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OTSUSED

KOMISJONI OTSUS,
9. november 2010,

mis kisitleb Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2008/57/EU alusel vastu voetud koostalitluse
tehnilistes kirjeldustes kasutatavaid vastavushindamise, kasutuskdlblikkuse hindamise ja EU
vastavustdendamise menetluse mooduleid

(teatavaks tehtud numbri K(2010) 7582 all)
(EMPs kohaldatav tekst)

(2010/713EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. juuni 2008.
aasta direktiivi 2008/57EU ithenduse raudteesiisteemi koostalit-
lusvoime kohta, (') eriti selle artikli 5 16ike 3 punkti e ja artikli 6
loiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1) Koostalitluse tehnilised kirjeldused (KTKd) on vastavalt
direktiivile 2008/57/EU vastu vdetud kirjeldused. KTKdes
sitestatakse tingimused, millele koostalitluse kompo-
nendid ja allsiisteemid peavad vastama, ning menetlused,
mida tuleb jirgida koostalitluse komponentide vastavuse ©)
voi kasutuskdlblikkuse hindamisel voi allsiisteemide EU
vastavustoendamisel.

(2)  Komisjoni otsusega 2006/66/EU () on kehtestatud
moodulid, mida kasutatakse koostalitluse komponentide
vastavuse hindamisel ja allsiisteemide EU vastavustdenda-
misel koostalitluse tehnilise kirjelduse (KTK) ,Veerem —
miira” puhul; komisjoni otsusega 2006/861/EU (}) on
kehtestatud moodulid KTK ,Veerem - kaubavagunid”
jaoks ja komisjoni otsusega 2006/679/EU (*) moodulid

LT L 191, 18.7.2008, Ik 1.

tileeuroopalise tavaraudteesiisteemi KTK ,Kontroll ja
signaalimine” jaoks.

Komisjoni otsustega 2008/217[EU, (°) 2008/284/EU, (¢)
2008/232/EU () ja 2006/860/EU (}) on kehtestatud
moodulid, mida kasutatakse vastavalt koostalitluse
komponentide vastavuse hindamisel ja allsiisteemide EU
vastavustoendamisel KTK ,Infrastruktuur”, KTK ,Energia”,
KTK ,Veerem” ja KTK ,Kontroll ja signaalimine” puhul.

Komisjoni otsustega 2008/163/EU () ja
2008/164/EU (1% on kehtestatud moodulid, mida kasu-
tatakse vastavalt koostalitluse komponentide vastavuse
hindamisel ja allsiisteemide EU vastavustdendamisel
iileeuroopalise tavaraudtee- ja kiirraudteevorgustiku KTK
,Raudteetunnelite ohutus” ja KTK ,Piiratud liikumisvoi-
mega inimesed” puhul.

Direktiivi 2008/57/EU artikli 5 15ike 3 punkti e kohaselt
tuleb KTKs viidata ndukogu otsuses 93/465/EMU (1)
sdtestatud moodulitele. Kdnealune otsus tunnistati kehte-
tuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta
otsusega nr 768/2008/EU (toodete turustamise iihise
raamistiku kohta), ('?) milles on sitestatud ithised pohi-
motted ja erisitted, mis on ette nihtud kohaldamiseks
koigi valdkondlike digusaktide suhtes, et tagada nime-
tatud Gigusaktide labivaatamiseks voi uuestisdnastamiseks
ithtne alus.

77, 19.3.2008, 1k 1.
104, 14.4.2008, 1k 1.

E

ELT L 37, 8.2.2006, 1k 1. (
ELT L 344, 8.12.2006, lk 1. (
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(6)

(11)

Raudteesektoris on juba siiski olemas spetsiifiline, {iksik-
asjalik  digusraamistik, mille tdttu on vaja otsuse
nr 768/2008/EU mooduleid konkreetselt kohandada.
Eelkdige direktiivi 2008/57/EU sitete tdttu, mis on
seotud koostalitluse komponentide vastavuse voi kasutus-
kolblikkuse hindamise v&i allsiisteemide EU vastavustden-
damisega, on vaja otsuse nr 768/2008/EU 1I lisas sites-
tatud mooduleid konkreetselt kohandada.

Kuna koostalitluse komponente ja allsiisteeme kisitlevate
koikide digusaktide jarjepidevuse tagamiseks tuleb arvesse
votta raudteesektori eripira, on asjakohane sitestada
raudtee jaoks spetsiifilised moodulid.

Selleks et kehtestada ithised moodulid koikide KTKde
jaoks, on vaja need sitestada ithes digusaktis. Kdesolevas
otsuses tuleks sitestada konealused iihised moodulid, mis
voimaldaksid seadusandjal valida KTKde koostamisel voi
labivaatamisel asjakohased vastavushindamise, kasutus-
kolblikkuse ja EU vastavustdendamise menetlused.

Kiesoleva otsuse kohaldamise kuupdeval kehtivate KTKde
suhtes ei tohiks kiesolevas otsuses sitestatud mooduleid
kohaldada enne, kui need on libi vaadatud, ja nende
suhtes peaks olema lubatud kohaldada koostalitluse
komponentide vastavuse vdi kasutuskdlblikkuse hinda-
mise voi allsiisteemide EU vastavustdendamisega seotud
mooduleid, nagu on kindlaks mairatud konealuste
KTKde asjakohastes lisades. Kui need KTKd aga libi
vaadatakse, peaksid need jidma kdesoleva otsuse regulee-
rimisalasse.

Parema arusaamise tagamiseks tuleks kiesolevale otsusele
lisada loetelu terminitest, mida kasutatakse raudtee jaoks
spetsiifilistes vastavushindamise moodulites ja nendesar-
nastes ildistes moodulites, mis on kindlaks méaratud
otsusega nr 768/2008/EU. Lisaks sellele tuleks koostada
pohjendustes 2—4 osutatud KTKdes kasutatud moodulite,
otsuses nr 768/2008/EU kasutatud moodulite ja kiesole-
va otsuse I lisas sdtestatud raudtee jaoks spetsiifiliste
moodulite vastavustabel.

Kéesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskolas
direktiivi 2008/57/EU artikli 29 ldikes 1 osutatud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Sisu

Voetakse vastu koostalitluse komponentide vastavuse ja kasutus-
kolblikkuse hindamise ning allsiisteemide EU vastavustdenda-
mise menetluse moodulid.

Il lisas sitestatakse nende terminite loetelu, mida kasutatakse
raudtee jaoks spetsiifilistes vastavushindamise moodulites ja
nendesarnastes iildistes moodulites, mis on kindlaks mdiratud
otsuses nr 768/2008/EU.

III lisas on esitatud kasutatud moodulite vastavustabel.

Artikkel 2

Reguleerimisala

Mooduleid kohaldatakse koikide KTKde suhtes, mis joustuvad
artiklis 8 osutatud kuupieval vdi parast seda.

Artikkel 3
Moisted

Kéesolevas otsuses kasutatakse jargmisi moisteid:

1)

,koostalitluse tehniline kirjeldus” (KTK) — vastavalt direktii-
vile 2008/57/EU vastu vdetud kirjeldus, mis holmab allsiis-
teemi vOi allsiisteemi osa, et tagada vastavus olulistele
nouetele ja raudteesiisteemi koostalitlusvdime;

,s0iduk” — raudteeliinidel oma ratastel liikkuv raudteesdiduk
kas veduriga voi ilma. Séiduk koosneb iihest v6i mitmest
struktuurilisest voi funktsionaalsest allsiisteemist voi selliste
allsiisteemide osadest;

,allstisteemid” — raudteesiisteemi jaotamise tulemus, nagu
on maddratletud direktiivi 2008/57/EU 1I lisas;

,koostalitluse komponendid” — seadme mis tahes lihtkom-
ponent, komponentide kogum, alakoost vdi kogukoost,
mis on inkorporeeritud voi mida kavatsetakse inkorporee-
rida allsiisteemi ning millest raudteesiisteemi koostalitlus-
voime otseselt voi kaudselt soltub. Mdiste ,komponent”
hélmab nii materiaalseid kui ka mittemateriaalseid esemeid,
nditeks tarkvara;

Jtaotleja” — tellija voi tootja;

qtellija” — mis tahes avalik- vdi eradiguslik isik, kes tellib
allstisteemi viljatootamise ja/vdi ehitamise voi uuendamise
vOi iimberehitamise. See isik vOib olla raudteeveo-ettevdtja,
raudteeinfrastruktuuri-ettevotja voi valdaja voi projekti téit-
mise eest vastutav toovotja;
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7) teavitatud asutused” — on asutused, kes vastutavad koosta-
litluse komponentide vastavuse voi kasutuskdlblikkuse
hindamise eest voi allsiisteemide EU vastavustdendamise
menetluse hindamise eest;

8) ,harmoneeritud standard” — mis tahes Euroopa standard,
mille on vastu votnud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
22. juuni 1998. aasta direktiivi 98/34/EU (millega nihakse
ette tehnilistest standarditest ja eeskirjadest ning infoiihis-
konna teenuste eeskirjadest teatamise kord) (') I lisas nime-
tatud Euroopa standardiorgan vastavalt komisjoni mandaa-
dile, mis on koostatud vastavalt konealuse direktiivi artikli
6 1oikes 3 sdtestatud menetlusele ja mis ise voi koostoimes
teiste standarditega tagab vastavuse teatavale digusaktile;

9) ,kasutusele votmine” — koik toimingud allsiisteemi voi
s0iduki viimiseks ettendhtud kasutusolukorda;

10) ,turule laskmine” — koostalitluse komponendi esmakordne
kittesaadavaks tegemine ELi turul;

11) ,tootja” — fiiisiline voi juriidiline isik, kes valmistab toote
voi kes laseb sellise toote projekteerida voi valmistada ja
kes turustab seda toodet oma nime vdi kaubamirgi all;

12) ,volitatud esindaja” — ELis asuv fiiiisiline voi juriidiline isik,
kes on saanud tootjalt voi tellijalt kirjaliku volituse tegut-
seda tema nimel seoses kindlaksmairatud iilesannetega;

13) ,vastavushindamine” — protsess, mille kdigus hinnatakse,
kas koostalitluse komponendiga seotud asjakohases KTKs
tapsustatud nduded on tdidetud;

14) ,kasutuskolblikkuse hindamine” — protsess, mille kiigus
hinnatakse, kas koostalitluse komponendiga seotud asjako-
hases KTKs tdpsustatud kasutuskdlblikkuse nduded on
tdidetud;

15) ,EU vastavustdendamine” — direktiivi 2008/57/EU artiklis
18 osutatud menetlus, mille kiigus teavitatud asutus kont-
rollib ja tdendab, et allsiisteem vastab direktiivile
2008/57/EU, asjakohastele KTKdele ja muudele asutamisle-
pingust tulenevatele digusnormidele ning selle vdib kasutu-
sele votta.

() EUT L 204, 21.7.1998, lk 37.

Artikkel 4
Vastavushindamise menetlused

1. KTKdega holmatud koostalitluse komponentide vastavus-
hindamise menetlus valitakse I lisas sitestatud moodulite hulgast
jargmiste kriteeriumide alusel:

a) kas asjaomane moodul on koostalitluse komponendi liigi
jaoks sobiv;

b) millise riski vdib koostalitluse komponent endaga kaasa tuua
ning millises ulatuses on vastavushindamine kooskdlas riski
liigi ja suurusega;

¢) tootja vajadus valida I lisas sitestatud kvaliteedijuhtimissiis-
teemi ja toote sertifitseerimise moodulite vahel;

d) vajadus viltida selliste moodulite kehtestamist, mis oleksid
riskidega vorreldes liiga koormavad.

2. KTK(de)s tdpsustatakse koostalitluse komponentide suhtes
kohaldatavad vastavushindamise moodulid. Vajaduse korral voib
konealuseid mooduleid asjaomase allsiisteemi spetsiifilisuse tottu
KTK(de) abil selgitada ja tdiendada.

Artikkel 5
Kasutuskolblikkuse hindamise menetlus

Kui KTKdega on see ette ndhtud, toimub koostalitluse kompo-
nentide kasutuskolblikkuse hindamise menetlus vastavalt I lisas
sitestatud moodulis CV kehtestatud juhistele.

Artikkel 6
EU vastavustdendamise menetlus

1. KTKdega hdlmatud allsiisteemide EU vastavustdendamise
menetlus valitakse I lisas sdtestatud moodulite hulgast jargmiste
kriteeriumide alusel:

a) kas asjaomane moodul on allsiisteemi liigi jaoks sobiv;

b) millise riski voib allsiisteem endaga kaasa tuua ning millises
ulatuses on EU vastavustdendamine kooskolas riski liigi ja
suurusega;
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¢) tootja vajadus valida I lisas sitestatud kvaliteedijuhtimissiis-
teemi ja toote sertifitseerimise moodulite vahel;

d) vajadus viltida selliste moodulite kehtestamist, mis oleksid
riskidega vorreldes liiga koormavad.

2. KTK(de)s tdpsustatakse allsiisteemide suhtes kohaldatavad
EU vastavustdendamise moodulid. Vajaduse korral v&ib kdne-
aluseid mooduleid asjaomase allsiisteemi spetsiifilisuse tdttu
KTK(de) abil selgitada ja tdiendada.

Artikkel 7
Teavitatud asutuste tiitarettevotjad ja alltoovotjad

1.  Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamise voi EU
vastavustdendamisega seotud iilesannete tditmiseks alltoovotjaid
vOi tiitarettevotjat, vastutab ta téielikult oma alltoovotjate ja
tiitarettevotjate taidetud iilesannete eest, hoolimata nende asuko-
hast.

2. Tegevuse teostamisel voib alltoovotjaid voi tiitarettevotjat
kasutada ainult taotleja ndusolekul.

Artikkel 8
Kohaldamine

Kiesolevat otsust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2011.

Artikkel 9
Adressaadid

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.
Briissel, 9. november 2010
Komisjoni nimel

asepresident
Siim KALLAS
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KOOSTALITLUSE KOMPONENTIDE VASTAVUSHINDAMISE MOODULID
Moodul CA. Tootmise sisekontroll

Tootmise sisekontroll on vastavushindamise menetlus, millega tootja tdidab punktides 2, 3 ja 4 sitestatud kohus-
tused ning tagab ja kinnitab, et asjakohased koostalitluse komponendid vastavad nende suhtes kohaldatavatele
koostalitluse tehnilise kirjelduse (KTK) nduetele.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata koostalitluse komponendi vastavust
KTK nouetele. Tehnilises dokumentatsioonis méiratakse kindlaks kohaldatavad nduded ja kasitletakse koostalitluse
komponendi projekteerimist, tootmist, hooldust ja toopdhimdtet hindamiseks vajalikul maaral.

Vajaduse korral peab tehniline dokumentatsioon iihtlasi kinnitama, et koostalitluse komponendi konstruktsioon oli
juba enne kohaldatava KTK rakendamist aktsepteeritud, on KTKga kooskdlas ja et koostalitluse komponenti on
samas kasutuspiirkonnas téoolukorras varem kasutatud.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vahemalt jargmisi elemente:

— koostalitluse komponendi iildine kirjeldus;

— pohimatteline projekt, tovjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud to6joonistest ja plaanidest ning koostalitluse komponendi t66pShimdttest (sh kasutustingimused)
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— koostalitluse komponendi siisteemikeskkonda (alakoost, koost, allsiisteem) integreerimise tingimused;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud KTK nduete
jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud
standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused ning

— katseprotokollid.

Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid koostalitluse komponentide
vastavuse punktis 2 osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja nende suhtes kohaldatavatele KTK nduetele.

EU vastavusdeklaratsioon

. Tootja koostab iga koostalitluse komponendi kohta kirjaliku EU vastavusdeklaratsiooni ja silitab seda koos tehnilise

dokumentatsiooniga riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks miiratud aja jooksul voi,
kui KTKs ei ole seda aega kindlaks mairatud, vihemalt kiimne aasta jooksul pirast viimase koostalitluse komponendi
tootmist. EU vastavusdeklaratsioonis maratletakse koostalitluse komponent, mille kohta see koostati.

EU vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.
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4.2. EU vastavusdeklaratsioon vastab direktiivi 2008/57/EU artikli 13 1dike 3 ja IV lisa punkti 3 nduetele.

Volitatud esindaja

Punktis 4 osutatud tootja kohustusi voib tiita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses
tapsustatud.

Moodul CA1l. Tootmise sisekontroll koos toote vastavustdendamisega individuaalse kontrollimise teel

Tootmise sisekontroll koos toote vastavustdendamisega individuaalse kontrollimise teel on vastavushindamise
menetlus, millega tootja tdidab punktides 2, 3, 4 ja 6 sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased
koostalitluse komponendid vastavad nende suhtes kohaldatavatele koostalitluse tehnilise kirjelduse (KTK) nouetele.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata koostalitluse komponendi vastavust
KTK nouetele.

Tehnilises dokumentatsioonis médratakse kindlaks kohaldatavad nduded ja kisitletakse koostalitluse komponendi
projekteerimist, tootmist, hooldust ja to6pShimdtet hindamiseks vajalikul mééral.

Vajaduse korral peab tehniline dokumentatsioon iihtlasi kinnitama, et koostalitluse komponendi konstruktsioon oli
juba enne kohaldatava KTK rakendamist aktsepteeritud, on KTKga kooskdlas ja et koostalitluse komponenti on
samas kasutuspiirkonnas t66olukorras varem kasutatud.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vihemalt jirgmisi elemente:

— koostalitluse komponendi iildine kirjeldus;

— pohimdtteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud to6joonistest ja plaanidest ning koostalitluse komponendi t66pohimdttest (sh kasutustingimused)
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— koostalitluse komponendi siisteemikeskkonda (alakoost, koost, allsiisteem) integreerimise tingimused;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, tiielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud KTK nduete
jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud
standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused ning

— katseprotokollid.

Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid koostalitluse komponentide
vastavuse punktis 2 osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja nende suhtes kohaldatavatele KTK nduetele.
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Tootekontrollid

Iga toodetava toote puhul tehakse iiks voi mitu katset, mis kisitlevad koostalitluse komponendi itht voi mitut
aspekti, et kontrollida selle vastavust tehnilises dokumentatsioonis kirjeldatud tiiiibile ja KTK nduetele. Tootja valikul
korraldatakse katsed kas ettevottesisese akrediteeritud asutuse poolt voi tootja valitud teavitatud asutuse vastutusel.

EU vastavustunnistus

Teavitatud asutus annab tehtud kontrollide ja katsete kohta vilja EU vastavustunnistuse.

Tootja siilitab EU vastavustunnistust riiklike ametiasutuste kontrolli jaoks kéttesaadavana asjakohases KTKs kindlaks
mdiratud aja jooksul vdi, kui KTKs ei ole seda aega kindlaks maaratud, vahemalt kiimne aasta jooksul parast viimase
koostalitluse komponendi tootmist.

EU vastavusdeklaratsioon

. Tootja koostab iga koostalitluse komponendi kohta kirjaliku EU vastavusdeklaratsiooni ja silitab seda koos tehnilise

dokumentatsiooniga riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks mairatud aja jooksul voi,
kui KTKs ei ole seda aega kindlaks mairatud, vihemalt kiimne aasta jooksul pérast viimase koostalitluse komponendi
tootmist. EU vastavusdeklaratsioonis madratletakse koostalitluse komponent, mille kohta see koostati.

EU vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.

EU vastavusdeklaratsioon vastab direktiivi 2008/57/EU artikli 13 18ike 3 ja IV lisa punkti 3 nduetele.

Volitatud esindaja

Punktis 6 osutatud tootja kohustusi voib tidita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses
tdpsustatud.

Moodul CA2. Tootmise sisekontroll koos toote vastavustdendamisega juhuslike ajavahemike jirel

Tootmise sisekontroll koos toote vastavustdendamisega juhuslike ajavahemike jirel on vastavushindamise menetlus,
millega tootja tdidab punktides 2, 3, 4 ja 6 sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased koostalitluse
komponendid vastavad nende suhtes kohaldatavatele koostalitluse tehnilise kirjelduse (KTK) nduetele.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata koostalitluse komponendi vastavust
KTK nduetele. Tehnilises dokumentatsioonis méiratakse kindlaks kohaldatavad nouded ja kasitletakse koostalitluse
komponendi projekteerimist, tootmist, hooldust ja toopShimdtet hindamiseks vajalikul mééral.

Vajaduse korral peab tehniline dokumentatsioon iihtlasi kinnitama, et koostalitluse komponendi konstruktsioon oli
juba enne kohaldatava KTK rakendamist aktsepteeritud, on KTKga kooskdlas ja et koostalitluse komponenti on
samas kasutuspiirkonnas tooolukorras varem kasutatud.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vahemalt jargmisi elemente:

— koostalitluse komponendi iildine kirjeldus;

— pohimdtteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;
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4.2.

4.3.

6.2.

— nimetatud toojoonistest ja plaanidest ning koostalitluse komponendi t66pShimdttest (sh kasutustingimused)
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— koostalitluse komponendi siisteemikeskkonda (alakoost, koost, allsiisteem) integreerimise tingimused;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud KTK nduete
jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud
standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused ning

— katseprotokollid.

Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid koostalitluse komponentide
vastavuse punktis 2 osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja nende suhtes kohaldatavatele KTK nduetele.

Tootekontrollid

. Tootja valikul teeb voi laseb teha tootekontrolli juhuslike ajavahemike jarel kas ettevottesisene akrediteeritud asutus

voi tootja valitud teavitatud asutus.

Tootja peab oma tooted esitama iihtlike partiidena ja votma koik vajalikud meetmed selleks, et tootmisprotsess
tagaks iga toodetud partii thtlikkuse.

Koik koostalitluse komponendid peavad olema vastavustdendamiseks saadaval iihtlike partiidena. Igast partiist
voetakse juhuslik valim. Koiki valimisse kuuluvaid koostalitluse komponente kontrollitakse ja katsetatakse iikshaaval,
et tagada toote vastavus tehnilises dokumentatsioonis kirjeldatud tiitibile ja selle suhtes kohaldatavatele KTK nouetele
ja otsustada, kas partii kiidetakse heaks voi litkatakse tagasi.

EU vastavustunnistus

Teavitatud asutus annab tehtud kontrollide ja katsete kohta vilja EU vastavustunnistuse.

Tootja siilitab EU vastavustunnistust riiklike ametiasutuste kontrolli jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks
méiratud aja jooksul vdi, kui KTKs ei ole seda aega kindlaks maaratud, vihemalt kiimne aasta jooksul pérast viimase
koostalitluse komponendi tootmist.

EU vastavusdeklaratsioon

. Tootja koostab iga koostalitluse komponendi kohta kirjaliku EU vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda koos tehnilise

dokumentatsiooniga riiklike ametiasutuste jaoks kattesaadavana asjakohases KTKs kindlaks méératud aja jooksul vdi,
kui KTKs ei ole seda aega kindlaks madratud, vihemalt kiimne aasta jooksul pérast viimase koostalitluse komponendi
tootmist. EU vastavusdeklaratsioonis mairatletakse koostalitluse komponent, mille kohta see koostati.

EU vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.

EU vastavusdeklaratsioon vastab direktiivi 2008/57/EU artikli 13 15ike 3 ja IV lisa punkti 3 nduetele.
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Volitatud esindaja

Punktis 6 osutatud tootja kohustusi voib tiita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses
tapsustatud.

Moodul CB. EU tiiiibihindamine

EU tiiiibihindamine on vastavushindamise menetluse osa, mille puhul teavitatud asutus hindab koostalitluse kompo-
nendi tehnilist projekti ja kontrollib ning kinnitab, et koostalitluse komponendi tehniline projekt vastab selle suhtes
kohaldatavatele koostalitluse tehnilise kirjelduse (KTK) nduetele.

EU tiiiibihindamist v&ib teostada ithel jirgmistest viisidest:

— kavandatud toodangut esindava koostalitluse komponendi ndidise hindamine (toote tiiiip);

— koostalitluse komponendi tehnilise projekti vastavuse hindamine tehnilise dokumentatsiooni ja punktis 3
osutatud tdendusmaterjali kontrollimise teel koos kavandatud toodangut esindava koostalitluse komponendi
nédidise ithe voi mitme kriitilise osa hindamisega (toote- ja konstruktsioonitiiiibi kombinatsioon);

— koostalitluse komponendi tehnilise projekti vastavuse hindamine punktis 3 osutatud tehnilise dokumentatsiooni
ja tdendusmaterjali kontrollimise teel ilma niidise hindamiseta (konstruktsioonitiiiip).

Tootja esitab EU tiiiibihindamise taotluse enda valitud teavitatud asutusele.

Taotlus sisaldab jargmist:

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

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

— tehniline dokumentatsioon. Tehniline dokumentatsioon voimaldab hinnata koostalitluse komponendi vastavust
kohaldatavatele KTK nouetele. Tehnilises dokumentatsioonis mairatakse kindlaks kohaldatavad nouded ja kisit-
letakse koostalitluse komponendi projekteerimist, tootmist, hooldust ja t66pohimdtet hindamiseks vajalikul
mdiral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vdhemalt jargmisi elemente:

— koostalitluse komponendi iildine kirjeldus;

— pohimdtteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud toojoonistest ja plaanidest ning koostalitluse komponendi t66pohimdttest (sh kasutustingimused)
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— koostalitluse komponendi siisteemikeskkonda (alakoost, koost, allsiisteem) integreerimise tingimused;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voéi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud KTK nduete
jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmonee-
ritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

— konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused ning

— katseprotokollid;

— kavandatava toodangu ndidised. Teavitatud asutus voib nduda veel lisandidiseid, kui see on kontrollimiseks
vajalik;

— tdendusmaterjal tehnilise projekti nduetele vastavuse kohta. Tdendusmaterjalis on nimetatud koik kasutatud
dokumendid, eelkdige juhul, kui asjakohaseid harmoneeritud standardeid ja/voi tehnilisi kirjeldusi ei ole taielikult
kohaldatud. Vajaduse korral sisaldab tdendusmaterjal tootja asjakohases laboris voi tootja nimel voi tema vastu-
tusel mones teises katselaboris tehtud katsete tulemusi.

Teavitatud asutus teeb jargmist

Koostalitluse komponendi puhul:

kontrollib tehnilist dokumentatsiooni ja tdendusmaterjali, et hinnata koostalitluse komponendi tehnilise projekti
vastavust asjakohase KTK nduetele.

Niidis(t)e puhul:

kontrollib, kas niidis(ed) on valmistatud vastavalt KTK nduetele ja tehnilisele dokumentatsioonile ja teeb kindlaks nii
need elemendid, mis on projekteeritud vastavalt asjakohaste harmoneeritud standardite ja/voi tehniliste kirjelduste
kohaldatud sitetele, kui ka elemendid, mille projekteerimisel ei ole nimetatud standardite asjaomaseid sitteid kohal-
datud;

teeb voi laseb teha asjakohased kontrollid ja katsed, et selgitada vilja, kas KTK néudeid on kohaldatud oigesti;

teeb voi laseb teha asjaomased kontrollid ja katsed, et selgitada vilja, kas tootja on asjakohastes harmoneeritud
standardites ja/voi tehnilistes kirjeldustes esitatud lahendusi ka tegelikult kohaldanud juhtudel, kui tootja on otsus-
tanud neid kohaldada;

teeb voi laseb teha asjakohased kontrollid ja katsed, et selgitada vilja, kas tootja lahendused vastavad KTK vastavatele
nouetele, kui asjakohaste harmoneeritud standardite ja/voi tehniliste kirjelduste lahendusi ei ole kohaldatud;

lepib tootjaga kokku kontrollide ja vajalike katsete sooritamise koha.

Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on mirgitud vastavalt punktile 4 sooritatud tegevused ja nende
tulemused. IIma et see piiraks nende kohustusi teavitavate ametiasutuste ees, avalikustab teavitatud asutus nimetatud
aruande sisu kas tdielikult voi osaliselt ainult tootja loal.

Kui titip vastab konealuse koostalitluse komponendi suhtes kohaldatavatele KTK nouetele, viljastab teavitatud asutus
tootjale EU tiiiibihindamistdendi. Tdend sisaldab tootja nime ja aadressi, kontrollide pohjal tehtud jareldusi, kehti-
vustingimusi (kui on) ja vajalikke andmeid kinnitatud tiiiibi identifitseerimiseks. Toendiga voib kaasas olla iiks voi
mitu lisa.

Toend ja selle lisad sisaldavad kogu teavet, mis vdimaldab hinnata koostalitluse komponentide vastavust kontrollitud
tiitibile.

Kui tiifip ei vasta KTK nduetele, keeldub teavitatud asutus EU tiiiibihindamistdendi viljaandmisest ning teatab sellest
taotlejale, keeldumist iiksikasjalikult pohjendades.
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3.1.

3.2

Tootja teatab EU tiiiibihindamistdendiga seotud tehnilist dokumentatsiooni hoidvale teavitatud asutusele kdikidest
kinnitatud tiiiibis tehtud muudatustest, mis voivad médjutada koostalitluse komponendi vastavust KTK nouetele voi
tdendi kehtivustingimusi. Sellised muudatused tuleb tdiendavalt kinnitada ja vormistada esialgse EU tiiiibihindamis-
tdendi lisana. Korraldatakse itksnes need kontrollid ja katsed, mis on muudatustega seotud ja nende puhul vajalikud.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele EU titiibihindamistdendi ja/véi selle lisade viljas-
tamisest vOi tithistamisest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja tdenditest ja/vdi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele EU titiibihindamistdenditest ja/voi lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tiihistati, peatati vdi mida piirati muul viisil, ja taotluse korral viljastatud tdenditest ja/voi
nende lisadest.

Komisjon, liilkmesriigid ja teised teavitatud asutused vdivad taotluse korral saada EU tiiiibihindamistdendi ja/voi selle
lisade koopia. Komisjon ja lilkmesriigid voivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud asutuse
tehtud kontrollide tulemuste koopia. Teavitatud asutus sdilitab EU tiiiibihindamistdendi, selle lisade ja tdienduste ning
tootja dokumentatsiooni koopiat kuni tdendi kehtivusaja 16puni.

Tootja sdilitab EU tiiiibihindamistdendi, selle lisade ja tdienduste koopiat koos tehnilise dokumentatsiooniga riiklike
ametiasutuste jaoks kattesaadavana asjakohases KTKs kindlaks médratud aja jooksul voi, kui KTKs ei ole seda aega
kindlaks miiratud, vihemalt kiimne aasta jooksul parast viimase koostalitluse komponendi tootmist.

