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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr 765/2008,

9. juuli 2008,

millega sitestatakse akrediteerimise ja turujirelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja
tunnistatakse kehtetuks miirus (EMU) nr 339/93

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artikleid 95 ja 133,

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)  Tuleb tagada, et toodete puhul, mille suhtes kehtib kaupade
vaba liikkumine tihenduse piires, jargitakse ndudeid, mis
sitestavad avalike huvide korgetasemelise kaitse, milleks on
nditeks inimeste tervis ja ohutus ildiselt, to6tervishoid ja
tooohutus, tarbija- ning keskkonnakaitse ja julgeolek,
tagades samal ajal, et kaupade vaba lilkumist ei piirata
rohkem, kui on lubatud tthenduse thtlustamise &igus-
aktidega voi muude asjakohaste ithenduse eeskirjadega.
Seetdttu tuleks ette ndha akrediteerimist, turujirelevalvet,
kolmandatest riikidest périt toodete kontrollimist ja CE-
vastavusmargist reguleerivad eeskirjad.

(2) Tuleb kehtestada eeskirjade ja pohimdtete iildraamistik.
Konealune iildraamistik ei tohiks mojutada olemasolevate
igusaktidega kehtestatud sisulist korda, millega satesta-
takse avaliku huvi kaitse, nagu tervis, ohutus, tarbija- ja
keskkonnakaitse; raamistiku eesmirk peaks hoopis olema
nende toimimist edendada.

() ELT C 120, 16.5.2008, 1k 1.

(%) Euroopa Parlamendi 21. veebruari 2008. aasta arvamus (Euroopa
Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 23. juuni 2008. aasta
otsus.

Kéesolevat maarust tuleks vaadelda tdiendusena Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsusele nr 768/
2008/EU toodete turustamise iihise raamistiku kohta (%).

On viga raske votta vastu ithenduse &igusakte iga
olemasoleva voi loodava toote kohta; selliste toodete
kasitlemiseks on vaja laiapdhjalist horisontaalset diguslikku
raamistikku, mis tdidaks liingad Bigusaktides, eriti kuni
olemasolevate eridigusaktide libivaatamiseni, ning tdien-
daks olemasolevate voi tulevaste eridigusaktide sitteid,
eelkdige eesmirgiga tagada tervise, ohutuse, keskkonna ja
tarbijate kaitstuse hea tase vastavalt asutamislepingu
artiklile 95.

Kiesoleva mairusega kehtestatud turujdrelevalve raamistik
peaks tiiendama ja tugevdama turujirelevalvega seotud
olemasolevaid sitteid turujirelevalve ja selliste sitete
joustamisega seonduvates ithenduse iihtlustamise &igus-
aktides. Vastavalt eriseaduste (lex specialis) pohimdttele
tuleks kdesolevat maidrust kohaldada siiski ainult juhul,
kui tthenduse olemasolevates voi tulevastes iihtlustamise
digusaktides ei ole sama eesmargi, iseloomu vdi mdjuga
erisitteid. Sellekohaseid nditeid leidub jargmistes vald-
kondades: narkootikumide lihteained, meditsiiniseadmed,
meditsiini- ja veterinaarmeditsiinitooted, mootorsdidukid ja
lennundus. Seepirast ei tuleks kiesoleva médruse vastavaid

sitteid rakendada selliste erisitetega reguleeritavates vald-
kondades.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. detsembri 2001. aasta
direktiivis 2001/95/EU (iildise tooteohutuse kohta) (*)
kehtestati eeskirjad tarbekaupade ohutuse tagamiseks.
Turujdrelevalveasutustel peaks olema vdimalus votta kdne-
aluse direktiiviga ette ndhtud spetsiifilisemaid meetmeid.

Tarbekaupade tooteohutuse parema taseme saavutamiseks
tuleks direktiivis 2001/95/EU ette ndhtud turujérelevalve
mehhanisme siiski tugevdada tdsist ohtu kujutavate toodete
suhtes, ldhtudes kdesolevas mairuses sitestatud pohimote-
test. Seega tuleks direktiivi 2001/95/EU vastavalt muuta.

() Vt kéesoleva Euroopa Liidu Teataja lk 82.

(* EUTL 11, 15.1.2002, Ik 4.
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Akrediteerimine on osa vastavushindamist ja turujireleval-
vet holmavast ildisest siisteemist, mille abil hinnatakse
vastavust kehtivatele nouetele ja tagatakse nimetatud
vastavus.

Akrediteerimise eriline vdirtus seisneb selles, et see annab
usaldusvairse hinnangu nende asutuste tehnilisele padevu-
sele, kelle {ilesanne on tagada vastavus kohaldatavatele
nouetele.

Akrediteerimine, mis on seni ithenduse tasandil reguleeri-
mata, toimub koigis lilkmesriikides. Konealust tegevust
reguleerivate iihiste eeskirjade puudumine on viinud selleni,
et iihenduses on erinevaid lihenemisviise ja iiksteisest
lahknevaid siisteeme, mille tdttu viiakse eri litkmesriikides
akrediteerimist ldbi erineva rangusega. Seetdttu on vaja
tootada vilja akrediteerimise terviklik raamistik ja sitestada
tithenduse tasandil selle toimimise ja korralduse pohimétted.

Uhtse riikliku akrediteerimisasutuse loomine ei tohiks
piirata liikmesriikide-sisest {ilesannete jaotust.

Kui ithenduse ihtlustamise oigusaktidega nihakse ette
nende rakendamiseks vastavushindamisasutuste valimine,
peaksid kogu tthenduse riiklikud ametiasutused ksitlema
vastavussertifikaatide piisavat usaldusvaarsust tagavat kaes-
oleva mairuse kohast labipaistvat akrediteerimist eelisabi-
néuna, mille kaudu demonstreeritakse selliste asutuste
tehnilist padevust. Samas vdivad riiklikud ametiasutused
leida, et neil on vajalikud vahendid, et ise vastavat hindamist
labi viia. Tagamaks teiste riiklike ametiasutuste ldbi viidud
hindamiste piisav usaldusvéirsus, tuleks neil sellisel juhul
esitada komisjonile ja teistele litkmesriikidele dokumentaal-
sed toendid selle kohta, et hinnatud vastavushindamisasu-
tused tdidavad asjakohaste odigusaktidega kehtestatud
ndudeid.

Siduvate eeskirjade kohaselt toimiv akrediteerimissiisteem
aitab tugevdada litkmesriikidevahelist vastastikust usaldust
vastavushindamisasutuste padevuse ja jdrelikult ka nende
viljastatud sertifikaatide ja katseprotokollide suhtes. Seega
soodustab see vastastikuse tunnustamise pohimadtte raken-
damist ja kdesoleva mddruse akrediteerimist kisitlevad
sitted peaksid seetdttu kehtima vastavushindamist teosta-
vate asutuste suhtes olenemata sellest, kas nad teevad seda
reguleeritud voi reguleerimata valdkondades. Seetdttu ei
tohiks reguleeritud ja reguleerimata valdkondade vahel
vahet teha, sest molemal juhul on kiisimus sertifikaatide ja
katseprotokollide kvaliteedis.

Kiesolevas mairuses tuleks riiklike akrediteerimisasutuste
mittetulundustegevuseks lugeda tegevust, mille eesmirk ei

(15)

(17)

(18)

(19)

ole organisatsiooni omanike voi lilkmete varale lisanduva
kasu saamine. Kuigi nende riiklike akrediteerimisasutuste
eesmirk ei ole kasumi jaotamine vdi maksimeerimine,
voivad nad osutada tasulisi teenuseid voi saada tulu.
Sellistest teenustest saadava tdiendava tulu arvel voib teha
investeeringuid nende tegevuse arendamiseks, niivord kui
see on nende pohitegevusega kooskolas. Seega tuleks
rohutada, et riiklike akrediteerimisasutuste pohieesmargiks
peaks olema kasumit mittetaotlevate tegevuste toetamine
voi neis aktiivselt osalemine.

Kuivord akrediteerimise eesmirk on anda usaldusvéirne
hinnang asutuse padevusele viia lbi vastavushindamist, ei
tohiks liikmesriigid iilal pidada rohkem kui iithte riiklikku
akrediteerimisasutust ja peaksid tagama, et selle asutuse
korraldus kindlustab tema tegevuse objektiivsuse ja era-
pooletuse. Sellised riiklikud akrediteerimisasutused peaksid
tegutsema soltumatult dritegevuse raames osutatavatest
vastavushindamisteenustest. Seetdttu on asjakohane kehtes-
tada, et litkmesriigid tagavad, et riiklikke akrediteerimis-
asutusi loetakse nende tilesannete taitmisel avaliku véimu
teostajateks, hoolimata nende diguslikust staatusest.

Vastavushindamisasutuse padevuse hindamiseks ja pidevaks
jarelevalveks on oluline mairatleda tema tehnilised teadmi-
sed ja kogemused ning suutlikkus hindamist ldbi viia.
Seetdttu on vajalik, et riiklikel akrediteerimisasutusel
oleksid oma iilesannete nduetekohaseks tiitmiseks asjako-
hased teadmised, oskused ja vahendid.

Akrediteerimine peaks iildjuhul toimima isetasuvuse pdhi-
mdttel. Liikmesriigid peaksid tagama rahalise toetuse
erililesannete tditmiseks.

Juhul kui liikmesriigil ei ole majanduslikult otstarbekas
riiklikku  akrediteerimisasutust luua, peaks tal olema
voimalik poorduda teise liikmesriigi riikliku akrediteerimis-
asutuse poole ning tal tuleks soovitada seda voimalust
parimal viisil kasutada.

Riiklike akrediteerimisasutuste vaheline konkurents voib
kaasa tuua nende tegevuse kommertsialiseerumise, mis ei
sobi kokku nende kui vastavushindamisahela viimase
kontrollitasandi rolliga. Kdesoleva mdiruse eesmirk on
tagada, et Euroopa Liidus piisab kogu liidu territooriumil
ithest akrediteerimistunnistusest, ning véltida mitmekordset
akrediteerimist kui lisakulu, mis ei anna lisandviirtust.
Riiklikud akrediteerimisasutused vdivad sattuda omavahel
konkureerima kolmandate riikide turgudel, kuid see ei tohi
m&jutada ei nende ithendusesisest tegevust ega ka koostood
ja vastastikust hindamist, mida korraldab kdesoleva maa-
ruse alusel tunnustatud asutus.
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Mitmekordse akrediteerimise valtimiseks, akrediteerimis-
tunnistuste aktsepteerimise ja tunnustamise lihtsustamiseks
ning tdhusa jdrelevalve tagamiseks akrediteeritud vastavus-
hindamisasutuste ile peaksid vastavushindamisasutused
taotlema akrediteerimist oma asukohalitkmesriigi riiklikult
akrediteerimisasutuselt. ~Sellegipoolest tuleb tagada, et
vastavushindamisasutusel oleks voimalik taotleda akredi-
teerimist teises likkmesriigis, juhul kui tema asukohaliik-
mestiigis ei ole riiklikku akrediteerimisasutust voi kui riiklik
akrediteerimisasutus ei ole taotletava akrediteerimisteenuse
osutamiseks padev. Sellisteks juhtudeks peaks riiklike
akrediteerimisasutuste vahel olema sisse seatud asjakohane
koostoo ja teabevahetus.

