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KOMISJONI ARUANNE EUROOPA PARLAMENDILE, NOUKOGULE NING
EUROOPA MAJANDUS- JA SOTSIAALKOMITEELE

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta maaruse (EU) nr 765/2008 (millega
satestatakse akrediteerimise ja turujarelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja
tunnistatakse kehtetuks maarus (EMU) nr 339/93) rakendamise kohta
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1.

KOKKUVOTE

Tooteohutus on meie Ghine mure. Toodet ostes soovime olla kindlad, et see on ohutu
ja vastab koigile diguslikele nduetele. Seepérast paluvad tootjad sageli s6ltumatutel
asutustel — nn vastavushindamisasutustel — enne toodete mudmist kontrollida, kas
nende tooted vastavad teatavatele standarditele. Seetdttu ongi vaja usaldusvéérseid ja
padevaid vastavushindamisasutusi, kes teevad nduetekohaselt oma t06d. Sel p&hjusel
on Euroopa Liit ka sisse seadnud nende vastavushindamisasutuste akrediteerimise
slisteemi. Riiklikud  akrediteerimisasutused  kontrollivad  oma  riigis
vastavushindamisasutuste padevust, erapooletust ja sdltumatust.

Kéesolevas aruandes antakse ilevaade maaruse (EU) nr 765/2008 (edaspidi
,,méadrus®) akrediteerimissitete ja CE-vastavusmargise rakendamisest aastatel 2013—
2017. Turujarelevalvet ja ELi turule sisenevate toodete kontrolli késitlevate
eeskirjade rakendamise aruanne sisaldub téitmise tagamise ettepanekule lisatud
hinnangus, mis kuulub samuti kaupade paketti.

Aruandes kinnitatakse, et maarusega loodud Euroopa akrediteerimistaristu on toonud
lisavadrtust nii Uhtsele turule kui ka rahvusvahelisele kaubandusele. Akrediteerimist
toetavad laialdaselt Euroopa ettevotjad ja vastavushindamise kogukond, et tagada
toodete vastavus kohaldatavatele nduetele, kérvaldada vastavushindamisasutuste ees
olevad takistused ja soodustada ettevGtluse Oitsengut Euroopas. Maarusega loodi
kdigis liikmesriikides ning EFTA riikides ja Turgis usaldusvdarne ja stabiilne
akrediteerimissusteem. Ststeemi tugevuse sailitamine on siiski keeruline tlesanne —
kogu akrediteerimissiisteem tuleb hoida vastavuses tehnika viimase tasemega ja
siisteemi kohaldamisel tuleb tagada Ghetaoline rangus. Uhtlasi kinnitab aruanne, et
ettevotjad on ka rohkem teadlikud toodetel oleva CE-vastavusmargise téhtsusest
uhtsel turul.

Aruanne koostati koostdds liikmesriikidega toodete siseturu eksperdirihma
akrediteerimise alariihma kaudu.

AKREDITEERIMINE
Poliitilised kaalutlused

Toostustoodete Uhtne turg on ks Euroopa suurimatest saavutustest ja suureneva
globaliseerumise tingimustes tema suurim eelis. See on ELi majanduse tugevdamise
ja Giglasemaks muutmise vahend. Uhiste Euroopa eeskirjade vastuvGtmisega on
korvaldatud regulatiivsed tokked enam kui 80 % toostustoodete puhul ja loodud
seega sujuv turg enam kui 500 miljoni tarbija jaoks. See on j6udsalt edendanud
konkurentsivbimet ja innovatsiooni ning samal ajal pakutakse Euroopa tarbijatele
Uha suuremat valikut ohutuid tooteid, mis vastavad selliste avalike huvide nagu
ohutus, keskkond ja tervishoid kdrgetele standarditele.

Junckeri juhitava komisjoni kehtestatud stivendatud ja Giglasema siseturu prioriteedi*
saavutamiseks ja vastavalt komisjoni Uhtse turu strateegias® kavandatule on oluline
suurendada toodete vastavust kohaldatavatele diguslikele nduetele. Uhtse turu
stivendamine tdhendab ka vastavushindamise suisteemi tugevdamist.
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https://ec.europa.eu/commission/priorities_et.

COM(2015) 550 final, ,,Uhtse turu tiiustamine: rohkem vdimalusi inimestele ja ettevotetele®.


https://ec.europa.eu/commission/priorities_et.

