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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU UHISELT VASTU VOETUD OTSUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU OTSUS nr 768/2008/EU,

9. juuli 2008,

toodete turustamise iihise raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus

93/465/[EMU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

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

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides asutamislepingu artiklis 251 sitestatud korras (%)

ning arvestades jargmist:

1

7. mail 2003 saatis komisjon ndukogule ja Euroopa
Parlamendile teatise ,Uue ldhenemisviisi direktiivide raken-
damise soodustamine”. Oma 10. novembri 2003. aasta
resolutsioonis () tunnistas ndukogu uue lihenemisviisi
tahtsust kohase ja tohusa reguleeriva mudelina, mis
voimaldab Euroopa toostuse tehnoloogilisi uuendusi ja
konkurentsivoime edendamist ning kinnitas tarvidust
nimetatud pdhimdtet uutesse valdkondadesse laiendada,
tunnistades samal ajal vajadust vastavushindamise, akredi-
teerimise ja turujirelevalve selgema raamistiku jarele.

Kiesoleva otsusega sdtestatakse iihised pohimdtted ja
erisitted, mis on ette ndhtud kohaldamiseks kdigi

) ELT C 120, 16.5.2008, Ik 1.
) Euroopa Parlamendi 21. veebruari 2008. aasta arvamus (Euroopa

Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 23. juuni 2008. aasta
otsus.
ELT C 282, 25.11.2003, Ik 3.

6)

valdkondlike oigusaktide suhtes, et tagada nimetatud
digusaktide labivaatamiseks vdi uuestisdnastamiseks iihtne
alus. Kdesolev otsus moodustab seega tulevaste digusaktide
iildise horisontaalse raamistiku, millega htlustatakse
toodete turustustingimusi, ja on viitetekstiks olemas-
olevatele digusaktidele.

Kiesoleva otsusega sitestatakse erisitete vormis mdisted ja
ettevotjate iildised kohustused ning mitmed vastavushinda-
mismenetlused, mille hulgast seadusandjal on vajaduse
korral vdimalik valida. Otsusega sitestatakse ka eeskirjad
CE-vastavusmargise kohta. Sitestatakse ka erisitted nduete
kohta vastavushindamisasutustele, keda teavitatakse komis-
jonile pddevate asutustena vastavushindamismenetluste ja
teavitamismenetluste teostamiseks. Tagamaks turu ohutust,
sisalduvad otsuses lisaks erisitted, mis puudutavad ohtlike
toodetega tegelemist.

Kui koostatakse digusakte scoses toodetega, mille suhtes
juba kehtivad teised tthenduse aktid, tuleb neid akte arvesse
votta, et tagada sama toote suhtes kehtivate digusaktide
jarjepidevus.

Valdkondlikud vajadused voivad siiski anda aluse ka muude
regulatiivsete lahenduste kasutamiseks. Eelkdige kehtib see
juhtudel, kui valdkonnas on juba olemas spetsiifilised,
iiksikasjalikud ~ Gigussiisteemid, naiteks  sellistes  vald-
kondades nagu soot ja toit, kosmeetika- ja tubakatooted,
pollumajandustoodete iihisturukorraldused, taimetervis ja
taimekaitse, inimveri ja koed, inim- ja veterinaarravimid ja
kemikaalid, vdi kui valdkond vajab iihiste pShimotete ja
erisitete kohandamist, niiteks meditsiiniseadmete, ehitus-
toodete voi laevavarustuse valdkondades. Selliseid kohan-
damised voivad olla seotud ka II lisas sitestatud
moodulitega.
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Kui koostatakse oigusakte, voib seadusandja asjakohase
valdkonna eriomaduste tottu kalduda kas taielikult voi
osaliselt korvale kiesolevas otsuses sitestatud iihistest
pohimdtetest ja erisitetest. Iga sellist korvalekaldumist

tuleks pohjendada.

Kuigi kdesoleva otsuse sitete lisamist tulevastesse digusak-
tidesse ei saa diguslikult nduda, on kiesolevat otsust vastu
votvad kaasseadusandjad votnud endale selge poliitilise
kohustuse, mida nad peaksid jargima ka mis tahes kdesoleva
otsuse reguleerimisalasse kuuluvas digusaktis.

Tooteid kasitlevad spetsiifilised digusaktid peaksid vdima-
luse korral alati viltima liigset tehnilist detailsust ja
piirduma pohinduete véljendamisega. Sellised oigusaktid
peaksid vOimaluse korral toetuma vastavalt Euroopa
Parlamendi ja néukogu 22. juuni 1998. aasta direktiivile
98/34[EU (millega nihakse ette tehnilistest standarditest ja
eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste eeskirjadest teata-
mise kord) (!) vastu vdetud harmoneeritud standarditele,
mille eesmirk on detailsete tehniliste spetsifikatsioonide
viljendamine. Kédesolev otsus tdiendab ja arendab edasi
nimetatud direktiivi sdtestatud standardiseerimise siisteemi.
Kui aga tervis ja ohutus, tarbija- vdi keskkonnakaitse, muu
avaliku huvi aspekt voi selgus ja praktilisus seda nduavad,
siis voib asjaomastes odigusaktides sitestada detailsed
tehnilised spetsifikatsioonid.

Harmoneeritud standarditele vastavuse kohaselt peaks
digusaktile vastavuse eeldus edendama harmoneeritud
standarditega kooskdlas olemist.

Liikmesriikidel voi komisjonil peaks olema voimalik
vaidlustada juhud, mil harmoneeritud standard ei rahulda
tdielikult ithenduse iihtlustamise digusakti ndudeid. Komis-
jonil peaks olema voimalus selliste standardite avaldamisest
loobuda. Sellel eesmirgil peaks komisjon asjakohasel viisil
konsulteerima valdkonna esindajate ja liikmesriikidega,
enne kui direktiivi 98/34/EU artikli 5 alusel moodustatud
komitee esitab oma arvamuse.

Pohinduded peaksid olema sdnastatud piisavalt selgelt, et
nad looksid seaduslikult siduvad kohustused. Nad peaksid
olema formuleeritud selliselt, et nende alusel saaks teostada
vastavushindamist isegi siis, kui harmoneeritud standardid
puuduvad voi kui tootja otsustab harmoneeritud standar-
deid mitte kasutada. Sonastuse detailsuse aste soltub iga
valdkonna omadustest.

Noutud vastavushindamismenetluse edukas teostamine
vbimaldab ettevdtjatel niidata ja padevatel asutustel tagada,
et turul kittesaadavaks tehtud tooted on kohaldatavate
nouetega vastavuses.

EUT L 204, 21.7.1998, lk 37. Direktiivi on viimati muudetud

ndukogu direktiiviga 2006/96/EU (ELT L 363, 20.12.2006, Ik 81).
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(14)
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Uhenduse iihtlustamise digusaktides kasutatavad vastavus-
hindamismenetluste moodulid olid algselt sitestatud néu-
kogu 22. juuli 1993. aasta otsuses 93/465/EMU (mis
kasitleb tehnilise tthtlustamise direktiivides kasutatavaid
vastavushindamismenetluse eri etappide mooduleid ning
CE-vastavusmargise kinnitamise ja kasutamise eeskirju) (2).
Kiesoleva otsusega asendatakse nimetatud otsus.

Piiramaks vdimalikke erinevaid lahendusi tuleb pakkuda
valikut selgete, ldbipaistvate ja iihtsete vastavushindamis-
menetluste vahel. Kdesoleva otsusega sitestatakse nimekiri
moodulitest, mille hulgast seadusandja voib valida kdige
vihem voi rohkem rangema menetluse, vastavalt riski
tasemele ja ndutud ohutustasemele.

Valdkondadevahelise {iihtsuse ja erakorraliste lahenduste
viltimise eesmirgil on soovitatav valida valdkondlikes
oigusaktides kasutatavad menetlused loetletud moodulite
hulgast vastavalt ildistele sitestatud kriteeriumidele.

Kaupade vaba litkumist késitlevates varasemates oigus-
aktides on kasutatud termineid, mis ei ole alati madratletud
ja seega on vajalikud selgitamise ja tdlgendamise suunised.
Olemasolevad 6iguslikud moisted erinevad mingil maral
oma sOnastuselt ning vahel ka tdhenduselt, mis tekitab
raskusi nende tdlgendamisel ja korralikul rakendamisel.
Seetottu esitatakse kdesolevas otsuses teatavate oluliste
mdistete selged mairatlused.

Uhenduse turule lastud tooted peaksid vastama asjakohas-
tele ithenduse digusaktidele ning ettevotjad peaksid vastu-
tama toodete nduetekohasuse eest vastavalt sellele, kus nad
asuvad turustusahelas, et kindlustada avalike huvide, nagu
nditeks tervise ja ohutuse ning tarbijate- ja keskkonnakaitse
korge tase ning Oiglase konkurentsi tagamine iihenduse
turul.

Koik ettevotjad peaksid tooteid turule lastes vdi neid seal
kittesaadavaks tehes kdituma vastutustundlikult ja téielikus
kooskdlas asjakohaste diguslike nouetega.

Koik tarne- ja turustamisahelas osalevad ettevdtjad peaksid
vOtma asjaomaseid meetmeid tagamaks, et nad teeksid turul
kittesaadavaks ainult asjakohaste digusaktidega vastavuses
olevaid tooteid. Kiesolev otsus sitestab selge ja proportsio-
naalse kohustuste jagunemise, mis vastab iga ettevOtja
rollile tarne- ja turustusprotsessis.

() EUTL 220, 30.8.1993, Ik 23.
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Kuna moningaid iilesandeid saab tiita ainult tootja, siis on
vajalik teha selget vahet tootja ning turustusahela edasiste
ettevotjate vahel. Vajalik on samuti teha selget vahet
importija ja levitaja vahel, sest importija toob tooteid
tthenduse turule kolmandatest riikidest. Importija peab
seega tagama nimetatud toodete vastavuse kohaldatavatele
ithenduse nduetele.

Toote projekteerimise ja tootmisprotsessiga detailselt kursis
olev tootja on koige sobivamaks tiieliku vastavushinda-
mismenetluse korraldajaks. Seega peaks vastavushindamine
jadma ainult tootja kohustuseks.

Tuleb tagada, et kolmandatest riikidest ithenduse turule
sisenevad tooted oleks vastavuses koigi kehtivate ithenduse
nouetega ja eelkdige, et tootjad oleks nende toodete osas
korraldanud néuetekohased hindamismenetlused. Seeparast
tuleks sitestada, et importijad tagavad nende poolt turule
lastavate toodete vastavuse kehtivatele nduetele ning et nad
ei lase turule tooteid, mis sellistele néuetele ei vasta voi mis
on ohtlikud. Samal pohjusel tuleks sitestada, et importijad
on kohustatud tagama, et vastavushindamismenetlus on
labi viidud ja et toote mdrgistus ning tootja koostatud
dokumentatsioon on kittesaadav kontrollimiseks jareleval-
veasutuste poolt.

Levitaja teeb toote turul kittesaadavaks pérast seda, kui
tootja voi importija on selle turule lasknud, ja tegutseb
hoolikalt tagamaks, et toote kiitlemine tema poolt ei
mdjuta negatiivselt toote nduetekohasust. Nii importijad
kui levitajad peaksid tooteid turule lastes vdi neid seal
kittesaadavaks tehes kdituma vastavalt asjakohastele ndue-
tele.

Noukogu 25. juuli 1985. aasta direktiivi 85/374/EMU
(liikmesriikide tootevastutust kasitlevate digus- ja haldus-
normide tihtlustamise kohta) () kohaldatakse muu hulgas
ka toodetele, mis ei ole vastavuses ithenduse iihtlustamise
digusaktidega. Tootjad ja importijad, kes on lasknud
ithenduse turule noduetele mittevastava toote, vastutavad
tekitatud kahjude eest vastavalt nimetatud direktiivile.

Toote turule laskmisel peaks iga importija markima tootele
oma nime ja kontaktaadressi. Erandid tuleks ette niha
juhtudeks, kui toote suurus voi iseloom seda ei vdimalda.
See holmab ka juhud, kui importija peaks avama pakend;,
et lisada tootele oma nimi ja aadress.

EUT L 210, 7.8.1985, lk 29. Direktiivi on muudetud Euroopa

Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 1999/34/EU (EUT L 141,
4.6.1999, Ik 20).

(26)
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Kui ettevdtja laseb toote turule oma nime voi kaubamirgi
all vdi muudab toodet selliselt, et see vdiks mdjutada toote
vastavust asjakohastele nouetele, tuleks teda kisitleda
tootjana ja talle peaks laienema tootja kohustused.

Turu ldheduses viibivad levitajad ja importijad peaksid
olema kaasatud riiklike ametiasutuste teostatud turujirele-
valvesse ning nad peaksid olema valmis selles aktiivselt
osalema, andes padevatele asutustele asjaomase tootega
seotud kogu vajaliku teabe.

Toote jalgitavuse tagamine kogu turustusahelas aitab
lihtsustada ja tShustada turujirelevalvet. Tohus jilgimise
suisteem lihtsustab turujdrelevalveasutuste t66d mittevasta-
vuses oleva toote turul kittesaadavaks tegemise eest
vastutava ettevitja tuvastamisel.

CE-vastavusmargis ehk toote vastavuse materiaalne nditaja
on nihtavaks tagajirjeks kogu menetlusele, mis hdlmab
vastavushindamist selle laiemas tdhenduses. CE-vastavus-
margist kasitlevad tldpohimdtted on sitestatud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta méiruses (EU)
nr 765/2008 (millega sdtestatakse akrediteerimise ja
turujirelevalve nouded seoses toodete turustamisega) (?).
Kiesolevas otsuses peaksid olema sitestatud eeskirjad CE-
vastavusmargise kinnitamise kohta, mida kohaldatakse
koigis tihenduse tihtlustamise digusaktides, mis ndevad ette
selle vastavusmirgise kasutamist.

CE-vastavusmadrgis peaks olema ainus vastavusmargis, mis
osutab sellele, et toode vastab ithenduse iihtlustamise
digusaktidele. Teisi mirgiseid vdib kasutada, kui need
aitavad kaasa tarbijakaitse parandamisele ja ei ole hdlmatud
ithenduse iihtlustamise digusaktidega.

Ulioluline on teha selgeks nii tootjatele kui kasutajatele, et
CE-vastavusmargise kinnitamisega tootele kinnitab tootja,
et nimetatud toode vastab koigile asjakohastele nouetele ja
et ta votab seega selle eest endale kogu vastutuse.

CE-vastavusmargise tdhususe paremaks hindamiseks ja
kuritarvitamist ennetavate strateegiate mdairatlemiseks
peaks komisjon kontrollima selle rakendamist ja teavitama
sellest Euroopa Parlamenti.

(%) Vaata kéesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 30.
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CE-vastavusmdrgis on vadrtuslik iiksnes siis, kui selle
kinnitamisel jirgitakse ithenduse diguses sitestatud tingi-
musi. Seetdttu peaksid lilkmesriigid tagama konealuste
tingimuste korraliku joustamise ning CE-vastavusmirgise
rikkumiste ja kuritarvitamise kindlakstegemise seaduslike
voi teiste kohaste vahendite abil.

Liikmesriigid vastutavad tugeva ja tShusa turujirelevalve
tagamise eest oma territooriumidel ning peaksid andma
piisavad volitused ja vahendid oma turujirelevalveasutus-
tele.

Teadlikkuse suurendamiseks CE-vastavusmirgise osas peaks
komisjon algatama teabekampaania, mis on eelkdige
suunatud ettevdtjatele, tarbija- ja valdkondlikele organisat-
sioonidele ning miitigipersonalile, kes on kdige kohasemad
kanalid teabe edastamiseks tarbijatele.

Teatud olukordades on vajalik, et liikmesriikide poolt
komisjonile teavitatud vastavushindamisasutused sekkuksid
asjakohastes digusaktides kirjeldatud vastavushindamisme-
netlusse.

Kogemus on niidanud, et valdkondlikus seadusandluses
satestatud kriteeriumid, mida vastavushindamisasutused
peavad tditma, et neist saaks komisjoni teavitada, ei ole
piisavad teavitatud asutuste iihtlaselt korgetasemeliseks
toimimiseks kogu iihenduses. On aga oluline, et koik
teavitatud asutused tdidaksid oma funktsioone samal
tasemel ja Giglase konkurentsi tingimustes. Selleks on vaja
kehtestada kohustuslikud néuded vastavushindamisasutus-
tele, kes soovivad olla teavitatud vastavushindamisteenuste
osutajatena.

Vastavushindamise kvaliteedi iihtlase taseme tagamiseks ei
piisa ainult nende nouete iihtlustamisest, mida peavad
tiitma vastavushindamisasutused, kes soovivad olla teavi-
tatud, vaid paralleelselt tuleb kehtestada ka nouded, mida
peavad tditma teavitavad ametiasutused ja teised teavitatud
asutuste hindamisse, teavitamisse ja jdlgimisse kaasatud
asutused.

Kiesolevas otsuses sdtestatud siisteemi tdiendab akreditee-
rimise siisteem, mis nihakse ette mairuses (EU) nr 765/
2008. Kuna akrediteerimine on vastavushindamisasutuse
padevuse kontrollimise pdohiline vahend, siis tuleks seda
edendada ka teavitamise eesmargil.

Kui vastavushindamisasutus tdendab vastavust harmonee-
ritud standardites sitestatud kriteeriumidele, tuleks eeldada,
et ta on vastavuses asjakohaste valdkondlike odigusaktide
nouetega.

