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Direktiivi 2004/22/EU kohaldamisalasse kuuluvate mddtevahendite olulised ja erinduded, nduetele
vastavuse hindamise ja tdendamise kord ning médtevahendite margistamise nduded*
Majandus- ja kommunikatsiooniministri 15. mai 2006. a maarus nr 46

Maarus kehtestatakse «Mddteseaduse» § 7* I16ike 5 alusel.

1. peatukk
ULDSATTED

8§ 1. Maaruse reguleerimisala

(1) Kaesoleva maarusega kehtestatakse olulised ja erinduded, nduetele vastavuse hindamise ja tdendamise kord ning
margistamise nduded jargmistele Euroopa Parlamendi ja EL Néukogu direktiivi 2004/22/EU md&tevahendite kohta (ELT
L 135, 30.04.2004, lk 1-80) (edaspidi mddtevahendite direktiiv) kohaldamisalasse kuuluvatele ning «Mddteseaduse» §
7 16ike 3 alusel kehtestatud metroloogilise kontrolli nimistusse kantud médtevahenditele ja -slsteemidele:

1) veearvestid (MI-001);

2) gaasiarvestid ja gaasi leppekoguse méoturid (MI1-002);

3) aktiivelektrienergiaarvestid (MI1-003);

4) soojusarvestid (MI1-004);

5) kestva diinaamilise toimimisega moodteststeemid vedelike (valja arvatud vesi) koguste mé6tmiseks (MI-005);

6) automaatkaalud (MI1-006);

7) taksomeetrid (MI1-007);

8) materiaalmdddud (MI-008);

9) dimensioonimddtevahendid (MI1-009);

10) heitgaasianaltsaatorid (MI-010).

(2) Loikes 1 loetletud médtevahenditele kohaldatakse emissiooninduete osas Euroopa Uhenduste Néukogu direktiivi
89/336/EMU elektromagnetilist ihilduvust kasitlevate liilkmesriikide digusnormide Uhtlustamise kohta (ELT L 139,
23.05.1989, lk 19).

(3) Kéesoleva maaruse nduetele mittevastavaid médtevahendeid ja modtesusteeme voib naidata kaubandusmessidel,
naitustel ja teistel avalikel esitlustel, tingimusel, et nende mittevastavus ning nende kdlbmatus turule laskmiseks ja/voi
kasutusele votmiseks enne nende vastavusse viimist mddtevahendite direktiivi satetega on selgelt tahistatud.

8§ 2. Mdisted ja maaratlused

(1) Kaesolevas méaaruses kasutatakse mdisteid jargmises tahenduses:

1) alakoost — riistvaraseade, mida on nimetatud mddtevahendite erindudeid kasitlevates peattikkides ja mis toimib
iseseisvalt ning moodustab mddtevahendi koos teiste thilduvate alakoostudega voi Uhilduva mdédtevahendiga;

2) harmoneeritud standard — Euroopa Komisjoni mandaadi alusel vastavalt Euroopa Parlamendi ja EL Ndukogu
direktiivile 98/34/EU, millega néhakse ette tehnilistest standarditest ja eeskirjadest teatamise kord (ELT L 204,
21.07.1998, |k 37—-48), Euroopa Standardikomitee (CEN), Euroopa Elektrotehnikakomitee (CENELEC) v&i Euroopa
Telekommunikatsiooni Standardiinstituudi (ETSI), neist kahe organisatsiooni vdi kdigi nende poolt Uhiselt vastu vdetud
ning Euroopa Komisjoni ja Euroopa standardiorganisatsioonide vahel kooskdlastatud tldjuhiste kohaselt ette
valmistatud tehniline kirjeldus;

3) hairing — mdjur, mille vaartus jaab valjaspoole mddtevahendi téétingimustes piiritletud vaartusi. Mojur loetakse
hairinguks, kui mgjuri vaartused on médtevahendi tootingimustes méaéaratlemata;

4) kliimatingimused — temperatuuri piirkond, milles mé&tevahendit voib kasutada;

5) muutuse kriitiline vaartus — kehtestatud vaartus, millest alates tunnistatakse mddtetulemuse muutus
ebasoovitavaks;

6) mdjur — suurus, mis antud mddtellesandes ei ole mddtesuurus, kuid mis mdjutab mddtetulemust;

7) otsemutk — kaubandustegevus, mille kdigus on mddtetulemus tasutava summa aluseks, ks osapooltest on tarbija
vOi temaga vordvaarset kaitset vajav isik ja kdik tegevuse osapooled aktsepteerivad mddtetulemust Uheaegselt samas
modtmiskohas;

8) tehniline normdokument — Rahvusvahelise Legaalmetroloogia Organisatsiooni (OIML) poolt vastu véetud dokument,
mis sisaldab tehnilisi ndudeid ja mille suhtes kohaldatakse md&tevahendite direktiivi artikli 16 16ikes 1 ette nahtud
menetlust;



9) tehnovork — elektri-, gaasi-, vee- v0i soojusvork;
10) téotingimused — mddtesuuruse ja mdjurite vaartuste kogum, mis piiritleb mddtevahendi normaalse toimimise.

(2) Muid metroloogiaalaseid mdisteid on kaesolevas maaruses kasutatud «Mddteseaduse» ja Eesti standardi EVS
758:1998 «Metroloogia. Terminid ja maaratlused» tdhenduses.

2. peatikk
TEHNILISED NOUDED, VASTAVUSHINDAMINE JA JARELEVALVE

1. jagu
Tehnilised nduded

8 3. Tehnilised néuded

(1) Kaesoleva maaruse kohaldamisalasse kuuluv mé&tevahend peab vastama 3. peatikis satestatud olulistele (edaspidi
olulised nduded) ja asjaomases seda liiki mddtevahendit kasitlevas peatikis satestatud erinbuetele (edaspidi
erinduded).

(2) Moodtevahendi vastavust I8ike 1 nduetele hinnatakse vastavalt 8-le 6.

(3) Kui asjaomases seda liiki mddtevahendit kasitlevas peatiikis on séatestatud erinduded alakoostudele, kohaldatakse
selliste alakoostude suhtes kaesoleva maaruse satteid niivord, kuivord need on asjakohased.

(4) Alakooste vdib vastavuse hindamise ja tdendamise eesmargil hinnata mé&tevahendist séltumatult ja eraldi.
8§ 4. Tehniline dokumentatsioon

(1) Tehniline dokumentatsioon peab vBimaldama mdista mddtevahendi konstruktsiooni, valmistamisviisi ja
t66pbhimotet. Tehnilise dokumentatsiooni pdhjal peab olema vdimalik hinnata, kas m&dtevahend vastab sellele
kohalduvatele mé6tevahendite direktiivi nduetele.

(2) Tehniline dokumentatsioon peab v8imaldama hinnata ja tuvastada mé&tevahendi tuupi voi tuksikmddtevahendit
ning selles peavad sisalduma, kui see on asjakohane:

1) mddtevahendi uldkirjeldus;

2) mddtevahendi koostisosade, alakoostude, seosahelate ja muu sarnase pShimdttelised kavandid, tootmisjoonised
ning skeemid;

3) protseduurid tootmise Uhetaolisuse tagamiseks;

4) elektronseadmete korral, vajadusel, kirjeldused jooniste, diagrammide ja loogika vooskeemidega ning Uldteabega
tarkvara kohta, mis selgitavad t66pdhimdtet ja omadusi;

5) punktides 2—4 satestatu ja modtevahendi t66pdhimdtte mdistmiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

6) harmoneeritud standardite ja/vdi tehniliste normdokumentide loetelu, mida rakendati tootmisel kas taielikult voi
osaliselt, voi muude lahenduste kirjeldus médtevahendi olulistele nduetele vastavuse tagamiseks, kui harmoneeritud
standardeid ja/voi tehnilisi normdokumente pole jargitud;

7) kavandiarvutused ja -hindamistulemused ning muu taoline;

8) vajaduse korral asjakohased katsetulemused, nditamaks, et mddtevahendi tllup voi tksikmddtevahend vastavad
mdootevahendite direktiivi nduetele tootja maaratletud tootingimuste ja keskkonnahairingute piires;

9) gaasi-, vee-, soojus- ja muude vedelike kui vee arvestite korral tuleb lisaks punktis 8 toodule esitada
katsetulemused t6ovoimele esitatud nduete osas;

10) mddtevahendiga identseid osi omavate teiste médtevahendite EU tuilibi- vi kavandihindamistunnistused.

(3) Tehniline dokumentatsioon peab olema piisavalt Uksikasjalik tagamaks:

1) metroloogiliste omaduste maaratlemist;

2) toodetud mddtevahendite toimimise korratavust, kui need on seadistatud nduetekohaselt ja selleks ettenahtud
asjakohaseid vahendeid kasutades;

3) modtevahendi terviklust.

(4) Tootja peab maaratlema kohad mdédtevahendi plommimiseks ja margiste paigaldamiseks.
(5) Kui see on asjakohane, peab tootja maaratlema Uhilduvustingimused liideste ja alakoostudega.
8 5. Harmoneeritud standardid ja tehnilised normdokumendid

(1) Médtevahend loetakse kéesoleva méaaruse olulistele ja erinbuetele vastavaks, kui see on toodetud:

1) jargides asjakohast harmoneeritud standardit, mille kohta on avaldatud teade (viide) Euroopa Liidu Teatajas ja see
on vastu vBetud rahvusliku standardina voi

2) kooskdlas tehniliste normdokumentide nende osadega, mille viitenimistud on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas.



(2) Kui mddtevahend vastab I8ikes 1 viidatud harmoneeritud standarditele vai tehnilistele normdokumentidele vaid
osaliselt, eeldatakse m&dtevahendi vastavust olulistele ja erinBuetele ainult selles ulatuses, mida md&tevahendi
tootmisel on jargitud.

(3) Lbikes 1 viidatud rahvuslike standardite kohta viidete avaldamisele kohaldatakse «Tehnilise normi ja standardi
seaduse» satteid.

(4) Loikes 1 viidatud tehniliste normdokumentide kohta avaldatakse teave Tehnilise Jarelevalve Inspektsiooni
veebilehel.

(5) Tootja voib valida mis tahes tehnilise lahenduse, mis jargib kaesoleva maaruse olulisi ja asjakohaseid erinbudeid.
Et kasutada vastavuseeldust, peab tootja lisaks sellele digesti rakendama I6ikes 1 nimetatud harmoneeritud
standardites vai tehniliste normdokumentide viitenimistusse kantud osades toodud lahendusi.

(6) Paragrahv 4 16ike 2 punktides 8 ja 9 nimetatud asjakohaste katsete jargimist eeldatakse juhul, kui katsetused
sooritati vastavuses kaesoleva paragrahvi I8igetes 1 ja 5 nimetatud asjakohaste dokumentidega ning kui
katsetulemused kinnitasid vastavust olulistele ja erinduetele.

2. jagu
Vastavushindamine

8§ 6. Vastavushindamine

(1) Enne mddtevahendi turule laskmist peab tootja tagama, et iga mddtevahend labiks 14. peatiki kohase
vastavushindamisprotseduuri, arvestades kaesolevas paragrahvis satestatut.

(2) Mootevahendi vastavushindamine asjakohaste nduete suhtes toimub tootja poolt valitud asjaomases seda liiki
modtevahendi erinduetes satestatud vastavushindamisprotseduuri rakendades. Tootja peab vajaduse korral varustama
konkreetse mé6tevahendi v6i mddtevahendite kogumi §-s 4 satestatud tehnilise dokumentatsiooniga.

(3) Vastavushindamist puudutav dokumentatsioon ja kirjavahetus peavad olema koostatud eesti keeles vai
vastavushindamisprotseduuriks valitud teavitatud asutuse poolt aktsepteeritavas keeles.

§ 7. Vastavushindamismargise paigaldamine

(1) Téendamaks mddtevahendi vastavust mddtevahendite direktiivi nduetele, tuleb mddtevahendile kanda tootja poolt
vOi tema vastutusel vastavushindamismargis, mis koosneb vastavusmargist (edaspidi CE méark) ning metroloogilisest
lisamargisest.

(2) CE mark tuleb méotevahendile kanda vastavalt Vabariigi Valitsuse 12. detsembri 2000. a mé&arusele nr 423
«Vastavusmargi kuju, moédtmed ja paigaldamise kord», arvestades kaesolevast maarusest tulenevaid erisusi.

(3) Kui mdédtevahendile kohalduvad muud direktiivid, mis kasitlevad CE margi seadmele paigaldamise teisi aspekte,
naitab mark kdnealuse seadme vastavust ka nende direktiivide nduetele. Sellisel juhul peavad nendes direktiivides
ndutud ja mddtevahendiga kaasasolevates dokumentides, teatistes vdi juhendites sisalduma nende direktiivide
avaldamisviited Euroopa Liidu Teatajas.

(4) Vastavushindamismargise v0ib, kui see on digustatud, kanda mddtevahendile tootmisprotsessi ajal.

(5) Metroloogiline lisaméargis koosneb suurest M-tahest ja selle pealekandmise aastaarvu kahest viimasest numbrist,
umbritsetuna ristkilikuga. Ristkuliku kdrgus peab olema v8rdne CE margi kdrgusega. Metroloogiline lisaméargis peab
jargnema vahetult CE margile.

(6) Kui see on vastavushindamisprotseduuriga ette nahtud, peab vastavushindamismargisele jargnema asjakohase
teavitatud asutuse tunnusnumber.

(7) Kui mddtevahend koosneb koostddtavate seadmete komplektist, mis ei ole alakoostud, kantakse margised
mdootevahendi pShiseadmele.

(8) Kui mddtevahend on vastavushindamismargise pealekandmiseks liiga vaike vdi habras, kantakse margis pakendile,
kui see on olemas, ning kédesoleva maarusega ndutavatele kaasasolevatele dokumentidele.

(9) Mootevahendile on keelatud kanda muid margiseid, mis v8ivad kolmandaid osapooli eksitada
vastavushindamismargise tdhenduse voi vormi suhtes. Mis tahes muu margise vdib mddtevahendile kanda juhul, kui
vastavushindamismargise nahtavus ning loetavus selle t? ? ttu ei vahene.



(10) CE mark ja metroloogiline lisamargis peavad olema kustumatud ning asjakohase teavitatud asutuse
tunnusnumber peab olema kustumatu v6i eemaldamisel purunev. Kdik margised peavad olema selgelt nahtavad voi
kergesti ligipaasetavad.

8§ 8. Mddtevahendi turule laskmine ja kasutusele vétmine

(1) Kui 8 1 Idikes 1 nimetatud mddtevahend kannab 8 7 kohaseid margiseid, siis loetakse see turulelaskmise ja
kasutuselevdtmise nduetele vastavaks.

(2) Turule lastava ja kasutusele voetava modtevahendiga peab kaasas olema eestikeelne kasutusjuhend, mis sisaldab
§ 27 I6ikes 3 ndutavaid andmeid ja asjakohaseid erindudeid.

(3) Kui mddtevahendile on asjaomaste erinbuetega kehtestatud mitu tapsusklassi, tuleb médtevahendi valikul lahtuda
vastava erindudeid kasitleva peatiki paragrahvis «Kasutusele vétmine» toodud nduetest, arvestades konkreetset
kasutusala. Mddtevahendi valdaja vdib kasutusele votta ndutust parema tapsusega mddtevahendi.

(4) Eestis valistingimustes kasutusele vBetava modtevahendi todtemperatuuri alumine piirvaartus peab olema —25 °C
ja tlemine piirvaartus +40 °C. Mootevahendi kasutusele votja voib valida mddtevahendi, mille téétemperatuuri
alumine ja Ulemine piirvaartus vastavad rangematele nduetele.

3. jagu
Jarelevalve

§ 9. Mdotevahendite turujarelevalve

(1) Mdédtevahendite turule laskmise ja kasutusele v6tmise nduete téitmise Ule teostab «M&dteseaduse» kohaselt
riiklikku jarelevalvet Tehnilise Jarelevalve Inspektsioon (edaspidi Inspektsioon).

(2) Inspektsioon votab kasutusele kdik diguslikud meetmed tagamaks, et médtevahendid lastakse turule voi vioetakse
kasutusele ainult juhul, kui need vastavad kdesoleva maaruse ja mddtevahendite direktiivi nduetele.

(3) Kui riikliku jarelevalve kaigus tehakse kindlaks, et vastavushindamismargis on médtevahendile kantud
péhjendamatult, votab Inspektsioon kasutusele kdik vajalikud meetmed tootja vdi tema volitatud esindaja suhtes,
kohustades teda:

1) viima moédtevahendi, mis ei kuulu § 10 Idigete 1 ja 2 kohaldusalasse, vastavusse vastavushindamismargist
kasitlevate satetega;

2) lIdpetama digusrikkumise «Mddteseaduse» § 38 kohase ettekirjutuse alusel.

(4) Kui I6ikes 3 nimetatud digusrikkumine jatkub, peab Inspektsioon votma kasutusele kdik vajalikud meetmed selleks,
et piirata voi keelata kdnesoleva modtevahendi turule laskmine vdi tagada selle turult kdrvaldamine voi keelata voi
piirata selle edasist kasutamist vastavalt §-s 10 satestatule.

8 10. Rakendatavad meetmed

(1) Kui Inspektsioon tuvastab, et vastavushindamismargiseid kandvad teatud ttldpi médtevahendid vdi osa neist, olles
nduetekohaselt paigaldatud ja kasutatud vastavalt tootja juhendile, ei vasta kaesolevas maaruses satestatud
metroloogilistele nGuetele, rakendab ta kdiki asjakohaseid meetmeid, et need mddtevahendid turult kérvaldada,
keelata voi piirata nende edasist turulelaskmist v6i keelata voi piirata nende edasist kasutamist, vottes arvesse
mittevastavuse slistemaatilist v8i juhuslikku iseloomu.

(2) Kui mittevastavus on sustemaatiline, teavitab Inspektsioon viivitamatult Euroopa Komisjoni (edaspidi Komisjon)
igast 10ikes 1 nimetatud vajalikust meetmest vastavalt médtevahendite direktiivi artiklile 19, pdhjendades oma otsust.

(3) Kui Komisjon on Idikes 2 kasutusele voetud meetmed lugenud pdhjendatuks ning informeerinud sellest
moodtevahendite direktiivi artikli 19 16ike 2 kohaselt, rakendab Inspektsioon asjakohaseid meetmeid isiku vastu, kes
margised peale kandis, ning teavitab sellest Komisjoni ja teiste liikmesriikide padevaid ametkondi.

8§ 11. Keelamisest v0i piiramisest teatamine

Kui «Mddteseaduse» ja kaesoleva jao alusel rakendatavad meetmed toovad kaasa mddtevahendi kdrvaldamise turult
voi mbotevahendi turule laskmise vOi kasutusele votmise keelamise vOi piiramise, peavad otsuses olema naidatud selle
aluseks olevad tapsed pdhjused. Asjaosalist teavitatakse otsusest, talle Eesti seaduste jargi kattesaadavatest
diguskaitsevahenditest ning nimetatud vahendite suhtes kehtivatest ajapiirangutest.

§ 12. Mootevahendite turujarelevalvealane koostd6 ja teabe vahetamine



(1) Moodteseaduse kohaselt on padevaks asutuseks liikmesriikide mddtevahendite turujarelevalvealase koostdo ja
asjakohase teabe vahetamise koordineerimisel Eestis Inspektsioon, kellest Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeerium teavitab Komisjoni ja teisi liikmesriike.

(2) Loikes 1 nimetatud eesmargil vahetatakse:

1) teavet selle kohta, millises ulatuses kontrollitavad médtevahendid vastavad médtevahendite direktiivi satetele ning
asjakohaste kontrollimiste tulemusi;

2) teavitatud asutuste poolt vélja antud EU tiiibihindamistunnistusi vdi EU kavandihindamistunnistusi, nende lisasid
ning muudatus- ja kehtetukstunnistamise dokumente;

3) teavitatud asutuste poolt vélja antud kvaliteedististeemi heakskiitmist tdendavaid dokumente, samuti teavet
kvaliteedistuisteemidest, mille heakskiitmisest on keeldutud voi mille heakskiit on tunnistatud kehtetuks;

4) teavitatud asutuste koostatud hindamisaruandeid, kui seda nBuavad teised padevad asutused.

(3) Inspektsioon tagab, et I6ikes 2 loetletud teave on kattesaadav mddtevahendite vastavuse hindamiseks tunnustatud
asutustele, millest Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium on teavitanud Komisjoni.

3. peatikk
OLULISED NOUDED

1. jagu
Uldsatted

§ 13. Uldsatted

(1) Modtevahend peab olema konstrueeritud ja toodetud nii, et mddtetegevuse kes tahes osapool voib olla kindel
mdootetulemustes ja nende kaitstuses.

(2) Kaesoleva maaruse nduete taitmiseks valitud lahendus peab arvestama mddtevahendi kavandatavat kasutusala ja
selle mis tahes vBimalikku véaérkasutust.

2. jagu
Olulised nduded

8 14. Lubatud vead

(1) Tootingimustel ning hairingute puudumisel ei tohi mddtevahendi (naidu)viga Uletada vastavale médtevahendile
erinbuetega satestatud lubatud piirviga. Kui mddtevahendi erinduetes ei ole satestatud teisiti, valjendatakse lubatud
piirviga plussmiinushalbena sisendsuuruse toelisest vaartusest.

(2) Toostingimustel, kuid hairingu olemasolul peab toimimisndue vastama kéesoleva maaruse asjakohastes erinduetes
satestatule. Kui mddtevahend on kavandatud kasutamiseks etteantud nivooga pidevas elektromagnetilises véljas, peab
mdo&otevahendi toimimine jadma amplituudmoduleeritud elektromagnetilise valja kiirguskatsel lubatud veapiiridesse.

(3) Tootja peab maaratlema 8§-de 15-18 kohaselt m&dtevahendi kasutuskeskkonna kliima-, mehaanilised ja
elektromagnetilised tingimused, toite parameetrid ja muud mddtevahendi tdpsust muuta véivad mdjurid, arvestades
kaesoleva maaruse asjaomase modtevahendi erinduetes satestatut.

§ 15. Kliimatingimused

(1) Lahtudes tabelis 1 toodud vaartustest, vélja arvatud juhul, kui see on mddtevahendi erinbuetes satestatud teisiti,
peab tootja maaratlema temperatuuri Glemise ja alumise piirvaartuse ning peab osundama, kas médtevahend on
konstrueeritud kasutamiseks kondenseeruvas v0i mittekondenseeruvas niiskuses, samuti médtevahendile ettenahtud
kasutuskoha (kas valis- vdi sisetingimused).

Tabel 1. Temperatuuri piirvaartused

| \ Temperatuuri piirvaartused, °C ‘
ilemine | 30 | 40 | 5 | 70 |
dumine | 5 | -10 | 25 | —40 |

8 16. Mehaanilised tingimused



(1) Mehaaniliste tingimustega seotud mdjurid on:
1) vibratsioon;
2) mehaaniline 160k.

(2) Mehaanilised tingimused liigitatakse klassidesse M1, M2 ja M3 lahtudes alljargnevast:

1) M1 — klass, mida kohaldatakse madala vibratsiooni- ja I66gitasemega kohtades kasutatavatele mddtevahenditele,
naiteks kergetele tugikonstruktsioonidele kinnitatud médtevahenditele, millele m&juvad ebaolulised vibratsioonid ja
166gid, mida pdhjustavad naiteks kohalikud I6hkumis- v8i rammimistodd, uste paugutamine jms;

2) M2 — klass, mida kohaldatakse olulise v8i kdrge vibratsiooni- ja l66gitasemega kohtades kasutatavatele
moodtevahenditele, naiteks sdidukite liikumisteede ja raskete masinate laheduses voi kdrval, konveierliinide juures jms;
3) M3 — klass, mida kohaldatakse kdrge vdi vaga kdrge vibratsiooni- ja l6dgitasemega kohtades kasutatavatele
moodtevahenditele, naiteks mddtevahenditele, mis on paigaldatud vahetult masinatele, konveierliinidele jms.

8§ 17. Elektromagnetilised tingimused

(1) Elektromagnetiliste tingimustega seotud mdjurid on:

1) pingekatkestused;

2) luhiajalised pingelangud;

3) siirdepinged toite- ja/vdi signaalliinidel;

4) elektrostaatilised lahendused;

5) raadiosageduslikud elektromagnetvaljad;

6) raadiosageduslikud elektromagnetvéljad toite- ja/voi signaalliinide kaudu;
7) pingetduked toite- ja/vodi signaalliinidel.

(2) Elektromagnetilised tingimused liigitatakse klassidesse E1, E2 ja E3 lahtudes alljargnevast, valja arvatud juhul, kui
asjaomase moodtevahendi erinbuetes on satestatud teisiti:

1) E1 — klass, mida kohaldatakse mdd&tevahenditele, kui neid kasutatakse kohtades, kus elektromagnetiliste hairete
tase vastab elukondlikes ja arihoonetes ning vaiketodstustes esineda vdivatele hairetele;

2) E2 — klass, mida kohaldatakse mddtevahenditele, mida kasutatakse kohtades, kus elektromagnetiliste hairete tase
vastab muudes toostusehitistes toenéoliselt esinevatele hairetele;

3) E3 — klass, mida kohaldatakse m&dtevahenditele, mida toidetakse s&iduki akult. Sellised mddtevahendid peavad
vastama klassi E2 tingimustele, arvestades taiendavalt sisepdlemismootori kaivitamisel tekkivat pingelangu ning
koormuse muutusest tulenevaid siirdeprotsesse, mis esinevad tihjenenud aku lahtithendamisel mootori té6tamise
ajal.

§ 18. Muud mdojurid

Muud mdjurid, millega tuleb vajadusel arvestada, on jargmised:

1) toitepinge muutus;

2) vorgusageduse muutus;

3) vorgusageduslik elektromagnetvali;

4) mis tahes muu suurus, mis tdenaoliselt mdjutab mddtevahendi tapsust olulisel maaral.

§ 19. Katsetamine

(1) Kaesolevas méaaruses ette nahtud katsete labiviimisel kohaldatakse kaesoleva paragrahvi satteid.

(2) Paragrahvi 14 I6igetes 1 ja 2 satestatud olulisi ndudeid kontrollitakse iga asjakohase m&juri suhtes. Kui kéesoleva
méaaruse asjaomase modtevahendi erinbuetes ei ole satestatud teisiti, kohaldatakse olulisi n6udeid nii, et iga mgjurit
rakendatakse ja tema mdju hinnatakse eraldi ning kdik teised mdjurid hoitakse samal ajal pusivalt nende tugivaartuste
juures. Metroloogilised katsed tuleb labi viia m&juri rakendamise ajal vdi parast seda, soltuvalt sellest, milline tingimus
vastab mddtevahendi tavalisele kéitamisolukorrale, kus antud mdjur téenéaoliselt ilmneb.

(3) Vastavalt kliimatingimustele, milles kasutamiseks on médtevahend ette nahtud, voib olla asjakohane pusiva
temperatuuriga (mittekondenseeruv) niiskuskatse voi tstklilise temperatuuriga (kondenseeruv) niiskuskatse.

(4) Tsuklilise temperatuuriga niiskuskatse on asjakohane siis, kui m&juriks on kondenseerumine voi kui hingamisefekt
kiirendab niiskuse labitungimist. Kui mdjuriks on mittekondenseeruv niiskus, on asjakohane pusiva temperatuuriga
niiskuskatse.

§ 20. Korratavus

Sama mddtesuuruse vaartuse maaramine erinevas kohas voi eri modtja poolt, kui kdik muud tingimused on samad,
peab tagama jarjestikuste mdotmiste lahedased tulemused. Erinevus mod&tetulemuste vahel peab vérreldes lubatud
piirveaga olema tuhine.

§ 21. Korduvus



Sama modtesuuruse vaartuse maaramine samades mdédtetingimustes peab tagama jarjestikuste mddtmiste lahedased
tulemused. Erinevus m&dtetulemuste vahel peab vrreldes lubatud piirveaga olema tihine.

8§ 22. Kostelavi ja tundlikkus

Modtevahend peab olema piisavalt tundlik ja selle kostelavi peab olema ettenahtud modtellesande jaoks piisavalt
madal.

§ 23. Toovdime

Mo&&tevahend peab olema konstrueeritud selliselt, et ta sailitab oma metroloogiliste omaduste piisava stabiilsuse tootja
poolt maaratletud aja valtel, eeldusel, et médtevahend on nduetekohaselt paigaldatud, hooldatud ja kasutatud
ettendhtud keskkonnatingimustes vastavalt tootja juhistele.

8 24. Usaldatavus

Modtevahend peab olema konstrueeritud nii, et varjatud defekti mdju mddtetulemusele oleks tihine.

8 25. Sobivus

(1) Mbédtevahend ei tohi v6imaldada selle kasutamist pettuseks ja v8imalused mddtevahendi tahtmatuks
véaarkasutuseks peavad olema minimaalsed.