Kui valdkondlike Oigusaktidega ndutakse kolmanda isiku poolset hindamist, nagu
see on nditeks masinate, surveanumate, meditsiiniseadmete, liftide ja mddteseadmete
puhul, hindavad toodete vastavust asjaomastele  diguslikele  nduetele
vastavushindamisasutused  (laborid, sertifitseerimisasutused, kontrolliasutused,
keskkonnajérelevalve asutused jne). Ettevotjad kasutavad vastavushindamisasutusi
ka vabatahtlikult, et tdendada standardite v&i 6igusaktide jargimist isegi asjaomase
Oigusliku ndude puudumisel. Akrediteerimine tagab ja kinnitab, et nendel asutustel
on tehniline suutlikkus taita oma tlesandeid nduetekohaselt.

Akrediteerimise mdju ja akrediteerimissiisteemi toimimine

Akrediteerimine on riikliku akrediteerimisasutuse kinnitus, et
vastavushindamisasutus tdidab thtlustatud standardite ndudeid ja vajaduse korral
kdiki taiendavaid ndudeid, sealhulgas neid, mis on satestatud asjaomastes
valdkondlikes kavades.

Mééarusel on oluline osa kaupade vaba liikumise hdlbustamisel siseturul ja
rahvusvahelise kaubanduse toetamisel. Vastavalt selle satetele méarab iga litkmesriik
uhe riikliku akrediteerimisasutuse, kes tegeleb vastavushindamisasutuste
akrediteerimisega. Kogu ELi h8lmavate htlustatud standardite kasutamise eesmark
on saavutada vajalik labipaistvus ja usaldus vastavushindamisasutuste padevuse
vastu ning tagada, et Euroopa akrediteerimissiisteem on kooskdlas rahvusvahelise
akrediteerimisslsteemiga.

Kuigi tootjad vastutavad endiselt selle eest, et nende tooted vastavad kohaldatavatele
diguslikele nbuetele, tagab vastavushindamisasutuste tehnilise suutlikkuse korge tase
kontrolli tdpsuse ja usaldusvéérsuse. See aitab kaitsta siseturul selliseid avalikke
huvisid nagu tervis ja ohutus.

Madruses nahakse ette htselt range akrediteerimismeetod kdikides liikmesriikides,
nii et 18puks piisab  Ghest akrediteerimistunnistusest, et tbendada
vastavushindamisasutuse tehnilist suutlikkust kogu Euroopas. Akrediteerimine ELis
annab seega eelise, et kui vastavushindamisasutus on maaruse kohaselt edukalt
akrediteeritud, on liikmesriikide ametiasutused kohustatud akrediteerimistunnistust
tunnustama. Sellega kaotatakse tarbetud dldkulud, mis on seotud eraldi
akrediteerimisega  igas  liikkmesriigis ja  toodete  kontrollimisega  eri
vastavushindamisasutuste poolt. See loob Euroopa turul ettevétluse arengut
soodustava keskkonna.

2016. aasta 16puks oli vélja antud Ule 34 450 akrediteeringu® (reguleeritud ja
uhtlustamata valdkondades), mis hdlmavad vaga erinevaid tegevusalasid ja
jagunevad jargmiselt:

Akrediteerimise liik Akrediteerimiste arv 2016. aastal
Kalibreerimine® 3245
Katsetamine® 18 625
Arstlik kontroll 3407

Euroopa akrediteerimiskoostdd organisatsiooni 2016. aasta aruanne mitmepoolse lepingu kohta,
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-
released.

Kalibreerimine tdhendab peamiselt mo6teseadmete tehnilist konfigureerimist.

Katsetamine tahendab toote tehniliste omaduste kindlaksméaaramist, kontrollimata selle nduetele
vastavust.
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Akrediteerimise liik Akrediteerimiste arv 2016. aastal
Toote sertifitseerimine® 1752
Juhtimissusteemide sertifitseerimine 1355
Isikute sertifitseerimine 480
Inspekteerimine’ 5158
Tasemekatsete labiviijad 176
Vdrdlusmaterjalide tootjad 44
Kontrollimine 14 065 (kasvuhoonegaasid)® 133
Keskkonnajuhtimis- ja keskkonnaauditeerimissiisteem 79
(EMAS)
Kokku 34 454

Restruktureerimise ja maarusega kooskfla saavutamise protsess on nidd I8pule
viidud®. Koik liikmesriigid ning EFTA riigid ja Tirgi on loonud riiklikud
akrediteerimisasutused.

Euroopa akrediteerimistaristu

Vastavalt maarusele tunnustas komisjon Euroopa akrediteerimiskoostto
organisatsiooni Euroopa akrediteerimistaristuna™. Ta s6lmis 2009. aastal lepingu,
milles tdpsustatakse Euroopa akrediteerimiskoostéd organisatsiooni konkreetsed
ulesanded ja koostoopohimotted.

