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NOUKOGU OTSUS,
22. juuli 1993,

mis kisitleb tehnilise iihtlustamise direktiivides

kasutatavaid vastavushindamismenetluse eri

etappide mooduleid ning CE-vastavusmiirgise kinnitamise ja kasutamise eeskirju

(93/465/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut,
eriti selle artiklit 100a,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (')

koost60s Euroopa Parlamendiga, (%)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (%)
ning arvestades, et:

ndukogu 13. detsembri 1990. aasta otsust 90/683/EMU (mis
kasitleb tehnilise thtlustamise direktiivides kasutatavaid vasta-
vushindamismenetluse eri etappide mooduleid) () tuleb mitmes
kohas markimisvaarselt muuta; selguse ja otstarbekuse huvides
on vaja selle sitted kiesoleva otsusega konsolideerida;

néukogu vottis 21. detsembril 1989 vastu resolutsiooni iildise
ldhenemisviisi kohta vastavushindamisele; (°)

vastavushindamise tihtlustatud meetodite kehtestamine ja nende
ithiste rakenduspdhimotete vastuvdtmine aitab edaspidi tdendo-
liselt holbustada toostustoodete turuleviimist kasitlevate tehni-
liste iithtlustamise direktiivide vastuvotmist, soodustades siseturu
viljakujundamist;

sellised meetodid peaksid tagama toodete tdieliku vastavuse
tehnilise iithtlustamise direktiivides sitestatud olulistele nouetele,
et tagada eelkdige kasutajate ja tarbijate tervise ja ohutuse
kaitse;

selline nouetele vastavus tuleks tagada selgete ja arusaadavate
menetluste kaudu, kehtestamata tootjatele pdhjendamatult ran-

geid ndudeid;

() EUT C 160, 20.6.1991, lk 14 ja
EUT C 28, 2.2.1993, Ik 16.
@] EUT C 125, 18.5.1992, k 178;
EUT C 115, 26.4.1993, Ik 117 ja 14. juuli 1993. aasta otsus (EUTs
seni avaldamata).
EUT C 14, 20.1.1992, Ik 15 ja EUT C 129, 10.5.1993, 1k 3.
EUT L 380, 31.12.1990, 1k 13.
EUT C 10, 16.1.1990, Ik 1.
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lisamoodulite kasutamisel ja moodulites tehtavate muudatuste
osas tuleks voimaldada moningast paindlikkust, kui see on
teatava sektori voi direktiivi erijoontest ldhtuvalt &igustatud,
kuid seda tohib teha iiksnes selgesonaliselt pohjendatud juhtu-
del, ohustamata kiesoleva otsuse eesmarki;

eespool nimetatud 21. detsembri 1989. aasta resolutsiooniga
kiitis ndukogu juhtpdhimdttena heaks CE-vastavusmairgise ka-
sutamist késitlevate iihiseeskirjade vastuvdtmise;

ndukogu on otsuses 90/683/EMU sitestanud, et tehnilise iiht-
lustamise direktiividega hdlmatud t66stustooted voib turule viia
alles parast seda, kui tootja on kinnitanud neile CE-vastavus-
mdrgise;

tuleks kasutada iihtset CE-vastavusmargist, et holbustada ins-
pekteerijate kontrolle ithenduse turul ning selgitada ettevdtjatele
tthenduse erinevatest mairustest tulenevaid margistamisega seo-
tud kohustusi;

CE-vastavusmargise eesmirk on siimboliseerida toote vastavust
taieulatusliku tthtlustamise direktiividega kehtestatud iihishuvide
kaitsetasemetele ning niidata, et ettevdtja on labinud kéik tema
toote suhtes ithenduse digusaktidega sitestatud hindamismenet-
lused,

ON VASTU VOTNUD JARGMISE OTSUSE:

Artikkel 1

1. Toostustoodete turustamist kisitlevates tehnilise ithtlusta-
mise direktiivides kasutatavad vastavushindamismenetlused vali-
takse lisas loetletud moodulite hulgast kooskdlas kéesolevas
otsuses ja lisas esitatud iildsuunistes sitestatud kriteeriumidega.
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Menetlused vdivad moodulitest kdrvale kalduda iiksnes juhul,
kui see on teatava sektori voi direktiivi erjjoontest ldhtuvalt
digustatud. Moodulitest korvalekaldumiste ulatus peab olema
piiratud ning neid tuleb asjakohases direktiivis selgesonaliselt
pohjendada.

2. Kdiesolevas otsuses sitestatakse CE-vastavusmargise kinni-
tamise eeskirjad, mis on ette ndhtud toostustoodete projektee-
rimist, tootmist, turuleviimist, kasutuselevotmist voi kasutamist
kisitlevates ithenduse digusaktides.

3. Komisjon annab regulaarselt aru kiesoleva otsuse toimi-
misest ning teatab, kas vastavushindamismenetlus ja CE-vasta-
vusmargist kisitlev menetlus toimivad nduetekohaselt voi tuleb
neid muuta.

Hiljemalt tleminekuperioodi 16pus 1997. aastal voi kiireloo-
mulistel juhtudel varem esitab komisjon aruande ka eriproblee-
mide kohta, mis on tekkinud ndukogu 19. veebruari 1973.

aasta direktiivi 73/23/EMU (teatavates pingevahemikes kasuta-
tavaid elektriseadmeid kasitlevate liikmesriikide digusaktide iiht-
lustamise kohta) (') inkorporeerimisel CE-vastavusmargist ksit-
levasse menetlusse, teatades eelkdige, kas turvalisus on ohus.
Peale selle vaatab komisjon ldbi ndukogu direktiivide kattumi-
sest tulenevad probleemid ja kaalub tdiendavate iihenduse
meetmete vajalikkust.

Artikkel 2
1. Otsus 90/683/EMU tunnistatakse kehtetuks.

2. Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele kisitletakse viidete-
na kiesolevale otsusele.

Briissel, 22. juuli 1993

Noukogu nimel
eesistuja
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

() EUTL 77, 26.3.1973, Ik 29.
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VASTAVUSHINDAMISMENETLUS JA CE-VASTAVUSMARGIS TEHNILISE UHTLUSTAMISE DIREKTIIVIDES

ULDSUUNISED

A. Pohisuunised vastavushindamise kasutamiseks tehnilise iihtlustamise direktiivides on jirgmised:

a)

b)

9

d)

o
-

f)
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vastavushindamismenetluse pohicesmirk on aidata riigiasutustel tagada, et turuleviidud tooted vastavad
direktiivides sitestatud nduetele, eelkdige kasutajate ja tarbijate tervise ja ohutuse seisukohalt;

vastavushindamise saab jaotada mooduliteks vastavalt toodete projekteerimise ja tootmise etapile;

tildjuhul peab toode libima mdlemad etapid, enne kui selle voib positiivsete tulemuste korral turule viia; (*)

on erinevaid mooduleid, mis holmavad kdnealust kaht etappi mitmel eri viisil. Direktiivides tuleb sitestada
voimalikud valikud, mida néukogu saab kaaluda, et tagada riigiasutustele teatava toote voi tootesektori osas
nende poolt soovitav kdrge ohutustase;

tootjatele pakutavate valikute kindlaksméddramisel tuleb direktiivides arvesse votta eclkdige selliseid aspekte
nagu moodulite sobivus toodete liigile, kaasnevate ohtude laad, konkreetse sektori majanduslik infrastruktuur
(nt kolmandate osapoolte olemasolu v6i puudumine), tootmisliigid ja nende tahtsus jne. Komisjon peab
arvessevoetud tegurid konealustes direktiivides selgesonaliselt médratlema;

teatava toote vOi tootesektori osas kasutatavate voimalike moodulite kindlaksméaaramisel piiiitakse direktiivides
jatta tootjatele nii suur valikuvdimalus, kui nouetele vastavuse tagamine voimaldab.