Selleks et tagada kiesolevas méiruses sitestatud nduete ja
kohustuste tditmine riiklike akrediteerimisasutuste poolt, on
oluline, et litkmesriigid toetaksid akrediteerimissiisteemi
nduetekohast toimimist, teostaksid oma riiklike akreditee-
rimisasutuste iile regulaarset jirelevalvet ja votaksid vaja-
duse korral mdistliku ajavahemiku jooksul asjakohaseid
parandusmeetmeid.

Vastavushindamisasutuste padevustasemete vOrdvaarsuse
tagamiseks, vastastikuse tunnustamise lihtsustamiseks ning
akrediteerimistunnistuste ja akrediteeritud asutuste valjasta-
tud vastavushindamise tulemuste ildise aktsepteerimise
soodustamiseks on vaja, et riiklike akrediteerimisasutuste
vahel toimiks range ja ldbipaistev vastastikuse hindamise
siisteem ja nad labiksid sellise hindamise regulaarselt.

Kidesoleva mddrusega tuleks sitestada Euroopa tasandil
akrediteerimisvaldkonna  teatud  funktsioonide  osas
tiheainsa organisatsiooni tunnustamine. Euroopa akreditee-
rimiskoost66 organisatsioon (edaspidi ,EA”), kelle pShiiiles-
anne seisneb kogu Euroopa vastavushindamisasutuste
padevuse hindamisel kasutatava labipaistva ja kvaliteedile
orienteeritud stisteemi edendamises, haldab liikkmesriikide ja
teiste Euroopa riiklike akrediteerimisasutuste vastastikuse
hindamise siisteemi. Kogemused on ndidanud, et see
siisteemn on tShus ja tagab vastastikuse usalduse. Seetdttu
peaks EA olema esimene asutus, keda tunnustatakse
kiesoleva mairuse alusel, ja liitkmesriigid peaksid kindlus-
tama, et nende riiklikud akrediteerimisasutused taotleksid
EA litkmeks saamist ja siilitaksid oma litkmelisuse senikaua,
kuni teda sellisena tunnustatakse. Samal ajal tuleks ette
niha voimalus kdesoleva médruse alusel tunnustatud
asutuse muutmiseks, kui tulevikus selline vajadus peaks
tekkima.

Riiklike akrediteerimisasutuste vaheline tulemuslik koost66
on vastastikuse hindamise nduetekohaseks rakendamiseks
ja seoses piiriiilese akrediteerimisega ilimalt oluline.
Labipaistvuse huvides on seetdttu vaja kehtestada riiklikele
akrediteerimisasutustele kohustus vahetada omavahel teavet
ning edastada asjakohane teave riiklikele ametiasutustele ja
komisjonile. Samuti tuleks avalikustada ajakohastatud ja
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(28)
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dige teave riiklike akrediteerimisasutuste osutatavate akre-
diteerimisteenuste kittesaadavuse kohta ja seega peaks see
olema kittesaadav, eelkdige vastavushindamisasutustele.

Valdkondlikud akrediteerimissiisteemid peaksid hdlmama
tegevusvaldkondi, kus vajaliku tasemega kaitse tagamiseks
ei piisa vastavushindamisasutuste iildistest pidevusnduetest
ning kus rakendatakse iiksikasjalikke erindudeid seoses
tehnoloogiaga vodi tervise ja ohutusega. Arvestades, et
EA-l on olemas ulatuslikud tehnilised teadmised, tuleks
temalt nduda selliste siisteemide viljatootamist, eelkdige
tthenduse digusaktidega hdlmatud valdkondades.

Uhenduse iihtlustamise digusaktide iihtlase ja jirjepideva
joustamise tagamiseks kehtestatakse kdesoleva mairusega
ithenduse turujirelevalve raamistik, millega maaratletakse
miinimumnoduded litkmesriikide eesmarkide tditmiseks, ja
halduskoost66 raamistik, mis holmab ka litkmesriikideva-
helist teabevahetust.

Kui ettevdtjatel on olemas akrediteeritud vastavushindamis-
asutuse viljastatud katseprotokollid vdi vastavussertifikaa-
did, kuid asjakohased tthenduse thtlustamise digusaktid
selliseid protokolle voi sertifikaate ei ndua, peaksid
turujdrelevalveasutused neid toodete omaduste kontrollimi-
sel nouetekohaselt arvesse votma.

Pidevate asutuste vaheline siseriiklik ja piiritilene koost66
teabevahetusel, rikkumiste uurimisel ja rikkumiste 15peta-
miseks vajalike meetmete votmisel, seda juba enne ohtlike
toodete turule laskmist, tdhustades selleks meetmeid nende
tuvastamiseks eelkdige sadamates, on tervise ja ohutuse
kaitsmiseks ning siseturu sujuva toimimise tagamiseks
dlimalt oluline. Riiklikud tarbijakaitseametid peaksid
tegema siseriiklikul tasandil koostood riiklike turujareleval-
veasutustega ning vahetama nendega teavet toodete kohta,
mis nende hinnangul vdivad olla ohtlikud.

Riskide hindamisel tuleks votta arvesse koiki asjakohaseid
andmeid, sealhulgas voimaluse korral andmeid ohtude
kohta, mis on asjaomase toote juures juba ilmnenud.
Arvesse tuleks votta ka kdiki meetmeid, mida asjaomane
ettevdtja on ohu leevendamiseks juba votnud.

Olukorrad, kus moni toode pdhjustab t3sist ohtu, nduavad
kiiret sekkumist, mis voib seisneda toote turult korvalda-
mises vOi tagasivotmises vOi selle turul kittesaadavaks
tegemise keelamises. Sellistes olukordades on vajalik
juurdepdas litkmesriikide ja komisjoni kiire teabevahetuse
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siisteemile. Direktiivi 2001/95/EU artiklis 12 sitestatud
suisteem on tarbekaupade valdkonnas osutunud tulemusli-
kuks ja tohusaks. Tarbetu dubleerimise véltimiseks tuleks
konealust siisteemi kasutada kiesoleva médruse kohalda-
misel. Peale selle on kogu tthenduses iihtseks turujirele-
valveks vaja laiahaardelist, nimetatud siisteemiga vorreldes
ulatuslikumat teabevahetust riiklike meetmete kohta kone-
aluses valdkonnas.

Pidevate asutuste vahetatava teabe suhtes peaksid kehtima
rangeimad konfidentsiaalsuse ja ametisaladuse hoidmise
tagatised ning seda tuleks kisitleda vastavalt kohaldatava
siseriikliku diguse konfidentsiaalsusnduetele vdi komisjoni
puhul vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai
2001. aasta madrusele (EU) nr 1049/2001 (iildsuse
juurdepddsu kohta Euroopa Parlamendi, noukogu ja
komisjoni dokumentidele), (') kindlustamaks, et ei seata
ohtu uurimist ega kahjustata ettevotjate mainet. Kiesoleva
madrusega seoses kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiivi 95/46/EU
(iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja
selliste andmete vaba lifkumise kohta) (}) ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta maarust
(EU) nr 45/2001 (iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel ihenduse institutsioonides ja asutustes ning
selliste andmete vaba liikumise kohta) (3).

Uhenduse iihtlustamise digusaktides on ette néhtud
erimenetlused, millega tehakse kindlaks, kas teatav sise-
riiklik meede, mis piirab toote vaba lilkumist, on digustatud
(kaitseklauslimenetlused). Neid menetlusi kohaldatakse

parast kiiret teabevahetust tdsist ohtu kujutavate toodete
kohta.

Sisenemispunktid vélispiiridel on sobiva paigutusega, et
avastada ohtlikud tooted, mis ei vasta nduetele voi mille CE-
vastavusmargis on ebadigesti voi eksitavalt kinnitatud, juba
enne nende turule laskmist. Uhenduse turule sisenevate
toodete kontrolli eest vastutavate ametiasutuste kohustus
viia ldbi piisaval maéiral kontrollimisi voib seega aidata
kaasa ohutuma turu saavutamisele. Sellise kontrollimise
tulemuslikkuse suurendamiseks peaksid tolliasutused juba
aegsasti saama turujirelevalveasutustelt kogu vajaliku teabe
ohtlike, nduetele mittevastavate toodete kohta.

Noukogu 8. veebruari 1993. aasta mairuses (EMU) nr 339/
93 (kolmandatest riikidest imporditud toodete tooteohu-
tuse eeskirjadele vastavuse kontrolli kohta) (*) on sitestatud
eeskirjad toodete vabasse ringlusse lubamise peatamise

EUT L 145, 31.5.2001, lk 43.

EUT L 281, 23.11.1995, lk 31. Direktiivi on muudetud mairusega
(EU) nr 1882/2003 (ELT L 284, 31.10.2003, 1k 1).

EUTL 8, 12.1.2001, 1k 1.

EUT L 40, 17.2.1993, 1k 1. Méirust on viimati muudetud madrusega
(EU) nr 17912006 (ELT L 363, 20.12.2006, Ik 1).

(36)

(37)

(40)

(41)

kohta tolliasutuste poolt ja edasised meetmed, sealhulgas
turujirelevalveasutuste kaasamine. Seetdttu on asjakohane
inkorporeerida konealused sitted, sealhulgas turujireleval-
veasutuste kaasamine, kiesolevasse méidrusesse.

Kogemused on niidanud, et tooted, mida ringlusse ei
lubatud, tihti reeksporditakse ja seejirel tuuakse ithenduse
turule teiste sisenemispunktide kaudu, kahjustades niiviisi
tolliasutuste joupingutusi. Turujirelevalveasutustele tuleks
seetdttu anda vahendid, mis voimaldavad jirgmise sam-
muna tooted havitada, kui nad seda vajalikuks peavad.

Uhe aasta jooksul alates kiesoleva mairuse avaldamisest
Euroopa Liidu Teatajas esitab komisjon siivaanaliiiisi tarbi-
jaohutuse margistussiisteemi kohta ning seejirel vajaduse
korral ka digusloomega seotud ettepanekud.

CE-vastavusmadrgis, mis nditab toote nduetelevastavust, on
kogu vastavushindamist selle laiemas tdhenduses hdlmava
menetluse nihtav tulemus. CE-vastavusmirgise kasutamist
reguleerivad iildpShimotted tuleks kehtestada kdesoleva
mairusega, et neid saaks koheselt kohaldada ja tulevasi
digusakte lihtsustada.

