4.2004, lk 48.
30.4.2004, lk 1.
30.10.2009, Ik 1.

31.7.2006, lk 19.

=
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p) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta ii) punkti b alapunktis ii osutatud isikute puhul liikmesriik,

s)

mddrus (EU) nr 13382008 rahvatervist ning todtervishoidu
ja tooohutust kisitleva ithenduse statistika kohta (1);

Euroopa Parlamendi ja noukogu 17. juuni 2008. aasta
madrus (EU) nr 593/2008 lepinguliste volasuhete suhtes
kohaldatava diguse kohta (Rooma ), (?) Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 11. juuli 2007. aasta madrus (EU) nr 864/2007
lepinguviliste volasuhete suhtes kohaldatava diguse kohta
(Rooma 1II) (}) ning muud rahvusvahelist eradigust kasitlevad
liidu eeskirjad, eelkdige kohtualluvuse ning kohaldatava
digusega seotud eeskirjad;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direk-
tiiv 2010/53EL siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvali-
teedi- ja ohutusstandardite kohta (%);

maddrus (EL) nr 1231/2010.

Artikkel 3
Moisted

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

Ltervishoiuteenus” — tervishoiuteenused, mida tervishoiut6o-
tajad osutavad patsientidele, et hinnata, siilitada vdi taastada
nende terviseseisundit, sealhulgas ravimite ja meditsiinisead-
mete viljakirjutamine, viljastamine ja nendega varustamine;

Jkindlustatud isik” —

i) madruse (EU) nr 883/2004 artikliga 2 hdlmatud isikud,
sealhulgas nende perelikmed ja nende iilalpidamisel
olevad isikud, kes on kindlustatud isikud nimetatud
maédruse artikli 1 punkti ¢ tdhenduses, ning

ii) kolmandate riikide kodanikud, kes on hdlmatud miiru-
sega (EU) nr 859/2003 v&i mddrusega (EL) nr
1231/2010 vdi kes vastavad kindlustajalitkmesriigi
digusaktides sitestatud hiivitiste saamise tingimustele;

,kindlustajaliikmesriik” —

i) punkti b alapunktis i osutatud isikute puhul liikmesriik,
kes on pidev andma kindlustatud isikule eelloa asjako-
hase ravi saamiseks viljaspool elukohaliikmesriiki vasta-
valt miirusele (EU) nr 883/2004 ja miirusele (EU)
nr 987/2009;

T L 354, 31.12.2008, lk 70.

T L 199, 31.7.2007, lk 40.

EL

ELT L 177, 4.7.2008, 1k 6.
EL

ELT L 207, 6.8.2010, Ik 14.

kes on pidev andma kindlustatud isikule eelloa asjako-
hase ravi saamiseks teises liikmesriigis vastavalt maéru-
sele (EU) nr 859/2003 v&i mddrusele (EL) nr 1231/2010.
Kui iikski litkmesriik ei ole kdnealuste mairuste kohaselt
padev, on kindlustajalitkmesriigiks lilkmesriik, kus isik
on kindlustatud voi kus tal on digus saada haigushiivitist
vastavalt konealuse liikmesriigi digusaktidele;

,ravi osutav liikmesriik” — liikmesriik, kelle territooriumil
patsiendile tervishoiuteenust tegelikult osutatakse. Teleme-
ditsiini puhul loetakse, et tervishoiuteenust osutatakse liik-
mesriigis, kus tervishoiuteenuse osutaja on asutatud;

ypiiriiilene tervishoiuteenus” — muus litkmesriigis kui kind-
lustajalitkmesriigis osutatud voi maaratud tervishoiuteenus;

Jtervishoiutootaja” — arst, iildode, hambaarst, dmmaemand
vdi proviisor direktiivi 2005/36/EU tidhenduses voi muu
spetsialist, kes tegutseb tervishoiusektoris reguleeritud
kutsealal direktiivi 2005/36/EU artikli 3 15ike 1 punkti a
tahenduses, voi isik, kes loetakse ravi osutava litkmesriigi
digusaktide kohaselt tervishoiutotajaks;

Ltervishoiuteenuse osutaja” — fuisiline voi juriidiline isik voi
muu iiksus, kes osutab liikmesriigi territooriumil seadusli-
kult tervishoiuteenuseid;

Lpatsient” — fuisiline isik, kes soovib saada voi saab litkmes-
riigis tervishoiuteenuseid;

Jravim” — ravim vastavalt direktiivi 2001/83/EU madiratlu-
sele;

,meditsiiniseade” — me@itsiiniseade, nagu see on__mééiratletud
direktiivis 90/385/EMU, direktiivis 93/42[EMU voi direk-
tiivis 98/79/EU;

Jretsept” — ravimi voi meditsiiniseadme valjakirjutamine
direktiivi 2005/36/EU artikli 3 Idike 1 punkti a tdhenduses
tervisevaldkonna reguleeritud kutseala esindaja poolt, kellel
on seaduslik digus seda teha litkmesriigis, kus retsept viljas-
tati;
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l) tervisetehnoloogia” — ravim, meditsiiniseade voi meditsiini-
lised ja kirurgilised protseduurid ning samuti tervishoius
kasutatavad meetmed haiguste drahoidmiseks, diagnoosimi-
seks voi raviks;

m) ,ravidokumendid” - koik dokumendid, mis sisaldavad
patsiendi seisundi kohta andmeid, hinnanguid ja muud
teavet ning ravi kdigus ilmnevaid kliinilisi arenguid.

II PEATUKK

LIIKMESRIIKIDE KOHUSTUSED SEOSES PIIRIULESTE TERVIS-
HOIUTEENUSTEGA

Artikkel 4
Ravi osutava liikmesriigi kohustused

1. Vbdttes arvesse universaalsuse, hea kvaliteediga ravi kitte-
saadavuse, vOrdsuse ja solidaarsuse pohimdtteid, osutatakse
piiritileseid tervishoiuteenuseid vastavalt:

a) ravi osutava lilkmesriigi digusaktidele;

b) ravi osutava liikmesriigi kehtestatud kvaliteedi- ja ohutusstan-
darditele ning -juhistele ning

c) ohutusstandardeid kasitlevatele liidu digusaktidele.

2. Ravi osutav liikmesriik tagab, et:

a) patsiendid saavad artiklis 6 osutatud riiklikult kontaktpunk-
tilt taotluse korral asjakohast teavet kiesoleva artikli 16ike 1
punktis b osutatud standardite ja juhiste kohta, sealhulgas
tervishoiuteenuste osutajate jirelevalvet ja hindamist kasitle-
vate sitete kohta, ning teavet selle kohta, milliste tervishoiu-
teenuste osutajate suhtes selliseid standardeid ja juhiseid
kohaldatakse ning milline on puuetega isikute juurdepdis
haiglatele;

=

tervishoiuteenuste osutajad esitavad asjakohase teabe aita-
maks patsiendil teha teadlikku valikut, sealhulgas ravivdima-
luste ning nende poolt ravi osutavas litkmesriigis osutatavate
tervishoiuteenuste kittesaadavuse, kvaliteedi ja ohutuse
kohta; samuti esitavad nad selgesti mdistetavad arved ja
andmed hindade kohta ning teabe oma tegevusloa voi re-
gistreerimise kohta ning oma kindlustuskaitse voi kutsealase
vastutusega seotud muu individuaalse vdi kollektiivse kaitse
vahendi iiksikasjade kohta. Kui tervishoiuteenuste osutajad

juba annavad ravi osutavas litkmesriigis elavatele patsienti-
dele asjakohast teavet nimetatud kiisimustes, ei kohusta
kiesolev direktiiv tervishoiuteenuste osutajaid esitama teiste
litkmesriikide patsientidele sellest rohkem teavet;

