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EESSONA

Uuel ja ildisel lahenemisviisil pShinevate direktiivide rakendamise juhend (,Guide to the implementation of directives
based on the New Approach and the Global Approach®, nn sinine raamat) anti vilja 2000. aastal. Sellest on kujunenud iiks
peamisi viitedokumente, milles selgitatakse, kuidas rakendada uuel ldhenemisviisil pohinevaid digusakte (praegu hdlmatud
uue digusraamistikuga). Juhendi eesmirk on selgitada uue digusraamistiku ning ka turujirelevalve eri elemente.

2014. aastal vaadati sinine raamat ldbi, et kajastada uusi arengusuundi ja tagada véimalikult lai iihine arusaam toodete
turustamise uue digusraamistiku rakendamisest. 2016. aastal vaadati juhend uuesti l4bi ja selles tehti kohandused.

Juhendi kdesolev uus versioon pdhineb varasematel versioonidel, kuid selles kajastatakse iihtlasi hiljutisi muudatusi
digusaktides, eelkdige toodete turujirelevalvet kisitleva uue maaruse vastuvdtmine ().

OLULINE MARKUS

Kéesoleva juhendi eesmirk on aidata parandada ELi toote-eeskirjadest arusaamist ning muuta nende rakendamine eri
sektorites ja kogu tihtsel turul thtsemaks ja jirjekindlamaks. Juhend on suunatud liikmesriikidele ja teistele, kellel on vaja
olla kursis sitetega, millega tagatakse toodete vaba ringlus ja korge kaitsetase kogu liidus (nt kutse- ja tarbijaithingud,
standardiorganisatsioonid, tootjad, importijad, turustajad, vastavushindamisasutused ja ametiithingud). See on koostatud
kdigi huvitatud isikutega peetud konsultatsioonide p&hyjal.

Tegemist on itksnes juhenddokumendiga — igusjéud on ainult liidu iihtlustamisdigusakti tekstil. Teatavatel juhtudel voib
kdesoleva juhendi sisu erineda méone liidu thtlustamisdigusakti sitetest, eelkdige siis, kui juhendis ei ole vdimalik téielikult
kirjeldada konkreetse iihtlustamisdigusakti veidi lahknevaid sitteid. ELi digusaktide oiguslikult siduva tolgendamise
ainupéddevus on Euroopa Liidu Kohtul. Siinses juhendis viljendatud vaated ei mdjuta seisukohti, mille komisjon voib votta
Euroopa Liidu Kohtus. Euroopa Komisjon ega iikski komisjoni nimel tegutsev isik ei vastuta kdesolevas viljaandes
sisalduva teabe kasutamise eest.

Kiesolev juhend kehtib ELi liikmesriikide, aga ka Islandi, Liechtensteini ja Norra kui Euroopa Majanduspiirkonna (EMP)
lepingu osaliste ning teatavatel juhtudel ka Sveitsi ja Tiirgi suhtes. Viited liidule ja iihtsele turule hdlmavad seega ka EMPd

ja EMP turgu.
Kuna kiesolevas juhendis kajastatakse digusakte, mis kehtisid selle koostamise ajal, vdivad selles antud juhtn6orid edaspidi
muutuda.
1. KAUPADE VABA LIIKUMISE REGULEERIMINE
1.1.  Ajalooline iilevaade

Esimeste iihtlustamisdirektiivide keskne eesmirk oli tokete kdrvaldamine ja kaupade vaba liikumise tagamine iihtsel turul.
Praegu toetab neid eesmirke terviklik poliitika, millega tagatakse, et turule jduavad ainult ohutud ja muul viisil nduetele
vastavad tooted, nii et ausad ettevdtjad saavad tegutseda vordsetel tingimustel ning et samal ajal edendatakse ELi tarbijate ja
toodete kutsealasel eesmirgil kasutajate tShusat kaitset ning konkurentsivéimelist ELi iihtset turgu.

Euroopa 16imumise viimase 40 aasta jooksul on pdhimétted ja igusloome metoodika eriti kaupade vaba litkumise
valdkonnas arenenud ning aidanud kaasa iihtse turu praegusele edule.

Kaupu kisitlevate ELi digusaktide ajaloos on viis peamist etappi:

— traditsiooniline lihenemisviis ehk nn vana lidhenemisviis, kus iiksikasjalikud oigusaktid sisaldasid koiki vajalikke
tehnilisi ja halduslikke ndudeid;

— 1985. aastal vilja tootatud uus lihenemisviis, mille kohaselt digusaktide sisu piirdub nn oluliste nduetega ja tehnilised
tiksikasjad sdtestatakse Euroopa harmoneeritud standardites. See omakorda tingis Euroopa standardimispoliitika
viljatootamise, mis selliseid digusakte toetaks;

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta méérus (EL) 2019/1020 turujérelevalve ja toodete vastavuse kohta ning millega
muudetakse direktiivi 204/42/EU ja mairuseid (EU) nr 765/2008 ja (EL) nr 305/2011 (ELT L 169, 25.6.2019, lk 1).
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— vastavushindamise vahendite viljato6tamine nii uuel kui ka vanal ldhenemisviisil pdhinevate tthtlustamisdigusaktide
rakendamiseks;

— 2008. aasta juulis vastu voetud uus Oigusraamistik, () mis pdohines uuel ldhenemisviisil ja tdiendas dildist
digusraamistikku kdikide tdhusaks vastavushindamiseks, akrediteerimiseks ja turujdrelevalveks vajalike sitetega, sh
véljastpoolt liitu parinevate toodete kontrollimine;

— turujdrelevalvet kisitleva uue madiruse (°) ja teises liikmesriigis seaduslikult turustatavate kaupade vastastikust
tunnustamist késitleva uue méiruse (%) vastuvotmine 2019. aastal.

1.1.1.  Vana lihenemisviis

Vana lihenemisviis kajastas traditsioonilist viisi, kuidas riikide ametiasutused tehnilisi digusakte koostasid — need olid viga
iiksikasjalikud, enamasti seepdrast, et asutused ei olnud kindlad ettevdtjate korrektsuses rahvatervise ja inimeste ohutuse
kiisimustes. Mdnes valdkonnas (nt legaalmetroloogia) viis see isegi selleni, et avaliku sektori asutused viljastasid ise
vastavussertifikaate. Uksmeel, mis oli selles valdkonnas 1986. aastani vajalik, muutis taoliste digusaktide vastuvdtmise
vaga keerukaks. Siiski kasutatakse sellist metoodikat mdnes sektoris tdnini, tuues sageli pShjuseks avaliku huvi (nt
toiduaineid kisitlevad digusaktid) vdi rahvusvahelised traditsioonid ja/voi lepingud, mida ei saa tihepoolselt muuta (nt
mootorsdidukeid v6i toiduaineid kisitlevate digusaktide puhul).

Esimese katsena sellele olukorrale lahendust leida vdeti 28. mirtsil 1983 vastu direktiiv 83/189/EMU, () millega seati sisse
litkmesriikide ja komisjoni vaheline teabevahetuskord, et viltida kaupade vabale litkumisele selliste uute tehniliste tdkete
seadmist, mida oleks aegandudev korvaldada iihtlustamisprotsessi teel.

Konealuse direktiiviga kohustati lilkmesriike teatama teistele liikmesriikidele ja komisjonile riiklike tehniliste eeskirjade
eelndudest (ja riikide standardiorganisatsioone kohustati teatama komisjonile, Euroopa standardiorganisatsioonidele ja
muudele riikide standardiorganisatsioonidele riiklikest standardieelndudest (°)). Jargneb ooteaeg, mille jooksul ei tohi neid
tehnilisi eeskirju vastu votta, et anda komisjonile ja teistele liikmesriikidele vdimalus vastuviiteid esitada. Kui esialgse
kolmekuulise ooteaja jooksul vastuviiteid ei tule, vdib tehniliste eeskirjade eelndu vastu votta. Kui aga esitatakse
vastuvditeid, hakkab kehtima tdiendav kolmekuuline ooteaeg.

Kui samas valdkonnas on esitatud liidu tihtlustamisdigusakti ettepanek, on ooteaeg 12 kuud. Ooteaega ei kohaldata siiski
juhul, kui liikmesriik peab kehtestama kiireloomulised tehnilised eeskirjad selleks, et kaitsta rahvatervist, avalikku ohutust,
loomi v&i taimi.

1.1.2.  Vastastikune tunnustamine ja kaupade vastastikust tunnustamist kisitlev madrus (EL) 2019/515

Uute tokete drahoidmiseks ja kaupade vaba liikumise edendamiseks ette ndhtud seadusandlike algatuste kdrval jatkati ka ELi
Oiguses sitestatud vastastikuse tunnustamise pShimdtte siistemaatilist rakendamist. Riikide tehniliste eeskirjade suhtes
kohaldatakse Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELTL) artiklite 34-36 stteid, () millega keelatakse koguselised piirangud ja

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta mddrus (EL) nr 765/2008, millega sitestatakse akrediteerimise ja turujirelevalve
nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks maarus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, Ik 30), ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus nr 768/2008/EU toodete turustamise iihise raamistiku kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/46 S/EMU (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 82).

() Maérus (EL) 2019/1020.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. mirtsi 2019. aasta mdidrus (EL) 2019/515, mis kisitleb teises likkmesriigis seaduslikult
turustatavate kaupade vastastikust tunnustamist ja millega tunnistatakse kehtetuks méaérus (EU) nr 764/2008 (ELT L 91, 29.3.2019,
lk 1).

(°) Praeguseks asendatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiviga (EL) 2015/1535, millega nihakse ette
tehnilistest eeskirjadest ning infoithiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241, 17.9.2015, lk 1).

() Alates 1.1.2013 peavad koik riikide standardiorganisatsioonid maaruse (EL) nr 1025/2012 kohaselt tegema oma tookavad avalikult
kittesaadavaks ja teatama nende olemasolust ka teistele riikide standardiorganisatsioonidele, Euroopa standardiorganisatsioonidele ja
komisjonile.

() Lisateabe saamiseks vt komisjoni teatis ,Juhend Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELTL) artiklite 34-36 kohta“, C(2021)1457,
kittesaadav aadressidel https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native ja https:/|
ec.europa.cu/docsroom/documents/44906 [attachments| 3 [translations/en/renditions/native
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samavairse toimega meetmed. Vastastikuse tunnustamise votmeelemendid leiab Euroopa Kohtu praktikast, eelkdige
kohtuasjast 120/78 (Cassis de Dijoni kohtuasi (*)). Konealusest kohtupraktikast tulenevad jirgmised pohimétted.

— Uhes litkmesriigis seaduslikult turustatavad tooted peaksid pdhimdtteliselt liikuma vabalt kogu liidus.

— Liidu iihtlustamisdigusakti puudumise korral on litkmesriigil digus kehtestada oma territooriumil digusakte, jirgides
aluslepingu eeskirju kaupade vaba liikumise kohta (ELTLi artiklid 34-36).

— Riikide igusaktide vahelistest erinevustest tingitud tdkked kaupade vabale litkumisele on lubatavad tiksnes juhul, kui:

1) need on vajalikud selleks, et saavutada sihtliikmesriigi digusnormide kohane digustatud avalikku huvi pakkuv
eesmark, ja

2) meede, millega juurdepddsu piiratakse vdi see keelatakse, on proportsionaalne, st asjakohane eesmirgi
saavutamiseks ja vajalik (ei 1dhe kaugemale eesmirgi saavutamiseks vajalikust).

Selleks et aidata neid pshimdtteid rakendada, votsid Euroopa Parlament ja ndukogu vastu 9. juuli 2008. aasta maéruse (EU)
nr 7642008, milles sitestatakse menetlused seoses teatavate riiklike tehniliste eeskirjade kohaldamisega teises lilkmesriigis
seaduslikult turustatavate toodete suhtes ja tunnistatakse kehtetuks otsus nr 3052/95/EU (). See méirus on niiiid
asendatud méirusega (EL) 2019/515.

Madrust (EL) 2019/515, mis kasitleb teises liikmesriigis seaduslikult turustatavate kaupade vastastikust tunnustamist,
kohaldatakse 19. aprillist 2020. Selleks et holbustada vastastikuse tunnustamise pdhimdtte kohaldamist, sitestati mddruses
jargmised elemendid (*°):

1. vabatahtlik vastastikuse tunnustamise deklaratsioon, millega ettevGtjad saavad tdendada seda, et nende tooteid
turustatakse teises litkmesriigis seaduslikult;

2. ettevdtjasdbralik probleemide lahendamise menetlus, mis pohineb SOLVITil ning on ettevdtjatele abiks juhul, kui
vastastikusest tunnustamisest keeldutakse;

3. tugevam halduskoostd0, et parandada vastastikuse tunnustamise pohimdtte kohaldamist;
4. ettevotjate ulatuslikum teavitamine toodete kontaktpunktide ja iihtse digivirava kaudu.

Vastastikuse tunnustamise pdhimdte aitab oluliselt kaasa kaupade vabale litkumisele iihtsel turul, kuid see ei lahenda siiski
koiki probleeme ja edasiseks iihtlustamiseks on veel praegugi ruumi.

1.1.3.  Uus Lihenemisviis ja iildine lihenemisviis

Cassis de Dijoni kohtuasjal oli oluline osa vastastikuse tunnustamise pShimdtte edendamisel, kuid see muutis vdga oluliselt
ka ELi ldhenemisviisi tehnilisele tthtlustamisele, mis viljendub kolmes olulises aspektis.

— Sitestades, et liikmesriigid voivad pShjendada teistest liikmesriikidest parit toodete turustamise keelamist voi piiramist
ainult mittevastavusega ,olulistele nduetele”, avas kohus arutluse tulevaste iihtlustamisdigusaktide sisu ile — kuna
mittevastavus muudele kui olulistele nduetele ei saa pdhjendada toote turustamise piiramist, ei ole edaspidi vajadust
selliseid mitteolulisi ndudeid ELi tthtlustamisdigusaktides kisitleda. See avas tee uuele lihenemisviisile ja jargnevale
arutelule selle iile, mis on oluline ndue ja kuidas sdnastada seda nii, et vastavust sellele oleks vdimalik tdendada.

() Euroopa Kohtu otsus, 20. veebruar 1979. - Rewe-Zentral AG vs. Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Kohtuasi 120/78. EKL
1979, Ik 649.

() ELTL 218, 13.8.2008, lk 21.

(") Lisateave mairuse (EL) 2019/515 kohaldamise kohta: komisjoni teatis ,Juhenddokument Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. mirtsi
2019. aasta méiruse (EL) 2019/515 (mis kisitleb teises liikmesriigis seaduslikult turustatavate kaupade vastastikust tunnustamist ja
millega tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 764/2008) kohaldamiseks®, C(2021) 1455, kittesaadav aadressil https:|/ec.europa.cu/
docsroom/documents/44930/attachments/1 translations/et/renditions/native


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/et/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/et/renditions/native
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— Selle pohimdtte sdtestamisega andis kohus riikide ametiasutustele selge kohustuse tdendada, mil viisil tooted olulistele
nduetele ei vasta, kuid tostatas ka kiisimuse, missugused on sobivad vahendid vastavuse tdendamiseks
proportsionaalsel viisil.

— Markides, et liikkmesriigid on kohustatud oma turule lubama teistest litkmesriikidest parit tooteid, vilja arvatud kitsalt
piiritletud tingimustel, maaras kohus kindlaks digusliku pShimatte, kuid ei pakkunud vahendeid toodete suhtes sellise
usalduse loomiseks, mis aitaks ametiasutustel aktsepteerida tooteid, mille eest nad ei saa vastutada. Sellest tulenes
vajadus tootada vilja vastavushindamise pdhimétted.

Cassis de Dijoni kohtuasja loogiline seadusandlik jitk oli uueks lahenemisviisiks nimetatud &igusloome metoodika
vastuvotmine ndukogu 7. mai 1985. aasta resolutsiooniga uue ldhenemisviisi kohta tehnilisele ithtlustamisele ja tehnilistele
standarditele (''). Kdnealune digusloome metoodika seisnes jirgmistes pShiméotetes:

— oigusaktide tihtlustamisel tuleb piirduda oluliste nduetega (soovitavalt toimivus- voi funktsionaalsed nduded), millele
ELi turule lastavad tooted peavad vastama, selleks et need saaksid ELis vabalt liikuda;

— oigusaktides sitestatud olulistele nduetele vastavate toodete tehnilised kirjeldused kehtestatakse harmoneeritud
standardites, mida vdib kohaldada koos digusaktidega;

— kui toode on valmistatud kooskdlas harmoneeritud standarditega, eeldatakse, et see vastab kohaldatavate digusaktide
asjaomastele olulistele nouetele, ning monel juhul véib tootja kasutada lihtsustatud vastavushindamismenetlust
(paljudel juhtudel on siin tegemist tootja vastavusdeklaratsiooniga, mille tunnustamine on tinu tootjavastutust
kisitlevate digusaktide olemasolule ametiasutuste jaoks lihtsam);

— harmoneeritud v6i muude standardite kohaldamine on vabatahtlik ning tootja voib kasutada nduete tditmiseks alati
muid tehnilisi kirjeldusi (kuid tal lasub kohustus tdendada, et need tehnilised kirjeldused vastavad oluliste nduete
vajadustele. Selleks tuleb enamasti labida menetlus, millesse on kaasatud kolmandast isikust vastavushindamisasutus).

Uue ldhenemisviisi kohaselt on liidu thtlustamisdigusaktide toimimiseks vajalik, et harmoneeritud standardid tagaksid
oigusaktides sitestatud oluliste nduete puhul kindlal tasemel kaitse. See on iiks peamisi eesmarke, mille nimel komisjon
edendab Euroopa standardite viljatootamise protsessi ja taristu tugevdamise poliitikat. Mddrusega (EL) nr 1025/2012, mis
kisitleb Euroopa standardimist, (2 antakse komisjonile voimalus paluda pirast lilkmesriikidega konsulteerimist Euroopa
standardiorganisatsioonidel koostada harmoneeritud standardeid ja nahakse ette kord harmoneeritud standardite
hindamiseks ja nende suhtes vastuviidete esitamiseks.

Kuna uue ldhenemisviisi kohaselt tuleb digusaktidega teha kohustuslikuks iihised olulised nduded, on see ldhenemisviis
asjakohane iiksnes juhul, kui on vdimalik eristada olulisi ndudeid ja tehnilisi kirjeldusi. Kuivord selliste digusaktide
kohaldamisala pdhineb ohtudel, peab hdlmatud lai tooteskaala olema ka piisavalt ithtlane, et selle suhtes saaks kohaldada
tihiseid olulisi ndudeid. Lisaks peavad tootevaldkond vdi ohud olema standardimiseks sobilikud.

Uue ldhenemisviisi pShimdtted panid aluse liidu whtlustamisdigusakte toetavale Euroopa standardimisraamistikule.
Harmoneeritud standardite roll ja Euroopa standardiorganisatsioonide iilesanded on kindlaks médiratud miiruses (EL)
nr 1025/2012 ja asjaomastes liidu ithtlustamisdigusaktides.

Tehnilistes normides standarditele tuginemise pShimdtte on kasutusele votnud ka Maailma Kaubandusorganisatsioon
(WTO). WTO tehniliste kaubandustokete lepingus (TBT leping) kutsutakse iiles rahvusvahelisi standardeid kasutama (*%).

Juba esimeste uue ldhenemisviisi kohaste liidu iithtlustamisdigusaktide labirddkimisel ilmnes, et oluliste nduete kindlaksmaa-
ramisest ja harmoneeritud standardite koostamisest ei piisa, et luua lilkmesriikide vahel vajalikul mairal usaldust, ning et
vilja tuleb tootada sobivad horisontaalsed vastavuse hindamise pohimotted ja vahendid. Seda tehti samal ajal
direktiivide (**) vastuvdtmisega.
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(") EUTC136,4.6.1985,1k 1.

() ELTL316,14.11.2012, k 19.

() WTO TBT lepingu artikkel 2.4.

() Uue lahenemisviisi metoodika kohaselt vastu voetud digusaktid olid esialgu enamasti direktiivid.
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1989. aastal vottis ndukogu niisiis vastu resolutsiooni iildise ldhenemisviisi kohta ja 1990. aastal otsuse 90/683/EMU
(ajakohastatud ja asendatud otsusega 93/465/EMU (V)), milles sitestati vastavushindamise iildised suunised ja
iiksikasjalikud menetlused. Need on niiiidseks kehtetuks tunnistatud ja ajakohastatud 9. juuli 2008. aasta otsusega
nr 768/2008/EU toodete turustamise ithise raamistiku kohta (*9).

Konealuste poliitikainstrumentide pdhieesmirk oli tootada vilja iildkasutatavad iihised vastavushindamise vahendid (nii
reguleeritud kui ka reguleerimata valdkondadele).

Tootestandardite poliitika tootati algselt vilja selleks, et kehtestada standarditega tehnilised kirjeldused, millele vastavust on
voimalik tdendada. Komisjoni taotlusel votsid Euroopa Standardikomitee ja Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee aga
vastu EN 45000 seeria standardid vastavushindamises osalevate kolmandate poolte padevuse kindlakstegemiseks. Sellest
seeriast on praeguseks saanud EN ISO/IEC 17000 harmoneeritud standardite seeria. Uue lahenemisviisi digusaktide alusel
loodi mehhanism, mille kohaselt riikide ametiasutused teatavad kolmandatest pooltest, kelle nad médiravad konealuste
standardite pdhjal vastavushindamist tegema.

ISO/IEC dokumentide p&hjal to6tas ndukogu oma otsustes vilja konsolideeritud vastavushindamismenetlused ja eeskirjad
nende valimiseks direktiividesse ja seal kasutamiseks (moodulid). Moodulid on koostatud alustades kdige vihem
koormavast (,tootmise sisekontroll) lihtsate toodete puhul vdi selliste toodete puhul, millega ei kaasne tingimata tdsiseid
ohte, ning Idpetades kdige terviklikumaga (tdielik kvaliteedi tagamine ELi projekti hindamisega) juhtudel, kus ohud on
tosisemad vdi tooted/tehnoloogiad keerukamad. Selleks et moodulid vastaksid tinapievastele tootmisprotsessidele,
nahakse nendega ette nii toote vastavuse hindamine kui ka kvaliteedijuhtimise hindamine, jittes seadusandja otsustada,
milline menetlus on ajaomases valdkonnas kdige otstarbekam, sest ei ole niiteks tingimata tdhus niha ette iga tiksiku,
masstootmise tulemusena valminud toote sertifitseerimine. Moodulite labipaistvuse ja tShususe suurendamiseks tihtlustati
komisjoni taotlusel Euroopa tasandil ISO 9000 kvaliteedi tagamise standardite seeria ja liilitati see moodulitesse. Nii saavad
ettevotjad, kes kasutavad neid vahendeid vabatahtlikus kvaliteedijuhtimispoliitikas oma kvaliteedimaine tdstmiseks turul,
kasutada neidsamu vahendeid reguleeritud valdkondades.

Koikide nende eri algatuste otsene eesmirk oli parandada toodete vastavushindamist enne nende turustamist. Samal ajal
edendas komisjon tihedas koostoos liikkmesriikide ja riikide akrediteerimisasutustega iileeuroopalist akrediteerimisalast
koostd6d, et seada sisse viimane kontrollitasand ning suurendada toodete ja kvaliteedi tagamise vastavushindamises
osalevate kolmandate poolte usaldusvéidrsust. See jdi kiill pigem poliitiliseks kui seadusandlikuks algatuseks, kuid ol siiski
tulemuslik, sest esmakordselt loodi sellealane Euroopa taristu ning viidi Euroopa tegijad rahvusvahelisel tasandil valdkonna
esirinda.

Nende arengusuundumuste tulemusena vdeti uue lihenemisviisi pdhimétete alusel vastu 27 direktiivi. Neid on palju vihem
kui toostustoodete valdkonna traditsioonilisi direktiive (mida on ligikaudu 700), kuid tinu nende laiale ohupdhisele
kohaldamisalale on paljud toostusharud selle digusloome metoodika kaudu osa saanud kaupade vabast lilkumisest.

1.2. Uus digusraamistik

1990. aastate 10pus hakati komisjonis arutlema uue lihenemisviisi tdhusa rakendamise iile. 2002. aastal kiivitati
ulatuslikud konsultatsioonid ja 7. mail 2003 véttis komisjon vastu teatise ndukogule ja Euroopa Parlamendile, milles tehti
ettepanek uue ldhenemisviisi teatavate aspektide libivaatamiseks. Selle tulemusena omakorda siindis ndukogu
10. novembri 2003. aasta resolutsioon Euroopa Komisjoni teatise ,Uue ldhenemisviisi direktiivide rakendamise
soodustamine” kohta (V).

() Noukogu 22. juuli 1993. aasta otsus 93/465/EMU, mis késitleb tehnilise ithtlustamise direktiivides kasutatavaid vastavushindamis-
menetluse eri etappide mooduleid ning CE-vastavusmérgise kinnitamise ja kasutamise eeskirju. EUT L 220, 30.8.1993, Ik 23.

(") ELTL 218, 13.8.2008. 1k 82

(") ELT C 282, 25.11.2003, Ik 3.
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Ajakohastamise ja labivaatamise vajalikkuse kiisimuses valitses tugev ja selge konsensus. Selge oli ka see, millised on
peamised tihelepanu vajavad aspektid: tildine whtlus ja jarjekindlus, teavitamine, akrediteerimine, vastavushindamisme-
netlused (moodulid), CE-mirgis ja turujirelevalve (sealhulgas kaitseklausli menetluste labivaatamine).

9. juulil 2008 votsid Euroopa Parlament ja ndukogu osana nn Ayrali kaupade paketist (**) vastu maaruse ja otsuse ().

Méirusega (EU) nr 765/2008 ja otsusega nr 768/2008/EU koondati nn uueks digusraamistikuks kdik komponendid, mis
on vajalikud tervikliku oigusraamistiku tdhusaks toimimiseks, et tagada nii toostustoodete ohutus ja vastavus
mitmesuguste avalike huvide kaitseks kehtestatud nouetele kui ka iihtse turu hea toimimine.

Méirusega (EU) nr 765/2008 loodi akrediteerimise ja turujirelevalve diguslik alus ning konsolideeriti CE-margise tdhendus,
tdites senise linga. Otsusega nr 768/2008/EU kehtestati niidis liidu iihtlustamisdigusaktide koostamiseks ja
labivaatamiseks, et ajakohastada, ithtlustada ja konsolideerida mitmesugused tehnilised vahendid, mis olemasolevates liidu
iihtlustamisdigusaktides (mitte ainult uue ldhenemisviisi direktiivides) juba kasutusel olid: méaaratlused, vastavushindami-
sasutuste madramise ja neist teavitamise tingimused, teavitamise kord, vastavushindamismenetlused (moodulid) ja nende
kasutamise kord, kaitsemehhanismid, ettevétjate kohustused ja toodete jélgitavusega seotud nduded.

Uues digusraamistikus on vdetud arvesse koiki tarneahelasse kuuluvaid ettevdtjaid — tootjad, volitatud esindajad, turustajad
ja importijad — ja nende igaithe rolli seoses tootega. Importijal on niitidsest selged kohustused toodete vastavuse osas ning
kui turustaja voi importija toodet muudab voi seda oma nime all turustab, muutub ta samavéirseks tootjaga ning peab
tditma viimase kohustusi toote suhtes.

Uues Oigusraamistikus arvestatakse ka riikide ametiasutuste — reguleerivad asutused, teavitavad ametiasutused, riigi
akrediteerimisasutuse iile jdrelevalvet tegevad asutused, turujirelevalveasutused, kolmandatest riikidest parit tooteid
kontrollivad asutused jne — kohustuste eri tahkudega ning rdhutatakse seda, et kohustused sdltuvad konkreetsest tegevusest.

Uus digusraamistik on muutnud ELi Sigusaktide rohuasetust turulepddsu osas. Varem keskenduti liidu iihtlustamisdi-
gusaktide keelepruugis ,turule laskmise* mdistele, mis on kaupade vaba liikumise kontekstis traditsiooniline keelekasutus,
st asetab pdhirdhu toote esmakordsele kittesaadavaks tegemisele ELi turul. Uues digusraamistikus lihtutakse iithtse siseturu
olemasolust ja asetatakse rohk toote kittesaadavaks tegemisele, pdorates seega rohkem tihelepanu sellele, mis juhtub parast
toote esmakordset kittesaadavaks tegemist. See on kooskdlas ka ELi turujirelevalve sitete kehtestamise loogikaga.
Kittesaadavaks tegemise mdiste kasutuselevdtt lihtsustab nduetele mittevastava toote tootja kindlakstegemist. Siinjuures
on oluline mirkida, et vastavust hinnatakse esmakordse kittesaadavaks tegemise ajal kehtinud iguslike nduete alusel.

Olulisim uue digusraamistikuga kaasnenud muudatus ELi digustikus oli tervikliku turujdrelevalvepoliitika kasutuselevétt.
Sellega muudeti oluliselt ELi digusnormide raskuskeset — kui varem olid need oma pdhiolemuselt suunatud selliste nduete
kehtestamisele, millele tooted pidid vastama turule laskmise ajal, siis niiiid pannakse samavdrra rohku digusaktide tiitmise
tagamisele toote kogu olelusringi jooksul. Mééruse (EU) nr 765/2008 kohased turujirelevalve sitted on niiiid asendatud
maédrusega (EL) 2019/1020, mille eesmirk on turujirelevalvet parandada ja moderniseerida.

1.2.1.  Turujirelevalve sitete moderniseerimine

Turujdrelevalvet ja toodete vastavust kisitleva uue mdaidrusega (EL) 2019/1020 parandatakse ja moderniseeritakse
turujdrelevalvet. Seda kohaldatakse 70 mdaruse ja direktiivi suhtes (loetletud selle mairuse I lisas), millega iihtlustatakse
toiduks mittekasutatavate toodete ndudeid ELi tasandil, et kaitsta tarbijaid, tervist ja ohutust, keskkonda ja muid avalikke
huve. Médrusega (EL) 2019/1020 asendati alates 16. juulist 2021 mééruse (EU) nr 765/2008 kohased turujirelevalve
sdtted (vt maaruse (EL) 2019/1020 artikkel 44) ning neid parandatakse eelkdige jirgmise abil:

(%) ELTL 218, 13.8.2008.
(") Nii nimetatakse seda Euroopa Parlamendis ettevotluse ja toostuse peadirektoraadi direktori Michel Ayrali milestuseks, kelle
eestvedamisel pakett kokku pandi.
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— teavitamine ja meetmed nduetele vastavuse parandamiseks;
— tdhusamad digusaktide tditmise tagamise vahendid veebimiitigi jaoks ning

— koost6o parandamine lilkmesriikide vahel ning turujdrelevalveasutuste ja tolli vahel ELi toodete nduetele vastavuse
vorgustiku kaudu.

Samuti on mdairusega (EL) 2019/1020 kehtestatud kdigi ELi turule tulevate toodete kontrolli (nii iihtlustatud kui ka
tihtlustamata valdkondades) terviklik raamistik. Seda raamistikku kohaldatakse liidu diguse kohaldamisalasse kuuluvate
toodete suhtes ainult juhul, kui liidu digus ei sisalda erisitteid liidu turule tulevate toodete kontrolli korraldamise kohta (vt
mdiruse (EL) 2019/1020 artikli 2 16ige 2). Kdesolevas juhendis kisitletakse iihtlustamisoigusaktidega hdlmatud toodete
turujirelevalvet ning keskendutakse seega vilismdotme puhul thtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate ELi
sisenevate toodete kontrollile.

1.2.2.  Uue obigusraamistiku 6igusaktide ja turujirelevalve Gigusaktide oiguslik olemus ja seos ELi muude
digusaktidega

1.2.2.1. Madrus (EU) nr 765/2008 ja médrus (EL) 2019/1020

Méirusega (EU) nr 765/2008 pannakse selged kohustused liikmesriikidele, ilma et nad peaksid selle sitteid iile vtma (kuigi
paljudel voib olla vaja votta riigi tasandil meetmeid riigi digusraamistiku kohandamiseks). Selle sitted on vahetult
kohaldatavad liikmesriikidele, koikidele asjaomastele ettevitjatele (tootjatele, turustajatele, importijatele) ning
vastavushindamis- ja akrediteerimisasutustele. Ettevdtjatel ei ole niiiid mitte ainult kohustused, vaid ka otsesed digused,
mille kaitseks nad voivad po6rduda riikide kohtutesse nii riikide ametiasutuste kui ka teiste ettevdtjate vastu, kui maaruse
sitteid ei jargita. Mddruse (EU) nr 765/2008 kohased turujirelevalve sitted on kehtetuks tunnistatud ja asendatud
médrusega (EL) 2019/1020, ent akrediteerimist ja CE-mirgist kisitlevad sitted on jitkuvalt kohaldatavad.

Muude ELi digusaktide olemasolu korral kohaldatakse mélemat maarust ennekdike a) lihtudes sellest, et need on vahetult
kohaldatavad, st riikide ametiasutused ja ettevdtjad peavad kohaldama nende médruste sitteid nii, nagu need on (iilejaanud
digusaktid on enamuses direktiivid), ja b) ldhtudes erinormi (lex specialis) iilimuslikkuse pdhimattest, st kui sama kiisimus
on reguleeritud kahe eeskirjaga, tuleks esimesena kohaldada neist kitsamat.

Kui méiruse (EU) nr 765/2008 sitetega hdlmatud kiisimuste kohta puuduvad kitsamad digusaktid, kohaldatakse maérust
olemasolevate digusaktidega paralleelselt ja nende tiiendusena. Erinormi @limuslikkuse pShiméttele tugineb ka médrus
(EL) 2019/1020, kus on sitestatud, et maarust kohaldatakse ainult juhul, kui liidu tthtlustamiséigusaktides puuduvad sama
eesmirki tditvad erisitted, millega reguleeritakse tipsemalt turujirelevalve ja Gigusaktide tditmise tagamise konkreetseid
aspekte (mdaruse (EL) 2019/1020 artikli 2 16ige 1). Kui olemasolevad &igusaktid sisaldavad médruse sitetega sarnaseid
satteid, tuleb vastavaid sitteid vaadelda iikshaaval, et teha kindlaks, milline neist on kdige kitsam.

Uldiselt sisaldab viga vihe ELi digusakte akrediteerimisega seotud sitteid, mistdttu vdib delda, et madrus (EU) nr 765/2008
on selles valdkonnas iildkohaldatav. Turujirelevalve valdkonnas (kaasa arvatud kolmandatest riikidest parit toodete
kontroll) on olukord keerulisem, sest liidu iihtlustamisdigusaktides sisaldub mitmesuguseid sitteid, mis on seotud mééruses
(EL) 2019/1020 Kkisitletavate teemadega (nt meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate
digusaktidega on ette ndhtud kindel teabevahetuskord). Paljudel juhtudel on liidu tihtlustamisdigusaktides sisalduvad
turujirelevalve sitted tiiendavad ning jitkuvalt on kohaldatavad mairuse (EL) 2019/1020 sitted.

1.2.2.2. Otsus nr 768/2008/EU

Otsus nr 768/2008/EU on nn sui generis otsus, mis tihendab seda, et see ei ole adresseeritud mitte kellelegi ning ei ole seega
vahetult ega kaudselt kohaldatav. Kolm ELi institutsiooni — Euroopa Parlament, ndukogu ja komisjon — vdtavad sellega
poliitilise kohustuse.

Selleks et otsuse sitted oleksid ELi diguses kohaldatavad, tuleb neile tulevastes digusaktides kas expressis verbis (otsesdnu)
viidata voi nad nendesse sisse kirjutada.
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Kolm institutsiooni on kohustunud tooteid kisitlevate digusaktide koostamisel voimalikult siistemaatiliselt otsuse satteid
jargima ja nendele toetuma. Asjakohaseid tulevasi ettepanekuid tuleb seega kaaluda selle otsuse taustal ja kdrvalekaldeid
selle sisust tuleb piisavalt pdhjendada.

1.2.3.  Kuidas siisteem tervikuna toimib?

ELi oigusloome metoodika kdonealuses valdkonnas on arenenud jirk-jargult. Probleeme ikshaaval, monikord ka
paralleelselt lahendades jouti uue digusraamistiku vastuvdtmiseni, mis hdlmab jargmist: olulised ja muud &iguslikud
nduded, tootestandardid, vastavushindamisasutuste padevuse ning akrediteerimise standardid ja eeskirjad, kvaliteedi-
juhtimise standardid, vastavushindamismenetlused, CE-mdrgis, akrediteerimispohimdtted ning viimaks turujdrelevalve
pohimdtted, kaasa arvatud kolmandatest riikidest périt toodete kontroll.

Praeguseks moodustab uus digusraamistik taieliku siisteemi, mis koondab koik need eri komponendid, mida tooteohutuse
digusaktides tuleb kisitleda, theks sidusaks ja terviklikuks oigusinstrumendiks, mis on ildkasutatav koikides
toostusharudes ja isegi laiemalt (ka keskkonna- ja tervishoiupoliitikas kasutatakse mitut nendest komponentidest), kui ELi
digusakt vajalikuks osutub.

Selles siisteemis tuleb digusaktiga kehtestada asjaomaste toodete jaoks iildsuse kaitse tase ja pohilised ohutusomadused,
samuti kohustused ja nouded ettevotjatele, vajaduse korral padevustase kolmandast isikust vastavushindamisasutustele, kes
hindavad tooteid voi kvaliteedijuhtimissiisteeme, ning mehhanismid nende asutuste kontrollimiseks (teavitamine ja
akrediteerimine). Kindlaks tuleb médrata ka kohaldatavad vastavushindamismenetlused (moodulid, mis hélmavad ka tootja
vastavusdeklaratsiooni) ning viimaks niha ette asjakohased turujirelevalvemehhanismid (sisemised ja vilised), et tagada
kogu digusinstrumendi tohus ja ladus toimimine.

K&ik need eri komponendid on omavahel seotud, toimivad koos ja tdiendavad iiksteist, moodustades ELi kvaliteediahela ().
Toote kvaliteet sdltub tootmise kvaliteedist, mida sageli mdjutab kas ettevdttesiseste vdi ettevottevilise asutuse tehtud
katsete kvaliteet, viimane sdltub vastavushindamismenetluste kvaliteedist, mis sdltub asutuste kvaliteedist ja see omakorda
nende kontrollimise kvaliteedist, mis sdltub teavitamise vdi akrediteerimise kvaliteedist. Kogu see siisteem tervikuna soltub
turujdrelevalve ja kolmandatest riikidest parit toodete kontrollimise kvaliteedist.

Kaiki neid komponente tuleb tihel voi teisel viisil kdsitleda igas tooteohutuse ja turujirelevalve alases ELi igusaktis. Kui iiks
lili puudub v6i on nérk, satub ohtu kogu kvaliteediahela tugevus ja tdhusus.

1.3. Uldise tooteohutuse direktiiv

Uldist tooteohutust kisitleva direktiivi 2001/95/EU (') eesmirk on tagada kogu ELis tooteohutus toiduks mittekasutatavate
tarbekaupade puhul, mis ei ole hdlmatud valdkondlike liidu iihtlustamisdigusaktidega. Samuti tdiendab tldise tooteohutuse
direktiiv teatud aspektides valdkondlike digusaktide sdtteid. Seega on iildise tooteohutuse direktiiv turvaabinéu, millega
tagatakse, et ELis on kdik toiduks mittekasutatavad tarbekaubad ohutud. Uldise tooteohutuse direktiivi keskne site on see,
et tootjad on kohustatud turule laskma ainult ohutuid tooteid. Kdnealune direktiiv sisaldab ka turujdrelevalvet kisitlevaid
sitteid, mille eesmirk on tagada tarbijate tervise ja ohutuse kaitse kdrge tase.

Uldise tooteohutuse direktiivi alusel loodi kiire teabevahetuse siisteem, mille kaudu lifkmesriigid ja komisjon saavad kiiresti
vahetada teavet toiduks mittekasutatavate ohtlike toodete suhtes voetud meetmete kohta (RAPEX). ELi kiire teabevahetuse
stisteemiga tagatakse, et ohtlike toodete avastamisel kdrvaldatakse need kiiresti kogu siseturult. Liidu ja kolmandate riikide
vahel s6lmitud rahvusvaheliste lepingute alusel saab teatavaid RAPEXi teadete andmeid vahetada ka ELi mittekuuluvate
riikidega nendes lepingutes kindlaks mairatud halduskorra alusel.

(*) Sona ,kvaliteet“ kasutatakse ohutuse ja muude liidu tthtlustamisdigusaktides seatud avaliku poliitika eesmérkide taseme tidhenduses.
Mitte segi ajada sdna ,kvaliteet” tihendusega kaubanduses, kus see tdhistab toote eri kvaliteeditasemeid.
() EUTL11,15.1.2002, Ik 4.
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Eri litkmesriikide tarbijate tervist ja ohutust mdjutavate tdsiste tooteohtude korral annab iildise tooteohutuse direktiiv
samuti komisjonile vdimaluse votta vastu ajutisi otsuseid kogu liitu hdlmavate erakorraliste meetmete kehtestamiseks.
Teatavatel tingimustel vGib komisjon votta vastu ametliku otsuse (mis kehtib tthe aasta, kuid mida vdib veel iihe aasta vorra
pikendada), millega kohustatakse liikmesriike piirama voi dra hoidma tarbijate tervisele ja ohutusele t3sist ohtu kujutava
toote turustamist.

30. juunil 2021 vottis komisjon vastu ettepaneku uue iildise tooteohutuse méiruse kohta, (*) millega asendataks iildise
tooteohutuse direktiiv.

1.4. Tootevastutuse direktiiv

Tootevastutuse direktiiviga 85/374/EMU (*) on tootjatele kehtestatud mittesiiiilise vastutuse ehk siifist sdltumatu vastutuse
kord juhuks, kui puudusega toode pdhjustab kahju kellegi tervisele voi varale. Tootja vastutab tema toote puudusest
pohjustatud kahju eest juhul, kui kahjukannataja tdestab kahju, puuduse ning pdhjusliku seose puuduse ja kahju vahel.
Direktiivi eesmirk on tagada, et puudusega toote tdttu kahju kannatanud inimestele hiivitataks nduetekohaselt ja tdielikult
direktiivis osutatud kahju. Tegemist on ELi tooteohutusalase digusraamistiku oluliseks osaks oleva direktiiviga, millega
toetatakse tooteohutust kisitlevaid digusakte — tootjatele pakutakse stiimuleid nduete tditmiseks, samuti tagatakse
diguskindlus.

Tootevastutuse direktiiviga ei nduta liikkmesriikidelt muude vastutust kisitlevate digusaktide kehtetuks tunnistamist.
Direktiivis sitestatud kord lisandub niisiis riikide vastutuseeskirjadele. Kannatanu valida on, millisel alusel ta hagi esitab.

1.5. Juhendi kiisitlusala

Kiesolevas juhendis kasitletakse tooteid, mis ei ole toiduained ega pdllumajandustooted ja mida nimetatakse
toostustoodeteks ehk toodeteks ning mis on ette nahtud nii tarbijatele kui ka kasutamiseks kutsealastel eesmirkidel.
Selliseid tooteid kisitlevaid digusakte nimetatakse siinses tekstis labivalt ja stinoniiimselt liidu tihtlustamisdigusaktideks
voi valdkondlikeks liidu ithtlustamisdigusaktideks.

Uus digusraamistik koosneb mitmest diguslikust dokumendist. Nende hulgas on eelkdige otsus nr 768/2008/EU, millega
nihakse ette mitmesuguseid avalikke huve puudutavad elemendid, mida on osaliselt voi tdielikult kisitletud liidu
tootealastes ithtlustamisdigusaktides. Kiesolevas juhendis antakse suuniseid uue digusraamistiku (*) sitete ja moistete
rakendamiseks, samuti mairuse (EL) 2019/1020 kohaste turujirelevalve sitete iildiseks kohaldamiseks. Tootespetsiifiliste
erisuste vOi sitete olemasolu korral viidatakse valdkondlikele juhenditele, mis on olemas peaaegu koikide liidu
valdkondlike tihtlustamisdigusaktide kohta.

Kéesoleva juhendi eesmirk on seletada uue digusraamistiku ja ka turujirelevalve eri komponendid iiksikasjalikult lahti ja
aidata siisteemi paremini mdista, et digusakte rakendataks ettendhtud viisil ja et need kaitseksid tinu sellele tdhusalt
selliseid avalikke huve nagu tervis ja ohutus, tarbijate kaitse, keskkonnakaitse ja avalik julgeolek ning iihtlasi toetaksid
siseturu  nduetekohast toimimist ettevdtjate jaoks. Samuti aitab juhend saavutada komisjoni eesmirke parema
reguleerimise poliitika vallas, sest selles selgitatakse kehtivaid digusakte ning seeldbi toetatakse terviklikumate, sidusamate
ja proportsionaalsemate digusaktide valjatootamist.

Koiki alljargnevaid peatitkke tuleks lugeda koos eespool esitatud seletustega, teisisdonu iildises kontekstis, ning koos teiste
peatitkkidega, sest need kdik on omavahel seotud ning neid ei tohiks vaadelda eraldi.

Kiesolevas juhendis kisitletakse peamiselt jargmisi valdkondi reguleerivaid liidu digusakte:

(® https:/[ec.europa.eufinfo/business-economy-euro/product-safety-and-requirements/product-safety/consumer-product-safety_et.

(*) Noukogu 25. juuli 1985. aasta direktiiv 85/374/EMU liikmesriikide tootevastutust kisitlevate digus- ja haldusnormide ithtlustamise
kohta (EUTL 210, 7.8.1985, Ik 29).

(*) Otsus nr 768/2008/EU ja mairus (EU) nr 765/2008.
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— teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramine elektri- ja elektroonikaseadmetes (direktiiv 2011/65/EL);
— kiittegaasi pdletavad seadmed (mdaarus (EL) 2016/426);

— energiamdjuga toodete 6kodisaini nduded (direktiiv 2009/125/EU ja kdik konkreetseid tooterithmi kisitlevad
rakendusmairused, mis on selle raamdirektiivi alusel vastu voetud);

— lihtsad surveanumad (direktiiv 2014/29/EL);
— minguasjade ohutus (direktiiv 2009/48/EU);
— teatavates pingevahemikes kasutatavad elektriseadmed (direktiiv 20143 5/EL);
— masinad (direktiiv 2006/42/EU);

— eclektromagnetiline ithilduvus (direktiiv 2014/30/EL);

— mddtevahendid (direktiiv 2014/32/EL);

— mitteautomaatkaalud (direktiiv 2014/31/EL);

— koisteed (médrus (EL) 2016/424);

— raadioseadmed (direktiiv 2014/53/EL);

— meditsiiniseadmed (méarus (EL) 2017/745, millega asendati alates 26. maist 2021 direktiivid 90/385/EMU
ja 93/42[EMU);

— in vitro diagnostikameditsiiniseadmed (direktiiv 98/79/EU, mis asendatakse alates 26. maist 2022 madrusega
(EL) 2017/746);

— surveseadmed (direktiiv 2014/68/EL);

— transporditavad surveseadmed (direktiiv 2010/3 5/EL);

— aerosoolid (direktiiv 75/324/EMU ja selle muudatused);

— liftid (direktiiv 2014/33/EL);

— viikelaevad (direktiiv 2013/53/EL);

— plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavad seadmed ja kaitsestisteemid (direktiiv 2014/34/EL);
— tsiviilotstarbeliseks kasutamiseks moeldud 16hkematerjalid (direktiiv 2014/28[EL);
— piirotehnilised tooted (direktiiv 2013/29/EL);

— rehvide margistamine (maarus (EL) 2020/740);

— isikukaitsevahendid (maarus (EL) 2016/425);

— laevavarustus (direktiiv 2014/90/EL);

— vilitingimustes kasutatavate seadmete miira (direktiiv 2000/14/EU);

— viljaspool teid kasutatavate liikurmasinate heide (mairus (EL) 2016/1628);

— energiamargistus (maarus (EL) 2017/1369 ja koik konkreetseid tooterithmi késitlevad delegeeritud maarused, mis
on vastu voetud selle raammaaruse ja direktiivi 2010/30/EL (maaruse (EL) 20171369 eelkiija) alusel);

— vietisetooted (madrus (EL) 2019/1009);

— mehitamata dhusdidukite siisteemid (droonid) (komisjoni delegeeritud mairus (EL) 2019/945).

Kéesoleva juhendi osad voivad aga olla asjakohased ka muude liidu thtlustamisdigusaktide puhul, mille kohaldamisala ei
pruugi piirduda vaid eespool loetletud toodetega. See kehtib eelkdige mitmesuguste juhendis esitatud maaratluste kohta,
samuti peatiikkide kohta, mis on seotud standardimise, vastavushindamise, akrediteerimise ja turujirelevalvega, mille
puhul liidu ihtlustamisdigusaktides kasutatakse samu mdisteid voi mddratlusi. Eeskitt on turujirelevalvet kisitlev
7. peatiikk asjakohane mdiidruse (EL) 2019/1020 I lisas loetletud &igusaktide suhtes. Tdpsem loetelu asjaomastest
digusaktidest on esitatud 1. lisas.
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Juhendis ei kisitleta alljargnevaid digusakte.

— Uldise tooteohutuse direktiiv (*). Euroopa Liidu kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX haldamise suunised vdeti vastu
2018. aastal (RAPEXi suunised) (*).

— Mootorsdidukeid ja ehitustooteid kasitlevad liidu digusaktid, REACHi méirus ja muud kemikaalialased igusaktid, v.a
eespool loetletud digusaktid voi eespool nimetatud iildaspektidega, sh turujirelevalvega seotud digusaktid.

— Liidu toiduainetealased Gigusaktid, sh toiduga kokkupuutuvate materjalide keemilist ohutust kisitlevad digusaktid.

2. MILLAL KOHALDATAKSE TOOTEID KASITLEVAID LIIDU UHTLUSTAMISOIGUSAKTE?

2.1. Holmatud tooted

— Liidu iihtlustamisigusakte kohaldatakse toote liidu turule laskmise ajal ja iga jargneva kdttesaadavaks tegemise suhtes kuni
toote lppkasutajani joudmiseni.

— Liidu iihtlustamisdigusakte kohaldatakse kdikide miiiimise vormide suhtes. Kataloogis voi e-kaubanduses pakutav toode peab
vastama liidu iihtlustamisdigusaktidele, kui kataloogi voi veebisaidi kaudu toimuy pakkumine on suunatud liidu turule ja selle
juurde kuulub tellimis- ja kohaletoimetamissiisteem.

— Liidu iihtlustamisoigusakte kohaldatakse uute toodete suhtes, aga ka kolmandatest riikidest imporditud kasutatud toodete
suhtes nende esmakordsel sisenemisel liidu turule.

— Liidu iithtlustamisdigusakte kohaldatakse valmistoodete suhtes, nagu need on mddratletud iga Gigusakti kohaldamisalaga.

— Toodet, mida on oluliselt muudetud voi tdiustatud eesmdrgiga muuta selle algset toimivust, otstarvet véi tiiiipi, voib pidada
uueks tooteks. Nende muudatuste tegija muutub sellisel juhul tootjaks koos sellega kaasnevate kohustustega.

Liidu thtlustamisdigusaktid on kohaldatavad toodetele, mis lastakse turule (ja/vdi vBetakse kasutusele (V) (). Liidu
iihtlustamisdigusakte kohaldatakse toote turule laskmise (vdi kasutusele vdtmise) ajal ja iga jirgneva kittesaadavaks
tegemise suhtes kuni toote 13ppkasutajani jdudmiseni (**), (*°). Veel turustusahelas oleva toote suhtes kehtivad liidu
tihtlustamisdigusaktidega kehtestatud kohustused, kuni see on uus toode (*!). Kui toode jouab 18ppkasutajani, ei loeta seda
enam uueks tooteks ja liidu tihtlustamisdigusaktid ei ole enam kohaldatavad. See ei piira ohutustaseme ja muude avalike
huvide kaitsega seotud nduete kohaldamist, millele ettendhtud viisil kasutatav toode peab kohaldatavate liidu tihtlustamisdi-

(¥) Teatavas kontekstis siiski viidatakse iildise tooteohutuse direktiivile, naiteks seoses kasutatud toodetega.

(*) Komisjoni 8. novembri 2018. aasta rakendusotsus (EL) 2019417, milles sitestatakse iildist tooteohutust kisitleva direktiivi
2001/95/EU artikliga 12 ette nihtud Euroopa Liidu kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX ja selle teavitamissiisteemi haldamise
suunised. ELT L 73, 15.3.2019, 1k 121.

(*) Mdnes liidu tihtlustamisdigusaktis kasitatakse ,turule laskmisega“ samavédrsena ka ,kasutusele votmist (nt ekspluatatsiooni andmine
liftide puhul) ja ,enda tarbeks“ kasutamist (nt masinate puhul, mida tootja hakkab ise kasutama).

(*) Laevavarustust ksitlevas direktiivis 2014/90/EL viidatakse nii ELi litkmesriigi lipu all sditva laeva turule laskmisele kui ka pardale
paigutamisele (vt artikkel 6).

(*) Turule laskmise, turul kittesaadavaks tegemise ja kasutusele votmise kohta vt punktid 2.2, 2.3 ja 2.5.

(**) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 2019. aasta direktiivi (EL) 2019/771 (kaupade miiiigilepingute teatavate aspektide kohta,
millega muudetakse méérust (EL) 2017/2394 ja direktiivi 2009/22/EU ning tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/44/EU) kiesolevas
juhendis ei kisitleta. Selle direktiivi kohaselt peavad ELis tarbekaupu miiiivad isikud garanteerima lepinguga toodete vastavuse kahe
aasta jooksul alates kauba iileandmisest. Kui iileantud tooted ei vasta miiiigilepingule, vdivad tarbijad nduda toodete parandamist,
asendamist v6i nende hinna alandamist voi lepingu tithistamist. Tarbija ees vastutav 1dppmiiiija vdib nduda vastutuse vdtmist tootjalt
nende omavahelises drisuhtes.

(") Vt punkt 3.4 ,Levitaja“.
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gusaktide kohaselt vastama turule laskmise ajal, ega mis tahes turujirelevalvemeetmete rakendamist, mida vdidakse votta
1dppkasutajale juba kittesaadavaks tehtud ja endast ohtu kujutavate toodete suhtes (nt tagasindudmine).

Loppkasutaja ei kuulu nende majandustegevuses osalejate hulka, kellele liidu iihtlustamisdigusaktidega kohustusi pannakse,
st liidu tihtlustamisoigusakte ei kohaldata loppkasutaja toimingutele ja tehingutele tootega. Selliste toimingute voi tehingute
suhtes voib siiski kehtida mingi muu regulatiivne kord, eelkdige riigi tasandil.

Toode peab vastama selle turule laskmise (voi kasutusele vétmise) ajal kehtinud diguslikele nduetele.

Liidu ithtlustamisdigusakte kohaldatakse igasuguse tarnimise suhtes, kaasa arvatud kaugmiiiik ja elektroonilisel teel toimuv
miiik. Seega peavad liidu turul kittesaadavaks tehtavad tooted vastama kohaldatavatele Gigusaktidele, olenemata
miitigiviisist.

Kataloogis voi e-kaubanduse kaudu pakutav toode, mis kavatsetakse lasta liidu turule, peab vastama liidu {ihtlustamisdigu-
saktidele, kui kataloogi vdi veebisaidi kaudu toimuv pakkumine on suunatud liidu turule ja selle juurde kuulub tellimis- ja
kohaletoimetamissiisteem (*?). Internetis v6i muude kaugmiiiigivahendite kaudu miiiigiks pakutav toode loetakse turul
kittesaadavaks tehtuks, kui seda pakutakse liidu l6ppkasutajatele miitigiks. Miitigipakkumine loetakse liidu
l6ppkasutajatele suunatuks siis, kui asjaomane ettevotja suunab oma tegevuse iikskoik millisel viisil liikmesriiki. Asjaolu,
kas pakkumine on suunatud liidu 16ppkasutajatele, tuleks kindlaks teha iga tiksikjuhtumit eraldi analiiiisides (**).

Liidu iihtlustamisdigusakte kohaldatakse uute toodete suhtes, aga ka kolmandatest riikidest imporditud kasutatud toodete,
sealhulgas elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jddtmete korduskasutamiseks ettevalmistamisel saadud toodete
suhtes nende esmakordsel sisenemisel liidu turule (*%), (**). See kehtib isegi selliste kolmandatest riikidest imporditud
kasutatud toodete suhtes, mis on toodetud enne seda, kui asjaomaseid digusakte kohaldama hakati.

Liidu turul olevad ja tarbijatele tarnitavad kasutatud tooted kuuluvad iildise tooteohutuse direktiivi kohaldamisalasse (iildise
tooteohutuse direktiivi artikli 2 punkt a) juhul, kui neid pakutakse voi need tehakse kittesaadavaks kaubandustegevuse
kidigus teenustasu eest vdi ilma, vilja arvatud juhul, kui kasutatud tooted tarnitakse antiikesemetena vdi enne nende
kasutamist parandatavate voi uuendatavate toodetena ning tarnija on teatanud sellest selgelt isikule, kellele ta toodet tarnib.
Uldise tooteohutuse direktiiviga on tootjatele pandud kohustus viia turule ainult ohutuid tooteid.

Liidu iihtlustamisdigusaktidega holmatud tooted

Liidu tihtlustamisdigusakte kohaldatakse valmistoodete suhtes, nagu need on maddratletud liidu konkreetse iihtlustami-
sdigusakti kohaldamisalaga. Toote mdiste on aga liidu eri iihtlustamisdigusaktides erinev. Oigusaktides kasitletud esemeid
nimetatakse nditeks toodeteks, seadmeteks, vahenditeks, materjalideks, koostudeks, komponentideks, ohutusseadisteks,
ithikuteks, abiseadmeteks, lisaseadisteks, siisteemideks voi osaliselt komplekteeritud masinateks. Seega vdidakse konkreetse
liidu iihtlustamisdigusakti mdistes kisitada valmistootena komponente, varuosi vdi alakooste ning viimaste 13ppkasutus
voib olla monteerimine voi paigaldamine valmistootesse. Sellisel juhul peavad konealused tooted vastama liidu turule
laskmise (ja/vdi seal kasutusele vtmise) ajal — st ajal, mil need tarnitakse esmakordselt liidu turule kas turustamiseks,

(*) See tdhendab seda, et toodet pakkuv ettevdtja peab suutma tdendada toote vastavust kohaldatavatele nduetele voi tagama, et selline
teave esitatakse, st ta peab esitama turujdrelevalveasutuse ndudmisel tehnilise toimiku.

(**) Vt maaruse (EL) 2019/1020 artikkel 6 ja pShjendus 15.

(*Y Liidu iihtlustamisdigusaktid ei keela valmistada tooteid ELi mittekuuluvate riikide nduete kohaselt, kui neid tooteid ei lasta liidu turule
ega[vdi voeta seal kasutusele. Liidu iihtlustamisdigusaktid ei keela importida tooteid, mis ei vasta asjaomaste liidu iihtlustamisoi-
gusaktide nouetele, kui neid tooteid ei lasta turule ega vdeta kasutusele liidu turul (nt neid rafineeritakse, toodeldakse voi
monteeritakse siseturul), vaid eksporditakse viljapoole EMPd.

(*) Siin tuleb liidu all mdista praeguseid liikmesriike, kus toimub kasutatud toodete vaba liikumine vastavalt ELi toimimise lepingu
artiklitele 34 ja 36.
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tarbimiseks voi kasutamiseks — kohaldatavatele digusaktidele. Kui liidu turule lastakse teist toodet sisaldav valmistoode,
peab tootja tagama, et toode tervikuna vastab kohaldatavatele Gigusaktidele. Selle valmistoote tootja saab teha toote
vastavushindamise ning koostada vastavusdeklaratsiooni ja dokumendid terviktoote vastavushindamise tulemuste alusel.

Liidu tihtlustamisdigusaktid on kohaldatavad nende kohaldamisalas médratletud toodete suhtes, olenemata sellest, kas
tooted tarnitakse kasutusvalmina vodi on ette nihtud paigaldamiseks, vilja arvatud juhul, kui kehtivad konkreetsemad
sdtted.

Tootja kohustus on kindlaks teha, kas toode kuulub liidu mingi thtlustamisdigusakti kohaldamisalasse (*), (7).

Kombinatsioon toodetest ja osadest, millest igaiiks vastab kohaldatavatele digusaktidele, ei pruugi alati olla selline
valmistoode, mis peab tervikuna vastama teatavale liidu iihtlustamisdigusaktile. Monel juhul aga kasitatakse sama isiku
projekteeritud véi kokku pandud eri toodete ja osade kombinatsiooni ithe valmistootena, mis peab tervikuna digusaktidele
vastama. Tdpsemalt vastutab kombinatsiooni tootja selle eest, et kombineeritavad tooted oleksid sobilikud, et nende
kombineerimine vastaks asjaomaste digusaktide sitetele ning et oleksid tdidetud kdik oigusaktidest tulenevad nduded
seoses kokkupaneku, ELi vastavusdeklaratsiooni ja CE-mirgisega. Asjaolu, et komponentidel v6i osadel on CE-mirgis, ei
tdhenda automaatselt, et ka valmistoode nduetele vastab. Tootja peab valima komponendid ja osad sellisel viisil, et ka
valmistoode ise vastaks nduetele. Tootja peab igal juhtumil eraldi otsustama, kas mingit toodete ja osade kombinatsiooni
tuleb pidada iitheks valmistooteks, lihtudes asjaomaste digusaktide kohaldamisalast.

Kui ithes pakendis tehakse kittesaadavaks kaks vdi enam valmistoodet, mis ei ole ette nihtud iihe valmistootena, vaid koos
toimivate toodetena, peab sellist kombinatsiooni turustav tootja kindlaks tegema ohud, mis kaasnevad pakendis sisalduvate
toodete koos kasutamisel.

Toodete parandamine ja muutmine

Pirast toodete turule laskmist voidakse rakendada protsesse, et pikendada nende kasutusiga. Kui osa neist protsessidest on
ette ndhtud selleks, et sdilitada vdi taastada toote algne seisukord, siis teiste protsesside puhul muudetakse toodet oluliselt.

Toodet, mida on pérast kasutusele votmist oluliselt muudetud voi tdiustatud, tuleb pidada uueks tooteks juhul, kui: i) selle
algset toimivust, otstarvet vOi tiilipi on muudetud viisil, mis ei olnud toote algses riskihindamises ette nihtud;
ii) muutunud on ohu iseloom v&i tdusnud on ohu tase vastavalt asjaomasele liidu iihtlustamisdigusaktile; iii) toode tehakse
kittesaadavaks (voi vietakse kasutusele, kui kohaldatavate digusaktide kohaldamisala hdlmab ka kasutusele votmist). Seda
tuleb hinnata igal juhtumil eraldi ning eeclkdige arvestades digusaktide eesmirki ja asjaomaste digusaktidega hdlmatud
toodete liiki.

Kui muudetud toodet (*) loetakse uueks tooteks, peab see kittesaadavaks tegemise voi kasutusele votmise ajal vastama
kohaldatavate digusaktide sitetele. Seda tuleb kontrollida asjaomastes digusaktides sitestatud sobivat vastavushindamis-
menetlust kasutades. Eelkdige juhul, kui riskihindamises joutakse jareldusele, et muudetud toodet tuleb kisitada uue
tootena, peab uuesti hindama muudetud toote vastavust kohaldatavatele olulistele nduetele ja olulise muudatuse tegija
peab tditma samu ndudeid nagu algne tootja, niiteks valmistama ette tehnilise dokumentatsiooni, koostama ELi vastavusde-
klaratsiooni ja kinnitama tootele CE-margise.

(*) Mdnel juhul votab tootja kohustused iile teine isik, vt 3. ptk.

(") Asjaomaste liidu ithtlustamisdigusaktide kohaldamisalast viljapoole jiivad varuosad vdi osad, mis tehakse kittesaadavaks ja mida
turustatakse eraldiseisvalt tarbijatele mdeldud toodetena muudesse toodetesse integreerimiseks, niiteks teenindusosad vdi hooldus-
vOi parandustoodeks ette ndhtud komponendid, peavad sellegipoolest vastama iildises tooteohutuse direktiivis sitestatud
ohutusndudele.

(**) Meditsiiniseadmeid kisitlevates digusaktides kasutatakse terminit ,tdielikult uuendatud” (artikli 2 punkt 31). Taielikult uuendatud
tooted on vordsustatud uute toodetega.
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Muudetud toodet, mida miiiiakse algsest tootjast erineva fiiiisilise voi juriidilise isiku nime vdi kaubamargi all, tuleb igal
juhul kisitada uue tootena, mille suhtes kehtivad liidu iihtlustamisdigusaktid. Isik, kes toodet oluliselt muudab, peab ise
kontrollima, kas toodet tuleb asjaomaste liidu iihtlustamisdigusaktide kohaselt kisitada uue tootena. Kui toodet tuleb
kisitada uuena, muutub see isik tootjaks koos sellega kaasnevate kohustustega. Samuti peab toode juhul, kui jireldatakse,
et tegu on uue tootega, ldbima enne turul kittesaadavaks tegemist téieliku vastavushindamise ning tootele tuleb markida
uue tootja nimi ja kontaktaadress. Tehnilist dokumentatsiooni tuleb aga ajakohastada juhul, kui muutmine majutab toote
vastavust kohaldatavate digusaktide nduetele. Aspektides, mida muutmine ei mdjuta, ei ole vaja korrata katseid ega
koostada uusi dokumente. Toodet muutnud voi muuta lasknud fuiisilise voi juriidilise isiku tilesanne on tdendada, et koiki
tehnilisi dokumente ei ole vaja ajakohastada. Toodet muutnud v&i muuta lasknud fuiisiline vdi juriidiline isik peab tagama
muudetud toote vastavuse ning koostama vastavusdeklaratsiooni, isegi kui ta ldhtub juba tehtud katsetest ja tehnilisest
dokumentatsioonist.

Parandatud tooted (niiteks parast puuduse tekkimist parandatud tooted), mida ei késitata uute toodetena, ei pea libima uut
vastavushindamist, olenemata sellest, kas algne toode lasti turule enne vdi pérast asjaomaste digusaktide jdustumist. See
kehtib isegi juhul, kui toode eksporditi parandamiseks ajutiselt kolmandasse riiki. Mdningate toodete puhul on tootjatel
kohustus tarnida teatava minimaalse ajavahemiku jooksul muudele kolmandatele isikutele varuosad parandust6ode
tegemiseks (**). Selline parandamine toimub sageli puudusega voi kulunud osa asendamise teel varuosaga, mis on kas algse
osaga identne vdi vihemalt sarnane (niiteks voib olla tehtud muudatusi, mis on tingitud tehnoloogia arengust v3i vana osa
tootmise l&petamisest), voi kaartide, komponentide v&i alakoostude viljavahetamise teel. Kui toote algset toimivust
muudetakse (algselt projekteerimisetapis ette nihtud kasutuse, toimimisvahemiku ja hoolduse piires), kuna parandamiseks
kasutatavad varuosad toimivad tinu tehnoloogia arengule paremini, ei ksitata seda toodet liidu iihtlustamisdigusaktide
tahenduses uue tootena. Hooldusto6d jadvad seega pdhimotteliselt liidu ithtlustamisdigusaktide kohaldamisalast vilja. Kill
aga tuleb projekteerimisetapis arvesse votta toote ettendhtud kasutust ja hooldust (*).

Tarkvara

Tanapédeval sdltub paljude toodete toimivus tarkvarast. Meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
kisitlevate digusaktide kohaselt kisitatakse teatavaid funktsioone pakkuvat eraldiseisvat tarkvara meditsiiniseadme vdi in
vitro diagnostikameditsiiniseadmena (). Teatavates liidu tihtlustamisdigusaktides on sonaselgelt viidatud tootesse
integreeritud tarkvarale (*¥).

Lopptoote tootja peab algse riskihindamise osana prognoosima, millised on sellesse tootesse integreeritud tarkvara ohud
toote turule laskmise ajal. Tooteohutuse kontseptsioon hélmab kaitset igasuguste tootest tulenevate ohtude eest — mitte
ainult mehaaniliste, keemiliste ja elektriliste ohtude, vaid ka kiiberriskide ja seadmete ithenduvuse kadumisega seotud
ohtude eest.

Tarkvara uuendamise vdi parandamise voib samastada hooldustdddega tingimusel, et see ei muuda juba turule lastud
toodet viisil, mis vdib md&jutada vastavust kohaldatavatele nduetele. Nagu fuiisilise parandamise voi muutmise korral, tuleb
toodet kisitada tarkvara muudatusega oluliselt muudetud tootena juhul, kui: i) tarkvarauuendusega on muudetud toote

(*) Mitmes 1. oktoobril 2019 direktiivi 2009/125/EU alusel vastu vdetud komisjoni midruses on sitestatud ndue, et teatavate tootekate-
gooriate puhul (nt kodumajapidamises kasutatavad ndudepesumasinad, jahutus-killmutusseadmed, kodumajapidamises kasutatavad
pesumasinad ja kodumajapidamises kasutatavad pesumasinad-kuivatid, kuvarid) tuleb konkreetse ajavahemiku jooksul tagada
varuosade kittesaadavus.

(*) Tookohal kasutatavate toodete puhul peab tooandja votma koik tarvilikud meetmed, et tagada toovahendite sobivus ja ohutus ning et
parandatud masin ei oleks algsest vihem ohutu. Vt punkt 3.5.

(") Vt meditsiiniseadmeid késitleva mddruse (EL) 2017/745 artikli 2 punkt 1 ja phjendus 19 ning in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
kisitleva mairuse (EL) 2017746 artikli 2 punkt 1 ja pShjendus 17.

(*) Niiteks masinadirektiivis 2006/42/EU (I lisa punkt 1.2.1) on esitatud ndue, et juhtimissiisteemi tarkvararike ei tohi pdhjustada
ohuolukordi. Mddtevahendite direktiivis 2014/32/EL on sdtestatud, et metroloogilistele omadustele kriitilise tihtsusega tarkvara peab
olema sellisena eristatud ja see peab olema turvatud ning et mddtmisomaduste jaoks kriitilise tahtsusega tarkvara peab olema kaitstud
rikkumise eest (I lisa punkt 8). Tarkvaraga seotud kiisimusi késitletakse ka direktiivis 2014/53[EL (raadioseadmete direktiiv).
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algseid ettendhtud funktsioone, tiiiipi vdi toimivust viisil, mis ei olnud toote algses riskihindamises ette nihtud;
ii) tarkvarauuenduse tdttu on muutunud ohu iseloom vdi tdusnud ohu tase; iii) toode tehakse kittesaadavaks (voi voetakse
kasutusele, kui konkreetsete liidu tthtlustamisdigusaktide kohaldamisala hdlmab ka kasutusele votmist).

2.2. Turul kiittesaadavaks tegemine

— Toode tehakse turul kdttesaadavaks, kui see tarnitakse kaubandustegevuse kdigus tasu eest voi tasuta liidu turule kas
turustamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks.

— Kaittesaadavaks tegemise mdiste kdib iga iiksiku toote kohta.

Toode tehakse turul kittesaadavaks, kui see tarnitakse kaubandustegevuse kiigus tasu eest vi tasuta liidu turule kas
turustamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks (¥). Kdnealune tarnimine holmab juba toodetud toodete liidu turul
turustamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks pakkumist, mis voib viia tegeliku tarnimiseni (nt ostukutsed voi
reklaamikampaaniad).

Toote tarnimist peetakse liidu turul kittesaadavaks tegemiseks iiksnes siis, kui toode on ette nihtud 16ppkasutamiseks liidu
turul. Toodete tarnimist (edasiseks turustamiseks, 10pptootesse paigaldamiseks vdi tdiendavaks to6tlemiseks voi
rafineerimiseks) eesmirgiga eksportida 13pptoode viljapoole liidu turgu, ei loeta kittesaadavaks tegemiseks. Kaubandus-
tegevuse all moistetakse kaupade pakkumist drilises kontekstis. Mittetulundusithenduste tegevust voib lugeda kaubanduste-
gevuseks, kui nad tegutsevad sellises kontekstis. Seda saab hinnata ainult juhtumipdhiselt, vttes arvesse tarnimise
korrapirasust, toote omadusi, tarnija kavatsusi jne. Heategevusorganisatsioonide voi hobiga tegelejate juhuslikke tarneid ei
saa pohimdtteliselt lugeda drilises kontekstis toimuvaks.

Kasutuse all mdeldakse tootja mairatluse kohast toote ettenihtud otstarvet moistlikult eeldatavates tingimustes. Tavaliselt
on see toote 1oppkasutus.

Kittesaadavaks tegemise mdiste keskne roll liidu iihtlustamisdigusaktides tdhendab seda, et koikidel tarneahelasse
kuuluvatel ettevotjatel on jilgitavusega seotud kohustused ning nad peavad ka ise aktiivselt tagama, et liidu turul ringleksid
ainult nduetele vastavad tooted.

Kittesaadavaks tegemise moiste kdib iga tiksiku toote, mitte tootetiiiibi kohta, olenemata sellest, kas see toodeti iiksikuna
voi seeriatoodanguna.

Kittesaadavaks tegemine eeldab kahe voi enama juriidilise voi fiitisilise isiku vahelist pakkumist v6i kokkulepet (kirjalikku
voi suulist) asjaomase tootega seotud omandi, valduse v&i muu oiguse (*) iileandmiseks parast tootmise 16ppu.
Uleandmine ei eelda tingimata toote fuiisilist tileandmist.

Uleandmine voib toimuda kas tasu eest vdi tasuta ning selle alus vaib olla mis tahes liiki diguslik vahend. Seega loetakse

toote iileandmine toimunuks nditeks miiiigi, laenamise, rentimise, (**) liisimise ja kinkimise korral. Omandi tileandmine
tahendab, et toode kavatsetakse anda teise juriidilise voi fuisilise isiku kdsutusse.

2.3. Turule laskmine

— Toode lastakse turule, kui see tehakse esmakordselt liidu turul kattesaadavaks. Liidu iihtlustamisdigusaktide kohaselt saab iga
iiksiku toote liidu turule lasta vaid iihe korra.

— Turul kattesaadavaks tehtud tooted peavad turule laskmise ajal vastama kohaldatavatele liidu iihtlustamisdigusaktidele.

(*) Vt méiruse (EU) nr 7652008 artikkel 2, maaruse (EL) 2019/1020 artikkel 3 ja otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikkel R1.
(*y Vilja arvatud intellektuaalomandidigused.

(*) Kui toode tehakse kittesaadavaks iiiirimisega, ei kisitata sama toote korduvat titirimist uue turul kittesaadavaks tegemisena. See toode
peab esimese rendile andmise ajal vastama kohaldatavatele liidu ihtlustamisdigusaktidele.
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Liidu tthtlustamisdigusaktide tihenduses lastakse toode turule, kui see tehakse esmakordselt liidu turul kittesaadavaks. Seda
peaks tegema kas tootja vdi importija (*). Kui tootja vdi importija tarnib toote esmakordselt turustajale () voi
loppkasutajale, nimetatakse seda Oiguslikus tdhenduses alati turule laskmiseks. Koiki jargnevaid tehinguid, nditeks
tileandmine turustajalt turustajale voi turustajalt [dppkasutajale, nimetatakse kittesaadavaks tegemiseks.

Turule laskmise mdiste kidib samamoodi nagu kittesaadavaks tegemise mdiste iga iiksiku toote kohta, mitte tootetiiiibi
kohta, olenemata sellest, kas see toodeti iiksikuna voi seeriatoodanguna. Sellest tulenevalt lastakse iga iiksik toode liidu
turule vaid iihe korra kogu ELis, mitte igas lilkmesriigis eraldi. Isegi juhul, kui teatud tootemudelit voi -tiitipi on tarnitud
juba enne, kui joustub uus liidu dihtlustamisdigusakt, millega kehtestatakse uued kohustuslikud nduded, peavad samast
mudelist vdi titiibist iksiktooted, mis lastakse turule parast uute nduete kehtima hakkamist, nendele nduetele vastama.

Toote turule laskmine eeldab kahe v&i enama juriidilise voi fiiiisilise isiku vahelist (kirjalikku v&i suulist) pakkumist voi
kokkulepet asjaomase tootega seotud omandi, valduse voi muu omandidiguse iileandmiseks; selleks peab tootmisetapp
olema Idpetatud. Uleandmine vdib toimuda kas tasu eest vi tasuta ning selleks ei pea toodet tingimata fiiiisiliselt iile
andma. Monikord valmistatakse tooteid tellimuse alusel. Enne tootmisetapi 16ppu tehtud pakkumist voi sdlmitud
kokkulepet ei saa ksitada turule laskmisena (nt pakkumine toote tootmiseks vastavalt lepinguosaliste vahel kokku lepitud
konkreetsele tehnilisele kirjeldusele, kui toode toodetakse ja antakse {ile alles hiljem).

Turule laskmisega ei ole tegemist jargmistel juhtudel:

— toode on valmistatud enda tarbeks, vdlja arvatud juhul, kui liidu tthtlustamisdigusaktide kohaldamisala hdlmab enda
tarbeks valmistatud tooteid (*), (**);

— tarbija ostab toote kolmandast riigist, viibides ise samal ajal fiiiisiliselt selles riigis, (*°) ning toob selle ELi enda tarbeks;

— kolmandas riigis asuv tootja annab toote iile liidus asuvale volitatud esindajale, kelle ta on palganud tagama, et toode
vastaks liidu iihtlustamisdigusaktidele (*!);

— toode on toodud kolmandast riigist ELi tolliterritooriumile toodete transiidiks, paigutatud vabatsooni voi lattu voi
suunatud ajutisele ladustamisele v6i muudele eriprotseduuridele (ajutine import voi seestotlemise protseduur) (*2);

— toode on valmistatud litkmesriigis kolmandasse riiki eksportimiseks (see hdlmab tootjale selliste komponentide
tarnimist, mis paigaldatakse kolmandasse riiki eksporditavasse 1dpptootesse);

— toode antakse iile veel tootmisetapis olevate tootmiseelsete toodete katsetamiseks voi valideerimiseks;

(*) Nt lifte kisitlevas direktiivis kasutatakse moistet ,paigaldaja“, kes samuti laseb tooteid turule.

(*) Turustusahel voib olla ka tootja vdi volitatud esindaja kaubandusahel.

(*) Vt nt direktiivid masinate, mddtevahendite, plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavate seadmete ja kaitsevahendite ning tsiviilots-
tarbeliste [dhkematerjalide kohta.

(*) Kui liidu tihtlustamisdigusakti kohaldamisala hlmab enda tarbeks kasutamist, ei viita see olukordadele, kus eraisik valmistab toodet
aeg-ajalt enda tarbeks mittedrilises kontekstis.

(" See erand ei holma tooteid, mida ettevdtja ldhetab ELis asuvatele tarbijatele, nditeks internetist ostetud ja ELi tarnitavad tooted.

(") Volitatud esindaja kohta vt punkt 3.2.

(*) Vt méidrus (EL) nr 952/2013, millega kehtestatakse liidu tolliseadustik. Liiduvilised kaubad, mis on suunatud peatamisprotseduurile
vOi paigutatud vabatsooni, on selle médruse kohaselt tollijirelevalve all ega tohi siseturul vabalt ringelda. Enne kui need tooted
tohivad siseturul vabalt ringelda, tuleb need deklareerida vabasse ringlusse lubamiseks. See hdlmab kaubanduspoliitiliste meetmete
rakendamist, muude kauba impordiga seotud formaalsuste taitmist ja seaduse alusel tasumisele kuuluvate maksude sissenéudmist.
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— toodet eksponeeritakse voi kasutatakse kontrollitud tingimustes (**) kaubandusmessidel, naitustel voi esitlustel (**); voi

— toode on tootja (vdi liidus asuva volitatud esindaja) v3i importija laos, kus see ei ole veel kittesaadavaks tehtud, st seda
ei tarnita turustamiseks, tarbimiseks ega kasutamiseks, kui kohaldatavates liidu iihtlustamisdigusaktides ei ole sitestatud
teisiti.

Turule laskmine on liidu tihtlustamisdigusaktide kohaldamise seisukohalt kdige otsustavam hetk (**). Liidu turul
kittesaadavaks tegemise ajal peavad tooted vastama turule laskmise ajal kohaldatavatele liidu iihtlustamisdigusaktidele.
Liidus toodetud uued tooted ja kdik kolmandatest riikidest imporditud tooted (*) — nii uued kui ka kasutatud — peavad
seega olema kooskdlas kohaldatavate liidu thtlustamisdigusaktide sitetega sel ajal, kui nad turule lastakse ehk
esmakordselt liidu turul kittesaadavaks tehakse. Pdrast turule laskmist vdib nduetele vastavaid tooteid lisakaalutlusteta
edasises tarneahelas kittesaadavaks teha, isegi kui kohaldatavaid digusakte vdi asjaomaseid harmoneeritud standardeid
muudetakse, vilja arvatud juhul, kui digusaktides on sitestatud teisiti.

Liikmesriigid on kohustatud turujirelevalve raames tagama, et turul on ainult ohutud ja nduetele vastavad tooted (7). Liidu
turul olevad kasutatud tooted vdivad vabalt liikuda vastavalt ELTLi artiklites 34 ja 36 kehtestatud pdhimdtetele. Tasub
mirkida, et tarbijatele kaubandustegevuse kiigus kittesaadavaks tehtavad kasutatud tooted kuuluvad iildise tooteohutuse
direktiivi kohaldamisalasse, vilja arvatud juhul, kui neid tarnitakse antiikesemetena voi enne nende kasutamist
parandatavate voi uuendatavate toodetena, tingimusel et tarnija teatab sellest selgelt isikule, kellele ta toodet tarnib.