Direktiivides sitestatakse kriteeriumid, mis reguleerivad tingimusi, mille kohaselt tootja valib direktiivides
sdtestatud moodulite hulgast oma toodangu jaoks kdige asjakohasemad;

direktiivides ei tohiks tarbetult kehtestada mooduleid, mis asjaomase direktiivi eesmérkide seisukohalt on liiga
ranged;

teavitatud asutusi tuleks julgustada kohaldama mooduleid viisil, mis ettevdtjaid asjatult ei koorma. Komisjon
koostoos liikmesriikidega peab hoolitsema teavitatud asutuste vahelise tiheda koostoo sisseseadmise eest, et
tagada moodulite jarjekindel tehniline kohaldamine;

tootjate kaitsmise eesmdrgil peavad teavitatud asutustele esitatavad tehnilised dokumendid piirduma tiksnes
vastavushindamiseks vajalike dokumentidega. Tuleb tagada konfidentsiaalse teabe diguskaitse;

kui tootjale antakse direktiividega vdimalus kasutada kvaliteeditagamise meetoditel pdhinevaid mooduleid,
peab tal olema voimalik kasutada ka selliste moodulite kombinatsiooni, kus ei kasutata kvaliteeditagamist,
ning vastupidi, vilja arvatud juhul, kui direktiivides sdtestatud nouetele vastavus eeldab teatava menetluse
ainukohaldamist;

moodulite rakendamise eesmirgil peavad liikmesriigid omal vastutusel teavitama oma jurisdiktsiooni alla
kuuluvaid asutusi, kelle nad on valinud direktiivides sitestatud nouetele vastavate tehniliselt padevate asutuste
hulgast. See vastutus holmab likmesriikide kohustust tagada, et teavitatud asutustel on pidevalt olemas
direktiividega ndutud tehniline kvalifikatsioon ning nad annavad padevatele siseriiklikele asutustele aru oma
iilesannete tditmisest. Kui lifkmesriik tithistab asutuse kohta esitatud teatise, votab ta asjakohased meetmed
tagamaks, et toimikuid t66tleb jarjepidevuse huvides moni teine teavitatud asutus;

(*) Eridirektiividega voib ette ndha teistsuguse korra.
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)

m)

n)

lisaks sellele peab vastavushindamisel allhangete tegemine vastama teatavatele tingimustele, mis tagavad:

— alltoovotjana tegutseva ettevotja pddevuse vastavalt seeria EN 45000 standarditele ning alltoovotjast
teatanud litkmesriigi suutlikkuse tagada selle vastavuse tohus jarelevalve,

— teavitatud asutuse suutlikkuse votta tegelik vastutus allhankelepingu alusel tehtava t66 eest;

teavitatud asutuste puhul, kes suudavad tdendada vastavust ihtlustatud standarditele (seeria EN 45 000),
esitades akrediteerimistunnistuse voi muud dokumentaalsed tdendid, eeldatakse vastavust direktiivides sitesta-
tud noduetele. Liikmesriikidel, kes on teatanud asutustest, kes ei suuda tdendada vastavust iihtlustatud
standarditele (seeria EN 45 000), vdidakse paluda esitada komisjonile asjakohased tdendavad dokumendid,
mille pdhjal asutustest teatati;

teavitatud asutuste loetelu avaldatakse Euroopa Uhenduste Teatajas ja seda ajakohastatakse pidevalt.

B. CE-vastavusmirgise kinnitamise ja kasutamise pShisuunised on jirgmised:

a)

£

o

CE-vastavusmargis siimboliseerib vastavust koikidele kohustustele, mis on tootega seoses tootjale pandud CE-
vastavusmargise kinnitamist késitlevate tthenduse direktiividega.

Seega ei piirdu vastavus iiksnes ohutust, rahvatervist, tarbijakaitset jms késitlevate oluliste nductega, sest
teatavad direktiivid voivad sisaldada spetsiaalseid kohustusi, mis ei pruugi kuuluda oluliste nouete hulka.

Toostustoodetele kinnitatud CE-vastavusmargis nditab, et kdnealuse margise kinnitanud voi kinnitamise eest
vastutav fiiiisiline voi juriidiline isik on kontrollinud, et toode vastab koikidele selle suhtes kehtestatud
téielikku tihtlustamist késitlevatele tthenduse sitetele ning on ldbinud asjakohased vastavushindamismenetlu-
sed.

Kui toostustooted kuuluvad teisi aspekte kisitlevate direktiivide rakendusalasse, mis ndevad samuti ette CE-
vastavusmargise kinnitamist, nditab mirgis, et eeldatakse toodete vastavust ka nende direktiivide sitetele.

Kui tootja voib ithe vdi mitme sellise direktiivi kohaselt tileminekuaja jooksul valida, millist korda kohaldada,
nditab CE-vastavusmargis vastavust siiski ainult nende direktiivide sitetele, mida ta on kohaldanud. Sellisel
juhul tuleb kohaldatavate direktiivide viiteandmed Euroopa Uhenduste Teatajas avaldatud kujul esitada nendele
toodetele lisatavates dokumentides, markustes ja juhendites voi vajaduse korral andmesildil.

(d) 1. CE-vastavusmirgis koosneb tahtedest CE jargmisel kujul:

T
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T
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TS

CE-mirgise vihendamisel voi suurendamisel tuleb kinni pidada eespool esitatud joonise proportsioonidest.

2. Kui asjaomases direktiivis ei kehtestata erimdotmeid, peab CE-vastavusmargise korgus olema vihemalt
5 mm.
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3. CE-vastavusmargis tuleb kinnitada tootele voi selle andmesildile. Kui see ei ole toote laadi tottu siiski
voimalik voi Gigustatud, kinnitatakse vastavusmirgis toote pakendile, kui see on olemas, ning saatedoku-
mentidele, kui need on asjaomase direktiiviga ette ndhtud.

4. CE-vastavusmargis peab olema nihtav, loetav ja kustumatu.

Kui eridirektiivides ei ole sitestatud teisiti, peavad iildise lahenemisviisi pohimotetel pohinevate tehnilise
thtlustamise direktiividega holmatud toostustooted kandma CE-vastavusmargist; sellised erandid ei kaldu
korvale mitte margistusnduetest, vaid vastavushindamisega seotud haldusmenetlusest, mis voib teatavatel
juhtudel osutuda liiga tiilikaks. Margistusnouetest tehtavaid erandeid ja korvalekaldeid tuleb nduetekohaselt
pohjendada.

CE-vastavusmargis on ainus mdrgis, mis tdendab, et toostustooted vastavad tildisel ldhenemisviisil pohineva-
tele direktiividele.

Et vastata koigile CE-vastavusmirgist kasitlevate direktiivide sitetele, peavad litkmesriigid hoiduma kehtesta-
mast siseriiklikes digusaktides viiteid muudele vastavusmargistele peale CE-vastavusmargise.