¢) kehtestatud on ldbipaistev kaebuste esitamise kord ning
mehhanismid, mille abil patsiendid saavad taotleda kompen-
satsiooni vastavalt ravi osutava litkmesriigi oigusaktidele, kui
nad kannavad neile osutatud tervishoiuteenuse tagajirjel

kahju;

d) tema territooriumil osutatava ravi puhul on olemas kut-
sealase vastutuskindlustuse siisteemid voi tagatis vdi sama-
laadne meede, mis on oma eesmirgilt samavédrne voi pohi-
olemuselt vorreldav ning vastab riski laadile ja ulatusele;

e) isikuandmete tootlemisel kaitstakse eraelu puutumatuse
pohidigust kooskdlas siseriiklike meetmetega, millega raken-
datakse isikuandmete kaitset ksitlevaid liidu sitteid, eelkdige
direktiive 95/46/EU ja 2002/58/EU;

f) ravi saanud patsiendil on ravi jarjepidevuse tagamise huvides
oigus saada oma ravi kasitlev kirjalik voi elektrooniline ravi-
dokument ning digus juurdepddsuks vihemalt selle koopiale
kooskdlas  siseriiklike meetmetega, millega rakendatakse
isikuandmete kaitset kasitlevaid liidu sitteid, eelkdige direk-
tiive 95/46/EU ja 2002/58/EU.

3. Teiste likmesriikide patsientide suhtes kohaldatakse koda-
kondsuse alusel mittediskrimineerimise pohimaotet.

See ei piira ravi osutava litkmesriigi voimalust, kui see on digus-
tatud iilekaaluka dldise huviga (nditeks planeerimisvajadus, mis
on seotud eesmirgiga tagada kiillaldane ja piisiv juurdepdds
kvaliteetsete raviteenuste tasakaalustatud valikule asjaomases
litkmesriigis voi sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju
kui vdimalik rahaliste, tehniliste voi inimressursside raiskamist),
votta selliseid meetmeid ravile juurdepiddsu osas, mille eesmark
on tiita tema peamist kohustust tagada oma territooriumil
kiillaldane ja pisiv juurdepdds tervishoiuteenustele. Sellised
meetmed piirduvad sellega, mis on vajalik ja proportsionaalne,
ning neid ei tohi kasutada meelevaldse diskrimineerimise vahen-
dina, samuti tuleb need eelnevalt avalikustada.

4.  Liikmesriik tagab, et tervishoiuteenuste osutajad kohal-
davad tema territooriumil teistest liikmesriikidest parit patsien-
tide suhtes samasugust tervishoiuteenuste hinnaskaalat nagu
oma riigi patsientidele vorreldavas meditsiinilises olukorras voi
et nad kiisivad hinda, mis on arvutatud objektiivsete ja mitte-
diskrimineerivate kriteeriumite alusel, kui oma riigi patsientide
jaoks vorreldav hind puudub.
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Kiesolev 1dige ei piira siseriiklike oigusaktide kohaldamist,
millega lubatakse tervishoiuteenuste osutajatel kehtestada oma
hinnad, tingimusel et need ei ole teiste litkmesriikide patsientide
suhtes diskrimineerivad.

5. Kiesolev direktiiv ei mdjuta litkmesriikide &igusnorme
keelte kasutamise kohta. Liikmesriik voib otsustada anda teavet
muus keeles kui asjaomase lilkmesriigi ametlikus keeles.

Artikkel 5
Kindlustajaliikmesriigi kohustused

Kindlustajaliikmesriik tagab, et:

a) piiriiileste tervishoiuteenuste kulud hivitatakse vastavalt III
peatiikile;

b) on olemas mehhanismid patsientidele nende taotluse korral
teabe andmiseks patsientide diguste kohta konealuses liik-
mesriigis seoses piiriiileste tervishoiuteenuste saamisega,
eelkdige seoses kulude hivitamise tingimustega vastavalt
artikli 7 loikele 6, seoses sellistele digustele juurdepddsu ja
nende odiguste kindlaksmadramise korraga ning artikli 9
kohase edasikaebamis- ja heastamiskorraga juhul, kui
patsient arvab, et tema digusi on rikutud. Piiritileseid tervis-
hoiuteenuseid kisitlevas teabes tehakse selget vahet digustel,
mis on patsientidel kdesoleva direktiivi alusel, ja digustel, mis
tulenevad médrusest (EU) nr 883/2004;

¢) kui patsient on saanud piiriiileseid tervishoiuteenuseid ja
vajab meditsiinilist jarelkontrolli, siis on kittesaadav samasu-
gune meditsiiniline jdrelkontroll, mis tagataks juhul, kui
konealuseid tervishoiuteenuseid oleks osutatud kindlustaja-
litkmesriigi territooriumil;

=

piiriiileseid tervishoiuteenuseid saada soovivatel voi saavatel
patsientidel on kaugjuurdepdds oma ravidokumentidele voi
vihemalt nende koopia kooskdlas siseriiklike meetmetega,
millega rakendatakse isikuandmete kaitset kasitlevaid liidu
sitteid, eelkdige direktiive 95/46/EU ja 2002/58/EU.

Artikkel 6
Piiriiileste tervishoiuteenuste riiklikud kontaktpunktid

1. Iga liikmesrilk miirab iihe piiriiileste tervishoiuteenuste
riikliku kontaktpunkti voi mitu piiritileste tervishoiuteenuste
riiklikku kontaktpunkti ja edastab komisjonile nende nimed ja
kontaktandmed. Komisjon ja lilkmesriigid teevad selle teabe
avalikult kattesaadavaks. Liikmesriigid tagavad, et riiklikud
kontaktpunktid konsulteerivad patsientide organisatsioonide,
tervishoiuteenuste osutajate ja tervisekindlustuse pakkujatega.

2. Riiklikud kontaktpunktid holbustavad 1dikes 3 osutatud
teabevahetust ning teevad omavahel ja komisjoniga tihedat
koostood. Riiklikud kontaktpunktid annavad patsientidele taot-
luse korral teiste litkmesriikide riiklike kontaktpunktide kontakt-
andmed.

3. Et patsiendid saaksid kasutada oma oigusi seoses pii-
ritileste tervishoiuteenustega, annavad ravi osutava litkmesriigi
riiklikud kontaktpunktid patsientidele teavet tervishoiuteenuste
osutajate kohta, sealhulgas taotluse korral teavet konkreetse
teenuseosutaja diguse kohta teenuseid osutada voi tema tegevus-
piirangute kohta, artikli 4 16ike 2 punktis a osutatud teavet ning
samuti teavet patsiendidiguste, kaebuste esitamise korra ja
kompensatsiooni taotlemise mehhanismide kohta vastavalt ko-
nealuse lilkmesriigi digusaktidele, samuti vaidluste lahendamise
diguslike ja halduslike voimaluste kohta, sealhulgas piiriiilestest
tervishoiuteenustest tuleneva kahju korral.

4. Kindlustajaliikmesriigi riiklikud kontaktpunktid annavad
patsientidele ja tervishoiutootajatele artikli 5 punktis b osutatud
teavet.

5. Kdesolevas artiklis osutatud teave on hdlpsasti kittesaadav
ning see avaldatakse vajaduse korral elektrooniliselt ja puuctega
isikutele kattesaadavas vormis.