2.4. Kittesaadavaks tegemine ja turule laskmine kaug- ja veebimiiiigi korral

Internetis vdi muude kaugmiiiigivahendite kaudu miiiigiks pakutav toode loetakse liidu turul kittesaadavaks tehtuks, kui
seda pakutakse liidu 1dppkasutajatele miiiigiks (**). See tdhendab, et turujdrelevalveasutustel on &igus selliseid tooteid
kontrollida ning votta nende puhul vajalikke meetmeid kooskélas maarusega (EL) 2019/1020 (vt 7. ptk). Miitigipakkumine
loetakse liidu 1dppkasutajatele suunatuks siis, kui asjaomane ettevdtja suunab oma tegevuse iikskdik millisel viisil
litkmesriiki. Hinnang sellele, kas teatav ELis voi véljaspool ELi asuv veebisaidi haldaja on oma miiiigipakkumise suunanud
ELi 16ppkasutajatele, tuleb teha igal iiksikjuhul eraldi, vdttes arvesse selliseid asjakohaseid tegureid nagu geograafilised
piirkonnad, kuhu ollakse valmis kaupa saatma, pakkumises kasutatud voi tellimuse esitamisel valitavad keeled,
maksevimalused jne. Pelgalt asjaolust, et ettevdtja voi vahendaja veebisait on ligipddsetav selles lilkmesriigis, kus on
16ppkasutaja asukoht voi elukoht, ei piisa (**). Kui veebiliideses pakutakse kittetoimetamist ELis, vdetakse vastu makseid
ELi tarbijatelt/ldppkasutajatelt ning kasutatakse ELi liikkmesriikide keeli, voib lugeda, et ettevdtja on sdnaselgelt otsustanud
tarnida tooteid ELi tarbijatele voi muudele 16ppkasutajatele. Asjaolu, et konkreetselt viljaspool ELi asuvalt internetimiiiijalt
tellitud toode on loppkasutajatele tegelikult kitte toimetatud, sealhulgas ekspediitorteenuse osutaja poolt, kinnitab
iimberliikkamatult seda, et toode on lastud ELi turule.

Oiguslik tagajirg on see, et kui miiiigipakkumine on suunatud liidu Idppkasutajatele, peavad internetis vdi muude
kaugmiiigivahendite kaudu miuitigiks pakutavad tooted vastama koikidele kohaldatavatele ELi eeskirjadele ning turujdrele-
valveasutused vdivad neid mairuse (EL) 2019/1020 alusel kontrollida. Toodet internetis v6i muude kaugmiiiigivahendite

(**) Prototiiiip peab olema ohutu ning taieliku kontrolli ja jarelevalve all. Kontrollitud tingimused tdhendavad seda, et toodet kasutavad
eksperdid, et tildsuse kokkupuude sellega on piiratud, et vilditakse sobimatut vastasmaju ldheduses olevate toodetega jne.

() Sellisel juhul tuleb aga nihtaval sildil selgelt osutada, et asjaomast toodet ei saa turule lasta vdi kasutusele votta enne, kui see on
nduetega vastavusse viidud.

(**) Turule laskmise ajaks peab tootjal olema tehtud kohaldatava digusakti olulistele nduetele vastav projekt ning sellele jargnev riski- ja

vastavushindamine, viljastatud vastavusdeklaratsioon, tdidetud margistamisnduded (CE-mirgis, tootja nimi ja aadress jne) ja

koostatud tehniline toimik.

(%) Vilja arvatud juhul, kui need on lastud liidu turule, eksporditud kolmandasse riiki ja seejarel imporditud tagasi liitu.

(") Turujdrelevalve kohta vt 7. ptk.

(**) Vtmaddruse (EL) 2019/1020 artikkel 6.

(**) Vt madruse (EL) 2019/1020 pohjendus 15 ja artikkel 6.
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kaudu muigiks pakkuv ettevotja peab tegema turujirelevalveasutustega koost66d, kui asutus nduab teavet vastavuse kohta
v0i muude meetmete votmist (). Kui tooteid miiiiakse internetis, tuleks veebisaidil viidata CE-mirgisele ja kdikidele
kohaldatavate digusaktide alusel ndutavatele hoiatustele ning need peaksid olema l6ppkasutajale enne ostu tegemist
nahtavad.

Veebi- voi kaugmiiiik on kiill iiks konkreetne toodete kittesaadavaks tegemise viis, kuid see ei pruugi tingimata kujutada
endast toote esmakordset liidu turul kittesaadavaks tegemist (st turule laskmist). See, mida turule laskmine endast tipselt
kujutab, voib iga iiksiku toote puhul olenevalt konkreetsest turustusahelast erineda, nditeks alljargnevalt kirjeldatud
juhtudel.

— Kaug- vdi veebimiiiigi pakkumine vdib olla seotud toodetega, mis on juba liidu turule lastud. See kehtib juhul, kui ELi
tootja vOi importija laskis tooted liidu turule enne, kui neid hakati internetis v6i muude kaugmiiiigivahendite kaudu
miitigiks pakkuma.

— Osa internetis voi muude kaugmiitigivahendite kaudu liidu 16ppkasutajatele miiiigiks pakutavaid tooteid toimetatakse
koigepealt ELis asuvatele ekspediitorteenuse osutajatele, et tagada toodete kiire tarne ELi tarbijatele. Vastavalt sellele
loetakse, et kdnealuste ekspediitorteenuse osutajate ladustatavad vabasse ringlusse lubatud tooted on tarnitud liidu
turule turustamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks ning seega lastud ELi turule. Kui internetiettevotja kasutab
ekspediitorteenuse osutajat, on tooted alates ELis asuvasse keskusse toimetamisest tarneahela turustamisetapis (*').
Need tooted loetakse turule lastuks hetkest, mil nad vabasse ringlusse lubatakse.

— Vahel ostavad ELi 16ppkasutajad viljastpoolt ELi parinevaid tooteid ise interneti voi muude kaugmiiiigivahendite kaudu.
Ehkki nende toodete puhul loetakse, et need on liidus kittesaadavaks tehtud enne tehingu toimumist, siis turujdreleval-
veasutuste madruse (EL) 2019/1020 alusel tehtava kontrolli seisukohast kisitatakse neid turule lastuna ajal, mil
16ppkasutaja teeb ja kinnitab tellimuse tehingu esemeks oleva konkreetse toote saamiseks, mis on juba toodetud ja
valmis tarneks.

2.5. ELi mittekuuluvatest riikidest imporditud tooted

Tooted peavad liidu turul kattesaadavaks tegemisel vastama kohaldatavatele liidu iihtlustamisdigusaktidele, olenemata nende
paritolust.

ELi mittekuuluvatest riikidest pdrinevad tooted, mis kavatsetakse lasta liidu turule v3i mis on ette ndhtud erakasutuseks voi
-tarbimiseks liidu tolliterritooriumil, deklareeritakse vabasse ringlusse lubamiseks ja neid véivad kontrollida liidu turule
tulevate toodete kontrollimise eest vastutavad asutused.

ELi tihtlustamisdigusaktide aluspShimdte on see, et tooted peavad liidu turul kittesaadavaks tegemisel (voi kasutusele
votmisel (%)) vastama kohaldatavatele liidu iihtlustamisdigusaktidele, olenemata nende pdritolust. ELis toodetud ja ELi
mittekuuluvatest riikidest parinevaid tooteid koheldakse ithtemoodi.

Liidu ihtlustamisdigusakte kohaldatakse viljastpoolt liitu parinevate toodete suhtes alates ajast, mil need tehakse liidu turul
esmakordselt kittesaadavaks; see ei kehti ainuiiksi uute, vaid ka kasutatud toodete suhtes, sealhulgas elektri- ja elektroonika-
seadmetest tekkinud jadtmete korduskasutamiseks ettevalmistamisel saadud tooted, kuid mitte selliste toodete suhtes, mis
on juba ELi turule lastud. Need on kohaldatavad isegi selliste kolmandatest riikidest imporditud kasutatud toodete suhtes,
mis on toodetud enne, kui asjaomaseid liidu iihtlustamisdigusakte kohaldama hakati.

Enne ELis asuva ldppkasutajani jdudmist esitatakse ELi mittekuuluvatest riikidest parinevad tooted tollile ja deklareeritakse
vabasse ringlusse lubamiseks. Vabasse ringlusse lubamise eesmark on tiita kdik impordiformaalsused, et kaupa oleks
voimalik teha kittesaadavaks ELi turul ja et see saaks seal vabalt ringelda nagu iikskdik milline ELis valmistatud toode.
Seetdttu voib juhul, kui tooted esitatakse tollile ja deklareeritakse vabasse ringlusse lubamiseks, ildiselt arvestada, et kaup
lastakse ELi turule; seega peavad tooted vastama kohaldatavatele liidu thtlustamisdigusaktidele. Tegelikkuses aga ei pruugi
vabasse ringlusse lubamine ja turule laskmine toimuda samal ajal. Liidu iihtlustamisdigusaktidele vastavuse seisukohast
toimub turule laskmine siis, kui toode tarnitakse turustamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks. Turule laskmine voib

(*) Vt muu hulgas méidruse (EL) 2019/1020 artikli 7 1dige 1.

() Selle selgitusega ei piiiita lahendada vahendaja vastutusega seotud kiisimust ja selles kontekstis kasutatav internetiettevotja méadratlus
ei pruugi konealuseid vahendajaid hdlmata.

(*)) Kasutusele votmise kohta vt punkt 2.6.
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toimuda ka enne vabasse ringlusse lubamist, nditeks viljaspool ELi asuvate ettevdtjate tehtava veebi- voi kaugmiiiigi korral,
seda isegi juhul, kui toodete vastavust on vdimalik fitiisiliselt kontrollida kdige varem ELi tolli joudmisel. Samuti voib turule
laskmine toimuda parast vabasse ringlusse lubamist.

Liidu territooriumile toodavad tooted, mida on vaja veel toodelda, et need vastaksid kohaldatavate liidu iihtlustamisdi-
gusaktide nouetele, tuleks turule lasta asjaomase tolliprotseduuri alusel, mis sellist to6tlemist voimaldab (**). Need tooted
saab vabasse ringlusse lubamiseks deklareerida alles siis, kui tooted on vastavusse viidud.

Liidu turule tulevate toodete kontrollimise eest vastutavatel asutustel ja turujirelevalveasutustel on kohustus ja volitus
kontrollida kolmandatest riikidest parit tooteid riskianaliiiisi alusel ja vajaduse korral enne vabasse ringlusse lubamist
sekkuda, olenemata ajahetkest, mil tooted tegelikult liidu turule lastakse. Sellise korra eesmirk on takistada selliste toodete
vabasse ringlusse lubamist ja seega ELi territooriumil kittesaadavaks tegemist, mis ei vasta asjaomastele liidu tihtlustamisdi-
gusaktidele voi on tervisele, ohutusele, keskkonnale v6i muule avalikule huvile viga ohtlikud (*). Asjaolu, et tooted on
lubatud vabasse ringlusse, ei tohiks aga pidada tdendiks selle kohta, et need vastavad liidu iihtlustamisdigusaktidele, sest
ringlusse lubamine ei hlma tingimata tiielikku nduetele vastavuse kontrolli. ELi mittekuuluvatest riikidest imporditud
toodete puhul vdivad turujirelevalveasutused kooskdlas madrusega (EL) 2019/1020 seega teha edasisi kontrolle, esitada
taotlusi ja langetada otsuseid. Kui esimese sissetoomise koha tollil on pdhjust kahtlustada, et kolmandatest riikidest parit
tooted, mis on suunatud kas ajutise ladustamise protseduurile v6i muule tolliprotseduurile kui vabasse ringlusse lubamine,
ei vasta kohaldatavatele liidu iihtlustamisdigusaktidele v6i on ohtlikud, peavad nad edastama kogu asjakohase teabe
padevale sihttolliasutusele.

ELi mittekuuluvatest riikidest imporditud toodete puhul on liidu tihtlustamisdigusaktidega eriline roll antud importijale.
Importijale on pandud teatavad kohustused, mis langevad mingil médaral kokku ELis asuvate tootjate kohustustega (%%).

ELi mittekuuluvatest riikidest imporditud toodete puhul v&ib tootja nimel teatavaid iilesandeid tdita volitatud esindaja (*¢).
Kui aga kolmanda riigi tootja volitatud esindaja tarnib ELis tooteid turustajatele vdi tarbijatele, ei ole ta enam lihtsalt
volitatud esindaja, vaid temast saab importija ja talle hakkavad kehtima importija kohustused. Selleks et lasta liidu turule
midiruse (EL) 2019/1020 artikli 4 kohaldamisalasse kuuluvaid tooteid, peab iihtlasi olemas olema liidus asuv ettevdtja, kes
vastutab nende toodete puhul teatavate iilesannete tditmise eest (¥).

2.6. Kasutusele vétmine (ja paigaldamine)

— Mone liidu iihtlustamisdigusakti kohaselt on oluline kasutusele votmise hetk.

— Kasutusele votmine toimub siis, kui [dppkasutaja liidus toodet selle jaoks ettendhtud otstarbel esimest korda kasutab.

Kasutusele votmine (kasutuselevott) toimub siis, kui 1dppkasutaja liidus toodet selle jaoks ettendhtud otstarbel esimest
korda kasutab (%), (**). Mdiste on turule laskmise mdiste korval kasutusel nditeks liftide, masinate, raadioseadmete,
modtevahendite, meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas ning elektromagnetilist
tihilduvust késitleva direktiiviga ja plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavaid seadmeid ja kaitsesiisteeme kisitleva
direktiiviga holmatud toodete puhul ning sellega laiendatakse liidu iihtlustamisdigusaktide kohaldamisala toote
kittesaadavaks tegemise hetkest kaugemale.

(**) Vtmddruse (EL) 2019/1020 pdhjendus 53.

(* Vt mddruse (EL) 2019/1020 artiklid 25-28.

(*) Importija rolli kohta vt punkt 3.3.

(*) Juhime tahelepanu, et meditsiiniseadmete valdkonnas on volitatud esindajal suurem roll ning ta on kolmandatest riikidest parit

toodete puhul turujirelevalveasutuste peamine suhtluspartner.

(*’) Médruse (EL) 2019/1020 artiklis 4 osutatud ettevdtja rolli kohta vt punkt 3.6.

(**) Kasutuselevdtu mdiste ei ole asjakohane koikide liidu iihtlustamisdigusaktide jaoks. Samuti voib selle méiratlus konkreetsete liidu
tihtlustamisoigusaktide 15ikes erineda, nditeks meditsiiniseadmeid kisitlevates digusaktides.

(*) Liftide ja samavadrsete toodete puhul loetakse, et kasutuselevott toimub hetkel, mil neid on véimalik esimest korda liidus kasutada.
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Kui toote votab kasutusele tooandja ja seda hakkavad kasutama tema to6tajad, kisitatakse kasutuselevotuna esmakordset
kasutamist.

Liikmesriigid ei tohi keelata, piirata ega takistada kohaldatavate liidu iihtlustamisdigusaktide sitetele vastavate toodete
kasutusele votmist (). Kiill aga on liikmesriikidel digus kooskdlas ELTLiga (eclkdige selle artiklitega 34 ja 36) ning
vastavalt liidu thtlustamisdigusaktidele jousse jitta ja kehtestada tdiendavaid siseriiklikke digusnorme toodete kasutusele
vOtmise, paigaldamise voi kasutamise kohta. Selliste siseriiklike Gigusnormidega ei tohi nouda kohaldatavate liidu
tihtlustamisdigusaktide sitetega kooskdlas valmistatud toodete muutmist ega takistada liidu iihtlustamisdigusaktidele
vastavate toodete kittesaadavaks tegemist selles litkmesriigis.

Kui tooted on turule lastud kooskélas liidu iihtlustamisdigusaktidega, mida sel ajal kohaldati, on need v&imalik kasutusele
votta ka juhul, kui asjaomaseid digusakte on pérast ELi turule laskmist muudetud ja seega ei vasta tooted téielikult uutele
ELi digusaktidele, valja arvatud juhul, kui konkreetsetes liidu digusaktides on sitestatud teisiti. Vajadus tdendada toodete
vastavust kasutusele votmise ajal ja — vajaduse korral — nduetekohast paigaldamist, hooldamist ja ettendhtud otstarbel
kasutamist peaks piirduma toodetega:

— mis ei ole lastud turule enne kasutusele votmist (nditeks enda tarbeks valmistatud tooted, kui kohaldatavate liidu
tihtlustamisdigusaktide kohaldamisala hdlmab enda tarbeks kasutamist) vo6i mida saab kasutada ainult pérast
monteerimist, paigaldamist voi muud kaitlemist voi

— mille vastavust voivad mdjutada turustamistingimused (nt ladustamine voi transport).

2.7. Liidu iihtlustamisdigusaktide samaaegne kohaldamine

— Liidu iihtlustamisoigusaktides sdtestatud olulised ja muud néuded voivad kattuda voi iiksteist taiendada, olenevalt sellest,
milliseid asjaomase tootega seotud ohte need nduded hélmavad.

— Toote voib kdttesaadavaks teha voi kasutusele votta iiksnes siis, kui see vastab turule laskmise ajal kdikide kohaldatavate liidu
iihtlustamisdigusaktide sdtetele.

— Kui sama toodet vi poliitikacesmdrki kasitleb kaks voi enam liidu iihtlustamisdigusakti, v3ib mone Gigusakti kohaldamise
manikord valistada lahenemisviisiga, mis hélmab toote riskianaliliisi, pidades silmas tootjapoolset ettendhtud kasutust.

Liidu iihtlustamisdigusaktid holmavad suurt hulka eri tooteid, ohte ja m&juviise, (") mis v&ivad nii kattuda kui ka tiksteist
tdiendada. Seetdttu on iildine reegel, et ithe toote puhul v&ib olla vajalik arvesse vdtta mitut digusakti, sest toote vdib
kittesaadavaks teha voi kasutusele votta iiksnes siis, kui see vastab koikidele kohaldatavatele sitetele ja kui
vastavushindamine on tehtud koosk®las kdikide kohaldatavate liidu tthtlustamisdigusaktidega.

Liidu eri tihtlustamisdigusaktide nduetega hdlmatud ohud on tavaliselt seotud eri aspektidega, mis sageli tdiendavad iiksteist
(nditeks elektromagnetilise thilduvuse ja surveseadmete direktiivides kisitletakse nahtusi, mida ei ole kasitletud
direktiivides madalpingeseadmete v6i masinate kohta). Seega on korraga vaja kohaldada mitut digusakti. See tahendab, et
tooteid tuleb projekteerida ja valmistada kooskdlas kaikide kohaldatavate liidu ithtlustamisdigusaktidega ning need peavad
labima koikide kohaldatavate digusaktide asjaomased vastavushindamismenetlused, kui ei ole ette nahtud teisiti.

() Raadioseadmete direktiivis 2014/53/EL kdsitletakse kasutusele vOtmise piiranguid artiklis 7. Litkmesriigid vdivad piirata
raadioseadmete kasutusele v3tmist pohjustel, mis on seotud raadiospektri tdhusa ja otstarbeka kasutamise, kahjulike hdirete véltimise
voi rahvatervise kaitsega.

(') Nt energiatarbimine.
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Méne liidu tihtlustamisdigusakti kohaldamisalast on vilja jaetud muude digusaktidega holmatud tooted () vi on neisse
lisatud muude Gigusaktide olulised nduded, () et viltida liiaste nduete samaaegset kohaldamist. Monel juhul see nii ei ole
ning samaaegse kohaldamise tildpdhiméte kehtib ka siis, kui liidu tthtlustamisdigusaktide nduded iiksteist tiiendavad.

Kaks voi enam liidu tthtlustamisdigusakti voib hélmata sama toodet, ohtu v6i méju. Sellisel juhul vo6ib kattumisprobleemi
lahendada nii, et eesdigus antakse kitsamale liidu iihtlustamisdigusaktile ("#). See nduab tavaliselt toote riskianaliiiisi voi
monikord toote ettendhtud otstarbe analiiiisi, et médrata kindlaks kohaldatav o&igusakt. Tootega seotud ohtude
kindlakstegemisel voib tootja kasutada asjaomase toote suhtes kohaldatavaid harmoneeritud standardeid.

2.8. Maistlikult eeldatav ja ettendhtud kasutamine [ vidrkasutamine

Tootjad peavad mddrama sobiva kaitsetaseme, mis vastab nende poolt ette nihtud toote kasutusotstarbele maistlikult eeldatavates
kasutustingimustes.

Liidu thtlustamisdigusakte kohaldatakse juhul, kui turul kittesaadavaks tehtud voi kasutusele vdetud (%) tooteid
kasutatakse ettendhtud otstarbel. Ettenihtud kasutamine tihendab kasutamist viisil, milleks toode on ette nihtud vastavalt
turule laskva tootja (voi importija) antud teabele, vdi siis toote projektist ja ehitusest tulenevat tavaparast kasutamist.

Tavaliselt on tooted kasutusvalmis v&i vajavad ainult kohandusi selleks, et neid ettendhtud viisil kasutada. Tooted on
~kasutusvalmis®, kui neid saab kasutada ettendhtud viisil ilma tdiendavate osade lisamiseta. Toodet loetakse kasutusvalmis
olevaks ka juhul, kui kéik osad, millest see tuleb kokku panna, on lasknud turule tiksainus isik voi kui need tuleb ainult
kokku monteerida voi ithendada, vdi kui toode on lastud turule ilma selliste osadeta, mis tavaliselt soetatakse eraldi ja
lisatakse ettendhtud kasutamise tarbeks (nt elektrikaabel).

Tootja peab tagama toodete kasutajate voi muude avalike huvide kaitse tasemel, mis vastab toote kasutusotstarbele tootja
koostatud tootekirjelduses. See on eriti oluline juhtudel, kus toodet voidakse vaddrkasutada (7).

Turujdrelevalveasutused peavad kontrollima toote vastavust:
— lahtuvalt selle ettendhtud kasutusotstarbest (nii nagu selle on kindlaks méddranud tootja) ja

— mdistlikult eeldatavate tingimuste kohasel kasutamisel, () st kasutamisel, mis v3ib tuleneda inimeste seaduslikust ja
holpsasti ennustatavast kditumisest.

Tootjatele tahendab see, et nad peavad enne toote turule laskmist mdtlema ldbi kasutustingimused, mida on vdimalik
mbdistlikult eeldada.

(" Niiteks madalpingeseadmeid kasitlevat direktiivi ei kohaldata meditsiinis kasutatavate elektriseadmete suhtes, vaid viimastele kehtivad
meditsiiniseadmeid reguleerivad digusaktid; elektromagnetilise tthilduvuse direktiivi ei kohaldata toodete suhtes, mis on hdlmatud
eraldi digusaktiga, millega iihtlustatakse elektromagnetilise {thilduvuse direktiivis satestatud kaitsendudeid; lifte kasitlevat direktiivi ei
kohaldata seadmetega ithendatud liftide suhtes, mis on mdeldud ainult tookohale juurdepddsu tagamiseks — neile kohaldatakse
masinaid kisitlevat direktiivi; laevavarustus, mis kuulub lisaks laevavarustuse direktiivile ka muude direktiivide kohaldamisalasse, on
nende direktiivide kohaldamisalast vilja jaetud; raadioseadmete direktiivi 2014/53/EL kohaldamisalasse kuuluvate raadioseadmete
suhtes ei kohaldata madalpingedirektiivi 2014/35/EL.

() Nt lifte kasitlev direktiiv 2014/33/EL sisaldab masinadirektiivi 2006/42/EU asjaomaseid ndudeid ning raadioseadmete direktiiv
2014/53EL sisaldab madalpingedirektiivi 2014/35/EL ja elektromagnetilise ithilduvuse direktiivi 2014/30/EL olulisi ndudeid.

(™ Naiteks masinadirektiiv holmab koiki masinatest tulenevaid ohte, kaasa arvatud elektriga seotud ohte. Masinatest tulenevate elektriga
seotud ohtude puhul viidatakse masinadirektiivis aga madalpingedirektiivi ohutuseesmarkidele, mis on ainsana kohaldatavad.

() Kittesaadavaks tegemise kohta vt punkt 2.2; kasutusele votmise kohta vt punkt 2.6.

(%) NB! Masinadirektiivi 2006/42/EU kohaselt peab tootja vétma arvesse ,mdistlikult eeldatavat vddrkasutust”.

(7) Vilitingimustes kasutatavate toodete puhul ka kliimamuutuste mdju arvestades.
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Tootjad peavad motlema kaugemale kasutusotstarbest, mille nad on toote jaoks ette ndinud, asetama ennast toote keskmise
kasutaja kohale ning kaaluma, mil viisil toodet tendoliselt kasutada voidakse (®). Vilitingimustes kasutatavate toodete
puhul tuleks samuti arvesse votta, kuidas mojutavad toote ohutust ja toimivust kasutamisel ELi kliimamuutuste
prognoosid. Kuna kliimamuutused on juba reaalsus, tuleks varasematel vaatlustel ja toimivusel pohinevad aegunud
eeldused 1dbi vaadata. Kui toote tavaparane kasutusiga on pikem kui viis aastat, on tootjatel mdistlik valmistada see ette ka
keskpikas perspektiivis oodatavateks ddarmuslikemateks tingimusteks (”).

Oluline on ka see, et turujdrelevalveasutused votaksid arvesse, et ainuiiksi toote projektiga ei ole vdimalik koiki ohte
ennetada. Maistlikult eeldatavate tingimuste osana tuleks kisitada ka kavandatud kasutajate juhendamist ja aitamist.
Niiteks on mdne kutsealasel eesmirgil kasutamiseks ettendhtud to66pingi kavandatud kasutajad keskmise kvalifikatsiooni
ja viljadppega tootajad, keda juhendab tooandja; tootjat ei saa pidada vastutavaks, kui turustaja voi kolmandast isikust
teenuseosutaja rendib selliseid t66pinke oskuste ja viljadppeta kasutajatele.

Tootja ei ole iihelgi juhul kohustatud eeldama, et kasutajad ei vdta arvesse toote seaduslikke kasutustingimusi.

2.9. Geograafiline kohaldamisala (EMP EFTA riigid, illemeremaad ja -territooriumid (UMT), Tiirgi)

— Liidu iihtlustamisdigusakte kohaldatakse ELi liikmesriikide ja teatavate Euroopa territooriumide suhtes mddral, mis on vajalik
asjaomaste liikmesriikide iihinemislepingus sdtestatud korra tagamiseks.

— Euroopa Majanduspiirkonna leping on sdlmitud Euroopa Liidu ning Islandi, Liechtensteini ja Norra vahel. Lepinguga
laiendatakse siseturgu nendele kolmele EFTA riigile, mida nimetatakse EMP EFTA riikideks.

— ELi ja Tiirgi vahelise tolliliidu lepingu eesmark on tagada toodete vaba liikumine ELi ja Tiirgi vahel, kaotades ELi ja Tiirgi
piiril toodete impordikontrolli.

— Uhendkuningriigi EList valjaastumise lepingu lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolliga laiendati teatavate liidu tootealaste
digusaktide kohaldamist ka Péhja-Iirimaale.

2.9.1.  Liikmesriigid ning iilemeremaad ja -territooriumid

ELTLi artiklite 114 ja 115 kohaselt kaupade suhtes vastu voetud liidu iihtlustamisdigusaktide eesmirk on kaupade siseturu
rajamine ja selle toimimine. Seega ei saa liidu iithtlustamisdigusakte lahutada aluslepingu sitetest kaupade vaba liikumise
kohta ning liidu thtlustamisdigusaktide territoriaalne kohaldamisala peab kattuma ELTLi artiklite 30 ja 34-36
kohaldamisalaga.

Vastavalt ELTLi artiklile 355 koos Euroopa Liidu lepingu artikliga 52 kohaldatakse aluslepingut ja seega ka liidu tthtlustami-
soigusakte koikide Euroopa Liidu lilkmesriikide suhtes. ELTLi artikli 355 Idike 1 kohaselt kohaldatakse neid ka
Guadeloupe’i, Prantsuse Guajaana, Martinique’i, Réunioni, Mayotte’i, Saint-Martini, Assooride, Madeira ja Kanaari saarte
suhtes. Lisaks kohaldatakse aluslepingut ja ELTLi artiklite 114 ja 115 alusel vastu vdetud liidu tootealaseid iihtlustami-
soigusakte teatavate Euroopa territooriumide suhtes mairal, mil see on vajalik asjaomases tthinemislepingus esitatud korra
tagamiseks.

(™*) Voimalik on ka see, et ainult kutsealasel eesmargil kasutajatele kavandatud ja ette ndhtud tooriista kasutavad 16puks ka mitteprofes-
sionaalid, mistdttu tuleb seda véimalust arvesse votta ka projekteerimisel ja tootele lisatavas kasutusjuhendis.

() Toodete kliimakindluse tagamisega seoses saavad tootjad ja standardite koostajad lihtuda standardist ISO:EN 14091, Euroopa
Standardikomitee juhendist 32 ja komisjoni teatisest 2021/C 373/01 ,Taristu kliimakindluse tagamise tehnilised suunised aastateks
2021-2027¢ Kuigi need dokumendid on seotud taristu ja organisatsioonide kliimakindluse tagamisega, on haavatavuse ja
riskihindamise pohimétted ning teatavad vastupanuvdime suurendamise meetodid kohaldatavad ka toodete puhul.
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Neid ei kohaldata aga Fddri saarte, Groonimaa ega Akrotiri ja Dhekelia suhtes. Liidu tthtlustamisdigusakte ei kohaldata
tilemeremaade ja -territooriumide suhtes, tipsemalt Uus-Kaledoonia, Prantsuse Poliineesia, Prantsuse Antarktiliste ja
Lounaalade, Wallise ja Futuna, Saint-Pierre’i ja Miqueloni, Saint-Barthélemy, Aruba, Curacao, Sint-Maarteni, Kariibi
Madalmaade (Bonaire, Sint Eustatius ja Saba) suhtes.

2.9.2. EMP EFTA riigid

2.9.2.1. Euroopa Majanduspiirkonna lepingu pohipunktid

1. jaanuaril 1994 joustunud Euroopa Majanduspiirkonna leping hdlmab koiki kdesoleva juhendiga hdlmatud liidu
tihtlustamisdigusakte. Seega kohaldatakse juhendis kisitletud liidu tihtlustamisdigusakte ka nn EMP EFTA riikide ehk
Islandi, Liechtensteini ja Norra suhtes.

EMP lepingu eesmirk on luua diinaamiline ja ithtne Euroopa Majanduspiirkond, mis pdhineb tthistel konkurentsieeskirjadel
ja vordsetel konkurentsitingimustel.

Liikmesriikidele v&i nende avaliku sektori asutustele, ettevStjatele voi tiksikisikutele antud vastastikused digused ja neile
pandud kohustused kehtivad EMP lepingu kohaselt samamoodi ka EMP EFTA riikidele, tingimusel, et EMP leping on EMP
tihiskomitee otsuse alusel viidud vastavusse uute liidu digusaktidega. Sellega tagatakse, et EMP EFTA riikidel ja nende
ettevotjatel on samasugused Oigused ja kohustused nagu ELi litkmesriikidel ja ettevotjatel. Naiteks kohaldatakse ja
rakendatakse uue ldhenemisviisi direktiive ja muid liidu iihtlustamisdigusakte EMP EFTA riikides tdpselt samamoodi nagu
liikmesriikides, kuigi kaitseklausel on teistsugune. Seetdttu holmavad kdik kdesoleva juhendi kohaselt liikmesriikide suhtes
kehtivad suunised ka EMP EFTA riike.

EMP lepingut muudetakse pidevalt EMP iihiskomitee otsustega vastavalt asjaomastes liidu oigusaktides tehtud
muudatustele. Lepingu iihetaolise tdlgendamise ja kohaldamise saavutamiseks ja siilitamiseks on loodud EFTA kohus ja
EFTA jirelevalveamet.

EMP leping tagab tiheda koost66 komisjoni ja EMP EFTA riikide haldusasutuste vahel. Komisjon kiisib nende riikide
ekspertidelt mitteformaalselt ndu samamoodi nagu liikkmesriikide ekspertidelt. Samuti on seatud sisse tihe koost66
komisjoni tood toetavate komiteedega. EMP ndukogu koguneb kaks korda aastas ning EMP parlamentaarne tihiskomitee ja
EMP nduandekomitee kohtuvad korraparaselt.

2.9.2.2. Kaitseklausli menetlus

EMP EFTA riikide teatised kaitseklausli kasutamise kohta vaatab 1ibi EFTA jdrelevalveamet. Amet peab ndu koikide
asjaosalistega ja vahetab komisjoniga teavet juhtumi menetlemise kohta. Amet edastab oma otsuse EMP EFTA riikidele ja
komisjonile edasiste meetmete votmiseks. Kui EMP EFTA riik ei tdida otsust, voib jirelevalveamet algatada
rikkumismenetluse.

Kui kaitseklausli kiivitab liitkmesriik, on ette ndhtud konsultatsioonid komisjoni ja jirelevalveameti vahel. Komisjon edastab
oma otsuse EFTA jirelevalveametile, kes saadab selle EMP EFTA riikidele edasiste meetmete votmiseks. Kui EMP EFTA riik ei
tdida otsust, voib jirelevalveamet algatada rikkumismenetluse.

2.9.3.  Monaco, San Marino ja Andorra

ELi ning Monaco, San Marino ja Andorra vahelist toodetega kauplemist lihtsustavad tolliliidulepingud: Monacol on tolliliit
Prantsusmaaga ning ta on osa ELi tolliterritooriumist, San Marinol ja Andorral aga on tolliliiduleping ELiga.

Selleks et nende riikide tooteid saaks teha kittesaadavaks liidu turul, peavad need aga vastama ELi digustikule ().

(*) Selle kohta vt lihemalt komisjoni talituste tdodokument ,Andorra, Monaco ja San Marino juurdepdisu ELi siseturule takistavad
tegurid ja koosto6 muudes valdkondades“ (SWD(2012) 388 final), kittesaadav aadressilhttps://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/
ALL/[?uri=CELEX%3A52012SC0388.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388

C 247/28 Euroopa Liidu Teataja 29.6.2022

2.9.4. Tiirgi

Tiirgi ja EL asutasid tolliliidu 1995. aastal (ELi-Tiirgi assotsiatsioonindukogu otsus 1/95, 96/142/EU). Tolliliidu otsus
holmab Tiirgi ja ELi vahelist toostustoodete ja toddeldud pollumajandustoodetega kauplemist ning Tiirgi jargib selle
kohaselt oma oigusaktides koiki ELi tootealaseid digusakte. Otsuse eesmirk on tagada toostustoodete ja toodeldud
pollumajandustoodete vaba liikumine ELi ja Tiirgi vahel, kaotades ELi-Tiirgi piiril nende toodete impordikontrolli.

Otsuse artiklitega 5-7 on ette nihtud tollimaksudega samavidrse mdjuga meetmete kaotamine ELi ja Tiirgi vahel, mis on
kooskolas ELTLi artiklitega 34-36. Otsuse artikli 66 kohaselt tuleb selle artiklite 5-7 rakendamisel ja kohaldamisel
tolliliidu otsusega holmatud toodete suhtes tdlgendada neid artikleid kooskdlas Euroopa Liidu Kohtu asjakohase
kohtupraktikaga, eelkdige Cassis de Dijoni kohtuasjaga vastastikuse tunnustamise kohta.

Seega tuleb nendes valdkondades, milles Tiirgi on viinud oma oigusaktid ELi omadega vastavusse, kohelda Tiirgis
seaduslikult toodetud ja/voi turustatud tooteid vordselt ELis seaduslikult toodetud ja/voi turustatud toodetega ja nendele ei
tohi rakendada impordikontrolli. Sama kehtib sellistes tihtlustamata valdkondades, milles Tiirgi on viinud oma digusaktid
vastavusse ELTLi artiklitega 34-36.

Otsuse kohaselt peab Tiirgi vastu votma ka Euroopa Liidu digusaktid toodete ja kvaliteeditaristu kohta, eelkdige CE-mirgise
nduete, teavitatud asutuste, turujirelevalve, akrediteerimise, standardimise, metroloogia ja vastastikuse tunnustamise kohta
ithtlustamata valdkonnas.

1997. aastal allkirjastatud otsuses (ELi-Tiirgi assotsiatsioonindukogu otsus nr 2/97) on sitestatud nimekiri liidu
Oigusaktidest — mis sisaldab ka osa toOstustoodete Oigustikust — milles kisitletakse tehniliste kaubandustdkete
kdrvaldamist, ning tingimused ja kord, mille alusel Tiirgi neid rakendab. Kdnealuse otsuse I lisaga tagatakse, et kui Tiirgi
on votnud vastu otsuse II lisas loetletud digusaktid, kohaldatakse nende digusaktide kohaldamisalasse kuuluvate toodete
suhtes ELis ja Tiirgis ithesuguseid eeskirju ja menetlusi. Paljud II lisas loetletud liidu digusaktid on aga aja jooksul
asendatud uute liidu direktiivide ja maarustega.

2019. aastal vottis ELi-Tiirgi assotsiatsioonindukogu vastu toodetega seotud loetelu liidu tehnilistest digusaktidest, millega
Tiirgi peab oma digusakte iihtlustama; see loetelu madarati kindlaks 2014. aasta menetluseeskirjas ELi-Tiirgi assotsiatsioo-
nindukogu 22. detsembri 1995. aasta otsuse nr 1/95 (tolliliidu [6ppetapi rakendamise kohta) artiklite 8 ja 9 rakendamise
kohta.

2006. aastal vottis ELi-Tiirgi assotsiatsioonindukogu vastu otsuse (1/2006), milles sitestati Tiirgi teavitatud asutuste
médramine ning nende asutuste viljastatud katseprotokollide ja tdendite tunnustamine. Osalised on allkirjastanud
avaldused, millega kinnitatakse, et mitme uue ldhenemisviisi direktiivi ja madruse puhul on Tirgi digusaktid ELi omadega
samavédrsed.

Uhtlustamata valdkonnas on Tiirgist ELi turule tooteid tarnivate ettevdtjate digused ja kohustused sitestatud dokumendis
,Komisjoni tdlgendav teatis toodete turule juurdepddsu holbustamise kohta teistes liikmesriikides: vastastikuse
tunnustamise pohimdtte rakendamine praktikas“ (2003/C 265/02).

Tirgi akrediteerimisamet on Euroopa akrediteerimiskoostod organisatsiooni liige ning on allkirjastanud organisatsiooniga
mitu vastastikuse tunnustamise lepingut. Tiirgi akrediteerimisameti akrediteeritud Tiirgi vastavushindamisasutuste
viljastatud tdendeid tuleks kdisitada samavdidrsena ELis asuvate ja ELi riikide akrediteerimisasutuste akrediteeritud
vastavushindamisasutuste valjastatud tdenditega.

Standardimise valdkonnas tasub markida, et Tiirgi standardiinstituut sai 1. jaanuaril 2012 nii Euroopa Standardikomitee
kui ka Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee tiisliikmeks. Euroopa Telekommunikatsioonistandardite Instituudil on
otseseid litkmesorganisatsioone 65 riigist, sealhulgas Tiirgist.



29.6.2022 Euroopa Liidu Teataja C 24729

2.9.5.  Uhendkuningriigi viljaastumine EList (*')

Alates 1. veebruarist 2020 on Uhendkuningriik Euroopa Liidust vilja astunud ja temast on saanud kolmas riik. Viljaastu-
mislepinguga (*)) nahti ette {ileminekuperiood, mis 16ppes 31. detsembril 2020. Lisateave on kittesaadav komisjoni teates
sidusrithmadele ,Uhendkuningriigi viljaastumine ja ELi normid t66stustoodete valdkonnas® (*%).

2.9.5.1. Viljaastumisega seotud sdtted

Viljaastumislepingus on kehtestatud teatavad to6stustooteid kisitlevad viljaastumisega seotud sdtted. Eeskitt on viljaastu-
mislepingu artiklis 41 sitestatud, et enne iileminekuperioodi 16ppu seaduslikult ELi vdi Uhendkuningriigi turule lastud
olemasolevat ja selgelt tuvastatavat kaupa vdib ELi v8i Uhendkuningriigi turul jatkuvalt kittesaadavaks teha ja see vaib
kdnealuse kahe turu vahel ringelda, kuni see jduab 18ppkasutajani. Samuti v&ib sellise kauba ELi v5i Uhendkuningriigi
turul kasutusele votta, kui see on ette nihtud liidu diguse kohaldatavate sitetega.

2.9.5.2. Oiguslik olukord pdrast iileminekuperioodi loppu

Alates 1. jaanuarist 2021 ei kohaldata Uhendkuningriigi suhtes enam liidu iihtlustamisdigusakte. Sellel on eelkdige
jargmised tagajdrjed.

a) Ettevotjad:

Uhendkuningriigis asuvat tootjat vdi importijat ei kisitata enam liidus asuva ettevdtjana. Liidus asuv ettevdtja, keda enne
tileminekuperioodi 18ppu kisitati Uhendkuningriigist saadud toodete turustajana ELis, loetakse liidu tootealaste
digusaktide kohaldamisel parast 1. jaanuari 2021 liidu turule lastavate toodete importijaks. See ettevdtja peab hakkama
tditma importija suhtes kohaldatavaid rangemaid kohustusi, eeskitt selles osas, mis puudutab toodete nduetele vastavuse
kontrollimist ja asjakohasel juhul oma kontaktandmete markimist tootele vdi tooteetiketile (*4).

Mdnes tootevaldkonnas on liidu ithtlustamisdigusaktidega ette nahtud konkreetseid iilesandeid tditvate liidus asuvate
ettevdtjate olemasolu, nditeks volitatud esindajad, kelle médiramine on tootjale ildjuhul vabatahtlik, vilja arvatud
meditsiiniseadmete (**) ja laevavarustuse (*) korral. Need isikud ei tohi enam olla asutatud Uhendkuningriigis, vaid peavad
olema asutatud liidus.

b) Vastavushindamismenetlused ja teavitatud asutused (*’)

Uhendkuningriigi teavitatud asutused jdid ilma oma ELi teavitatud asutuse staatusest. Seega ei ole Uhendkuningriigi
asutustel enam voimalik sooritada liidu tootealaste digusaktide kohaseid vastavushindamisiilesandeid.

Kui kohaldatava vastavushindamismenetluse kohaselt on ndutav voi vdimalik kolmanda isiku sekkumine, ndutakse alates
1. jaanuarist 2021 liidu turule lastavate toodete puhul ELi teavitatud asutuse sertifikaati.

(*) Lisateave Uhendkuningriigi EList véljaastumise tagajirgede kohta: https://ec.europa.eufinfo/sites/info/files/notice_to_stakeholders_in
dustrial_products.pdf.

(*) Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaithendusest viljaastumise leping (ELT L 29,
31.1.2020, Ik 7), edaspidi ,viljaastumisleping“.

(**) https:/[ec.europa.cufinfo/sites/default/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf

(*Y Vtimportija rolli kisitlev punkt 3.3. Liftide puhul puuduvad importijad vdi turustajad, kuna liftidest saavad valmistooted alles siis, kui
need on paigaldatud hoonesse voi rajatisse. Sellest tulenevalt laseb paigaldaja lifti turule alles siis, kui see tarnitakse kasutamise
eesmdrgil parast paigaldamist ja kohaldatava vastavushindamismenetluse 16petamist, CE-mérgise kinnitamist ja vastavusdeklaratsiooni
véljastamist. Vt médruse 2014/33/EL artikli 2 punkt 5 ja pdhjendus 4.

(*) Magruse (EL) 2017/745 artikkel 11 (selle médrusega asendati alates 26. maist 2021 direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU, mille
vastavad sdtted olid vastavalt artikkel 10a ja artikkel 14) ning in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitleva direktiivi 98/79/EU
artikkel 10 (see direktiiv asendatakse alates 26. maist 2022 maarusega (EL) 2017/746, mille vastav site on artikkel 11).

(*) Direktiivi 2014/90/EL artikkel 13.

(*’) Kirjeldatud diguslikud tagajirjed kehtivad mutatis mutandis ka seoses sertifikaatide vdi tunnustustega, mille on andnud surveseadmete
direktiivi 2014/68/EL alusel Uhendkuningriigi asutuste méératud kasutajainspektsioon vdi tunnustatud kolmandast isikust
organisatsioon.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
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Selleks pidid ettevotjad taotlema uut sertifikaati monelt ELi teavitatud asutuselt voi korraldama toimiku ja vastava
sertifikaadi iileandmise Uhendkuningriigi teavitatud asutuselt ELi teavitatud asutusele, et viimane vdtaks enne iilemineku-
perioodi 18ppu iile vastutuse selle sertifikaadi eest tootja, Uhendkuningriigi teavitatud asutuse ja ELi teavitatud asutuse
vahelise lepingupdhise kokkuleppe alusel.

Kui sertifikaat on ile antud, tuleb vastavalt ajakohastada nii (tootja koostatud) ELi vastavusdeklaratsiooni kui ka teavitatud
asutuse sertifikaati: neis dokumentides peab olema margitud, et niiiid vastutab sertifikaadi eest ELi teavitatud asutus, ning
nii endise teavitatud asutuse (Uhendkuningriigi asutus) kui ka uue teavitatud asutuse (ELi asutus) andmed|identifitseeri-
misnumbrid.

Kui eespool kirjeldatud tootedokumendid on korras, ei ole vaja teavitatud asutuse numbrit muuta neil toodetel, mis on juba
ELi voi Uhendkuningriigi turule lastud v&i mis toodeti enne sertifikaadi iileandmist ja mida ei ole veel ELi vdi
Uhendkuningriigi turule lastud. Kui aga toode on toodetud pérast sertifikaadi iileandmist, tuleks see mérgistada uue, st ELi
teavitatud asutuse numbriga ning Uhendkuningriigi teavitatud asutuse numbrit ei saa edaspidi kasutada (*9).

) Akrediteerimine (*)

Uhendkuningriigi akrediteerimisteenistus ei ole parast iilleminekuperioodi 16ppu enam riiklik akrediteerimisasutus maaruse
(EU) nr 765/2008 tihenduses ja kohaldamisel. Seetdttu ei loeta selle teenistuse akrediteerimistunnistusi alates 1. jaanuarist
2021 enam akrediteeringuks maaruse (EU) nr 765/2008 tdhenduses ning need ei ole ELis vastavalt nimetatud méérusele
enam kehtivad ega tunnustatud.

2.9.6.  Pohja-Tirimaa

Alates 1. jaanuarist 2021 kohaldatakse lirimaa ja PGhja-lirimaa protokolli (). lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli
kohaldamisele annab perioodiliselt ndusoleku Pdhja-lirimaa assamblee, kusjuures protokolli esialgse kohaldamise periood
kestab neli aastat pdrast iileminekuperioodi 16ppu (*!).

lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli kohaselt kohaldatakse teatavaid ELi &iguse sitteid seoses Pohja-lirimaaga ka
Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis.

lirimaa ja PGhja-lirimaa protokolli kohaselt kohaldatakse Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis seoses Pdhja-
lirimaaga koiki kdesolevas juhendis kisitletavaid liidu iihtlustamisdigusakte (*%).

See tihendab, et Uhendkuningriigi suhtes lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli alusel seoses PShja-lirimaaga kohaldatava liidu
diguse puhul tuleb viidet ELile kisitada nii, et see hdlmab Pohja-lirimaad, ning viidet Uhendkuningriigile tuleb kisitada
viitena iiksnes Suurbritanniale (**).

Téapsemalt tdhendab see muu hulgas jargmist:
— Pohja-lirimaal turule lastavad tooted peavad vastama kohaldatavatele liidu tihtlustamisdigusaktidele;

— Pohja-lirimaal toodetud ja ELi toimetatud toodet ei loeta imporditud tooteks seoses mirgistuse ja ettevdtjate |
vastutavate isikute tuvastamisega;

— Suurbritanniast P8hja-lirimaale toimetatud toodet loetakse imporditud tooteks;
— importijad, volitatud esindajad ja teised ettevdtjad, kes peavad olema asutatud liidus, vdivad olla asutatud P8hja-lirimaal;

— Suurbritannias asuva teavitatud asutuse viljastatud sertifikaadid Phja-lirimaal ei kehti. PShja-lirimaal asuv teavitatud
asutus saab aga teatavatel asjaoludel jatkuvalt tooteid sertifitseerida (vt allpool).

(**) Viikelaevade ja jettide puhul peab iga ELi turule lastav veesdiduk olema varustatud ka liikmesriigi asutuste voi volitatud riiklike
organite médratud unikaalse tootjakoodiga.

(*) Akrediteerimise kohta lisateabe saamiseks vt 6. ptk.

(") Viljaastumislepingu artikkel 185.

(") lirimaa ja PGhja-lirimaa protokolli artikkel 18.

(") lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli artikli 5 13ige 4 ning sama protokolli 2. lisa jaotised 8-19, 21, 23, 27 ja 28.

(**) Valjaastumislepingu artikli 7 16ige 1 koostoimes lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli artikli 13 15ikega 1.
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lirimaa ja PShja-lirimaa protokolli kohaselt ei ole Uhendkuningriigil aga Pohja-lirimaaga seoses vdimalust:
— osaleda liidu otsuste ettevalmistamises ega tegemises (**);

— algatada vastuviite-, kaitsemeetmete ega vahekohtumenetlust, kui kdnealune menetlus on seotud ELi liikmesriikide
normide voi standarditega voi nende antud voi labiviidud hinnangute, registreeringute, sertifikaatide, heakskiitmiste ja
lubadega (*);

— tdita juhtivat rolli hindamistes, uurimistes ja lubade andmises (*°);

— toetuda pdritoluriigi voi vastastikuse tunnustamise pdhimottele Pohja-lirimaal seaduslikult turule lastud toodete korral
v0i Uhendkuningriigis asuvate asutuste viljastatud sertifikaatide puhul (7).

Viimane punkt tdhendab tdpsemalt muu hulgas jirgmist:

— Pohja-lirimaal asuvad asutused vdivad tooteid sertifitseerida, kuid P&hja-lirimaa teavitatud asutuste viljastatud
sertifikaadid kehtivad iiksnes Pohja-lirimaal. Need sertifikaadid ei kehti aga ELis (*%).

— Kui toote on sertifitseerinud Pohja-lirimaal asuv teavitatud asutus, peab CE-mdrgise vdi muu kohaldatava
vastavusmargise korvale olema lisatud tdhis ,UK(NI) (). See selgelt ndhtav lisamirgis vdimaldab tuvastada tooted,
mida tohib seaduslikult lasta Phja-lirimaa, kuid mitte ELi turule.

— Uhtlustamata valdkonnas vdi seoses ithtlustamata aspektidega ei kohaldata Pohja-lirimaal seaduslikult turustatavate
kaupade puhul Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklitest 34 ja 36 tulenevat teises litkmesriigis seaduslikult
turustatavate kaupade vastastikuse tunnustamise pohimdtet. See tihendab, et toote laskmisel ELi turule ei saa toetuda
asjaolule, et toode on seaduslikult lastud PShja-lirimaa turule. Seevastu saab toote laskmisel Pohja-lirimaa turule
toetuda asjaolule, et toode on seaduslikult lastud teatava litkmesriigi turule.

2.10.  Uleminekuaeg uute voi ldbivaadatud ELi eeskirjade korral

Uute v6i labivaadatud Gigusaktide korral vaidakse ettevdtjatele anda lisaaega uute eeskirjadega kohanemiseks — seda nimetatakse

iileminekuajaks, mis vastab ajavahemikule uue eeskirja joustumisest selle kehtima hakkamise hetkeni.

Uleminekuaeg tihendab seda, et olemasolevad toote-eeskirjad kehtivad edasi, kuigi uued eeskirjad on juba vastu vdetud.
Seadusandja voib iileminekuaja ette nadha juhul, kui ELi toote-eeskirjad vaadatakse 1abi voi kui nendega asendatakse riigi
tasandi eeskirjad.

Uleminekuaja eesmirk on vdimaldada tootjatel, riikide ametiasutustel ja teavitatud asutustel kohaneda jirk-jargult uues vai
labivaadatud digusaktis sitestatud vastavushindamismenetluste ja oluliste v6i muude diguslike nduetega ning hoida sellega
dra tootmise peatumine. Peale selle tuleb tootjatele, importijatele ja turustajatele anda aega kasutada 6igusi, mille nad on
omandanud varasemate ELi vdi riigi tasandi eeskirjade kohaselt, niiteks miiiia kooskdlas varasemate eeskirjadega
valmistatud toodete varu. Uleminekuperioodiga antakse lisaaega ka harmoneeritud standardite libivaatamiseks ja
vastuvotmiseks, kuigi see ei ole liidu ithtlustamisdigusaktide kohaldamise eeltingimus.

Igas liidu ihtlustamisdigusaktis, millega ndhakse ette iileminekuaeg, kehtestatakse jous oleva siisteemi peatamise kuupéev.
Tavaliselt on see digusakti jdustumise kuupdev, kuid monikord ka selle vastuvétmise kuupéev.

(* Kui on vaja vahetada teavet voi vastastikku konsulteerida, toimub see lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli artikliga 15 loodud iihises
noéuandetoorithmas.

() lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli artikli 7 16ike 3 viies 15ik.

(*) lirimaa ja PGhja-lirimaa protokolli artikli 13 1dige 6.

(") lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli artikli 7 16ike 3 esimene 16ik.

(**) lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli artikli 7 1dike 3 neljas 16ik.

(*”) lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli artikli 7 16ike 3 neljas 1oik.
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Pirast iileminekuaega ei tohi enam turule lasta tooteid, mis on toodetud enne iileminekuaega voi selle jooksul kooskolas
kehtetuks tunnistatava digusaktiga. Enne tileminekuaja 16ppu turule lastud toote peab lubama turul kittesaadavaks teha
voi kasutusele votta (*°). Liidu thtlustamisdigusaktiga voidakse siiski keelata selliste toodete kittesaadavaks tegemine, kui
seda peetakse vajalikuks ohutuskaalutlustel voi muudel digusaktis stestatud eesmarkidel.

Tooted, mida ei lastud turule enne tileminekuaja 16ppu, voib turule lasta v6i kasutusele votta ainult juhul, kui need vastavad
tdielikult uue digusakti sitetele (1*!).

CE-mdrgis nitab tildjuhul seda, et tooted, mille suhtes kehtib ks v6i mitu liidu iihtlustamisdigusakti, millega nihakse ette
CE-mirgise kinnitamine, on vastavuses kdikide asjaomaste Oigusaktide sitetega. Kui aga ithes vdi mitmes nendest
digusaktidest lubatakse tootjal tileminekuaja jooksul valida, millist korda rakendada, niditab CE-mirgis vastavust ainult
nendele digusaktidele, mida tootja kohaldas. Uleminekuajal ei pruugi CE-mirgis seega niidata, et toode vastab kdikidele
kehtivatele digusaktidele, millega nihakse ette selle kinnitamine tootele. Teave kdikide liidu iihtlustamisdigusaktide kohta,
mida tootja kohaldas, tuleb esitada ELi vastavusdeklaratsioonis (')

2.11.  ELivastavusdeklaratsiooni itleminekukord

Liidu whtlustamisdigusaktidega ei ole ette nahtud konkreetset iileminekulahendust sellele, millist teavet peab ELi
vastavusdeklaratsioon sisaldama juhul, kui olemasolev igusakt asendatakse uuega. See kehtib direktiivide puhul, mis
vaadati libi eesmirgiga viia need vastavusse otsuse nr 768/2008/EU erisitetega (**’). Enamiku nende direktiivide korral ei
muudeta olulisi ndudeid ning endistele vdi uutele direktiividele viitamiseks ei ole kehtestatud {ileminekuaega. Peale selle
sisaldavad vastavusse viidud direktiivid vajaduse korral sitet, et endise direktiivi alusel viljastatud sertifikaadid kehtivad ka
uue direktiivi alusel. Sellistel juhtudel vastavad tooted nii endise kui ka uue Sigusakti nduetele. Alates direktiivide
joustumisest peab ELi vastavusdeklaratsioon sisaldama viidet uutele direktiividele, et asjaomased turule lastavad tooted
saaks lugeda nouetele vastavaks.

Enamikul juhtudel on liidu tihtlustamisdigusaktidega ette nihtud vaid ELi vastavusdeklaratsiooni minimaalne kohustuslik
sisu, kuid tldiselt lubatakse esitada kasulikku lisateavet. Tootjad vdivad sellist paindlikkust dra kasutada ning vdtta
vastavusse viidud direktiivide lisades sitestatud uue niidise iilesehituse kasutusele juba enne direktiivide kohaldamise
alguskuupdeva. Kui tooted vastavad nii endise kui ka uue direktiivi nduetele, vdivad ettevotjad viidata ELi vastavusdekla-
ratsioonis mdlemale direktiivile (st varasemale direktiivile ja vastavusse viidud direktiivile) ning osutada sel eesmirgil
mdlema direktiivi vastavale kohaldamisajale. Niiteks voiks direktiivi 2014/30/EL kohaldamisalasse kuuluva toote ELi
vastavusdeklaratsioon sisaldada jargmist markust:

,Eelkirjeldatud deklareeritav toode on kooskdlas asjaomaste liidu iihtlustamisdigusaktidega: direktiiv 2004/108/EU (kuni
19. aprillini 2016) ja direktiiv 2014/30/EL (alates 20. aprillist 2016).

(") Naiteks voib sellist toodet ka pirast tileminekuaega seaduslikult miitia, kui see on ladustatud levitaja laos, st kui toode on juba turule
lastud ja omandi tileminek on toimunud.

(") Kuna surveseadmeid Kisitlevas direktiivis ei kehtestata kasutusele votmise suhtes tihtaega, voib selle direktiiviga hdlmatud tooteid
kasutusele vdtta igal ajal, ilma et direktiivis selle suhtes mingeid lisatingimusi seataks. Turule laskmise ja kasutusele vdtmise kohta vt
punktid 2.3 ja 2.5.

(1) ELi vastavusdeklaratsiooni kohta vt punkt 4.4; CE-mirgise kohta vt punkt 4.5.1.

(1) 2014. aasta veebruaris vdeti vastu kaheksast direktiivist koosnev nn vastavusseviimise pakett. Vastavusseviimise paketi direktiive
hakatakse kohaldama 20. aprillil 2016 ning nende olulisi ndudeid ei muudeta. See hdlmab jargmisi direktiive: direktiiv 2014/35/EL
(madalpinge); direktiiv 2014/30/EL (elektromagnetiline tihilduvus); direktiiv 2014/34/EL (plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavad
seadmed ja kaitsesiisteemid); direktiiv 2014/33/EL (liftid); direktiiv 2014/29/EL (lihtsad surveanumad); direktiiv 2014/32/EL
(modtevahendid); direktiiv 2014/31/EL (mitteautomaatkaalud); direktiiv 2014/28/EL (tsiviilotstarbeliseks kasutamiseks mdeldud
18hkematerjalid). Otsusega nr 768/2008/EU on vastavusse viidud ka direktiiv 2013/29/EL (piirotehnilised tooted), mida kohaldatakse
alates 1. juulist 2015.
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2.12.  Kokkuvotlikud niited

Alljargnevad niited on tiiesti hiipoteetilised ning esitatud selleks, et niitlikustada eelmistes punktides selgitatud eri
kiisimusi.

1. USAs toodetud rontgeniaparaat, mille Madalmaades asuv haigla ostis 15. mirtsil 2019, jduab Madalmaade tolli
5. aprillil 2019. Viljaspool ELi asuv tootja miiiis toote ELi kliendile ilma vahendajata kaugmiiiigi teel.

Sellisel juhul on réntgeniaparaadi turule laskmise kuupdev 15. mérts 2019. See on kuupaev, mil ELis asuv 16ppkasutaja
ostis vdljaspool ELi asuvalt tootjalt juba toodetud toote, st esitas tellimuse tarnimiseks valmis oleva toote saamiseks ning
see tellimus vdeti vastu. (Vt punkt 2.4. Kdttesaadavaks tegemine ja turule laskmine kaug- ja veebimiiiigi korral)

2. Hiinas toodetud printer saadetakse 15. veebruaril 2019 ELi Hispaania importijale, kes kavatseb hakata seda liidus
turustama, ning lubatakse ELis vabasse ringlusse 15. mirtsil 2019. Toode on valmistatud véljaspool ELi ning selle laseb
liidu turule importija. Sellisel juhul on turule laskmise kuupdev 15. marts 2019, st kuupdev, mil toode vabasse ringlusse
lubati. (Vt punkt 2.5. ELi mittekuuluvatest riikidest imporditud tooted)

3. ELis valmistatud ménguasi saadetakse tootja turustuskeskusesse 20. oktoobril 2019. Toode on valmistatud liidus ning
selle laseb turule ELi tootja. Isegi kui turustaja on tootja omanduses olev ettevdtja, on turule laskmise kuupdev
20. oktoober 2019, st kuupiev, mil toode tarnitakse esmakordselt liidu turul turustamiseks. (Vt punkt 2.3. Turule
laskmine)

4. ELis toodetud taksomeeter miitiakse 10. jaanuaril 2019 turustajale. Alates 1. martsist 2019 on kohaldatavad uued
oiguslikud nouded. Toode paigaldatakse taksosse 20. mirtsil 2019. Selles ndites on turule laskmise kuupiev
10. jaanuar 2019, kui ldhtuda samast loogikast nagu eespool esitatud niites. Toote saab kasutusele votta olenemata
sellest, et 1. mdrtsil 2019 joustuvad uued néuded (vilja arvatud juhul, kui uues liidu thtlustamisdigusaktis on
satestatud teisiti). (Vt punkt 2.6. Kasutusele vétmine (ja paigaldamine)).

5. ELi Ioppkasutaja tellib komplekteeritud masina 1. aprillil 2019 kataloogis esitatud pakkumise/mudeli alusel. Seejdrel
toodetakse masin Hiinas valmis ja saadetakse 16ppkasutajale 1. juunil 2019. See jouab tolli 20. juunil 2019. Viljaspool
ELi asuv tootja miiiis toote ELi kliendile ilma vahendajata kaugmiiiigi teel. Selles niites on turule laskmise kuupdev
1. juuni 2019, st kuupédev, mil ELis asuva 1dppkasutaja viljaspool ELi asuvalt tootjalt ostetud toode on toodetud ja
valmis tarnimiseks. (Vt punkt 2.4. Kittesaadavaks tegemine ja turule laskmine kaug- ja veebimiiiigi korral)

6. ELis asuv arvutitootja tarnib osa toodetud arvutitest 1. veebruaril 2019 kasutamiseks oma tootajatele. Need tooted
tarnitakse kasutamiseks liidu turul ning seega on turule laskmise kuupéev 1. veebruar 2019. (Vt punkt 2.3. Turule
laskmine)

7. Viljaspool ELi asuv minguasjatootja saadab 100 samast mudelist mdnguasja 15. martsil 2019 ekspediitorteenuse
osutajale ning tooted lubatakse vabasse ringlusse 20. mirtsil 2019. Tootja hakkab neid tooteid oma veebisaidil miiiima
1. aprillist 2019. Tooted valmistati véljaspool ELi ning toimetati ekspediitorteenuse osutajale liidu turul turustamiseks.
Selles ndites on turule laskmise kuupdev 20. marts 2019, st kuupéev, mil tooted vabasse ringlusse lubati. (Vt punkt 2.4.
Kittesaadavaks tegemine ja turule laskmine kaug- ja veebimiiiigi korral)
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3. TOOTE TARNEAHELA OSALISED JA NENDE KOHUSTUSED

Liidu dihtlustamisdigusaktides mdistetakse ettevotja all tootjat, volitatud esindajat, importijat ja turustajat (**¥). Maidrusega
(EL) 2019/1020 on sellesse kategooriasse lisatud ka ekspediitorteenuse osutaja voi muu fuisiline voi juriidiline isik, kes
peab kooskdlas asjaomaste liidu iihtlustamisdigusaktidega tditma kohustusi, mis on seotud toodete tootmisega, toodete
kittesaadavaks tegemisega turul ja toodete kasutusele votmisega.

3.1. Tootja

— Tootja on iga fiiiisiline voi juriidiline isik, kes valmistab toote vdi kes laseb toote projekteerida voi valmistada ja kes laseb selle
turule oma nime voi kaubamdrgi all.

— Tootja vastutab toote vastavushindamise eest ja tal on rida kohustusi, sealhulgas jalgitavusega seotud nouete jargimine.

— Tootjal on toodet liidu turule lastes samad kohustused, olenemata sellest, kas ta asub viljaspool Euroopa Liitu voi mones
liikmesriigis.

— Kui toode kujutab endast ohtu vi kui see ei vasta nduetele, peab tootja tegema koostood turujarelevalve eest vastutavate riigi
pddevate asutustega.

Tootja on iga firiisiline voi juriidiline isik, kes vastutab toote projekteerimise vdi valmistamise eest ja laseb selle turule oma
nime vdi kaubamargi all (**%). See madratlus sisaldab kahte tingimust, mis peavad mdlemad olema tdidetud: isik peab toote
valmistama (voi laskma valmistada) ja seda oma nime vdi kaubamargi all turustama. Isikut ei loeta seega tootjaks, kui
toodet turustatakse mone teise isiku nime vdi kaubamirgi all.

Tootja kohustused on ka igal fuiisilisel voi juriidilisel isikul, kes paneb kokku, pakib, tootleb voi margistab valmistooteid ja
laseb neid oma nime vdi kaubamirgi all turule. Samuti on tootja kohustused isikul, kes toote turule laskmise eesmirgil voi
selle kasutusele votmiseks — kui toote suhtes kohaldatavate liidu thtlustamisdigusaktide kohaldamisala hdlmab
kasutuselevottu — muudab toote ettendhtud otstarvet selliselt, et toote suhtes hakkavad kehtima teistsugused olulised voi
muud &iguslikud nduded, voi kes muudab oluliselt toodet vi ehitab selle oluliselt iimber (luues sellega uue toote) (*%°).

Tootja voib ise toote projekteerida ja valmistada. Teise voimalusena voib ta selle projekteerida, valmistada, monteerida,
pakendada, seda t66delda voi selle mirgistada lasta, et see oma nime vdi kaubamirgi all turule lasta ja seega tootjana
esineda ('). Allt66votu korral peab tootja sdilitama toote {iile iildise kontrolli ja tagama, et temani jouab kogu teave, mida
ta vajab asjaomasest liidu iihtlustamisdigusaktist tulenevate kohustuste tditmiseks. Tootja, kes kasutab oma tegevuse jaoks
voi sellest osa jaoks alltoovottu, ei tohi ithelgi juhul oma kohustustest taganeda, pannes need nditeks volitatud esindajale,
turustajale, kasutajale voi alltoovdtjale.

(") Vt otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R1 1dige 7 ja mairuse (EL) 2019/1020 artikkel 3. Mdnes digusaktis on kohustused sitestatud
ka teatavatele muudele majandusiiksustele, niiteks viikelaevu ja jette kisitleva direktiivi 2013/53/EL kohaselt peab eraisikust
importija enne toote kasutusele votmist tagama, et see on projekteeritud ja toodetud kooskdlas asjaomastes digusaktides sitestatud
nouetega. Turujdrelevalveasutus peaks poorduma selle majandusiiksuse poole, kui ta on vastava juhtumi puhul kdige asjakohasem
isik. Méddruses (EL) 2019/1020 on need majandusiiksused ettevotja mdiste madratluse alla kaasatud viitega muule fiisilisele voi
juriidilisele isikule, ,kes peab kooskolas asjakohaste liidu ithtlustamisdigusaktidega tditma kohustusi, mis on seotud toodete
tootmisega, toodete kittesaadavaks tegemisega turul ja toodete kasutusele votmisega“, kusjuures pdhjenduses 14 on esitatud
mittetédielik nditlik loetelu. Ettevotjana kisitatakse naiteks ka direktiivis 2010/35/EL méératletud omanikku ja kaitajat ning direktiivis
2014/28/EL osutatud fiiisilist voi juriidilist isikut, kes ladustab, kasutab, veab, impordib ja ekspordib 16hkematerjale v6i kaupleb
nendega.

() Vtotsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R1 Idige 3.

(%) Vt otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikkel R6.

(") Selliseid tootjaid nimetatakse sageli oma kaubamargi voi jaemiiilja kaubamargi all miiiijateks.
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Tootjal lasub 10plik vastutus selle eest, et toode vastaks kohaldatavatele liidu tthtlustamisdigusaktidele, olenemata sellest, kas
ta projekteeris ja valmistas toote ise v3i loetakse teda tootjaks seetdttu, et toode lastakse turule tema nime vdi kaubamirgi

all.

Seega kui toode antakse tootjale iile selliseks edasiseks tegevuseks nagu monteerimine, pakendamine, tootlemine voi
margistamine, vastutab ta toote turule laskmisel ainuisikuliselt ja 1plikult selle eest, et oleks tagatud toote vastavus
kohaldatavatele digusaktidele, ning ta peab suutma seda teha.

Tootja vastutab selle eest, et toode projekteeritakse ja valmistatakse kooskdlas asjaomastes liidu iihtlustamisdigusaktides
sitestatud oluliste voi muude diguslike nduetega, ning toote vastavushindamise tegemise eest vastavalt liidu ithtlustamisi-
gusaktides sitestatud menetlus(t)ele (**).

Tootja peab aru saama nii toote projektist kui ka ehitusest, et ta saaks vastutada selle eest, et toode vastaks kdikidele
asjaomaste liidu tihtlustamisdigusaktide sitetele. See kehtib ithtemoodi nii juhul, kui tootja projekteerib, valmistab,
pakendab ja mirgistab toote ise, kui ka olukorras, kus neid toiminguid v&i osa nendest teeb alltoovdtja. Tootja peab
hoidma kéttesaadavana toote vastavust tdendavat asjakohast teavet.

Sellest tulenevalt peetakse ettevdtjat, kes laseb toote oma nime vdi kaubamirgi all turule, liidu iihtlustamisdigusaktide
kohaselt automaatselt tootjaks. Seetdttu vastutab ta tiielikult toote vastavushindamise eest (projekteerimis- ja
tootmisetapis), isegi kui tegelikult on selle teinud keegi teine. Lisaks peavad tema valduses olema kogu dokumentatsioon
(nditeks tehniline dokumentatsioon, sh asjaomased katseprotokollid) ja koik sertifikaadid, mida on vaja toote vastavuse
tdendamiseks, kuid need ei pea tingimata olema tema nimel. Sellistel juhtudel peab olema selge, et dokumentatsioon ja
sertifikaadid tdendavad konkreetse turule lastud toote vastavust.

Lifti paigaldaja on lifte kisitleva direktiivi 2014/33/EL kohaselt ,fuisiline voi juriidiline isik, kes on vastutav lifti
projekteerimise, tootmise, paigaldamise ja turule laskmise eest“. Paigaldajal on seega kohustused, mis tavaliselt on liidu
tihtlustamisdigusaktides pandud tootjale.

Liidu tihtlustamisdigusaktide kohaselt ei pea tootja asuma Euroopa Liidus. Seega on tootjal toodet liidu turule lastes samad
kohustused, olenemata sellest, kas ta asub viljaspool Euroopa Liitu vdi mdnes liikmesriigis.

Uldjuhul peab tootja toodet turule lastes votma kdik vajalikud meetmed selleks, et valmistamisprotsess tagaks toote
vastavuse, (1) tipsemalt peab ta tegema alljargnevat.

1. Tegema voi laskma teha vastavushindamise kooskdlas asjaomastes liidu tthtlustamisdigusaktides sitestatud menetlus(t)e
ga. Olenevalt liidu thtlustamisdigusaktist voib tootja olla kohustatud esitama toote vastavushindamiseks kolmandale
isikule (enamasti teavitatud asutusele) voi laskma teavitatud asutusel heaks kiita kvaliteedististeemi. Igal juhul kannab
tootja tdit vastutust toote vastavuse eest.

2. Koostama ndutud tehnilise dokumentatsiooni.

3. Koostama ELi vastavusdeklaratsiooni.

("%%) Lifte késitlevas direktiivis 2014/33/EL kasutatakse moistet ,paigaldaja“, et panna kohustusi isikule, kes seab toote t6okorda ja
kasutusvalmis. Paigaldaja roll ithendab endas aspekte valmistamisest ja kasutusele votmisest ning seda kisitatakse 13pptoote
tarnimisel kesksena.

() Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R2 1dige 1.
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4. Lisama tootele kohaldatavatele liidu thtlustamisdigusaktidele (') vastava juhendi ja ohutusalase teabe (1) (1)
asjaomase liikmesriigi méddratud keeles, (!’) mis on tarbijate ja muude 16ppkasutajatele kergesti arusaadav. Juhend ja
ohutusalane teave on ndutav olenemata sellest, kas toode on ette nahtud tarbijatele voi muudele 16ppkasutajatele, vilja
arvatud juhul, kui konkreetses digusaktis on sitestatud teisiti (*'#). Lisada tuleks kogu teave, mis on vajalik toote ohutu
kasutamise tagamiseks, et tarbija saaks toote kokku panna, selle paigaldada, seda kiitada, hoiustada, hooldada ja selle
kasutuselt korvaldada. Toote kokkupanemise voi paigaldamise juhend peaks sisaldama teavet varuosade ning erioskuste
voi -vahendite kohta. Kiitamisjuhend peaks holmama teavet kasutuspiirangute, isikukaitsevahendite kasutamise
vajaduse, toote hooldamise ja puhastamise vdi parandamise kohta. Tootja peab ise kindlaks madrama, millist teavet on
konkreetse toote juhendis ja ohutusalases teabes asjakohane esitada. Tootjad peavad mdtlema kaugemale
kasutusotstarbest, mille nad on toote jaoks ette ndinud, asetama ennast toote keskmise kasutaja kohale ning kaaluma,
mil viisil toodet tdendoliselt kasutada voidakse. Voimalik on ka see, et ainult kutsealasel eesmirgil kasutajatele
kavandatud ja ette nihtud tooriista kasutavad 16puks ka mitteprofessionaalid, mistéttu seda vdimalust tuleb arvesse
votta ka projekteerimisel ja tootele lisatavas kasutusjuhendis. Juhend ja ohutusalane teave peavad olema selged,
arusaadavad ja moistetavad.

5. Taitma jargmisi jilgitavusega seotud ndudeid:

— sdilitama tehnilist dokumentatsiooni ja ELi vastavusdeklaratsiooni kiimne aasta jooksul parast toote turule
laskmist (%) vdi asjaomases liidu tihtlustamisdigusaktis sitestatud ajavahemiku jooksul;

— tagama, et toode kannab tiiiibi-, partii- v6i seerianumbrit vdi muud mérget, mis vdimaldab seda identifitseerida;

— mirkima jargmised elemendid: 1) oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamargi ja 2) ihtse
postiaadressi tootele (%) vdi, kui toote suurus voi fitiisilised omadused (V) seda ei vdimalda, toote pakendile (**¥)
ja/voi kaasasolevale dokumendile (%) (') (''). Uhtne kontaktpunkt ei pea tingimata asuma likmesriigis, kus toode
turul kittesaadavaks tehakse.

("% Koikides liidu tthtlustamisdigusaktides ei nduta korraga nii juhendi kui ka ohutusalase teabe lisamist, sest koik liidu iihtlustamisi-
gusaktid ei ole seotud ohutusega.

(") Kirjaliku teabe asemel voib kasutada rahvusvahelistele standarditele vastavaid siimboleid.

("'?) Mdnel erijuhul, kus tegemist on komplektiga mitmest identsest tootest, mida tootja kavatseb miiiia 16ppkasutajale koos vdi iihes
pakendis samal otstarbel kasutamiseks (nt paigaldamisvarustus), piisab saadetisele iihe juhendi lisamisest. Kui aga komplekt voetakse
lahti ja eri identseid tooteid kavatsetakse miiiia eraldi, peab ettevdtja, kes komplekti lahti votab ja iiksiktooted eraldi kdttesaadavaks
teeb, lisama juhendi ja ohutusalase teabe igale iiksiktootele.

(") Tootja, importija ja turustaja peavad tagama, et tootele on lisatud juhend keeles, mille on kindlaks mairanud asjaomane likkmesriik
ning mis on kergesti arusaadav tarbijate ja muude 13ppkasutajate jaoks. Iga ettevotja, kes teeb teatava toote kittesaadavaks mdnes
litkmesriigis, peab tagama, et kaetud oleksid kdik noutavad keeled.

(") Kui ohutusalane teave peab olema esitatud paberkandjal, siis juhendi tdisteksti puhul seda ei nduta, vilja arvatud juhul, kui
konkreetses digusaktis on sitestatud teisiti; juhend vib olla ka elektroonilisel kujul v6i muus andmevormingus vdi isegi veebisaidi
kujul. Sellisel juhul peab juhendi tdisversioon olema kittesaadav mdistliku aja jooksul parast seda, kui toode turule lasti, olenevalt
toote ettendhtud kasutusest. Sellegipoolest peaks tarbijatel olema vdimalus saada juhendi tasuta paberversioon, kui nad seda kiisivad.
Juhendi ja ohutusalase teabe konkreetse vormingu valikul peab tootja arvestama toote ettendhtud kasutuse ja 16ppkasutajatega.

(") Selle all tuleb mdista tootemudeli viimase iiksiktoote turule laskmist.

("'%) Meditsiiniseadmeid kisitlevate digusaktide korral peab tootja markima oma tegevuskoha.

("7) See ei hdlma esteetilisi pShjuseid.

(""%) Juhime tdhelepanu, et mones liidu iihtlustamisdigusaktis vilistatakse voimalus kasutada selle ndude tditmiseks pakendit (nt lihtsaid

surveanumaid kisitlevas direktiivis).

("% Tootjad voivad kontaktandmetesse lisada veebisaidi, e-posti aadressi voi telefoninumbri. Lisaks postiaadressile voib mérkida veebisaidi
aadressi, kuid see ei tohi postiaadressi asendada. Aadress koosneb tavaliselt tdinavanimest ja numbrist v6i postkastist ja numbrist ning
sihtnumbrist ja linnast, kuid riigiti vdib see mudel olla erinev. Samuti on kasulik lisada e-posti aadress ja/vdi telefoninumber, mille
kaudu saab kiiresti ithendust vdtta asjaomaste asutustega.

(2% Vt liidu tthtlustamisdigusaktid madalpingeseadmete, manguasjade, masinate, mitteautomaatkaalude, aktiivsete siirdatavate meditsiini-
seadmete, gaasiseadmete, meditsiiniseadmete, plahvatusohtlike keskkondade, vdikelaevade, liftide, surveseadmete, in vitro diagnostika-
meditsiinivahendite ning raadioseadmete ja telekommunikatsioonivorgu 16ppseadmete kohta. In vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
kisitleva digusakti kohaselt peab vahendeid oma nime all liidu turule laskev tootja lisaks olema registreeritud selles liikmesriigis, kus
on tema tegevuskoht.

(") Nime ja aadressiga seotud ndude kohta vt lihemalt punkt 4.2.2.1.
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6. Kinnitama kooskolas kohaldatavate Gigusaktidega tootele vastavusmirgise (CE-mirgise ja vajaduse korral muud
mirgised (12)).

7. Tagama menetluste olemasolu seeriatoodangu vastavuse sailimiseks. Arvesse tuleb votta muudatusi toote projektis voi
omadustes ja muudatusi nendes harmoneeritud standardites v6i muudes tehnilistes kirjeldustes, mille pdhjal toote
vastavus deklareeriti. See, mida tootja peab tegema, soltub harmoneeritud standardites voi muudes tehnilistes
kirjeldustes tehtud muudatuste laadist, eclkdige sellest, kas need muudatused on asjakohased oluliste ja muude
diguslike nduete hdlmatuse seisukohalt ja kas need on seotud asjaomase tootega. Niiteks voib olla vaja ajakohastada
ELi vastavusdeklaratsiooni, muuta toote projekti, votta ithendust teavitatud asutusega (%) jne.

8. Vajaduse korral sertifitseerima toote ja/voi kvaliteedististeemi.

Mdne liidu iihtlustamisdigusaktiga vdidakse tootjale panna kohustus teha tootmisahela [8pus v3i pérast turustamist pistelist
kontrolli, et pakkuda tarbijatele voi muudele 1dppkasutajatele lisakaitset (') (1).

Kui tootja arvab vdi tal on pohjust uskuda, et toode, mille ta on turule lasknud, ei vasta kohaldatavatele liidu iihtlustamisdi-
gusaktidele, peab ta votma viivitamata vajalikud parandusmeetmed toote vastavusse viimiseks, turult kdrvaldamiseks voi
tagasindudmiseks, kui see on vajalik. Lisaks peavad tootjad juhul, kui neil on p&hjust uskuda, et toode kujutab endast ohtu
tervisele, ohutusele, keskkonnale v&i mis tahes muule kohaldatavate digusaktidega kaitstavale avalikule huvile, (%9)
teavitama sellest viivitamata nende litkmesriikide padevaid asutusi, kus nad toote kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige
andmed mittevastavuse ja koikide voetud parandusmeetmete kohta. Selle kohustuse tditmisel on abiks komisjoni pakutav
[T-vahend — ohtlikest toodetest teatamise portaal ettevdtjatele (1)

Pohjendatud taotluse korral ('*¥) peab tootja esitama riigi padevale asutusele viimasele kergesti arusaadavas keeles kogu
teabe ja dokumentatsiooni, mis on vajalik toote vastavuse tdendamiseks, nditeks vastavusdeklaratsiooni, tehnilise
dokumentatsiooni asjakohase osa voi teavitatud asutuste viljastatud sertifikaadid. Kokkuleppel turujirelevalveasutusega
voib selle teabe edastada elektrooniliselt. Tootjad peavad tegema kdnealuse asutusega viimase taotlusel koostood koikides
meetmetes, mis vOetakse selleks, et kdrvaldada nende poolt turule lastud toodete pdhjustatud ohud voi neid ohte
vihendada. Turujirelevalveasutuse taotlusel peavad tootjad nimetama koik ettevdtjad, kellele nad on toodet tarninud. Nad
peavad suutma esitada selle teabe kitmne aasta jooksul pérast toote tarnimist.

Pohiméte on selles, et riigi ametiasutus voib olla ndus riigikeel(t)est erineva keelega, mis on talle arusaadav. Keele valiku iile
voib ametiasutusega ldbi radkida ja see voib olla kolmas keel, kui asutus sellega ndus on.

("3 Nt plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavate seadmete ja kaitsesiisteemide direktiivi kohane mérgistus, vilitingimustes kasutatavate
seadmete miiratdhis voi mitteautomaatkaalude ja modtevahendite metroloogiline lisamargis.

(*¥) Teavitusnduete kohta seoses ELi tiiiibihindamistdendiga vt otsus nr 768/2008/EU, 11 lisa, moodul B, punkt 7.

(") Nt direktiivides lihtsate surveanumate ja plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavate seadmete ja kaitsestisteemide kohta.

(') Tarbijate tervise ja ohutuse kaitsmiseks tuleks selline pisteline kontroll teha juhul, kui seda peetakse vajalikuks seoses tootest tuleneva
ohuga (vt otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R2 15ige 4.

(%) Toote vastuvdetav ohutase on kindlaks madratud kohaldatavates liidu tihtlustamisdigusaktides sitestatud oluliste nduetega. Sellest
tulenevalt peab tootja teatama pidevale asutusele, kui ta arvab voi tal on pShjust uskuda, et toode ei vasta kohaldatavatele olulistele
nduetele.