Tootja volitatud esindaja voib esitada punktis 3 osutatud taotluse ning tdita punktides 7 ja 9 sdtestatud kohustusi, kui
need on volituses tipsustatud.

Moodul CC. Tootmise sisekontrollil pdhinev tiiiibivastavus

Tootmise sisekontrollil pdhinev tiiiibivastavus on vastavushindamise menetluse osa, mille puhul tootja taidab punk-
tides 2 ja 3 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased koostalitluse komponendid vastavad EU
tiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele koostalitluse tehnilise kirjelduse (KTK)
nduetele.

Tootmine

Tootja votab kéik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid koostalitluse komponentide
vastavuse EU tiiibihindamistdendis kirjeldatud kinnitatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele KTK nduetele.

EU vastavusdeklaratsioon

Tootja koostab iga koostalitluse komponendi kohta kirjaliku EU vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike
ametiasutuste jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks méidratud aja jooksul voi, kui KTKs ei ole seda
aega kindlaks méiratud, vihemalt kiimne aasta jooksul parast viimase koostalitluse komponendi tootmist. EU
vastavusdeklaratsioonis maaratletakse koostalitluse komponent, mille kohta see koostati.

EU vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.

EU vastavusdeklaratsioon vastab direktiivi 2008/57/EU artikli 13 1dike 3 ja IV lisa punkti 3 nduetele.

Viidata tuleb jargmistele tdenditele:

— EU tiiiibihindamistdend ja selle lisad.
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3.2.

Volitatud esindaja

Punktis 3 osutatud tootja kohustusi voib tiita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses
tdpsustatud.

Moodul CD. Tootmisprotsessi kvaliteedijuhtimissiisteemil pohinev tiiiibivastavus

Tootmisprotsessi kvaliteedijuhtimissiisteemil pdhinev tiiibivastavus on vastavushindamise menetluse osa, mille puhul
tootja tdidab punktides 2 ja 5 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjajomane koostalitluse komponent
vastab EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja selle suhtes kohaldatavatele koostalitluse tehnilise kirjelduse
(KTK) nouetele.

Tootmine

Tootja kasutab tootmise, 1dpptoodangu kontrollimise ja koostalitluse komponentide katsetamise jaoks punktis 3
satestatud kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jarelevalvet punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

. Tootja esitab enda valitud teavitatud asutusele taotluse asjakohaste koostalitluse komponentidega seotud kvaliteedi-

juhtimisstisteemi hindamiseks.

Taotlus sisaldab jargmist:

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

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

— kogu asjakohane teave kavandatava koostalitluse komponendi liigi kohta;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

— kinnitatud tiiiibi tehniline dokumentatsioon ja EU tiiiibihindamistdendi koopia.

Kvaliteedijuhtimissiisteem tagab koostalitluse komponentide vastavuse EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja
nende suhtes kohaldatavatele KTK nduetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt normide,
menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon peab voimaldama kvaliteediprogram-
mide, -projektide, juhiste ja -andmestike iihetaolist tdlgendamist.

Eelkdige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jargmise kohta:

— kvaliteedieesmirgid ja organisatsiooniline ilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused toote kvaliteedi suhtes;

— vastavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedijuhtimise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed, mida
kasutatakse;

— enne tootmist, selle véltel ja pdrast seda tehtavad kontrollid ja katsed ning nende sagedus;
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— kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate
kvalifikatsiooniaruanded jne, ning

— vahendid, mis voimaldavad jilgida toote noutud kvaliteedi saavutamist ja kvaliteedijuhtimissiisteemi tdhusat
toimimist.

3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedijuhtimissiisteemi elemente, mis vastavad riikliku standardi
kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjakohast kvaliteedijuhtimise standardit, harmoneeritud standardit ja/voi
tehnilist kirjeldust.

Kui tootja kasutab asjakohase koostalitluse komponendi tootmisel akrediteeritud sertifitseerimisasutuse poolt serti-
fitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, votab teavitatud asutus seda hindamisel arvesse. Sel juhul hindab teavitatud
asutus iiksikasjalikult ainult kvaliteedijuhtimissiisteemiga seotud dokumente ja koostalitluse komponendi andmeid.
Teavitatud asutus ei hinda kogu kvaliteedijuhendit ja koiki menetlusi, mida on juba hinnanud kvaliteedijuhtimissiis-
teemi sertifitseerinud asutus.

Lisaks kogemustele kvaliteedijuhtimissiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vihemalt iiks liige, kellel on
kogemusi asjakohase koostalitluse komponendi ja tootetehnoloogia hindamise valdkonnas ning teadmised KTK
nduete kohta. Hindamise kiigus tehakse kontrollkiik tootja valdustesse. Hindamiskomisjon vaatab ile punkti 3.1
teise 1digu viiendas taandes osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud KTK
nduetest ja on vdimeline teostama vajalikke kontrolle, et tagada koostalitluse komponendi vastavus nimetatud
nduetele.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi tulemusi ja pohjendatud hindamisotsust. Kui kvaliteedijuhtimissiis-
teemi hindamise tulemusel on piisavalt tdendeid selle kohta, et punktis 3.2 osutatud nduded on tdidetud, viljastab
teavitatud asutus taotlejale kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnituse.

3.4. Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjako-
hase ja tohusana.

3.5. Tootja teatab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedijuhtimissiisteemi mis tahes kavan-
datud muudatusest, mis mojutavad koostalitluse komponenti, kaasa arvatud kvaliteedijuhtimissiisteemi toendi
muudatused.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab
punktis 3.2 osutatud nduetele voi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pohjal tehtud jireldusi ning pdhjendatud
hindamisotsust.

4. Jdrelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

4.1. Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi nduete-

kohaselt.

4.2. Tootja vdimaldab teavitatud asutusele korrapiraste auditite eesmirgil juurdepéidsu iilevaatus- ja katsetuskohtadesse
ning laoruumidesse ja edastab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsiooni;

— kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks tilevaatusaruanded, katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate
kvalifikatsiooniaruanded jne.
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4.3. Teavitatud asutus teostab korrapdraselt auditeid tagamaks, et tootja siilitab ja rakendab kvaliteedijuhtimissiisteemi, ja
esitab tootjale selle kohta auditeerimisaruande.

Korrapiraseid auditeid tuleb teha vihemalt kord kahe aasta jooksul.

Kui tootja kasutab sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, votab teavitatud asutus seda korrapiraste auditite ajal
arvesse.

4.4. Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkdike tootja juurde. Selliste kontrollkiikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid koostalitluse komponentidega, et kontrollida kvaliteedi-
juhtimissiisteemi nouetekohast toimimist. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise
korral ka katseprotokolli.

5. EU vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja koostab iga koostalitluse komponendi kohta kirjaliku EU vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda riiklike
ametiasutuste jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks méidratud aja jooksul voi, kui KTKs ei ole seda
aega kindlaks mairatud, vihemalt kitmne aasta jooksul parast viimase koostalitluse komponendi tootmist. EU
vastavusdeklaratsioonis mairatletakse koostalitluse komponent, mille kohta see koostati.

EU vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste taotlusel neile kéttesaadavaks.

5.2. EU vastavusdeklaratsioon vastab direktiivi 2008/57EU artikli 13 1dike 3 ja IV lisa punkti 3 nduetele.

Viidata tuleb jargmistele tdenditele:

— punktis 3.3 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitus ja punktis 4.3 osutatud auditeerimisaruanded, kui need
on olemas;

— EU tiiitbihindamistdend ja selle lisad.

6. Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt asjakohases KTKs kindlaks maaratud aja jooksul
voi, kui KTKs ei ole seda aega kindlaks mdiiratud, vdhemalt kiimne aasta jooksul parast viimase koostalitluse
komponendi tootmist:

— punktis 3.1 osutatud dokumentatsiooni;

— punktis 3.5 osutatud muudatust heakskiidetud kujul;

— punktides 3.5, 4.3 ja 4.4 osutatud teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid.

7. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedijuhtimissiisteemide kinnitamistest voi
kinnituste tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati vdi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille
andmisest keelduti, mis peatati, tithistati voi mida piirati muul moel, ja taotluse korral ka kvaliteedijuhtimissiistee-
mide kinnitamistest.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sdtestatud tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tipsustatud.

Moodul CF. Toote vastavustdendamisel pdhinev tiiiibivastavus

Toote vastavustdendamisel pohinev tiitibivastavus on vastavushindamise menetluse osa, mille puhul tootja tiidab
punktides 2, 5.1 ja 6 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomased koostalitluse komponendid, mille
suhtes kohaldatakse punkti 3 sitteid, vastavad EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohal-
datavatele koostalitluse tehnilise kirjelduse (KTK) nduetele.

Tootmine

Tootja vdtab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid koostalitluse komponentide
vastavuse EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud kinnitatud tiidbile ja nende suhtes kohaldatavatele KTK nduetele.

Toendamine

Tootja valitud teavitatud asutus teeb asjakohased kontrollid ja katsed, et kontrollida koostalitluse komponentide
vastavust EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud kinnitatud tiiiibile ja KTK nduetele.

Koik vajalikud kontrollid ja katsed koostalitluse komponentide KTK nduetele vastavuse kontrollimiseks tehakse tootja
valikul kas nii, et iga koostalitluse komponenti kontrollitakse ja katsetatakse punkti 4 kohaselt, vdi koostalitluse
komponente kontrollitakse ja katsetatakse punktis 5 kirjeldatud statistilistel alustel.

Vastavustdendamine iga koostalitluse komponendi kontrollimise ja katsetamise teel

. Selleks et tdendada koostalitluse komponentide vastavust EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud kinnitatud tiiiibile ja

KTK nduetele, kontrollitakse iga komponenti eraldi ja tehakse asjakohasele KTK-le, harmoneeritud standardi(te)le
jaJvoi tehnilistele kirjeldustele vastavad katsed voi samaviirsed katsed. Kui KTKs, harmoneeritud standardi(te)s ja
tehnilistes kirjeldustes ei ole katset sitestatud, otsustavad tootja ja asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb
teha.

Teavitatud asutus annab tehtud kontrollide ja katsete kohta vilja EU vastavustunnistuse.

Tootja siilitab EU vastavustunnistust riiklike ametiasutuste kontrolli jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks
mdiratud aja jooksul vdi, kui KTKs ei ole seda aega kindlaks maaratud, vihemalt kiimne aasta jooksul parast viimase
koostalitluse komponendi tootmist.

Statistiline vastavustdendamine

Tootja votab koik vajalikud meetmed kindlustamaks, et tootmisprotsess ja selle jirelevalve tagavad iga toodetava
partii ithtlikkuse, ning esitab kontrollimiseks koostalitluse komponendid iihtlike partiidena.

Vastavalt KTK nouetele vdetakse igast partiist juhuslik valim. Kaiki valimis olevaid koostalitluse komponente kont-
rollitakse eraldi ja nendega tehakse asjakohases KTKs, harmoneeritud standardi(te)s ja/voi tehnilistes kirjeldustes
ettendhtud katsed voi nende katsetega samaviirsed katsed, et kindlaks teha, kas nad vastavad KTK nouetele, ja
otsustada, kas partii kiidetakse heaks voi litkatakse tagasi. Kui asjakohases KTKs, harmoneeritud standardi(te)s ja
tehnilistes kirjeldustes ei ole katset sitestatud, otsustavad tootja ja asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb
teha.

Vastuvdetud partii puhul loetakse kdik partiis olevad koostalitluse komponendid heaks kiidetuks, vilja arvatud need
partiis sisalduvad koostalitluse komponendid, mis ei libinud katset.

Teavitatud asutus annab tehtud kontrollide ja katsete kohta vilja EU vastavustunnistuse.
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5.4.

6.2.

3.1.

Tootja siilitab EU vastavustunnistust riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana asjakohases KTKs kindlaks maaratud
aja jooksul voi, kui KTKs ei ole seda aega kindlaks mdiratud, vdhemalt kiimne aasta jooksul parast viimase
koostalitluse komponendi tootmist.

Kui partii liikatakse tagasi, votab teavitatud asutus voi padev asutus vajalikud meetmed, et viltida selle partii turule
laskmist. Kui partiisid litkatakse tagasi korduvalt, voib teavitatud asutus statistilise vastavustdendamise peatada.

EU vastavusdeklaratsioon

. Tootja koostab iga koostalitluse komponendi kohta kirjaliku EU vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda riiklike

ametiasutuste jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks médratud aja jooksul voi, kui KTKs ei ole seda
aega kindlaks mdiiratud, viahemalt kiimne aasta jooksul parast viimase koostalitluse komponendi tootmist. EU
vastavusdeklaratsioonis maratletakse koostalitluse komponent, mille kohta see koostati.

EU vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste taotlusel neile kattesaadavaks.

EU vastavusdeklaratsioon vastab direktiivi 2008/57/EU artikli 13 15ike 3 ja IV lisa punkti 3 nduetele.

Viidata tuleb jargmistele tdenditele:

— EU tiiitbihindamistdend ja selle lisad;

— punktis 4.2 vdi 5.3 osutatud EU vastavustunnistus.

Volitatud esindaja

Tootja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tipsustatud.
Volitatud esindaja ei tohi tdita punktides 2, 5.1 ja 5.2 sitestatud tootja kohustusi.

Moodul CH. Tiielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil pohinev vastavus

Taielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil pShinev vastavus on vastavushindamise menetlus, millega tootja tiidab punk-
tides 2 ja 5 sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased koostalitluse komponendid vastavad nende
suhtes kohaldatavatele koostalitluse tehnilise kirjelduse (KTK) nouetele.

Tootmine

Tootja kasutab asjaomaste koostalitluse komponentide projekteerimise, tootmise, 1dpptoodangu kontrollimise ja
katsetamise jaoks punktis 3 sitestatud kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jirele-
valvet punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Tootja esitab enda valitud teavitatud asutusele taotluse asjakohaste koostalitluse komponentidega seotud kvaliteedi-
juhtimissiisteemi hindamiseks.

Taotlus sisaldab jargmist:

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

— tehniline dokumentatsioon iga kavandatava koostalitluse komponendi kategooria ithe mudeli kohta. Tehniline
dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — vihemalt jirgmisi elemente:

— koostalitluse komponendi iildine kirjeldus;
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— pohimdtteline projekt, todjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud toojoonistest ja plaanidest ning koostalitluse komponendi t66pohiméttest (sh kasutustingimused)
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— koostalitluse komponendi siisteemikeskkonda (alakoost, koost, allsiisteem) integreerimise tingimused;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, taielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu voetud KTK nduete
jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmonee-
ritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused ning

— katseprotokollid;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi kasitlev dokumentatsioon ja

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele.

3.2. Kvaliteedijuhtimissiisteem peab tagama, et koostalitluse komponendid vastavad nende suhtes kohaldatavatele KTK
nduetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt normide,
menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon peab véimaldama kvaliteediprogram-
mide, -projektide, juhiste ja -andmestike iihetaolist tdlgendamist.