CE-vastavusmdrgis peaks olema ainuke vastavusmargistus,
mis nditab, et toode vastab ithenduse htlustamise
oOigusaktide nduetele. Siiski voib kasutada ka muid
mirgistusi, kui need aitavad parandada tarbijakaitset ja kui
tthenduse thtlustamise oigusaktid nende kasutamist ei
reguleeri.

On oluline, et litkmesriigid tagaksid pddevate asutuste
voetud meetmete suhtes asjakohastes kohtutes asjakohased
oiguskaitsevahendid, mis piiravad toote turule laskmist vdi
noéuavad selle turult korvaldamist voi tagasivotmist.

Lifkmesriikidele voib olla kasulik seada sisse koost6o
asjaomaste sidusrithmadega, sealhulgas valdkondlike ame-
tiliitude ja tarbijakaitseorganisatsioonidega, et kasutada
turujirelevalve programmide koostamisel, rakendamisel ja
ajakohastamisel olemasolevat turuteavet.

Liikmesriigid peaksid kehtestama eeskirjad kédesoleva maa-
ruse rikkumise korral kohaldatavate karistuste kohta ja
tagama nende rakendamise. Konealused karistused peaksid
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olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad ning neid
peaks saama karmistada, kui asjaomane ettevotja on varem
toime pannud samasuguseid kiesoleva mdiruse sitete
rikkumisi.

(42) Kiesoleva méidruse eesmdrkide saavutamiseks peab ithen-
dus rahaliselt toetama akrediteerimise ja turujirelevalve
valdkonna poliitika rakendamiseks vajalikke meetmeid.
Rahastamine peaks toimuma kdesoleva mdiruse alusel
tunnustatud asutusele ilma konkursikutseta antavate toe-
tustena, talle voi muudele asutustele konkursikutse korras
antavate toetustena voi riigihanke korras, olenevalt rahasta-
tava tegevuse iseloomust ja kooskdlas ndukogu 25. juuni
2002. aasta madrusega (EU, Euratom) nr 1605/2002 (mis
kisitleb Euroopa tihenduste iildeelarve suhtes kohaldatavat
finantsmadrust) (') (edaspidi ,finantsmédrus”).

(43) Modningate eriiilesannete puhul, nagu valdkondlike akredi-
teerimissiisteemide valjatootamine ja ldbivaatamine ning
muud iilesanded, mis on seotud laborite ja sertifitseerimis-
voi kontrolliasutuste tehnilise padevuse ja varustatuse
kontrollimisega, peaks EA-l esialgu olema oigus saada
tthenduse rahalist toetust, sest tal on olemas vajalikud
tehnilised teadmised nende iilesannete tditmiseks.

(44) Arvestades kiesoleva midruse alusel tunnustatud asutuse
rolli akrediteerimisasutuste vastastikuse hindamise raames
ja tema suutlikkust aidata litkmesriikidel niisugust vastasti-
kust hindamist korraldada, peaks komisjonil olema v&ima-
lik toetada rahaliselt kdesoleva mairuse alusel tunnustatud
asutuse sekretariaadi to6od, mis peaks pakkuma akreditee-
rimisele thenduse tasandil pidevat tuge.

(45) Komisjoni ja kdesoleva mairuse alusel tunnustatud asutuse
vahel tuleks vastavalt finantsmairusele sdlmida partnerlus-
leping, et sitestada akrediteerimise rahastamise haldus- ja
finantseeskirjad.

(46) Lisaks kidesoleva midruse alusel tunnustatud asutusele
peaks rahastamine olema kittesaadav ka teistele asutustele
muudeks vastavushindamise, metroloogia, akrediteerimise
ja turujirelevalve valdkondade toiminguteks, nagu juhiste
koostamine ja ajakohastamine, kaitseklauslite toimimisega
seotud vordlustestid, eelnevad vdi abistavad meetmed
seoses iihenduse Oigusaktide rakendamisega nimetatud
valdkondades ning tehnilise abi ja koostooprogrammid
kolmandate riikidega, aga ka poliitika edendamine kone-
alustes valdkondades ithenduse ja rahvusvahelisel tasandil.

() EUT L 248, 16.9.2002, lk 1. Midrust on viimati muudetud
mazrusega (EU) nr 1525/2007 (ELT L 343, 27.12.2007, Ik 9).

(47) Kiesolevas mddruses austatakse pohidigusi ja jdrgitakse
Euroopa Liidu pShidiguste hartas kajastatud pohimotteid.

(48) Kuna kiesoleva médruse eesmdrki, nimelt tagamist, et
ithenduse digusaktidega holmatud turul olevad tooted
tdidavad nodudeid, mis sitestavad tervise ja ohutuse ja
muude avalike huvide kdrgetasemelise kaitse, kindlustades
samas siseturu toimimise, sitestades selleks akrediteerimise
ja turujdrelevalve raamistiku, ei suuda litkmesriigid piisavalt
saavutada ning selle ulatuse ja toime tdttu on seda parem
saavutada tihenduse tasandil, voib tithendus vétta meetmeid
kooskdlas asutamislepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaar-
suse pohimottega. Konealuses artiklis sitestatud proport-
sionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev méirus
nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
ULDSATTED
Atikkel 1
Sisu ja reguleerimisala

1. Kéesolevas maaruses kehtestatakse vastavushindamist teos-
tavate vastavushindamisasutuste akrediteerimise korraldamise ja
labiviimise eeskirjad.

2. Kdesolevas mddruses sitestatakse toodete turujirelevalve
raamistik tagamaks, et need tooted tiidavad noudeid, mis
sitestavad avalike huvide korgetasemelise kaitse, milleks on
inimeste tervis ja ohutus ildiselt, tootervishoid ja tooohutus,
tarbija- ning keskkonnakaitse ja julgeolek.

3. Kiesolev miirus loob raamistiku kolmandatest riikidest
pdrit toodete kontrollimiseks.

4. Kéesolev méidrus sitestab CE-vastavusmdrgise tildpohimdt-

ted.

Artikkel 2
Mboisted

Kiesolevas maaruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,turul kittesaadavaks tegemine” — toote tasu eest vOi tasuta
tarnimine ithenduse turule kaubandustegevuse kiigus kas
turustamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks;
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10)

11)

12)

()

Jurule laskmine” — toote esmakordselt iithenduse turul
kittesaadavaks tegemine;

Jootja” — mis tahes fuisiline voi juriidiline isik, kes
valmistab toote voi kes laseb sellise toote projekteerida
voi valmistada ja kes turustab seda toodet oma nime voi
kaubamargi all;

yvolitatud esindaja” — ithenduses asuv fiiiisiline voi
juriidiline isik, kes on saanud tootjalt kirjaliku volituse
tegutseda tema nimel seoses asjakohase iihenduse Gigus-
aktiga tootjale pandud kindlaksmdaratud ilesannetega;

Jimportija” — mis tahes ithenduses asuv fiiiisiline voi
juriidiline isik, kes laseb toote kolmandast riigist thenduse
turule;

Jlevitaja” — mis tahes turustusahelas osalev fiiiisiline voi
juriidiline isik, vélja arvatud tootja voi importija, kes teeb
toote turul kittesaadavaks;

Lettevdtja” — tootja, volitatud esindaja, importija ja levitaja;

ytehniline spetsifikatsioon” — dokument, milles nihakse ette
tootele, protsessile voi teenusele esitatavad tehnilised
nouded;

Jharmoneeritud standard” - standard, mille komisjoni
esitatud taotluse alusel on vastu vétnud iiks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 22. juuni 1998. aasta direktiivi 98/
34/EU (millega ndhakse ette tehnilistest standarditest ja
eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste eeskirjadest teata-
mise kord) (!) I lisas loetletud Euroopa standardiasutustest
vastavalt nimetatud direktiivi artiklile 6;

yakrediteerimine” — riikliku akrediteerimisasutuse poolt
labiviidav vastavushindamisasutuse atesteerimine, mis tden-
dab tema vastavust kindlaksmadratud vastavushindamis-
tilesande tditmiseks harmoneeritud standardi pohjal keh-
testatud nouetele ja vajaduse korral mis tahes lisanduetele,
sealhulgas asjaomaste valdkondlike normide alusel kehtes-
tatud nouetele;

Jriiklik akrediteerimisasutus” — ainus akrediteerimist teostav
asutus likmesriigis, kes on selleks riigi poolt volitatud;

,vastavushindamine” - hindamisprotsess, mille kaigus
hinnatakse, kas toote, protsessi, teenuse, siisteemi, isiku
vOi asutusega seotud erinduded on tdidetud;

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).

13) ,vastavushindamisasutus” — asutus, mis teostab vastavus-
hindamist, sealhulgas kalibreerimist, katsetamist, sertifitsee-
rimist ja kontrolli;

14) ,tagasivotmine” — mis tahes meede, mille eesmark on votta
turult tagasi toode, mis on seal juba lopptarbija jaoks
kittesaadavaks tehtud;

15) ,korvaldamine” — mis tahes meede, mille eesmirk on
turustusahelas oleva toote turul kittesaadavaks tegemise
viltimine;

16) ,vastastikune hindamine” — menetlus riikliku akrediteeri-
misasutuse hindamiseks teiste riiklike akrediteerimisasu-
tuste poolt, mis viiakse ldbi vastavalt kdesoleva médruse
nduete ja vajaduse korral tdiendavate valdkondlike tehniliste
kirjelduste nduete pdhjal;

17) ,turujirelevalve” — ametiasutuste tegevus ja meetmed selle
tagamiseks, et tooted vastaksid asjakohaste iihenduse
iihtlustamise digusaktidega kehtestatud nduetele ega ohus-
taks inimeste tervist, ohutust voi muid avaliku huvi kaitsega
seotud aspekte;

18) ,turujirelevalveasutus” — iga likkmesriigi ametiasutus, mis
vastutab turujdrelevalve teostamise eest oma territooriumil;

19) ,vabasse ringlusse lubamine” — noukogu 12. oktoobri
1992. aasta mairuse (EMU) nr 2913/92 (millega kehtesta-
takse ithenduse tolliseadustik) (%) artiklis 79 kehtestatud
menetlus;

20) ,CE-vastavusmargis” — margis, millega tootja margib, et
toode vastab margise tootele paigaldamist sdtestavate
tthenduse tihtlustamise Oigusaktide alusel kohaldatavatele
nouetele;

21) ,ihenduse iihtlustamise igusaktid” — mis tahes toodete
turustuse tingimusi tihtlustavad tihenduse digusaktid.