(") hittps:|[webgate.ec.europa.eu/gpsd/screen/public/home

(") Pohjendatud ndudmine ei tdhenda tingimata ametiasutuse ametlikku otsust. Maaruse (EL) 2019/1020 artikli 7 16ike 1 kohaselt peab
ettevotja tegema ,turujirelevalveasutustega koostood selliste meetmete votmiseks, mis voiksid viltida voi vahendada ohtu, mis
ettevotja poolt turul kittesaadavaks tehtud toodetega kaasneb®. Taotlus loetakse pdhjendatuks, kui turujirelevalveasutus selgitab
teabe kiisimise konteksti (nt toodete konkreetsete omaduste kontrollimiseks, juhuslikeks kontrollideks jne).
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Pohjendatud taotluse korral on piisav, kui tootja esitab selle osa tehnilisest dokumentatsioonist, mis on seotud viidetava
mittevastavusega ning on asjakohane nditamaks, kas tootja on probleemi lahendanud. Seetdttu peaks tehnilise
dokumentatsiooni tdlkimise ndue piirduma kdnealuse osaga dokumentatsioonist. Olenevalt toote suhtes kehtivatest liidu
iihtlustamisdigusaktidest voib taotluses olla margitud kiisitud dokumentide kittesaamise tdhtaeg. Tdhtaega voib
lithendada, kui riigi ametiasutus pdhjendab kiireloomulisust vahetu tdsise ohuga.

Kui liidu iihtlustamisdigusakt holmab kasutusele votmist, on toodet kasutusele votval fuiisilisel voi juriidilisel isikul
samasugused kohustused nagu tootjal, kes laseb toote turule. Ta peab tagama, et toode vastab liidu iihtlustamisdigusaktidele
ja et tehtud on asjaomane vastavushindamismenetlus ('%).

Samuti on tootja rollis isik, kes laseb liidu turule kolmandast riigist parit kasutatud tooteid voi sellise toote, mis ei ole
projekteeritud vdi valmistatud liidu turu tarbeks.

Kui importija vdi turustaja muudab toodet sellisel mairal, et see voib mojutada toote vastavust kohaldatavatele nduetele, voi
tarnib seda oma nime voi kaubamirgi all, peetakse teda tootjaks ning ta peab tditma kdiki tootjal lasuvaid kohustusi (**°).
Seega peab ta tagama, et toode vastab kohaldatavatele liidu thtlustamisdigusaktidele ja et ldbitud on asjakohane
vastavushindamismenetlus ().

3.2.  Volitatud esindaja

Olenemata sellest, kas tootja asub ELis v6i mitte, vib ta nimetada enda volitatud esindaja liidus, kes tdidab tema nimel teatavaid
iilesandeid.

Olenemata sellest, kas tootja asub ELis voi mitte, voib ta nimetada enda volitatud esindaja liidus, kes tdidab tema nimel
teatavaid kohaldatavates liidu iihtlustamisdigusaktides ndutavaid {ilesandeid (*%). Viljaspool Euroopa Liitu asuv tootja ei
ole kohustatud volitatud esindajat nimetama (***).

Selleks et volitatud esindaja saaks tootja nimel tegutseda, peab tema asukoht liidu iihtlustamisdigusaktide kohaselt olema
liidus. Volitatud esindajat liidu thtlustamisdigusaktide tdhenduses ei tohi segi ajada tootja miiiigiesindajatega (nagu
volitatud miitijad voi agendid).

(1) See ei kehti toodete suhtes, mis on holmatud manguasju, madalpingeseadmeid, tsiviilotstarbelisi l16hkematerjale ja jahutusseadmeid
kasitlevate liidu iihtlustamisdigusaktidega, sest need direktiivid hdlmavad ainult turul kittesaadavaks tegemist. Samuti ei kehti see
isiklikuks kasutamiseks chitatud viikelaevade suhtes, tingimusel et neid ei lasta jirgneva viie aasta jooksul turule, ega enne
1950. aastat konstrueeritud veesdidukitele.

(%) Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikkel R6.

() Lisaks peab masinaid ja lifte ksitlevate direktiivide kohaselt tditma vastavushindamismenetlusega seotud kohustusi iga isik, kes laseb
toote turule, juhul kui neid kohustusi ei tdida ei tootja, volitatud esindaja ega lifti paigaldaja.

() Juhime tdhelepanu, et kdikides liidu tihtlustamisdigusaktides ei ndhta ette volitatud esindaja olemasolu.

(") Erand on meditsiiniseadmeid kasitlev direktiiv ja in vitro diagnostikameditsiinivahendeid késitlev direktiiv, mille kohaselt tootja, kelle
registreeritud tegevuskoht ei asu mdnes lilkmesriigis ja kes laseb seadmeid liidu turule oma nime all, peab nimetama liidus
registreeritud isiku, kes vastutab meditsiiniseadmete turustamise eest. Ka laevavarustuse direktiivis 2014/90/EL on satestatud, et
tootja, kes ei asu ithegi lifkmesriigi territooriumil, peab méddrama endale liidu jaoks volitatud esindaja. Viljaspool ELi asuval tootjal
voib teatavate tarneahelate puhul samuti olla vaja, et volitatud esindaja tegutseks mairuse (EL) 2019/1020 artiklis 4 osutatud
ettevotjana.
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Tootja peab delegeerima oma iilesanded volitatud esindajale sdnaselgelt ja kirjalikus vormis, eelkdige selleks, et mairata
kindlaks esindaja iilesannete sisu ja piirid. Ulesanded, mida v&ib liidu ithtlustamisdigusaktide kohaselt volitatud esindajale
delegeerida, on halduslikku laadi. Tootja ei saa seega delegeerida ei meetmete votmist selleks, et tootmisprotsess tagaks
toodete nduetele vastavuse, ega tehnilise dokumentatsiooni koostamist, kui ei ole sitestatud teisiti. Samuti ei tohi volitatud
esindaja toodet omal algatusel muuta, selleks et see kohaldatavate liidu ithtlustamisdigusaktidega vastavusse viia.

Kui tootja mairab volitatud esindaja, peaks asjaomane volitus vdimaldama volitatud esindajal tdita vihemalt jirgmisi
tilesandeid:

— hoida ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni riigi jarelevalveasutuste jaoks kdttesaadavana ja teha
viimastega nende taotlusel koost66d,

— esitada riigi padeva asutuse pdhjendatud taotlusel kogu teave ja dokumentatsioon, mis on vajalik toote vastavuse
tdendamiseks,

— teha riigi padevate asutustega nende taotlusel koostood kaikides meetmetes, mis voetakse selleks, et korvaldada nende
volitusega holmatud toodete pShjustatud ohud.

Olenevalt asjaomasest vastavushindamismenetlusest voi liidu tihtlustamisdigusaktist voib volitatud esindaja nimetada
tditma ka nditeks jargmisi tilesandeid, mis loetletakse kirjalikus volituses:

— kinnitama tootele CE-mirgise (ja vajaduse korral muid margiseid) ja teavitatud asutuse numbri,
— koostama ja allkirjastama ELi vastavusdeklaratsiooni,
— tegutsema madruse (EL) 2019/1020 artiklis 4 osutatud ettevotjana, et tdita selle artikli 16ikes 3 sitestatud iilesandeid.

Tootja nimetatud volitatud esindaja v&ib olla importija vdi turustaja liidu thtlustamisdigusaktide tdhenduses. Sellisel juhul
peab ta tditma ka importija v8i turustaja kohustusi ().

3.3. Importija

— Importija on liidus asuv filiisiline voi juriidiline isik, kes laseb kolmandast riigist parit toote ELi turule.

— Tema kohustused pohinevad tootja kohustustel.

Importija on liidus asuv ettevdtja, kes laseb kolmandast riigist périt toote liidu turule. Tal on liidu iihtlustamisdigusaktide
alusel olulised ja selgelt piiritletud kohustused (**) (**%). Need pdhinevad suurelt osalt sama laadi kohustustel, nagu on ELis
asuval tootjal.

Importija peab tagama, et tootja on oma kohustused nduetekohaselt tiitnud. Importija ei ole lihtsalt toodete edasimiiiija,
vaid tal on keskne roll imporditud toodete nduetele vastavuse tagamisel.

Importija on mdiratletud kui liidus asuv fuisiline voi juriidiline isik, kes laseb kolmandast riigist parit toote ELi turule.
Uldiselt peab importija enne toote turule laskmist tagama jargmise.

(%) Importija kohustuste kohta vt punkt 3.3.

("*) Kéesolevas juhendis mdistetakse impordi all kolmandates riikides valmistatud tooteid, mis lastakse liidu turule. Uhes likmesriigis
valmistatud ja teises litkmesriigis turule lastud tooted ei ole import, sest see tegevus toimub liidu siseturu piirides.

(%) Importija ei ole tingimata isik, kes toodet transpordib, vaid ta vdib olla ka isik, kelle nimel see logistiline tegevus toimub.
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1. Tootja on labi viinud asjakohase vastavushindamismenetluse. Kui importijal on toote vastavuse suhtes kahtlusi, ei tohi ta
seda turule lasta. Kui toode on juba turule lastud, peab ta vdtma parandusmeetmed (**’). Mélemal juhul v6ib olla vajalik
tootjaga thendust votta, et toote vastavusega seotud kahtlused hajutada.

2. Tootja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni, kinnitanud tootele asjakohase vastavusmirgise (nt CE-mirgise),
tditnud jalgitavusega seotud kohustused ja lisanud tootele vajaduse korral juhendi ja ohutusalase teabe asjaomase
liikmesriigi mddratud keeles, mis on tarbijate ja teiste [dppkasutajate jaoks kergesti arusaadav (***).

Nende iilesannete eesmirk on tagada, et importijad oleksid teadlikud oma kohustusest lasta turule iiksnes nduetele
vastavaid tooteid (**). Nendest ei tulene, et importijad peaksid siistemaatiliselt kasutama tdiendavaid kontrollimenetlusi voi
(kolmandate poolte tehtud) katseid, kuid nad voivad seda teha.

Importija peab tegema ka jargmist:

— mirkima jiargmised kaks elementi: oma 1) nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamirgi ja 2)
kontaktaadressi, kas tootele vdi, kui toote suurus vdi fuiisilised omadused seda ei voimalda, toote pakendile ja/vdi ()
kaasasolevasse dokumentatsiooni (**!). Seda tehes ei tohi varjata tootele vdi kaasasolevale dokumendile triikitud
ohutusalast teavet.

— Tagama, et sel ajal, kui toode on tema vastutuse all, ei ohustaks selle ladustamise v&i transpordi tingimused toote
vastavust kohaldatavates digusaktides sitestatud nduetele.

— Siilitama kiimne aasta jooksul pérast toote turule laskmist (*) v6i asjaomases liidu tihtlustamisdigusaktis sitestatud
ajavahemiku jooksul ELi vastavusdeklaratsiooni koopiat.

— Tagama, et riigi padeva asutuse taotlusel saab viimasele teha kittesaadavaks tehnilise dokumentatsiooni ('*)). Importija
peab konealuse asutusega tema pd&hjendatud taotlusel (**) koostood tegema ja esitama asutusele talle holpsasti
arusaadavas keeles kogu teabe ja dokumentatsiooni, mis on vajalik toote vastavuse tdendamiseks. PGhimdte on selles,
et riigi ametiasutus voib olla ndus riigikeel(t)est erineva keelega, mis on talle arusaadav. Keele valiku ile voib
ametiasutusega labi ridkida ja see voib olla kolmas keel, kui asutus sellega ndus on.

— Pohjendatud taotluse korral on piisav, kui importija esitab selle osa tehnilisest dokumentatsioonist, mis on seotud
viidetava mittevastavusega ning on asjakohane niitamaks, kas tootja on probleemi lahendanud. Seetdttu peaks
tehnilise dokumentatsiooni tdlkimise ndue piirduma kdnealuse osaga dokumentatsioonist.

(**") Vt turujirelevalvet kisitlev 7. peatiikk.

(%) Koikides liidu iihtlustamisdigusaktides ei nduta korraga nii juhendi kui ka ohutusalase teabe lisamist, sest koik liidu iihtlustamisdi-
gusaktid ei ole seotud ohutusega.

("*") Nende kohustuste tottu peetakse tildiselt heaks tavaks, et importija viitab tarnijaga sdlmitud lepingus asjakohastele liidu digusaktidele

(nimetades liidu digusest tulenevad tootjate kohustused) ja tagab, et tal on juurdepiis tehnilisele toimikule voi et tootja on votnud

kohustuse esitada turujirelevalveasutuste taotlusel tehniline dokumentatsioon.

(") Olenevalt kohaldatavatest liidu tthtlustamisdigusaktidest.

(") Juhime tdhelepanu, et mone valdkondliku liidu iihtlustamisdigusaktiga vdidakse ette niha rangemad nouded.

(") Selle all tuleb mdista tootemudeli viimase iiksiktoote turule laskmist.

(*¥) Importijatel ei pea olema tehnilise dokumentatsiooni koopiat, kuid nad peavad tagama, et see tehakse asjaomastele ametiasutustele

ndudmise korral kittesaadavaks. Ehkki selleks ei ole otsest kohustust, on importijal soovitatav kiisida tootjalt ametlikku kirjalikku

kinnitust selle kohta, et dokumendid tehakse jdrelevalveasutuse taotlusel kittesaadavaks.

(**) Pohjendatud néudmine ei tdhenda tingimata ametiasutuse ametlikku otsust. Maaruse (EL) 2019/1020 artikli 7 16ike 1 kohaselt peab
ettevotja tegema ,turujirelevalveasutustega koostood selliste meetmete votmiseks, mis voiksid viltida voi vahendada ohtu, mis
ettevotja poolt turul kittesaadavaks tehtud toodetega kaasneb®. Taotlus loetakse pdhjendatuks, kui turujirelevalveasutus selgitab
teabe kiisimise konteksti (nt toodete konkreetsete omaduste kontrollimiseks, juhuslikeks kontrollideks jne).
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— Turujdrelevalveasutuse taotlusel peab importija nimetama kdik ettevotjad, kes on talle toodet tarninud ja kellele tema on
toodet tarninud. Ta peab suutma esitada selle teabe kiimne aasta jooksul parast seda, kui toode talle tarniti, ja kiimne
aasta jooksul parast seda, kui tema toote tarnis.

Lisaks peab importija, nagu tootjagi, teatavate liidu iihtlustamisdigusaktide kohaselt tegema v&i olema teinud juba turule
lastud toodete pistelist kontrolli (#%).

Samamoodi peavad importijad, kellel on pohjust uskuda, et nende turule lastud toode ei vasta asjaomastele liidu
tihtlustamisdigusaktidele, viivitamata votma vajalikud parandusmeetmed, et viia toode nduetega vastavusse, see turult
korvaldada voi nduda toode tagasi, kui see on vajalik. Lisaks peavad importijad juhul, kui toode kujutab endast ohtu,
teavitama sellest viivitamata riigi padevaid asutusi.

Erinevalt volitatud esindajast ei vaja importija ei tootja volitust ega eelissuhet tootjaga. Kiill aga peab importija oma
kohustuste tditmiseks tagama, et tootjaga on vdimalik tthendust votta (nt selleks, et teha seda ndudvale asutusele
kittesaadavaks tehniline dokumentatsioon).

Importija voib soovida tiita tootja nimel haldusiilesandeid. Sellisel juhul peab tootja ta sonaselgelt volitatud esindajaks
nimetama.

3.4. Turustaja

— Turustaja on tarneahelas osalev filiisiline voi juriidiline isik (valja arvatud tootja véi importija), kes teeb toote turul
kattesaadavaks.

— Turustajatel on kindlad kohustused ja neil on keskne roll turujdrelevalve kontekstis.

Turustajad on tootjate ja importijate kdrval kolmas kategooria ettevotjaid, kellel on kindlad kohustused. Turustaja on
tarneahelas osalev fuiisiline voi juriidiline isik (vdlja arvatud tootja vdi importija), kes teeb toote turul kittesaadavaks.

Tarneahelas osalevatel jae- ja hulgimiiiijatel ning muudel turustajatel ei pea erinevalt volitatud esindajast olema tootjaga
eelissuhet. Turustaja ostab edasiseks turustamiseks tooteid kas tootjalt, importijalt voi monelt teiselt turustajalt.

Turustaja peab hoolsalt ('*%) arvestama kohaldatavate nduetega ('¥'). Niiteks peavad nad teadma, mis toodetel peab olema
CE-mirgis, mis teave peab tootega kaasas olema (nt ELi vastavusdeklaratsioon), mis keelenduded kehtivad margistusele,
kasutusjuhendile ja muule kaasasolevale dokumendile ning millised asjaolud osutavad toote mittevastavusele. Turustaja on
kohustatud tdendama riigi turujdrelevalveasutusele, et ta on toiminud hoolsalt, ja tagama, et tootja, tema volitatud esindaja
voi isik, kes turustajale toote tarnis, on vdtnud kohaldatavate liidu tihtlustamisdigusaktidega ndutavad meetmed, mis on
loetletud turustajate kohustuste all.

Kolmandatest riikidest parit toodete puhul on vastavushindamine ning ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilise
dokumentatsiooni koostamine ja sdilitamine jitkuvalt tootja iilesanne ja/vdi vastavusdeklaratsiooni siilitamine importija
iilesanne. Turustaja kohustuste hulka ei kuulu kontrollimine, kas juba turule lastud toode vastab endiselt sel ajal
kohaldatavatele diguslikele néuetele, juhul kui ndudeid on muudetud. Turustaja kohustused tulenevad igusaktidest, mida
kohaldati sel ajal, kui tootja vdi importija toote turule laskis, kui konkreetsetes digusaktides ei ole sdtestatud teisiti.

(**) Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R4 1dige 6.

(") Hoolsuse all peetakse silmas tavapirasel mairal ettevaatliku voi mdistliku isiku piiiiet viltida asjaolusid arvesse vottes teise isiku
kahjustamist. See tdhendab sellist otsustusvoimet, hoolikust, ettevaatust, sihikindlust ja tegutsemist, mida isikult kindlatel asjaoludel
pdhjendatult oodatakse.

(*) Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R5 1oige 1.
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Turustaja peab suutma nimetada talle toote tarninud tootja, tema volitatud esindaja, importija voi isiku, et aidata turujdrele-
valveasutusel saada ELi vastavusdeklaratsioon ja tehnilise dokumentatsiooni vajalikud osad. Turujirelevalveasutus voib
tehnilist dokumentatsiooni kiisida otse turustajalt. Viimaselt ei eeldata siiski asjaomase dokumentatsiooni omamist.

Enne toote turul kittesaadavaks tegemist peab turustaja kontrollima jargmiste vorminduete tditmist (#):
— kas toode kannab ndutavat/ndutavaid vastavusmargist/-mdargiseid (nt CE-mirgist);

— kas tootel on kaasas asjakohased dokumendid (nt ELi vastavusdeklaratsioon ('*°)) ning juhend ja ohutusalane teave (**)
tarbijatele ja muudele 16ppkasutajatele kergesti arusaadavas keeles, juhul kui kohaldatavates digusaktides seda ndutakse;

— kas tootja ja importija on miérkinud tootele vdi, kui toote suurus voi fiiiisilised omadused seda ei véimalda, toote
pakendile ja/voi kaasasolevale dokumendile oma 1) nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamirgi
ja 2) kontaktaadressi ("*")ning kas toode kannab tiiiibi-, partii- vdi seerianumbrit vdi muud maérget, mis voimaldab
toote tuvastada.

Turustaja ei tohi tarnida tooteid, mille kohta ta teab voi oleks pidanud kutsealase kogemuse vdi tema kdsutuses olnud teabe
pohjal eeldama, et need vasta digusaktidele. Samuti peab ta tegema padeva asutusega koost6od koikides meetmetes, mis
vOetakse selleks, et viltida voi vihendada konealuseid ohte, ning teavitama tootjat v&i importijat ja ka riigi padevaid
asutusi (**?).

Sarnased kohustused on turustajal ka pdrast toote kittesaadavaks tegemist. Kui tal on pdhjust uskuda, et toode ei vasta
nouetele, peab ta tagama, et tootja vdi importija vdtab parandusmeetmed toote nduetega vastavusse viimiseks, ja teavitama
riigi padevaid asutusi. Turustaja peab votma ithendust importija voi tootjaga, et lahendada voimalikud kahtlused toote
vastavuse suhtes.

Lisaks kontrollimisele, kas toode vastab vorminduetele, peab turustaja:
1. alustama parandusmeetmete votmist, kui ta kahtleb toote vastavuses (**);
2. aitama turujirelevalveasutusel kindlaks teha toote eest vastutava tootja voi importija;

3. tegema piadeva asutuse pohjendatud taotlusel (***) temaga koostd6d ja esitama talle kogu teabe ja dokumentatsiooni, mis
on vajalik toote vastavuse tdendamiseks (*%);

4. nimetama turujirelevalveasutuse taotlusel kdik ettevotjad, kes on talle toodet tarninud ja kellele tema on toodet
tarninud. Ta peab suutma esitada selle teabe kiimne aasta jooksul pirast seda, kui toode talle tarniti, ja kiimne aasta
jooksul pérast seda, kui tema toote tarnis (**).

(%) Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R5 1dike 2 esimene 15ik.

(**) Kui liidu iihtlustamisdigusaktis on sdnaselgelt ndutud, et toodetel oleks kaasas ELi vastavusdeklaratsioon, peab levitaja kontrollima, et
see nii ka oleks.

() Koikides liidu iihtlustamisoigusaktides ei nduta korraga nii juhendi kui ka ohutusalase teabe lisamist, sest koik liidu tihtlustamisoi-

gusaktid ei ole seotud ohutusega.

(1) Vt tootja kohustused punktis 3.1 ja importija kohustused punktis 3.3.

("3 Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R5 Idike 2 teine 15ik.

(")) Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R5 1dike 2 teine 18k ja artikli R5 18ige 4.

(% P8hjendatud ndudmine ei tihenda tingimata ametiasutuse ametlikku otsust. Madruse (EU) nr 765/2008 artikli 19 1ike 1 teises 13igus

on sitestatud, et ,[tJurujdrelevalveasutused voivad nduda ettevotjatelt selliste dokumentide ja sellise teabe kittesaadavaks tegemist,

mida nad oma toiminguteks vajalikuks peavad®. Taotlus loetakse pohjendatuks, kui turujirelevalveasutus selgitab teabe kiisimise

konteksti (nt toodete konkreetsete omaduste kontrollimiseks, juhuslikeks kontrollideks jne).

(") Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R5 1dige 5.

(%) Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R7 1dige 2.
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Turustamistingimused (nt transport voi ladustamine) vivad mdjutada seda, kas toode vastab jatkuvalt kohaldatavate liidu
tihtlustamisdigusaktide sitetele. Turustamistingimuste eest vastutav isik peab seega votma vajalikud meetmed, et kaitsta
toote vastavust. Eesmirk on tagada, et toode vastab esimesel kasutamisel liidus olulistele ja muudele diguslikele
nduetele ().

Liidu iihtlustamisdigusaktide puudumisel voib turustamistingimusi teataval mairal reguleerida riigi tasandil kooskdlas
ELTLi artiklitega 34 ja 36. Siseriiklikud digusaktid, millega antakse kindla elukutse esindajatele ainudigus teatavaid tooteid
turustada, voivad mdjutada imporditud toodete turustamise vdimalusi, kuivord need piiravad miiiigi kindlate kanalitega.
Seega voivad sellised digusaktid kujutada endast meedet, millel on samavéirne toime koguselise impordipiiranguga. See
voib aga olla pdhjendatud nditeks rahvatervise kaitse kaalutlustel, kui meede on eesmirgipdrane ega lihe kaugemale sellest,
mis on eesmirgi saavutamiseks vajalik (**%).

3.5. Ekspediitorteenuse osutajad

Maiiruses (EL) 2019/1020 kasitatakse veel ithe ettevdtjate kategooriana ekspediitorteenuse osutajaid (tellimuste tditmise
teenuse osutajad). Ekspediitorteenuse osutaja on fiiiisiline voi juriidiline isik, kes pakub majandustegevusena vihemalt kaht
jargmist teenust: ladustamine, pakendamine, adresseerimine ja saatmine, ilma et kdideldavad tooted kuuluksid talle. Nende
teenuste alla ei kuulu postiteenused, (**) postipakkide kittetoimetamise teenused (') ega muud posti- ja
kaubaveoteenused (**'). Tavaliselt ladustavad ELis asuvad ekspediitorteenuse osutajad internetiettevitjate pakutavaid
tooteid, et tagada nende kiire tarne ELi tarbijatele. Kdnealused ettevétjad osutavad teenuseid teistele ettevdtjatele. Nad
ladustavad tooteid, pakendavad need pérast tellimuse saamist ja toimetavad (saadavad) need klientidele. Vahel tegelevad
tellimuste tditmise keskused ka toodete tagastamise juhtudega. Ekspediitorteenuseid voidakse osutada mitmesugustel
viisidel. Mdni osutaja osutab kdiki eespool nimetatud teenuseid, osa aga ainult teatavaid teenuseid. Ettevdtjate suurus ja
tegevushaare on samuti erinev — on nii tileilmselt tegutsevaid kui ka mikroettevdtjaid. Ekspediitorteenuse osutajate tegevus
holmab rohkemat kui pakiteenuste (saadetiste tollivormistus, sorteerimine, transport ja kittetoimetamine) osutajate
tegevus.

Ekspediitorteenuse osutajaid kisitatakse mairuse (EL) 2019/1020 alusel ettevdtjatena ja nad peavad tegema kiideldavate
toodete puhul koost6od turujirelevalveasutustega (). Kui toode kuulub miédruse (EL) 2019/1020 artikli 4
kohaldamisalasse, on liidus asuv ekspediitorteenuse osutaja kdideldavate toodete osas artiklis 4 osutatud ettevdtja rollis
juhul, kui ei ole ihtki liidus asuvat tootjat, importijat vdi volitatud esindajat, kes oleks vdtnud endale mairuse
(EL) 2019/1020 artikli 4 16ike 1 alusel vastutuse nende toodete eest.

Vottes arvesse ekspediitorteenuse osutajate ja nende osutatavate teenuste mitmekesisust, vaib teatavate ettevdtjate drimudeli
ja tegevusulatuse pdhjal jireldada, et tegemist on iihtlasi turustajate, importijate vdi volitatud esindajatega.

3.6. Miiruse (EL) 2019/1020 artiklis 4 osutatud ettevdtja (%)

Méidruse (EL) 2019/1020 artiklis 4 ndutakse, et teatavate toodete puhul, mis lastakse ELi turule, peab olema ELis asuv
ettevdtja, kes taotluse korral esitab asutustele teavet vdi vdtab teatavaid meetmeid. Seda nduet kohaldatakse alates
16. juulist 2021.

(**) Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R5 1oige 3.

(**%) Vt Euroopa Kohtu otsus, C-271/92.

(**) Nagu on mddratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 1997. aasta direktiivi 97/67/EU (iihenduse postiteenuste
siseturu arengut ja teenuse kvaliteedi parandamist kisitlevate ithiseeskirjade kohta (EUT L 15, 21.1.1998, lk 14)) artikli 2 punkis 1.

(1) Nagu on mddratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. aprilli 2018. aasta médruse (EL) 2018/644 (postipakkide piiritilese
kittetoimetamise teenuste kohta (ELT L 112, 2.5.2018, 1k 19)) artikli 2 punktis 2.

(") Vt méddruse (EL) 2019/1020 artikli 3 16ige 11.

(*%?) Pidades silmas, et tellimuste tditmise teenuse osutaja (ekspediitorteenuse osutaja) on loetletud ettevdtja mdiste maaratluses (mairuse
(EL) 2019/1020 artiklis 3), millele on muu hulgas osutatud maaruse artiklites 7 ja 14.

(') Lisateabe saamiseks vastutava ettevdtja kohta vt komisjoni teatis C(2021) 1461 ,Suunised ettevdtjatele ja turujirelevalveasutustele
madruse (EL) 2019/1020 (turujdrelevalve ja toodete vastavuse kohta) artikli 4 praktilise rakendamise kohta®, https://ec.europa.eu/
docsroom/documents/44908 [attachments|2/translations/en/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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Artiklis 4 osutatud ettevétja on toote liidu turule laskmiseks ndutav juhul, kui toode kuulub méaruse (EL) 2019/1020
artikli 4 16ikes 5 loetletud ithe voi mitme direktiivi voi mairuse voi mone muu sdnaselgelt artiklile 4 osutava digusakti (%)
kohaldamisalasse.

Artiklis 4 osutatud ettevotjana voivad tegutseda nelja liiki ettevdtjad: i) tootja, kelle asukoht on liidus; ii) importija
(madratluse kohaselt asub liidus), kui tootja asukoht ei ole liidus; iii) volitatud esindaja (midratluse kohaselt asub liidus),
kellel on tootja kirjalik volitus, millega volitatud esindaja on médratud tditma tootja nimel artikli 4 1dikes 3 sitestatud
tilesandeid; iv) liidus asuv ekspediitorteenuse osutaja, kui ei ole ithtki liidus asuvat tootjat, importijat v6i volitatud esindajat.

Tootele vdi selle pakendile, pakile voi kaasasolevale dokumendile peab olema margitud 1) artiklis 4 osutatud ettevtja nimi,
registreeritud kaubanimi voi registreeritud kaubamirk ning 2) kontaktandmed, sealhulgas postiaadress ('**). Kui artiklis 4
osutatud ettevdtja on ELi tootja voi importija, on see teave tavaliselt juba ndutav artikli 4 kohaldamisalasse kuuluvate liidu
tihtlustamisdigusaktide alusel (vt punktid 3.1 ja 3.3) (**).

Artiklis 4 osutatud ettevdtja nimi ja kontaktandmed peavad olemas olema, kui toode deklareeritakse tollis vabasse ringlusse
lubamiseks (médruse (EL) 2019/1020 artikli 26 16ike 1 punkt d). Seepirast peaksid tooteid miiigiks pakkuvad viljaspool
ELi asuvad ettevotjad juhul, kui toode on mdeldud ELis vabasse ringlusse lubamiseks ja seda ei ole kavas pérast saatmist
rohkem toodelda, (**) kandma hoolt selle eest, et artiklis 4 osutatud ettevdtja kohta ndutav teave on esitatud eespool
kirjeldatud viisil, vajaduse korral enne saatmist. Tootel vdi koos tootega voib esitada mitme ettevotja nime ja
kontaktandmed. Ehkki ei pruugi olla sdnaselget nduet, et ettevdtja nime ette tuleb mirkida ,tootja:“, ,importija:“,
Lesindaja:“ voi ,tellimuste tditmise teenuse osutaja:“, ei tohiks esitatav teave turujdrelevalveasutusi eksitada.

Artiklis 4 osutatud ettevdtjal on teatavad tilesanded, mis vdivad juba olla tiielikult voi osaliselt holmatud neile liidu
tihtlustamisoigusaktides sitestatud kohustustega, séltuvalt sellest, kelleks ettevdtja liigitub.

Esiteks on artiklis 4 osutatud ettevtjal hulk iilesandeid siis, kui ta hakkab oma kohustusi tditma voi kui tema tootevalikusse
lisandub uus toode:

— kontrollida, kas on koostatud vastavusdeklaratsioon, ja siilitada seda kiimne aasta jooksul pérast toote turule
laskmist (%) v&i asjaomases liidu ithtlustamisdigusaktis sdtestatud ajavahemiku jooksul;

— kontrollida, kas on koostatud tehniline dokumentatsioon, ning tagada, et selle saab teha turujirelevalveasutusele
taotluse korral kittesaadavaks — kui artiklis 4 osutatud ettevdtja ei siilita neid dokumente ise, tuleb kontrollida, et need
dokumendid on olemas, ja hankida tootjalt kinnitus selle kohta, et tootja teeb need artiklis 4 osutatud ettevotjale voi
turujirelevalveasutusele taotluse korral kittesaadavaks.

(") Need liidu thtlustamisdigusaktid hdlmavad minguasjade ohutust, elektriseadmeid, raadioseadmeid, elektromagnetilist hilduvust,
ohtlike ainete kasutamise piiramist elektri- ja elektroonikaseadmetes, energiamdjuga tooteid (6kodisain), gaasiseadmeid,
chitustooteid, masinaid, valitingimustes kasutatavaid seadmeid (nende pdhjustatavat miira), plahvatusohtlikus keskkonnas
kasutatavaid seadmeid, surveseadmeid, lihtsaid surveanumaid, piirotehnilisi tooteid, viikelaevu, mddtevahendeid, mitteauto-
maatkaale, isikukaitsevahendeid ja mehitamata 6husdidukite siisteeme (droonid).

(") Madruse (EL) 2019/1020 artikli 4 15ige 4.

(") Vt punktid 3.1 ja 3.3.

(") Mddruse pohjenduses 53 tuletatakse meelde, et Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. oktoobri 2013. aasta méiruse (EL) nr 952/2013
(millega kehtestatakse liidu tolliseadustik (ELT L 269, 10.10.2013, Ik 1)) artiklites 220, 254, 256, 257 ja 258 on ette nihtud, et ELi
turule tulevad tooted, mida on vaja veel toodelda, et need vastaksid kohaldatavate ELi ithtlustamisdigusaktidele, lastakse turule
asjakohase tolliprotseduuri alusel, mis vdimaldab importijal sellist to6tlemist.

("%%) Selle all tuleb mdista tootemudeli viimase iiksiktoote turule laskmist.
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Teiseks peab artiklis 4 osutatud ettevdtja juhul, kui tal on alust arvata, et toode on ohtlik:

— teavitama asjaomaseid turujirelevalveasutusi igas litkmesriigis, kus toode on kittesaadavaks tehtud; samuti on oluline
teavitada neid voetud voi vOetavatest parandusmeetmetest; ning

— tagama, et viivitamata vdetakse vajalikud parandusmeetmed, et heastada nduetele mittevastavus vdi, kui see ei ole
voimalik, vihendada ohtu.

— Lopetuseks peab artiklis 4 osutatud ettevotja votma teatavaid meetmeid siis, kui turujirelevalveasutus seda taotleb:
— esitama turujdrelevalveasutusele ELi vastavusdeklaratsiooni;

— esitama turujérelevalveasutusele tehnilise dokumentatsiooni vdi, kui see ei ole artiklis 4 osutatud ettevdtja kées,
tagama, et turujdrelevalveasutus saab tehnilise dokumentatsiooni (eelkdige tootjalt);

— esitama toote vastavuse tdendamiseks muu teabe ja dokumentatsiooni (nt teavitatud asutuse viljastatud
sertifikaadid voi otsused) turujdrelevalveasutusele kergesti arusaadavas keeles (milles lepitakse kokku asutusega —
voib olla moni muu keel kui asjaomase riigi ametlik keel);

— tegema turujdrelevalveasutusega koost66d; vajalikud meetmed soltuvad turujirelevalveasutuse taotlusest, mis peab
olema kooskdlas proportsionaalsuse pohimdttega; ning

— tagama, et viivitamata vOetakse vajalikud parandusmeetmed, et heastada mittevastavus asjaomase toote suhtes
kohaldatavate liidu iihtlustamisdigusaktide nduetele voi, kui see ei ole vdimalik, vihendada tootega kaasnevat ohtu.

— Nendeks meetmeteks vdib vastavalt vajadusele olla toote viimine nduetega vastavusse, selle turult kdrvaldamine voi
tagasindudmine ('*°). Artiklis 4 osutatud ettevotja ei pea votma parandusmeetmeid ega vahendama ohtu ise, kui ta ei
ole valdkondliku digusakti alusel kohustatud seda tegema, kuid ta peab tagama, et meetmeid vdetakse, niiteks
paluma tootjal vastata taotlusele ja veenduma, et tootja on seda teinud.

Selle eest, et toode oleks vastavuses liidu iihtlustamisdigusaktidega, vastutab jitkuvalt tootja ning talle jadvad kaik toodete,
tagatiste, tootevastutuse jms seotud diguslikud kohustused (nii nagu muudele tarneahelas osalejatele). Artikliga 4 ei panda
tdiendavaid kohustusi tarbijate voi teiste [dppkasutajate ees.

3.7. Muud vahendajad: vahendusteenuse osutajad vastavalt e-kaubanduse direktiivile

E-kaubanduse direktiiviga (") loodi digusraamistik e-kaubanduse jaoks ELis. Selles sitestati ithtlustatud eeskirjad niiteks
internetipohiste teenuste osutajate labipaistvus- ja teabenduete, driliste teadaannete voi elektrooniliste lepingute kohta.

E-kaubanduse direktiivis ei kasitleta ettevotjate kategooriaid, vaid pigem eri tegevusalasid. Toodete ohutuse ja vastavuse
seisukohast on kdige olulisem tegevusala teabe talletamine ('”). Teabe talletamise alla kuulub muu hulgas teenuse saaja (nt
e-poed, internetipdhised kauplemiskohad voi veebiplatvormid) antud teabe salvestamine.

(") Neile tootja ja importija véimalustele on osutatud eraldi enamikus liidu ithtlustamisdigusaktides; maaruse (EL) 2019/1020 artiklis 16
on nimetatud veel voimalikke parandusmeetmeid.

("% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/31/EU infoiihiskonna teenuste teatavate diguslike aspektide, eriti
elektroonilise kaubanduse kohta siseturul (direktiiv elektroonilise kaubanduse kohta) (EUT L 178, 17.7.2000, 1k 1).

(") Muud direktiivis kirjeldatud tegevusalad on jirgmised: 1) ,pelk edastamine®, nt (teenuse saaja esitatud) teabe edastamine voi
sidevorgule juurdepddsu pakkumine (nt internetitthenduse pakkujad); 2) ,vahemaillu salvestamine®, nt teabe tdhusama edastamise
tagamine (nt algserveri sisu kopeeriva andmebaasi dubleerimine iileilmse katvuse tagamiseks).
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Uhtlasi tasub mirkida, et eespool kirjeldatud tegevusaladega tegelevad vahendusteenuse osutajad ei ole kohustatud
vastutama kahju eest v6i kandma kriminaalkaristust, mis on seotud nende vorke kasutavate kolmandate isikute edastatud
sisuga. Selline vastutusega seotud erand ei ole aga iildkohaldatav. Teabe talletamise korral, mis on toote ohutuse ja
vastavuse seisukohast kdige olulisem, kehtib see erand vaid jirgmistel juhtudel: 1) kui vahendusteenuse osutajal ei ole
tegelikku teavet talletatava teabe ebaseaduslikkuse kohta vdi ta ei ole sellest teadlik; 2) kui vahendusteenuse osutaja
korvaldab talletatava teabe voi tdkestab juurdepiddsu sellele kohe, kui ta saab teada asjaomasest ebaseaduslikust sisust
(nditeks piisavalt tdpsete andmetega ja asjakohaselt pShjendatud teate saamisel) (172). Kui need tingimused ei ole tdidetud, ei
saa vahendusteenuse osutajad kdnealusele erandile toetuda ning peavad seega vastutama talletatava sisu eest.

E-kaubanduse direktiivi artikli 15 kohaselt ei tohi liitkmesriigid konealuste teenuste osutajatele kehtestada @ildist kohustust
jilgida talletatavat sisu ega iildist kohustust otsida ebaseaduslikku tegevust niitavaid fakte ja asjaolusid. See tihendab, et
riigi ametiasutused ei saa kehtestada vahendusteenuse osutajatele iildist kohustust jilgida aktiivselt kogu oma interneti-
liiklust ja tegeleda ebaseaduslikule tegevusele (nt ohtlikele toodetele) viitavate elementide sihipirase otsimisega.

Keeld nduda iildist jdlgimist ei takista aga avaliku sektori asutustel sitestamast konkreetseid jilgimisndudeid, kuigi selline
kord peab olema piiritletud kindla eesmargiga.

Tegelikkuses tdhendab see seda, et riigi ametiasutused véivad poorduda teabe talletamise teenuse osutajate poole, kes pérast
ebaseaduslikust tegevusest teadasaamist peavad vastutusega seotud erandile toetumiseks kdrvaldama asjaomase sisu voi
tokestama sellele juurdepiisu, et ohtlikud | nduetele mittevastavad tooted ei oleks ELi klientidele enam nende teenuste
kaudu kittesaadavad.

Miiruses (EL) 2019/1020 on sdnaselgelt osutatud infoithiskonna teenuse osutajatele. Infoithiskonna teenuse osutajad
peavad tegema turujirelevalveasutustega koostood turujirelevalveasutuste ndudmisel ja erijuhtudel, et toetada meetmeid
oma teenuste kaudu internetis miiiidava vdi miiidud tootega kaasneva ohu viltimiseks voi kui see ei ole vdimalik, siis
vihendamiseks (artikkel 7). Eeskitt on turujirelevalveasutustel juhul, kui suure ohu korvaldamiseks muid tShusaid
vahendeid ei ole, digus nduda, et veebiliidesest kdrvaldataks teave, milles viidatakse asjaomastele toodetele, voi nduda, et
ldppkasutajatele kuvataks veebiliidesesse sisenemisel selge hoiatus (artikli 14 18ike 4 punkti k alapunkt i). Kui seda néuet ei
tdideta, on turujirelevalveasutustel &igus nduda infoithiskonna teenuse osutajatelt, et nad piiraksid juurdepddsu
veebiliidesele ja nduaksid sealhulgas, et neid meetmeid rakendaks asjaomane kolmas isik (artikli 14 16ike 4 punkti k
alapunkt ii). Seda, milline meede oleks kdige asjakohasem, peaksid turujirelevalveasutused hindama igal tiksikjuhtumil
eraldi ja pidades silmas proportsionaalsuse pdhimétet, vdttes arvesse ohutaset, kiireloomulisust, seda, kas ettevdtja on
tuvastatav ja kas asjaomase toote suhtes on varem meetmeid vdetud, ja muid tegureid ('%).

3.8. Loppkasutaja

— Ldppkasutaja on filiisiline voi juriidiline isik, kelle elu- voi asukoht on liidus ja kellele tehti toode kittesaadavaks kas tarbijana
valjaspool kaubandus-, majandus-, ameti- voi kutsetegevust, voi kutsealase [oppkasutajana tema toostusliku voi kutsetegevuse
ragmes.

— Paljusid tootealaste liidu iihtlustamisGigusaktidega hdlmatud tooteid kasutatakse t66l, mistGttu kehtivad nende suhtes ka
toGohutust kasitlevad liidu digusaktid.

Loppkasutaja on fiiisiline voi juriidiline isik, kelle elu- v6i asukoht on liidus ja kellele tehti toode kittesaadavaks kas
tarbijana viljaspool kaubandus-, majandus-, ameti- voi kutsetegevust, vdi kutsealase 16ppkasutajana tema toostusliku voi
kutsetegevuse raames (4. Liidu tihtlustamisdigusaktidega ei panda kohustusi nende kohaldamisalasse kuuluvate toodete
16ppkasutajatele (7%). See kehtib ka siis, kui konkreetsel juhul vastutavad ettevotjad ei asu ELis (nditeks internetis

(") Kohtuasjas C-324/09, L'Oréal vs. eBay, selgitas Euroopa Kohus, et vastutusega seotud erandile toetumise tingimuste korral on oluline
kiisimus see, kas eBay teadis fakte voi asjaolusid, millest ilmneb ebaseaduslik tegevus (vt punktid 120-123).

(%) Komisjoni teatis internetis miiiigiks pakutavate toodete turujirelevalve kohta (ELT C 250, 1.8.2017, Ik 1).

(%) Vt médruse (EL) 2019/1020 artikkel 3.

("%) Viikelaevu kisitlevas direktiivis 2013/53EL on aga sitestatud kohustused eraisikutest importijate suhtes.
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miiiidavate toodete korral, mille puhul ei ole ndutav maaruse (EL) 2019/1020 artiklis 4 osutatud ettevdtja olemasolu (V79)).
Seega hélmab termin nii tarbijaid kui ka kutsealasel eesmargil kasutajaid. Tarbija voi kutsealasel eesmargil kasutaja poolse
16ppkasutuse mdiste on tihedalt seotud ettendhtud kasutamise moistega (1”7).

Paljusid liidu thtlustamiséigusaktidega hélmatud tooteid kasutatakse t66l. ELTLi artiklil 153 pohinevate digusaktide
kohaselt on tooandjatel kohustused seoses toovahendite kasutamisega t66kohal. T66andjaks loetakse fuiisilist voi juriidilist
isikut, kellel on to6tajaga (st isikuga, kelle tooandja on t66le votnud) toosuhe ja kes vastutab ettevtte voi asutuse eest.

Tootajate poolt too] kasutatavatele toovahenditele esitatavaid ohutuse ja tervishoiu miinimumndudeid kisitleva direktiivi
(2009/104/EU) kohaselt peab todandja votma kdik vajalikud meetmed tagamaks, et tootajate kasutusse antavad
toovahendid (nt masinad ja aparatuurid) sobivad tooiilesannete tditmiseks ning tootajad saavad neid kasutada oma
turvalisust vOi tervist ohustamata. To6andja voib hankida vdi kasutada ainult selliseid to6vahendeid, mis esmakordse
kasutamise ajal vastavad kohaldatavate digusaktide sitetele vdi, juhul kui muid Gigusakte ei kohaldata v&i kohaldatakse
osaliselt, direktiivi 2009/104/EU I lisas sitestatud miinimumnduetele. To6andja peab samuti vétma vajalikud meetmed
tagamaks, et toovahendeid hoitakse sellisel tasemel. Peale selle on to6andjal kohustus anda tootajatele toovahendite
kasutamise alast teavet ja viljadpet.

Tootajate isikukaitsevahendite kasutamisega seotud tervisekaitse ja ohutuse miinimumndudeid kisitleva direktiivi
(89/656/EMU) kohaselt peab kdnealuste vahendite projekteerimine ja tootmine vastama asjakohastele liidu sitetele
tooohutuse ja -tervishoiu kohta (tegemist on liidu ithtlustamisdigusaktiga isikukaitsevahendite valdkonnas). Samuti peavad
vahendid pakkuma kaitset vdimalike ohtude eest, vastama olemasolevatele to6oludele ja ergonoomianduetele ning
arvestama tO0taja tervisliku seisundiga, sobima kasutajale ja olema omavahel kokkusobivad, kui samaaegselt tuleb
kasutada mitut vahendit. Té6andja peab enne isikukaitsevahendi valimist hindama, kas see vastab nduetele.

Kuvariga tddtamise tervishoiu ja ohutuse miinimumndudeid kisitleva direktiivi (90/270/EMU) kohaselt on tdoandjad
kohustatud korraldama tookohtade analiiiisi, et hinnata tervishoiu- ja ohutustingimusi, eelkdige seoses vdimalike nigemist
ohustavate teguritega ning fuisilise ja vaimse tilekoormatusega. Direktiiviga kehtestatakse ka miinimumnduded kuvaritele
ja muudele seadmetele.

Tootajate todtervishoiu ja tddohutuse parandamist soodustavate meetmete kehtestamist kisitleva direktiivi (89/391/EMU)
kohaselt on tootajatel iildine kohustus hoolitseda voimalikult hésti omaenese ja teiste t66] tema tegevusest mdjutatud
isikute ohutuse ja tervise eest. Naiteks peavad nad vastavalt oma viljadppele ja todandjalt saadud juhistele kasutama
masinaid, seadmeid ja muid tootmisvahendeid ning samuti isikukaitsevahendeid nduetekohaselt.

Direktiividega 89/391/EMU, 2009/104/EU, 89/656/EMU ja 90/270/EMU on sitestatud miinimumnduded. Seetdttu vdivad
liikmesriigid vastu votta vi jousse jitta rangemaid sitteid, kui need on ELTLiga kooskdlas. Liidu thtlustamisdigusaktide
satetest tuleb kinni pidada, mistdttu ei tohi tiiendavate siseriiklike digusnormidega néuda liidu iihtlustamisdigusakti
kohaldamisalasse kuuluva toote muutmist ega mdjutada selliste toodete turul kittesaadavaks tegemise tingimusi.

4. TOOTENOUDED

4.1. Olulised tootenduded

4.1.1. Oluliste néuete mdiratlus

— Paljud liidu iihtlustamisoigusaktid piirduvad digusaktide ithtlustamisel oluliste nduetega, mis on avalikes huvides.

— Oluliste nduetega mddratakse kindlaks tulemused, mis tuleb saavutada, voi ohud, mida tuleb dra hoida, kuid ei tapsustata
tehnilisi lahendusi selle tegemiseks.

(") Vt lisateave punktides 4.2 ja 3.6.
(") Moiste ,ettendhtud kasutamine” kohta vt eespool punkt 2.8.
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Paljude liidu iihtlustamisdigusaktide aluspdhimdte on see, et digusaktide tthtlustamisel piirdutakse avalikes huvides olevate
oluliste nduetega. Need nduded on seotud kasutajate (tavaliselt tarbijate ja tootajate) tervise ja ohutuse kaitsega, aga vdivad
holmata ka muid pohindudeid (nt omandi, piiratud ressursside voi keskkonnakaitse).

Oluliste nduete eesmark on pakkuda kdrgel tasemel kaitset ja seda kaitsetaset sdilitada. Nouded tulenevad kas teatavatest
tootega seotud ohtudest (nt fiiiisiline ja mehaaniline vastupidavus, siittivus, keemilised, elektrilised vdi bioloogilised
omadused, hiigieen, radioaktiivsus, tdpsus), kisitlevad toodet voi selle toimimist (nt sitted materjali, projekteerimise,
konstruktsiooni, valmistamisprotsessi vdi tootja koostatud juhendite kohta) voi médravad kindlaks peamise kaitse-
eesmirgi (nt nditliku nimekirja abil). Sageli on tegu nende elementide kombinatsiooniga. Sellest tulenevalt on vdimalik, et
toote suhtes tuleb kohaldada samal ajal mitut liidu thtlustamisdigusakti, sest kdikide asjaomaste avalike huvide kaitsmiseks
peab liidu eri ithtlustamisdigusaktide olulisi ndudeid kohaldama korraga.

Olulisi ndudeid tuleb kohaldada soltuvalt tootest tulenevast ohust. Seetdttu peavad tootjad tegema riskianaliiiisi, et teha
esmalt kindlaks koik tootega seotud v&imalikud ohud ja olulised nduded. Selle analiiiisi osana peaks tootja hindama
toodete kdiki eri elemente ning selgitama vilja toodete suhtes kohaldatavad liidu thtlustamisdigusaktid ja nendes
sdtestatud konkreetsed olulised nduded. See analiiiis tuleb dokumenteerida ja lisada tehnilisele dokumentatsioonile (7%).
Peale selle peab tootja dokumenteerima hinnangu selle kohta, kuidas kindlakstehtud ohtudega tegeletakse, et tagada toote
vastavus asjaomastele olulistele nduetele (nt kohaldatakse harmoneeritud standardeid). Kui harmoneeritud standardit
kohaldatakse ainult osaliselt vdi see ei holma koiki asjaomaseid olulisi ndudeid, tuleks dokumenteerida viis, kuidas
tagatakse vastavus asjaomastele standardiga hdlmamata olulistele nduetele ('”?).

Oluliste nduetega médratakse kindlaks tulemused, mis tuleb saavutada, v6i ohud, mis tuleb 4ra hoida, kuid ei tipsustata
tehnilisi lahendusi selle tegemiseks. Tépse tehnilise lahenduse voib votta standardist voi muudest tehnilistest kirjeldustest
voi tootada vilja kooskdlas insenertehnilistes ja teadusviljaannetes avaldatud ildiste insenertehniliste voi teaduslike
teadmistega (tootja valikul). Selline paindlikkus annab tootjale vdimaluse valida viis, kuidas ndudeid tiita. See vdimaldab
ka niiteks kohandada materjale ja toote projekti vastavalt tehnoloogia arengule. Oluliste]l nduetel pdhinevaid liidu
iihtlustamisdigusakte ei ole seetdttu vaja korrapdraselt tehnoloogia arenguga kohandada, sest nduete tditmist hinnatakse
vastavalt oskusteabe seisule toote turule laskmise ajal.

Olulised nduded on sitestatud liidu iihtlustamisdigusakti asjakohastes jaotistes vdi lisades. Ehkki olulised nduded ei sisalda
tiksikasjalikke valmistamiskirjeldusi, erinevad liidu eri iihtlustamisdigusaktid sdnastuse iiksikasjalikkuse poolest (**).
Eesmirk on see, et sOnastus oleks piisavalt tipne, et tekitada siseriiklikku Sigusesse iilevdtmisel diguslikult siduvad
kohustused, mille tditmist on vdimalik tagada, ning aidata komisjonil koostada Euroopa standardiorganisatsioonidele
standardimistaotlusi harmoneeritud standardite viljatootamiseks. Samuti peab sdnastus vdéimaldama hinnata nendele
nduetele vastavust, seda ka juhul, kui harmoneeritud standardid puuduvad v&i kui tootja otsustab neid mitte rakendada.

(') Tehnilise dokumentatsiooni kohta vt punkt 4.3.

(") Riskihindamine tuleb teha isegi juhul, kui tootja kasutab oluliste nduete tditmiseks harmoneeritud standardit (mille viide on avaldatud
ELTs ja mille eesmirk on kisitleda teatavaid riske), ning tootja peab kontrollima, kas harmoneeritud standard hdlmab kdiki tootega
seotud riske. Pohjus on selles, et ei saa eeldada, et harmoneeritud standard hdlmab koikide konkreetse toote suhtes kohaldatavate
odigusaktide koiki noudeid (voi isegi selle digusakti koiki ndudeid, mille kohaselt see on vilja tootatud), voi kas asjaomasest tootest
tuleneb ka muid ohte, mida harmoneeritud standardis ei kisitleta.

(**%) Kooskdlas direktiiviga (EL) 2016/797 (Euroopa Liidu raudteesiisteemi koostalitluse kohta) kisitletakse iga allsiisteemi koostalitluse
tehnilises kirjelduses (KTK), milles sitestatakse olulised nduded. Euroopa lennuliikluse juhtimisvorgu koostalitlusvéimet kisitleva
madruse (EU) nr 552/2004 kohaselt tipsustatakse v3i tdiendatakse olulisi ndudeid vajaduse korral koostalitlusvdimet kisitlevate
rakenduseeskirjadega.
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4.1.2.  Vastavus olulistele néuetele — harmoneeritud standardid

— Terminid ,standard”, ,riiklik standard“, ,Euroopa standard”, ,harmoneeritud standard“ ja ,rahvusvaheline standard“ on
konkreetselt madratletud madruse (EL) nr 1025/2012 artiklis 2.

— Standardid on tehnilised kirjeldused ning seega on need kasulikud ja tulemuslikud tehnika hea tava ja tehniliste lahenduste
edendamisel ja levitamisel.

— Standardite rakendamine on iseenesest vabatahtlik.

— Harmoneeritud (iihtlustatud) standardid on Euroopa standardid, mis on vastu voetud komisjoni taotluse pohjal liidu
iihtlustamisdigusaktide kohaldamiseks.

— Kui harmoneeritud standardite viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas (ELT), lubavad need eeldada vastavust olulistele
néuetele voi muudele Giguslikele nuetele, mida nad peavad eesmdrgi kohaselt tditma (*1).

4.1.2.1. Harmoneeritud standardi mécdratlus

Terminid ,standard®, ,riiklik standard“, ,Euroopa standard, ,harmoneeritud standard“ ja ,rahvusvaheline standard“ on
médratletud médruses (EL) nr 1025/2012 ('%2).

— Standard on maddratletud kui tehniline spetsifikatsioon, (***) mille tunnustatud standardiorganisatsioon on korduvaks
vOi pidevaks kasutuseks vastu votnud, mille jargimine ei ole kohustuslik ja mis on kas rahvusvaheline standard,
Euroopa standard, harmoneeritud standard voi riiklik standard.

— Euroopa standardid on standardid, mille on vastu votnud médruse (EL) nr 1025/2012 I lisas loetletud Euroopa
standardiorganisatsioonid (**%).

— Harmoneeritud (ithtlustatud) standardid on Euroopa standardid, mis on vastu voetud komisjoni taotluse pdhjal liidu
tihtlustamisdigusaktide kohaldamiseks.

Méidruse (EL) nr 1025/2012 kohane harmoneeritud standardi méaratlus ei ole piiratud tootealaseid iihtlustatud digusakte
toetavate harmoneeritud standarditega, vaid mairusega muudetakse harmoneeritud standardite kasutamine tootealaste
liidu iihtlustamisdigusaktidega sarnaselt pohiliseks ldhenemisviisiks ka teenuseid kisitlevates liidu ithtlustamisdigusaktides.

4.1.2.2. Harmoneeritud standardite roll

Samamoodi nagu muudki Euroopa standardid koostatakse ja vdetakse harmoneeritud standardid vastu kooskdlas Euroopa
standardiorganisatsioonide tookorraga. Selle tookorra kohaselt peavad riikide standardiorganisatsioonid v&tma riigi
tasandil iile kdik Euroopa standardid. Ulevdtmine tihendab seda, et kdnealused Euroopa standardid tuleb teha identsel
viisil kdttesaadavaks riiklike standarditena ning et kdik nendega vastuolus olevad riiklikud standardid tuleb ettendhtud
ajavahemiku jooksul kehtetuks tunnistada.

Harmoneeritud standardid on Euroopa standardid, millele on médrusega (EL) nr 1025/2012 ja valdkondlike liidu
tihtlustamisdigusaktidega antud eritdhendus. Oluline on aga mirkida, et harmoneeritud standardi méaaratluses ei osutata
selle viite avaldamisele Euroopa Liidu Teatajas (ELTs). Kuni harmoneeritud standardi viide ei ole avaldatud ELTs, ei anna
harmoneeritud standard ega selle teatav osa alust eeldada vastavust olulistele voi muudele nduetele, mida ta peab eesmargi
kohaselt tditma. Harmoneeritud standardeid koostavad Euroopa standardiorganisatsioonid komisjoni ametliku standardi-
mistaotluse alusel. Euroopa standardiorganisatsioonidele esitatavate komisjoni standardimistaotluste rolli ja koostamist
kisitletakse Euroopa standardimisalases vademeekumis (**%).

("*1) Naiteks meditsiiniseadmeid késitleva mdairuse (EL) 2017/745 ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitleva madruse
(EL) 2017/746 kohased iildised ohutus- ja toimivusnduded.

(") ELTL316,14.11.2012,1k 12.

(***) Termini ,tehniline spetsifikatsioon® (tehniline kirjeldus) méddratlus on esitatud maaruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 punktis 4.

("**) CEN (Euroopa Standardikomitee), CENELEC (Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee) ja ETSI (Euroopa Telekommunikatsioonis-
tandardite Instituut).

(") (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015), kittesaadav veebisaidil https:/[ec.ecuropa.eu/growth/single-market/european-standards|
vademecum-european-standardisation_en
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Selleks et harmoneeritud standard tagaks vastavuseelduse, peab see vastama asjaomases digusaktis sitestatud vastavatele
olulistele vo6i muudele &iguslikele nduetele kooskolas asjaomase standardimistaotlusega ning selle viide peab olema
avaldatud ELTs. Harmoneeritud standard voib sisaldada ka selliseid tehnilisi kirjeldusi, mis ei ole seotud ainult oluliste
nduetega, vaid kisitlevad muid, digusaktidega reguleerimata kiisimusi. Sellisel juhul peavad need kirjeldused olema selgelt
eristatud oluliste nduetega seotud kirjeldustest. Harmoneeritud standard ei pea tingimata hélmama koiki olulisi ndudeid,
kuid alati peab olema selge, milliseid ndudeid ta peab eesmargi kohaselt tditma, (**%) sest vastasel juhul ei tea ELTs viidatud
harmoneeritud standardit jargiv tootja, missuguste nduete kohta vastavuseeldus kehtib, ning avaliku sektori asutused ega
teavitatud asutused ei tea, millistest olulistest nduetest nad vastavuseelduse puhul ldhtuma peavad.

Eesmirgi kohaselt tiidetavad asjakohased olulised v6i muud &iguslikud nduded on tavaliselt nimetatud harmoneeritud
standardi eraldi teatmelisas ('*”). Kui hdlmatud on vaid teatavad olulised nduded, tuleb sellele standardis selgelt viidata.
Mdnikord vdivad olulised nduded olla piisavalt selgelt nimetatud ka harmoneeritud standardi kasitlusalas (nt kui on selgelt
viidatud, missuguseid ohutusega seotud riske kasitletakse). Selline harmoneeritud standardis esitatud teave eesmargi
kohaselt tdidetavate oluliste voi muude nduete kohta médrab seega diguslikele nduetele vastavuse eelduse ulatuse ja piirid.

Selgelt tuleb eristada standardile vastavust ja nduetele vastavuse eeldust (harmoneeritud standardi kohaldamisel (**%)).
Standardile vastavus tihendab tavaliselt olukorda, kus standardit kohaldatakse tiielikult. Nii on see nditeks juhul, kui
tegemist on vabatahtliku sertifitseerimisega teatava standardi alusel. Nouetele vastavuse eelduse mdistes piisab sellest, kui
kohaldatakse ainult standardiga eesmirgi kohaselt tdidetavate oluliste v6i muude iguslike nduetega seotud sitteid.

Harmoneeritud standardid ei asenda kunagi diguslikult siduvaid olulisi ndudeid. Harmoneeritud standardis esitatud
tehniline kirjeldus ei ole alternatiiv asjaomasele olulisele v6i muule diguslikule ndudele, vaid iiksnes vdimalik tehniline viis
sellele vastavuse tagamiseks. Ohtudega seotud tthtlustamisdigusaktide puhul tihendab see eeskitt seda, et isegi kui tootjad
jargivad harmoneeritud standardeid, mille viited on avaldatud ELTs, vastutavad nad jdtkuvalt tdiel méddral kdikide oma
toodetest tulenevate ohtude hindamise eest, et teha kindlaks, millised olulised (vdi muud) nduded on asjakohased. Pirast
sellist hindamist vdib tootja otsustada kohaldada ELTs viidatud harmoneeritud standardites esitatud tehnilisi kirjeldusi, et
rakendada harmoneeritud standardites kirjeldatud meetmeid ohtude vihendamiseks (**%). Ohtudega seotud iihtlustamisdi-
gusaktide kohaselt ndhakse ELTs viidatud harmoneeritud standarditega tavaliselt ette teatavad viisid ohtude vahendamiseks
voi korvaldamiseks, samal ajal kui tootjad jadvad tiiel méddral vastutavaks riskihindamise eest, mille alusel tehakse kindlaks
asjaomased ohud ja olulised nduded ning valitakse vilja sobivad ELTs viidatud harmoneeritud standardid voi muud
tehnilised kirjeldused.

(1%9) Tegelikult saavad Euroopa standardiorganisatsioonid iiksnes deklareerida kavatsust tdita teatavaid ndudeid ning edaspidi seda
kavatsust eeldatakse (voi see kdrvaldatakse), kui viide avaldatakse ELTs (vi sealt kdrvaldatakse) (vt punktid 4.1.2.4 ja 4.1.2.5).

(**") Euroopa standardiorganisatsioonid nimetavad sellist lisa tavaliselt ,Lisa ZA, ZB vdi ZZ“ jne.

("**) On oluline mdista, et kui ELi vastavusdeklaratsioonis viidatakse harmoneeritud standardile, kuid seda standardit voi selle teatavat osa
seejuures ei kohaldata, ei kaasne sellega vastavuseeldust.

(**)  Selles kontekstis mdistetakse seda terminit nii, nagu see on maratletud ISOJIEC juhendis nr 51 ,Safety aspects — Guidelines for their
inclusion in standards“ (,Ohutusaspektid — suunised nende lisamiseks standarditesse®), mis on ildine juhend ohutuskiisimusi
kisitlevate standardite viljatootamiseks.
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1. voodiagramm

Harmoneeritud standardite roll tootja kindlakstehtud asjaomaste oluliste nduete tiitmisel - iildine lihenemisviis
juhtudeks, kus asjaomased olulised nduded peab kindlaks tegema tootja

Koik olulised nouded . . . Tehnilised kirjeldused

(6iguslikult siduvad, As;a.kohased °!_‘f|'sed ??uded, asjakohaste oluliste nduete
digusaktides mida Fuleb tdita (|'11aarab tiitmise tagamiseks (valib
sisalduvad) kindlaks tootja) tootja)

P ESR 1 x000000¢ | Harmoneeritud standard

(EN) ja selle ELTs
avaldamise viide

ESR 1 xxxxxxx

ESR 2 3000000 Vastavust

eeldatakse

ESR 3
™ OO0 | ESR 1 %0000 hdlmatud
ESR 3 xxooooxx holmatud

ESR 3 xx000xx

Riskihindamine
voi samavaime
toiming (teeb
tootja)

ESR 4 3000000

ESR 5 xx0006¢x

Muud tehnilised
kirjeldused kui
harmoneeritud
Vastavust ei »| standardid v&i vahetu
eeldata kohaldamine

ESR 6 >00000¢X

ESR 7 xxxxxxx | ESR 7 300000

Kui harmoneeritud standardis ei ole selgelt nimetatud olulisi ndudeid, mida ta peab eesmirgi kohaselt tditma, ei pruugi
tootjatel ega turujirelevalveasutustel sellest kasu olla, sest vastavuseelduse tegeliku ulatuse suhtes ei ole tdit diguskindlust.
Kui eesmirgi kohaselt tiidetavad olulised nduded on nimetatud ebaselgelt voi valesti, voidakse harmoneeritud standardite
suhtes mdnikord esitada ka ametlikke vastuviiteid (vt punkt 4.1.2.5). Kui harmoneeritud standard hdlmab ainult osa
nendest olulistest nduetest, mida tootjad on asjakohaseks pidanud, v6i ainult nende teatavaid aspekte, peavad nad peale
selle asjaomastes digusaktides sdtestatud oluliste nduete tditmiseks kasutama muid sobivaid tehnilisi kirjeldusi v&i tootama
vilja lahendused kooskdlas insenertehnilistes ja teadusviljaannetes avaldatud iildiste insenertehniliste voi teaduslike
teadmistega. Kui tootjad otsustavad mitte kohaldada kdiki teatava harmoneeritud standardi sitteid, mis tavaolukorras
tagaksid vastavuseelduse, peavad nad tehnilises dokumentatsioonis oma riskihinnangu pdhjal nditama, mil viisil nduetele
vastavus saavutatakse voi et asjaomased olulised nduded ei ole toote suhtes kohaldatavad.

Uksikutel juhtudel voivad standardid sisaldada vigu voi mitmetimdistetavusi. Kui tootjad leiavad selliseid vigu voi
ebaselgusi, peaksid nad selguse saamiseks kdigepealt vétma ithendust oma riigi standardiorganisatsiooniga.

4.1.2.3. Vastavuseeldus

Liidu thtlustamisdigusaktis voib olla sitestatud, et harmoneeritud standard annab alust eeldada vastavust olulistele
nduetele, mida ta peab eesmirgi kohaselt tditma, kui standardi viide on avaldatud ELTs (**).

Euroopa standardid, kaasa arvatud harmoneeritud standardid, vdivad sageli osaliselt voi tdielikult pdhineda Rahvusvahelise
Standardiorganisatsiooni (ISO) v&i Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoni (IEC) rahvusvahelistel standarditel. Vastavust
on aga vdimalik eeldada iiksnes juhul, kui kohaldatakse standardi Euroopa versiooni, mille viide on avaldatud ELTs, sest
versioon voib sisaldada teatavaid tehnilisi muudatusi, mille eesmirk on tagada piisav vastavus diguslikele nduetele. Peale
selle ei sisalda standardite ISO ja IEC versioonid teavet selle kohta, millised standardi sitted millistele olulistele nduetele
vastavad, sest selline teave lisatakse iiksnes Euroopa versiooni.

(") Veebiteenus, mis vdimaldab juurdepédsu Euroopa Liidu Teatajas (ELT) avaldatud harmoneeritud standardite ja muude Euroopa
standardite viidete virskeimatele nimekirjadele, on kittesaadav aadressil https://ec.ecuropa.eu/growth/single-market/european-
standards/harmonised-standards_en
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Viide avaldatakse ELTs selleks, et mairata kindlaks kuupdev, millest alates vastavuseeldus kehtima hakkab. Harmoneeritud
standardite viited avaldatakse komisjoni rakendusotsustega. ELTs avaldamine on harmoneeritud standardi 16ppeesmark
ning &petab protsessi, mis algas komisjoni standardimistaotluse viljastamisel.

Viiteid ei avaldata automaatselt, vaid komisjon peab enne avaldamist teatavaid aspekte kontrollima ja hindama. Seega voib
komisjon viite avaldamisest keelduda voi sitestada asjakohastel juhtudel piiranguid, mis avaldatakse koos viitega.

Olukorras, kus enne viite avaldamist ELTs on juba algatatud ametliku vastuviite menetlus, on tekkinud kahtlus, kas
harmoneeritud standard vastab téielikult nduetele, mida ta peab eesmirgi kohaselt tiitma mairuse (EL) nr 1025/2012
artikli 11 1oike 1 tdhenduses. Selle kahtluse tSttu ei saa komisjon viidet maaruse (EL) nr 1025/2012 artikli 10 15ikega 6
ettenahtud korras avaldada ja vastu tuleb votta komisjoni rakendusotsus artikli 11 1ike 1 tdhenduses.

ELTs viidatud ja vastavuseeldust tagavate harmoneeritud standardite kasutamine on vabatahtlik (**'). Tootjad otsustavad ise,
kas selliseid harmoneeritud standardeid v&i nende teatavaid osi jirgida voi mitte. Kui aga tootjad otsustavad harmoneeritud
standardit mitte kohaldada, peavad nad toote vastavust olulistele nduetele tdendama muul enda valitud viisil (naiteks
kasutades olemasolevaid tehnilisi kirjeldusi, kaasa arvatud koiki muid olemasolevaid standardeid). Kui tootja kohaldab
ainult osa harmoneeritud standardist voi kui harmoneeritud standard ei hdlma tdielikult kdiki asjaomaseid olulisi ndudeid,
kehtib vastavuseeldus ainult selles osas, milles harmoneeritud standard hélmab olulisi ndudeid. Seetdttu peab iga
harmoneeritud standard sisaldama selget ja diget teavet sellega hdlmatud diguslike (oluliste) nduete kohta.

Teatavate liidu ihtlustamisdigusaktide kohaselt on harmoneeritud standardite jirgimine vdimalus, millel on méju
kohaldatavale vastavushindamismenetlusele, ja see annab mdnikord vdimaluse vastavushindamiseks ilma kolmanda isiku
osaluseta voi suurema valikuvdimaluse menetluste suhtes ('*?).

4.1.2.4. Vastavuseelduse tagasivotmine, piiramine vi takistamine

Méiruse (EL) nr 1025/2012 artikli 11 18ikes 1 on sdtestatud ametliku vastuviite esitamise menetlus, millega lilkmesriigid ja
Euroopa Parlament saavad vaidlustada harmoneeritud standardite viidete ELTs avaldamise (***). Selline olukord voib tekkida
nii enne harmoneeritud standardi viite avaldamist ELTs kui ka sellise harmoneeritud standardi puhul, mille viide on ELTs
juba avaldatud.

Mélemal juhul peab liikmesriik v6i Euroopa Parlament ("*%) teatama komisjonile, kui ta leiab, et harmoneeritud standard ei
holma tdielikult ndudeid, mida ta peab eesmirgi kohaselt tditma ja mis on esitatud asjaomastes liidu thtlustamisdigu-
saktides. Pdrast litkmesriikidega konsulteerimist (**°) votab komisjon vastu otsuse:

— avaldada viide asjaomasele harmoneeritud standardile ELTs, jdtta see avaldamata voi avaldada see seal piirangutega;

(") Standardite vabatahtlikkus tuleneb sellest, et standardid kui sellised, olles avaldatud standardiorganisatsioonide poolt, on alati
vabatahtlikult kohaldatavad.

(3 Vt direktiivid lihtsate surveanumate, méinguasjade, elektromagnetilise Gihilduvuse, raadioseadmete, masinate, liftide ja viikelaevade
kohta. Harmoneeritud standardite puudumise korral voidakse rakendada erimenetlust, vt nt surveseadmete direktiiv (Euroopa
tunnustus voidakse anda harmoneeritud standarditega reguleerimata materjalidele, mis on mdeldud mitmekordseks kasutamiseks
surveseadmete tootmises) voi meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevad maarused (kus on sitestatud, et
komisjon voib rakendusaktidega vastu votta iihtseid kirjeldusi).

(*%) Mddruse (EL) nr 1025/2012 artikkel 11 muutub kohaldatavaks jirk-jargult sedamooda, kuidas valdkondlike digusaktide artiklid
vastuvéidete esitamise kohta kaotatakse. Seni vdib moni liidu iihtlustamisdigusakt sisaldada endiselt erimenetlusi; nditeks on
raadioseadmete direktiiviga ette nihtud vdimalus, et komisjon avaldab harmoneeritud standardites esinevate puuduste korral ELTs
suunised nende tdlgendamiseks voi tingimused, mille korral on nduetele vastavus voimalik.

(") Euroopa Parlament voib tdstatada selle probleemi miiruse (EL) nr 1025/2012 artikli 11 alla kuuluvatel juhtudel.

(") Kooskdlas méidruse (EL) nr 1025/2012 artikli 11 Idikega 1 ja 16igetega 4-5.
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— sdilitada ELTs viide asjaomasele harmoneeritud standardile, sdilitada see piirangutega voi see kustutada.

Komisjon peab harmoneeritud standardi suhtes vastuviite esitama juhul, kui moni litkmesriik on v&tnud asjaomasele
harmoneeritud standardile vastava toote suhtes meetme kaitseklausli alusel (**%) ning kui kdnealune meede loetakse
pohjendatuks.

Harmoneeritud standardi vaidlustamise menetlus ega selle tulemus ei mdjuta selle kehtivust harmoneeritud standardina ega
Euroopa standardina, sest ainult Euroopa standardiorganisatsioonid saavad otsustada oma dokumentide labivaatamise voi
kehtetuks tunnistamise. Komisjonile kittesaadavate kontrollimeetmete korval annab iiksnes see vastuvditemenetlus
Euroopa Parlamendile ja liikmesriikidele vdimaluse kontrollida vastavuseeldust, st diguslikku tagajirge, mis tuleneb
harmoneeritud standardi viite avaldamisest ELTs. Kui ametlik vastuvdide on pdhjendatud, saab tulemus olla iiksnes see, et
ELTs olev viide kustutatakse, viide avaldatakse piiranguga vdi jietakse avaldamata. Esimesel kahel juhul ei taga asjaomane
harmoneeritud standard enam olulistele nduetele vastavuse eeldust vdi on olulistele nduetele vastavuse eelduse suhtes
sdtestatud piirang. Viimasel juhul (avaldamata jatmine) ei taga standard vastavuseeldust ildse.

Pirast seda, kui harmoneeritud standard on CENis, CENELECis vdi ETSIs Euroopa standardina vastu vdetud, voib selle igal
ajal vaidlustada.

Peale selle voib komisjon viite teatavatel erandjuhtudel ELTst kustutada ilma ametliku vastuviite menetluseta, kui Euroopa
standardiorganisatsioonil ei ole kavas harmoneeritud standardi asjaomast versiooni enam libi vaadata ega ajakohastada
ning kui Euroopa standardiorganisatsioon ise ei késita seda standardina. See kehtib niiteks juhul, kui asjaomane Euroopa
standardiorganisatsioon on harmoneeritud standardi kehtetuks tunnistanud ega kavatse vastu votta selle labivaadatud
versiooni. Oluliste nduete pShimdte toetub eeldusele, et harmoneeritud standardid kajastavad tehnika tildtunnustatud
taset, ning Euroopa standardiorganisatsioonid vaatavad harmoneeritud standardeid vastavalt asjaomastele standardimis-
taotlustele korraparaselt 14bi. Kui peaks ilmnema, et asjaomane Euroopa standardiorganisatsioon ei tunnusta teatavat
harmoneeritud standardit ise enam standardina voi kui standardit ei vaadata rohkem labi voi see ei ole enam kittesaadav
riikliku standardina, ei ole sellist dokumenti tildjuhul voimalik kasutada vastavuseelduse tagamiseks. Mddruse (EL)
nr 1025/2012 artikli 11 eesmirk on vdimaldada iiksnes kehtivate harmoneeritud standardite vaidlustamist, mitte
kehtetuks tunnistatud harmoneeritud standardite vdi harmoneeritud standardite eelndude vaidlustamist, mida ei saa
kisitada vastuvdetud Euroopa standarditena vastavalt kdnealuse méaruse artiklis 2 esitatud mairatlustele.

Veel iiks konkreetne olukord, kus komisjon voib olla sunnitud kustutama ELTst viite ilma ametliku vastuviite menetluseta,
on seotud juhtumitega, mille korral viide on avaldatud ELTs ekslikult vdi hdlmab dokumenti, mida ei saa kisitada
harmoneeritud standardina. Viimane juhtum kitkeb endas olukordi, kus standard ei ole hdlmatud standardimistaotlusega,
standard ei holma iihtki olulist nduet vdi vastav Euroopa standardiorganisatsioon ei votnud standardit vastu
nduetekohaselt kooskdlas tunnustatud standardimispshimdtetega.

Médruse (EL) nr 1025/2012 kohaselt on komisjon kohustatud enne ametliku otsuse tegemist teavitama sidusrithmi (**7)
koikidest menetluses olevatest ametlikest vastuviidetest harmoneeritud standardite suhtes.

4.1.2.5. Harmoneeritud standardite libivaatamine

Harmoneeritud standardites muudetakse olulised v6i muud diguslikud nduded iiksikasjalikeks tehnilisteks kirjeldusteks,
mddtmismeetoditeks olulistele nduetele vastavuse hindamiseks ja/voi deklareerimiseks ning mdnel juhul arvviirtusteks, et
vdimaldada olulistele nduetele vastavust. Nagu koik tehnilised dokumendid, vdivad need muutuda, st need vdidakse labi
vaadata.

(") Kaitseklausli kohta vt punkt 7.4.
(") https:|[/ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system_et.
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Ametliku otsuse harmoneeritud standardi labivaatamiseks teevad Euroopa standardiorganisatsioonid. Nad teevad selle kas
omal algatusel ("**) v&i komisjoni standardimistaotluse pdhjal, mis on esitatud kas otse voi siis kaudselt, parast ametlikku
vastuvdidet tehtud komisjoni otsuse alusel. Libivaatamisvajadus vdib tuleneda kas liidu ihtlustamisdigusakti
kohaldamisala muutmisest (niiteks kohaldamisala laiendamisest muudele toodetele voi oluliste nduete muutmisest), sellest,
et komisjon voi lilkmesriik on vaidlustanud harmoneeritud standardi sisu, mis viitab sellele, et standard ei pruugi enam
tagada olulistele nduetele vastavuse eeldust, tehnoloogia arengust vdi turundudlusest.

Kui harmoneeritud standard ldbi vaadatakse, peab libivaatamine toimuma standardimistaotluse alusel, selleks et standard
saaks endiselt tagada vastavuseelduse. Kui ei ole vdimalik jdreldada vastupidist, kehtivad algse standardimistaotluse
tingimused ka harmoneeritud standardi labivaatamisel. See ei vilista voimalust, et esitatakse uus vdi muudetud standardi-
mistaotlus, seda eelkdige juhul, kui ldbivaatamine on tingitud oluliste nduetega seotud puudustest.

Vastavuseelduse tagamiseks peab ldbivaadatud harmoneeritud standard vastama liidu iihtlustamisdigusaktide kohastele
iildistele tingimustele: harmoneeritud standard pdhineb standardimistaotlusel, asjakohane Euroopa standardiorganisatsioon
esitab selle komisjonile ja komisjon avaldab selle viite ELTs.

Komisjonil on ainupddevus otsustada selle iile, millal asendatud harmoneeritud standardi viited ELTst kustutatakse.
Enamikul juhtudel on komisjoni méiratud ja ELTs avaldatud kuupdeval iilemineku- ehk kooseksisteerimisperiood, mille
jooksul tagab vastavuseelduse samal ajal nii (asendatud) harmoneeritud standard, mille viide kustutatakse, kui ka
labivaadatud (asendav) harmoneeritud standard. See tilemineku- ehk kooseksisteerimisperiood algab kuupdeval, mil ELTs
avaldatakse libivaadatud harmoneeritud standardi viide, ning 16ppeb kuupieval, mil asendatud harmoneeritud standardi
viide ELTst kustutatakse.

Komisjoni iilesanne on tagada, et selline iileminekuaeg on piisavalt, kuid mitte ebaproportsionaalselt pikk. Pirast
tileminekuaega tagab vastavuseelduse ainult labivaadatud (asendav) harmoneeritud standard.

Komisjon vdib otsustada, et ohutus- vd6i muudel kaalutlustel kaotab harmoneeritud standardi asendatud versiooni
vastavuseeldus kehtivuse parast suhteliselt lithikest tileminekuperioodi voi isegi kohe. Kui asjaolud seda véimaldavad, voib
komisjon konsulteerida liikkmesriikide ja Euroopa standardiorganisatsioonidega, enne kui ta teeb otsuse lithendada
ajavahemikku, mille jooksul vastavuseelduse tagavad standardi mélemad versioonid. Vajaduse korral vdib komisjon esialgu
madratud ileminekuaega ka pikendada.

Kui komisjoni ettepanekul ei otsustata teisiti, ei muuda harmoneeritud standardi viite kustutamine ELTst parast standardi
labivaatamist automaatselt kehtetuks sertifikaate, mille teavitatud asutused on juba viljastanud; see mdjutab iiksnes
nouetele vastavaks tunnistamist uue harmoneeritud standardi kohastel uutel vastavushindamistel. Vana sertifikaadi
kohaselt valmistatud tooted vdivad jitkuvalt olla oluliste nduetega vastavuses ja neid voib turule lasta kuni teavitatud
asutuste viljastatud asjaomastel sertifikaatidel margitud kehtivusaja 16puni. Sellegipoolest peavad tootjad hoidma end
kursis muutustega tehnika tasemes, hindama standardi asendatud versioonis tehtud muudatuste ulatust ning vajaduse
korral votma sobivaid meetmeid. Tootja vdetavad meetmed olenevad harmoneeritud standardites tehtud muudatuste
laadist, eelkdige sellest, kas need muudatused on asjakohased oluliste nduete hdlmatuse seisukohalt ja kas need on seotud
asjaomase tootega. Peale selle peab ka teavitatud asutus hoidma end kursis tehnika iildtunnustatud tasemes toimuvate
muutustega, mille tdttu ei pruugi kinnitatud tiip enam vastata asjaomastele nduetele, ning otsustama, kas sellised
muutused nduavad edasist uurimist. Kui see on vajalik, teatab teavitatud asutus sellest tootjale. Libivaadatud

(") Oma tookorra kohaselt vaatavad Euroopa standardiorganisatsioonid standardeid 1dbi vihemalt iga viie aasta tagant, olenemata sellest,
kas standard tootati algselt vilja standardimistaotluse pohjal voi mitte. Korrapirase ldbivaatamise tulemus voib olla kas asjaomase
standardi kinnitamine (meetmeid ei v3eta), ldbivaatamine vdi kehtetuks tunnistamine.
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harmoneeritud standardi viide koos teabega harmoneeritud standardi asendatud versiooni kohta ning kuupiev, millal
standardi asendatud versiooni vastavuseeldus kehtivuse kaotab, avaldatakse ELTs. Tootjate huvides on jilgida
harmoneeritud standardite kohta ELTs avaldatud nimekirju ja kontrollida sealt nende harmoneeritud standardite kehtivust,
mida nad on oma toote vastavuse hindamiseks kasutanud. See on iseiranis oluline juhtudel, kus tootjad deklareerivad toote
vastavust ise (tootmise sisekontrolli korral) ja soovivad turule lastud toodete korral jitkuvalt tagada vastavuseelduse.