Eelkoige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jargmise kohta:

— kvaliteedieesmirgid ja organisatsiooniline iilesehitus, juhatuse vastutus ja volitused seoses projekteerimis- ja
tootekvaliteediga;

— projekti tehnilised kirjeldused, sealhulgas kohaldatavad standardid, ning kui asjakohaseid harmoneeritud standar-
deid ja/voi tehnilisi kirjeldusi ei kohaldata tiies ulatuses, vahendid, millega tagatakse, et koostalitluse komponen-
tide suhtes kohaldatavaid KTK ndudeid tdidetakse;

— projekti kontrollimise ja vastavustdendamise meetodid, menetlused ja siistemaatilised toimingud, mida kasuta-
takse asjaomasesse tooteliiki kuuluvate koostalitluse komponentide projekteerimisel;

— vastavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedijuhtimise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed, mida
kasutatakse;

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

— kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded, katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate
kvalifikatsiooniaruanded jne, ning

— vahendid, mis vdimaldavad jilgida toote ndutud projekteerimis- ja tootekvaliteedi saavutamist ja kvaliteedijuhti-
missiisteemi téhusat toimimist.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Teavitatud asutus hindab kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedijuhtimissiisteemi elemente, mis vastavad riikliku standardi
kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjakohast kvaliteedijuhtimise standardit, harmoneeritud standardit ja/voi
tehnilist kirjeldust.

Kui tootja kasutab asjakohase koostalitluse komponendi projekteerimisel ja tootmisel akrediteeritud sertifitseerimis-
asutuse poolt sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, votab teavitatud asutus seda hindamisel arvesse. Sel juhul
hindab teavitatud asutus {iksikasjalikult ainult kvaliteedijuhtimissiisteemiga seotud dokumente ja koostalitluse
komponendi andmeid. Teavitatud asutus ei hinda kogu kvaliteedijuhendit ja koiki menetlusi, mida on juba hinnanud
kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifitseerinud asutus.

Lisaks kogemustele kvaliteedijuhtimissiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vahemalt iiks liige, kellel on
kogemusi asjakohase koostalitluse komponendi ja tootetehnoloogia hindamise valdkonnas ning teadmised KTK
nouete kohta. Hindamise kaigus tehakse kontrollkiik tootja valdustesse. Hindamiskomisjon vaatab ile punkti 3.1
teises taandes osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on aru saanud KTK nduetest ja on
voimeline teostama vajalikke kontrolle, et tagada koostalitluse komponendi vastavus nimetatud nouetele.

Otsusest teatatakse tootjale voi tema volitatud esindajale.

Teade sisaldab auditi tulemusi ja pohjendatud hindamisotsust. Kui kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamise tulemusel on
piisavalt tdendeid selle kohta, et punktis 3.2 osutatud nduded on tiidetud, viljastab teavitatud asutus taotlejale
kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnituse.

Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjako-
hase ja tohusana.

Tootja teatab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedijuhtimissiisteemi mis tahes kavan-
datud muudatusest, mis mojutavad koostalitluse komponenti, kaasa arvatud kvaliteedijuhtimissiisteemi tdendi
muudatused.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab
punktis 3.2 osutatud nouetele voi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pdhjal tehtud jareldusi ning pohjendatud
hindamisotsust.

Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

. Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi nduete-

kohaselt.

Tootja vdimaldab teavitatud asutusele korrapdraste auditite eesmirgil juurdepddsu projekteerimis-, tootmis-,
iilevaatus- ja katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja esitab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsiooni;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi konstruktsiooni kisitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu analiisitule-
mused, arvutused, katsed jms, ning

— kvaliteedijuhtimissiisteemi tootmist Kisitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu iilevaatusaruanded
ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate kvalifikatsiooniaruanded jms.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2

Teavitatud asutus teostab korraparaselt auditeid tagamaks, et tootja sdilitab ja rakendab kvaliteedijuhtimissiisteemi, ja
esitab tootjale selle kohta auditeerimisaruande.

Korraparaseid auditeid tuleb teha vdhemalt kord kahe aasta jooksul.

Kui tootja kasutab sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, votab teavitatud asutus seda korrapiraste auditite ajal
arvesse.

Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkiike tootja juurde. Selliste kontrollkiikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid koostalitluse komponentidega, et kontrollida kvaliteedi-
juhtimissiisteemi nouetekohast toimimist. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise
korral ka katseprotokolli.

EU vastavusdeklaratsioon

Tootja koostab iga koostalitluse komponendi kohta kirjaliku EU vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike
ametiasutuste jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks miéiratud aja jooksul voi, kui KTKs ei ole seda
aega kindlaks mairatud, vihemalt kitmne aasta jooksul parast viimase koostalitluse komponendi tootmist. EU
vastavusdeklaratsioonis mdiratletakse koostalitluse komponent, mille kohta see koostati.

EU vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.

EU vastavusdeklaratsioon vastab direktiivi 2008/57/EU artikli 13 1dike 3 ja IV lisa punkti 3 nduetele.

Viidata tuleb jargmistele tdenditele:

— punktis 3.3 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitus ja punktis 4.3 osutatud auditeerimisaruanded, kui need
on olemas.

Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt asjakohases KTKs kindlaks mairatud aja jooksul
voi, kui KTKs ei ole seda aega kindlaks mdiratud, vihemalt kiimne aasta jooksul parast viimase koostalitluse
komponendi tootmist:

— punktis 3.1 nimetatud tehnilist dokumentatsiooni;

— punktis 3.1 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kisitlevat dokumentatsioon;

— punktis 3.5 osutatud muudatust heakskiidetud kujul ning

— punktides 3.5, 4.3 ja 4.4 osutatud teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedijuhtimissiisteemide kinnitamistest voi
kinnituste tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille
andmisest keelduti, mis peatati voi tiihistati, ja taotluse korral ka kvaliteedijuhtimissiisteemide kinnitamistest.

Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sitestatud tootja kohustusi voib tiita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tipsustatud.
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3.1.

3.2.

Moodul CH1. Tiielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel pohinev vastavus

Taielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel pdhinev vastavus on vastavushindamise menetlus, millega
tootja tdidab punktides 2 ja 6 sitestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjaomased koostalitluse kompo-
nendid vastavad nende suhtes kohaldatavatele koostalitluse tehnilise kirjelduse (KTK) nouetele.

Tootmine

Tootja kasutab asjaomaste koostalitluse komponentide projekteerimise, tootmise, 1dpptoodangu kontrollimise ja
katsetamise jaoks punktis 3 sitestatud kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jirele-
valvet punkti 5 kohaselt. Koostalitluse komponendi tehnilise projekti vastavust kontrollitakse punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Tootja esitab enda valitud teavitatud asutusele taotluse asjakohaste koostalitluse komponentidega seotud kvaliteedi-
juhtimissiisteemi hindamiseks.

Taotlus sisaldab jargmist:

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

— kogu asjakohane teave kavandatava koostalitluse komponendi liigi kohta;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi késitlev dokumentatsioon ja

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele.

Kvaliteedijuhtimissiisteem peab tagama, et koostalitluse komponendid vastavad nende suhtes kohaldatavatele KTK
nouetele.

Koik tootja rakendatud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt normide,
menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon peab voimaldama kvaliteediprogram-
mide, -projektide, juhiste ja -andmestike iihetaolist tdlgendamist.

Eelkdige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jargmise kohta:

— kvaliteedieesmirgid ja organisatsiooniline ilesehitus, juhatuse vastutus ja volitused seoses projekteerimis- ja
tootekvaliteediga;

— projekti tehnilised kirjeldused, sealhulgas kohaldatavad standardid, ning kui asjakohaseid harmoneeritud standar-
deid ja/vdi tehnilisi kirjeldusi ei kohaldata tiies ulatuses, vahendid, millega tagatakse, et koostalitluse komponen-
tide suhtes kohaldatavaid KTK ndudeid tididetakse;

— projekti kontrollimise ja vastavustdendamise meetodid, menetlused ja siistemaatilised toimingud, mida kasuta-
takse asjaomasesse tooteliiki kuuluvate koostalitluse komponentide projekteerimisel;

— vastavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedijuhtimise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed, mida
kasutatakse;

— enne tootmist, selle viltel ja pdrast seda tehtavad kontrollid ja katsed ning nende sagedus;
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— kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks iilevaatusaruanded, katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate
kvalifikatsiooniaruanded jne, ning

— vahendid, mis voimaldavad jilgida toote ndutud projekteerimis- ja tootekvaliteedi saavutamist ja kvaliteedijuhti-
missiisteemi tohusat toimimist.

3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nouetele.

Teavitatud asutus peab nouetele vastavaks neid kvaliteedijuhtimissiisteemi elemente, mis vastavad riikliku standardi
kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjakohast kvaliteedijuhtimise standardit, harmoneeritud standardit ja/voi
tehnilist kirjeldust.

Kui tootja kasutab asjakohase koostalitluse komponendi projekteerimisel ja tootmisel akrediteeritud sertifitseerimis-
asutuse poolt sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, vdtab teavitatud asutus seda hindamisel arvesse. Sel juhul
hindab teavitatud asutus iiksikasjalikult ainult kvaliteedijuhtimissiisteemiga seotud dokumente ja koostalitluse
komponendi andmeid. Teavitatud asutus ei hinda kogu kvaliteedijuhendit ja koiki menetlusi, mida on juba hinnanud
kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifitseerinud asutus.

Lisaks kogemustele kvaliteedijuhtimissiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vdhemalt iiks liige, kellel on
kogemusi asjakohase koostalitluse komponendi ja tootetehnoloogia hindamise valdkonnas ning teadmised KTK
nduete kohta. Hindamise kdigus tehakse kontrollkiik tootja valdustesse.

Otsusest teatatakse tootjale voi tema volitatud esindajale.

Teade sisaldab auditi tulemusi ja pohjendatud hindamisotsust. Kui kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamise tulemusel on
piisavalt tdendeid selle kohta, et punktis 3.2 osutatud nduded on tdidetud, viljastab teavitatud asutus taotlejale
kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnituse.

3.4. Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjako-
hase ja tohusana.

3.5. Tootja teatab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedijuhtimissiisteemi mis tahes kavan-
datud muudatusest, mis mojutavad koostalitluse komponenti, kaasa arvatud kvaliteedijuhtimissiisteemi tdendi
muudatused.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab
punktis 3.2 osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest tootjale. Teade sisaldab kontrolli pdhjal tehtud jareldusi ning pdhjendatud
hindamisotsust.

3.6. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedijuhtimissiisteemide kinnitamistest voi
kinnituste tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille
andmisest keelduti, mis peatati voi tiihistati, ja taotluse korral ka kvaliteedijuhtimissiisteemide kinnitamistest.

4. Projektihindamine

4.1. Tootja esitab oma projektihindamistaotluse punktis 3.1 osutatud teavitatud asutusele.
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4.2.

4.3.

4.4.

Taotlus vdimaldab koostalitluse komponendi projekteerimisest, tootmisest, hooldusest ja t66pShimdtetest aru saada
ning hinnata komponendi vastavust selle suhtes kohaldatavatele KTK nouetele. See sisaldab jargmist:

— tootja nimi ja aadress;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

— tehniline dokumentatsioon. Tehniline dokumentatsioon vdimaldab hinnata koostalitluse komponendi vastavust
asjakohase KTK nouetele. Tehnilises dokumentatsioonis méiratakse kindlaks nduded ja kisitletakse koostalitluse
komponendi projekteerimist ja toopdhimdtet hindamiseks vajalikul mééral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab —
kui see on asjakohane — vihemalt jirgmisi elemente:

— koostalitluse komponendi tildine kirjeldus;

— pohimotteline projekt, to6joonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid;

— nimetatud to6joonistest ja plaanidest ning koostalitluse komponendi t66pohiméttest (sh kasutustingimused)
arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— koostalitluse komponendi siisteemikeskkonda (alakoost, koost, allsiisteem) integreerimise tingimused;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud KTK nduete
jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmonee-
ritud standardite puhul tdpsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jms tulemused ning

— katseprotokollid;

— tdendusmaterjal tehnilise projekti vastavuse kohta. Tdendusmaterjalis on nimetatud koik kasutatud dokumendid,
eelkdige juhul, kui asjakohaseid harmoneeritud standardeid ja/voi tehnilisi kirjeldusi ei ole tdielikult kohaldatud.
Vajaduse korral sisaldab tdendusmaterjal tootja asjakohases laboris voi tootja nimel vdi tema vastutusel mdnes
teises katselaboris tehtud katsete tulemusi.

Teavitatud asutus kontrollib taotlust ja kui projekt vastab koostalitluse komponendi suhtes kohaldatavatele KTK
nduetele, viljastab teavitatud asutus tootjale EU projektihindamistdendi. Téend sisaldab tootja nime ja aadressi,
kontrolli pohjal tehtud jireldusi, kehtivustingimusi (kui on) ja heakskiidetud projekti identifitseerimiseks vajalikke
andmeid ning vajaduse korral toote tootamise kirjeldust. Toendiga voib kaasas olla iiks voi mitu lisa.

Tdend ja selle lisad sisaldavad kogu asjakohast teavet, mis voimaldab hinnata koostalitluse komponentide vastavust
kontrollitud projektile.

Kui projekt ei vasta KTK nouetele, keeldub teavitatud asutus projektihindamistdendi véljaandmisest ja teatab sellest
taotlejale, pdhjendades keeldumist iiksikasjalikult.

Tootja teatab EU projektihindamistdendi véljastanud teavitatud asutusele koikidest kinnitatud projektis tehtud
muudatustest, mis voivad mdjutada vastavust KTK nouetele voi tdendi kehtivustingimusi kuni tdendi kehtivusaja
16puni. EU projektihindamistdendi valjastanud teavitatud asutus kinnitab sellised muudatused tidiendavalt ja
vormistab need esialgse EU projektihindamistdendi lisana. Korraldatakse iiksnes need kontrollid ja katsed, mis on
muudatustega seotud ja nende puhul vajalikud.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2

5.3.

5.4.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele EU projektihindamistdendi ja/voi selle lisade
viljastamisest voi tithistamisest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja tdenditest ja/vdi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati vdi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele EU projektihindamistdenditest ja/voi lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tithistati, peatati voi mida piirati muul viisil ning annavad taotluse korral teavet viljastatud
tdendite ja/vdi nende lisade kohta.

Komisjon, liikmesriigid ja teised teavitatud asutused vdivad taotluse korral saada EU projektihindamistdendi ja/véi
selle lisade koopia. Komisjon ja lifkmesriigid vdivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud
asutuse tehtud kontrollide tulemuste koopia.

Teavitatud asutus siilitab EU projektihindamistdendi, selle lisade ja tdienduste koopiat ning tootja dokumentatsiooni
sisaldavat tehnilist toimikut kuni tdendi kehtivusaja 16puni.

Tootja siilitab EU projektihindamistdendi, selle lisade ja tdienduste koopiat koos tehnilise dokumentatsiooniga
riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks mairatud aja jooksul voi, kui KTKs ei ole
seda aega kindlaks mdiratud, vihemalt kiimne aasta jooksul pérast viimase koostalitluse komponendi tootmist.

Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi nouete-
kohaselt.

Tootja voimaldab teavitatud asutusele korrapdraste auditite eesmirgil juurdepddsu projekteerimis-, tootmis-,
iilevaatus- ja katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja esitab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsiooni;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi konstruktsiooni késitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu analiitisitule-
mused, arvutused, katsed jms;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi tootmist késitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu iilevaatusaruanded
ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate kvalifikatsiooniaruanded jms.