1l PEATUKK
PIIRIULESTE TERVISHOIUTEENUSTE KULUDE HUVITAMINE
Artikkel 7
Kulude hiivitamise iildpdhimdtted

1. Ilma et see piiraks mddruse (EU) nr 883/2004 kohaldamist
ja kui artiklites 8 ja 9 ei ole sitestatud teisiti, tagab kindlusta-
jaliikmesriik piiritileseid tervishoiuteenuseid saanud kindlustatud
isiku poolt kantud kulude hiivitamise, kui asjaomane tervishoiu-
teenus kuulub hiivitiste hulka, millele kindlustatud isikul on
digus kindlustajaliikmesriigis.

2. Erandina loikest 1:

a) kui liikmesriik on nimetatud masruse (EU) nr 883/2004 IV
lisas ja ta on kooskdlas konealuse mairusega tunnustanud
teise liikmesriigi alalistest elanikest pensiondride ja nende
pereliikmete &igust haigushiivitistele, osutab ta kooskdlas
oma Oigusaktidega neile kéesoleva direktiivi kohaselt omal
kulul tervishoiuteenuseid, kui nad viibivad tema territoo-
riumil, nagu konealused isikud oleksid konealuses lisas loet-
letud liikmesriigi alalised elanikud;
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b) kui kiesoleva direktiivi kohaselt osutatud tervishoiuteenuste
suhtes ei kohaldata eelloa taotlemise nduet, neid teenuseid ei
osutata médruse (EU) nr 883/2004 III jaotise 1. peatiiki
kohaselt ning neid osutatakse sellise liikmesriigi territoo-
riumil, kes on konealuse miiruse ja mddruse (EU) nr
987/2009 kohaselt 10ppkokkuvdttes vastutav kulude hiivita-
mise eest, hiivitab need kulud kdnealune liikmesriik. Kone-
alune lifkmesriik voib tervishoiuteenuste kulud hiivitada
vastavalt enda kehtestatud tingimustele, vastavuskriteeriumi-
tele ning digus- ja haldusformaalsustele, tingimusel et need
on kooskdlas ELi toimimise lepinguga.

3. Kindlustajalifkmesriik médarab kas kohalikul, piirkondlikul
voi riiklikul tasandil kindlaks tervishoiuteenused, mille kulude
katmiseks kindlustatud isikul on &igus, ning selliste kulude
katmise ulatuse, olenemata sellest, kus tervishoiuteenust osutati.

4. Kindlustajaliikmesriik hiivitab voi tasub otse piiriiilese
tervishoiuteenuse kulud sellises ulatuses, nagu ta oleks seda
teinud siis, kui seda tervishoiuteenust oleks osutatud tema terri-
tooriumil, tiletamata saadud tervishoiuteenuse tegelikku maksu-
must.

Kindlustajaliikmesriik voib otsustada hiivitada piiriiilese tervis-
hoiuteenuse kogukulu, isegi kui see kulu iiletab maksumuse,
mida oleks hiivitatud juhul, kui seda tervishoiuteenust oleks
osutatud tema territooriumil.

Kindlustajaliikmesriik vdib otsustada hiivitada muud seonduvad
kulud, nagu niiteks majutus- ja reisikulud voi lisakulud, mis
voivad piiritileste tervishoiuteenuste saamisel tekkida puuetega
isikutel tihe vdi mitme puude tdttu, kooskdlas siseriiklike digus-
aktidega ja tingimusel, et need kulud on dokumentidega piisa-
valt tdendatud.

5. Liikmesriigid voivad votta ELi toimimise lepingu kohaselt
vastu meetmeid tagamaks, et patsientidel oleksid piiritileste
tervishoiuteenuste saamisel samasugused Oigused, mis neil
oleks vorreldavas olukorras tervishoiuteenuste saamisel kindlus-
tajaliikmesriigis.

6.  Loike 4 kohaldamisel on liikmesriikidel labipaistev mehha-
nism nende piiriiileste tervishoiuteenuste kulude arvestamiseks,
mida kindlustajaliikmesriik kindlustatule hivitab. Konealune

mehhanism pohineb eelnevalt teatavaks tehtud objektiivsetel ja
mittediskrimineerivatel kriteeriumitel ja seda kohaldatakse
sobival (kohalikul, piirkondlikul voi riiklikul) haldustasandil.

7. Kindlustajaliikmesriik voib piiriiilese  tervishoiuteenuse,
sealhulgas telemeditsiini kaudu saadud tervishoiuteenuste kulude
hiivitamist sooviva kindlustatud isiku suhtes kohaldada samu
tingimusi, vastavuskriteeriumeid ning digus- ja haldusformaal-
susi (olenemata sellest, kas need on kehtestatud kohalikul, piir-
kondlikul v&i riiklikul tasandil), mida kohaldataks juhul, kui
konealuseid tervishoiuteenuseid oleks osutatud tema territoo-
riumil. See voib holmata kindlustajaliikmesriigi riiklikule sot-
siaalkindlustussiisteemile  v6i  riiklikule —tervishoiusiisteemile
teenuseid osutava tervishoiutdotaja voi tervishoiuametniku
(nditeks ildarst voi esmatasandi arst, kelle juures patsient on
registreeritud) hinnangut, kui see on vajalik selleks, et maarata
kindlaks patsiendi digus tervishoiuteenustele. Ukski kdesoleva
16ike kohaselt kohaldatav tingimus, vastavuskriteerium ega
digus- voi haldusformaalsus ei tohi olla diskrimineeriv ega kuju-
tada endast takistust patsientide, teenuste voi kaupade vabale
liikkumisele, vilja arvatud juhul, kui see on objektiivselt digus-
tatud planeerimisvajadusega, mis on seotud eesmirgiga tagada
kiillaldane ja piisiv juurdepads kvaliteetsete raviteenuste tasakaa-
lustatud valikule asjaomases liikmesriigis vdi sooviga kontrollida
kulusid ja valtida niipalju kui vdimalik rahaliste, tehniliste voi
inimressursside raiskamist.

8.  Kindlustajaliikmesriik ei kehtesta piiriiileste tervishoiutee-
nuste kulude hiivitamise suhtes eelloa nduet, vilja arvatud artik-
lis 8 sitestatud juhtudel.

9.  Kindlustajalikkmesriik v6ib piirata piiritileste tervishoiutee-
nuste hiivitamise eeskirjade kohaldamist selliste tildisest huvist
tulenevate iilekaalukate pdhjuste puhul nagu planeerimisvajadus,
mis on seotud eesmirgiga tagada kiillaldane ja piisiv juurdepais
kvaliteetsete raviteenuste tasakaalustatud valikule asjaomases
litkmesriigis vdi sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju
kui voimalik rahaliste, tehniliste voi inimressursside raiskamist.

10.  Olenemata Idikest 9 tagavad liikmesriigid, et piiriiilene
tervishoiuteenus, mille kohta on antud eelluba, hiivitatakse
vastavalt eelloale.

11.  Kdesoleva artikli kohaldamise piiramine vastavalt 15ikele
9 ei ldhe kaugemale sellest, mis on vajalik ja proportsionaalne,
ning see ei tohi kujutada endast meelevaldset diskrimineerimist
ega pdhjendamatut takistust kaupade, isikute ja teenuste vabale
litkumisele. Liikmesriigid teatavad komisjonile igast otsusest
piirata hiivitamist 16ikes 9 loetletud pohjustel.