(2) Moodtevahend peab olema sobiv kasutamiseks ettenahtud otstarbel tegelikes to6tingimustes ning dige
mdootetulemuse saamine ei tohi esitada kasutajale pdhjendamatuid ndudmisi.

(3) Tehnovorkudes kasutatava arvesti (edaspidi tarbearvesti) vead kulu vdi voolu m8dtmisel valjaspool mddtepiirkonda
ei tohi olla lemé&ara suured.

(4) Kui médtevahend on konstrueeritud ajas muutumatu mddtesuuruse vaartuste mddtmiseks, peab modtevahend
olema mdéd&tesuuruse vaartuse vaikeste kdikumiste suhtes mittetundlik v8i toimima sobival viisil.

(5) Moodtevahend peab olema vastupidav ja selle konstruktsioonimaterjalid peavad sobima ettenéhtud
kasutustingimustega.

(6) Moddtevahend peab olema konstrueeritud nii, et on vdimalik selle toimimise kontrollimine parast seda, kui
mdotevahend on turule lastud ja kasutusele vBetud. Vajadusel peavad mddtevahendi komplektis olema selle
kontrollimiseks eriotstarbelised vahendid voi tarkvara. Katseprotseduur peab olema kirjeldatud kasutusjuhendis.

(7) Kui mddtevahendiga on seotud tarkvara, mis vdimaldab peale médtmisfunktsiooni veel muid funktsioone, peab
metroloogiliste omaduste jaoks oluline tarkvara olema identifitseeritav ja ei tohi olla liidetud tarkvara poolt lubamatult
mojutatav.

8 26. Pettusevastane kaitse

(1) Modtevahendite metroloogilised omadused ei tohi olla mis tahes lubamatul viisil mdjutatud thendusest teise
seadmega, Uhendatud seadme mis tahes omadustest vdi mis tahes kaugsidestatud seadmest.

(2) Metroloogiliste omaduste jaoks kriitilise tdhtsusega riistvara osa tuleb konstrueerida nii, et seda saab turvata.
Ettendhtud turvameetmete rakendamisel peavad sekkumise kohta sailima téendid.

(3) Metroloogiliste omaduste jaoks kriitilise tdhtsusega tarkvara peab olema sellisena ka eristatud ning see peab olema
turvatud. Mddtevahend peab vBimaldama tarkvara lihtsat eristamist ning téendid sekkumise kohta peavad olema
kattesaadavad mdistliku aja jooksul.

(4) Sailitatavad ja edastatavad mddteandmed, metroloogiliselt olulised parameetrid ja metroloogiliste omaduste jaoks
kriitilise tdhtsusega tarkvara peavad olema piisavalt turvatud juhusliku voi tahtliku rikkumise eest.

(5) Tarbearvesti naiturit voi naitureid, millelt saab tuletada tarnitud koguse, ei tohi olla véimalik kasutamise ajal
nullida, kui nende naidud on osaliselt voi taielikult makstava summa aluseks.

8§ 27. Modtevahendil olev ja kaasasolev kohustuslik teave



(1) Modtevahendile tuleb kanda jargmised kirjed:
1) tootja margistus v8i nimi;
2) teave moodtevahendi tdpsuse kohta.

(2) Kui see on kohaldatav, siis lisaks 16ikes 1 toodule tuleb taiendavalt médtevahendile kanda jargmised kirjed:
1) teave kasutustingimuste kohta;

2) moé6du nimivaartus;

3) modtepiirkond;

4) tuvastustahistus;

5) EU tuubihindamis- vai EU kavandihindamistunnistuse number;

6) teave selle kohta, kas metroloogilisi tulemusi esitavad lisaseadmed vastavad mddtevahendite direktiivi
asjakohastele nduetele.

(3) Kui mddtevahend on asjakohase teabe kandmiseks mddtmetelt liiga vaike voi liiga habras, tuleb nduetekohaselt
margistada pakend (selle olemasolul) ja kdesoleva maaruse kohaselt ndutavad dokumendid.

(4) Moodtevahendiga peab olema kaasas teave selle kasutamise kohta, valja arvatud juhul, kui md&tevahendi lihtsusest
tulenevalt on see mittevajalik. Teave peab olema lihtsalt mdistetav ja sisaldama, kui see on asjakohane, jargmist:

1) to6dtingimusi;

2) mehaaniliste ja elektromagnetiliste tingimuste klasse;

3) temperatuuri tlemist ja alumist piirvaartust, teavet, kas kondensatsioon on lubatud vadi mitte ja kas paigaldada voib
valis- vOi sisetingimustesse;

4) paigaldus-, hooldus-, remondi- ja seadimisjuhiseid;

5) kasitsemisjuhiseid ja mis tahes kasutuse eritingimusi;

6) Uhildumistingimusi kasutajaliideste, alakoostude voi teiste mddtevahenditega.

(5) Samas asukohas kasutatavate identsete médtevahendite v0i tarbearvestite kogumi kohta peab olema kaasas
vahemalt Uks kasutusjuhendi eksemplar.

(6) Kui see ei ole erinduetes teisiti maaratletud, peab médtevahendi skaalajaotise vaartus olema 1x10", 2x10" v&i
5x10", kus n on mis tahes taisarv v&i null. M&&tiihiku nimetus v6i selle tahis peab paiknema naidu laheduses.

(7) Materiaalmddt peab olema margistatud nimivaartuse voi skaalaga ja kasutatud mddtuhikuga.

(8) Kasutatud modtihikud ja nende téhised peavad vastama Vabariigi Valitsuse 26. aprilli 2004. a maaruse nr 120
«Rahvusvahelise moo6tihikute sisteemi (SI) pdhithikud, nendest tuletatud tGhikud, nende kord- ja osathikud ning
rahvusvaheliselt kehtestatud lisatihikud ja nende kasutamise viis» nduetele.

(9) Kdik ndutavad margised ja kirjed peavad olema selged, kustumatud, Uhetahenduslikud ja mitteteisaldatavad.
§ 28. Mdodtetulemuse esitamine
(1) Modtetulemus peab olema esitatud naidikul voi pisikoopiana.

(2) Mis tahes mdodtetulemuse esitusviis peab olema selge ja hetdhenduslik ning sisaldama tahiseid ja kirjeid kasutaja
teavitamiseks tulemuse tahendusest. Kasutamise tavatingimustes peab olema vdimalik tulemust kergesti lugeda.
Lubatud on esitada lisanaite eeldusel, et neid ei saa metroloogiliselt kontrollitud naitudega segamini ajada.

(3) Pusikoopia korral peab ka valjatrikk vai salvestis olema kergesti loetav ja kustumatu.

(4) Otsemuugil kasutatav mddtevahend peab olema konstrueeritud nii, et kavakohasel paigaldamisel esitatakse
moodtetulemus mdlemale tehingu osapoolele. Iga kdesoleva maaruse asjaomastele nduetele mittevastava lisaseadme
abil tarbijale esitatav kviitung peab, kui see on otsemuigil oluline, kandma sellekohast teavet.

(5) Olenemata sellest, kas tarbearvesti nait saadakse kauglugemise teel v8i mitte, peab arvestil igal juhul olema
metroloogiliselt kontrollitud naidik, millele tarbijal on vaba juurdepaés naidu lugemiseks. Sellelt naidikult saadav
moodtetulemus on makstava tasu aluseks.

8§ 29. Andmetootius tehingu I6puleviimiseks

(1) Mootevahendid, mis ei ole tarbearvestid, peavad pidevalt salvestama moodtetulemused koos konkreetset tehingut
tuvastava teabega, kui:

1) mddtmine ei ole korratav;

2) mddtevahend on tavaolukorras ette nahtud kasutamiseks tehingu tGihe osapoole juuresolekuta.

(2) Lisaks peab mddtmise I16ppemisel olema soovi korral kattesaadav pusiv téestus mddtetulemuse kohta ja teave
tehingu tuvastamiseks.



§ 30. Vastavushindamine

Mddtevahend peab olema konstrueeritud nii, et oleks vdimalik hdlpsasti hinnata selle vastavust mddtevahendite
direktiivi nBuetele.

4. peatikk
ERINOUDED VEEARVESTITELE
(M1-001)

§ 31. Kohaldamisala

Kolmanda peatuki asjakohaseid olulisi ndudeid, kaesoleva peatiikiga kehtestatud erindudeid ja vastavushindamise
protseduure kohaldatakse veearvestitele, mis on ette nahtud puhta kilma v8i soojendatud vee koguste mddtmiseks
olme-, ari- vOi todstustarbimises toimuvates tehingutes.

§ 32. Moisted

Kaesolevas peatiikis kasutatakse mdisteid jargmises tdhenduses:

1) veearvesti — mddtevahend mddtemuundurist l1abi voolava veekoguse mdotmiseks, salvestamiseks ja esitamiseks
mdootetingimustes;

2) miinimumkulu (Q;) — vaikseim veekulu vaartus, mille juures veearvesti naidu hélve vastab lubatud veapiiridele;

3) tleminekukulu (Q2) — veekulu vaartus, mis asub nimikulu ja miinimumkulu vahel ning mis jagab veearvesti
mdootepiirkonna kaheks — «ulemiseks» ja «alumiseks» — piirkonnaks, millest kumbagi iseloomustab oma lubatud piirvea
vaartus;

4) nimikulu (Qz) — suurim veekulu vaartus, mille juures veearvesti to6tab ettenahtud tdédtingimustel, sealhulgas pideva
voi katkendliku voo tingimuste korral, rahuldavalt;

5) tlekoormuskulu (Q4) — suurim veekulu vaartus, mille juures veearvesti toé6tab luhikese aja valtel rahuldavalt ning
kahjustusteta.

§ 33. Tootingimused

(1) Tootja peab maaratlema vahemalt jargmised veearvesti té6tingimused:

1) vee kulupiirid, mis peavad vastama I6ike 2 nBuetele;

2) vee temperatuuripiirkond, mis peab vastama Idike 3 nduetele;

3) vee td0rdhu piirid Qs juures 0,3 baarist vahemalt 10 baarini;

4) vahelduva toitepinge nimivaartus ja/voi alalis-toitepingeallika pinge piirvaartused.

(2) Vee kulupiiride vaéartused peavad vastama jargmistele nduetele:

1) Qs/Q1 = 10;
2) Q2/Q1 = 1,6;
3) Q4/Q3z = 1,25.

(3) Lisaks Idike 2 punktis 2 satestatule on kuni 2009. aasta 30. aprillini lubatud turule lasta ja kasutusele votta
veearvesteid, mille Q2/Q; suhe on 1,5; 2,5; 4 vdi 6,3.

(4) Vee temperatuuripiirkond peab vastama jargmistele nduetele (kusjuures veearvesti voib olla konstrueeritud
toimima mdlemas piirkonnas):

1) 0,1 ©C kuni vahemalt 30 °C voi

2) 30 °C kuni vahemalt 90 ©C.

8§ 34. Lubatud piirvea vaartused

(1) Lubatud piirvea vaartused Q (kaasa arvatud) ja Q4 vahelises piirkonnas mdddetavatel kogustel on jargmised:
1) + 2%, veetemperatuuril = 30 °C;
2) + 3%, veetemperatuuril > 30 °C.

(2) Lubatud piirvea vaartus Q; ja Q2 (valja arvatud) vahelises piirkonnas mdddetavatel kogustel on + 5% mis tahes
veetemperatuuril.

8§ 35. Lubatud hairingumdju

(1) Elektromagnetilise hairingu mdju veearvestile tohib olla selline, et:

1) mddtetulemuse muutus ei ole suurem kui I8ikes 3 satestatud muutuse kriitiline vaartus voi

2) mddtetulemus on esitatud viisil, mis ei vdimalda seda télgendada kehtiva tulemusena, nii nagu ei saa
modtetulemusena télgendada, salvestada vOi edastada luhiajalist halvet.



(2) Parast elektromagnetilist hairingut peab veearvesti:

1) taastuma tootamaks lubatud veapiirides;

2) tagama kdikide modtefunktsioonide toimimise;

3) vdéimaldama kdigi vahetult enne hairingut salvestatud mddteandmete taastumise.

(3) Muutuse kriitiline vaartus peab olema vaikseim kahest vaartusest:
1) vee kogus, mis vastab lubatud piirvea poolele absoluutvééartusele veearvesti tlemises piirkonnas;
2) vee kogus, mis vastab lubatud piirvea absoluutvéartusele nimikulul Qs Glhe minuti jooksul mdddetud kogusest.

(4) Parast asjakohast toovdimekatset, mis vOtab arvesse tootja poolt maératletud aega, ei tohi mddtetulemuse
erinevus esialgsest tulemusest olla suurem kui:

1) 3% mdddetud kogusest Q; (kaasa arvatud) ja Q. (vélja arvatud) vahel;

2) 1,5% moddetud kogusest Q, (kaasa arvatud) ja Q4 (kaasa arvatud) vahel.

(5) Moddetud koguse veapiirid parast toovoimekatset, mis vOtab arvesse tootja poolt méaaratletud aega, ei tohi
uletada:

1) = 6% moddetud kogusest Q; (kaasa arvatud) ja Q. (valja arvatud) vahel;

2) + 2,5% mooddetud kogusest Q, (kaasa arvatud) ja Q, (kaasa arvatud) vahel veearvestite korral, mille
todtemperatuur on (0,1 kuni 30) °C;

3) + 3,5% moddetud kogusest Q. (kaasa arvatud) ja Q4 (kaasa arvatud) vahel veearvestite korral, mille
todtemperatuur on (30 kuni 90) ©C.

8§ 36. Sobivusnduded
(1) Veearvestit peab olema vdimalik paigaldada té6tamiseks mis tahes asendis, kui ei ole téhistatud teisiti.

(2) Tootja peab maaratlema, kas veearvesti on konstrueeritud médtma vastassuunalist vee voolu. Sellisel juhul tuleb
vastassuunalise voo veekogus maha arvata summaarsest kogusest voi salvestada see eraldi. Nii pari- kui
vastassuunalise voo puhul kohaldatakse sama lubatud piirvea vaartust.

(3) Veearvestid, mis ei ole konstrueeritud vastassuunalise vee voo mddtmiseks, peavad valistama vastassuunalise voo
voi vastu pidama juhuslikule vastassuunalisele voole, ilma et veearvesti metroloogilised omadused halveneksid voi
muutuksid.

8§ 37. Kasutatavad mootuhikud
M&d8detud kogus peab olema esitatud kuupmeetrites.
§ 38. Kasutusele v6tmine

Veearvesti levitaja vai isik, kes arvesti paigaldab, peab jargima § 33 I6ike 1 punktidest 1-3 tulenevaid n? ? udeid ja
tagama, et arvesti on sobilik ettendhtud vai ettendahtava tarbimise tdpseks modtmiseks.

8§ 39. Vastavushindamine

(1) Enne veearvesti turule laskmist peab tootja tagama, et iga mddtevahend labiks 14. peatiikis satestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades I6ikes 2 satestatut.

(2) Veearvestite vastavushindamise labiviimiseks v8ib tootja valida jargmiste vastavushindamisprotseduuride hulgast:
1) moodul B + F;

2) moodul B + D voi

3) moodul H1.

5. peatikk
ERINOUDED GAASIARVESTITELE JA LEPPEKOGUSE MOOTURITELE (MI1-002)

1. jagu
Uldsatted

8§ 40. Kohaldamisala

Kolmanda peatuki asjakohaseid olulisi ndudeid, kéesoleva peattkiga kehtestatud erinbudeid ja vastavushindamise
protseduure kohaldatakse gaasiarvestitele ja leppekoguse mddturitele, mis on ette nahtud gaasikoguste mé&tmiseks
tehingutes gaasituru osaliste vahel «Maagaasi seaduse» tdhenduses.

8 41. Mbdisted



Kaesolevas peatiikis kasutatakse mdisteid jargmises tdhenduses:

1) gaasiarvesti — md6tevahend seda labinud kittegaasi koguse (mahu vdi massi) mddtmiseks, salvestamiseks ja
esitamiseks;

2) leppekoguse mdotur (teisendusseade) — gaasiarvestiga Uhilduv médtevahend, mis automaatselt teisendab
mdootetingimustel mdddetud gaasi koguse leppetingimustele vastavaks gaasi koguseks;

3) miinimumkulu (Qmin) — vaikseim gaasikulu vaartus, mille juures gaasiarvesti naidu halve vastab lubatud veapiiridele;
4) maksimumkulu (Qmax) — suurim gaasikulu vaartus, mille juures gaasiarvesti naidu halve vastab lubatud veapiiridele;
5) tleminekukulu (Q:) — gaasikulu vaartus, mis asub maksimum- ja miinimumkulu vahel, ning mis jagab gaasiarvesti
mdo0otepiirkonna kaheks — «llemiseks» ja «alumiseks» piirkonnaks, millest kumbagi iseloomustab oma lubatud piirvea
vaartus;

6) Ulekoormuskulu (Qy) — suurim gaasikulu vaartus, mille juures gaasiarvesti to6tab lthiajaliselt, ilma et selle t66
halveneks;

7) leppetingimused — maaratletud tingimused, millesse teisendatakse méddetud gaasikogus.

2. jagu
Erinduded gaasiarvestitele

8 42. Tootingimused

(1) Tootja peab maaratlema gaasiarvesti tootingimused, vottes sealjuures arvesse jargmist:
1) gaasi voolukulu véaartused peavad vastama tabelis 2 toodud tingimustele;

Tabel 2. Gaasi voolukulu vaartused

Klass | Qmax/ Qmi n | Qmax/ Qt ‘ Qr/ Qmax ‘

15 | = 150 =10 | 12 |

10 | =20 . =5 12 |

2) gaasi temperatuuripiirkonna ulatus peab olema vahemalt 40 ©C;

3) gaasiarvesti peab olema konstrueeritud sihtriigis kasutatavate gaaside ja gaasi rohupiiride jaoks. Tootja peab ara
naitama gaaside perekonna(d) vai grupi(d) ja suurima t66réhu;

4) umbritseva keskkonna temperatuuripiirkonna ulatus peab olema vahemalt 50 °©C;

5) toitena kasutatava vahelduvpinge nimivaartuse ja/voi alalispinge allika parameetrite piirvaartused.

8§ 43. Lubatud piirvea vaartused

(1) Lubatud piirvea vaartused gaasiarvestitele, mis naitavad modtetingimustes gaasi kogust (mahtu vdi massi), on
toodud tabelis 3.

Tabel 3. Lubatud piirvead (6) 14.08.2006 11:00

Klass 15 | 10
Qmin=Q< Q& ‘ 3% | 2% |
Q= Q = Qmax Co15% | 1%

(2) Kui Q¢ ja Qmax Vahel olevad veavaartused on samamaérgilised, ei tohi nad tletada 1% klassi 1,5 korral ja 0,5%
klassi 1,0 korral.

(3) Temperatuuriteisendusega gaasiarvestite korral, mis naitavad ainult teisendatud kogust, on lubatud 0,5% vdrra
suurem piirviga simmeetriliselt 30 ©C ulatuses tootja poolt vahemikus 15 ©C — 25 °C maaratletud temperatuurist.
Véljaspool seda vahemikku on lubatud lisaviga 0,5% iga 10 °C kohta.

8§ 44. Lubatud hairingumadju

(1) Elektromagnetilise hairingu mdju gaasiarvestile voi leppekoguse mddturile tohib olla selline, et:

1) mddtetulemuse muutus ei ole suurem kui I6ikes 3 méaaratud muutuse kriitiline vaartus voi

2) modtetulemus on esitatud viisil, mis ei vimalda seda t6lgendada kehtiva tulemusena, nii nagu ei saa lihiajalist
(naidu)halvet tdlgendada, salvestada vo0i edastada kui médtetulemust.

(2) Parast elektromagnetilist hairingut peab gaasiarvesti:
1) taastuma t66tamaks lubatud veapiirides;



2) tagama kdikide m? ? dtefunktsioonide toimimise;
3) vdéimaldama kdigi vahetult enne hairingut salvestatud mddteandmete taastumise.

(3) Muutuse kriitiline vaartus peab olema vaikseim kahest vaartusest:
1) gaasi kogus, mis vastab lubatud piirvea poolele absoluutvaartusele gaasiarvesti tUlemises moédtepiirkonnas;
2) gaasi kogus, mis vastab lubatud piirvea absoluutvaartusele maksimumkulul tihe minuti jooksul méddetud kogusest.

(4) Tootja poolt maaratletud paigaldamistingimustel ei tohi gaasivoo hairingutest pdhjustatud mdju tletada tUht
kolmandikku lubatud piirvea vaartusest.

8§ 45. Toovoime

(1) Parast asjakohast toovoimekatset, mis vOtab arvesse tootja poolt méaratletud aega, ei tohi klassi 1,5 kuuluvate
gaasiarvestite korral:

1) mddtetulemus kulupiirkonnas Q: kuni Qmax erineda esialgsest tulemusest rohkem kui 2%;

2) naiduviga olla suurem kui kahekordne §-s 43 toodud lubatud piirvea vaartus.

(2) pParast asjakohast toovdimekatset, mis vOtab arvesse tootja poolt maaratletud aega, ei tohi klassi 1,0 kuuluvate
gaasiarvestite korral:

1) médtetulemus erineda esialgsest tulemusest rohkem kui Uks kolmandik §-s 43 toodud lubatud piirvea vaartusest;
2) naiduviga olla suurem kui §-s 43 toodud lubatud piirvea vaartus.

8§ 46. Sobivusnduded

(1) Vérgutoitega (vahelduv- vai alalisvool) gaasiarvestil peab olema varutoide v6i muud vahendid, mis tagavad
pohitoiteallika torke ajal kdikide mddtefunktsioonide kaitse.

(2) Toiteallika eluiga peab olema vahemalt viis aastat. Kui 90% sellest ajast on moéddunud, peab arvesti andma
naidikul asjakohase hoiatuse.

(3) Naituril peab olema piisav arv numbrikohti, tagamaks, et 8000 tunni jooksul Qmax juures labinud gaasi kogus ei
lilita numbreid tagasi algseisu.

(4) Gaasiarvestit peab olema v6imalik paigaldada td6tamaks mis tahes asendis, mis on tootja poolt paigaldusjuhendis
néaidatud.

(5) Gaasiarvestil peab olema katseelement, mis vBimaldab katsete labiviimist maistliku aja jooksul.

(6) Gaasiarvesti peab té6tama lubatud veapiirides gaasi mis tahes voolusuuna korral voi ainult thel voolusuunal, mis
on selgelt méargitud.

8§ 47. Kasutatavad mootuhikud

M&ddetud kogus peab olema esitatud kuupmeetrites v8i kilogrammides.

3. jagu
Erinduded leppekoguse mddturitele

8§ 48. Leppekoguse mdotur (teisendusseade)

(1) Leppekoguse mo&otur on gaasiarvesti alakoost.

(2) Leppekoguse mdodturile kohaldatakse gaasiarvesti asjakohaseid olulisi ndudeid ja k&esoleva jao ndudeid.

8§ 49. Teisendatavate gaasikoguste leppetingimused

Tootja peab méaaratlema teisendatavate gaasikoguste leppetingimused.

8 50. Lubatud piirvea vaartused

(1) Leppekoguse mddturite lubatud piirvea vaartused on jargmised:

1) 0,5% toiteallika parameetrite nimivaartuste juures, kui dhutemperatuur on 20 ©C =+ 3 °©C ja 6huniiskus 60% =+ 15%;
2) 0,7% temperatuuriteisendusega leppekoguse mddturitel nendele maaratletud toétingimustel;

3) 1% muudel leppekoguse mddturitel nendele maaratletud tootingimustel.



(2) Loikes 1 toodud lubatud piirvea vaartuste korral ei ole arvesse voetud gaasiarvesti enda viga.

§ 51. Sobivusnduded

(1) Elektrooniline leppekoguse m&dtur peab suutma teha kindlaks, kui médtevahend tddtab valjaspool médtmise
tapsuse suhtes oluliste parameetritele tootja poolt maaratletud t6otingimusi. Sellisel juhul peab md&tur peatama
leppekoguse summeerimise ja v8ib summeerida valjaspool t6dtingimusi té6tamise valtel muundatud koguse eraldi.

(2) Elektrooniline leppekoguse mddtur peab suutma naidata mddtmise jaoks olulisi andmeid ilma lisavahenditeta.

4. jagu
Kasutusele vdtmine ja vastavushindamine

8§ 52. Kasutusele vétmine

(1) Tehingutes on lubatud kasutada klassi 1,5 gaasiarvesteid.

(2) Gaasiarvesti levitaja voi isik, kes paigaldab arvesti, peab jargima § 42 I6ike 1 punktidest 1-3 tulenevaid néudeid ja
tagama, et arvesti on sobilik ettendhtud v&i ettendhtava tarbimise tapseks mddtmiseks. Gaasiarvesti paigaldaja peab
seejuures jargima «Kuttegaasi ohutuse seaduse» ja selle alusel kehtestatud ndudeid.

8§ 53. Vastavushindamine

(1) Enne gaasiarvesti turule laskmist peab tootja tagama, et iga m&dtevahend labiks 14. peatikis satestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades Idikes 2 satestatut.

(2) Gaasiarvestite vastavushindamise labiviimiseks v8ib tootja valida jargmiste vastavushindamisprotseduuride
hulgast:

1) moodul B + F;

2) moodul B + D voi

3) moodul H1.

6. peatikk
ERINOUDED AKTIIVELEKTRIENERGIA ARVESTITELE
(M1-003)

1. jagu
Uldsatted

8§ 54. Kohaldamisala

Kolmanda peatuki asjakohaseid olulisi ndudeid, kéesoleva peattkiga kehtestatud erindudeid ja vastavushindamise
protseduure kohaldatakse elektrienergia arvestitele, mis on ette néhtud aktiivelektrienergia koguste médtmiseks
tehingutes tarbijatega «Elektrituruseaduse» tédhenduses.

8§ 55. Mdisted ja tahised

Kaesolevas peatikis kasutatakse mdisteid ja téhiseid jargmises tahenduses:

1) aktiivelektrienergia arvesti (edaspidi arvesti) — m6dtevahend, mis mdddab vooluahelas tarbitud aktiivelektrienergia
kogust;

2) I — arvestit labiva elektrivoolu tugevus (koormusvool);

3) I, — maaratletud nimivoolu tugevus, mille jaoks trafoihendusega arvesti on kavandatud;

4) It — | vaikseim maaratletud vaartus, mille juures arvesti registreerib aktiivelektrienergiat Uhikulise vimsusteguri
korral (simmeetrilise koormusega mitmefaasilised arvestid);

5) Imin — | vaartus, millest suurematel vaartustel jaab mddtehalve lubatud veapiiresse (simmeetrilise koormusega
mitmefaasilised arvestid);

6) I — | vaartus, millest suurematel vaartustel médtehalve ei Uleta antud arvesti tapsusklassile vastava vaikseima
lubatud piirvea vaartust;

7) lmax — | suurim vaartus, mille juures mddtehalve ei Uleta lubatud piirviga;

8) U — arvesti toitepinge;

9) U, — maaratletud nimipinge;

10) f — toitepinge sagedus;

11) f, — méératletud nimisagedus;

12) PF — vBimsustegur = cos f = | ja U vahelise faasinihke f koosinus.

2. jagu
Erinduded



8§ 56. Tapsus

Tootja peab méaaratlema tépsusklassi, vastavalt kas klass A, B voi C.

8§ 57. Tootingimused

(1) Tootja peab maaratlema elektriarvesti to6tingimused, sealhulgas vahemalt arvestile kohaldatavad f,, Un, Iy, lst, Imin,
It jJa Imax Vaartused. Lahtuvalt voolutugevuse parameetrite vaartustest peab arvesti vastama tabelis 4 toodud nduetele.

Tabel 4. Voolutugevuse parameetrite vaartused vastavalt tdpsusklassile

Klass A KlassB KlassC
Otselihenduse arvestid
lg =0,05 Iy =0,04 Iy =0,04 Iy
linin =05 Iy =05 Iy =0,3 Iy
| max =50 Iy =50 Iy =50 Iy
TrafoUhenduse arvestid
lg =0,06 Iy =0,04 Iy =0,02 Iy
| min =04 Iy =0,2 1;* =02y
In 20 Iy 20 Iy 20 Iy
| max =121y =121y =121y

* Klassi B kuuluvate elektromehaaniliste arvestite korral peab | min = 0,4 Iy

(2) Maaratletud pinge, sageduse ja vdimsusteguri vaartustel peab arvesti vastama tabelis 5 kehtestatud lubatud
piirvea vaartustele. Need véaartused peavad vBtma arvesse avalike elektrijaotusvorkude elektrienergia
standardparameetreid ning rahuldama alljargnevaid tingimusi:

1) pingepiirkond peab olema vahemalt 0,9 U, = U = 1,1 U,;

2) sageduspiirkond peab olema vahemalt 0,98 f, = f = 1,02 f;;

3) vdimsusteguri piirid peavad olema vahemalt cos f = 0,5 (induktiivne) kuni cos f = 0,8 (mahtuvuslik).