Teavitatud asutus teostab korrapdraselt auditeid tagamaks, et tootja sdilitab ja rakendab kvaliteedijuhtimissiisteemi, ja
esitab tootjale selle kohta auditeerimisaruande.

Korrapéraseid auditeid tuleb teha vidhemalt kord kahe aasta jooksul.

Kui tootja kasutab sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, votab teavitatud asutus seda korrapidraste auditite ajal
arvesse.

Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkdike tootja juurde. Selliste kontrollkdikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha katseid koostalitluse komponentidega, et kontrollida kvaliteedi-
juhtimissiisteemi nouetekohast toimimist. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise
korral ka katseprotokolli.
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6.2.

EU vastavusdeklaratsioon

. Tootja koostab iga koostalitluse komponendi kohta kirjaliku EU vastavusdeklaratsiooni ja siilitab seda riiklike

ametiasutuste jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks maéiratud aja jooksul voi, kui KTKs ei ole seda
aega kindlaks madratud, vihemalt kiimne aasta jooksul pérast viimase koostalitluse komponendi tootmist. Vasta-
vusdeklaratsioonis madratletakse koostalitluse komponent, mille kohta see koostati ja selles margitakse projektihin-
damistdendi number.

EU vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.

EU vastavusdeklaratsioon vastab direktiivi 2008/57/EU artikli 13 18ike 3 ja IV lisa punkti 3 nduetele.

Viidata tuleb jargmistele tdenditele:

— punktis 3.3 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitus ja punktis 5.3 osutatud auditeerimisaruanded, kui need
on olemas;

— punktis 4.3 osutatud EU projektihindamistdend ja selle lisad.

Tootja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana vihemalt asjakohases KTKs kindlaks miiratud aja jooksul
voi, kui KTKs ei ole seda aega kindlaks mddratud, vihemalt kiimne aasta jooksul parast viimase koostalitluse
komponendi tootmist:

— punktis 3.1 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kisitlevat dokumentatsiooni;

— punktis 3.5 osutatud muudatust heakskiidetud kujul ning

— punktides 3.5, 5.3 ja 5.4 osutatud teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid.

Volitatud esindaja

Punktides 4.1 ja 4.2 osutatud taotluse voib esitada ning punktides 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ja 7 sitestatud tootja
kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tipsustatud.

KOOSTALITLUSE KOMPONENTIDE KASUTUSKOLBLIKKUSE MOODULID

Moodul CV. Tiiiibivalideerimine ekspluatatsioonikogemuse alusel (kasutuskdlblikkus)

Ekspluatatsioonikogemusel pdhinev tiiiibivalideerimine on hindamismenetluse osa, mille kohaselt teavitatud asutus
kontrollib ja kinnitab, et kavandatava toodangu ndidis vastab selle suhtes kohaldatavatele koostalitluse tehnilise
kirjelduse (KTK) kasutuskolblikkuse nduetele.

Tootja esitab ekspluatatsioonikogemusel pohineva tiiiibivalideerimise taotluse enda valitud teavitatud asutusele.

Taotlus sisaldab jargmist:

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

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud mdnele teisele teavitatud asutusele;

— punktis 3 nimetatud tehniline dokumentatsioon;

— punktis 4 kirjeldatud ekspluatatsioonikogemusel pShineva valideerimise kava;
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— ettevotte/ettevdtete (infrastruktuuri-ettevotiad ja/voi raudtee-ettevotjad) nimi ja aadress, kellega taotleja on
sdlminud kokkuleppe, et nad aitavad hinnata kasutuskolblikkust ekspluatatsioonikogemuse alusel:

— kasutades koostalitluse komponenti praktikas;

— jilgides komponendi kasutusaegset kaitumist ja

— koostades aruande ekspluatatsioonikogemuste kohta;

— selle ettevotte nimi ja aadress, kes vastutab koostalitluse komponendi hoolduse eest kaituseks vajaliku aja voi
labisoidu viltel, ning

— EU tiiibihindamistdend, kui projekteerimise etapis kasutati moodulit CB, v&i EU projektihindamistdend, kui
projekteerimise etapis kasutati moodulit CH1.

Tootja annab koostalitluse komponenti praktikas kasutava ettevotte kdsutusse ndidise vdi piisaval arvul ndidiseid,
mis esindavad kavandatavat toodangut ja mida edaspidi nimetatakse ,tiiiibiks”. Tiiiip voib holmata koostalitluse
komponendi eri versioone tingimusel, et kdik sellised versioonid on hdlmatud eespool nimetatud EU vastavustun-
nistustega.

Teavitatud asutus vdib nduda lisandidiseid, kui see on ekspluatatsioonikogemusel pdhineva valideerimise jaoks
vajalik.

3. Tehniline dokumentatsioon vdimaldab hinnata koostalitluse komponendi vastavust KTK nouetele. Tehniline doku-
mentatsioon hdlmab koostalitluse komponendi projekteerimist, tootmist, hooldust ja to6pdhimotet.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab jirgmisi elemente:

— mooduli CB punktis 9 vdi mooduli CH1 punktis 4.6 tipsustatud tehniline dokumentatsioon;

— koostalitluse komponendi kasutus- ja hooldustingimused (nt kasutusea voi labisdidu piirangud, kulumispii-
rangud jne).

Kui KTK jaoks on vaja seoses tehnilise dokumentatsiooniga tdiendavaid andmeid, tuleb need lisada.

4. Ekspluatatsioonikogemusel pohineva valideerimise kava sisaldab jargmist:

— koostalitluse komponendi nouetekohase tootamise voi kdituses toimimise kirjeldus katsetamise kaigus;

— paigaldusjuhised;

— programmi kestus véljendatuna ajaiihikutes voi labisdiduna;

— eeldatava tookeskkonna ja tooprogrammi kirjeldus;

— hoolduskava;

— vajaduse korral kiituse ajal tehtavate erikatsete kirjeldus;

— niidiste partii suurus (kui on rohkem kui iiks);

— kontrollikava (olemus, kontrollimiste arv ja sagedus, dokumentatsioon);
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— lubatud vigade kriteeriumid ja nende mdju kavale;

— koostalitluse komponenti kiituses katsetanud ettevotte/ettevdtete poolt aruandesse lisatav teave (vt punkti 2
viies taane).

5. Ekspluatatsioonikogemusel pohinev tiiiibivalideerimine

Teavitatud asutus teeb jargmist:

5.1. vaatab ldbi tehnilise dokumentatsiooni ja ekspluatatsioonikogemusel pohineva valideerimise kava;

5.2. tdendab, et tiiiip on esindav ja see on toodetud vastavalt tehnilisele dokumentatsioonile;

5.3. tdendab, et ekspluatatsioonikogemusel pdhineva valideerimise kava sobib koostalitluse komponentide ndutavate
tooparameetrite ja kiituses toimimise hindamiseks;

5.4. lepib taotleja ja punktis 2 osutatud koostalitluse komponenti praktikas kasutava ettevottega kokku kontrollide kava
ja tegemise koha ning vajaduse korral katse(d) ja katseid teostava asutuse suhtes;

5.5. jilgib ja kontrollib koostalitluse komponendi kasutamist, téotamist ja hooldust;

5.6. hindab punktis 2 osutatud koostalitluse komponenti praktikas kasutanud ettevotte koostatud aruannet ning muud
dokumentatsiooni ja teavet, mis on kogutud menetluste kdigus (katsearuanded, hoolduskogemus jne);

5.7. hindab, kas toimimine kiituse ajal vastab KTK nouetele.

6.  Kui tiiip vastab asjakohase koostalitluse komponendi suhtes kohaldatavatele KTK nduetele, viljastab teavitatud
asutus tootjale EU kasutuskdlblikkustdendi. Toend sisaldab tootja nime ja aadressi, valideerimise jareldusi, tdendi
kehtivuse tingimusi (kui on) ja kinnitatud tiiiibi identifitseerimiseks vajalikke andmeid. Toendiga voib kaasas olla
iiks voi mitu lisa.

Toendile tuleb lisada tehnilise dokumentatsiooni asjakohaste osade loetelu, mille koopiat tuleb siilitada teavitatud
asutuses.

Kui tiiiip ei vasta KTK nouetele, keeldub teavitatud asutus EU kasutuskélblikkustdendi viljaandmisest ning teatab
sellest taotlejale, keeldumist iiksikasjalikult pohjendades.

7. Tootja teatab EU kasutuskolblikkustdendiga seotud tehnilist dokumentatsiooni hoidvale teavitatud asutusele kdiki-
dest kinnitatud tiiiibis tehtud muudatustest, mis voivad mojutada koostalitluse komponendi kasutuskdlblikkust voi
tdendi kehtivustingimusi. Sellised muudatused tuleb tiiendavalt kinnitada ja vormistada esialgse EU kasutuskdlblik-
kustoendi lisana. Korraldatakse iiksnes need kontrollid ja katsed, mis on muudatustega seotud ja nende puhul
vajalikud.

8. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele EU kasutuskdlblikkustdendi ja/voi selle lisade
viljastamisest voi tithistamisest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaada-
vaks nimekirja tdenditest ja/voi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

9. Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele EU kasutuskélblikkustdenditest ja/voi lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tithistati, peatati voi mida piirati muul viisil, ja taotluse korral viljastatud tdenditest ja/voi
nende lisadest.
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Komisjon, liilkmesriigid ja teised teavitatud asutused vdivad taotluse korral saada EU kasutuskdlblikkustdendi ja/véi
selle lisade koopia. Komisjon ja liikmesriigid voivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud
asutuse tehtud kontrollide tulemuste koopia. Teavitatud asutus siilitab EU kasutuskdlblikkustdendi, selle lisade ja
tdienduste koopiat kuni tdendi kehtivusaja 1opuni.

EU kasutuskélblikkuse deklaratsioon

. Tootja koostab koostalitluse komponendi kohta kirjaliku EU kasutuskdlblikkuse deklaratsiooni ja siilitab seda

riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana asjakohases KTKs kindlaks maaratud aja jooksul voi, kui KTKs ei ole
seda aega kindlaks maaratud, vihemalt kiimne aasta jooksul pérast viimase koostalitluse komponendi tootmist. EU
kasutuskolblikkuse deklaratsioonis mairatletakse koostalitluse komponent, mille kohta see koostati.

EU kasutuskdlblikkuse deklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.

. EU kasutuskdlblikkuse deklaratsioon vastab direktiivi 2008/57/EU artikli 13 1dike 3 ja IV lisa punkti 3 nduetele.

Viidata tuleb jargmistele tdenditele:

— EU kasutuskalblikkustdend.

. Koostalitluse komponendi vdib turule lasta alles pérast jargmiste EU deklaratsioonide koostamist:

— punktis 11.1 osutatud EU kasutuskolblikkuse deklaratsioon;

— EU vastavusdeklaratsioon.

Volitatud esindaja

Punktides 2, 7 ja 11.1 sdtestatud tootja kohustusi vdib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui
need on volituses tipsustatud.

ALLSUSTEEMIDE EU VASTAVUSTOENDAMISE MOODULID
Moodul SB. EU tiiiibihindamine

EU tiiiibihindamine on EU vastavustdendamise menetluse osa, mille puhul teavitatud asutus hindab allsiisteemi
tehnilist projekti ning kontrollib ja kinnitab, et allsiisteemi tehniline projekt vastab selle suhtes kohaldatava(te)le
asjakohas(t)e KTK(de) nduetele ja muudele asutamislepingust tulenevatele digusnormidele.

EU tiiiibihindamist voib teostada jargmiselt:

— allsiisteemi tehnilise projekti vastavuse hindamine punktis 3 osutatud tehnilise dokumentatsiooni ja tdendusma-
terjali kontrollimise teel (konstruktsioonitiiiip) ja

— kavandatud 16pliku allsiisteemi néidise hindamise teel (toote tiiiip).

Taip voib hdlmata mitut allsiisteemi versiooni, kui versioonide erinevused ei mdjuta asjakohase KTK sdtete kohal-
damist.

Taotleja esitab EU tiiiibihindamise taotluse enda valitud teavitatud asutusele.
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Taotlus sisaldab jargmist:

— taotleja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud mdnele teisele teavitatud asutusele;

— tehniline dokumentatsioon. Tehniline dokumentatsioon vimaldab hinnata allsiisteemi vastavust asjakohase KTK
nduetele. Tehnilises dokumentatsioonis méaratakse kindlaks asjakohase KTK nouded ja kasitletakse allsiisteemi
projekteerimist, tootmist ja toopShimdtet EU titiibihindamiseks vajalikul maaral. Tehniline dokumentatsioon
sisaldab jargmisi elemente:

— allsiisteemi, selle tildise konstruktsiooni ja struktuuri kirjeldus;

— direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktis 4 kirjeldatud tehnilise toimiku koostamiseks vajalikud dokumendid;

— eraldi toimik KTKs ndutavate andmetega direktiivi 2008/57/EU artiklites 34 ja 35 sitestatud iga asjakohase
registri jaoks;

— direktiivi 2008/57/EU VI lisa punkti 2 kohaselt allsiisteemi kohta viljastatud EU vastavustdendamise vahe-
teatise (edaspidi ,ISV”) deklaratsiooni koopia, kui see on olemas;

— vajaduse korral allsiisteemi toopohimottest ja hooldusest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— allsiisteemi ja vastava keskkonnasiisteemi integreerimise tingimused ning vajalikud liideste tingimused;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu voetud asjakohase
KTK nduete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud
harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute tulemused jne;

— katseprogramm ja -aruanded;

— tdendusmaterjal muudele asutamislepingust tulenevatele digusnormidele vastavuse kohta (sh tdendid, kui neid
on);

— allsiisteemi tootmise ja monteerimisega seotud tdiendavad dokumendid;

— allsiisteemi projekteerimise, tootmise, monteerimise ja paigaldamisega seotud tootjate loend;

— allsiisteemi kasutustingimused (kasutusaja voi ldbisdidu piirangud, kulumispiirangud jne);

— allsiisteemi hooldustingimused ja hooldusega seotud tehniline dokumentatsioon;

— koik asjakohases KTKs tdpsustatud tehnilised nduded, mida tuleb allsiisteemi tootmise, hoolduse voi kiitamise
puhul arvesse votta;

— koik muud asjakohased tehnilised tdendid, mis nditavad, et padevate asutuste tehtud varasemad kontrollid v6i
katsed on samavddrsetes tingimustes olnud edukad, ja
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— asjakohases KTKs ndutud muu tdiendav teave;

— kavandatava toodangu ndidised. Teavitatud asutus voib nduda veel lisandidiseid, kui see on kontrollimiseks
vajalik;

— alakoostu voi koostu niidis voi ndidised voi eelkoostatud allsiisteemi ndidis, kui konkreetsed katse- voi kont-
rollimeetodid seda nduavad ning see on asjakohases KTKs tipsustatud;

— tdendusmaterjal tehnilise projekti nduetele vastavuse kohta. Tdendusmaterjalis on nimetatud koik kasutatud
dokumendid, eelkdige juhul, kui asjakohaseid harmoneeritud standardeid ja/voi tehnilisi kirjeldusi ei ole taielikult
kohaldatud. Vajaduse korral sisaldab tdendusmaterjal taotleja asjakohase katseasutuse voi taotleja nimel voi tema
vastutusel mone teise katseasutuse tehtud katsete tulemusi.

