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Taieliku kvaliteedi tagamisel p&hinev vastavus

1. Téielikul kvaliteedi tagamisel pdhinev vastavus on Euroopa Parlamendi ja nGukogu otsuse
nr 768/2008/EU I lisa mooduliga H kooskdlas olev vastavushindamismenetlus, millega tootja
taidab punktides 2 ja 5 satestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et raadioseade vastab
raadioseadme nduetele.

2. Tootmine

Tootja kasutab raadioseadme projekteerimise, tootmise, valmis raadioseadme kontrollimise ja
katsetamise jaoks punktis 3 satestatud heaks kiidetud kvaliteedististeemi ning tema suhtes
kohaldatakse jarelevalvet punktis 4 kirjeldatud viisil.

3. Kvaliteedististeem

3.1. Tootja valib teavitatud asutuse, kellele ta esitab taotluse oma kvaliteedististeemi
hindamiseks seoses raadioseadmega. Taotlus sisaldab jargmist:

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

b) tehniline dokumentatsioon tootmiseks kavandatava iga raadioseadme tiibi kohta.
Tehniline dokumentatsioon sisaldab vajaduse korral méaaruse lisas 4 sétestatud elemente;

c) kvaliteedisiisteemi késitlev dokumentatsioon;

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

3.2. Kvaliteedisusteem tagab raadioseadme vastavuse nduetele.

KoOik tootja rakendatud elemendid, nbuded ja satted dokumenteeritakse susteemselt ja
nduetekohaselt normide, menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedististeemi dokumentatsioon
vdimaldab kvaliteedikavasid, -plaane, kasiraamatuid ja -aruandeid Uhtselt tdlgendada.
Eelkdige annab kvaliteedislisteemi dokumentatsioon piisava (levaate jargmisest:

a) kvaliteedieesmargid ja organisatsiooni struktuur, juhatuse vastutus ja volitused seoses
projekteerimise ja tootekvaliteediga;

b) tehnilise projekti kirjeldus, sealhulgas kohaldatavad standardid, ja kui asjaomaseid
harmoneeritud standardeid ei kohaldata tdies ulatuses, siis vahendid, mida rakendatakse
tagamaks raadioseadme suhtes kohaldatavate oluliste nduete jargimine;

c) projekteerimise  jarelevalve- ja kontrollimeetodid, asjaomasesse tulpi kuuluva
raadioseadme projekteerimisel kasutatavad protsessid ja sustemaatilised meetmed;

d) tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid ja stistemaatilised
meetmed,

e) enne ja pdrast tootmist ning tootmise kestel tehtavad Ulevaatused ja katsed ning nende
sagedus;

f) kvaliteeti tbendavad dokumendid, néiteks kontrolliaruanded ning katse- ja taatlustulemused,
tootajate kvalifikatsiooniaruanded jms;

g) toote ndutava konstruktsiooni ja kvaliteedi saavutamise ja kvaliteedislisteemi tdhusa
toimimise jarelevalve vahendid.
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3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et kontrollida, kas see vastab punktis 3.2
osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedististeemi elemente, mis vastavad
asjakohase harmoneeritud standardi Kirjeldusele. Auditirihma liikmetel on kogemused
kvaliteedististeemide alal ning védhemalt Uks rihma liige on kogemustega hindaja asjaomase
raadioseadme ja vastava tehnoloogia valdkonnas ning tunneb selle suhtes kohaldatava
raadioseadme ndudeid. Auditi kéigus tehakse kontrollkéik tootja valdustesse. Auditirihm
vaatab Ule punkti 3.1 alapunktis b osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas
tootja on aru saanud raadioseadme nduetest ja on vdimeline teostama vajalikke kontrolli-
toiminguid, et tagada toote vastavus nimetatud nduetele. Otsusest teatatakse tootjale voi tema
volitatud esindajale. Teade peab sisaldama auditeerimise pohjal tehtud jéreldusi ning
pbhjendatud hindamisotsust.