(41)

(42)

(44)

(45)

(46)

Kui iihenduse tihtlustamise 6igusaktid ndevad nende
rakendamiseks ette vastavushindamisasutuste valimise,
peaksid kogu tthenduse riiklikud ametiasutused kasitlema
vastavussertifikaatide vajalikul tasemel usaldusvéirsuse
tagamiseks vastavalt méirusele (EU) nr 765/2008 korral-
datud labipaistvat akrediteerimist eelisabinduna, mille
kaudu demonstreeritakse selliste asutuste tehnilist padevust.
Riiklikud ametiasutused voivad siiski olla seisukohal, et
nende valduses on sobivad vahendid, et konealune
hindamine ise ldbi viia. Sellisel juhul peaksid nad teiste
riiklike ametiasutuste hindamiste piisava usaldusvaarsuse
tagamiseks esitama komisjonile ja teistele liitkmesriikidele
vajalikud dokumenteeritud tdendid, et hinnatud vastavus-
hindamisasutused vastavad asjaomastest digusaktidest tule-
nevatele nduetele.

Vastavushindamisasutused kasutavad tihti osa vastavushin-
damisega seotud toimingute tditmiseks alltoovotjaid voi
tiitarettevotjaid. Et tagada thenduse turule lastavate toodete
ndutav kaitsetase, on vastavushindamise jaoks oluline, et
alltoovotjad ja tiitarettevitjad vastaksid seoses vastavushin-
damise ilesannete tditmisega samadele nduetele nagu
teavitatud asutused. Seega on oluline, et teavitatavate
asutuste padevuse ja tegevuse hindamine ning juba
teavitatud asutuste jdlgimine holmaks ka alltoovotjate ja
tiitarettevdtjate sooritatud toiminguid.

Teavitamismenetluse tShusust ja labipaistvust tuleb tdsta
ning eelkdige kohandada seda uute tehnoloogiatega, et luua
elektroonilise teavitamise voimalus.

Kuna teavitatud asutused voivad pakkuda oma teenuseid
kogu ithenduses, siis peaks teistel liikmesriikidel ja
komisjonil olema vdimalus esitada teavitatud asutuse kohta
vastuviiteid. Seega on oluline ette niha ajavahemik, mille
jooksul saaks selgitada koik voimalikud vastavushindamis-
asutuse péadevust puudutavad kahtlused voi probleemid,
enne kui nad alustavad tegevust teavitatud asutustena.

Konkurentsivdime tdstmise eesmirgil on {lioluline, et
teavitatud asutused kohaldaksid mooduleid ilma ettevétjaid
liigselt koormamata. Samal pdhjusel ja ettevdtjate vordse
kohtlemise tagamiseks tuleb kindlustada moodulite tehni-
lise kohaldamise jarjekindlus. Seda on vdimalik koige
paremini saavutada teavitatud asutuste vahelise sobiva
koordineerimise ja koostoo kaudu.

Sertifitseerimise protsessi korraliku toimimise tagamiseks
tuleb tihtlustada méned menetlused nagu kogemuste ning
teabevahetus teavitatud asutuste ja teavitavate ametiasutuste
vahel ning teavitatud asutuste vahel.
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(47) Uhenduse iihtlustamise igusaktid sdtestavad juba kaitse-
menetluse, mida kohaldatakse vaid juhul, kui liikmesriigid
ei joua ithe litkmesriigi voetud meetmete osas kokkuleppele.
Labipaistvuse suurendamise ja menetlusaja lithendamise
huvides on vajalik parandada olemasolevat kaitseklauslime-
netlust, et muuta see veel tShusamaks ja liikmesriikides
olemasolevatele kogemustele toetuvaks.

(48) Olemasolevat siisteemi tuleks tiiendada menetlusega, mis
voimaldaks huvitatud osapooltel olla kursis meetmetega,
mida kavandatakse seoses inimeste tervisele ja ohutusele voi
teistele avaliku huvi kaitsele ohtu kujutavate toodetega. See
voimaldaks ka turujdrelevalveasutustel koost6s asjaomaste
ettevotjatega sellistele toodetele algstaadiumis reageerida.

(49) Kui litkmesriigid ja komisjon noustuvad liikmesriigi voetud
meetme pdhjendustega, siis ei tohiks komisjon rohkem
sekkuda, vilja arvatud kui mittevastavus on pdhjendatav
puudustega harmoneeritud standardis.

(50) Halduskoormusega seoses tuleks ithenduse 6igusaktides
arvesse votta viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate
erilist olukorda. Selle asemel et pakkuda konealustele
ettevotetele ldiseid erandeid ja vabastusi, mille tulemusel
voiks jddda mulje, et konealused ettevdtjad voi nende
tooted on teisejirgulised voi madalama kvaliteediga ning
mis vOib pdhjustada riiklikele turujirelevalveasutustele
jarelevalvel keerulist diguslikku olukorda, tuleks tihenduse
digusaktides niha ette nimetatud ettevtete olukorraga
arvestamine sellistes sitetes, mis kisitlevad koige asjakoha-
semate vastavushindamismenetluste valimist ja rakendamist
ning vastavushindamisasutustele pandud kohustusi tegut-
seda kooskdlas ettevdtjate suurusega ja asjaomase (viikese-
mahuline seeriatootmine vdi iiksiktootmine) tootmisviisiga
proportsionaalsel viisil. Kdesolevas otsuses sitestatakse
seadusandjale vajalik paindlikkus selliste olukordade arvesse
votmiseks, loomata ebavajalikke erilisi ja kohatuid lahen-
dusi viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate jaoks ja
ohustamata avalike huvide kaitset.

(51) Kdesoleva otsusega nihakse ette sitted vastavushindamis-
asutuste iilesannete tiitmiseks, vottes samas arvesse viikeste
ja keskmise suurusega ettevdtjate erilist olukorda ning
pidades silmas rangust ja kaitse ulatust, mis on vajalik
toodete vastavuse tagamiseks nende suhtes kehtivatele
digusaktidele.

(52) Uhe aasta jooksul pirast kiesoleva otsuse avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas peaks komisjon esitama siivaanaliiiisi
tarbijatele suunatud ohutusmirgiste valdkonna kohta,

millele vajadusel jirgnevad digusloomega seotud ettepane-
kud,

ON TEINUD JARGMISE OTSUSE:

Artikkel 1
Uldpéhimétted

1. Uhenduse turule lastud tooted vastavad kdigile asjakohastele
digusaktidele.

2. Tooteid ithenduse turule lastes vastutavad ettevdtjad oma
toodete vastavuse eest koigile asjakohastele digusaktidele vasta-
valt oma rollidele turustusahelas.

3. Ettevdtjad vastutavad tagamaks, et kogu nende poolt nende
toodetega seoses esitatav teave on tdpne, tiielik ja vastab
kohaldatavatele ithenduse eeskirjadele.

Artikkel 2
Sisu ja reguleerimisala

Kiesoleva otsusega sitestatakse toodete turustamise tingimusi
iihtlustavate tthenduse digusaktide (edaspidi ,ithenduse tihtlusta-
mise Oigusaktid”) koostamise ildpShimdtete ja erisitete tihine
raamistik.

Uhenduse iihtlustamise digusaktid toetuvad kiesolevas otsuses
sitestatud iildpohimdtetele ning I, 1T ja I lisa asjakohastele
erisitetele. Siiski vdivad ithenduse digusaktid nimetatud ildpd-
himdtetest ja erisitetest erineda juhtudel, kui see on asjaomase
valdkonna erilisuse tottu vajalik, eelkdige kui terviklikud
oigussiisteemid on juba olemas.

Artikkel 3
Avalike huvide kaitse ulatus

1. Avalike huvide kaitse osas peaksid ithenduse iihtlustamise
oigusaktid piirduma nimetatud kaitse taseme pdhinduete
sdtestamisega ning nimetatud nouete viljendamisega tulemuste
kaudu, milleni tuleks jouda.

Juhtudel, kui pShinduetele toetumine ei ole tarbijate, rahvatervise
ja keskkonna voi avalike huvide muude aspektide piisava kaitse
tagamise eesmarke arvesse vottes vdimalik voi otstarbekas, voib
asjaomastes ithenduse iihtlustamise digusaktides sitestada iiksik-
asjalikud nduded.

2. Kui ithenduse iihtlustamise digusaktid sitestavad pohindu-
ded, siis peab neis tagama direktiiviga 98/34/EU koosk®dlas vastu
voetud harmoneeritud standardite kasutamise, mis viljendavad
noudeid tehnilisel viisil ja mis tagavad iiksi vdi koos teiste
standarditega vastavuse eelduse nimetatud nduetega, sdilitades
samal ajal vdimaluse kaitse tagamiseks teiste vahenditega.
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Artikkel 4
Vastavushindamismenetlused

1. Kui ithenduse iihtlustamise digusaktid ndevad ette, et mone
konkreetse toote puhul on vaja teostada vastavushindamine, siis
tuleb kasutatavad menetlused valida II lisas sdtestatud ja
médratletud moodulite hulgast jargmisi kriteeriume arvestades:

a)  kas asjaomane moodul on tooteliigi jaoks sobiv;

b) millise riski voib toode endaga kaasa tuua ning millises
ulatuses on vastavushindamine kooskdlas riski liigi ja
suurusega;

¢)  kui kolmanda osapoole kaasamine on kohustuslik, tootja
vajadus valida 11 lisas sitestatud kvaliteedi tagamise ja toote
sertifitseerimise moodulite vahel;

d)  vajadus viltida selliste moodulite kehtestamist, mis oleksid
liiga koormavad vorreldes asjakohaste digusaktidega juba
kaetud riskidega.

2. Kui toodet Kkisitlevad erinevad kiesoleva  otsuse
reguleerimisalasse kuuluvad iihenduse 6igusaktid, siis tagab
vastavushindamismenetluste iihtsuse seadusandja.

3. Loikes 1 osutatud mooduleid kohaldatakse vajaduse korral
asjaomasele tootele ning kooskdlas moodulites kehtestatud
juhistele.

4. Uksiktoodete ja viikesemahulise seeriatootmise jaoks liht-
sustatakse vastavushindamismenetlustega seotud tehnilisi ja
haldustingimusi.

5. Loikes 1 osutatud moodulite kohaldamisel, kui see on
kohaldatav ja asjakohane, voib digusakt:

a) nouda tehnilise dokumentatsiooni osas tiiendavat teavet
lisaks sellele, mis on juba moodulites sitestatud;

b) muuta moodulites sitestatud ajavahemikku, mille valtel
tootja ja/voi teavitatud asutus on kohustatud siilitama mis
tahes dokumentatsiooni;

¢) tipsustada tootja valikut, kas katseid korraldatakse ettevot-
tesisese akrediteeritud asutuse poolt voi tootja valitud
teavitatud asutuse vastutusel;

d) tdpsustada tootetdendamise labiviimisel tootja valikut, kas
toodete asjakohastele nduetele vastavuse kontrollimiseks
teostatud kontrollimised ja katsed tehakse iga toote

kontrollimise ja katsetamise vdi toodete statistilistel alustel
kontrollimise ja katsetamise teel;

e) niha ette, et EU tiiiibihindamistdendil peab olema
kehtivusaeg;

f)  tipsustada EU tiiiibihindamistdendi osas asjakohast teavet
vastavushindamise ja kasutuskontrolli kohta, mis lisatakse
sellesse voi selle lisadele;

g) teavitatud asutuse kohustuste osas niha ette erinevad
korraldused teavitavate ametiasutuste teavitamiseks;

h)  kui teavitatud asutus teostab korrapiraselt auditeid, tapsus-
tada nende sagedust.

6. Loikes 1 osutatud moodulite kohaldamisel, kui see on
kohaldatav ja asjakohane, digusakt:

a)  tootekontrolli ja/vdi tootetdendamise labiviimisel maarab
kindlaks asjaomased tooted, ettendhtud katsed, valimite
moodustamise korra, kohaldatava statistilise meetodi ise-
loomulikud omadused ning teavitatud asutuse ja/voi tootja
vastavasisulise tegevuse;

b) EU tiiiibihindamise korral méératleb asjakohase viisi
(konstruktsioonitiiiip, tootetiiiip, disaini- ja tootmistiiiip)
ning vajalikud néidised.

7. Teavitatud asutuse otsuste vaidlustamiseks nihakse ette
edasikaebamise kord.

Artikkel 5
EU vastavusdeklaratsioon

Kui ithenduse thtlustamise digusaktid nduavad tootja avaldust,
mis kinnitaks, et toote kohta kiivate nduete tditmine on
tdendatud (edaspidi ,EU vastavusdeklaratsioon”), siis sitestavad
digusaktid, et koigi toote suhtes kohaldatavate {ihenduse
digusaktide kohta koostatakse iiks deklaratsioon, mis sisaldab
kogu asjakohast teavet selle jaoks, et oleks vdimalik tuvastada,
milliste ithenduse tihtlustamise digusaktidega see seotud on, ja
sisaldab asjaomaste aktide ilmumise viiteid.

Artikkel 6
Vastavushindamine

1. Kui ithenduse iihtlustamise digusaktides ndutakse vastavus-
hindamist, siis voidakse neis sitestada, et nimetatud hindamist
teostavad ametiasutused, tootjad vdi teavitatud asutused.
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2. Kui ithenduse ihtlustamise oigusaktides sitestatakse, et
vastavushindamist teostavad ametiasutused, sitestatakse Oigus-
aktides, et vastavushindamisasutused, keda ametiasutused tehni-
lisel hindamisel kasutatavad, peavad vastama samadele
kriteeriumitele, mille kidesolev otsus kehtestab teavitatud asutus-
tele.

Artikkel 7
Erisitted

Uhenduse iihtlustamise digusaktide erisdtted toodete jaoks
sitestatakse I lisas.

Artikkel 8
Kehtetuks tunnistamine

Otsus 93/465/EMU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele tdlgendatakse viidetena
kiesolevale otsusele.

Strasbourg, 9. juuli 2008

Euroopa Parlamendi nimel Naukogu nimel
president

H.-G POTTERING

eesistuja

J.-P JOUYET
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I LISA
UHENDUSE UHTLUSTAMISE OIGUSAKTIDE ERISATTED TOODETE JAOKS
R1. peatiikk 13. ,vastavushindamisasutus” — asutus, kes viib 14bi vastavushindamise
toiminguid, sealhulgas kalibreerimist, testimist, sertifitseerimist ja
. kontrolle;
Maisted
Artikkel R1 14. tagasivotmine” — mis tahes meede, mille eesmirk on votta turult
tagasi toode, mis on seal juba ldpptarbija jaoks kittesaadavaks
Mbisted tehtud;
Kéesolevas ... [akt] kasutatakse jirgmisi mdisteid: N . . . .
[akt] Jarg 15. ,korvaldamine” — mis tahes meede, mille eesmirk on turustus-
ahelas oleva toote turul kittesaadavaks tegemise valtimine;
1. ,turul Kittesaadavaks tegemine” — toote tasu eest vOi tasuta
tarnimine {thenduse turule kaubandustegevuse kiigus kas turusta- o o o
miseks, tarbimiseks voi kasutamiseks: 16. ,CE-vastavusmargis” — margis, millega tootja kinnitab, et toode
vastab margise tootele paigaldamist sitestavate ithenduse iihtlusta-
mise digusaktide alusel kohaldatavatele nouetele;
2. ,turule laskmine” — toote esmakordselt thenduse turul kattesaada-
vaks tegemine;
17. ,ihenduse iihtlustamise digusaktid” — mis tahes toodete turustuse
tingimusi iihtlustavad ithenduse digusaktid.
3. ,tootja” — mis tahes fiiiisiline voi juriidiline isik, kes valmistab toote
voi kes laseb toote projekteerida voi valmistada ja kes turustab seda
toodet oma nime voi kaubamirgi all; R2. peatiikk
4. ,volitatud esindaja” — ithenduses asuv fuiisiline vi juriidiline isik, Ettevdtjate kohustused
kes on saanud tootjalt kirjaliku volituse tegutseda tema nimel
seoses kindlaksmddratud iilesannetega; Artikkel R2
5. ,importija” — mis tahes ithenduses asuv fuiisiline voi juriidiline isik, Tootjate kohustused
kes laseb toote kolmandast riigist ithenduse turule;
1. Tootjad tagavad oma toodete turule laskmisel, et need on
o . e projekteeritud ja toodetud kooskdlas nduetega, mis on sitestatud ...
6. ,.,l.evna]:i".— mis tahes turL.lstus~a.hellas osa.llev fuiisiline voi juriidiline [viide igusakti vastavale osale].
isik, vilja arvatud tootja vdi importija, kes teeb toote turul
kittesaadavaks;
2. Tootjad koostavad noutud tehnilise dokumentatsiooni ja teostavad
i . . P o voi lasevad teostada asjakohase vastavushindamismenetluse.
7. ettevdtja” — tootja, volitatud esindaja, importija ja levitaja;
8. tehniline spetsifikatsioon” — dokument, milles ndhakse ette tootele, Kui nimetatl.l.d menetlusega on ‘t()enda_‘tud toote vastavus .asjalfohgste
protsessile voi teenusele esitatavaid tehnilisi ndudeid; nduetega, siis koostavad tootjad EU  vastavusdeklaratsiooni ning
kinnitavad tootele vastavusmargise.
9. ,harmoneeritud standard” — standard, mille komisjoni esitatud )
taotluse alusel on vastu vdtnud iiks direktiivi 98/34/EU I lisas 3. Tootjad siilitavad tehnilise dokumentatsiooni ja EU vastavusdekla-
loetletud Euroopa standardiasutustest vastavalt kdnealuse direktiivi ratsiooni ... [tdpsustada ajavahemik proportsionaalselt toote olelustsiikli
artiklile 6; ja ohu tasemega] jooksul peale toote turule laskmist.
10. ,akrediteerimine” — mdiste on maératletud Euroopa Parlamendi ja 4. Tootjad tagavad menetluste olemasolu seeriatoodangu vastavuse
ndukogu mddruses (EU) nr 765/2008; sdilimiseks. Arvesse voetakse muudatusi toote disainis voi omadustes ja
muudatusi neis harmoneeritud standardites voi tehnilistes spetsifikat-
sioonides, mille pohjal toote vastavust kinnitatakse.
11. ,riiklik akrediteerimisasutus” — mdiste on mddratletud maaruses
(EU) nr 765/2008;
Kui scoses tootest tuleneva ohuga peetakse vajalikuks, teevad tootjad
tarbijate tervise ja ohutuse kaitsmiseks turustatud toodete pistelist
12. ,vastavushindamine” — hindamisprotsess, mille kdigus hinnatakse, kontrolli, uurivad kaebusi, mittevastavaid tooteid ja toodete tagasivotmisi

kas toote, protsessi, teenuse, siisteemi, isiku voi asutusega seotud
erinduded on tiidetud;

ning vajadusel registreerivad need, ja teavitavad levitajaid igast nimetatud
jarelevalvemeetmetest.
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5. Tootjad tagavad, et nende tooted kannavad tiitibi-, partii- voi
seerianumbrit voi muud marget, mis voimaldaks neid tuvastada, voi kui
toote suurus voi iseloom seda ei vdimalda, siis tagavad tootjad, et ndutud
teave on pakendil voi tootega kaasasolevas dokumendis.