8§ 58. Lubatud piirvea vaartused

(1) Erinevate mddtesuuruste ja mojurite (a, b, c...) toimet hinnatakse eraldi, hoides kdik teised médtesuurused ja
mojurid konstantsetena nende vordlusvaartuste juures. MAdtevea vaartus, mis on sel juhul saadud valemiga

Jat 4B+t +

"*** ej tohi Uletada tabelis 5 toodud lubatud piirvea vaartusi.

(2) Arvestit labiva muutuva koormusvoolu tingimustes ei tohi arvesti piirviga Uletada tabelis 5 toodud vaartusi.

Tabel 5. Lubatud piirvea vaartused (%) maaratletud tootingimustes soltuvalt koormusvoolust ja
tootemperatuurist (6) 14.08.2006 11:00

To0temperatuur
-10°C..+5°%C -25°C...-10°C 40°C..-25°C
+5°C ... +30°C VO VO VO
+30°C ... +#40°C +40°C ... +55°C +55°C ... +70 °C
Klass A/B C A B C A B C A B  C

Uhefaasiline arvesti; mitmefaasiline arvesti (siimmeetrilisel koormamisel)
Imn=I<ly '35/ 2 1 5 2513 7 3517 9 4 2
ly=1=Ilpx 35 2 07 45 25 1 735 13 9 4 15

Mitmefaasiline arvesti (Uihe faasi koormamisel)



ley=1=lma* 4 25 1 5 3 /13 7 4 1,7 |9 45 2

* Elektromehaaniliste mitmefaasiliste arvestite Uhefaasilise koormuse korral on
koormusvool piiritletud tingimusega 5 Iy = | = I max

(3) Kui arvesti on vimeline todtama erinevates temperatuurivahemikes, siis kohaldatakse arvestile asjakohaseid
tabelis 5 toodud lubatud piirvea vaartusi.

8§ 59. Lubatud hairingumdju

(1) Tulenevalt elektrijaotusvdrgu otsesest mdjust arvestile, peab arvesti vastama elektromagnetiliste tingimuste
klassile E2 ja Idigete 4—7 lisanduetele.

(2) Elektromagnetilised tingimused ja lubatud mdjud peavad arvestama seda, et pikaajalised hairingud ei tohi
pohjustada viga valjaspool muutuse kriitilise vaartuse piire. Luhiajalised hairingud voivad pdhjustada sellist arvesti
toimimise voi soorituse halvenemist voi katkemist, millest arvesti peab taastuma nii, et see ei pdhjustaks viga
véaljaspool muutuse kriitilise vaartuse piire.

(3) Arvesti metroloogilised omadused peavad olema kaitstud, kui eksisteerib prognoositav risk seoses valgu voi
ohuliinidega.

(4) Muutuse kriitilised vaartused pikaajaliste hairingute korral on toodud tabelis 6.

Tabel 6. Pikaajalistest hairingutest pdhjustatud muutuse kriitilised vaartused

Muutuse kriitilised vaartused

Haring arvestite tipsusklassidele, %

A B C

Umberpooratud faasijarjestus 15 15 0,3

Pinge asimmeetria (ainult mitmefaasiliste arvestite korral) 4 2 1

\ ool uahela harmooniliste sisaldus®™’ 1 0,8 0,5

V ooluahelate alalisvoolu komponentide ja harmooniliste 6 3 15

sisaldus*

Kiired siirdeimpulsid 6 4

Magnetvaljad; korgsageduslik (kiirguslik raadiosagedus) 3 2 1

elektromagnetvali; raadiosagedusvdljade pohjustatud
juhtivuslikud héiringud; vonklainete taluvus

* Elektromehaaniliste arvestite puhul e ole vooluahela harmooniliste sisalduse ning
vooluahelate alalisvoolu komponentide ja harmooniliste sisalduse pdhjustatud muutuse
kriitilised vaartused méaaratud.

(5) Luhiajalise elektromagnetilise hairingu mdju arvestile tohib olla selline, et haire ajal ja vahetult peale seda ei teki
mis tahes koormusel, mis on ette nahtud arvesti tapsuse katsetamiseks, selliseid impulsse vdi signaale, mis
muundatuna (arvesti poolt) energiaks pohjustaksid muutuse kriitiliste vaartuste Uletamist ning mdistliku aja jooksul
peale hairingut peab arvesti:

1) taastuma to6tamaks lubatud veapiirides;

2) tagama kdikide modtefunktsioonide toimimise;

3) vdéimaldama koigi vahetult enne hairet salvestatud médteandmete taastumise;

4) mitte vbimaldama naidata registreeritud energia muutust, mis on suurem kui muutuse kriitiline vaartus.

(6) Muutuse kriitilist vaartust kilovatt-tundides valjendatakse seosega M3 UpX Imax<107, kus m on arvesti
modteelementide arv, U, on pinge voltides ja Imax on voolutugevus amprites.

(7) Liigvoolu korral on muutuse kriitiline vaartus 1,5%.

8 60. Sobivusnduded



(1) Arvesti positiivne viga allpool méaaratletud toopinget ei tohi tletada 10%.

(2) Energiakoguse naidikul peab olema piisav arv numbrikohti, tagamaks, et kui arvesti toimib 4000 tundi
taiskoormusel (I = Imax; U = U, ja PF = 1), ei lUlitu nait tagasi oma esialgsele vaartusele ja seda ei saa kasutamise ajal
nullida.

(3) Elektrikatkestuse korral vooluahelas peavad jadma mdddetud energiakogused loetavaks vahemalt 4 kuu jooksul.

(4) Kui pinget rakendatakse tingimustes, kus vooluahelas ei ole elektrivoolu (vooluahel peab olema avatud ahel), ei
tohi arvesti pingevaartuste vahemikus 0,8=U, kuni 1,1xU, registreerida energiat.

(5) Arvesti peab alustama ja jatkama registreerimist U, ja PF = 1 juures (simmeetriliste koormustega mitmefaasiline
arvesti) ja voolutugevusel Ig.

§ 61. Kasutatavad moodtuhikud
Moddetud energiakogus peab olema esitatud kilovatt-tundides vdi megavatt-tundides.

4. jagu
Kasutusele vdtmine ja vastavushindamine

8§ 62. Kasutusele vétmine

(1) Tehingutes on lubatud kasutada A klassi arvesteid.

(2) Levitaja voi isik, kes paigaldab arvesti, peab kindlaks maarama elektrivarustustingimused ja tagama, et arvesti
sobib ettenahtud voi ettendhtava tarbimise nduetekohaseks mddtmiseks.

8§ 63. Vastavushindamine

(1) Enne elektriarvesti turule laskmist peab tootja tagama, et iga mddtevahend labiks 14. peatikis satestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades kaesoleva paragrahvi 16ikes 2 satestatut.

(2) Elektriarvestite vastavushindamise labiviimiseks voib tootja valida jargmiste vastavushindamise protseduuride
hulgast:

1) moodul B + F;

2) moodul B + D voi

3) moodul H1.

7. peatiukk
ERINOUDED SOOJUSARVESTITELE
(M1-004)

§ 64. Kohaldamisala

Kolmanda peatiki peatUki asjakohaseid olulisi ndudeid, kdesoleva peatikiga kehtestatud erindudeid ja
vastavushindamise protseduure kohaldatakse soojusarvestitele, mis on ette ndhtud energiakoguse médtmiseks olme-,
ari- voi todstustarbimises toimuvates tehingutes.

8 65. Mdisted

(1) Soojusarvesti — mddtevahend, mis on konstrueeritud soojusvahetuskontuuris vedela soojuskandja poolt
vahendatava soojushulga m&&tmiseks. Soojusarvesti on kas iseseisev mddtevahend vdi kombineeritud mddtevahend,
mis koosneb alakoostudest, milleks on kulumé&temuundur (edaspidi kulumuundur), temperatuuriandurite paar ja
vahemuundur-naidik (edaspidi arvutusplokk) voi nende kombinatsioon.

(2) Kaesolevas peatikis kasutatakse tahistusi jargmises tdhenduses:

1) T — soojuskandja temperatuur;

2) Tin — T vaartus soojusvahetuskontuuri sisendis;

3) Tout — T Vaartus soojusvahetuskontuuri valjundis;

4) ?T — temperatuuride vahe Tin — Tout, kui ?T = 0;

5) Tmax — T Ulemine piirvaartus, mille juures soojusarvesti toimib korrektselt lubatud veapiires;
6) Tmin — T alumine piirvaartus, mille juures soojusarvesti toimib korrektselt lubatud veapiires;

7) ?Tmax — ? T Ulemine piirvaartus, mille juures soojusarvesti toimib korrektselt lubatud veapiires;
8) ?T min — ?T alumine piirvaartus, mille juures soojusarvesti toimib korrektselt lubatud veapiires;
9) q — soojuskandja kulu;



10) gs — luhiajaliselt lubatud g suurim vaartus, mille juures soojusarvesti toimib korrektselt;
11) gp — pusivalt lubatud g suurim vaartus, mille juures soojusarvesti toimib korrektselt;
12) q; — g vaikseim lubatud vaartus, mille juures soojusarvesti toimib korrektselt;

13) P — soojusvahetuse soojusvdimsus;

14) Ps — P Glemine lubatud piirvaartus, mille juures soojusarvesti toimib korrektselt.

8§ 66. Tootingimused

Tootja peab méaaratlema vahemalt jargmised soojusarvesti tootingimused:

1) soojuskandja temperatuurile: T max ja T min Vaartused ning temperatuuride vahele ?T max ja ? T min, Kusjuures
2T max/? Tmin = 10; 2T min = 3 K v6i 5 K vai 10 K;

2) soojuskandja réhule: suurim réhk, mida soojusarvesti v8ib pidevalt taluda temperatuuri tlemisel piiril;

3) soojuskandja kuludele: qgs, qp, qi, Kusjuures ¢gp/q; = 10;

4) soojusvdimsusele: Ps.

8§ 67. Tapsusklassid

Soojusarvestitele maaratletakse jargmised téapsusklassid:
1) klass 1;
2) klass 2;
3) klass 3.

8 68. Komplektsete soojusarvestite lubatud piirvea vaartused

Komplektsetele soojusarvestitele kohaldatavad lubatud piirvea vaartused avaldatakse iga tédpsusklassi korral valemiga
E = Ef + E¢ + E., kus Eg, E, Ec peavad vastama § 72 I6igete 3—5 nduetele, valjendatuna protsendina tegeliku vaartuse
suhtes.

8§ 69. Lubatud hairingumadju

(1) Soojusarvesti nait ei tohi olla mdjutatav staatiliste magnetvéljade ja vorgusageduslike elektromagnetvéljade poolt.

(2) Elektromagnetilise hairingu mdju soojusarvestile tohib olla selline, et:
1) mddtetulemuse muutus ei ole suurem kui I6ikes 3 satestatud muutuse kriitiline vaartus voi
2) moédtetulemus on esitatud viisil, mis ei véimalda seda t6lgendada kehtiva tulemusena.

(3) Komplektse soojusarvesti ndidu muutuse kriitiline vaartus peab olema vordne sellele soojusarvestile kohaldatava
lubatud piirvea absoluutvaartusega, mis on satestatud §-s 68.

8 70. T6Ovdime

(1) Kulumuundurite mé&tetulemuse erinevus esialgsest tulemusest ei tohi parast asjakohast todvoimekatset, mis votab
arvesse tootja poolt maaratletud aega, olla suurem kui muutuse kriitiline vaartus.

(2) Temperatuuriandurite mddtetulemuse erinevus esialgsest tulemusest ei tohi parast asjakohast toévéimekatset, mis
votab arvesse tootja poolt maaratletud aega, olla suurem kui 0,1 °C.

8§ 71. Kirjed soojusarvestil

Soojusarvestile peavad olema kantud jargmised kirjed:
1) tapsusklass;

2) kulupiirid;

3) temperatuuripiirid;

4) temperatuurivahe piirid;

5) kulumuunduri paigalduskoht: peale- vdi tagasivoolul;
6) voolusuuna téhis.

8§ 72. Nouded alakoostudele

(1) Kaesolevas paragrahvis alakoostudele satestatud ndudeid vdib kohaldada sama v0i erineva tootja poolt toodetud
alakoostudele.

(2) Kui soojusarvesti koosneb alakoostusest, kohaldatakse asjaomastele alakoostudele soojusarvestite olulisi ndudeid
ning lisaks kaesoleva paragrahvi ndudeid.



(3) Kulumuundurite lubatud piirvea vaartus E¢, mis véaljendab kulumuunduri valjundsignaali naidu ja massi vdi mahu
tegeliku vaartuse vahelist suhet, on erinevatele tapsusklassidele jargmine:

1) klass 1: Ef = (1 + 0,01 gy/q), kuid mitte tle 5%;

2) klass 2: Ef = (2 + 0,02 gp/q), kuid mitte ule 5%;

3) klass 3: Ef = (3 + 0,05 gp/q), kuid mitte Ule 5%.

(4) Temperatuuriandurite paari lubatud piirvea vaartus on E; = (0,5 + 3x?T ,in/? T), kus viga E; valjendab
temperatuuriandurite paari valjundi ja temperatuurivahe tegeliku vaartuse vahelist suhet.

(5) Arvutusploki lubatud piirvea vaartus on E. = (0,5 + ?Tmin/?T), kus viga E. valjendab soojushulga méddetud
vaartuse ja soojushulga tegeliku vaartuse vahelist suhet.

(6) Soojusarvesti alakoostu valjundsignaali muutuse kriitiline vaartus peab olema v6rdne alakoostule kohalduva
Idigetes 3-5 lubatud piirvea vastava absoluut-vaartusega.

(7) Alakoostudele peavad olema kantud Idigetes 8—10 ndutavad kirjed.

(8) Kulumuunduril peavad olema jargmised kirjed:

1) tapsusklass;

2) kulupiirid;

3) temperatuuripiirid;

4) muundetegur (naiteks liitrit impulsi kohta) vai sellele vastav véljundsignaal;
5) voolusuuna téhis.

(9) Temperatuuriandurite paaril peavad olema jargmised kirjed:
1) thdbitunnus (nt Pt 100);

2) temperatuuripiirid;

3) temperatuurivahe piirid.

(10) Arvutusplokil peavad olema jargmised Kirjed:

1) temperatuuriandurite tutp;

2) temperatuuripiirid;

3) temperatuurivahe piirid;

4) muundetegur (naiteks liitrit impulsi kohta) v6i sobiv sisendsignaal kulumuundurist;
5) kulumuunduri paigaldamise koht: peale- vdi tagasivoolul.

§ 73. Kasutusele vétmine
(1) Kasutusele vdib vétta kdiki klassi 3 nbuetele vastavaid soojusarvesteid.

(2) Soojusarvesti levitaja voi isik, kes paigaldab arvesti, peab jargima 8§ 66 punktidest 1—4 tulenevaid ndudeid ja
tagama, et arvesti on sobilik ettendhtud vdi ettenahtava tarbimise tadpseks modtmiseks.

§ 74. Vastavushindamine

(1) Enne soojusarvesti turule laskmist peab tootja tagama, et iga mddtevahend labiks 14. peatikis satestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades I0ikes 2 satestatut.

(2) Soojusarvesti vastavushindamise labiviimiseks vdib tootja valida jargmiste vastavushindamisprotseduuride hulgast:
1) moodul B + F;

2) moodul B + D voi

3) moodul H1.

8. peatikk
ERINOUDED KESTVA DUNAAMILISE TOIMIMISEGA MOOTESUSTEEMIDELE VEDELIKE (V.A VESI) KOGUSTE
MOOTMISEKS (MI-005)

8 75. Kohaldamisala

Mo&d&teststeemidele, mis on ette nahtud muude vedelike kui vee koguste (mahtude vdi masside) pidevaks ja
dunaamiliseks mddtmiseks, kohaldatakse 3. peatuki asjakohaseid olulisi n6udeid, k&esoleva peatikiga kehtestatud
erindudeid ja vastavushindamise protseduure. Kui see on asjakohane, vdib kaesolevas peatikis lugeda terminite
«maht» ja «liiter» asemel «mass» ja «kilogramm».

8§ 76. Mdisted



Kaesolevas peatiikis kasutatakse mdisteid jargmises tdhenduses:

1) modtur (mdddik) — mddtevahend, mis on konstrueeritud médtemuundurist kinnises, taielikult taidetud torustikus
labi voolava vedeliku koguse pidevaks mddtmiseks, salvestamiseks ja esitamiseks modtetingimustel;

2) vahemuundur-naidik (edaspidi arvutusplokk) — md&turi osa, mis vétab vastu valjundsignaale médtemuundurilt voi -
muunduritelt ja vimaluse korral kaasmddtevahenditest ning esitab mddtetulemusi;

3) kaasmo6otevahend — arvutusplokiga Uhendatud mddtevahend teatud vedelikule iseloomulike suuruste (omaduste)
modtmiseks, et teha parandeid voi teisendusi;

4) leppekoguse moodtur (edaspidi teisendusseade) — arvutusploki osa, mis, arvestades kaasmddtevahendi abil
moddetud voi salvestatud vedeliku omadusi (temperatuur, tihedus jne), automaatselt teisendab mddtetingimustel
moddetud vedeliku mahu leppetingimustele vastavaks mahuks ja/vdi massiks voi mddtetingimustel méddetud vedeliku
massi mddtetingimustele ja/voi leppetingimustele vastavaks mahuks. Leppekoguse mddtur hdlmab asjakohaseid
kaasmootevahendeid;

5) leppetingimused — maaratletud tingimused, millesse teisendatakse modtetingimustel mdéddetud vedeliku kogus;

6) modtesiisteem — slisteem, mis koosneb m&dturist ja kdigist alakoostudest, mis on vajalikud korrektse mddtmise
tagamiseks voi mis on ette nahtud moédtmiste lihtsustamiseks;

7) kUtusetankur — moddtesiisteem, mis on ette nahtud mootorsdidukite, vaikelaevade ja vaikelennukite tankimiseks;

8) selve — iseteeninduslik korraldus, mis vdimaldab kliendil enesel kasutada m&odtesusteemi vedeliku saamiseks oma
tarbeks;

9) selveseade — eriseade, mis on osa selvest ja mis vdimaldab Ghel mddtesiisteemide hulgast voi kogumist seda antud
korralduses teostada;

10) vaikseim mdéddetav kogus (MMQ) — vaikseim vedelikukogus, mille md&tmine on mddtesisteemi jaoks
metroloogiliselt aktsepteeritav;

11) otsenait — moddetud kogusele vastav mahu- v8i massinait, mida modtur on fudsiliselt véimeline mé6tma.
Otsenéidu vdib leppekoguse madturi abil teisendada teiseks suuruseks;

12) katkestatava voi pideva toimimisega modtestisteem — mddtesiisteem on katkestatava voi pideva toimimisega siis,
kui vedeliku voogu on Vvoi ei ole vBimalik kergesti ja Kiiresti peatada voi katkestada;

13) kulupiirkond — miinimumkulu (Qmin) ja maksimumkulu (Qmax) vaheline ulatus.

8 77. Too6tingimused

(1) Tootja peab maaratlema vahemalt jargmised toodtingimused:
1) mdéddetava vedeliku kulupiirkonna selliselt, et médtesiisteemi kulupiirkond ei Uletaks tema koostude, eriti mddturi,
toopiirkonda ning oleks taidetud tabelis 7 satestatud nduded;

Tabel 7. Nduded mddtesusteemi kulupiirkonna ulatusele

'M&étevahend M&ddetav vedelik | Qmax/Qmin Vahemalt
K Utusetankurid vedelikud, v.a 10:1
(veeldatud gaasid)
veeldatud gaasid | 5:1
M 66testisteem kriiogeensed vedelikud | 5:1
Pideva toimimisega modtesiisteemid kdik vedelikud kasutamiseks sobiv
torustikel ja mootesiisteemid laevade
laadimiseks
‘Muud mébtesiisteemid kaik vedelikud | 4:1

2) moddetava vedeliku omadused, maérates vedeliku nimetuse v&i tuubi voi selle asjakohased omadused
temperatuuri, rohu, tiheduse ja/vdi viskoossuse piiridena;

3) toitena kasutatava vahelduvpinge nimivaartus ja/voi alalispinge allika parameetrite piirvaartused;

4) teisendatud vaartuste leppetingimused.

(2) Loike 1 punkti 4 kohaldamine ei piira kohustusi, mis tulenevad EL digusaktidest maksustamisele kuuluvate vedelike
koguste maaramisel kohaldatavate leppetingimuste suhtes.

8§ 78. Tapsusklassid ja lubatud piirvead

(1) Lubatud piirvea vaartused koguste korral, mis on vordsed v6i suuremad kui 2 liitrit, on toodud tabelis 8.

Tabel 8. Lubatud piirvead (V =21)

Tapsusklass




0,3 05 1,0 15 25
M &otestisteemid (A) 0,3% 0,5% 1,0% 1,5% 2,5%
Mo6turid (B) 0,2% 0,3% 0,6% 1,0% 1,5%

(2) Lubatud piirvea vaartused koguste korral, mis on vaiksemad kui 2 liitrit, on toodud tabelis 9.

Tabel 9. Lubatud piirvead (V < 2 1) (6) 14.08.2006 11:00

M&ddetud maht V Lubatud piirviga
V<01l 4 x vaartus tabelis 8, kohandatud mahule 0,1 |
011=V<0.2l 4 x vaartus tabelis 8

02l=Vv<04l 2 x vaartus tabelis 8, kohandatud mahule 0,4 |
04l=V<1l 2 x vaartus tabelis 8

lI=Vv<2l vaartus tabelis 8, kohandatud mahule 2 |

(3) Olenemata mdddetud kogusest on lubatud piirveale vastav absoluutvea vaartus suurim kahest vaartusest:
1) tabelis 8 v&i tabelis 9 antud lubatud piirveale vastav absoluutvea vaartus voi
2) vaiksema moddetava koguse absoluutvea lubatud piirvaéartus (edaspidi Emin)-

(4) Naiduviga vaikseimal méddetaval kogusel, mis on vordne v8i suurem kui 2 liitrit, peab vastama jargmistele
tingimustele:

1) Emin peab taitma tingimust: Enin = 2 R, kus R on naidiku vaikseim skaalajaotise vaartus;

2) Emin vaartus saadakse valemiga: Emin = (2-MMQ) < (A/100), kus MMQ on vaikseim md&ddetav kogus ja A on tabeli 8
real A maaratletud arvuline vaartus.

(5) Naiduviga vaikseimal méddetaval kogusel, mis on vaiksem kui 2 liitrit, peab olema taidetud I6ike 4 punktis 1
toodud tingimus ning Emin on kahekordne tabeli 9 ja tabeli 8 reaga A maaratletud vaartus.

(6) Teisendatud naidu lubatud veapiirid on samad mis tabeli 8 real A.

(7) Teisendusseadmest tulenevad lubatud veapiirid on vdrdsed = (A-B), kusjuures A ja B on tabelis 8 maaratletud
vaartused.

(8) Teisendusseadme osad, mida vdib eraldi katsetada, on:

1) arvutusplokk, mille vedelikukoguste naitude arvutusest tulenev lubatud piirviga (positiivne v8i negatiivhe) on vordne
Uhe kimnendikuga tabelis 8 real A maaratletud lubatud vaartustest;

2) kaasmo6otevahendid, mille lubatud veapiirid on v8rdsed vaartustega tabelis 10, kusjuures neid vaartusi kohaldatakse
teisendusseadmelt loetavate vedelikku iseloomustavate suuruste naitude suhtes. Seejuures on iga iseloomustava
suuruse jaoks arvutustest tulenev lubatud piirviga kaks viiendikku tabelis 10 toodud vastavast vaartusest.

Tabel 10. Kaasmdodtevahendite lubatud veapiirid

Lubatud piirviga Mddtesiisteemi tépsusklassid

0,3 05 1,0 15 2,5
Temperatuuri mootmisel +0,3°C +05°C +1,0°C
RoAhu mo6tmisel vaiksem kui 1 MPa: + 50 kPa

1 MPakuni 4 MPa: + 5%

iile 4 MPa: + 200 kPa
Tiheduse médtmisel + 1 kg/m® + 2 kg/m® +5kg/m®

(9) Loike 8 punktis 1 toodud nduet kohaldatakse kdikide arvutuste, mitte ainult teisendamise suhtes.



8§ 79. Lubatud hairingumadju

(1) Elektromagnetilise hairingu mdju modtesusteemile tohib olla selline, et:

1) mddtetulemuse muutus ei ole suurem kui I8ikes 2 satestatud muutuse kriitiline vaartus voi

2) mddtetulemuse nait naitab luhiajalist halvet, mida ei saa télgendada, salvestada ega edastada kui m&&tetulemust.
Peale selle voib see katkestatava susteemi korral tahendada ka vdimaluse puudumist mis tahes médtmist sooritada voi
3) kui mdédtetulemuse muutus on suurem kui muutuse kriitiline vaartus, peab mdédteststeem véimaldama
modtetulemuse fikseerimist vahetult enne muutuse kriitilise vaartuse ilmnemist ja voolu katkestamist.

(2) Muutuse kriitiline vaartus on suurim kahest vaartusest:
1) 1/5 konkreetse mdddetud koguse lubatud piirvea vaartusest voi
2) Emin-

§ 80. Toovoime

Parast asjakohast toovOimekatset, mis votab arvesse tootja poolt maaratletud aega, ei tohi médtetulemuse erinevus
esialgsest tulemusest olla suurem kui mddturi jaoks kehtestatud vaartust tabeli 8 real B.

§ 81. Sobivusnduded

(1) Mis tahes sama moodtmisega seonduva mdddetud koguse korral ei tohi erinevate, kuid sama skaalajaotise
vaartusega mdodtevahendite naidud erineda Uksteisest rohkem kui Uhe skaalajaotise vaartuse vorra. Kui
mdootevahenditel on erinevad skaalajaotiste vaartused, ei tohi erinevus olla suurem kui suurima skaalajaotise vaartus.

(2) Selve korral peavad mddtesusteemi pdhinaidiku skaalajaotise vaartus ja selveseadme skaalajaotiste vaartused
olema samad ning moddtetulemused ei tohi Uksteisest erineda.

(3) Moodetud kogust ei tohi olla kasutamise tavatingimustes voimalik kdrvale juhtida, vélja arvatud juhul, kui see on
selgelt ilmne.

(4) Mis tahes 6hu- vdi gaasihulk vedelikus, kui see ei ole kergesti tuvastatav, ei tohi pdhjustada vea muutust rohkem
kui:

1) 0,5% vedelike korral, mis ei ole joogivedelikud, ja vedelike korral, mille viskoossus ei Uleta 1 mPaxs vai

2) 1% joogivedelike korral ning vedelike korral, mille viskoossus tletab 1 mPaxs.

(5) Loike 4 punktides 1 ja 2 lubatud muutus ei tohi olla vaiksem kui 1% vaikseimast mdddetavast kogusest (MMQ).
See vaartus kehtib ka 6hu- voi gaasitaskute korral.

(6) Otsemutigiks ette nahtud mdodtestisteemid peavad vastama jargmistele nduetele:

1) mddtesiusteem peab olema varustatud néaituri nullimiseks vajalike vahenditega. M6ddetud kogust ei tohi olla
voéimalik korvale juhtida;

2) koguse nait, millel tehing pdhineb, peab olema jaav kuni hetkeni, mil kdik tehingu osapooled on mddtetulemuse
aktsepteerinud;

3) modtesisteemid peavad olema katkestatava toimimisega;

4) vedeliku mis tahes 6hu v8i gaasi sisaldus ei tohi pohjustada suuremat halvet kui 16ikes 4 maaratletud vaartused.

(7) Kutusetankurid peavad vastama jargmistele nduetele:

1) kutusetankurite naite ei tohi olla voimalik m&6tmise ajal nullida;

2) uue moddtmise algus peab olema takistatud seni, kuni nait on nullitud;

3) kui modtesisteem on Uhildatud hinnanaituriga, ei tohi erinevus naidatud summa ning Uhikuhinnast ja naidatud
kogusest arvutatud summa vahel tletada Emin-ile vastavat summat. See erinevus ei pea sellegipoolest olema vaiksem
kui véikseim rahaline vaartus.

8§ 82. Toitekatkestus

Modteslisteem peab olema varustatud:

1) varutoitega, mis tagaks pohitoiteallika hairingu ajal kdikide m&otefunktsioonide kaitse, vdoi muu vahendiga, mis
voimaldab salvestatud andmeid séilitada ja kuvada poolelioleva tehingu I6petamiseks;

2) pohitoiteallika hairingu hetkel voo peatamiseks vajalike vahenditega.