Komisjoni ja Euroopa standardiorganisatsioonide vahel kokku lepitud suuniste (**) alusel peaksid koik ldbivaadatud
harmoneeritud standardid sisaldama konkreetset teavet libivaadatud v6i muudetud harmoneeritud standardi oluliste
muudatuste kohta ning Euroopa standardiorganisatsioonid peaksid tegema selle teabe tildsusele (tasuta) kittesaadavaks.

4.1.3.  Vastavus olulistele nouetele — muud véimalused

— Toote vastavust olulistele voi muudele diguslikele nouetele saab ELTs viidatud harmoneeritud standardite kdrval téendada ka
muude standardite voi tehniliste kirjeldustega.

— See on oluline seepdrast, et iga harmoneeritud standard ei pea hdlmama kdiki vimalikke tooteid ega/vdi olulisi nudeid.

Harmoneeritud standardite kohaldamine ei ole ainus viis, kuidas tdendada toote vastavust.

Tootjad saavad valida, kas kohaldada harmoneeritud standardeid ja neile viidata voi mitte. Kui aga tootjad otsustavad
harmoneeritud standardeid mitte kohaldada, on neil kohustus tdendada, et nende tooted vastavad olulistele nduetele —
selleks peavad nad kasutama enda valikul muid vahendeid, mis tagavad kohaldatavate digusaktidega ette nihtud tasemel
ohutuse v6i muude huvide kaitse. Nendeks vahenditeks véivad olla muud standardid, naiteks riiklikud, rahvusvahelised v6i
Euroopa standardid, mille viiteid ei ole ELTs avaldatud, vdi muud tehnilised kirjeldused, niiteks Euroopa standardimisdo-
kumendid (*) (muud dokumendid peale Euroopa standardiorganisatsioonide koostatud Euroopa standardite), vdi tootja
enda tehnilised kirjeldused. Sellistel juhtudel ei saa tootjad toetuda vastavuseeldusele, vaid peavad tdendama vastavust ise.
See tihendab, et nad peavad asjaomase toote tehnilises toimikus iiksikasjalikumalt tdendama, kuidas kasutatavad
standardid vdi tehnilised kirjeldused tagavad vastavuse olulistele nduetele, (**!) niiteks toote pdhjalikuma riskihindamise,
vajaduste analiiiisi vms vahendi abil.

Oluline on rohutada, et tootealaste liidu iihtlustamisdigusaktidega iildjuhul ei kohustata harmoneeritud standardeid
kasutama. Oiguslikult siduvad on iiksnes olulised nduded ja tootjad vdivad kasutada tikskdik milliseid standardeid ja
tehnilisi kirjeldusi, kuid ainult ELTs viidatud harmoneeritud standardid tagavad vastavuseelduse.

Ménes harmoneeritud standarditel pohinevas liidu iihtlustamisdigusaktis (*2) on ette nihtud teatavad alternatiivid, st
harmoneeritud standardeid tdiendavad vahendid toote vdi teenuse vastavuse tdendamiseks. Kui osa neist alternatiividest on
kohustuslikud, (**’) siis teised tagavad vastavuseelduse sarnasel viisil nagu harmoneeritud standardid (**¥). Uldjuhul on need
alternatiivid ette nahtud varuvariandina peamiselt juhtudeks, kui harmoneeritud standardeid ei ole (veel) kehtestatud voi
harmoneeritud standardid jdavad eelistatud variandiks.

(**%) Euroopa standardimise alane vademeekum (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, III osa).

(*9) Vt ka termini ,Euroopa standardimisdokument® mairatlus méddruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 punktis 2.

(™) Vastavalt miirusele (EU) nr 552/2004 Euroopa lennuliikluse juhtimisvorgu koostalitlusvdime kohta nimetatakse deklaratsiooni
kasutuskolblikkuse deklaratsiooniks, kui tootja otsustab mitte jirgida harmoneeritud standardit.

(*) Direktiiv (EL) 2016/2102, mis kasitleb avaliku sektori asutuste veebisaitide ja mobiilirakenduste juurdepiisetavust, maarus
(EL) 2017/745, milles késitletakse meditsiiniseadmeid, méirus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta, véetisi
kasitlev maarus (EL) 2019/1009 ning direktiiv (EL) 2019/882 toodete ja teenuste ligipddsetavusnduete kohta.

(*) Niiteks meditsiiniseadmeid kasitleva mairuse (EL) 2017/745 ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitleva mdiruse
(EL) 2017/746 kohased iihtsed kirjeldused.

(**) Nt direktiivi (EL) 2016/2102 (mis kisitleb avaliku sektori asutuste veebisaitide ja mobiilirakenduste juurdepaisetavust) kohased
juurdepiisetavusnouetega seotud tehnilised kirjeldused, direktiivi (EL) 2019/882 (toodete ja teenuste ligipddsetavusnduete kohta)
kohased ligipadsetavusnouete tehnilised spetsifikatsioonid voi viéetisi késitleva maaruse (EL) 2019/1009 kohased iihtsed kirjeldused.
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4.2. Jélgitavusnduded

— Jalgitavusnduded voimaldavad teha kindlaks toote paritolu ja toetavad turujarelevalvet. See aitab turujirelevalveasutustel leida
vastutavad ettevotjad ja saada tdendeid toote vastavuse kohta.

— Jalgitavusnduded holmavad toote margistamist ja turustusahelas olevate ettevitjate kindlakstegemist.

4.2.1. Miks on jilgitavus oluline?
Jalgitavus tihendab vdimalust teha kindlaks toote péritolu.

Reguleerimisasutuse vaatenurgast on jélgitavus oluline seetdttu, et see vdimaldab tagada eeskirjade tShusat tditmist
turujirelevalve ja parandusmeetmete abil, sh toodete turult kdrvaldamine ja tagasindudmine. See vdimaldab ohtliku voi
nduetele mittevastava toote turustusahelas iiles leida ning maarab kindlaks koikide turustusahelas olevate ettevotjate rolli
ja vastutuse. Jalgitavus vdimaldab turujirelevalveasutustel teha kindlaks toote paritolu tehaseni vilja ja teatavatel juhtudel
tehasest 16ppkasutajani.

Tootja seisukohalt on jilgitavus oluline seetdttu, et see vdimaldab kontrollida tShusalt tootmisprotsessi ja tarnijaid enne
toodete turustamist ja nende turustusahelat parast toote turule laskmist. Mittevastavuse korral saavad tootjad olenevalt
oma jdlgitavussiisteemi tapsusest vihendada toodete tagasindudmise voi turult kdrvaldamise moju.

4.2.2.  Jilgitavussitted

Liidu iihtlustamisdigusaktidega nihakse ette eesmirgid, kuid ei sitestata, kuidas need eesmirgid saavutada tuleb. See
tihendab, et liidu ihtlustamisdigusaktides sitestatakse turul kattesaadavaks tehtavate toodete jalgitavuse nduded, kuid ei
kisitleta seda, kuidas neid ndudeid tdita voi rakendada. Samuti on liidu tihtlustamisdigusaktid tehnoloogianeutraalsed, st
nendega ei nihta ette, millist tehnoloogiat tuleb kasutada — niiteks kas pealetriikk voi sissepressimine. Tootjad peavad
valima sellise jalgitavussiisteemi, mida nad peavad oma toodete ning tootmis- ja turustamissiisteemi jaoks kdige
sobivamaks.

Uks pahilisi jalgitavusndudeid on see, et tootele peab olema mirgitud tootja ning imporditud toote korral ka importija nimi
ja aadress. Mairuse (EL) 2019/1020 artikli 4 kohaldamisalasse kuuluvatel toodetel peab olema margitud ELis asuva
artiklis 4 osutatud ettevdtja nimi ja aadress. See voimaldab turujirelevalveasutustel votta vajaduse korral kiiresti ithendust
ettevotjaga, kes ohtliku vdi nduetele mittevastava toote liidu turule laskis.

Ei ole otsest kohustust, et aadressile peaksid eelnema sénad ,tootja:“, ,importija:“, ,esindaja:“ vdi ,tellimuste tditmise teenuse
osutaja:“. Kdnealune teave ei tohi siiski eksitada 1dppkasutajat ega turujirelevalveasutusi tootmiskoha ja iga ettevotja
aadressi suhtes (**). Kui neid sdnu ei lisata, otsustavad iga ettevdtja rolli turujdrelevalveasutused. Edasi on juba ettevdtja
tilesanne tdendada, et tal on mingi muu roll.

Ei ole kohustust tdlkida ingliskeelsed fraasid ,manufactured by, ,imported by* v&i ,represented by kdikidesse vajalikesse
keeltesse. Need ingliskeelsed fraasid on arvatavalt kogu ELis holpsasti mdistetavad.

Méiruses (EL) 2019/1020 turujirelevalve ja toodete vastavuse kohta ja otsuses nr 768/2008/EU toodete turustamise iihise
raamistiku kohta on sitestatud jilgitavusega seotud kehtivad tavad ning ndutud konkreetset jilgitavusmargistust. Otsuse
nr 768/2008/EU asjaomaste sitetega, mis kajastuvad liidu iihtlustamisdigusaktides, ning ka méérusega (EL) 2019/1020 on
kehtestatud jargmised nduded.

(**) Sellist segadust voib pohjustada niiteks olukord, kus pakendil on turustaja nimi, pakendis oleval tootel aga tootja nimi.
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1. Tootjad peavad mirkima kas tootele vdi, kui see ei ole vdimalik, pakendile vdi tootega kaasasolevasse dokumenti oma 1)
nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamargi (**) ja 2) kontaktaadressi. Aadress peab osutama tihele
kohale, kus tootjaga saab tthendust votta ().

2. importijad peavad mirkima kas tootele vi, kui see ei ole voimalik, pakendile v&i tootega kaasasolevasse dokumenti
oma 1) nime, registreeritud kaubanime vdi registreeritud kaubamargi (**) ja 2) kontaktaadressi.

3. Kui toode kuulub mairuse (EL) 2019/1020 artikli 4 kohaldamisalasse ja see lastakse liidu turule, peavad artiklis 4
osutatud ettevdtjad tootele voi selle pakendile, pakile voi kaasasolevale dokumendile mirkima oma 1) nime,
registreeritud kaubanime vdi registreeritud kaubamairgi ning 2) kontaktandmed, sealhulgas postiaadressi (**).

4. Tootjad peavad tagama, et nende tooted kannavad tiiiibi-, partii-, seeria- voi mudelinumbrit voi muud maérget, mis
voimaldaks neid identifitseerida; kui toote suurus voi laad seda ei vdimalda, siis tagavad tootjad, et ndutud teave on
pakendil vdi kaasasoleval dokumendil (*9).

2l

. Ettevdtjad tuvastavad iga ettevdtja, kes on neile toodet tarninud, ja iga ettevotja, kellele nemad on toodet tarninud ().

Erinevalt tootega seotud muust teabest (nagu CE-mirgis), ei pea eri ettevitjate nime ja aadressi sisaldav teave olema
mirgitud kustutamatult, vélja arvatud juhul, kui liidu thtlustamisdigusaktis on sdtestatud teisiti. See teave peaks aga olema
tootel, pakendil v6i kaasasoleval dokumendil nihtav.

4.2.2.1. Tootjate nime ja aadressi mérkimise noue

Tootjad peavad mérkima tootele vi, kui see ei ole voimalik, pakendile ja/vdi kaasasolevale dokumendile oma 1) nime,
registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamirgi ja 2) kontaktaadressi.

Nimi ja aadress peavad iildjuhul olema mirgitud tootele. Erandina vdib need siiski tootelt dra jdtta, kui seda reeglit ei ole
voimalik jirgida. See oleks pdhjendatud nditeks juhul, kui tootele markimine ei ole mdistlikel tehnilistel voi majanduslikel
tingimustel voimalik, vilja arvatud esteetilised pohjused. Kuhu margis kinnitada, seda hindab tootja. Seda peab hindama
tootja toote suuruse voi laadi pdhjal (*'). Mdni toode, nt kuuldeaparaat, andur vms, on sellise teabe markimiseks lihtsalt
liiga viike. Sellisel juhul nihakse eelisjarjekorras esimese alternatiivina ette teabe markimine pakendile ja teise alternatiivina
kaasasolevale dokumendile (niiteks kasutusjuhend), vilja arvatud juhul, kui valdkondlikes liidu iihtlustamisdigusaktides on
ndutud, et teave esitataks nii pakendil kui ka kaasasoleval dokumendil.

Tootja peab seda kohustust tditma olenemata oma asukohast (ELis voi vdljaspool ELi). Sellest sdttest tuleneb, et kui toodet
miitiakse pakendi voi kaasasolevate dokumentideta, peab tootja nimi ja aadress olema mirgitud tootele.

Aadress peab osutama iihele kohale, kus (eeskitt turujirelevalveasutus) saab tootjaga ithendust vétta. Oigusakti kohaselt on
tootjal kohustus mirkida tootele thtne kontaktpunkt. Toote kohta on lubatud ainult iiks ithtne kontaktpunkt. See ei pea
tingimata olema aadress, kus tootja tegelikult asub. See v5ib olla niiteks volitatud esindaja voi klienditeeninduse aadress.

(%) Kaubamirk on iiksikisiku, driorganisatsiooni v6i muu juriidilise isiku kasutatav eristav tihis v6i mérk, millega ndidatakse, et
kaubamarki kandvad tooted vdi tarbijatele osutatavad teenused on pirit ainulaadsest allikast, ning mille abil eristatakse oma tooteid
vOi teenuseid teiste majandusiiksuste omadest. Kaubamirk on intellektuaalomandi liik ning kujutab endast tavaliselt nime, sona,
fraasi, logo, siimbolit, disainilahendust, kujutist vdi nende kombinatsiooni.

(*) Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R2 15ige 6.

() Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R4 1dige 3.

(**) Madruse (EL) 2019/1020 artikli 4 15ige 4.

(') Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R2 Idige 5.

(") Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikkel R7.

(') Vtotsuse nr 768/2008/EU pdhjendus 25.
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Uhtset kontaktpunkti ei pea olema igas likmesriigis, kus toode kittesaadavaks tehakse. Tootja vdib siiski lisada muid
aadresse, (*) tingimusel et on selge, missugune neist on ithtne kontaktpunkt. Viimane peab olema sellisel juhul margitud
tootel/dokumentatsioonis kui iithtne kontaktpunkt. Aadress ja riigi nimi ei pea olema tingimata tdlgitud selle litkmesriigi
keelde, mille turul toode kittesaadavaks tehakse, kuid kasutatava keele tdhemirgid peavad vdimaldama kindlaks teha
ettevotja paritolu ja nime.

Lisaks postiaadressile voib mirkida veebisaidi aadressi, kuid see ei tohi postiaadressi asendada. Aadress koosneb tavaliselt
tinavanimest ja numbrist vdi postkastist ja numbrist ning sihtnumbrist ja linnast, kuid riigiti v6ib see mudel olla erinev.
Samuti on kasulik lisada e-posti aadress ja/voi telefoninumber, mille kaudu saab kiiresti ithendust votta asjaomaste
asutustega.

4.2.2.2. Importijate nime ja aadressi markimise noue

Ka importijad peavad tootele vi, kui see ei ole vdimalik, pakendile voi kaasasolevale dokumendile mérkima oma 1) nime,
registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamirgi ja 2) kontaktaadressi. Selles sdttes peetakse silmas aadressi, millel
(eeskitt turujirelevalveasutus) saab nendega ithendust votta. See ei pea olema tingimata aadress, kus importija tegelikult
asub, vaid voib niiteks olla klienditeeninduse aadress.

Uldjuhul peavad importija andmed ja aadress olema margitud tootele. Uksnes juhul, kui see ei ole vdimalik, vaivad
importija andmed ja aadress olla margitud pakendile ja/vdi kaasasolevale dokumendile, nditeks siis, kui importija peaks
oma nime ja aadressi markimiseks pakendi avama. Importija lisatud teave ei tohi varjata teavet, mille on tootele mérkinud
tootja.

Lisaks postiaadressile voib mirkida veebisaidi aadressi, kuid see ei tohi postiaadressi asendada. Aadress koosneb tavaliselt
tinavanimest ja numbrist vdi postkastist ja numbrist ning sihtnumbrist ja linnast, kuid riigiti voib see mudel olla erinev.
Samuti on kasulik lisada e-posti aadress ja/voi telefoninumber, mille kaudu saab kiiresti ithendust votta asjaomaste
asutustega.

4.2.2.3. Maddruse (EL) 2019/1020 artiklis 4 osutatud ettevitja nime ja aadressi mérkimise noue

Kui toode kuulub médruse (EL) 2019/1020 artikli 4 16ikes 5 loetletud digusakti kohaldamisalasse ja see lastakse liidu turule,
peab artiklis 4 osutatud ettevdtja médrkima tootele vdi selle pakendile, pakile vdi kaasasolevale dokumendile oma 1) nime,
registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamirgi ning 2) kontaktandmed, sealhulgas postiaadressi.

Lisaks postiaadressile voib mirkida veebisaidi aadressi, kuid see ei tohi postiaadressi asendada. Aadress koosneb tavaliselt
tinavanimest ja numbrist vdi postkastist ja numbrist ning sihtnumbrist ja linnast, kuid riigiti vdib see mudel olla erinev.
Samuti on kasulik lisada e-posti aadress ja/voi telefoninumber, mille kaudu saab kiiresti ithendust votta asjaomaste
asutustega.

4.2.2.4. Voimalikud stsenaariumid

Tootel peab alati olema tootja nimi ja aadress. Imporditud toodetel peab olema ka importija nimi ja aadress. Maaruse
(EL) 2019/1020 artikli 4 kohaldamisalasse kuuluvatel liidu turule lastavatel toodetel peab olema margitud ELis asuva
vastutava ettevOtja nimi ja aadress. Kokkuvdttes on tootel seega tavaliselt itks voi kaks aadressi (2'4):

— kui tootja on Euroopa Liidus, on tootel ainult iiks (tootja) aadress, sest importija puudub.

— Kui tootja (kes deklareerib end tootjana, pannes tootele oma nime ja aadressi) on viljaspool ELi ja tooted laseb liidu
turule importija, on tootel kaks aadressi: tootja ja importija oma.

(*") Nditeks aadress, mis on teabepunktiks tarbijatele ja muudele kasutajatele litkmesriigis, kus toode kittesaadavaks tehakse.
(*") Meditsiiniseadmete puhul peab tootel olema ka volitatud esindaja nimi ja aadress.
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— Kui algne tootja on viljaspool ELi ja importija laseb toote turule enda nime voi kaubamirgi all voi muudab juba turule
lastud toodet (viisil, mis vo6ib mdjutada vastavust kohaldatavatele nduetele), loetakse importijat tootjaks. Sellisel juhul
kuulub ainuke tootel (vdi pakendil voi kaasasoleval dokumendil) olev aadress importijale, keda loetakse
tootjaks (*) (*'9).

— Kui tootja on ELis (ELis asuv ettevdtja, kes deklareerib end tootjana, pannes tootele oma nime ja aadressi), kuigi tooted
on valmistatud viljaspool ELi, loetakse seda tootjat ettevdtjaks, kes laseb toote liidu turule, isegi kui toote impordib
tegelikult teine ettevdtja. Sellisel juhul puudub importija maaratlusele vastav importija ja tootja aadressist piisab.

— Kui toode kuulub maaruse (EL) 2019/1020 artikli 4 kohaldamisalasse, see lastakse liidu turule, tootja asub viljaspool
ELi, tootel puudub importija (sest see saadetakse 1dppkasutajale viljastpoolt liitu otse v3i ekspediitorteenuse osutaja
kaudu) ning tootja on mairanud volitatud esindaja, kes tdidab tema nimel artikli 4 16ikes 3 osutatud iilesandeid, peab
tootel (vdi toote pakendil, kaasasoleval dokumendil v6i — artiklis 4 osutatud ettevdtja korral — pakil) olema kaks
aadressi: tootja aadress ja volitatud esindaja kui artiklis 4 osutatud ettevdtja aadress. See kehtib ka juhul, kui tootja
asukoht on ELis, kuid ta on mddranud volitatud esindaja, kes tdidab tema nimel artikli 4 1dikes 3 osutatud tilesandeid.

— Kui toode kuulub mairuse (EL) 2019/1020 artikli 4 kohaldamisalasse, see lastakse liidu turule, tootja asub viljaspool
ELi, puudub importija ning tootja ei ole mairanud volitatud esindajat, vaid toodet kaitleb ELis asuv ekspediitorteenuse
osutaja, peab tootel (v8i toote pakendil, kaasasoleval dokumendil v&i — artiklis 4 osutatud ettevdtja korral — pakil)
olema kaks aadressi: tootja aadress ja ekspediitorteenuse osutaja kui artiklis 4 osutatud ettevdtja aadress.

4.2.2.5. Identifitseerimistunnus

Toode peab kandma tiiiibi-, partii-, seeria- voi mudelinumbrit véi muud mirget, mis voimaldaks seda identifitseerida.
Identifitseerimistunnus peab iildjuhul olema tootel. Erandina voib selle siiski tootelt dra jitta, kui seda reeglit ei ole
voimalik jirgida. See on pdhjendatud juhul, kui toote suurus ja/vdi laad teeb mirke loetamatuks voi tehniliselt
voimatuks (7). Sellistel juhtudel peab identifitseerimistunnus olema pakendil, kui see on olemas, ja/vdi kaasasoleval
dokumendil. Tootel olevat identifitseerimistunnust ei tohi dra jitta ega pakendile vdi kaasasolevale dokumendile iile viia
tiksnes esteetilistel vdi majanduslikel pdhjustel. Kuhu mirgis kinnitada, seda hindab tootja.

Konealusest sittest tuleneb, et kui tootel ei ole pakendit voi sellele ei ole lisatud dokumente, peab identifitseerimistunnus
olema tootel endal.

Asjaomane ndue annab tootjatele vabaduse valida, missugust mirget nad soovivad toote identifitseerimiseks kasutada,
tingimusel et jilgitavus on tagatud. Kasutatav identifitseerimistunnus peab voimaldama viia konkreetset tiiiipi toote selgelt
kokku selle vastavust tdendavate dokumentidega, eelkdige ELi vastavusdeklaratsiooniga. Kdnealune toote identifitseeri-
mistunnus peab olema sama mis ELi vastavusdeklaratsioonis. Tootja valitud identifitseerimistunnus on oluline ka toote
turult kdrvaldamise voi tagasindudmise korral, kuna sellisel juhul tuleb turult kdrvaldada voi tagasi nduda koik sama
identifitseerimistunnusega tooted.

(*") Kui importija margib iiksnes oma nime ja aadressi ning jdtab alles algse tootja kaubamargi, jddb ta importijaks. Tootel (vdi pakendil
voi kaasasoleval dokumendil) on importija ja tootja aadress.

(*'%) See kehtib ka juhul, kui tootja ja importija kuuluvad samasse kontserni ning toodet ELi importival liidus asuval ettevdttel on toote
suhtes tidielik tootjavastutus.

(*'7) Minguasjade puhul voib see olla nii, kui need koosnevad mitmest osast voi on mitme osa koostud.
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Mdnel juhul ei ole tootele voimalik identifitseerimistunnust kinnitada, nt kui toode koosneb mitmest osast vdi on mitme
osa koost. Sellisel juhul tuleb toote identifitseerimistunnus mirkida pakendile (vdi kaasasolevasse dokumenti). Lisaks
identifitseerimistunnuse mirkimisele pakendil vdib kooskdlas tootja sise-eeskirjadega panna mirked ka iiksikutele
toodetele/osadele/detailidele, et vihendada voimaliku tagasindudmise ulatust tinu iiksiktoodete jalgitavust voimaldavale
tapsele siisteemile (nt partiikoodid, tootmiskuupdevad).

Osa ettevotjaid kannab identifitseerimistunnusena tootele artiklinumbri (nn laoarvestusiihik — SKU). Sellist artiklinumbrit
voib kasutada identifitseerimistunnusena ka ELi vastavusdeklaratsioonis koos muude jélgitavust vdimaldavate tunnustega.

Toode koosneb mitmest osast/detailist

Iga toode on eraldi pakendis, kuid ménda osa/detaili miiiiakse | vdidakse miiiia ka veel omaette pakendis eraldi osa/detailina
v0i muudes osade/detailide kombinatsioonides. Monda sellistes pakendites olevat osa/detaili v4ib olla vdimalik margistada,
moni teine aga voib olla liiga viike voi sellise kujuga, mis ei voimalda margistamist. Seeparast on lubatud anda komplektile/
pakendile artiklinumber ja kasutada ELi vastavusdeklaratsioonis sama artiklinumbrit.

Identifitseerimistunnuse peamine eesmirk on vdimaldada turujirelevalveasutustel identifitseerida iiksiktoode ja viia see
kokku ELi vastavusdeklaratsiooniga. Kui toode on turujirelevalve ajal veel pakendis, on identifitseerimistunnus vdimalik
holpsalt leida ja seega tagada, et vastav ELi vastavusdeklaratsioon kiib asjaomase tooteartikli kohta. Keerulisem oleks, kui
pakend tuleks avada, otsida igalt artiklilt iiles identifitseerivad mirked ja need seejirel ELi vastavusdeklaratsiooniga kokku
viia.

Toode koosneb iithest kokkupandud artiklist

Isegi kui toode koosneb iihest artiklist, vdib tootja olla selle mitmest osast kokku pannud (kuid ei ole ette nihtud, et tarbija
selle lahti votaks). Artikli (toote) koostisosi kasutatakse sageli rohkem kui tihes tootemudelis. Tavaliselt ei ole mdni osa
piisavalt suur, et sellele saaks panna identifitseerimistunnuse, ning monda teist ei saa identifitseerimistunnusega mirgistada
tehnilistel pdhjustel (ebatasane, kerakujuline pind jne). Ka sellisel juhul on lubatud panna artiklinumber pakendile ja
kasutada sama numbrit ELi vastavusdeklaratsioonis.

Toode on itks artikkel, mida ei ole mitmest osast kokku pandud

Sellisel juhul tundub lihtne panna samasugune identifitseerimistunnus (st artiklinumber), kui on mérgitud ELi vastavusde-
klaratsioonis, tootele endale. Sellist toodet vdidakse aga miiia komplektis koos teiste toodete/artiklitega. Kuna tootmise
ajal ei ole teada, missuguseid artikleid miiiiakse edaspidi iiksi ja missugused on pakendis koos muude toodetega, on
lihtsam markida ELi vastavusdeklaratsioonile vastav artiklinumber pakendile. See aitab ka turujirelevalveasutustel viia
toodet holpsamini kokku ELi vastavusdeklaratsiooniga.

4.2.2.6. Ettevitjate identifitseerimine

Ettevotjad on kohustatud sdilitama nende ettevotjate andmeid, kellele nad on oma toodet tarninud véi kellelt nad on tooteid
ostnud, kiimne aasta jooksul voi konkreetses liidu iihtlustamisdigusaktis sitestatud muu tdhtaja jooksul. See ndue ei kehti
16ppkasutajate (tarbijate) suhtes, sest neid ei loeta ettevdtjateks.

Liidu tihtlustamisdigusaktidega ei ole ette nihtud, mil viisil ettevdtjad peavad seda nduet tditma, kuid tuleb markida, et
turujdrelevalveasutused vdivad kiisida vajalikke dokumente, sealhulgas arveid, mis vdimaldavad toote paritolu kindlaks
teha. Seega voib jilgitavusnduete tditmiseks olla kasulik siilitada arveid kauem kui raamatupidamisalaste digusaktidega
ette nahtud.
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4.3. Tehniline dokumentatsioon

— Tootja peab koostama tehnilise dokumentatsiooni.

— Tehnilise dokumentatsiooni eesmdrk on anda teavet toote projekteerimise, tootmise ja toGpdhimotte kohta.

Liidu thtlustamisdigusaktide kohaselt on tootjal kohustus koostada tehniline dokumentatsioon, milles sisalduv teave
tdendab toote vastavust kohaldatavatele nduetele. Kdnealune dokumentatsioon vdib moodustada osa kvaliteedisiisteemi
dokumentatsioonist, kui Oigusaktidega on ette ndhtud kvaliteedisiisteemil p&hinev vastavushindamismenetlus
(moodulid D, E, H ja nende variandid). Tehniline dokumentatsioon peab olema toote turule laskmise ajal kittesaadav,
olenemata selle geograafilisest paritolust voi asukohast (*'%).

Tehnilist dokumentatsiooni tuleb siilitada kiimne aasta jooksul pirast toote turule laskmist, kui asjaomases liidu
iihtlustamisdigusaktis ei ole sdnaselgelt sitestatud teistsugust ajavahemikku (*'%). Seda peab tegema tootja voi liidus asuv
volitatud esindaja. Kuna turule laskmise moiste kdib iga iiksiku toote kohta, tuleb seda ajavahemikku arvestada alates
tehnilise dokumentatsiooniga hdlmatud iiksiktoote turule laskmise hetkest.

Tehnilise dokumentatsiooni sisu on sitestatud igas liidu ihtlustamisdigusaktis vastavalt asjaomastele toodetele. Tavaliselt
peab dokumentatsioon sisaldama toote ja selle ettendhtud kasutuse kirjeldust ning kisitlema toote projekteerimist,
tootmist ja toOpShimdtet. Dokumentatsioonis sisalduvad andmed olenevad toote laadist ja sellest, mida peetakse
tehnilisest seisukohast vajalikuks, et tdendada toote vastavust asjaomaste liidu tihtlustamisdigusaktide olulistele nduetele
voi harmoneeritud standarditele, juhul kui neid on kasutatud, osutades, milliseid olulisi ndudeid standardid hélmavad.
Otsuse nr 768/2008/EU 1I lisas sitestatud nduetes kisitletakse tehnilises dokumentatsioonis sisalduvat teavet, millega
tdendada toote vastavust kohaldatavatele tthtlustamisdigusaktidele. Vastavalt ndudele, et dokumentatsioon peab sisaldama ,,
riski(de) nduetekohast analiiiisi ja hinnangut®, peab tootja tegema esmalt kindlaks kdik tootega seotud vdimalikud riskid
ning konkreetsed kohaldatavad liidu ihtlustamisdigusaktid ja olulised nduded. See analiiiis tuleb dokumenteerida ja lisada
tehnilisele dokumentatsioonile. Peale selle peab tootja dokumenteerima hinnangu selle kohta, kuidas ta tegeleb
kindlakstehtud riskidega, et tagada toote vastavus kohaldatavatele olulistele nduetele (nt kohaldab harmoneeritud
standardeid). Kui harmoneeritud standardit kohaldatakse ainult osaliselt vdi see ei holma kdiki kohaldatavaid olulisi
ndudeid, tuleks tehnilises dokumentatsioonis dokumenteerida ka viis, kuidas tagatakse vastavus nendele kohaldatavatele
olulistele nduetele, mida kdnealune standard ei hdlma.

Kui toode on iimber projekteeritud ja see on labinud korduvaid vastavushindamisi, tuleb tehnilises dokumentatsioonis
kajastada koiki toote versioone: kirjeldada tehtud muudatusi, seda, kuidas toote eri versioone on vdimalik identifitseerida,
ning esitada andmed vastavushindamiste kohta. Selle eesmirk on viltida olukordi, kus turujirelevalveasutus peab kogu
toote olelusringi ajal tegelema toote varasemate versioonidega, mille kohta ei kehti talle esitatud tehnilise
dokumentatsiooni versioon.

Ménes liidu thtlustamisdigusaktis ndutakse, et tehniline dokumentatsioon peab olema koostatud teavitatud asutusele
vastuvoetavas keeles (22°). Selleks et korraldada nduetekohaselt vastavushindamismenetlust, mis néuab kolmanda asutuse
poolset tdendamist, peaks dokumentatsioon olema alati koostatud teavitatud asutusele arusaadavas keeles, isegi kui seda ei
ole liidu iihtlustamisdigusaktis sdnaselgelt nimetatud.

(*'®) Turule laskmise kohta vt punkt 2.3.

(") Meditsiiniseadmete puhul peab tootja hoidma siiratavate seadmete ELi vastavusdeklaratsiooni pidevatele asutustele kittesaadavana
vihemalt 15 aastat pérast viimase seadme turule laskmist (médruse (EL) 2017/745 artikli 10 1dige 8).

(**) Vt direktiivid lihtsate surveanumate, masinate (moodul B), mitteautomaatkaalude, gaasiseadmete, meditsiiniseadmete,
plahvatusohtlike keskkondade, liftide (moodulid B, C, D, G, H), surveseadmete, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja
raadioseadmete kohta.



C 247/62 Euroopa Liidu Teataja 29.6.2022

4.4. ELi vastavusdeklaratsioon

— Osana liidu iihtlustamisGigusaktiga ette nahtud vastavushindamismenetlusest peab tootja voi liidus asuv volitatud esindaja
koostama ja allkirjastama ELi vastavusdeklaratsiooni.

— ELi vastavusdeklaratsioon peab sisaldama kogu asjakohast teavet, mis voimaldab kindlaks teha selle valjastamise aluseks
olnud liidu iihtlustamisGigusakti, samuti tootja, volitatud esindaja, vajaduse korral teavitatud asutuse ja toote, ning vajaduse
korral viidet harmoneeritud standarditele voi muudele tehnilistele kirjeldustele.

— Kui toote suhtes kehtib mitu liidu iihtlustamisdigusakti, milles ndutakse ELi vastavusdeklaratsiooni, tuleb koostada iihine
vastavusdeklaratsioon.

— Uhine vastavusdeklaratsioon vdib olla toimik, mis sisaldab kdiki asjakohaseid iiksikuid vastavusdeklaratsioone.

Liidu thtlustamisdigusaktide kohaselt on tootjal kohustus koostada ja allkirjastada enne toote turule laskmist ELi
vastavusdeklaratsioon (*'). Tootja v8i tema liidus asuv volitatud esindaja peab koostama ja allkirjastama ELi vastavusdekla-
ratsiooni osana liidu iihtlustamisdigusaktiga ette nihtud vastavushindamismenetlusest. ELi vastavusdeklaratsioon on
dokument, milles kinnitatakse, et toode vastab kdikidele kohaldatavate digusaktide asjaomastele nduetele.

ELi vastavusdeklaratsiooni koostamise ja allkirjastamisega vdtab tootja endale vastutuse toote nduetele vastavuse eest.

Nagu tehnilist dokumentatsiooni, (**)) nii tuleb ka ELi vastavusdeklaratsiooni sdilitada kiimne aasta jooksul alates toote
turule laskmise kuupievast, kui digusaktides ei ole sitestatud teistsugust ajavahemikku (*¥). Seda peab tegema tootja voi
liidus asuv volitatud esindaja. Imporditud toodete puhul peab ELi vastavusdeklaratsiooniga seotud kohustust tditma
importija (*%).

ELi vastavusdeklaratsiooni tuleb hoida ajakohasena (?*%). Igal tootel on eraldi ELi vastavusdeklaratsioon, isegi kui tegemist on
seeriatoodanguga. Tegelikkuses voib ELi vastavusdeklaratsiooni sama versioon olla kohaldatav paljude seeriatoodanguna
valmistatavate iiksiktoodete suhtes. Kui aga ELi vastavusdeklaratsiooni monda elementi muudetakse, tuleb asjaomast ELi
vastavusdeklaratsiooni versiooni ajakohastada nende toodete puhul, mis lastakse turule pdrast seda muudatust. Sellised
muudatused vdivad olla niiteks muudatused igusaktides, harmoneeritud standardite versioonides vdi tootja voi volitatud
esindaja kontaktandmetes.

ELi vastavusdeklaratsiooni sisu pdhineb kas otsuse nr 768/2008/EU 1III lisas esitatud niidisdeklaratsioonil v3i otse
asjaomasele valdkondlikule liidu tihtlustamisdigusaktile lisatud naidisel. Vastavusdeklaratsiooni iildtingimuste kindlaksmai-
ramiseks on koostatud standard EN ISO/IEC 17050-1, mida voib samuti kasutada juhenddokumendina, kui see on
kooskdlas kohaldatavate liidu iihtlustamisdigusaktidega. Deklaratsioon voib olla dokumendi, etiketi vims kujul ning peab
sisaldama piisavalt teavet, et kdik sellega hdlmatud tooted oleks vdimalik deklaratsiooniga kokku viia.

(**) NB! Masinadirektiivi 2006/42/EU kohaselt vdib lasta turule osaliselt komplekteeritud masinaid, millega peab olema kaasas ELi
vastavusdeklaratsioonist erinev kinnitus ithendamise kohta, nn iihendamisdeklaratsioon. Mairuse (EU) nr 552/2004 kohaselt peab
Euroopa lennuliikluse juhtimisvérgu koostisosadega kaasas olema kas vastavustdendamisdeklaratsioon voi kasutuskolblikkuse
deklaratsioon.

(**») Tehnilise dokumentatsiooni kohta vt ldhemalt punkt 4.3.

(**) Meditsiiniseadmeid kasitlevate digusaktide kohaselt tuleb siiratavate meditsiiniseadmete ELi vastavusdeklaratsiooni siilitada 15 aasta
jooksul.

(**¥) Tootja, volitatud esindaja ja importija kohustuste kohta vt 3. ptk.

(**) Vtotsuse nr 768/2008/EU artikli R10 1dige 2.
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Otsuse nr 768/2008/EU néidisdeklaratsioon sisaldab jargmist teavet.

1. Toote identifitseerimisnumber. See number ei pea olema iga toote jaoks ainukordne. See vib olla toote-, partii-, tiiibi-
voi seerianumber (). Otsuse selle kohta langetab tootja (*/).

2. Deklaratsiooni vilja andva tootja vdi volitatud esindaja nimi ja aadress.
3. Avaldus, et deklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel.

4. Toote identifitseerimistunnus, mis véimaldab toodet jalgida. Tegemist vdib pohimétteliselt olla iikskoik millise 1. punkti
tdiendava asjakohase teabega, mis kirjeldab toodet ja vdimaldab jilgida selle paritolu. Kui see on toote identifitseerimise
seisukohalt asjakohane, v6ib kaasas olla ka pilt, kuid kui seda pole liidu iihtlustamisdigusaktis eraldi ndutud, on see
tootja otsustada.

5. K&ik liidu thtlustamisdigusaktid, millele toode vastab ning tdpne, terviklik ja selge viide standarditele voi muudele
normdokumentidele (nt riiklikud tehnilised standardid ja kirjeldused); see tdhendab, et esitatud peab olema asjaomase
standardi versioon ja/vdi kuupéev.

6. Teavitatud asutus(t)e nimi ja identifitseerimisnumber, kui see (need) asutus(ed) on osalenud vastavushindamisme-
netluses, (**¥) (**) ja viide asjaomas(t)ele sertifikaadile (sertifikaatidele), kui see (need) on olemas.

7. Vajaduse korral kogu noutav lisateave (nt klass, kategooria).

8. Deklaratsiooni viljaandmise kuupéev; volitatud isiku (2*°) (**') allkiri ja ametinimetus vm samavairne teave; see voib olla
mis tahes kuupdev parast vastavushindamise 1oppu.

Kui toote suhtes on kohaldatavad mitu liidu sihtlustamisdigusakti, peab tootja vdi volitatud esindaja esitama iihise
vastavusdeklaratsiooni koikide nende liidu digusaktide kohta (*%). Selleks et vdhendada ettevdtjate halduskoormust ja
holbustada ithise vastavusdeklaratsiooni kohandamist juhul, kui tiht nendest kohaldatavatest liidu o&igusaktidest
muudetakse, vdib see olla toimik, mis koosneb asjaomastest iiksikutest vastavusdeklaratsioonidest (**).

ELi vastavusdeklaratsioon tehakse jarelevalveasutusele selle taotlusel kittesaadavaks. Lisaks on liidu tthtlustamisdigusaktides
masinate, plahvatusohtlikes keskkondades kasutatavate seadmete, raadioseadmete, modtevahendite, viikelaevade, liftide,
kiir- ja tavaraudteesiisteemide ning Euroopa lennuliikluse juhtimisvorgu koostisosade kohta ndutud, et ELi vastavusdekla-
ratsioon oleks tootega kaasas.

ELi vastavusdeklaratsioon peab olema tdlgitud sellesse keelde vdi nendesse keeltesse, mida nduab litkmesriik, kus toode
turule lastakse voi turul kittesaadavaks tehakse (**4). Liidu tthtlustamisoigusaktis ei pruugi olla tdpsustatud, kes tdlkimise
eest vastutab. Loogiliselt peaks see olema tootja vdi mdni teine ettevtja, kes toote kittesaadavaks teeb. ELi vastavusdekla-

(**) Number vdib olla ka tahtnumbriline kood.

(*) Olenemata sellest, kas seda on liidu ithtlustamisdigusaktis sdnaselgelt nimetatud vdi mitte, vdib tootja soovi korral lisada ka ELi
vastavusdeklaratsiooni identifitseerimisnumbri, nagu on ette nahtud standardiga EN ISO[IEC 17050-2.

(*®) Teavitatud asutuse osalus ei ole ndutav koigi liidu iihtlustamisdigusaktide kohaselt ega kdigi toodete puhul.

(**) Mones liidu ihtlustamisdigusaktis voidakse nouda ka tehnilist dokumentatsiooni sdilitava isiku nime ja aadressi, sest nende
digusaktide kohaselt ei pea tehnilist dokumentatsiooni siilitama ainult tootja.

() See voib olla ettevotte tegevdirektor voi muu esindaja, kellele see iilesanne on delegeeritud.

(®!) Allakirjutaja alaline asukoht ei pea olema Euroopa Liidus. Viljaspool ELi asuv tootja tohib korraldada koik vastavushindamisme-
netlused oma ruumides ja allkirjastada ELi vastavusdeklaratsiooni, kui asjaomaste liidu iihtlustamisdigusaktidega ei ole ette nahtud
teisiti.

() Otsuse nr 768/2008/EU artikkel 5.

(**) Vt nt direktiivi 2014/35/EL pdhjendus 22 voi direktiivi 2014/34/EL pohjendus 24.

(% Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R10 Idige 2.



C 247/64 Euroopa Liidu Teataja 29.6.2022

ratsiooni peab allkirjastama tootja vdi tema volitatud esindaja. Kui ELi vastavusdeklaratsiooni tdlke on korraldanud teine
ettevotja ja seda ei ole allkirjastanud tootja, peab tdlgitud versioonile lisama ka tootja allkirjastatud algse ELi vastavusdekla-
ratsiooni koopia.

4.5. Mirgistusnduded

4.5.1. CE-mirgis

4.5.1.1. CE-mdrgise mddratlus ja iilesanne

— CE-margis nditab toote vastavust nendele liidu digusaktidele, mis on toote suhtes kohaldatavad ja milles sdtestatakse
CE-margise kinnitamine.

— CE-margis kinnitatakse toodetele, mis lastakse EMP ja Tiirgi turule, olenemata sellest, kas need on toodetud EMPs, Tiirgis voi
mones muus riigis.

CE-mirgis on oluline viide (kuid mitte tdend) toote vastavuse kohta ELi digusaktidele ja vdimaldab toodete vaba litkumist
EMP ja Tiirgi turul, olenemata sellest, kas need on toodetud EMPs, Tiirgis vdi mones muus riigis.

Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigid (EMP hoélmab ELi liikmesriike ja teatavaid EFTA riike: Islandit, Norrat,
Liechtensteini) ei tohi piirata CE-mérgisega toodete turule laskmist, kui selliseid meetmeid ei saa pohjendada tdenditega
toote mittevastavuse kohta. See kehtib ka kolmandates riikides valmistatud toodete kohta, mida miiiiakse EMPs.

CE-mirgis ei ndita, et toode on valmistatud Euroopa Liidus. CE-mirgis niitab vastavust asjaomas(t)es liidu iihtlustami-
soigusakti(de)s sitestatud nduetele. Seetdttu tuleb seda kisitada olulise teabena liikmesriikide asutustele ja muudele
asjassepuutuvatele isikutele (nt turustajatele). CE-mirgis ei teeni arilisi eesmérke, st see ei ole turundusvahend.

CE-mirgis on laias mdttes kogu vastavushindamist hdlmava protsessi nahtav tulemus ja nditab, et tootja on deklareerinud
toote vastavust liidu tthtlustamisdigusaktidele.

4.5.1.2. Seos kehtivate digusaktidega

— CE-mrgise iildpShimotted on sdtestatud mddruses (EU) nr 765/2008 ja selle kinnitamise eeskirjad on ette nahtud otsusega
nr 768/2008/EU.

— Valdkondlikud liidu ithtlustamisoigusaktid, millega néhakse ette CE-mdrgise kinnitamine, pohinevad mddrusel (EU)
nr 765/2008 ja otsusel nr 768/2008/EU.

CE-mirgise midratlus, kuju ja ildpohimdtted on kindlaks médratud médruses (EU) nr 765/2008. Otsusega
nr 768/2008/EU on ette nihtud vastavushindamismenetlused, mille tulemusena margis tootele kinnitatakse.

Valdkondlikud liidu iihtlustamisigusaktid, millega nihakse ette CE-miirgise kinnitamine, lihtuvad enamasti méiruse (EU)
nr 765/2008 ja otsuse nr 768/2008/EU pohimdtetest.

Uldjuhul (**) vaib liidu digusaktiga niha ette CE-mirgise kui digusliku vastavusmérgise juhul, kui:

— kasutatakse tdieliku tihtlustamise meetodit, mis tdhendab seda, et keelatud on asjaomase digusaktiga sama valdkonda
késitlevad riigi tasandi eeskirjad, mis sellest lahknevad;

(**) Ehitustooteid kasitlevate digusaktide kohane vastavushindamine ei lihtu otsusest nr 768/2008/EU, kuigi nende digusaktidega
nihakse ette CE-mirgise kinnitamine. Erinevus on selles, et ehitustooteid kisitlevate digusaktide kohane CE-mirgis nditab toote
toimivust, mitte kitsamas mdttes vastavust nagu teiste digusaktide puhul, millega nahakse ette CE-mérgise kinnitamine.
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— liidu ithtlustamisdigusakt sisaldab otsuse nr 768/2008/EU kohaseid vastavushindamismenetlusi.
Sellel reeglil on siiski itks erand.

Néuetekohaselt pdhjendatud juhtudel vdidakse otsusest nr 768/2008/EU lahtuva téielikult iihtlustava digusaktiga ette ndha
CE-mirgisest erinev margis. Naiteks ei ole laevavarustuse direktiiviga ette nahtud mitte CE-margis, vaid eraldi vastavusmark
— roolimérgis. Roolimérgise kasutamine toetub samuti maaruses (EU) nr 765/2008 ja otsuses nr 768/2008/EU sitestatud
tildpohimotetele ning koiki viiteid CE-mirgisele tuleb kisitada viitena roolimdirgisele. Sarnasel viisil ndutakse
transporditavate surveseadmete korral CE-margise asemel ,pii-mirgi“ kasutamist.

4.5.1.3. Kes peab CE-margise kinnitama ja kes ei tohi seda teha?

— CE-margise kinnitab (liidus voi valjaspool liitu asuv) tootja vdi tema liidus asuv volitatud esindaja.

— CE-margise kinnitamisega deklareerib tootja oma ainuvastutusel, et toode vastab koikidele kohaldatavatele liidu Giguslikele
néuetele ning et asjaomased vastavushindamismenetlused on edukalt tehtud.

Olenemata sellest, kas tootja asub liidus voi viljaspool liitu, vastutab tema 18plikult selle eest, et toode vastaks liidu
iihtlustamisdigusaktide sitetele ja et tootele oleks kinnitatud CE-mirgis. Tootja vOib mdéirata volitatud esindaja, kes
kinnitab CE-mirgise tema nimel.

CE-mirgise kinnitamisega tootele deklareerib tootja oma ainuvastutusel (ja olenemata sellest, kas vastavushindamisme-
netluses on osalenud kolmas pool) vastavust kdikidele CE-margise saamiseks vajalikele diguslikele nduetele.

Kui importija, turustaja vdi moni muu ettevdtja laseb tooteid turule oma nime vdi kaubamirgi all v6i muudab neid,
kanduvad tootja kohustused talle iile. See hdlmab ka vastutust toote vastavuse ja CE-margise kinnitamise eest. Sellisel juhul
peab tal olema piisavalt teavet toote projekteerimise ja tootmise kohta, sest CE-mirgise kinnitamisel votab ta endale
digusliku vastutuse.

4.5.1.4. CE-margise kinnitamise pdhimotted

CE-mirgis peab esinema alljargneval kujul. Kui CE-mdrgis tehakse viiksemaks voi suuremaks, tuleb sdilitada proportsioonid.

CE-mirgis tuleb kinnitada ndhtaval, loetaval ja kustutamatul viisil tootele voi selle
andmeplaadile. Kui toote laadist tingituna ei ole véimalik mérgist tootele kinnitada voi
selle plisimist seal ei saa tagada, tuleb margis kinnitada pakendile, kui see on olemas, ja/v5i
tootega kaasas olevatesse dokumentidesse. CE-mdrgist ei tohi pdhimdtteliselt kinnitada
enne, kui on Ipetatud vastavushindamismenetlus — nii tagatakse, et toode vastab
asjaomaste liidu iihtlustamisdigusaktide koikidele sitetele. Mirgis kinnitatakse seega
tavaliselt tootmisetapi [pus. See pdhiméte ei tekita probleeme, kui CE-mirgis on niiteks
andmeplaadil, mis kinnitatakse tootele alles parast 1dppkontrolli. Kui aga CE-mirgis
kinnitatakse (nditeks) stantsimise voi valu teel, voib mirgise kinnitada mdnes muus tootmisetapi jirgus, tingimusel, et
tootmisprotsessis kontrollitakse toote vastavust.

Nihtavuse ndue tihendab seda, et CE-mirgis peab olema kdigile hdlpsasti ligipddsetav. Selle voib kinnitada nditeks toote
tagumisele voi alumisele kiiljele. Ndhtavuse ndue ei tiahenda tingimata seda, et CE-mirgis peab olema nihtav enne toote
pakendi avamist, kuna CE-mirgise kinnitamine lisaks ka pakendile on ndéutav iiksnes juhul, kui see on sdnaselgelt
sitestatud asjaomastes liidu oigusaktides. Monteeritavate toodete puhul peaks CE-mirgis olema nihtav parast
monteerimist, kuid see ei pea olema nihtav parast 15plikku paigaldamist ja tavakasutuse kidigus. Loetavuse tagamiseks on
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ndutav korgus vihemalt 5 mm. Mitme digusakti kohaselt (2*) voib CE-margise mddtmete alampiiri vdikeste seadmete voi
detailide puhul siiski eirata.

CE-mirgise vilimus voib varieeruda (nt vérv, reljeefne/sissepressitud), tingimusel, et margis jaab nihtavaks ja loetavaks ning
on digete proportsioonidega. See peab olema ka kustutamatu, et seda ei saaks tavapirastel tingimustel eemaldada ilma
mirgatavaid jalgi jitmata (nt mones tootestandardis nahakse ette hdrumiskatse vee ja lakibensiiniga). Tootja peab tagama,
et tema tehnoloogiline lahendus vastab ndhtavuse, loetavuse ja kustutamatuse nduetele (*¥). See ei tihenda siiski, et
CE-mirgis peab olema toote lahutamatu osa.

Mdnel juhul on CE-mirgise kinnitamine tootele siiski vdimatu (nt teatavat liiki 16hkematerjalide puhul) vi ei ole see
voimalik méistlikel tehnilistel voi majanduslikel tingimustel. Samuti vdib olla juhtumeid, kus md6tmete alampiiri ei saa
kinnitamisel jargida vdi ei saa tagada, et CE-mdrgis on kinnitatud nahtaval, loetaval ja kustutamatul viisil.

Sellistel juhtudel voib CE-margise kinnitada pakendile, kui see on olemas, ja/vdi tootega kaasas olevasse dokumenti, kui
asjaomastes liidu tthtlustamisdigusaktides on selliste dokumentide kasutamine ette nihtud. Tootel olevat CE-mirgist ei tohi
dra jitta ega pakendile voi kaasasolevasse dokumenti iile viia tiksnes esteetilistel pShjustel.

Méiruses (EU) nr 765/2008 ja otsuses nr 768/2008/EU on sitestatud, et CE-margisel peavad olema mairuse (EU)
nr 765/2008 II lisas kindlaks mairatud mddtmed, kuju ja proportsioonid ning et see peab olema kinnitatud loetava ja
selgena. Mairuse (EU) nr 765/2008 ega otsusega nr 768/2008/EU ei ole iikski disainilahendus keelatud (nt n-6 dones
disain), kuni need tingimused on tdidetud. Lubatud ei ole siiski elektrooniline mérgistamine iiksinda.

Kui tooteid miitiakse internetis, tuleks veebisaidil peale selle viidata CE-mirgisele ja kdikidele kohaldatavate digusaktide
alusel ndutavatele hoiatustele ning need peaksid olema 1dppkasutajale enne ostu tegemist nihtavad.

4.5.1.5. CE-margise kinnitamine koos teavitatud asutuse identifitseerimisnumbriga

Kui kohaldatavate liidu iihtlustamisdigusaktide kohaselt on tootmise kontrollietappi kaasatud teavitatud asutus, tuleb
CE-mirgise jirele mérkida teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Identifitseerimisnumbri kinnitab teavitatud asutuse
vastutusel tootja voi tema volitatud esindaja, kui see on digusaktidega ette ndhtud.

Olenevalt kohaldatavatest vastavushindamismenetlustest vidakse tootmisetappi kaasata teavitatud asutus. CE-mirgisele
peab jirgnema teavitatud asutuse identifitseerimisnumber iiksnes juhul, kui ta on kaasatud tootmisetappi. Seega teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbrit CE-mirgise jirele ei margita, kui asutus on vastavushindamisse kaasatud projekteeri-
misetapis vastavalt moodulile B. Ménikord kaasatakse tootmisetappi mitu teavitatud asutust — see on vdimalik juhul, kui
kohaldada tuleb mitut liidu thtlustamisdigusakti. Sellisel juhul margitakse CE-mirgise jarel mitu identifitseerimisnumbrit.

Seega kui CE-margis esineb tootel ilma identifitseerimisnumbrita, tdhendab see ihte alljargnevatest olukordadest:
— projekteerimis- ega tootmisetappi teavitatud asutusi ei kaasatud (moodul A);
— tootmisetappi kaasati tootja valikul ettevdttesisene akrediteeritud asutus (moodulid A1, A2);

— projekteerimisetappi kaasati teavitatud asutus (moodul B), kuid mitte tootmisetappi (moodul C, millele eelneb moodul B);

(*% Nt masinad, isikukaitsevahendid, aktiivsed siiratavad meditsiiniseadmed, meditsiiniseadmed, plahvatusohtlikud keskkonnad, liftid
(vdikeste masinate puhul), in vitro diagnostikameditsiinivahendid, raadioseadmed ja telekommunikatsioonivérgu 1oppseadmed voi
laevavarustus.

(*") Nditeks peetakse liftide ja teatavate muude toodete puhul sobivaks lahendust, kus CE-mirgise kinnitamiseks kasutatakse LCD-ekraani,
tingimusel, et tootja tagab margise loetavuse, nahtavuse ja kustutamatuse. Eeskdtt viitab sdna ,kustutamatu® sellele, et tegemist peab
olema piisiva mirkega, mis ei tohi kaduda elektroonika rikete tdttu ega kustuda lifti kasutusea ega kasutuse kaigus.
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— projekteerimisetappi kaasati teavitatud asutus (moodul B) ja tootmisetappi kaasati tootja valikul ettevottesisene
akrediteeritud asutus (moodulid C1, C2, millele eelneb moodul B).

Kui aga tootel jargneb CE-margisele identifitseerimisnumber, (***) tdhendab see iihte jargmistest olukordadest:
— tootmisetappi kaasati tootja valikul teavitatud asutus (moodulid A1, A2);

— projekteerimisetappi kaasati teavitatud asutus (moodul B) ja tootmisetappi kaasati tootja valikul teavitatud asutus (mitte
tingimata sama asutus, kuid see, kelle identifitseerimisnumber on mirgitud tootele) (moodulid C1, C2, millele eelneb
moodul B);

— projekteerimisetappi kaasati teavitatud asutus (moodul B) ja tootmisetappi kaasati teavitatud asutus (mitte tingimata
sama asutus, kuid see, kelle identifitseerimisnumber on mirgitud tootele) (moodulid C1, C2, D, E, F, millele eelneb
moodul B);

— projekteerimis- ja tootmisetappi kaasati teavitatud asutus (moodulid D1, E1, F1, G1 H, H1).

CE-mdrgist ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumbrit ei pea tootele kinnitama tingimata liidus. Need voib kinnitada ka
kolmandas riigis, nditeks kui toode on selles riigis valmistatud ja teavitatud asutus tegi vastavushindamise kooskdlas
asjaomaste liidu tihtlustamisdigusaktidega seal. CE-mirgise ja identifitseerimisnumbri voib kinnitada ka eraldi, tingimusel,
et nad paiknevad koos.

4.5.1.6. Millistel toodetel peab olema CE-mirgis ja millistel ei tohi seda olla?

— CE-margis tuleb kinnitada enne, kui toode, mis peab seda kandma, turule lastakse, vélja arvatud juhul, kui konkreetses liidu
iihtlustamisdigusaktis on sdtestatud teisiti.

— Kui toote suhtes kohaldatakse mitut liidu iihtlustamisdigusakti, millega nihakse ette CE-mdrgise kinnitamine, nditab mdrgis
seda, et toode on deklareeritud koikide nende Gigusaktide satetega vastavuses olevaks.

— Tootel vdib olla CE-mdrgis ainult siis, kui selle suhtes on kohaldatav liidu iihtlustamisdigusakt, millega CE-mdrgise
kinnitamine on ette nihtud.

Koik tooted ei pea kandma CE-mdrgist (*°). CE-mdrgise kinnitamise kohustus kehtib koikide liidu turule ette nihtud
toodete suhtes, mis kuuluvad selliste digusaktide kohaldamisalasse, millega nidhakse ette CE-mirgise kinnitamine. Seega
tuleb CE-mirgis kinnitada:

— koikidele uutele toodetele, mille suhtes on kohaldatavad CE-mérgist ndudvad digusaktid, olenemata sellest, kas need on
toodetud liikmesriikides voi kolmandates riikides;

— kolmandatest riikidest imporditud kasutatud toodetele, mille suhtes on kohaldatavad CE-margist ndudvad digusaktid;

— oluliselt muudetud toodetele, mille suhtes uue tootena on kohaldatavad CE-margist ndudvad digusaktid ja mida on
muudetud viisil, mis voib mdjutada toote ohutust voi vastavust kohaldatavatele iihtlustamisdigusaktidele.

Teatavatel juhtudel loetakse toodet mdne liidu thtlustamisdigusakti tihenduses 18pptooteks ja sellele tuleb kinnitada
CE-mirgis. Sama toode paigaldatakse seejirel monda teise lopptootesse, mille suhtes kohaldatakse omakorda monda teist
liidu iihtlustamisdigusakti, milles ndutakse samuti CE-margist. Nii tekib olukord, kus tootel voib olla rohkem kui iiks
CE-mirgis ().

(%) NB! Kui toote suhtes kohaldatakse mitut liidu tthtlustamisdigusakti ja CE-mirgisele jirgneb identifitseerimisnumber, ei tdhenda see
seda, et teavitatud asutus oli kaasatud igas kohaldatavas Sigusaktis ndutud vastavushindamisse. Voimalik on ka see, et mdnes
kohaldatavas liidu iihtlustamisdigusaktis ei nduta teavitatud asutuse kaasamist.

(**) Méruses (EU) nr 552/2004 Euroopa lennuliikluse juhtimisvorgu koostalitlusvdime kohta ei ole CE-mérgist ndutud.

(**) Tuipiline ndide on arvuti.
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M&nes liidu ithtlustamisdigusaktis, milles iildiselt ndutakse CE-margist, vdidakse vilistada CE-margise kasutamine teatavatel
toodetel. Uldjuhul vaivad sellised tooted olla vabas ringluses, kui:

a) nendega on kaasas
— masinadirektiivi kohane thendamisdeklaratsioon osaliselt komplekteeritud masina korral;
— viikelaevu ja jette kasitleva direktiivi kohane tootja vdi importija deklaratsioon osaliselt valmis veesdiduki puhul;

b) nendega on kaasas vastavustdend, kui tegemist on plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavaid seadmeid ja
kaitsesiisteeme kasitlevas direktiivis maaratletud komponentidega;

¢) nendega on kaasas avaldus, kui tegemist on:

— meditsiiniseadmeid kisitlevas digusaktis nimetatud tellimusmeditsiiniseadmetega ja kliinilisteks uuringuteks
mdeldud seadmetega;

— in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevas digusaktis nimetatud seadmetega, mis on ette nihtud toimivuse
hindamiseks;

d) nendega on kaasas vastavussertifikaat, kui tegemist on gaasiseadmeid kisitlevas direktiivis nimetatud abiseadmetega;

e) tootele on mirgitud tootja nimi ja iilemine mddtepiir, kui tegemist on kaaludega, mille suhtes ei kohaldata mitteauto-
maatkaale kisitleva direktiivi kohaselt vastavushindamist;

f) toode on valmistatud kooskdlas hea inseneritavaga, kui tegemist on teatavate lihtsaid surveanumaid ja surveseadmeid
kisitlevates direktiivides nimetatud anumatega.

Lisaks voivad liikmesriigid surveseadmete direktiivi kohaselt lubada oma territooriumil turule lasta ja kasutajatel kasutusele
votta selliseid surveseadmeid voi -seadmestikke, mis ei kanna CE-mirgist, kuid on ldbinud vastavushindamise, mille on
teavitatud asutuse asemel teinud kasutajainspektsioon.

4.5.1.7. CE-mrgis ja muud mdrgistused

— CE-margis on ainuke vastavusmdrgistus, mis nditab, et toode vastab selle suhtes kohaldatavatele ja CE-mdrgist noudvatele
liidu iihtlustamisdigusaktidele.

— Liikmesriigid ei tohi viidata riigi tasandi eeskirjades iihelegi teisele vastavusmdrgistusele, mis kattub CE-mdrgisega.

— Tootel voib olla ka muid mdrgistusi ja mdrke, tingimusel, et neil on CE-mdrgise omast erinev funktsioon, neid ei saa sellega
segi ajada ja nad ei kahanda selle nahtavust ega loetavust.

CE-mirgis asendab k&iki enne iihtlustamist kasutusel olnud kohustuslikke sama tihendusega vastavusmargistusi. Sellised
riikide vastavusmirgistused on CE-mirgisega thitamatud ja oleksid vastuolus asjaomaste kohaldatavate Euroopa
digusaktidega. Liidu iihtlustamisdigusakte oma siseriiklikusse digusse iile vdttes peavad liikmesriigid lisama CE-mirgise
oma digusnormidesse ja halduskorda. Nad ei tohi siseriiklike digusaktidega ette niha muid vastavusmargistusi, millel on
sama tdhendus nagu CE-mdrgisel.

Muid margistusi voib siiski kasutada, kui need aitavad kaitsta avalikke huve, ei ole holmatud liidu tihtlustamisdigusaktidega
ja nende kinnitamine ei kahjusta CE-mirgise nihtavust, loetavust ega tihendust. Lisamirgistuste (nagu tootja kaitstud
kaubamirk voi muud eradiguslikud/riiklikud mairgistused) kinnitamine on lubatud juhul, kui selliseid mirgistusi ei saa
CE-mirgisega ei kujunduslikult ega tahenduslikult segi ajada.

CE-mirgisele lisanduvad mirgistused peavad seega tditma CE-mirgisest erinevat funktsiooni. Nad peavad andma teavet
CE-mirgisega seotud eesmdrkidest erinevate eesmirkide (niiteks keskkonnaaspektid, mis ei ole holmatud kohaldatavate
liidu tihtlustamisdigusaktidega) tditmise kohta.
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Mitme liidu thtlustamisdigusaktiga on ette ndhtud lisamargistused, mis tdiendavad CE-mirgist ega kattu sellega (vt
punkt 4.5.2).

4.5.1.8. Sanktsioonid

— Liikmesriigid peavad tagama CE-mdrgist kdsitleva korra nouetekohase rakendamise ja votma sobivaid meetmeid mdrgise
ebadige kasutamise korral.

— Samuti peavad liikmesriigid kehtestama rikkumiste eest mddratavad karistused, mis voivad halmata kriminaalkaristusi raskete
rikkumiste korral.

— Liikmesriik peab teavitama komisjoni ja teisi liikmesriike, kui ta otsustab piirata toote vaba litkumist CE-mdrgise ebakorrektse
kinnitamise tottu voi votab meetmeid CE-mdrgist kandva nouetele mittevastava toote eest vastutavate isikute suhtes.

CE-mirgis on esimene tunnus, mille pShjal v3ib eeldada, et enne asjaomase toote turule laskmist on tehtud vajalikud
kontrollid, et tagada selle vastavus digusaktide nduetele. Turujirelevalveasutustel on digus teha avalike huvide kaitsmiseks
lisakontrolle. Turujirelevalveasutuste voetavad meetmed tuleks otsustada igal iiksikjuhul eraldi, ldhtudes proportsio-
naalsuse pdhiméttest.

Liikmesriigid peavad nigema oma Oigusaktidega ette sobivad meetmed nii CE-mirgise kuritarvitamise ja vddrkasutuse
drahoidmiseks kui ka olukorra heastamiseks juhul, kui kuritarvitamine voi vddrkasutus on juba aset leidnud. Kdnealused
meetmed peavad olema tdhusad, rikkumise astmele vastavad ja hoiatavad ning neid voib karmistada, kui asjaomane
ettevdtja on pannud varem toime samasuguse rikkumise. Meetmed vdivad hdlmata vastavalt vajadusele toodete turult
kdrvaldamist ja tagasindudmist ning karistusi, sealhulgas kriminaalkaristusi (nagu trahv ja vangistus).

Meetmete kehtestamine ei tohi piirata muude meetmete vdtmist, kui turujirelevalveasutused leiavad, et toode kujutab
endast ohtu vdi ei vasta kohaldatavatele digusaktidele. Liikmesriigid peavad tagama ka meetmete rakendamise.

Selles kontekstis kisitatakse eksitavana CE-mirgise kinnitamist tootele, mis ei ole hdlmatud iihegi margise kinnitamist
noudva liidu iihtlustamisdigusaktiga, sest on niiteks tdenioline, et tarbijatele vdi kasutajatele jadb mulje, nagu vastaks
asjaomane toode liidu thtlustamisdigusaktide teatavatele sitetele. Seetdttu peavad padevate asutuste kidsutuses olema
oiguslikud vahendid, mis vdimaldavad neil vtta meetmeid CE-mirgise eksitava kasutamise vastu. Samuti tuleb votta
meetmeid CE-mirgist kandvate nouetele mittevastavate toodete eest vastutavate isikute suhtes.

CE-mirgisele lisanduvate mairgistuste kinnitamise suhtes kehtivad teatavad piirangud (**)). Jarelevalveasutus peab votma
tarvilikud meetmed, et tagada nende pShimdtete jirgimine, ja vajaduse korral asjakohasel viisil tegutsema.

Liimesriik peab teavitama komisjoni ja teisi liikmesriike, kui ta otsustab piirata toote vaba liikumist CE-mirgise
ebakorrektse kinnitamise tdttu ja votab meetmeid CE-margist kandva nduetele mittevastava toote eest vastutava isiku
suhtes. Seejirel on teiste litkmesriikide otsustada, kas on vaja votta sarnaseid meetmeid. Kui CE-mirgis on pdhjendamatult
kinnitatud tootele, mille suhtes ei kehti CE-margise kinnitamise nduet, peavad liikmesriigid teatama sellest komisjonile ja
teistele litkmesriikidele.

4.5.2.  Muud kohustuslikud méirgised

Mitmes liidu iihtlustamisdigusaktis on ette nihtud lisamdrgistused, mis tdiendavad CE-margist ega kattu sellega.

(*) Vt punktid 4.5.1.7 ja 4.5.2.
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Teatavate liidu ihtlustamisdigusaktide kohaselt tdiendavad CE-margist piktogrammid v6i muud margistused, mis tahistavad
nditeks kasutuskategooriat, kuid need ei moodusta CE-mirgise osa ega asenda seda. Uldiselt kehtivad nende margistuste
suhtes samad pdhimdtted nagu CE-mirgise korral. Ndited:

— ELi energiamdrgis energiamdjuga toodete puhul;

— plahvatuskaitse erimarge plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavate seadmete ja kaitsestisteemide puhul;

— modtevahendite ja mitteautomaatkaalude puhul ndutav metroloogiline lisamirgis.

5.1.

5.1.1.

5. VASTAVUSHINDAMINE

Vastavushindamise moodulid

Mis on vastavushindamine?

— Vastavushindamine on tootjapoolne protsess, mille kdigus hinnatakse, kas tootega seotud erinduded on téidetud.

— Toote vastavust hinnatakse nii projekteerimis- kui ka tootmisetapis.

Igas tootealases digusaktis on kaks olulist osa:

— hélmatud toodete omadusi kisitlevad diguslikud nduded;

— vastavushindamismenetlused, millega tootja tdendab, et toode vastab enne turule laskmist nendele diguslikele nduetele.

Kédesolevas juhendis késitletakse vastavushindamist nii, nagu see on sitestatud otsuses nr 768/2008/EU (eelkdige uuel
ldhenemisviisil ja niiiid uuel digusraamistikul pohinevate liidu tihtlustamisdigusaktide puhul).

Toote vastavust hinnatakse nii projekteerimis- kui ka tootmisetapis. Vastavuse hindamine on tootja iilesanne. Kui tootja
kasutab projekteerimiseks vdi tootmiseks alltoovottu, vastutab ta sellegipoolest vastavushindamise tegemise eest.

Vastavushindamist ei tohi segi ajada turujirelevalvega, mis seisneb riikide turujirelevalveasutuste tehtavas kontrollimises
pdrast toote turule laskmist. Molemad menetlused tdiendavad teineteist ja on vordselt vajalikud asjaomaste avalike huvide
kaitse ja siseturu torgeteta toimimise tagamiseks.

Vastavushindamismenetluse pdhieesmirk on tdendada, et turule lastavad tooted vastavad asjaomastes digusaktides
sdtestatud nduetele.

5.1.2.

Vastavushindamise moodulipdhine iilesehitus liidu iihtlustamiséigusaktides

Liidu iihtlustamisdigusaktides ette ndhtud vastavushindamismenetlused hélmavad nii projekteerimis- kui ka tootmisetappi.
Need koosnevad iihest v3i kahest moodulist. Moni moodul hélmab maélemat etappi. Teistel juhtudel kasutatakse kummagi
etapi jaoks eraldi moodulit.

Otsuses nr 768/2008/EU on sdtestatud vastavushindamismoodulite n-6 horisontaalne valik ja viisid, kuidas menetlusi
moodulitest kokku pannakse.

Seadusandja valib (otsuses nr 768/2008/EU sitestatud) vastavushindamismoodulite/-menetluste valikust asjaomase
valdkonna jaoks kdige sobivamad.

Liidu

tihtlustamisdigusaktide kohased vastavushindamismenetlused koosnevad ithest voi kahest vastavushindamis-

moodulist. Kuna toodete vastavust hinnatakse nii projekteerimis- kui ka tootmisetapis, holmab vastavushindamismenetlus
neid mdlemaid, moodul aga voib hdlmata:
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— kas iihte neist kahest etapist (sellisel juhul koosneb vastavushindamismenetlus kahest moodulist);

— voi molemat (sellisel juhul koosneb vastavushindamismenetlus tthest moodulist).

Otsuses nr 768/2008/EU on paika pandud vastavushindamismoodulite n-6 horisontaalne valik ja viisid, kuidas menetlusi
moodulitest kokku pannakse.

Seadusandja valib (otsuses nr 768/2008/EU sitestatud) vastavushindamismoodulite/-menetluste valikust asjaomase
valdkonna vajaduste jaoks kdige sobivama(d) (). Valida tuleb kdige vahem koormavad moodulid, arvestades asjaomaste
toodete ja ohtude liiki, m&ju avalike huvide kaitsele, valdkonna majanduslikku taristut, tootmisviise jne. Véimaluse korral
tuleks leida mitu kontrollimis-, sertifitseerimis- ja/vdi kvaliteedi tagamise moodulit, mille vahel saaks valida.

Vastavushindamismenetlused on oiguslikult vordvairsed, kuid kasutatavad meetodid voivad olla erinevad. Neid
kohaldatakse valdkondlike &igusaktide alusel selleks, et pakkuda kindlustunnet toodete vastavuse suhtes asjaomastele
olulistele nouetele.

Otsuses nr 768/2008/EU sitestatud moodulite eesmirk on piirata vimalike menetluste arvu.

Pakutav valik peab olema siiski piisavalt mitmekesine, et seda saaks rakendada véimalikult paljude eri toodete puhul.

Liidu tthtlustamisdigusaktides on vastavushindamismenetlused sitestatud kas ni, et tootjale ei ole valikut jaetud, voi on ette
nahtud mitu menetlust, mille hulgast tootja peab valima. Kuna liidu tihtlustamisdigusaktide vastavushindamismenetlused
ldhtuvad otsusest nr 768/2008/EU, on need iihtsed ja omavahel kooskdlas. See muudab toote vastavushindamise
labipaistvamaks eelkdige juhtudel, kus toote suhtes kohaldatakse rohkem kui iihte tihtlustamisdigusakti.

5.1.3.  Vastavushindamise osalised — vastavushindamise koht tarneahelas

— Vastavushindamine on tootja iilesanne, olenemata sellest, kas Gigusaktiga nihakse ette teavitatud voi ettevittesisese
akrediteeritud vastavushindamisasutuse kaasamine voi mitte.

— Vastavushindamise peamised osalised on seadusandja, tootja ja (kui see on odigusaktiga ette ndhtud) teavitatud voi
ettevdttesisene akrediteeritud vastavushindamisasutus.

— Projekteerimis- ja tootmisetappi holmavas moodulis voi neid etappe eraldi holmavates moodulites voib, kuid ei pruugi osaleda
teavitatud asutus.

— Ettevottesisesed akrediteeritud vastavushindamisasutused peavad tdendama samal tasemel tehnilist padevust ja erapooletust
nagu teavitatud asutused.

Vastavuse hindamine on tootja iilesanne. Kui see on aga asjaomaste digusaktide alusel ndutav, tuleb vastavushindamisme-
netlusse kaasata kolmas isik.

Voimalusi on kokku kolm.

— Kolmandat poolt ei kaasata. See on voimalik juhul, kui seadusandja leiab, et asjaomas(t)e too(de)te vastavuse tagamiseks
Oigusakti asjaomastele nduetele piisab tootja deklaratsioonist (koos asjakohaste tehniliste kontrollide ja
dokumentidega). Sellisel juhul teeb tootja ise kdik ndutavad kontrollid, koostab tehnilise dokumentatsiooni ja tagab
tootmisprotsessi vastavuse.

(*) Okodisaini direktiivis on vastavushindamismenetlused (mis tapsustatakse rakendusmeetmetes) sitestatud ldiselt direktiivis endas,
kuid pdhjendatud juhtudel on ette nihtud otsuse nr 768/2008 /EU moodulite kasutamine.
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— Vastavushindamisse kaasatakse tootja organisatsiooni kuuluv ettevOttesisene akrediteeritud vastavushindamisasutus.
Konealusel ettevottesisesel asutusel ei tohi olla muud tegevust peale vastavushindamise ja ta peab olema soltumatu éri-,
projekteerimis- ja tootmisiiksustest (vt tipsemalt otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikkel R21). Ta peab akrediteerimise
teel tdendama samasugust tehnilist padevust ja erapooletust nagu ettevottevilised vastavushindamisasutused.

— Kui see on asjaomases valdkonnas voimalik, voib seadusandja votta arvesse asjaolu, et tootjatel on viga hea sisseseadega
katselaborid vdi -ruumid. See voib kehtida uute innovatiivsete ja keerukate toodete puhul, mille katsetamiseks vajalik
oskusteave on ainult tootjatel.

— Teistel juhtudel vib seadusandja leida, et vaja on kaasata kolmas isik, st ettevdtteviline vastavushindamisasutus. Selline
asutus peab olema erapooletu ning téiesti sdltumatu organisatsioonist voi tootest, mida ta hindab (vt ka otsuse
nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R17 15ige 3), ta ei tohi olla seotud iihegi tegevusega, mis vdiks ohustada tema sdltumatust
(vt ka otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R21 18ike 2 punkt c), ning seega ei tohi tal olla kasutajana ega muul viisil huve
seoses hinnatava tootega.

Litkmesriigi iilesanne on anda teada sellistest nende jurisdiktsiooni alla kuuluvatest kolmandast isikust vastavushindamisa-
sutustest, mida nad peavad tehniliselt padevaks hindama toodete vastavust nende suhtes kohaldatavate liidu iihtlustamisdi-
gusaktide nduetele. Ettevottesisestest asutustest ei saa teavitada, kuid nad peavad sellegipoolest tdendama akrediteerimise
teel samasugust tehnilist padevust nagu ettevottevilised asutused. Liikmesriigid peavad ka tagama, et (nii ettevottesisesed
kui ka -vilised) asutused sdilitavad pidevalt oma tehnilist padevust.

Eespool kirjeldatut arvestades on vastavushindamismenetluse sidusrithmad jargmised:
a) seadusandja, kes
— kehtestab 6iguslikud nduded, millele tooted peavad vastama;
— valib otsuses nr 768/2008EU esitatud valikust vastavushindamismoodulid/-menetlused;
b) tootja, kes
— projekteerib ja valmistab toote ning katsetab seda voi laseb selle projekteerida ja toota ning seda katsetada;
— koostab toote tehnilise dokumentatsiooni;
— votab koik vajalikud meetmed, et tagada toodete vastavus;

— koostab toodete heakskiitva hinnangu korral ELi vastavusdeklaratsiooni ja kinnitab toodetele CE-mirgise, kui
digusaktides on seda ndutud;

— teavitatud asutuse osalemise korral kinnitab tootele teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri, kui igusaktides on
seda ndutud.

Meeles tuleb pidada, et toodete vastavuse eest digusaktide asjaomastele nduetele vastutab alati tootja. Sellest tulenevalt
peetakse ettevdtjat, kes laseb toote oma nime vdi kaubamirgi all turule, liidu iihtlustamisdigusaktide kohaselt
automaatselt tootjaks. Seetdttu vastutab ta tdielikult toote vastavushindamise eest (projekteerimis- ja tootmisetapis),
isegi kui tegelikult on selle teinud keegi teine. Lisaks peavad tema valduses olema kogu dokumentatsioon ja asjakohastel
juhtudel sertifikaadid, mida on vaja toote vastavuse tdendamiseks, kuid need ei pea tingimata olema tema nimel;

) (ettevottesisene voi -viline) vastavushindamisasutus, kes
— teeb kontrolle ja hindamisi, kui see on digusaktidega ette nihtud;
— viljastab heakskiitva hinnangu korral loa voi tdendi vastavalt kohaldatava digusakti nduetele.

Vastavushindamisasutust, kes soovib teha vastavushindamist teatava liidu thtlustamisdigusakti ithes v3i mitmes moodulis,
tuleb hinnata nende moodulite kdikide eri nduete suhtes, mille raames ta soovib teenuseid osutada (vt punkt 5.2.3).
Asutus, kes soovib liidu iihtlustamisdigusakti kohaselt vastavushindamisteenuseid osutada, peab osutama teenuseid
vdhemalt iihe liidu thtlustamisdigusaktis nimetatud mooduli raames. Juhime tdhelepanu, et asutus ei ole kohustatud
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osutama teenuseid rohkem kui tihe mooduli raames, kuid ta peab vastutama kogu mooduli eest.

Vastavushindamise tdpne koht tarneahelas on kujutatud 2. voodiagrammil.

2. voodiagramm

Vastavushindamine

1. Seadusandja maarab kindlaks toodete suhtes kohaldatavad diguslikud nduded

2. Seadusandja valib otsuses 768/2008 esitatud valikust vastavushindamismoodulid ja

-menetiused

—

1. Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni
2. Tootja votab kdik meetmed, et tagada toodete vastavus digusaktide nSuetele

A

Tootja alustab toote - Tehakse vastavushindamine, mis hlmab nii toote projekteerimis- kui ka
projekteerimist ja tootmist | tootmisetappi

Tootja tehtav valik ja/voi

Bigusnormid
Kolmandaid isikuid ei kaasata. Kolmas isik teeb digusaktides
Tootja teeb kdik kontrollid satestatud kontrollid

[

y Y

Hindamistulemus?
L A
Positiivne Negatiivne

digusaktide nduetele

1. Tootja koostab vastavusdeklaratsiooni ja kinnitab oma ainuvastutusel, et asjaomased tooted vastavad

2. Tootja kinnitab toodetele CE-mérgise ja teavitatud asutuse osalemise korral selle identifitseerimisnumbri

Tooted voib turule lasta
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5.1.4. Moodulid ja nende variandid

Mooduleid on kaheksa. Monel neist on variandid.

Mooduleid on kaheksa (tdhistatud tihtedega A-H). Nendes sitestatakse tootja (ja tema volitatud esindaja) kohustused ning
ettevottesisese akrediteeritud vastavushindamisasutuse voi teavitatud vastavushindamisasutuse kaasamise ulatus. Moodulid
on otsuses nr 768/2008EU sitestatud vastavushindamismenetluste komponendid, nn horisontaalne valik.

Mitmel moodulil on variandid, et anda vdimalus tagada vajalikul tasemel kaitse korgema ohutasemega toodete puhul,
viltides samas rangema mooduli kehtestamist (see kehtib kdikide otsuses nr 768/2008/EU sitestatud moodulite kdikide
variantide kohta). Eesmark on tootjaid vdimalikult vihe koormata.