Teavitatud asutus teeb jargmist.

Konstruktsioonitiitibi puhul:

kontrollib tehnilist dokumentatsiooni ja tdendusmaterjali, et hinnata allsiisteemi tehnilise projekti vastavust asjako-
hase KTK nduetele;

kui asjakohase KTKga nihakse ette projekteerimise libivaatus, kontrollib projekteerimismeetodeid, -vahendeid ja
-tulemusi, et hinnata nende vastavust asjakohase KTK nouetele.

Tootetiiiibi puhul:

kontrollib, kas niidis(ed) on valmistatud vastavalt asjakohase KTK ndouetele ja tehnilisele dokumentatsioonile ning
teeb kindlaks nii need elemendid, mis on projekteeritud vastavalt asjakohase KTKs, harmoneeritud standardite ja/voi
tehniliste kirjelduste kohaldatud sitetele, kui ka elemendid, mille projekteerimisel ei ole nimetatud standardite
asjaomaseid sitteid kohaldatud;

teeb voi laseb teha asjakohased kontrollid ja katsed, et selgitada vilja, kas taotleja on asjakohastes standardites ja/voi
tehnilistes kirjeldustes esitatud lahendusi ka tegelikult kohaldanud juhtudel, kui taotleja on otsustanud neid kohal-
dada;

teeb voi laseb teha asjakohased kontrollid ja katsed, et selgitada vilja, kas tootja lahendused vastavad asjakohase KTK
vastavatele nduetele, kui asjakohaste harmoneeritud standardite ja/voi tehniliste kirjelduste lahendusi ei ole kohal-
datud;

lepib taotlejaga kokku kontrollide ja vajalike katsete sooritamise koha.

Kui punktis 3 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandeid vastavalt direktiivi 2008/57[EU artiklile 9, teatab
taotleja sellest teavitatud asutusele.

Taotleja esitab teavitatud asutusele ka nende KTKde (vdi nende osade) iiksikasjaliku kirjelduse, mille jaoks erandit
taotletakse.

Taotleja teatab teavitatud asutusele erandimenetluse tulemusest.

Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on mirgitud vastavalt punktile 4 sooritatud tegevused ja nende
tulemused. IIma et see piiraks nende kohustusi teavitavate ametiasutuste ees, avalikustab teavitatud asutus nimetatud
aruande sisu kas tdilikult voi osaliselt ainult taotleja loal.
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Kui tiitip vastab konealuse allsiisteemi suhtes kohaldatavatele asjakohase KTK nouetele, viljastab teavitatud asutus
taotlejale EU tiiiibihindamistdendi. Tdend sisaldab taotleja nime ja aadressi, kontrollide pdhjal tehtud jareldusi,
kehtivustingimusi (kui on) ja vajalikke andmeid kinnitatud tiitibi identifitseerimiseks. Tdendiga voib kaasas olla
tiks voi mitu lisa.

Toend ja selle lisad sisaldavad kogu teavet, mis voimaldab hinnata toodetud allsiisteemide vastavust kontrollitud
titiibile.

Kui tiiiip ei vasta asjakohase KTK nouetele, keeldub teavitatud asutus EU tiiiibihindamistdendi viljaandmisest ning
teatab sellest taotlejale, keeldumist iiksikasjalikult pohjendades.

Kui punktis 3 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, ehitatakse timber voi on tegemist
erfjuhtumiga, esitatakse EU tiiiibihindamistoendis iiksikasjalik kirjeldus KTKdest v&i nende osadest, millele vastavust
ei ole EU vastavustdoendamise menetluse ajal kontrollitud.

Kui ainult teatavad allsiisteemi osad on hélmatud ja need vastavad asjakohase KTK nduetele, annab teavitatud asutus
vilja EU ISV sertifikaadi kooskdlas direktiivi 2008/57[EU artikli 18 loikega 4.

Taotleja koostab kirjaliku EU ISV deklaratsiooni vastavalt direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktile 2.

Taotleja teatab EU titiibihindamistdendiga seotud tehnilist dokumentatsiooni hoidvale teavitatud asutusele kdikidest
kinnitatud tiiiibis tehtud muudatustest, mis vdivad mdjutada allsiisteemi vastavust asjakohase KTK nduetele voi
toendi kehtivustingimusi. Sellised muudatused tuleb tiiendavalt kinnitada ja vormistada esialgse EU tiiiibihindamis-
toendi lisana.

K&ik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele EU tiiiibihindamistdendi ja/véi selle lisade valjas-
tamisest voi tithistamisest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja tdenditest ja/vdi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele EU tiiiibihindamistdenditest ja/vai lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tithistati, peatati voi mida piirati muul viisil, ja taotluse korral viljastatud tdenditest ja/voi
nende lisadest.

Komisjon, liikmesriigid ja teised teavitatud asutused voivad taotluse korral saada EU tiiitbihindamistdendi ja/vdi selle
lisade koopia. Komisjon ja liitkmesriigid vdivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud asutuse
tehtud kontrollide tulemuste koopia. Teavitatud asutus siilitab EU tiiiibihindamistdendi, selle lisade ja tiienduste
koopiat ning taotleja dokumentatsiooni sisaldavat tehnilist toimikut kuni tdendi kehtivusaja 16puni.

Taotleja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana EU tiiiibihindamistdendi, selle lisade ja tiienduste koopiat
koos tehnilise dokumentatsiooniga kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul.

Taotleja volitatud esindaja voib esitada punktis 3 osutatud taotluse ning tdita punktides 5, 8 ja 10 sitestatud
kohustusi, kui need on volituses tipsustatud.

Moodul SD. Tootmisprotsessi kvaliteedijuhtimissiisteemil pshinev EU vastavustdendamine

Tootmisprotsessi kvaliteedijuhtimissiisteemil pohinev EU vastavustdendamine on EU vastavustdendamise menetluse
osa, mille puhul taotleja tdidab punktides 2 ja 8 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomane allsiisteem
vastab EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja selle suhtes kohaldatavatele asjakohase KTK nouetele ja
muudele asutamislepingust tulenevatele digusnormidele.
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Tootmine

Asjakohase allsiisteemi tootmiseks, 1dppkontrolliks ja katsetamiseks kasutatakse punktis 3 sitestatud kinnitatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jirelevalvet punkti 7 kohaselt.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Taotleja esitab enda valitud teavitatud asutusele taotluse asjakohase allsiisteemiga seotud kvaliteedijuhtimissiisteemi
hindamiseks.

Taotlus sisaldab jargmist:

— taotleja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele;

— projektijuhtimise struktuuri kirjeldus ning iga seonduva iiksuse nimi ja aadress;

— kogu asjakohane teave kavandatud allsiisteemi kohta;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

— allsiisteemi kohta viljastatud EU ISV deklaratsiooni koopia, kui see on olemas;

— kinnitatud tiiiibi tehniline dokumentatsioon ning EU titiibihindamistdendi ja selle lisade koopia.

Kvaliteedijuhtimissiisteem tagab allsiisteemi vastavuse EU titiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja selle suhtes
kohaldatavatele asjakohase KTK nduetele.

Koik taotleja vastuvdetud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt kirjalike
pohimdtete, menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon peab vdimaldama kvalitee-
diprogrammide, -projektide, juhiste ja -andmestike iihetaolist tdlgendamist.

Eelkoige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jargmise kohta:

— kvaliteedieesmirgid ja organisatsiooniline iilesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused seoses allsiisteemi kvalitee-
diga;

— vastavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedijuhtimise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed, mida
kasutatakse;

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

— kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks iilevaatusaruanded, katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate
kvalifikatsiooniaruanded jne, ning

— vahendid, mis vdimaldavad jdlgida allsiisteemi noutud kvaliteedi saavutamist ja kvaliteedijuhtimissiisteemi tdhusat
toimimist.
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Teavitatud asutus hindab kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedijuhtimissiisteemi elemente, mis vastavad riikliku standardi
kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjakohast kvaliteedijuhtimise standardit, harmoneeritud standardit ja/voi
tehnilist kirjeldust.

Kui allsiisteemi vastavus asjakohase KTK nduetele tuleneb rohkem kui ithe kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamisest,
kontrollib teavitatud asutus eelkdige:

— kas kvaliteedijuhtimissiisteemide vahelised suhted ja liidesed on selgelt dokumenteeritud ning

— kas iildine vastutus ja volitused allsiisteemi nduetelevastavuse osas on iga projektis osaleva iiksuse jaoks selgelt
mairatud ja konealuse iiksuse poolt tunnustatud.

Audit holmab iiksnes asjaomast allsiisteemi, vOttes arvesse taotleja konkreetset osa allsiisteemis.

Kui taotleja kasutab asjakohase allsiisteemi projekteerimisel ja 16plikul katsetamisel akrediteeritud sertifitseerimisasu-
tuse poolt sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, votab teavitatud asutus seda hindamisel arvesse. Sel juhul hindab
teavitatud asutus {iksikasjalikult ainult kvaliteedijuhtimissiisteemiga seotud dokumente ja allsiisteemi andmeid. Teavi-
tatud asutus ei hinda kogu kvaliteedijuhendit ja koiki menetlusi, mida on juba hinnanud kvaliteedijuhtimissiisteemi
sertifitseerinud asutus.

Lisaks kogemustele kvaliteedijuhtimissiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vahemalt iiks liige, kellel on
kogemusi asjakohase allsiisteemi ja tootetehnoloogia hindamise valdkonnas ning teadmised asjakohase KTK nduete
kohta. Hindamise kiigus tehakse kontrollkiik asjaomaste iiksuste valdustesse. Hindamiskomisjon vaatab iile punkti
3.1 teise 16igu seitsmendas taandes osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas asjaomased iiksused on
aru saanud asjakohase KTK nduetest ja on vdimelised teostama vajalikke kontrolle, et tagada allsiisteemi vastavus
nimetatud nduetele.

Otsusest teatatakse taotlejale. Teade sisaldab auditi tulemusi ja pohjendatud hindamisotsust. Kui kvaliteedijuhtimis-
siisteemi hindamise tulemusel on piisavalt tdendeid selle kohta, et punktis 3.2 osutatud nduded on tididetud, viljastab
teavitatud asutus taotlejale kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnituse.

Taotleja kohustub tditma kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase
ja tohusana.

Taotleja teatab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedijuhtimissiisteemi mis tahes kavan-
datud muudatusest, mis mojutab allsiisteemi projekteerimist, tootmist ja 16ppkontrolli, katsetamist ja kéitamist, kaasa
arvatud kvaliteedijuhtimissiisteemi tdendi muudatused.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab
punktis 3.2 osutatud nduetele vdi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest taotlejale. Teade sisaldab kontrolli pohjal tehtud jreldusi ning pdhjendatud
hindamisotsust.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedijuhtimissiisteemide kinnitamistest voi
kinnituste tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.
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5.1.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille
andmisest keelduti, mis peatati, tithistati voi mida piirati muul moel, ja taotluse korral ka kvaliteedijuhtimissiistee-
mide kinnitamistest.

EU vastavustdendamine

Taotleja esitab allsiisteemi EU vastavustdendamise taotluse enda valitud teavitatud asutusele.

Taotlus sisaldab jargmist:

— taotleja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

— kinnitatud tiiiibiga seotud tehniline dokumentatsioon, sealhulgas EU tiiitbihindamistdend, mis on vilja antud
pirast moodulis SB sitestatud menetlust;

ja kui konealune dokumentatsioon neid ei sisalda, siis jargmist:

— allsiisteemi, selle iildise konstruktsiooni ja struktuuri kirjeldus;

— direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktis 4 kirjeldatud tehnilise toimiku koostamiseks vajalikud dokumendid;

— eraldi toimik asjakohases KTKs ndutavate andmetega direktiivi 2008/57/EU artiklites 34 ja 35 sitestatud iga
asjakohase registri jaoks;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, taielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud asjakohase
KTK nduete jirgimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud
harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— allsiisteemi kasutustingimused (kasutusaja voi labisdidu piirangud, kulumispiirangud jne);

— allsiisteemi t66pShimdttest ja hooldusest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— allsiisteemi hooldustingimused ja hooldusega seotud tehniline dokumentatsioon;

— koik asjakohases KTKs tdpsustatud tehnilised nduded, mida tuleb allsiisteemi tootmise, hoolduse voi kiitamise
puhul arvesse votta;

— koik muud asjakohased tehnilised tdendid, mis néditavad, et padevate asutuste tehtud varasemad kontrollid voi
katsed on samavidrsetes tingimustes olnud edukad;

— allsiisteemi ja vastava keskkonnasiisteemi integreerimise tingimused ning teiste allsiisteemidega seotud vajalikud
liideste tingimused;

— tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute tulemused jne;

— katseprotokollid, kui need on olemas;

— allsiisteemi tootmise ja monteerimisega seotud dokumentatsioon;

— allsiisteemi tootmise, monteerimise ja paigaldusega seotud tootjate loend;
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5.2.

7.2.

7.3.

7.4.

— tdendid selle kohta, et punktis 2 nimetatud projekteerimisel ja 16plikul katsetamisel kasutatakse taotleja kvali-
teedijuhtimissiisteemi, ning tdendusmaterjal selle tdhususe kohta;

— mirge teavitatud asutuse kohta, kes vastutab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitamise ja jarelevalve eest;

— tdendusmaterjal muudele asutamislepingust tulenevatele digusnormidele vastavuse kohta (sh tdendid, kui neid
on);

— asjakohases KTKs ndutud muu tidiendav teave.

Taotleja valitud teavitatud asutus kontrollib taotlust esmalt EU tiiiibihindamistdendi ja selle lisade kehtivuse suhtes.

Kui teavitatud asutus leiab, et EU tiiiibihindamistdend ei ole enam kehtiv v&i asjakohane ning et on vaja uut EU
tiiibihindamist, keeldub teavitatud asutus taotleja kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamast, pdhjendades oma keeldu-
mist.

Kui punktis 5.1 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandeid vastavalt direktiivi 2008/57EU artiklile 9, teatab
taotleja sellest teavitatud asutusele.

Taotleja esitab teavitatud asutusele ka nende KTKde (voi nende osade) iiksikasjaliku kirjelduse, mille jaoks erandit
taotletakse.

Taotleja teatab teavitatud asutusele erandimenetluse tulemusest.

Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

. Jarelevalve eesmidrk on tagada, et taotleja tdidab nduetekohaselt kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid

kohustusi.

Taotleja voimaldab teavitatud asutusele korraparaste auditite eesmargil juurdepddsu tilevaatus- ja katsetuskohtadesse
ning laoruumidesse ja edastab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsiooni;

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

Teavitatud asutus teostab korraparaselt auditeid tagamaks, et taotleja sailitab ja rakendab kvaliteedijuhtimissiisteemi,
ja esitab taotlejale selle kohta auditeerimisaruande.

Korrapiraseid auditeid tuleb teha vihemalt kord kahe aasta jooksul.

Kui taotleja kasutab sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, votab teavitatud asutus seda korrapiraste auditite ajal
arvesse.

Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkdike taotleja juurde. Selliste kontrollkdikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha allsiisteemiga katseid, et kontrollida kvaliteedijuhtimissiisteemi
nouetekohast toimimist. Teavitatud asutus esitab taotlejale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka katse-
protokolli.
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7.5.

8.2.