Euroopa akrediteerimiskoostdd organisatsiooni pohitilesanne on maérata vastastikuse
hindamise abil kindlaks riiklike akrediteerimisasutuste padevus'?. Parast edukat
vastastikust hindamist allkirjastavad riiklikud akrediteerimisasutused Euroopa
akrediteerimiskoost6d  organisatsiooniga  akrediteerimistunnistuste  vastastikuse
tunnustamise  mitmepoolse lepingu®®. Edukas vastastikune hindamine on
akrediteerimistunnistuste vastastikuse tunnustamise eeltingimus. Vastastikuse
hindamise  susteem on  tdestanud oma tugevust, tagades riiklike
akrediteerimisasutuste padevuse kdrge taseme.

Peale selle on Euroopa akrediteerimiskoostd¢ organisatsioon teinud oma
nduandekogu kaudu koostddd huvitatud sidusrihmadega ning osalenud
rahvusvahelistes akrediteerimisorganisatsioonides ILAC ja IAF™.

Koostod Euroopa akrediteerimiskoostod organisatsiooniga on olnud dldiselt vaga
viljakas. Viimastel aastatel on oluliselt suurenenud vastavushindamisasutuste
akrediteerimise tahtsus. Euroopa akrediteerimiskoostdd organisatsiooni ja selle
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Sertifitseerimine tdhendab mitme kontrolli kdigus konkreetsetele (8iguslikele v6i muudele) nbuetele
vastavuse tBendamist. Sertifitseerimine vBib koosneda mitmest inspekteerimisest (vt 8. joonealune
markus inspekteerimise kohta) ja hGlmata pidevat jalgimist.

Inspekteerimine tahendab konkreetsete (8iguslike vdi muude) nduete tditmise hindamist Uhekordse
kontrolli kdigus.

Kasvuhoonegaaside heidet mdatvatele/kontrollivatele asutustele esitatavad nduded.

Vt maaruse artiklid 4, 6 ja 8.

Nende kontaktandmed on avaldatud komisjoni veebisaidil: http://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/

Vt méaruse artikkel 14.

Vt méaruse artiklid 10, 11 ja 13.

Euroopa akrediteerimiskoostd6 organisatsiooni mitmepoolne leping on allkirjastatud leping, millega
allakirjutanud  tunnustavad  ja  aktsepteerivad allakirjutanud liikmete kasutatavate
akrediteerimissiisteemide  vdrdvaarsust ning allakirjutanud liikmete poolt  akrediteeritud
vastavushindamisasutuste esitatud vastavushindamise tulemuste usaldusvaarsust.

Rahvusvaheline Laborite Akrediteerimise Koostdokonverents / Rahvusvaheline Akrediteerimisfoorum.
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lilkmete t60 tulemusena on mdistetud, et akrediteerimine — kui viimane
kontrollitasand Euroopa vastavushindamise susteemis — on labipaistva ja kvaliteedile
suunatud turu nduetekohase toimimise ning selliste avalike huvide nagu tervis,
ohutus ja keskkond koérgetasemelise kaitse kindlustamise seisukohast vaga tahtis.

Euroopa akrediteerimise komisjonipoolne rahastamine

2014. aasta juunis sdlmisid komisjon ja Euroopa akrediteerimiskoost6o
organisatsioon neljaks aastaks (kuni 2018. aasta juunini) teise partnerluse
raamlepingu. See raamleping vOimaldab anda Euroopa akrediteerimiskoost66
organisatsioonile rahalist toetust tema madruse kohaste Ulesannete téitmiseks ja
suunistes tapsustatud eesmarkide saavutamiseks. Euroopa akrediteerimiskoost6o
organisatsiooni tegevus, mis vastab ELi rahastamise tingimustele, hdlmab jargmist:

e vastastikuse hindamise stisteemiga seotud tehnilise t66 tegemine;

e huvitatud isikutele teabe andmine ja osalemine akrediteerimise valdkonna
rahvusvahelistes organisatsioonides;

e materjalide koostamine ja ajakohastamine akrediteerimisega seotud suuniste
jaoks;

e kolmandate riikide abistamine®.

Partnerluse raamlepingus on satestatud, et Euroopa akrediteerimiskoostoo
organisatsioon ja selle sekretariaat vOivad saada oma kaimasoleva t60 jaoks iga-
aastast tegevustoetust. Kéesoleva aruande koostamise ajaks on véalja makstud neli
iga-aastast tegevustoetust, mis on kokku 600 000 eurot ja moodustab ligikaudu 40 %
kogu Euroopa akrediteerimiskoostd6 organisatsiooni tldeelarvest.