CE-vastavusmargis kinnitatakse tootmisjirelevalve etapi 13pus.

CE-vastavusmargisele lisatakse 16ike I.A kohase teavitatud asutuse identifitseerimisnumber, kui kdnealune
asutus osaleb tootmisjdrelevalve etapis kooskolas kiesoleva otsusega.

Identifitseerimisnumbrid mairab komisjon seoses asutuse kohta teatise esitamisega. Komisjon avaldab teavita-
tud asutuste loendid Euroopa Uhenduste Teatajas; neid loendeid ajakohastatakse korrapiraselt.

Teavitatud asutusele mdadratakse sama number ka juhul, kui tema kohta esitatakse teatis mitme direktiivi
alusel. Komisjon peab tagama, et iga teavitatud asutus saab iitheainsa identifitseerimisnumbri olenemata sellest,
mitme direktiivi alusel tema kohta teatis esitatakse.

Tuleb ette ndha sitted teatavate toodete kasutamise kohta. Sel juhul voib CE-vastavusmirgisele ja teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbrile lisada piktogrammi vdi mdne muu tihise, mis osutab niiteks kasutusliigile.

Tuleb keelata selliste mérgiste kinnitamine, mida nende tdhenduse ja kuju tdttu kolmandad osapooled vdivad
segamini ajada CE-vastavusmirgisega.

Tootel voib olla mitmeid tihiseid, nditeks tdhiseid, mis kinnitavad vastavust siseriiklikele voi Euroopa
standarditele voi tavapirastele vabatahtlikult kasutatavatele direktiividele, kui neid tahiseid ei ole segiactavad
CE-vastavusmargisega.

Seepdrast voib selliseid tahiseid tootele, selle pakendile voi saatedokumentidele kanda tingimusel, et sellega ei
halvendata CE-vastavusmdrgise nihtavust ja loetavust.

CE-vastavusmargise kinnitab tootja voi tema ithenduses asuv esindaja. Nouetekohaselt pohjendatud erandjuh-
tudel voib eridirektiivides ette ndha, et CE-vastavusmargise kinnitab isik, kes vastutab toote turuleviimise eest
tihenduses.

Teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri mirgib asutuse vastutusel asutus ise voi tootja vdi tema iihenduses
asuv esindaja.

Liikmesriigid peavad kehtestama koik vajalikud siseriiklikud sdtted, et viltida voimalikke segadusi ja CE-
vastavusmargise kuritarvitamist.
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Kui liikmesriik teeb kindlaks, et CE-mirgis on kinnitatud pdhjendamatult, on tootja voi tema esindaja voi, kui
see on eridirektiivides ette nahtud, erandjuhul ithenduses konealuse toote turuleviimise eest vastutav isik
kohustatud muutma toote nduetele vastavaks ja 1opetama seaduserikkumise selle liikmesriigi poolt kehtestatud
tingimustel, ilma et see piiraks kaitseklausli kohaldamist kisitleva asjaomase direktiivi sitete kohaldamist. Kui
mittevastavus jitkub, peab liikmesriik votma koik vajalikud meetmed selleks, et piirata konesoleva toote
turuletoomist, keelata turuletoomine voi tagada toote turult korvaldamine kaitseklauslites ettendhtud korras.

II. VASTAVUSHINDAMISEL KASUTATAVAD MOODULID

(

**)

Selgitavad markused

Eridirektiividega voib ette niha, et CE-vastavusmirgis kinnitatakse toote asemel selle pakendile vdi saatedokumenti-

dele.

Vastavusdeklaratsioon voi vastavustunnistus (olenevalt sellest, mis on asjaomase direktiiviga ette nihtud) holmab kas
tiht voi mitut toodet ning see lisatakse too(de)tele voi jietakse tootja kitte hoiule. Tuleb kindlaks maarata asjaomase
direktiivi seisukohalt sobiv lahendus.

Viited artiklitele tihendavad viiteid ndukogu 7. mai 1985. aasta resolutsiooni (EUT C 136, 4.6.1985, lk 1) ILB lisa
standardldigetele, mis on muutunud uue lahenemisviisi direktiivide standardartikliteks.

Tunnistuste ja teavitatud asutuste viljaantud muude dokumentide arvutipdhise edastamise viljatootamine on
kavandatud INSISe (ithenduse institutsioonidevahelise integreeritud infosiisteemi) raames.

Eridirektiivides vdib kasutada mooduleid A, C ja H, mille lisasitted sisaldavad tdiendavaid noudeid, mis on esitatud
moodulite lahtrites.

Moodul C on mdeldud kasutamiseks koos mooduliga B (EU tiiiibihindamine). Mooduleid D, E ja F kasutatakse
tildjuhul samuti koos mooduliga B; erijuhtudel (niiteks projekti ja ehitusviisi poolest viga lihtsate toodete puhul) vaib
neid siiski kasutada eraldi.

Moodul A (toote sisekontroll)

1. Kdesolevas moodulis kirjeldatakse menetlust, mille puhul tootja vdi tema ithenduses asuv volitatud esindaja, kes
tdidab punktis 2 sitestatud kohustusi, tagab ja kinnitab, et kdnealused tooted vastavad nende suhtes kohaldatava
direktiivi nduetele. Tootja vdi tema ithenduses asuv volitatud esindaja kinnitab igale tootele CE-vastavusmargise ja
koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

2. Tootja koostab 1dike 3 kohased tehnilised dokumendid ning tema voi tema ithenduses asuv volitatud esindaja
sdilitab neid kontrollimiseks asjaomaste siseriiklike ametiasutuste jaoks vdhemalt kiimme aastat pdrast viimase
toote valmistamist. (¥)

Kui tootja ega tema volitatud esindaja ei asu tthenduses, vastutab tehniliste dokumentide kittesaadavuse eest isik,
kes tegeleb toote viimisega ithenduse turule.

3. Tehniliste dokumentide jirgi peab olema vdimalik hinnata toote vastavust direktiivis esitatud nouetele. Niipalju kui
on vaja hindamiseks, peavad need kisitlema toote projekteerimist, valmistamist ja t66pShimotet. (**)

(*) Eridirektiividega voib seda ajavahemikku muuta.

Tehniliste dokumentide sisu maératakse kindlaks igas direktiivis eraldi vastavalt asjaomastele toodetele.

Niiteks hindamiseks peavad dokumendid sisaldama jargmist:

— dildine tootekirjeldus,

— pohimotteline projekt, té6joonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid,

— nimetatud td6joonistest ja plaanidest ning toodete t66pShimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused,

— artiklis 5 nimetatud téielikult voi osaliselt kohaldatud standardite loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
direktiivis esitatud oluliste nduete jiargimiseks, kui artiklis 5 nimetatud standardeid ei ole kohaldatud,

— konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused,

— katseprotokollid.



13/12. kd

Euroopa Liidu Teataja

201

4. Tootja vdi tema volitatud esindaja siilitab koos tehniliste dokumentidega vastavusdeklaratsiooni koopiat.

5. Tootja peab votma koik vajalikud meetmed selleks, et tootmisprotsessis tagataks toodete vastavus punktis 2
nimetatud tehnilistele dokumentidele ja nende suhtes kohaldatava direktiivi nouetele.