11 PEATUKK
AKREDITEERIMINE
Artikkel 3
Reguleerimisala

Kiesolevat peatiitkki kohaldatakse kas kohustusliku vdi vabataht-
liku vastavushindamisega seotud kohustusliku v&i vabatahtliku
akrediteerimise suhtes olenemata akrediteerimist labi viiva
asutuse juriidilisest staatusest.

(® EUT L 302, 19.10.1992, lk 1. Mairust on viimati muudetud
mairusega (EU) nr 1791/2006 (ELT L 363, 20.12.2006, Ik 1),
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Artikkel 4
Uldpéhimétted

1. Iga liikkmesriik madrab iihe riikliku akrediteerimisasutuse.

2. Kui liikmesriik ei pea majanduslikult otstarbekaks riiklikku
akrediteerimisasutust luua voi teatavaid akrediteerimisteenuseid
pakkuda, poordub ta voimaluse korral teise lilkmesriigi riikliku
akrediteerimisasutuse poole.

3. Loike 2 kohaselt teise litkmesriigi riikliku akrediteerimisasu-
tuse poole poordumisest teatab litkmesriik komisjonile ja teistele
litkmesriikidele.

4. Loikes 3 ja artiklis 12 osutatud teabe pdhjal koostab
komisjon riiklike akrediteerimisasutuste nimekirja, mille ta teeb
avalikkusele kittesaadavaks.

5. Kui ametiasutused ise otseselt akrediteerimisega ei tegele,
teeb liikmesriik akrediteerimise iilesandeks oma riiklikule
akrediteerimisasutusele kui avaliku voimu kandjale ja tunnustab
teda sellena ametlikult.

6. Riikliku akrediteerimisasutuse kohustused ja iilesanded
eristatakse selgelt riigi muude ametiasutuste kohustustest ja
iilesannetest.

7. Riiklik akrediteerimisasutus tootab mittetulunduslikul alusel.

8. Riiklik akrediteerimisasutus ei paku ega osuta mingeid
selliseid tegevusi ega teenuseid, millega tegelevad vastavushinda-
misasutused, ta ei osuta ndustamisteenuseid, ei oma vastavus-
hindamisasutuse ~ aktsiaid ega oma muid vastavushin-
damisasutusega seotud rahalisi vdi juhtimisalaseid huve.

9. Iga litkmesriik tagab, et tema riiklikul akrediteerimisasutusel
on piisavad rahalised vahendid ja piisavalt tootajaid oma
tilesannete, sealhulgas selliste eriiilesannete nduetekohaseks
tditmiseks, nagu nditeks ileeuroopaline ja rahvusvaheline
akrediteerimisalane koost66 ning avaliku korra toetamiseks
vajalik tegevus, mis ei ole isetasuv.

10. Riiklik akrediteerimisasutus on artikli 14 alusel tunnusta-
tud asutuse liige.

11. Riiklikud akrediteerimisasutused loovad ja siilitavad asja-
kohased struktuurid, et tagada koigi huvitatud osapoolte
tasakaalustatud kaasamine nii nende organisatsioonidesse kui
ka artikli 14 alusel tunnustatud asutusse.

Artikkel 5
Akrediteerimise libiviimine

1. Riiklik akrediteerimisasutus hindab vastavushindamisasutuse
taotlusel, kas konealune vastavushindamisasutus on padev

teatavat vastavushindamismenetlust teostama. Kui ta leiab, et
vastavushindamisasutus on padev, viljastab ta seda tdendava
akrediteerimistunnistuse.

2. Kui moni liikmesriik otsustab akrediteerimist mitte teostada,
esitab ta komisjonile ja teistele likmesriikidele koik dokumen-
taalsed tdendid, mis on vajalikud nende vastavushindamisasu-
tuste padevuse tdendamiseks, keda ta vastavate iihenduse
tihtlustamise digusaktide rakendamiseks vilja valib.

3. Riiklikud akrediteerimisasutused teostavad jirelevalvet vas-
tavushindamisasutuste {le, kellele nad on akrediteerimistunnis-
tuse valjastanud.

4. Kui riiklik akrediteerimisasutus teeb kindlaks, et akreditee-
rimistunnistuse saanud vastavushindamisasutus ei ole enam
padev teatavat vastavushindamist teostama voi on toime pannud
oma kohustuste tdsise rikkumise, votab see akrediteerimisasutus
mdistliku aja jooksul koik asjakohased meetmed akrediteerimis-
tunnistuse kehtivuse piiramiseks, peatamiseks voi dravotmiseks.

5. Liikmesriigid kehtestavad akrediteerimisotsuste vi nende
tegemata jatmise kohta esitatavate, sealhulgas vajaduse korral ka
diguskaitsevahendite kasutamist taotlevate protestide ja kaebuste
lahendamise menetlused.

Artikkel 6

Konkureerimisest hoidumise pohimote

1. Riiklikud akrediteerimisasutused ei konkureeri vastavushin-
damisasutustega.

2. Riiklikud akrediteerimisasutused ei konkureeri teiste riiklike
akrediteerimisasutustega.

3. Riiklikud akrediteerimisasutused vdivad siiski tegutseda
piiritileselt teise litkmesriigi territooriumil, kui seda taotleb
vastavushindamisasutus artikli 7 16ikes 1 sitestatud tingimustel
voi artikli 7 1dike 3 kohaselt koostoos teise litkmesriigi riikliku
akrediteerimisasutusega, kui teine riiklik akrediteerimisasutus
neilt seda taotleb.

Artikkel 7

Piiriiilene akrediteerimine

1. Vastavushindamisasutus taotleb akrediteerimist oma asuko-
haliikmesriigi riiklikult akrediteerimisasutuselt voi selliselt riikli-
kult akrediteerimisasutuselt, kelle poole asjaomane liikkmesriik on
poordunud vastavalt artikli 4 15ikele 2.
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Vastavushindamisasutus  voib siiski taotleda akrediteerimist
muult kui esimeses 16igus osutatud riiklikult akrediteerimisasu-
tuselt, kui on tegemist {thega jargmistest olukordadest:

a) kui tema asukohaliikmesriik on otsustanud riiklikku
akrediteerimisasutust mitte asutada ega ole artikli 4 15ike 2
kohaselt poordunud teise liikmesriigi riikliku akrediteeri-
misasutuse poole;

b)  kui esimeses 16igus osutatud riiklikud akrediteerimisasutu-
sed ei akrediteeri selliseid vastavushindamisi, mille akredi-
teerimist taotletakse;

¢)  kui esimeses 16igus osutatud riiklikud akrediteerimisasutu-
sed ei ole labinud edukalt artikli 10 kohast vastastikust
hindamist nende vastavushindamiste suhtes, mille akredi-
teerimist taotletakse.

2. Kui riiklik akrediteerimisasutus saab taotluse vastavalt 1dike 1
punktidele b vdi ¢, teatab ta sellest selle litkmesriigi riiklikule
akrediteerimisasutusele, kus taotluse esitanud vastavushindamis-
asutus asub. Sellistel juhtudel voib taotluse esitanud vastavus-
hindamisasutuse asukohaliikmesriigi riiklik akrediteerimisasutus
osaleda vaatlejana.

3. Riiklik akrediteerimisasutus voib esitada teisele riiklikule
akrediteerimisasutusele taotluse viia 14bi osa hindamisest. Sellisel
juhul véljastab akrediteerimistunnistuse taotluse esitanud asutus.

Artikkel 8
Nouded riiklikele akrediteerimisasutustele

Riiklik akrediteerimisasutus vastab jirgmistele nduetele:

1)  ta korraldus on niisugune, et ta on sdltumatu tema poolt
hinnatavatest vastavushindamisasutustest ja ettevdtjate

survest ning on tagatud, et vastavushindamisasutustega ei
teki huvide konflikti;

2) ta korraldus ja t00 tagavad tema tegevuse objektiivsuse ja
erapooletuse;

3) ta tagab, et koik pddevuse tdendamisega seotud otsused
teevad padevad isikud, kelleks ei ole hindamise ldbi viinud
isikud;

4) tal on olemas asjakohane kord saadud teabe konfident-
siaalsuse tagamiseks;

5) ta mairab kindlaks vastavushindamismenetlused, mida ta
on padev akrediteerima, viidates vajaduse korral asjakohas-
tele iihenduse voi siseriiklikele digusaktidele ja standardi-
tele;

6) ta kehtestab vajalikud menetlused tohusa juhtimise ja
asjakohase sisekontrolli tagamiseks;

7) tal on oma ilesannete tditmiseks piisavalt asjatundlikke
toGtajaid;

8) ta dokumenteerib piddevuse hindamise ja tdendamise
kvaliteeti mojutavate tootajate kohustused, vastutuse ja
volitused;

9) ta kehtestab ja rakendab kaasatud to6tajate t00 ja padevuse
jarelevalve menetlused ning tdidab neid;

10) ta kontrollib, kas vastavushindamised viiakse 1abi nouete-
kohasel viisil, see tihendab viltides ettevotjate liigset
koormamist ning vottes asjakohaselt arvesse ettevdtja
suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri, kdnealuse
tootetehnoloogia keerukuse astet ning seda, kas on tegemist
mass- vOi seeriatootmisega;

11) ta avaldab illdtunnustatud raamatupidamistavade kohaselt
koostatud auditeeritud raamatupidamise aastaaruanded.

Artikkel 9
Nouete tditmine

1. Kui riiklik akrediteerimisasutus ei vasta kdesoleva mairuse
nouetele voi ei tdida oma sellekohaseid kohustusi, votab
asjaomane liikmesriik asjakohased parandusmeetmed voi tagab
selliste meetmete votmise ja teatab sellest komisjonile.

2. Liikmesriigid teostavad regulaarselt jirelevalvet oma riiklike
akrediteerimisasutuste iile, et tagada nende jitkuv vastavus
artikli 8 nouetele.

3. Loikes 2 osutatud jérelevalve teostamisel arvestavad liik-
mesriigid viga tosiselt artiklis 10 sitestatud vastastikuse
hindamise tulemusi.

4. Riiklikud akrediteerimisasutused kehtestavad nende akredi-
teeritud vastavushindamisasutuste vastu esitatud kaebustega
tegelemiseks vajalikud menetlused.

Artikkel 10
Vastastikune hindamine

1. Riiklikud akrediteerimisasutused scostavad oma tegevuse
vastastikuse hindamisega, mida korraldab artikli 14 alusel
tunnustatud asutus.

2. Sidusrithmadel on 6igus osaleda vastastikuse hindamise
jarelevalvesiisteemis, kuid mitte konkreetsetes vastastikuse hin-
damise menetlustes.