4.42011

Euroopa Liidu Teataja

L 88/59

Artikkel 8

Tervishoiuteenused, mille suhtes voib kohaldada eelloa
nouet

1. Kindlustajaliikmesriik voib piiriileste tervishoiuteenuste
kulude hiivitamiseks ette ndha eellubade siisteemi vastavalt kdes-
olevale artiklile ja artiklile 9. Eellubade siisteem, sealhulgas
kriteeriumid ja nende kriteeriumide kohaldamine ning eelloa
andmisest keeldumise individuaalsed otsused piirduvad eesmirgi
saavutamiseks vajaliku ja proportsionaalsega ega tohi kujutada
endast meelevaldset diskrimineerimist voi pohjendamatut takis-
tust patsientide vabale litkumisele.

2. Tervishoiuteenused, mille suhtes voib kohaldada eelloa
nduet, on iiksnes:

a) tervishoiuteenused, mis sdltuvad planeerimisvajadusest, mis
on seotud eesmirgiga tagada kiillaldane ja piisiv juurdepdds
kvaliteetsete raviteenuste tasakaalustatud valikule asjaomases
litkmesriigis voi sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju
kui voimalik rahaliste, tehniliste vdi inimressursside raiska-
mist, ning:

i) holmavad patsiendi haiglasse paigutamist vahemalt itheks
60ks voi

ii) nouavad kitsalt spetsialiseeritud ja kulukate meditsiiniliste
infrastruktuuride voi seadmete kasutamist;

=z

tervishoiuteenused, mis hélmavad ravi, mis kujutab endast
erilist riski patsiendi vdi elanikkonna jaoks, voi

¢) tervishoiuteenused, mida osutab tervishoiuteenuse osutaja,
kes iiksikjuhtudel voiks pdhjustada tdsist ja konkreetset kaht-
lust seoses tervishoiuteenuste kvaliteedi vdi ohutusega; eran-
diks on tervishoiuteenused, mille suhtes kohaldatakse liidu
digusakte, millega tagatakse kogu liidus minimaalne ohutuse
ja kvaliteedi tase.

Liikmesriigid teatavad komisjonile punktis a osutatud tervishoiu-
teenuste kategooriad.

3. Kui kindlustatud isik taotleb eelluba piiriiilese tervishoiu-
teenuse saamiseks, teeb kindlustajaliikmesriik kindlaks, kas
midruses (EU) nr 883/2004 sitestatud tingimused on tdidetud.
Kui need tingimused on tiidetud, antakse eelluba konealuse
maédruse kohaselt, vidlja arvatud juhul, kui patsient soovib teisiti.

4. Kui eelluba taotleb patsient, kes pdeb voi kellel kahtlusta-
takse haruldast haigust, vdivad kliinilise hindamise teha kone-
aluse valdkonna eksperdid. Kui kindlustajaliikmesriigis ei leita
eksperte voi kui ekspertide arvamus ei ole otsuse tegemiseks
piisav, voib kindlustajaliikmesriik taotleda teaduslikku nduannet.

5. Ima et see piiraks 18ike 6 punktide a—c kohaldamist, ei
voi  kindlustajaliikmesrik  keelduda eelloa andmisest, kui
patsiendil on artikli 7 kohaselt digus asjaomasele tervishoiutee-
nusele ja kui seda tervishoiuteenust ei saa osutada kindlustaja-
litkmesriigi territooriumil meditsiiniliselt digustatud tahtaja
jooksul, vottes arvesse patsiendi terviseseisundi objektiivset
meditsiinilist hinnangut, tema haiguslugu ja haiguse véimalikku
kulgu, valu suurust ja/vdi puude laadi loataotluse esitamise voi
uuendamise ajal.

6.  Kindlustajaliikmesriik voib keelduda eelloa andmisest jarg-
mistel pdhjustel:

a) kliinilise hinnangu kohaselt on maistliku kindlusega tuvas-
tatud, et on olemas risk patsiendi ohutusele, mida ei saa
pidada vastuvdetavaks, vottes arvesse soovitud piiriiilesest
tervishoiuteenusest patsiendile saadavat voimalikku kasu;

b) on mdistliku kindlusega tuvastatud, et asjaomasest piiriiile-
sest tervishoiuteenusest tuleneb mirkimisviirne oht iildsuse
ohutusele;

¢) seda tervishoiuteenust osutab tervishoiuteenuse osutaja, kelle
puhul on tekkinud tdsine ja konkreetne kahtlus tervishoiu-
teenuste kvaliteedi ja patsiendi ohutuse alaste standardite ja
juhiste, sealhulgas jdrelevalvealaste sitete jirgimise osas, kui
konealused standardid ja juhised on ette nihtud ravi osutava
litkmesriigi kehtestatud digusnormide voi akrediteerimissiis-
teemidega;

d) tervishoiuteenust saab osutada kindlustajaliikmesriigi terri-
tooriumil meditsiiniliselt digustatud tdhtaja jooksul, vottes
arvesse konkreetse patsiendi terviseseisundit ja haiguse
voimalikku kulgu.

7. Kindlustajaliikmesriik teeb iildsusele kattesaadavaks teabe
selle kohta, millise tervishoiuteenuse puhul on kiesoleva direk-
tiivi kohaselt eelluba ndutav, ja samuti kogu vajaliku teabe eellu-
bade siisteemi kohta.
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Artikkel 9
Piiriiileste tervishoiuteenustega seotud haldusmenetlused

1. Kindlustajalitkmesriik tagab, et haldusmenetlused, mis on
seotud tervishoiuteenuste kasutamisega teises lilkmesriigis ja
teises lilkmesriigis saadud tervishoiuteenuste kulude hiivitami-
sega, pohinevad objektiivsetel ja mittediskrimineerivatel kritee-
riumitel, mis on seatud eesmirgi saavutamise seisukohast vaja-
likud ja proportsionaalsed.

2. Lbikes 1 osutatud haldusmenetlused on holpsasti kittesaa-
davad ning selliseid menetlusi kisitlev teave tehakse sobival
tasandil avalikult kittesaadavaks. Selliste menetluste kaudu on
voimalik tagada, et taotlusi kasitletakse objektiivselt ja erapoo-
letult.

3. Liikmesriigid kehtestavad moistlikud tihtajad, mille
jooksul tuleb piiriiileste tervishoiuteenuste taotlused labi
vaadata, ja teevad need tdhtajad eelnevalt teatavaks. Piiriiilese
tervishoiuteenuse taotluse labivaatamisel votavad litkmesriigid
arvesse jargmist:

a) konkreetset terviseseisundit,

b) kiireloomulisust ja juhtumi eripéra.

4. Liikmesriigid tagavad, et teises lilkmesriigis piiriiileste
tervishoiuteenuste kasutamisega ja teises litkmesriigis osutatud
tervishoiuteenuste kulude hiivitamisega seotud individuaalsed
otsused on nduetekohaselt pdhjendatud ja neid on vdimalik
iga iiksikjuhtumi korral ldbi vaadata ning kohtus vaidlustada,
holmates ka ajutiste meetmete votmist.

5. Kdesolev direktiiv ei piira liikmesriikide 6igust pakkuda
patsientidele vabatahtlikku eelneva teavitamise siisteemi, mille
kohaselt patsient saab sellise teavitamise vastuseks kirjaliku
kinnituse, kus on ndidatud esialgse hinnangu alusel hiivitatav
summa. Selles esialgses hinnangus vdetakse arvesse patsiendi
kliinilist juhtumit ja tdpsustatakse eeldatavad meditsiinilised
protseduurid.