Moodul Aa

Kéesolev moodul koosneb moodulist A koos jargmiste tdiendavate nduetega:

Tootja peab iga toote puhul tegema vdi laskma teha iihe vdi mitu katset, mis kisitlevad toote tiht v&i mitut
aspekti. (*) Katsed korraldatakse tootja valitud teavitatud asutuse vastutusel.

Tootja kinnitab teavitatud asutuse vastutusel tema identifitseerimisnumbri tootele valmistamise ajal;

(*) Kui see vdimalus nihakse ette eridirektiiviga, tuleb kindlaks madrata asjaomased tooted ja tehtavad katsed.

tootja valitud teavitatud asutus peab tegema vdi laskma teha toodangu kontrolli suvaliste ajavahemike jdrel. Tuleb
kontrollida teavitatud asutuse poolt kohapeal 1dpptootest vdetud asjakohast valimit ja teha artiklis 5 nimetatud
asjakohas(te)le standardi(te)le vastavad voi nendega samaviidrsed katsed, et kontrollida toote vastavust direktiivi
asjaomastele nduetele. Kui ks vdi mitu kontrollitud toodet ei vasta nduetele, peab teavitatud asutus vdtma
asjakohased meetmed.

Toodangu kontroll peab hdlmama jargmisi aspekte:

(Tapsustada asjakohased aspektid, nditeks kohaldatay statistiline meetod, valimikujundus koos kasutusomadus-
tega jne.)

Tootja kinnitab teavitatud asutuse vastutusel tema identifitseerimiskoodi tootele valmistamise ajal.

Moodul B (EU tiiiibihindamine)

1. Kéesolevas moodulis kirjeldatakse menetluse seda osa, mille puhul teavitatud asutus kinnitab, et kavandatud toote
niidis vastab selle suhtes kohaldatava direktiivi nduetele.

2. Tootja vdi tema iihenduses asuv volitatud esindaja peab esitama EU tiiiibihindamise taotluse enda valitud
teavitatud asutusele.

Taotluses peab olema:
— tootja nimi ja aadress ning, kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, ka tema nimi ja aadress,
— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele,

— punktis 3 nimetatud tehniline dokumentatsioon.

Taotleja annab teavitatud asutusele kavandatava toodangu ndidise (edaspidi “tiiiibindidis”). (¥) Teavitatud asutus
voib nouda veel lisandidiseid, kui see on kontrollimiseks vajalik.

(*) Tuiibindidis voib holmata eri tootevariante tingimusel, et nende erinevused ei mdjuta ohutustaset ja muid toote toimivusega seotud

noudeid.
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. Tehniliste dokumentide jargi peab olema voimalik hinnata toote vastavust direktiivis esitatud nouetele. Niipalju kui

on vaja hindamiseks, peavad need kisitlema toote projekteerimist, valmistamist ja toopohimotet. (*)

. Teavitatud asutus:

4.1. kontrollib tehnilisi dokumente, jilgib tiitibindidise vastavust nendele ja selgitab vilja need osad, mis on
projekteeritud vastavalt artiklis 5 nimetatud standardite asjaomastele sitetele, samuti need osad, mille
projekteerimisel konealuste standardite asjaomaseid sitteid ei ole jargitud;

4.2. teeb voi laseb teha vajalikud uuringud ja katsed, et kontrollida, kas nendel juhtudel, kui ei ole jargitud
artiklis 5 margitud standardeid, vastab tootja kasutatud lahendus direktiivi olulistele nduetele;

4.3. teeb voi laseb teha vajalikud uuringud ja katsed, et kontrollida, kas asjakohaseid standardeid on tegelikult
jargitud, kui tootja on valinud nende jirgimise;

4.4. lepib taotluse esitajaga kokku uuringute teostamise ja vajalike katsete tegemise koha suhtes.

. Kui tiiiibindidis vastab direktiivi nduetele, peab teavitatud asutus andma taotlejale EU titiibihindamistdendi.

Toendis peab olema kirjas tootja nimi ja aadress, uuringute tulemusel tehtud jireldused, tdendi kehtivuse
tingimused ja vajalikud andmed heakskiidetud tiiiibindidise identifitseerimiseks. (**)

Toendile tuleb lisada tehniliste dokumentide asjakohaste osade loend, mille drakirja tuleb sdilitada teavitatud
asutuses.

Kui teavitatud asutus keeldub andmast tootjale tiiiibihindamistdendit, peab ta esitama iiksikasjaliku pdhjenduse.

Tuleb ette niha edasikaebamise kord.

. Taotleja peab teatama EU tiiiibihindamistdendiga seotud tehnilisi dokumente hoidvale teavitatud asutusele kdigist

kinnitatud tootes tehtud muudatustest, mis tuleb tdiendavalt kinnitada juhul, kui need vdivad mdjutada oluliste
nduete tditmist voi toote ettendhtud kasutustingimusi. Selline tdiendav kinnitus tuleb vormistada esialgse EU
titiibihindamistdendi lisana.

. Teavitatud asutused peavad edastama teistele teavitatud asutustele asjakohast teavet viljastatud ja tithistatud EU

tiiiibihindamistdendite ja nende lisade kohta. (***)

. Muudel teavitatud asutustel on &igus saada EU tiiiibihindamistdendite ja/véi nende lisade 4rakirju. Tendite lisad

peavad olema kiittesaadavad muudele teavitatud asutustele.

. Tootja v&i tema volitatud esindaja peab koos tehniliste dokumentidega siilitama EU tiiiibihindamistdendite ja

nende lisade koopiaid vahemalt kiimme aastat parast viimase toote valmistamist. (****)

Kui tootja ega tema esindaja ei asu ithenduses, vastutab tehniliste dokumentide kittesaadavuse eest isik, kes
tegeleb toote viimisega ithenduse turule.

Tehniliste dokumentide sisu mairatakse kindlaks igas direktiivis eraldi vastavalt asjaomastele toodetele. Naiteks hindamiseks peavad

dokumendid sisaldama jargmist:

iildine tootekirjeldus,

pohimatteline projekt, tédjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid,

nimetatud todjoonistest ja plaanidest ning toodete to6pShimattest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused,

artiklis 5 nimetatud tdielikult voi osaliselt kohaldatud standardite loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud
direktiivis esitatud oluliste nduete jirgimiseks, kui artiklis 5 nimetatud standardeid ei ole kohaldatud,

konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused,

katseprotokollid.

(**) Tehniliste dokumentide sisu méiratakse kindlaks igas direktiivis eraldi vastavalt asjaomastele toodetele. Niiteks hindamiseks peavad
dokumendid sisaldama jargmist:
— {iildine tiiiibikirjeldus,
— pohimatteline projekt, tédjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid,
— nimetatud toojoonistest ja plaanidest ning toodete t6opShimdttest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused,
— artiklis 5 nimetatud taielikult voi osaliselt kohaldatud standardite loetelu ning kirjeldused nende lahenduste kohta, mida on

kasutatud direktiivis esitatud oluliste nouete jargimiseks, kui artiklis 5 nimetatud standardeid ei ole kohaldatud,

— konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused,
— katseprotokollid.

(**¥)  Eridirektiividega voib ette niha tdendi kehtivusaja.