6. Tootjad mirgivad oma nime, registreeritud kaubanime voi regist-
reeritud kaubamirgi ja kontaktaadressi kas tootele voi, kui see ei ole
voimalik, pakendile v3i tootega kaasasolevasse dokumenti. Aadress peab
osutama ithele kohale, kus tootjaga ithendust saab votta.

7. Tootjad tagavad, et tootega on kaasas juhised ja ohutusalane teave
asjaomase litkmesriigi poolt méiratletud keeles, mis on tarbijate ja teiste
1oppkasutajate jaoks kergesti arusaadav.

8. Tootjad, kes arvavad vdi kellel on pohjust uskuda, et toode, mille nad
on turule lasknud, ei vasta asjakohastele iihenduse iihtlustamise
oigusaktidele, votavad viivitamatult vajalikud parandusmeetmed toote
vastavusse viimiseks, vajadusel kdrvaldavad selle voi votavad selle tagasi.
Lisaks, kui toode kujutab endast ohtu, teavitavad nad sellest viivitamatult
nende liikmesriikide padevaid ametiasutusi, kus nad toote kittesaadavaks
tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja mis tahes voetud
parandusmeetmete kohta.

9. Tootjad esitavad pideva riikliku asutuse pohjendatud néudmisel talle
toote vastavust tdendava kogu teabe ja dokumentatsiooni keeles, mis on
konealusele asutustele kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud
asutusega viimase ndudmisel koostood koigis nende poolt turule lastud
toodete pohjustatud ohtude drahoidmiseks voetud meetmetes.

Artikkel R3

Volitatud esindajad

1. Tootja vdib kirjaliku volituse alusel maarata volitatud esindaja.

Artikli [R2 Iikes 1] sitestatud kohustused ja tehnilise dokumentatsiooni
koostamine ei kuulu volitatud esindaja tilesannete hulka.

2. Volitatud esindaja tdidab {ilesandeid tootjalt saadud volituste piires.
Volitus vdimaldab volitatud esindajal teha vahemalt jargmist:

a)  hoida EU vastavusdeklaratsiooni ja tehnilise dokumentatsiooni
riiklikule jdrelevalveasutusele kittesaadaval ... [tdpsustada ajavahe-
mik proportsionaalselt toote olelustsiikli ja ohu tasemega] jooksul;

b)  esitada pidevate riiklike ametiasutuse pohjendatud ndudmisel talle
toote vastavust tdendav kogu teave ja dokumentatsioon;

¢)  teha pidevate riiklike ametiasutustega viimaste noudmisel koos-
t66d koigis nende volitustega holmatud toodete pdhjustatud
ohtude drahoidmiseks voetud meetmetes.

Artikkel R4

Importijate kohustused

1. Importijad lasevad iithenduse turule iiksnes nouetele vastavaid
tooteid.

2. Enne toote turule laskmist tagavad importijad, et tootja on teostanud
asjakohase vastavushindamismenetluse. Nad tagavad, et tootja on
koostanud tehnilise dokumentatsiooni, et toode kannab noutud
vastavusmargist vOi -margiseid ja et sellel oleks kaasas noutud
dokumendid ning et tootja on tditnud artikli [R2 Idigetes 5 ja 6]
sdtestatud nduded.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust uskuda, et toode ei ole kooskolas

. [viide digusakti asjakohasele osale] sitestatud nduetega, siis ei lase ta
toodet turule enne kui see on kooskdlla viidud. Lisaks teavitab importija
tootjat ja turujirelevalveasutusi, kui toode kujutab endast ohtu.

3. Importijad mirgivad oma nime, registreeritud kaubanime voi
registreeritud kaubamirgi ja kontaktaadressi kas tootele voi, kui see ei
ole voimalik, pakendile vdi tootega kaasasolevasse dokumenti.

4. Importijad tagavad, et tootega on kaasas juhised ja ohutusalane teave
asjaomase litkmesriigi poolt méiratletud keeles, mis on tarbijate ja teiste
loppkasutajate jaoks kergesti arusaadav.

5. Importijad tagavad, et sel ajal, kui toode on nende vastutuse all, ei
ohustaks selle ladustamise voi transpordi tingimused ... [viide digusakti
asjakohasele osale] sdtestatud nduetele vastavust.

6. Kui seda peetakse sobivaks arvestades toote pohjustatud riske, teevad
importijad tarbijate tervise ja ohutuse kaitsmiseks turustatud toodete
pistelist kontrolli, uurivad kaebusi, mittevastavaid tooteid ja toodete
tagasivotmisi ning vajadusel registreerivad need, ja teavitavad levitajaid
sellisest jalgimisest.

7. Importijad, kes arvavad voi kellel on pohjust uskuda, et toode, mille
nad on turule lasknud, ei vasta asjakohastele iihenduse iihtlustamise
oigusaktidele, votavad viivitamatult vajalikud parandusmeetmed toote
vastavusse viimiseks, vajadusel korvaldavad selle voi votavad selle tagasi.
Lisaks, kui toode kujutab endast ohtu, teavitavad nad sellest viivitamatult
nende liikmesriikide padevaid asutusi, kus nad toote turule lasid, esitades
eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja mis tahes voetud parandusmeet-
mete kohta.

8. Importijaid hoiavad ... [tdpsustada ajavahemik proportsionaalselt
toote olelustsiikli ja ohu tasemega] jooksul turujirelevalveasutuste jaoks
kittesaadaval EU vastavusdeklaratsiooni koopiat ning tagavad, et
tehniline dokumentatsioon oleks viimaste ndudmisel neile kattesaadav.
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9. Importijad esitavad padeva riikliku asutuse pShjendatud néudmisel
talle toote vastavust tdendava kogu teabe ja dokumentsatsiooni keeles,
mis on konealusele asutusele kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud
asutusega viimase ndudmisel koostood koigis nende poolt turule lastud
toodete pohjustatud ohtude drahoidmiseks voetud meetmetes.

Artikkel R5

Levitajate kohustused

1. Toodet turul Kkittesaadavaks tehes arvestavad levitajad hoolsalt
kohaldatavate nduetega.

2. Enne toote turul kittesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, et
toode kannab ndutud vastavusmirgist voi -mdrgiseid, et sellel oleks
kaasas noutud dokumendid, juhised ja ohutusteave keeles, millest saavad
kergesti aru selle liitkmesriigi tarbijad ja 16ppkasutajad, mille turul toode
on kittesaavaks tehakse, ning et tootja ja importija on tiitnud artikli [R2
1digetes 5 ja 6] ning artikli [R4 16ikes 3] sdtestatud nduded.

Kui levitaja arvab voi tal on pdhjust uskuda, et toode ei ole vastav ...
[viide digusakti asjakohasele osale] sdtestatud nduetele, siis teeb ta toote
turul kittesaadavaks alles siis, kui toode on vastavusse viidud. Lisaks
teavitab levitaja sellest tootjat voi importijat ja turujdrelevalveasutusi, kui
toode kujutab endast ohtu.

3. Levitajad tagavad, et sel ajal, kui toode on tema vastutuse all, ei
ohustaks selle ladustamise voi transpordi tingimused ... [viide digusakti
asjakohasele osale] sitestatud nduectele vastavust.

4. Levitajad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et toode, mille
nad on turul kittesaadavaks teinud, ei vasta asjakohastele ithenduse
thtlustamise  digusaktidele, tagavad, et voetakse toote vastavusse
viimiseks vajalikud parandusmeetmed, vajadusel kdrvaldatakse see voi
voetakse see tagasi. Lisaks, kui toode kujutab endast ohtu, teavitavad
levitajad sellest viivitamatult nende liikmesriikide padevaid asutusi, kus
nad toote turul kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige fiiksikasjad
mittevastavuse ja mis tahes vdetud parandusmeetmete kohta.

5. Levitajad esitavad padeva riikliku asutuse pohjendatud noudmisel
talle toote vastavust tdendava kogu teabe ja dokumentatsiooni. Nad
teevad nimetatud asutusega viimase ndudmisel koostood kdigis nende
poolt turul kittesaadavaks tehtud toodete pohjustatud ohtude drahoid-
miseks voetud meetmetes.

Artikkel R6

Juhtumid, millal tootjate kohustusi kohaldatakse importijate ja
levitajate suhtes

Kiesolevas ... [akt] kisitletakse tootjana importijat voi levitajat, kes laseb
toote turule oma nime vdi kaubamirgi all voi kes muudab juba turule
lastud toodet viisil, mis vdib mdjutada vastavust kohaldatavatele
nouetele, ja tema suhtes kohaldatakse artikli [R2] alusel tootja kohustusi.

Artikkel R7
Ettevotjate tuvastamine

Ettevotjad tuvastavad turujirelevalveasutustele viimaste noudmisel ...
[tipsustada ajavahemik proportsionaalselt toote olelustsiikli ja ohu
tasemega] jooksul:

a)  iga ettevdtja, kes on neid toodetega varustanud;

b)  iga ettevdtja, keda nad on tootega varustanud.

R3. peatiikk
Toote vastavus
Artikkel R8
Vastavuse eeldus

Tooted, mis on vastavuses harmoneeritud standardite voi nende osadega,
mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, eeldatakse olevat
vastavuses nouetega, mida nimetatud standardid vdi nende osad
kisitlevad ja mis on sitestatud ... [viide digusakti asjakohasele osale].

Artikkel R9
Formaalsed vastuviited harmoneeritud standarditele

1. Kui liikmesriik v6i komisjon arvab, et harmoneeritud standard ei
rahulda tiielikult ndudeid, mida ta késitleb ja mis on sitestatud ... [viide
digusakti asjakohasele osale], siis toob komisjon vdi asjaomane
likmesritk kiisimuse direktiivi 98/34/EU artikliga 5 asutatud komitee
ette ja esitab oma argumendid. Komitee avaldab, olles konsulteerinud
asjakohaste Euroopa standardiasutustega, viivitamatult oma arvamuse.

2. Vbttes arvesse komitee arvamust, otsustab komisjon, kas avaldada,
mitte avaldada, osaliselt avaldada, siilitada, osaliselt siilitada voi
kustutada Euroopa Liidu Teatajast viited asjaomastele harmoneeritud
standarditele.

3. Komisjon teavitab asjaomast Euroopa standardiasutust ja taotleb
vajadusel asjaomaste harmoneeritud standardite iilevaatamist.

Artikkel R10
EU vastavusdeklaratsioon

1. EU vastavusdeklaratsioon kinnitab, et ... [viide digusakti asjakoha-
sele osale] sitestatud nduded on tdidetud.

2. EU vastavusdeklaratsioon jirgib Euroopa Parlamendi ja ndukogu
9. juuli 2008. aasta otsuse nr 768/2008/EU (toodete turustamise iihise
raamistiku kohta) III lisas sitestatud niidise iilesehitust, sisaldab
konealuse otsuse I lisas sitestatud asjakohastes moodulites méiratletud
elemente ning seda ajakohastatakse pidevalt. See tolgitakse keelde voi
keeltesse, mida nduab liikkmesriik, kus toode turule lastakse voi
kittesaadavaks tehakse.



L 218/92

Euroopa Liidu Teataja

13.8.2008

3. EU vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab tootja endale vastu-
tuse toote vastavuse eest.

Artikkel R11
CE-vastavusmirgise iildpdhimotted

CE-vastavusmirgise suhtes kohaldatakse miéruse (EU) nr 765/2008
artiklis 30 sitestatud tildpohimatteid.

Artikkel R12
CE-vastavusmirgise kinnitamise eeskirjad ja tingimused

1. CE-vastavusmargis kinnitatakse nahtaval, loetaval ja kustutamatul
viisil tootele voi selle andmeplaadile. Kui toote iseloomust tingituna ei ole
voimalik margist tootele kinnitada voi selle piisimist seal ei saa tagada,
siis kinnitatakse margis pakendile ja tootega kaasas olevatesse doku-
mentidesse, kui asjaomased oigusaktid sitestavad nimetatud dokumen-
tide olemasolu.

2. CE-vastavusmdrgis kinnitatakse tootele enne selle turule laskmist.
Lisaks vastavusmairgisele voib pakendil olla piktogramm v6i muu mirgis,
mis osutab erilisele ohule vdi kasutusviisile.

3. CE-vastavusmargise jirel margitakse teavitatud asutuse identifitsee-
rimisnumber, kui nimetatud asutus on tootmise kontrollifaasi kaasatud.

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

4. Liikmesriigid tuginevad olemasolevatele mehhanismidele, et tagada
CE-vastavusmargist késitleva korra nouetekohane rakendamine ning
votavad vastavusmargise ebadige kasutamise korral sobivaid meetmeid.
Liikmesriigid kehtestavad ka karistused rikkumiste eest, mis vdivad
holmata kriminaalkaristusi raskete rikkumiste eest. Konealused karistu-
sed vastavad rikkumise astmele ning pakuvad tShusat kaitset vaarkasu-
tuse eest.

RA4. peatiikk
Vastavushindamisasutustest teavitamine
Artikkel R13
Teavitamine

Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi liitkmesriike asutustest, kes on
volitatud tditma kolmandate osapooltena vastavushindamisiilesandeid
kdesoleva ... [akt] alusel.

Artikkel R14
Teavitavad ametiasutused

1. Liikmesriigid mairavad teavitava ametiasutuse, kes vastutab vasta-
vushindamisasutuste hindamiseks ja teavitamiseks ning teavitatud
asutuste jdlgimiseks vajalike menetluste kehtestamise ja rakendamise
eest, ning vastavuse eest artikli [R20] sitetele.

2. Liikmesriigid voivad otsustada, et 16ikes 1 osutatud hindamist ja
jilgimist teostab méiruse (EU) nr 765/2008 tihenduses ja sellega
kooskdlas riiklik akrediteerimisasutus.

3. Kui teavitav ametiasutus delegeerib voi annab muul viisil edasi 16ikes
1 osutatud hindamise, teavitamise voi jilgimise asutusele, mis ei ole
valitsusasutus, siis peab see asutus olema juriidiline isik ja tditma mutatis
mutandis artikli [R15 1digetes 1 kuni 6] sitestatud ndudeid. Lisaks peab
konealusel asutusel olema korraldused oma tegevustest tulenevate kulude
katmiseks.

4. Teavitav ametiasutus vastutab tdielikult 1dikes 3 osutatud asutuse
tegevuse eest.

Artikkel R15
Nouded teavitavatele ametiasutustele

1. Teavitav ametiasutus on loodud nii, et ei tekiks huvide konflikti
vastavushindamisasutustega.

2. Teavitav ametiasutus on korraldatud ja juhitud nii, et kindlustada
tema tegevuse objektiivsus ja erapooletus.

3. Teavitav ametiasutus on korraldatud nii, et koik vastavushindamis-
asutuse teavitamisega seotud otsused teevad padevad isikud, kes ei ole
hindamist 1dbi viinud isikud.

4. Teavitav ametiasutus ei tohi pakkuda ega osutada teenuseid, mida
osutavad vastavushindamisasutused, ega ndustamisteenuseid drilisel voi
konkureerival alusel.

5. Teavitav ametiasutus tagab saadud teabe konfidentsiaalsuse.

6. Teavitaval ametiasutusel on oma iilesannete nduetekohaseks taitmi-
seks piisavalt padevaid tootajaid.

Artikkel R16
Teavitavate ametiasutuste teabekohustus

Liikmesriigid annavad komisjonile teada oma menetlustest vastavushin-
damisasutuste hindamiseks ja teavitamiseks ning teavitatud asutuste
jdlgimiseks ja muudatustest selles.

Komisjon teeb nimetatud teabe avalikkusele kattesaadavaks.

Artikkel R17
Nouded seoses teavitatud asutustega

1. Teavitamise eesmirgil vastab vastavushindamisasutus 1digetes 2 kuni
11 sdtestatud nouetele.

2. Vastavushindamisasutus luuakse siseriikliku diguse alusel ning ta on
juriidiline isik.

3. Vastavushindamisasutus on kolmandast isikust asutus, mis on
soltumatu organisatsioonist voi tootest, mida ta hindab.

Asutust, mis kuulub ettevotjate tthendusse voi kutseliitu, mis esindab
ettevotjaid, kes on seotud nende toodete projekteerimise, tootmise,
tarnimise, monteerimise, kasutamise vdi hooldamisega, mida see hindab,
voib pidada selliseks asutuseks tingimusel, et tdendatud on selle
soltumatus ning igasugune huvide konflikti puudumine.
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4. Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesan-
nete tditmise eest vastutavad tootajad ei tohi olla ei hinnatava toote
projekteerija, tootja, tarnija, paigaldaja, ostja, omanik, kasutaja, hooldaja
ega thegi nimetatud osapoole volitatud esindaja. See ei vilista
vastavushindamisasutuse tegevuseks vajalike hinnatud toodete kasutamist
ega nende toodete kasutamist isiklikuks otstarbeks.

Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete
tditmise eest vastutavad tootajad ei tohi olla otsesel viisil seotud
nimetatud toodete projekteerimise, tootmise voi ehitamise, turustamise,
paigaldamise, kasutamise voi hooldusega ega esindada iihtegi osapoolt,
kes nimetatud tegevustega tegeleb. Nad ei tohi osaleda iitheski tegevuses,
mis voib olla vastuolus nende otsuste soltumatuse ja aususega
vastavushindamistoimingutes, mille teostamiseks neist on teavitatud.
See kehtib eelkdige ndustamisteenuste puhul.