8§ 83. Kasutusele votmine

(1) Soltuvalt kasutusalast rakendatakse modtestisteemidele tabelis 11 toodud tapsusklasse.

Tabel 11. Modotesusteemide tapsusklassid (6) 14.08.2006 11:00




Tapsusklass M dotesiisteemi tulp
0,3 Pideva toimimisega modtestisteemid torustikel
0,5 K&ik mootestisteemid, mida kéesoleva tabeli jargmistel ridadel ei ole eraldi
nimetatud, eelkdige:
— kitusetankurid (v.aveeldatud gaasidele);

— modtesiisteemid vaikese viskoossusega ( < 20 mPaxs) vedelike
autotsisternidele;

— mOobtestisteemid laevade ning raudtee- ja autotsisternide laadimiseks;
— modbtesiisteemid piima jaoks,

— moodtesiisteemid lennukite tankimiseks.

1,0 M 66tesiisteemid rohu all olevatele veeldatud gaasidele, mida mdddetakse
temperatuuril, mis on vordne voi kdrgem kui —10 °C;

M &6testisteemid, mis tavaliselt kuuluvad klassi 0,3 voi 0,5, aga mida
kasutatakse jargmiste vedelike korral:

—mille temperatuur on alla—10 °C v&i tle 50 °C;
— mille diinaamiline viskoossus on suurem kui 1000 mPaxs;
— mille suurim mahukulu e ole suurem kui 20 I/h.

15 M 66testisteemid veel datud stisinikdioksiidi jaoks;

M &6tesiisteemid rohu all olevate veeldatud gaaside jaoks, mida mdddetakse
temperatuuril alla—10 °C (valja arvatud kriiogeensed vedelikud).

2,5 M 66tesiisteemid krilogeensete vedelike jaoks (temperatuuril alla—153 °C).

(2) Tootja voib kindlat tiupi mddtesiuisteemile mééaratleda suurema tapsuse kui tabelis 11 satestatu.
§ 84. Kasutatavad moédtuhikud

Moddetud kogus peab olema esitatud milliliitrites, kuupsentimeetrites, liitrites, kuupmeetrites, grammides,
kilogrammides v&i tonnides.

& 85. Vastavushindamine

(1) Enne mddtesiusteemi turule laskmist peab tootja tagama, et iga mddtevahend labiks 14. peatukis satestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades |6ikes 2 satestatut.

(2) Moodtesisteemi vastavushindamise labiviimiseks vOib tootja valida jargmiste vastavushindamisprotseduuride
hulgast:

1) moodul B + F;

2) moodul B + D;

3) moodul H1 voi

4) moodul G.



9. peatikk
ERINOUDED AUTOMAATKAALUDELE
(M1-006)

1. jagu
Uldsatted

§ 86. Kohaldamisala

Automaatkaaludele, mis on ette nahtud keha massi mddtmiseks sellele kehale mdjuva gravitatsioonijéu abil,
kohaldatakse 3. peatiki asjakohaseid olulisi ndudeid, kaesoleva peatikiga kehtestatud erinbudeid ja
vastavushindamise protseduure.

§ 87. Moisted

Kaesolevas peatikis kasutatakse mdisteid jargmises tahenduses:

1) automaatkaal — mddtevahend, mis maarab toote massi ilma operaatori vahelesegamiseta, jargides sellele
modtevahendile omase automaatprotsessi etteantud programmi;

2) automaatpiirkaal (automatic catchweigher) — automaatkaal, mis méérab eelnevalt moodustatud tksikkoormuste
(naiteks kinnispakkide) voi lahtise materjali Uksikute portsjonite massi;

3) automaatkontrollkaal (sorteerkaal, automatic checkweigher) — automaatpiirkaal, mis jaotab erineva massiga
kaalutised kahte v8i enamasse alarihma nende massi ja kaalu nimiseade véaartuse vahe alusel;

4) massimargisti (weight labeller) — automaatpiirkaal, mis margistab tksikkaalutised massi vaartusega;

5) massi- ja hinnamargisti (weight/price labeller) — automaatpiirkaal, mis mérgistab Uksikkaalutised massi- ja
hinnateabega;

6) automaatne gravimeetriline annusti (automatic gravimetric filling instrument) — automaatkaal, mis taidab mahuteid
etteantud p&himotteliselt konstantse annusega aine tldmassist;

7) tsuklilise toimega summeerkaal (summeeriv punkerkaal, discontinuous totaliser; totalising hopper weigher) —
automaatkaal, mis maarab lasti massi, jagades selle Uksiklastideks, mis jarjekorras kaalutakse, mille massid
summeeritakse ja mis seejarel lisatakse lastile;

8) pideva toimega summeerkaal (konveierkaal, continuous totaliser) — automaatkaal, mis maarab pusivalt puistekauba
massi konveierilindil ilma toodet sustemaatiliselt Uksiklastideks jaotamata ja konveierlindi lilkkumist katkestamata;

9) raudteekaal (rail-weighbridge) — automaatkaal, mille koormuskehamil on rédpad raudteeveeremi lilkkumiseks.

2. jagu
Erinduded

1. jaotis
Uldised erinduded
§ 88. Tootingimused

(1) Tootja peab maaratlema jargmised automaatkaalu (edaspidi kaal) t6otingimused:

1) modtesuurusele: Ulemine ja alumine mddtepiirkond;

2) vorgutoite mojuritele: vahelduvvoolu korral vahelduvpinge nimivaartus vdi vahelduvvoolu allika parameetrite
piirvaartused ning alalisvoolu korral alalispinge nimi- ja miinimumvaartus voi alalisvoolu allika parameetrite
piirvaartused;

3) mehaanilistele ja kliimatingimustele: véikseim temperatuurivahemik 30 ©C, vélja arvatud juhul, kui see on
kaesoleva jao jargnevates jaotistes satestatud teisiti. Kaaludele, mida kasutatakse erilise mehaanilise koormuse
tingimustes (naiteks veokitele paigaldatavad kaalud), peab tootja maaratlema kasutamise mehaanilised tingimused.
Kaaludele ei kohaldu 8 16 I6ikes 2 satestatud mehaaniliste tingimuste klassid;

4) muudele kohalduvatele mdjuritele: toopiirkond vdi -piirkonnad, kaalutava toote vdi toodete omadused.

8§ 89. Lubatud hairingumadju

lga kaaluliigi toimimine ja muutuse kriitiline vaéartus elektromagnetiliste tingimuste korral on satestatud kaesoleva jao
asjakohases jaotises.

§ 90. Sobivusnduded

(1) Kaalul peavad olema vahendid piiramaks kallutuse, koormamise ja to6tingimuste mdju sel maaral, et
tavakaitamisel ei Uletata lubatud piirviga.

(2) Kaalu toimimiseks tavakaitamisel lubatud veapiires tuleb ette ndha sobivad materjalikaitlusseadmed.

(3) Koik operaatori kasutajaliidesed peavad olema selged ja t6husalt toimivad.



(4) Kaalu operaatoril peab olema véimalus kontrollida naidiku olemasolul selle usaldusvaarsust.

(5) Kaalu toimimiseks tavakaitamisel lubatud veapiires peab olema tagatud piisav nullimisulatus.

(6) Mis tahes valjaspool médtepiirkonda saadud mdédtetulemus peab olema valjatrikil sellisena tahistatud.
§ 91. Vastavushindamine

(1) Enne turule laskmist peab tootja tagama, et iga kaal labiks 14. peatiikis satestatud vastavushindamisprotseduuri,
arvestades kaesolevas paragrahvis satestatut.

(2) Mehaaniliste kaalude vastavushindamise labiviimiseks v@ib tootja valida jargmiste vastavushindamisprotseduuride
hulgast:

1) moodul B + D;

2) moodul B + E;

3) moodul B + F;

4) moodul D1;

5) moodul F1;

6) moodul G voi

7) moodul H1.

(3) Elektromehaaniliste kaalude vastavushindamise labiviimiseks v8ib tootja valida jargmiste
vastavushindamisprotseduuride hulgast:

1) moodul B + D;

2) moodul B + E;

3) moodul B + F;

4) moodul G voi

5) moodul H1.

(4) Elektroonsete voi tarkvara sisaldavate kaalude vastavushindamise labiviimiseks v8ib tootja valida jargmiste
vastavushindamisprotseduuride hulgast:

1) moodul B + D;

2) moodul B + F;

3) moodul G voi

4) moodul H1.

2. jaotis
Automaatpiirkaalud
8§ 92. Tapsusklassid
(1) Automaatpiirkaalud liigitatakse kaheks pohikategooriaks — X vai Y, mille peab maaratlema tootja.

(2) Ldikes 1 toodud pdhikategooriad jagunevad omakorda neljaks tapsusklassiks — X1, XI1, X111, X1V ning Y(I), Y(11),
Y(a), Y(b), mille peab kindlaks maéarama tootja.

§ 93. X-kategooria méotevahendid

(1) X-kategooriat kohaldatakse automaatpiirkaaludele, mida kasutatakse vastavalt Euroopa Uhenduste Néukogu
direktiivile 75/106/EMU teatud vedelike mahu jargi kinnispakkidesse villimist kéasitlevate liikmesriikide digusaktide
Uhtlustamise kohta (EUT L 042, 15.02.75, Ik 1-13) ja Euroopa Uhenduste Néukogu direktiivile 76/211/EMU teatavate
toodete massi v8i mahu jargi pakendamist késitlevate liikkmesriikide Sigusaktide Uihtlustamise kohta (EUT L 046,
21.02.1976, Ik 1-11) valmistatud kinnispakkide kontrollimiseks.

(2) Tapsusklasse taiendatakse teguriga (x), mille kaudu méaaratletakse § 95 I8ikes 2 toodud suurimad lubatud
standardhalbe vaartused. Tootja peab méaaratlema teguri (x), kus (X) peab olema = 2, kujul 1x10%, 2x10X v&i 5x10K,
kus k on mis tahes negatiivne téisarv voi null.

8§ 94. Y-kategooria mdotevahendid
Y-kategooriat kohaldatakse kdikidele muudele automaatpiirkaaludele.

§ 95. Lubatud piirvead



(1) X-kategooria moodtevahendite eksperimentaalne keskmine viga ja Y-kategooria mé6tevahendite lubatud piirvea
vaartused on toodud tabelis 12.

Tabel 12. Automaatpiirkaalude lubatud vead (6) 14.08.2006 11:00

Suurim lubatud
Netokoormus (m), eksperimentaaine
véljendatuna taatlusskaal a jaotise vaartuste (e) kordsena keskmine viga
Xl Y(I) XII Y(I1) X1l Y(a) XIV | Y(b) X
0<m=50000 0 <m=5000 0<m=500 0<m=50 +05e
50000<m=200000 5000<m=20000 & 500<m=2000 & 50<m=200 +10e

200000 <m 200 000 < m = 100 000 2000 < m = 10 000 200 < m = 1000 +15e

(2) Mis tahes X-kategooria mddtevahendite standardhélbe suurim lubatud piirvaartus on teguri (x) ja tabeli 13 teises
veerus toodud vaartuse korrutis.

Tabel 13. X-kategooria klasside mddtevahendite standardhalbe lubatud piirvaartused (8) 14.08.2006 11:00

Netokoormus (m) Standardhal be lubatud piirvaértus
m=50g¢g 0,48%
50g<m=100g 0,249
100g<m=200g 0,24%
200g<m=300g 048¢g
300g<m=500¢g 0,16%
500g<m=1000g 0849
1000g<m=10000¢g 0,08%
10000g<m=15000¢g 849
15000g<m 0,053%

Klass X1 ja Xl korral peab (x) olemavéaksem kui 1.
Klass X1l korra el tohi (x) olla suurem kui 1.
Klassi XIV korral peab (x) olema suurem kui 1.

(3) Uhe maodtepiirkonnaga kaalude (Uihepiirkonnaliste kaalude) taatlusskaala jaotise vaartus peab vastama tabelis 14
toodule.

Tabel 14. Uhepiirkonnalised kaalud

Taatlusskaalajaotiste arv

Tapsusklass | Taatlusskaalajaotise véartus n=Max/e
minimaalselt | maksimaal selt
Xl Y() 0,00lg=e 50 000 -
X1l | Y(I) 0,001g=e=0,05¢ 100 100 000
0l1lg=e 5000 100 000
Xl | Y@ 0lg=e=2g 100 10 000

5g=e 500 10 000

Li

+ |+

I+



XIV | Y(b) 5g=e 100 1000

(4) Liitmdotepiirkonnaga kaalude (liitpiirkonnaliste kaalude) taatlusskaala jaotise vaartus peab vastama tabelis 15
toodule.

Tabel 15. Liitpiirkonnalised kaalud

Taatlusskaala jaotiste arv

Tapsusklass | Taatlusskaala jaotise vaartus (€) n=Maxe
minimaalselt* 'maksimaal selt

n=Maxi/gi+1) n=Maxe

Xl (1) oooig=¢ 50 000 -
X1l [Y(11) [0,001g=6=005¢g 5000 100 000
0lg=e 5000 100 000
XIll Y@ 01g=¢g 500 10 000
XIV Y(b) Bg=e 50 1000

* Kui i =, siisrakendatakse tabeli 14 vastava veeru ndudeid,
kusjuures e asendatakse e-ga;

i —osamdotepiikonnajarjenumber (i =1, 2, ..., 1);
r — osamodtepiirkondade arv

8 96. Mootepiirkond

Y-kategooria mddtevahendite mddtepiirkonna maaratlemisel peab tootja vitma arvesse, et miinimumkoormus ei tohi
olla vaiksem kui:

1) klass Y(1): 100 e;

2) klass Y(II): 20 e, kui 0,001 g =e = 0,05 g, ja

50 e, kui 0,1 g = e;

3) klass Y(a): 20 e;

4) klass Y(b): 10 e;

5) posti- ja prigikaalud: 5 e.

8§ 97. DUunaamiline seadimine
(1) Dunaamiline seadimisvahend peab toimima tootja poolt maaratletud mddtepiirkonnas.

(2) Paigaldatud diinaamiline seadimisvahend, mis kompenseerib liikuva koormuse dinaamilist toimet, ei tohi toimida
valjaspool kaalu mddtepiirkonda ja seda peab olema v6imalik turvata (plommida).

§ 98. Toimimine modjurite ja elektromagnetiliste hairingute korral

(1) Mdjuritest tulenevad lubatud piirvea vaartused on jargmised:

1) X-kategooria md6tevahenditel: automaatreziimil todtades vastavalt tabelites 12 ja 13 toodule ning staatilisel
kaalumisel (mitteautomaatreziimil) vastavalt tabelis 12 toodule;

2) Y-kategooria mo6tevahenditel: iga koormuse jaoks automaatreziimil vastavalt tabelis 12 méaératletule ning staatilisel
kaalumisel (mitteautomaatreziimil) vastavalt tabelis 12 X-kategooriale maaratletule.

(2) Hairingust pdhjustatud muutuse kriitiline vaartus on uks taatlusskaala jaotise vaartus.

(3) Kaalude temperatuurivahemik peab olema vahemalt:
1) 5 °C Xl ja Y(I) klassi kaaludel;
2) 15 °C XII ja Y(IIl) klassi kaaludel.

3. jaotis



Automaatsed gravimeetrilised annustid
8§ 99. Tapsusklassid
(1) Tootja peab maaratlema baastapsusklassi Ref(x) ja todtapsusklassi voi -klassid X(x).

(2) Kaalule maaratakse baastapsusklass Ref(x), mis vastab selle tuibi parimale véimalikule tapsusele.
Baastépsusklassi Ref(x) kohaldatakse staatilisel kaalumisel.

(3) Peale paigaldamist méaéaratakse igale kaalule eraldi tiks vdi enam tootapsusklassi X(x), vottes arvesse kaalutavaid
eritooteid. Tapsusklassis X(x) tahistab X tdpsuse séltuvust kaalutise massist ning (x) klassifitseerimistegurit, mille
véaartusega korrutatakse tabelis 16 klassile X(1) méaératletud piirvea vaartused. Klassifitseerimistegur (x) peab olema =
2 ja esitatud kujul 1x10%, 2x10¥ v6i 5x10, kus k on mis tahes negatiivne taisarv vai null.

8§ 100. Lubatud veapiirid

(1) Viga staatilisel kaalumisel vaib olla jargmine:

1) staatilistel koormustel peab baastapsusklassi Ref(x) lubatud piirvea vaartus tdédtingimustes olema 0,312 tabelis 16
maaratletud Uksiku kaalutise ja keskvaartuse vahelisest maksimaalsest lubatud halbest korrutatult
klassifitseerimisteguriga (x);

2) kaaludel, mille kaalutis v8ib koosneda enam kui Uhest annusest (naiteks kumulatiivsed voi selektiivsed
kombineeritud kaalud), peab iga Uksiku annuse staatilise kaalumise lubatud piirviga vastama tabelis 16 toodud
tapsustasemele (st mitte Uksikannuste lubatud piirhalvete summale).

Tabel 16. Halbed keskmisest kaalutisest (6) 14.08.2006 11:00

Kaal utise ja keskvaartuse vaheline
Kaalutiste massi vaartus, m (g) | maksimaalne lubatud hélve klassi X(1)
korral
| m =50 | 7,2%
| 50 < m=100 | 369
| 100 < m = 200 | 3,6%
| 200 < m = 300 | 729
| 300 < m =500 | 2,4%
| 500 < m = 1000 | 12¢g
1000 < m = 10 000 | 1,2%
. 10000<m=15000 | 120g
| 15000 < m | 0,8%
Markus. Iga kaal utise arvutuslikku hdlvet keskmisest voib kohandada, vottes
arvesse toote osakeste suuruse maju.

(3) Kaaludel, mille kaalutise massi on véimalik seadida, ei tohi erinevus eelseaditud vaartuse ja kaalutiste keskmise
massi vahel (nn seadimisviga) olla suurem kui 0,312 mis tahes kaalutise ja keskvéaartuse vahelisest maksimaalsest
lubatud hélbest, mis on méaaratletud tabelis 16.

8 101. Toimimine mdjurite ja elektromagnetiliste hairingute korral

(1) Mbdjuritest tulenev lubatud piirviga peab vastama 8 100 I6ike 1 nduetele.

(2) Hairingust pohjustatud muutuse kriitiline vaartus on staatilise kaalumise naidu muutus, mis on vérdne vaikseima
lubatud kaalutise jaoks arvutatud 8§ 100 Idikes 1 satestatud lubatud piirvea vaartusega, v6i kaalude korral, mille
kaalutis koosneb mitmest annusest, muutus, mis mdjuks kaalutisele samavéarselt. Arvutuslik muutuse kriitiline
vaartus tuleb ? ? mardada jargmise kdrgema skaalajaotise vaartuseni (d).

(3) Tootja peab maaratlema vaikseima kaalutise vaartuse.



4. jaotis

Tsuklilise toimega summeerkaalud (punkerkaalud)

8§ 102. Tapsusklassid

Tsuklilise toimega summeerkaalud liigitatakse nelja tapsusklassi:
1) klass 0,2;

2) klass 0,5;

3) klass 1;

4) klass 2.

8§ 103. Lubatud veapiirid

Tsuklilise toimega summeerkaalude lubatud piirvead séltuvalt tapsusklassist on toodud tabelis 17.

Tabel 17. Tsuklilise toimega summeerkaalude lubatud piirvead

I =ty
| 0.2 | +0,10%
| 05 | + 0,25%
| 1 | + 0,50%
| 2 | +1,00%

8 104. Summeerimisskaala jaotise vaartus
Summeerimisskaala jaotise vaartus (d;) peab jadma vahemikku 0,01% Max = d; = 0,2% Max.
8§ 105. Vaikseim summeeritav koormus

Véikseim summeeritav koormus (Smin) €l tohi olla vaiksem kui koormus, mille puhul lubatud piirviga on vordne
summeerimisskaala jaotise vaartusega (d:), ega vaiksem, kui tootja poolt méaaratletud vaikseim kaalutis.

8§ 106. Nullimisseadis

Tsuklilise toimega summeerkaalul, mis parast iga tihjendamist ei tee automaatselt taara massi kompenseerimist, peab
olema nullimisseadis. Automaatreziim peab olema takistatud, kui nullinait erineb:

1) 1 d; vBrra automaatse nullimisseadisega kaaludel;

2) 0,5 d; vdrra poolautomaatse v6i mitteautomaatse nullimisseadisega kaaludel.

8§ 107. Operaatori kasutajaliides voi -liidesed

Automaatreziimi ajal ei tohi olla vBimalik kaalu seadistada ja seadida.

§ 108. Valjatrikk

Printeriga varustatud kaaludel peab kogusumma seadimine olema takistatud nii kaua, kuni tulemus on vélja trukitud.
Kui automaatreziim katkeb, peab toimuma tulemuse véljatrikk.

8§ 109. Toimimine mdjurite ja elektromagnetiliste hairingute korral
(1) Mbdjuritest tulenevad lubatud piirvea vaartused peavad vastama tabelis 18 toodud vaartustele.

Tabel 18. Mdgjuritest tingitud lubatud piirvead (6) 14.08.2006 11:00

Koormus (m) summeerimisskaala \ Lubatud piirviga




jaotise vaartustes (d) |
0<m =500 | +0,5d
500 < m = 2000 | + 1,04,
2000 < m = 10 000 | + 1,5 d

(2) Hairingust pdhjustatud muutuse kriitiline vaartus mistahes kaalunaidu ja salvestatud tulemuse korral on tks
summeerimisskaala jaotise vaartus.

5. jaotis

Konveierkaalud

8 110. Tapsusklassid

Konveierkaalud liigitatakse kolme tépsusklassi:
1) klass 0,5;

2) klass 1;

3) klass 2.

8§ 111. Md6tepiirkond

(1) Tootja peab maaratlema:

1) mddtepiirkonna;

2) kaaluala vaikseima netokoormuse ja suurima kaalutava koormuse suhte; ning
3) vaikseima summeeritava koormuse.

(2) vaikseim summeeritav koormus (Smin) ei tohi olla vaiksem kui:
1) 800 d klassi 0,5 kaaludel;

2) 400 d klassi 1 kaaludel;

3) 200 d klassi 2 kaaludel;

kus d on pdhisummeerimisseadme summeerimisskaala jaotise vaartus.

8§ 112. Lubatud veapiirid

Konveierkaaludele lubatud veapiirid on toodud tabelis 19.

Tabel 19. Konveierkaaludele lubatud piirvead

Tapsusklass Summeeritud koormuse
lubatud piirviga

05 | + 0,25%
1 | +0,5%
2 | +1,0%

8§ 113. Lindi Kiirus

Lindi kiiruse peab maaratlema tootja. Uhe kiirusega konveierkaalude ja kasitsi reguleeritava kiirusega konveierkaalude
korral ei tohi kiiruse erinevus nimivaartusest olla suurem kui 5%. Kaalutaval tootel ei tohi olla lindikiirusest erinevat
Kiirust.

8§ 114. PGhisummeerimisseade
PShisummeerimisseadet ei tohi olla v8imalik nullida.

8§ 115. Toimimine mdjurite ja elektromagnetiliste hairingute korral



(1) Mbdjurist tulenev lubatud piirviga koormuse korral, mis ei ole vaiksem kui Smin, ei tohi tletada 0,7-kordset tabelis 19
toodud vastavat vaartust, Umardatuna summeerimisskaala jaotise lahima vaartuseni (d).

(2) Hairingust pohjustatud muutuse kriitiline vaartus koormuse korral, mis on vérdne Snin-ga, ei tohi tletada 0,7-
kordset tabelis 19 asjakohasele tapsusklassile toodud vastavat vaartust, Umardatuna summeerimisskaala jaotise
jargmise suurema vaartuseni (d).

6. jaotis
Automaatsed raudteekaalud
8§ 116. Tapsusklassid

Raudteekaalud liigitatakse nelja tépsusklassi:
1) klass 0,2;

2) klass 0,5;

3) klass 1;

4) Klass 2.

§ 117. Lubatud veapiirid
(1) Raudteekaalude lubatud piirvead liikuva tksiku vaguni v8i kogu rongi kaalumisel on toodud tabelis 20.

Tabel 20. Raudteekaalude lubatud piirvead

| Tapsusklass | Lubatud piirviga
| 0,2 | +0,1%

| 0,5 | + 0,25%

| 1 | +0,5%

| 2 | +1,0%

(2) Kokkuhaagitud voi haakimata vagunite massi maaramisel peab lubatud piirviga liikumise ajal kaalumisel olema
suurim jargmistest vaartustest:

1) vastavalt tabelile 20 arvutatud vaartus, imardatuna lahima skaalajaotise vaartuseni;

2) vastavalt tabelile 20 arvutatud vaartus massist, mis on vérdne 35% vaguni markeeringukohasest suurimast
massist, mis on Umardatud lahima skaalajaotise vaartuseni;

3) Uks skaalajaotise vaartus (d).

(3) Lubatud piirviga lilkuva rongi massi maaramisel peab olema suurim jargmistest vaartustest:

1) vastavalt tabelile 20 arvutatud vaartus, mis on imardatud lahima skaalajaotise vaartuseni;

2) vastavalt tabelile 20 arvutatud vaartus massist, mis on vordne 35% vaguni markeeringukohasest suurimast massist
korrutatud kontrollvagunite arvuga (mitte Gle 10-ne), mis on Umardatud lahima skaalajaotise vaartuseni;

3) Uks skaalajaotise vaartus (d) rongi iga vaguni jaoks, kuid mitte tle 10 d.

(4) Kokkuhaagitud vagunite kaalumisel ei tohi vagunite tGhe- vdi mitmekordsel kaalumisel enam kui 10%
kaalumistulemuste vea vaartustest Uletada |6ikes 2 maaratletud asjakohaseid lubatud piirvea véaartusi, kuid igal juhul
ei tohi Ukski tulemus uletada kahekordset lubatud piirvea vaartust.

8§ 118. Skaalajaotise vaartus
Tapsusklassi ja skaalajaotise vaartuse vaheline seos peab vastama tabeli 21 nduetele.

Tabel 21. Tapsusklasside ja skaalajaotiste vaartuste omavaheline séltuvus

| | Skaal gjaotise vaartus (d)
| | d=50kg
| 0,5 | d=100kg
| | d =200 kg




2 d=500kg

8§ 119. Modotepiirid

(1) Raudteekaalu alumine mddtepiir ei tohi olla vaiksem kui 1 t ega suurem kui vaguni miinimummass jagatud
osakaalumiste arvuga.

(2) Vaguni miinimummass ei tohi olla vaiksem kui 50 d.
8§ 120. Toimimine mdjuri ja elektromagnetilise hairingu korral
(1) Mdjurist tulenev lubatud piirviga peab vastama tabelis 22 toodud véaértustele.

Tabel 22. M@jurist tingitud lubatud piirvead (6) 14.08.2006 11:00

Koormus (m) taatlusskaala
jaotise vaartustes (d)

500 < m = 2000
2000 <m =10 000

0<m =500 | +0,5d
|
|

(2) Hairingust pdhjustatud muutuse kriitiline vaartus on tks skaalajaotise vaartus.

10. peatikk
ERINOUDED TAKSOMEETRITELE
(M1-007)

8§ 121. Kohaldamisala

(1) Taksomeetritele kohaldatakse 3. peatiiki asjakohaseid olulisi ndudeid, kaesoleva peatikiga kehtestatud erinbudeid
ja vastavushindamise protseduure.

(2) Kaesoleva maaruse ndudeid ei kohaldata kaugussignaali generaatoritele (edaspidi impulsiandur).
§ 122. Moisted

Kaesolevas peatukis kasutatakse mdisteid jargmises tdhenduses:

1) taksomeeter — seade, mis tdédtades koos impulsianduriga moodustab mddtevahendi. Taksomeeter mdddab sdidu
kestust ja arvutab impulsianduri poolt edastatud signaali alusel labitud vahemaa pikkust Lisaks arvutab ja naitab
taksomeeter arvutatud vahemaa pikkuse voi méddetud sdidu kestuse pdhjal tasumisele kuuluvat sdidutasu;

2) sOidutasu — sdidu eest tasutav summa, mis pdhineb fikseeritud sdidualustustasul ja/voi labitud vahemaa pikkusel
ja/voi sbidu kestusel. Soidutasu ei sisalda lisatasusid taiendavate teenuste eest;

3) uleminekukiirus — kiiruse vaartus, mis saadakse ajatariifi vaartuse jagamisel sdidukilomeetri tariifi vaartusega;

4) tavaline arvutusreziim S (Uhekordne tariifi rakendamine) — sdidutasu arvutamine, mis pdhineb ajatariifi
rakendamisel allpool tleminekukiirust ning sdidukilomeetri tariifi rakendamisel tleminekukiirusest suurema kiiruse
puhul;

5) tavaline arvutusreziim D (kahekordne tariifi rakendamine) — sdidutasu arvutamine, mis pdhineb ajatariifi ja
soidukilomeetri tariifi Uheaegsel rakendamisel kogu sdidu véltel;

6) tooseisund — taksomeetri selline olek voi reziim, mille juures taksomeeter tdidab oma funktsioonide erinevaid osi.
Tooseisund «vaba» on tédseisund, mille juures arve arvutamine on blokeeritud. Té6seisund «hdivatud» on tdédseisund,
mille juures arve arvutamine toimub v8imaliku esialgse tasu ja labitud vahemaa pikkuse voi ajatariifi alusel.
Tooseisund «tasuda» on tédseisund, mille juures naidatakse sdidutasu ning vahemalt ajal p6hinev tasuarvestus on
blokeeritud.