Litkmesriigid vdivad otsustada kohaldada miiruses (EU) nr
883/2004 sitestatud pddevate asutuste vahelisi rahalise hiivita-
mise mehhanisme. Kui kindlustajaliikmesriik selliseid mehha-
nisme ei kohalda, tagab ta, et patsiendid saavad hiivitise ilma
pohjendamatu viivituseta.

IV PEATUKK
TERVISHOIUALANE KOOSTOO
Artikkel 10
Vastastikune abi ja koost6o

1. Liikmesriigid osutavad sellist vastastikust abi, mis on
vajalik  kdesoleva direktiivi rakendamiseks, kaasa arvatud
koostoo kvaliteedi- ja ohutusstandardite ja -juhiste alal ning
teabe vahetamine, eelkdige riiklike kontaktpunktide vahel koos-
kolas artikliga 6, sealhulgas jirelevalvet ja vastastikust abi késit-
levate sitete kohta, et tdpsustada arvete sisu.

2. Liikmesriigid edendavad piirkondlikul ja kohalikul tasandil,
samuti IKT ja muude piiriiileste koostéévormide abil koosto6d
piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel.

3. Komisjon julgustab liikmesriike, eriti naaberriike, sdlmima
omavahel kokkuleppeid. Samuti julgustab komisjon litkmesriike
tegema piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel koostood pii-
rialadel.

4. Ravi osutav liikmesriik tagab, et teave nende tervishoiu-
tootajate kutsealal tegutsemise diguse kohta, kelle nimed on
kantud tema territooriumil loodud riiklikesse voi kohalikesse
registritesse, tehakse piiriiilese tervishoiuteenuse —osutamise
eesmirgil teiste lilkmesriikide asutustele taotluse alusel kittesaa-
davaks kooskolas 1I ja III peatiikiga ning siseriiklike meetmetega,
millega rakendatakse isikuandmete kaitset kasitlevaid liidu
sitteid, eelkdige direktiive 95/46/EU ja 2002/58/EU, ning koos-
kolas siilituse  presumptsiooni pohimdttega. Teabevahetus
toimub siseturu infosiisteemi kaudu, mis on loodud vastavalt
komisjoni 12. detsembri 2007. aasta otsusele 2008/49/EU sise-
turu infosiisteemi (IMI) rakendamise kohta seoses isikuandmete
kaitsega (1).

Artikkel 11
Teises liikmesriigis viljakirjutatud retseptide tunnustamine

1.  Kui ravim on kooskolas direktiiviga 2001/83/EU vdi
midrusega (EU) nr 726/2004 saanud liikmesriigi territooriumil
turustamiseks miiiigiloa, tagab lilkmesriik, et teises liikmesriigis
patsiendile nimeliselt sellise ravimi jaoks viljakirjutatud retsepti
alusel on seda ravimit voimalik kehtivate siseriiklike digusaktide
kohaselt viljastada tema territooriumil ning et piirangute kehtes-
tamine individuaalsete retseptide tunnustamisele on keelatud,
vélja arvatud juhul, kui sellised piirangud:

a) piirduvad inimeste tervise kaitsmiseks vajaliku ja proportsio-
naalsega ning ei ole diskrimineerivad voi

b) pohinevad pohjendatud ja digustatud kahtlusel individuaalse
retsepti ehtsuse, sisu v0i arusaadavuse suhtes.

() ELT L 13, 16.1.2008, Ik 18.
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Selliste retseptide tunnustamine ei mdjuta ravimite, sealhulgas
geneeriliste voi muude asendusravimite véljakirjutamist ja véljas-
tamist reguleerivaid siseriiklikke eeskirju, kui konealused
eeskirjad on kooskolas liidu digusega. Retseptide tunnustamine
ei mojuta ravimite hiivitamist kasitlevaid eeskirju. Ravimite
kulude htivitamine on holmatud kdesoleva direktiivi III peatii-
kiga.

Eelkdige ei mojuta retseptide tunnustamine apteekri digust keel-
duda siseriiklikele eeskirjadele tuginedes eetilistel pdhjustel teises
litkmesriigis valjakirjutatud ravimi viljastamisest, kui apteekril
oleks &igus ravimi viljastamisest keelduda ka juhul, kui retsept
oleks vilja kirjutatud kindlustajaliikmesriigis.

Kindlustajaliikmesriik votab lisaks retseptide tunnustamisele
koik vajalikud meetmed, et tagada ravi jarjepidevus juhtudel,
kui ravi osutavas lilkmesriigis kirjutatakse vilja retsept kindlus-
tajalilkmesriigis kittesaadavatele ravimitele voi meditsiinisead-
metele ning kui nende viljastamist taotletakse kindlustajaliik-
mesriigis.

Kiesolevat 1diget kohaldatakse ka meditsiiniseadmete suhtes, mis
on vastavas litkmesriigis seaduslikult turule lastud.

2. Ldike 1 rakendamise holbustamiseks votab komisjon
vastu:

a) meetmed, mis vdimaldavad tervishoiut6tajal kontrollida
retsepti ehtsust ja seda, kas retsepti on teises litkmesriigis
vilja kirjutanud tervishoiuvaldkonna reguleeritud kutseala
esindaja, kellel on seaduslik digus seda teha, koostades mitte-
ammendava loetelu retseptides ndutavatest andmetest, mis
peavad olema selgelt tuvastatavad kdikides retsepti vormides,
sealhulgas andmed, mis lihtsustavad vajaduse korral kontakti
retsepti vilja kirjutanud ja toodet viljastava isiku vahel, et
tagada téielik ravist arusaamine, jargides samal ajal nduete-
kohaselt andmekaitset;

=z

suunised litkmesriikidele e-retseptide koostalitlusvoime vilja-
to6tamiseks;

¢) meetmed, millega hdlbustatakse iihes lilkmesriigis valjakirju-
tatud ja teises liikmesriigis viljastatavate ravimite voi medit-
siiniseadmete  korrektset  identifitseerimist,  sealhulgas
meetmed patsiendi ohutuse tagamiseks seoses nende asenda-
misega piiriiileste tervishoiuteenuste puhul, kui viljastava
liikmesriigi Gigusaktid lubavad sellist asendamist. Komisjon
kaalub muu hulgas rahvusvahelise mittekaubandusliku nime-
tuse ja ravimiannuse kasutamist;

d) meetmed, et holbustada patsientidele antava teabe arusaada-
vust retsepti ja selles sisalduva toote kasutamisjuhise kohta,
sealhulgas andmed toimeaine ja annuste kohta.

Punktis a osutatud meetmed vdtab komisjon vastu hiljemalt
25. detsembril 2012 ning punktides ¢ ja d osutatud meetmed
votab komisjon vastu hiljemalt 25. oktoobril 2012.

3. Loike 2 punktides a-d osutatud meetmed ja suunised
voetakse vastu vastavalt artikli 16 1dikes 2 osutatud regulatiiv-
komitee menetlusele.

4. Loike 2 kohasel meetmete v&i suuniste vastuvétmisel
votab komisjon arvesse meetmest tulenevate kulude proportsio-
naalsust ning meetmest voi suunistest saadavat tdendolist kasu.

5. Loike 1 kohaldamisel votab komisjon vastavalt artiklile 17
ning artiklites 18 ja 19 sitestatud tingimustel hiljemalt
25. oktoobril 2012 delegeeritud digusaktidega vastu meetmed
teatavate ravimi- voi meditsiiniseadmekategooriate viljajatmiseks
kiesolevas artiklis sdtestatud retseptide tunnustamisest, kui see
on vajalik rahvatervise kaitsmiseks.