5.1.5.  Uhe ja kahe mooduliga menetlused — tiiiibil pohinevad menetlused (ELi tiiiibihindamine)

Manel juhul toimub vastavushindamismenetlus kahes etapis:
— asjaomase toote ndidise v3i projekti vastavuse esimene hindamine;

— seejdrel selle valjaselgitamine, kas valmistatud tooted vastavad kinnitatud naidisele.

Teatavatel juhtudel, nt masstootmine kavandatud 16pliku toote tiiiibi/niidise pohjal, ja siis, kui asjaomane toode on keeruka
konstruktsiooniga, vdidakse ELi digusaktis sitestada kaheastmeline vastavushindamismenetlus:

— kdigepealt hinnatakse tiiiibi/nididise vastavust asjaomastele diguslikele nduetele (nn ELi tiiiibihindamine — moodul B);
— seejdrel tehakse kindlaks, kas valmistatud tooted vastavad kinnitatud ELi tiitibile.
Sellistel juhtudel koosneb vastavushindamismenetlus kahest moodulist, kusjuures esimene moodul on alati moodul B.

Selline meetod ei ole mitte ainult vahem koormav ja vihem kulukas, vaid ka tdhusam kui tavaline toodete otsese vastavuse
hindamine 6iguslike nduete alusel. Kui tiiiip on kinnitatud (ja seda tehakse ithe ndidise puhul ainult iiks kord), peab
kontrollima ainult seda, kas turule lastavad tooted vastavad kinnitatud tiiiibile.

Mooduli B raames kaasatud vastavushindamisasutus ei pruugi olla seesama, mis kaasatakse koos mooduliga B kasutatavas
moodulis. Koos mooduliga B kasutatava mooduli tdendi viljastamise kuupdev peab alati olema hilisem kui mooduli B
tdendi viljastamise kuupiev. Molemad tdendid peavad olema kittesaadavad enne, kui toode esmakordselt turule lastakse.

Juhtudel, kus ELi tiiibihindamist ei tehta, koosnevad vastavushindamismenetlused iihest kaheastmelisest (projekteerimine
ja tootmine) moodulist.

Tootja, kes rakendab koos mooduliga B kasutatavat moodulit, (**}) ei pruugi olla sama isik, kellele kuulub mooduli B kohane
ELi tidbihindamistdend. Tootja, kes laseb toote seejirel turule, vastutab aga toote vastavushindamise eest tervikuna
(projekteerimine ja tootmine). Seega peavad tema valduses olema molemad tdendid (ehkki ELi tiiibihindamistdend ei
pruugi olla tema nimel) ja toote kogu ajalugu. Igal juhul tuleb tagada, et tdendi saab ilma kahtlusteta kokku viia turule
lastava tootega. Tal peab olema kogu halduslik ja tehniline teave ja andmekogum ning teave tehtud tiiiibikatsete kohta,

(*?) Asjakohased moodulid on C, C1, C2,D, EjaF.
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samuti peab ta haldama tiiiibikatsetega seotud tehnilist dokumentatsiooni ja laskma teha partiikatsed. Eespool kirjeldatu
kehtib tegelikult koikide moodulite ja menetluste suhtes, sdltumata sellest, kas kasutatakse ithe- voi kaheastmelist
vastavushindamismenetlust. Juhul kui tootja soltub toote projekteerimisel ja tootmisel ithest v6i mitmest muust tootjast,
tuleb esitada tdendid, et tootja on tdielikult teadlik mis tahes muudatustest toote projektis, tootmises ja vastavushindamises.

Tdendil peab olema esitatud teave selle kohta, et kasutatud on konkreetse kisitletava toote seisukohast asjakohast moodulit.

5.1.6.  Kvaliteedi tagamisel pohinevad moodulid

— Moodulites D, E ja H ning nende variantides kirjeldatakse, kuidas kasutada liidu iihtlustamisGigusaktide kohaseks
vastavushindamiseks kvaliteedi tagamise siisteeme.

— Tootja peab kohaldatavate Gigusaktide jargimiseks tagama, et kvaliteedisiisteem on sisse seatud ja seda rakendatakse viisil, mis
tagab toodete taieliku vastavuse digusaktide asjaomastele nouetele.

— Kui tootja jirgib standardeid EN ISO 9000 ja EN ISO 9001, tagab see asjaomastele kvaliteedi tagamise moodulitele
vastavuse eelduse nende Gigusnormide osas, mida kdnealused standardid hélmavad.

— Lisaks sellele tuleb kvaliteedisiisteemis arvesse votta asjaomaste toodete eripdra.

Teatavad moodulid ja nende variandid pd&hinevad kvaliteedi tagamise meetoditel ning ldhtuvad standarditest
EN ISO 9000 (**) ja EN ISO 9001 (*¥). Kvaliteedi tagamise meetoditel pdhinevates moodulites (moodulid D, E, H ja nende
variandid) kirjeldatakse, millised menetlused peab tootja oma organisatsioonis sisse seadma tdendamaks, et toode vastab
kohaldatavate digusaktide olulistele nduetele.

See tihendab, et tootjale antakse voimalus kasutada heakskiidetud kvaliteedisiisteemi, et tdendada regulatiivsetele nouetele
vastavust. Kvaliteedisiisteemi hindab teavitatud asutus.

Standardite EN ISO 9000 ja EN ISO 9001 pdhyjal sisse viidud kvaliteedisiisteem tagab asjaomastele moodulitele vastavuse
eelduse nende moodulites sisalduvate sitete osas, mida kdnealused standardid hdlmavad, tingimusel, et kvaliteedisiisteemis
on arvesse vOetud asjaomaste toodete eripéra.

Tootjal on siiski digus kasutada kdnealuste moodulite jargimiseks ka selliseid kvaliteedisiisteeme, mis ei pdhine standardil
ENISO 9001.

Igal juhul peab tootja vdtma oma kvaliteedisiisteemi rakendamisel eraldi arvesse koiki digusaktide sitteid ja eelkdige
jargmist:

— kvaliteedieesmargid, kvaliteedi planeerimine ja kvaliteedikdsiraamat peavad olema tdielikult kooskolas eesmargiga lasta
vilja tooteid, mis vastavad olulistele nduetele;

— tootja peab tegema kindlaks ja dokumenteerima toote seisukohalt asjakohased olulised néuded ning nende nduete
tditmiseks kasutatavad harmoneeritud standardid vi muud tehnilised lahendused;

— asjaomased kindlakstehtud standardid v6i muud tehnilised lahendused tuleb aluseks votta projekteerimisel ning
tdendada, et projekteerimistulemus tagab vastavuse olulistele nduetele;

— tootmise ohjamiseks voetavad meetmed peavad tagama, et tooted vastavad kindlakstehtud olulistele nduetele;

— kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded, katse- ja taatlusandmed ning asjaomaste toGtajate
kvalifikatsiooniaruanded, peavad olema sobilikud kohaldatavate oluliste nduete tditmise tagamiseks.

(**) Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Alused ja sdnavara.
(**) Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Nouded.
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5.1.7.  Moodulite iilevaade
Moodulid Kirjeldus
A Holmab projekteerimist ja tootmist.

Tootmise sisekontroll

Al

Tootmise sisekontroll koos toote
katsetamisega jirelevalve all

A2

Tootmise sisekontroll koos jirelevalve
all toimuvate tootekontrollidega
juhuslike ajavahemike jarel

B

ELi titiibihindamine

C

Tootmise sisekontrollil pohinev
vastavus ELi tutibile

C1

Vastavus ELi tiibile, mis pShineb
tootmise sisekontrollil koos toote
katsetamisega jirelevalve all

C2

Vastavus ELi titibile, mis pShineb
tootmise sisekontrollil koos juhuslike
ajavahemike jarel jarelevalve all
toimuvate tootekontrollidega

D

Tootmiskvaliteedi tagamisel pdhinev
vastavus ELi tiiibile

(*) Seadusandja voib piirata tootja valikut.

Tootja tagab ise toodete vastavuse digusaktide nduetele (ilma ELi titiibihindamiseta).

Holmab projekteerimist ja tootmist.

A + toote teatud aspektide katsetamine ettevottesisese akrediteeritud asutuse poolt
voi tootja valitud teavitatud asutuse vastutusel.

Holmab projekteerimist ja tootmist.

A + toodete kontrollimine juhuslike ajavahemike jirel teavitatud asutuse vi
ettevOttesisese akrediteeritud asutuse poolt.

Holmab projekteerimist.

Sellele jargnevad alati muud moodulid, mille raames tdendatakse toodete vastavust
kinnitatud ELi tiitibile.

Teavitatud asutus hindab tiitibi tehnilist projekti ja/voi ndidist ning téendab ja
kinnitab ELi tiiiibihindamistdendi viljastamisega, et toode vastab selle suhtes
kohaldatava digusakti nouetele. ELi tiiiibihindamist voib teha kolmel viisil:

1) tootetiilip, 2) toote- ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon

ja 3) konstruktsioonitiiiip.

Holmab tootmist ja jargneb moodulile B.

Tootja peab rakendama tootmises sisekontrolli, et tagada toote vastavus mooduli B
kohaselt kinnitatud ELi tuiibile.

Holmab tootmist ja jargneb moodulile B.

Tootja peab rakendama tootmises sisekontrolli, et tagada toote vastavus mooduli B
kohaselt kinnitatud ELi tiiiibile.

C + toote teatud aspektide katsetamine ettevottesisese akrediteeritud asutuse poolt
voi tootja valitud (¥) teavitatud asutuse vastutusel.

Holmab tootmist ja jargneb moodulile B.

Tootja peab rakendama tootmises sisekontrolli, et tagada toote vastavus mooduli B
kohaselt kinnitatud ELi tiiiibile.

C + toodete kontrollimine juhuslike ajavahemike jarel ja toote teatud aspektide
katsetamine teavitatud asutuse voi ettevottesisese akrediteeritud asutuse poolt.

Holmab tootmist ja jargneb moodulile B.

Tootja kasutab tootmise (tootmisetapp ja 10pptoodangu kontrollimine) kvaliteedi
tagamise siisteemi, et tagada vastavus ELi tiiiibile. Teavitatud asutus hindab
kvaliteedisiisteemi.
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Moodulid Kirjeldus
D1 Holmab projekteerimist ja tootmist.

Tootmiskvaliteedi tagamine

E

Tootekvaliteedi tagamisel pdhinev
vastavus ELi tiitibile

El

Lopptoodangu kontrollimise ja
katsetamise

kvaliteedi tagamine

F

Tootetdendamisel pShinev vastavus
ELi tiiiibile

F1

Tootetdendamisel pShinev vastavus

Tootja kasutab tootmise (tootmisetapp ja l6pptoodangu kontrollimine) kvaliteedi
tagamise siisteemi, et tagada vastavus digusaktide nouetele (ELi tiiiip puudub,
kasutatakse nagu moodulit D ilma moodulita B). Teavitatud asutus hindab tootmise
(tootmisetapp ja ldpptoodangu kontrollimine) kvaliteedisiisteemi.

Holmab tootmist ja jargneb moodulile B.

Tootja kasutab 16pptoodangu kontrollimise ja katsetamise jaoks tootekvaliteedi (=
tootmiskvaliteet ilma tootmisetapita) tagamise siisteemi, et tagada vastavus ELi
tiiibile. Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi.

Moodul E rajaneb sarnasel pdhiméttel nagu moodul D — mélemad péhinevad
kvaliteedisiisteemil ja jargnevad moodulile B. Nende erinevus on selles, et mooduli E
kohase kvaliteedisiisteemi eesmérk on tagada Idpptoodangu kvaliteet, mooduli D (ja
ka D1) kohase kvaliteedisiisteemi eesméark on aga tagada kogu tootmisprotsessi (mis
hoélmab tootmisetappi ja 16pptoodangu katsetamist) kvaliteet. Moodul E on seega
nagu moodul D ilma tootmist kisitlevate siteteta.

Holmab projekteerimist ja tootmist.

Tootja kasutab 16pptoodangu kontrollimise ja katsetamise jaoks tootekvaliteedi (=
tootmiskvaliteet ilma tootmisetapita) tagamise siisteemi, et tagada vastavus
digusaktide nduetele (ilma moodulita B (ELIi tiiiip), kasutatakse nagu moodulit E
ilma moodulita B). Teavitatud asutus hindab kvaliteedististeemi.

Moodul E1 rajaneb sarnasel pohiméttel nagu moodul D1 — molemad pdhinevad
kvaliteedisiisteemil. Nende erinevus on selles, et mooduli E1 kohase
kvaliteedisiisteemi eesmérk on tagada 16pptoodangu kvaliteet, mooduli D1 kohase
kvaliteedisiisteemi eesmérk on aga tagada kogu tootmisprotsessi (mis holmab
tootmisetappi ja l6pptoodangu katsetamist) kvaliteet. Moodul E1 on seega nagu
moodul D1 ilma tootmist kisitlevate siteteta.

Holmab tootmist ja jargneb moodulile B.

Tootja tagab valmistatud toodete vastavuse kinnitatud ELi tiitibile. Teavitatud asutus
kontrollib tooteid (iga toote katsetamine vdi statistilised kontrollid), et kontrollida
toote vastavust ELi tiiiibile.

Moodul F on nagu moodul C2, kuid teavitatud asutus kontrollib tooteid
stistemaatilisemalt.

Holmab projekteerimist ja tootmist.

Tootja tagab valmistatud toodete vastavuse digusaktide nduetele. Teavitatud asutus
kontrollib tooteid (iga toote katsetamine v&i statistilised kontrollid), et kontrollida
toote vastavust digusaktide nduetele (ELi tiiiip puudub, kasutatakse nagu moodulit F
ilma moodulita B).

Moodul F1 on nagu moodul A2, kuid teavitatud asutus kontrollib tooteid
pohjalikumalt.
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Moodulid Kirjeldus
G Holmab projekteerimist ja tootmist.
Uksiktoote tdendamisel pdhinev Tootja tagab valmistatud toodete vastavuse digusaktide nouetele. Teavitatud asutus
vastavus kontrollib iga tiksiktoodet, et tagada vastavus digusaktide nduetele (ELi tiitip
puudub).
H Holmab projekteerimist ja tootmist.
Taielikul kvaliteedi tagamisel pdhinev ~ Tootja kasutab kvaliteedi téieliku tagamise siisteemi, et tagada vastavus digusaktide
vastavus nduetele (ELi titiip puudub). Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi.
H1 Holmab projekteerimist ja tootmist.
Kvaliteedi tdielikul tagamisel ja Tootja kasutab kvaliteedi tiieliku tagamise siisteemi, et tagada vastavus digusaktide

projekti hindamisel pdhinev vastavus  nouetele (ELi tiiiip puudub). Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi ja toote
projekti ning viljastab ELi projektihindamistdendi.

Moodul H1 nieb vorreldes mooduliga H tdiendavalt ette, et teavitatud asutus
kontrollib pdhjalikumalt toote projekti.

ELi projektihindamistdendit ei tohi segi ajada mooduli B kohase ELi
tiriibihindamistdendiga, mis kinnitab kavandatud toote ndidise vastavust, misjdrel
toodete vastavust saab kontrollida kdnealuse naidise suhtes. Mooduli H1 kohase ELi
projektihindamistdendi korral sellist nidist ei ole. ELi projektihindamistdend
kinnitab, et teavitatud asutus on kontrollinud ja tdendanud toote projekti vastavust.

5.1.8.  Menetluste iilevaade

Voéimalikud on jirgmised menetlused:

— A —tootmise sisekontroll

— A1l —tootmise sisekontroll koos toote katsetamisega jirelevalve all

— A2 - tootmise sisekontroll koos jdrelevalve all toimuvate tootekontrollidega juhuslike ajavahemike jdrel
— B + C - ELi tiiiibihindamine (B), millele jargneb tootmise sisekontrollil pdhinev vastavus ELi tiiiibile (C)

— B + C1 - ELi tiiibihindamine (B), millele jargneb vastavus ELi tiiiibile, mis pShineb tootmise sisekontrollil koos toote
katsetamisega jarelevalve all (C1)

— B + C2 - ELi tuibihindamine (B), millele jirgneb vastavus ELi tiiiibile, mis pShineb tootmise sisekontrollil koos
juhuslike ajavahemike jdrel jarelevalve all toimuvate tootekontrollidega (C2)

— B+ D - ELi tiiibihindamine (B), millele jargneb tootmiskvaliteedi tagamisel pShinev vastavus ELi tiiiibile (D)
— D1 - tootmiskvaliteedi tagamine

— B + E - ELi titiibihindamine (B), millele jargneb tootekvaliteedi tagamisel pShinev vastavus ELi titiibile (E)

— E1 -19pptoodangu kontrollimise ja katsetamise kvaliteedi tagamine

— B + F - ELi tiiiibihindamine (B), millele jargneb tootetdendamisel pdhinev vastavus ELi tiiiibile (F)
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— F1 - tootetdendamisel pdhinev vastavus
— G - iiksiktoote tdendamisel pdhinev vastavus
— H - téielikul kvaliteedi tagamisel pdhinev vastavus
— H1 - kvaliteedi téielikul tagamisel ja projekti hindamisel pdhinev vastavus
Projekteerimisetapp Tootmisetapp
= Moodul A
| Moodul Al
p- Moodul A2
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5.1.9.  Sobivate moodulite valimise pohimétted

— Seadusandja peaks viltima mooduleid, mis on asjaomase liidu iihtlustamisGigusakti eesmdarke arvestades liiga koormavad,
seadmata siiski ohtu avaliku huvi kaitset.

— Valitud moodulite keerukus peaks olema proportsionaalne tootest tuleneva ohu (mdju avalikule huvile, tervisele, ohutusele,
keskkonnale), konstruktsiooni keerukuse, tootmisviisiga (suuremahuline vs. viikesemahuline seeriatootmine, tellimustdg,
lihtne vs. keeruline tootmissiisteem jne).

Oigusakti jaoks mooduleid valides peaks seadusandja lihtuma jérgmistest pdhimdtetest.

— Uldjuhul 14bib toode enne turule laskmist nii projekteerimist kui ka tootmist késitleva mooduli.

— Kui see on avaliku huvi kaitse seisukohalt asjakohane, tuleb tootjale anda voimalikult lai moodulite valik.

— Kui piisab sellest, et tootja teeb ise kdik kontrollid toodete vastavuse tagamiseks, voib seadusandja valida mooduli A. See
voib kehtida vihem keerukamate toodete korral (lihtne konstruktsioon ja tootmissiisteem), mille puhul on avaliku huvi
kaitsmist ndudvaid aspekte vahe.

— Kui tegu on tiitibil/nididisel pdhineva masstootmisega ja kui asjaomane toode on keerulise konstruktsiooniga vdi selle
puhul on niiteks suurem mittevastavuse oht, voib ELi digusaktiga ette ndha kaheastmelise vastavushindamismenetluse:
kdigepealt hinnatakse prototiiiibi/ndidise vastavust asjaomastele diguslikele nduetele (ELi tiiiibihindamine — moodul B)
ja seejirel tehakse kindlaks toodete vastavus kinnitatud ELi titiibile (moodulid C koos variantidega, D, E, F).

— Juhtudel, kus seadusandja on valinud vastavuse tdendamise naidise suhtes (moodul B), peab ta kaaluma, kas on piisav,
kui tootja teeb ise koik kontrollid vastavuse tagamiseks tootmisetapis. Kui see on nii, vdib seadusandja valida
mooduli C.

— Paljudel juhtudel peab seadusandja votma arvesse, et tootjatel on tihtipeale vdga hea sisseseadega katselaborid voi
-ruumid. Nii on see tavaliselt uute innovaatiliste ja keerukate toodete puhul, mille katsetamiseks vajalik oskusteave on
ainult tootjatel. Sellistel juhtudel voib seadusandja kaaluda moodulite A1, A2 v6i C1, C2 valimist (viimased kaks
varianti juhul, kui ta on valinud vastavuse tdendamise ndidise suhtes — moodul B), mis voimaldavad ettevottesisese
akrediteeritud asutuse kasutamist.

— Kui toote vastavuse tdendamist kinnitatud ELi tiiiibile ei saa jétta tootja teha, vaid vaja on, et teavitatud asutus teeks
tootmise ajal toodete iile jarelevalvet, voib seadusandja nduda tootjalt kas heakskiidetud kvaliteedisiisteemi kasutamist
(moodulid D, E) vdi toodete vastavuse tdendamist katsete/kontrollidega (moodul F). Kui tootmissiisteem on suhteliselt
lihtne, v6ib seadusandja pidada piisavaks, kui tootja kvaliteedisiisteem keskendub iiksnes 1dpptoodangu katsetamisele,
holmamata tootmisetappi. Sellisel juhul on sobivaim moodul E.

— Lihtsa konstruktsiooni, kuid keeruka tootmis-/valmistamisviisiga toodete puhul voib seadusandja kaaluda
moodulite D1, E1, F1 valimist — sel viisil saab kasutada vastavalt moodulite D, E ja F eeliseid, ilma et oleks vaja
formaalsemat naidise hindamist (nagu on ette niahtud mooduliga B, mis eelneb moodulitele D, E, F).

— Viikesemahulise seeriana toodetavate toodete puhul vdib seadusandja kaaluda mooduli G valimist.

— Kui tootja kasutab voi peab kasutama téielikku kvaliteedisiisteemi, mis hdlmab nii projekteerimis- kui ka tootmisetappi,
voib seadusandja otsustada mooduli H kasuks.

— Kui tootja kasutab tiielikku kvaliteedi tagamise siisteemi, kuid vajalik on ka projekti vastavuse kontrollimine ja
teavitatud asutuse poolne ELi projektihindamistdendi valjastamine, voib seadusandja valida mooduli H1.
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5.2. Vastavushindamisasutused

5.2.1.  Vastavushindamisasutused ja teavitatud asutused

Teavitatud asutused tdidavad tehnilise iihtlustamise Gigusaktides viidatud vastavushindamismenetlustega seotud iilesandeid, kui
noutav on kolmanda isiku kaasamine.

Vastavushindamisasutus on asutus, kes viib 1dbi kas iihe vastavushindamise etapi voi mitu, sealhulgas ithe voi mitu
jargmistest toimingutest: kalibreerimine, testimine, sertifitseerimine ja inspekteerimine. Teavitatud asutused on sellised
vastavushindamisasutused, mille nende liikmesriigi ametiasutus on ametlikult madranud korraldama vastavushindamis-
menetlusi kohaldatavate liidu iihtlustamisdigusaktide tdhenduses, kui on ndutav kolmanda isiku kaasamine, ning millest
on sel eesmirgi teavitatud. Neid nimetatakse ELi digusaktides teavitatud asutusteks.

Teavitatud asutused tdidavad iilesandeid avalikku huvi pakkuvates valdkondades ning peavad seetdttu aru andma
litkmesriigi padevatele asutustele. Sobiv asutus peab olema liikmesriigi territooriumil asuv ja seega tema jurisdiktsioonile
alluv juriidiline isik. Liikmesriik on vaba otsustama, kas ta teavitab asjaomastes liidu tthtlustamisdigusaktides sitestatud
nduetele vastavast asutusest voi mitte.

5.2.2.  Rollid ja iilesanded

— Teavitatud asutused voivad osutada oma teavitusalasse kuuluvaid vastavushindamisteenuseid kdikidele ettevdtjatele nii liidus
kui ka sellest viljaspool. Nad véivad teha asjakohaseid toiminguid ka teiste liikmesriikide voi kolmandate ritkide
territooriumil.

— Teavitatud asutused peavad andma vajalikku teavet oma teavitavale ametiasutusele, turujirelevalveasutustele ja teistele
teavitatud asutustele.

— Teavitatud asutused peavad tegutsema pideval, mittediskrimineerival, labipaistval, neutraalsel, soltumatul ja erapooletul viisil.

— Teavitatud asutuste kasutuses peavad olema vajalikud t6otajad, kellel on piisavad ja asjakohased teadmised ja kogemused, et
teha vastavushindamist kooskélas asjaomaste liidu iihtlustamisdigusaktidega.

— Teavitatud asutused peavad seadma sisse sobiva korra vastavushindamise kdigus saadud teabe konfidentsiaalsuse tagamiseks.

— Teavitatud asutuste kutsealane tegevus peab olema piisavas ulatuses kindlustatud, valja arvatud juhul, kui vastutus on tagatud
teavitava litkmesriigi digusaktidega.

— Teavitatud asutused peavad tdendama oma padevust akrediteerimise teel, mis on eelistatuim viis nende tehnilise padevuse
hindamiseks.

Kuigi teavitatud asutus peab asuma teavitava liikkmesriigi territooriumil, voib ta tegutseda vdi omada to6tajaid ka viljaspool
seda liikmesriiki voi isegi viljaspool liitu. Sertifikaate ja muid vastavushindamistdendeid viljastab siiski alati teavitatud
asutus ise ja enda nimel (*). Kuna teavitatud asutus peab tditma oma hindamisiilesandeid alati asutuse médranud
liikmesriigi jurisdiktsiooni all, peab ta hoidma teavitavat ametiasutust nendega kursis. Viimane peab suutma teha
jarelevalvet kogu teavitatud asutuse iile, sest tal lasub vastutus selle tegevuse eest. Kui jirelevalve tegemist ei peeta
voimalikuks, peab teavitav ametiasutus vastavalt vajadusele kas teavitusala tithistama voi seda piirama.

Teavitatud asutused peavad hoidma oma riigi teavitavat ametiasutust oma tegevusega kursis (nditeks vastavushindamise
korraldamine, vahendite olemasolu, alltoovott, huvide konflikti olukorrad) kas otse vdi mdne volitatud asutuse (nditeks
riikliku akrediteerimisasutuse) kaudu. Samuti peavad nad olema valmis esitama kas oma teavitava ametiasutuse voi
komisjoni taotlusel kogu teabe selle kohta, kas nad tdidavad ndutaval viisil tingimusi, mille alusel neist teavitati.

(*% Olukorra kohta, kus teavitatud asutus kasutab allto6vottu, vt punkt 5.2.5.
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Teavitatud asutustel on iildine kohustus teavitada teavitavat ametiasutust kdikidest juhtudest, kus sertifikaat on piiratud,
peatatud vdi tithistatud vdi keeldutud selle viljastamisest ohutusega seotud mittevastavuste tottu, ning taotluse korral
sertifikaatide viljastamisest ja muudest vastavushindamistoimingutest. Samuti peavad nad andma liidu sama tihtlustami-
soigusakti kohaselt teavitatud teistele asutustele, kes teevad samade toodetega samasuguseid vastavushindamistoiminguid,
vastavushindamise negatiivsete ja taotluse korral ka positiivsete tulemuste seisukohalt olulist teavet. Arvestades konfident-
siaalsusndudeid, mida teavitatud asutused peavad oma iilesannete tditmisel jdrgima, ei tohi teiste teavitatud asutustega
jagatav teave holmata tootega seotud konfidentsiaalset driteavet. Seega peaks vastavushindamise negatiivsete tulemustega
seoses vahetatav asjakohane teave piirduma peamiselt asjaoluga, et vastavushindamistunnistuse viljastamisest on
keeldutud, ning asjaomase toote ja tootja identifitseerimist voimaldavate andmetega.

Samuti peavad nad andma turujirelevalveasutusele ja mone liidu thtlustamisdigusakti kohaselt ka teiste liikmesriikide
turujdrelevalveasutustele turujdrelevalve seisukohalt olulist teavet. Teavitatud asutuste otsene iilesanne ei ole ELi vastavusde-
klaratsiooni voi tehnilise dokumentatsiooni esitamine. Sellegipoolest vdib neil vastavalt kohaldatavale vastavushindamis-
menetlusele olla kohustus siilitada tehnilist dokumentatsiooni osana tehnilisest toimikust ja esitada see taotluse korral
komisjonile voi litkmesriikidele (*¥). Samuti peavad teavitatud asutused esitama kaitseklausli kasutamist haldava komisjoni
talituse taotlusel vajaliku teabe toote vdi vastavushindamise kohta.

Teavitatud asutus on oma klientidest ja muudest huvitatud isikutest sdltumatu kolmas pool ja peab selleks ka jadma.
Teavitamist taotleva asutuse diguslik seisund ei ole oluline, olenemata sellest, kas ta on eradiguslik v6i kuulub riigile —
oluline on see, et oleks tagatud asutuse sdltumatus, erapooletus ja ausus ning et ta oleks juriidiline isik, kellel on digused ja
kohustused.

Soltumatuse ndue hdlmab kogu organisatsiooni, kaasa arvatud juhatus, ja kehtib ka ettevotjate tthendustesse voi
kutseliitudesse kuuluvate asutuste suhtes.

Erapooletuse tagamiseks ei tohi teavitatud asutusel ega selle to6tajatel olla arilisi, rahalisi ega muid huve, mis voiks nende
otsuseid mojutada. Samuti peab asutus rakendama menetlusi, millega tagatakse, et tema t66d ei saa viljastpoolt mdjutada.
Asutuse struktuur peab kaitsma tema erapooletust, eriti siis, kui ta ei tegutse ainult teavitatud asutusena.

Lisaks peavad asutusel olema sellised tegevuspdhimdtted ja menetlused, mis vdimaldavad hoida lahus teavitatud asutusena
tdidetavad iilesanded ja muu tegevuse, ning see eristus peab tema klientidele selge olema. Seetdttu ei tohi turundusmater-
jalidest jadda muljet, nagu oleks asutuse hindamis- voi muu tegevus seotud kohaldatavates liidu iihtlustamisdigusaktides
kirjeldatud tilesannetega.

Kui vastavushindamisasutus véljastab katseprotokolli, teeb ta seda vastavushindamisasutusena, kuid ELi tiiiibihindamis-
tdendeid — tdendeid, millel on teavitatud asutuse nimi ja identifitseerimisnumber — saab ta viljastada iiksnes teavitatud
asutusena. Teavitatud asutus ei tohi mingil juhul viljastada oma teavitatud asutuse numbrit (**) kandvat katseprotokolli
selliste katsete kohta, mida ei ole digusaktidega ette ndhtud, olenemata sellest, kas need katsed tegi asutus ise v6i mdni
muu asutus. Teavitatud asutus tohib kasutada oma numbrit ainult selliste vastavushindamistoimingute puhul, mis on
tehtud teavitatud asutuse kaasamist ndudva kindla vastavushindamismooduli kohaselt ja mis kuuluvad tema teavitusalasse.

Akrediteeritud teavitatud asutused peaksid sellisena tegutsema ning markima viljastatavatel sertifikaatidel alati dra asjaolu,
et nad on akrediteeritud, kui akrediteerimistunnistus vastavat tegevust hdlmab.

Teavitatud asutus peab ndudma tootjalt asjakohaste parandusmeetmete votmist ja vajaduse korral peatama voi tithistama
enda viljastatud sertifikaadi, kui ta avastab pirast sertifikaadi viljastamist vastavuse jalgimise kiigus, et toode ei vasta
enam nduetele (**).

(*) Vtotsuse nr 768/2008 /EU 11 lisa, moodul B, punkt 8, kolmas 16ik.
(**) Teavitatud asutuse numbri kohta NANDOs vt ldhemalt punkt 5.3.3.
(**) Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R27 Idige 4.
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Konealused asutused ei tohi pakkuda ega osutada teavitatud asutustena lisateenuseid, kui need ei anna lisavdartust toote
vastavushindamise seisukohast. Kiill aga vdivad teavitatud asutused pakkuda eri vastavushindamisteenuseid ja -margiseid
juhul, kui tooted on ette ndhtud viljaspool Euroopa Liitu asuvate kolmandate riikide turu jaoks. Naiteks vdivad nad seda
teha vastastikuse tunnustamise lepingute raames (). Selline tegevus peab olema selgelt lahus asutuse tegevusest teavitatud
asutusena. Teavitatud asutused peavad tagama ka selle, et nende tegevus viljaspool tehnilise iihtlustamise digusaktide
kohaldamisala ei kahjustaks ega vdhendaks usaldust nende pidevuse, objektiivsuse, erapooletuse vdi ausa tegutsemise
suhtes teavitatud asutusena. Teavitatud asutused ei tohi kasutada sellise tegevuse jaoks oma identifitseerimisnumbrit
teavitatud asutusena. Eeskitt ei tohiks teavitatud asutused oma teavitatud asutuse identifitseerimisnumbriga viljastada
sertifikaate muude digusaktide alusel kui see liidu tthtlustamisdigusakt, mille suhtes on nendest teavitatud ja mille kohaselt
on iithtlasi ndutav teavitatud asutuse kaasamine.

Teavitatud asutus ei tohi olla tootja, volitatud esindaja, tarnija ega nende drikonkurent ega pakkuda voi anda (voi olla
pakkunud vdi andnud) thelegi neist isikutest ndustamist voi ndu asjaomaste toodete projekteerimise, valmistamise,
turustamise voi hoolduse kohta. See ei tidhenda siiski, et tootja, volitatud esindaja, tarnijad ja teavitatud asutus ei vdiks
vahetada tehnilist teavet ja tehnilisi juhiseid.

Erapooletuse tagamiseks ja huvide konfliktide viltimiseks on oluline hoida selgelt lahus vastavushindamine, mida teevad
teavitatud asutused enne toodete turule laskmist, ja turujdrelevalve. Lisaks peavad turujdrelevalveasutused tditma oma
kohustusi sdltumatult, erapooletult ja eelarvamusteta. Seetdttu ei tohiks turujdrelevalveasutusi mdirata teavitatud
asutusteks ning kehtestada tuleks vajalikud kaitsemeetmed erapooletuse ja huvide konflikti viltimiseks juhtudel, kui samu
tilesandeid tdidab iks asutus (*!) (3%). Teavitatud asutustel peab olema dokumenteeritud kord kdikide selliste juhtumite
kindlakstegemiseks, libivaatamiseks ja lahendamiseks, kus kahtlustatakse huvide konflikti voi kus see on tdendatud.
Teavitatud asutus peab ka ndudma, et kdik tema nimel tegutsevad tootajad annaksid teada vdimalikust huvide konfliktist.

Teavitatud asutustel peavad olema vajalikud to6tajad, kellel on piisavalt teadmisi ja kogemusi asjaomaste toodete ja
vastavushindamismenetluse vallas ning kellel on vastav viljadpe. Eelkdige peaksid neil olema teadmised ja kogemused
seoses asjaomaste regulatiivsete nduetega ja nouetele vastavuse tagamise pohimotetega, Euroopa ja rahvusvahelise
standardimisega, asjakohaste tehnoloogialahenduste, tootmisviiside ja tdendamismenetlustega ning asjaomase toote
tavapiraste kasutustingimustega. Asutus peab suutma hallata ja ohjata kdikide oma ressursside toimimist ja selle eest
vastutada ning siilitama kogu dokumentatsiooni koikide teatavas valdkonnas kasutatavate tO6tajate sobivuse kohta,
olenemata sellest, kas nad on alalised t66tajad, lepingulised to6tajad voi nad on ldhetanud moni muu asutus. Asutusel peab
olema ka juurdepiis vajalikele vahenditele ja ta peab olema vGimeline tegema ELis katseid vdi korduskatseid. Vastasel juhul
ei saa teavitav ametiasutus tema padevust kontrollida.

Teavitatud asutused peavad tagama kogu vastavushindamise kdigus saadud teabe konfidentsiaalsuse. Asutus peab seadma
sisse vajaliku korra tagamaks, et tulemusi ega muud teavet ei avaldataks iihelegi teisele isikule peale asjaomase pideva
asutuse ja tootja voi volitatud esindaja.

Teavitatud asutuste vastavushindamistegevus peab olema piisavas ulatuses kindlustatud. Vastutuskindlustuse ulatus ja
rahaline koguviirtus peab vastama teavitatud asutuse tegevusega seotud riski tasemele. Uldine vastutus toote vastavuse
eest koikidele kohaldatavate digusaktide nduetele on siiski eelkdige tootjal, isegi kui mdni vastavushindamise etapp tehakse
teavitatud asutuse vastutusel.

Teavitatud asutused on kohustatud osalema koordineerimistegevuses (>**). Samuti peavad nad osalema otse vOi olema
esindatud Euroopa standardite viljatootamises voi tagama muul viisil, et nad on asjakohaste standarditega kursis (**%).

(*°) Vastastikuse tunnustamise lepingute kohta vt punkt 9.2.

(*') Turujdrelevalve kohta vt 7. ptk.

() Sellegipoolest on mdnes valdkonnas (nt 16hkematerjalide ja piirotehniliste toodete puhul) tavaline, et turujirelevalveasutused
kasutavad teavitatud asutuste tehtavaid katseid, tingimusel, et ei teki huvide konflikti.

(*%) Teavitatud asutuste vahelise koordineerimise kohta vt punkt 5.2.4.

(%) Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R17 1oige 11.
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5.2.3.  Teavitatud asutuste pidevus

Teavitatud asutuse esmane iilesanne on osutada vastavushindamisteenuseid kohaldatavates liidu iihtlustamisdigusaktides sdtestatud
tingimustel. Teenust osutatakse tootjatele mdnes avalikku huvi pakkuvas valdkonnas.

Teavitatud asutused on mdiratud hindama olulistele nduetele vastavust ja tagama nende nduete jirjekindla tehnilise
rakendamise vastavalt asjakohastele menetlustele, mis on sitestatud kohaldatavates liidu thtlustamisdigusaktides.
Teavitatud asutustel peavad olema vajalikud vahendid ja tehnilised to6tajad, et nad saaksid tiita vastavushindamisega
seotud tehnilisi ja haldusiilesandeid. Samuti peavad nad rakendama osutatud teenuste suhtes asjakohaseid kvaliteedikontrol-
limenetlusi. Tootjatel on &igus valida iiksk6ik milline teavitatud asutus, mis on mdiratud korraldama asjakohast
vastavushindamismenetlust kooskdlas kohaldatavate liidu iihtlustamisdigusaktidega.

Méne valdkondliku digusaktiga on ette nihtud sellise vastavushindamismooduli kohaldamine, mille puhul on kohustuslik
kaasata teavitatud asutus (nt ELi tiiibihindamine) juhtudel, mil harmoneeritud standardid puuduvad voi tootja neid ei
kohalda. Sellest tulenevalt peavad teavitatud asutused selleks, et tagada siseturu-eeskirjade nduetekohane rakendamine,
suutma tdendada, et nad on pddevad ndutavat vastavushindamist teostama ja viljastama ndutava sertifikaadi
regulatiivsetele nduetele vastavuse kohta, isegi juhul, kui harmoneeritud standardid (tdielikult) puuduvad.

Kui teavitatud asutus soovib osutada teenuseid mitme vastavushindamismenetluse kohaselt, peab ta tditma iga iilesande
jaoks vajalikud tingimused ning seda tuleb hinnata vastavalt iga asjaomase menetluse nduetele. Kuna aga enamiku tehnilise
tihtlustamise digusaktide kohaldamisala on iisna lai ja mitmekesine, ei pea teavitatud asutus olema padev kisitlema kdiki
digusakti kohaldamisalasse kuuluvaid tooteid, vaid tema teavitusala voib hdlmata itksnes konkreetse kategooria tooteid.

Teavitatud asutustel peavad olema asjakohased tegevusiiksused ja menetlused tagamaks, et vastavushindamise ja
sertifikaatide viljastamise suhtes kohaldatakse libivaatamismenetlust. Sellekohased menetlused peavad hdlmama eelkdige
sertifikaatide peatamise ja tithistamisega seotud kohustusi ja iilesandeid, tootjale esitatavaid taotlusi parandusmeetmete
votmiseks ja aruandlust padevale asutusele.

Lisaks iilesannete tditmisele avalikku huvi pakkuvas valdkonnas osutavad teavitatud asutused teenust to6stusharule. Seega
peavad nad andma tootjale ja volitatud esindajale teavet asjaomaste Sigusaktide kohta, rakendama vastavushindamis-
menetlusi ilma ettevdtjaid liigselt koormamata ja viltima lisasertifitseerimise voi -margistamise pakkumist, kui see ei anna
toote vastavushindamise seisukohalt midagi juurde. Viimane tegevus peab olema selgelt eristatud asutuse tegevusest
teavitatud asutusena. Teavitatud asutused ei tohi kasutada sellise tegevuse jaoks oma identifitseerimisnumbrit teavitatud
asutusena.

Selleks et ettevdtjaid mitte tarbetult koormata ning selleks et kaitsta konfidentsiaalseid andmeid voi intellektuaaloman-
didigusi, tuleb teavitatud asutustele esitada ainult selline tehniline dokumentatsioon, mis on vajalik digusaktidele vastavuse
hindamiseks.

Tootja vdib esitada katseprotokolle vdi tehnilise dokumentatsiooni muid osi. Teavitatud asutus voib selliseid dokumente
arvesse votta, kui ta votab endale kogu vastutuse tulemuste eest. Teavitatud asutus vdib kasutada vastavushindamisel tootja
katsetulemusi, kui ta pdhjendab, miks neid katseid on vaja arvesse votta. Tootja katsetulemuste aktsepteerimisest iiksi aga ei
piisa selleks, et tdita iilesandeid teavitatud asutusena, seepdrast peab teavitatud asutus tegema kohaldatava mooduli raames
lisakatsed.

5.2.4.  Teavitatud asutuste vaheline koordineerimine

Kuna teavitatud asutused tdidavad iilesandeid, mille on neile delegeerinud riigiasutused, on nad kohustatud osalema
komisjoni koordineerimistegevuses. Komisjon koos litkmesriikidega tagab teavitatud asutuste vahelise koordineerimise.
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Iga liidu dihtlustamisdigusakti jaoks vdi mitme omavahel seotud digusakti jaoks moodustatakse teavitatud asutuste
koordineerimisrithm, mille t66 piirdub vastavushindamise tehniliste kiisimustega, et tagada asjaomaste Oigusaktide
tehniliste sdtete ithetaoline kohaldamine. Selleks peab rithmal olema digus mddrata ise kindlaks oma to6kord ja koosseis.
Igal teavitatud asutuste rithmal on tehniline sekretariaat ja eesistuja.

Teavitatud asutuste rithmad koosnevad enamasti {iksnes teavitatud asutuste esindajatest. Komisjon v&ib anda
sekretariaatidele rahalist toetust, et vihendada kulusid ja kdrvaldada osalust takistavad tokked (*°). Rithmad véivad oma
t66 tdhustamiseks moodustada viiksemad allriihmad konkreetsete tehniliste kiisimuste arutamiseks. Rithmades on
esindatud ka komisjon. Vaatlejatena vdivad rithmades osaleda valitsuste eksperdid ja liidu iihtlustamisdigusaktide tGhusa
rakendamise eest vastutavate ametiasutuste esindajad. Standarditega seotud kiisimuste puhuks on rithmades esindatud
Euroopa standardiorganisatsioonid (CEN, CENELEC ja ETSI). Kui teavitatud asutuste rithmas arutatakse harmoneeritud
standarditega seotud juhtumeid ja tdstatatakse olulisi kahtlusi standarditega tagatava vastavuseelduse suhtes, tuleks sellest
komisjonile ja liikmesriikidele teatada. Rithmad voivad kutsuda osalema ka asjaomaseid Euroopa iihendusi ja muid
huvitatud isikuid. Kui teavitatud asutuste rithmad peavad kisitlema konfidentsiaalseid teemasid, piiratakse koosolekust
osavottu vastavalt vajadusele. Teavitatud asutuste rithmad peaksid esitatavates soovitustes ja haldusotsustes piirduma ithise
arusaamaga vastavushindamise tehnilistest aspektidest, sealhulgas vajaduse korral selgitustega kohaldatavate harmoneeritud
standardite konkreetseid osi kisitleva tthise arusaama kohta, ning need ei tohiks olla seotud asjaomaste digusaktide
tolgendamisega. Teavitatud asutuste rithmade haldusotsused ja soovitused tuleks avalikustada. Kui asutus keeldub
koostd6d tegemast, voidakse teavitus tithistada. Teavitatud asutused ei ole siiski kohustatud Euroopa tasandi koosolekutel
osalema, kui nad hoiavad ennast rithma haldusotsuste ja dokumentidega kursis ja jargivad neid. Teavitatud asutuste
valdkondlike v&i valdkondadevaheliste rithmade voi nende allrithmade asjakohased to66dokumendid, koosolekuprotokollid,
soovitused ja suunised tuleb saata koikidele rithma kuuluvatele teavitatud asutustele, olenemata sellest, kas nad on
koosolekutel osalenud vdi mitte. Teabevahetust ja suhtlust saab tShustada méne platvormi, niiteks komisjoni hallatava
CIRCABC kasutamisega.

Soovitatav on moodustada ka riigi tasandi koordineerimisrithmi ning nende olemasolu korral voidakse liikmesriigi
teavitatud asutustelt nduda nende tegevuses osalemist.

5.2.5.  Teavitatud asutused ja alltéovott

— Teavitatud asutus vGib lasta osa oma t60st teha teisel asutusel, kas alltoovotjal voi tiitarettevdtjal, tuginedes kindlakstehtud ja
korrapdraselt kontrollitavale pidevusele.

— Alltgovott peab toimuma lepingu alusel, mis voimaldab tagada teavitatud asutuse tegevuse labipaistvuse ja usaldusvidrsuse.

Teavitatud asutus voib kasutada alltoovottu ainult sellise tilesande taitmiseks, mille jaoks tal on endal padevus. Teavitatud
asutus ei tohi kasutada alltoovottu sellise t66 tegemiseks, mille jaoks tal endal ei ole ndutavat padevust ega teadmisi.
Teavitatud asutusel peavad olema sobivad tootajad ja vahendid ning ta peab suutma teha koiki vajalikke katseid ja
hindamismenetlusi kooskdlas moodulite nduetega.

Teavitatud asutuste alltoovOtjatena tegutsevatest asutustest ei pea teavitama. Teavitatud asutus peab asjaomasele
litkmesriigile siiski teada andma, et ta kavatseb kasutada teatava t60 tegemiseks alltoovottu. Teavitav ametiasutus peab
nduetekohaselt hindama seda, kui suures ulatuses kavatseb teavitatud asutus kasutada (sh viljaspool ELi asuvaid)
alltoovotjaid voi viljaspool litkmesriiki asuvaid tootajaid voi rajatisi. Litkmesriik voib otsustada, et tema kui teavitaja ei saa
votta kogu vastutust sellise tookorralduse eest, ning teavituse tithistada vdi teavitusala piirata. Teavitatud asutus peab
pidama koikide oma alltoovottude kohta registrit ja seda jirjepidevalt ajakohastama. Vastavushindamistoimingud, mida ei
tehta alltoovotu korras, peaksid toimuma teavitatud asutuse voi tootja valdustes, olenevalt kohaldatava vastavushindamis-
mooduliga ettendhtust.

(*®) Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R30 Idige 1.
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Teavitatud asutuse alltoovdtja peab olema tehniliselt padev ning niitama diles sdltumatust ja objektiivsust samade
kriteeriumide alusel ja samadel tingimustel nagu teavitatud asutus ise. Oma t66 tegemiseks osaliselt alltoovottu kasutavast
asutusest teavitanud litkmesriik peab suutma tagada tdhusa jirelevalve allto6votjana kasutatava asutuse padevuse iile.
Uksikisikust vilisaudiitorid vi -spetsialistid peavad vastama allto6vdtja tingimustele.

Teavitatud asutus peab tagama, et tema alltoovdtjatel on vajalik padevus ja et nad sdilitavad seda, nditeks tegema
korrapiraselt hindamisi ja hoidma ennast jarjepidevalt kursis sellega, kuidas alltoévotja oma ilesandeid tiidab. Samuti
peab teavitatud asutus suutma tdendada, et tema alltoovotjad vastavad asjaomastes liidu ithtlustamisdigusaktides sétestatud
nouetele.

Teave alltoovotu kasutamise ning alltoovotjate ja/vdi tiitarettevdtjate padevuse kohta peab olema kogu aeg hdlpsasti
kittesaadav, et teavitav ametiasutus saaks votta vajalikke meetmeid ning edastada selle taotluse korral viivitamata
komisjonile ja teistele litkmesriikidele. EN ISO/IEC 17000 seeria standardite tditmine annab eelduse, et alltoovotja vastab
suuremale osale nduetest, nagu teavitatud asutuse enda puhulgi. Kui teavitatud asutuste pidevuse hindamiseks ei kasutata
akrediteerimist, peab ametiasutus tegema allto6votja juures kohapealseid kontrolle samas ulatuses, nagu oleks ette nihtud
akrediteerimise korral.

Veel iiks alltoovotu kasutamise tingimus on see, et vastavushindamismenetluse peab saama jagada tehnilisteks ja
hindamistoiminguteks ning et tehniliste toimingute metoodika on piisavalt tipne. Teavitatud asutus voib kasutada
alltoovottu tapselt piiritletud tehniliste iilesannete (nagu katsed ja kontrollid) tegemiseks, tingimusel, et neid on vdimalik
mddratleda tehniliste toimingute sisuliste ja loogiliste osadena. Teavitatud asutuse alltoovotjana kasutatav asutus peab siiski
korraldama selliste tehniliste toimingute sisulisi ja loogilisi osi. Teavitatud asutuse tootajatel peab olema tehniline
kvalifikatsioon alltoovotjate katsetulemuste hindamiseks. Teavitatud asutuste tegevus ei tohi piirduda iiksnes haldusiile-
sannetega.

Teavitatud asutused vdivad nditeks kasutada alltoovottu katsete tegemiseks, ent samas jatkama nende tulemuste hindamist
ja eelkdige kinnitama katseprotokolli, et hinnata, kas liidu tihtlustamisdigusaktide nduded on tdidetud. Samamoodi on
alltoovotu kasutamine voimalik kvaliteedisiisteemide sertifitseerimisel, tingimusel et teavitatud asutus hindab auditi
tulemusi. Teavitatud asutus ei tohi mitte mingil juhul kasutada alltoovottu koigi oma iilesannete tditmiseks, sest see
muudaks nendest teavitamise sisutuks.

Teavitatud asutuse tiitarettevtjate ja alltoovotjate puhul voivad tekkida huvide konfliktid: teavitatud asutus ei tohi hinnata
selliste toodete vastavust, mille puhul (teavitatud asutusega) seotud ériithing (st tiitarettevotja voi alltoovotja) on osutanud
tootjale noustamisteenuseid voi otseselt voi kaudselt osalenud toote vdi tootetiiiibi projekteerimisel, valmistamisel,
paigaldamisel vms. Selleks et selliseid huvide konflikte viltida, peaks teavitatud asutus kindlaks tegema riskid, mis
kaasnevad niiteks teenustega, mida tema tiitarettevdtjad/alltoovotjad on konkreetse tootega seoses driiihingutele osutanud.
Teavitatud asutus peaks tegema selle teabe kittesaadavaks ning markima, et kui need driithingud on osutanud tootjale
konkreetse toote osas teenuseid, ei saa teavitatud asutus teostada vastavushindamist tootja asjaomaste toodete puhul.

Alltoovotuna tehtav t66 peab tiieliku labipaistvuse tagamiseks vastama etteantud tehnilistele kirjeldustele, millega nahakse
ette objektiivsetel kriteeriumidel pohinev iiksikasjalik menetlus. Kui teavitatud asutuse alltoovdtja osaleb standarditele
vastavuse hindamisel, tuleb menetluste kindlaksmadramisel kasutada asjaomaseid standardeid. Kui kénealune asutus
osaleb olulistele nduetele vastavuse hindamisel, tuleb kasutada sama menetlust, mida jirgib teavitatud asutus ise, vdi
menetlust, mida teavitatud asutus peab sellega samaviirseks.

Teavitatud asutusel peab olema oma allto6votjatega alati siduv kokkulepe, mille abil tagada, et tema iildised kohustused on
taidetud (). Teavitatud asutused peavad hoidma teavitavale ametiasutusele kittesaadavana dokumente, mis kisitlevad
alltoovotja voi tiitarettevdtja kvalifikatsiooni hindamist ja t66d, mis viimased on asjaomaste liidu tthtlustamisdigusaktide
alusel teinud (7).

(%) Teavitatud asutuste rollide ja iilesannete kohta vt punkt 5.2.2.
(*) Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R20 Idige 4.
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Alltoovottu kasutav teavitatud asutus jadb vastutavaks kogu teavitusega holmatud tegevuse eest. Alltoovotuga ei kaasne
volituste ega kohustuste delegeerimist. Sertifikaadid ja muud vastavustunnistused viljastatakse alati teavitatud asutuse
nimel ja vastutusel. Seetdttu peab alltoovottu kasutav teavitatud asutus olema padev koiki alltoovotja t66 aspekte iile
vaatama ja langetama lopliku otsuse.

Allt66votu kasutamise tingimused kehtivad kdikide alltoovotjate suhtes, olenemata sellest, kas nad asuvad Euroopa Liidus
voi mitte. Teavitatud asutus jadb téielikult vastutavaks t606 eest, mida allto6votja talle teeb.

Teavitatud asutusel peavad olema vajalikud vahendid ja tootajad, et kontrollida allt66votja tehtud katsete, inspektsioonide ja
muude iilesannete tulemusi. Kui teavitamise aluseks on valitud akrediteerimine, peab see hdlmama ka teavitatud asutuste
kasutatavaid tiitarettevotjaid. Akrediteerimisasutused peavad seda arvesse vOtma, st kohaldama nduetekohaselt
olemasolevaid rahvusvahelisi suuniseid piiritilese akrediteerimise kohta vdi tidpsustama seda akrediteerimisdokumentides.
Kui teavitamine ei pdhine akrediteerimisel, tuleks selliste tiitarettevdtjate ja alltoovotjate nduetekohase ja jirjepideva
jarelevalve tagamiseks tdpsustada teavitavale ametiasutusele esitatava teabe sisu, viies selle vastavusse akrediteerimisel
kasutatavate menetlustega.

5.2.6.  Ettevéttesisesed akrediteeritud asutused (**°)

Uksnes juhtudel, kus see on valdkondlike liidu iihtlustamisdigusaktidega ette nihtud, véib kasutada ettevdttesisest
akrediteeritud asutust vastavushindamistoimingute teostamiseks ettevotjale, mille osaks ta on, vastavushindamismenetluste
(moodulid A1, A2, C1 vdi C2) rakendamise eesmirgil. Kdnealune asutus peab moodustama eraldioleva ja eristatava osa
ettevotjast ega tohi osaleda nende toodete projekteerimisel, tootmisel, tarnimisel, paigaldamisel, kasutamisel voi hoolduses,
mida ta hindab.

Ettevottesisene akrediteeritud asutus peab vastama mitmele kriteeriumile. Ta peab olema akrediteeritud kooskolas
madrusega (EU) nr 765/2008. Asutus ja selle todtajad peavad olema organisatsiooniliselt identifitseeritavad ja neil peavad
olema ettevitjas, mille osaks nad on, sellised aruandlusmeetodid, mis tagavad nende erapooletuse ja tdendavad seda
asjakohasele riiklikule akrediteerimisasutusele. Asutus ega selle tootajad ei tohi vastutada oma hinnatavate toodete
projekteerimise, tootmise, tarnimise, paigaldamise, kasutamise v&i hooldamise eest ega olla seotud ithegi tegevusega, mis
voiks ohustada nende hindamistegevusega seotud otsuste soltumatust ja usaldusvddrsust. Ettevttesisene akrediteeritud
asutus tohib osutada oma teenuseid ainult sellele ettevdtjale, mille osaks ta on.

EttevOttesisesest akrediteeritud asutusest ei saa teavitada teisi liikmesriike ega komisjoni, aga teavitava ametiasutuse
ndudmisel peab ettevotja, mille osaks ta on, voi riiklik akrediteerimisasutus valjastama teavet tema akrediteerimise kohta.

5.3. Teavitamine

5.3.1.  Teavitavad ametiasutused

Teavitav ametiasutus on valitsusasutus vdi avaliku sektori asutus, kes kooskdlas liidu iihtlustamisdigusaktidega madrab
vastavushindamisasutusi ja teavitab neist.

Teavitav ametiasutus on valitsusasutus voi avaliku sektori asutus, kes kooskélas liidu iihtlustamisdigusaktidega médrab
vastavushindamisasutusi ja teavitab neist. Enamasti on see litkmesriigi ametiasutus, kes vastutab selle liidu tthtlustami-
soigusakti rakendamise ja haldamise eest, mille kohaselt asutusest teavitatakse. Iga liikkmesriik peab miirama teavitava
ametiasutuse, kes vastutab vastavushindamisasutuste hindamise, neist teavitamise ja nende iile jirelevalve tegemise eest.
Teavitaval ametiasutusel on tiielik vastutus tema teavitatud asutuste padevuse eest.

(**% Juhime tdhelepanu, et ainult mones liidu iihtlustamisdigusaktis on ette nihtud ettevdttesiseste akrediteeritud asutuste kasutamine.
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Iga liikmesriik peab looma oma teavitavad ametiasutused selliselt, et ei tekiks huvide konflikti vastavushindamisasutustega.
Nad peavad olema korraldatud ja juhitud nii, et oleks tagatud nende tegevuse objektiivsus ja erapooletus. Kdik otsused
vastavushindamisasutustest teavitamise kohta peavad tegema pddevad isikud, kes ei ole samad isikud, kes asutust hindasid.

Tiiendava tingimusena ei tohi teavitav ametiasutus pakkuda ega osutada teenuseid, mida osutavad vastavushindami-
sasutused, ega ndustamisteenuseid drilisel voi konkureerival alusel. Ta peab tagama saadud teabe konfidentsiaalsuse ja tal
peab olema piisaval arvul padevaid tootajaid, et oma iilesandeid nduetekohaselt tiita.

Liikmesriigid peavad komisjonile teatama, milliseid menetlusi nad kasutavad vastavushindamisasutuste hindamiseks ja
nendest teavitamiseks ning teavitatud asutuste iile jirelevalve tegemiseks. Komisjon teeb kdnealuse teabe oma veebisaidil
avalikkusele kittesaadavaks.

5.3.2.  Teavitamise kiik

— Teavitamisega annab teavitav ametiasutus komisjonile ja teistele likkmesriikidele teada, et vastavushindamisasutus on
mddratud tegema vastavushindamist konkreetse liidu iithtlustamisdigusakti kohaselt ja vastab teavitatud asutustele seatud
tingimustele, mis on selles liidu iihtlustamisigusaktis kehtestatud.

— Liikmesriikidel on teiste litkmesriikide ja ELi institutsioonide ees 16plik vastutus oma teavitatud asutuste padevuse eest.
— Eelistatuim viis teavitatud asutuste tehnilise padevuse hindamiseks on akrediteerimine.

— Teavitav ametiasutus saadab teavituse teavitatud asutuse kohta komisjonile ja teistele liikmesriikidele komisjoni viljatootatud
ja hallatava elektroonilise teavitussiisteeni NANDO kaudu, kust vaib leida koikide teavitatud asutuste nimekirja.

5.3.2.1. Teavitamise pohimatted

Teavitatud asutuse staatuse saab anda Euroopa Liidus asuvale vastavushindamisasutusele. Teavitatud asutustest teavitamine
on liikkmesriikide iilesanne ning selliseid asutusi valivad ja nende eest vastutavad riikide ametiasutused. Nad voivad valida
teavitatavad asutused oma territooriumil asuvate selliste asutuste hulgast, mis vastavad digusaktide nduetele ja millel on
vajalik padevus selleks, et neist saaks teavitada. Teavitamisega annab teavitav ametiasutus komisjonile ja teistele
liikmesriikidele teada, et selline asutus on mdiratud tegema vastavushindamist konkreetse liidu iihtlustamisdigusakti
kohaselt ja vastab teavitatud asutustele seatud tingimustele, mis on selles liidu iihtlustamisdigusaktis kehtestatud.

Médramist loetakse maidrava ametiasutuse — mis vdib olla ka teavitav ametiasutus — tegevuseks, kuid ainult komisjoni ja
teiste lilkmesriikide teavitamise kaudu saab mairatud asutusest teavitatud asutus.

Kuna teavitamine on liikmesriikide otsustada, ei ole nad kohustatud teavitama kdikidest asutustest, kes oma tehnilist
padevust on tdendanud. Samuti ei ole liikkmesriigid kohustatud teavitama asutustest iga menetluse jaoks, mida teatava liidu
tihtlustamisdigusakti kohaselt tuleb kohaldada.

Liikmesriigid vdivad teavitada asutusest iikskdik millal pérast liidu iithtlustamisdigusakti vastuvétmist. Nad peaksid siiski
votma koik vajalikud meetmed, et teavitada asutusest enne seda, kui liidu tthtlustamisdigusakti kohaldama hakatakse, (**))
ning tagama, et koigil teavitatud asutustel oleks samal tasemel padevus. Sel viisil kasutataks tohusalt liidu iihtlustamisoi-
gusaktiga ette ndhtud iileminekuaega ning see vdimaldaks teavitatud asutustel tegutseda ja viljastada sertifikaate alates
kuupéevast, mil liidu iihtlustamisdigusakti kohaldama hakatakse. Kui uue digusakti kohaselt on vaja teavitatud asutustest

(*) Otsusega nr 768/2008/EU vastavusse viidud liidu {thtlustamisdigusaktid sisaldavad muudetud sitteid teavitatud asutuste kohta.
Teavitavate ametiasutuste seisukohalt on selliste Gigusaktide kohaldamisel oluline, et vihemalt need asjakohased sitted, mis
kisitlevad teavitatud asutusi (sealhulgas eelkdige sellistele asutustele kehtivad nduded ja nende kohustused), oleksid iile vdetud
siseriiklikku Gigusesse. Lisaks tuleb teavitamiskorrast teavitada komisjoni ja teisi liikmesriike ning liikmesriigid peavad méddrama
asjaomase liidu iihtlustamisdigusakti jaoks teavitava ametiasutuse.
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uuesti teavitada, saab asjaomane teavitav ametiasutus esitada teavituse kohe, kui litkmesriik on vajalikud sitted siseriiklikku
digusesse iille votnud ja madranud asjaomase liidu ihtlustamisdigusakti jaoks teavitava ametiasutuse. Teavitatud asutusest
saab iileminekuajal teavitada seega nii vana kui ka uue digusakti kohaselt, kuid vana digusakti kohaselt esitatud teavitus
aegub automaatselt uue digusakti kohaldamise alguskuupieval, kui asjakohase digusaktiga ei ole ette ndhtud teisiti. Tuleb
siiski rohutada, et teavitatud asutustel ei ole sellistel juhtudel digust viljastada sertifikaate enne liidu iihtlustamisdigusakti
kohaldamise alguskuupieva, kui valdkondlike digusaktidega ei ole ette nihtud teisiti, kuid neil on digus teha ettevalmistusi.

5.3.2.2. Vastavushindamisasutuste hindamine

Teavitamist taotleva vastavushindamisasutuse hindamise kdigus tehakse kindlaks, kas ta on tehniliselt padev ja voimeline
asjaomaseid vastavushindamismenetlusi ldbi viima ja kas ta suudab tdendada piisaval tasemel sdltumatust, erapooletust ja
ausust.

Liikmesriikidel on teiste liikmesriikide ja ELi institutsioonide ees 18plik vastutus oma teavitatud asutuste padevuse eest.
Seetdttu peavad nad kontrollima teavitamist taotlevate asutuste pidevust kohaldatavates liidu tihtlustamisdigusaktides
sdtestatud kriteeriumide ning asjaomaste oluliste nduete ja vastavushindamismenetlus(t)e alusel. Liidu iihtlustamisdigu-
saktides sitestatud padevuskriteeriumid hdlmavad enamasti jargmist:

— tdotajate ja varustuse olemasolu;

— soltumatus ja erapooletus tootega otseselt voi kaudselt seotud isikute (nagu projekteerija, tootja, tootja volitatud
esindaja, tarnija, monteerija, paigaldaja, kasutaja) suhtes;

— tootajate tehniline padevus asjaomaste toodete ja vastavushindamismenetluse alal;
— ametisaladuse hoidmine ja erialase kohusetunde siilitamine ning
— tsiviilvastutuskindlustuse sdlmimine, kui seda vastutust ei kata siseriikliku diguse kohaselt riik.

Teavitavad ametiasutused vdi akrediteerimisasutused peavad tegema korrapiraselt kontrolle, et hinnata teavitatud asutuste
padevuse siilimist parast seda, kui nendest on teavitatud.

Teavitatud asutus vdib tegutseda voi sel voib olla to6tajaid viljaspool liikmesriiki, kus see on seaduslikult asutatud, ning
isegi valjaspool liitu. Sellegipoolest peab selle liikmesriigi teavitaval ametiasutusel olema vdimalus teha jirelevalvet kogu
teavitatud asutuse (mitte ainult peakontori) iile. Kui koik katserajatised asuvad teises litkmesriigis voi isegi viljaspool ELi,
on teavitaval ametiasutusel peaaegu voimatu teha jirelevalvet kogu teavitatud asutuse tegevuse iile.

Mitme tegevuskohaga vastavushindamisasutuste iile tehakse jarelevalvet riiklike akrediteerimisasutuste ja teavitavate
ametiasutuste piiriiilese koost66 raames; vastutus jaib aga selle lilkmesriigi teavitavale ametiasutusele, kus vastavushinda-
misasutus on asutatud. Vastavushindamisasutusel kui peamisel teavitataval iiksusel peavad endal olema vahendid ja
padevus, et tdita teavitamiseks noutavaid iilesandeid. Ehkki ta vOib mdéidrata neid iilesandeid tditma tiitarettevotja/
alltoovotja, ei tohiks ta tiitarettevotjaid/alltoovotjaid kasutada koikide katsete ja hindamiste puhul (**°).

Kui teavitatud asutus kasutab konkreetsete vastavushindamisega seotud iilesannete tditmiseks alltoovotjat, peab ta tagama,
et alltoovotja vastab samadele nduetele, mida kohaldatakse teavitatud asutuse enda suhtes, kusjuures teatava tegevuse
puhul voib alltoovotjaid kasutada ainult kliendi ndusolekul. Seega ei ole vastuvdetav struktuur, mille puhul teavitatud
asutuse kandidaadil on teavitamise liikkmesriigis viga vahe to6tajaid ja need tootajad tdidavad tiksnes arilisi tilesandeid, kuid
selles lilkmesriigis ei tehta tthtki sellist vastavushindamistoimingut, millega seoses asutusest teavitati (teavitatakse).

(**) Otsuse nr 768/2008/EU T lisa artikli R20 18ikes 1 on sitestatud teavitatud asutuse kohustused juhul, kui ta kasutab vastavushin-
damisega seotud iilesannete taitmiseks alltoovotjaid voi tiitarettevotjat.
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5.3.2.3. Madruse (EU) nr 765/2008 kohane akrediteerimine

Akrediteerimine, mida EN ISO/IEC 17000 seeria standardite alusel teevad Euroopa akrediteerimiskoost66 organisatsiooni
(EA) kuuluvad riiklikult tunnustatud akrediteerimisasutused, kujutab endast teavitamist taotleva vastavushindamisasutuse
padevuse tehnilist hindamist. See ei ole kohustuslik, kiill aga oluline ja soositud vahend teavitatavate asutuste pidevuse ja
aususe hindamiseks. Seetdttu peaksid riikide teavitavad ametiasutused pidama akrediteerimist vastavushindamisasutuste
hindamise eelistatuimaks tehniliseks aluseks, et vahendada teavitamise suhtes kohaldatavate kriteeriumide erinevusi.

EN ISO/IEC 17000 seeria harmoneeritud standardid, mille alusel teavitatud asutuse kandidaadi padevust saab tdendada,
vOivad erineda olenevalt konkreetsetest vastavushindamistoimingutest (moodulid) ja liidu tihtlustamisdigusaktidega
holmatud eri toodetest. Selleks et teavitatud asutuse kandidaatide padevuse hindamist iihtlustada, on EA vilja to6tanud
soovituse iga asjaomase liidu iihtlustamisdigusakti ja iga vastavushindamismooduli puhul akrediteerimiseks kasutatavate
standardite kohta (*!). See peaks olema kohaldatav kdigi vastavushindamisasutusi teavitamise eesmirgil hindavate ja
akrediteerivate riiklike akrediteerimisasutuste suhtes, vilja arvatud juhul, kui teavitav ametiasutus ja/vdi reguleeriv asutus
on — omal algatusel — ametlikus korras kehtestanud ja avaldanud teistsugused nduded.

Akrediteerimine annab usaldusvédrse kinnituse nende asutuste padevuse, erialase kohusetunde ja erapooletuse kohta,
kellest komisjoni ja teisi liikmesriike teavitatakse. Selleks et teavituse saaks lugeda akrediteerimistunnistusel pdhinevaks,
peab akrediteerimistunnistusel olema kirjeldatud teavitatava kandidaadi padevust vastavalt konkreetsele liidu ithtlustamisdi-
gusaktile, mille suhtes teavitamist taotletakse. Samuti kaasneb akrediteerimisega akrediteeritud asutuste pidev jilgimine ja
jarelevalve. Kui riiklik akrediteerimisasutus teeb kindlaks, et vastavushindamisasutus, millele ta on viljastanud akrediteeri-
mistunnistuse, ei ole enam padev voi ei tdida oma kohustusi, tuleb akrediteerimistunnistus dra votta. Sellisel juhul tuleb
asutuse teavitus tithistada ja tal ei tohi enam lubada asjaomase digusakti kohaseid vastavushindamistoiminguid teha.

Akrediteerimist eelistatakse vastastikuse hindamise pdrast, kuna sellega tagatakse, et akrediteerimisasutus kontrollib
nouetekohaselt akrediteeritavaid vastavushindamisasutusi. Tekkida vdib olukordi, kus riiklik akrediteerimisasutus ei ole
edukalt labinud vastastikust hindamist, kuid on sellegipoolest hinnanud teavitatud asutusi (**?). Kui riiklik akrediteeri-
misasutus ei ole libinud vastastikust hindamist seoses teatava akrediteerimistoiminguga, kuid hindab sellegipoolest
vastavushindamisasutuse pddevust asjaomase toimingu puhul, ei tohiks sellisest vastavushindamisasutusest teavitamist
pidada ELi ihtlustamisdigusaktide kohaldamisel akrediteerituks.

Kui riiklik akrediteerimisasutus on teatava toiminguga seoses labinud edukalt varasema vastastikuse hindamise, kuid
jargmise vastastikuse hindamise tulemusena tema tegevus peatatakse, tuleks akrediteerimata teavitusteks pidada ka uusi
teavitusi asjaomase riikliku akrediteerimisasutuse hinnatud vastavushindamisasutustest. Uldiselt peaksid riigi
ametiasutused jdtkuvalt tunnustama neid akrediteerimistunnistusi, mis on véljastatud enne, kui riikliku akrediteerimi-
sasutuse tegevus vastastikuse hindamise tulemusena peatati.

Kui riikliku akrediteerimisasutuse tegevuse peatamise pShjuse tdttu satub tdsise kahtluse alla teavitatud asutuste padevus,
peab vastutav teavitav ametiasutus teavitama komisjoni ja teisi lilkmesriike sellest, kuidas kavatsetakse tagada teavitatud
asutuste padevus, ning voimalikest voetud parandusmeetmetest, sealhulgas teavituse tithistamisest.

Ehkki akrediteerimine on eelistatud viis vastavushindamisasutuste padevuse tdendamiseks, vdivad litkmesriigid ka ise
hindamist teha. Alates midruse (EU) nr 765/2008 joustumisest 1. jaanuaril 2010 tuleb sellistel juhtudel esitada
komisjonile ja teistele litkmesriikidele tdendid selle kohta, et hinnatud asutus vastab kdigile asjaomastele regulatiivsetele
nouetele. Samuti tuleb teha teavitatud asutuse iile korraparaselt jarelevalvet sarnaselt akrediteerimisorganisatsioonide
kehtestatud menetlustega.

(*) EA-2/17 — EA Document on Accreditation for Notification Purposes (EA dokument, milles kisitletakse akrediteerimist teavitamise
eesmirgil).

(*?) Madruse artiklis 7 on see kindlaks tehtud kui olukord, kus vastavushindamisasutus voib taotleda akrediteerimist viljaspool oma
asukohaliikmesriiki.
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5.3.2.4. Mddruse (EU) nr 765/2008 artikli 5 loige 2

Midruse (EU) nr 765/2008 artikli 5 1dikes 2 on sitestatud, et kui liikmesriik ei toetu teavitamisel akrediteerimisele, ,esitab ta
komisjonile ja teistele liikmesriikidele kdik dokumentaalsed tdendid, mis on vajalikud nende vastavushindamisasutuste
padevuse tdendamiseks, keda ta vastavate [liidu tthtlustamisdigusaktide] rakendamiseks vilja valib“ ().

Selleks et tagada piisav kindlustunne vastavushindamisasutuste erapooletuse ja tehnilise padevuse ning nende viljastatud
protokollide ja sertifikaatide suhtes, peavad riigi ametiasutused nende asutuste hindamisel, kui nad ei kasuta
akrediteerimist, esitama iiksikasjaliku ja tdieliku teabe, milles kirjeldatakse, kuidas teavitatud asutuse kandidaat hinnati
sobivaks tditma neid ilesandeid, mille jaoks temast teavitati, ja tdendatakse, et ta vastab teavitatud asutuste suhtes
kohaldatavatele kriteeriumidele. Konealune teave techakse koos teavitusega komisjonile ja teistele liikmesriikidele
kittesaadavaks elektroonilise teavitussiisteemi NANDO kaudu.

Hindamismenetlus peaks pohinema vihemalt jirgmistel elementidel:
— ametlik taotluse esitamine,

— hindamine kohaldatavate tingimuste suhtes,

— hindamisaruande koostamine,

— selge otsustusprotsess,

— siistemaatilise jdrelevalve- ja sellega seotud sanktsioonimehhanismi olemasolu, mille raames on ette nahtud korrapdrane
jarelevalve koos kohapealsete kontrollimistega, et teha kindlaks, kas teavitatud asutus tdidab jatkuvalt ndudeid;

— tdendamine, et riigi ametiasutus ise on tehniliselt pidev hindama vastavushindamisasutusi, selleks et neist tehnilise
tihtlustamise Gigusaktide kohaselt teavitada; selline tdendamine peab andma samaviirse kindluse nagu EA (2
vastastikuse hindamise siisteem;

— teavitatud asutuse kandidaatidele tuleb teha teatavaks iildtingimused, nende digused ja kohustused ning nduded seoses
teavitamise eesmdrgil tehtava hindamisega.

Hindamine ise peaks koosnema jargmisest:

— dokumentide ldbivaatamine, et kontrollida sisulist terviklikkust ja sobivust kohaldatavatele nduetele vastavuse
seisukohalt;

— kohapealne auditeerimine, et kontrollida tehnilisi ja menetluslikke aspekte — nagu vahendite ja varustuse olemasolu ja
sobivus, to6tajate tehniline padevus, nduetekohase juhtimissiisteemi olemasolu — ning muid aspekte, mis tdendavad, et
tingimused on nduetekohaselt tdidetud. Hindamine peab hdlmama tehniliste toimingute jalgimist.

Kui teavitavad ametiasutused valivad muu hindamismenetluse kui ametlik akrediteerimine, peavad nad esitama pohjused,
miks teavitamise aluseks ei valitud akrediteerimist. Samuti ei tohi teavitavad ametiasutused tellida teavitamist taotlevate
akrediteerimata vastavushindamisasutuste hindamist riiklikult akrediteerimisasutuselt, ilma et labitaks tdielik akrediteeri-
misprotsess koos akrediteerimistunnistuse viljastamisega.

Kui akrediteerimist ei kasutata, peavad teavitavad ametiasutused tegema samamoodi korrapiraselt kontrolle nagu riiklikud
akrediteerimisasutusedki, et tagada teavitatud asutuse padevuse sdilimine.

(**) Sarnane siite sisaldub enamikus direktiivides, mis on viidud vastavusse otsusega nr 768/2008/EU.
(*** EA rolli kohta vt punktid 6.5.2 ja 6.5.4.
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5.3.2.5. Teavitatud asutusest teavitamise etapid

Teavituse saamiseks esitab vastavushindamisasutus oma asukohaliikmesriigi teavitavale ametiasutusele teavitamistaotluse.
Taotlusele tuleb lisada nende vastavushindamistoimingute, vastavushindamismenetluste vdi -moodulite ja toote vdi
toodete kirjeldus, mille jaoks asutus viidab end pidev olevat, ning olemasolu korral riikliku akrediteerimisasutuse
viljastatud akrediteerimistunnistus selle kohta, et vastavushindamisasutus tdidab asjaomastes iihtlustamisdigusaktides
stestatud tingimusi.

Kui asjaomane asutus ei saa esitada akrediteerimistunnistust, peab ta esitama teavitavale ametiasutusele koik tdendavad
dokumendid, mis on vajalikud selleks, et kontrollida, tunnustada ja korrapiraselt jilgida tema vastavust asjaomastes
tihtlustamisdigusaktides sitestatud tingimustele. Pirast kontrollimist edastab liikmesriik asutuse andmed komisjonile ja
teistele litkmesriikidele.

Teavitav ametiasutus saadab teavituse teavitatud asutuse kohta komisjonile ja teistele liikmesriikidele NANDO (New
Approach Notified and Designated Organisations — uue lihenemisviisi kohaselt teavitatud ja méidratud organisatsioonid)
kaudu, mis on komisjoni vilja to6tatud ja hallatav elektrooniline teavitussiisteem. Teavitus peab sisaldama tiielikke
andmeid asutuse, selle vastavushindamistoimingute, asjaomaste vastavushindamismenetluste v6i -moodulite ja toote vdi
toodete kohta ning asjaomast padevustdendit. Samuti peab see sisaldama teavitatud asutuse uuesti hindamise (riikliku
akrediteerimisasutuse {ilesanne) voi akrediteerimata teavituse korral jargmise jirelevalvekontrolli (teavitava ametiasutuse
tilesanne) kuupieva.

Kui teavitus ei pdhine akrediteerimistunnistusel, peab teavitav ametiasutus esitama komisjonile ja teistele liikmesriikidele
dokumentaalsed tdendid vastavushindamisasutuse padevuse, tema hindamise ja korra kohta, millega tagatakse, et asutuse
tile tehakse korrapiraselt jarelevalvet ja et ta vastab jatkuvalt tingimustele.

Teavitus jdustub pérast seda, kui teavitav e-kiri on saadetud NANDO kaudu komisjonile ja teistele liikmesriikidele ning
avaldatud NANDO veebisaidil. Seejirel vdib asjaomane asutus tegutseda teavitatud asutusena. Otsusega nr 768/2008/EU
vastavusse viidud Oigusaktide kohaselt avaldatakse teavitus pdrast ajavahemikku, mille jooksul teised liikmesriigid voi
komisjon vdivad esitada vastuviiteid (kaks nddalat, kui on kasutatud akrediteerimist, ja kaks kuud, kui akrediteerimist ei
ole kasutatud), ning seda ainult juhul, kui vastuviiteid ei ole esitatud.

Komisjoni ja teisi liikmesriike tuleb samal viisil teavitada hilisematest olulistest muudatustest teavituses, nagu teavitusala vi
teavituse kehtivusaja muutmine vdi muutused asutuse andmetes.

5.3.3.  Komisjonipoolne avaldamine - NANDO veebisait

Teabe andmise eesmirgil teeb komisjon teavitatud asutuste (ja muud liiki vastavushindamisasutuste, nagu kasutajains-
pektsioonid ja tunnustatud kolmandad isikud) nimekirjad iildsusele kittesaadavaks NANDO veebisaidil oma Europa
serveris. Nimekirju ajakohastatakse vastavalt teavituste avaldamisele ja veebisaiti uuendatakse iga péev, et hoida seda
ajakohasena.

Algsel teavitamisel antakse teavitatud asutusele NANDO siisteemis identifitseerimisnumber. See number genereeritakse
siisteemis automaatselt sel hetkel, kui teavitus NANDO andmebaasis kinnitatakse. Uhel juriidilisel isikul v&ib olla ainult
iiks teavitatud asutuse identifitseerimisnumber, olenemata sellest, kui mitme liidu tihtlustamisdigusaktiga seoses temast on
teavitatud. Numbri andmine on iiksnes haldustoiming, mille eesmirk on tagada teavitatud asutuste nimekirjade jarjepidev
haldamine — sellega ei anta iile digusi ega kohustata komisjoni millekski. NANDO nummerdussiisteem on jérjestikune ning
numbrit ei vdeta uuesti kasutusele, kui teavitatud asutus nimekirjast eemaldatakse. Teavituse peatamise vdi tiihistamise
korral jddvad teavituse andmed andmebaasi ning need viiakse iile veebisaidi rubriiki ,Withdrawn/Expired Notifications|
NBs“ (tithistatud[aegunud teavitused | teavitatud asutused) (*%%).

Muudatustest teavitusalas (laiendamine vdi piiramine), teavituse kehtivusaja muutmisest vdi teavituse tithistamisest
teavitatakse samuti litkmesriike e-posti teel ja teave avaldatakse NANDO veebisaidil. Veebisaidil saab teha otsinguid liidu
tihtlustamisdigusakti ja riigi, teavitatud asutuse numbri v3i marksdnade alusel.

(*) Teavituse tithistamise kohta vt lihemalt punkt 5.3.4.
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5.3.4.  Jirelevalve teavitatud asutuste pidevuse iile — peatamine, tiihistamine, vaidlustamine

On oluline tagada, et teavitatud asutused silitaksid oma pddevuse ja et see oleks teiste liikmeriikide ja komisjoni jaoks
labipaistev. ELi tasandi digusaktidega ndutakse sdnaselgelt, et riigi pidevad asutused teostaksid korrapiraselt jirelevalvet ja
hindaksid teavitatud ja NANDOs loetletud asutuste pidevust. NANDO veebisait peaks olema teavitamissiisteemi toetavate
jatkuvate toimingutega seoses labipaistev.

K&iki, nii akrediteeritud kui ka akrediteerimata teavitatud asutuste teavitusi, mis on sisestatud NANDO andmebaasi, tuleks
hiljemalt viie aasta moodumisel algsest teavitusest voi viimasest ajakohastamisest ajakohastada teabega teavitatud asutuse
pddevuse iile teostatava pideva jdrelevalve kohta. Sellised ajakohastamised peaksid sisaldama asjakohast uut teavet
akrediteerimise kohta vdi, kui teavitus on akrediteerimata, teavet teavitava ametiasutuse teostatava nduetekohase
jarelevalve kohta asjaomase asutuse iile — eclkdige hindamisaruanne, st dokumendikontroll, kohapealne hindamine,
siistemaatilise jdrelevalve kirjeldus, sealhulgas kiilaskdigud valdustesse ja hindamiseks vajaliku tehnilise padevuse
tdendamine. Kui teavitust ei ole viie aasta jooksul ajakohastatud, leiab komisjon, et on p&hjust kahelda asjaomase
teavitatud asutuse padevuses, () ja palub teavitaval litkmesriigil esitada teavet asjaomase asutuse padevuse sdilimise kohta.