3. Liikmesriigid tagavad, et nende riiklikud akrediteerimisasu-
tused ldbivad vastastikuse hindamise regulaarselt, nagu sitestatud
Ioikes 1.
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4. Vastastikune hindamine toimub moistlike ja libipaistvate
kriteeriumide ja menetluste alusel, mis puudutavad eelkdige
struktuuridele, inimressurssidele ja menetlustele esitatavaid
noudeid, konfidentsiaalsust ja kaebusi. Konealuse hindamise
tulemusena vastu voetud otsuste vastu kaebuste esitamiseks tuleb
kehtestada asjakohased menetlused.

5. Vastastikune hindamine teeb kindlaks, kas riiklikud akredi-
teerimisasutused vastavad artikli 8 nduetele, vdttes seejuures
arvesse artiklis 11 osutatud asjakohast harmoneeritud standardit.

6. Artikli 14 alusel tunnustatud asutus avaldab vastastikuse
hindamise tulemused ja edastab need kdigile liikmesriikidele ja
komisjonile.

7. Komisjon vaatab koostoos litkmesriikidega iile vastastikuse
hindamise eeskirjad ja kontrollib, et kdnealune siisteem toimiks
nduetekohaselt.

Artikkel 11
Riiklike akrediteerimisasutuste vastavuse eeldamine

1. Eeldatakse, et riiklikud akrediteerimisasutused, mis tdenda-
vad vastavust kriteeriumidele, mis on sitestatud asjakohases
harmoneeritud standardis, mille viitenumber on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas, vastavad artiklis 8 sitestatud nduetele,
kui nad libivad edukalt artiklis 10 sitestatud vastastikuse
hindamise.

2. Riiklikud ametiasutused tunnistavad artikli 10 kohaselt
vastastikuse hindamise edukalt labinud akrediteerimisasutuste
osutatavate teenuste samavadrsust ning kaesoleva artikli 1dikes 1
osutatud eeldusest ldhtudes aktsepteerivad nende asutuste
akrediteerimistunnistusi ning nende poolt akrediteeritud vasta-
vushindamisasutuste valjastatud tdendeid.

Artikkel 12
Teatamiskohustus

1. Iga riiklik akrediteerimisasutus teatab teistele riiklikele
akrediteerimisasutustele, milliseid vastavushindamisi ta akredi-
teerib, ja selles kiisimuses tehtud muudatustest.

2. Iga likkmesriik teatab komisjonile ja artikli 14 alusel
tunnustatud asutusele, milline on tema riiklik akrediteerimis-
asutus ja milliseid vastavushindamisi see asutus thenduse
tihtlustamise digusaktide alusel akrediteerib; samuti teatab ta
selles kiisimuses tehtud muudatustest.

3. Iga riiklik akrediteerimisasutus teeb korrapiraselt avalikku-
sele kittesaadavaks teabe selle kohta, millised on tema

vastastikuse hindamise labimise tulemused ja milliseid vastavus-
hindamisi ta akrediteerib; samuti avaldab ta selles osas tehtud
muudatused.

Artikkel 13
Taotlused artikli 14 alusel tunnustatud asutusele

1. Pirast konsulteerimist direktiivi 98/34/EU artikliga 5 asuta-
tud komiteega voib komisjon nduda artikli 14 alusel tunnustatud
asutuselt kaasabi akrediteerimise arendamiseks, haldamiseks ja
rakendamiseks tthenduses.

2. Komisjon voib [6ikes 1 sdtestatud korra kohaselt ka:

a) nouda artikli 14 alusel tunnustatud asutuselt vastastikuse
hindamise kriteeriumide ja korra ning valdkondlike akre-
diteerimissiisteemide véljatootamist;

b) tunnustada mond olemasolevat siisteemi, millega on juba

kehtestatud hindamiskriteeriumid ja vastastikuse hindamise
kord.

3. Komisjon tagab, et valdkondlikes siisteemides mairatakse
kindlaks ithenduse iihtlustamise digusaktides ndutava padevus-
taseme tagamiseks vajalikud tehnilised kirjeldused valdkondades,
kus rakendatakse erindudeid seoses tehnoloogiaga, tervise ja
ohutuse kaitsega, keskkonnakaitse vdi muude avalike huvide
kaitse aspektidega.

Artikkel 14
Euroopa akrediteerimise infrastruktuur

1. Pirast litkmesriikidega konsulteerimist tunnustab komisjon
asutust, mis vastab kiesoleva mairuse I lisas satestatud ndouetele.

2. Loike 1 kohase tunnustuse saamiseks tuleb asutusel sdlmida
leping komisjoniga. Lepingus esitatakse muu hulgas asutuse
tipsed ilesanded, rahastamist ja tema jarelevalvet kisitlevad
sitted. Nii komisjon kui ka asutus vdivad I6petada lepingu
pohjust nimetamata pdrast lepingus maédratletava mdistliku
etteteatamisaja moodumist.

3. Komisjon ja asutus avalikustavad lepingu.

4. Komisjon teatab 16ike 1 kohasest tunnustamisest liikmesrii-
kidele ja riiklikele akrediteerimisasutustele.

5. Komisjon vdib korraga tunnustada vaid iiht asutust.

6. Esimeseks kdesoleva mddruse alusel tunnustatud asutuseks
on Euroopa akrediteerimiskoostd6 organisatsioon, eeldusel, et ta
on sdlminud 16ikes 2 nimetatud lepingu.
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1T PEATUKK

UHENDUSE TURUJARELEVALVE RAAMISTIK JA UHENDUSE
TURULE SISENEVATE TOODETE KONTROLLIMINE

1. JAGU
Uldsitted
Artikkel 15
Reguleerimisala

1. Artikleid 16-26 kohaldatakse toodete suhtes, mis on
hoélmatud tthenduse tihtlustamise digusaktidega.

2. Artiklite 16-26 sitteid kohaldatakse ainult juhul, kui
ithenduse tihtlustamise digusaktides puuduvad sama eesmarki
teenivad erisdtted.

3. Kdesoleva mdiruse kohaldamine ei takista turujirelevalve-
asutustel votta direktiiviga 2001/95/EU ette ndhtud konkreetse-
maid meetmeid.

4. Artiklites 16-26 tdhendab ,toode” valmistamisprotsessi teel
saadud ainet, valmistist voi kaupa, mis ei ole toiduaine,
loomasoot, elusloom voi -taim ega inimeselt, taimedelt voi
loomadelt pirit toode, mis on vahetult seotud nende tulevase
paljunemisega.

5. Artikleid 27, 28 ja 29 kohaldatakse kdigi ihenduse
oigusaktidega holmatud toodete suhtes ainult juhul, kui muud
ithenduse digusaktid ei sisalda erisitteid piirikontrolli korralda-
mise kohta.

Artikkel 16

Uldnéuded

1. Liikmesriigid korraldavad ja teostavad turujirelevalvet
vastavalt kidesolevas peatiikis sitestatule.

2. Turujirelevalvega tagatakse, et ithenduse tthtlustamise Sigus-
aktidega holmatud tooted, mis ettendhtud otstarbel voi pohjen-
datult eeldatavate tingimuste kohaselt kasutamisel ning dige
paigaldamise ja hooldamise korral vdivad kahjustada kasutajate
tervist voi ohutust voi mis muul viisil ei vasta ithenduse
tihtlustamise Gigusaktides sitestatud kohaldatavatele nduetele,
korvaldatakse turult voi nende tildsusele kittesaadavaks tegemine
keelatakse voi seda piiratakse, ning et iildsust, komisjoni ja teisi
liikmesriike teavitatakse sellest vastavalt.

3. Siseriiklike turujirelevalve infrastruktuuri ja programmidega
tagatakse, et tulemuslikke meetmeid saab votta koigi ithenduse
iihtlustamise Gigusaktide reguleerimisalasse kuuluvate tootelii-

kide puhul.

4. Turujirelevalve hdlmab tootja enda tarbeks monteeritud voi
toodetud tooteid, kui ithenduse iihtlustamise digusaktidega on
ette nahtud, et nende sitteid kohaldatakse sellistele toodetele.

2. JAGU
Uhenduse turujirelevalve raamistik
Artikkel 17
Teatamiskohustused

1. Liikmesriigid teavitavad komisjoni oma turujirelevalveasu-
tustest ja nende padevusvaldkondadest. Komisjon edastab teabe
teistele lifkmesriikidele.

2. Liikmesriigid tagavad, et iildsus teab turujirelevalveasutuste
olemasolu, iilesandeid ja nimetusi ning seda, kuidas nimetatud
ametiasutustega saab tthendust votta.

Artikkel 18
Liikmesriikide kohustused seoses organisatsiooniga

1. Liikmesriigid loovad asjakohased teabevahetus- ja kooskd-
lastamismehhanismid koigi oma turujirelevalveasutuste vahel.

L

Liikmesriigid kehtestavad asjakohased menetlused, et:

a) kasitleda tihenduse iihtlustamise digusaktidega holmatud
toodetest tulenevate ohtudega seotud kiisimustes esitatud
kaebusi ja aruandeid;

b) teostada jirelevalvet dnnetuste ja tervisekahjustuste iile,
mille korral on kahtlus, et need vdivad olla tekkinud
konealuste toodetega seoses;

¢)  kontrollida, kas parandusmeede on kasutusele voetud, ning

d) jélgida ohutuskiisimusi kasitlevat teaduslikku ja tehnilist
teavet.

had

Liikmesriigid annavad turujdrelevalveasutustele vajalikud
volitused, vahendid ja teabe nende iilesannete nduetekohaseks
taitmiseks.

4. Liikmesriigid tagavad, et turujirelevalveasutused kasutavad
oma volitusi kooskélas proportsionaalsuse pohimottega.

5. Liikmesriigid kehtestavad oma turujirelevalve programmid
ning rakendavad ja ajakohastavad neid regulaarselt. Liikmesriigid
koostavad kas tildise turujirelevalve programmi voi valdkonna-
pohised programmid, mis hdlmavad valdkondi, milles nad
turujdrelevalvet teostavad, edastavad konealused programmid
teistele litkmesriikidele ja komisjonile ning teevad need avalikku-
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sele kittesaadavaks elektrooniliselt ja vajaduse korral muude
vahendite abil. Esimene teabeedastus toimub 1. jaanuaril 2010.
Edasised programmide ajakohastamised tehakse avalikkusele
kittesaadavaks samal viisil. Nimetatud eesmérgil vdivad litkmes-
riigid teha koost66d koigi asjassepuutuvate sidusrithmadega.

6. Liikmesriigid vaatavad regulaarselt 14bi oma jirelevalvetoi-
minguid ja hindavad nende toimimist. Sellised libivaatamised ja
hindamised toimuvad vihemalt igal neljandal aastal ning nende
tulemused edastatakse teistele liikmesriikidele ja komisjonile ning
tehakse avalikkusele kittesaadavaks elektrooniliselt ja vajaduse
korral muude vahendite abil.