Kui teavitatud asutus, kes vastutab allsiisteemi EU vastavustdendamise eest, ei teosta punkti 3 kohaselt kdikide
asjakohaste kvaliteedijuhtimissiisteemide jirelevalvet, peab ta kooskolastama teiste selle eest vastutavate teavitatud
asutuste jirelevalvetegevuse, et:

— veenduda allsiisteemi integreerimisega seotud erinevate kvaliteedijuhtimissiisteemide vaheliste liideste ndueteko-
hases haldamises;

— koguda koos taotlejaga vajalikke andmeid erinevate kvaliteedijuhtimissiisteemide kooskola ja iildise jarelevalve
tagamiseks.

Kooskolastamise kiigus on teavitatud asutusel digus:

— saada koik teiste teavitatud asutus(t)e poolt vilja antud dokumendid (kinnitused ja jdrelevalvedokumendid);

— osaleda punktis 7.3 nimetatud jirelevalveauditites ning

— algatada punktis 7.4 nimetatud tdiendavaid auditeid, et tdita koos teiste teavitatud asutustega oma kohustusi.

EU vastavustdendamise sertifikaat ja EU vastavustdendamise deklaratsioon

. Kui allsiisteem vastab asjakohase KTK nduetele, viljastab teavitatud asutus EU vastavustdendamise sertifikaadi koos-

kolas direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktiga 3.

Kui punktis 5.1 osutatud allsﬁste;mi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, ehitatakse iimber vdi on
tegemist erijuhtumiga, esitatakse EU sertifikaadis iiksikasjalik kitjeldus KTKdest voi nende osadest, millele vastavust
ei ole EU vastavustdendamise menetluse ajal kontrollitud.

Kui ainult allsiisteemi teatavad osad v&i teatavad etapid on hdlmatud ja need vastavad asjakohase KTK nouetele,
annab teavitatud asutus vilja EU ISV sertifikaadi kooskolas direktiivi 2008/57[EU artikli 18 Ioikega 4.

Taotleja koostab kirjaliku allsiisteemi EU vastavustdendamise deklaratsiooni ja sdilitab seda riiklike ametiasutuste
jaoks kittesaadavana kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul. EU vastavustdendamise deklaratsioonis méiratletakse
allsiisteem, mille kohta see koostati.

Kui punktis 5.1 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, chitatakse timber vdi on
tegemist erjjuhtumiga, esitatakse allsiisteemi EU deklaratsioonis kirjeldus KTKdest vdi nende osadest, millele vastavust
ei ole EU vastavustdendamise menetluse ajal kontrollitud.

ISV menetluse korral koostab taotleja kirjaliku EU ISV deklaratsiooni.

EU deklaratsioon ja sellele lisatud dokumendid koostatakse vastavalt direktiivi 2008/57/EU V lisale.

Viidata tuleb jargmistele tdenditele:

— punktis 3.3 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitus ja punktis 7.3 osutatud auditeerimisaruanded, kui need
on olemas;

— EU tiiiibihindamistdend ja selle lisad.

EU vastavustdendamise deklaratsiooni ja EU ISV deklaratsiooni (kui see on olemas) koopia tehakse asjaomaste
ametiasutuste taotlusel neile kattesaadavaks.
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8.3. Teavitatud asutus vastutab tehnilise toimiku koostamise eest, mis peab kuuluma EU vastavustdendamise deklarat-

10.

11.

siooni ja EU ISV deklaratsiooni juurde. Tehniline toimik koostatakse vastavalt direktiivi 2008/57/EU artikli 18 15ikele
3 ja VI lisa punktile 4.

Taotleja siilitab kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana:

— punktis 3.1 osutatud dokumentatsiooni;

— punktis 3.5 osutatud muudatuse(d) heakskiidetud kujul;

— punktides 3.5, 7.3 ja 7.4 osutatud teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid ning

— punktis 8.3 osutatud tehnilise toimiku.

K&ik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele viljaantud voi tithistatud EU vastavustdendamise
sertifikaatidest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja EU
vastavustdendamise sertifikaatidest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest EU vastavustdendamise sertifikaatidest, mille
andmisest keelduti, mis peatati, tithistati voi mida piirati muul moel, ja taotluse korral ka viljaantud EU vastavus-
tdendamise sertifikaatidest.

Volitatud esindaja

Punktides 3.1, 3.5, 6, 8.2 ja 9 sitestatud taotleja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud
esindaja, kui need on volituses tipsustatud.

Moodul SE. Toote vastavustdendamisel pdhinev EU vastavustdendamine

Toote vastavustdendamisel pohinev EU vastavustdendamine on EU vastavustdendamise menetluse osa, mille puhul
taotleja tdidab punktides 2 ja 5 sidtestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomane allsiisteem, mille suhtes
kohaldatakse punkti 4 sitteid, vastab EU titiibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja selle suhtes kohaldatavatele
asjakohase KTK nduetele ja muudele asutamislepingust tulenevatele digusnormidele.

Tootmine

Tootmisprotsess ja selle kontroll tagab toodetud allsiisteemi vastavuse EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud kinni-
tatud tiiiibile ja selle suhtes kohaldatavatele asjakohase KTK nouetele.

Taotleja esitab allsiisteemi EU vastavustdendamise taotluse enda valitud teavitatud asutusele.

Taotlus sisaldab jargmist:

— taotleja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

— kinnitatud tiiiibiga seotud tehniline dokumentatsioon, sealhulgas EU tiiiibihindamistdend ja selle lisad, mis on
vilja antud parast moodulis SB sitestatud menetlust.

See sisaldab ka jargmist (kui see ei sisaldu juba tehnilises dokumentatsioonis):

— allsiisteemi, selle iildise konstruktsiooni ja struktuuri kirjeldus;

— direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktis 4 kirjeldatud tehnilise toimiku koostamiseks vajalikud dokumendid;
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— eraldi toimik asjakohases KTKs ndutavate andmetega direktiivi 2008/57/EU artiklites 34 ja 35 sitestatud iga
asjakohase registri jaoks;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud asjakohase
KTK nouete jirgimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud
harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— allsiisteemi kasutustingimused (kasutusaja voi labisdidu piirangud, kulumispiirangud jne);

— allsiisteemi t6opohimottest ja hooldusest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— allsiisteemi hooldustingimused ja hooldusega seotud tehniline dokumentatsioon;

— koik asjakohases KTKs tipsustatud tehnilised nduded, mida tuleb allsiisteemi tootmise, hoolduse voi kaitamise
puhul arvesse votta;

— koik muud asjakohased tehnilised tdendid, mis nditavad, et padevate asutuste tehtud varasemad kontrollid voi
katsed on samavidrsetes tingimustes olnud edukad;

— allsiisteemi ja vastava keskkonnasiisteemi integreerimise tingimused ning teiste allsiisteemidega seotud vajalikud
liideste tingimused;

— toendusmaterjal muudele asutamislepingust tulenevatele digusnormidele vastavuse kohta (sh tdendid, kui neid
on);

— tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute tulemused jne;

— katseprotokollid;

— allsiisteemi tootmise ja monteerimisega seotud dokumentatsioon;

— allsiisteemi projekteerimises, tootmises, monteerimises ja paigaldamises osalevate tootjate loend ning

— asjakohases KTKs ndutud muu tdiendav teave.

4. EU vastavustdendamine

4.1. Taotleja valitud teavitatud asutus kontrollib taotlust esmalt EU titiibihindamistdendi kehtivuse suhtes.

Kui teavitatud asutus leiab, et EU tiiiibihindamistdend ei ole enam kehtiv v&i asjakohane ning et on vaja uut EU
titibihindamist, keeldub teavitatud asutus allsiisteemi EU vastavustdendamisest, pohjendades oma keeldumist.

Teavitatud asutus teeb asjakohased kontrollid ja katsed, et kontrollida allsiisteemi vastavust EU tiiiibihindamistdendis
kirjeldatud kinnitatud tiitibile ja asjakohase KTK nduetele.

4.2. Selleks et tdendada allsiisteemi vastavust EU tiiiibihindamistdendis kirjeldatud kinnitatud tiiiibile ja asjakohase KTK
nduetele, kontrollitakse iga allsiisteemi eraldi ja tehakse asjakohasele KTK-le, harmoneeritud standardi(te)le ja/voi
tehnilisele kirjeldusele vastavad katsed voi samavairsed katsed. Selliste harmoneeritud standardite puudumisel otsus-
tavad taotleja ja asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.
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4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

Teavitatud asutus lepib taotlejaga kokku katsete sooritamise koha ja samuti selle, et taotleja sooritab ise allsiisteemi
16ppkatsed ja, kui asjakohased KTKd nii nduavad, katsed voi kinnitamised tiielikes tootingimustes ning teavitatud
asutuse otsesel jirelevalvel ja osavotul.

Teavitatud asutusel on Kkatseteks ja kontrollideks juurdepais tootmishoonetele, montaazikohtadele ja -rajatistele ning
vajaduse korral eelkooste- ja katsetuskohtadele, mis on talle vajalikud asjakohase KTKga ettendhtud iilesannete
tditmiseks.

Kui punktis 3 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandeid vastavalt direktiivi 2008/57/EU artiklile 9, teatab
taotleja sellest teavitatud asutusele.

Taotleja esitab teavitatud asutusele ka nende KTKde (voi nende osade) iiksikasjaliku kirjelduse, mille jaoks erandit
taotletakse.

Taotleja teatab teavitatud asutusele erandimenetluse tulemusest.
Teavitatud asutus annab tehtud kontrollide ja katsete kohta vilja EU vastavustdendamise sertifikaadi.

Kui punktis 3 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, ehitatakse (imber voi on tegemist
erijuhtumiga, esitatakse EU sertifikaadis iiksikasjalik kirjeldus KTKdest voi nende osadest, millele vastavust ei ole EU
vastavustoendamise menetluse ajal kontrollitud.

Kui ainult allsiisteemi teatavad osad voi teatavad etapid on hdlmatud ja need vastavad asjakohase KTK nouetele,
annab teavitatud asutus vilja EU ISV sertifikaadi kooskdlas direktiivi 2008/57/EU artikli 18 15ikega 4.

Taotleja siilitab EU vastavustdendamise sertifikaati riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana kogu allsiisteemi
kasutusaja jooksul.

EU vastavustdendamise deklaratsioon

Taotleja koostab kirjaliku allsiisteemi EU vastavustdendamise deklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste
jaoks kittesaadavana kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul. EU vastavustdendamise deklaratsioonis méaratletakse
allsiisteem, mille kohta see koostati.

Kui punktis 3 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, ehitatakse timber vdi on tegemist
erfjuhtumiga, esitatakse allsiisteemi EU deklaratsioonis kirjeldus KTKdest v6i nende osadest, millele vastavust ei ole
EU vastavustdendamise menetluse ajal kontrollitud.

ISV menetluse korral koostab taotleja kirjaliku EU ISV deklaratsiooni.
EU deklaratsioon ja sellele lisatud dokumendid koostatakse vastavalt direktiivi 2008/57/EU V lisale.

EU vastavustdendamise deklaratsiooni ja EU ISV deklaratsiooni (kui see on olemas) koopia tehakse asjaomaste
ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.

Teavitatud asutus vastutab tehnilise toimiku koostamise eest, mis peab kuuluma EU Vastavustégpdamise deklarat-
siooni ja EU ISV deklaratsiooni juurde. Tehniline toimik koostatakse vastavalt direktiivi 2008/57/EU artikli 18 15ikele
3 ja VI lisa punktile 4.

K&ik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele viljaantud voi tithistatud EU vastavustdendamise
sertifikaatidest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja EU
vastavustoendamise sertifikaatidest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest EU vastavustdendamise sertifikaatidest, mille
andmisest keelduti, mis peatati, tithistati vdi mida piirati muul moel, ja taotluse korral ka viljaantud EU vastavus-
tdendamise sertifikaatidest.
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Volitatud esindaja

Taotleja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.
Volitatud esindaja ei tohi tdita punktis 2 sitestatud taotleja kohustusi.

Moodul SG. Uksiktoote vastavustdendamisel pohinev EU vastavustéendamine

Uksiktoote vastavustdendamisel pohinev EU vastavustdendamine on EU vastavustdendamise menetlus, mille puhul
taotleja tdidab punktides 2, 3, 4, 6.2 ja 6.4 sitestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et asjaomane allsiisteem, mille
suhtes kohaldatakse punkti 5 sitteid, vastab selle suhtes kohaldatavatele asjakohase KTK nduetele ja muudele
asutamislepingust tulenevatele digusnormidele.

Taotleja esitab allsiisteemi EU vastavustdendamise taotluse enda valitud teavitatud asutusele.

Taotlus sisaldab jargmist:

— taotleja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

— tehniline dokumentatsioon.

Tehniline dokumentatsioon

Taotleja koostab tehnilise dokumentatsiooni ja teeb selle kittesaadavaks punktis 5 osutatud teavitatud asutusele.
Dokumentatsioon voimaldab hinnata allsiisteemi vastavust asjakohase KTK nouetele. Tehnilises dokumentatsioonis
mdiratakse kindlaks nouded ja kisitletakse allsiisteemi projekteerimist, tootmist, paigaldamist/ehitamist ja t66pohi-
motet hindamiseks vajalikul maaral.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane — jirgmisi elemente:

— allsiisteemi, selle iildise konstruktsiooni ja struktuuri kirjeldus;

— direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktis 4 kirjeldatud tehnilise toimiku koostamiseks vajalikud dokumendid;

— eraldi toimik asjakohases KTKs noutavate andmetega direktiivi 2008/57/EU artiklites 34 ja 35 sitestatud iga
asjakohase registri jaoks;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, tdielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud asjakohase
KTK nduete jirgimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud
harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— allsiisteemi kasutustingimused (kasutusaja voi labisdidu piirangud, kulumispiirangud jne);

— allsiisteemi toopohimottest ja hooldusest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— allsiisteemi hooldustingimused ja hooldusega seotud tehniline dokumentatsioon;

— koik asjakohases KTKs tdpsustatud tehnilised nduded, mida tuleb allsiisteemi tootmise, hoolduse vdi kiitamise
puhul arvesse votta;

— koik muud asjakohased tehnilised tdendid, mis néditavad, et padevate asutuste tehtud varasemad kontrollid voi
katsed on samavddrsetes tingimustes olnud edukad;
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5.1.

— allsiisteemi ja vastava keskkonnasiisteemi integreerimise tingimused ning teiste allsiisteemidega seotud vajalikud
liideste tingimused;

— tdendusmaterjal muudele asutamislepingust tulenevatele digusnormidele vastavuse kohta (sh tdendid, kui neid
on);

— pohimotteline projekt, todjoonised ja ehitusjoonised ning detailide, alakoostude, elektriskeemide plaanid;

— nimetatud joonistest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute tulemused jne;

— katseprotokollid;

— allsiisteemi tootmise ja monteerimisega seotud dokumentatsioon;

— allsiisteemi projekteerimises, tootmises, monteerimises ja paigaldamises osalevate tootjate loend ning

— asjakohases KTKs ndutud muu tidiendav teave.

Taotleja siilitab tehnilist dokumentatsiooni asjaomaste riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana kogu allsiisteemi
kasutusaja jooksul.

Tootmine

Taotleja votab koik vajalikud meetmed, et tootmis- ja/vdi paigaldus-/ehitusprotsess ning selle kontroll tagaksid
allsiisteemi vastavuse asjakohase KTK ndouetele.