Vastavushindamisasutused tagavad, et nende tiitarettevotjate voi alltoo-
votjate tegevused ei mdjuta tema vastavushindamistoimingute konfi-
dentsiaalsust, objektiivsust ja erapooletust.

5. Vastavushindamisasutused ja nende td6tajad teostavad vastavushin-
damistoiminguid suurima erialase usaldusvdirsuse ja ndutava erialase
tehnilise pidevusega ning on vabad igasugustest surveavaldustest ja
ahvatlustest, ecelkdige rahalistest, mis vdivad nende otsuseid voi
vastavushindamistoimingute tulemusi mojutada, eriti isikute voi isikute
rithmade suhtes, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

6. Vastavushindamisasutus on vdimeline tditma temale ... [viide
digusakti asjakohasele osale] sitete alusel méiratud vastavushindamis-
tilesandeid, mille tditmisega seoses on temast teavitatud, sdltumata sellest,
kas vastavushindamisasutus tdidab neid ise voi tdidetakse neid tema
nimel ja tema vastutusel.

Vastavushindamisasutuse kdsutuses on alati ja koigi talle médratud
vastavushindamismenetluste ja toodete iga tiiiibi voi kategooriate jaoks
vajalikud

a)  tehniliste teadmistega tootajad, kellel on piisav ja asjakohane
kogemus vastavushindamise iilesannete tditmiseks;

b)  menetluste kirjeldused, mille kohaselt vastavushindamist teosta-
takse, tagades labipaistvuse ning nende menetluste kordamise
voime. Asutusel on asjakohased tegevuspdhimdtted ja menetlused,
kus eristatakse iilesandeid, mida ta tdidab teavitatud asutusena, ja
muud tegevused;

¢)  menetlused tegevuste teostamiseks, mis votavad arvesse ettevotja
suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri, konealuse toote-
tehnoloogia keerukuse astet ning seda, kas tegemist on mass- voi
seeriatootmisega.

Tal on vajalikud vahendid vastavushindamistoimingute nduetekohase
tegemisega seotud tehniliste ja haldusiilesannete tditmiseks ning
juurdepdds kogu vajalikule varustusele ja vahenditele.

7. Vastavushindamistoimingute eest vastutavatel tootajatel on jirgmi-
sed tunnused:

a)  usaldusvidrne tehniline ja kutsealane viljadpe, mis katab koik
vastavushindamistoimingud, mille tditmisega seoses nimetatud
vastavushindamisasutusest on teavitatud;

b)  rahuldavad teadmised hindamiste nduete kohta, mida nad
teostavad, ning piisav padevus nimetatud hindamisteks;

¢)  pohinduete, kohaldatavate harmoneeritud standardite ning tthen-
duse thtlustamise digusaktide ja nende rakendusaktide asjakohaste
sitete tundmine ja moistmine;

d)  vdime koostada sertifikaate, registreid ja aruandeid, mis toestavad
hindamiste teostamist.

8. Tagatakse vastavushindamisasutuste, nende juhtkonna ja hindamis-
tootajate erapooletus.

Juhtkonna ja hindamisto6tajate tasu suurus ei soltu teostatud hindamiste
arvust ega nimetatud hindamiste tulemustest.

9. Vastavushindamisasutus votab endale vastutuskindlustuse, vilja
arvatud juhul, kui vastutus kuulub siseriikliku diguse alusel riigile voi
kui liikmesriik ise on vastavushindamise eest otseselt vastutav.

10. Vastavushindamisasutuse tootajad hoiavad ametisaladust teabe
osas, mis on omandatud ... [viide digusakti asjakohasele osale] voi selle
joustamiseks vastuvdetud  siseriiklike odigusaktide kohaselt tdidetud
tilesannete kaigus, vilja arvatud teabevahetus selle likmesriigi padevate
asutustega, kus teavitatud asutus tegutseb. Kaitstakse omandidigust.

11. Vastavushindamisasutus votab osa voi tagab, et tema hindamist66-
tajad on teavitatud asjakohastest standardiseerimistegevustest ja asjako-
haste ithenduse iihtlustamise digusaktide alusel loodud teavitatud asutuse
koordineerimisgrupi tegevustest ning kohaldab nimetatud grupi t6o
tulemusel koostatud haldusotsuseid ja -dokumente iildiste suunistena.

Artikkel R18

Vastavuse eeldus

Kui vastavushindamisasutus tdendab oma vastavust asjakohastes harmo-
neeritud standardites voi nende osades sitestatud kriteeriumidega, mille
viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, eeldatakse tema vastavust
artiklis [R17] sdtestatud nouetele, kui kohaldatavad harmoneeritud
standardid holmavad neid ndudeid.

Artikkel R19

Formaalsed vastuviited harmoneeritud standarditele

Kui litkmesriigil v6i komisjonil on formaalseid vastuviiteid artiklis [R18]
osutatud harmoneeritud standarditele, kohaldatakse artikli [R9] satteid.
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Artikkel R20
Teavitatud asutuste tiitarettevotjad ja alltosvotjad

1. Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamisega seotud filesan-
nete tditmiseks alltoovotjaid voi tiitarettevotjat, siis tagab ta, et alltoovotja
voi tiitarettevdtja vastab artiklis [R17] sitestatud nouetele, ning teatab
sellest teavitavale ametiasutusele.

2. Teavitatud asutus vastutab tdielikult oma alltéovotjate ja tiitarette-
votjate tdidetud iilesannete eest, hoolimata nende asukohast.

3. Tegevuse teostamisel voib alltoovitjaid voi tiitarettevotjat kasutada
ainult kliendi ndusolekul.

4. Teavitatud asutus hoiab teavitavatele ametiasutustele kittesaadavana
dokumente, mis puudutavad allto6votja voi tiitarettevotja kvalifikatsiooni
hindamist ja nende tehtud tood ... [viide digusakti asjakohasele osale]
alusel.

Artikkel R21
Ettevottesisesed akrediteeritud asutused

1. Ettevottesisest akrediteeritud asutust voib kasutada vastavushinda-
mistoimingu teostamiseks ettevotjale, mille osaks ta on, [II lisa
moodulites A1, A2, C1 vdi C2] sitestatud menetluste rakendamise
eesmargil. Konealune asutus moodustab eraldioleva ja eristatava osa
ettevotjast ja ei osale nende toodete projekteerimisel, tootmisel,
tarnimisel, paigaldamisel, kasutamisel v6i hoolduses, mida ta hindab.

2. Selline ettevdttesisene asutus vastab jargmistele kriteeriumitele:

a)  ta on akrediteeritud kooskdlas madrusega (EU) nr 765/2008;

b)  asutus ja selle td6tajad on organisatsiooniliselt identifitseeritavad ja
neil on ettevotjas, mille osaks ta on, aruandluse meetodid, mis
tagavad nende erapooletust ja tdendavad seda asjakohasele
riiklikule akrediteerimisasutusele;

¢) asutus ega selle tootajad ei vastuta oma hinnatavate toodete
projekteerimise, tootmise, tarnimise, paigaldamise v6i hooldamise
eest ega olla seotud ithegi tegevusega, mis vdiks ohustada nende
hindamistegevustega seotud otsuste sdltumatust ja usaldusvaarsust;

d)  asutus osutab oma teenuseid ainult selle ettevotjale, mille osaks ta
on.

3. Ettevottesisesest akrediteeritud asutusest ei teavitata teisi litkmesriike
voi komisjoni, aga teavitava ametiasutuse ndudmisel viljastab ettevdtja,
mille osaks ta on, voi riiklik akrediteerimisasutus teavet tema
akrediteerimise kohta.

Artikkel R22
Teavitamise taotlus

1. Vastavushindamisasutus esitab teavitamise taotluse selle liitkmesriigi
teavitavale ametiasutusele, mille territooriumil ta on asutatud.

2. Konealuse taotlusega koos esitab ta vastavushindamistoimingute,
vastavushindamismooduli v6i -moodulite ja toote voi toodete kirjelduse,
millega tegelemiseks ta vdidab end pddev olevat, ning riikliku
akrediteerimisasutuse viljastatud akrediteerimistunnistuse (viimase ole-
masolul), mis tdendab, et vastavushindamisasutus vastab kéesoleva...
[akt] artiklis [R17] sitestatud nduetele.

3. Kui vastavushindamisasutus ei saa akrediteerimistunnistust esitada,
siis esitab ta teavitavale ametiasutusele kogu dokumentaalse tdestuse, mis
on vajalik, et kontrollida, tunnistada ja korrapdraselt jilgida tema
vastavust artiklis [R17] sitestatud nduetele.

Artikkel R23
Teavitamismenetlus

1. Teavitavad ametiasutused vdivad teavitada ainult neist vastavushin-
damisasutustest, mis vastavad artiklis [R17] sitestatud nouetele.

2. Nad kasutavad komisjoni ja teiste liikmesriikide teavitamiseks
komisjoni viljaarendatud ja hallatavat elektroonilist teavitamise vahendit.

3. Teavitus sisaldab tdielikku iilevaadet vastavushindamistoimingutest,
vastavushindamismoodulist voi -moodulitest ja tootest vdi toodetest ning
asjakohast padevuse tdendamist.

4. Kui teavitus ei pohine artikli [R22 1dikes 2] osutatud akrediteeri-
mistunnistusel, siis esitab teavitav ametiasutus komisjonile ja teistele
liikmesriikidele dokumentaalse tdestuse, mis tdendab vastavushindamis-
asutuse padevust ja kehtivat korda, millega tagatakse asutuse korraparane
jdlgimine ning selle jatkuv vastavus artiklis [R17] sitestatud nouetele.

5. Asjaomane asutus voib teavitatud asutuse tegevusi teostada ainult
juhul, kui komisjon ja teised lifkmesriigid ei esita vastuvditeid kahe nidala
jooksul peale teavitamist, kui kasutatakse akrediteerimistunnistust, ja
kahe kuu jooksul peale teavitamist juhul, kui akrediteerimist ei kasutata.

Kéesoleva ... [akt] mdistes kisitletakse teavitatud asutusena ainult sellist
asutust.

6. Komisjoni ja teisi liikmesriike teavitatakse kdigist edaspidistest
asjakohastest muudatustest nimetatud teavituses.

Artikkel R24
Identifitseerimisnumbrid ja teavitatud asutuste nimekirjad

1. Komisjon méirab teavitatud asutusele identifitseerimisnumbri.

Ta méidrab itheainsa numbri, isegi kui asutusest teavitatakse mitme
erineva ithenduse digusakti alusel.

2. Komisjon teeb avalikkusele kittesaadavaks kdesoleva ... [akt] alusel
teavitatud asutuste nimekirja, mis sisaldab ka asutuste identifitseerimis-
numbreid ja tegevusi, mille teostamiseks neist on teavitatud.

Komisjon tagab, et nimetatud nimekiri on ajakohastatud.
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Artikkel R25
Muudatused teavituses

1. Kui teavitav ametiasutus on veendunud voi talle on teatatud, et
teavitatud asutus ei vasta enam artiklis [R17] sitestatud nduetele voi et ta
ei ole oma kohustusi tditnud, siis piirab, peatab voi tithistab teavitav
ametiasutus teavituse, soltuvalt nduetele mittevastavuse vdi kohustuste
tditmata jatmise tsidusest. Ta teavitab sellest viivitamatult komisjoni ja
teisi likkmesriike.

2. Juhul, kui teavitust piiratakse, see peatatakse voi tithistatakse voi kui
teavitatud asutus on lOpetanud oma tegevuse, siis astub teavitav
liikmesriik vajalikud sammud tagamaks, et konealuse asutuse dokumente
menetleks moni teine teavitatud asutus voi et need oleks noudmisel
kittesaadavad teavitamise ja turujirelevalve eest vastutavatele ameti-
asutustele.

Artikkel R26
Teavitatud asutuste pidevuse vaidlustamine

1. Komisjon uurib igat juhtumit, mil tal tekib kahtlus voi tema
tihelepanu juhitakse kahtlusele, et teavitatud asutus ei ole enam padev
voi teavitatud asutus ei tdida enam talle pandud noudeid ja vastutusi.

2. Teavitav lilkmesriik esitab komisjonile selle ndudmisel kogu teabe
seoses teavitamise alusega voi asjaomase asutuse padevuse siilimisega.

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

4. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tdida voi ei tdida
enam teavitamise aluseks olevaid ndudeid, siis teavitab ta sellest teavitavat
liikmesriiki ning nduab, et see vdtaks parandusmeetmeid, sealhulgas
vajadusel tithistaks teavituse.

Artikkel R27
Teavitatud asutuste tegevusalased kohustused

1. Teavitatud asutused teostavad vastavushindamist kooskdlas ... [viide
digusakti asjakohasele osale] sitestatud vastavushindamismenetlustega.

2. Vastavushindamisi teostatakse proportsionaalsel viisil, valtides
ettevotjate liigset koormamist. Vastavushindamisasutused votavad oma
tlesannete tditmise kdigus arvesse ettevotja suurust, tegutsemisvald-
konda, tema struktuuri, kdnealuse tootetehnoloogia keerukuseastet ning
seda, kas tegemist on mass- vOi seeriatootmisega.

Seejuures peavad nad siiski silmas rangust ja kaitse ulatust, mida
kidesoleva ... [akt] sdtete kohaselt toodete vastavuse tagamiseks noutakse.

3. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei ole kinni pidanud ... [viide
oigusakti asjakohasele osale] sdtestatud nduetest voi vastavatest harmo-
neeritud standarditest voi tehnilistest spetsifikatsioonidest, siis nduab ta
konealuselt tootjalt sobivate parandusmeetmete votmist ja ei viljasta
vastavussertifikaati.

4. Kui parast sertifikaadi viljastamist avastab teavitatud asutus
vastavuse jdlgimisel, et toode ei ole enam vastavuses, siis nduab ta

tootjalt parandusmeetmete votmist ja vajadusel peatab voi tithistab
sertifikaadi.

5. Kui parandusmeetmeid ei voeta voi neil ei ole soovitud mdju, siis
piirab, peatab voi tithistab teavitatud asutus mis tahes sertifikaadi
vastavalt vajadusele.

Artikkel R28
Teavitatud asutuste teabekohustus

1. Teavitatud asutus teavitab teavitavat ametiasutust jirgnevast:

a)  toendite andmisest keeldumisest, nende peatamisest voi tithistami-
sest;

b)  koigist teavitamise reguleerimisala ja tingimusi mojutavatest
asjaoludest;

¢  turujirelevalveasutustelt saadud koigist teabenduetest vastavushin-
damistoimingute kohta;

d) nende teavitusalas teostatud vastavushindamistoimingutest ja
muudest tehtud toimingutest ndudmise korral, sealhulgas piiri-
tilestest tegevustest ja alltoovottudest.

2. Teavitatud asutused esitavad teistele kiesoleva [akt] alusel
teavitatud sarnaste vastavushindamistoimingute ja samade toodetega
tegelevatele asutustele asjakohase teabe negatiivsete ja ndudmisel
positiivsete vastavushindamistulemuste kohta.

Artikkel R29
Kogemustevahetus

Komisjon korraldab kogemustevahetuse liikmesriikide teavituspoliitika
eest vastutavate riiklike ametiasutuste vahel.

Artikkel R30
Teavitatud asutuste koordineerimine

Komisjon tagab [viide asjakohasele aktile voi muule iithenduse
oigusaktile] alusel teavitatud asutuste vahelise sobiva koordineerituse ja
koostoo ning selle toimimise ... [valdkondlike ja valdkondade iileste]
teavitatud asutuste rithma voi rithmade kujul.

Litkmesriigid tagavad oma teavitatud asutuste osalemise nimetatud
rithma(de) t6os otseselt voi madratud esindajate vahendusel.

R5. peatiikk
Kaitsemenetlused
Artikkel R31
Riiklikul tasemel ohtu kujutavate toodetega tegelemise menetlus

1. Kui ithe liikmesriigi turujirelevalveasutused on votnud mairuse (EU)
nr 765/2008 artikli 20 alusel meetmeid voi kui neil on piisavalt pShjust
arvata, et kdesoleva ... [akt] reguleerimisalasse jddv toode kujutab ohtu
inimeste tervisele voi ohutusele voi muudele kiesoleva ... [akt] kasitletud
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avaliku huvi kaitse aspektidele, siis viivad nad ldbi asjaomase toote 7. Kui ... [ajavahemik tdpsustada] jooksul 1dikes 4 osutatud teabe

hindamise koigil kéesolevas ... [akt] sdtestatud nouetel pohinedes.
Asjaomased ettevotjad teevad turujirelevalveasutustega vajalikul viisil
koost6od.

Kui nimetatud hindamise tulemusena on turujdrelevalveasutused arva-
musel, et toode ei vasta kiesolevas ... [akt] sitestatud nduetele, siis
nouavad nad viivitamatult, et asjakohane ettevotja votaks koik vajalikud
parandusmeetmed, et toode nimetatud nduetega vastavusse viia, vOi
korvaldaksid toote turult voi votaksid selle tagasi moistliku aja jooksul
arvestades ohu suurust.

Turujdrelevalveasutused teavitavad sellest asjakohast teavitatud asutust.

Teises 1digus osutatud meetmetele kohaldatakse mairuse (EU) nr 765/
2008 artiklit 21.

2. Kui turujdrelevalveasutused on seisukohal, et mittevastavus ei piirdu
iiksnes nende vastava territooriumiga, siis teavitavad nad komisjoni ja
teisi lilkmesriike hindamistulemustest ja meetmetest, mille votmist nad
ettevotjalt noudsid.

3. Ettevotja tagab, et koigi asjaomaste tema poolt iihenduse turul
kattesaadavaks tehtud toodete suhtes vdetakse kdik vajalikud parandus-
meetmed.