(***)  Eridirektiividega voib ette ndha teistsuguse korra.
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Moodul C (tiiiibivastavus)

. Kéesolevas moodulis kirjeldatakse menetluse seda osa, mille puhul tootja v6i tema iithenduses asuv volitatud

esindaja tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibingidisele ja
tdidavad nende suhtes kohaldatava direktiivi ndudeid. Tootja voi tema tthenduses asuv volitatud esindaja kinnitab
igale tootele CE-vastavusmdrgise ja koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.

. Tootja vdtab kdik vajalikud meetmed selleks, et valmistamisprotsess tagaks valmistatud toodete vastavuse EU

tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibiniidisele ja nende suhtes kohaldatava direktiivi nouetele.

. Tootja vdi tema volitatud esindaja sdilitab vastavusdeklaratsiooni koopiat vihemalt kitmme aastat (¥) pérast viimase

toote valmistamist.

Kui tootja ega tema volitatud esindaja ei asu tthenduses, vastutab tehniliste dokumentide kittesaadavuse eest isik,
kes tegeleb toote viimisega ithenduse turule.

Voimalikud tiiendavad nouded

Tootja peab iga toote puhul tegema vdi laskma teha tihe vdi mitu katset, mis kasitlevad selle toote tiht v&i mitut
aspekti. (*) Katsed korraldatakse tootja valitud teavitatud asutuse vastutusel.

Tootja kinnitab teavitatud asutuse vastutusel tema identifitseerimisnumbri tootele valmistamise ajal;

(*) Kui see vdimalus nihakse ette eridirektiiviga, tuleb kindlaks madrata asjaomased tooted ja tehtavad katsed.

vOi:

tootja valitud teavitatud asutus peab tegema vdi laskma teha toodangu kontrolli suvaliste ajavahemike jdrel. Tuleb
kontrollida teavitatud asutuse poolt kohapeal 1dpptootest vdetud asjakohast valimit ja teha artiklis 5 nimetatud
asjakohas(te)le standardi(te)le vastavad vdi nendega samavaarsed katsed, et kontrollida toodangu vastavust
direktiivi asjaomastele nduetele. Kui iiks v&i mitu kontrollitud toodet ei vasta nduetele, peab teavitatud asutus
vdtma asjakohased meetmed.

Toodangu kontroll peab hdlmama jargmisi aspekte:

(Tapsustada asjakohased aspektid, nditeks kohaldatay statistiline meetod, valimikujundus koos kasutusomadus-
tega jne.)

Tootja kinnitab teavitatud asutuse vastutusel tema identifitseerimisnumbri tootele valmistamise ajal.

Moodul D (**)(tootmiskvaliteedi tagamine)

1. Kiesolevas moodulis kirjeldatakse menetlust, mille puhul tootja, kes tdidab punktis 2 sitestatud ndudeid, tagab ja

kinnitab, et asjaomased tooted [vastavad EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibindidisele ja] on kooskdlas
nende suhtes kohaldatava direktiivi nduetega. Tootja vdi tema ithenduses asuv volitatud esindaja kinnitab igale
tootele CE-vastavusmargise ja koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni. CE-vastavusmargisele tuleb lisada punktis 4
piiritletud EU jirelevalve eest vastutava teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

2. Tootja peab kasutama tootmise, 16pptoodangu kontrollimise ja katsetamise jaoks heakskiidetud kvaliteedisiisteemi,

nagu on sitestatud 16ikes 3, ning tema suhtes tuleb kohaldada jirelevalvet vastavalt punktile 4.

(*) Eridirektiividega vaib seda ajavahemikku muuta.

(**) Kui seda moodulit kasutatakse ilma moodulita B:
— lisatakse punktide 1 ja 2 vahele mooduli A punktid 2 ja 3, et ette niha vajalikud tehnilised dokumendid,
— jdetakse vilja nurksulgudes esitatud sénad.
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3. Kvaliteedisiisteem

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

Tootja peab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks asjakohaste toodete osas esitama taotluse enda valitud
teavitatud asutusele.

Taotlus peab sisaldama:
— kogu asjakohast teavet kavandatava tooteliigi kohta,
— kvaliteedisiisteemi kisitlevaid dokumente,

— vajaduse korral kinnitatud tiiiibindidise tehnilisi dokumente ja EU tiiiibihindamistdendi arakirja.

Kvaliteedisiisteem peab tagama, et tooted vastavad [EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibindidisele ja]
nende suhtes kohaldatava direktiivi nouetele.

Koik tootja poolt vastuvdetud elemendid, nouded ja sdtted tuleb siistemaatiliselt ja kavakindlalt kirjalike
normide, menetluste ja juhenditena dokumenteerida Kvaliteedisiisteemi kisitlevad dokumendid peavad
voimaldama kvaliteedikavasid, -plaane, -késiraamatuid ja -aruandeid tolgendada tihtemoodi.

Eclkdige peavad neis olema piisavalt kirjeldatud:

— kvaliteedieesmirgid ning organisatsiooni iilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses tootekvalitee-
diga;

— tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja siistemaatiliselt kasutatavad
meetmed,

— enne tootmist, selle véltel ja parast seda tehtavad kontrollimised ja katsed ning nende sagedus,

— kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, aruanded
asjaomaste toOtajate padevuse kohta jne,

— ndutava tootekvaliteedi saavutamise ja kvaliteedisiisteemi tdhususe jirele valvamise vahendid.

Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 nimetatud
nouetele. Teavitatud asutus ecldab, et kvaliteedisiisteemid, mis kohaldavad asjakohaseid iihtlustatud standar-
deid, vastavad nendele nduetele. (*)

Kontrollivas rithmas peab olema vihemalt iks liige, kellel on asjaomase tootetchnoloogia hindamise
kogemusi. Hindamise kdigus tuleb tcha kontrollkdik tootja ettevottesse.

Otsusest tuleb teatada tootjale. Teade peab sisaldama kontrolli pdhjal tehtud jareldusi ning pdhjendatud
hindamisotsust.

Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi nduete-
kohase ja tdhusana.

Tootja voi tema volitatud esindaja peab teatama kvaliteedisiisteemi heakskiitnud teavitatud asutusele igasugu-
sest kvaliteedisiisteemi kavatsetavast ajakohastamisest.

Teavitatud asutus peab kavandatavaid muudatusi hindama ja otsustama, kas muudetud kvaliteedisiisteem
vastab 16ikes 3.2 sitestatud nduetele voi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus peab oma otsusest teatama tootjale. Teade peab sisaldama kontrolli pohjal tehtud jareldusi
ning pdhjendatud hindamisotsust.

4. Teavitatud asutuse vastutusel olev jirelevalve

Jarelevalve eesmdrk on tagada, et tootja tdidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi
nouetekohaselt.

Tootja peab teavitatud asutusel lubama iilevaatamiseks péddseda tootmis-, iilevaatus- ja katsetuskohtadesse
ning laoruumidesse ja edastama talle kogu vajaliku teabe, eclkdige:

— kvaliteedisiisteemi kisitlevad dokumendid,

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

(*) Uhtlustatud standardiks on EN 29 002, mida vajaduse korral tiiendatakse, et vdtta arvesse nende toodete eripdra, mille puhul seda

rakendatakse.
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4.3. Teavitatud asutus peab korraparaselt (*) ldbi viima kontrollimisi tagamaks, et tootja siilitab ja kohaldab
kvaliteedisiisteemi, ning esitama tootjale kontrolliaruande.