Artikkel 19

Turujirelevalve meetmed

1. Turujdrelevalveasutused korraldavad piisaval mairal piisava
valimi alusel asjakohaseid tooteomaduste kontrollimisi doku-
mentide kontrollimise ja vajaduse korral fiiiisilise voi labora-
toorse kontrolli vormis. Sealjuures vdtavad nad arvesse
riskihindamise, kaebuste ja muu teabe osas kehtestatud pohi-
motteid.

Turujdrelevalveasutused voivad nduda ettevotjatelt selliste doku-
mentide ja sellise teabe kittesaadavaks tegemist, mida nad oma
toiminguteks vajalikuks peavad, ja siseneda vajaduse korral ja
pohjendatult ettevtjate driruumidesse ning votta vajalikke
tootendidiseid. Nad voivad tdsist ohtu kujutavad tooted hivitada
voi muul viisil kasutuskolbmatuks muuta, kui nad seda
vajalikuks peavad.

Kui ettevotjad esitavad akrediteeritud vastavushindamisasutuse
poolt viljastatud katseprotokollid voi sertifikaadid, votavad
turujirelevalveasutused neid protokolle ja sertifikaate asjakoha-
selt arvesse.

2. Turujirelevalveasutused votavad vajalikud meetmed, et
hoiatada nende territooriumidel elavaid tarbijaid piisavalt vara
mis tahes tootega seonduvate kindlaks tehtud ohtude eest, et
vihendada voimalikke vigastusi voi muud kahju.

Nad teevad koostood ettevdtjatega meetmete osas, mis voivad
viltida voi vihendada kdnealuste ettevdtjate poolt kittesaadavaks
tehtud toodetest tulenevat ohtu.

3. Kui ithe litkmesriigi turujdrelevalveasutused otsustavad turult
korvaldada teises liikmesriigis valmistatud toote, teavitavad nad
sellest vastavat ettevdtjat aadressil, mis on konealusel tootel voi
tootega kaasas olevatel dokumentidel.

4. Turujirelevalveasutused tdidavad oma kohustusi sdltumatult,
erapooletult ja eclarvamusteta.

5. Turujirelevalveasutused jirgivad konfidentsiaalsuse nduet,
kui see on vajalik, et kaitsta drisaladusi voi isikuandmeid vastavalt
siseriiklikele igusaktidele, kuid kdesolevas mairuses sitestatud
kohustus teavet avaldada on alati tilimuslik, kui see on vajalik
ithenduse tarbijate huvide kaitsmiseks.

Artikkel 20

Tosist ohtu kujutavad tooted

1. Liikmesriigid tagavad, et tooted, mis kujutavad endast tOsist
ohtu ja nduavad kiiret sekkumist, kaasa arvatud need, mille moju
ei ole vahetu, vietakse tagasi voi korvaldatakse voi keelatakse
nende turul kittesaadavaks tegemine, ja et komisjoni teavitatakse
sellest viivitamatult vastavalt artiklile 22.

2. Otsus, kas toode kujutab endast tdsist ohtu voi mitte,
tehakse asjakohase riskihindamise alusel, mis vdtab arvesse ohu
iseloomu ja selle esinemise tdendosust. Voimalus ohutust
suurendada vdi muude viiksema ohutustasemega toodete
olemasolu ei ole piisav pdhjus pidada toodet tdsise ohu allikaks.

Artikkel 21

Piiravad meetmed

1. Liikmesriigid tagavad, et iga vastavalt asjakohastele ithenduse
ithtlustamise oigusaktidele vdetud meetme korral, mis on
mdeldud toote turul kittesaadavaks tegemise keelamiseks voi
piiramiseks, toote turult kdrvaldamiseks voi tagasivotmiseks, on
meede proportsionaalne ja on lisatud tdpsed pohjused, millele
meede tugineb.

2. Nendest meetmetest teatatakse viivitamatult asjassepuutu-
vale ettevotjale, keda samal ajal teavitatakse ka liikmesriigi
oigusaktide alusel kittesaadavatest oiguskaitsevahenditest ja
nende kasutamise ajalistest piirangutest.

3. Enne ldikes 1 osutatud meetme votmist antakse asjaomasele
ettevotjale voimalus saada dra kuulatud asjakohase ajavahemiku
jooksul, mis ei ole lithem kui kiimme péeva, vilja arvatud juhul,
kui selline konsulteerimine ei ole vdimalik vdetava meetme
kiireloomulisuse tottu, mis on odigustatud seoses tervise- voi
ohutusnduete voi muude pdhjustega, mis seonduvad asjakohaste
ithenduse tihtlustamise digusaktidega holmatud avalike huvidega.
Kui meetmed on vdetud enne ettevdtja drakuulamist, siis antakse
ettevitjale voimalus saada dra kuulatud nii kiiresti kui véimalik,
ning kohe selle jdrel vaadatakse voetud meetmed labi.

4. Loikes 1 osutatud meede tithistatakse viivitamata voi seda
muudetakse kohe, kui ettevdtja tdendab, et ta on vdtnud
tulemuslikke meetmeid.
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Artikkel 22
Teabevahetus — iithenduse kiire teabevahetuse siisteem

1. Kui liikkmesriik votab voi kavatseb votta meetme kooskdlas
artikliga 20 ja leiab, et meetme vétmise pdhjused v6i meetme
moju ulatuvad tema territooriumist kaugemale, teavitab ta
konealusest meetmest kiesoleva artikli 16ike 4 kohaselt viivita-
matult komisjoni. Samuti teatab ta komisjonile viivitamatult
koigist selliste meetmete muutmistest vdi tithistamistest.

2. Kui turul on tehtud kittesaadavaks tdsist ohtu pohjustav
toode, teatavad liikmesriigid komisjonile kdigist vabatahtlikest
meetmetest, mille ettevitja on vdtnud ja mille votmisest ta on
teatanud.

3. Loigete 1 ja 2 kohaselt esitatud teave sisaldab koiki
kittesaadavaid andmeid, eclkdige andmeid, mida on vaja toote,
selle péritolu ja turustusahela identifitseerimiseks, andmeid
sellega seotud ohu, siseriiklikult véetud meetme olemuse ja
kestuse ning ettevdtjate vdetud vabatahtlike meetmete kohta.

4. Loigete 1, 2 ja 3 kohaldamisel kasutatakse direktiivi 2001/
95/EU artiklis 12 sitestatud turujirelevalve ja teabevahetuse
siisteemi. Nimetatud direktiivi artikli 12 16ikeid 2, 3 ja 4
kohaldatakse mutatis mutandis.

Artikkel 23
Uldine abistav infosiisteem

1. Komisjon to6tab vilja turujirelevalvetoimingute ja program-
midega seotud kiisimuste ning nendega seonduva iihenduse
ithtlustamise digusaktide rikkumist kisitleva teabe ildise arhi-
veerimis- ja teabevahetussiisteemi ja haldab seda, kasutades
elektroonilisi vahendeid. Siisteem kajastab asjakohaselt artikli 22
alusel esitatud mérkusi ja teavet.

2. Loike 1 kohaldamisel edastavad liikkmesriigid komisjonile
nende kisutuses oleva ja artikli 22 alusel veel esitamata teabe
ohtu kujutavate toodete, eelkdige ohtude tuvastamise, tehtud
katsete tulemuste, vdetud ajutiste piiravate meetmete ja kontak-
tide kohta asjaomaste ettevotjatega ning pohjendused meetmete
votmise vdi votmata jitmise kohta.

3. Tagatakse konfidentsiaalsus teabe sisu osas, ilma et see
piiraks artikli 19 16ike 5 kohaldamist v6i konfidentsiaalsust
reguleerivate siseriiklike digusaktide kohaldamist. Konfidentsiaal-
suse kaitse ei takista asjakohase teabe avaldamist turujdreleval-
veasutustele jirelevalvetoimingute tShususe tagamiseks.

Artikkel 24
Liikmesriikide ja komisjoni koost66 pohimotted

1. Liikmesriigid tagavad tShusa koostdo ja teabevahetuse oma
ja teiste liikmesriikide turujdrelevalveasutuste ning oma

turujirelevalveasutuste, komisjoni ja asjaomaste ithenduse agen-
tuuride vahel oma turujirelevalve programmide osas ning kdigis
kiisimustes, mis on seotud ohtu kujutavate toodetega.

2. Loike 1 kohaldamisel abistavad iihe lilkmesriigi turujirele-
valveasutused teiste litkmesriikide turujirelevalveasutusi piisaval
maddral, edastades teavet voi dokumente, korraldades asjakoha-
seid uurimisi vdi vOttes muid asjakohaseid meetmeid ning
osaledes teiste litkmesriikide algatatud uurimistes.

3. Komisjon kogub ja haldab siseriiklike turujirelevalve
meetmete kohta sellist teavet, mis vdoimaldab tal oma kohustusi
tdita.

4. Ettevotja poolt artikli 21 16ike 3 vdi muul alusel edastatud
teave lisatakse teatisesse, milles deklareeriv likkmesriik teavitab
teisi liikmesriike ja komisjoni oma tahelepanekutest ja meetme-
test. Mis tahes hilisema teabe puhul margitakse selgelt, et see on
seotud juba edastatud teabega.

Artikkel 25
Ressursside jagamine

1. Turujdrelevalve algatusi, mille eesmirk on jagada litkmes-
riikide padevate asutuste ressursse ja asjatundlikkust, vdivad luua
komisjon voi asjaomased litkmesriigid. Selliseid algatusi koordi-
neerib komisjon.

e

Loike 1 kohaldamisel komisjon koostd6s litkmesriikidega:

a) tootab vilja ja korraldab koolitusprogramme ja riigi-
ametnike vahetusi;

b) to6tab vilja, korraldab ja loob asjakohased programmid
kogemuste, teabe ja parimate tavade vahetamiseks, prog-
rammid ja meetmed {hisprojektide, teabekampaaniate,
ithiskiilastuste ja ressursside jagamise korraldamiseks.

3. Liikmesriigid tagavad oma pddevate asutuste osalemise
1dikes 2 osutatud toimingutes, kui see on asjakohane.

Artikkel 26
Koosto6 kolmandate riikide pidevate asutustega

1. Turujdrelevalveasutused voivad teha kolmandate riikide
padevate asutustega koostood, et vahetada teavet ja tehnilist
abi, edendada ja lihtsustada juurdepddsu Euroopa siisteemidele,
edendada vastavushindamise, turujirelevalve ja akrediteerimisega
seotud tegevusi.
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Komisjon tootab koostoos litkmesriikidega sel eesmargil vilja
asjakohased programmid.

2. Koost6d kolmandate riikide pddevate asutustega toimub
muu hulgas ka artikli 25 1dikes 2 osutatud toimingutena.
Liikmesriigid tagavad oma pidevate asutuse tdieulatusliku
osaluse nimetatud toimingutes.