6. Loiget 1 ei kohaldata direktiivi 2001/83/EU artikli 71
16ike 2 kohaste eriretsepti alusel viljastatavate ravimite suhtes.

Artikkel 12
Euroopa tugivorgustikud

1.  Komisjon toetab lilkmesriike Euroopa  tugivorgustike
viljaarendamisel liikmesriikide tervishoiuteenuste osutajate ja
ekspertkeskuste vahel, eelkdige haruldaste haiguste valdkonnas.
Vorgustikud toetuvad oma litkmete vabatahtlikule osalusele ning
liikmed osalevad vorgustike tegevuses ja panustavad sellesse
vastavalt selle litkmesriigi digusaktidele, kus litkmed on asutatud,
ning vorgustikud on alati avatud uutele tervishoiuteenuste
osutajatele, kes soovivad nendega iihineda, tingimusel et need
tervishoiuteenuste osutajad tdidavad koik 16ikes 4 osutatud vaja-
likud tingimused ja kriteeriumid.

2. Euroopa tugivorgustikel on vihemalt kolm jirgmistest
eesmarkidest:

a) aidata realiseerida Euroopa koostoopotentsiaali patsientidele
osutatavate kitsalt spetsialiseeritud tervishoiuteenuste osas ja
tervishoiusiisteemide jaoks, kasutades meditsiini- ja tervise-
tehnoloogiate uuendusi;
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b) aidata kaasa teadmiste iihiskasutusele haiguste drahoidmisel;

¢) soodustada diagnostika parandamist ning kvaliteetsete, katte-
saadavate ja kulutdhusate tervishoiuteenuste kittesaadavust
koikidele patsientidele, kelle terviseseisund nouab erilist
eksperditeadmiste koondumist meditsiinivaldkondades, kus
eksperditeadmisi napib;

d) maksimeerida ressursside kulutdhusat kasutust, neid vajaduse
korral koondades;

e) tugevdada teadusuuringuid, epidemioloogilist seiret, niiteks
registreid, ning koolitada tervishoiut6étajaid;

f) holbustada eksperditeadmiste liitkumist nii virtuaalselt kui ka
tutsiliselt ning arendada, jagada ja levitada teavet, teadmisi ja
parimaid tavasid ning edendada haruldaste haiguste diagnoo-
simist ja ravi vOrgustikesiseselt ja neist valjaspool;

g) ergutada kvaliteedi ja ohutuse vordlusnditajate valjatootamist
ning aidata vilja to6tada ja levitada hiid tavasid vorgustiku
raames ja sellest véljaspool;

=

aidata liikmesriikidel, kellel ei ole piisaval arvul teatava tervi-
seprobleemiga patsiente vdi puuduvad tehnoloogia v6i
eksperditeadmised, osutada kitsalt spetsialiseeritud ja kvali-
teetseid teenuseid.

3. Liikmesriike ergutatakse soodustama Euroopa tugivirgus-
tike arendamist jargmiselt:

a) luues vorgustiku, mis ithendab asjaomased tervishoiuteenuste
osutajad ja ekspertkeskused kogu riigi territooriumil, ning
tagades teabe levitamise asjaomastele tervishoiuteenuse
osutajatele ning ekspertkeskustele kogu riigi territooriumil;

b) edendades tervishoiuteenuste osutajate ja ekspertkeskuste
osalemist Euroopa tugivorgustikes.

4. Ldike 1 kohaldamiseks komisjon:

a) votab vastu loetelu tiksikasjalike kriteeriumide ja tingimuste
kohta, millele Euroopa tugivdrgustikud peavad vastama, ning
tingimused ja kriteeriumid, mille tditmist noutakse tervis-
hoiuteenuste osutajatelt, kes soovivad Euroopa tugivorgus-
tikuga ithineda. Nende kriteeriumide ja tingimustega taga-
takse muu hulgas, et Euroopa tugivorgustikud:

i) omavad teadmisi ja eksperditeadmisi, et diagnoosida,
jalgida ja hallata patsiente nii palju kui voimalik tdenda-
tult heade tulemustega;

ii) jargivad multidistsiplinaarset lihenemist;

i) pakuvad korget eksperditeadmiste taset ning on suute-
lised vilja tootama heade tavade suuniseid ja rakendama
tulemustele suunatud meetmeid ja kvaliteedikontrolli;

iv) annavad panuse teadustegevusse;

v) korraldavad dppe- ja koolitustegevust ning

vi) teevad tihedat koostood teiste ekspertkeskuste ja -vorgus-
tikega riigi ja rahvusvahelisel tasandil.

=z

tootab vilja ja avaldab kriteeriumid Euroopa tugivorgustike
rajamiseks ja hindamiseks;

¢) holbustab teabe ja eksperditeadmiste vahetamist seoses
Euroopa tugivorgustike rajamise ja nende hindamisega.

5. Komisjon votab vastavalt artiklile 17 ning artiklites 18 ja
19 sitestatud tingimustel delegeeritud digusaktidega vastu 16ike
4 punktis a osutatud meetmed. Ldike 4 punktides b ja c
osutatud meetmed vdetakse vastu vastavalt artikli 16 1oikes 2
osutatud regulatiivkomitee menetlusele.

6. Kiesoleva artikli kohaselt vastu vdetud meetmetega ei
tihtlustata liikmesriikide digusnorme ning nende puhul voetakse
tdiel madral arvesse liikmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ning kittesaadavaks muutmisel.

Artikkel 13
Haruldased haigused

Komisjon abistab litkmesriike koost66 tegemisel haruldaste
haiguste diagnoosimise ja ravi parandamiseks, seades eeskatt
eesmargiks:

a) teavitada tervishoiut66tajaid vahenditest, mis on neile katte-
saadavad liidu tasandil ning mis aitavad neil haruldasi haigusi
digesti diagnoosida (eelkdige Orphaneti andmebaas), samuti
Euroopa tugivorgustikest;

b) teavitada patsiente, tervishoiutootajaid ja tervishoiuteenuste
rahastamise eest vastutavaid asutusi mairuse (EU) nr
883/2004 kohastest vdimalustest suunata haruldase haigu-
sega patsiente teistesse lilkmesriikidesse ka sellisele diagnoo-
simisele ja ravile, mis ei ole kindlustajalifkmesriigis kittesaa-
davad.
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Artikkel 14
E-tervis

1. Liit toetab ja soodustab koostood ja teabe vahetamist liik-
mesriikide vahel vabatahtlikus vorgustikus, mis thendab liik-
mesriikide mairatud riiklikke asutusi, kes vastutavad e-tervise
eest.

2. E-tervise vorgustiku eesmdrgid on jirgmised:

a) tootada selle nimel, et saavutada Euroopa e-tervise siisteemi-
dest ja teenustest ning koostalitlusvdimelistest rakendustest
tulenev piisiv majanduslik ja sotsiaalne kasu, eesmirgiga
saavutada korgetasemeline usaldusvédrsus ja turvalisus,
tohustada tervishoiuteenuste osutamise jdrjepidevust ning
tagada juurdepids ohututele ja kvaliteetsetele tervishoiutee-
nustele;

=z

tootada vilja suunised, mis puudutavad jargmist:

i) mitteammendav loetelu andmetest, mis lisatakse patsiendi
toimikusse ning mida tervishoiutootajad vdivad jagada, et
teha vdimalikuks ravi jirjepidevus ja patsiendi ohutus
piiritileselt, ning

ii) tdhusad meetodid meditsiiniteabe kasutamiseks rahvater-
vise ja teadusuuringute eesmargil;

¢) toetada lilkmesriike iihiste identifitseerimis- ja autentimis-
meetmete viljatootamisel, et holbustada piiritileste tervis-
hoiuteenuste osutamisel andmete edastamist.