4.4. Lisaks sellele voib teavitatud asutus tootjale ette teatamata teha kontrollkaike. Selliste kiilastuste kiigus voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid kontrollimaks, kas kvaliteedisiisteem toimib
Oigesti. Teavitatud asutus peab tootjale esitama kontrollkdikude aruande ja katsete tegemise korral ka
katseprotokolli.

5. Tootja peab vihemalt kiimme aastat (**) pdrast viimase toote valmistamist siilitama riigi ametiasutuste jaoks
jargmisi dokumente:

— punkti 3.1 teises taandes margitud dokumendid,
— punkti 3.4 teises 16igus osutatud ajakohastamist kisitlevad andmed;

— teavitatud asutuse otsused ja aruanded, mis on nimetatud punkti 3.4 viimases 16igus ning punktides 4.3
ja 4.4,

6. Koik teavitatud asutused peavad edastama teistele teavitatud asutustele asjaomase teabe viljastatud ja tithistatud
kvaliteedisiisteemide kinnituste kohta. (***)

Moodul E (***)(tootekvaliteedi tagamine)

1. Kéesolevas moodulis kirjeldatakse menetlust, mille puhul tootja, kes tdidab punktis 2 sitestatud ndudeid, tagab ja
kinnitab, et asjaomased tooted [vastavad EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibiniidisele ja] on kooskdlas
nende suhtes kohaldatava direktiivi nduetega. Tootja vdi tema ithenduses asuv volitatud esindaja kinnitab igale
tootele CE-vastavusmargise ja koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni. CE-vastavusmirgisele tuleb lisada punktis 4
piiritletud jdrelevalve eest vastutava teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

2. Tootja peab kasutama ldpptoodangu kontrollimise ja katsetamise jaoks heakskiidetud kvaliteedisiisteemi, nagu on
sdtestatud 16ikes 3, ning tema suhtes tuleb kohaldada jarelevalvet vastavalt punktile 4.

3. Kuvaliteedisiisteem

3.1. Tootja peab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks asjakohaste toodete osas esitama taotluse enda valitud
teavitatud asutusele.

Taotlus peab sisaldama:
— kogu asjakohast teavet kavandatava tooteliigi kohta,
— kvaliteedististeemi kasitlevaid dokumente,

— vajaduse korral kinnitatud tiiiibindidise tehnilisi dokumente ja EU tiiiibihindamistdendi drakirja.

3.2. Kvaliteedisiisteemi kohaselt kontrollitakse iga toodet ja tehakse artiklis 5 nimetatud asjakohas(t)ele standar-
di(te)le vastavad vOi nendega samaviirsed katsed, et kontrollida selle vastavust direktiivi asjakohastele
nouetele. Koik tootja poolt vastuvoetud elemendid, nouded ja sitted tuleb siistemaatiliselt ja kavakindlalt
kirjalike normide, menetluste ja juhenditena dokumenteerida. Kvaliteedisiisteemi kasitlevad dokumendid
peavad voimaldama kvaliteedikavasid, -plaane, -kdsiraamatuid ja -aruandeid mdista iihtemoodi.

Eclkdige peavad neis olema piisavalt kirjeldatud:

— kvaliteedieesmirgid ning organisatsiooni ilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses tootekvalitee-
diga,

— pdrast tootmist tehtavad uuringud ja katsed,
— kvaliteedisiisteemi tShususe jdrele valvamise vahendid,

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

*) Sageduse voib kindlaks mairata eridirektiivides.

Eridirektiividega voib seda ajavahemikku muuta.

***)  Eridirektiividega voib ette niha teistsuguse korra.

*) Kui seda moodulit kasutatakse ilma moodulita B:
— lisatakse punktide 1 ja 2 vahele mooduli A punktid 2 ja 3, et ette niha vajalikud tehnilised dokumendid,
— jdetakse vilja nurksulgudes esitatud sonad.
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3.4.

. Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedististeemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 nimetatud

nouetele. Teavitatud asutus eeldab, et kvaliteedisiisteemid, mis kohaldavad asjakohaseid iihtlustatud standar-
deid, vastavad nendele nduetele. (*)

Kontrollivas rithmas peab olema vihemalt iks liige, kellel on asjaomase tootetechnoloogia hindamise
kogemusi. Hindamise kaigus tuleb tcha kontrollkdik tootja ettevottesse.

Otsusest tuleb teatada tootjale. Teade peab sisaldama kontrolli péhjal tehtud jireldusi ning pdhjendatud
hindamisotsust.

Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakoha-
se ja tohusana.

Tootja voi tema volitatud esindaja peab teatama kvaliteedisiisteemi heakskiitnud volitatud asutusele igasugu-
sest kvaliteedisiisteemi kavatsetavast ajakohastamisest.

Teavitatud asutus peab kavandatavaid muudatusi hindama ja otsustama, kas muudetud kvaliteedisiisteem
vastab 16ikes 3.2 sitestatud nduetele voi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus peab oma otsusest teatama tootjale. Teade peab sisaldama kontrolli pohjal tehtud jareldusi
ning pdhjendatud hindamisotsust.

4. Teavitatud asutuse vastutusel olev jarelevalve

4.1

4.2.

4.3.

4.4.

. Jarelevalve eesmdrk on tagada, et tootja tiidab heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi

nduetekohaselt.

Tootja peab teavitatud asutusel lubama {ilevaatamiseks pddseda iilevaatus- ja Kkatsetuskohtadesse ning
laoruumidesse ja edastama talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

— kvaliteedisiisteemi kisitlevad dokumendid,
— tehnilised dokumendid,

— kvaliteeti toendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, aruanded
asjaomaste tootajate padevuse kohta jne.

Teavitatud asutus peab korraparaselt (**) labi viima kontrollimisi tagamaks, et tootja siilitab ja kohaldab
kvaliteedisiisteemi, ja esitama tootjale kontrolliaruande.

Lisaks sellele voib teavitatud asutus tootjale ette teatamata teha kontrollkiike. Selliste kontrollkdikude ajal
voib teavitatud asutus teha voi lasta teha katseid, et vajaduse korral kontrollida kvaliteedisiisteemi noueteko-
hast toimimist; ta peab esitama tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka katseprotokolli.

5. Tootja peab vihemalt kiimme aastat (***) pérast viimase toote valmistamist sdilitama riigi ametiasutuste jaoks
jargmisi dokumente:

punkti 3.1 kolmandas taandes mirgitud dokumendid,
punkti 3.4 teises 16igus osutatud ajakohastamist kisitlevad andmed,

teavitatud asutuse otsused ja aruanded, mis on nimetatud punkti 3.4 viimases 1digus ning punktides 4.3
ja 4.4.

6. Koik teavitatud asutused peavad edastama teistele teavitatud asutustele asjaomase teabe viljastatud ja tiihistatud
kvaliteedisiisteemide kinnituste kohta. (****)

Moodul F (****)(tootetdendus)

1. Kaesolevas moodulis kirjeldatakse menetlust, mille puhul tootja voi tema tihenduses asuv volitatud esindaja
kontrollib ja tdendab, et tooted, mille kohta kehtivad punkti 3 sitted, [vastavad EU tiiiibihindamistdendis
kirjeldatud tiiiibindidisele ja] tdidavad nende suhtes kohaldatavaid direktiivi noudeid.