Sellest osa on kasutatud vastastikuse hindamise susteemi haldamise ja juhtimisega
seotud t66 toetamiseks, mis hdlmas aastatel 2013-2017 jargmist™®:

Aasta Labiviidud hindamised"’ Hindamist6o inimtéépaevad kokku
2013 11 673
2014 13 807
2015 10 583
2016 19 1138

2016. aasta hindajate arv valdkonna kaupa on jargmine:
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Vt méaaruse artikkel 32.

Euroopa akrediteerimiskoostdé organisatsiooni 2016. aasta aruanne mitmepoolse lepingu kohta,
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-
released.

Hindamised, esmased hindamised, umberhindamised ulatuse laiendamisega v6i ilma ja erakorralised
hindamised.
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Hindajate arv valdkonna kaupa (2016)

Tase 23
Kasvuhoonegaaside kontroll 20
Isikute sertifitseerimine 3
Toodete sertifitseerimine 45
Juhtimissisteemide sertifitseerimine 57

Inspekteerimine 62

Meditsiinilised kontrollid 29
Katsetamine 88

Kalibreerimine 7

0 20 40 60 80 100

2016. aastal teatasid vastastikuse hindamise t66rihmad kokku 135 tulemusest, mille
puhul nduti riiklikelt akrediteerimisasutustelt parandusmeetmete votmist. Euroopa
akrediteerimiskoostd6 organisatsioon jalgib  parandusmeetmete rakendamist.
2014. aasta juulis peatati Uhe akrediteerimisasutuse tegevus. Pérast Euroopa
akrediteerimiskoost66 organisatsiooni néutud parandusmeetmete edukat rakendamist
tihistati peatamine 2014. aasta 16pus Euroopa akrediteerimiskoost60 organisatsiooni
l&bi viidud erakorralise hindamise tulemuste alusel.

Seoses  vastastikuse hindamisega hdlmab  Euroopa akrediteerimiskoost6o
organisatsiooni tegevus ka vastastikuse hindamise siisteemi pidevat tdiustamist ja
vastastikuste hindamiste algatamist uute vastavushindamise tegevuste suhtes.

Toetatud on ka Euroopa akrediteerimiskoostod  organisatsiooni  t66d
1) akrediteerimiskriteeriumide  Uhtlustamisel, ii) akrediteerimise arendamisel,
konsolideerimisel ja rakendamisel ELis ning iii) koost6d tegemisel ELi-véliste
akrediteerimisorganisatsioonide, rahvusvaheliste organisatsioonide ja erasektori
sidusrihmadega.

lga-aastase  tegevustoetuse korval n&hakse Euroopa akrediteerimiskoost0o
organisatsiooniga s6lmitud partnerluse raamlepingus ette ka v@imalus anda
konkreetsetele projektidele meetmetoetust. Sellega seoses osales Euroopa
akrediteerimiskoost06 organisatsioon jargmistes projektides:

e 2013. aastal sOImis Euroopa  akrediteerimiskoostdo organisatsioon
kliimameetmete peadirektoraadiga erilepingu meetmetoetuse kohta seoses
akrediteerimisega maaruse (EL) nr 600/2012 raames. Selle erilepinguga seotud
t006 viidi edukalt I6pule 2015. aasta veebruaris.

e 2012. aastal sdlmis Euroopa akrediteerimiskoostd6 organisatsioon rahvusvahelise
koost0o ja arengu peadirektoraadiga teenuslepingu ELi ja Vene Foderatsiooni
akrediteerimissiisteemide ldhendamise kohta. To66 viidi  edukalt 18pule
2015. aasta detsembris.

Méadrus (EL) nr 600/2012, milles kasitletakse kasvuhoonegaaside heite- ja tonnkilomeetriaruannete
tdendamist ja tdendajate akrediteerimist vastavalt direktiivile 2003/87/EU.
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e 2014. aastal s6Imis Euroopa  akrediteerimiskoost06  organisatsioon
Teadusuuringute Uhiskeskusega teenuslepingu tugiteenuste osutamiseks seoses
vabatahtliku Euroopa rinnavahi raviteenuste kvaliteedi tagamise kavaga
(European voluntary Quality Assurance scheme for Breast Cancer Services)
seotud projekti akrediteerimise aspektidega, mille aluseks on akrediteerimine ja
kvaliteetsed suunised. Kaesoleva aruande koostamise ajal oli projekt veel t66s.

Komisjon ja Euroopa akrediteerimiskoostod organisatsioon arutavad praegu
kolmanda partnerluse raamlepingu le.