3.4. Tootja kohustub taitma heaks kiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustusi ja
hoidma stisteemi asjakohase ja tbhusana.

3.5. Tootja teatab kvaliteedisusteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedislisteemi mis
tahes kavandatud muudatusest. Teavitatud asutus hindab kavandatavat muudatust ja otsustab,
kas muudetud kvaliteedislisteem vastab punktis 3.2 osutatud nduetele vdi on vaja uut
hindamist. Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli p6hjal
tehtud jéreldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.

4. Teavitatud asutuse vastutusel teostatav jarelevalve

4.1. Jarelevalve eesmark on tagada, et tootja téidab kinnitatud kvaliteedististeemist tulenevaid
kohustusi nduetekohaselt.

4.2. Tootja vdimaldab teavitatud asutusele hindamiseks juurdepédésu kohtadele, kus toimub
konstrueerimine, tootmine, kontroll, katsetamine ja ladustamine, ja annab talle kogu vajaliku
teabe, eelkdige:

a) kvaliteedististeemi dokumentatsiooni;

b) kvaliteedisusteemis konstruktsiooni kasitlevas osas ettenéhtud kvaliteediandmestikud, nagu
analliisitulemused, arvutused, katsed jms;

c) kvaliteedisiisteemis tootmist késitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu
kontrolliaruanded ning katse- ja taatlustulemused, to6tajate kvalifikatsiooniaruanded jms.

4.3. Teavitatud asutus viib labi korralisi auditeid tagamaks, et tootja haldab ja rakendab
kvaliteedististeemi, ja esitab tootjale auditiaruande.

4.4. Lisaks voib teavitatud asutus teha etteteatamata kontrollkdigu tootja valdustesse. Sellise
kontrollkdigu ajal vOib teavitatud asutus vajaduse korral teha vOi lasta teha raadioseadme
katseid, et kontrollida kvaliteedististeemi nduetekohast toimimist. Ta annab tootjale kontroll-
kéigu aruande ja katsete labiviimise korral ka katsearuande.

5. CE-mirgis ja EU vastavusdeklaratsioon
5.1. Tootja kinnitab igale raadioseadme olulistele nGuetele vastavale raadioseadmele vastavalt

ké&esoleva maaruse §-le 7 CE-madrgise ning punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel
selle asutuse identifitseerimisnumbri.
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5.2. Tootja koostab kirjaliku EU vastavusdeklaratsiooni iga raadioseadme tuitibi kohta ja hoiab
seda Tarbijakaitse ja Tehnilise Jarelevalve Ameti jaoks kattesaadavana kiimme aastat
parast raadioseadme turulelaskmist. EU vastavusdeklaratsioonis maaratletakse raadioseadme
titip, mille kohta see koostati. EU vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse Tarbijakaitse ja
Tehnilise Jarelevalve Ameti ndudmisel talle k&ttesaadavaks.

6. Tootja séilitab Tarbijakaitse ja Tehnilise Jarelevalve Ameti jaoks kattesaadavana
kiimne aasta jooksul pérast toote turule laskmist jargmisi dokumente:

a) punktis 3.1 osutatud tehniline dokumentatsioon;

b) kvaliteedististeemi kasitlev dokumentatsioon, millele on osutatud punktis 3.1;

c) punktis 3.5 osutatud muudatus heaks kiidetud kujul;

d) teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.5, 4.3 ja 4.4.

7. KOik teavitatud asutused teatavad oma teavitavale asutusele kvaliteedisiisteemi
kinnitamisest v6i kinnituse tihistamistest ja teevad teavitavale asutusele regulaarselt vdi tema
ndudmisel kattesaadavaks nimekirja kvaliteedististeemi Kinnitustest, mille andmisest keelduti,
mis peatati vOi mida piirati muul viisil. Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud
asutustele nendest kvaliteedislisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati v0i
tihistati, ja taotluse korral ka kvaliteedististeemi kinnitamisest.

8. Volitatud esindaja punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 satestatud tootja kohustusi vdib tdita tema
nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.