4. Kui ettevotja ei vota 16ike 1 teises 16igus osutatud ajavahemiku
jooksul piisavaid parandusmeetmeid, votavad turujirelevalveasutused
koik sobivad ajutised meetmed, et keelata voi piirata toote kittesaadavaks
tegemist nende siseriiklikul turul, toode turult korvaldada voi tagasi
votta.

Nad teavitavad komisjoni ja teisi liikmesriike nimetatud meetmetest
viivitamatult.

5. Loikes 4 osutatud teave sisaldab koiki iiksikasju, eelkdige mitte-
vastava toote tuvastamiseks vajalikku teavet, toote piritolu, viidetava
mittevastavuse ja riski iseloomu, riiklike voetud meetmete iseloomu ja
kestvust, samuti asjaomase ettevotja esitatud seisukohti. Turujireleval-
veasutused nditavad eelkdige, kas mittevastavus on tingitud iihest
jargmisest:

a)  toode ei vasta nduetele, mis kisitlevad kiesoleva ... [akt] sitestatud
inimeste tervist ja ohutust voi muid avaliku huvi kaitse aspekte, voi

b)  puudused [viide oigusakti asjakohasele osale] osutatud
harmoneeritud standardites, mis annavad vastavuse eelduse.

6. Liikmesriigid, kes ei ole menetluse algatajad, teavitavad viivitamatult
komisjoni ja teisi liikmesriike kdigist voetud meetmetest ja muust nende
kidsutuses olevast tdiendavast teabest seoses asjaomase toote mitte-
vastavusega ning kui nad ei ole ndus teavitanud siseriikliku meetmega,
siis oma vastuvéidetest.

esitamisest ¢i ole ei komisjon ega teised litkmesriigid esitanud vastu-
viiteid lifkmesriigi asjaomast toodet puudutavate ajutise meetme osas, siis
loetakse meede pohjendatuks.

8. Liikmesriigid tagavad, et asjaomase toote suhtes voetakse viivitama-
tult koik vajalikud piiravad meetmed, nagu toote kdrvaldamine nende
turult.

Artikkel R32

Uhenduse kaitsemenetlus

1. Kui artikli [R31 ldigetes 3 ja 4] sitestatud menetluse kiigus
esitatakse liikmesriigi voetud meetmele vastuviiteid voi kui komisjon
arvab, et siseriiklik meede on ithenduse odigusaktidega vastuolus, siis
alustab komisjon viivitamatult konsulteerimist likkmesriikidega ja
asjakohase ettevotja voi asjakohaste ettevitjatega ja hindab siseriiklikku
meedet. Nimetatud hinnangu tulemuste pohjal otsustab komisjon, kas
meede on pdhjendatud voi mitte.

Komisjon edastab otsuse viivitamatult koigile liikmesriikidele ning
teavitab neid ja asjakohast ettevotjat voi asjakohaseid ettevotjaid.

2. Kui siseriiklik meede loetakse pdhjendatuks, siis votavad koik
liikmesriigid vajalikud meetmed, et tagada mittevastava toote oma
turgudelt korvaldamine, ja teavitavad sellest komisjoni. Kui siseriiklik
meede loetakse pohjendamatuks, tithistab asjaomane liikmesriik meetme.

3. Kui siseriiklik meede loetakse pohjendatuks ja toote mittevastavus
viitab puudustele artikli [R31 Idike 5 punktis b] osutatud harmoneeritud
standardites, siis teavitab komisjon vastavat Euroopa standardiasutust voi
asutusi ja toob asja direktiivi 98/34/EU artikliga 5 asutatud komitee ette.
Konealune komitee konsulteerib vastava Euroopa standardiasutusega voi
asutustega ja esitab viivitamatult oma arvamuse.

Artikkel R33

Vastavuses olevad tooted, mis kujutavad riski tervisele ja ohutusele

1. Kui litkmesriik leiab peale artikli [R31 Idike 1] kohast hindamist, et
kuigi toode on kiesoleva ... [akt] nduetega kooskdlas, kujutab see ikkagi
riski inimeste tervisele voi ohutusele voi muudele avaliku huvi kaitse
aspektidele, siis nouab ta, et asjakohane ettevotja votaks kohaseid
meetmeid tagamaks, et asjaomane toode ei kujutaks turule laskmisel
enam ohtu, et ettevdtja korvaldaks selle turult voi votaks selle tagasi
liikmesriigi poolt maéiratud mdistliku aja jooksul, mis vastab ohu
iseloomule.

2. Ettevdtja tagab, et kdigi asjaomaste tema poolt ithenduse turul
kittsaadavaks tehtud toodete suhtes voetakse parandusmeede.
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3. Liikmesriik teavitab viivitamatult komisjoni ja teisi likkmesriike.
Teave sisaldab koiki iiksikasju, eelkdige mittevastava toote tuvastamiseks
vajalikku teavet, toote piritolu, turustusahelat, riski iseloomu, voetud
siseriiklike meetmete iseloomu ja kestvust.

4. Komisjon alustab viivitamatult konsulteerimist likmesriikidega ja
asjakohase ettevdtja voi asjakohaste ettevotjatega ja hindab voetud
siseriiklikku meedet. Nimetatud hinnangu tulemuste pdhjal otsustab
komisjon, kas meede on pdhjendatud vdi mitte, ning vajadusel teeb
komisjon ettepancku sobivate meetmete kohta.

5. Komisjon edastab otsuse viivitamatult koigile liitkmesriikidele ning
teavitab neid ja asjakohast ettevotjat voi asjakohaseid ettevotjaid.

Artikkel R34
Formaalne mittevastavus
1. Ilma et see piiraks artikli [R31] kohaldamist, nouab liikmesriik

asjakohaselt ettevdtjalt asjaomase mittevastavuse 16petamist peale seda,
kui ta on avastanud ithe jargmisest:

a)  vastavusmirgis on kinnitatud artiklit [R11] voi artiklit [R12]
rikkudes;

b)  vastavusmdrgist ei ole kinnitatud;

¢)  EU vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud;

d)  EU vastavusdeklaratsioon ei ole koostatud korralikult;

e) tehniline dokumentatsioon ei ole kittesaadav voi on puudulik.

2. Kui loikes 1 osutatud mittevastavust ei Idpetata, siis votab
asjakohane liikmesriik asjakohaseid meetmeid toote turul kittesaadavaks
tegemise piiramiseks voi keelamiseks voi tagab, et see oleks turult
korvaldatud voi tagasi voetud.
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4.1.

4.2.

II LISA

VASTAVUSHINDAMISMENETLUSED

Moodul A
Tootmise sisekontroll

Tootmise sisekontroll on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab punktides 2, 3 ja 4 sdtestatud kohustused
ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata toote vastavust asjaomastele
nouetele ning sisaldab riski(de) nduetekohast analiiiisi ja hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis méiratakse
kindlaks kohaldatavad nouded ja kisitletakse toote projekteerimist, tootmist ja t6opohimotet hindamiseks vajalikul
mairal. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vihemalt jargmisi elemente:

—  ildine tootekirjeldus;

—  pohimédtteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud toojoonistest ja plaanidest ning toodete t6opdhimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/vdi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
oigusaktis esitatud oluliste nduete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud.
Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida
on kohaldatud;

— tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja

—  katseprotokollid.

Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodete vastavuse punktis 2
osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja nende suhtes kohaldatavate digusaktide nduetele.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab ndutud vastavusmargise vastavalt digusaktile igale tootele, mis vastab digusaktiga kohaldatavatele
nouetele.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja silitab seda koos tehnilise dokumentatsioo-
niga riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist.
Vastavusdeklaratsioonis mairatletakse toote mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kittesaadavaks.

Volitatud esindaja

Punktis 4 sitestatud tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses
tapsustatud.
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5.1.

5.2.

Moodul Al

Tootmise sisekontroll koos kontrollitava toote katsetamisega

Tootmise sisekontroll koos toote katsetamisega teavitatud asutuse poolt on vastavushindamismenetlus, millega tootja
tdidab punktides 2, 3, 4 ja 5 sdtestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad nende suhtes
kohaldatava digusakti nouetele.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata toote vastavust asjaomastele
nouetele ning sisaldab riski(de) nduetekohast analiiiisi ja hinnangut.

Tehnilises dokumentatsioonis méiratakse kindlaks kohaldatavad nduded ja ksitletakse toote projekteerimist, tootmist
ja toopdhimdtet hindamiseks vajalikul médral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane —
vihemalt jargmisi elemente:

— iildine tootekirjeldus;
—  pohimédtteline projekt, to6joonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

—  nimetatud to6joonistest ja plaanidest ning toodete t66pohimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud taielikult vdi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/véi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
digusaktis esitatud oluliste nduete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud.
Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida
on kohaldatud;

—  tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja
—  katseprotokollid.
Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodete vastavuse punktis 2
osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja nende suhtes kohaldatavate digusaktide nouetele.

Tootekontrollid

Tootja peab iga toote puhul tegema voi laskma teha tihe voi mitu katset, mis kisitlevad toote itht v6i mitut aspekti, et
kontrollida selle vastavust vastava Oigusakti nouetele. Tootja valikul korraldatakse katsed kas ettevottesisese
akrediteeritud asutuse poolt v3i tootja valitud teavitatud asutuse vastutusel.

Kui katsed viib ldbi teavitatud asutus, kinnitab tootja teavitatud asutuse vastutusel teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbri tootele valmistamise ajal.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab ndutud vastavusmargise vastavalt digusaktile igale iiksiktootele, mis vastab digusaktiga kohaldatavatele
nduetele.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda koos tehnilise dokumentatsioo-
niga riiklike ametiasutuste jaoks kaittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist.
Vastavusdeklaratsioonis mairatletakse toote mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kittesaadavaks.
Volitatud esindaja

Punktis 5 sitestatud tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses
tapsustatud.
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Moodul A2

Tootmise sisekontroll koos tootekontrollidega juhuslike ajavahemike jirel

1. Tootmise sisckontroll koos tootekontrollidega teavitatud asutuse poolt juhuslike ajavahemike jarel on vastavushinda-
mismenetlus, millega tootja tdidab punktides 2, 3, 4 ja 5 sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et konealused
tooted vastavad nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

2. Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata toote vastavust asjaomastele
nouetele ning sisaldab riski(de) nduetekohast analiiiisi ja hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis méiratakse
kindlaks kohaldatavad nouded ja kisitletakse toote projekteerimist, tootmist ja t66pohimotet hindamiseks vajalikul
méiral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vihemalt jargmisi elemente:

— iildine tootekirjeldus;

—  pohiméatteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud toojoonistest ja plaanidest ning toodete to6pShimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/vdi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
digusaktis esitatud oluliste nduete jargimiseks, kui kdnealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud.
Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida

on kohaldatud;

—  tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja

—  katseprotokollid.

3. Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodete vastavuse punktis 2
osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja nende suhtes kohaldatavate digusaktide nduetele.

4. Tootekontrollid

Tootja valikul teeb voi laseb teha toodangu kontrolli juhuslike ajavahemike jarel kas ettevottesisene akrediteeritud
asutus voi tootja valitud teavitatud asutus, et vorrelda toodangu sisekontrolli kvaliteeti, arvestades muu hulgas toodete
tehnoloogilist keerukust ja tootekoguseid. Enne turule laskmist kontrollitakse 16pptootest kohapeal véetud asjakohast
valimit ja tehakse harmoneeritud standardite asjaomastes osades ja/vdi tehnilistes spetsifikatsioonides kindlaksmaa-
ratud katsed voi nendega samaviarsed katsed, et kontrollida toodangu vastavust digusakti asjaomastele nduetele.

Rakendatav proovivotumeetod peaks kindlaks mairama, kas toote valmistusprotsess toimub ettendhtud piirides, et
tagada toote vastavus.

Kui katsed viib labi teavitatud asutus, kinnitab tootja teavitatud asutuse vastutusel teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbri tootele valmistamise ajal.

5. Vastavusmirgis ja vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kinnitab ndutud vastavusmargise vastavalt digusaktile igale tiksiktootele, mis vastab digusaktiga kohaldatavatele
nouetele.

5.2. Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda koos tehnilise dokumentatsioo-
niga riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist.
Vastavusdeklaratsioonis mairatletakse toote mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tchakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kittesaadavaks.
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6.  Volitatud esindaja

Punktis 5 osutatud tootja kohustusi vdib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses

tdpsustatud.
Moodul B
EU titiibihindamine
1. EU tiiiibihindamine on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul teavitatud asutus hindab toote tehnilist projekti ja

kontrollib ning kinnitab, et toote tehniline projekt vastab selle suhtes kohaldatava digusakti nduetele.
2. EU tiiibihindamist vdib teostada iihel jirgmistest viisidest:
—  kavandatud 16pliku toote ndidise hindamine (toote tiiiip);

— toote tehnilise projekti vastavuse hindamine tehnilise dokumentatsiooni ja punktis 3 osutatud tdiendavate
andmete kontrollimise teel koos kavandatud toote naidise tthe v6i mitme kriitilise osa hindamisega (toote- ja
konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon);

— toote tehnilise projekti vastavuse hindamine punktis 3 osutatud tehnilise dokumentatsiooni ja tdiendavate
andmete kontrollimise teel ilma ndidise hindamiseta (konstruktsioonitiiiip).

3. Tootja esitab EU tiiiibihindamise taotluse enda valitud teavitatud asutusele.
Taotlus sisaldab jargmist:
—  tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;
—  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

—  tehniline dokumentatsioon. Tehniline dokumentatsioon vdimaldab hinnata toote vastavust digusaktiga
kohaldatud nouetele ning sisaldab riski(de) nouetekohast analiiiisi ja hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis
madratakse kindlaks kohaldatavad nduded ja kisitletakse toote projekteerimist, tootmist ja t66pdhimdtet
hindamiseks vajalikul mééral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vihemalt jargmisi
elemente:

— iildine tootekirjeldus;
—  pohimatteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud to6joonistest ja plaanidest ning toodete toopdhimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud téielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/vdi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
digusaktis esitatud oluliste nouete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole
kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentat-
sioonis osad, mida on kohaldatud;

—  tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja
—  katseprotokollid;

—  kavandatava toodangu niidised. Teavitatud asutus vdib nouda veel lisandidiseid, kui see on kontrollimiseks
vajalik;

—  tdendusmaterjal tehnilise projekti nduetele vastavuse kohta. Tdendusmaterjalis on nimetatud koik kasutatud
dokumendid, eelkdige juhul, kui asjaomaseid harmoneeritud standardeid ja/vdi tehnilisi spetsifikatsioone ei ole
tdielikult kohaldatud. Vajaduse korral sisaldab tdendusmaterjal tootja asjakohases laboris voi tootja nimel v6i
tema vastutusel mones teises katselaboris tehtud katsete tulemusi.
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4. Teavitatud asutus teeb jargmist:

toote puhul:

4.1. kontrollib tehnilist dokumentatsiooni ja tdendusmaterjali ning hindab toote tehnilise projekti nduetele vastavust;

ndidiste puhul:

4.2. kontrollib, kas ndidis(ed) on valmistatud vastavalt tehnilisele dokumentatsioonile ja teeb kindlaks nii need elemendid,
mis on projekteeritud vastavalt asjaomaste harmoneeritud standardite ja/voi tehniliste spetsifikatsioonide kohaldatud
sitetele, kui ka elemendid, mille projekteerimisel ei ole nimetatud standardite asjaomaseid sitteid kohaldatud;

4.3. teeb voi laseb teha asjaomased kontrollid ja katsed, et selgitada vilja, kas tootja on asjaomaseid standardeid ja/voi
tehnilisi spetsifikatsioone ka tegelikult kohaldanud juhtudel, kui tootja on otsustanud neid kohaldada;

4.4. teeb voi laseb teha asjaomased kontrollid ja katsed, et selgitada vilja, kas tootja otsused vastavad digusakti olulistele
nouetele, kui asjaomaste harmoneeritud standardite ja/vdi tehniliste spetsifikatsioonide noudeid ei ole kohaldatud;

4.5. lepib tootjaga kokku kontrollide ja vajalike katsete sooritamise koha.

5. Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on mirgitud vastavalt punktile 4 sooritatud tegevused ja nende
tulemused. Ilma et see piiraks nende kohustusi teavitavate ametiasutuste ees, avalikustab teavitatud asutus nimetatud
aruande sisu kas tiielikult voi osaliselt ainult tootja loal.

6.  Kui tiiiip vastab kdnealuse toote suhtes kohaldatud asjaomase digusakti nouetele, viljastab teavitatud asutus tootjale
EU titibihindamistdendi. Toend sisaldab tootja nime ja aadressi, kontrollide pdhjal tehtud jireldusi, kehtivustingimusi
(kui on) ja vajalikke andmeid heakskiidetud tiitibi identifitseerimiseks. Toendiga voib kaasas olla iiks voi mitu lisa.

Toend ja selle lisad sisaldavad kogu teavet, mis voimaldab hinnata valmistatud toodete vastavust kontrollitud tiiiibile ja
teha vajaduse korral kasutuskontrolli.

Kui tiiip ei vasta digusaktiga kohaldatud nduetele, keeldub teavitatud asutus EU tiiiibihindamistdendi viljaandmisest
ning teatab sellest taotlejale, keeldumist iiksikasjalikult pdhjendades.

7. Teavitatud asutus hindab muutusi tildtunnustatud tehnilises tasemes, mis néitab seda, et kinnitatud tiiiip voib mitte
enam vastata Oigusaktiga kohaldatud nduetele, ning otsustab, kas selline muutus nduab edasisi uuringuid. Kui
uuringud on vajalikud, teatab teavitatud asutus sellest tootjale.

Tootja teatab EU tiiiibihindamistdendiga seotud tehnilist dokumentatsiooni hoidvale teavitatud asutusele kdikidest
kinnitatud tiiiibis tehtud muudatustest, mis voivad mojutada toote vastavust digusakti olulistele nduetele voi tdendi
kehtivustingimusi. Sellised muudatused tuleb tdiendavalt kinnitada ja vormistada esialgse EU tiiiibihindamistdendi
lisana.