Akrediteerimine teatamise toetamiseks

Teatamine on liikmesriigi tegevus, millega teavitatakse komisjoni ja teisi
liikmesriike sellest, et ta on maaranud Uhtlustamist kéasitleva ELi digusakti kohaselt
vastavushindamisasutuse, mis téidab selles 8igusaktis satestatud asjaomaseid
ndudeid. LOplik vastutus liikmesriigi teatatud asutuste padevuse eest teiste
litkmesriikide ja EL.i institutsioonide ees lasub litkmesriigil.

Kuigi akrediteerimine on vastavushindamisasutuste pédevuse kontrollimise
eelistatud vahend, vOib kasutada ka muid vastavushindamisasutuste péadevuse
hindamise viise. Sellistel juhtudel tuleb komisjonile ja teistele liikmesriikidele
esitada tdendid, mis kinnitavad, et hinnatud asutus tdidab koiki kohaldatavaid
regulatiivseid ndudeid®™. Lisaks sellele peab teatatud asutus labima korraparase
jarelevalve sarnaselt akrediteerimisorganisatsioonide kehtestatud tavaga.

Akrediteeritud vastavushindamisasutusi  kasitlevate teadete osakaal suurenes
ajavahemikul 2009. aasta 16pust kuni 2017. aasta novembrini 34 protsendipunkti
vOrra. 2009. aasta 106pus, enne madruse joustumist, késitlesid 2249 teatest
1089 akrediteeritud vastavushindamisasutusi ja 1118 kaésitlesid akrediteerimata
asutusi (st 48,4 % koigi valdkonna koigist teadetest olid akrediteeritud asutuste
kohta). 2017. aasta novembriks oli esitatud kokku 2708 teadet, millest 472 kasitlesid
akrediteerimata vastavushindamisasutusi ja 2236 kasitlesid akrediteeritud asutusi
(st 82,6 % teadetest olid akrediteeritud asutuste kohta).

Samal ajal to6otas Euroopa akrediteerimiskoostd0 organisatsioon valja paketi
»Akrediteerimine teatamise eesmérgil®. See hdlmab juhenddokumente ja héid tavasid
ning selle eesmark on teatatud asutuste hindamise suurem Uhtlustamine kogu
Euroopas. Projekt viidi  2016. aastal edukalt 16pule ning  Euroopa
akrediteerimiskoostdo organisatsioon ja selle lilkmed rakendavad praegu tulemusi.

Jargmises tabelis on esitatud teadete jaotus liikmesriigi ja 8igusakti kohta®.
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Maaruse (EU) nr 765/2008 artikli 5 I3ige 2.
2017. aasta 3. novembri seis.



Targi
Hispaania
Slovakkia

Portugal
Norra
Malta
Leedu

Lati
lirimaa
Ungari
Saksamaa
Soome
Taani
Kipros
Bulgaaria

Austria

Teadete arv riigi kohta (akrediteeritud/akrediteerimata)
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Teadete arv oigusakti kohta (akrediteeritud/akrediteerimata)

M Akrediteeritud W Akrediteerimata

Méiérus (EL) nr 305/2011 ehitustoodete kohta

Maarus (EL) 2016/426 kuttegaasiseadmete kohta

Madrus (EL) 2016/425 isikukaitsevahendite kohta

Maééarus (EL) 2016/424 kéisteede kohta

Maarus (EU) nr 552/2004 Euroopa lennuliikluse juhtimisvrgu koostalitlusvdime kohta

Otsus 2009/750/EU (rakendusdirektiiv 2004/52/EU) elektroonilise maanteemaksu...

98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta
94/25/EU viikelaevade kohta

93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta

92/42/EMU kuumaveekatelde kohta

90/385/EMU aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete kohta
89/686/EMU isikukaitsevahendite kohta

2014/90/EL laevavarustuse kohta

2014/68/EL surveseadmete kohta

2014/53/EL raadioseadmete kohta

2014/34/EL plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavate seadmete ja kaitsesiisteemide kohta...

2014/33/EL liftide ja lifti ohutusseadiste kohta

2014/32/EL mddtevahendite kohta

2014/31/EL mitteautomaatkaalude kohta

2014/30/EL elektromagnetilise thilduvuse kohta

2014/29/EL lihtsate surveanumate kohta

2014/28/EL tsiviilotstarbeliseks kasutamiseks m&eldud I6hkematerjalide kohta
2013/53/EL vaikelaevade ja jettide kohta

2013/29/EL plirotehniliste toodete kohta

2010/35/EL transporditavate surveseadmete kohta

2009/48/EU manguasjade ohutuse kohta

2009/142/EU (enne 90/396/EMU) kiittegaasiseadmete kohta

2008/57/EU ihenduse raudteesiisteemi koostalitlusvdime kohta (uuesti sénastatud)
2006/42/EU masinate kohta