(*) Uhtlustatud standardiks on EN 29 003, mida vajaduse korral tiiendatakse, et vdtta arvesse nende toodete eripéra, mille puhul seda

rakendatakse.

**) - Auditite vahelised ajavahemikud voib kindlaks mairata eridirektiivides.
**¥) - Eridirektiividega voib seda ajavahemikku muuta.

Eridirektiividega voib ette niha teistsuguse korra.

week) - Kui seda moodulit kasutatakse ilma moodulita B:

lisatakse (punktide 1 ja 2 vahele) mooduli A punktid 2 ja 3, et niha ette vajalikud tehnilised dokumendid,
jaetakse vilja nurksulgudes esitatud tekst.
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2. Tootja vdtab koik vajalikud meetmed selleks, et valmistamisprotsess tagaks toodete vastavuse [EU tiiiibihinda-

3a.

mistoendis kirjeldatud tiitibindidisele ja] nende suhtes kohaldatavatele direktiivi nouetele. Tootja kinnitab igale
tootele CE-vastavusmirgise ja koostab vastavusdeklaratsiooni.

Et kontrollida toote vastavust direktiivi nouetele, peab teavitatud asutus tegema koik vajalikud kontrollimised ja
katsed, mis toimuvad tootja valikul (*) kas nii, et iga toodet kontrollitakse ja katsetatakse punkti 4 kohaselt eraldi
voi punkti 5 kohaselt statistiliselt.

Tootja voi tema volitatud esindaja siilitab vastavusdeklaratsiooni koopiat vihemalt kiimme aastat (**) parast
viimase toote valmistamist.

Tdendamine iga toote kontrollimise ja katsetamise teel

4.1. Et tdendada toodete vastavust [EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibindidisele ja] nende suhtes
kohaldatavatele direktiivi nouetele, kontrollitakse iga toodet eraldi ja tehakse artiklis 5 nimetatud asjako-
has(t)ele standardi(te)le vastavad voi nendega samavidrsed katsed.

4.2. Teavitatud asutus peab igale heakskiidetud tootele kinnitama voi laskma kinnitada oma identifitseerimis-
numbri ja koostama tehtud katsete kohta kirjaliku vastavustunnistuse.

4.3. Tootja vdi tema volitatud esindaja peab suutma ndudmise korral esitada teavitatud asutuse vastavustunnis-
tused.

Statistiline vastavustdendamine

5.1. Tootja peab esitama tooted iihtlike partiidena ja votma koik vajalikud meetmed kindlustamaks, et
tootmismenetlus tagab iga toodetava partii ithtlikkuse.

5.2. Koik tooted peavad olema tdendamiseks saadaval iihtlike partiidena. Igast partiist tuleb votta juhuvalim. Et
kindlaks teha, kas valimisse kuuluvad tooted vastavad nende suhtes kohaldatava direktiivi nouetele ja
otsustada, kas asjakohane partii tuleb vastu votta voi tagasi litkata, hinnatakse iga valimisse kuuluvat toodet
eraldi ja tehakse artiklis 5 nimetatud asjakohas(t)ele standardi(te)le vastavad voi nendega samavairsed katsed.

5.3. Statistilises menetluses tuleb kasutada jargmisi elemente:

(Méadratleda asjakohased elemendid, niiteks kohaldatav statistiline meetod, valimikava koos kasutusomadus-
tega jne.)

5.4. Vastuvdetud partii puhul peab teavitatud asutus kinnitama vo6i laskma kinnitada igale tootele oma
identifitseerimisnumbri ning koostama tehtud katsete kohta kirjaliku vastavustunnistuse. Turustada voib
koiki partiisse kuuluvaid tooteid, vilja arvatud sellised valimisse sattunud tooted, mis on tunnistatud
mittevastavaks.

Kui partii liikatakse tagasi, peab teavitatud asutus voi padev asutus vdtma vajalikke meetmeid, et selle partii
turuleviimist tokestada. Kui partiisid litkatakse tagasi korduvalt, voib teavitatud asutus statistilise vastavus-
toendamise peatada.

Tootja vodib teavitatud asutuse vastutusel kinnitada tootele tema identifitseerimisnumbri tootmismenetluse
kaigus.

5.5. Tootja vdi tema volitatud esindaja peab suutma noudmise korral esitada teavitatud asutuse vastavustunnis-
tused.

Moodul G (iiksiktoote vastavustdendamine)

2.

. Kdesolevas moodulis kirjeldatakse menetlust, mille puhul tootja tagab ja kinnitab, et asjaomane toode, mille kohta

on viljastatud punktis 2 nimetatud tdend, vastab selle suhtes kohaldatava direktiivi nduetele. Tootja vdi tema
ithenduses asuv volitatud esindaja peab kinnitama tootele CE-vastavusmargise ja koostama vastavusdeklaratsiooni.

Teavitatud asutus kontrollib iga toodet eraldi ja teeb artiklis 5 nimetatud asjakohas(t)ele standardi(te)le vastavad
voi nendega samavadrsed katsed, et tagada toote vastavus direktiivi asjakohastele nduetele.

(*) Tootja valikuvdimalust voib eridirektiividega piirata.
(**)  Eridirektiividega voib seda ajavahemikku muuta.
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3.

Teavitatud asutus peab igale heakskiidetud tootele kinnitama voi laskma kinnitada oma identifitseerimisnumbri ja
koostama tehtud katsete kohta kirjaliku vastavustunnistuse.

Tehnilised dokumendid on mdeldud selleks, et oleks vdimalik hinnata vastavust direktiivi nduetele ning aru saada
toote projektist, valmistamisest ja toopdhimdttest. (*)

Moodul H (tiielik kvaliteeditagamine)

. Kéesolevas moodulis kirjeldatakse menetlust, mille puhul ldikes 2 sitestatud kohustusi tiitev tootja tagab ja

kinnitab, et asjaomased tooted vastavad nende suhtes kohaldatava direktiivi nduetele. Tootja v3i tema ithenduses
asuv volitatud esindaja peab kinnitama igale tootele CE-vastavusmargise ja koostama kirjaliku vastavusdeklarat-
siooni. CE-vastavusmirgisele tuleb lisada punktis 4 piiritletud jirelevalve eest vastutava teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber.

. Tootja peab kasutama projekteerimiseks, tootmiseks ning 16pptoodangu kontrollimiseks ja katsetamiseks heakskii-

detud kvaliteedisiisteemni, nagu on nimetatud punktis 3, ning tema suhtes tuleb kohaldada jirelevalvet vastavalt
punktile 4.

. Kvaliteedisiisteem

3.1. Tootja peab oma kvaliteedististeemi hindamiseks esitama teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama:
— kogu asjakohast teavet kavandatava tooteliigi kohta,

— kvaliteedisiisteemi kdsitlevaid dokumente.
3.2. Kvaliteedisiisteem peab tagama toodete vastavuse nende suhtes kohaldatava direktiivi nouetele.

Koik tootja poolt vastuvoetud elemendid, nduded ja sitted tuleb siistemaatiliselt ja kavakindlalt kirjalike
normide, menetluste ja juhenditena dokumenteerida. Kvaliteedisiisteemi ksitlevad dokumendid peavad taga-
ma, et kvaliteedipohimotete ja -menetluste viljendusi, nagu kvaliteedikavad, -plaanid, kisiraamatud ja
-aruanded, mdistetakse ithtemoodi.