Komisjonil ja likkmesriikidel on kohustus tegutseda, kui kas teavitamise ajal voi hiljem tekib kahtlus teavitatud asutuse
padevuse suhtes. Kui komisjon peaks leidma kas omal algatusel voi pérast kaebuse saamist, et teavitatud asutus ei tdida
tingimusi voi oma kohustusi, teatab ta sellest lilkmesriigi teavitavale ametiasutusele ja kiisib asjakohaseid dokumentaalseid
tdendeid teavitamise aluse ja asutuse padevuse siilimise kohta. Kui liikmesriik seda teavet ei esita, vdib komisjon teatada
sellest teistele litkmesriikidele voi algatada teavitava litkmesriigi suhtes ELTLi artikli 258 kohase menetluse.

Kui teavitav ametiasutus on teinud kindlaks v6i saanud teavet, et teavitatud asutus ei tdida enam asjakohastes digusaktides
sdtestatud tingimusi vdi oma kohustusi, peab teavitav ametiasutus asjaomase asutusega viivitamata tthendust votma ja
seejarel — olenevalt puuduse t3sidusest — teavituse peatama vdi tithistama. Ta peab teatama sellest kohe komisjonile ja
teistele liikmesriikidele. Samuti peab liikmesriik laskma selle teabe avaldada ning teatama sellest komisjonile ja teistele
litkmesriikidele teavitamisega sarnases korras. Asjaomasel asutusel peab olema v&imalik selline otsus vaidlustada. See, kas
kdnealune vaidlustamine litkkkab teavituse tithistamise edasi v6i mitte, oleneb liikmesriigi digusaktidest.

Teavitus tithistatakse, kui teavitatud asutus ei tdida enam tingimusi vdi oma kohustusi. Seda voidakse teha teavitava
litkmesriigi algatusel korraparase jirelevalve tegemise ajal (mida teeb akrediteerimisasutus voi teavitav ametiasutus), mille
kidigus ta on saanud tdendeid selle kohta, et teavitatud asutus ei tdida tingimusi, v0i kaebusi teavitatud asutuse padevuse
voi kiitumise kohta. Teavitus vdidakse tithistada ka komisjoni tegevuse tulemusena, kui viimasel on alust kahelda, kas
teavitatud asutus tdidab (jatkuvalt) teavituse aluseks olnud tingimusi. Sellistel juhtudel teatab komisjon sellest teavitavale
liikmesriigile ja taotleb temalt vajalike parandusmeetmete votmist, sealhulgas vajaduse korral teavituse tithistamist.
Teavitav ametiasutus peab vOtma vajalikud meetmed. Lisaks vdidakse teavitus tithistada teavitatud asutuse enda taotluse
alusel, mis vaib olla tingitud nditeks kavandatud muudatustest asutuse tegevuspShimotetes, korralduses voi omandilises
kuuluvuses. Tithistamine v&ib olla ka rikkumismenetluse 16pptulemus.

Tithistamine on teavitava lilkmesriigi {ilesanne. Ainult riigi ametiasutusel on digus teavitus tithistada. Komisjon voib
eemaldada teavitatud asutuse NANDO nimekirjast iiksnes siis, kui Euroopa Liidu Kohus leiab pdrast ELTLi artikli 258
kohast rikkumismenetlust, et likkmesriik on rikkunud liidu thtlustamisdigusakti, ja tunnistab teavituse sellest tulenevalt
kehtetuks. Koikidel sellistel juhtudel tagab komisjon uurimise kaigus saadud tundliku teabe konfidentsiaalsuse.

Valdkonniti vdib esineda erisusi, kuid ildiselt ei mdjuta teavituse peatamine voi tithistamine sertifikaate, mille teavitatud
asutus on enne seda viljastanud, kuni ei ole vdimalik tdendada, et sertifikaadid tuleks tithistada. Selleks et tagada
jarjepidevus teavituse peatamise vi tithistamise korral voi juhul, kui teavitatud asutus tegevuse 15petab, peab teavitav

(%) Vastavalt otsuse nr 768/2008/EU artiklile R26.
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litkmesriik hoolt kandma selle eest, et asjaomase asutuse toimikuid menetleb mdni teine teavitatud asutus voi et neid
hoitakse kittesaadavana teavitamise ja turujdrelevalve eest vastutavate ametiasutuste jaoks, juhuks kui viimased neid
nduavad.

6. AKREDITEERIMINE

Méiruses (EU) nr 765/2008 on sitestatud akrediteerimise digusraamistik liikmesriikide ja ELi tasandil ning ette ndhtud
iildised pohimotted koos eeskirjade, menetluste ja taristuga. Alates 1970. aastate 1dpust on komisjon td6tanud selle nimel,
et tugevdada akrediteerimist vahendina, millel pShineb vastavushindamisasutuste padevus ja seega ka kaupade vaba
liitkumise tagamiseks vajalik sertifikaatide ja muude tdendite usaldatavus ja vastuvdetavus. 1990. aastatel hakkas
akrediteerimine muutuma driliseks ja konkurentsipohiseks tegevuseks, mis vihendas selle usaldatavust viimase kontrolli-
tasandina. Uue digusraamistikuga aga kinnitati, et ELis on akrediteerimine mittedriline ja mitte-konkurentsipéhine avaliku
sektori tegevus, mille kohta tuleb aru anda nii liikmesriikide kui ka Euroopa ametiasutustele.

Sel viisil ELis loodud tugevam akrediteerimissiisteem on kooskdlas valdkonna rahvusvaheliste organisatsioonide
standardite, eeskirjade ja menetlustega. Médruse (EU) nr 765/2008 eesmérk on tagada, et akrediteerimine teeniks avalikku
huvi. Méidrusega ning lilkmesriikide (kaasa arvatud EFTA) ja komisjoni 1. aprillil 2009 allkirjastatud suunistega
tunnustatakse Euroopa akrediteerimiskoostoo organisatsiooni (EA), mis on riikide akrediteerimisasutuste iileeuroopaline
organisatsioon ning millel on partnerluse raamlepingu kaudu komisjoniga erisuhe. Raamlepingu kohaselt on EA peamine
tilesanne aidata kaasa Euroopa akrediteerimisteenuste ithtlustamisele, et toetada akrediteerimistunnistuste vastastikust
tunnustamist ja aktsepteerimist kogu liidus, ning hallata ranget vastastikuse hindamise siisteemi, millega kontrollitakse
riikide akrediteerimisasutuste padevust ja nende teenuste samavaarsust.

Méidrusega (EU) nr 765/2008 on Euroopas kehtestatud iihtne akrediteerimissiisteem, mis holmab nii reguleeritud
valdkonda, kus akrediteerimist ndutakse digusaktidega, kui ka igusaktidega reguleerimata valdkonda. Viimasel juhul saab
vabatahtlikult akrediteerimist sooviv asutus poodrduda ainult madruse (EU) nr 765/2008 alusel tegutsevate akrediteerimi-
sasutuste poole, millega vilditakse konkureerivate siisteemide olemasolu, sdltumata nende aluseks olevatest pohimdtetest.
Seepirast kehtivad alljargnevad selgitused akrediteerimise kohta ka vabatahtliku valdkonna suhtes.

6.1. Miks on akrediteerimist vaja?

Akrediteerimine on viimane avaliku kontrolli tasand kvaliteediahelas, millele tugineb kaupade vaba litkumine liidus.

Médrusega (EU) nr 765/2008 kehtestati esmakordselt akrediteerimise digusraamistik. Vastavushindamisasutuste
akrediteerimist oli nii digusaktidega reguleeritud kui ka reguleerimata valdkondades kasutatud ka varem, kuid see ei olnud
holmatud Euroopa tasandi digusraamistikuga.

Akrediteerimise reguleerimisel Euroopa tasandil on kaks eesmirki. Uhelt poolt tagab kogu Euroopat hdlmav akrediteeri-
misraamistik viimase avaliku kontrolli tasandi Euroopa vastavushindamisahelas ning on seega oluline osa toodete
vastavuse tagamisest. Teiselt poolt parandab raamistik toodete ja teenuste vaba lifkumist kogu ELis, sest see suurendab
usaldust selle suhtes, et need on ohutud ja vastavuses muude avaliku huvi kaitse aspektidega.

Enne madruse joustumist tdhendas liikmesriikide iihiste akrediteerimiseeskirjade puudumine, et akrediteerimist kasutati
viga erinevalt. Tagajirg oli see, et eri riigiasutused ja turuosalised ei pruukinud akrediteerimistunnistusi tunnustada, mis
tingis mitmekordse akrediteerimise ja seetdttu suuremad kulud ettevotjate ja vastavushindamisasutuste jaoks, ilma et
sellega oleksid kaasnenud eespool kirjeldatud eelised.

Akrediteerimise digusraamistiku kehtestamisega vahendati seega tihtsel turul halduskoormust ja suurendati avalikku
kontrolli akrediteerimise iile, nii et see on oluline vahend siseturu toimimise tagamiseks.
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Mdéiruses sitestatud akrediteerimisraamistik on sdnaselgelt ette ndhtud kohaldamiseks nii digusaktidega reguleeritud kui ka
vabatahtlikus valdkonnas. See on nii sellepirast, et nendevaheline piir vib hidgustuda, kuna vastavushindamisasutused
tegutsevad ja tooteid kasutatakse molemas valdkonnas. Nende eristamine koormaks seega tarbetult ametiasutusi ja
turuosalisi, tuues samal ajal kaasa vastuolud vabatahtlike ja reguleeritud valdkondade vahel.

6.2. Mis on akrediteerimine?

Akrediteerimisega toendab riiklik akrediteerimisasutus harmoneeritud standardite pohjal, et vastavushindamisasutusel on olemas
tehniline padevus teatava vastavushindamistoimingu tegemiseks.

Akrediteerimisega tdendab riiklik akrediteerimisasutus vastavushindamisasutuse vastavust kindlaksmairatud vastavushin-
damisiilesande tditmiseks harmoneeritud standardi pdhjal kehtestatud nduetele ja vajaduse korral mis tahes lisanduetele,
sealhulgas asjaomaste valdkondlike siisteemide alusel kehtestatud nduetele.

Paljude toodete vastavust peab hindama kolmas isik. Nende hulgas on nii digusaktidega reguleerimata tooteid kui ka riigi
voi ELi tasandil reguleeritud tooteid. ELi tasandil reguleeritud ehk iihtlustatud valdkonna toodete puhul tihendab see
tavaliselt seda, et riikide mairatud vastavushindamisasutused — teavitatud asutused — katsetavad toodet ja viljastavad
vastavustunnistuse, enne kui toote voib turule lasta.

Tapsemalt 6eldes — selleks et akrediteerida, peab olema mingit vastavushindamistoimingut tegev vastavushindamisasutus
(kas juriidiline isik voi mitte), mida akrediteerida.

Akrediteerimine on standarditel pShinev tegevus, mille eesmérk on tagada ja tdendada, et vastavushindamisasutustel on
olemas tehniline pddevus oma iilesannete tditmiseks asjaomastes digusaktides ja standardites ndutaval viisil. Sellega
hinnatakse vastavushindamisasutuste padevust tdita oma iilesandeid kindlates valdkondades, sest akrediteerimine on alati
seotud vastavushindamisasutuse konkreetse tegevusalaga. Akrediteerimine toimub avalikes huvides ja selle kiigus
hinnatakse vastavushindamisasutuste tehnilist padevust, usaldusvéirsust ja ausust. Seda tehakse labipaistva ja erapooletu
hindamismenetluse teel rahvusvaheliselt tunnustatud standardite ja muude nduete alusel. Mairusega (EU) nr 765/2008 on
riiklikele akrediteerimisasutustele sitestatud kohustus kontrollida, kas vastavushindamised viiakse 14bi nduetekohasel viisil
ning vOetakse arvesse ettevdtja suurust ja struktuuri, asjaomase tootetehnoloogia keerukuse astet ja tootmisprotsessi laadi.

Akrediteerimine pdhineb vastavushindamisasutuste rahvusvahelistel standarditel, mis on uue digusraamistiku raames
tihtlustatud ja avaldatud Euroopa Liidu Teatajas. Selle raames tdendab riiklik akrediteerimisasutus vastavushindamisasutuse
vastavust harmoneeritud standardi pohjal kehtestatud nduetele ja vajaduse korral mis tahes lisanduetele, sealhulgas
asjaomaste valdkondlike siisteemide alusel kehtestatud nduetele. Mddruse nr 765/2008 kohaselt vdivad vastavushindami-
sasutusi akrediteerida ainult riiklikud akrediteerimisasutused.

Vastavatel rahvusvahelistel standarditel pohinevatele harmoneeritud standarditele toetumise eesmark on tagada vajalikul
tasemel labipaistvus ja kindlustunne vastavushindamisasutuste padevuse suhtes ning kanda hoolt selle eest, et mddrusega
(EU) nr 765/2008 loodud Euroopa akrediteerimissiisteem on kooskdlas rahvusvahelise akrediteerimissiisteemiga. Sellega
omakorda holbustatakse rahvusvahelist kaubandust.

Arvestades keskset rolli, mis on mairusega riiklikele akrediteerimisasutustele vastavushindamissiisteemis antud, peavad
akrediteerimisasutused vastavushindamisasutuste padevust hinnates rangelt jirgima médruses sitestatud eeskirju.
Seadusandja on otsustanud selgelt piirata akrediteerimisasutuse tegevusulatust ning seadnud harmoneeritud standarditele
viitamisega nende iilesannetele ranged piirid. See tdhendab, et riigi ametiasutused ei pea ndudma akrediteerimisasutustelt
muid hindamistegevusi peale tiieliku akrediteerimisprotsessi ega muude vastavushindamisstandardite kasutamist peale
harmoneeritud standardite ning nad peaksid sellist muud tegevust aktiivselt takistama.
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6.3. Akrediteerimisulatus

Akrediteeringut taotletakse ja see antakse alati kindla tegevusala, st konkreetse vastavushindamistoimingu jaoks.

Akrediteerimine on standarditel pohinev meetod vastavushindamisasutuste padevuse hindamiseks ja tdendamiseks. Liidu
poliitikas kasutatakse akrediteerimist vastastikuseks usalduseks vajalike tingimuste loomise vahendina, sest see toetub
konsensuslikele standarditele. Vastastikust usaldust on vOimalik saavutada ainult objektiivselt kontrollitavatele
kriteeriumidele toetudes, mis tagab vastavushindamise labipaistvuse ja vorreldavuse. Asjakohased vastavushindami-
sasutuste standardid to6tati vilja eesmirgiga toetada liidu iihtlustamisdigusaktides sitestatud vastavushindamismenetluste
kasutuselevottu (*7). Kénealuste standardite eesmirk on kehtestada iildised padevusnéuded asutuste jaoks, kes hindavad
vastavust teatavatele nduetele, olenemata sellest, kas need nduded sisalduvad digusaktides, standardites vdi muudes
tehnilistes kirjeldustes voi kas sellised kirjeldused kasitlevad toimivust voi kindlaid tooteid. See pdhimdte toetab
akrediteerimise toimimist vahendina, mis lihtsustab toodete vaba liikumist siseturul, ning see on vdetud rahvusvahelisel
tasandil iile ISO/IEC 17000 standardite kujul.

Nagu on midrgitud standardi kisitlusala kirjeldavates punktides, sitestatakse standardites asutuste jaoks tingimused,
soltumata asutuse tegevusvaldkonnast. Akrediteeringut taotletakse ja see antakse aga alati kindla tegevusala, st konkreetse
vastavushindamistoimingu ning vajaduse korral katseliikide ja kasutatavate meetodite jaoks (nt ,asutus X on padev tegema
inspektsioone A-tiiiipi asutusena direktiivis 2014/68/EL sitestatud surveseadmete kategooriate valdkonnas“) ning see ei
piirdu kunagi lihtsalt iildistele 17000-seeria standarditele vastavusega. Seetottu tuleb alati, kui asutust 17000-seeria
standarditele vastavuse pdhjal akrediteeritakse, tdiendada ja tdpsustada neid iildtingimusi kdikide tehniliste kirjeldustega,
mis on asjakohased selle tehnilise valdkonna jaoks, mille jaoks vastavushindamisasutus akrediteeringut taotleb.
Akrediteerimine tdhendab seega padevuse kontrollimist tehnika hetketaseme pdhjal ja hdlmab hindamist vastavushindami-
sasutusi kisitlevate standardite ja kdikide asjaomaste toote ja/vdi tehnoloogiaga seotud digusaktide, standardite ja muude
spetsifikatsioonide alusel.

6.4. Akrediteerimine kooskélas méirusega (EU) nr 765/2008

— Iga liikmesriik vaib nimetada ainult iihe riikliku akrediteerimisasutuse.
— Akrediteerimine peab olema avaliku vdimu kandja iilesanne.

— Riikliku akrediteerimisasutuse kohustused ja iilesanded peavad olema selgelt eristatud riigi muude ametiasutuste kohustustest
ja iilesannetest.

— Akrediteerimist tuleb teha mittetulunduslikul alusel.
— Akrediteerimisasutused ei tohi ELis omavahel konkureerida.

— Akrediteerimisasutused tohivad ELis tegutseda ainult oma liikmesriigi territooriumil.

6.4.1. Riiklikud akrediteerimisasutused

Méiruse kohaselt voib iga liikmesriik nimetada ainult iihe riikliku akrediteerimisasutuse. Uksnes riiklikud akrediteerimi-
sasutused tohivad vastavushindamisasutusi akrediteerida. Ukski teine asutus ei tohi viita, et tal on digus selliseid teenuseid
osutada, ei harmoneeritud ega muude standardite kohaselt. See site on ELi akrediteerimissiisteemi toimimises ja
madrusega kehtestatud akrediteerimisraamistikus keskse tdhtsusega. Liikmesriigid ei ole kohustatud looma riiklikku
akrediteerimisasutust, kui nad ei pea seda majanduslikult voimalikuks vdi kui nad ei pea vajalikuks pakkuda
akrediteerimist kdikide toimingute jaoks. See tihendab seda, et iihte kindlat toimingut ei tohi litkmesriigi territooriumil
akrediteerida mitte kunagi rohkem kui iiks akrediteerimisasutus. Seetdttu on litkmesriigid kohustatud teatama
labipaistvuse tagamiseks komisjonile ja teistele liikmesriikidele, missugust teise likmesriigi akrediteerimisasutust nad
kasutavad.

(*) Liidu iihtlustamisdigusaktides kasutatavad vastavushindamismenetlused sitestati esmakordselt ndukogu otsuses 93/465/EMU (nn
moodulite otsus).
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Riiklike akrediteerimisasutuste nimekiri on kittesaadav internetis (**%). Riiklikud akrediteerimisasutused peavad tegema
avalikult teatavaks, missuguseid toiminguid nad akrediteerivad.

Miidrusega ei kehtestata riikliku akrediteerimisasutuse diguslikku vormi. See tihendab, et riiklik akrediteerimisasutus voib
tegutseda mone ministeeriumi osana, olla valitsusasutus vdi eraettevotja. Kiill aga sitestatakse méddruses viga selgelt, et
akrediteerimine peab olema avaliku vdimu kandja iilesanne ning selleks peab litkmesriik seda ametlikult tunnustama.

Lisaks peavad riikliku akrediteerimisasutuse kohustused ja iilesanded olema selgelt eristatud riigi muude ametiasutuste
kohustustest ja iilesannetest. Selle sitte eesmdrk on suurendada riikliku akrediteerimisasutuse soltumatust ning tema
tegevuse erapooletust ja objektiivsust. Kui riiklik akrediteerimisasutus on osa laiemast riigiasutusest, nditeks
ministeeriumist, ei tohi teised osakonnad akrediteerimisotsuseid mojutada. Akrediteerimine peab olema teistest
tilesannetest eraldi. Adrmiselt oluline on viltida riikliku akrediteerimisasutuse sattumist huvide konflikti. See kehtib ka
teatavate iilesannete kohta, mida riiklik akrediteerimisasutus voib tiita. Kuigi otsuse nr 768/2008/EU kohaselt v&ib riiklik
akrediteerimisasutus tegutseda teavitava ametiasutusena, (*°) peab volituste delegeerimine olema selgelt dokumenteeritud
ning tagatud peavad olema erapooletuse tingimused, s.o tilesannete lahushoidmine akrediteerimisasutuses.

Teavitamise iilesande delegeerimisel riiklikule akrediteerimisasutusele jadvad asutuse suhtes siiski kehtima médruses
sitestatud kohustused. See tihendab, et tema iilesanne on endiselt hinnata vastavushindamisasutuste tehnilist padevust
vastavalt tdielikule akrediteerimisprotsessile ning juhul, kui vastavushindamisasutuse tehniline pidevus on kindlaks tehtud,
viljastada akrediteerimistunnistus. Riiklik akrediteerimisasutus ei v&i teha muid hindamisi, mis ei vasta asjaomastele
nduetele voi mis vastavad leebematele nduetele ning mille alusel ei saa seega viljastada akrediteerimistunnistust.

Teisisonu, kui teavitamise iilesanne delegeeritakse riiklikule akrediteerimisasutusele, on vdimalik teavitada iiksnes
akrediteeritud vastavushindamisasutustest. Sellistest vastavushindamisasutustest teavitamine, mille padevust ei ole
hinnatud vastavalt tiieliku akrediteerimisprotsessi tingimustele, ei ole sellise delegeerimise korral voimalik. Samuti
tahendab see, et riiklik akrediteerimisasutus ei saa kasutada asutusest teavitamisel otsustusvabadust — asjakohase akreditee-
rimistunnistuse viljastamise korral tuleb sellest automaatselt teavitada ().

Lisaks peab riiklik akrediteerimisasutus tditma akrediteerimise libiviimiseks teatavaid tingimusi seoses sidusrithmade
esindatuse, asutuse juhtimise ja sisekontrolliga. Hindamisotsuste tegija ja vastavushindamisasutuse hindaja ei tohi olla ks
ja sama isik. Akrediteerimisasutusel peab olema piisaval hulgal padevaid tootajaid tagamaks, et ta saab oma iilesandeid
tdita. Kasutusel peavad olema menetlused, millega tagatakse, et tootajad tegutsevad nduetekohaselt ja on pidevad oma
tilesandeid tditma. Samuti tuleb vdtta vajalikke meetmeid, et tagada vastavushindamisasutustelt saadud teabe konfident-
siaalsus, ning akrediteerimisasutus on kohustatud viltima oma klientide liigset koormamist. Akrediteerimisasutustel peab
olema ka siisteem kaebustega tegelemiseks.

Veel on mdaruses sdtestatud, et riiklikul akrediteerimisasutusel peab olema piisavalt vahendeid oma iilesannete tditmiseks;
see holmab iihelt poolt piisavat hulka padevaid tootajaid, aga ka eriiilesandeid, nagu iileeuroopaline ja rahvusvaheline
akrediteerimisalane koost66 ning avaliku poliitika toetamiseks vajalik tegevus, mis ei ole isetasuv. Selles kontekstis on
aarmiselt oluline osalemine EAs, selle komiteedes ja vastastikuses hindamises. Liikmesriigid peaksid soodustama riikliku
akrediteerimisasutuse osalemist nimetatud tegevuses.

(*%) NANDO veebisaidil http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ ja EA veebisaidil http://www.european-accreditation.org|.

(**) Otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R14 Idige 2.

(%) Enamik liidu iihtlustamisdigusakte, mis on viidud vastavusse otsusega (EU) nr 768/2008, sisaldavad sitet, millega nihakse teavitavale
ametiasutusele ette vOimalus teavitamistegevus teatavatel tingimustel edasi delegeerida. Sellisel juhul voéib asutus usaldada
akrediteeritud vastavushindamisasutustest teavitamise riiklikule akrediteerimisasutusele, samal ajal kui teavitav ametiasutus teavitab
akrediteerimata vastavushindamisasutustest (kui soovitakse sdilitada akrediteerimata teavitused). Sellise siisteemi kasutamiseks peab
litkmesriik suutma oma asutuste vahelist tegevust hasti kooskolastada.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://www.european-accreditation.org/
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Samuti on riiklikud akrediteerimisasutused kohustatud avaldama oma auditeeritud raamatupidamise aastaaruanded. Selle
sitte eesmirk ei ole iiksnes tdendada usaldusvddrset finantsjuhtimist vastastikuse hindamise otstarbel. Riiklikud akrediteeri-
misasutused peavad selgelt tdendama, et jirgitud on juhtpShimdtteid seoses mittedrilise tegutsemise ja piisavate vahendite
olemasoluga oma pddevuse tagamiseks kdoikides toimingutes. Pidades silmas mdairuse iildeesmarki, st akrediteerimise
sisseseadmine vastavushindamissiisteemi viimase kontrollitasandina, tuleb juhtudel, kus akrediteerimisasutus moodustab
osa laiemast struktuurist, mdista seda nduet meetmena nende pdhimdtete jirgimise tdendamiseks, mitte liitkmesriikidele
tarbetu halduskoormuse tekitamisena. Seega peavad ministeeriumi osakondade talitustena tegutsevad akrediteerimi-
sasutused olema voimelised esitama vihemalt oma iildised eelarve- ja finantsandmed, mis hdlmavad koguvahendeid ning
kogu- ja tegevuskulu, ning nende suhtes kohaldatavad finantspohimdtted, mille alusel tdendada, et neil on piisavalt
vahendeid oma iilesannete nduetekohaseks taitmiseks, jargides samal ajal mittearilisuse pShimotet.

Liikmesriikide iilesanne on tagada, et nende riiklikud akrediteerimisasutused tdidavad igal ajal mairusega ette nihtud
ndudeid, ja votta parandusmeetmeid juhul, kui see nii ei ole. Seetdttu peavad nad votma hoolikalt arvesse Euroopa
akrediteerimistaristu korraldatava vastastikuse hindamise tulemusi.

6.4.2.  Riiklike akrediteerimisasutuste mittedrilisus ja mitte-konkurentsipéhisus

Miidruse eesmdrk kehtestada sidus akrediteerimisraamistik, millega seatakse sisse akrediteerimine kui viimane
kontrollitasand, tugineb mittedrilisuse ja mitte-konkurentsipohisuse pohimétetele.

Seetdttu tuleb akrediteerimist korraldada mittetulunduslikul alusel, kuigi seda késitatakse isetasuva tegevusena. See
tahendab, et riiklike akrediteerimisasutuste eesmirk ei ole vdimalikult suurt tulu teenida voi kasumit jaotada. Nad vdivad
osutada oma teenuseid tasu eest vOi saada tulu, kuid peavad investeerima kogu jadktulu akrediteerimistegevuse
arendamisse akrediteerimisasutuste iildiste iilesannete piirides. Akrediteerimise esmane eesmirk ei ole mitte tulu
teenimine, vaid avalikes huvides oleva iilesande tditmine.

Korrapérane jadktulu teenimine voib olla mark, et akrediteerimise eest vdetavaid tasusid oleks voimalik vdhendada ning
innustada nii viiksemaid vastavushindamisasutusi akrediteerimist taotlema. Arvestades, kui tdhtsaks peetakse médruses
akrediteerimise mittetulunduslikkust, on pdhjenduses 14 selgitatud, et akrediteerimise eesmark ei ole kasumi teenimine
omanikele v&i liikmetele. Kui kasumit siiski teenitakse, saab olukorda parandada tasude vihendamisega voi teise
voimalusena suunata tulu tagasi akrediteerimise arendamisse, et mitte sattuda vastuollu méaaruses sitestatud mittetulun-
duslikkuse pohimdttega. Moistlik on eeldada, et igasugust akrediteerimisasutuse teenitud jadktulu voib kasutada ka selleks,
et toetada akrediteerimisasutuse osalust akrediteerimistegevuses Euroopa, rahvusvahelisel voi avalikul tasandil.

Soltumata riikliku akrediteerimisasutuse diguslikust struktuurist ei tohiks seega jadktulu korrapiraselt iile kanda riikliku
akrediteerimisasutuse omanikele ega liikmetele, olgu nad kas avaliku voi erasektori esindajad. Kui akrediteerimist
kasutataks riigile tulu teenimise vahendina, seaks see tdsise kahtluse alla vastavuse akrediteerimise mittetulunduslikkuse
pohimdttele kooskdlas maarusega.

Sama pdhimdtte kohaselt peab akrediteerimine olema korraldatud vastavushindamisest selgelt eraldatud tegevusena. Riiklik
akrediteerimisasutus ei tohi seetdttu pakkuda ega osutada toiminguid ega teenuseid, millega tegelevad vastavushindami-
sasutused. Selleks et viltida igasugust huvide konflikti, et tohi ta osutada ka ndustamisteenuseid, omada vastavushindami-
sasutuse aktsiaid ega muid vastavushindamisasutusega seotud rahalisi huve ega vastavushindamisasutustega konkureerida.

Peale selle on mairusega mittedrilisuse pdhimdtte tagamiseks ette nahtud, et akrediteerimisasutused ei tohi konkureerida
teiste akrediteerimisasutustega. ELis tohivad nad tegutseda ainult oma liikkmesriigi territooriumil. Piiriiilene akrediteerimine
on ette nahtud iiksnes erandjuhtudel, mis on sitestatud madruse (EU) nr 765/2008 artikli 7 1dikes 1. Kui kdnealused
tingimused ei ole tdidetud, peavad vastavushindamisasutused taotlema akrediteerimist oma asukohaliikmesriigi riiklikult
akrediteerimisasutuselt. See kehtib kdikide vastavushindamistoimingute kohta, mida tehakse Euroopas ja mis on seotud
turule lastavate toodete vdi teenustega (*'7).

(*') Vt punkt 6.6 piiriiilese akrediteerimise kohta.
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6.5. Euroopa akrediteerimistaristu

— Euroopa akrediteerimiskoostéd organisatsioon (EA) on Euroopa riiklike akrediteerimisasutuste organisatsioon.

— EA-l on mairuse (EU) nr 765/2008 rakendamisel keskne osa ja iiks tema olulisemaid iilesandeid on riiklike akrediteerimi-
sasutuste vastastikuse hindamise siisteemi korraldamine.

— EA iilesannete hulka voib kuuluda ka valdkondlike siisteemide valjatistamine voi tunnustamine.

Miirusega nihakse ette Euroopa akrediteerimistaristu tunnustamine. Praegu on selleks Euroopa akrediteerimiskoost6o
organisatsioon (EA), mis on Euroopa riiklike akrediteerimisasutuste piirkondlik organisatsioon. EA-l on keskne osa
maédruse rakendamisel ja tal on vastastikuse hindamise siisteemi kaudu kdige vahetum kontroll akrediteerimise tegeliku
toimimise {ile Euroopas. Komisjon ja EA on sdlminud partnerluse raamlepingu, mille alusel EA oma iilesandeid tdidab. EA
tiks peamisi iilesandeid on riiklike akrediteerimisasutuste vastastikuse hindamise korraldamine kooskélas rahvusvaheliste
standardite ja tavadega, aga ta aitab kaasa ka akrediteerimise laiemale arendamisele, haldamisele ja rakendamisele ELis.

6.5.1.  Valdkondlikud akrediteerimissiisteemid

Komisjoni taotlusel vdib EA iilesannete hulka kuuluda valdkondlike akrediteerimissiisteemide viljatootamine voi
olemasolevate siisteemide heakskiitmine. Valdkondlik siisteem on siisteem, mis p&hineb kindlat toodet, protsessi, teenust
vms kisitleval standardil ja muudel asjaomase valdkonna ja/voi kindlate digusaktide nduetel. Akrediteerimist vdidakse
kasutada selleks, et hinnata vastavushindamisasutuste padevust korraldada hindamist selliste stisteemide alusel.

EA vib osaleda valdkondlike siisteemide ning neile vastavate hindamiskriteeriumide ja vastastikuse hindamise menetluste
viljatootamises. EA voib ka tunnustada juba olemasolevaid siisteeme, milles on kindlaks mairatud nende hindamiskri-
teeriumid ja vastastikuse hindamise menetlused.

ELi Gigusaktidega seotud valdkondlike siisteemide puhul peab komisjon tagama, et viljapakutud siisteem vastaks
asjaomaste digusaktide vajalikele nduetele seoses nendes digusaktides viljendatud avaliku huviga.

6.5.2.  Vastastikune hindamine

EA iiks olulisemaid iilesandeid on korraldada riiklike akrediteerimisasutuste vastastikuse hindamise siisteemi, mis on
Euroopa akrediteerimissiisteemi nurgakivi.

Riiklike akrediteerimisasutuste siisteemid, menetlused ja struktuurid labivad vastastikuse hindamise vahemalt iga nelja aasta
tagant. Vastastikuse hindamise siisteemi eesmérk on tagada akrediteerimismenetluste ithtlus ja samavairsus kogu Euroopas,
nii et laiem ringkond, kaasa arvatud riikide ametiasutused, (*’%) tunnustab vastastikku nende asutuste osutatavaid teenuseid,
kes on libinud edukalt vastastikuse hindamise, ning aktsepteerib seega akrediteerimistunnistusi ja nende akrediteeritud
vastavushindamisasutuste viljastatud tdendeid. Selleks et tagada vastastikuse hindamise toimingute ja tulemuste sidusus
kogu Euroopas, on EA-l asjakohane koolitussiisteem. Vastastikuse hindamise edukas ldbimine vdimaldab riiklikul akreditee-
rimisasutusel saada EA mitmepoolse lepingu liikmeks voi siilitada oma liikmestaatust. EA mitmepoolse lepingu kohaselt
on koik liikmed kohustatud tunnustama iksteise akrediteerimissiisteemide samaviirsust ja nende akrediteeritud
vastavushindamisasutuste viljastatavate tdendite vordset usaldusvaarsust.

Vastastikuse hindamise siisteem on mitmetasandiline. Esmalt peavad riiklikud akrediteerimisasutused tditma
harmoneeritud standardi EN ISO/IEC 17011 ,Vastavushindamine. Uldnduded vastavushindamisasutusi akrediteerivatele
akrediteerimisasutustele” ndudeid ning neid méiruses sitestatud ndudeid, mis ei sisaldu rahvusvahelises akrediteerimi-
sasutuste standardis, nimelt pohimdtet, et riiklik akrediteerimisasutus peab olema avaliku vdimu kandja, ning
mittedrilisuse ja mitte-konkurentsipdhisuse pdhimaotet.

() Madruse (EU) nr 7652008 artikli 11 1ige 2.
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Seejarel peavad akrediteerimisasutused tdendama, et nad on suutelised ja pidevad tegema akrediteerimist nendes
vastavushindamisvaldkondades, milles nad teenust osutavad. Asjaomased vastavushindamistoimingud ise p&hinevad
harmoneeritud standarditel (nagu EN ISO/IEC 17025 katse- ja kalibreerimislaborite kohta, EN ISO/IEC 17020 inspekteeri-
misasutuste kohta ja EN ISO [ IEC 17065 tooteid, teenuseid ja protsesse sertifitseerivate asutuste kohta). Lisaks peavad
vastastikuse hindamise teostajad kontrollima, kas akrediteerimisasutus votab hindamisel arvesse muid ndudeid seoses
nende konkreetsete vastavushindamistoimingutega, mida nende akrediteeritud asutus hakkab tegema. Nendeks vdivad olla
need konkreetsed nduded, mis sisalduvad vastavushindamissiisteemides, sealhulgas nii Euroopa kui ka riikide tasandi
siisteemides.

6.5.3.  Riiklike akrediteerimisasutuste vastavuseeldus

Kui riiklik akrediteerimisasutus suudab vastastikuse hindamise tulemusena tdendada, et ta vastab asjaomase harmoneeritud
standardi (¥’) nduetele, siis eeldatakse, et ta tdidab médruse artiklis 8 riiklikele akrediteerimisasutustele sitestatud ndudeid.

Veelgi olulisem on aga see — ja eriti oluline on see regulatiivsel tasandil —, et kui riiklik akrediteerimisasutus on labinud
edukalt vastastikuse hindamise kindla vastavushindamistoimingu jaoks, on riikide ametiasutused kohustatud
aktsepteerima selle asutuse viljastatavaid akrediteerimistunnistusi ja samuti selle akrediteerimisasutuse akrediteeritud
vastavushindamisasutuste viljastatavaid tdendeid (nt katseprotokolle, iilevaatusaruandeid, sertifikaate).

6.5.4.  EA roll akrediteerimistegevuse toetamisel ja iihtlustamisel Euroopa tasandil

EA rollist riiklike akrediteerimisasutuste vastastikuse hindamise eest vastutava organisatsioonina tuleneb vajadus leida
tihtne ja samavddrne akrediteerimisviis, mis vOdimaldab vastavushindamistunnistusi vastastikku tunnustada ja
aktsepteerida. See tihendab seda, et EA peab edendama iihtset ldhenemisviisi akrediteerimistegevusele ning harmoneeritud
standarditele ja valdkondlikes siisteemides sisalduvatele nduetele. Seetdttu peab EA kdikide asjaosaliste, nagu sidusrithmade
ja riikide ametiasutuste osalusel tootama vilja labipaistvad juhendid, mida tema liikmed peavad akrediteerimisel jirgima.

6.6. Piiriiilene akrediteerimine

Vastavushindamisasutus vGib taotleda akrediteerimist teises lilkmesriigis asuvalt riiklikult akrediteerimisasutuselt ainult teatavatel
kindlatel tingimustel.

Méiruse (EU) nr 765/2008 artikli 7 1dike 1 kohaselt peavad vastavushindamisasutused — nii kolmandast isikust kui ka
ettevottesisesed asutused — taotlema akrediteerimist oma asukohaliikmesriigi riiklikult akrediteerimisasutuselt. Sellest
tildreeglist on erandeid; vastavushindamisasutus voib taotleda akrediteerimist teises liikmesriigis asuvalt riiklikult akreditee-
rimisasutuselt ainult jargmistel juhtudel:

— tema enda liikkmesriigis ei ole riiklikku akrediteerimisasutust ja ei ole po6rdutud iihegi teise riikliku akrediteerimi-
sasutuse poole [artikli 7 18ike 1 punkt a],

— riiklik akrediteerimisasutus ei osuta taotletud akrediteerimisteenust [artikli 7 1dike 1 punkt b],

— riiklik akrediteerimisasutus ei ole libinud edukalt vastastikust hindamist nende vastavushindamiste suhtes, mille
akrediteerimist taotletakse, st riiklik akrediteerimisasutus ei ole asjaomase vastavushindamistoimingu akrediteerimise
puhul EA mitmepoolse lepingu liige [artikli 7 16ike 1 punkt c].

Maiiruse artikli 7 16ige 1 on tihedalt seotud mitte-konkurentsipdhisuse pohimdttega ja on sellest loogiliselt tuletatud.

(%) I1SOJIEC 17011.
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Artiklis 7 sisalduv piiritilese akrediteerimise site tundub liiga range ja tarbetult koormavana hargmaiste vastavushindami-
sasutuste puhul, millel on peakontor ithes lilkmesriigis ja teistes litkmesriikides kohalikud iiksused/tegevuskohad, mis
tootavad peakontori jirelevalve all ning sama kvaliteedisiisteemi kohaselt ja sama juhtimise all, sest see toob kaasa kuluka
topelthindamise. Kardetakse, et see vdib anda konkurentsieelise kolmandate riikide organisatsioonidele. Artikli 7 range
oigusliku tolgenduse korral ei pruugi hargmaised vastavushindamisasutused saada oma struktuuri tottu osa kogu ELi
territooriumil kehtiva ithe akrediteerimistunnistuse eelistest, kuigi mitmekordse akrediteerimise viltimine on itks maaruse
eesmarke.

Hargmaiste vastavushindamisasutuste tarbetut topelthindamist ja koormamist tuleks viltida ning tagada samas
vastavushindamisasutuste kohalike iiksuste nduetekohane kontroll. Hargmaiste vastavushindamisasutuste kohalike iiksuste
hindamine, kordushindamine ja jirelevalve nduab vajaduse korral riiklike akrediteerimisasutuste vahelist teabevahetust ja
tohusat koostodd. Tuginedes vastastikusele tunnustamisele, mis holmab koiki EA liikmete tehtavaid hindamisi, tuleks
rangelt viltida organisatsiooniliste aspektide v6i nduete mitmekordset hindamist.

Vajaduse korral ja pdhjendatud taotlusel peab kohalik riiklik akrediteerimisasutus esitama teise litkmesriigi ametiasutustele
asjakohase teabe teise liikmesriigi Oigusaktides sitestatud nduetel ja/vdi asjakohastes riigi tasandi valdkondlikes
siisteemides sisalduvatel nduetel pohineva akrediteerimise kohta. Sellest tuleb teavitada kohaliku riikliku akrediteerimi-
sasutuse asukohaliikmesriigi ametiasutusi.

Vastavushindamisasutusi, millel on kohalikke iiksusi (olenemata nende &iguslikust vormist), voib pidada tehtava
vastavushindamistoimingu seisukohalt iiheks organisatsiooniks, tingimusel, et need kohalikud tksused tootavad sama
kvaliteedisiisteemi ja -juhtimise alusel ning et peakontoril on vahendid nende tegevuse oluliseks mdjutamiseks ja
kontrollimiseks. Selline vastavushindamisasutus voib seetdttu taotleda riiklikult akrediteerimisasutuselt peakontori
akrediteeringut, mis voib hdlmata ka kohaliku iiksuse, kaasa arvatud teises litkmesriigis asuva kohaliku iiksuse tegevust.

Kui tegemist on akrediteerimisega teavitamise eesmargil, toimub mitme tegevuskohaga akrediteeritud asutuste jarelevalve
riiklike akrediteerimisasutuste piiritilese koostd6 raames; vastutus jddb aga selle litkmesriigi akrediteerimisasutusele, kus
vastavushindamisasutus on asutatud. Vastavushindamisasutusel kui peamisel akrediteeritaval itksusel peavad endal olema
vahendid ja pidevus, et tdita akrediteerimiseks ndutavaid iilesandeid. Ehkki ta v&ib miidrata neid ilesandeid tditma
tiitarettevotja/alltoovotia, ei tohiks ta tiitarettevotjaid/alltoovotjaid kasutada kdikide katsete ja hindamiste puhul.

Kui teavitatud akrediteeritud vastavushindamisasutus kasutab konkreetsete vastavushindamisega seotud iilesannete
tditmiseks alltoovotjat, peab ta tagama, et alltoovotja vastab samadele nouetele, mida kohaldatakse teavitatud
akrediteeritud asutuse enda suhtes, kusjuures teatava tegevuse puhul vdib alltoovotjaid kasutada ainult kliendi
nodusolekul (¥%). Seega ei ole vastuvdetav struktuur, mille puhul teavitatud asutuse kandidaadil on teavitamise litkmesriigis
viga vihe tootajaid ja need to6tajad tdidavad iiksnes drilisi tilesandeid, kuid selles liikmesriigis ei tehta iihtki sellist
vastavushindamistoimingut, millega seoses asutusest teavitati (teavitatakse). Mitme tegevuskoha akrediteerimine on
maéidruse kohaselt lubatav siiski iiksnes juhul, kui akrediteeritud vastavushindamisasutusel on 16plik vastutus mitme
tegevuskoha akrediteeringuga hdlmatud kohalike iiksuste tegevusega seoses. Peakontori asukohajirgse riikliku akrediteeri-
misasutuse viljastatud akrediteerimistunnistusel nimetatakse ainult tihte juriidilist isikut — peakontorit — ja just see
juriidiline isik omab akrediteeringut ja vastutab vastavushindamisasutuse akrediteeritud toimingute eest, kaasa arvatud
akrediteerimisalasse kuuluva kohaliku iiksuse tehtavate toimingute eest. Kui sellised kohalikud tiksused teevad keskseid
toiminguid, tuleb akrediteerimistunnistusel (selle lisades) markida nende kohalike kontorite tdielik aadress.

Kohalikul iiksusel on mitut tegevuskohta hdlmava akrediteeringu alusel digus pakkuda kohalikul turul otse
vastavustunnistusi, kuid iiksnes akrediteeritud vastavushindamisasutuse nimel. Sellised akrediteeritud tunnistused ja
protokollid viljastatakse seega peakontori akrediteeringu, nime ja aadressi all ilma kohaliku iiksuse logota. See ei tdhenda
siiski, et vastavushindamistunnistusele voi -protokolli ei vdiks mirkida asjaomase tunnistuse vdi protokolli véljastanud
kohaliku ttksuse kontaktandmeid.

(%) Otsuse nr 768/2008/EU T lisa artikli R20 18ikes 1 on sitestatud teavitatud asutuse kohustused juhul, kui ta kasutab vastavushin-
damisega seotud iilesannete taitmiseks alltoovotjaid voi tiitarettevotjat.
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Mitut tegevuskohta hdlmav akrediteerimine on ette ndhtud ainult samasse organisatsiooni kuuluvatele ettevdtjatele ja
juhtudeks, kus peakontor vastutab kohalike iiksuste tehtavate toimingute ja viljastatavate tunnistuste/protokollide eest.
Vastutust peavad tdendama peakontori ja kohaliku tiksuse vahelised lepingulised voi muud samaviirsed digussuhted ja
sise-eeskirjad, milles tdpsustatakse neid suhteid juhtimise ja iilesannete seisukohalt.

Mitut tegevuskohta hdlmavat akrediteerimist vdib kasutada igat liiki kohalike iiksuste (tiitarettevotjate, filiaalide, esinduste,
kontorite jne) puhul, olenemata nende &iguslikust vormist ning pShimatteliselt igat liiki vastavushindamisasutuste puhul,
kaasa arvatud laborid, inspekteerimis- ja sertifitseerimisasutused, tingimusel, et nad teevad selgelt kindlaksmairatud ja
akrediteerimise seisukohalt asjakohaseid toiminguid.

Mitut tegevuskohta hdlmav akrediteerimine on vilistatud, kui eespool nimetatud tingimused ei ole tdidetud, st vastavushin-
damisasutust ei saa pidada vastavushindamise seisukohalt iiheks organisatsiooniks ja peakontor ei kanna 16plikku vastutust
kohalike iiksuste tegevuse eest. Sellisel juhul peavad kohalikud iiksused taotlema kohalikult riiklikult akrediteerimisasutuselt
ise akrediteeringut, kuna nad on eraldiseisvad juriidilised isikud. Kohalik iiksus osutab vastavushindamisteenust siis
peakontorist tdiesti sdltumatult.

Mitut tegevuskohta hdlmava akrediteerimise korral tuleb esmane hindamine ja kordushindamised teha tihedas koost66s
vastava kohaliku riikliku akrediteerimisasutuse ja peakontori riikliku akrediteerimisasutusega, kes teeb akrediteerimisotsuse,
ning jirelevalvet peab tegema kohalik riiklik akrediteerimisasutus voi tuleb seda teha temaga koostos. Hargmaine
vastavushindamisasutus peab tegema asjaomaste riiklike akrediteerimisasutustega igakiilgset koostood. Kohalikud iiksused
ei tohi keelduda kohaliku riikliku akrediteerimisasutuse osalemisest hindamises, kordushindamises ja jdrelevalves. EA
piiriiilese poliitika kujul on vilja t66tatud riiklike akrediteerimisasutuste vahelise koost66 iihtlustatud eeskirjad. Mitut
tegevuskohta hdlmavat akrediteerimist tuleb korraldada EA piiriiilese poliitika raames, et tagada kohaliku riikliku akreditee-
rimisasutuse kaasamine.

Mitut tegevuskohta hdlmav akrediteerimine ei asenda alltoovottu, mis jadb voimalikuks lahenduseks juhul, kui vastavushin-
damisasutus soovib lasta teha osa oma toimingutest allt66vétuna kas samas vdi mones teises liikkmesriigis asuvatel ja
tegutsevatel juriidilistel isikutel, mis ei kuulu samasse organisatsiooni, st ei ole osa hargmaisest vastavushindamisasutusest.
Sellisel juhul ei hdlma vastavushindamisasutuse akrediteering alltoovdtjat. Akrediteeritud vastavushindamisasutus voib
tellida kindla osa oma vastavushindamistoimingutest alltoévotuna teiselt juriidiliselt isikult kooskdlas kohaldatava
vastavushindamisasutuste standardiga, mille alusel ta on akrediteeritud, ning iiksnes selles standardis lubatud ulatuses.
Vastavushindamisasutus peab suutma tdendada riiklikule akrediteerimisasutusele, et alltoovotjalt tellitud toimingud
tehakse padevalt ja usaldusvairselt kooskdlas nende toimingute suhtes kehtivate nduetega. Akrediteeritud vastavushinda-
mistunnistus tuleb viljastada tiksnes akrediteeritud vastavushindamisasutuse, st akrediteeringut omava juriidilise isiku
nimel ja vastutusel. Lepinguline suhe kliendiga on akrediteeritud vastavushindamisasutusel.

6.7. Akrediteerimine rahvusvahelises kontekstis

Rahvusvahelisel tasandil toimub akrediteerimisasutuste koostoo Rahvusvahelise Akrediteerimisfoorumi (International Accreditation
Forum, IAF) ja Rahvusvahelise Laborite Akrediteerimise Koostookonverentsi (International Laboratory Accreditation Cooperation,
ILAC) raames.

6.7.1.  Akrediteerimisasutuste vaheline koostoo

Akrediteerimine kui erapooletu viis vastavushindamisasutuste tehnilise padevuse, erapooletuse ja erialase kohusetunde
hindamiseks ja ametlikuks tdendamiseks on tShus kvaliteeditaristu vahend, mida kasutatakse kogu maailmas.

Rahvusvahelisel tasandil toimub akrediteerimisasutuste koost66 kahe organisatsiooni raames: Rahvusvahelise Akrediteeri-
misfoorumi (IAF) raames (tooteid ja juhtimissiisteeme) sertifitseerivaid asutusi akrediteerivate akrediteerimisasutuste vahel
ning Rahvusvahelise Laborite Akrediteerimise Koostdokonverentsi (ILAC) raames laboreid ja inspekteerimisasutusi
akrediteerivate akrediteerimisasutuste vahel. Mdlemal organisatsioonil on nende likkmeks olevate akrediteerimisasutuste
vahelise mitmepoolse vastastikuse tunnustamise kokkulepped. IAF haldab mitmepoolse tunnustamise kokkulepet
(Multilateral Recognition Arrangement, MLA) ning ILAC vastastikuse tunnustamise kokkulepet (Mutual Recognition
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Arrangement, MRA). Akrediteerimisasutuste tehnilise pddevuse mitmepoolse vastastikuse tunnustamise kokkulepete/
lepingute 16ppeesmirk on vdimaldada akrediteeritud vastavustunnistusega toodetel ja teenustel siseneda vélisturgudele,
ilma et neid oleks vaja importivas riigis uuesti katsetada voi sertifitseerida. Selliste akrediteerimisasutuste vaheliste
tunnustamise kokkulepete/lepingute eesmirk on seega aidata suurendada vastavushindamise tulemuste vastuvdetavust.

Piirkondlikul tasandil on praeguseks loodud jargmised akrediteerimisasutuste vahelised koostdorganisatsioonid (*%):
— Euroopas: Euroopa akrediteerimiskoost66 organisatsioon (EA),
— Ameerikas: Inter-American Accreditation Cooperation (IAAC),

— Aasia ja Vaikse ookeani piirkonnas: Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC) ja Pacific Accreditation
Cooperation (PAC),

— Aafrikas: Southern African Development Community Accreditation (SADCA),
— Aafrikas: African Accreditation Cooperation (AFRAC),
— Lihis-Idas: Arab Accreditation Cooperation (ARAC).

Kui vilja arvata SADCA, AFRAC ja ARAC, kus tootatakse praegu vilja piirkondlikke vastastikuse tunnustamise
kokkuleppeid, on eespool loetletud koostooorganisatsioonidel oma piirkonnas olemas kokkulepped/lepingud, millel
pohinevad ILACI/IAFi kokkulepped. IAF aktsepteerib eritunnustuse andmisega EA, IAAC ja PAC vastastikuse tunnustamise
kokkuleppeid: akrediteerimisasutused, mis on IAFi liikmed ja mis on allkirjastanud EA mitmepoolse lepingu (EA MLA) voi
PAC mitmepoolse tunnustamise kokkuleppe (PAC MLA), saavad automaatselt I[AFi MLA litkmeks. ILAC aktsepteerib EA,
APLACi ja TAAC vastastikuse tunnustamise kokkuleppeid ja nende aluseks olevaid hindamismenetlusi. Akrediteerimi-
sasutused, mis ei kuulu ihtegi tunnustatud piirkondlikku koostdGorganisatsiooni, voivad taotleda hindamist ja
tunnustamist otse ILACilt ja/voi [AFilt.

Mairuses akrediteerimisasutustele sitestatud nduded on kooskolas asjaomastes rahvusvahelistes standardites sitestatud
tilemaailmselt aktsepteeritud nduetega, kuigi mdnda neist vdib pidada rangemaks. Tapsemalt kehtivad jargmised nduded:

— akrediteerimist korraldab tiksainus litkmesriigi maaratud riiklik akrediteerimisasutus (artikli 4 16ige 1),
— akrediteerimine on avaliku voimu kandja tilesanne (artikli 4 1dige 5),

— riiklikud akrediteerimisasutused tegutsevad mittedrilistel kaalutlustel (artikli 8 1dige 1) ja mittetulunduslikul alusel
(artikli 4 loige 7),

— riiklikud akrediteerimisasutused ei konkureeri vastavushindamisasutustega ega iiksteisega (artikli 6 16iked 1 ja 2),

— piiriiilene akrediteerimine vastavalt artiklile 7 (ELis ja EMPs).

6.7.2.  Mdju kaubandussuhetele ELi ja kolmandate riikide vahelise vastavushindamise valdkonnas

Vastavushindamistunnistuste vastuvoetavuse iile otsustavad regulatiivsel tasandil 16plikult ametiasutused ning
majanduslikult seisukohalt toostusharu kasutajad ja tarbijad. Akrediteerimisasutuste vahelised vabatahtlikud mitmepoolsed
vastastikuse tunnustamise lepingud, mis on tehnilise iseloomuga, toetavad, arendavad ja tugevdavad kaubanduslepinguid.

Eespool kirjeldatud nouded mojutavad jargmisel viisil selliste Euroopa-viliste sertifikaatide ja katsetulemuste
vastuvdetavust, mille on akrediteerinud ELi nduetele mittevastavad, kuid ILACi/IAFi MRA/MLA liikmeks olevad Euroopa-
vilised akrediteerimisasutused.

— Vabatahtlikus valdkonnas tehtav vastavushindamine

Euroopa turul tegutsev Euroopa-viline vastavushindamisasutus ise otsustab, kas ja kus ta laseb ennast akrediteerida.
Selleks et parandada oma vastavushindamistunnistuste vastuvdetavust Euroopa turul (toostusharu kui vastavushinda-
misteenuste ostjate poolt ja 16ppkokkuvdttes tarbijate poolt), vdib akrediteerimise kasuks otsustav Euroopa-viline

(*?) Uusimat teavet vt www.ilac.org ja www.iaf.nu, kus on kittesaadavad ILACi ja IAFi praeguste piirkondlike liitkmete nimekirjad.


www.ilac.org
www.iaf.nu
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vastavushindamisasutus valida, kas po6rduda kolmanda riigi akrediteerimisasutuse poole, mis ei pruugi vastata uutele
Euroopa nduetele, kuid on ILACi[/IAFi MRA/MLA liige, vdi liidus asuva akrediteerimisasutuse poole. Euroopa-viliseid
vastavushindamistunnistusi, mis on viljastatud Euroopa nduetele mittevastava Euroopa-vilise akrediteerimisasutuse
akrediteeringu alusel, vdib Euroopa turul endiselt kasutada, kuid ainult vabatahtlikus valdkonnas.

— Kohustuslikus valdkonnas tehtav vastavushindamine

Kui vastavushindamine on ette nihtud digusaktidega, véivad ELi liikmesriikide ametiasutused keelduda aktsepteerimast
vastavushindamistunnistusi, mis on viljastatud Euroopa nduetele mittevastava Euroopa-vilise akrediteerimisasutuse
akrediteeringu alusel, isegi kui see akrediteerimisasutus on ILACi/IAFi MRA/MLA liige.

Kui aga liidu ja kolmanda riigi vahel on vastavushindamise alal s6lmitud valitsustevahelised vastastikuse tunnustamise
lepingud, aktsepteerivad ELi liikmesriikide ametiasutused nende asutuste viljastatud katseprotokolle ja sertifikaate, kelle
Euroopa-viline lepingupool on vastastikuse tunnustamise lepingu kohaselt médranud hindama vastavust lepinguga
holmatud tootekategooriates voi valdkondades. Selliste vastavustunnistustega tooteid voib eksportida ja lasta teise poole
turule ilma tdiendavate vastavushindamismenetlusteta. Iga importiv pool noustub vastastikuse tunnustamise lepingu
kaudu tunnustama eksportiva poole kokkulepitud vastavushindamisasutuste viljastatavaid vastavushindamistunnistusi,
olenemata sellest, kas vastastikuse tunnustamise lepingu kohaste vastavushindamisasutuste mairamise alusena on
kasutatud akrediteerimist voi mitte, ja sdltumata sellest, kas kolmandast isikust akrediteerimisasutus vastab ELi nduetele,
juhul kui viljaspool Euroopat asuv isik akrediteerimist kasutab.

7. TURUJARELEVALVE

Miiruse (EL) 2019/1020 kohaselt on riikide turujirelevalveasutustel selged kohustused kontrollida neid liidu turul
kittesaadavaks tehtavaid tooteid, mille suhtes kohaldatakse liidu tihtlustamisdigusakte, ennast ise organiseerida, tagada
vastastikune koordineerimine riigi tasandil ja teha koost66d ELi tasandil (¥%). Ettevotjatel on selge kohustus teha riikide
turujdrelevalveasutustega koostood ja vdtta vajaduse korral parandusmeetmeid. Turujirelevalveasutustel on digus
rakendada sobivaid sanktsioone juhtudel, kui digusaktide ndudeid on rikutud.

Méirus (EL) 2019/1020 sisaldab liidu turule tulevate kolmandatest riikidest parit toodete kontrollimisega seotud sitteid.
Sellega on riiklikele turujdrelevalveasutustele ja tolliasutustele kehtestatud kohustus teha koost6od, et siisteem toimiks
torgeteta. Selline kontroll peab toimuma mittediskrimineerival viisil ja riskianaliiiisi pShjal.

Euroopa Komisjoni iilesanne on hdlbustada asutustevahelist koostood ja teabevahetust kogu ELis, et tagada kogu ELi
holmav turujdrelevalve ning lilkmesriikide vahendite koondatus, eelkdige liidu toodete nduetele vastavuse vorgustiku
kaudu (vt punkt 7.6.3.3).

7.1. Miks on turujirelevalvet vaja?

Liikmesriigid peavad vdtma asjakohaseid meetmeid, et hoida dra néuetele mittevastavate toodete turul kdttesaadavaks
tegemine ja kasutamine (*7).

Turujdrelevalve eesmirk on tagada, et tooted vastavad kohaldatavatele nduetele, millega nahakse ette selliste avalike huvide
korgetasemeline kaitse nagu inimeste tervis ja ohutus iildiselt, to6tervishoid ja tooohutus, tarbija- ja keskkonnakaitse, avalik
julgeolek ja muud ELi digusaktidega kaitstud avalikud huvid. Selle eesmargi tditmisel tuleb tagada, et toodete vaba liikumist
ei piirataks rohkem kui on lubatud liidu tthtlustamisdigusaktide voi muude asjaomaste liidu normidega. Turujdrelevalve
annab kodanikele &iguse saada vordsel tasemel kaitset kogu iihtsel turul, olenemata toote pdritolust. Samuti on
turujdrelevalve oluline ettevotjate huvide seisukohalt, sest see aitab kdrvaldada ebaausat konkurentsi.

(¥9) Ka iildise tooteohutuse direktiiv sisaldab ndudeid turujirelevalve kohta.
(*7) Mis on reguleeritud kindlate liidu tihtlustamisdigusaktidega.
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Turujdrelevalvetoimingud ei ole suunatud ainult tervise ja ohutuse kaitsmisele — nende eesmark on iihtlasi tagada selliste
liidu digusaktide tditmine, mis on ette nihtud muude avalike huvide kaitseks, nditeks modtmistipsuse, elektromagnetilise
tihilduvuse, raadiospektri tohusa ja otstarbeka kasutamise, energiatdhususe ning tarbija- ja keskkonnakaitse
reguleerimisega kooskdlas ELTLi artikli 114 I6ikes 3 sitestatud ,kaitstuse kdrge taseme* pShimdttega.

Liikmesriigid peavad tagama tohusa jdrelevalve oma turu iile. Nad on kohustatud korraldama turul nii veebimiitigi kui ka
viljaspool internetti toimuva miiiigi ning nii veebipdhiste ka veebiviliste turustuskanalite kaudu kattesaadavaks tehtud voi
imporditud toodete jilgimise ja seda teostama. Eesmirk on tagada, et tooted oleksid projekteeritud ja valmistatud
kooskdlas liidu iihtlustamisdigusaktides sitestatud nduetega, et margistuse ja dokumentatsiooniga seotud nduded oleksid
tdidetud ning et tooted oleksid libinud vajalikud menetlused.

Kui liikmesriigid jouavad jdreldusele, et need tingimused ei ole tdidetud, peavad nad asjaomastelt ettevotjatelt ndudma
asjakohaste ja proportsionaalsete parandusmeetmete votmist, et tagada vastavus kohaldatavatele nduetele. Kui ettevotjad
parandusmeetmeid ei vta, peaksid turujdrelevalveasutused rakendama asjakohaseid ja proportsionaalseid meetmeid selle
tagamiseks, et ohtlikud tooted vdi muul viisil liidu iihtlustamisdigusaktide nduetele mittevastavad tooted hoitakse turult
eemal voi korvaldatakse turult ning et vastutustundetud voi isegi kuritegelikud ettevotjad saaksid karistuse. Litkmesriigid
peaksid ette ndgema rikkumistele vastavad sanktsioonid, mis peaksid tihtlasi olema heidutava majuga, juhul kui tegemist
on raskete v0i korduvate rikkumistega.

7.2. Mairuse (EL) 2019/1020 kohaldamisala

— Maddrust (EL) 2019/1020 kohaldatakse mitmesuguste liidu iihtlustamisGigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate toiduks
mittekasutatavate toodete suhtes.

— Kui liidu iihtlustamisigusaktis on sdtestatud konkreetsed eeskirjad turujarelevalve kohta, on need iilimuslikud.

— Valispiiril tehtava kontrolli puhul on madruse kohaldamisala seoses holmatud toodetega laiem.

Mairuse (EL) 2019/1020 kohaldamisala on kindlaks méiratud selle artiklis 2. Mddrusega (EL) 2019/1020 reguleeritakse
turujirelevalvet seoses enamiku liidu tthtlustamisdigusaktidega, milles on kehtestatud toiduks mittekasutatavate toodete
projekteerimise, koostise ja margistamise nouded, tingimusel et liidu tthtlustamisdigusaktides puuduvad sama eesmarki
tditvad erisdtted. Kohaldamisalast on vilja jietud teatavad tootekategooriad, nagu ravimid vi raudteetehnika, mille suhtes
kohaldatakse eraldiseisvat nduete tditmise tagamise raamistikku. Maaruse (EL) 2019/1020 I lisas on loetletud digusaktid,
mille puhul méirus on asjakohane. Sellegipoolest puudutab mairus (EL) 2019/1020 ka muid digusakte, kas siis pérast
I lisa muutmist voi vastavas digusaktis esitatud viidete kaudu, nditeks jargmistel juhtudel:

— midirusele (EL) 2019/1020 on digusaktis konkreetselt viidatud, nt joogiveedirektiivi (EL) 2020/2184 (*%) puhul;

— maddruse (EL) 2019/1020 I lisas on loetletud varasem &igusakt koos sittega selle kohta, et viiteid kehtetuks tunnistatud
digusaktile tuleb kasitada viidetena uuele digusaktile, nt ELi vietisetooteid kisitleva maaruse (EL) 2019/1009 (*°) puhul;

— mbdlemad eespool osutatud variandid, nt rehvide kiitusesddstlikkuse ja muude niitajate margistamist kasitleva médruse
(EL) 2020/740 (**) puhul;

(¥®) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2020. aasta direktiiv (EL) 2020/2184 olmevee kvaliteedi kohta (uuesti sdnastatud)
(ELT L 435, 23.12.2020, Ik 1).

(*”) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2019. aasta mdirus (EL) 2019/1009, millega kehtestatakse ELi vietisetoodete turul
kittesaadavaks tegemise nduded ning muudetakse madrusi (EU) nr 1069/2009 ja (EU) nr 1107/2009 ning tunnistatakse kehtetuks
marus (EU) nr 2003/2003 (ELT L 170, 25.6.2019, Ik 1).

(*°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. mai 2020. aasta mddrus (EL) 2020/740, mis kisitleb rehvide kiitusesiistlikkuse ja muude
néitajate mérgistamist ning millega muudetakse ma4rust (EL) 2017/1369 ja tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 1222/2009 (ELT
L177,5.6.2020, lk 1).
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Uhes digusaktis on sdnaselgelt viidatud méiruse (EU) nr 765/2008 turujirelevalvesitetele (méirusele (EL) 2019/1020)
viidatud ei ole): Euroopa ligipddsetavuse akt (**'). Méddrus (EL) 2019/1020 on selle akti suhtes kohaldatav mdairuse
(EL) 2019/1020 artikli 39 16ike 2 ning III lisas esitatud vastavustabeli kaudu.

Uhekordselt kasutatavaid plasttooteid kisitlev direktiiv (EL) 2019/904 (*)) ei sisalda konkreetseid sitteid ega viiteid seoses
nduete tditmise tagamisega. Vottes arvesse, et selle direktiivi kohaldamisalasse kuuluvad tooted kattuvad suures osas
toodetega, mis kuuluvad pakendeid ja pakendijidtmeid kisitleva direktiivi (loetletud maaruse (EL) 2019/1020 I lisas)
kohaldamisalasse, vdivad liikmesriigid otsustada riigi tasandil kohaldada méiruse (EL) 2019/1020 turujdrelevalvesitteid.

Maiiruse (EL) 2019/1020 kohaldamisalasse kuuluvad ka méadrusega holmatud digusaktide alusel vastu voetud delegeeritud
oigusaktid ja rakendusaktid. Teatavad mairusega (EL) 2019/1020 holmatud digusaktid sisaldavad ka sitteid, mis ei ole
seotud toodete projekteerimise, koostise ega margistamisega; nditeks on pakendeid ja pakendijadtmeid kisitleva direktiivi
94/62[EU artiklis 6 sitestatud taaskasutamise ja ringlussevdtuga seotud eesmirgid. Nende sitete suhtes ei ole mairus
(EL) 2019/1020 asjakohane.

Médrusega (EL) 2019/1020 holmatud liidu htlustamisdigusaktid voivad samuti sisaldada turujdrelevalvega seotud
eeskirju (**). Mdaruse (EL) 2019/1020 kohaseid turujdrelevalvesitteid kohaldatakse selliste liidu tthtlustamisdigusaktidega
holmatud toodete suhtes ainult juhul, kui liidu thtlustamisdigusaktides ei ole sama eesmirgiga erisitteid, millega
reguleeritakse tdpsemalt turujirelevalve ja digusaktide tditmise tagamise konkreetseid aspekte (erinormi (lex specialis)
tilimuslikkuse pdhimdte artikli 1 16ikes 1). Naiteks meditsiiniseadmete puhul on kasutusel Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaas (Eudamed), (*%) mitte médruse (EL) 2019/1020 artiklis 34 osutatud info- ja teavitussiisteem (**). Paljudel
juhtudel on liidu tthtlustamisdigusaktides sisalduvad turujirelevalvesitted aga tdiendavad ning méiruse (EL) 2019/1020
sitted on jatkuvalt kohaldatavad.

Artikli 4 (,Ulesanded, mida ettevdtjad peavad tiitma toodete puhul, mille suhtes kohaldatakse teatavaid liidu ithtlustami-
soigusakte) konkreetne kohaldamisala on tdpsustatud samas artiklis. Komisjon on artikli 4 kohta vilja andnud
suunised (**¢).

Liidu turule tulevate toodete kontrolli kisitlevate sitete (VII peatiikk, st artiklid 25-28) kohaldamisala on hdlmatud toodete
poolest laiem kui I lisas loetletud liidu tihtlustamisdigusaktidel. Neid sitteid kohaldatakse liidu digusega hdlmatud toodete
suhtes juhul, kui puuduvad liidu turule tulevate toodete kontrolli korraldamist reguleerivad erisitted, muu hulgas niteks
iildise tooteohutuse direktiivis 2001/95/EU.

7.3. Turujirelevalve korraldus

— Turujdrelevalvet korraldatakse riigi tasandil ning koordineerimist hlbustavad iihtsed kontaktasutused.
— Liikmesriigid peaksid tagama, et nende ametiasutustel on olemas piisavad ressursid ja péidevus.

— Prioriteedid mddratakse kindlaks riiklikes turujdrelevalvestrateegiates.

— Turujirelevalveasutused peavad teavitama iildsust ohtudest.

— Sanktsioonide rangus otsustatakse riigi tasandil.

Turujdrelevalvet korraldatakse riigi tasandil mairuses (EL) 2019/1020 kehtestatud iithise raamistiku pohjal. Litkmesriigid
peavad méddrama ithe vdi mitu turujirelevalveasutust, ELi valispiiri kaudu liidu turule tulevate toodete kontrolli eest
vastutavad asutused ja tihtse kontaktasutuse.

(*!) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/882 toodete ja teenuste ligipddsetavusnduete kohta (ELT
L 151,7.6.2019, k 70).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/904 teatavate plasttoodete keskkonnamdju vihendamise
kohta (ELT L 155, 12.6.2019, Ik 1).

(**) Niiteks turujirelevalve korraldusega puhul on miiruses (EU) nr 1223/2009, meditsiiniseadmeid kisitlevas maaruses (EL) 2017/
745 ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevas maaruses (EL) 2017/746 sitestatud ndue, et liitkmesriigid peavad vaatama
labi oma turujdrelevalvetoimingud ja hindama nende toimimist. Turujirelevalvetoimingute hulka kuuluvad niiteks otsuse
nr 768/2008/EU 1 lisa R5. peatiiki kohased kaitsemeetmete menetlused, mis on ette nahtud paljude liidu ithtlustamisdigusaktidega.

(*% Vt meditsiiniseadmeid késitleva méiruse (EL) 2017/745 Il peatiikk.

(**) Vt médruse (EL) 2019/1020 pdhjendus 4.

(**%) Komisjoni teatis C(2021) 1461 ,Suunised ettevdtjatele ja turujirelevalveasutustele miiruse (EL) 2019/1020 (turujirelevalve ja
toodete vastavuse kohta) artikli 4 praktilise rakendamise kohta®, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/
translations/en/renditions/native


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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7.3.1.  Liikmesriikide taristu

Turujdrelevalve eest vastutavad likkmesriikide ametiasutused (médaruse (EL) 2019/1020 artikli 10 15ige 1). Selle eesmark on
eeskdtt tagada turujirelevalve erapooletus. Turujdrelevalve taristu valib iga litkmesriik ise. Naiteks ei ole liidu tasandil ette
nahtud, kuidas peaks vastutus ametiasutuste vahel funktsionaalsel voi geograafilisel tasandil jagunema, kuid jirelevalve
peab olema tdhus ja holmama kogu territooriumi.

Liikmesriigid korraldavad ja teostavad turujdrelevalvet turujdrelevalveasutuste loomisega (**’) (médruse (EL) 2019/1020
artikli 10 Idige 2). Turujirelevalveasutus on asutus, mille likkmesriik on méaidranud vastutavaks oma territooriumil
turujirelevalve tegemise eest (mdiruse (EL) 2019/1020 artikli 3 punkt 4). Ametiasutuste jirelevalve turu iile on liidu
tihtlustamisdigusaktide nduetekohase rakendamise nurgakivi.

Iga litkmesritk peab méirama iihtse kontaktasutuse, kes koordineerib koost66d turujirelevalveasutuste vahel ning ka
turujdrelevalveasutuste ja liidu turule tulevate toodete kontrolli eest vastutavate asutuste vahel. Eeskitt kooskolastavad
tihtsed kontaktasutused riikide ametiasutuste seisukohti ELi tasandi koostootegevuses (maaruse (EL) 2019/1020 artikli 10
1oige 4).

Liikmesriigid peavad andma turujirelevalveasutustele vajalikud digused, vahendid ja teabe, et asutused saaksid oma
tilesandeid nduetekohaselt tdita (mddruse (EL) 2019/1020 artikli 14 1dige 1). Maaruses (EL) 2019/1020 on sitestatud
minimaalsed uurimis- ja digusaktide tditmise tagamise Gigused, mille lilkmesriigid peavad oma ametiasutustele andma.
Liikmesriik vdib nduda, et digusi kasutataks teiste avaliku sektori asutuste poole pdérdumise voi kohtuotsuste kaudu
(méiruse (EL) 2019/1020 artikli 14 16ige 3). Liikmesriigid vdivad kehtestada ka muid digusi peale madruses sitestatute.
Turujdrelevalveasutused peavad oma Oigusi kasutama kooskdlas proportsionaalsuse pohimdttega (maidruse
(EL) 2019/1020 artikli 14 15ige 2).

Asutustel peab olema piisaval arvul sobiva kvalifikatsiooni ja kogemuse ning ndutava erialase kohusetundega t66tajaid,
sealhulgas vdimekus teha ithtmoodi tulemuslikult turujdrelevalvet nii internetis kui ka mujal kittesaadavaks tehtavate
toodete ile (mddruse (EL) 2019/1020 artikli 10 1dige 5). Selle ndude tditmiseks vdidakse midrata eriotstarbelised
struktuuriiiksused ja tootajad internetis miitidavate ohtlike ja nduetele mittevastavate toodete jdrelevalveks ja
jalgimiseks (**%). Turujdrelevalveasutused peavad oma Oigusi teostama ja kohustusi tditma sdltumatult, erapooletult ja
eelarvamuseta (mairuse (EL) 2019/1020 artikli 11 1dige 2). Oma tegevuses vdivad nad kasutada enda katserajatisi voi
muid ressursse. Samuti vOivad nad tdita tehnilisi iilesandeid (nditeks katsed voi inspektsioonid) alltoovotu korras,
tingimusel et nad silitavad vastutuse alltoovotja otsuste eest. Kui tehnilisi tilesandeid tdidab alltoovotu korras asutus, kes
teostab vastavushindamist ettevdtjatele, ei tohi asjaomased vastavushindamistoimingud sattuda huvide konflikti turujérele-
valveasutuse tehtava vastavushindamisega. Turujdrelevalveasutus peab alltoovottu kasutades kandma hoolt selle eest, et
saadavad nouanded oleksid téiesti erapooletud. Selliste nduannete alusel tehtavate otsuste eest peaks vastutama turujirele-
valveasutus.

7.3.2.  Riiklikud turujirelevalvestrateegiad

Miiruse (EL) 2019/1020 artikli 13 kohaselt peavad likkmesriigid vdhemalt iga nelja aasta tagant koostama riikliku
turujirelevalvestrateegia. See strateegia peaks olema uldine ja hdlmama koiki liidu dhtlustamisdigusaktide
kohaldamisalasse kuuluvaid sektoreid ning koiki miitigikanaleid ja tarneahelate etappe. Nouetele vastavuse,
turusuundumuste ja kujunemisjirgus tehnoloogia hindamise pohjal tuleks strateegiates kindlaks mdaarata prioriteedid
digusaktide tditmise tagamiseks.

(**") Liikmesriikide madratud turujirelevalveasutuste loetelu on kittesaadav aadressil https://ec.curopa.eu/growth/single-market/goods|
building-blocks/market-surveillance/organisation_et

(*%) Tdpsemad suunised on esitatud komisjoni teatises internetis miiiigiks pakutavate toodete turujirelevalve kohta (ELT C 250, 1.8.2017,
lk 1).


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_et
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_et
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Strateegiate eesmirk on edendada arukat tdenduspdhist ldhenemisviisi digusaktide tditmise tagamisele, suunata ressursid
prioriteetsetesse valdkondadesse ja teha kindlaks vajalikud suutlikkuse suurendamise meetmed, et tegeleda uute
probleemidega. Nende pdhjal saab vilja selgitada, kas turujirelevalveasutuste koostood ning koostodd liidu turule tulevate
toodete kontrolli eest vastutavate asutustega oleks vaja suurendada.

Samuti peaksid strateegiad vdimaldama teistel lilkmesriikidel aru saada, kuidas ja mis valdkondades turujdrelevalvet
tehakse. Riiklike turujirelevalvestrateegiate rakendamise kiisimuses vahetatakse oskusteavet ja parimat tava liidu toodete
nduetele vastavuse vorgustikus. Samuti tegeletakse vOrgustikus strateegiate hindamisega, et teha kindlaks kattuvused,
koostoimed ja puudused, eeskitt liidu tasandil.

Selleks et strateegiates oleks vdimalik arvesse votta ja lisada neisse tundlikku teavet, jagavad neid omavahel iiksnes
litkmesriikide ametiasutused ja komisjon. Sama kehtib tulemuste suhtes, mis saadakse litkmesriikidele kohustuslikul
turujdrelevalvestrateegia ldbivaatamisel ja hindamisel. Selleks et teavitada {ildsust oma tegevusest, peavad liikmesriigid
avaldama turujdrelevalvestrateegia kokkuvdtte.

7.3.3.  Uldsuse teavitamine

Vottes arvesse, et turujirelevalve eesmirk on tagada teatavate avalike huvide kdrgel tasemel kaitse, on turujdrelevalve
oluline osa iildsuse teavitamine. Seepirast peaksid lifkmesriigid tagama avatuse iildsusele ja huvitatud isikutele. Uldsusele
tuleb kittesaadavaks teha kogu teave, mis on nende hinnangul liidu 18ppkasutajate huvide kaitsmiseks vajalik (madruse
(EL) 2019/1020 artikkel 17). Sel viisil saavad nii tarbijad kui ka ettevdtjad rohkem teavet ning nende teadlikkus on suurem.
Koosk®dlas labipaistvuse pohimdttega tuleks liikmesriikide ametiasutustele voi komisjonile kittesaadav teave toodetest
tulenevate ohtude kohta tervisele ja ohutusele vdi muudele ELi iithtlustamisdigusaktidega kaitstavatele avalikele huvidele
pohimotteliselt teha ildsusele kittesaadavaks, piiramata intellektuaalomandi oGiguste, konfidentsiaalse 4driteabe ja
isikuandmete kaitseks ning jarelevalveks, uurimiseks ja stitidistuse esitamiseks vajalike piirangute kohaldamist (**).

Turujdrelevalveasutuste iiks kohustus on tagada, et nende territooriumil asuvaid kasutajaid hoiatatakse piisavalt vara
tikskoik millise tootega seoses kindlaks tehtud ohtude ja riskide eest. Nii vihendatakse vigastuste v6i muu kahju tekke
riski, eeskdtt juhul, kui vastutav ettevotja ei véta meetmeid (madruse (EL) 2019/1020 artikli 16 16iked 3 ja 5).

Samuti peavad turujdrelevalveasutused tagama, et tarbijatel ja teistel huvitatud isikutel on vGimalus esitada piddevatele
asutustele kaebusi ning et neid kaebusi menetletakse nduetekohaselt (maaruse (EL) 2019/1020 artikli 11 16ike 7 punkt a).

7.3.4.  Sanktsioonid

Mairuse (EL) 2019/1020 kohaselt peavad liikmesriigid votma sobivaid meetmeid juhul, kui ettevétjad ei tdida neile
kohaldatavaid kohustusi. Mddruses on sitestatud, et turujirelevalveasutustel peab olema 6igus médrata karistusi (madruse
(EL) 2019/1020 artikli 14 1dike 4 punkt i). Liikmesriigid peavad kehtestama karistusnormid (mdaruse (EL) 2019/1020
artikkel 41) kooskolas liidu tihtlustamisdigusaktides (*°) ja/voi madruses (EL) 2019/1020 sdtestatud nduetega. Sellised
karistused peavad olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Neid vdivad mairata kas turujirelevalveasutused otse
voi voidakse seda teha kohtumenetluse kaudu, olenevalt iga liikmesriigi digussiisteemist. Peale selle vdivad litkmesriigid
mairuse (EL) 2019/1020 kohaselt lubada oma turujirelevalveasutustel nduda soovi korral asjaomaselt ettevotjalt sisse
kulud, mis on tekkinud nduetele mittevastavate toodetega seoses voetud turujdrelevalvemeetmetega (mairuse
(EL) 2019/1020 artikli 15 16ige 1). Kuna maaruse kohaselt voib turujdrelevalveasutustel lubada néuda sisse koik kulud,
mida nduetele mittevastavuse kdrvaldamiseks voetud meetmed on neile tekitanud, ei piirdu sissendutavad kulud vaid
artikli 15 10ikes 2 esitatud ndidetega. Samal ajal peaksid turujdrelevalveasutused jargima selle diguse kasutamisel
proportsionaalsuse pdhimaotet, nagu kdigi neile antud diguste puhul. Niiteks kui CE-mirgis ei ole kinnitatud kustutamatul
viisil (vormiline mittevastavus), ei ole probleemi avastamine ega kontrollimine iildjuhul iileliia kulukas.

(**) Vt iildise tooteohutuse direktiivi 2001/95/EU pdhjendused 24 ja 35 ning artikkel 16; vt ka mééruse (EU) nr 765/2008 artikli 19
1oige 5.
(*") Karistustega seotud sitteid sisaldavad ka mairuse (EU) nr 765/2008 artikkel 30 ja iildise tooteohutuse direktiiv 2001/95/EU.
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7.4. Turujirelevalveasutuste tehtavad kontrollid

— Turujirelevalve toimub toodete turustamise etapis.
— Turujdrelevalve prioriteetsed ressursid ja meetmed mdcratakse kindlaks riskipdhise lahenemisviisi alusel.

— Turujdrelevalvetoimingud vdivad olenevalt toote laadist ja Giguslikest nduetest olla korraldatud erinevalt ning ulatuda
vorminduete kontrollimisest pohjalike laboriuuringuteni.

— Ndouetele mittevastavate toodete suhtes kohaldatakse parandusmeetmeid, miiiigikeelde, turult korvaldamist voi tagasindudmist.

— Kaikidel ettevitjatel on turujdrelevalves oma roll ja kohustused.

Turujérelevalveasutused kontrollivad toote vastavust diguslikele nduetele, mis kehtivad selle turule laskmise ajal vi, kui see
on asjakohane, kasutusele votmise ajal. Turujirelevalvekontrolle voib teha toote eri turustusetappides pérast toote turule
laskmist voi kasutuselevdttu. Seega tehakse turujirelevalvet eri asukohtades.