8§ 123. Ndouded konstruktsioonile
(1) Taksomeeter peab olema konstrueeritud arvutama labitud vahemaa pikkust ja mé&tma s6idu kestust.

(2) Taksomeeter peab olema konstrueeritud:
1) arvutama ja naitama tdoseisundis «hdivatud» tasu, mis suureneb 0.50 EEK (tleminekul eurole — 0.02 eurot) kaupa;
2) naitama s8idutasu tooseisundis «tasuda.



(3) Taksomeeter peab olema vdimeline rakendama tavalisi arvutusreziime S ja D. Nende arvutusreZiimide vahel peab
olema vdimalik valida turvatud seadistuse abil.

(4) Taksomeeter peab olema v8imeline asjakohase turvatud liidese vdi liideste kaudu andma jargmist teavet:

1) tooseisundit, milleks on «vaba», «h8ivatud» ja «tasuda»;

2) summeerimisandmeid vastavalt § 128 I6ikele 8;

3) uldinformatsiooni, milleks on impulsianduri konstant, kohandamise kuupéev, takso tuvastamisandmed, reaalaeg ja
tariifi eristus;

4) teavet sdidu eest tasumise kohta, milleks on tasutav summa (arve), sdidutasu ja selle arvutamine, lisatasu,
kuupéev, sdidu alguse ja I16pu kellaaeg ning labitud vahemaa pikkus;

5) tariifi parameetreid.

(5) Kui digusaktiga on ette nahtud teatud lisaseadmete Uhendamine taksomeetri liidese vdi liidestega, peab turvatud
seadistuse kaudu olema vdimalik automaatselt vélistada taksomeetri td6tamist ndutud lisaseadmete puudumisel voi
ebakorrektsel toimimisel.

(6) Kui see on asjakohane, peab taksomeetrit olema v6imalik kohandada temaga Uhendatud impulsianduri konstandiga
ning seda turvata.

§ 124. Tootingimused

(1) Taksomeetritele rakendatakse mehaanilise tingimuste klassi M3.

(2) Tootja peab maaratlema vahemalt jargmised taksomeetri to6tingimused:
1) vaikseim to6temperatuuride vahemik vahemalt 80 ©C;
2) alalis-toitepingeallika pinge piirvaartused, mille jaoks mddtevahend on konstrueeritud.

§ 125. Lubatud piirvead

Taksomeetri lubatud piirvead, valja arvatud taksomeetri taksos rakendamisest pShjustatud viga, on jargmised:
1) kulunud aja korral = 0,1%, minimaalne lubatud piirviga 0,2 s;

2) labitud vahemaa pikkuse korral = 0,2%, minimaalne lubatud piirviga 4 m;

3) soidutasu arvutamisel + 0,1%, minimaalne lubatud piirviga, mis sisaldab ka imardamisest tingitud viga, peab
vastama tasunaidu vaiksemale numbrikohale.

8§ 126. Lubatud hairingumadju

(1) Taksomeetritele rakendatakse elektromagnetiliste tingimuste klassi E3.

(2) Elektromagnetlise hairingu olemasolul peavad olema téidetud § 125 nduded lubatud piirvigade kohta.

8§ 127. Energiavarustuse haired

Kui toitepinge langeb vaartuseni, mis on allpool tootja poolt maaratletud t66piiri, peab taksomeetril:

1) ajutisel pinge langemisel (néaiteks pdhjustatuna mootori taaskaivitamisest) jatkuma voi taastuma korrektne t66 enne
toitepinge langemist salvestatud teabe kadumiseta;

2) toitepinge pikemaajalisel langemisel I16ppema mddétmine ning taastuma todseisund «vaba».

§ 128. Muud nduded

(1) Taksomeetri ja impulsianduri vahelise tGhilduvuse tingimused peab méaéaratlema taksomeetri tootja.

(2) Taksomeetri sdidutasu néit ei tohi sisaldada juhi (poolt) kasitsi sisestatud taiendavate teenuste eest ette nahtud
lisatasu. Siiski voib taksomeeter lUhiajaliselt naidata lisatasu sisaldavat kogusummat.

(3) Kui sbidutasu on arvutatud vastavalt arvutusreziimile D, v0ib taksomeetril olla tdiendav naidureziim, milles
naidatakse ainult kogu labitud vahemaa pikkust ja s6idu kestust reaalajas.

(4) Koik kliendile naidatavad vaartused taksomeetri naidikul peavad olema sobivalt méargistatud. Need vaartused, nagu
ka nende margistus, peavad olema selgesti loetavad nii pdevavalguses kui ka pimedas.

(5) Kui funktsiooni valik eelnevalt programmeeritud seadistusest v6i andmete vaba seadistus vdib mdjutada tasumisele
kuuluvat arvet voi kuritahtliku kasutamise arahoidmiseks tarvitusele voetavaid meetmeid, peab olema v8imalik
taksomeetri seadistusi ja sisestatud andmeid turvata.

(6) Véimalused taksomeetri turbe tagamiseks peavad olema sellised, et iga seadimisvdimalus oleks eraldi kaitstav.



(7) Paragrahv 26 16ike 3 satteid kohaldatakse ka tariifidele.

(8) Taksomeetris peavad olema timberseadimist mittevéimaldavad summaatorid kdigi jargmiste vaartuste jaoks:
1) takso kogulébisdit;

2) labisdit tooseisundi «hdivatud» ajal;

3) klientidega s6itude koguarv;

4) lisatasudena kasseeritava raha kogusumma;

5) sdidutasuna kasseeritava raha kogusumma.

(9) Koik I16ike 8 kohased summeeritud vaartused peavad sisaldama 8-s 127 nimetatud toitepinge héairete tingimustes
salvestatud vaartusi.

(10) Toitest lahti Uhendatuna peab taksomeeter v6imaldama Uhe aasta jooksul sailitada summeeritud vaartusi
kantavana teisele infokandjale.

(11) Peavad olema rakendatud kohased meetmed takistamaks summeeritud véaéartuste kuvamist klientide eksitamiseks
vOi petmiseks.

(12) Tariifide automaatne muutumine on lubatud tulenevalt jargmisest:
1) sdidu vahemaa;

2) sdidu kestus;

3) kellaaeg;

4) kuupéaev;

5) nadalapaev.

(13) Kui takso omadused on taksomeetri korrektseks t66ks olulised, peab taksomeeter olema varustatud vahenditega,
mis turvaksid taksomeetri Uhenduse taksoga, millesse see on paigaldatud.

(14) Taksomeeter peab vdimaldama parast paigaldamist labiviidaval katsetamisel katsetada eraldi aja ja labitud
vahemaa m&dtmise tapsust ning arvutuste tapsust.

(15) Taksomeeter ja selle tootja poolt mééaratletud paigaldamisjuhised peavad olema sellised, et juhiste kohaselt
paigaldatud taksomeetris oleks labitud vahemaa pikkust edastava mdd&tesignaali petturlik muutmine piisavalt
vélistatud.

(16) Petturlikku kasutust kasitlevat olulist tldpdhim&tet tuleb taita viisil, mis tagaks nii kliendi, juhi, juhi té6andja kui
ka maksuasutuste huvide kaitse.

(17) Taksomeeter peab olema konstrueeritud nii, et tavakasutuse korral oleks justeerimiseta tagatud t66 lubatud vea
piires.

(18) Taksomeeter peab olema varustatud I6ike 19 nduetele vastava reaalajakellaga, mis naitab kellaaega ja kuupaeva,
millest thte vdi mbélemat vdib kasutada tariifi automaatseks muutmiseks.

(19) Reaalajakell peab vastama jargmistele nduetele:

1) kaigustabiilsus peab olema 0,02%;

2) kella korrigeerimisvdimalus ei tohi olla suurem kui 2 minutit nadalas. Uleminek suve- ja talveajale peab toimuma
automaatselt;

3) peab olema vélistatud automaatne voi kasitsi korrigeerimine s8idu ajal.

(20) Labitud vahemaa pikkuse ja kulunud aja vaartuste kuvamisel voi valjatrukkimisel peab kasutama jargmisi
maoodtuhikuid:

1) labitud vahemaa pikkust véljendatakse kilomeetrites;

2) kulunud aega véljendatakse sekundites, minutites vdi tundides, arvestades naidiku sobivat lahutusvdimet ja
vajadust valtida véimalikku vaaritimodistmist.

§ 129. Vastavushindamine

(1) Enne taksomeetri turule laskmist peab tootja tagama, et iga modtevahend labiks 14. peatikis satestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades I0ikes 2 satestatut.

(2) Taksomeetrite vastavushindamise labiviimiseks vdib tootja valida jargmiste vastavushindamisprotseduuride
hulgast:

1) moodul B+ F;

2) moodul B + D vdi

3) moodul H1.



11. peatUkk
ERINOUDED MATERIAALMOOTUDELE
(M1-008)

1. jagu
Pikkusmdddud

1. jaotis

Uldsatted

8§ 130. Kohaldamisala

Pikkusmodtudele kohaldatakse 3. peatiki asjakohaseid olulisi nBudeid, kdesoleva peatikiga kehtestatud erindudeid ja
vastavushindamise protseduure. Nduet vastavusdeklaratsiooni koopiate esitamise kohta on lubatud t6lgendada nii, et
see rakendub pigem partii v0i saadetise suhtes kui iga Uksiku pikkusm&6du suhtes.

8§ 131. Pikkusmaot

Pikkusmoot (edaspidi nimetatud ka mé6t) on médtevahend, mis esitab skaalaméarke, mille vahekaugused on
valjendatud pikkuse kohustuslikes m&oétiuhikutes.

2. jaotis

Erinduded

8§ 132. Normaaltingimused

(1) Moodtetulemused peavad jaama lubatud veapiiresse:

1) mdddulintidel, mille pikkus on vérdne vdi suurem Kui viis meetrit, kui neile rakendatakse tdmbejoudu 50 N v6i muid
tootja poolt maaratletud ja méddulindile margitud jou vaartusi;

2) jaikadel vo6i pooljaikadel mdodtudel tdmbejéudu rakendamata.

(2) Normaaltemperatuur on 20 ©C, valja arvatud juhul, kui see on tootja poolt teisiti maaratletud ja vastavalt
pikkusmdddule margitud.

8§ 133. Lubatud piirvead

(1) Lubatud piirvea positiivne v0i negatiivhe vaartus millimeetrites kahe mittekdrvutise skaalamargi vahel on (a + bL),
kus L on pikkuse vaartus, mis on Umardatud jargmise tdismeetrini ning a ja b vaartused on toodud tabelis 23.

(2) Juhul kui pikkusmdddu Uheks m&dteotsaks on pind, siis sellest punktist algava vahekauguse lubatud piirviga
suurendatakse tabelis 23 antud konstandi c vorra.

Tabel 23. Pikkusmo6o6tude tapsusklassid

|Tépwsklass | a (mm) | b \ ¢ (mm)
1 01 | 01 | 01
1 03 | 02 | 02
1 06 | 04 | 03
D — eriklass loodmdddulintidele nivoo 15 0 0
modtmiseks mahutites, kuni 30 m (kaasa

arvatud)®

S — eriklass mahutite mdddistami seks 15 0 0
kasutatavatele mdodulintidel e, tasapinnale

toetatud méddulindi puhul iga 30 m kohta

|1 Kui méddulindi nimipikkus tletab 30 m, on téiendav lubatud piirvea




végrtus 0,75 mm mabdulindi iga 30 m kohta,

(3) Loodmoéddulindid véivad kuuluda ka Klassi | voi 11, kuid sel juhul on lubatud piirviga mis tahes kahe skaalamargi
vahel, millest Uks on raskusel ja teine méddulindil, = 0,6 mm, kui I6ikes 1 toodud valemi rakendamine annab vaartuse,
mis on vaiksem kui 0,6 mm.

(4) Skaalajaotise pikkuse lubatud piirviga ja kahe kdrvutise jaotise pikkuste lubatud erinevus on toodud tabelis 24.

Tabel 24. Skaalajaotise pikkuse lubatud piirviga ja korvutiste jaotiste pikkuste lubatud erinevused (8)
14.08.2006 11:00

Lubatud piirvigavoi erinevus millimeetrites
Jaotise pikkusi vastavalt tdpsusklassile

| | | I | i
i=1lmm | 0,1 | 0,2 | 0,3
Imm<i=1cm| 0,2 | 0,4 | 0,6

(5) Kui pikkusmadét on kokkupandav, peavad olema Uhendused sellised, et need ei pdhjusta lisaks tabelis 24 toodule
lisavigu, mis tletaksid 0,3 mm Il klassi ja 0,5 mm 11l klassi m&dtudel.

8§ 134. Materjalid

(1) Pikkusmodtude valmistamiseks kasutatavad materjalid peavad olema sellised, et m&6du pikkuse muutus
temperatuuri kdikumisest kuni = 8 ©C v6rra normaaltemperatuurist ei pdhjusta lubatud veapiiri Gletamist. See ei
rakendu S- ja D-klassi mddtudele, kui tootja on ette nainud, et vajaduse korral tuleb lugemi vétmisel arvestada
soojuspaisumist.

(2) Mdddud, mis on valmistatud materjalist, mille mdé6tmed Shuniiskuse muutumisel oluliselt muutuvad, vdivad
kuuluda ainult klassidesse 11 v&i Il1.

§ 135. Kirjed
(1) Modddule margitakse nimivaartus.

(2) Millimeetriskaalal nummerdatakse iga sentimeeter. M66tude puhul, mille skaalajaotise vaartus on suurem kui 2 cm,
peavad olema nummerdatud kdik skaalaméargid.

8§ 136. Vastavushindamine

(1) Enne pikkusmdddu turule laskmist peab tootja tagama, et iga médtevahend labiks 14. peatikis séatestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades I0ikes 2 satestatut.

(2) Pikkusmdddu vastavushindamise labiviimiseks voib tootja valida jargmiste vastavushindamisprotseduuride hulgast:
1) moodul F1;

2) moodul D1;

3) moodul B + D;

4) moodul H voi

5) moodul G.

2. jagu
Baarimd6dundud

1. jaotis
Uldsatted
? ? 137. Kohaldamisala

Baarim6ddundudele kohaldatakse 3. peattki asjakohaseid olulisi n6udeid, k&esoleva peatikiga kehtestatud erindudeid
ja vastavushindamise protseduure. Nduet vastavusdeklaratsiooni koopiate esitamise kohta on lubatud tdlgendada nii,



et see rakendub pigem partii vOi saadetise suhtes kui iga Uksiku baarimdéddundu suhtes. Baarimdédundudele ei pea
kandma teavet selle tapsuse kohta.

§ 138. Mdisted

Kaesolevas jaos kasutatakse mdisteid jargmises tdhenduses:

1) baarimd6dundu (edaspidi nimetatud ka modt) — mahumda6t nagu naiteks joogiklaas, -kruus vai -pits, mis on ette
nahtud koheseks tarbimiseks mdéeldud vedelike (vélja arvatud farmaatsiatoodete) maaratletud koguse méodtmiseks;
2) joonmddt — baarimd6dundu, mis on nimimahu valjendamiseks méargitud joonega (taitejoon);

3) servamddt — baarimdddundu, mille sisemaht on vordne selle nimimahuga;

4) ulekandem&6t — baarim66dundu, mille korral on ette néhtud, et vedelik enne tarbimist valatakse tmber;

5) serveerimismoot — baarimdddundu, millest juuakse;

6) maht — siseruumala servani vdi siseruumala joonmd&ddu taitejooneni.

2. jaotis
Erinduded
8§ 139. Normaaltingimused
(1) Normaaltemperatuur mahu mddtmisel on 20 ©C.
(2) Oige mdbdtetulemuse saamiseks peab mé6t asetsema vabalt horisontaaltasapinnal.
8§ 140. Lubatud piirvead
Baarim66dundude lubatud piirvead soéltuvalt sellest, kas tegemist on joon- vdi servamddduga on toodud tabelis 25.

Tabel 25. Baarimdddundude lubatud piirvead (6) 14.08.2006 11:00

| ' Joonmdddud | Servamdédud
Ulekandem&ddud | |

<100 ml +2ml -0
+4ml
=100 ml + 3% -0
+ 6%
‘Serveerimisméodud | |
<200 ml + 5% -0
+ 10%
=200 ml +5ml + 2,5% -0
+10ml + 5%

8§ 141. Materjalid

Baarim66dundud tuleb valmistada materjalist, mis on piisavalt jaik ja stabiilsete médtmetega, tagamaks mahtu lubatud
veapiires.

8§ 142. Kuju

(1) Ulekandem&ddud tuleb tarindada nii, et sisu lubatud piirveaga vérdne muutus pdhjustab nivoo muutuse vahemalt 2
mm serval voi taitejoonel.

(2) Ulekandem&ddud tuleb tarindada nii, et mdddetava vedeliku saaks takistuseta taielikult vélja valada.
§ 143. Kirjed

(1) Nimimaht peab olema mdddule peale margitud selgelt ja kustumatult.



(2) Baarim66dundud voivad olla margistatud kuni kolme selgelt eristatava mahuga, millest Ukski ei tohi péhjustada
teise mahu suhtes eksitust.

(3) Koik taitejooned peavad olema piisavalt selged ja pusivad ara hoidmaks lubatud piirvigade tletamist kasutamisel.

§ 144. Vastavushindamine

(1) Enne baarimdddundude turule laskmist peab tootja tagama, et iga m&dtevahend labiks 14. peatikis satestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades Idikes 2 satestatut.

(2) Baarimd? ? dundude vastavushindamise labiviimiseks vdib tootja valida jargmiste vastavushindamisprotseduuride
hulgast:

1) moodul A1;

2) moodul F1;

3) moodul D1;

4) moodul E1;

5) moodul B + E;

6) moodul B + D voi

7) moodul H.

12. peatukk
ERINOUDED DIMENSIOONIMOOTEVAHENDITELE
(M1-009)

1. jagu
Uldsatted

§ 145. Kohaldamisala

Dimensioonimddtevahenditele kohaldatakse 3. peatiki asjakohaseid olulisi ndudeid, kaesoleva peatiikiga kehtestatud
erindudeid ja vastavushindamise protseduure.

§ 146. Mdisted

Kaesolevas peatukis kasutatakse mdisteid jargmises tdhenduses:

1) pikkusm&dtemasin — mddtevahend lintjate materjalide (naiteks tekstiili, lintide, kaablite) pikkuse médtmiseks
moddetava toote etteandeliikumisel;

2) pindalamddtemasin — mddtevahend korraparatute esemete (nditeks naha) pindala modtmiseks;

3) mitme dimensiooni mddtemasin — mddtevahend objekti taielikult Gmbritseva vaikseima servapikkusega risttahuka
moodtmete (pikkus, kdrgus, laius) maaramiseks.

2. jagu
Erinduded

1. jaotis

Uldised erinduded

8§ 147. Lubatud hairingumdju

(1) Elektromagnetilise hairingu mdju dimensioonimddtevahendile tohib olla selline, et:

1) mddtetulemuse muutus ei ole suurem kui I8ikes 2 satestatud muutuse kriitiline vaartus voi

2) Uhtegi mddtmist ei ole véimalik sooritada voi

3) mdodtetulemuses on luhiajalised muutused, mida ei ole vdimalik tdlgendada, salvestada ega edastada kui
modtetulemust voi

4) mdodtetulemuses on piisavalt suured muutused, et neid méarkaksid kdik mé&tetulemusest huvitatud asjaosalised.

(2) Muutuse kriitiline vaartus on vordne Uhe skaalajaotise vaartusega.

§ 148. Vastavushindamine

(1) Enne turule laskmist peab tootja tagama, et iga mé6tevahend labiks 14. peatiikis séatestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades Idigetes 2 ja 3 satestatut.

(2) Mehaaniliste voi elektromehaaniliste mddtemasinate vastavushindamise labiviimiseks v8ib tootja valida jargmiste
vastavushindamisprotseduuride hulgast:



1) moodul B + D;
2) moodul B + E;
3) moodul B + F;
4) moodul D1;

5) moodul F1;

6) moodul G;

7) moodul E1;

8) moodul H vai
9) moodul H1.

(3) Elektrooniliste voi tarkvara sisaldavate mddtemasinate vastavushindamise labiviimiseks v8ib tootja valida jargmiste
vastavushindamisprotseduuride hulgast:

1) moodul B + D;

2) moodul B + F;

3) moodul G voi

4) moodul H1.

2. jaotis
Erinduded pikkusmdotemasinatele
§ 149. Mdddetava toote omadused

Tekstiili iseloomustab tegur K, mis h8lmab venivust ja mdddetava toote Uhiku pindalale mdjuvat jéudu ja mis avaldub
valemiga K = ex(Ga + 2,2 N/m?), kus e on 1 m laiuse kangaproovi suhteline pikenemine 10 N tdmbejdu korral ja Ga on
kangaproovi tugevus (N/m?) pindalaiihiku kohta.

8§ 150. Tosdtingimused

(1) Tootja peab mddtemasinale maaratlema mdadtepiirid ja, kui see on kohaldatav, teguri K vaartused. K vaartused on
toodud tabelis 26.

Tabel 26. K vaartused séltuvalt kanga tuubist (8) 14.08.2006 11:00

Grupp K véartuste vahemik Toote venivusaste
| 0<K<2x10?N/m? Vgheveniv
Il 2x10°N/m*<K <8x 1072 N/m? K eskmise venivusega
Il 8x10%N/m?<K <24 x 107 N/m? Suure venivusega
IV 24x 1072 N/m?<K \/&ga suure venivusega

(2) Kui mddtemasin ei teisalda moéddetavat toodet, peab toote etteandekiirus olema tootja poolt mdédtemasinale
méaaratletud vahemikus.

(3) Kui moddtetulemus soltub materjali paksusest, pinna omadustest ja etteandetltbist (naiteks suurest rullist voi
virnast), peab vastavad piirangud méaéaratlema tootja.

8§ 151. Lubatud piirvead
(1) Tabelis 27 on toodud pikkusmdédtemasinate tapsusklassid ja nendele lubatud piirvea vaartused.

Tabel 27. Tapsusklassid ja piirvead

Tapsusklass Lubatud piirvea vaartus
I 0,125%, kuid mitte véiksem kui 0,005 Ly,
[l 0,25%, kuid mitte véiksem kui 0,01 L,
Il 0,5%, kuid mitte vaiksem kui 0,02 L,
Lm — vaikseim mdddetav pikkus ehk tootja poolt méaératletud vaikseim



pikkus, mille madtmiseks madtevahend on kavandatud.

(2) Erinevat tuupi materjalide tegelikku pikkust peab mé6tma kasutades sobivaid mddtevahendeid (néiteks
mdo&oddulinte), kusjuures méddetav materjal peab olema sirgelt ja venitamata asetatud sobivale alusele (naiteks sobivale
lauale).

8§ 152. Muud nduded
M&8temasin peab tagama vastavalt etteantud venivusastmele toote médtmise ilma venitamata.
3. jaotis
Erinduded pindalamddtemasinatele
8§ 153. Todtingimused
(1) Tootja peab maaratlema mdodtepiirid (st mdddetava pindala vaartuste vahemiku voi piirkonna).

(2) Tootja peab maaratlema mddtevahendile toote lilkkumiskiirusest, paksusest ja vajadusel pinna omadustest
tulenevad piirangud.

8 154. Lubatud piirvead

Lubatud piirvea vaartus on 1,0%, kuid mitte vaiksem kui 1 dm?.

§ 155. Muud nduded

(1) Toote tagasitdmbamine v8i peatamine ei tohi pdhjustada mddteviga voi peab naituri tihjendama.

(2) M&dtemasina skaalajaotise vaartus peab olema 1,0 dm?. Taiendavalt peab md&tevahendi kontrollimisel olema
voimalik kasutada skaalajaotise vaartust 0,1 dm?.

4. jaotis
Erinduded mitme dimensiooni médtemasinatele
8 156. Tootingimused
(1) Tootja peab maaratlema mdodtepiirid (st mddtmete vaartuste vai piirkonna).
(2) Vaikseima mddtme alampiir kdigi skaalajaotiste vaartuse puhul on esitatud tabelis 28.

Tabel 28. Vaikseim modde sdltuvalt skaalajaotise vaartusest (6) 14.08.2006 11:00

| Scldaticevaanus(@) AR moGde(min
| d=2cm | 10d
. 2cm<d=10cm | 20d
| 10cm<d | 50d

(3) Toote liikumiskiirus peab vastama mddtemasinale tootja poolt méaératletud piiridele (vahemikule ja piirkonnale).
8 157. Lubatud piirvead

Lubatud piirvea vaartus on = 1,0 d.



13. peatUkk
ERINOUDED HEITGAASIANALUSAATORITELE
(M1-010)

8§ 158. Kohaldamisala

HeitgaasianallUisaatoritele, mis on ette ndhtud kasutusel olevate mootorsdidukite tehniliseks Ulevaatuseks ja
professionaalseks hoolduseks, kohaldatakse 3. peatiki asjakohaseid olulisi ndudeid, kdesoleva peatikiga kehtestatud
erindudeid ja vastavushindamise protseduure.

8§ 159. HeitgaasianalUsaator

(1) Heitgaasianaltsaator (edaspidi analiisaator) on mé&tevahend sadesuttega mootoriga sdidukite heitgaasi
méaaratletud komponentide mahuosade maaramiseks analtilisitava proovi niiskustasemel.

(2) Analtisaatoriga maaratavad heitgaasi komponendid on stsinikmonooksiid (CO), susinikdioksiid (CO2), hapnik (O2)
ja susivesinikud (HC).

(3) Heitgaasi susivesinike sisaldust peab véaljendama n-heksaani kontsentratsioonina (CeHi14), m&6detuna
lahiinfrapunase kiirguse neeldumise meetodil.

(4) Heitgaasi CO, CO; ja O, sisaldust valjendatakse mahuprotsendina (mahu-%o) ja HC sisaldust mahuosadena miljoni
osakese kohta (mahu-ppm).

(5) Analtsaator arvutab standardse pdhivalemi alusel analtsitava heitgaasi komponentide mahuosade vaartustest ?
véaartuse, mis on mootori pdlemisefektiivsust iseloomustav dimensioonita suurus valjendatuna 6hu-kutuse suhtena
heitgaasides.

8§ 160. Klassid
Analtsaatorid liigitatakse klassi O ja I. Nendele klassidele vastavad vaikseimad md6tepiirid on toodud tabelis 29.

Tabel 29. Klassid ja modtepiirid

| Paramester | Klassid Ojal
CO sisaldus 0 kuni 5 mahu-%

CO, sisaldus 0 kuni 16 mahu-%

HC sisaldus 0 kuni 2000 mahu-ppm
0, sisaldus 0 kuni 21 mahu-%

? 0,8 kuni 1,2

8§ 161. Tootingimused

Tootja peab maaratlema vahemalt jargmised analUsaatori tootingimused:

1) vaikseim téotemperatuuride vahemik vahemalt 35 °C;

2) rakendatav mehaanilise tingimuste klass M1;

3) toitena kasutatava vahelduvvoolu korral vahelduvpinge nimivaéartuse vdi vahelduvvoolu allika parameetrite
piirvaartused ning alalisvoolu korral alalispinge nimi- ja miinimumvéaértuse voi alalisvoolu allika parameetrite
piirvaartused;

4) umbritseva 6hu rohu vaikseimad ja suurimad véaartused, mis mdlema klassi jaoks on pmin = 860 hPa, pmax = 1060
hPa.

8§ 162. Lubatud piirvead

(1) Iga méddetava komponendi jaoks on heitgaasianalisaatori lubatud piirviga toé6tingimustel suurim kahest
vaartusest, mis on toodud tabelis 30. Vea absoluutvaartused on véljendatud mahuprotsentides (mahu-%) voi
mahuosadena miljoni osakese kohta (mahu-ppm), suhtvea vaartused aga protsentides tegelikust vaartusest.