3. JAGU
Uhenduse turule sisenevate toodete kontrollimine
Artikkel 27
Uhenduse turule sisenevate toodete kontrollimine

1. Liikmesriikide ametiasutustel, kes vastutavad iihenduse
turule sisenevate toodete kontrolli eest, on oma iilesannete
nouetekohaseks tditmiseks vajalikud volitused ja vahendid. Nad
kontrollivad enne toodete vabasse ringlusse lubamist tooteoma-
dusi piisaval miiral ja asjakohaselt vastavalt artikli 19 1ikes 1
sitestatud pohimdtetele.

2. Kui litkmesriigis vastutab turujdrelevalve ja vilispiirikontrolli
eest rohkem kui iiks ametiasutus, teevad need ametiasutused
omavahel koostood, vahetades nende iilesannetega seotud
asjaomast teavet ja muul sobival viisil.

3. Vilispiirikontrolli eest vastutavad ametiasutused peatavad
toote {thenduse turul vabasse ringlusse lubamise, kui nad 1ikes 1
osutatud kontrollimiste kaigus tuvastavad ithe jargmistest
asjaoludest:

a) tootel ilmnevad omadused, mis annavad alust arvata, et
toote dige paigaldamise, hooldamise ja kasutamise korral
kujutab see endast tdsist ohtu inimeste tervisele, ohutusele,
keskkonnale voi muule artiklis 1 osutatud avalikule huvile;

b) tootega ei ole kaasas asjakohaste ithenduse iihtlustamise
digusaktidega ndutavaid kirjalikke voi elektroonilisi doku-
mente vOi toode ei ole selliste digusaktide kohaselt
margistatud;

¢) tootele on CE-vastavusmirgis kinnitatud valel voi eksitaval
viisil.

Vilispiirikontrolli eest vastutavad ametiasutused teatavad igast
sellisest peatamisest viivitamatult turujirelevalveasutustele.

4. Kergriknevate kaupade korral piitiavad vilispiirikontrolli eest
vastutavad ametiasutused vOimaluste piires tagada, et nende
poolt kaupade ladustamisele vdi kaupade veoks kasutatavate
soidukite parkimisele kehtestatavad nduded ei satuks vastuollu
konealuste kaupade sdilitamistingimustega.

5. Kiesoleva jao kohaldamisel kohaldatakse valispiirikontrolli
eest vastutavate ametiasutuste suhtes artiklit 24, ilma et see
piiraks {thenduse &iguse kohaldamist, millega nahakse ette
konealuste ametiasutuste vahelise koostoo tipsemad siisteemid.

Artikkel 28

Toodete vabasse ringlusse lubamine

1. Toode, mille vabasse ringlusse lubamise on valispiirikontrolli
eest vastutavad ametiasutused vastavalt artiklile 27 peatanud,
lubatakse taas vabasse ringlusse, kui kolme toopideva jooksul
alates peatamisest ei ole nimetatud ametiasutustele teatatud
ithestki turujirelevalveasutuste voetud meetmest, ja tingimusel, et
koik teised vabasse ringlusse lubamise nduded ja formaalsused
on tdidetud.

2. Kui turujdrelevalveasutused leiavad, et asjajomane toode ei
kujuta tdsist ohtu tervisele ja ohutusele voi et seda ei saa pidada
ithenduse iihtlustamise digusakte rikkuvaks, lubatakse kdnealune
toode vabasse ringlusse tingimusel, et koik teised vabasse
ringlusse lubamise nduded ja formaalsused on tdidetud.

Artikkel 29

Siseriiklikud meetmed

1. Kui turujirelevalveasutused leiavad, et toode kujutab tdsist
ohtu, vétavad nad meetmed konealuse toote turule laskmise
keelamiseks ja noduavad vilispiirikontrolli eest vastutavatelt
ametiasutustelt toote faktuurarvele ja mis tahes muule asjakoha-
sele saatedokumendile voi elektroonilise andmetootluse korral
andmetootlussiisteemi jargmise pealdise lisamist:

,Ohtlik toode — vabasse ringlusse lubamine keelatud — maarus
(EU) nr 765/2008".

2. Kui turujirelevalveasutused leiavad, et toode ei vasta
tthenduse tihtlustamise digusaktidele, votavad nad asjakohased
meetmed, mis vOivad vajaduse korral holmata toote turule
laskmise keelamist.

Kui esimese 16igu kohaselt on turule laskmine keelatud, nuavad
turujirelevalveasutused  vilispiirikontrolli  eest  vastutavatelt
ametiasutustelt, et toodet ei lubataks vabasse ringlusse ja et
toote faktuurarvele ja mis tahes muule asjakohasele saatedoku-
mendile vdi elektroonilise andmetootluse korral andmetdotlus-
siisteemi jargmise pealdise lisamist:

,Nouetele mittevastav toode — vabasse ringlusse lubamine
keelatud — mairus (EU) nr 765/2008".
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3. Kui asjaomane toode deklareeritakse seejarel moneks muuks
tolliprotseduuriks kui vabasse ringlusse lubamine, lisatakse
1digetes 1 ja 2 nimetatud pealdised samadel tingimustel ka selle
protseduuriga seotud dokumentidele, tingimusel et turujdrele-
valveasutustel ei ole vastuvditeid.

4. Liikmesriikide ametiasutused voivad tdsist ohtu kujutavad
tooted hivitada voi muul viisil kasutuskolbmatuks muuta, kui
nad seda vajalikuks ja proportsionaalseks peavad.

5. Turujdrelevalveasutused varustavad vilispiirikontrolli eest
vastutavaid ametiasutusi teabega tootekategooriate kohta, mille
puhul on tuvastatud tdsine oht vdi nduetele mittevastamine
1digete 1 ja 2 tihenduses.

IV PEATUKK
CE-VASTAVUSMARGIS
Artikkel 30
CE-vastavusmirgise iildpshimotted

1. CE-vastavusmirgise kinnitab ainult tootja voi tema volitatud
esindaja.

2. CE-vastavusmdrgis II lisas esitatud kujul kinnitatakse ainult
nendele toodetele, millele mirgise kinnitamine on ette nihtud
konkreetsete ithenduse ithtlustamise digusaktidega, ning seda ei
kinnitata teistele toodetele.

3. Kinnitades voi olles kinnitanud CE-vastavusmargise tootele,
annab tootja teada, et ta vastutab toote vastavuse eest kdikidele
ithenduse thtlustamise digusaktides sitestatud kohaldatavatele
nduetele, mis kisitlevad margise kinnitamist.

4. CE-vastavusmirgis on ainus mdrgis, mis tdendab toote
vastavust asjaomaste iihenduse iihtlustamise oigusaktidega
kohaldatavatele nduetele, mis kasitlevad mirgise kinnitamist.

5. Tootele on keelatud kinnitada selliseid margiseid, mérke voi
pealiskirju, mis vdivad kolmandaid isikuid eksitada seoses CE-
vastavusmargise tdhenduse vdi vormiga. Tootele voib kinnitada
muid maérgiseid, kui need ei kahjusta CE-vastavusmirgise
nahtavust, loetavust ja moistmist.

6. Ilma et see piiraks artiklis 41 sdtestatut, tagavad litkmesriigid
CE-vastavusmdrgist Kkisitleva korra nduetekohase rakendamise
ning votavad vastavusmirgise ebadige kasutamise korral sobivaid
meetmeid. Liikmesriigid sitestavad ka karistused rikkumiste eest,
mis voivad holmata kriminaalkaristusi raskete rikkumiste eest.
Konealused karistused vastavad rikkumise astmele ning pakuvad
tohusat kaitset vddrkasutuse eest.

V PEATUKK
UHENDUSEPOOLNE RAHASTAMINE
Artikkel 31
Euroopa Liidu iildistes huvides tegutsev asutus

Artikli 14 alusel tunnustatud asutust kisitletakse Euroopa Liidu
tildistes huvides tegutseva asutusena komisjoni 23. detsembri
2002. aasta midruse (EU, Euratom) nr 2342/2002 (millega
kehtestatakse iiksikasjalikud eeskirjad méaruse (EU, Euratom)
nr 1605/2002 rakendamiseks) (*) artikli 162 tdhenduses.

Artikkel 32
Meetmed, mille puhul tohib iithenduse rahalist toetust anda

1. Uhendus vaib seoses kidesoleva miiruse kohaldamisega
rahastada jargmisi meetmeid:

i)

) artikli 13 1oikes 3 osutatud valdkondlike akrediteerimis-
siisteemide viljatdotamine ja libivaatamine;

b) artikli 14 alusel tunnustatud asutuse sekretariaadi tegevus,
nditeks akrediteerimistegevuse koordineerimine, tehniline
t60, mis kaasneb vastastikuse hindamise siisteemi kdigus-
hoidmisega, teabe edastamine huvitatud isikutele ja asutuse
osalemine akrediteerimise valdkonna rahvusvaheliste orga-
nisatsioonide to0s;

¢) kaastoode koostamine ja ajakohastamine juhiste jaoks, mis
kisitlevad selliseid valdkondi nagu akrediteerimine, komis-
joni teavitamine vastavushindamisasutustest, vastavushin-
damine ja turujirelevalve;

d) kaitseklauslite toimimisega seotud vordlustestid;

e) tehnikavaldkonna ekspertteadmiste kittesaadavaks tege-
mine komisjonile, et aidata komisjonil rakendada turujire-
levalvealast halduskoost66d  (sealhulgas rahaline toetus
halduskoostoorithmadele), turujirelevalveotsuseid ja kaitse-
klauslijuhtumeid;

f)  eclnevad voi abistavad meetmed seoses ithenduse digus-
aktide rakendamisega seotud vastavushindamise, metroloo-
gia, akrediteerimise ja turujirelevalve meetmete ellu-
viimisega, nt uuringud, programmid, hindamised, juhiste
viljato6tamine, vordlevad analiitisid, vastastikused iihiskii-
lastused, teadustoo, andmebaaside loomine ja haldamine,
koolitustegevus, laborite tegevus, tasemekatsed, laboriteva-
helised katsed ja vastavushindamisega seotud t66, samuti
Euroopa turujdrelevalve kampaaniad ja muu selline tegevus;

() EUT L 357, 31.12.2002, lk 1. Mairust on viimati muudetud
madrusega (EU, Euratom) nr 478/2007 (ELT L 111, 28.4.2007,
k 13).
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g) tehnilise abi programmide raames vdetud meetmed,
koostoo kolmandate riikidega ja Euroopa vastavushinda-
mis-, turujirelevalve- ja akrediteerimispoliitika ja -siistee-
mide tutvustamine ja edendamine huvitatud isikute seas nii
tthenduses kui rahvusvahelisel tasandil.