7.4.1.  Turujirelevalve

Turujérelevalveasutused peavad nii internetis kui ka mujal kittesaadavaks tehtud tooteid piisavalt pdhjalikult kontrollima
(médruse (EL) 2019/1020 artikli 11 16ike 1 punkt a ja artikli 11 1dige 3). Selleks et turujirelevalve oleks tohus, tuleb
lahtuda ohtudest (maidruse (EL) 2019/1020 artikli 11 16ige 3). Ressursid tuleks suunata valdkondadele, kus ohud on
tdendoliselt suuremad voi nduetele mittevastavust esineb sagedamini. Riskipdhises lihenemisviisis tuleb arvesse votta
aspekte, mis on seotud iihelt poolt toodetega (vGimalike ohtude, nduetele mittevastavuse ja seotud riskide tase; nende
esinemissagedus turul) ja teisalt ettevOtjatega (tegevus ja toimingud, varasem nduetele mittevastavus), ning nende aspektide
kohta teistelt osalejatelt (nt piirikontrolliasutused, tarbijad (kaebuste kaudu), meedia) ja ka muudest allikatest saadud teavet,
mis voib osutada mittevastavusele, nditeks teave juhtumite ja dnnetuste kohta.

Turujdrelevalveasutused ei pruugi kontrollida kdikide vdimalike nduete tditmist v3i toote kdiki omadusi. Tavaliselt valitakse
kontrolliks moni nendest nduetest ja omadustest.

Turujdrelevalveasutuste tehtav kontroll voib muu hulgas holmata jargmist:
— veebipdhine kontroll;
— kaubandus-, tootmis- ja laoruumide kohepealne kontroll;

— vajaduse korral nende tookohtade ja muude valduste kohapealne kontroll, kus tooteid kasutusele voetakse (*'); vajaliku
teabe ndudmine ning

— tootendidiste vtmine, analiiiis ja katsetamine.

Esimene kontrollitasand kitkeb endas dokumentaalset ja visuaalset kontrolli, nditeks seoses CE-mirgise ja selle kinnitamise,
ELi vastavusdeklaratsiooni olemasolu, tootega kaasas oleva teabe ja vastavushindamismenetluste nduetekohase valikuga.
Veebipohise kontrolli puhul kontrollitakse kdigepealt teavet veebisaidil, kus toodet miitigiks pakutakse. Seejirel voidakse
kiisida nduetele vastavust tdendavaid dokumente vdi votta toode edasiseks kontrolliks.

Toote vastavuse kindlakstegemiseks voib aga vaja olla pdhjalikumat kontrolli, mille kdigus uuritakse nditeks seda, kas
vastavushindamismenetlust rakendati nduetekohaselt ja kas toode vastab kohaldatavatele olulistele nduetele, ning ELi
vastavusdeklaratsiooni sisu. Eeskatt juhul, kui on piisavalt alust uskuda, et toode on ohtlik, viivad turujirelevalveasutused
14bi vastava toote hindamise asjaomaste liidu ithtlustamisdigusaktide nduete alusel ().

(*) See on oluline selliste toodete puhul, mis kohe pirast valmistamist kliendi ruumidesse paigaldatakse ja seal kasutusele vdetakse
(nditeks masinad ja surveseadmed).
() Otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artikkel R31.
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Kui ettevOtjad esitavad akrediteeritud vastavushindamisasutuse viljastatud katseprotokollid véi vastavushindamisserti-
fikaadid, votavad turujdrelevalveasutused neid protokolle voi sertifikaate arvesse (maidruse (EL) 2019/1020 artikli 11
16ige 5). Vabatahtlikke algatusi, nagu toodete sertifitseerimine voi kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamine, ei saa
vordsustada ametiasutuste tehtavate turujdrelevalvetoimingutega. Need vdivad siiski aidata ohte ja mittevastavusi kdrvalda.
Turujdrelevalveasutused peavad aga suhtuma erapooletult koikidesse vabatahtlikesse markidesse, margistesse ja
stisteemidesse ning neid voib arvesse votta iiksnes labipaistval ja mittediskrimineerival viisil riski- ja vastavushindamise
otstarbel. Seega ei tohiks ka vabatahtliku sertifitseerimise voi muu vabatahtliku menetluse ldbinud tooteid turujirelevalve-
toimingutest kdrvale jatta.

7.4.1.1. Nouetele vastavust tdendavad dokumentide noudmine

Liidu tthtlustamisdigusaktidega nidhakse ette kaks eri vahendit, mis voimaldavad turujirelevalveasutustel toote kohta teavet
saada: ELi vastavusdeklaratsioon ja tehniline dokumentatsioon. Need peab tegema kittesaadavaks tootja, liidus asuv
volitatud esindaja vdi teatavatel juhtudel liidus asuv importija voi ekspediitorteenuse osutaja (*).

Muud fiidisilised voi juriidilised isikud, nagu turustajad, ei ole pdhimétteliselt kohustatud neid kittesaadavaks tegema (2*4).
Sellegipoolest eeldatakse, et nad aitavad turujirelevalveasutustel konealuseid dokumente hankida. Samuti voib turujirele-
valveasutus nduda, et teavitatud asutus esitaks teavet asjaomase toote vastavushindamise labiviimise kohta.

ELi vastavusdeklaratsioon tuleb turujirelevalveasutuste (**) taotlusel viivitamata kittesaadavaks teha. See peab olema
tootega kaasas, kui asjaomases liidu tihtlustamisdigusaktis seda ndutakse.

Tehniline dokumentatsioon tuleb teha turujdrelevalveasutusele kittesaadavaks pohjendatud taotlusel mdistliku
ajavahemiku jooksul (otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R2 1dige 9). Asutus ei saa nduda seda siistemaatiliselt. Uldiselt
saab seda nduda turujirelevalve eesmirgil tehtava kontrolli ajal voi siis, kui on alust kahtlustada, et toode ei taga
igakiilgselt ndutaval tasemel kaitset.

Kui on kahtlusi toote vastavuse suhtes kohaldatavatele liidu ithtlustamisdigusaktidele, v&ib siiski nduda tdpsemat teavet
(nditeks sertifikaate voi otsuseid teavitatud asutustelt) (otsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R2 16ige 9). Taielikku tehnilist
dokumentatsiooni tuleks nduda ainult siis, kui see on selgelt vajalik, ja mitte naiteks ainult iihe iiksikasja kontrollimiseks.

Sellist ndudmist tuleb hinnata kooskdlas proportsionaalsuse pShimdttega, vdttes seega arvesse vajadust kaitsta inimeste
tervist ja ohutust vdi muid kohaldatavate liidu thtlustamisdigusaktidega ette nihtud avalikke huve ning hoiduda
ettevOtjate tarbetust koormamisest. Kui riigi turujirelevalveasutuse pdhjendatud taotluse peale ei esitata dokumente
vastuvdetava ajavahemiku jooksul, on tegemist mittevastavusega ning see vdib olla piisav alus kahtluseks, kas toode vastab
kohaldatavate liidu ithtlustamisdigusaktide olulistele nduetele.

(**) Otsuse nr 768/2008/EU mooduli B kohaselt peavad teavitatud asutused esitama likmesriikide, Euroopa Komisjoni vdi teiste
teavitatud asutuste taotlusel tehnilise dokumentatsiooni koopia.

(*¥) Vilja arvatud juhul, kui tootega peab kaasas olema ELi vastavusdeklaratsioon — sel juhul peaks turustaja selle dokumendi turujirele-
valveasutustele esitama. Meditsiiniseadmete puhul vdivad pidevad asutused nduda levitajatelt sellise dokumentatsiooni ja teabe
kittesaadavaks tegemist, mis on vajalik asutuste turujirelevalvetoiminguteks (madruse (EL) 2017/745 artikli 93 1dige 2).

(*®) Mairuse (EL) 2019/1020 artikli 14 15ike 4 punkti a kohaselt peab turujirelevalveasutustel olema ,0igus nduda, et ettevotja esitaks
asjakohased dokumendid, tehnilised kirjeldused, andmed ja teabe nduetele vastavuse kohta ning toote tehnilised aspektid, sealhulgas annaks
juurdepddsu tootesse paigaldatud tarkvarale, kuivord see on vajalik, et hinnata toote vastavust toodete suhtes kohaldatavatele liidu iihtlustamisdigu-
saktidele, tehes seda olenemata vormist voi vormingust milles ja olenemata andmekandjast ja kohast, kus kdnealuseid dokumente, tehnilisi
kirjeldusi, andmeid voi teavet sdilitatakse, ning digus teha voi saada sellest koopiaid*.



29.6.2022 Euroopa Liidu Teataja C 247/111

Pohjendatud taotluse korral on piisav, kui tootja esitab selle osa tehnilisest dokumentatsioonist, mis on seotud viidetava
mittevastavusega ning on asjakohane nditamaks, kas tootja on probleemi lahendanud. Seetdttu peaks tehnilise
dokumentatsiooni tolkimise ndue piirduma kdnealuse osaga dokumentatsioonist. Kui turujirelevalveasutus peab tolkimist
vajalikuks, peab ta selgelt osutama, milline osa dokumentatsioonist tuleb tdlkida, ning andma selleks maistliku aja. Muid
tingimusi ei tohi tolkele esitada, néiteks et tolkija oleks akrediteeritud voi ametiasutuses tunnustatud.

Riigi ametiasutus vdib olla ndus riigikeel(t)est erineva keelega, mis on talle arusaadav. Valida vdib ka mdne kolmanda keele,
kui ametiasutus sellega ndus on.

Tehnilist dokumentatsiooni peab saama liidus kittesaadavaks teha. Seda ei pea aga liidus hoidma, kui kohaldatavate liidu
iihtlustamisdigusaktidega ei ole teisiti ette nidhtud. Dokumentatsiooni kittesaadavaks tegemise ndue ei tihenda, et seda
tditma kohustatud ettevdtja peab dokumentatsiooni hoiustama ise, (**%) tingimusel et ta suudab selle riigi ametiasutuse
taotlusel esitada. Tehnilist dokumentatsiooni v&ib hoida ja turujdrelevalveasutustele saata paberkandjal voi elektroonilisel
kujul, olenevalt sellest, kumb viis vOimaldab teha selle kittesaadavaks asjaomase ohu vdi mittevastavusega
proportsionaalse ajavahemiku jooksul. Liikmesriigid peavad tagama, et koik isikud, kes saavad turujirelevalvetoimingute
ajal teavet tehnilise dokumentatsiooni sisu kohta, on kohustatud tagama selle konfidentsiaalsuse kooskolas riigi
oigusaktides sitestatud konfidentsiaalsuspdhimdotetega.

7.4.2.  Turujirelevalvemeetmed

Kui turujirelevalveasutus jouab pdrast hindamist jareldusele, et toode ei vasta nduetele vdi et toode vastab nouetele, kuid
ohustab inimeste tervist vdi ohutust voi muid avaliku huvi kaitse aspekte, (*”) peab ta jirgima teatavaid jirjestikuseid
menetlusi, mille eesmérk on tagada, et kogu ELis vdetaks asjakohaseid ja proportsionaalseid meetmeid. Need menetlused
on sitestatud maaruse (EL) 2019/1020 artiklites 16, 18, 19 ja 20 ning suuremat osa neist on iiksikasjalikumalt kirjeldatud
liidu iithtlustamisdigusaktides kooskdlas otsuse nr 768/2008/EU 1 lisa artiklites R31 ja R32 sitestatud kaitsemeetmete
menetlustega (*%).

7.4.2.1. Menetlus

Kdigepealt peavad turujirelevalveasutused tthendust vdtma asjaomase ettevotjaga, teavitama teda jireldustest ning andma
ettevotjale voimaluse esitada oma seisukohad ajavahemiku jooksul, mis ei ole lihem kui kiimme toopieva (*). Kui
kiisimus on tervise, ohutuse voi avaliku huvi muude aspektidega seotud pdhjuste tottu kiireloomuline, jietakse see etapp
vahele. Sel juhul tuleb ettevdtjale kdnealune véimalus anda niipea kui voimalik.

Jargmise etapina (**) ndutakse asjaomaselt ettevdtjalt asjakohaste ja proportsionaalsete parandusmeetmete votmist, et
nduetele mittevastavus [opetada voi oht kaotada. Samuti peavad turujirelevalveasutused teavitama asjaomast teavitatud
asutust (kui see on olemas), kui see on liidu thtlustamisdigusakti alusel kohaldatava kaitsemeetmete menetluse puhul ette
nahtud ().

(*) Naiteks voib tehnilise dokumentatsiooni hoiustamise delegeerida volitatud esindajale.

(*7) Oht peab tulenema tootest, mida kasutatakse ettendhtud otstarbel voi mdistlikult eeldatavate tingimuste kohaselt ning mis on
korrektselt paigaldatud ja hooldatud, ega tohi seega tuleneda vairkasutusest.

(*®) Meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul on méidrustes (EL) 2017/745 ja 2017/746 kehtestatud menetlus
selliste toodete jaoks, mille puhul kahtlustatakse vastuvdetamatut riski voi muud nduetele mittevastavust. Seda menetlust hlbustab
elektrooniline siisteem Eudamed. Vt méédruse (EL) 2017/745 artiklid 95-97.

(*°) Madruse (EL) 2019/1020 artikli 18 15ige 3.

() Vilja arvatud juhul, kui turujirelevalveasutus jireldab ettevdtja esitatud teabe alusel, et see ei ole enam vajalik.

(™) Vtotsuse nr 768/2008/EU I lisa artikli R31 18ige 1.
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ELis asuva tootja, volitatud esindaja voi importija korral peaks turujirelevalveasutus poorduma otse nende poole, vilja
arvatud juhul, kui kiisimus on konkreetselt seotud turustaja voi méne muu ettevtjaga (*?). Kui ELis ei asu iikski neist
ettevotjatest, on turujirelevalveasutusel teatavate tootekategooriate puhul vdimalus votta ithendust ELis asuva
ekspediitorteenuse osutajaga, kui see on olemas. Muul juhul peaks turujdrelevalveasutus piiiidma votta ithendust
kolmandas riigis asuva tootjaga.

Voetavad meetmed vdivad olla erinevad, sealhulgas (kuid mitte ainult) méédruse (EL) 2019/1020 artikli 16 15ikes 3 loetletud
meetmed. Need meetmed ulatuvad vormilise mittevastavuse korvaldamisest toote turult korvaldamise voi
tagasindudmiseni. Meede peab vastama ohu tasemele vOi mittevastavuse raskusastmele ning mdju toodete vabale
ringlusele ei tohi olla suurem kui turujirelevalve eesmirkide saavutamiseks vajalik (vt punkt 7.4.2.2). Tdsise ohu korral
voib olla vaja kohaldada teistsugust ldhenemisviisi. Turujdrelevalveasutused teevad riskihindamise, et kontrollida, kas
tooted kujutavad endast tdsist ohtu. Middruse (EL) 2019/1020 artikli 19 loikes 2 on sdtestatud, et asjakohases
riskihindamises ,on arvesse voetud ohu olemust ja selle realiseerumise toendosust”. Kui leitakse, et oht on tdsine, peavad
turujdrelevalveasutused kiiresti sekkuma ning jargima médruse (EL) 2019/1020 artiklite 19 ja 20 sitteid. Sellisel juhul
voidakse toode turult kdrvaldada voi tagasi nduda, vilja arvatud siis, kui tdsise ohu kaotamiseks on muid mdjusaid
vahendeid. Nendel kiireloomulistel juhtudel vdivad turujirelevalveasutused votta piiravaid meetmeid ega pea ootama, et
ettevotja rakendaks parandusmeetmeid. Selles olukorras peab ettevotjale andma vdimaluse esitada oma seisukoht niipea
kui voimalik pérast otsuse voi korralduse tegemist voi meetme vdtmist. Seejirel vaatab turujirelevalveasutus seisukoha
viivitamata labi (maaruse (EL) 2019/1020 artikli 18 Idige 3).

Ettevotjad peavad tagama, et parandusmeetmeid rakendatakse kogu ELis. Kui nduetele mittevastavus vdi oht on seotud
tiksnes tooteseeria teatava osaga, mida on voimalik usaldusvéddrselt tuvastada, voib meetmeid rakendada tiksnes selle osa
suhtes. Kui on kahtlusi selle suhtes, kas oht piirdub teatava osaga voi kas see osa on usaldusviirselt tuvastatud, peaksid
parandusmeetmed hdlmama koiki tooteid | kogu seeriat. Uksikvea puhul, mis esineb ainult mittevastavuse avastanud
litkmesriigi territooriumil, ei ole vaja vdtta meetmeid kogu ELis.

Turujdrelevalveasutused peavad kontrollima, kas parandusmeetmeid on vdetud. Kui ettevdtja ei vota turujirelevalveasutuse
médratud aja jooksul piisavaid parandusmeetmeid, peavad turujirelevalveasutused votma sobivaid meetmeid, et keelata
toote kittesaadavaks tegemine oma riigi turul vdi seda piirata, toode turult korvaldada vdi tagasi nduda. Nendest
meetmetest tuleb viivitamata teatada asjaomasele ettevdtjale.

Turujdrelevalveasutused peavad teatama komisjonile ja teistele liikmesriikidele vastavushindamise tulemustest ja ettevotjalt
ndutud toimingutest voi vOetud meetmetest. Tdsise ohu korral teavitavad turujirelevalveasutused komisjoni koikidest
vabatahtlikest voi kohustuslikest meetmetest RAPEXi siisteemi kaudu madruse (EL) 2019/1020 artiklis 20 ja/vdi uldise
tooteohutuse direktiivi 2001/95/EU artiklis 12 sitestatud menetluse korras. Kui toode ei kujuta endast t3sist ohtu,
teavitatakse komisjoni ja teisi liitkmesriike abistava infosiisteemi kaudu, mis on ette nihtud mairuse (EL) 2019/1020
artikliga 34 ja asjakohastel juhtudel iildise tooteohutuse direktiivi 2001/95/EU artikliga 11.

Uldjuhul peavad teiste liikmesriikide turujdrelevalveasutused vdtma teate alusel jirelmeetmeid — kontrollima, kas sama
toodet on tehtud kittesaadavaks ka nende territooriumil, ja vdtma sobivaid meetmeid. Lisateavet selle kohta saab
punktidest 7.5.1 ja 7.5.2 ning ka RAPEXi suunistest.

(** Mones digusaktis on kohustused sdtestatud ka teatavatele muudele majandusiiksustele, niiteks viikelaevu ja jette kisitleva direktiivi
2013/53/EL kohaselt peab eraisikust importija enne toote kasutusele votmist tagama, et see on projekteeritud ja toodetud kooskdlas
asjaomastes digusaktides sitestatud nduetega. Turujirelevalveasutus peaks poorduma selle majandusiiksuse poole, kui ta on vastava
juhtumi puhul koige asjakohasem isik. Médruses (EL) 2019/1020 on need majandusiiksused ettevdtja moiste médratluse alla
kaasatud viitega muule fuisilisele voi juriidilisele isikule, ,kes peab kooskdlas asjakohaste liidu iihtlustamisdigusaktidega tditma
kohustusi, mis on seotud toodete tootmisega, toodete kittesaadavaks tegemisega turul ja toodete kasutusele votmisega®, kusjuures
pdhjenduses 14 on esitatud mittetdielik niitlik loetelu. Ettevdtjana kisitatakse niiteks ka direktiivis 2010/35/EL mddratletud
omanikku ja kditajat ning direktiivis 2014/28/EL osutatud fuiisilist voi juriidilist isikut, kes ladustab, kasutab, veab, impordib ja
ekspordib 16hkematerjale voi kaupleb nendega.
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Koik meetmed, otsused ja korraldused, mille turujarelevalveasutused on vétnud vdi teinud, peavad sisaldama nende aluseks
olevaid tapseid pohjendusi. Sellest tuleb teavitada asjaomast ettevdtjat. Samuti tuleb anda neile teavet asjaomase lilkmesriigi
siseriikliku digusega ette nahtud diguskaitsevahendite ja nende kasutamise tihtaegade kohta.

7.4.2.2. Nouetele mittevastavuse ja meetmete eri liigid

Liidu dhtlustamisdigusaktides sdtestatud nduete hulka kuuluvad nii olulised nduded kui ka paljud halduslikud ja
vorminduded. Kui riikide piddevad asutused avastavad, et toode ei vasta kohaldatavate liidu iihtlustamisdigusaktide sétetele,
peavad nad votma meetmeid, et toode viidaks nduetega vastavusse, kdrvaldataks turult vdi ndutaks turult tagasi.

Parandusmeede soltub ohust voi mittevastavusest ja peab seega olema kooskdlas proportsionaalsuse p&himdttega.
Mittevastavust olulistele nduetele tuleb iildjuhul pidada oluliseks mittevastavuseks, sest selle tagajirjel vdib toode kujutada
voimalikku voi tegelikku ohtu inimeste tervisele ja ohutusele voi muudele avaliku huvi aspektidele.

Kui liidu tthtlustamisdigusaktidega hélmatud tootel puudub CE-mirgis, osutab see sellele, et toode ei vasta olulistele
nouetele voi ei ole labinud vastavushindamismenetlust ning v6ib seega ohustada inimeste tervist ja ohutust voi kahjustada
asjaomaste Oigusaktidega kaitstud muid avalikke huve. Ainult juhul, kui edasise uurimise tulemusena selgub, et toode
vastab olulistele nduetele, voib CE-mérgise puudumist lugeda vormiliseks mittevastavuseks (st toode ei kujuta endast ohtu).

Kui ei ole just pShjust arvata, et toode kujutab endast ohtu, v&ib ette tulla juhtumeid, mille puhul mittevastavus mitmele
halduslikule voi vormindudele on teatavates liidu tthtlustamisdigusaktides maaratletud vormilise mittevastavusena. Kui
CE-mirgis on kinnitatud valesti, nditeks vottes arvesse selle kujundust, suurust, nihtavust, kustutamatust vdi loetavust,
voib seda uildiselt pidada vormiliseks mittevastavuseks. Siia kuuluvad naiteks ka olukorrad, kus muud liidu tthtlustamisdigu-
saktidega ette ndhtud margistused on valesti kinnitatud, ELi vastavusdeklaratsioon ei ole kohe kittesaadav voi ei ole tootega
kaasas juhul, kui see on kohustuslik, ndue lisada tootele muu valdkondliku liidu iihtlustamisdigusaktiga ette nahtud teave ei
ole piisaval mairal tdidetud vdi CE-mirgisele ei ole lisatud teavitatud asutuse identifitseerimisnumbrit, kui see on ndutav.

Sobivate parandus- ja jirelmeetmete vdtmisel juhul, kui toode on ELi turul juba kittesaadavaks tehtud voi pirineb
kolmandast riigist, saavad ettevGtjad lahtuda suunistest, mille PROSAFE on ettevdtjatele koostanud toodete tagasindudmise
ja muude parandusmeetmete haldamiseks (***).

Meetmed turule laskmise keelamiseks voi piiramiseks vdivad olla esialgu ajutised, et turujdrelevalveasutused saaksid
hankida piisavalt tdendeid toote ohtlikkuse vdi muu olulise mittevastavuse kohta.

7.5. Kolmandatest riikidest pirit toodete kontroll

— Kontrollimine impordi kdigus on téhus viis hoida dra ohtlike ja néuetele mittevastavate toodete sisenemist ELi.
— Liidu turule tulevate toodete kontrolli eest vastutavad asutused ja turujirelevalveasutused peavad tegema tihedat koostoad.

— Muddruses (EL) 2019/1020 on sdtestatud menetlused selliste toodetega tegelemiseks, mille puhul piirikontrolliasutused
kahtlustavad nduetele mittevastavust.

— Vabasse ringlusse lubamist ei peeta toendiks vastavusest liidu digusele.

Koik liidu turul kittesaadavaks tehtavad tooted peavad vastama kohaldatavatele ELi digusaktidele, olenemata nende
pdritolust. Kdige tdhusam viis, kuidas viltida nduetele mittevastavate voi ohtlike toodete sisenemist ELi, on kontrollida
tooteid impordi ajal, enne kui need lubatakse ELis vabasse ringlusse. Seega on liidu turule tulevate toodete kontrolli eest

(***) PROSAFE (Product Safety Forum of Europe, Euroopa tooteohutusfoorum) on kasumit mittetaotlev kutseorganisatsioon, mis koondab
turujarelevalveasutusi ja -ametnikke kogu EMPst; https:/[www.prosafe.org/
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vastutavatel asutustel (enamasti — kuid mitte alati — on tegemist tolliga; edaspidi ,piirikontrolliasutused”) keskne iilesanne
teha esmase kontrollitasandina kindlaks, kas kolmandatest riikidest pdrit tooted vastavad nouetele ega kujuta endast ohtu
(edaspidi ,piirikontroll).

Selles punktis kasitletakse iiksnes selliste liidu turule tulevate toodete kontrolli, mille suhtes kohaldatakse liidu iihtlustamisdigusakte,
nagu on selgitatud punktis 1.2.1.

7.5.1.  Piirikontrolliasutuste roll

Piirikontrolliasutus voib olenevalt litkmesriigi organisatsioonilisest struktuurist olla litkmesriigi toll, turujirelevalveasutus
vdi muu asutus (méddruse (EL) 2019/1020 artikli 25 1dige 1). Enamikus liikkmesriikides teeb piirikontrolli toll.
Tolliametnikel ei ole aga iildjuhul tehnilisi eksperditeadmisi, et otsustada kohaldatavatele ELi tootealastele digusaktidele
vastavuse iile. Selleks peavad nad kontrolli kdigus avastatud kahtlased juhtumid edasi suunama padevatele turujirelevalvea-
sutustele. T8hus piirikontroll nduab seega tolli ja turujirelevalveasutuste tihedat koost6od. Kui piirikontrolliasutusena
tegutseb turujdrelevalveasutus, saab ta tdita oma padevusse kuuluvaid iilesandeid séltumatult ega pea jarelduste tegemiseks
suhtlema muu asutusega.

7.5.2.  Piirikontrolli pchimotted

Piirikontrolliasutused kontrollivad imporditud tooteid olenemata transpordiliigist (mere-, Shu-, maantee-, raudtee-,
siseveetransport) vOi saadetise liigist (konteinerid, vdikepakendid vms). See kontroll pdéhineb kooskdlas liidu
tolliseadustikuga riskianaliiiisil. (**¥) Kui see on asjakohane, tuleks kaaluda ka médruse (EL) 2019/1020 artikli 11 15ike 3
kohaselt turujdrelevalveasutustelt ndutavat riskipohist lihenemisviisi (mddruse (EL) 2019/1020 artikli 25 1dige 3).
Piirikontrolliasutused ja turujirelevalveasutused peaksid korrapdraselt vahetama ohtudega seotud teavet, et suurendada
riskianaliiiisi ja riskipohise lahenemisviisi tdhusust. Eeskitt peavad turujirelevalveasutused esitama piirikontrolliasutustele
teavet nende tootekategooriate vdi ettevitjate kohta, mille/kelle puhul mittevastavuse esinemissagedus on suurem (mairuse
(EL) 2019/1020 artikli 25 1dige 5). Seda teavet tuleks korraparaselt ajakohastada.

Piirikontrolliasutused voivad teha dokumentaalse voi fiiiisilise kontrolli, ent ka laboratoorse kontrolli. Nad voivad votta
deklarandi vdi muu asjaomase ettevdtjaga igal ajal ithendust, et kiisida dokumente voi lisateavet. Toll ja turujireleval-
veasutused vdivad kokku leppida iiksikasjaliku kontrolli, sealhulgas laboratoorse kontrolli tingimustes, ldhtudes kdige
tdhusamaks peetavast tookorrast. Igal juhul peaksid toll ja turujdrelevalveasutused tegema iiksteisega tihedat koost6od.

Vabasse ringlusse lubamist ei saa pidada tdendiks vastavusest liidu digusele (mddruse (EL) 2019/1020 artikkel 27), sest
ringlusse lubamine ei hdlma tingimata tiielikku nouetele vastavuse kontrolli. Seega, isegi kui tooted lubatakse vabasse
ringlusse, vbivad turujirelevalveasutused neid hiljem kontrollida ja avastada, et need ei vasta nduetele.

7.5.3.  Kohaldatavad menetlused

7.5.3.1. Tooted, mille puhul piirikontrolliasutus kahtlustab, et need ei vasta néuetele vi on viga ohtlikud — peatamine ja turujdreleval-
veasutuste teavitamine

Kui kolmandast riigist imporditud toode on valitud kontrolliks ja piirikontrolliasutustel on p&hjust uskuda, et toode ei vasta
nouetele — nditeks olulistele nduetele vdi nduetele, mis on seotud kaasasolevate dokumentide, mirgiste, margistamise voi
muu teabega — vdi on viga ohtlik, peavad nad peatama vabasse ringlusse lubamise ja teavitama sellest asjaomast turujérele-
valveasutust (madruse (EL) 2019/1020 artikli 26 loiked 1 ja 2). Piirikontrolliasutused peaksid seda teavet jagama
kokkulepitud vormis ning edastama turujirelevalveasutusele toote nduetele vastavuse hindamiseks vajaliku teabe. Mddruses
(EL) 2019/1020 on komisjonile antud iilesanne tootada vilja IT-lahendus, mille abil thendada olemasolevad riiklikud
tollisiisteemid ICSMSiga, et hdlbustada kdnealuste juhtumite menetlemist ja sellealast teabevahetust.

(**% Madrus (EL) nr 952/2013 (ELT L 269, 10.10.2013, Ik 1); eclkdige artiklid 46 ja 47.
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Samuti peavad turujdrelevalveasutused omal algatusel taotlema, et piirikontrolliasutused peataksid vabasse ringlusse
lubamise juhul, kui neil on p&hjendatult alust arvata, et tolli saabunud toode ei vasta nduetele vi on viga ohtlik (mairuse
(EL) 2019/1020 artikli 26 1dige 3).

7.5.3.2. Turujarelevalveasutuste tehtav otsus

Turujdrelevalveasutustel on peatamist kisitlevale teatele reageerimiseks aega neli toopdeva. Kui nad selle tihtaja jooksul ei
reageeri, peavad piirikontrolliasutused lubama toote vabasse ringlusse, tingimusel et muud lubamisega seotud nduded ja
formaalsused on tdidetud (mairuse (EL) 2019/1020 artikkel 27). See ei tihenda, et kogu menetlus alates peatamisest kuni
vabasse ringlusse lubamise otsuseni tuleb 13petada nelja to6péeva jooksul. See tuleks viia 1dpule ilma viivitusteta, et mitte
takistada seaduslikku kaubandust, ent vabasse ringlusse lubamise peatamine voib jddda jousse nii kauaks, kuni turujdrele-
valveasutus on tooteid asjakohaselt kontrollinud ja valmis tegema 16pliku otsuse vastavuse kohta. Turujirelevalveasutused
peaksid tagama, et toodete vaba liikumist ei piirata rohkem kui asjaomaste ELi igusaktide alusel vajalik voi lubatud.
Selleks peaksid turujdrelevalveasutused oma toiminguid kolmandatest riikidest périt toodete puhul — kaasa arvatud
suhtlemine asjaomaste ettevitjatega — tegema samu meetodeid kasutades ja sama kiiresti nagu EList parit toodete puhul.

Kui turujirelevalveasutus ei joua vastavuse suhtes 10plikule otsusele nelja to6péeva jooksul, peaks ta selle tihtaja jooksul
piirikontrolliasutustele teatama, et toodet kasitlev 16plik otsus on menetlemisel, ning taotlema, et vabasse ringlusse
lubamise peatamine jdetaks jousse. Sel juhul jaib vabasse ringlusse lubamine peatatuks nii kauaks, kuni turujdreleval-
veasutus on teinud 16pliku otsuse. Tooted jddvad tollijirelevalve alla, seda ka juhul, kui neid lubatakse hoiustada ménes
muus kohas, mille toll on heaks kiitnud.

7.5.3.3. Piirikontrolliasutuste voetavad jirelmeetmed

Kui turujirelevalveasutused on piirikontrolliasutustele teada andnud, et nende hinnangul vdib toote lubada vabasse
ringlusse, peavad piirikontrolliasutused seda tegema, kui koik lubamisega seotud néuded ja formaalsused on tiidetud
(médruse (EL) 2019/1020 artikkel 27). Kui vajalikuks peetakse tdiendavaid parandusmeetmeid, peaks turujirelevalveasutus
vOtma asjaomased jarelmeetmed.

Kui turujirelevalveasutused leiavad, et toode ei vasta nduetele vdi on véga ohtlik, peavad nad ndudma, et piirikontrol-
liasutused ei lubaks seda vabasse ringlusse (méddruse (EL) 2019/1020 artikli 28 1diked 1 ja 2). Seejuures peavad nad
mirkima, kas seda ndutakse seepirast, et toode on viga ohtlik voi seepirast, et see ei vasta muul viisil ELi digusele.
Piirikontrolliasutused peavad sisestama selle teabe tolli andmetdotlussiisteemi ja tegema vajaduse korral tootega kaasas
olevale dokumendile, naiteks arvele jargmise marke:

— ,Ohtlik toode — ei lubata vabasse ringlusse — mairus (EL) 2019/1020* v&i

— ,Toode ei vasta nduetele — ei lubata vabasse ringlusse — médarus (EL) 2019/1020"

Turujdrelevalveasutused peavad sisestama juhtumi ICSMSi, sealhulgas esitama teabe selle kohta, et juhtum on avastatud
piirikontrolli kiigus, ning mittevastavuse laadi kohta (tdsine oht vdi muu mittevastavus). Kui juhtumi puhul osutatakse
tosisele ohule, tuleb sellest asjakohasel viisil teatada ka RAPEXi kaudu (méddruse (EL) 2019/1020 artikkel 20). Seejdrel
peaksid turujirelevalveasutused votma meetmeid, et keelata toote turule laskmine ning seeldbi tagada, et toodet enam ELi
turule ei toodaks.

Piirikontrolliasutused voivad otsustada nduetele mittevastavad tooted deklarandi kulul hivitada, kui need ohustavad
Idppkasutajate tervist ja ohutust (mairuse (EL) 2019/1020 artikli 28 1dige 4). Olenevalt organisatsioonilisest struktuurist
vdivad nad otsustada seda teha turujirelevalveasutuste taotluse alusel.
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Samuti vdivad piirikontrolliasutused lubada suunata toote monele muule tolliprotseduurile kui vabasse ringlusse lubamine,
kui turujirelevalveasutustel ei ole selle suhtes vastuviiteid. Sel juhul tuleb selle protseduuriga seoses kasutatavatesse
dokumentidesse lisada eespool osutatud marge ,Ohtlik toode ...“ voi ,Toode ei vasta nuetele ...“ (mddruse (EL) 2019/1020
artikli 28 1dige 3). Piirikontrolliasutused vdivad lubada meetmeid, millega tagatakse, et toodet muudetakse asjaomaste
tolliprotseduuride raames ja asjakohasel viisil, et toote saaks hiljem lubada vabasse ringlusse.

Ménel juhul ei pruugi koht, kus toode vabasse ringlusse lubamiseks deklareeritakse, olla sama mis toote sissetoomise koht.
See ei takista pddevatel asutustel tegemast asjakohast kontrolli sissetoomise kohas. Kui nad seda teevad, peaksid nad
deklareerimise koha tollile edastama piisava teabe tehtud kontrolli ja jirelduste kohta.

Sellised viljastpoolt ELi périt tooted, mida ei deklareerita vabasse ringlusse lubamiseks, naiteks transiitkaup ning vabatsooni
ja -ladudesse paigutatavad tooted, ei pea vastama ELi toote-ceskirjadele. Siiski vdib selguda, et need tooted ei vasta
asjaomastele ELi eeskirjadele vdi on vdga ohtlikud. Selline teave tuleks edastada asjaomastele asutustele, et viltida olukorda,
kus kdnealused tooted vdidakse lasta ELi turule hilisemas etapis.

7.6. Liikmesriikidevaheline koost66 ja koost66 Euroopa Komisjoniga

Selleks et turujirelevalvemeetmed oleksid tdhusad, peavad need olema kogu liidus tthesugused. See on seda olulisem, kui
votta arvesse, et iga punkt liidu valispiiril on juurdepéisukoht suurele hulgale kolmandatest riikidest parit toodetele. Kui
turujdrelevalve on mones liidu osas leebem kui teistes, tekivad norgad kohad, mis ohustavad avalikke huve ja loovad
ebaausad kaubandustingimused. Seega peab turujdrelevalve olema tohus kogu liidu vilispiiri ulatuses.

Selleks et jarelevalve siseturu iile oleks tdhus ja jarjepidev, on hidavajalik riikide ametiasutuste vaheline koostod ja tegevuse
koordineerimine. ELi digusraamistikuga on ette nihtud mitu vahendit selle eesmargi saavutamiseks. Kui leitakse, et toode ei
vasta nduetele, tuleb iildjuhul meetmeid votta kogu ELis, kusjuures teatavate kaitseklauslit sisaldavate liidu tihtlustamisoi-
gusaktide puhul on selleks ette nihtud iiksikasjalikud menetlused. Méirusel (EL) 2019/1020 pd&hinev vastastikune abi
voimaldab ametiasutustel esitada teabetaotlusi teises litkmesriigis asuvatele ettevdtjatele ning votta teatavatel juhtudel ka
digusaktide tditmise tagamise meetmeid. Olulised vahendid, mille abil ametiasutused saavad vahetada teavet ja jagada
tooiillesandeid, on liidu toodete nduetele vastavuse vorgustik, halduskoostoorithmad, ICSMSi andmebaas, RAPEX ning
koordineeritud tegevus, et tagada toodete ohutus ja nduetele vastavus.

Selleks et ELi piir oleks vdrdselt histi kaitstud, on oluline ka piirikontrolli eest vastutavate riigi ametiasutuste koostoo. Need
asutused peavad jagama ohtudega seotud teavet tolliasutuste riskijuhtimissiisteemi kaudu, et iihes piiripunktis
kindlakstehtud ohust v6i digusnormide rikkumisest teavitataks kohe koiki teisi piiripunkte. See omakorda aitab kaitsta
piiri nduetele mittevastavate voi ohtlike kaupade eest tinu tihedale koostoole kooskolas liidu tolliseadustiku artikli 46
1dikega 5 ja artikli 47 15ikega 2.

7.6.1.  ELi tasandi meetmed mittevastavuse korral

— Kui tooted on tunnistatud iihes liikmesriigis néuetele mittevastavaks, peetakse neid iildjuhul nouetele mittevastavaks kogu
ELis.

— Mittevastavaks tunnistatud toodete suhtes tuleb iildjuhul meetmeid votta kogu ELis.

— On olemas teatavad mehhanismid juhtudeks, mil turujarelevalveasutused on vastavuse suhtes eriarvamusel.

Kui turujdrelevalveasutus teeb kindlaks, et toode ei vasta nduetele, peetakse seda iildjuhul nduetele mittevastavaks kogu
ELis, vilja arvatud juhul, kui teise liikkmesriigi asjaomane turujirelevalveasutus on omaenda uurimise pdéhjal joudnud
vastupidisele jdreldusele voi kohaldatavate liidu htlustamisdigusaktide kohase kaitsemeetmete menetlusega (vt
punkt 7.6.2) on ette ndhtud teisiti (madruse (EL) 2019/1020 artikli 11 16ige 9). Tavaliselt ei pea teise liitkmesriigi turujdrele-
valveasutused midagi tegema, sest asjaomane ettevdtja peab vdtma parandusmeetmeid kogu ELi tasandil (otsuse
nr 768/2008/EU 1 lisa artikli R31 Ioige 3). Erandiks on olukord, kus meetmeid vetakse ohtlike toodete puhul — sel juhul
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on koigil asjaomastel ELi turujirelevalveasutustel kohustus tagada, et tdsine oht korvaldatakse (otsuse nr 768/2008/EU
I lisa artikli R31 Idige 8). Turujdrelevalveasutusi teavitatakse sellistest juhtumitest RAPEXi kaudu (vt punkt 7.6.4). Teine
erand on olukord, kus asjaomane ettevdtja ei vota parandusmeetmeid neid ndudnud turujdrelevalveasutuse osutatud
tihtaja jooksul. Sellist teavet saavad turujirelevalveasutused ICSMSist, kaitseklausli teadete kaudu (vt punkt 7.6.2) ning, kui
asjaomarne digusaket sellist kaitseklauslit ei sisalda, siis vastava tootevaldkonnaga seotud juhtumite uurimiste jilgimisega.

Turujérelevalveasutused saavad tugineda teistelt turujirelevalveasutustelt saadud teabele (médruse (EL) 2019/1020
artikli 11 15ige 6). Sellegipoolest on turujdrelevalveasutustel igal juhul igus korraldada vajaduse korral omaenda uurimine,
vttes arvesse ettevotjatelt saadud teavet. Kui nad jouavad teistsugusele jireldusele, st leiavad, et toode vastab nduetele,
saavad nad esitada vastuviite kaitseklausli teates (kui digusaktis on see menetlus ette nihtud). Selliste juhtumite kohta vt
punkt 7.6.2. Muude &igusaktide puhul vdi juhul, kui kaitseklauslit ei kohaldata, ei pea turujirelevalveasutused votma
meetmeid, kui nad jireldavad omaenda uurimise pdhjal, et toode vastab nduetele.

7.6.2.  Kaitseklausli kohaldamine

— Paljudes liidu iihtlustamisdigusaktides on satestatud kogu ELis kohaldatav iiksikasjalik menetlus juhuks, kui likmesriigid
vatavad kohustuslikke piiravaid meetmeid.

— Selle mehhanismi abil saavad teised liikmesriigid ja komisjon esitada vastuvditeid. Samuti voimaldab see komisjonil votta
siseturu toimimise tagamiseks seisukoha riikide selliste meetmete suhtes, millega piiratakse toodete vaba litkumist.

Kaitseklausli menetlus, mis pohineb ELTLi artikli 114 16ikel 10 ja sisaldub suuremas osas valdkondlikes liidu iihtlustamisdi-
gusaktides, kohustab litkmesriike v&tma ajutisi meetmeid inimeste tervisele ja ohutusele voi avalike huvide kaitse muudele
aspektidele ohtu kujutavate toodete suhtes ning teatama nendest meetmetest komisjonile ja teistele litkmesriikidele.
Kaitseklausli menetlus on ette nihtud vahendina, mille abil saab teavitada kdiki riikide turujirelevalveasutusi ja komisjoni
inimeste tervisele ja ohutusele v&i avalike huvide kaitse muudele aspektidele ohtu kujutavate toodete suhtes vdetud
meetmetest, sealhulgas otsuse pdhjustest, ning seeldbi tagada, et vajalikud piirangud laieneksid kdikidele liikmesriikidele
ning et kogu liidus oleks kindlustatud vordviirsel tasemel kaitse. Peale selle voimaldab see teistel liikmesriikidel ja
komisjonil vdtta siseturu toimimise tagamiseks seisukoha riikide meetmete suhtes, millega piiratakse toodete vaba
liikumist.

On oluline mirkida, et kaitsemeetmete menetlus ei ole sama mis RAPEXi teate saatmise menetlus, sest neil on erinevad
teavitamistingimused ja rakendamismeetodid. Liidu iihtlustamisdigusaktide kohaseid kaitseklausli menetlusi kohaldatakse
RAPEXist soltumatult. Seega ei ole enne kaitseklausli menetluse kohaldamist tingimata vaja kasutada RAPEXit. Kiill aga
tuleb kaitseklausli menetlust koos RAPEXiga kohaldada siis, kui litkmesriik otsustab keelata liidu thtlustamisdigusaktidega
holmatud toodete vaba lilkumise voi seda piirata seetdttu, et toode kujutab endast ohtu voi muud tdsist riski.

7.6.2.1. Kohustusliku piirava meetme votmine

Kaitseklausli kohaldamiseks peab riigi turujdrelevalveasutus vétma ithe voi mitu kohustuslikku meedet, et piirata toote
turul kittesaadavaks tegemist voi vajaduse korral kasutusele votmist voi see keelata, vdi siis laskma toote turult korvaldada,
kui asjaomane ettevotja ei vota ise piisavaid parandusmeetmeid. Otsuse sisu peaks kehtima koikide sama tiitipi | samast
mudelist vdi samasse partiisse voi seeriasse kuuluvate toodete kohta. Samuti peab see olema diguslikult siduv — selle
tditmata jatmisele jargnevad sanktsioonid ja seda saab edasi kaevata. Kaitseklauslit ei kasutata kohtuotsuste puhul, millega
piiratakse CE-mirgist kandva ja asjaomaste liidu iithtlustamisdigusaktidega hdlmatud toote vaba liikumist. Kui aga jireleval-
veasutuse algatatud haldusmenetlused peab siseriikliku diguse kohaselt kinnitama kohus, peab selliste kohtuotsuste puhul
rakendama kaitseklausli menetlust.
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Riikliku meetme aluseks olevad jireldused voib turujdrelevalveasutus teha omal algatusel voi need vdivad pohineda
kolmandalt isikult (nagu tarbijad, konkurendid, tarbijaorganisatsioonid voi tooinspektsioonid) saadud teabel. Samuti peab
riiklik meede pdhinema tdendusmaterjalil (nditeks katsetel v6i kontrollidel), mis tdendab vigade esinemist toote projektis
vOi valmistamises ning on piisav selleks, et nididata ettearvatavat voimalikku voi tegelikku ohtu voi muud olulist
mittevastavust isegi toodete dige monteerimise, paigaldamise, hooldamise ja kasutamise korral, mis on kooskélas nende
ettendhtud otstarbega voi maistlikult eeldatav. Oige ja ebadige hooldamise ja kasutamise vahel on hall ala ning v&ib delda,
et teataval madral peaksid tooted olema ohutud ka siis, kui neid hooldatakse ja kasutatakse ettenihtud otstarbel ebadigel
viisil, mida vdib mdistlikult eeldada. Selle asjaolu hindamisel tuleb votta arvesse tootja antud teavet etiketil, juhistes,
kasutusjuhendis vdi reklaammaterjalides.

Piiravaid meetmeid voidakse votta niiteks erinevuste vdi puuduste tdttu oluliste nduete kohaldamises, harmoneeritud
standardite ebadige kohaldamise vdi neis esinevate puuduste tdttu. Jarelevalveasutus voib kaitseklauslit rakendades lisada
vOi tapsustada muid pdhjusi (niiteks hea inseneritava mittejirgimine), tingimusel, et need on vahetult seotud nende kolme
pohjusega.

Kui on tehtud kindlaks mittevastavus vastavuseeldust tagavatele harmoneeritud standarditele, tuleb nduda tootjalt voi
volitatud esindajalt tdendeid olulistele nduetele vastavuse kohta. Turujirelevalveasutuse otsus votta meetmeid peab alati
pohinema kindlakstehtud mittevastavusel olulistele nduetele.

Ametiasutuste voetud meetmed peavad olema proportsionaalsed toote ohtlikkuse ja mittevastavuse raskusastmega ning
neist tuleb teavitada komisjoni.

7.6.2.2. Komisjoni ja teiste lilkmesriikide teavitamine

Niipea kui turujdrelevalveasutus piirab kaitseklausli kohaldamisega toote vaba litkumist voi keelab selle, peab liikmesriik
teavitama (**°) ajutistest meetmetest viivitamata komisjoni ja teisi liikmesriike ning esitama otsuse pdhjused ja pdhjenduse.

Kdnealune teave peab sisaldama koiki teadaolevaid andmeid, eelkdige:

— tootja ja volitatud esindaja nimi ja aadress ning vajaduse korral ka importija vdi toote turul kittesaadavaks tegemise eest
vastutava muu isiku nimi ja aadress;

— asjaomase toote kindlakstegemiseks vajalikud ja toote péritolu kisitlevad andmed;

— viidetava mittevastavuse ja seotud ohu kirjeldus;

— andmed liikmesriigi vdetud meetmete olemuse ja kestuse kohta;

— viide liidu tihtlustamisdigusaktidele ja eelkdige olulistele nduetele, mille alusel mittevastavus on kindlaks tehtud;

— viide sellele, kas mittevastavus tuleneb:
a) sellest, et toode ei vasta inimeste tervise ja ohutuse voi avalike huvide kaitse muude aspektidega seotud nduetele, voi
b) puudustest vastavuseeldust tagavates harmoneeritud standardites;

— asjaomase ettevdtja esitatud seisukohad ning

— liikmesriikide ametiasutuste tehtud otsuse koopia.

(") Konealune teatis tuleks esitada ICSMSi kaudu. ICSMSi andmebaasi ja RAPEXi vaheline ithendus vilistab voimaluse, et liitkmesriikide
ametiasutused sisestavad vastavalt kaitseklausli menetluse ja méddruse (EL) 2019/1020 artikli 20 kohase kiire teabevahetuse eesmargil
esitatava teabe topelt.



29.6.2022 Euroopa Liidu Teataja C 247/119

Voéimaluse korral peaks teade sisaldama ka jargmist:
— teave toote tarneahela kohta;

— meedet pohjendav terviklik hinnang ja tdendusmaterjal (niiteks ametiasutuse kasutatud harmoneeritud standardid voi
muud tehnilised kirjeldused, katseprotokollid ja katselabori andmed);

— vastavusdeklaratsiooni koopia ning

— kui vastavushindamismenetlusse oli kaasatud teavitatud asutus, siis selle asutuse nimi ja number.

7.6.2.3. Kaitsemeetmete menetluste haldamine komisjonis

Kui liikmesriigi vBetud meetme suhtes esitatakse vastuviiteid (**%) voi kui komisjon arvab, et liikkmesriigi meede on liidu
tihtlustamisdigusaktidega vastuolus, peab komisjon viivitamata konsulteerima liikmesriikide ja asjaomas(t)e ettevdtja(te)ga
ning riiklikku meedet hindama. Konealuse hindamise tulemuste pohjal otsustab komisjon, kas riiklik meede on
pohjendatud v&i mitte.

Komisjon adresseerib oma otsuse koikidele liikmesriikidele ning edastab selle neile ja asjaomas(t)ele ettevotja(te)le
viivitamata.

Kui riigi vetud meede loetakse pdhjendatuks, peavad koik litkmesriigid votma vajalikud meetmed, et tagada mittevastava
toote kdrvaldamine oma turult, ja teavitama sellest komisjoni. Kui riigi vdetud meede loetakse pdhjendamatuks, peab
asjaomane litkmesriik meetme tithistama.

Liikmesriigid, kes ei ole menetluse algatajad, peavad teavitama viivitamata komisjoni ja teisi liikmesriike koikidest vdetud
meetmetest ja muust nende kisutuses olevast lisateabest seoses asjaomase toote mittevastavusega, samuti oma
vastuvaidetest juhul, kui nad ei ole riigi teatatud meetmega ndus. Liikmesriigid tagavad, et asjaomase toote suhtes voetakse
viivitamata koik vajalikud piiravad meetmed, niiteks kdrvaldavad toote oma turult.

Kui liidu tthtlustamisdigusaktiga ette ndhtud ajavahemiku jooksul alates teabe kittesaamisest ei ole ei komisjon ega teised
litkmesriigid esitanud litkmesriigi vetud ajutise meetme kohta vastuvditeid, tuleks meede lugeda p&hjendatuks.

Komisjon hoiab liikmesriike menetluse kdigu ja tulemustega kursis, olenemata sellest, kas liikmesriigi vdetud meede
loetakse pohjendatuks voi mitte.

Kui komisjon on otsuse teinud, vdivad likkmesriigid selle ELTLi artikli 263 alusel kohtus vaidlustada. Ka ettevdtja, keda
otsus otseselt puudutab, voib selle ELTLi artikli 263 alusel vaidlustada.

Kui menetluse algatanud liikmesriik ei tithista pdhjendamatuks loetud meedet, kaalub komisjon ELTLi artikli 258 kohase
rikkumismenetluse algatamist.

7.6.2.4. Nouetele vastavad, kuid siiski ohtlikud tooted

Lisaks kaitseklausli menetlustele, mille alusel saab vdtta nduetele mittevastavate toodete suhtes turujirelevalvemeetmeid
jarjepidevalt kogu liidus, on liidu tihtlustamisdigusaktidega tildjuhul ette nihtud véimalus ja ndue votta meetmeid juhul,
kui toode kiill vastab olulistele nduetele, kuid on sellegipoolest ohtlik.

(**) Otsusega nr 768/2008/EU vastavusse viidud liidu iihtlustamisdigusaktidega nihakse ette kaitsemenetlus, mida kohaldatakse ainult
juhul, kui liikmesriigid ei ole teatava liikmesriigi voetud meetmete suhtes itksmeelel. Selle eesmirk on tagada, et voetakse
proportsionaalsed ja sobivad meetmed, kui riigi territooriumil on mittevastav toode, ning et eri litkmesriikides rakendatakse sarnast
lahenemisviisi. Kui varem pidi komisjon toote ohtlikkusest teavitamise korral menetluse algatama ja koostama arvamuse, siis niiiid
seda kohustust enam ei ole ja kaitsemeetmete menetlus algatatakse iiksnes juhul, kui moni liitkmesriik v6i komisjon esitab teavitava
ametiasutuse voetud meetme suhtes vastuvdite. Kui litkmesriigid ja komisjon on liikmesriigi voetud meetme pdhjendatuse suhtes
iiksmeelel, ei pea komisjon rohkem sekkuma, vilja arvatud juhul, kui mittevastavus tuleneb puudustest harmoneeritud standardis.



C 247120 Euroopa Liidu Teataja 29.6.2022

Eeskdtt juhul, kui turujirelevalveasutused leiavad, et toode vastab kohaldatavatele liidu tthtlustamisdigusaktidele, kuid
ohustab inimeste tervist voi ohutust vdi muid avaliku huvi kaitse aspekte, peavad nad votma meetmeid ndudmaks
ettevotjalt selle tagamist, et toode ei ole enam ohtlik, vdi toote tagasindudmist v8i turult kdrvaldamist, olenevalt ohust.
Niipea kui turujirelevalveasutus piirab toote vaba liikumist voi keelab selle, peab litkmesriik teavitama (*”) ajutistest
meetmetest viivitamata komisjoni ja teisi liitkmesriike ning esitama otsuse pdhjused ja pdhjenduse.

Konealune teave peab sisaldama koiki teadaolevaid andmeid, eelkdige:

— tootja ja volitatud esindaja nimi ja aadress ning vajaduse korral ka importija vdi toote turul kittesaadavaks tegemise eest
vastutava muu isiku nimi ja aadress;

— asjaomase toote kindlakstegemiseks vajalikud ja toote paritolu kisitlevad andmed;

— seotud ohu kirjeldus;

— andmed liikmesriigi vdetud meetmete olemuse ja kestuse kohta;

— viide liidu Gihtlustamisdigusaktile;

— asjaomase ettevdtja esitatud seisukohad

— teave toote tarneahela kohta; ning

— liikmesriikide ametiasutuste tehtud otsuse koopia.

Vdimaluse korral peaks teade sisaldama ka jargmist:

— meedet pdhjendav terviklik hinnang ja tdendusmaterjal (nditeks katseprotokollid ja katselabori andmed);
— vastavusdeklaratsiooni koopia ning

— kui vastavushindamismenetlusse oli kaasatud teavitatud asutus, siis selle asutuse nimi ja number.

Kui turujirelevalveasutus votab ohtlike toodete suhtes selliseid meetmeid, peab komisjon viivitamata konsulteerima
litkmesriikide ja asjaomas(t)e ettevdtja(te)ga ning riiklikku meedet hindama. Kénealuse hindamise tulemuste pohjal
otsustab komisjon, kas riiklik meede on pdhjendatud voi mitte.

Komisjon adresseerib oma otsuse kdikidele liikmesriikidele ning edastab selle neile ja asjaomas(t)ele ettevdtja(te)le
viivitamata. Kui meedet peetakse pdhjendatuks, voib komisjon kaaluda ka vdimalust votta vastu ettepanekud digusaktide
labivaatamiseks.

7.6.3.  Vastastikune abi, halduskoostoé ja liidu toodete néuetele vastavuse vorgustik

— Liikmesriikide turujarelevalveasutuste vaheline koostod on hidavajalik selleks, et liidu turujarelevalvepoliitika tervikuna oleks
edukas.

— Olulised koostédvahendid on vastastikune abi, halduskoostooriihmad ning liidu toodete nduetele vastavuse vorgustik.

— Liikmesriikide koostdcle aitab kaasa spetsiaalsete teabevahetuseks ettendhtud IT-platvormide kasutamine.

Tehnilise tihtlustamisega on loodud iihtne turg, kus tooted liiguvad iile riigipiiride. Turujdrelevalve on aga korraldatud riigi
tasandil. Seepirast on vaja sujuvat koost6dd, et liidu digusaktide tditmise tagamine oleks kdigis litkmesriikides ithetaoline ja
tohus. Koostdokohustus on kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artikliga 20, kus on sitestatud, et litkmesriigid peavad votma

(") Konealune teatis tuleks esitada ICSMSi kaudu. ICSMSi andmebaasi ja RAPEXi vaheline ithendus vilistab vdimaluse, et liitkmesriikide
ametiasutused sisestavad vastavalt kaitseklausli menetluse ja méddruse (EL) 2019/1020 artikli 20 kohase kiire teabevahetuse eesmargil
esitatava teabe topelt.
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koik asjakohased meetmed oma kohustuste tditmiseks. Koostood reguleerivad iiksikasjalikud sitted on kehtestatud
madruses (EL) 2019/1020, eeskdtt on mairusega ette nihtud kahepoolne vastastikune abi ja mitmepoolne valdkondlik
halduskoost66 ning loodud liidu toodete nduetele vastavuse vorgustik, mis holbustab valdkondadevahelist koostood ELi
tasandil, et tegeleda ithiste probleemidega ning levitada hiid jirelevalvetavasid ja -votteid kogu liidus.

Halduskoosto6 eeldab riikide jdrelevalveasutuste vahelist vastastikust usaldust ja libipaistvust. Liikmesriigid ja komisjon
peavad teadma, millised asutused vastutavad turujirelevalve eest eri tootevaldkondades ning kuidas nad nduetele vastavust
kontrollivad. Sellist teavet jagatakse turujirelevalve info- ja teavitussiisteemi (ICSMS) kaudu (**%).

Riikide jirelevalveasutused peavad teabe vahetamisel jirgima konfidentsiaalsuse pShimdtet ning hoidma ameti- ja
drisaladust. Samuti tuleb tagada isikuandmete kaitse kooskdlas liidu ja siseriikliku digusega. Kui lilkmesriigi eeskirjadega on
lubatud isikute vaba juurdepiis jirelevalveasutuste valduses olevale teabele, tuleb anda sellest teada teisele jarelevalvea-
sutusele taotluse esitamisel voi teabevahetuse kdigus, kui taotlust ei esitata. Kui teavet edastav ametiasutus margib, et teave
sisaldab ameti- voi drisaladusega kaitstud andmeid, peab vastuvdttev ametiasutus tagama nende konfidentsiaalsuse.
Vastasel juhul on edastaval ametiasutusel digus teave andmata jitta.

7.6.3.1. Vastastikune abi

Piiriiilene vastastikune abi voimaldab viia 16pule uurimise voi votta digusaktide tditmise tagamise meetmeid juhtudel, kui
ettevdtja asub teises likkmesriigis kui uurimist korraldav ametiasutus ega tee koost66d. Vastastikuse abi taotlemise viisid ja
noutavad jarelmeetmed on sitestatud maaruse (EL) 2019/1020 artiklites 22-24. Eristatakse teabetaotlusi ja digusaktide
tditmise tagamise meetmete taotlusi. Kdik abitaotlused esitatakse ICSMSi kaudu.

Teabetaotlus esitatakse juhul, kui algatatud on uurimine, et teha kindlaks, kas teatav toode vastab nduetele, ning turujdrele-
valveasutus vajab selle uurimise jaoks ettevotjalt nduetele vastavust tdendavaid dokumente. Asjaomane turujdreleval-
veasutus peaks kdigepealt kiisima neid dokumente teises liilkmesriigis asuvalt ettevdtjalt ise. Uksnes siis, kui ettevtja
noutud dokumente ei edasta, saab esitada vastastikuse abi taotluse vastava likkmesriigi asutusele (edaspidi ,taotluse saanud
asutus®). Vastutus uurimise eest jadb uurimise algatanud asutusele (edaspidi ,taotluse esitanud asutus®), vilja arvatud juhul,
kui asutused on kokku leppinud teisiti. Taotluse esitanud asutus peaks selgelt mérkima, milliseid nduetele vastavust
tdendavaid dokumente ta vajab ja kes need esitama peab (ettevStja). Taotluse saanud asutus peaks ettevdtjaga teabe
saamiseks viivitamata ithendust votma ning teave tuleks taotluse esitanud asutusele edastada nii kiiresti kui vdimalik ja igal
juhul 30 kalendripdeva jooksul.

Oigusaktide taitmise tagamise meetmete taotlused on ette nihtud iiksnes erandjuhtudeks. Kui turujirelevalveasutus teeb
kindlaks nduetele mittevastavuse, peaks ta ise ndudma asjaomaselt ettevdtjalt parandusmeetmete votmist ning kui
ettevotja nduet ei tdida, peaks asutus votma meetmeid ja teavitama teisi litkmesriike, et ka nemad vétaksid meetmeid, kui
toode on nende turul (vt punktid 7.6.1 ja 7.6.2). Teise lilkmesriigi asutuselt saab digusaktide tditmise tagamise meetmete
votmist taotleda tiksnes juhul, kui nende menetlustega ei dnnestu nduetele mittevastavust 1dpetada. See kehtib niiteks
juhul, kui teises litkmesriigis asuv ettevdtja ei tee koostodd ning pakub toodet jitkuvalt 16ppkasutajatele, kuid mitte oma
elukohaliikmesriigis, mistdttu ei votaks selle liikmesriigi asutused tildjuhul meetmeid (sest toode ei ole sealsel turul).

Oigusaktide tditmise tagamise meetmete taotluses tuleks pShjendada meetmete vajalikkust. Taotluse saanud asutus vdib
otsustada koige sobivamad meetmed, millega nduetele mittevastavus Idpetada, sealhulgas vdidakse kohaldada trahve.
Taotluse saanud asutus voib kasutada Gigust, mille jaoks on vaja poorduda teiste avaliku sektori asutuste poole voi
pddevasse kohtusse. Liikmesriigid peavad tagama, et riigi tasandil ei oleks diguslikke takistusi, mille tdttu ei saaks votta
sobivaid meetmeid maaruse (EL) 2019/1020 artikli 23 jirgimiseks. Taotluse saanud asutus peaks votma viivitamata
meetmeid ja teavitama vOetud voi kavandatavatest meetmetest taotluse esitanud asutust.

(**) ICSMSi kohta vt punkt 7.6.5.
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Teabe saamiseks voi digusaktide tditmise tagamise meetmete votmiseks esitatud vastastikuse abi taotluste tditmisest voib
keelduda teatavatel madruse (EL) 2019/1020 artiklites 22 ja 23 kirjeldatud asjaoludel. Teabetaotluse tditmisest voib
keelduda juhul, kui taotluse esitanud asutus ei ole selgelt markinud, miks teavet on vaja. Oigusaktide tiitmise tagamise
meetmete taotluse tditmisest voib keelduda juhul, kui taotluse esitanud asutus ei ole esitanud piisavalt teavet jarelmeetmete
votmiseks, samuti juhul, kui taotluse saanud asutus leiab, et tegemist ei ole nduetele mittevastavusega. Peale selle voib
molemat liiki taotluse puhul tditmisest keelduda siis, kui see kahjustab oluliselt asutuse enda tegevust. Sellegipoolest
peaksid asutused tegutsema heas usus ja iildiselt aktsepteerima vastastikuse abi taotlusi, eelkdige neid, milles taotletakse ELi
vastavusdeklaratsiooni, toimivusdeklaratsiooni ja tehnilist dokumentatsiooni. Taotluse tditmisest keeldumine peab olema
pohjendatud. Komisjon jilgib vastastikuse abi mehhanismi toimimist ning teeb kindlaks juhtumid, mil keeldumine ei ole
olnud p&hjendatud.

7.6.3.2. Halduskoostooriithmad

Liikmesriikide turujdrelevalveasutused teevad liidu iihtlustamisdigusaktidega hdlmatud toodete kiisimustes koostood liidu
tihtlustamisoigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate sektorite jaoks loodud halduskoostoorithmades. Paljud rithmad on
keskendunud iihele liidu tihtlustamisdigusaktile, teised aga mitmele sellisele liidu {ihtlustamisdigusaktile, mis on omavahel
tihedalt seotud. Rithmade iilesanded on sitestatud mdadruse (EL) 2019/1020 artiklis 32. Halduskoostoorithmad
holbustavad liidu tthtlustamisdigusaktide ithetaolist kohaldamist, néiteks arutavad liidu iihtlustamisigusaktide erinevat
kohaldamist ning otsivad lahendusi. Samuti teevad nad mitmesugust muud koostood, sealhulgas kavandavad nad paljudel
juhtudel ja viivad ellu tthismeetmeid. Peale selle aitavad nad kaasa liidu toodete nduetele vastavuse vorgustikus tehtavale
koostoole (vt jargmine punkt).

Mond rithma ei nimetata halduskoostoorithmaks, kusjuures nende eraldiseisev diguslik alus ja ilesanded vdivad olla
sdtestatud liidu tihtlustamisdigusaktis. Need rithmad tegutsevad kooskdlas vastava igusaktiga, ent teevad liidu toodete
nduetele vastavuse vorgustikus koost66d samamoodi nagu halduskoostoorithmad.

7.6.3.3. Liidu toodete nduetele vastavuse vorgustik

Miiruse (EL) 2019/1020 artikliga 29 loodi liidu toodete nduetele vastavuse vdrgustik, et teha turujdrelevalvealast koostood
kogu ELis ja eri tootevaldkondade 16ikes. Vorgustikku kuuluvad liikmesriikide esindajad, sealhulgas eeskitt iihtsete
kontaktasutuste esindajad, halduskoost66rithmade esimehed ning komisjoni esindajad. Vorgustik toimib turujirelevalve
struktureeritud koordineerimise ja koostdo platvormina, eelkdige mdairatakse selle raames kindlaks prioriteedid ning
tegeletakse turujdrelevalve horisontaalsete valdkonnaiileste aspektidega. Tegevus toimub to0programmi alusel, mida on
vbimalik korrapiraselt kohandada, et vdtta arvesse uusi turujirelevalvega seotud kiisimusi. Tooteohutusega seotud
kiisimustes teeb vorgustik tihedat koostood direktiivi 2001/95/EL artikli 10 kohase tarbijaohutuse vorgustikuga.

7.6.4.  Kiire teabevahetuse siisteem toiduks mittekasutatavate ohtlike toodete jaoks (RAPEX)

Kiire teabevahetuse siisteem toiduks mittekasutatavate ohtlike toodete jaoks voimaldab 30 osaleval riigil (kdik EMP riigid) ja
Euroopa Komisjonil vahetada teavet tervist ja ohutust voi muid kaitstud huve ohustavate toodete kohta ning meetmete kohta, mida
asjaomased riigid on votnud sellise ohu kdrvaldamiseks.

Uldise tooteohutuse direktiivi artikliga 12 on loodud &iguslik alus iildisele valdkondadeiilesele siisteemile kiireks
teabevahetuseks toodete kasutamisest tulenevate tdsiste ohtude kohta (RAPEX).

Kiire teabevahetuse siisteem hdlmab tarbekaupu ja kutsealaseks kasutamiseks ette nahtud tooteid (*’). Seda kasutatakse nii
liidu tihtlustamisdigusaktidega hdlmatud kui ka tthtlustamata toodete puhul (*'°).

(**) Médruse (EL) 2019/1020 artikli 20 alusel kasutatakse kiire teabevahetuse siisteemi liidu iihtlustamisdigusaktidega hdlmatud toodete
puhul.

(' Ravimite ja meditsiiniseadmete valdkonnas on eraldi teabevahetussiisteem.
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Kiire teabevahetuse siisteem toimib iiksikasjaliku korra kohaselt, mis on sitestatud iildise tooteohutuse direktiivi II lisas ja
kiire teabevahetuse siisteemi kisitlevates suunistes (*'").

Kiire teabevahetuse siisteemi rakendatakse ka muude kui tervise ja ohutusega seotud ohtude (st ohud keskkonnale, ohud
tookohal, julgeolekuohud) ja ka kutsealaseks (mitte tarbekaupadena) kasutamiseks ette nidhtud toodete puhul. Liikmesriigid
peaksid tagama, et ohtlike toodete suhtes voetakse parandusmeetmeid, niiteks kdrvaldatakse need turult voi ndutakse
tagasi (kui ohu kdrvaldamiseks puuduvad muud tdhusad vahendid), voi et ohtlike toodete kittesaadavaks tegemine nende
turul keelatakse ning et komisjoni teavitatakse viivitamata nii vabatahtlikest (ettevdtja vOetavatest) parandusmeetmetest kui
ka kohustuslikest (asutuste ndutavatest) parandusmeetmetest kiire teabevahetuse siisteemi kaudu méaruse (EL) 2019/1020
artikli 20 alusel.

Kiire teabevahetuse siisteemi menetlus on jirgmine.

— Kui nditeks leitakse, et toode (nt manguasi, lapsehooldusvahend v6i kodumasin) on ohtlik, vdtab riigi padev turujirele-
valveasutus sobivad meetmed ohu korvaldamiseks. Ta vdib toote turult korvaldada, selle tarbijatelt tagasi nduda voi
viljastada hoiatused. Ettevotjad voivad selliseid meetmeid ka vabatahtlikult votta, millest padevad asutused peavad
samuti teavitama. Seejirel teavitab riiklik kontaktpunkt (siisteemi IT-rakenduse kaudu) Euroopa Komisjoni tootest,
sellest tulenevatest ohtudest ning meetmetest, mida asutus voi ettevdtja on votnud ohtude ja dnnetusjuhtumite
drahoidmiseks.

— Komisjon kontrollib, kas teade vastab kiire teabevahetuse siisteemi suunistes sitestatud kriteeriumidele ning kui teade
nendele kriteeriumide vastab, edastab saadud teate kdigi teiste ELi ja EMP riikide riiklikele kontaktpunktidele. Ta
avaldab oma kiire teabevahetuse siisteemi veebisaidil (*'?) igal nddalal tilevaate, mis sisaldab kokkuvdtet ohtlike toodete
suhtes voetud meetmetest.

— K®oikide ELi ja EMP riikide riiklikud kontaktpunktid koordineerivad riigi tasandil turujirelevalveasutuste t66d, kusjuures
turujdrelevalveasutused peavad votma kiiresti jarelmeetmeid teatatud uute meetmete suhtes ning rakendama meetmeid
kindlakstehtud ohtude vihendamiseks, nditeks ndudma toote turult korvaldamist tarbijatelt tagasindudmise voi
hoiatuste avaldamisega.

Liidu ithtlustamisdigusaktidega ette nihtud kaitseklausli menetlused lisanduvad kiire teabevahetuse siisteemile. Seega ei pea
kiire teabevahetuse siisteemi tingimata enne kaitseklausli menetluse kohaldamist kasutama. Kill aga tuleb lisaks kiire
teabevahetuse siisteemile kohaldada kaitseklausli menetlust siis, kui liikmesriik otsustab alaliselt keelata CE-margist
kandvate toodete vaba lilkumise voi seda alaliselt piirata seetdttu, et toode kujutab endast ohtu véi muud tdsist riski.

7.6.5. ICSMS

— ICSMS (turujdrelevalve info- ja teavitussiisteem) on IT-vahend, mis toimib kdiki turujdrelevalveasutusi hdlmava ileiildise
teabevahetusplatvormina.

— ICSMS koosneb kahest osast: sisekasutuseks ettendahtud osa (kdttesaadav ainult turujdrelevalveasutustele) ja avalik osa.

— ICSMSi kasutamine on ette nahtud turujarelevalvet késitleva mddrusega (EL) 2019/1020 ja vastastikust tunnustamist
kasitleva mddrusega (EL) 2019/515.

(™) Vastu vdetud komisjoni 8. novembri 2018. aasta rakendusotsusena (EL) 2019/417, milles sitestatakse iildist tooteohutust kisitleva
direktiivi 2001/95/EU artikliga 12 ette nihtud Euroopa Liidu kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX ja selle teavitamissiisteemi
haldamise suunised (ELT L 73, 15.3.2019, lk 121). Komisjon koostab praegu RAPEXi suunistel pdhinevat kogu ELi hélmavat
riskihindamismetoodikat, mis tootatakse vilja {ildise tooteohutuse direktiivi raames ning millega laiendatakse riskide hindamist
toodetele, mis vdivad kahjustada kutsealasel eesmirgil kasutajate tervist ja ohutust vdi muid avalikke huve.

(') https:|[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety[safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages rapex/index_et.htm.
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7.6.5.1. Roll

ICSMSil oli oluline roll maaruse (EU) nr 765/2008 rakendamisel, ent veelgi suurem roll on sel turujirelevalvet kisitleva
médruse (EL) 2019/1020 ja vastastikust tunnustamist kisitleva maaruse (EL) 2019/515 alusel — ICSMS on digitaalne
lahendus, mille abil neid mairusi rakendatakse.

Kummaski médruses on ametiasutustele sitestatud kohustus ICSMSi kasutada. Peale selle on turujirelevalvet kisitlevas
mairuses (EL) 2019/1020 kehtestatud siisteemi kasutamise eeskirjad.

ICSMS pakub turujirelevalveasutustele kiiret ja t6husat vahendit, mille abil saab vahetada teavet lithikese aja jooksul. ICSMS
voimaldab ametiasutustel salvestada ning kiiresti ja tdhusalt jagada teavet turujirelevalveasutuste uuritavate toodete kohta
(asjaolu, kas toode vastab nduetele, katsetulemused, toote identifitseerimisandmed, fotod, andmed ettevdtja kohta,
riskihinnangud, teave dnnetuste kohta, iilevaade jirelevalveasutuste voetud meetmetest jne).

Eesmirk ei ole mitte ainult valtida juhtumeid, kus iihes riigis turult eemaldatud mittevastav toode on teises riigis veel pikka
aega miiiigil, vaid eelkdige pakkuda turujirelevalvepoliitika teostamise vahendit, mis vdimaldab seada sisse ametiasutuste-
vahelise koost66 siisteemi.

Ehkki juba usaldusvddrne teabevahetus iiksinda on turujirelevalve jaoks otsustava tihtsusega, on oluline teadvustada, et
ICSMSi lisavédrtus tuleneb sellest, et seda saab kasutada Euroopa turujirelevalvepoliitika rakendamise platvormina.

Seega kui riigi ametiasutus tahab vahetada teiste ametiasutustega teavet uurimise all oleva toote kohta, et jagada ressursse
(nt tootekontrollideks), rakendada iihismeetmeid voi pidada teiste asutustega ndu, peaks ta sisestama asjakohase teabe
ICSMSi. Seda tuleks teha vdimalikult vara ja kindlasti aegsasti enne seda, kui otsustatakse ohtlikuks osutunud toodete
suhtes meetmeid votta. Naiteks kui riigi ametiasutus ei suuda kindlaks teha, kui suurt ohtu asjaomane toode endast
kujutab, ja korraldab uurimised, peaks ta kasutama ICSMS;, et teiste liikmesriikide padevate asutustega teavet vahetada.

ICSMS ei piirdu iiksnes mittevastavate toodetega, vaid annab teavet ka muude toodete kohta, mida ametiasutused on
kontrollinud, isegi juhul, kui kontrolli tulemusel mittevastavusi kindlaks ei tehtud. See aitab ametiasutustel valtida toodete
dubleerivat (vdi mitmekordset) kontrollimist. Turujirelevalveasutused peavad ICSMSi sisestama vihemalt teabe kdigi
selliste toodete kohta, mille suhtes on tehtud pohjalik kontroll (maaruse (EL) 2019/1020 artikli 34 1dige 4). See kehtib nii
laboris katsetatavate toodete kui ka selliste toodete suhtes, mille puhul tehakse lihtsam kontroll. Lithikese visuaalse
kontrolli kohta ei ole aga vaja andmeid sisestada. Suunisena tuleks ICSMSi sisestada individuaalselt dokumenteeritud
kontrollid (*?)). Sellegipoolest vdib ICSMSi sisestada andmeid ka muu kontrolli kohta.

Seega on ICSMSi 16ppeesmirk aidata Euroopa Liidul ellu viia iihte selle olulist poliitilist eesmarki, st tagada Euroopa Liidu
odigusaktide usaldusvddrne ja jirjekindel rakendamine ja tditmine, et ettevdtjad ja kodanikud saaksid kasu tdielikust
juurdepédsust siseturule, mis oligi algne eesmark.

Téapsemalt aitab ICSMS turujirelevalveasutustel teha jargmist:
— vahetada kiiresti ja Gigeaegselt teavet turujirelevalvemeetmete kohta;

— koordineerida oma tegevust ja kontrolle tohusamalt, keskendudes eelkdige sellistele toodetele, mida ei ole veel
kontrollitud voi katsetatud;

— jagada vahendeid, et jadks rohkem aega tegeleda muude toodetega, mida tuleb alles katsetada;
— jagada kogemusi seoses keerukate toote nduetele vastavuse hindamise juhtumitega;

— teostada turul kahtlaste toodetega seotud ulatuslikke sekkumisi uusima teabe alusel ning viltida seeldbi dubleerivat ja
mitmekordset kontrolli;

— koguda statistilisi andmeid;

— esitada kaitseklausli teateid (teatavate direktiivide/maaruste puhul);

(") Vt médruse (EL) 2019/1020 pdhjendus 58.
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— edastada asjakohased andmed RAPEXisse, et RAPEXi kontaktpunktid kéivitaksid RAPEXi teadete esitamise
menetluse (*'%);

— tootada vilja parim tava;
— tagada turujirelevalve tdhusus ja ithesugune rangus kdikides liikmesriikides ja valtida sellega konkurentsi moonutamist;
— koostada ELi turujdrelevalveteabe entsiiklopeedia ning

— taotleda abi teiste liikmesriikide ametiasutustelt.

7.6.5.2. Ulesehitus

Sisekasutuse osa on ette ndhtud turujirelevalveasutustele, iihtsetele kontaktasutustele, tollile ja komisjonile. See sisaldab
kogu olemasolevat teavet (tootekirjeldused, katsetulemused, vdetud meetmed jne). Sellele alale on juurdepdds ainult
nendel, kellel on ICSMSi kasutajakonto.

Avalik osa on ette nihtud tarbijatele, kasutajatele ja tootjatele. Avalikkusele ndhtav teave sisaldab ainult andmeid toote ja
selle mittevastavuse kohta, kuid mitte sisedokumente (st ametiasutuse ja importija/tootja vahelist teabevahetust).

ICSMSis saab otsida kindlaid mittevastavaid tooteid. Konfidentsiaalsus on kaitstud juurdepddsulubade siisteemiga.

Iga turujirelevalveasutus voib sisestada uuritud toodete kohta andmeid, mida ei ole veel andmebaasis, ja lisada teavet (nt
uued katsetulemused, voetud meetmed) juba olemasolevasse tooteinfofaili.

Komisjon tagab ICSMSi nduetekohase toimimise. ICSMSi saab kasutada tasuta.

7.6.6.  Meditsiiniseadmed: jirelevalvesiisteem

Meditsiiniseadmete jaoks on olemas eraldi jdrelevalvesiisteem.

Meditsiiniseadmetest tulenevate ohtude tdttu on osutunud vajalikuks luua terviklik jirelevalvesiisteem, mille kaudu
edastatakse teavet kdikide toodetega seotud ohujuhtumite kohta (**). Meditsiiniseadmete jarelevalvesiisteemi kasutatakse
koigi juhtumite (*'%) puhul, mis vdivad olla otseselt v6i kaudselt pdhjustanud patsiendi, kasutaja voi muu isiku surma voi
tervisliku seisundi ajutise voi piisiva olulise halvenemise voi tdsise ohu rahvatervisele ning mis on tingitud:

— turul kittesaadavaks tehtud seadme rikkest vdi seadme omaduste v&i toimivuse halvenemisest, sealhulgas
ergonoomilistest omadustest tingitud kasutusveast;

— puudulikest margistustest voi kasutusjuhenditest voi

— seadme omaduste voi toimivusega seotud tehnilistest voi meditsiinilistest pohjustest, mille tdttu tootja nduab
stistemaatiliselt tagasi kdik sama tiiiipi seadmed.

Jarelevalvesiisteemi kiivitamise eest vastutab tootja, kes peab teatama jirelevalveasutusele selle ajendiks olnud juhtumitest.
Pirast teavitamist on tootja kohustatud tegema uurimisi, saatma jdrelevalveasutusele aruande ja kaaluma koostoos
kdnealuse asutusega, mis meetmeid tuleks votta.

Pirast tootja teadet korraldab jirelevalveasutus hindamise, vdimaluse korral koos tootjaga. Pirast hindamist peab
ametiasutus teavitama viivitamata komisjoni ja teisi lilkmesriike juhtumitest, millega seoses asjaomased meetmed on
voetud voi kaalumisel. Komisjon voib seejirel astuda samme, et koordineerida, hdlbustada ja toetada sama liiki
juhtumitega seotud meetmete votmist riikide jarelevalveasutuste tasandil, vdi votta vajaduse korral meetmeid liidu tasandil
(nditeks kaaluda seadme liigituse muutmist). Komisjon haldab Euroopa andmebaasi, mis sisaldab lisaks muule teabele ka

(") Selleks et andmeid ei sisestataks ICSMSi ja RAPEXisse topelt, on juba kasutusele vetud siisteemide ithendusliides.
(") Vt meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevad digusaktid.
(') Vt juhtumi maaratlus médruse (EL) 2017/745 artikli 2 punktis 64 ja ohujuhtumi mairatlus artikli 2 punktis 65.
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jarelevalvestisteemi kaudu kogutud andmeid, ning see tehakse kittesaadavaks padevatele asutustele. Jarelevalvesiisteem
erineb kaitseklausli menetlusest, sest see nduab teavitamist isegi siis, kui tootja vdtab vajalikud meetmed vabatahtlikult.
Jarelevalveasutus on siiski kohustatud rakendama jirelevalvesiisteemi kasutades ka piiravat meedet CE-mdrgist kandvate
mittevastavate toodete suhtes, kui tingimused kaitseklausli rakendamiseks on tididetud, ning teavitama seega meetmest
vastavalt kaitseklausli menetlusele. Enne kaitseklausli menetluse kohaldamist ei ole siiski tingimata vaja kasutada jireleval-
vesiisteemi.