Tabel 30. Lubatud piirvea vaartused



Parameeter Klass 0 Klass|
CO sisaldus + 0,03 mahu-% + 0,06 mahu-%
+5% +5%
CO, sisaldus + 0,5 mahu-% + 0,5 mahu-%
+5% +5%
HC sisaldus + 10 mahu-ppm + 12 mahu-ppm
+5% +5%
O, sisaldus + 0,1 mahu-% + 0,1 mahu-%
+5% +5%

(2) Lubatud piirvea vaartus ? arvutamisel on 0,3%. Leppevaartus (tegelik vaartus) arvutatakse vastavalt Euroopa
Parlamendi ja EL Néukogu direktiivile 98/69/EU mootorsdidukite heitgaaside tekitatud dhusaaste vastu vdetavate

meetmete kohta ja nSukogu direktiivi 70/220/EMU muutmise kohta (EUT L 350, 28.12.1998, Ik 17) lisa | punktis

5.3.7.3 méaaratletud valemile. Arvutamiseks kasutatakse méo&tevahendilt saadud néite.

8§ 163. Lubatud hairingumadju

(1) Igale analiisaatoriga méddetud komponendi mahuosale on muutuse kriitiline vaartus vérdne lubatud piirvea
vaartusega.

(2) Elektromagnetilise hairingu mdju tohib olla selline, et:
1) modtetulemuse muutus ei ole suurem kui I8ikes 1 satestatud muutuse kriitiline vaartus voi
2) modtetulemus on esitatud viisil, mis ei véimalda seda télgendada kehtiva tulemusena.

8 164. Muud nduded

(1) Eraldusv8ime peab olema vdrdne vdi the suurusjéargu vorra kérgem kui tabelis 31 esitatud vaartused. ?-vaartust
tuleb kuvada diskreetsusega 0,001.

Tabel 31. Eraldusvdime

| | co - co, |0 HC |
| KlassOjal | 001mahu-% | Olmahu-% | * | I1mahu-ppm |

* 0,01 mahu-%, kui modtetulemuse vaartus vaiksem voi vordne 4 mahu-%,
muudel juhtudel 0,1 mahu-%

(2) 20 mdédtmise standardhalve ei tohi olla suurem kui ks kolmandik iga méddetava komponendi mahuosa lubatud
piirvea absoluutvaartusest.

(3) CO, CO; ja HC mddtmisel peab analUsaator koos juurdekuuluva gaasikaitlusstisteemiga tleminekul
nullkontsentratsiooniga gaasisegult (néit varske 6hk) saavutama 15 sekundiga 95% kalibreerimisgaasiga maaratud
naidu Idppvaartusest. O, moédtmisel peab analUsaator samades tingimustes tleminekul varskelt 6hult hapnikuvabale
gaasisegule saavutama 60 sekundiga naidu, mis erineb nullndidust vahem kui 0,1%.

(4) Heitgaasis sisalduvad komponendid, valja arvatud see, mille vaartust mdoddetakse, ei tohi méjutada mddtetulemusi
rohkem kui poole lubatud piirvigade absoluutvaartuste vorra, kui need komponendid esinevad jargmistes suurimates
mahuosades:

1) 6 mahu-% CO;

2) 16 mahu-% COy;

3) 10 mahu-% Og;

4) 5 mahu-% Hy;

5) 0,3 mahu-% NO;

6) 2000 mahu-ppm HC (n-heksaanina);

7) veeaur kuni kullastumiseni.

(5) Analtsaatoril peab olema reguleerimisseade naitude nullimiseks, gaasiga kalibreerimiseks ja justeerimiseks.
Reguleerimisseade nullimiseks ja justeerimiseks peab olema automaatne.



(6) Automaatsete vOi poolautomaatsete justeerimisseadmete olemasolul ei tohi analtisaator véimaldada md&tmist seni,
kuni justeerimist ei ole labi viidud.

(7) Analtsaator peab tuvastama susivesinike jaadke gaasikasitlussiisteemis. Analiisaator ei tohi véimaldada mddtmist,
kui enne mistahes mddtmist esineb susivesinike jaak tdle 20 mahu-ppm.

(8) Analusaatoril peab olema seade, mis tuvastab automaatselt hapnikuanduri mis tahes talitushaire, mille on
pohjustanud thendustoru kulumine v8i purunemine.

(9) Kui analiisaator véimaldab modta erinevatest kiutustest (naiteks bensiin v6i veeldatud gaas) tingitud heitgaase,
peab olema v8imalik valida ? arvutamiseks sobivaid koefitsiente ilma vastavat valemit muutmata.

8§ 165. Vastavushindamine

(1) Enne heitgaasianaltsaatori turule laskmist peab tootja tagama, et iga mddtevahend labiks 14. peatikis satestatud
vastavushindamisprotseduuri, arvestades I0ikes 2 satestatut.

(2) Heitgaasianallisaatori vastavushindamise labiviimiseks v0ib tootja valida jargmiste vastavushindamisprotseduuride
hulgast:

1) moodul B + F;

2) moodul B + D voi

3) moodul H1.

14. peatUkk
VASTAVUSHINDAMISE PROTSEDUURID

1. jagu
Moodulid A ja A1

1. jaotis
Moodul A — tootmise sisekontroll
8 166. Moodul A ehk tootmise sisekontroll

(1) Kaesolev moodul kirjeldab vastavushindamise protseduuri, mille puhul tootja taidab k&éesolevas jaotises satestatud
kohustusi ning tagab ja deklareerib, et asjakohased mddtevahendid vastavad mddtevahendite direktiivi asjakohastele
nduetele.

(2) Tootja peab koostama §-s 4 satestatud tehnilise dokumentatsiooni, mille pdhjal peab olema vdimalik hinnata
mdootevahendi vastavust mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele. Dokumentatsioonis kasitletakse, kuivord
see on taolise hindamise puhul asjakohane, mddtevahendi ehitust, valmistamist ja t66d.

(3) Tootja peab sailitama tehnilist dokumentatsiooni turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast
viimase mdodtevahendi tootmist.

(4) Tootja peab rakendama kdiki vajalikke meetmeid tagamaks toodetud mdédtevahendi vastavust mddtevahendite
direktiivi asjakohastele nduetele.

(5) Tootja peab mddtevahendi nbuetele vastavuse téendamiseks varustama iga méotevahendi CE margi ja
metroloogilise lisamargisega ning koostama kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

(6) Modtevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast viimase modtevahendi tootmist.

(7) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava mddtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii médtevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

(8) Ldigetes 3, 6 ja 7 tootjale kehtestatud kohustusi v8ib tootja nimel ja vastutusel taita tootja volitatud esindaja. Kui
tootja voi tema volitatud esindaja ei asu Euroopa Majanduspiirkonnas, vastutab nende kohustuste eest isik, kes laseb
modtevahendi turule.

2. jaotis



Moodul A1l — tootmise sisekontroll ja toote katsetamine
teavitatud asutuse poolt

8 167. Moodul Al ehk tootmise sisekontroll ja toote katsetamine teavitatud asutuse poolt

(1) Kaesolev moodul kirjeldab vastavushindamise protseduuri, mille puhul tootja tdidab kaesolevas jaotises satestatud
kohustused ning tagab ja deklareerib, et asjakohased mddtevahendid vastavad modtevahendite direktiivi asjakohastele
nduetele.

(2) Tootja peab koostama §-s 4 satestatud tehnilise dokumentatsiooni, mille pdhjal peab olema vdimalik hinnata
mdo&otevahendi vastavust mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele. Dokumentatsioonis kasitletakse, kuivord
see on taolise hindamise puhul asjakohane, md&tevahendi ehitust, valmistamist ja t66d.

(3) Tootja peab sailitama tehnilist dokumentatsiooni turujarelevalve asutustele kattesaadavana kimme aastat parast
viimase mddtevahendi tootmist.

(4) Tootja peab rakendama kdiki vajalikke meetmeid tagamaks toodetud mddtevahendi vastavuse mddtevahendite
direktiivi asjakohastele nduetele.

(5) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse téendamiseks varustama iga méotevahendi CE margi ja
metroloogilise lisamargisega, tootekontrolli teostanud teavitatud asutuse vastutusel viimase tunnusnumbriga ning
koostama kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

(6) Modtevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast viimase mddtevahendi tootmist.

(7) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava mddtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii médtevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

(8) Loigetes 3, 6 ja 7 tootjale kehtestatud kohustusi vdib tootja nimel ja vastutusel téita tootja volitatud esindaja. Kui
tootja vdi tema volitatud esindaja ei asu Euroopa Majanduspiirkonnas, vastutab nende kohustuste eest isik, kes laseb
modtevahendi turule.

§ 168. Tootekontroll

(1) Kontrollimaks mddtevahendi vastavust mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele viib tootja poolt valitud
teavitatud asutus enne toote turule laskmist labi kdesoleva paragrahvi kohaseid tootekontrolle vdi laseb neid labi viia
enda poolt maaratud sobivate ajavahemike jarel. Teavitatud asutus votab sobiva arvu I8pptoote katseeksemplare
eesmargiga kontrollida tootmise sisekontrolli kvaliteeti, arvestades muu hulgas moddtevahendite tehnoloogilist
keerukust ja toodangu hulka.

(2) Médtevahendi nduetele vastavuse kindlaksméaéramiseks hindab teavitatud asutus mddtevahendit ja viib l&bi
vajalikud, harmoneeritud standardite ja tehniliste normdokumentide kohased katsed v8i nendega samavéaarsed katsed.

(3) Loikes 2 nimetatud asjakohaste dokumentide puudumisel otsustab teavitatud asutus, millised sobivad katsed tuleb
1&bi viia.

(4) Juhtudel, kui satestatud arv mddtevahendeid valimis ei vasta vastuvdetavale kvaliteeditasemele, peab teavitatud
asutus votma kasutusele vajalikud meetmed.

2. jagu
Moodul B — tuubihindamine

§ 169. Moodul B ehk tuubihindamine

(1) Taubihindamine on osa vastavushindamise protseduurist, mille kaigus teavitatud asutus hindab médtevahendi
tehnilist lahendust ja konstuktsiooni ja tagab ning deklareerib, et tehniline lahendus ja konstruktsioon vastab
mdootevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(2) Tuubihindamist v8ib labi viia Ghel jargmistest viisidest, mille asjakohasuse ning ndutud naidiseksemplaride ule
otsustab teavitatud asutus:

1) kavandatavat toodangut esindava komplektse md&tevahendi naidise katsetamine;

2) kavandatavat toodangut esindava médtevahendi naidise Uhe vdi enama kriitilise osa katsetamine, lisaks
moodtevahendi muude osade ehituse vastavuse hindamine tehnilise dokumentatsiooni ja I6ike 3 punktis 5 nimetatud
taiendavate téendite kontrollimise kaudu;

3) moddtevahendi tehnilise lahenduse ja konstruktsiooni vastavuse hindamine tehnilise dokumentatsiooni ja 16ike 3
punktis 5 nimetatud taiendavate téendite kontrollimise teel ilma naidist katsetamata.



(3) Tootja esitab taotluse méotevahendi tuibi hindamiseks tema valitud teavitatud asutusele. Nimetatud taotlus peab
sisaldama voi sellega kaasas olema:

1) tootja nimi ja aadress, kui taotluse esitab tootja volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

2) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust ei ole esitatud mdnele teisele teavitatud asutusele;

3) paragrahvis 4 satestatud tehniline dokumentatsioon, mille péhjal peab olema vdimalik hinnata médtevahendi
vastavust mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele. Dokumentatsioonis kasitletakse, kuivord see on taolise
hindamise puhul asjakohane, mddtevahendi ehitust, valmistamist ja t66d;

4) kavandatavat tootmist esindavad mdédtevahendi naidiseksemplarid vastavalt teavitatud asutuse ndudmisele;

5) taiendavad tdendid mdotevahendi nende osade tehnilise vastavuse kohta, mille puhul naidiseid ei nduta.
Taiendavates tdendites peavad sisalduma mis tahes asjakohased kohaldatud dokumendid, eelkdige siis, kui
harmoneeritud standardeid voi tehnilisi normdokumente ei ole téielikult kohaldatud, ning need hdlmavad vajaduse
korral tootja nbuetekohases laboris v8i muus laboris tema nimel ja vastutusel labi viidud katseid.

8§ 170. Teavitatud asutuse kohustused

(1) Teavitatud asutus peab:

1) hindama tehnilist dokumentatsiooni;

2) kontrollima kas néaidised on toodetud kooskdlas tehnilise dokumentatsiooniga;

3) tegema kindlaks mé&tevahendi osad, mis on konstrueeritud vastavalt harmoneeritud standardite v6i tehniliste
normdokumentide asjakohastele satetele, ning need osad, mille konstrueerimisel ei ole jargitud nende dokumentide
asjakohaseid satteid.

(2) Kui tootja on rakendanud harmoneeritud standardites vdi tehniliste normdokumentides sisalduvaid lahendusi, peab
teavitatud asutus kindlaks tegema vdi laskma asjakohaste kontrollide ja katsetega kindlaks teha, kas tootja on neid
lahendusi digesti rakendanud.

(3) Kui tootja ei ole rakendanud harmoneeritud standardites v0i tehniliste normdokumentides sisalduvaid lahendusi,
peab teavitatud asutus kindlaks tegema v&i laskma asjakohaste kontrollide ja katsetega kindlaks teha, kas tootja
lahendused vastavad mddtevahendite direktiivi ja kdesoleva méaaruse asjakohastele olulistele nduetele.

(4) Teavitatud asutus peab taotluse esitajaga kokku leppima, kus kontroll ja vajalikud katsed labi viiakse.

(5) Mddtevahendi vastavuse hindamisel § 169 16ike 2 punktis 2 nimetatud muude osade suhtes peab teavitatud asutus
kontrollima tehnilist dokumentatsiooni ja taiendavat tdendusmaterjali, et hinnata nende osade tehnilise lahenduse ja
konstruktsiooni vastavust.

(6) Tootmisprotsessi hindamisel peab teavitatud asutus kontrollima tehnilist dokumentatsiooni, kinnitamaks, et tootjal
on vajalikud vahendid ja meetmed Uhtlase tootmise tagamiseks.

(7) Teavitatud asutus peab koostama hindamisaruande, mis kajastab vastavalt I6igetele 1—6 labiviidud tegevust ja
selle tulemusi. Teavitatud asutus avaldab nimetatud aruande sisu kas osaliselt voi taielikult ainult tootja ndusolekul. (8)
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8§ 171. Tuubihindamistunnistus

(1) Kui tehniline lahendus ja konstuktsioon vastab selle md&tevahendi suhtes kohaldatavatele médtevahendite
direktiivi nduetele, véljastab teavitatud asutus tootjale EU tiitibihindamistunnistuse (edaspidi tiliibihindamistunnistus),
millel vdib olla Uks v&i mitu lisa.

(2) Tuubihindamistunnistus peab sisaldama md&dtevahendi tootjat ja mddtevahendit iseloomustavaid ning
mdootevahendi vastavushindamiseks ja kasutuskontrolliks, sh sobivate vahenditega nduetekohaselt seadistatud
mdootevahendi tulbilevastavuse ja toimimise korratavuse hindmiseks, vajalikke andmeid.

(3) Tuubihindamistunnistus peab sisaldama véahemalt:

1) tootja nime ja aadressi ning, kui see on asjakohane, tema volitatud esindaja nime ja aadressi;

2) hindamise tulemusi ja jareldusi ning, nende olemasolul, kehtivuse tingimusi;

3) vajalikke andmeid mddtevahendi identifitseerimiseks;

4) mdotevahendi tuubi metroloogilisi omadusi;

5) modtevahendite terviklikkuse tagamiseks vajalikke meetmeid (plommimine, tarkvaramargis jms);

6) teavet muudest elementidest, mis on vajalikud méotevahendi identifitseerimiseks ja tllbilevastavuse visuaalseks
kontrolliks;

7) mis tahes eriteavet, mis on vajalik toodetud m&dtevahendite omaduste kindlakstegemiseks, kui see on asjakohane;
8) alakoostu puhul kogu vajalikku teavet, et tagada selle Ghildumine teiste alakoostude v6i mddtevahenditega.

(4) Tuubihindamistunnistus kehtib kimme aastat alates selle valjaandmise kuupé&evast ning seda vodib iga kimne aasta
jarel uuendada.

(5) Teavitatud asutus koostab selles suhtes hindamisaruande ja hoiab seda Inspektsioonile kattesaadavana.



§ 172. Tuubihindamistunnistuse muutmine

Tootja peab informeerima teavitatud asutust, kelle kdes on antud médtevahendi titibihindamistunnistust puudutav
tehniline toimik, kdigist heaks kiidetud m&dtevahendi osas tehtud muudatustest. Kui need muudatused vdivad
mojutada mddtevahendi vastavust olulistele n? ? uetele v8i tunnistuse kehtivuse tingimusi, tuleb neile muudatustele
anda taiendav heakskiit. Taiendav heakskiit antakse varasema tuubihindamistunnistuse lisana.

§ 173. Dokumentide hoidmine ja teavitamine

(1) Teavitatud asutus peab viivitamatult informeerima Inspektsiooni:
1) véljastatud tutbihindamistunnistusest ja lisadest;

2) valjaantud tudbihindamistunnistuste taiendustest ja muudatustest;
3) tudbihindamistunnistuse kehtetuks tunnistamisest.

(2) Teavitatud asutus sailitab tehnilist toimikut, sealhulgas tootja poolt esitatud tehnilist dokumentatsiooni, kuni
tuubihindamistunnistuse kehtivusaja |6ppemiseni.

(3) Tootja peab tehnilise dokumentatsiooniga koos séilitama ttibihindamistunnistuse koopiat, selle lisasid ja taiendusi
kimme aastat parast viimase mddtevahendi tootmist. Kui tootja vdi tema volitatud esindaja ei asu Euroopa
Majanduspiirkonnas, vastutab ndudmisel tehnilise dokumentatsiooni nudmisel selle kéttesaadavaks tegemise eest
tootja poolt maaratud isik.

§ 174. Tootja volitatud esindaja

Paragrahv 169 I6ikes 3 nimetatud taotluse vdib esitada ning §8-s 172 ja 8 173 I8ikes 3 tootjale kehtestatud kohustusi
voib taita tootja volitatud esindaja.

3. jagu
Moodulid C ja C1

1. jaotis
Moodul C — tootmise sisekontrollil pShinev tuubivastavus
8 175. Moodul C ehk tootmise sisekontrollil pdhinev tuubivastavus

(1) Tootmise sisekontrollil (edaspidi sisekontroll) p&hinev tllbivastavus on osa vastavushindamise protseduurist, mille
puhul tootja taidab kaesolevas jaotises satestatud kohustusi ja tagab ning deklareerib, et asjaomased médtevahendid
vastavad tutbihindamistunnistuses kirjeldatud tuubile ja mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab rakendama kdaiki vajalikke meetmeid tagamaks toodetud mddtevahendi vastavust
taubihindamistunnistuses kirjeldatud tiubile ja mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(3) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse tdendamiseks varustama iga médtevahendi, mis vastab
taubihindamistunnistuses kirjeldatud tiubile ja mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, CE méargi ja
metroloogilise lisamargisega ning koostama kirjaliku titbivastavusdeklaratsiooni.

(4) Mootevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast viimase mddtevahendi tootmist.

(5) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava modtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii mdédtevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

(6) Loigetes 4 ja 5 tootjale kehtestatud kohustusi vdib tootja nimel ja vastutusel taita tootja volitatud esindaja. Kui
tootja vdi tema volitatud esindaja ei asu Euroopa Majanduspiirkonnas, vastutab nende kohustuste eest isik, kes laseb
modtevahendi turule.

2. jaotis

Moodul C1 — tootmise sisekontrollil ja teavitatud asutuse poolt
toote katsetamisel pdhinev tuubivastavus

§ 176. Moodul C1 ehk tootmise sisekontrollil ja teavitatud asutuse poolt toote katsetamisel pdhinev
taubivastavus



(1) Tootmise sisekontrollil ja teavitatud asutuse poolt Iabiviidud toote katsetamisel pdhinev tllbivastavus on osa
vastavushindamise protseduurist, mille puhul tootja taidab kaesolevas jaotises satestatud kohustusi ja tagab ning
deklareerib, et asjaomased mddtevahendid vastavad taubihindamistunnistuses kirjeldatud ttdbile ja mddtevahendite
direktiivi asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab rakendama kd&iki vajalikke meetmeid tagamaks toodetud mddtevahendi vastavus
tuubihindamistunnistuses kirjeldatud tudbile ja m&dtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(3) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse téendamiseks varustama iga moédtevahendi, mis vastab
taubihindamistunnistuses kirjeldatud tuubile ja m&&tevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, CE margi ja
metroloogilise lisaméargisega, tootekontrolli I&biviinud teavitatud asutuse vastutusel viimase tunnusnumbriga ning
koostama kirjaliku tutibivastavusdeklaratsiooni.

(4) Moodtevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast viimase médtevahendi tootmist.

(5) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava mddtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii méotevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

(6) Ldigetes 4 ja 5 tootjale kehtestatud kohustusi vdib tootja nimel ja vastutusel téita tootja volitatud esindaja. Kui
tootja voi tema volitatud esindaja ei asu Euroopa Majanduspiirkonnas, vastutab nende kohustuste eest isik, kes laseb
modtevahendi turule.

§ 177. Tootekontrollid

(1) Kontrollimaks médtevahendi vastavust EU tiitbitunnistuses kirjeldatud tibile ja mddtevahendite direktiivi
asjakohastele nduetele viib tootja poolt valitud teavitatud asutus enne toote turule laskmist labi kaesoleva paragrahvi
kohaseid tootekontrolle v8i laseb neid labi viia enda poolt maaratud sobivate ajavahemike jarel. Teavitatud asutus
votab sobiva arvu I6pptoote katseeksemplare eesmargiga kontrollida tootmise sisekontrolli kvaliteeti, arvestades muu
hulgas mddtevahendite tehnoloogilist keerukust ja toodangu hulka.

(2) Mddtevahendi nduetele vastavuse kindlaks maaramiseks hindab teavitatud asutus modtevahendit ja viib labi
vajalikud, harmoneeritud standardite ja tehniliste normdokumentide kohased katsed v8i nendega samavéaarsed katsed.

(3) Ldikes 2 nimetatud asjakohaste dokumentide puudumisel otsustab teavitatud asutus, millised asjakohaseid katsed
tuleb labi viia.

(4) Juhtudel, kui satestatud arv mdoétevahendeid valimis ei vasta vastuvdetavale kvaliteeditasemele, peab teavitatud
asutus votma kasutusele vajalikud meetmed.

4. jagu
Moodulid D ja D1

1. jaotis
Moodul D — tootmise kvaliteeditagamisel pdhinev tulubivastavus
§ 178. Tootmise kvaliteeditagamisel pohinev tuubivastavus

(1) Tootmise kvaliteeditagamisel pShinev tlubivastavus on osa vastavushindamise protseduurist, mille kdigus tootja
taidab k&esolevas jaotises satestatud kohustusi ja tagab ning deklareerib, et asjaomased mddtevahendid vastavad
tuubihindamistunnistuses kirjeldatud tuubile ja mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab toimima heakskiidetud kvaliteedisiisteemi kohaselt nii m&? ? tevahendi valmistamisel, toote
I6ppkontrollil kui ka katsetamisel ning alluma 8-s 182 satestatud teavitatud asutuse poolsele jarelevalvele.

(3) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse téendamiseks kandma igale mddtevahendile, mis vastab
taubihindamistunnistuses kirjeldatud tiubile ja mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, CE margi ja
metroloogilise lisamargise, §-s 182 satestatud jarelevalvet teostava teavitatud asutuse tunnusnumbri ning koostama
kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

(4) Mddtevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat péarast viimase mddtevahendi tootmist.

(5) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava modtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii méotevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.



§ 179. Kvaliteedisusteemi heakskiitmine

(1) Tootja peab esitama taotluse kvaliteedististeemi heakskiitmiseks enda poolt valitud teavitatud asutusele. Taotlus
peab sisaldama:

1) koiki vajalikke andmeid antud mdé&tevahendite liigi kohta;

2) kvaliteedististeemi puudutavat dokumentatsiooni;

3) heakskiidetud tuubi tehnilist dokumentatsiooni ja tutbihindamistunnistuse koopiat.

(2) Kvaliteedistuisteem peab tagama modtevahendite vastavuse tiulbihindamistunnistuses kirjeldatud tiaubile ja
moodtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(3) K&ik tootja poolt vastu vbetud Uksikasjad, nduded ja satted peavad olema dokumenteeritud siistemaatiliste ning
tapsete poliitikate, protseduuride ja juhenditena. Selline kvaliteedististeemi dokumentatsioon peab véimaldama
kvaliteediprogrammide, plaanide, kasiraamatute ja protokollide Uhest tdlgendamist.

(4) Kvaliteedististeemi dokumentatsioonis peavad olema kajastatud:

1) kvaliteedieesmargid ja organisatsiooni struktuur, juhtkonna vastutus ja haldusalad (voimupadevused) mddtevahendi
kvaliteedi osas;

2) tootmisel, kvaliteedikontrollis ja -tagamisel kasutatavad votted, menetlused ja sistemaatilised tegevused;

3) kontrollid ja katsed, mis tehakse enne ja parast tootmist ja tootmise ajal ning nende kontrollide ja katsete
labiviimise sagedused;

4) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid jms;

5) meetmed, mille abil teostatakse jarelevalvet ndutava kvaliteedi tagamise ja kvaliteedislisteemi toimimise t6hususe
ule.

8§ 180. Teavitatud asutuse kohustused kvaliteedisusteemi hindamisel

(1) Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedislisteemi tegemaks kindlaks, kas see vastab §-s 179 satestatud
nduetele. Eeldatakse, et kvaliteedisiisteemi osad, mis vastavad harmoneeritud standardite nduetele, vastavad ka §-
s 179 satestatud nduetele.

(2) Hindamist teostaval toogrupil peab lisaks kogemustele kvaliteedististeemide osas olema kohane kogemus
asjaomases modtmis- ja mddtevahenditehnoloogia valdkonnas ning teadmised mddtevahendite direktiivi kohaldatavate
nduete osas.

(3) Hindamisprotseduur peab sisaldama kontrollkaiku tootja valdustesse.

(4) Hindamise tulemused teatatakse tootjale. Teade peab sisaldama hindamise pdhjal tehtud jareldusi ning
pohjendatud hindamisotsust.

§ 181. Kvaliteedisusteemi jargimine ja muutmine

(1) Tootja kohustub taitma heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi ja hoidma kvaliteedisiisteemi
tasemel, mis tagab selle pisimise sobiva ja tdhusana.

(2) Tootja peab teatama kvaliteedististeemi heakskiitnud teavitatud asutusele igast kvaliteedististeemis kavandatavast
muudatusest.

(3) Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab
8§-s 179 séatestatud nduetele vdi on vajalik sooritada uus hindamine. Teavitatud asutus teatab sellest tootjale esitades
talle hindamise p6hjal tehtud jareldused ning pdhjendatud hindamisotsuse.

§ 182. Teavitatud asutuse poolne kvaliteedisusteemi jarelevalve

(1) Teavitatud asutuse poolt teostatava jarelevalve eesmargiks on tagada, et tootja taidaks heakskiidetud
kvaliteediststeemist tulenevaid kohustusi.

(2) Tootja peab v6imaldama teavitatud asutusele jarelevalve eesmargil juurdepédédsu modtevahendi tootmis-,
kontrollimis-, katsetus- ja ladustuskohtadesse ning andma teavitatud asutuse kasutusse kogu vajaliku informatsiooni,
sealhulgas:

1) kvaliteedisisteemi dokumentatsiooni;

2) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid, katsetus- ja kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid.

(3) Tagamaks, et tootja sailitab ja rakendab heakskiidetud kvaliteedisiisteemi, peab teavitatud asutus
kvaliteedistiisteemi perioodiliselt auditeerima. Parast auditit peab teavitatud asutus esitama tootjale auditiaruande.



(4) Teavitatud asutus voib tootjat erakorraliselt kontrollida. Selliste kontrollkéikude ajal vdib teavitatud asutus
kvaliteedististeemi korrektse toimivuse hindamiseks teha vajadusel katseid voi lasta neid teha. Teavitatud asutus peab
esitama tootjale kontrollimise aruande ja kui tehti katsetusi, siis ka katsetuste aruande.

§ 183. Dokumentide hoidmine ja teavitamine

(1) Tootja peab turujarelevalve asutustele kattesaadavana sailitama kimme aastat parast viimase modtevahendi
tootmist jargmisi dokumente:

1) paragrahvi 179 I6ikes 1 nimetatud taotlust;

2) paragrahvis 181 nimetatud kvaliteedislisteemi muutmist puudutavad dokumendid;

3) paragrahvides 181 ja 182 nimetatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

(2) Teavitatud asutus peab perioodiliselt edastama Inspektsioonile nimekirja kvaliteedisisteemidest, mis on heaks
kiidetud vo6i mille heakskiitmisest on keeldutud ning teatama viivitamatult igast kvaliteedististeemi heakskiitmise
kehtetuks tunnistamisest.