Eclkdige peavad neis olema piisavalt kirjeldatud:

— kvaliteedieesmirgid ning organisatsiooni iilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses projekteerimise
ja tootekvaliteediga,

— projekti késitlevad tehnilised néitajad, sealhulgas kohaldatavad standardid, ning kui artiklis 5 osutatud
standardeid ei kohaldata tiies ulatuses, vahendid, millega tagatakse, et toodete suhtes kohaldatavad
direktiivi olulised nduded tdidetakse,

— projekteerimise jirelevalve- ja kontrollimeetodid, asjaomasesse tootekategooriasse kuuluvate toodete
projekteerimisel kasutatavad protsessid ja siistemaatilised meetmed,

— vastavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja siistemaatilised
meetmed, mida kasutatakse,

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

— kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, aruanded
asjaomaste tootajate padevuse kohta jne,

— projekteerimise ja toodete ndutava kvaliteedi jirelevalve vahendid ja kvaliteedisiisteemi tShus toimimine.

Tehniliste dokumentide sisu méiratakse kindlaks igas direktiivis eraldi vastavalt asjaomastele toodetele. Niiteks hindamiseks peavad
dokumendid sisaldama jargmist:

iildine tootekirjeldus,

pohimatteline projekt, to6joonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid,

nimetatud toojoonistest ja plaanidest ning toodete t60pohimattest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused,

artiklis 5 nimetatud tdielikult voi osaliselt kohaldatud standardite loetelu ning kirjeldused nende lahenduste kohta, mida on
kasutatud direktiivis esitatud oluliste nduete jirgimiseks, kui artiklis 5 nimetatud standardeid ei ole kohaldatud,
konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused,

katseprotokollid.
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3.3. Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 nimetatud
nouetele. Ta peab eeldama, et asjakohast tthtlustatud standardit rakendavad kvaliteedisiisteemid tdidavad neid
noudeid. (¥)

Kontrollivas rithmas peab olema vihemalt iks liige, kellel on asjaomase tootetechnoloogia hindamise
kogemusi. Hindamise kdigus tuleb tcha kontrollkdik tootja ettevottesse.

Otsusest tuleb teatada tootjale. Teade peab sisaldama kontrolli pohjal tehtud jireldusi ning pdhjendatud
hindamisotsust.

3.4. Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi nduete-
kohase ja tdhusana.

Tootja vdi tema volitatud esindaja peab teatama kvaliteedisiisteemi heakskiitnud teavitatud asutusele igasugu-
sest kvaliteedisiisteemi kavatsetavast ajakohastamisest.

Teavitatud asutus peab kavandatavaid muudatusi hindama ja otsustama, kas muudetud kvaliteedisiisteem
vastab 16ikes 3.2 sitestatud nduetele voi on vaja uut hindamist.

Otsusest tuleb teatada tootjale. Teade peab sisaldama kontrolli pdhjal tehtud jareldusi ning pdhjendatud
hindamisotsust.

4. Teavitatud asutuse vastutusel olev EU jarelevalve

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

4.2. Tootja peab teavitatud asutusel lubama {iilevaatamiseks pddseda projekteerimis-, tootmis-, ilevaatus- ja
katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja edastama talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

— kvaliteedisiisteemi kisitlevad dokumendid,

— kvaliteedisiisteemi projekti kisitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, néiteks analiiiisitulemused,
arvutused, katsed jms,

— kvaliteedististeemi tootmist kisitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, néiteks inspekteerimisproto-
kollid ja katseandmed, kalibreerimisandmed, andmed tootajate erialase piddevuse kohta jms.

4.3. Teavitatud asutus peab korrapdraselt (**) labi viima auditeid tagamaks, et tootja siilitab ja kohaldab
kvaliteedisiisteemi, ja esitama tootjale auditi aruande.

4.4. Lisaks sellele voib teavitatud asutus tootjale ette teatamata teha kontrollkiike. Selliste kontrollkiikude ajal
voib teavitatud asutus teha voi lasta teha katseid, et vajaduse korral kontrollida kvaliteedisiisteemi noueteko-
hast toimimist; teavitatud asutus peab tootjale esitama kontrollkdikude aruande ja katsete tegemise korral ka
katseprotokolli.

5. Tootja peab vihemalt kiimme aastat (***) pirast viimase toote valmistamist siilitama riigi ametiasutuste jaoks
jargmisi dokumente:

— punkti 3.1 teise 1digu teises taandes margitud dokumendid,
— punkti 3.4 teises 15igus osutatud ajakohastamist kisitlevad andmed,

— teavitatud asutuse otsused ja aruanded, mis on nimetatud punkti 3.4 viimases 15igus ning punktides 4.3
ja 4.4,

6. Koik teavitatud asutused peavad edastama teistele teavitatud asutustele asjaomase teabe viljastatud ja tithistatud
kvaliteedisiisteemide kinnituste kohta. (****)

() Uhtlustatud standardiks on EN 29 001, mida vajaduse korral tdiendatakse, et votta arvesse nende toodete eripara, mille puhul seda

rakendatakse.
(**) Sageduse voib kindlaks mairata eridirektiivides.
(**¥) Eridirektiividega voib seda ajavahemikku muuta.
(***)  Eridirektiividega voib ette ndha teistsuguse korra.
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Voimalikud tiiendavad nouded

2.

Projekti hindamine

1.

Tootja peab oma projekti hindamiseks esitama taotluse iihele teavitatud asutusele.

Taotlus peab vdimaldama toote projektist, valmistamisest ja toopdhimdttest arusaamist ning selle alusel peab
olema vdimalik hinnata vastavust kdesoleva direktiivi nduetele.

See peab sisaldama:
— projekti késitlevaid tehnilisi nditajaid, sealhulgas kohaldatud standardeid,

— vajalikke lisatdendeid nende sobivuse kohta, eelkdige juhul, kui artiklis 5 piiritletud standardeid ei ole
taielikult kohaldatud. Tdendusmaterjal peab sisaldama tootja asjakohase labori vdi tootja nimel tehtud
katsete tulemusi.

. Teavitatud asutus peab taotluse libi vaatama, ja kui projekt on kooskdlas selle suhtes kohaldatava direktiivi

siitetega, taotlejale vilja andma EU projekti hindamistdendi. Tdend peab sisaldama uurimisel tehtud jareldusi,
kehtivustingimusi ja vajalikke andmeid kinnitatud projekti kohta ning vajaduse korral toote toimimise
kirjeldust.

. Taotleja peab teatama EU projekti hindamistdendi véljastanud teavitatud asutusele kdikidest muudatustest

kinnitatud projektis. Kui muudatused kinnitatud projektis mdjutavad vastavust direktiivi olulistele nduetele voi
toote kasutamise suhtes esitatavatele tingimustele, vajavad need lisakinnitust teavitatud asutuselt, kes on vilja
andnud asjakohase EU projekti hindamistdendi. Lisakinnitus esitatakse esialgse EU projekti hindamistdendi
lisana.

. Teavitatud asutused peavad edastama muudele teavitatud asutustele asjakohase teabe:

— viljastatud EU projekti hindamistdendite ja nende lisade kohta,

— tithistatud EU projekti kinnituste ja nende lisade kohta. (*)

(*) Eridirektiividega v&ib ette naha teistsuguse korra.
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