8.  Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele EU tiiiibihindamistdendi ja/véi selle lisade
viljastamisest voi tithistamisest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja tdenditest ja/voi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati v6i mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele EU titiibihindamistdenditest ja/voi lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tithistati, peatati vdi mida piirati muul viisil, ja taotluse korral viljastatud tdenditest ja/voi
nende lisadest.

Komisjon, lifkmesriigid ja teised teavitatud asutused vdivad taotluse korral saada EU tiiiibihindamistdendi ja/véi selle
lisade koopia. Komisjon ja liitkmesriigid vdivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud asutuse
tehtud kontrollide tulemuste koopia. Teavitatud asutus sdilitab EU tiiiibikinnitustdendi, selle lisade ja tdienduste ning
tootja dokumentatsiooni sisaldava tehnilise toimiku koopiat kuni tdendi kehtivusaja 16puni.
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10.

3.1.

3.2.

Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana EU tiiiibihindamistdendit, selle lisade ja tdienduste koopiat
koos tehnilise dokumentatsiooniga vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist.

Tootja volitatud esindaja v6ib esitada punktis 3 osutatud taotluse ning tdita punktides 7 ja 9 sitestatud kohustusi, kui
need on volituses tapsustatud.

Moodul C

Tootmise sisekontrollil pdhinev tiiiibivastavus

Tootmise sisekontrollil pohinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tiidab punktides
2 ja 3 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud
tutibile ja nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Tootmine

Tootja vdtab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodete vastavuse EU
titibihindamistdendis kirjeldatud tiitibile ja nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Nagu 6igusaktis ette ndhtud, kinnitab tootja ndutud vastavusmirgise igale iiksikule tootele, mis vastab EU
tiitibihindamistoendis kirjeldatud tiitibile ja digusaktiga kohaldatavatele nduetele.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vahemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis maratletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kittesaadavaks.
Volitatud esindaja

Punktis 3 sitestatud tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses
tapsustatud.

Moodul C1

Tootmise sisekontrollil koos kontrollitava toote katsetamisega pohinev tiiiibivastavus

Tootmise sisekontrollil koos toote katsetamisega pohinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse osa, mille
puhul tootja tiidab punktides 2, 3 ja 4 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad EU
tiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatava digusakti nduetele.

Tootmine

Tootja vdtab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodete vastavuse EU
tutibihindamistdendis kirjeldatud tiitibile ja nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Tootekontrollid

Tootja teeb voi laseb teha iga toote puhul ithe v6i mitu katset, mis kisitlevad toote iiht voi mitut aspekti, et kontrollida
selle vastavust vastava digusakti nouetele. Katsed tehakse tootja valikul kas ettevottesisese akrediteeritud asutuse voi
tootja valitud teavitatud asutuse vastutusel.

Kui katsed viib ldbi teavitatud asutus, kinnitab tootja teavitatud asutuse vastutusel teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbri tootele valmistamise ajal.
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4. Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

4.1. Nagu &igusaktis ette nihtud, kinnitab tootja ndutud vastavusmirgise igale iiksikule tootele, mis vastab EU
tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja digusaktiga kohaldatavatele nduetele.

4.2. Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis mairatletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tchakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kittesaadavaks.

5. Volitatud esindaja

Punktis 4 sdtestatud tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses
tdpsustatud.

Moodul C2

Tiiiibivastavus, mis pShineb tootmise sisekontrollil koos juhuslike ajavahemike jirel tehtud tootekontrolli-
dega

1. Tuaibivastavus, mis pdhineb tootmise sisekontrollil koos juhuslike ajavahemike jdrel tehtud tootekontrollidega, on
vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tdidab punktides 2, 3 ja 4 sitestatud kohustusi ning tagab ja
kinnitab, et asjaomased tooted vastavad EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ning nende suhtes kohaldatava
oigusakti nduetele.

2. Tootmine

Tootja vdtab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodete vastavuse EU
tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatava digusakti nduetele.

3. Tootekontrollid

Tootja valikul teeb voi laseb teha toodangu kontrolli juhuslike ajavahemike jirel kas ettevdttesisene akrediteeritud
asutus voi tootja valitud teavitatud asutus, et vorrelda toodangu sisekontrolli kvaliteeti, arvestades muu hulgas toodete
tehnoloogilist keerukust ja tootekoguseid. Enne turule laskmist kontrollib teavitatud asutus 1dpptootest kohapeal
voetud asjakohast valimit ja teeb harmoneeritud standardite asjaomastes osades ja/voi tehnilistes spetsifikatsioonides
kindlaksméédratud katsed voi nendega samavadrsed katsed, et kontrollida toodangu vastavust digusakti asjaomastele
nouetele. Kui ndidis ei vasta vastuvoetavale kvaliteeditasemele, votab asutus asjakohased meetmed.

Rakendatav proovivotumeetod peaks kindlaks médrama, kas toote valmistusprotsess toimub ettendhtud piirides, et
tagada toote vastavus.

Kui katsed viib ldbi teavitatud asutus, kinnitab tootja teavitatud asutuse vastutusel teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbri tootele valmistamise ajal.

4. Vastavusmadrgis ja vastavusdeklaratsioon

4.1. Nagu digusaktis ette nihtud, kinnitab tootja ndutud vastavusmérgise igale iksikule tootele, mis vastab EU
tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja digusaktiga kohaldatavatele nduetele.

4.2. Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis méiratletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kattesaadavaks.
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3.1.

3.2.

3.3.

Volitatud esindaja

Punktis 4 sitestatud tootja kohustusi v6ib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses
tapsustatud.

Moodul D

Tootmiskvaliteedi tagamisel pdhinev tiiiibivastavus

Tootmiskvaliteedi tagamisel pohinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tiidab
punktides 2 ja 5 sitestatud kohustusi ja tagab ning kinnitab, et asjaomased tooted vastavad EU tiiiibihindamistdendis
kirjeldatud tiitibile ja nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Tootmine

Tootja kasutab tootmise, 1dpptoodangu kontrollimise ja toodete katsetamise jaoks punktis 3 sitestatud heakskiidetud
kvaliteedisiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jdrelevalvet punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab taotluse kvaliteedisiisteemi hindamiseks asjakohaste toodete kohta enda valitud teavitatud asutusele.
Taotlus sisaldab jargmist:

—  tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

—  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

—  kogu asjakohane teave kavandatava tooteliigi kohta;

—  kvaliteedististeemi kisitlev dokumentatsioon;

—  kinnitatud tiifibi tehniline dokumentatsioon ja EU tiiiibihindamistdendi koopia.

Kvaliteedisiisteem tagab toodete vastavuse EU titiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatava
oigusakti nouetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt normide,
menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon peab voimaldama kvaliteedikavade, -plaanide,
-kisiraamatute ja -aruannete themattelist tdlgendamist.

Eelkoige sisaldab kvaliteedististeemi dokumentatsioon piisavat kirjeldust jiargneva kohta:

—  kvaliteedieesmargid ja organisatsiooniline iilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses toote kvaliteediga;
—  kasutatavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed;
—  enne tootmist, selle vltel ja parast seda tehtavad kontrollimised ja katsed ning nende sagedus;

—  kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne;

—  vahendid, mis vdimaldavad jalgida toote ndutud kvaliteedi saavutamist ja kvaliteedisiisteemi tShusat toimimist.

Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Teavitatud asutus peab nductele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad siseriikliku standardi
kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjaomast harmoneeritud standardit ja/voi tehnilist spetsifikatsiooni.

Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vihemalt iiks liige, kellel on kogemusi
asjaomase toote ja tootetehnoloogia hindamise valdkonnas ja teadmised digusakti kehtivate nduete kohta. Hindamise
kiigus tehakse kontrollkiik tootja valdustesse. Hindamiskomisjon vaatab iile punkti 3.1 viiendas taandes osutatud
tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud asjaomase digusakti nduetest ja on vdimeline
teostama vajalikke kontrolle, et tagada toodete vastavus nimetatud nduetele

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi pohjal tehtud jireldusi ning pohjendatud hindamisotsust.

Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tohusana.

Tootja teatab kvaliteedisiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedisiisteemi mis tahes kavandatud muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab punktis 3.2
osutatud nduetele voi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pohjal tehtud jareldusi ning pohjendatud
hindamisotsust.

Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

Tootja voimaldab teavitatud asutusele hindamise eesmiirgil juurdepddsu tootmis-, iilevaatus- ja katsetuskohtadesse
ning laoruumidesse ja esitama talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

—  kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

—  kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne.

Teavitatud asutus teostab korrapdraselt auditeid tagamaks, et tootja siilitab ja rakendab kvaliteedisiisteemi ja esitab
tootjale selle kohta auditeerimisaruande.

Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkiike tootja juurde. Selliste kontrollkdikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid, et kontrollida kvaliteedististeemi nouetekohast toimimist.
Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka katseprotokolli.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab digusaktis ndutud vastavusmargise ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse
identifitseerimisnumbri igale tootele, mis vastab EU tuiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja oigusaktiga
kohaldatud néuetele.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis mairatletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tchakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kittesaadavaks.
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Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist:

—  punktis 3.1 osutatud dokumentatsiooni;

—  punktis 3.5 osutatud muudatuse heakskiidetud kujul;

—  punktides 3.5, 4.3 ja 4.4 osutatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedisiisteemide valjastamisest voi
tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt v6i nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja
kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

K&ik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest
keelduti, mis peatati, tithistati vdi mida piirati muul moel, ja taotluse korral ka kvaliteedisiisteemide kinnitamistest.

Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sdtestatud tootja kohustusi voib tiita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tapsustatud.

Moodul D1

Tootmiskvaliteedi tagamine

Tootmiskvaliteedi tagamine on vastavushindamismenetlus, millega tootja tiidab punktides 2, 4 ja 7 sitestatud
kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata toote vastavust asjaomastele
noduetele ning sisaldab riski(de) nouetekohast analiiiisi ja hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis mdairatakse
kindlaks kohaldatavad nouded ja kisitletakse toote projekteerimist, tootmist ja toopohimétet hindamiseks vajalikul
méiral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vahemalt jargmisi elemente:

—  {ldine tootekirjeldus;

—  pdhimotteline projekt, téojoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

—  nimetatud to6joonistest ja plaanidest ning toodete t66pShimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud tiielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/vdi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loctelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
odigusaktis esitatud oluliste nduete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud.
Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida
on kohaldatud;

—  tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja

—  katseprotokollid.

Tootja siilitab tehnilist dokumentatsiooni riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul
peale toote turule laskmist.

Tootmine

Tootja kasutab tootmise, 16pptoodangu kontrollimise ja toodete katsetamise jaoks punktis 5 sitestatud heakskiidetud
kvaliteedisiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jdrelevalvet punkti 6 kohaselt.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab taotluse kvaliteedisiisteemi hindamiseks asjakohaste toodete kohta enda valitud teavitatud asutusele.

Taotlus sisaldab jargmist:

—  tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

—  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

—  kogu asjakohane teave kavandatava tooteliigi kohta;

—  kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon;

—  punktis 2 osutatud tehniline dokumentatsioon.

Kvaliteedististeem tagab toodete vastavuse nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt normide,
menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon voéimaldab kvaliteedikavade, -plaanide,
-késiraamatute ja -aruannete ithemottelist tdlgendamist.

Eelkdige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jargneva kohta:

—  kvaliteedieesmargid ja organisatsiooniline iilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses toote kvaliteediga;

—  kasutatavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed;

—  enne tootmist, selle viltel ja pirast seda tehtavad kontrollimised ja katsed ning nende sagedus;

—  kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne;

—  vahendid, mis voimaldavad jilgida toote ndutud kvaliteedi saavutamist ja kvaliteedisiisteemi tGhusat toimimist.

Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 5.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nouetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad siseriikliku standardi
kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjaomast harmoneeritud standardit ja/voi tehnilist spetsifikatsiooni.

Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vahemalt iiks liige, kellel on kogemusi
asjaomase toote ja tootetechnoloogia hindamise valdkonnas ja teadmised digusakti kehtivate nduete kohta. Hindamise
kiigus tehakse kontrollkdik tootja valdustesse. Hindamiskomisjon vaatab ile punktis 2 osutatud tehnilise
dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud asjaomase digusakti nduetest ja on voimeline teostama
vajalikke kontrolle, et tagada toodete vastavus nimetatud nduetele.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi pohjal tehtud jareldusi ning pShjendatud hindamisotsust.

Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tohusana.



13.8.2008

Euroopa Liidu Teataja

L 218/109

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Tootja teatab kvaliteedisiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedisiisteemi mis tahes kavandatud muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab punktis 5.2
osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pohjal tehtud jireldusi ning péhjendatud
hindamisotsust.

Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

Jarelevalve eesmark on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

Tootja voimaldab teavitatud asutusele hindamise eesmirgil juurdepddsu tootmis-, iilevaatus- ja katsetuskohtadesse
ning laoruumidesse ja esitab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

—  kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

—  punktis 2 osutatud tehnilise dokumentatsiooni;

—  kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne.

Teavitatud asutus teostab korraparaselt auditeid tagamaks, et tootja sailitab ja rakendab kvaliteedisiisteemi ja esitab
tootjale selle kohta auditeerimisaruande.

Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkiike tootja juurde. Selliste kontrollkdikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid, et kontrollida kvaliteedististeemi nouetekohast toimimist.
Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka katseprotokolli.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab igale tootele, mis vastab digusaktiga kohaldatavatele nduetele, digusaktis ette nihtud vastavusmirgise
ja punktis 5.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vahemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis maaratletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kattesaadavaks.

Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist:

—  punktis 5.1 osutatud dokumentatsiooni;

—  punktis 5.5 osutatud muudatuse heakskiidetud kujul;

—  punktides 5.5, 6.3 ja 6.4 osutatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedisiisteemide kinnitamistest voi kinnituste
tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja
kvaliteedististeemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

K&ik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest
keelduti, mis peatati voi tiihistati, ja taotluse korral ka kvaliteedisiisteemide kinnitamistest.
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10.

3.1.

3.2.

3.3.

Volitatud esindaja

Punktides 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 sitestatud tootja kohustusi voib tiita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tipsustatud.

Moodul E

Tootekvaliteedi tagamisel pdhinev tiiiibivastavus

Tootekvaliteedi tagamisel pohinev tiiiibivastavus on vastavushindamismenetluse selline osa, mille puhul tootja tiidab
punktides 2 ja 5 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad EU tiiiibihindamistdendis
kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Tootmine

Tootja kasutab 16pptoodangu kontrollimise ja katsetamise jaoks heakskiidetud kvaliteedisiisteemi, nagu on sitestatud
punktis 3, ning tema suhtes kohaldatakse jirelevalvet punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab taotluse kvaliteedisiisteemi hindamiseks asjakohaste toodete puhul enda valitud teavitatud asutusele.
Taotlus sisaldab jargmist:

—  tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

—  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

—  kogu asjakohane teave kavandatava tooteliigi kohta;

—  kvaliteedisiisteemi kisitlev dokumentatsioon ja

—  kinnitatud tiiiibi tehniline dokumentatsioon ja EU tiiitbihindamistdendi koopia.

Kvaliteedisiisteem tagab toodete vastavuse EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatava
odigusakti nouetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt normide,
menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon voéimaldab kvaliteedikavade, -plaanide,
-késiraamatute ja -aruannete ithemdttelist tdlgendamist.

Eelkoige sisaldab kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon piisavat kirjeldust jirgneva kohta:
—  kvaliteedieesmargid ja organisatsiooniline iilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused toote kvaliteedi suhtes;
—  prast valmistamist teostatavad hindamised ja katsed;

—  kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne;

—  vahendid, mis voimaldavad jilgida kvaliteedisiisteemi tdhusat toimimist.
Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad siseriiklike standardite
spetsifikaatidele, mille puhul rakendatakse asjaomaseid harmoneeritud standardeid ja/voi tehnilisi spetsifikatsioone.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vihemalt iiks liige, kellel on kogemusi
asjaomase toote ja tootetehnoloogia hindamise valdkonnas ja teadmised digusakti kehtivate nduete kohta. Hindamise
kiigus tehakse kontrollkdik tootja valdustesse. Hindamiskomisjon vaatab ile punkti 3.1 viiendas taandes osutatud
tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud asjaomase Sigusakti nduetest ja on vdimeline
teostama vajalikke kontrolle, et tagada toodete vastavus nimetatud nduetele.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi pohjal tehtud jireldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.

Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tohusana.

Tootja teatab kvaliteedisiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedisiisteemi mis tahes kavandatud muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab punktis 3.2
osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pdhjal tehtud jireldusi ning pdhjendatud
hindamisotsust.

Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

Jarelevalve eesmark on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

Tootja vdimaldab teavitatud asutusele hindamise eesmirgil juurdepddsu ilevaatus- ja katsetuskohtadesse ning
laoruumidesse ja edastab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

—  kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

—  kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks tilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne.

Teavitatud asutus teostab korrapiraselt auditeid tagamaks, et tootja siilitab ja rakendab kvaliteedisiisteemi ja esitab
tootjale selle kohta auditeerimisaruande.

Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkdike tootja juurde. Selliste kontrollkdikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid, et kontrollida kvaliteedisiisteemi nduetekohast toimimist.
Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka katseprotokolli.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab digusaktis ndutud vastavusmargise ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse
identifitseerimisnumbri igale tootele, mis vastab EU tiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja oigusaktiga
kohaldatud nduetele.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis mératletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kittesaadavaks.

Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist:

—  punktis 3.1 osutatud dokumentatsiooni;
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—  punkts 3.5 osutatud muudatuse heakskiidetud kujul;

—  punktides 3.5, 4.3 ja 4.4 osutatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedisiisteemide kinnitamistest vai kinnituste
tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt v6i nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja
kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati vdi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest
keelduti, mis peatati voi tithistati, ja taotluse korral ka kvaliteedisiisteemide kinnitamistest.

Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sitestatud tootja kohustusi vdib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tdpsustatud.

Moodul E1

Lopptoodangu kontrollimise ja katsetamise kvaliteedi tagamine

Lopptoodangu kontrollimise ja katsetamise kvaliteedi tagamine on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab
punktides 2, 4 ja 7 sdtestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et konealused tooted vastavad nende suhtes
kohaldatava oigusakti nouetele.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon véimaldab hinnata toote vastavust asjaomastele
nduetele ning sisaldab riski(de) nduetekohast analiiiisi ja hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis miiratakse
kindlaks kohaldatavad nouded ja kisitletakse toote projekteerimist, tootmist ja t6opohimotet hindamiseks vajalikul
méiral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vihemalt jargmisi elemente:

—  ildine tootekirjeldus;

—  pohimédtteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud toojoonistest ja plaanidest ning toodete to6pShimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/vdi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
digusaktis esitatud oluliste nduete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud.
Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida
on kohaldatud;

— tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja

—  katseprotokollid.

Tootja sdilitab tehnilist dokumentatsiooni riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul
peale toote turule laskmist.

Tootmine

Tootja kasutab 16pptoodangu kontrollimise ja asjaomaste toodete katsetamise jaoks punktis 5 sitestatud heakskiidetud
kvaliteedisiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jdrelevalvet punkti 6 kohaselt.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab taotluse kvaliteedisiisteemni hindamiseks asjakohaste toodete puhul enda valitud teavitatud asutusele.

Taotlus sisaldab jargmist:

—  tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

—  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

—  kogu asjakohane teave kavandatava tooteliigi kohta;

—  kvaliteedisiisteemi kisitlev dokumentatsioon ja

—  punktis 2 osutatud tehniline dokumentatsioon.

Kvaliteedisiisteem tagab toodete vastavuse nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt normide,
menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon vdimaldab kvaliteedikavade, -plaanide,
-kisiraamatute ja -aruannete themattelist tdlgendamist.

Eelkdige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jirgneva kohta:

—  kvaliteedieesmirgid ja organisatsiooniline iileschitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses toote kvaliteediga;

—  pdrast valmistamist teostatavad hindamised ja katsed;

—  kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks ilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne;

—  vahendid, mis vdimaldavad jilgida kvaliteedisiisteemi tShusat toimimist.

Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 5.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad riiklike standardite
spetsifikaatidele, mille puhul rakendatakse asjaomaseid harmoneeritud standardeid ja/voi tehnilisi spetsifikatsioone.

Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vihemalt iiks liige, kellel on kogemusi
asjaomase toote ja tootetehnoloogia hindamise valdkonnas ja teadmised digusakti kehtivate nduete kohta. Hindamise
kiigus tehakse kontrollkdik tootja valdustesse. Hindamiskomisjon vaatab ile punktis 2 osutatud tehnilise
dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud asjaomase digusakti nduetest ja on voimeline teostama
vajalikke kontrolle, et tagada toodete vastavus nimetatud nduetele.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi pohjal tehtud jareldusi ning pShjendatud hindamisotsust.

Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tohusana.

Tootja teatab kvaliteedisiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedisiisteemi mis tahes kavandatud muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab punktis 5.2
osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.



L218/114 Euroopa Liidu Teataja 13.8.2008

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pohjal tehtud jareldusi ning pohjendatud
hindamisotsust.

6.  Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

6.1. Jdrelevalve eesmark on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

6.2. Tootja voimaldab teavitatud asutusele hindamise eesmargil juurdepédsu tootmis-, iilevaatus- ja katsetuskohtadesse
ning laoruumidesse ja esitab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

—  kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

—  punktis 2 osutatud tehnilise dokumentatsioon;

—  kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne.

6.3. Teavitatud asutus teostab korrapdraselt auditeid tagamaks, et tootja siilitab ja rakendab kvaliteedisiisteemi ja esitab
tootjale selle kohta auditeerimisaruande.

6.4. Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkdike tootja juurde. Selliste kontrollkdikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid, et kontrollida kvaliteedisiisteemi nduetekohast toimimist.
Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka katseprotokolli.

7. Vastavusmirgis ja vastavusdeklaratsioon

7.1. Tootja kinnitab igale tootele, mis vastab digusaktiga kohaldatavatele nouetele, digusaktis ette nahtud vastavusmirgise
ja punktis 5.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri.

7.2. Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis miiratletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tchakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kattesaadavaks.

8.  Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist:

—  punktis 5.1 osutatud dokumentatsiooni;

—  punktis 5.5 osutatud muudatuse heakskiidetud kujul;

—  punktides 5.5, 6.3 ja 6.4 osutatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

9.  Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedisiisteemide kinnitamistest voi kinnituste
tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt v6i nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja
kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati vdi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest
keelduti, mis peatati voi tithistati, ja taotluse korral ka kvaliteedisiisteemide kinnitamistest.

10. Volitatud esindaja

Punktides 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 sitestatud tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tapsustatud.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Moodul F

Tootetdendamisel pdhinev tiiiibivastavus

Tootetdendamisel pdhinev tiitibivastavus on vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja tdidab punktides 2,
5.1 ja 6 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted, mille suhtes kohaldatakse punkti 3 sitteid,
vastavad EU tiiibihindamistdendis kirjeldatud tiitibile ja nende suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Tootmine

Tootja vdtab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodete vastavuse EU
tiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatava digusakti nduetele.

Tdendamine

Tootja valitud teavitatud asutus teeb asjakohased kontrollid ja katsetused, et kontrollida toote vastavust EU
titibihindamistdendis kirjeldatud tiitibile ja digusakti asjakohastele nouetele.

Koik vajalikud kontrollid ja katsed toote vastavuse kontrollimiseks asjaomastele nduetele tehakse tootja valikul kas nii,
et iga toodet kontrollitakse ja katsetatakse punkti 4 kohaselt, voi tooteid kontrollitakse ja katsetatakse punktis 5
kirjeldatud statistilistel alustel.

Vastavustoendamine iga toote kontrollimise ja katsetamise teel

Selleks et tdendada toodete vastavust EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja digusakti asjakohastele nduetele,
kontrollitakse iga toodet eraldi ja tehakse asjaomastele harmoneeritud standarditele ja/vdi tehnilistele spetsifikatsioo-
nidele vastavad katsed vdi samavadrsed katsed. Selliste harmoneeritud standardite puudumisel otsustab asjaomane
teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

Teavitatud asutus annab labiviidud kontrollimiste ja katsete kohta vilja vastavustunnistuse ja kannab voi laseb oma
vastutusel kanda igale heakskiidetud tootele identifitseerimisnumbri.

Tootja sdilitab vastavustunnistust kontrollimiseks asjaomaste riiklike ametiasutuste jaoks kattesaadavana vahemalt
kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist.

Statistiline vastavustdendamine

Tootja votab koik vajalikud meetmed kindlustamaks, et tootmisprotsess ja selle jirelevalve tagavad iga toodetava partii
iihtlikkuse, ning esitab kontrollimiseks tooted iihtlike partiidena.

Vastavalt digusakti nouetele vdetakse igast partiist juhuslik valim. K6iki valimis olevaid tooteid kontrollitakse eraldi ja
nendega tehakse asjaomastes harmoneeritud standardi(te)s ja/voi tehnilistes spetsifikatsioonides ettendhtud katsed voi
nende katsetega vordvairsed katsed, et kindlaks teha, kas nad vastavad nende suhtes kohaldatavate digusaktide
nouetele, ja otsustada, kas partii kiidetakse heaks voi liikatakse tagasi. Selliste harmoneeritud standardite puudumisel
otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

Vastuvdetud partii puhul loetakse koik partiis olevad tooted heaks kiidetuks, vilja arvatud need partiis sisalduvad
tooted, mis ei libinud katset.

Teavitatud asutus annab labiviidud kontrollimiste ja katsete kohta vilja vastavustunnistuse ja kannab voi laseb oma
vastutusel kanda igale heakskiidetud tootele identifitseerimisnumbri.

Tootja sdilitab vastavustunnistust riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vahemalt kiimne aasta jooksul peale
toote turule laskmist.

Kui partii litkatakse tagasi, votab teavitatud asutus voi padev asutus vajalikud meetmed, et viltida selle partii turule
laskmist. Kui partiisid litkatakse tagasi korduvalt, voib teavitatud asutus statistilise vastavustdendamise peatada.
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6.1.

6.2.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab digusaktis ndutud vastavusmargise ja punktis 3 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse
identifitseerimisnumbri igale tootele, mis vastab EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud heakskiidetud tiiiibile ja
odigusaktiga kohaldatud nouetele.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis maératletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tchakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kittesaadavaks.

Tootja voib kokkuleppel punktis 3 osutatud teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kinnitada tootele teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbri.

Tootja voib kokkuleppel teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kinnitada teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri
tootele valmistamise ajal.

Volitatud esindaja

Tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tipsustatud.
Volitatud esindaja ei tohi tdita punktides 2 ja 5.1 sdtestatud tootja kohustusi.

Moodul F1

Tootetdendamisel pohinev vastavus

Tootetdendamisel pohinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab punktides 2, 3, 6.1 ja 7
sdtestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted, mille suhtes kohaldatakse punkti 4 sitteid,
vastavad toodete suhtes kohaldatava digusakti nouetele.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon véimaldab hinnata toote vastavust asjaomastele
nduetele ning sisaldab riski(de) nduetekohast analiiiisi ja hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis miiratakse
kindlaks kohaldatavad nouded ja kisitletakse toote projekteerimist, tootmist ja t66pohimotet hindamiseks vajalikul
méiral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vihemalt jargmisi elemente:

— ildine tootekirjeldus;

—  pohiméatteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud todjoonistest ja plaanidest ning toodete to0pohimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/vdi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
oigusaktis esitatud oluliste nduete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud.
Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida
on kohaldatud;

—  tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja

—  katseprotokollid.

Tootja siilitab tehnilist dokumentatsiooni riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul
peale toote turule laskmist.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2

Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et valmistamisprotsess ja selle jarelevalve tagaks valmistatud toodete vastavuse
igusaktiga kohaldatud nduetele.

Tdendamine

Tootja valitud teavitatud asutus teeb asjakohaseid kontrolle ja katseid, et kontrollida toodete vastavust digusaktiga
kohaldatud nouetele.

Koik vajalikud kontrollid ja katsed toote vastavuse kontrollimiseks asjaomastele nduetele tehakse tootja valikul kas nii,
et iga toodet kontrollitakse ja katsetatakse punkti 5 kohaselt, v6i tooteid kontrollitakse ja katsetatakse punktis 6
kirjeldatud statistilistel alustel.

Vastavustdendamine iga toote kontrollimise ja katsetamise teel

Selleks et toendada toodete vastavust nende suhtes kohaldatavatele nduetele, kontrollitakse iga toodet eraldi ja tehakse
asjaomastele harmoneeritud standarditele ja/vdi tehnilistele spetsifikatsioonidele vastavad katsed voi samavairsed
katsed. Sellise harmoneeritud standardi ja/voi tehnilise spetsifikatsioonide puudumisel otsustab asjaomane teavitatud
asutus, millised katsed tuleb teha.

Teavitatud asutus annab ldbiviidud kontrollimiste ja katsete kohta vilja vastavustunnistuse ja kannab vdi laseb oma
vastutusel kanda igale heakskiidetud tootele identifitseerimisnumbri.

Tootja sdilitab vastavustunnistust riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale
toote turule laskmist.

Statistiline vastavustdendamine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess tagab iga toodetava partii iihtlikkuse, ning esitab
kontrollimiseks tooted iihtlike partiidena.

Vastavalt digusakti nouetele vdetakse igast partiist juhuslik valim. K6iki valimis olevaid tooteid kontrollitakse eraldi ja
nendega tehakse asjaomastes harmoneeritud standardi(te)s ja/vdi tehnilistes spetsifikatsioonides ettendhtud katsed voi
nende katsetega vordvairsed katsed, et kindlaks teha, kas nad vastavad nende suhtes kohaldatavate digusaktide
nouetele ja otsustada, kas partii kiidetakse heaks voi litkatakse tagasi. Sellise harmoneeritud standardi ja/voi tehnilise
spetsifikatsiooni puudumisel otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

Vastuvoetud partii puhul loetakse kdik partiis olevad tooted heaks kiidetuks, vilja arvatud need partiis sisalduvad
tooted, mis ei libinud katset.

Teavitatud asutus annab labiviidud kontrollimiste ja katsete kohta vilja vastavustunnistuse ja kannab voi laseb oma
vastutusel kanda igale heakskiidetud tootele identifitseerimisnumbri.

Tootja siilitab vastavustunnistust riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale
toote turule laskmist.

Kui partii lilkatakse tagasi, votab teavitatud asutus vajalikud meetmed, et viltida selle partii turule laskmist. Kui
partiisid liikkatakse tagasi korduvalt, voib teavitatud asutus statistilise vastavustdendamise peatada.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab igale tootele, mis vastab digusaktiga kohaldatavatele nduetele, digusaktis ette nihtud vastavusmirgise
ja punktis 4 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis mératletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kattesaadavaks.
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Tootja vdib kokkuleppel punktis 5 osutatud teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kinnitada tootele teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbri.

Tootja voib kokkuleppel teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kinnitada teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri
tootele valmistamise ajal.

Volitatud esindaja

Tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tipsustatud.
Volitatud esindaja ei tohi tiita punktides 3 ja 6.1 sitestatud tootja kohustusi.

Moodul G

Uksiktoote tdendamisel pohinev vastavus

Uksiktoote tdendamisel pdhinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega tootja tiidab punktides 2, 3 ja 5
satestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted, mille suhtes kohaldatakse punkti 4 sitteid,
vastavad nende toodete suhtes kohaldatava digusakti néuetele.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni ja teeb selle kittesaadavaks punktis 4 osutatud teavitatud asutusele.
Dokumentatsioon voimaldab hinnata toote vastavust asjaomastele nduetele ning sisaldab riski(de) nduetekohast
analiiiisi ja hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis méératakse kindlaks kohaldatavad nduded ja kasitletakse toote
projekteerimist, tootmist ja toopShimdtet hindamiseks vajalikul méiral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see
on asjakohane — viahemalt jargmisi elemente:

—  ildine tootekirjeldus;
—  pohimatteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud todjoonistest ja plaanidest ning toodete to6pShimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/vdi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loctelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
digusaktis esitatud oluliste nduete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud.
Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida
on kohaldatud;

—  konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja
—  katseprotokollid.

Tootja siilitab tehnilist dokumentatsiooni riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana viahemalt kiimne aasta jooksul
peale toote turule laskmist.

Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et valmistamisprotsess ja selle jarelevalve tagaksid valmistatud toote vastavuse
odigusaktiga kohaldatavatele nouetele.

Tdendamine

Selleks, et kontrollida toote vastavust digusaktiga kohaldatavatele nduetele, teeb voi laseb teha tootja valitud teavitatud
asutus asjaomastes harmoneeritud standardites ja/voi tehnilistes spetsifikatsioonides ettendhtud kontrollid ja katsed
voi nende katsetega vordviadrsed katsed. Sellise harmoneeritud standardi ja/voi tehnilise spetsifikatsiooni puudumisel
otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

Teavitatud asutus annab labiviidud kontrollimiste ja katsete kohta vilja vastavustunnistuse ja kannab voi laseb oma
vastutusel kanda igale heakskiidetud tootele identifitseerimisnumbri.
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5.1.

5.2.

3.1.

Tootja sdilitab vastavustunnistust riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vidhemalt kiimne aasta jooksul peale
toote turule laskmist.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab igale tootele, mis vastab digusaktiga kohaldatavatele nduetele, digusaktis ette nihtud vastavusmargise
ja punktis 4 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri.

Tootja koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja silitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vahemalt
kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis madratletakse toote mudel, mille kohta see
koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kattesaadavaks.
Volitatud esindaja

Punktides 2 ja 5 sdtestatud tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on
volituses tdpsustatud.

Moodul H

Tiielikul kvaliteedi tagamisel pdhinev vastavus

Taielikul kvaliteedi tagamisel pShinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab punktides 2 ja 5
sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad nende suhtes kohaldatava digusakti
nduetele.

Tootmine

Tootja kasutab asjaomaste toodete projekteerimiseks, tootmiseks ning 16pptoodangu kontrollimiseks ja katsetamiseks
punktis 3 sitestatud heakskiidetud kvaliteedisiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jarelevalvet punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab taotluse kvaliteedisiisteemi hindamiseks asjakohaste toodete kohta.

Taotlus sisaldab jargmist:

—  tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

—  tehniline dokumentatsioon iga kavandatava tootekategooria ithe mudeli kohta. Tehniline dokumentatsioon
sisaldab — kui see on asjakohane — vihemalt jargmisi elemente:

— iildine tootekirjeldus;
—  pohimatteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

—  nimetatud to6joonistest ja plaanidest ning toodete toopdhimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud téielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
oOigusaktis esitatud oluliste nouete jrgimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole
kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentat-
sioonis osad, mida on kohaldatud;

—  konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja

—  katseprotokollid;
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

kvaliteedististeemi kasitlev dokumentatsioon ja

kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele.

Kvaliteedististeem tagab toodete vastavuse nende suhtes kohaldatava oigusakti nouetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt normide,
menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon vdimaldab kvaliteedikavade, -plaanide, -
kisiraamatute ja -aruannete ithemottelist tdlgendamist.