8§ 184. Tootja volitatud esindaja

Paragrahv 178 I8igetes 4 ja 5, 8 179 I6ikes 1, 8 181 I6ikes 2 ning § 183 I6ikes 1 tootjale kehtestatud kohustusi v8ib
tootja nimel ja vastutusel taita tootja volitatud esindaja.

2. jaotis

Moodul D1 — tootmise kvaliteedikinnitusel pdhinev
vastavusdeklaratsioon

§ 185. Tootmise kvaliteedikinnitus

(1) Tootmise kvaliteedikinnitus on vastavushindamise menetlus, mille kdigus tootja téidab kaesolevas jaotises
satestatud kohustusi ja tagab ning deklareerib, et asjaomased mddtevahendid vastavad mddtevahendite direktiivi
asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab toimima heakskiidetud kvaliteedisiisteemi kohaselt nii m&6tevahendi valmistamisel, toote 16ppkontrollil
kui ka katsetamisel ning alluma 8§-s 190 satestatud teavitatud asutuse poolsele jarelevalvele.

(3) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse tdendamiseks kandma igale mddtevahendile, mis vastab
moodtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, CE méargi ja metroloogilise lisaméargise, §-s 190 satestatud
jarelevalvet teostava teavitatud asutuse tunnusnumbri ning koostama kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

(4) Mootevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavana kimme aastat parast viimase mddtevahendi tootmist.

(5) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava modtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii mdédtevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

§ 186. Tehniline dokumentatsioon

(1) Tootja peab koostama §-s 4 satestatud tehnilise dokumentatsiooni, mille pdhjal peab olema vdimalik hinnata
moodtevahendi vastavuste mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele. Dokumentatsioonis kasitletakse, kuivérd
see on taolise hindamise puhul asjakohane, médtevahendi ehitust ja t66d.

(2) Tootja peab sailitama tehnilist dokumentatsiooni turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast
viimase modtevahendi tootmist.

§ 187. Kvaliteedisusteemi heakskiitmine

(1) Tootja peab esitama taotluse kvaliteedististeemi heakskiitmiseks enda poolt valitud teavitatud asutusele. Taotlus
peab sisaldama:

1) koiki vajalikke andmeid antud mdé6&tevahendite liigi kohta;

2) kvaliteedististeemi puudutavat dokumentatsiooni;

3) paragrahvis 186 nimetatud tehnilist dokumentatsiooni.

(2) Kvaliteedististeem peab tagama mdd&tevahendi vastavuse kdigile mdodtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.



(3) K&ik tootja poolt vastu voetud Uksikasjad, nduded ja sétted peavad olema dokumenteeritud stistemaatiliste ning
tapsete poliitikate, protseduuride ja juhenditena. Selline kvaliteedististeemi dokumentatsioon peab véimaldama
kvaliteediprogrammide, plaanide, kasiraamatute ja protokollide Uhest tdlgendamist.

(4) Kvaliteedisusteemi dokumentatsioonis peavad olema piisaval méaaral kajastatud:

1) kvaliteedieesmargid ja organisatsiooni struktuur, juhtkonna vastutus ja haldusalad (voimupadevused) mddtevahendi
kvaliteedi osas;

2) tootmisel, kvaliteedikontrollis ja -tagamisel kasutatavad votted, menetlused ja stistemaatilised tegevused;

3) kontrollid ja katsed, mis tehakse enne ja péarast tootmist ja tootmise ajal ning nende kontrollide ja katsete
labiviimise sagedused;

4) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid jms;

5) meetmed, mille abil teostatakse jarelevalvet ndutava kvaliteedi tagamise ja kvaliteedististeemi toimimise t6hususe
ule.

8§ 188. Teavitatud asutuse kohustused kvaliteedisusteemi hindamisel

(1) Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedisiisteemi tegemaks kindlaks, kas see vastab §-s 187 satestatud
nduetele. Eeldatakse, et kvaliteedislisteemi osad, mis vastavad harmoneeritud standardite nduetele, vastavad ka §-
s 187 satestatud nduetele.

(2) Hindamist teostaval t6ogrupil peab lisaks kogemustele kvaliteedististeemide osas olema kohane kogemus
asjaomases modtmis- ja mddtevahenditehnoloogia valdkonnas ning teadmised médtevahendite direktiivi kohaldatavate
nduete osas.

(3) Hindamisprotseduur peab sisaldama kontrollkaiku tootja valdustesse.

(4) Hindamise tulemused teatatakse tootjale. Teade peab sisaldama hindamise p&hjal tehtud jareldusi ning
pohjendatud hindamisotsust.

§ 189. Kvaliteedisusteemi jargimine ja muutmine

(1) Tootja kohustub taitma heakskiidetud kvaliteediststeemist tulenevaid kohustusi ja hoidma kvaliteedististeemi
tasemel, mis tagab selle pusimise sobiva ja tdhusana.

(2) Tootja peab teatama kvaliteedististeemi heakskiitnud teavitatud asutusele igast kvaliteedististeemis kavandatavast
muudatusest.

(3) Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab
§-s 187 satestatud nduetele vdi on vajalik sooritada uus hindamine. Teavitatud asutus teatab sellest tootjale esitades
talle hindamise pohjal tehtud jareldused ning péhjendatud hindamisotsuse.

§ 190. Teavitatud asutuse poolne kvaliteedisusteemi jarelevalve

(1) Teavitatud asutuse poolt teostatava jarelevalve eesmargiks on tagada, et tootja taidaks heakskiidetud
kvaliteediststeemist tulenevaid kohustusi.

(2) Tootja peab v8imaldama teavitatud asutusele jarelevalve eesmaérgil juurdepaasu modtevahendi tootmis-,
kontrollimis-, katsetus- ja ladustuskohtadesse ning andma teavitatud asutuse kasutusse kogu vajaliku informatsiooni,
sealhulgas:

1) kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

2) paragrahvis 186 nimetatud tehnilise dokumentatsiooni;

3) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid.

(3) Tagamaks, et tootja sailitab ja rakendab heakskiidetud kvaliteedisiisteemi, peab teavitatud asutus
kvaliteedisiisteemi perioodiliselt auditeerima. Parast auditit peab teavitatud asutus esitama tootjale auditiaruande.

(4) Teavitatud asutus vOib tootjat erakorraliselt kontrollida. Selliste kontrollkaikude ajal v8ib teavitatud asutus
kvaliteediststeemi korrektse toimivuse hindamiseks teha vajadusel katseid vdi lasta neid teha. Teavitatud asutus peab
esitama tootjale kontrollimise aruande ja kui tehti katsetusi, siis ka katsetuste aruande.

8§ 191. Dokumentide hoidmine ja teavitamine

(1) Tootja peab turujarelevalve asutustele kattesaadavana sailitama kiimme aastat parast viimase modtevahendi
tootmist jargmisi dokumente:
1) paragrahvi 187 I6ikes 1 nimetatud taotlust;



2) paragrahvis 189 nimetatud kvaliteedisiisteemi muutmist puudutavad dokumendid;
3) paragrahvides 189 ja 190 nimetatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

(2) Teavitatud asutus peab perioodiliselt teatama Inspektsioonile nimekirja kvaliteedislisteemidest, mis on heaks
kiidetud vai mille heakskiitmisest on keeldutud ning teatama viivitamatult igast kvaliteedististeemi heakskiitmise
kehtetuks tunnistamisest.

§ 192. Tootja volitatud esindaja

Paragrahv 185 Idigetes 4 ja 5, § 186 I6ikes 2, § 187 I6ikes 1, § 189 Idikes 2 ning § 191 Ibikes 1 tootjale kehtestatud
kohustusi voib tootja nimel ja vastutusel téita tootja volitatud esindaja.

5. jagu
Moodulid E ja E1

1. jaotis
Moodul E — I6pptoote kontrolli ja katsetamise kvaliteedi tagamisel pdhinev tuubivastavus
8§ 193. Lopptoote kontrolli ja katsetamise kvaliteedi tagamisel pohinev tuubivastavus

(1) Lépptoote kontrolli ja katsetamise kvaliteedi tagamisel pdhinev tulbivastavus on osa vastavushindamise
protseduurist, mille kdigus tootja taidab kéesolevas jaotises satestatud kohustusi ja tagab ning deklareerib, et
asjaomased mddtevahendid vastavad tuubihindamistunnistuses kirjeldatud tutbile ja mddtevahendite direktiivi
asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab toimima heakskiidetud kvaliteedististeemi kohaselt nii mddtevahendi valmistamisel, toote I6ppkontrollil
kui ka katsetamisel ning alluma §-s 197 satestatud teavitatud asutuse poolsele jarelevalvele.

(3) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse téendamiseks kandma igale mddtevahendile, mis vastab
taubihindamistunnistuses kirjeldatud tiubile ja mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, CE margi ja
metroloogilise lisamargise, §-s 197 satestatud jarelevalvet teostava teavitatud asutuse tunnusnumbri ning koostama
kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

(4) Mootevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat péarast viimase mddtevahendi tootmist.

(5) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava mddtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii médtevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

§ 194. Kvaliteedisusteemi heakskiitmine

(1) Tootja peab esitama taotluse kvaliteedisiisteemi heakskiitmiseks enda poolt valitud teavitatud asutusele. Taotlus
peab sisaldama:

1) koiki vajalikke andmeid antud mddtevahendite liigi kohta;

2) kvaliteedislsteemi puudutavat dokumentatsiooni;

3) heakskiidetud tutbi tehnilist dokumentatsiooni ja tutbihindamistunnistuse koopiat.

(2) Kvaliteedisiisteem peab tagama md&tevahendite vastavuse EU tuibihindamistunnistuses kirjeldatud ttitibile ja
moodtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(3) K&ik tootja poolt vastu vbetud Uksikasjad, nduded ja satted peavad olema dokumenteeritud siistemaatiliste ning
tapsete poliitikate, protseduuride ja juhenditena. Selline kvaliteedististeemi dokumentatsioon peab véimaldama
kvaliteediprogrammide, plaanide, kasiraamatute ja protokollide Uhest tdlgendamist.

(4) Kvaliteedististeemi dokumentatsioonis peavad olema piisaval méaaral kajastatud:

1) kvaliteedieesmargid ja organisatsiooni struktuur, juhtkonna vastutus ja haldusalad (v8imupadevused)
tootekvaliteedi osas;

2) parast tootmist labiviidavad kontrollid ja katsed;

3) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid;

4) meetmed, mille abil teostatakse jarelevalvet kvaliteedislisteemi toimimise tdhususe Ule.

8§ 195. Teavitatud asutuse kohustused kvaliteedisusteemi hindamisel



(1) Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedististeemi tegemaks kindlaks, kas see vastab §-s 194 satestatud
nduetele. Eeldatakse, et kvaliteedislisteemi osad, mis vastavad harmoneeritud standardite nduetele, vastavad ka §-
s 194 satestatud nduetele.

(2) Hindamist teostaval toéogrupil peab lisaks kogemustele kvaliteedisisteemide osas olema kohane kogemus
asjaomases modtmis- ja modtevahenditehnoloogia valdkonnas ning teadmised médtevahendite direktiivi kohaldatavate
nduete osas.

(3) Hindamisprotseduur peab sisaldama kontrollkaiku tootja valdustesse.

(4) Hindamise tulemused teatatakse tootjale. Teade peab sisaldama hindamise p&hjal tehtud jareldusi ning
podhjendatud hindamisotsust.

§ 196. Kvaliteedislisteemi jargimine ja muutmine

(1) Tootja kohustub taitma heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi ja hoidma kvaliteedististeemi
tasemel, mis tagab selle pusimise sobiva ja tdhusana.

(2) Tootja peab teatama kvaliteedislisteemi heakskiitnud teavitatud asutusele igast kvaliteedisiisteemis kavandatavast
muudatusest.

(3) Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab
§-s 194 satestatud nduetele vdi on vajalik sooritada uus hinnang. Teavitatud asutus teatab sellest tootjale esitades
talle hindamise pohjal tehtud jareldused ning péhjendatud hindamisotsuse.

8§ 197. Teavitatud asutuse poolne kvaliteedisusteemi jarelevalve

(1) Teavitatud asutuse poolt teostatava jarelevalve eesmargiks on tagada, et tootja taidaks heakskiidetud
kvaliteediststeemist tulenevaid kohustusi.

(2) Tootja peab véimaldama teavitatud asutusele jarelevalve eesmaérgil juurdepaasu modtevahendi tootmis-,
kontrollimis-, katsetus- ja ladustuskohtadesse ning andma teavitatud asutuse kasutusse kogu vajaliku informatsiooni,
sealhulgas:

1) kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

2) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid.

(3) Tagamaks, et tootja sailitab ja rakendab heakskiidetud kvaliteedislisteemi, peab teavitatud asutus
kvaliteediststeemi perioodiliselt auditeerima. Parast auditit peab teavitatud asutus esitama tootjale auditiaruande.

(4) Teavitatud asutus vOib tootjat erakorraliselt kontrollida. Selliste kontrollkaikude ajal vdib teavitatud asutus
kvaliteediststeemi korrektse toimivuse hindamiseks vajadusel viia 1abi voi lasta Iabi viia tootekatseid. Teavitatud
asutus peab esitama tootjale kontrollimise aruande ja kui tehti katsetusi, siis ka katsearuande.

§ 198. Dokumentide hoidmine ja teavitamine

(1) Tootja peab turujarelevalve asutustele kattesaadavana sailitama kiimme aastat parast viimase mddtevahendi
tootmist jargmisi dokumente:

1) paragrahvi 194 I6ikes 1 nimetatud taotlust;

2) paragrahvis 196 nimetatud kvaliteedisiisteemi muutmist puudutavad dokumendid;

3) paragrahvides 196 ja 197 nimetatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

(2) Teavitatud asutus peab perioodiliselt edastama Inspektsioonile nimekirja kvaliteedisisteemidest, mis on heaks
kiidetud vai mille heakskiitmisest on keeldutud ning teatama viivitamatult igast kvaliteedististeemi heakskiitmise
kehtetuks tunnistamisest.

8§ 199. Tootja volitatud esindaja

Paragrahv 193 Idigetes 4 ja 5, 8§ 194 I6ikes 1, § 196 I6ikes 2 ning § 198 I6ikes 1 tootjale kehtestatud kohustusi vdib
tootja nimel ja vastutusel taita tootja volitatud esindaja.

2. jaotis

Moodul E1 — I6pptoote kontrolli ja katsetamise kvaliteedi tagamisel pdhinev vastavusdeklaratsioon ehk
toote kvaliteedikinnitus



§ 200. Toote kvaliteedikinnitus

(1) Toote kvaliteedikinnitus on I&pptoote kontrolli ja katsetamise kvaliteedi tagamisel pdhinev vastavushindamise
menetlus, mille kdigus tootja taidab kaesolevas jaotises satestatud kohustusi ja tagab ning deklareerib, et asjaomased
moodtevahendid vastavad mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab toimima heakskiidetud kvaliteedisiisteemi kohaselt nii m&dtevahendi valmistmisel, toote 16ppkontrollil
kui ka katsetamisel ning alluma §-s 205 satestatud teavitatud asutuse poolsele jarelevalvele.

(3) Tootja peab mddtevahendi nbuetele vastavuse téendamiseks kandma igale mddtevahendile, mis vastab
mdootevahendite direktiivi asjakohastele néuetele, CE margi ja metroloogilise lisamargise, §-s 205 satestatud
jarelevalvet teostava teavitatud asutuse tunnusnumbri ning koostama kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

(4) Mootevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavana kimme aastat parast viimase mddtevahendi tootmist.

(5) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava modtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii médtevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

§ 201. Tehniline dokumentatsioon

(1) Tootja peab koostama §-s 4 satestatud tehnilise dokumentatsiooni, mille pdhjal peab olema vdimalik hinnata
mdootevahendi vastavust mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele. Dokumentatsioonis kasitletakse, kuivord
see on taolise hindamise puhul asjakohane, md&tevahendi ehitust ja t66d.

(2) Tootja peab sailitama tehnilist dokumentatsiooni turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast
viimase moé&tevahendi tootmist.

§ 202. Kvaliteedisusteemi heakskiitmine

(1) Tootja peab esitama taotluse kvaliteedististeemi heakskiitmiseks enda poolt valitud teavitatud asutusele. Taotlus
peab sisaldama:

1) koiki vajalikke andmeid antud mddtevahendite liigi kohta;

2) kvaliteedislsteemi puudutavat dokumentatsiooni;

3) paragrahvis 201 nimetatud tehnilist dokumentatsiooni.

(2) Kvaliteedistusteem peab tagama mddtevahendi vastavuse kdigile m&dtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(3) Koik tootja poolt vastu vBetud Uksikasjad, nduded ja satted peavad olema dokumenteeritud stistemaatiliste ning
tapsete poliitikate, protseduuride ja juhenditena. Selline kvaliteedisisteemi dokumentatsioon peab vdimaldama
kvaliteediprogrammide, plaanide, ké&siraamatute ja protokollide Uihest tdlgendamist.

(4) Kvaliteedististeemi dokumentatsioonis peavad olema piisaval méaaral kajastatud:

1) kvaliteedieesmargid ja organisatsiooni struktuur, juhtkonna vastutus ja haldusalad (véimupadevused)
tootekvaliteedi osas;

2) parast tootmist labiviidavad hindamised ja katsed;

3) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid jms;

4) meetmed, mille abil teostatakse jarelevalvet ndutava tootekvaliteedi tagamise ja kvaliteedislisteemi toimimise
tbhususe Ule.

§ 203. Teavitatud asutuse kohustused kvaliteedisiisteemi hindamisel

(1) Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedististeemi tegemaks kindlaks, kas see vastab §-s 202 séatestatud
nduetele. Eeldatakse, et kvaliteedisiisteemi osad, mis vastavad harmoneeritud standardite nduetele, vastavad ka §-
s 202 satestatud nduetele.

(2) Hindamist teostaval toéogrupil peab lisaks kogemustele kvaliteedislisteemide osas olema kohane kogemus
asjaomases modtmis- ja modtevahenditehnoloogia valdkonnas ning teadmised médtevahendite direktiivi kohaldatavate
nduete osas.

(3) Hindamisprotseduur peab sisaldama kontrollkaiku tootja valdustesse.

(4) Hindamise tulemused teatatakse tootjale. Teade peab sisaldama hindamise pdhjal tehtud jareldusi ning
poéhjendatud hindamisotsust.



§ 204. Kvaliteedisusteemi jargimine ja muutmine

(1) Tootja kohustub téaitma heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi ja hoidma kvaliteedististeemi
tasemel, mis tagab selle plsimise sobiva ja tdhusana.

(2) Tootja peab teatama kvaliteedislisteemi heakskiitnud teavitatud asutusele igast kvaliteedisiisteemis kavandatavast
muudatusest.

(3) Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab
§-s 202 satestatud nduetele voi on vajalik sooritada uus hinnang. Teavitatud asutus teatab sellest tootjale esitades
talle hindamise pohjal tehtud jareldused ning pohjendatud hindamisotsuse.

8§ 205. Teavitatud asutuse poolne kvaliteedisusteemi jarelevalve

(1) Teavitatud asutuse poolt teostatava jarelevalve eesmargiks on tagada, et tootja taidaks heakskiidetud
kvaliteediststeemist tulenevaid kohustusi.

(2) Tootja peab véimaldama teavitatud asutusele jarelevalve eesmargil juurdepaasu modtevahendi tootmis-,
kontrollimis-, katsetus- ja ladustuskohtadesse ning andma teavitatud asutuse kasutusse kogu vajaliku informatsiooni,
sealhulgas:

1) kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

2) paragrahvis 201 nimetatud tehnilise dokumentatsiooni;

3) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid.

(3) Tagamaks, et tootja sailitab ja rakendab heakskiidetud kvaliteedisiisteemi, peab teavitatud asutus
kvaliteedisiisteemi perioodiliselt auditeerima. Parast auditit peab teavitatud asutus esitama tootjale auditiaruande.

(4) Teavitatud asutus vOib tootjat ka erakorraliselt kontrollida. Selliste kontrollkaikude ajal vdib teavitatud asutus
kvaliteediststeemi korrektse toimivuse hindamiseks labi viia vai lasta labi viia tootekatseid. Teavitatud asutus peab
esitama tootjale kontrollimise aruande ja kui tehti katsetusi, siis ka katsetuste aruande.

8§ 206. Dokumentide hoidmine ja teavitamine

(1) Tootja peab turujarelevalve asutustele kattesaadavalt sadilitama kiimme aastat parast viimase moéotevahendi
tootmist jargmisi dokumente:

1) paragrahvi 202 I6ikes 1 nimetatud taotlust;

2) paragrahvis 204 nimetatud kvaliteedisiisteemi muutmist puudutavad dokumendid;

3) paragrahvides 204 ja 205 nimetatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

(2) Teavitatud asutus peab perioodiliselt teatama Inspektsioonile nimekirja kvaliteedislisteemidest, mis on heaks
kiidetud vo6i mille heakskiitmisest on keeldutud ning teatama viivitamatult igast kvaliteedisiisteemi heakskiitmise
kehtetuks tunnistamisest.

8§ 207. Tootja volitatud esindaja

Paragrahvi 200 I6igetes 4 ja 5, 8 201 I6ikes 2, 8 202 I6ikes 1, 8§ 204 16ikes 2 ning § 206 I6ikes 1 tootjale kehtestatud
kohustusi vdib tootja nimel ja vastutusel téita tootja volitatud esindaja.

6. jagu
Moodulid F ja F1

1. jaotis
Moodul F — tootetdestusel pdhinev tuubivastavus
§ 208. Tootetdestusel pdhinev tuubivastavus

(1) Tootetdestusel (mddtevahendi taatlemisel) pShinev tulbivastavus on osa vastavushindamise protseduurist, mille
kaigus tootja taidab kaesolevas jaotises satestatud kohustusi ja tagab ning deklareerib, et asjaomased mddtevahendid,
mille suhtes kohaldatakse 8 209 satteid, vastavad tuubihindamistunnistuses kirjeldatud tutbile ja mddtevahendite
direktiivi asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab rakendama k&iki vajalikke meetmeid tagamaks toodetud mddtevahendite vastavuse
tuubihindamistunnistuses kirjeldatud ttdbile ja mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.



(3) Tootja peab mddtevahendi nbuetele vastavuse téendamiseks kandma igale mddtevahendile, mis vastab
taubihindamistunnistuses kirjeldatud tiubile ja mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, CE margi ja
metroloogilise lisamargise ning koostama kirjaliku vastavusdeklaratsiooni. Kui selles osas on kokku lepitud §-s 209
nimetatud teavitatud asutusega, kannab tootja mddtevahenditele ka teavitatud asutuse tunnusnumbri.

(4) Tootja vBib kokkuleppel teavitatud asutusega ja tema vastutusel kanda teavitatud asutuse tunnusnumbri
modtevahenditele tootmisprotsessi ajal.

(5) Modtevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast viimase mddtevahendi tootmist.

(6) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava médtevahendi. Kui tksikkasutajale
tarnitakse suur partii mdédtevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

§ 209. Tootetdestus

(1) Kontrollimaks mddtevahendite vastavust tuubihindamistunnistuses kirjeldatud tuubile ja médtevahendite direktiivi
asjakohastele nduetele, peab tootja poolt valitud teavitatud asutus viima labi v6i laskma |&bi viia selleks vajalikud
hindamised ja katsed.

(2) Tootja valikul viiakse nduetele vastavuse hindamiseks vajalikud hindamised ja katsed labi Uhel jargmisel viisil:
1) iga mdoétevahendi eraldi hindamine ja katsetamine vastavalt §-s 210 satestatule;
2) moddtevahendite hindamine ja katsetamine statistilisel meetodil vastavalt §-s 211 satestatule.

§ 210. Tootetbestus iga mddtevahendi hindamise ja katsetamise kaudu

(1) Téestamaks, et mddtevahend vastab mddtevahendite direktiivi asjakohastele metroloogilistele nduetele, peab
teavitatud asutus iga moo6tevahendit eraldi hindama ning viima labi asjakohaste harmoneeritud standardite ja tehniliste
normdokumentide kohased katsed v8i nendega samavaarsed katsed. Asjakohaste dokumentide puudumisel otsustab
sobivate katsete labiviimise asjaomane teavitatud asutus.

(2) Teavitatud asutus peab koostama kirjaliku vastavustunnistuse labiviidud katsete kohta ning kandma véi laskma
kanda oma vastutusel igale heakskiidetud mddtevahendile oma tunnusnumbri.

(3) Tootja peab séilitama teavitatud asutuse poolt valjastatud vastavustunnistusi turujarelevalve asutustele
kattesaadavana kiimme aastat parast méotevahendi tdestamist.

8§ 211. Mootevahendite statistiline tdestamine

(1) Tootja peab rakendama kdiki vajalikke meetmeid, et tagada tootmisprotsessis iga toodetud partii Uhetaolisus ja
esitama teavitatud asutusele oma mddtevahendid tootetSestuseks Uhtsete partiidena.

(2) lgast partiist voetakse juhuslik proov vastavalt I6ikes 3 toodud nduetele. Iga proovis olevat naidist hinnatakse
eraldi ning nende vastavuse t6endamiseks nende suhtes kohaldatavatele metroloogilistele nduetele, tuleb labi viia
vajalikud, harmoneeritud standardite ja tehniliste normdokumentide kohased katsed v8i nendega samavaarsed katsed,
otsustamaks, kas partii on vastu v? ? etud voi tagasi likatud. Asjakohaste dokumentide puudumisel otsustab sobivate
katsete labiviimise asjaomane teavitatud asutus.

(3) Statistiline kontroll peab pShinema kvaliteedinaitajatel ning proovivotusisteem peab kindlustama:
1) kvaliteeditaseme, mis tagab alla 1% mittevastavaid mddtevahendeid sisaldava partii vastuvotutéendosuse 95%;
2) kvaliteedi piirméaara, mis tagab alla 7% mittevastavaid modtevahendeid sisaldava partii vastuvdtutdendosuse 5%.

(4) Kui partii on vastu vdetud, on heaks kiidetud kdik mddtevahendid partiis, vélja arvatud need médtevahendid, mis
leiti olevat katsekriteeriumitele mittevastavad.

(5) Teavitatud asutus peab koostama kirjaliku vastavustunnistuse teostatud katsete kohta ning kandma voi laskma
kanda oma vastutusel igale heakskiidetud mddtevahendile oma tunnusnumbri.

(6) Tootja peab séilitama teavitatud asutuse poolt valjastatud vastavustunnistusi turujarelevalve asutustele
kattesaadavana kiimme aastat parast mootevahendi vastavustdoendamist.

(7) Kui partii lukatakse tagasi, peab teavitatud asutus rakendama asjakohaseid meetmeid takistamaks kdnesoleva
partii turule laskmist. Partii korduva tagasilikkamise korral vdib teavitatud asutus peatada statistilise tootetdestuse ja
votta tarvitusele asjakohased meetmed.

8§ 212. Tootja volitatud esindaja



Kaesolevas jaotises tootjale kehtestatud kohustusi, vélja arvatud 8 208 I6ikes 2 ja § 211 I6ikes 1 toodud kohustusi,
voib tootja nimel ja vastutusel taita tootja volitatud esindaja.

2. jaotis

Moodul F1 — tootetbestusel pdhinev vastavusdeklaratsioon

§ 213. Tootetdestus

(1) Tootetdestus (Mbbtevahendi taatlemine) on vastavushindamise protseduur, mille kaigus tootja taidab kaesolevas
jaotises satestatud kohustusi ja tagab ning deklareerib, et asjaomased m&d&tevahendid, mille suhtes kohaldatakse 8
215 satteid, vastavad modtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab rakendama k&iki vajalikke meetmeid tagamaks toodetud mddtevahendite vastavuse médtevahendite
direktiivi asjakohastele nduetele.

(3) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse téendamiseks kandma igale mddtevahendile, mis vastab
mdootevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, CE margi ja metroloogilise lisamargise ning koostama kirjaliku
vastavusdeklaratsiooni. Kui selles osas on kokku lepitud 8-s 215 nimetatud teavitatud asutusega, kannab tootja
moodtevahenditele ka teavitatud asutuse tunnusnumbri.

(4) Tootja voib kokkuleppel teavitatud asutusega ja tema vastutusel kanda teavitatud asutuse tunnusnumbri
mdootevahenditele tootmisprotsessi ajal.

(5) Moodtevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavana kimme aastat parast viimase mddtevahendi tootmist.

(6) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava modtevahendi. Kui tksikkasutajale
tarnitakse suur partii mdédtevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

§ 214. Tehniline dokumentatsioon

(1) Tootja peab koostama §-s 4 satestatud tehnilise dokumentatsiooni, mille pdhjal peab olema véimalik hinnata
moodtevahendi vastavuste mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele. Dokumentatsioonis kasitletakse, kuivérd
see on taolise hindamise puhul asjakohane, mddtevahendi ehitust ja t66d.