2. Loike 1 punktis a osutatud meetmed on ithendusepoolseks
rahastamiseks kolblikud iiksnes juhul, kui kidesoleva mairuse
artikli 14 alusel tunnustatud asutusele esitatavate taotluste osas
on eelnevalt konsulteeritud direktiivi 98/34/EU artikli 5 kohaselt
loodud komiteega.

Artikkel 33
Asutused, kellele tohib ithenduse rahalist toetust anda

Artikli 14 alusel tunnustatud asutus voib saada ithenduse rahalist
toetust artiklis 32 sitestatud meetmete rakendamiseks.

Uhenduse rahalist toetust voidakse siiski anda ka muudele
asutustele, kui nad tdidavad artiklis 32 loetletud iilesandeid,
v.a iilesandeid, mis on sitestatud konealuse artikli 1oike 1
punktides a ja b.

Artikkel 34
Rahastamine

Kéesolevas mairuses osutatud meetmetele eraldatavad assignee-
ringud méidravad kehtiva finantsraamistiku piires igal aastal
kindlaks eclarvepadevad institutsioonid.

Artikkel 35
Rahastamiskord

1. Uhenduse rahastamist voimaldatakse:

a)  artikli 14 alusel tunnustatud asutusele ilma konkursikutseta
artikli 32 Idike 1 punktides a—g osutatud meetmeteks,
milleks voib vastavalt finantsmaarusele toetust anda;

b) muudele asutustele konkursikutse korras antavate toetus-
tena voi riigihankemenetluste korras artikli 32 loike 1
punktides c—g osutatud tegevusteks.

2. Artikli 14 alusel tunnustatud asutuse sekretariaadi artikli 32
Idike 1 punktis b osutatud tegevusi vdidakse rahastada
tegevustoetuse vormis. Toetuslepingute pikendamise korral
tegevustoetusi automaatselt ei vihendata.

3. Toetuslepingutega vdidakse lubada toetuse saaja iildkulude
kindlasummalist katmist kuni 10 % ulatuses tegevuse otsestest

abikolblikest kuludest, vilja arvatud juhul, kui toetuse saaja
kaudsed kulud kaetakse tegevustoetusest, mida rahastatakse
thenduse eelarvest.

4. Koostoo thised eesmargid ja artikli 14 alusel tunnustatud
asutusele toetuste eraldamise haldus- ja finantstingimused
voidakse kindlaks mairata komisjoni ja nimetatud asutuse vahel
vastavalt finantsmairusele ja midrusele (EU, Euratom) nr 2342/
2002 solmitavas partnerluse raamlepingus. Euroopa Parlamenti
ja ndukogu teavitatakse mis tahes sellise lepingu sdlmimisest.

Artikkel 36
Haldamine ja jirelevalve

1. Eelarvepddevate institutsioonide poolt vastavushindamis-,
akrediteerimis- ja turujirelevalve meetmete rahastamiseks maa-
ratud assigneeringud voivad katta ka neid ettevalmistustoode,
jarelevalve, kontrollimise, auditeerimise ja hindamisega kaasne-
vaid halduskulusid, mis on otseselt seotud kiesoleva mairuse
eesmarkide saavutamisega, tdpsemalt uuringuid, koosolekuid,
teavitamis- ja kirjastustegevust, teabevahetuseks vajalikke info-
vorke, samuti muud haldus- vdi tehnilist abi, mida komisjon
vastavushindamis- ja akrediteerimistegevuste jaoks voib kasu-
tada.

2. Komisjon hindab tthenduse rahastatavate vastavushindamis-,
akrediteerimis- ja turujirelevalvetegevuste vastavust iithenduse
poliitikavaldkondade ja digussiisteemi vajadustele ning teavitab
Euroopa Parlamenti ja ndukogu sellise hindamise tulemustest
1. jaanuariks 2013 ning edaspidi iga viie aasta jarel.

Artikkel 37
Uhenduse finantshuvide kaitse

1. Komisjon tagab, et kdesoleva médruse raames rahastatavate
tegevuste elluviimisel oleksid tthenduse finantshuvid kaitstud
rikkumiste, korruptsiooni ja muude ebaseaduslike tegevuste
vastaste ennetavate meetmete, tShusate kontrollimiste ja valesti
makstud summade tagasindudmise teel ning rikkumiste tuvasta-
mise korral tShusate, proportsionaalsete ja hoiatavate karistuste
médramise abil vastavalt ndukogu 18. detsembri 1995. aasta
midrusele (EU, Euratom) nr 2988/95 (Euroopa iithenduste
finantshuvide kaitse kohta), (!) ndukogu 11. novembri
1996. aasta madrusele (Euratom, EU) nr 2185/96 (mis kisitleb
komisjoni tehtavat kohapealset kontrolli ja inspekteerimist, et
kaitsta Euroopa ithenduste finantshuve pettuste ja igasuguse muu
eeskirjade eiramiste eest) () ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 25. mai 1999. aasta méirusele (EU) nr 1073/1999
(Euroopa Pettustevastase Ameti (OLAF) juurdluste kohta) (3).

2. Kéesoleva méiruse alusel rahastatava iihenduse tegevuse
puhul tdhendab miiruse (EU, Euratom) nr 298895 artikli 1

() EUTL 312, 23.12.1995, Ik 1.
(® EUTL 292, 15.11.1996, Ik 2.
() EUTL 136, 31.5.1999, Ik 1.
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1oikes 2 osutatud eeskirjade eiramise mdiste tihenduse diguse mis
tahes sdtte rikkumist voi lepingutingimuse eiramist ettevdtja
tegevuse vOi tegevusetuse kaudu, mis kahjustab voi vdib
kahjustada Euroopa Liidu ildeelarvet voi selle hallatavaid
eelarveid pdhjendamatu kuluartikli tottu.

3. Kdiesolevast madrusest tulenevates kokkulepetes ja lepingutes
nihakse ette jirelevalve ja finantskontrolli tegemine komisjoni
voi viimase volitatud esindaja poolt ning auditeerimine Euroopa
Kontrollikoja poolt, vajaduse korral kohapeal.

VI PEATUKK
LOPPSATTED
Artikkel 38
Tehnilised suunised

Kiesoleva madruse rakendamise lihtsustamiseks koostab komis-
jon sidusrithmadega konsulteerides mittesiduvad juhised.

Artikkel 39
Uleminekusitted

Enne 1. jaanuari 2010 viljastatud akrediteerimistunnistused
voivad kehtida kuni nende kehtivusaja 16puni, kuid mitte kauem
kui 31. detsembrini 2014. Nende kehtivuse pikendamise korral
kohaldatakse aga kiesolevat mairust.

Artikkel 40
Libivaatamine ja aruandlus

Komisjon esitab hiljemalt 2. septembril 2013 Euroopa Parla-
mendile ja ndukogule aruande kiesoleva mddruse ja direktiivi
2001/95/EU ning muude turujirelevalvet késitlevate asjaomaste
tthenduse oigusaktide rakendamise kohta. Selles aruandes
analiiisitakse eelkdige tthenduse eeskirjade sidusust turujirele-
valve valdkonnas. Vajaduse korral lisatakse sellele ettepanekud
asjaomaste Oigusaktide muutmiseks ja/voi konsolideerimiseks
parema seadusloome ja lihtsustamise huvides. Aruanne sisaldab
hinnangut kiesoleva maaruse IIl peatiiki reguleerimisala laienda-
mise kohta kéigile toodetele.

Komisjon koostab koost66s lilkmesriikidega 1. jaanuariks 2013
ja edaspidi iga viie aasta jdrel aruande kiesoleva mddruse
rakendamise kohta ning esitab selle Euroopa Parlamendile ja
noukogule.

Artikkel 41
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad kdesoleva mdiruse sitete
rikkumise korral ettevotjatele kohaldatavate karistuste, sealhulgas
tosiste rikkumiste korral kohaldatavate kriminaalkaristuste kohta,
ning vodtavad koik vajalikud meetmed nende rakendamise
tagamiseks. Ettendhtud karistused peavad olema tohusad,
proportsionaalsed ja hoiatavad ning neid voib suurendada, kui
asjaomane ettevdtja on varem toime pannud kiesoleva mairuse
sitete samalaadse rikkumise. Liikmesriigid teatavad komisjonile
nendest meetmetest 1. jaanuariks 2010, samuti teatavad nad
viivitamata koikidest edaspidistest karistusi mojutavatest muu-
datustest.

Artikkel 42
Direktiivi 2001/95/EU muutmine

Direktiivi 2001/95/EU artikli 8 15ige 3 asendatakse jirgmisega:

,3. Tosist ohtu kujutavate toodete puhul votavad piadevad
asutused kiiresti 1dike 1 punktides b—f osutatud asjakohased
meetmed. Liikmesriigid teevad kindlaks, kas tegemist on tdsise
ohuga, hinnates iga juhtumit eraldi ning vottes arvesse II lisa
punktis 8 osutatud suuniseid.”

Artikkel 43
Kehtetuks tunnistamine

Midrus (EMU) nr 339/93 tunnistatakse kehtetuks alates
1. jaanuarist 2010.

Viiteid kehtetuks tunnistatud madirusele kisitatakse viidetena
kiesolevale mairusele.

Artikkel 44
Joustumine

Kéesolev mddrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Mairust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2010.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Strasbourg, 9. juuli 2008

Euroopa Parlamendi nimel
president

H.-G. POTTERING

Noukogu nimel
eesistuja

J.-P. JOUYET
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I LISA

Artikli 14 alusel tunnustatud asutusele kohaldatavad nouded

Mairuse artikli 14 alusel tunnustatud asutus (edaspidi ,asutus”) asutatakse ithenduses.

Asutuse pohikirja alusel voivad liikmeteks olla tthenduse riiklikud akrediteerimisasutused, kui nad tdidavad asutuse
eeskirju ja eesmarke ning teisi tingimusi, mis on sétestatud kiesolevas maaruses ning komisjoniga raamlepingus kokku
lepitud.

Asutus konsulteerib koigi asjakohaste sidusrithmadega.
Asutus pakub oma litkmetele artiklites 10 ja 11 sitestatud nduetele vastavaid vastastikuse hindamise teenuseid.

Asutus teeb koostood komisjoniga vastavalt kiesolevale méidrusele.
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II LISA

CE-vastavusmirgis

1. CE-vastavusmirgis koosneb tahtedest ,CE” jargmisel kujul:
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2. Kui CE-vastavusmargist suurendatakse voi vihendatakse, siis sdilitatakse 1dikes 1 toodud joonisel kujutatud
proportsioonid.

3. Kui eridigusaktidega ei kehtestata erimootmeid, siis peab CE-vastavusmargis olema vahemalt 5 mm korgune.