8. TOODETE VABA LIIKUMINE ELis (')

8.1. Vaba liikumise klausel

Eesmirk korvaldada liikkmesriikidevahelised kaubandustdkked ja parandada toodete vaba liikkumist on sitestatud liidu
iihtlustamisdigusaktides sisalduvas vaba likkumise klauslis, millega tagatakse Oigusaktidele vastavate toodete vaba
litkumine. Vaba litkumise klauslid on ELi digusaktidesse lisatud sitted, milles sdnaselgelt keelatakse lifkmesriikidel votta
piiravamaid meetmeid asjaolude korral, mis on kooskdlas asjaomaste digusaktide nduetega. Liikmesriigid ei tohi seega
takistada koikidele valdkondlike iihtlustamisdigusaktide sitetele vastava toote turul kittesaadavaks tegemist.

Asjaolu, et tootja on tditnud koik talle liidu tihtlustamisdigusaktidega sitestatud kohustused, tdhistab CE-mirgis.
Liikmesriigid peavad eeldama, et CE-mirgist kandvad tooted vastavad kdikidele kohaldatavate digusaktide sitetele, millega
on ette nihtud CE-mirgise kinnitamine. Seega ei tohi lilkmesriigid oma territooriumil keelata, piirata ega takistada
CE-mirgist kandvate toodete turul kittesaadavaks tegemist, vilja arvatud juhul, kui CE-mirgisega seotud sitteid ei ole
oigesti kohaldatud.

8.2. Piirid ja piiramine

Liidu iihtlustamisdigusaktide eesmirk on tagada kohaldatavates digusaktides sitestatud korgele kaitsetasemele vastavate
toodete vaba litkumine. Seeparast ei tohi lilkmesriigid keelata, piirata ega takistada selliste toodete kittesaadavaks tegemist
kohaldatavate liidu tthtlustamisdigusaktidega hdlmatud aspektides. Liikmesriigid tohivad siiski kooskdlas aluslepinguga
(eelkdige ELTLi artiklitega 34 ja 36) jousse jdtta vOi vastu votta tdiendavaid siseriiklikke digusnorme kindlate toodete
kasutamise kohta, et kaitsta tootajaid voi muid kasutajaid voi keskkonda. Selliste siseriiklike digusnormidega ei tohi nduda
kohaldatavate digusaktidega kooskolas valmistatud toote muutmist ega mdjutada selle kittesaadavaks tegemise tingimusi.

Toote vaba litkumist voib piirata juhul, kui toode ei vasta olulistele v6i muudele diguslikele nduetele. Lisaks sellele on
voimalik, et tihtlustamisdigusaktide nduetele vastavad tooted kujutavad endast sellegipoolest ohtu inimeste tervisele voi
ohutusele v6i muudele avaliku huvi kaitse aspektidele. Sellisel juhul peab liikmesriik ndudma asjaomaselt ettevdtjalt
parandusmeetmete vOtmist. Seega on toote vaba liikumist vOimalik piirata nii juhul, kui toode ei vasta asjaomastes
oigusaktides sitestatud nduetele, kui ka nouetele vastavuse korral, juhul kui olulised v6i muud diguslikud nduded ei hdlma
taielikult kdiki tootega seotud ohte (*'%).

(*) Kéesolevas peatiikis kisitletakse ainult liidu tthtlustamisdigusaktidega hdlmatud tooteid. Lisateabe saamiseks selliste toodete vaba
liikumise kohta, mille suhtes liidu iihtlustamisdigusakte ei kohaldata, vt komisjoni teatis ,Juhend Euroopa Liidu toimimise lepingu
(ELTL) artiklite 34-36 kohta, C(2021)1457, kittesaadav aadressidel https:|[ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments|
2[translations/en/renditions/native ja https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906 attachments|3/translations/en/renditions|
native

(') Tdpsem kirjeldus menetlustest, mida tuleb jirgida, kui tooted kujutavad endast ohtu inimeste tervisele vdi ohutusele voi muudele
avaliku huvi kaitse aspektidele, on esitatud 7. peatiikis.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native

29.6.2022 Euroopa Liidu Teataja C 247/127

9. ELi TOOTEALASTE OIGUSAKTIDE RAHVUSVAHELISED ASPEKTID

Suhetes kolmandate riikidega on ELi eesmdrk muu hulgas edendada reguleeritud toodete rahvusvahelist kaubandust.
Avatud kaubandus eeldab lihenemisviiside kokkusobivust, digusaktide ja standardite sidusust, eeskirjade labipaistvust,
sobivaid reguleerimistasandeid ja -vahendeid, erapooletut sertifitseerimist, turujirelevalvemeetmete ja jirelevalvemenetluste
sobivust ning vajalikul tasemel tehnilist ja haldustaristut.

Kui need tingimused on tdidetud, vdidakse kaubanduse holbustamiseks seega votta viga erinevaid meetmeid. Toodete ithtse
turu laiendamiseks kasutatakse mitut rahvusvahelist digusinstrumenti, mis vdimaldavad saavutada piisaval tasemel
koostoo, lahenemise voi Gigusaktide iihtlustamise ja holbustavad seeldbi kaupade vaba liikkumist. Nende instrumentide
hulka kuuluvad jirgmised:

— EMP EFTA riikide téielik liitmine siseturuga EMP lepingu kaudu (*);

— kandidaatriikide digussiisteemi ja horisontaalse kvaliteeditaristu vastavusse viimine ELi omadega; kandidaatriikidel ja
potentsiaalsetel kandidaatriikidel on samuti véimalus thineda ELi kvaliteeditaristu asutustega, nditeks asjaomaste
Euroopa standardiorganisatsioonidega;

— samasugune vastavusse viimine huvitatud idanaabrusriikide ja Vahemere piirkonna naaberriikide tasandil
toostustoodete vastavushindamise ja tunnustamise kahepoolsete lepingute sdlmimise teel;

— kahepoolsete (valitsustevaheliste) vastavushindamis-, sertifitseerimis- ja margistamisalaste vastastikuse tunnustamise
lepingute sdlmimine, mille eesmark on vihendada katsetamise ja sertifitseerimise kulusid muudel turgudel;

— konkreetse vastavushindamist kisitleva protokolli sdlmimine kolmanda riigiga labirddkimiste teel kokku lepitud
vabakaubanduslepingu raamistikus;

— WTO tehniliste kaubandustdkete lepingule tuginemine (**) ning

— Euroopa Standardikomitee (CEN) ja Rahvusvahelise Standardiorganisatsiooni (ISO) standardite vastavusse viimine Viini
kokkuleppega ning Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee (CENELEC) ja Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoni
(IEC) standardite vastavusse viimine Frankfurdi kokkuleppega.

9.1. Toostustoodete vastavushindamise ja tunnustamise lepingud

Tadstustoodete vastavushindamise ja tunnustamise lepingud s6lmitakse liidu ja ELi naaberriikide vahel.

Euroopa Liit on tehniliste normide, standardite, vastavushindamise, turujirelevalve ja toodetega kauplemise tehniliste tSkete
kdrvaldamise valdkonnas alati olnud rahvusvahelise koostoo peamine toetaja. Euroopa Komisjon on laienemise ja Euroopa
naabruspoliitika raamistikus viljendanud selget soovi teha ELi ida- ja 1dunanaabritega tihedamat koostood kaubanduse,
turulepéisu ja reguleerivate struktuuride valdkonnas.

Liidu standardimis- ja vastavushindamissiisteemi kasutamine kolmandates riikides peaks aitama holbustada kaubandust ja
turulepddsu molemal poolel.

Toostustoodete vastavushindamise ja tunnustamise lepingud on kavas sdlmida ELi ja selle naaberriikide (Vahemere
piirkonnas AlZeeria, Egiptus, lisrael, Jordaania, Liibanon, Maroko, Palestiina omavalitsus, Tuneesia; idapiirkonnas
Armeenia, Aserbaidzaan, Valgevene, Gruusia, Moldova, Ukraina) vahel. Samuti on see vdimalus kittesaadav ELi tdisliikme
staatusest huvitatud riikidele.

(") EMP lepingu kohta vt punkt 2.8.2.
(**) WTO lepinguga seotud kiisimused jaivad kiesoleva juhendi kisitlusalast vilja.
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Nende lepingute aluseks olev tehnilise reguleerimise, standardimise ja vastavushindamise samavairsuse vastastikune
tunnustamine toimub ELi digustiku alusel, mille partnerriik on iile vdtnud, ja kehtib samas ulatuses, nagu see kehtiks
mone liikmesriigi turule lastud toodete suhtes. Selline vastastikune tunnustamine vdimaldab lasta lepingutega hélmatud ja
Euroopa Liidu menetluste kohaselt nduetele vastavaks tunnistatud toostustooteid partnerriigi turule (ja vastupidi) ilma
tdiendavaid heakskiitmismenetlusi labimata.

Toostustoodete vastavushindamise ja tunnustamise leping eeldab seda, et partnerriik viib oma digusraamistiku eelnevalt
taielikult vastavusse ELi digusaktide ja standarditega ning tdiustab ELi siisteemi eeskujul horisontaalset rakendustaristut
standardimise, akrediteerimise, vastavushindamise, metroloogia ja turujirelevalve valdkonnas.

Uldjuhul koosnevad todstustoodete vastavushindamise ja tunnustamise lepingud raamlepingust ja ithest vdi mitmest lisast,
milles sitestatakse holmatud tooted ja meetmed kaubanduseelise laiendamiseks asjaomases valdkonnas. Raamlepinguga
nahakse ette kaks mehhanismi: a) liidu diguses ja partnerriigi diguses samavéirselt reguleeritud toostustoodete tehnilise
reguleerimise, standardimise, vastavushindamise ja turujirelevalve samavéirsuse tunnustamine ning b) selliste
toostustoodete vastastikune aktsepteerimine, mis vastavad seaduslikuks iihe lepingupoole turule laskmiseks ndutavatele
tingimustele, juhul kui asjaomase toote suhtes kohaldatavad Euroopa tehnilised normid puuduvad. Valdkonnalisasid saab
jargemooda juurde lisada.

Esimene toostustoodete vastavushindamise ja tunnustamise leping sdlmiti Maltaga 2004. aasta veebruaris, (') enne kui
Malta sama aasta mais ELiga ametlikult ithines. 2013. aasta jaanuaris joustus esimene ravimeid hdlmav toostustoodete
vastavushindamise ja tunnustamise leping (lisracliga). Kdesoleva juhendi koostamise ajal on teisedki idapartnerlusriigid ja
Vahemere piirkonna partnerriigid l0petamas ettevalmistusi, et alustada ldbirddkimisi mitmes uue ldhenemisviisi
digusaktidega holmatud valdkonnas (elektriseadmed, ehitusmaterjal, minguasjad, gaasiseadmed, surveseadmed jms).

9.2. Vastastikuse tunnustamise lepingud

— Vastastikuse tunnustamise lepingud solmitakse liidu ja selliste kolmandate riikide vahel, kes on vorreldaval tehnilise arengu
tasemel ning kelle lahenemisviis vastavushindamisele sobib kokku ELi omaga.

— Konealused lepingud pohinevad selliste sertifikaatide, vastavusmdrkide ja katseprotokollide vastastikusel aktsepteerimisel, mille
ithe poole vastavushindamisasutused on valjastanud kooskdlas teise poole Gigusaktidega.

9.2.1. Pohitunnused

Uks vahend &igusaktidega reguleeritud toodete rahvusvahelise kaubanduse edendamiseks on vastastikuse tunnustamise
lepingute sdlmimine ELTLi artikli 207 alusel. Vastastikuse tunnustamise lepingud on liidu ja kolmandate riikide vahel
solmitud lepingud, mille eesmérk on vastastikku tunnustada digusaktidega reguleeritud toodete vastavushindamist.

Vastastikuse tunnustamise lepingutega nahakse ette, et kumbki pool aktsepteerib selliseid partnerriigis viljastatud
protokolle, sertifikaate ja marke, mis vastavad asjaomase riigi enda digusaktidele. Neid koostavad ja viljastavad asutused,
mille teine pool on méidranud vastastikuse tunnustamise lepingu kohaselt hindama vastavust lepinguga hdlmatud
valdkonnas (valdkondades). See on vodimalik tinu sellele, et vastastikuse tunnustamise lepingud sisaldavad koiki poolte
vastavushindamisndudeid, mis on vajalikud tdielikuks turulepéisuks, ning et tooteid hinnatakse tootmisriigis teise poole
regulatiivsete nduete kohaselt. Selliseid lepinguid nimetatakse tavaliselt traditsioonilisteks vastastikuse tunnustamise
lepinguteks.

Vastastikuse tunnustamise lepingud hdlmavad kogu poolte territooriumi, et tagada vastavussertifikaadiga toodete tdielik
vaba litkumine, eelkdige liitriikides.

Vastastikuse tunnustamise lepingud kehtivad ithe vdi mitme tootekategooria vdi -valdkonna suhtes, mis kuuluvad
digusaktidega reguleeritud valdkonda (on holmatud kehtivate liidu thtlustamisdigusaktidega) ja monel juhul ka
tihtlustamata siseriikliku oiguse alla. Pohimdtteliselt peaksid vastastikuse tunnustamise lepingud holmama kaiki
toostustooteid, mille puhul vahemalt tihe poole digusaktides ndutakse kolmanda isiku kaasamist vastavushindamisse.

(**) Euroopa Uhenduse ja Malta vaheline to6stustoodete vastavushindamise ja tunnustamise leping (ELT L 34, 6.2.2004, 1k 42).



29.6.2022 Euroopa Liidu Teataja C 247/129

Vastastikuse tunnustamise lepingud koosnevad raamlepingust ja valdkonnalisadest. Raamlepingus sitestatakse
traditsioonilise lepingu peamised pdhimdtted. Valdkonnalisades sitestatakse eelkdige kohaldamisala ja hdlmatud tooted,
regulatiivsed nduded, mairatud vastavushindamisasutuste nimekiri, kdnealuste asutuste midramise menetlused ja selle eest
vastutavad ametiasutused ning vajaduse korral ileminekuperioodid. Valdkonnalisasid saab jargemodda juurde lisada.

Vastastikuse tunnustamise lepingud ei eelda teise poole standardite vi tehniliste normide vastastikust aktsepteerimist ega
poolte digusaktide samavddrseks pidamist. Need holmavad iiksnes selliste partnerriigis viljastatud protokollide,
sertifikaatide ja markide vastastikust aktsepteerimist, mis vastavad asjaomase riigi enda digusaktidele. Kiill aga vdidakse
vastastikuse tunnustamise lepingutega luua tingimused lepingupoolte standardimis- ja sertifitseerimissiisteemide edasiseks
tihtlustamiseks. Sellegipoolest leitakse iildjuhul, et mdlema poole digusaktidega on tagatud vdrreldaval tasemel tervise,
ohutuse, keskkonna vdi muude avalike huvide kaitse. Samuti suurendavad vastastikuse tunnustamise lepingud
digusraamistike labipaistvust. Juba sdlmitud vastastikuse tunnustamise lepinguid tuleb hoida ajakohasena, nditeks siilitada
nimekirju tunnustatud sertifitseerimisasutustest ning standarditest voi eeskirjadest, mille alusel sertifitseerimine toimub.

Vastastikuse tunnustamise lepingu eelis seisneb selles, et inspektsioone ja sertifitseerimist ei dubleerita. Kui kahele turule
ette nidhtud toodet tuleb siiski hinnata kaks korda (kui tehnilised nduded v&i standardid on erinevad), on hindamine
odavam, kui selle teeb sama asutus. Turule joudmise aeg litheneb, sest tootja ja itheainsa vastavushindamisasutuse vaheline
suhtlus ja iiksainus hindamine kiirendavad protsessi. Isegi kui aluseks olevad digusaktid on iihtlustatud, niiteks kuna neis
viidatakse monele rahvusvahelisele standardile, on siiski vaja tunnustada sertifikaate ning sellistel juhtudel on eelis selge —
toodet hinnatakse ithiselt aktsepteeritud standardi alusel kahe korra asemel iiks kord.

Praegu on jdus vastastikuse tunnustamise lepingud Austraalia, Uus-Meremaa, Ameerika Uhendriikide, Jaapani ja Sveitsiga.
Kanadaga s6lmitud vastastikuse tunnustamise leping (*?) asendati vastavushindamise tulemuste vastastikuse tunnustamise
protokolliga, mis vdeti vastu CETA alusel (vt punkt 9.2.4).

Eespool nimetatud lepingud on sdlmitud mitmes konkreetses valdkonnas, mis vdivad riigiti erineda. Tdpsemad andmed
nende lepingute kohta on kittesaadavad aadressil https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-
single-market/mutual-recognition-agreements_et. Vastastikuse tunnustamise lepingute raames mdaratud asutused on
nimetatud NANDO eraldi rubriigis.

9.2.2.  ELija Sveitsi vaheline vastastikuse tunnustamise leping

Sveitsiga sdlmitud vastastikuse tunnustamise leping, mis jdustus 1. juunil 2002 (EUT L 114, 30.4.2002), on lepingu lisades
konkreetselt loetletud ELi ja Sveitsi digusaktide samaviirsusel pohinev leping (**’). See hdlmab vastavushindamise
tunnustamist, olenemata toodete pdritolust. Sellist lepingut nimetatakse tavaliselt tdiustatud vastastikuse tunnustamise
lepinguks. Sveitsi juhtum on siiski iisna spetsiifiline.

Lepingu sitete ja Sveitsi tehniliste normide iihtlustamisega ELi omadega soodustatakse ELi toodete sujuvat padsu Sveitsi
turule ja samamoodi Sveitsi toodete pddsu ELi/EMP turule. Sellele vaatamata ei ole ELi ja Sveitsi vahel tolliliitu.

Lepingu kohaselt on Sveitsi akrediteerimisteenistus (SAS) Euroopa akrediteerimiskoostod organisatsiooni (EA) tiisliige ja
koikide EAga solmitud vastastikuse tunnustamise lepingute liige. Standardimise valdkonnas on Sveits CENi, CENELECi ja
ETSI tidisliige ning osaleb aktiivselt Euroopa standardite viljatootamises.

Peale selle voib ELi vastavushindamisasutus viljastada ELis sertifikaate ELi igusaktide kohaselt ning neid loetakse
samaviirseks Sveitsi omadega. Sama kehtib ka vastupidi, Sveitsi vastavushindamisasutuste kohta. Seega tuleb sertifikaate,
mille SASi akrediteeritud Sveitsi vastavushindamisasutused on vastastikuse tunnustamise lepinguga holmatud toodetele
viljastanud, pidada samavaidrseks sertifikaatidega, mille on véljastanud ELi vastavushindamisasutused vastastikuse
hindamise lepingu ja konkreetselt sellega hdlmatud ELi digusaktide kohaldamisala piires.

(® EUTL 280,16.10.1998, 1k 1; EUT L 278, 16.10.2002, Ik 19.
(*¥) ELi-Sveitsi MRA tiistekst ja erisitted on kittesaadavad komisjoni kodulehel aadressil
https:|[ec.europa.cu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_et.
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See on vdimalik iiksnes seepirast, et Sveits otsustas viia lepinguga holmatud valdkondi reguleerivad digusaktid vastavusse
liidu digusaktidega.

Nn téiustatud vastastikuse tunnustamise leping Sveitsiga hdlmab praegu 20 tootevaldkonda: masinad, isikukaitsevahendid,
minguasjade ohutus, meditsiiniseadmed (osaliselt), gaasiseadmed ja -katlad, surveseadmed, telekommunikatsioonivorgu
16ppseadmed, plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavad seadmed ja kaitsesiisteemid, elektriohutus ja elektromagnetiline
tthilduvus, ehitusseadmed ja -masinad, mo&tevahendid ja kinnispakid, mootorsdidukid, péllumajandus- ja metsatraktorid,
hea laboritava, hea tootmistava kontrollimine ja partiide sertifitseerimine, ehitustooted, liftid, biotsiidid, koisteed ja
tsiviilotstarbeliseks kasutamiseks mdeldud 16hkematerjalid.

Paralleelselt on tépselt sama kohaldamisalaga vastastikuse tunnustamise leping sdlmitud EMP EFTA riikide ja Sveitsi vahel
(1. juunil 2002 jdustunud EFTA Vaduzi konventsiooni I lisa).

9.2.3.  EMP EFTA riigid — vastastikuse tunnustamise lepingud ning vastavushindamis- ja tunnustamislepingud

Kui toodete vastavusmargi kasutamine on ette nihtud ELi digusaktidega, peetakse kolmandate riikidega sdlmitavate
vastavushindamist kisitlevate vastastikuse tunnustamise lepingute iile libirddkimisi ELi algatusel. Nagu on sitestatud EMP
lepingu protokollis nr 12, peab EL seega ldbirddkimisi eeldusel, et asjaomased kolmandad riigid sdlmivad EMP EFTA
riikidega paralleelsed vastastikuse tunnustamise lepingud ning vastavushindamis- ja tunnustamislepingud, mis on
samavédrsed ELiga sdlmitavate lepingutega. EMP riigid teevad koostood EMP lepingus sdtestatud iildise teavitamis- ja
noupidamismenetluse alusel. Kui suhetes kolmandate riikidega tekib vaidluskiisimusi, késitletakse neid vastavalt EMP
lepingu asjakohastele sitetele. Paralleelsete lepingute siisteem tagab asjaomasele kolmandale riigile ametlikult tihesuguse
turulepddsu kogu Euroopa Majanduspiirkonnas nende toodete puhul, mis on hdlmatud vastastikuse tunnustamise
lepingutega voi toOstustoodete vastavushindamise ja tunnustamise lepingutega. Kdnealuste lepingute praktiliseks
rakendamiseks korraldatakse asjaomase kolmanda riigiga ithiskomitee koosolekute ithisistungeid.

9.2.4.  CETA kohane vastavushindamise protokoll

Laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu (CETA) juurde kuulub vastavushindamise tulemuste vastastikuse
tunnustamise protokoll, mille eesmirk on hélbustada ELi ja Kanada turgude vahelist kaupade eksporti vastavushindamis-
sertifikaatide vastastikuse tunnustamise abil.

Selle CETA protokolliga asendati ELi ja Kanada varasem vastavushindamist kisitlev vastastikuse tunnustamise leping (**%)
Protokoll pdhineb akrediteerimisel ning ELi ja Kanada akrediteerimisasutuste tihedamal koostool ning seeldbi on sellega
lihtsustatud varasema vastastikuse tunnustamise lepingu toimimist. Sellega seoses on CETA protokolli oluline uuendus see,
et vastavushindamisasutustel on vdimalik taotleda oma riiklikult akrediteerimisasutuselt akrediteerimist, et katsetada ja
sertifitseerida tooteid teise lepinguosalise nduete alusel. Seega on protokolliga ette ndhtud kaks vdimalust, et hdlbustada
vastavushindamisasutuste ja -sertifikaatide vastastikust tunnustamist. Esimese vdimalusena saab huvitatud vastavushinda-
misasutus taotleda akrediteerimist tema territooriumil asuvalt akrediteerimisasutuselt otse, tingimusel et teine
lepinguosaline on selle riikliku akrediteerimisasutuse eelnevalt tunnistanud padevaks. See on eelistatud variant. Kui esimest
voimalust kasutada ei saa, vdib huvitatud vastavushindamisasutus teise variandina taotleda asjaomast akrediteerimist teise
lepinguosalise akrediteerimisasutuselt. Selleks et tunnistada vastavushindamisasutus pddevaks tooteid katsetama ja
sertifitseerima, peab teine lepinguosaline olema médranud akrediteeritud vastavushindamisasutuse ja esitama vajaliku
teabe. Samuti voivad lepinguosalised esitada vastuviiteid teise lepinguosalise vastavushindamisasutuste tunnustamise
kohta, selle vaidlustada ning tunnustamise ldpetada. CETA protokolliga on Kanadale asutuste madramiseks antud
juurdepids Euroopa Liidu elektroonilisele teavitamissiisteemile (NANDO) ja digus seda kasutada.

Samuti on CETA protokolliga laiendatud varasema vastastikuse tunnustamise lepingu alusel tehtud koostod ulatust
protokolli 1. lisas loetletud valdkondadele. Protokollis on sitestatud, et lepinguosalised saavad pirast CETA jSustumist
protokolli kohaldamisala laiendada, et kaasata 2. lisas loetletud tdiendavad kaubakategooriad.

() EUTL 280,16.10.1998, 1k 1; EUTL 278, 16.10.2002, 1k 19.
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1. septembril 2021 avaldas komisjon Kanada ning Euroopa Liidu ja selle litkmesriikide vahelise laiaulatusliku majandus- ja
kaubanduslepingu  vastavushindamise  tulemuste  vastastikuse  tunnustamise  protokolli  rakendusjuhendi
(2021(C 351/01) (**). Selles juhendis keskendutakse meetmetele, mida EL ja selle liikmesriigid peavad votma, kui
huvitatud vastavushindamisasutused taotlevad tunnustamist, et viia labi vastavushindamine vastavalt ELi ja Kanada
digusaktide nduetele ELi ja Kanada turu jaoks. Samuti sisaldab see teavet turujirelevalve ja kaitsemeetmete kohta.

9.3. ELi ja Uhendkuningriigi kaubandus- ja koostdéleping

24. detsembril 2020 sdlmisid EL ja Uhendkuningriik kaubandus- ja koostédlepingu, mida hakati ajutiselt kohaldama
1. jaanuaril 2021.

ELi ja Uhendkuningriigi kaubandus- ja koost6lepingus on eraldi peatiikk tehniliste kaubandustdkete kohta (4. peatiikk).
Vastavushindamise valdkonnas leppisid EL ja Uhendkuningriik kokku, et kumbki pool aktsepteerib tarnija vastavusdekla-
ratsiooni tdendina tema tehnilistele normidele vastavuse kohta nendes tootevaldkondades, mille puhul on vastavate
lepingu jSustumise kuupideva seisuga kehtivate Oigusaktide alusel ette nihtud -ettevottesisese asutuse tehtav
vastavushindamine. Kui pool nduab kolmanda isiku tehtavat vastavushindamist positiivse kinnitusena selle kohta, et toode
vastab tehnilisele normile, peab ta kasutama vajaduse korral akrediteerimist kui vahendit, millega ta tdendab oma tehnilist
padevust kvalifitseerida vastavushindamisasutusi (ELi ja Uhendkuningriigi kaubandus- ja koostodlepingu tehniliste
kaubandustokete peatiiki artikkel 93). Selles kiisimuses tunnustavad EL ja Uhendkuningriik véértuslikku rolli, mis vib olla
valitsuselt saadud volituste alusel ja mittedrilistel kaalutlustel toimuval kvalifitseerimisel. Samuti kutsutakse ELi ja
Uhendkuningriigi kaubandus- ja koostoolepingus kumbagi poolt iiles kasutama akrediteerimiseks, vastavushindamiseks ja
standardite viljatootamiseks asjakohaseid rahvusvahelisi standardeid.

ELi ja Uhendkuningriigi kaubandus- ja koostdoleping sisaldab ka artiklit mérgistamise ja etikettimise kohta (ELi ja
Uhendkuningriigi kaubandus- ja koostdélepingu tehniliste kaubandustdkete peatiiki artikkel 95), mille eesmirk on
tegeleda selliste etikettimisega seotud aspektidega, mis voivad takistada turulepaddsu. Nditeks on ette nihtud vdimalus
ndustuda sellega, et margistamine, sealhulgas tdiendav mérgistamine voi mdrgistuse parandamine, toimub impordiriigi
tolliladudes v6i muudel kindlaksmairatud aladel alternatiivina paritoluriigis toimuvale margistamisele. Turujirelevalve
ning toiduks mittekasutatavate toodete ohutuse ja nduetele vastavuse valdkonnas tehtavat koostood kisitlevate sitetega
(ELi ja Uhendkuningriigi kaubandus- ja koostdélepingu tehniliste kaubandustdkete peatiiki artikkel 96) on ette nihtud
koostd6 ja teabevahetus toiduks mittekasutatavate toodete ohutuse ja nduetele vastavuse valdkonnas. Samuti kehtestatakse
nende sitete kohaselt: i) kord, mille alusel vahetatakse korrapiraselt teavet toiduks mittekasutatavate toodete ohutuse kohta;
i) kord, mille alusel vahetatakse korrapiraselt teavet nduetele mittevastavate toiduks mittekasutatavate toodete suhtes
voetud meetmete kohta, mida toiduks mittekasutatavate toodete ohutusega seotud kord ei hdlma.

Peale selle on ELi ja Uhendkuningriigi kaubandus- ja koostd6lepingu tehniliste kaubandustdkete peatiiki artikliga 97 ette
nihtud tehnilised arutelud kavandatavate tehniliste normide v&i vastavushindamismenetluste iile. ELi ja Uhendkuningriigi
kaubandus- ja koostdolepingu tehniliste kaubandustdkete peatiiki artikli 98 kohaselt teevad pooled koostood tehniliste
normide, standardite ja vastavushindamismenetluste valdkonnas, kui see on nende vastastikustes huvides ning ilma et see
piiraks nende endi otsuste tegemise ja diguskorra sdltumatust.

Sellegipoolest ei ole ELi ja Uhendkuningriigi kaubandus- ja koostd6leping punktis 9.2 kirjeldatud vastavushindamiseks ette
nédhtud vastastikuse tunnustamise leping ega hdlma vastavushindamisasutuste tegevuse tulemuste vastastikust tunnustamist
ELi ja Uhendkuningriigi turgudel.

ELi ja Uhendkuningriigi kaubandus- ja koostooleping on hea lihtealus ELi ja Uhendkuningriigi pikaajaliseks partnerluseks
viljaspool ELi iihtset turgu.

(**) Komisjoni teatis Kanada ning Euroopa Liidu ja selle liikmesriikide vahelise laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu
vastavushindamise tulemuste vastastikuse tunnustamise protokolli rakendusjuhend (ELT C 351, 1.9.2021, 1k 1).
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1. LISA

Juhendis viidatud ELi digusaktid (mittetiielik nimekiri)

Horisontaalne liidu iihtlustamisdigusakt Number Viide ELTs
(muudatus)
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta maarus (EU) 765/2008 ELTL 218, 13.8.2008
nr 765/2008, millega sitestatakse akrediteerimise nduded ja
tunnistatakse kehtetuks médarus (EMU) nr 339/93
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta maarus (EL) | 2019/1020 ELTL 169, 25.6.2019
2019/1020 turujdrelevalve ja toodete vastavuse kohta ning millega
muudetakse direktiivi 2004/42/EU ja mdaruseid (EU)
nr 765/2008 ja (EL) nr 3052011
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus 768/2008/EU ELTL 218, 13.8.2008
nr 768/2008/EU toodete turustamise ithise raamistiku kohta
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. mirts 2019. aasta méérus 2019/515 ELTL 91, 29.3.2019
(EL) 2019/515, mis kisitleb teises litkmesriigis seaduslikult
turustatavate kaupade vastastikust tunnustamist ja millega
tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 764/2008
Noukogu 25. juuli 1985. aasta direktiiv 85/374/EMU liikmesriikide | 85/374/EMU EUTL 210, 7.8.1985
tootevastutust kisitlevate 6igus- ja haldusnormide iihtlustamise (1999/34/EU) (L 141, 4.6.1999)
kohta
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. detsembri 2001. aasta direktiiv | 2001/95/EU EUTL 11, 15.1.2002
2001/95/EU iildise tooteohutuse kohta
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta madrus | 1025/2012 ELTL 316, 14.11.2012
(EL) nr 1025/2012, mis késitleb Euroopa standardimist
Valdkondlik liidu tthtlustamisdigusakt Number (muudatus) Viide ELTs
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv | 2014/35/EL ELTL 96, 29.3.2014
2014/35/EL teatavates pingevahemikes kasutatavate elektriseadmete
turul kittesaadavaks tegemist kisitlevate litkmesriikide digusaktide
tihtlustamise kohta (uuesti sénastatud)
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiiv 2009/48/EU ELTL 170, 30.6.2009
2009/48/EU minguasjade ohutuse kohta
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv | 2014/30/EL ELTL 96, 29.3.2014
2014/30/EL elektromagnetilist tihilduvust kisitlevate lilkmesriikide
digusaktide tthtlustamise kohta (uuesti sdnastatud)
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42 ELTL 157, 9.6.2006
2006/42EU, mis késitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi
95/16/EU (uuesti sdnastatud)
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Valdkondlik liidu tthtlustamisdigusakt

Number (muudatus)

Viide ELTs

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2016. aasta méddrus 2016/425 ELTL 81, 31.3.2016

(EL) 2016/425, mis kisitleb isikukaitsevahendeid ja millega

tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 89/686/EMU

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv | 2014/31/EL ELT L 96, 29.3.2014

2014/31/EL mitteautomaatkaalude turul kittesaadavaks tegemist

kisitlevate litkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta (uuesti

sOnastatud)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv | 2014/32/EL ELT L 96, 29.3.2014

2014/32/EL mddtevahendite turul kittesaadavaks tegemist

kisitlevate litkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta (uuesti

sOnastatud)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv | 98/79/EU EUTL 331, 7.12.1998

98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta (1882/2003) (ELT L 284, 31.10.2003)
(596/2009) (ELT L 188, 18.7.2009)
(2011/100/EL) (ELTL 341, 22.12.2011)
(1998/79) (EUTL 22,29.1.1999)
(1998/79) (EUTL 6, 10.1.2002)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus 2017/745 ELTL117,5.5.2017

(EL) 2017745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega (2020/561) (ELT L 130, 24.4.2020)

muudetakse direktiivi 2001/83/EU, madrust (EU) nr 178/2002 ja (2017]745) (ELTL 117, 3.5.2019)

madrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks (2017]745) (ELTL 334, 27.12.2019)

ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus 2017[746 ELTL117,5.5.2017

(EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning (2017/746) (ELTL 117, 3.5.2019)

millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni (2017/746) (ELT L 334, 27.12.2019)

otsus 2010/227EL

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. martsi 2016. aasta médrus 2016/426 ELTL 81, 31.3.2016

(EL) 2016/426, mis kasitleb kiittegaasi poletavaid seadmeid ning

millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2009/142/EU

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv | 2014/28/EL ELTL 96, 29.3.2014

2014/28/EL tsiviilotstarbeliseks kasutamiseks mdeldud

16hkematerjalide turul kittesaadavaks tegemist ja jarelevalvet

kisitlevate litkmesriikide digusaktide tthtlustamise kohta (uuesti

sOnastatud)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/29(EL ELTL 178, 28.6.2013

2013/29/EL pirotehniliste toodete turul kittesaadavaks tegemist

kisitlevate litkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta (uuesti

sOnastatud)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv | 2014/34/EL ELTL 96, 29.3.2014

2014/34/EL plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavaid seadmeid ja
kaitsesiisteeme kisitlevate litkmesriikide digusaktide tthtlustamise
kohta (uuesti sdnastatud)
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Valdkondlik liidu tthtlustamisdigusakt

Number (muudatus)

Viide ELTs

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. novembri 2013. aasta direktiiv | 2013/53/EL ELTL 354, 28.12.2013

2013/53[EL viikelaevade ja jettide kohta ning direktiivi 94/25/EU

kehtetuks tunnistamise kohta

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv | 2014/33/EL ELTL 96, 29.3.2014

2014/33/EL lifte ja lifti ohutusseadiseid kisitlevate liikmesriikide

oigusaktide thtlustamise kohta (uuesti sdnastatud)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2016. aasta méddrus 2016/424 ELTL 81, 31.3.2016

(EL) 2016/424, mis kasitleb koisteid ja millega tunnistatakse

kehtetuks direktiiv 2000/9/EU

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mai 2014. aasta direktiiv 2014/68/EL ELTL 189, 27.6.2014

2014/68[EL surveseadmete turul kittesaadavaks tegemist kasitlevate

litkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta (uuesti sdnastatud)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv | 2014/29/EL ELTL 96, 29.3.2014

2014/29/EL lihtsate surveanumate turul kittesaadavaks tegemist

kisitlevate litkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta (uuesti

sonastatud)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. juuni 2010. aasta direktiiv 2010/35/EL ELTL 165, 30.6.2010

2010/35/EL transporditavate surveseadmete kohta

Noukogu 20. mai 1975. aasta direktiiv aerosoole kisitlevate 75/324[EMU EUTL 147, 9.6.1975;

litkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta 94/1[EU EUTL 23/28, 28.1.1994;
200847 [EU ELTL 96/15, 9.4.2008
2013/10/EL ELTL 77/20, 20.3.2013;
2016/2037/EL ELTL 314/11,22.11.2016

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53[EL ELTL 153,22.5.2014

2014/53[EL raadioseadmete turul kittesaadavaks tegemist

kisitlevate liikmesriikide digusaktide {ihtlustamise kohta ja millega

tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta direktiiv | 2009/125/EU ELT L 285, 31.10.2009

2009/125/EU, mis kasitleb raamistiku kehtestamist energiamdjuga
toodete okodisaini nduete sitestamiseks

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. septembri 2016. aasta mairus
(EL) 2016/1628, mis kasitleb viljaspool teid kasutatavate
liikurmasinate sisepdlemismootorite gaasiliste saasteainete ja
tahkete osakeste heite piirnorme ja tiitibikinnitusega seotud
noudeid, millega muudetakse médruseid (EL) nr 10242012 ja (EL)
nr 167/2013 ning muudetakse direktiivi 97/68/EU ja tunnistatakse
see kehtetuks

(EL) 2016/1628
Parandus
(EL) 2020/1040

ELTL 252,16.9.2016
ELTL 231, 6.9.2019
ELTL 231,17.7.2020

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. mai 2000. aasta direktiiv
2000/14/EU vilitingimustes kasutatavate seadmete miira kohta
kéivate litkmesriikide seaduste iihtlustamise kohta

2000/14/EU
2005/88/EU
219/2009

EUTL 162, 3.7.2000
ELT L 344, 27.12.2005
ELTL 87, 31.3.2009
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Valdkondlik liidu tthtlustamisdigusakt

Number (muudatus)

Viide ELTs

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv
2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta
elektri- ja elektroonikaseadmetes

2011/65/EL

ELTL174,1.7.2011

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 2014. aasta direktiiv
2014/90/EL, milles kasitletakse laevavarustust ja millega
tunnistatakse kehtetuks néukogu direktiiv 96/98/EU

2014/90/EL

ELT L 257, 28.8.2014

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2016. aasta direktiiv
(EL) 2016/797 Euroopa Liidu raudteesiisteemi koostalitluse kohta
(uuesti sdnastatud)

2016/797

ELTL 138, 26.5.2016

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2018. aasta direktiiv
(EL) 2018/852, millega muudetakse 20. detsembri 1994. aasta
direktiivi 94/62/EU pakendite ja pakendijddtmete kohta

2018/852

ELTL 150, 14.6.2018

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. martsi 2004. aasta méérus (EU)
nr 552/2004 Euroopa lennuliikluse juhtimisvorgu
koostalitlusvdime kohta

552/2004
1070/2009

ELTL 96, 31.3.2004
ELT L 300, 14.11.2009

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2017. aasta mairus
(EL) 2017/1369, millega kehtestatakse energiamirgistuse raamistik
ning tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2010/30/EL

2017/1369

ELTL 198, 28.7.2017

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. mai 2020. aasta médrus

(EL) 2020/740, mis kasitleb rehvide kiitusesddstlikkuse ja muude
nditajate margistamist ning millega muudetakse maarust (EL) 2017/
1369 ja tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 1222/2009

2020/740

ELTL 177,5.6.2020

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2019. aasta maarus

(EL) 2019/1009, millega kehtestatakse ELi vdetisetoodete turul
kittesaadavaks tegemise nduded ning muudetakse madrusi (EU)
nr 1069/2009 ja (EU) nr 1107/2009 ning tunnistatakse kehtetuks
madarus (EU) nr 2003/2003

2019/1009

ELTL 170, 25.6.2019

Komisjoni 12. mirtsi 2019. aasta delegeeritud maarus
(EL) 2019/945 mehitamata husdidukite siisteemide ja mehitamata
ohusodidukite stisteemide kolmandate riikide kaitajate kohta

2019/945

ELTL152,11.6.2019
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2. LISA

Tdiendavad juhenddokumendid
— Minguasjade ohutuse eksperdirithma juhenddokumendid:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
— Mddtevahendid ja mitteautomaatkaalud:

https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-
instruments-guidance-documents_en

— Kemikaalid:
https://echa.europa.eu/et/support/guidance

— Madalpingedirektiiv — rakendussuunised ja -soovitused:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en

— Elektromagnetilise ithilduvuse direktiiv — juhendid:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en

— Raadioseadmete direktiiv — juhendid:
https:/[ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en

— Meditsiiniseadmed — juhenddokumendid, viljaanded ja teabelehed:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf (endised direktiivid);
https://ec.europa.eufhealth/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.cu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en (uued méaarused)

— Direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (RoHS 2) —
kitsimused ja vastused:

http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Surveseadmete direktiiv — suunised:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en

— Masinadirektiiv — juhenddokumendid:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en

— Koisteede madrus — kohaldamisjuhend:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en

— Liftide direktiiv — kohaldamisjuhend:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en

— Isikukaitsevahendite méddrus — kohaldamisjuhend:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en

— Vilitingimustes kasutatavate seadmete miira késitlev direktiiv — kohaldamisjuhend, valjaanded ja uuringud:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en

— Plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavaid seadmeid ja kaitsesiisteeme késitlev direktiiv — kohaldamissuunised
(3. véljaanne, 2020. aasta mai):

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
— Udise tooteohutuse direktiivi praktilise rakendamise juhend:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
https://echa.europa.eu/et/support/guidance
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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— Kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX suunised:
https:/[eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417 oj

— Euroopa standardid — tildine raamistik:
https://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards_en

— Liidu digusakte ja poliitikat toetav Euroopa standardimise alane vademeekum (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015):
https://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en

— Teade sidusrithmadele ,Uhendkuningriigi viljaastumine ja ELi normid téstustoodete valdkonnas®:

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf.


https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417/oj
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
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3.LISA

Kasulikud veebiaadressid
— Kaupade iihtne turg
https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods_en
— Euroopa standardid
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
— Kiire teabevahetuse siisteem toiduks mittekasutatavate ohtlike toodete jaoks (RAPEX)

https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home.


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home

Moodul

A (tootmise sisekontroll)

— Projekteerimine + tootmine

— Tootja teeb ise kdik kontrollid, et tagada
toodete vastavus digusaktide nduetele (ELi

tiiip puudub)

A1 (tootmise sisekontroll koos toote
katsetamisega jirelevalve all)

— Projekteerimine + tootmine

— A + toote teatud aspektide katsetamine

4. LISA

Vastavushindamismenetlused (moodulid otsusest nr 768/2008/EU)

Tootja
koostab tehnilise dokumentatsiooni;

tagab valmistatud toodete vastavuse digu-
saktide nouetele.

koostab tehnilise dokumentatsiooni;

tagab valmistatud toodete vastavuse digu-
saktide nduetele;

teeb voi laseb teha katsed, mis keskendu-
vad toote iihele v6i mitmele aspektile; vas-
tavad katsed korraldab tema valikul kas
ettevottesisene akrediteeritud asutus voi
tehakse need tootja valitud teavitatud asu-
tuse vastutusel;

kui katsed korraldatakse teavitatud asutuse
vastutusel, kinnitab ta tootele valmista-
mise ajal teavitatud asutuse vastutusel
tolle identifitseerimisnumbri.

Tootja vdi volitatud esindaja
kinnitab CE-mirgise;

koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja
hoiab seda koos tehnilise dokumentat-
siooni ja muu asjakohase teabega riikide
ametiasutuste jaoks kittesaadavana.

kinnitab CE-mirgise;

koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja

Vastavushindamisasutus

Vastavushindamisasutust ei kaasata. Tootja
teeb ise kdik kontrollid, mida teavitatud asutus
teeks.

Kas teavitatud asutus voi ettevottesisene
akrediteeritud asutus (tootja valikul) ()

hoiab seda koos tehnilise dokumentat- A) Ettevittesisene akrediteeritud asutus:

siooni, (teavitatud voi ettevdttesisese akre-
diteeritud) asutuse otsuse ja muu asjako-
hase teabega riikide ametiasutuste jaoks
kittesaadavana.

— teeb katseid, mis keskenduvad toote
iihele voi mitmele aspektile;

— siilitab oma otsuseid ja muud asjako-
hast teavet;

— teavitab ametiasutusi ja teisi asutusi
enda tehtud hindamistest.

B) Teavitatud asutus:

— teeb jdrelevalvet tootja tehtud voi teha
lastud katsete iile, mis keskenduvad
toote ithele vdi mitmele aspektile, ja
votab nende katsete eest vastutuse;

— siilitab oma otsuseid ja muud asjako-
hast teavet.

— teavitab ametiasutusi ja teisi asutusi
enda tehtud hindamistest.

€c0T9'6c
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Moodul

A2 (tootmise sisekontroll koos jirelevalve all
toimuvate tootekontrollidega juhuslike
ajavahemike jérel)

— Projekteerimine + tootmine

— A + toodete kontrollimine juhuslike ajava-
hemike jarel

B (EU tiiiibihindamine)

— Projekteerimine

Tootja
koostab tehnilise dokumentatsiooni;

tagab valmistatud toodete vastavuse digu-
saktide nduetele;

esitab iihele enda valitud asutusele toote-
kontrollide korraldamise taotluse;

kui katsed korraldab teavitatud asutus, kin-
nitab ta tootele valmistamise ajal teavita-
tud asutuse vastutusel tolle identifitseeri-
misnumbri.

koostab tehnilise dokumentatsiooni;

tagab ndidis(t)e vastavuse Oigusaktide
nduetele;

mirkus: kuna moodul B hdlmab ainult
projekteerimisetappi, ei koosta tootja vas-
tavusdeklaratsiooni ega tohi kinnitada
tootele teavitatud asutuse identifitseeri-
misnumbrit.

Tootja voi volitatud esindaja
— kinnitab CE-margise;

— koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja
hoiab seda koos tehnilise dokumentat-
siooni, (teavitatud voi ettevdttesisese akre-
diteeritud) asutuse otsuse ja muu asjako-
hase teabega riikide ametiasutuste jaoks
kittesaadavana.

— esitab iihele enda valitud teavitatud asutu-
sele ELi tiiiibihindamise taotluse; hoiab
tehnilist dokumentatsiooni, ELi tiiiibihin-
damistdendit ja muud asjakohast teavet rii-
kide ametiasutuste jaoks kittesaadavana

— teatab teavitatud asutusele kaikidest kinni-
tatud tiiiibis tehtud muudatustest.

Vastavushindamisasutus

Kas teavitatud asutus voi ettevottesisene
akrediteeritud asutus (tootja valikul) (*):

— teeb tootekontrolle asutuse madiratud
juhuslike ajavahemike jdrel;

— sdilitab oma otsuseid ja muud asjakohast
teavet;

— teavitab ametiasutusi ja teisi asutusi enda
tehtud hindamistest.

Teavitatud asutus:

— kontrollib tehnilist dokumentatsiooni ja
tdiendavaid andmeid;

— kontrollib, kas niidis(ed) on valmistatud
vastavalt digusaktide nduetele.

Selles kiisimuses sitestab seadusandja, millist
jargmistest meetoditest kasutada:

— ndidise hindamine (tootetiiiip);

— tehnilise dokumentatsiooni kontrollimine
koos niidise hindamisega (toote- ja kons-
truktsioonitiiiibi kombinatsioon);

— tehnilise dokumentatsiooni kontrollimine
ilma niidise hindamiseta (konstruktsiooni-
tiiip);

— teeb asjaomased kontrollid ja katsed;

o¥1/i+T D
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Moodul

C (tootmise sisekontrollil pdhinev
tittibivastavus)

— Tootmine (jargneb moodulile B)

— Tootja teeb ise kdik kontrollid, et tagada

toote vastavus ELi tiiiibile.

C1 (tiiiibivastavus, mis pdhineb tootmise
sisekontrollil koos toote katsetamisega
jarelevalve all)

— Tootmine (jargneb moodulile B)

— C + toote teatud aspektide katsetamine

Tootja

— tagab valmistatud toodete vastavuse (vas-

tavalt moodulile B) kinnitatud ELi tiiiibile
ja digusaktide nduetele;

— mairkus: viide tootmise sisekontrollile

mooduli pealkirjas osutab tootja kohustu-
sele toodangut ettevdttesiseselt kontrol-
lida, et tagada selle vastavus mooduli B raa-
mes kinnitatud ELi tiiibile.

tagab valmistatud toodete vastavuse (vas-
tavalt moodulile B) kinnitatud ELi tiiiibile
ja digusaktide nduetele;

mirkus: viide tootmise sisekontrollile
mooduli pealkirjas osutab tootja kohustu-
sele toodangut ettevdttesiseselt kontrol-
lida, et tagada selle vastavus mooduli B raa-
mes kinnitatud ELi tiitibile;

Tootja voi volitatud esindaja

— kinnitab CE-margise;

— koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja

hoiab seda koos (mooduli B raames) kinni-
tatud tiitibi tehnilise dokumentatsiooni ja
muu asjakohase teabega riikide ametiasu-
tuste jaoks kittesaadavana.

kinnitab CE-mairgise;

koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja
hoiab seda koos (mooduli B raames) kinni-
tatud tiiibi tehnilise dokumentatsiooni,
(teavitatud voi ettevottesisese akrediteeri-
tud) asutuse otsuse ja muu asjakohase tea-
bega riikide ametiasutuste jaoks kittesaa-
davana.

Vastavushindamisasutus

koostab hindamisaruande, mille v&ib avali-
kustada ainult tootja loal;

viljastab ELi tiibihindamistdends;

teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja
teisi asutusi enda tehtud ELi tiiibihindamis-
test;

sdilitab oma otsuseid ja muud asjakohast
teavet.

Vastavushindamisasutust ei kaasata. Tootja
teeb ise koik kontrollid, mida teavitatud
asutus teeks.

Kas teavitatud asutus voi ettevottesisene
akrediteeritud asutus (tootja valikul) (*)

A) Ettevottesisene akrediteeritud asutus:

— teeb katseid, mis keskenduvad toote
tihele voi mitmele aspektile;

— mirkus: ettevottesisene akrediteeritud
asutus votab arvesse tehnilist doku-
mentatsiooni, kuid ei hinda seda, sest
seda on juba hinnatud mooduli B raa-
mes;
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Moodul

C2 (tuiibivastavus, mis pdhineb tootmise

sisekontrollil koos juhuslike ajavahemike jdrel
jarelevalve all toimuvate tootekontrollidega)

— Tootmine (jargneb moodulile B)

— C + tootekontrollid juhuslike ajavahemike

jarel

Tootja

— teeb voi laseb teha katsed, mis keskendu-

vad toote iihele v&i mitmele aspektile; vas-
tavad katsed korraldab tema

valikul kas ettevottesisene akrediteeritud
asutus voi tehakse need tootja valitud tea-
vitatud asutuse vastutusel;

kui katsed korraldatakse teavitatud asutuse
vastutusel, kinnitab ta tootele valmista-
mise ajal teavitatud asutuse vastutusel
tolle identifitseerimisnumbri.

tagab valmistatud toodete vastavuse (vas-
tavalt moodulile B) kinnitatud ELi tiiiibile
ja digusaktide nduetele;

mirkus: viide tootmise sisekontrollile
mooduli pealkirjas osutab tootja kohustu-
sele toodangut ettevottesiseselt kontrol-
lida, et tagada selle vastavus mooduli B raa-
mes kinnitatud ELi tiitibile;

esitab ithele enda valitud asutusele toote-
kontrollide korraldamise taotluse;

kui katsed korraldab teavitatud asutus, kin-
nitab ta tootele valmistamise ajal teavita-
tud asutuse vastutusel tolle identifitseeri-
misnumbri.

Tootja voi volitatud esindaja

— kinnitab CE-mirgise;

— koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja

hoiab seda koos (mooduli B raames) kinni-
tatud tiitibi tehnilise dokumentatsiooni,
(teavitatud vdi ettevottesisese akrediteeri-
tud) asutuse otsuse ja muu asjakohase tea-
bega riikide ametiasutuste jaoks kittesaa-
davana.

Vastavushindamisasutus

— sdilitab oma otsuseid ja muud asjako-
hast teavet;

— teavitab ametiasutusi ja teisi asutusi
enda tehtud hindamistest.

Teavitatud asutus:

— teeb jérelevalvet tootja tehtud voi teha
lastud katsete iile, mis keskenduvad
toote ithele vdi mitmele aspektile, ja
votab nende katsete eest vastutuse;

— mirkus: teavitatud asutus votab arvesse
tehnilist dokumentatsiooni, kuid ei
hinda seda, sest seda on juba hinnatud
mooduli B raames;

— sdilitab oma otsuseid ja muud asjako-
hast teavet;

— teavitab ametiasutusi ja teisi asutusi
enda tehtud hindamistest.

Kas teavitatud asutus vdi ettevGttesisene
akrediteeritud asutus (tootja valikul) (¥):
— teeb tootekontrolle asutuse madiratud

juhuslike ajavahemike jdrel;

— mirkus: ettevottesisene akrediteeritud asu-

tus vOi teavitatud asutus vOtab arvesse teh-
nilist dokumentatsiooni, kuid ei hinda seda,
sest seda on juba hinnatud mooduli B raa-
mes;
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Moodul

D (tootmiskvaliteedi tagamisel pdhinev
vastavus ELi tiiiibile)

— Tootmine (jargneb moodulile B)

— Tootmiskvaliteedi tagamine ja 1dpptoo-
dangu kontrollimine

D1 (tootmiskvaliteedi tagamine)

— Projekteerimine + tootmine

Tootja

— kasutab tootmise, l6pptoodangu kontrol-
limise ja toodete katsetamise jaoks heaks-
kiidetud kvaliteedisiisteemi, et tagada val-
mistatud toodete vastavus (vastavalt
moodulile B) kinnitatud EU tiiiibile ja digu-
saktide nuetele;

kvaliteedististeem peab sisaldama jargmisi
elemente ja olema dokumenteeritud:
kvaliteedieesmargid, organisatsiooniline
tilesehitus, tootmise ja kvaliteedikontrolli
meetodid, katsed (mis tehakse enne tootmist,
selle viltel ja parast seda), kvaliteeti tdendavad
dokumendid, jirelevalvemeetodid;

— tiidab  kvaliteedisiisteemist  tulenevad
kohustused;

— tagab valmistatud toodete vastavuse (vas-
tavalt moodulile B) kinnitatud ELi tiiiibile
ja digusaktide nouetele;

— koostab tehnilise dokumentatsiooni;

Tootja voi volitatud esindaja

Vastavushindamisasutus
— sdilitab oma otsuseid ja muud asjakohast
teavet;

— teavitab ametiasutusi ja teisi asutusi enda
tehtud hindamistest.

— esitab iihele enda valitud teavitatud asutu- Teavitatud asutus:

sele kvaliteedisiisteemi hindamise taotluse;

teatab teavitatud asutusele koikidest kvali-
teedisiisteemi muudatustest;

koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja
hoiab seda koos (mooduli B raames) kinni-
tatud tiiiibi tehnilise dokumentatsiooni,
kvaliteedististeemi kinnituse ja muu asja-
kohase teabega riikide ametiasutuste
jaoks kittesaadavana;

kinnitab CE-mairgise;

kinnitab teavitatud asutuse vastutusel too-
tele tolle identifitseerimisnumbri.

esitab iihele enda valitud teavitatud asutu-
sele kvaliteedisiisteemi hindamise taotluse;

— teeb korrapiraselt auditeid, et hinnata ja
jalgida kvaliteedististeemi;

auditid holmavad tehnilise dokumentatsiooni
iilevaatamist, kvaliteedisiisteemi kontrollimist,
kontrollkiike, toodete katsetamist;

— teatab tootjale oma otsusest kvaliteedisiis-
teemi kohta (teade sisaldab auditi pdhjal
tehtud jdreldusi ning péhjendatud hinda-
misotsust);

— sdilitab oma otsuseid ja muud asjakohast
teavet;

— teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja
teisi asutusi enda tehtud kvaliteedisiisteemi
hindamistest.

Teavitatud asutus:

— teeb korrapdraselt auditeid, et hinnata ja
jalgida kvaliteedististeemi;
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Moodul
— Tootmiskvaliteedi tagamine ja 13pptoo-
dangu kontrollimine

— Kasutatakse nagu moodulit D ilma moodu-
lita B (ELi tiiiip puudub)

E (tootekvaliteedi tagamisel pShinev vastavus
ELi tiiiibile)

— Tootmine (jargneb moodulile B)

— Lopptoodangu (= toodang ilma valmista-
misjirguta) kvaliteedi tagamine

— Nagu D ilma kvaliteedisiisteemi selle osata,
mis tegeleb valmistamisega

Tootja

— kasutab tootmise, 16pptoodangu kontrol-
limise ja katsetamise jaoks heakskiidetud
kvaliteedististeemi, et tagada valmistatud
toodete vastavus digusaktide nduetele;

kvaliteedisiisteem peab sisaldama jargmisi
elemente ja olema dokumenteeritud:
kvaliteedieesmargid, organisatsiooniline
tilesehitus, tootmise ja kvaliteedikontrolli
meetodid, katsed (mis tehakse enne tootmist,
selle viltel ja pdrast seda), kvaliteeti tdendavad
dokumendid, jarelevalvemeetodid;

— tdidab  kvaliteedisiisteemist  tulenevad

kohustused;

— tagab valmistatud toodete vastavuse digu-
saktide nouetele.

— kasutab 1dpptoodangu kontrollimise ja
katsetamise jaoks heakskiidetud kvalitee-
dististeemi, et tagada valmistatud toodete
vastavus (vastavalt moodulile B) kinnita-
tud ELi tiiiibile ja digusaktide nduetele;

kvaliteedististeem peab sisaldama jargmisi
elemente ja olema dokumenteeritud:
kvaliteedieesmairgid, organisatsiooniline
iilesehitus, katsed (mis tehakse parast
tootmist), kvaliteeti tdendavad dokumendid,
jarelevalvemeetodid;

Tootja voi volitatud esindaja

— teatab teavitatud asutusele koikidest kvali-

teedisiisteemi muudatustest;

— koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja

hoiab seda koos tehnilise dokumentat-
siooni, kvaliteedisiisteemi kinnituse ja
muu asjakohase teabega riikide ametiasu-
tuste jaoks kittesaadavana;

— kinnitab CE-margise;

— kinnitab teavitatud asutuse vastutusel too-
tele tolle identifitseerimisnumbri.

— esitab iihele enda valitud teavitatud asutu-
sele kvaliteedisiisteemi hindamise taotluse;

— teatab teavitatud asutusele koikidest kvali-
teedisiisteemi muudatustest;

— koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja
hoiab seda koos (mooduli B raames) kinni-
tatud tiiiibi tehnilise dokumentatsiooni,
kvaliteedististeemi kinnituse ja muu asja-
kohase teabega riikide ametiasutuste
jaoks kittesaadavana;

— kinnitab CE-margise;

Vastavushindamisasutus

auditid holmavad tehnilise dokumentatsiooni
iilevaatamist, kvaliteedisiisteemi kontrollimist,
kontrollkiike, toodete katsetamist;

— teatab tootjale oma otsusest kvaliteedisiis-
teemi kohta (teade sisaldab auditi pdhjal
tehtud jdreldusi ning pohjendatud hinda-
misotsust);

— siilitab oma otsuseid ja muud asjakohast
teavet;

— teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja
teisi asutusi enda tehtud kvaliteedisiisteemi
hindamistest.

Teavitatud asutus:

— teeb korrapiraselt auditeid, et hinnata ja
jalgida kvaliteedististeemi;

auditid holmavad kvaliteedisiisteemi
kontrollimist, kontrollkiike, toodete
katsetamist; markus: teavitatud asutus votab
arvesse tehnilist dokumentatsiooni, kuid ei
hinda seda, sest seda on juba hinnatud mooduli
B raames;

— teatab tootjale oma otsusest kvaliteedisiis-
teemi kohta (teade sisaldab auditi pdhjal
tehtud jareldusi ning pohjendatud hinda-
misotsust);
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Moodul

E1 (I6pptoodangu kontrollimise ja katsetamise
kvaliteedi tagamine)

Projekteerimine + tootmine

Lopptoodangu (= toodang ilma valmista-
misjdrguta) kvaliteedi tagamine

Nagu D1 ilma kvaliteedisiisteemi selle
osata, mis tegeleb valmistamisega

Kasutatakse nagu moodulit E ilma moodu-
lita B (ELi tiiiip puudub)

Tootja

tehtud katsed ja ka tootmismeetodid ei
ole mooduli E kohaselt kvaliteedisiisteemi
osa (erinevalt moodulitest D, D1), sest
moodul E tegeleb 16pptoodangu kvalitee-
diga, mitte kogu tootmisprotsessi kvalitee-
diga (erinevalt moodulitest D, D1);

tiidab  kvaliteedisiisteemist  tulenevad

kohustused;

tagab valmistatud toodete vastavuse (vas-
tavalt moodulile B) kinnitatud ELi tiiiibile
ja digusaktide nduetele;

koostab tehnilise dokumentatsiooni;

kasutab 18pptoodangu kontrollimise ja
katsetamise jaoks heakskiidetud kvalitee-
dististeemi, et tagada valmistatud toodete
vastavus digusaktide nduetele.

kvaliteedististeem peab sisaldama jargmisi
elemente ja olema dokumenteeritud:
kvaliteedieesmirgid, organisatsiooniline
iilesehitus, katsed (mis tehakse parast
tootmist), kvaliteeti tdendavad dokumendid,
jarelevalvemeetodid;

— midrkus: enne tootmist | tootmise viltel

tehtud katsed ja ka tootmismeetodid ei
ole mooduli E1 kohaselt kvaliteedisiis-
teemi osa (erinevalt moodulitest D, D1),
sest moodul E1 (nagu ka moodul E) tegeleb
1dpptoodangu  kvaliteediga, mitte kogu

Tootja voi volitatud esindaja

tele tolle identifitseerimisnumbri.

sele kvaliteedisiisteemi hindamise taotluse;

— teatab teavitatud asutusele koikidest kvali-

teedisiisteemi muudatustest;

— koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja

hoiab seda koos tehnilise dokumentat-
siooni, kvaliteedisiisteemi kinnituse ja
muu asjakohase teabega riikide ametiasu-
tuste jaoks kittesaadavana;

— kinnitab CE-mirgise;

tele tolle identifitseerimisnumbri.

Vastavushindamisasutus

— mirkus: enne tootmist | tootmise viltel — kinnitab teavitatud asutuse vastutusel too- — siilitab oma otsuseid ja muud asjakohast

teavet;

— teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja

teisi asutusi enda tehtud kvaliteedisiisteemi
hindamistest.

— esitab iihele enda valitud teavitatud asutu- Teavitatud asutus:

— teeb korrapdraselt auditeid, et hinnata ja

jalgida kvaliteedisiisteemi;

auditid holmavad tehnilise dokumentatsiooni
iilevaatamist, kvaliteedisiisteemi kontrollimist,
kontrollkiike, toodete katsetamist;

teatab tootjale oma otsusest kvaliteedisiis-
teemi kohta (teade sisaldab auditi pdhjal
tehtud jdreldusi ning péhjendatud hinda-
misotsust);

— kinnitab teavitatud asutuse vastutusel too- — siilitab oma otsuseid ja muud asjakohast

teavet;

— teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja

teisi asutusi enda tehtud kvaliteedisiisteemi
hindamistest.
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Moodul

F (tootetdendamisel pohinev vastavus ELi
titiibile)
— Tootmine (jargneb moodulile B)

— Toodete kontrollimine (iga toote katseta- —
mine voi statistilised kontrollid), et tagada

vastavus ELi tiiiibile

— Nagu C2, kuid teavitatud asutus kontrollib

tooteid pdhjalikumalt

Tootja

tootmisprotsessi  kvaliteediga (erinevalt
moodulitest D, D1);

tiidab  kvaliteedisiisteemist  tulenevad

kohustused;

tagab valmistatud toodete vastavuse digu-
saktide nduetele.

tagab valmistatud toodete vastavuse (vas-
tavalt moodulile B) kinnitatud ELi tiiiibile
ja digusaktide nduetele;

statistilise vastavustdendamise kasutamise
korral votab koik vajalikud meetmed kind-
lustamaks, et tootmisprotsess ja selle jare-
levalve tagavad iga toodetava partii ithtlik-
kuse, ning esitab kontrollimiseks tooted
iihtlike partiidena.

Tootja voi volitatud esindaja

esitab iihele enda valitud teavitatud asutu-
sele tootekontrollide korraldamise taot-
luse;

kinnitab CE-mirgise;

koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja
hoiab seda koos (mooduli B raames) kinni-
tatud tiiibi tehnilise dokumentatsiooni,
vastavustunnistuse ja muu asjakohase tea-
bega riikide ametiasutuste jaoks kittesaa-
davana;

kinnitab teavitatud asutuse loal tootele
tolle identifitseerimisnumbri.

Vastavushindamisasutus

Teavitatud asutus:

teeb asjaomased kontrollid ja katsed (iga
toote katsetamine voi statistilised kontrol-

lid);

kui statistilise vastavustdendamise kasuta-
mise korral partii tagasi likkatakse, vitab
teavitatud asutus vajalikud meetmed, et vil-
tida selle partii turulelaskmist; kui partiid
liikatakse tagasi korduvalt, vo6ib teavitatud
asutus statistilise vastavustdendamise pea-
tada ja votta vajalikud meetmed;

mirkus: teavitatud asutus votab arvesse
tehnilist dokumentatsiooni, kuid ei hinda
seda, sest seda on juba hinnatud mooduli B
raames;

véljastab vastavustunnistuse;

kinnitab oma identifitseerimisnumbri voi
volitab tootjat seda kinnitama;

sdilitab oma otsuseid ja muud asjakohast
teavet;
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Moodul

F1 (tootetdendamisel pShinev vastavus)

— Projekteerimine + tootmine

— Toodete kontrollimine (iga toote katseta-
mine voi statistilised kontrollid), et tagada

vastavus digusaktide nduetele

— Kasutatakse nagu moodulit F ilma moodu-

lita B (ELi tiiiip puudub)

G (iiksiktoote tdendamisel pShinev vastavus)

— Projekteerimine + tootmine

— Igatiksiktoote tdendamine, et tagada vasta-

Tootja

— koostab tehnilise dokumentatsiooni;

— tagab valmistatud toodete vastavuse (vas-

tavalt moodulile B) kinnitatud ELi tiiiibile
ja digusaktide nduetele;

— statistilise vastavustdendamise kasutamise

korral votab koik vajalikud meetmed kind-
lustamaks, et tootmisprotsess ja selle jare-
levalve tagavad iga toodetava partii ithtlik-
kuse, ning esitab kontrollimiseks tooted
thtlike partiidena.

— koostab tehnilise dokumentatsiooni;

saktide nouetele;

vus digusaktide nduetele (ELi titiip puudub) — esitab ithele enda valitud teavitatud asutu-

sele tootekontrollide korraldamise taot-
luse;

Tootja voi volitatud esindaja

esitab iihele enda valitud teavitatud asutu-
sele tootekontrollide korraldamise taot-
luse;

kinnitab CE-mirgise;

koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja
hoiab seda koos tehnilise dokumentat-
siooni, vastavustunnistuse ja muu asjako-
hase teabega riikide ametiasutuste jaoks
kittesaadavana;

kinnitab teavitatud asutuse loal tootele
tolle identifitseerimisnumbri.

— kinnitab CE-margise;

tele tolle identifitseerimisnumbri;

Vastavushindamisasutus

teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja
teisi asutusi enda tehtud hindamistest.

Teavitatud asutus:

teeb asjaomased kontrollid ja katsed (iga
toote katsetamine voi statistilised kontrol-

lid);

kui statistilise vastavustdendamise kasuta-
mise korral partii tagasi likkatakse, vtab
teavitatud asutus vajalikud meetmed, et vil-
tida selle partii turulelaskmist; kui partiid
likatakse tagasi korduvalt, voib teavitatud
asutus statistilise vastavustdendamise pea-
tada ja vOtta vajalikud meetmed;

viljastab vastavustunnistuse;

kinnitab oma identifitseerimisnumbri voi
volitab tootjat seda kinnitama;

sdilitab oma otsuseid ja muud asjakohast
teavet;

teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja
teisi asutusi enda tehtud hindamistest.

Teavitatud asutus:

— tagab valmistatud toodete vastavuse digu- — kinnitab teavitatud asutuse vastutusel too- — teeb asjaomased kontrollid;

— viljastab vastavustunnistuse;

— sdilitab oma otsuseid ja muud asjakohast

teavet;
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Moodul

H (tdielikul kvaliteedi tagamisel pShinev
vastavus)

— Projekteerimine + tootmine
— Téielik kvaliteedi tagamine

— ELi tiiiip puudub

H1 (kvaliteedi tdielikul tagamisel ja projekti
hindamisel pohinev vastavus)

— Projekteerimine + tootmine

— Taielik kvaliteedi tagamine koos projekti
hindamisega, et tagada vastavus digusak-

tide nduetele

— ELi tiiip puudub, EU projektihindamis-

toend

Tootja

— koostab tehnilise dokumentatsiooni;

— kasutab tootmiseks ning 16pptoodangu

kontrollimiseks ja katsetamiseks heakskii-
detud kvaliteedisiisteem;

— kvaliteedisiisteem peab sisaldama jargmisi

elemente ja olema dokumenteeritud: kva-
liteedieesmargid, organisatsiooniline iile-
sehitus, tootmise ja kvaliteedikontrolli
meetodid, toote projekteerimise kontrolli-
meetodid, katsed (mis tehakse enne toot-
mist, selle valtel ja pirast seda), kvaliteeti
tdendavad dokumendid, jarelevalvemee-

todid;

tdiidab  kvaliteedisiisteemist
kohustused;

tulenevad

tagab valmistatud toodete vastavuse digu-
saktide nouetele.

koostab tehnilise dokumentatsiooni;

kasutab tootmiseks ning ldpptoodangu
kontrollimiseks ja katsetamiseks heakskii-
detud kvaliteedisiisteem;

Tootja voi volitatud esindaja

koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja
hoiab seda koos tehnilise dokumentat-
siooni, vastavustunnistuse ja muu asjako-
hase teabega riikide ametiasutuste jaoks
kittesaadavana;

esitab iithele enda valitud teavitatud asutu-
sele kvaliteedisiisteemi hindamise taotluse;

teatab teavitatud asutusele koikidest kvali-
teedisiisteemi muudatustest;

koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja
hoiab seda koos tehnilise dokumentat-
siooni, kvaliteedisiisteemi kinnituse ja
muu asjakohase teabega riikide ametiasu-
tuste jaoks kattesaadavana;

kinnitab CE-mirgise;

kinnitab teavitatud asutuse vastutusel too-
tele tolle identifitseerimisnumbri.

esitab EU projektihindamise taotluse
samale teavitatud asutusele, kes hindab hil-
jem kvaliteedisiisteemi;

esitab viljavalitud teavitatud asutusele
kvaliteedisiisteemi hindamise taotluse;

teatab teavitatud asutusele kdikidest kinni-
tatud projektis tehtud muudatustest ja ki-
kidest kvaliteedisiisteemi muudatustest;

Vastavushindamisasutus

— teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja
teisi asutusi enda tehtud hindamistest.

Teavitatud asutus:

— teeb korrapiraselt auditeid, et hinnata ja
jalgida kvaliteedististeemi;

— auditid holmavad tehnilise dokumentat-
siooni {ilevaatamist, kvaliteedisiisteemi
kontrollimist, kontrollkiike, toodete katse-
tamist;

— teatab tootjale oma otsusest kvaliteedisiis-
teemi kohta (teade sisaldab auditi pdhjal
tehtud jareldusi ning pohjendatud hinda-
misotsust);

— siilitab oma otsuseid ja muud asjakohast
teavet;

— teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja
teisi asutusi enda tehtud kvaliteedisiisteemi
hindamistest.

Teavitatud asutus:

— hindab toote projekti;

— viljastab EU projektihindamistdendi;

— teeb korrapdraselt auditeid, et hinnata ja
jalgida kvaliteedististeemi;
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Moodul

Tootja

— Nagu moodul H, millele lisandub EU pro- — kvaliteedisiisteem peab sisaldama jirgmisi

jektihindamistdendi viljastamine

(*) Seadusandja v6ib piirata tootja valikut.

elemente ja olema dokumenteeritud: kva-
liteedieesmargid, organisatsiooniline iile-
sehitus, tootmise ja kvaliteedikontrolli
meetodid, toote projekteerimise kontrolli-
meetodid, katsed (mis tehakse enne toot-
mist, selle valtel ja pirast seda), kvaliteeti
tdendavad dokumendid, jarelevalvemee-

todid;

tdiidab  kvaliteedisiisteemist  tulenevad
kohustused;

tagab valmistatud toodete vastavuse kinni-
tatud EU projektile ja digusaktide nduetele.

Tootja voi volitatud esindaja

— koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni ja

hoiab seda koos tehnilise dokumentat-
siooni, EU projektihindamistdendi, kvali-
teedististeemi kinnituse ja muu asjakohase
teabega riikide ametiasutuste jaoks kitte-
saadavana;

— kinnitab CE-margise;

— kinnitab teavitatud asutuse vastutusel too-

tele tolle identifitseerimisnumbri.

Vastavushindamisasutus

auditid holmavad tehnilise dokumentat-
siooni {ilevaatamist, kvaliteedisiisteemi
kontrollimist, kontrollkiike, toodete katse-
tamist;

teatab tootjale oma otsusest kvaliteedisiis-
teemi kohta (teade sisaldab auditi pohjal
tehtud jireldusi ning pdhjendatud hinda-
misotsust);

sdilitab oma otsuseid ja muud asjakohast
teavet;

teavitab oma teavitavaid ametiasutusi ja
teisi asutusi enda tehtud kvaliteedisiisteemi
hindamistest ja EU projektihindamistest.
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5. LISA

Kiisimused ja vastused CE-mirgise kohta

Mida tootel olev CE-mirgis niitab?

Kui tootja kinnitab tootele CE-mirgise, deklareerib ta oma ainuvastutusel, et toode vastab mirgise kinnitamist néudva
kohaldatava liidu tihtlustamisdigusakti olulistele nduetele ja et libitud on asjaomased vastavushindamismenetlused.
CE-mirgisega toodete puhul eeldatakse, et need vastavad kohaldatavatele liidu tihtlustamisdigusaktidele ja voivad seega
Euroopa turul vabalt ringelda.

Kas toode, millele on kinnitatud CE-miirgis, on alati toodetud ELis?

Ei. CE-mirgis nditab ainult seda, et toote valmistamise ajal tdideti kdik olulised nduded. CE-mirgis ei ole paritolumark, sest
see ei ndita, et toode valmistati Euroopa Liidus. CE-mirgisega toode v3ib seega olla toodetud iikskdik millises maailma

paigas.

Kas kdiki CE-miirgisega tooteid on katsetatud ja ametiasutused on need heaks kiitnud?

Ei. Selle hindamine, kas tooted vastavad nende suhtes kohaldatavate digusaktide nduetele, on ainult tootja iilesanne. Tootja
kinnitab CE-mirgise ja koostab ELi vastavusdeklaratsiooni. Kolmas isik, st teavitatud asutus, peab hindama ainult selliste
toodete vastavust, mille puhul leitakse, et need kujutavad endast suurt ohtu avalikule huvile, nt surveanumad, liftid ja
teatavad toopingid.

Kas mina kui tootja véin kinnitada oma toodetele CE-miirgise ise?

Jah, CE-mirgise kinnitab alati tootja ise v0i tema volitatud esindaja pérast seda, kui vajalik vastavushindamismenetlus on
1dpetatud. See tihendab, et enne, kui tootele kinnitatakse CE-mirgis ja see turule lastakse, peab see libima vastavushinda-
mismenetluse, mis on sitestatud ithes v6i mitmes kohaldatavas liidu tihtlustamisdigusaktis. Selliste digusaktidega ndhakse
omakorda ette, kas tootja vdib teha vastavushindamise ise vdi on ndutav kolmanda isiku (teavitatud asutuse) kaasamine.

Kuhu tuleb CE-mirgis kinnitada?

Miirgis tuleb kinnitada kas tootele v8i toote andmeplaadile. Kui see ei ole toote laadi tdttu vdimalik, kinnitatakse CE-mirgis
pakendile ja/voi tootega kaasas olevale dokumendile.

Mis on tootja vastavusdeklaratsioon?

ELi vastavusdeklaratsioon on dokument, milles tootja vi tema volitatud esindaja Euroopa Majanduspiirkonnas (EMPs)
kinnitab, et toode vastab selle suhtes kohaldatavate liidu ihtlustamisdigusaktide kdikidele vajalikele nduetele. ELi
vastavusdeklaratsioon peab sisaldama ka tootja nime ja aadressi ning andmeid toote kohta, nagu kaubamirk ja
seerianumber. ELi vastavusdeklaratsiooni peab allkirjastama tootja voi tema volitatud esindaja juures to6tav isik ning
markida tuleb ka selle to6taja ametikoht.

Tootja peab koostama ja allkirjastama ELi vastavusdeklaratsiooni olenemata sellest, kas teavitatud asutus oli kaasatud voi
mitte.

Kas CE-mirgis on kohustuslik ja kui jah, siis mis toodete puhul?

Jah, CE-mirgis on kohustuslik. See tuleb aga liidu turule laskmise eeltingimusena kinnitada ainult sellistele toodetele, mis
kuuluvad CE-mirgise kinnitamist ndudva(te) liidu tihtlustamisdigusakti(de) kohaldamisalasse. CE-margist ndudvate liidu
tihtlustamisoigusaktidega hdlmatud tooted on niiteks manguasjad, elektriseadmed, masinad, isikukaitsevahendid ja liftid.
Toodetel, mis ei ole hdlmatud CE-mirgist ndudvate digusaktidega, ei tohi CE-mirgist olla.
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Teave CE-mirgisega toodete ja CE-mirgise kinnitamist ndudvate liidu iihtlustamisdigusaktide kohta on kittesaadav
aadressil

https://ec.europa.cu/growth/single-market/ce-marking_et.

Mis on CE-mirgise ja muude mirgistuste erinevus ja kas tootele vaib kinnitada ka muid mirgistusi, kui
sellel on CE-mirgis?

CE-mirgis on ainuke madrgistus, mis nditab vastavust selle kinnitamist ndudvate liidu tihtlustamisoigusaktide kdikidele
olulistele nduetele. Tootel voib olla lisamargistusi tingimusel, et neil on CE-mirgisest erinev tihendus, et neid ei saa
CE-mirgisega segi ajada ja et nad ei kahjusta CE-margise loetavust ega nihtavust. Seega voib muid maérgistusi kasutada
ainult juhul, kui need parandavad tarbijate kaitset ega ole hdlmatud liidu tthtlustamisdigusaktidega.

Kes jilgib, et CE-mirgist kasutatakse digesti?

CE-mirgise kasutamise iile teevad jarelevalvet liikmesriikide ametiasutused koostoos Euroopa Komisjoniga, et tagada
turujdrelevalve erapooletus.

Mis sanktsioonid on ette nihtud CE-mirgise voltsimise korral?

CE-mirgise voltsimise korral rakendatavad menetlused, meetmed ja sanktsioonid on kehtestatud liikmesriikide siseriiklikus
haldus- ja kriminaaldiguses. Olenevalt rikkumise raskusest vdidakse ettevotjale méidrata trahv ja teatavatel juhtudel
vangistus. Kui leitakse, et toode ei kujuta endast vahetut ohtu, vdidakse tootjale anda siiski teine vdimalus tagada, et toode
vastaks kohaldatavatele digusaktidele, enne kui teda kohustatakse toodet turult kdrvaldama.

Mida v6ib CE-miirgise kinnitamine tootjale/importijale/turustajale kaasa tuua?

Kuigi toote vastavuse tagamise ja CE-mirgise kinnitamise eest vastutavad tootjad, on ka importijatel ja turustajatel oluline
roll selle tagamisel, et turule lastakse ainult digusaktidele vastavaid ja CE-margist kandvaid tooteid. See ei toeta mitte ainult
ELi tervishoiu-, ohutus- ja keskkonnakaitsenduete jargimist, vaid ka ausat konkurentsi, kus kdikidele kehtivad samad
eeskirjad.

Kui tooted on toodetud kolmandas riigis ja tootjal ei ole EMPs esindajat, peavad importijad tagama, et turule lastavad tooted
vastavad kohaldatavatele nduetele ega kujuta endast ohtu Euroopa iildsusele. Importija peab kontrollima, kas viljaspool ELi
asuv tootja on votnud vajalikud meetmed ja dokumentatsioon on taotluse korral kittesaadav.

Importijatel peavad seega olema iildised teadmised asjaomaste liidu iihtlustamisdigusaktide kohta ja nad on kohustatud
aitama riikide ametiasutusi, kui tekkima peaks probleeme. Importijatel peaks olema tootja kirjalik kinnitus selle kohta, et
nad saavad juurdepdisu vajalikele dokumentidele — nagu ELi vastavusdeklaratsioon ja tehniline dokumentatsioon - ja
esitada need taotluse korral riikide ametiasutustele. Samuti peaksid importijad tagama, et tootjaga saab alati tihendust votta.

Edasi tulevad tarneahelas turustajad, kellel on oluline osa selle tagamisel, et turul oleksid ainult nduetele vastavad tooted, ja
kes peavad toimima hoolsalt, et nad ei kahjustaks toodet kiideldes selle vastavust nduetele. Turustajatel peavad samuti
olema pohiteadmised digusaktide nduete kohta, kaasa arvatud selle kohta, mis toodetel peab olema CE-mairgis ja mis
dokumendid peavad tootega kaasas olema. Samuti peavad nad suutma &ra tunda tooted, mis selgelt nduetele ei vasta.

Turustajad peavad suutma tdendada riikide ametiasutustele, et nad on toiminud ndutava hoolsusega, ja neil peab olema
tootja voi importija kinnitus selle kohta, et vajalikud meetmed on vdetud. Peale selle peab turustaja suutma aidata riigi
ametiasutusel hankida vajalikud dokumendid.

Kui importija v0i turustaja turustab tooteid oma nime all, kanduvad talle iile tootja kohustused. Sellisel juhul peab tal olema
piisav teave toote projekteerimise ja tootmise kohta, sest ta votab CE-maérgise kinnitamisel endale digusliku vastutuse.


https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_et
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Kust saada rohkem teavet?

Teave CE-mirgise, CE-mdrgisega toodete, CE-mirgise kinnitamist ndudvate liidu iihtlustamisdigusaktide ja vajalike
toimingute kohta on kittesaadav aadressil

https://ec.europa.cu/growth/single-market/ce-marking_et.
Ettevotjad voivad votta ithendust Euroopa ettevotlusvorgustikuga aadressil

https:/[een.ec.europa.eu/.



https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_et
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