Eelkoige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jirgneva kohta:

kvaliteedieesmargid ja organisatsiooniline iilesehitus, juhatuse vastutus ja volitused seoses projekteerimis- ja
tootekvaliteediga;

projekti tehnilised spetsifikatsioonid, sealhulgas kohaldatavad standardid, ning kui asjaomaseid harmoneeritud
standardeid ja/voi tehnilisi spetsifikatsioone ei kohaldata tiies ulatuses, vahendid, millega tagatakse, et toodete
suhtes kohaldatava digusakti olulised nouded tdidetakse;

projekteerimise jirelevalve- ja kontrollimeetodid, asjaomasesse tootekategooriasse kuuluvate toodete projektee-
rimisel kasutatavad protsessid ja siistemaatilised meetmed;

kasutatavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed;

enne tootmist, selle viltel ja parast seda tehtavad kontrollimised ja katsed ning nende sagedus;

kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne;

vahendid, mis vOimaldavad jalgida toote ndutud projekteerimis- ja tootekvaliteedi saavutamist ja
kvaliteedisiisteemi tShusat toimimist.

Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nouetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad siseriikliku standardi
kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjaomast harmoneeritud standardit ja/voi tehnilist spetsifikatsiooni.

Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vihemalt iiks liige, kellel on kogemusi
asjaomase toote ja tootetechnoloogia hindamise valdkonnas ja teadmised digusakti kehtivate nduete kohta. Hindamise
kiigus tehakse kontrollkiik tootja valdustesse. Hindamiskomisjon vaatab ile punkti 3.1 teises taandes osutatud
tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud asjaomase digusakti nduetest ja on vdimeline
teostama vajalikke kontrolle, et tagada toodete vastavus nimetatud nduetele.

Otsusest teatatakse tootjale voi tema volitatud esindajale.

Teade sisaldab auditi pohjal tehtud jareldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.

Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tShusana.

Tootja teatab kvaliteedisiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedisiisteemi mis tahes kavandatud muudatusest.
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Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab punktis 3.2
osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pohjal tehtud jireldusi ning pdhjendatud
hindamisotsust.

Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

Tootja voimaldab teavitatud asutusele hindamiseks juurdepéisu projekteerimis-, tootmis-, iilevaatus- ja katsetuskoh-
tadesse ning laoruumidesse ja esitab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

—  kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

—  kvaliteedisiisteemi konstruktsiooni kisitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu analiitisitulemused,
arvutused, katsed jms;

—  kvaliteedisiisteemi tootmist késitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu tilevaatusaruanded ning
katse- ja taatlustulemused, asjaomaste to6tajate kvalifikatsiooniaruanded jms.

Teavitatud asutus teostab korrapdraselt auditeid tagamaks, et tootja siilitab ja rakendab kvaliteedisiisteemi ja esitab
tootjale selle kohta auditeerimisaruande.

Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkdike tootja juurde. Selliste kontrollkiikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid, et kontrollida kvaliteedisiisteemi nduetekohast toimimist.
Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka katseprotokolli.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab igale tootele, mis vastab digusaktiga kohaldatavatele nduetele, digusaktis ette nihtud vastavusmargise
ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis méiratletakse toote
mudel, mille kohta see koostati.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kattesaadavaks.

Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist:

—  punktis 3.1 osutatud tehnilise dokumentatsiooni;

—  punktis 3.1 osutatud kvaliteedisiisteemi ksitleva dokumentatsiooni;

—  punktis 3.5 osutatud muudatuse heakskiidetud kujul;

—  punktides 3.5, 4.3 ja 4.4 osutatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedisiisteemide kinnitamistest voi kinnituste
tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja
kvaliteedististeemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

K&ik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest
keelduti, mis peatati voi tiihistati, ja taotluse korral ka kvaliteedisiisteemide kinnitamistest.
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Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sdtestatud tootja kohustusi voib téita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tapsustatud.

Moodul H1

Kvaliteedi tiielikul tagamisel ja projekti hindamisel pShinev vastavus

Kvaliteedi tdielikul tagamisel ja projekti hindamisel pShinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega tootja
tdidab punktides 2 ja 6 sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad nende suhtes
kohaldatava digusakti nduetele.

Tootmine

Tootja kasutab asjaomaste toodete projekteerimiseks, tootmiseks ning 16pptoodangu kontrollimiseks ja katsetamiseks
punktis 3 sitestatud heakskiidetud kvaliteedisiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jirelevalvet punkti 5 kohaselt.
Toodete tehnilise projekti vastavust kontrollitakse punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab taotluse kvaliteedisiisteemi hindamiseks asjakohaste toodete puhul enda valitud teavitatud asutusele.

Taotlus sisaldab jargmist:

— tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

—  kogu asjakohane teave kavandatava tooteliigi kohta;

—  kvaliteedisiisteemi kisitlev dokumentatsioon;

—  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud mdnele teisele teavitatud asutusele.

Kvaliteedisiisteem tagab toodete vastavuse nende suhtes kohaldatava digusakti nduetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt normide,
menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedisiisteemi dokumentatsioon voéimaldab kvaliteedikavade, -plaanide,
-késiraamatute ja -aruannete ithemottelist tdlgendamist.

Eelkoige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jargneva kohta:

—  kvaliteedieesmargid ja organisatsiooniline iilesehitus, juhatuse vastutus ja volitused seoses projekteerimis- ja
tootekvaliteediga;

—  projekti tehnilised spetsifikatsioonid, sealhulgas kohaldatavad standardid, ning kui asjaomaseid harmoneeritud
standardeid ja/vi tehnilisi spetsifikatsioone ei kohaldata tiies ulatuses, vahendid, millega tagatakse, et toodete
suhtes kohaldatava digusakti olulised nduded tdidetakse;

—  projekteerimise jirelevalve- ja kontrollimeetodid, asjaomasesse tootekategooriasse kuuluvate toodete projektee-
rimisel kasutatavad protsessid ja stistemaatilised meetmed;

—  kasutatavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed;

—  enne tootmist, selle valtel ja parast seda tehtavad kontrollimised ja katsed ning nende sagedus;
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—  kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks tilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jne;

—  vahendid, mis vodimaldavad jilgida toote ndutud projekteerimis- ja tootekvaliteedi saavutamist ja
kvaliteedisiisteemi tShusat toimimist.

Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad riikliku standardi
kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjaomast harmoneeritud standardit ja/voi tehnilist spetsifikatsiooni.

Lisaks kogemustele kvaliteedisiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vihemalt iiks liige, kellel on kogemusi
asjaomase toote ja tootetehnoloogia hindamise valdkonnas ja teadmised digusakti kehtivate nduete kohta. Hindamise
kéigus tehakse kontrollkiik tootja valdustesse.

Otsusest teatatakse tootjale vdi tema volitatud esindajale.

Teade sisaldab auditi pohjal tehtud jireldusi ning pohjendatud hindamisotsust.

Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tohusana.

Tootja teatab kvaliteedisiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedisiisteemi mis tahes kavandatud muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab punktis 3.2
osutatud nduetele v6i on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pohjal tehtud jireldusi ning pohjendatud
hindamisotsust.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedisiisteemide kinnitamistest voi kinnituste
tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja
kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedisiisteemi kinnitustest, mille andmisest
keelduti, mis peatati voi tithistati, ja taotluse korral ka kvaliteedisiisteemide kinnitamistest.

Projektihindamine

Tootja esitab oma projektihindamistaotluse punktis 3.1 osutatud teavitatud asutusele.

Taotlus vdimaldab toote projekteerimisest, tootmisest ja toopohimdtetest aru saada ja hinnata toote vastavust selle
suhtes kohaldatava digusakti nouetele. See sisaldab jargmist:

—  tootja nimi ja aadress;

—  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

—  tehniline dokumentatsioon. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata toote vastavust asjaomastele nduetele ning
sisaldab riski(de) nouetekohast analiiiisi ja hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis maaratakse kindlaks
kohaldatavad nouded ja kisitletakse toote projekteerimist ja to0pohimdtet hindamiseks vajalikul mééral.
Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — viahemalt jargmisi elemente:

—  ildine tootekirjeldus;

—  pohimatteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;
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— nimetatud to6joonistest ja plaanidest ning toodete toopdhimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  Euroopa Liidu Teatajas avaldatud taielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste spetsifikatsioonide loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
Oigusaktis esitatud oluliste noduete jdrgimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole
kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentat-
sioonis osad, mida on kohaldatud;

—  tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused, ja

—  katseprotokollid;

—  tdendusmaterjal tehnilise projekti vastavuse kohta. Téendusmaterjalis nimetatakse koik kasutatud dokumendid,
eelkdige juhul, kui asjaomaseid harmoneeritud standardeid ja/vdi tehnilisi spetsifikatsioone ei ole tiielikult
kohaldatud, ning vajaduse korral esitatakse ka tootja asjakohases laboris vdi muus laboris tema nimel ja
vastutusel tehtud katsete tulemused.

Teavitatud asutus kontrollib taotlust ja kui projekt vastab toote suhtes kohaldatava digusakti nduetele, annab ta
tootjale vilja EU projektihindamistdendi. Toend sisaldab tootja nime ja aadressi, kontrolli pdhjal tehtud jareldusi,
kehtivustingimusi (kui on) ja heakskiidetud projekti identifitseerimiseks vajalikke andmeid. Tdendiga voib kaasas olla
tiks voi mitu lisa.

Toend ja selle lisad sisaldavad kogu teavet, mis voimaldab hinnata valmistatud toodete vastavust kontrollitud tiiiibile ja
teha vajaduse korral kasutuskontrolli.

Kui projekt ei vasta digusaktiga kohaldatud nduetele, keeldub teavitatud asutus projektihindamistdendi valjaandmisest
ja teatab sellest taotlejale, pohjendades keeldumist tiksikasjalikult.

Teavitatud asutus hindab muutusi tildtunnustatud tehnilises tasemes, mis nitab seda, et kinnitatud projekt voib mitte
enam vastata Oigusaktiga kohaldatud nouetele ning otsustab, kas selline muutus noéuab edasisi uuringuid. Kui
uuringud on vajalikud, teatab teavitatud asutus sellest tootjale.

Tootja teatab projektihindamistdendi viljastanud teavitatud asutusele koikidest kinnitatud projektis tehtud
muudatustest, mis vdivad mojutada toote vastavust digusakti olulistele nduetele voi tdendi kehtivustingimusi. EU
projektihindamistdendi viljastanud teavitatud asutus kinnitab sellised muudatused tiiendavalt ja vormistab need
esialgse EU projektihindamistdendi lisana.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele EU projektihindamistdendi ja/vdi selle lisade
viljastamisest voi tithistamisest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja tdenditest ja/voi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati v6i mida piirati muul viisil.

K&ik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele EU projektihindamistdenditest ja/vdi lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tithistati, peatati voi mida piirati muul viisil ning annavad taotluse korral teavet valjastatud
toendite ja/voi nende lisade kohta.

Komisjon, liikmesriigid ja teised teavitatud asutused vdivad taotluse korral saada EU projektihindamistdendi ja/véi selle
lisade koopia. Komisjon ja litkmesriigid vdivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud asutuse
tehtud kontrollide tulemuste koopia.

Teavitatud asutus siilitab EU projektihindamistdendi, selle lisade ja tiienduste koopia ning tootja dokumentatsiooni
sisaldava tehnilise toimiku kuni tdendi kehtivusaja 16puni.
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Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana EU projektihindamistdendi, selle lisade ja tiienduste koopia
koos tehnilise dokumentatsiooniga vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist.

Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus
Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

Tootja voimaldab teavitatud asutusele hindamiseks juurdepéisu projekteerimis-, tootmis-, iilevaatus- ja katsetuskoh-
tadesse ning laoruumidesse ja esitab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

—  kvaliteedisiisteemi dokumentatsiooni;

—  kvaliteedisiisteemi konstruktsiooni kisitlevas osas ettenihtud kvaliteediandmestikud, nagu analiitisitulemused,
arvutused, katsed jms;

—  kvaliteedisiisteemi tootmist késitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu tilevaatusaruanded ning
katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate kvalifikatsiooniaruanded jms.

Teavitatud asutus teostab korrapiraselt auditeid tagamaks, et tootja siilitab ja rakendab kvaliteedisiisteemi, ja esitab
tootjale selle kohta auditeerimisaruande.

Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkiike tootja juurde. Selliste kontrollkdikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid, et kontrollida kvaliteedististeemi nduetekohast toimimist.
Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka katseprotokolli.

Vastavusmargis ja vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab igale tootele, mis vastab digusaktiga kohaldatavatele nduetele, digusaktis ette nihtud vastavusmirgise
ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle asutuse identifitseerimisnumbri.

Tootja koostab iga tootemudeli kohta kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks
kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist. Vastavusdeklaratsioonis méiratletakse toote
mudel, mille kohta see koostati ja selles margitakse projektihindamistdendi number.

Vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste ndudmisel neile kattesaadavaks.

Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt kiimne aasta jooksul peale toote turule laskmist:
—  punktis 3.1 osutatud kvaliteedisiisteemi kisitlevat dokumentatsiooni;

—  punktis 3.5 osutatud muudatuse heakskiidetud kujul;

—  punktides 3.5, 5.3 ja 5.4 osutatud teavitatud asutuse otsused ja aruanded.

Volitatud esindaja

Punktides 4.1 ja 4.2 osutatud taotluse voib esitada ning punktides 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ja 7 sitestatud tootja kohustusi
voib tiita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tapsustatud.
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A. Tootmise
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B. Tiiiibihindamine

G. Tooteiihiku

H. Tiielik kvaliteedi

kinnitamine tagamine
EN ISO 9001:2000 (%)
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Teavitatud asutus

— teeb kindlaks olulistele nouetele vastavuse

— kontrollib tehnilist dokumentatsiooni ja tdendusmaterjali, et hinnata tehnilise projekti nduetele vastavust

— niidis(t)e puhul: teeb vajadusel kaitseid

— viljastab EU titiibihindamistdendi

dokumentatsiooni

Teavitatud asutus

— teostab
kvaliteedisiisteemi
jarelevalvet

H1

Teavitatud asutus

— kontrollib projekti
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— viljastab EU
projektihindamis-
toendi (1)
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C. Tiiiibivastavus

D. Tootmiskvaliteedi
tagamine

E. Toote kvaliteedi
tagamine

F.  Tootetdendus

EN ISO 9001:2000 ()

EN ISO 9001:2000 (%)

TOOTMINE

A. C.
Tootja Tootja Tootja Tootja Tootja
— kinnitab olulistele — kinnitab vastavust — kasutab — kasutab — kinnitab vastavust
nduetele vastavust kinnitatud tiiiibile heakskiidetud heakskiidetud kinnitatud tiiiibile
_ lisab ndutud _ lisab nutud kvaliteedisiisteemi kvaliteedisiisteemi _ lisab ndutud
vastavusmargise vastavusmargise tootmiscks, t?odete 1 vastavusmargise
toodete loppkontrolliks ja
1oppkontrolliks ja katsetamiseks
katsetamiseks — kinnitab vastavust
— kinnitab vastavust kinnitatud tiiiibile
kinnitatud tiiiibile _ lisab ndutud
— lisab noutud vastavusmargise
vastavusmargise
Al. Cl. D1. El. F1.
Ettevottesisene Ettevottesisene Kinnitab olulistele Kinnitab olulistele Kinnitab olulistele

akrediteeritud asutus
vOi teavitatud asutus

— toote eriaspektide
katsetamine (')

akrediteeritud asutus
vOi teavitatud asutus

— toote eriaspektide
katsetamine (1)

nduetele vastavust
— lisab noutud
vastavusmargise

nduetele vastavust
— lisab noutud
vastavusmargise

nouetele vastavust

— lisab ndutud
vastavusmargise

Tootja

— esitab toote

— kinnitab nduetele
vastavust

— lisab noutud
vastavusmargise

Tootja

— kasutab
heakskiidetud KSi
tootmiseks,
toodete
1oppkontrolliks ja
katsetamiseks

— kinnitab nduetele
vastavust

— lisab noutud
vastavusmargise

A2.

— tootekontrollid
juhuslike
ajavahemike
jarel (1)

C2.

— tootekontrollid
juhuslike
ajavahemike
jarel (1)

Teavitatud asutus
— kiidab heaks KSi

— teostab KSi
jarelevalvet

Teavitatud asutus
— kiidab heaks KSi

— teostab KSi
jarelevalvet

Teavitatud asutus

— kinnitab olulistele
nduetele vastavust

— viljastab
vastavustunnistuse

Teavitatud asutus

— kinnitab olulistele
nouetele vastavust

— viljastab
vastavustunnistuse

Teavitatud asutus

— teostab KSi
jarelevalvet

Taiendavad nduded, mida voidakse kasutada valdkondlikes digusaktides.

Vilja arvatud alapunkt 7.3 ning kliendirahulolu ja pideva tiiustamisega seotud néuded.
Vilja arvatud alapunktid 7.1, 7.2, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 ning kliendirahulolu ja pideva tiiustamisega seotud néuded.

Vilja arvatud kliendirahulolu ja pideva tdiustamisega seotud nouded.

800C8¢1

[ 13 ]

efered], npi edooing

LTT/S1T 1



L 218/128 Euroopa Liidu Teataja 13.8.2008

III LISA

EU VASTAVUSDEKLARATSIOON

1. Nr xxxxxx (toote kordumatu identifitseerimisnumber):
2. Tootja voi tema volitatud esindaja nimi ja aadress:
3. Kdesolev vastavusdeklaratsioon on vilja antud tootja (voi paigaldaja) vastutusel:

4. Deklareeritav toode (toote identifitseerimine, mis vdimaldab toodet jdlgida. Voib kaasas olla ka foto, kui see on
asjakohane):

5. Ulalkirjeldatud deklareeritav toode on kooskdlas asjaomaste iithenduse ithtlustatud digusaktidega: .................
6.  Viited kasutatud harmoneeritud standarditele voi viited tehnilistele tingimustele, millele vastavust deklareeritakse:

7. Kui see on asjakohane: teavitatud asutus ..... (nimi, number) ... teostas ... (tegevuse kirjeldus) ... ja andis vilja toendi:

8. Lisateave:
Allkirjastatud: ...
(viljaandmise koht ja kuupiev)

(nimi, ametinimetus) (allkiri)