Punktides b ja ¢ osutatud eesmirkide jargimisel peetakse ndue-
tekohaselt kinni eelkdige direktiivides 95/46/EU ja 2002/58/EU
sdtestatud andmekaitse pohimaotetest.

3. Komisjon vétab vastavalt artikli 16 16ikes 2 osutatud regu-
latiivkomitee menetlusele vastu vajalikud meetmed konealuse
vorgustiku loomiseks, juhtimiseks ja libipaistvaks toimimiseks.

Artikkel 15
Tervisetehnoloogiate hindamise alane koost66

1. Liit toetab ja soodustab koostood ja teadusteabe vaheta-
mist liikkmesriikide vahel vabatahtlikus vorgustikus, mis ihendab
litkmesriikide poolt médratud riiklikke asutusi voi organeid, kes
vastutavad tervisetehnoloogiate hindamise eest. Liikmesriigid
edastavad komisjonile nende nimed ja kontaktandmed. Tervise-
tehnoloogiate hindamise vorgustiku litkmed osalevad vorgustiku

to0s ja panustavad sellese vastavalt selle likmesriigi digusakti-
dele, kus likkmed on asutatud. Kdnealune vorgustik pdhineb hea
valitsemistava pohimdttel, mis holmab ldbipaistvust, objektiiv-
sust, eksperdihinnangute sdltumatust, diglaseid menetlusi ning
asjakohaseid konsultatsioone sidusrithmadega.

2. Tervisetehnoloogiate hindamise vorgustiku eesmirk on:

a) toetada koost6od riiklike asutuste vOi organite vahel;

b) toetada litkmesriike objektiivse, usaldusviirse, Oigeaegse,
labipaistva, vorreldava ja edastamiskdlbliku teabe koostamisel
tervisetehnoloogiate suhtelise tdhususe ning vajaduse korral
lithi- ja pikaajalise tdhususe kohta ning vdimaldada kdnealu-
se teabe tohusat vahetamist riiklike asutuste voi organite
vahel;

¢) toetada vahetatava teabe sisu ja liigi analiitisimist;

d) viltida hinnangute dubleerimist.

3. Loikes 2 sitestatud eesmirkide tditmiseks voib terviseteh-
noloogiate hindamise vorgustikule anda liidu abi. Abi voib anda
selleks, et:

a) aidata kaasa haldus- ja tehnilise abi rahastamisele;

b) toetada liikkmesriikide koost66d tervisetehnoloogiate hinda-
mise, sealhulgas suhtelise tohususe hindamise metoodika
arendamisel ja jagamisel;

¢) aidata kaasa sellise iilekantava teadusteabe pakkumise rahas-
tamisele, mida kasutatakse riikide aruandluses ja vorgustiku
tellitud juhtumiuuringutes;

d) holbustada koostood vorgustiku ja liidu muude asjakohaste
institutsioonide ja organite vahel;

¢) holbustada vorgustiku tooga seoses sidusrithmadega konsul-
teerimist.

4. Komisjon votab vastavalt artikli 16 16ikes 2 osutatud regu-
latiivkomitee menetlusele vastu vajalikud meetmed vorgustiku
loomiseks, juhtimiseks ja labipaistvaks toimimiseks.

5. Abi andmise kord, abi suhtes kohaldatavad tingimused
ning abi suurus vdetakse vastu vastavalt artikli 16 loikes 2
osutatud regulatiivkomitee menetlusele. Liidu abi on kélblikud
saama tiksnes sellised vorgustiku asutused ja organid, kelle
osalevad lilkmesriigid on mairanud abisaajateks.
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6.  Kdesolevas artiklis sitestatud meetmeteks vajalikes eral-
distes lepitakse kokku igal aastal eelarvemenetluse kaigus.

7. Kiesoleva artikli kohaselt vastu vetud meetmetega ei
mojutata litkmesriikide padevust otsuste tegemisel tervisetehno-
loogiate hindamisjarelduste rakendamise kohta, nendega ei
iihtlustata lilkmesriikide digusnorme ning nende puhul voetakse
tdiel maaral arvesse lilkmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ning kittesaadavaks muutmisel.

V PEATUKK
RAKENDUS- JA LOPPSATTED
Artikkel 16
Komitee

1.  Komisjoni abistab komitee, mis koosneb liikmesriikide
esindajatest ja mille eesistujaks on komisjoni esindaja.

2. Kéiesolgyale 1dikele  viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle otsuse artikli
8 sitteid.

Téhtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 Idike 6 tihenduses
kehtestatakse kolm kuud.

Artikkel 17
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse viieks aastaks alates 24. aprillist 2011
digus votta vastu artikli 11 likes 5 ja artikli 12 ldikes 5
osutatud delegeeritud digusakte. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt kuus kuud enne viieaastase
ajavahemiku 16ppu. Volituste delegeerimist uuendatakse auto-
maatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui
Euroopa Parlament vdi ndukogu selle kooskolas artikliga 18
tagasi votab.

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

3. Komisjonile antud diguse suhtes votta vastu delegeeritud
odigusakte kohaldatakse artiklites 18 ja 19 sitestatud tingimusi.

Artikkel 18
Delegeerimise tagasivotmine

1.  Euroopa Parlament ja néukogu vdivad artikli 11 ldikes 5
ja artikli 12 ldikes 5 osutatud volituste delegeerimise igal ajal
tagasi votta.

2. Institutsioon, kes on algatanud sisemenetluse, et otsustada,
kas volituste delegeerimine tuleks tagasi votta, piiiiab sellest
teavitada teist institutsiooni ja komisjoni moistliku aja jooksul
enne 10pliku otsuse tegemist, nimetades delegeeritud volitused,
mille suhtes vdidakse kohaldada tagasivotmist, ja tagasivotmise
voimalikud pohjused.

3. Tagasivotmise otsusega lopetatakse otsuses nimetatud voli-
tuste delegeerimine. Otsus joustub kohe vdi otsuses nimetatud
hilisemal kuupieval. See ei mdjuta juba jdustunud delegeeritud
digusaktide kehtivust. Otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 19
Delegeeritud digusaktide suhtes vastuviidete esitamine

1. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad delegeeritud digus-
akti suhtes vastuvditeid esitada kahe kuu jooksul alates digusakti
teatavakstegemisest.

Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel voib seda tihtaega
pikendada kahe kuu vorra.

2. Kui parast loikes 1 osutatud tdhtaja moodumist ei ole
Euroopa Parlament ega ndukogu delegeeritud digusakti suhtes
vastuvditeid esitanud, avaldatakse see Euroopa Liidu Teatajas ning
see joustub digusaktis nimetatud kuupdeval.

Delegeeritud digusakti voib avaldada Euroopa Liidu Teatajas ja see
voib joustuda enne nimetatud tdhtaja 16ppu, kui nii Euroopa
Parlament kui ka ndukogu on komisjonile teatanud, et nad ei
kavatse vastuvditeid esitada.

3. Kui Euroopa Parlament vdi ndukogu esitab [dikes 1
osutatud tdhtaja jooksul delegeeritud &igusakti suhtes vastuvii-
teid, Oigusakt ei joustu. Vastuvditeid esitanud institutsioon
pohjendab delegeeritud digusakti suhtes esitatud vastuviiteid.