2000/9/EU reisijateveoks ettendhtud koisteede kohta

2000/14/E0 vilitingimustes kasutatavate seadmete miira kohta
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Rahvusvaheline koostd6 — leping Kanadaga

ELi ja Kanada laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu (CETA)*' ajutisel
joustumisel 21. septembril 2017** asendas CETA vastavushindamise tulemuste
vastastikuse tunnustamise protokoll Kanadaga 1998. aastal s6lmitud eelmise
vastastikuse tunnustamise lepingu. Protokolliga laiendatakse kohaldamisala ja
lihtsustatakse oluliselt menetlust, millega maaratakse vastavushindamisasutused, kes
tdidavad Ulesandeid eesmérgiga jargida nii ELi  kui ka Kanada
regulatiivseid/diguslikke ndudeid.

CETA protokolli kohaselt vdib ELis mé&dratud vastavushindamisasutus katsetada
Kanadasse eksporditavaid tooteid Kanada eeskirjade alusel ja vastupidi. Sellest on
eriti palju abi véiksematele ettevGtjatele, sest nad ei maksa sama katse eest kaks
korda, ja turustamiseks vajaminev aeg liheneb, kuna sihtriigis tooteid ei katsetata
ega sertifitseerita.

Protokollis tuginetakse akrediteerimisele, mis muutub seega veelgi olulisemaks
alustalaks kolmandate riikidega tehtavas rahvusvahelises koostoos.

Eeldatakse, et ELi ja Kanada akrediteerimisasutuste puhul tunnustatakse I6puks
nende suutlikkust viia labi akrediteerimist, mis on kooskdlas vastavalt Kanada ja ELi
regulatiivsete/diguslike nduetega. Selleks s6lmisid Euroopa akrediteerimiskoostoo
organisatsioon ja Kanada akrediteerimisasutus Standards Council of Canada (SCC)
10. juunil 2016 koosttolepingu. Selle eesmérk on muu hulgas vahetada teavet ja
eksperte kohapealsete hindamiste labiviimiseks, et suurendada vastastikust usaldust
ELi ja Kanada asjaomastes akrediteerimisprotsessides.

Lisaks sellele seati parast CETA protokolli s6lmimist sisse tihe koost66 Euroopa
akrediteerimiskoostd6  organisatsiooni ja SCC vahel, et tagada uhtsus
vastavushindamisasutuste hindamisel Euroopa ja Kanada tootealaste Oigusaktide
kohaselt.

CETA protokolliga hdlmatud valdkonnad on jargmised:

o elektri- ja elektroonikaseadmed, sealhulgas elektripaigaldised ja -masinad ning
nendega seotud komponendid,;

e raadioseadmed ja telekommunikatsioonivorgu I6ppseadmed:;
e manguasjad;
e ehitustooted;

e masinad, sealhulgas osad, komponendid — sh ohutusseadised, vahetatavad
seadmed ja masinate koostud;

e mOdtevahendid;
e kuumaveekatlad, sealhulgas nendega seotud seadmed,;

e seadised, masinad, aparaadid, seadmed, juhtimiskomponendid, kaitsestisteemid,
ohutusseadmed, juhtimisseadmed ja reguleerimisseadmed ja nendega seotud

21
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ELT L 11, 14.1.2017.
Teatis Uhelt poolt Kanada ning teiselt poolt Euroopa Liidu ja selle liikmesriikide vahelise laiaulatusliku
majandus- ja kaubanduslepingu (CETA) ajutise kohaldamise kohta, ELT L 238, 16.9.2017.



2.7.

2.8.

instrumendid ning plahvatusohtlikes keskkondades kasutatavad ennetus- ja
tuvastussisteemid (ATEX-seadmed);

o vdlitingimustes kasutatavad seadmed, mis on seotud miraemissiooniga;
o vaéikelaevad ja nende komponendid.
Komisjoni meetmed méaaruse akrediteerimissatete taitmiseks

Madruses on satestatud, et iga lilkmesriik nimetab the riikliku akrediteerimisasutuse.
Ometi vadidavad moned eraettevdtjad, et ka nemad tegelevad akrediteerimisega.
Seepdrast algatas komisjon rikkumisjuhtumid ja ndudis kahelt liikmesriigilt
meetmete vOtmist, et takistada nende territooriumil tegutsevaid ,,mitteriiklikke
organisatsioone” — isechakanud ,akrediteerimisasutused”, mis ei ole ametlikult
madratud riiklikud akrediteerimisasutused — tditmast tlesandeid, mis on vastuolus
méaarusega, ning korrigeerida nende tegevuse Kkirjeldust. Neid juhtumeid alles
menetletakse.