(2) Tootja peab sailitama tehnilist dokumentatsiooni turujérelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast
viimase moé&tevahendi tootmist.

§ 215. Tootetdestus

(1) Kontrollimaks médtevahendite vastavust mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, peab tootja poolt
valitud teavitatud asutus viima labi v6i laskma labi viia selleks vajalikud hindamised ja katsed.

(2) Tootja valikul viiakse nBuetele vastavuse hindamiseks vajalikud hindamised ja katsed labi tGhel jargmisel viisil:
1) iga mddtevahendi eraldi hindamine ja katsetamine vastavalt §-s 216 séatestatule;
2) modtevahendite hindamine ja katsetamine statistilisel meetodil vastavalt §-s 217 satestatule.

§ 216. Tootetdestus iga mdodtevahendi hindamise ja katsetamise kaudu

(1) Téestamaks, et mddtevahend vastab mdodtevahendite direktiivi asjakohastele metroloogilistele nduetele, peab
teavitatud asutus iga mddtevahendit eraldi hindama ning viima labi asjakohaste harmoneeritud standardite ja tehniliste
normdokumentide kohased katsed v8i nendega samavaarsed katsed. Asjakohaste dokumentide puudumisel otsustab
sobivate katsete labiviimise asjaomane teavitatud asutus.

(2) Teavitatud asutus peab koostama kirjaliku vastavustunnistuse labiviidud hindamiste ja katsete kohta ning kandma
vOi laskma kanda oma vastutusel igale heakskiidetud mddtevahendile oma tunnusnumbri.

(3) Tootja peab sailitama teavitatud asutuse poolt valjastatud vastavustunnistusi turujarelevalve asutustele
kattesaadavana kimme aastat parast médtevahendi tdendamist.

§ 217. MAotevahendite statistiline tdestamine

(1) Tootja peab rakendama kdiki vajalikke meetmeid, et tagada tootmisprotsessis iga toodetud partii Uhetaolisus ja
esitama teavitatud asutusele oma médtevahendid tootetSestuseks Uhtsete partiidena.



(2) lgast partiist voetakse juhuslik proov vastavalt 16ikes 3 toodud nduetele. Iga proovis olevat naidist hinnatakse
eraldi ning nende vastavuse t6endamiseks nende suhtes kohaldatavatele metroloogilistele nduetele, tuleb labi viia
vajalikud, harmoneeritud standardite ja tehniliste normdokumentide kohased katsed v8i nendega samavaarsed katsed,
otsustamaks, kas partii on vastu vBetud vdi tagasi lukatud. Asjakohaste dokumentide puudumisel otsustab sobivate
katsete labiviimise asjaomane teavitatud asutus.

(3) Statistiline kontroll peab pShinema kvaliteedinéitajatel ning proovivétusiisteem peab kindlustama:
1) kvaliteeditaseme, mis tagab alla 1% mittevastavaid mddtevahendeid sisaldava partii vastuvdtutdendosuse 95%;
2) kvaliteedi piirméaara, mis tagab alla 7% mittevastavaid mddtevahendeid sisaldava partii vastuvotutdenéosuse 5%.

(4) Kui partii on vastu vdetud, on heaks kiidetud kdik mddtevahendid partiis, véalja arvatud need médtevahendid, mis
leiti olevat katsekriteeriumitele mittevastavad.

(5) Teavitatud asutus peab koostama kirjaliku vastavustunnistuse labiviidud katsete kohta ning kandma voi laskma
kanda oma vastutusel igale heakskiidetud mddtevahendile oma tunnusnumbri.

(6) Tootja peab sailitama teavitatud asutuse poolt valjastatud vastavustunnistusi turujarelevalve asutustele
kattesaadavana kimme aastat parast médtevahendi vastavustéendamist.

(7) Kui partii 1?7 ? katakse tagasi, peab teavitatud asutus rakendama asjakohaseid meetmeid, takistamaks kdnesoleva
partii turule laskmist. Partii korduva tagasilikkamise korral vdib teavitatud asutus peatada statistilise
vastavustdendamise ja votta tarvitusele asjakohased meetmed.

§ 218. Tootja volitatud esindaja

Kaesolevas jaotises tootjale kehtestatud kohustusi, vélja arvatud 8 213 I6ikes 2 ja § 217 I6ikes 1 toodud kohustusi,
voib tootja nimel ja vastutusel taita tootja volitatud esindaja.

7. jagu
Moodul G — uksiktoote tdestamine

§ 219. Uksiktoote tdestamine

(1) Uksiktoote téestamine (lUiksikmddtevahendi taatlemine) on osa vastavushindamise protseduurist, mille kaigus tootja
taidab kaesolevas jaotises satestatud kohustusi ja tagab ning deklareerib, et mdédtevahend, mille suhtes kohaldatakse
§ 221 satteid, vastavad moodtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab rakendama k&iki vajalikke meetmeid tagamaks toodetud mddtevahendi vastavuse mddtevahendite
direktiivi asjakohastele nduetele.

(3) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse tdendamiseks kandma igale mddtevahendile, mis vastab
modtevahendite direktiivi asjakohastele nBuetele, CE margi ja metroloogilise lisamargise ning koostama kirjaliku
modtevahendit identifitseeriva vastavusdeklaratsiooni.

(4) Vastavusdeklaratsiooni peab sailitama turujarelevalve asutustele kattesaadavana kimme aastat parast
moodtevahendi tootmist.

(5) Tootja peab mddtevahendiga kaasa andma vastavusdeklaratsiooni koopia.
8§ 220. Tehniline dokumentatsioon

(1) Tootja peab koostama §-s 4 satestatud tehnilise dokumentatsiooni ja tegema selle kattesaadavaks §-s 221
nimetatud teavitatud asutusele. Tehniline dokumentatsioon peab v8imaldama hinnata mddtevahendi vastavuste
mdootevahendite direktiivi asjakohastele nduetele ja kasitlema, kuivord see on taolise hindamise puhul asjakohane,
modtevahendi kavandit, t66pdhimdtteid ja valmistamist.

(2) Tootja peab séilitama tehnilist dokumentatsiooni turujarelevalve asutustele kattesaadavana kiimme aastat.
§ 221. Tootetbestus

(1) Kontrollimaks médtevahendite vastavust mddtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, peab tootja poolt
valitud teavitatud asutus viima labi voi laskma labi viia selleks vajalikud, asjakohaste harmoneeritud standardite ja
tehniliste normdokumentide kohased katsed v8i nendega samavaarsed katsed. Asjakohaste dokumentide puudumisel
otsustab sobivate katsete labiviimise asjaomane teavitatud asutus.



(2) Teavitatud asutus peab koostama kirjaliku vastavustunnistuse labiviidud hindamiste ja katsete kohta ning kandma
voi laskma kanda oma vastutusel igale heakskiidetud médtevahendile oma tunnusnumbri.

(3) Tootja peab sailitama teavitatud asutuse poolt valjastatud vastavustunnistust turujarelevalve asutustele
kattesaadavana kimme aastat parast mé6tevahendi vastavustéendamist.

§ 222. Tootja volitatud esindaja

Paragrahv 219 Idigetes 4 ja 5 ning 8-s 220 tootjale kehtestatud kohustusi vdib tootja nimel ja vastutusel taita tootja
volitatud esindaja.

8. jagu
Moodulid H ja H1

1. jaotis

Moodul H — taielikul kvaliteeditagamisel pohinev
vastavusdeklaratsioon

8§ 223. Taielik kvaliteeditagamine

(1) Taielik kvaliteeditagamine on vastavushindamise protseduur, mille kdigus tootja, kes taidab kéesolevas jaotises
satestatud ndudeid, tagab ja deklareerib, et médtevahendid vastavad mddtevahendite direktiivi asjakohastele
nduetele.

(2) Tootja peab mddtevahendi kavandamisel, valmistamisel ning I6pptoote kontrollimisel ja katsetamisel toimima
heakskiidetud kvaliteedisiisteemi kohaselt, samuti alluma 8-s 227 nimetatud teavitatud asutuse jarelevalvele.

(3) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse téendamiseks kandma igale mddtevahendile, mis vastab
mdootevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, CE margi ja metroloogilise lisamargise, 8-s 227 nimetatud
jarelevalvet teostava teavitatud asutuse tunnusnumbri ning koostama kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

(4) Mootevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivat vastavusdeklaratsiooni peab sailitama
turujarelevalve asutustele kattesaadavalt kimme aastat parast viimase modtevahendi tootmist.

(5) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava mddtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii méotevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

§ 224. Kvaliteedisusteemi heakskiitmine

(1) Kvaliteedistusteemi heakskiitmiseks peab médtevahendi tootja esitama taotluse enda poolt valitud teavitatud
asutusele. Taotlus peab sisaldama:

1) koiki vajalikke andmeid antud mdé&tevahendite liigi kohta;

2) kvaliteedististeemi puudutavat dokumentatsiooni.

(2) Kvaliteedististeem peab tagama, et mddtevahend vastab kdigile asjakohastele mddtevahendite direktiivi nduetele.
Kdik tootja poolt vastu voetud Uksikasjad, nduded ja satted peavad olema dokumenteeritud stistemaatiliste ning
tapsete poliitikate, protseduuride ja juhenditena. Selline kvaliteedisisteemi dokumentatsioon peab vdimaldama
kvaliteediprogrammide, plaanide, kasiraamatute ja protokollide Uihest tdlgendamist.

(3) Kvaliteedististeemi dokumentatsioonis peavad olema piisaval méaéral kajastatud:

1) kvaliteedieesmargid ja organisatsiooni struktuur, juhtkonna vastutus- ja haldusalad kavandi ja tootekvaliteedi osas;
2) kavandamist puudutavad tehnilised kirjeldused, kaasa arvatud kohaldatavad standardid ja kui ei kohaldata taielikult
harmoneeritud standardeid voi tehnilisi normdokumente, siis meetmed tagamaks mdd&tevahendi vastavust direktiivi
asjakohastele nduetele;

3) mddtevahendi kavandamisel kasutatavad kavandikontrollid ja kavanditdendamise meetodid ja ststeemsed
meetmed;

4) vastavad valmistamise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteeditagamise meetodid, kasutatavad protsessid ja siisteemsed
meetmed;

5) katsed ja kontrollimised, mida tehakse enne valmistamist, valmistamise ajal ja pérast valmistamist ning nende
katsete ja kontrollide labiviimise sagedused;

6) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid jms;

7) meetmed modtevahendi ndutava kavandijargse ehituse ja kvaliteedi tagamise ning kvaliteedisiisteemi t6husa
toimimise jalgimiseks.

§ 225. Teavitatud asutuse kohustused kvaliteedistiisteemi hindamisel



(1) Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab §-s 224 satestatud nduetele.
Eeldatakse, et kvaliteedististeemi osad, mis vastavad harmoneeritud standardite nduetele, vastavad ka §-s 224
satestatud nduetele.

(2) Hindamist teostaval toé6grupil peab lisaks kogemustele kvaliteedislisteemide osas, olema kohane kogemus
asjaomases modtmis- ja modtevahenditehnoloogia valdkonnas ning teadmised médtevahendite direktiivi kohaldatavate
nduete osas.

(3) Hindamisprotseduur peab sisaldama kontrollkdiku m&dtevahendi tootja valdustesse.

(4) Hindamise tulemused teatatakse tootjale. Teade peab sisaldama hindamise pdhjal tehtud jareldusi ning
pbdhjendatud hindamisotsust.

8§ 226. Kvaliteedisusteemi jargimine ja muutmine

(1) Tootja kohustub téaitma heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi ja hoidma kvaliteedististeemi
tasemel, mis tagab selle pusimise sobiva ja tdhusana.

(2) Tootja peab teatama kvaliteedislisteemi heakskiitnud teavitatud asutusele igast kvaliteedisiisteemis kavandatavast
muudatusest.

(3) Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab
§-s 224 satestatud nduetele vdi on vajalik sooritada uus hindamine. Teavitatud asutus teatab sellest tootjale esitades
talle hindamise pohjal tehtud jareldused ning péhjendatud hindamisotsuse.

§ 227. Teavitatud asutuse poolne kvaliteedisusteemi jarelevalve

(1) Teavitatud asutuse poolt teostatava jarelevalve eesmargiks on tagada, et tootja taidaks heakskiidetud
kvaliteediststeemist tulenevaid kohustusi.

(2) Tootja peab véimaldama teavitatud asutusele jarelevalve eesmaérgil juurdepaasu mddtevahendi tootmis-,
kontrollimis-, katsetus- ja ladustuskohtadesse ning andma teavitatud asutuse kasutusse kogu vajaliku informatsiooni,
sealhulgas:

1) kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

2) projekteerimist puudutava kvaliteedisiisteemi kvaliteediprotokollid nagu analtiiiside, arvutuste, katsete jmt
tulemused;

3) valmistamist puudutava kvaliteediststeemi kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning
kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust tdendavad dokumendid.

(3) Tagamaks, et tootja sailitab ja rakendab heakskiidetud kvaliteedististeemi, peab teavitatud asutus
kvaliteediststeemi perioodiliselt auditeerima. Parast auditit peab teavitatud asutus esitama tootjale auditiaruande.

(4) Teavitatud asutus voib tootjat erakorraliselt kontrollida. Selliste kontrollkéikude ajal vdib teavitatud asutus
kvaliteediststeemi korrektse toimivuse hindamiseks vajadusel viia labi vdi lasta labi viia tootekatseid. Teavitatud
asutus peab esitama tootjale kontrollimise aruande ja kui tehti katsetusi, siis ka katsearuande.

§ 228. Dokumentide hoidmine ja teavitamine

(1) Tootja peab turujarelevalve asutustele kattesaadavana sailitama kiimme aastat parast viimase modtevahendi
tootmist jargmisi dokumente:

1) paragrahvi 224 I6ikes 1 nimetatud taotlust;

2) paragrahvis 226 nimetatud kvaliteedististeemi muutmist puudutavaid dokumente;

3) paragrahvides 226 ja 227 nimetatud teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid.

(2) Teavitatud asutus peab perioodiliselt edastama Inspektsioonile nimekirja kvaliteedisisteemidest, mis on heaks
kiidetud vai mille heakskiitmisest on keeldutud ning teatama viivitamatult igast kvaliteedististeemi heakskiitmise
kehtetuks tunnistamisest.

8§ 229. Tootja volitatud esindaja

Paragrahv 223 Ibigetes 4 ja 5, 8§ 224 16ikes 1, § 226 I6ikes 2 ning 8§ 228 16ikes 1 tootjale kehtestatud kohustusi v8ib
tootja nimel ja vastutusel taita tootja volitatud esindaja.

2. jaotis

Moodul H1 — taielikul kvaliteeditagamisel ja kavandihindamisel pShinev vastavusdeklaratsioon



§ 230. Taielik kvaliteeditagamine ja kavandihindamine

(1) Taielik kvaliteeditagamine ja kavandihindamine on vastavushindamise protseduur, mille kéigus tootja, kes téidab
kaesolevas jaotises satestatud ndudeid, tagab ja deklareerib, et mddtevahendid vastavad mddtevahendite direktiivi
asjakohastele nduetele.

(2) Tootja peab toimima heakskiidetud kvaliteedististeemi kohaselt médtevahendi kavandamisel, valmistamisel ning
I6pptoote kontrollimisel ja katsetamisel, samuti alluma 8-s 236 nimetatud teavitatud asutuse jarelevalvele.
Mootevahendi tehnilise lahenduse ja konstruktsiooni vastavust kontrollitakse vastavalt §-le 234.

(3) Tootja peab mddtevahendi nduetele vastavuse téendamiseks kandma igale mddtevahendile, mis vastab
mdootevahendite direktiivi asjakohastele nduetele, CE margi ja metroloogilise lisamargise, 8-s 236 nimetatud
jarelevalvet teostava teavitatud asutuse tunnusnumbri ning koostama kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

(4) Mdéodtevahendi iga mudeli kohta koostatud seda identifitseerivas vastavusdeklaratsioonis peab olema toodud
kavandihindamistunnistuse number. Vastavusdeklaratsiooni peab séilitama turujérelevalve asutustele kattesaadavana
kiimme aastat parast viimase mod&tevahendi tootmist.

(5) Tootja peab varustama vastavusdeklaratsiooni koopiaga iga turulelastava mddtevahendi. Kui Uksikkasutajale
tarnitakse suur partii mé6tevahendeid, siis kohaldatakse seda nduet partii kohta.

§ 231. Kvaliteedisusteemi heakskiitmine

(1) Tootja peab esitama taotluse kvaliteedististeemi heakskiitmiseks enda poolt valitud teavitatud asutusele. Taotlus
peab sisaldama:

1) koiki vajalikke andmeid antud mddtevahendite liigi kohta;

2) kvaliteedislsteemi puudutavat dokumentatsiooni.

(2) Kvaliteedistusteem peab tagama, et mddtevahend vastab kdigile asjakohastele mddtevahendite direktiivi nduetele.
Kdik tootja poolt vastu véetud Uksikasjad, nduded ja satted peavad olema dokumenteeritud siistemaatiliste ning
tapsete poliitikate, protseduuride ja juhenditena. Selline kvaliteedisisteemi dokumentatsioon peab vdimaldama
kvaliteediprogrammide, plaanide, kasiraamatute ja protokollide Uihest tdlgendamist.

(3) Kvaliteedistusteemi dokumentatsioonis peavad olema piisaval maaral kajastatud:

1) kvaliteedieesmargid ja organisatsiooni struktuur, juhtkonna vastutus- ja haldusalad kavandi ja tootekvaliteedi osas;
2) kavandamist puudutavad tehnilised kirjeldused, kaasa arvatud kohaldatavad standardid ja kui ei kohaldata taielikult
harmoneeritud standardeid vdi tehnilisi normdokumente, siis meetmed tagamaks mdédtevahendi vastavust
modtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele;

3) mddtevahendi kavandamisel kasutatavad kavandikontrollid ja kavanditdendamise meetodid ja ststeemsed
meetmed;

4) vastavad valmistamise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteeditagamise meetodid, kasutatavad protsessid ja siisteemsed
meetmed;

5) katsed ja kontrollimised, mida tehakse enne valmistamist, valmistamise ajal ja parast valmistamist ning nende
katsete ja kontrollide l&biviimise sagedused;

6) kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust
téendavad dokumendid;

7) meetmed modtevahendi ndutava kavandijargse ehituse ja kvaliteedi tagamise ning kvaliteedististeemi t6husa
toimimise jalgimiseks.

8§ 232. Teavitatud asutuse kohustused kvaliteedisusteemi hindamisel

(1) Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab §-s 231 satestatud nduetele.
Eeldatakse, et kvaliteedististeemi osad, mis vastavad harmoneeritud standardite nduetele, vastavad ka §-s 231
satestatud nduetele.

(2) Hindamist teostaval toéogrupil peab lisaks kogemustele kvaliteedislisteemide osas olema kohane kogemus
asjaomases modtmis- ja modtevahenditehnoloogia valdkonnas ning teadmised médtevahendite direktiivi kohaldatavate
nduete osas.

(3) Hindamisprotseduur peab sisaldama kontrollkaiku mddtevahendi tootja valdustesse.

(4) Hindamise tulemused teatatakse tootjale. Teade peab sisaldama hindamise p&hjal tehtud jareldusi ning
pb6hjendatud hindamisotsust.

§ 233. Kvaliteedisusteemi jargimine ja muutmine

(1) Tootja kohustub taitma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma kvaliteedististeemi
tasemel, mis tagab selle pusimise sobiva ja tdhusana.



(2) Tootja peab teatama kvaliteedististeemi heakskiitnud teavitatud asutusele igast kvaliteedisliisteemis kavandatavast
muudatusest.

(3) Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab
8-s 231 satestatud nduetele voi on vajalik sooritada uus hindamine. Teavitatud asutus teatab sellest tootjale esitades
talle hindamise pd&hjal tehtud jareldused ning pdhjendatud hindamisotsuse.

§ 234. Kavandihindamine
(1) Tootja esitab taotluse kavandi hindamiseks § 231 I6ikes 1 nimetatud teavitatud asutusele.

(2) Taotlus peab vdimaldama mddtevahendi ehitusest, valmistamisest ja t6opdhimdtetest aru saada ja hinnata selle
vastavust médtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele. Taotlus peab sisaldama:

1) tootja nime ja aadressi;

2) kirjalikku kinnitust selle kohta, et sama taotlust ei ole esitatud Uhelegi teisele teavitatud asutusele;

3) paragrahvis 4 satestatud tehnilist dokumentatsiooni, mis peab vdimaldama hinnata mddtevahendi vastavust
moodtevahendite direktiivi asjakohastele nduetele ja kasitlema, kuivord see on taolise hindamise puhul asjakohane,
moodtevahendi kavandit ja t6opdhimdotteid;

4) vajalikke tdendeid tehnilise lahenduse ja konstruktsiooni asjakohasuse kohta. Téendusmaterjalis peavad olema
viited mis tahes asjakohastele rakendatud dokumentidele, eriti kui harmoneeritud standardeid ja tehnilisi
normdokumente pole rakendatud téielikult, ning neis peavad sisalduma vajadusel tootja vdi kolmanda isiku labori
kontrollide voi katsete tulemusi.

(3) Teavitatud asutus peab hindama taotlust ja kui kavand vastab méd&tevahendite direktiivi mddtevahenditele
kohaldatavatele nduetele, véljastama tootjale EU kavandihindamistunnistuse.

(4) Kavandihindamistunnistus peab sisaldama mddtevahendi tootjat ja m&dtevahendit iseloomustavaid ning
mdootevahendi vastavushindamiseks ja kasutuskontrolliks, sh sobivate vahenditega nduetekohaselt seadistatud
modtevahendi kavandile vastavuse ja toimimise korratavuse hindamiseks, vajalikke andmeid.

(5) Kavandihindamistunnistus peab sisaldama vahemalt:

1) tootja nime ja aadressi;

2) hindamise tulemusi ja jareldusi ning, nende olemasolul, kehtivuse tingimusi;

3) vajalikke andmeid mddtevahendi identifitseerimiseks;

4) mdotevahendi kavandi metroloogilisi omadusi;

5) modtevahendite terviklikkuse tagamiseks vajalikke meetmeid (plommimine, tarkvaramargis jms);

6) teavet muudest elementidest, mis on vajalikud mddtevahendi identifitseerimiseks ja kavandile vastavuse
visuaalseks kontrolliks;

7) mis tahes eriteavet, mis on vajalik toodetud médtevahendite omaduste kindlakstegemiseks, kui see on asjakohane;
8) alakoostu puhul kogu vajalikku teavet, et tagada selle Ghildumine teiste alakoostude v6i mddtevahenditega.

(6) Teavitatud asutus koostab hindamisaruande ja hoiab seda Inspektsioonile kattesaadavana. lima et see piiraks
«Mo&teseaduse» § 7* punkti 7 kohaldumist, avaldab teavitatud asutus, ainult kokkuleppel tootjaga, taielikult voi
osaliselt selle aruande sisu.

(7) Kavandihindamistunnistus kehtib kimme aastat alates selle valjaandmise kuup&evast ning seda voib iga kimne
aasta jarel uuendada.

(8) Kui tootjale kavandihindamistunnistust ei véljastata, peab teavitatud asutus andma keeldumise tksikasjalikud
pohjused.

§ 235. Kavandihindamistunnistuse muutmine

Tootja peab informeerima teavitatud asutust, kes véljastas kavandihindamistunnistuse, kdigist heakskiidetud kavandis
tehtavatest muudatustest. Kui need muudatused voivad méjutada mddtevahendi vastavust médtevahendite direktiivi
asjakohastele nduetele, tunnistuse kehtivuse tingimusi vdi ettenahtud kasutustingimusi, tuleb neile muudatustele anda
taiendav heakskiit. Taiendav heakskiit antakse varasema kavandihindamistunnistuse lisana.

8§ 236. Teavitatud asutuse poolne jarelevalve

(1) Teavitatud asutuse poolt teostatava jarelevalve eesmargiks on tagada, et tootja taidaks heakskiidetud
kvaliteediststeemist tulenevaid kohustusi.

(2) Tootja peab véimaldama teavitatud asutusele jarelevalve eesmargil juurdepdasu moédtevahendi kavandamis-,
tootmis-, kontrollimis-, katsetus- ja ladustuskohtadesse ning andma teavitatud asutuse kasutusse kogu vajaliku
informatsiooni, sealhulgas:

1) kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

2) kavandamist puudutava kvaliteedististeemi kvaliteedikirjed nagu analiitside, arvutuste, katsete jmt tulemused;



3) tootmist puudutava kvaliteedististeemi kvaliteedikirjed nagu kontrolliprotokollid ja katsetus- ning
kalibreerimisandmed, asjaomase personali padevust tdendavad dokumendid.

(3) Tagamaks, et tootja sailitab ja rakendab heakskiidetud kvaliteedislisteemi, peab teavitatud asutus
kvaliteediststeemi perioodiliselt auditeerima. Parast auditit peab teavitatud asutus esitama tootjale auditiaruande.

(4) Teavitatud asutus voib tootjat erakorraliselt kontrollida. Selliste kontrollkédikude ajal vdib teavitatud asutus
kvaliteedisiisteemi korrektse toimivuse hindamiseks vajadusel viia labi vdi lasta labi viia tootekatseid. Teavitatud
asutus peab esitama tootjale kontrollimise aruande ja kui tehti katsetusi, siis ka katsearuande.

8§ 237. Dokumentide hoidmine ja teavitamine

(1) Tootja peab turujarelevalve asutustele kattesaadavalt séilitama kiimme aastat parast viimase mdotevahendi
tootmist jargmisi dokumente:

1) paragrahvi 231 I6ikes 1 nimetatud taotlust;

2) paragrahvis 233 nimetatud kvaliteedisisteemi muutmist puudutavaid dokumente;

3) paragrahvides 233 ja 236 nimetatud teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid.

(2) Tootja vdi tema volitatud esindaja peab séilitama EU kavandihindamistunnistuse koopiat, selle lisadsis ja taiendusi
koos tehnilise dokumentatsiooniga kiimme aastat parast viimase médtevahendi tootmist.

(3) Kui tootja ega tema volitatud esindaja ei asu Euroopa Majanduspiirkonnas, vastutab tehnilise dokumentatsiooni
ndudmisel selle kattesaadavaks tegemise eest tootja poolt maaratud isik.

(4) Teavitatud asutus peab perioodiliselt edastama Inspektsioonile nimekirja kvaliteedisisteemidest, mis on heaks
kiidetud voi mille heakskiitmisest on keeldutud ning teatama viivitamatult igast kvaliteedisiisteemi heakskiitmise
kehtetuks tunnistamisest.

(5) Teavitatud asutus peab perioodiliselt edastama Inspektsioonile:
1) véljastatud EU kavandihindamistunnistused ja nende lisad;
2) varem valjastatud kavandihindamistunnistusi puudutavad taiendused ja muudatused.

(6) Teavitatud asutus peab viivitamatult teatama Inspektsioonile igast EU kavandihindamistunnistuse kehtetuks
tunnistamisest.

8§ 238. Tootja volitatud esindaja

Paragrahv 230 I8igetes 4 ja 5, § 231 I6ikes 1, § 233 I6ikes 2 ning 8 237 I6ikes 1 tootjale kehtestatud kohustusi v8ib
tootja nimel ja vastutusel taita tootja volitatud esindaja.

15. peatikk
RAKENDUSSATE

8§ 239. Maaruse joustumine

Kaesolev maarus joustub 2006. aasta 30. oktoobril.

1 Euroopa Parlamendi ja EL Ndukogu direktiiv 2004/22/EU mé&tevahendite kohta (ELT L 135, 30.04.2004, |k 1—80).

Minister Edgar SAVISAAR
Kantder Marika PRISKE

Oiend
Lisatud aktist vélja jadnud simbolid.
OIEND avaldatud RTL 2006, 64

Lugeda RTL 2006, 42, 761 avaldatud majandus- ja kommunikatsiooniministri 15. mai 2006. a maaruses nr 46
«Direktiivi 2004/22/EU kohaldamisalasse kuuluvate médtevahendite olulised ja erinduded, néuetele vastavuse
hindamise ja tdendamise kord ning médtevahendite margistamise nduded» 8igeks jargmised parandused:

1) 8 78 I6ike 2 Tabeli 9. Lubatud piirvead esimese veeru neljandas reas lugeda «0,2 | =V = 0,4 |I» asemel digeks «0,2 |
=V<04lIl»;

2) Jatta valja 8 170 lIdikes 7 olev viimane, sulgudes olev lause.



Alus: «Riigi Teataja seaduse» § 17 Ig 3 ja Ig 31 p 2 ning riigisekretari 09.08.2006. a resolutsioon nr 17-1/06-05316.