Artikkel 20
Aruanded

1. Hiljemalt 25. oktoobriks 2015 ja seejirel iga kolme aasta
tagant koostab komisjon kiesoleva direktiivi toimimise kohta
aruande ja esitab selle Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

2. Aruanne sisaldab eelkdige teavet patsientide voogude,
patsientide liikumise finantsmodtme, artikli 7 16ike 9 ja artikli
8 rakendamise ning Euroopa tugivorgustike ja riiklike kontakt-
punktide tegevuse kohta. Selleks hindab komisjon litkmesriikide
siisteeme ja praktikaid, vottes arvesse kdesolevas direktiivis sites-
tatud noudeid ning muid patsientide likkumisega seotud liidu
digusakte.
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Liikmesriigid annavad komisjonile hindamise labiviimiseks ja
aruannete koostamiseks toetust ja kogu kittesaadava teabe.

3. Liikmesriigid ja komisjonid vdivad maiiruse (EU) nr
883/2004 artikli 20 ldikes 4 ja artikli 27 ldikes 5 osutatud
juhtudel kasutada konealuse mairuse artikli 71 alusel asutatud
halduskomisjoni, et késitleda kdesoleva direktiivi kohaldamise
finantstagajargi liikmesriikidele, kes on wvalinud hiivitamise
meetodiks kindlaksmédaratud summad.

Komisjon teostab jirelevalvet ja esitab korrapdrased aruanded
kiesoleva direktiivi artikli 3 punkti ¢ alapunkti i ja artikli 8
mdju kohta. Esimene aruanne esitatakse hiljemalt 25. oktoobril
2013. Komisjon teeb vajaduse korral nende aruannete pdhjal
ettepanekud ebaproportsionaalsuse leevendamiseks.

Artikkel 21
Ulevétmine

1. Liikmesriigid joustavad kédesoleva direktiivi jirgimiseks
vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 25. oktoobril 2013.
Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile.

Kui lifkmesriigid need sitted vastu votavad, lisavad nad nendesse
voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kées-
olevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette lilkmes-

riigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas vastu vdetud pdhiliste siseriiklike
digusnormide teksti.

Artikkel 22
Joustumine

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

Artikkel 23
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Strasbourg, 9. mirts 2011

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
J. BUZEK GYORI E.
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(Muud kui seadusandlikud aktid)

RAHVUSVAHELISED LEPINGUD

NOUKOGU OTSUS,
7. mirts 2011,

Euroopa Liidu ning Brasiilia, Colombia, Costa Rica, Ecuadori, Guatemala, Hondurase, Mehhiko,
Nicaragua, Panama, Peruu ja Venezuela vahelise Genfi banaanikaubanduslepingu ning Euroopa
Liidu ja Ameerika Uhendriikide vahelise banaanikaubanduslepingu sélmimise kohta

(2011/194/EL)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti artikli 207
16ike 4 esimest 16iku koostoimes artikli 218 1dike 6 punktiga a,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi ndusolekut
ning arvestades jargmist:

(1)  Vastavalt ndukogu otsusele 2010/314/EL (!) allkirjastati
31. mail 2010 liidu nimel Euroopa Liidu ning Brasiilia,
Colombia, Costa Rica, Ecuadori, Guatemala, Hondurase,
Mehhiko, Nicaragua, Panama, Peruu ja Venezuela vahe-
line Genfi banaanikaubandusleping ning 8. juunil 2010
Euroopa Liidu ja Ameerika Uhendriikide vaheline banaa-
nikaubandusleping, eeldusel et need sdlmitakse hilisemal
kuupdeval.

(2)  Need kaks lepingut tuleks heaks kiita,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Kiesolevaga kiidetakse heaks jargmised lepingud:

a) Euroopa Liidu ning Brasiilia, Colombia, Costa Rica, Ecuadori,
Guatemala, Hondurase, Mehhiko, Nicaragua, Panama, Peruu
ja Venezuela vaheline Genfi banaanikaubandusleping ()
(edaspidi ,Genfi leping”);

b) Euroopa Liidu ja Ameerika Uhendriikide vaheline banaani-
kaubandusleping (%) (edaspidi ,ELi-USA leping”).

Artikkel 2

Noukogu eesistujal on digus nimetada isiku(d), kes on volitatud
liidu nimel esitama Genfi lepingu punkti 8 alapunkti a ning ELi-
USA lepingu punkti 6 kohased teatised, et viljendada liidu
ndusolekut end nende lepingutega siduda.

Artikkel 3

Kiesolev otsus joustub selle vastuvotmise paeval.

Briissel, 7. marts 2011

Noukogu nimel
eesistuja
CZOMBA S.

() ELT L 141, 9.6.2010, Ik 1.

() ELT L 141, 9.6.2010, lk 3.

() ELT L 141, 9.6.2010, Ik 6.












Tellimishinnad aastal 2011 (ilma kdibemaksuta, sisaldavad tavalise saatmise kulusid)

Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria véljaanne ainult paberkandjal | ELi 22 ametlikus keeles 1100 eurot aastas
Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria paberkandjal + ELi 22 ametlikus keeles 1200 eurot aastas
DVD-| aastane véljaanne

Euroopa Liidu Teataja L-seeria valjaanne ainult paberkandjal ELi 22 ametlikus keeles 770 eurot aastas
Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria igakuiselt ja kumulatiivselt ELi 22 ametlikus keeles 400 eurot aastas
DVD-I

Euroopa Liidu Teataja lisa (S-seeria — avalikud hanked ja mitmekeelne: 300 eurot aastas
pakkumismenetlused) kord nadalas DVD-I ELi 23 ametlikus keeles

Euroopa Liidu Teataja C-seeria — varbamiskonkursid konkursside keeled 50 eurot aastas

Euroopa Liidu Teatajat saab tellida Euroopa Liidu 22 ametlikus keeles. Teataja on jaotatud L-seeriaks (digusaktid)
ja C-seeriaks (teave ja teatised).

Iga keeleversioon tuleb tellida eraldi.

Vastavalt ndukogu méaérusele (EU) nr 920/2005, mis avaldati ELTs L 156 18. juunil 2005 ja milles satestatakse, et
Euroopa Liidu institutsioonid ei ole ajutiselt kohustatud koostama ja avaldama kdiki digusakte iiri keeles, miliakse
ELT iirikeelseid valjaandeid eraldi.

Euroopa Liidu Teataja lisa (S-seeria — avalikud hanked ja pakkumismenetlused) tellimus sisaldab kdiki 23 keele-
versiooni Uhel mitmekeelsel DVD-I.

Soovi korral saab koos Euroopa Liidu Teataja tellimusega mitmesuguseid Euroopa Liidu Teataja kaasandeid.
Kaasannete iimumisest teavitatakse tellijaid teadaande vahendusel, mis avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Muiik ja tellimused

Erinevate tasuliste perioodikavéljaannete tellimusi, k.a Euroopa Liidu Teataja tellimust, saab vormistada meie
edasimiuljate kaudu. Edasimuujate nimekiri on kattesaadav jargmisel veebilehel:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_et.htm

EUR-Lexi (http://eur-lex.europa.eu) kaudu pakutakse otsest ja tasuta juurdepddsu Euroopa Liidu
oigusaktidele. Nimetatud veebilehel saab tutvuda Euroopa Liidu Teatajaga ning ka lepingute,
oigusaktide, kohtupraktika ja ettevalmistatavate oigusaktidega.

Lisateavet Euroopa Liidu kohta saab veebilehelt http://europa.eu
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2985 Luxembourg
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