Peale selle, kuna madrusega antakse ettevotjatele voimalus esitada kaebus/vastuvaide
riikliku akrediteerimisasutuse otsuse vastu ning kohustatakse iga liikmesriiki
tunnustama teiste litkmesriikide riiklike akrediteerimisasutuste
akrediteerimistunnistuste samavéarsust, esitas komisjon kisimusi uhe liikmesriigi
poolt 2015. aastal vastu voetud uue akrediteerimisseaduse asjaomaste osade kohta.
Pérast komisjoni voetud meetmeid lahendas see liikmesriik tdielikult komisjoni
tostatatud probleemid, muutes akrediteerimisseadust ja viies selle madrusega
kooskadlla.

Akrediteerimisega seotud diguslik areng konkreetsetes sektorites
2.8.1 Andmekaitse

Uue isikuandmete kaitse Gldmaaruse® artikli 43 16ikega 1 kohustatakse liikmesriike
pakkuma sertifitseerimisasutustele mdlemat véimalikku akrediteerimismeetodit, st
akrediteerimist andmekaitsedigusaktide kohaselt asutatud riikliku andmekaitse
jarelevalveasutuse  ja/voi riikliku  akrediteerimisasutuse  poolt. Need
akrediteerimismeetodid puudutavad isikuandmete kaitse (ldmaaruse artikli 42
kohaldamisalasse kuuluvaid sertifitseerimismehhanisme.

Andes soltumatutele jarelevalveasutustele erivolitused, tunnustab EL isikuandmete
kaitse kui poOhidiguste harta artiklis 8 satestatud p&hidiguse erijooni ning seega
vajadust sertifitseerimisasutuste otsuste spetsiaalse Iabivaatamise ja jalgimise jarele.

Komisjon  julgustab  jagama  kogemusi  Euroopa  akrediteerimiskoostoo
organisatsiooni ja isikuandmete kaitse Uldmééruse kohaste jarelevalveasutuste vahel.
Sellega seoses on Euroopa akrediteerimiskoost06 organisatsiooni taristu ja
oskusteave vara, mis aitab tagada, et isikuandmete kaitse Uldmé&&ruse kohase
akrediteerimise koik kanalid on omavahel vastavuses.

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 27. aprilli 2016. aasta ma&rus (EL) 2016/679 flusiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise kohta.

10



2.9.

2.8.2 Toit ja soot

Uue toidu- ja soddamaarusega® kehtestatakse akrediteerimine ja selles on sétestatud,
et ,,akrediteerimise peaks tegema riiklik akrediteerimisasutus, mis tegutseb kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EU) nr 765/2008*. Seoses sellega jilgib
komisjon Euroopa akrediteerimiskoost6d organisatsiooni akrediteerimistaristu
kasutuselevottu toidu- ja sbodasektoris.

2.8.3 Kiberturvalisus

Ettepanekuga votta vastu kiiberturvalisuse maarus> kehtestatakse akrediteerimine ja
selles on sitestatud, et ,,vastavushindamisasutused akrediteeritakse miiruse (EU)
nr 765/2008 kohaselt nimetatud riikliku akrediteerimisasutuse poolt ainult siis, kui
nad vastavad kdesoleva médruse lisas sitestatud nouetele. Peale selle on ettepanekus
sdtestatud, et ,,nouetekohaselt pdhjendatud juhtudel* vdib Euroopa kiiberturvalisuse
sertifikaadi vélja anda (ksnes avalik-0iguslik (vastavushindamis-) asutus; viimane
voib muu hulgas olla riiklik sertifitseerimise jarelevalveasutus.

Kuna riiklik sertifitseerimise jarelevalveasutus peab tegema jarelevalvet ka selle (ile,
kas teiste vastavushindamisasutuste véljastatud sertifikaadid vastavad diguslikele
nduetele, jalgib komisjon koost6ds liikmesriikidega kiberturvalisuse méaruse
rakendamist (kui see on vastu voetud) ja tagab, et sertifikaatide vastavuse jarelevalve
on erapooletu ja labipaistev.

Ulesanded

Maarusega on kehtestatud kindel akrediteerimise 6igusraamistik. Praegu on peamine
ulesanne hoida kogu akrediteerimissiisteem vastavuses tehnika viimase tasemega ja
tagada, et sisteemi kohaldatakse ihetaolise rangusega.

Akrediteerimise  laialdasema  kasutamise t6ttu vbivad moned riiklikud
akrediteerimisasutused saada edaspidi rohkem akrediteerimistaotlusi, mis voib
mdjutada nende rahalisi vahendeid ja inimressursse.

Teine 0lesanne on luua vordsemad tingimused, kui akrediteerimist kasutatakse
teatamiseks. Euroopa akrediteerimiskoostéd organisatsioon on teinud paketiga
,Akrediteerimine teatamise eesmairgil® juba palju édra. Jilgida tuleks selle projekti
nduetekohast rakendamist. Selles tdidavad liikmesriigid teavitava ametiasutusena
olulist osa.

Akrediteerimist  kasutatakse = Uha  rohkem uutes poliitikavaldkondades.
Akrediteerimise laialdasem kasutamine ja uldine usaldus akrediteerimise vastu on
Euroopa akrediteerimiskoostd6 organisatsiooni ja riiklike akrediteerimisasutuste
tdhtis kohustus. Seetdttu on vdga oluline, et Euroopa akrediteerimiskoostoo
organisatsioon saaks oma Ulesannete taitmiseks jatkuvalt ELi toetust. Peale selle on
tdhtis hoida akrediteerimisststeemist teadlikkuse ja arusaamise kdrget taset
sidusrihmade seas, et tagada selle nduetekohane rakendamine eriti uutes

24

25

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. martsi 2017. aasta maarus (EL) 2017/625, mis kasitleb ametlikku
kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmérgiga tagada toidu- ja sOtdaalaste
digusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste
digusnormide kohaldamine.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nBukogu mé&rus, mis késitleb ENISAt ehk ELi kiberturvalisuse
ametit, millega tunnistatakse kehtetuks madaarus (EL) nr526/2013 ja mis kasitleb info- ja
kommunikatsioonitehnoloogia kiiberturvalisuse sertifitseerimist (,,kiiberturvalisust késitlev digusakt®),
COM(2017) 477 final.
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poliitikavaldkondades. Komisjon jatkab akrediteerimise kasutamise edendamist uutes
ettepanekutes, kus vastavushindamine on ndutav, kooskdlas méaérusega (EU)
nr 765/2008.

CE-VASTAVUSMARGIS

Maaruses (EU) nr 765/2008 on sétestatud CE-vastavusmargise uldnduded ja -
pohimdtted. Enamikus pdrast 2010. aastat vastu vdetud uutes toiduks
mittekasutatavaid tooteid késitlevates ELi Oigusaktides ndutakse konkreetselt, et
tooted kannaksid CE-vastavusmargist ja CE-vastavusmargise suhtes kohaldataks
maéaruses (EU) nr 765/2008 sitestatud Gldpdhimatteid.

Komisjon uuris 2014. aastal, kas praegune CE-vastavusmargise kord on rahuldav.
Hindamise tulemused néitavad dldist rahulolu CE-vastavusmaérgisega, mida peetakse
asjakohaseks ja mojusaks. Hindamine nditas ka, et CE-vastavusmargise puhul ei ole
pohjalikud muudatused vajalikud, kuid vaja on saavutada suurem jérjepidevus ja
valtida eri Oigusaktide erinevaid ndudeid ning ké&sitleda mitmest osast koosnevate
toodete kiisimust™.

Komisjoni CE-vastavusmaérgise veebisait toimib Uhtse kontaktpunktina, kust saab
teavet CE-vastavusmargise kohta kdigis ELI/EFTA keeltes®” ja mida ajakohastatakse
korraparaselt. CE-vastavusmargise veebisaidi kilastuste arv*® tdendab selle teabe
sidusrihmadele kéattesaadavaks tegemise téhtsust.

Samal ajal on viimase nelja aasta jooksul oluliselt vdhenenud Euroopa Komisjonile
CE-vastavusmargise kohta saadetud kirjalike kusimuste arv (vdhem kui 100 kiisimust
aastas vorreldes peaaegu 400 kiisimusega nelja aasta eest).

Veebisaidil avaldatud pdhjaliku teabe tulemusena suurenesid sidusriihmade
teadmised CE-vastavusmargisest ning kasvas nende teadlikkus 0Oigustest ja
kohustustest, mis tulenevad ELi Uhtlustatud 0Gigusaktidest. Lisaks sellele on
kisimused ise praegu keerukamad, tksikasjalikumad ja labitootatumad, mis naitab
CE-vastavusmargisega seotud nduete head tundmist.

26

27
28

Komisjoni talituste t6ddokument SWD(2014) 23 tdostustooteid késitlevate siseturu Gigusaktide
hindamise kohta, mis on lisatud teatisele COM(2014) 25 tédstustoodete siseturu tuleviku kohta.
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en.

616 489 kulastust ajavahemikul 11. juulist 2016 kuni 27. septembrini 2017.
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