EU vastavustdendamine

Selleks, et kontrollida allsiisteemi vastavust asjakohase KTK nduetele, teeb voi laseb teha taotleja valitud teavitatud
asutus asjakohastes KTKdes, harmoneeritud standardites ja/vdi tehnilistes kirjeldustes ettendhtud kontrollid ja katsed
vOi nende katsetega samavédrsed katsed. Selliste harmoneeritud standardite ja/voi tehniliste kirjelduste puudumisel
otsustavad taotleja ja asjaomane teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

Uuringud, katsed ja kontrollid tehakse direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktis 2 sitestatud etappides.

Teavitatud asutus voib votta arvesse uuringute, kontrollide voi katsete tulemusi, mida on samadel tingimustel edukalt
teinud muud asutused (') voi taotleja (voi mis on tehtud taotleja nimel), kui see on asjakohases KTKs nii sitestatud.
Seejdrel otsustab teavitatud asutus, kas nende kontrollide voi katsete tulemusi kasutada.

Teavitatud asutuse kogutud tdendusmaterjal on sobiv ja piisav selleks, et tdendada asjakohase KTK nouetele vastavust
ja seda, et koik ndutavad ja vajalikud kontrollid ja katsed on tehtud.

Seda, mil mdiral teavitatud asutus osalistelt saadud tdendusmaterjali arvesse votab, pohjendatakse dokumenteeritud
analiiiisiga, kasutades jargmises 16igus loetletud tegureid.

5.2. Teavitatud asutus kontrollib jargmist:

— olemasolevate seadmete ja siisteemide kasutamine:

(") Kontrollide ja katsete aktsepteerimise tingimused peavad olema samaviirsed teavitatud asutuse allhanketingimustega (vt uue lihene-
misviisi sinise raamatu § 6.5).
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5.3.

5.4.

6.2.

— kasutatakse samamoodi kui varem;

— varem kasutusel olnud, kuid uue t66 jaoks kohandatud;

— olemasolevate projektide, tehnoloogiate, materjalide ja tootmistehnika kasutamine;

— projekteerimise, tootmise, katsetamise ja kasutuselevotmise kord;

— teiste padevate asutuste poolt eelnevalt antud kinnitused;

— teiste kaasatud asutuste akrediteerimine:

— teavitatud asutus voib arvestada asjakohasele Euroopa standardile antud nduetekohast akrediteeringut tingi-
mustel, et sellega ei kaasne huvide konflikti, akrediteering holmab ka teostatavaid katseid ning et see
akrediteering on kehtiv;

— kui ametlik akrediteering puudub, peab teavitatud asutus kinnitama, et padevuse kontrollimise, sdltumatuse,
katsete teostamise ja materjalide kisitsemise protsessid, vahendid ja seadmed ning muud allsiisteemi t66
seisukohast olulised protsessid on kontrollitud;

— kaikidel juhtudel peab teavitatud asutus kaaluma meetodite sobivust ning otsustama vajaliku jilgimise ulatuse
iile.

Igal juhul vastutab teavitatud asutus uuringute, katsete ja kontrollide 1dplike tulemuste eest.

Teavitatud asutus lepib taotlejaga kokku katsete sooritamise kohad ja samuti selle, et taotleja sooritab ise allsiisteemi
loppkatsed ja, kui asjakohased KTKd nii nduavad, katsed tdielikes tootingimustes ning teavitatud asutuse otsesel
jarelevalvel ja osavotul.

Kui punktis 2 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandeid vastavalt direktiivi 2008/57[EU artiklile 9, teatab
taotleja sellest teavitatud asutusele.

Taotleja esitab teavitatud asutusele ka nende KTKde (vdi nende osade) iiksikasjaliku kirjelduse, mille jaoks erandit
taotletakse.

Taotleja teatab teavitatud asutusele erandimenetluse tulemusest.

EU vastavustdendamise deklaratsioon

. Kui allsiisteem vastab asjakohase KTK nouetele, viljastab teavitatud asutus EU vastavustdendamise sertifikaadi koos-

kolas direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktiga 3.

Kui punktis 2 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, ehitatakse iimber voi on tegemist
erijuhtumiga, esitatakse EU sertifikaadis iiksikasjalik kirjeldus KTKdest voi nende osadest, millele vastavust ei ole EU
vastavustdendamise menetluse ajal kontrollitud.

Kui ainult allsiisteemi teatavad osad v&i teatavad etapid on hdlmatud ja need vastavad asjakohase KTK nduetele,
annab teavitatud asutus vilja EU ISV sertifikaadi kooskolas direktiivi 2008/57[EU artikli 18 Ioikega 4.

Taotleja koostab kirjaliku allsiisteemi EU vastavustdendamise deklaratsiooni ja sdilitab seda riiklike ametiasutuste
jaoks kittesaadavana kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul. EU vastavustdendamise deklaratsioonis mdaaratletakse
allsiisteem, mille kohta see koostati.

Kui punktis 2 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, ehitatakse imber vdi on tegemist
erijuhtumiga, esitatakse allsiisteemi EU deklaratsioonis kirjeldus KTKdest voi nende osadest, millele vastavust ei ole
EU vastavustdendamise menetluse ajal kontrollitud.



4.12.2010

Euroopa Liidu Teataja

L 319/43

ISV menetluse korral koostab taotleja kirjaliku EU ISV deklaratsiooni.

EU deklaratsioon ja sellele lisatud dokumendid koostatakse vastavalt direktiivi 2008/57/EU V lisale.

EU vastavustdendamise deklaratsiooni ja/vdi EU ISV deklaratsiooni (kui see on olemas) koopia tehakse asjaomaste
ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.

6.3. Teavitatud asutus vastutab tehnilise toimiku koostamise eest, mis peab kuuluma EU vastavustdendamise deklarat-
siooni ja EU ISV deklaratsiooni juurde. Tehniline toimik tuleb koostada vastavalt direktiivi 2008/57EU artikli 18
Ioikele 3 ja VI lisa punktile 4.

6.4. EU vastavustdendamise sertifikaadile lisatud tehniline toimik esitatakse taotlejale. EU vastavustdendamise sertifikaadi
ja tehnilise toimiku koopia tehakse taotluse korral kittesaadavaks komisjonile, litkmesriikidele ja asjaomastele ameti-
asutustele.

Taotleja sdilitab tehnilise toimiku koopiat kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul; see tuleb saata igale litkmesriigile, kes
seda taotleb.

7. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele véljaantud vdi tithistatud EU vastavustdendamise
sertifikaatidest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja EU
vastavustoendamise sertifikaatidest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest EU vastavustdendamise sertifikaatidest, mille
andmisest keelduti, mis peatati, tithistati voi mida piirati muul moel, ja taotluse korral ka viljaantud EU vastavus-
tdendamise sertifikaatidest.

8. Volitatud esindaja

Punktides 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 ja 6.4 sitestatud taotleja kohustusi voib tdita tema nimel ja vastutusel tema volitatud
esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.

Moodul SH1. Tiielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel pshinev EU vastavustendamine

1. Téielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel pohinev EU vastavustdendamine on EU vastavustdenda-
mise menetlus, millega taotleja tdidab punktides 2 ja 6 sdtestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et asjakohane
allsiisteem vastab selle suhtes kohaldatavatele asjakohase KTK nduetele ja muudele asutamislepingust tulenevatele
digusnormidele.

2.  Tootmine

Asjakohase allstisteemi projekteerimiseks, tootmiseks, 16ppkontrolliks ja katsetamiseks kasutatakse punktis 3 sites-
tatud kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi ning tema suhtes kohaldatakse jarelevalvet punkti 5 kohaselt. Allsiisteemi
tehnilise projekti vastavust kontrollitakse punkti 4 kohaselt.

3. Kvaliteedijuhtimissiisteem

3.1. Taotleja esitab enda valitud teavitatud asutusele taotluse asjakohase allsiisteemiga seotud kvaliteedijuhtimissiisteemi
hindamiseks.

Taotlus sisaldab jargmist:

— taotleja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja aadress;

— projektijuhtimise struktuuri kirjeldus ning iga seonduva iiksuse nimi ja aadress;
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— kogu asjakohane teave kavandatud allsiisteemi kohta;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

— allsiisteemi kohta viljastatud EU ISV deklaratsiooni koopia, kui see on olemas, ning

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele.

3.2. Kvaliteedijuhtimissiisteem peab tagama, et allsiisteem vastab selle suhtes kohaldatavatele asjakohase KTK nduetele.

Koik taotleja vastuvoetud elemendid, nduded ja sitted dokumenteeritakse siisteemselt ja nduetekohaselt kirjalike
pShimdtete, menetluste ja juhendite vormis. Kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon peab vdimaldama kvalitee-
diprogrammide, -projektide, juhiste ja -andmestike iihetaolist tdlgendamist.

Eelkoige sisaldab dokumentatsioon piisavat kirjeldust jargmise kohta:

— kvaliteedieesmirgid ja organisatsiooniline iilesehitus, juhatuse vastutus ja volitused seoses projekteerimis- ja

allsiisteemi kvaliteediga;

projekti tehnilised kirjeldused, sealhulgas kohaldatavad standardid, ning kui asjakohaseid harmoneeritud standar-
deid ja/voi tehnilisi kirjeldusi ei kohaldata tdies ulatuses, vahendid, millega tagatakse, et allsiisteemi suhtes
kohaldatavatele asjakohase KTK noudeid tiidetakse;

projekti kontrollimise ja vastavustdendamise meetodid, menetlused ja siistemaatilised toimingud, mida kasuta-
takse asjaomasesse tooteliiki kuuluva allsiisteemi projekteerimisel;

vastavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedijuhtimise meetodid, protsessid ja siistemaatilised meetmed, mida
kasutatakse;

enne tootmist, selle viltel ja pirast seda tehtavad kontrollid ja katsed ning nende sagedus;

kvaliteeti tdendavad dokumendid, niiteks tilevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate
kvalifikatsiooniaruanded jne, ning

vahendid, mis véimaldavad jalgida ndutud projekteerimis- ja allsiisteemi kvaliteedi saavutamist ja kvaliteedijuhti-
missiisteemi tohusat toimimist.

3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 osutatud nduetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedijuhtimissiisteemi elemente, mis vastavad riikliku standardi
kirjeldustele, mille puhul rakendatakse asjakohast kvaliteedijuhtimise standardit, harmoneeritud standardit ja/voi
tehnilist kirjeldust.

Kui allsiisteemi vastavus asjakohase KTK nduetele tuleneb rohkem kui ithe kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamisest,
kontrollib teavitatud asutus eelkdige:

— kas kvaliteedijuhtimissiisteemide vahelised suhted ja liidesed on selgelt dokumenteeritud ning

— kas iildine vastutus ja volitused allsiisteemi nduetelevastavuse osas on iga projektis osaleva iiksuse jaoks selgelt

mdiratud ja konealuse iiksuse poolt tunnustatud.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

Audit holmab iiksnes asjaomast allsiisteemi, vottes arvesse taotleja konkreetset osa allsiisteemis.

Kui taotleja kasutab asjakohase allsiisteemi projekteerimisel, tootmisel ja 15plikul katsetamisel akrediteeritud sertifit-
seerimisasutuse poolt sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, votab teavitatud asutus seda hindamisel arvesse. Sel
juhul hindab teavitatud asutus iiksikasjalikult ainult kvaliteedijuhtimissiisteemiga seotud dokumente ja allsiisteemi
andmeid. Teavitatud asutus ei hinda kogu kvaliteedijuhendit ja koiki menetlusi, mida on juba hinnanud kvaliteedi-
juhtimisstisteemi sertifitseerinud asutus.

Lisaks kogemustele kvaliteedijuhtimissiisteemides peab hindamiskomisjonis olema vihemalt iiks liige, kellel on
kogemusi asjakohase allsiisteemi ja tootetehnoloogia hindamise valdkonnas ning teadmised asjakohase KTK nduete
kohta. Hindamise kiigus tehakse kontrollkdik asjaomaste iiksuste valdustesse.

Otsusest teatatakse taotlejale voi tema volitatud esindajale.

Teade sisaldab auditi tulemusi ja pohjendatud hindamisotsust. Kui kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamise tulemusel on
piisavalt tdendeid selle kohta, et punktis 3.2 osutatud nduded on tdidetud, viljastab teavitatud asutus taotlejale
kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnituse.

Taotleja kohustub tditma kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase
ja tdhusana.

Taotleja teatab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele kvaliteedijuhtimissiisteemi mis tahes kavan-
datud muudatusest, mis mojutab allsiisteemi projekteerimist, tootmist ja 16ppkontrolli, katsetamist ja kiitamist, kaasa
arvatud kvaliteedijuhtimissiisteemi tdendi muudatused.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab
punktis 3.2 osutatud nduetele voi on vaja uut hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest taotlejale. Teade sisaldab kontrolli pohjal tehtud jreldusi ning pohjendatud
hindamisotsust.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedijuhtimissiisteemide kinnitamistest voi
kinnituste tithistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Kaik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitustest, mille
andmisest keelduti, mis peatati voi tithistati, ja taotluse korral ka kvaliteedijuhtimissiisteemide kinnitamistest.

EU vastavustdendamine

. Taotleja esitab allsiisteemi EU vastavustdendamise taotluse (tdieliku kvaliteedijuhtimissiisteemi ja projektihindamise

kaudu) punktis 3.1 osutatud teavitatud asutusele.

Taotlus voimaldab allsiisteemi projekteerimisest, tootmisest, hooldusest ja toopohimdtetest aru saada ning hinnata
vastavust selle suhtes kohaldatavatele KTK nouetele. See sisaldab jargmist:

— taotleja nimi ja aadress;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud méonele teisele teavitatud asutusele;

— tehniline dokumentatsioon. Dokumentatsioon vdimaldab hinnata allsiisteemi vastavust asjakohase KTK nouetele.
Tehnilises dokumentatsioonis madratakse kindlaks asjakohase KTK nouded ja kasitletakse allsiisteemi projektee-
rimist ja toopdhimdtet hindamiseks vajalikul méddral. Tehniline dokumentatsioon sisaldab — kui see on asjakohane
— vahemalt jargmisi elemente:
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4.3.

— allsiisteemi, selle iildise projekti ja struktuuri kirjeldus;

— direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktis 4 kirjeldatud tehnilise toimiku koostamiseks vajalikud dokumendid;

— eraldi toimik asjakohases KTKs ndutavate andmetega direktiivi 2008/57/EU artiklites 34 ja 35 sitestatud iga
asjakohase registri jaoks;

— vajaduse korral allsiisteemi to0pShimdttest ja hooldusest arusaamiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

— allsiisteemi ja vastava keskkonnasiisteemi integreerimise tingimused ning vajalikud liideste tingimused;

— Euroopa Liidu Teatajas avaldatud, taielikult voi osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite ja/voi muude
asjakohaste tehniliste kirjelduste loetelu ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud asjakohase
KTK nouete jargimiseks, kui konealuseid harmoneeritud standardeid ei ole kohaldatud. Osaliselt kohaldatud
harmoneeritud standardite puhul tipsustatakse tehnilises dokumentatsioonis osad, mida on kohaldatud;

— tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute tulemused jne;

— katseprogramm ja -aruanded;

— tdendusmaterjal muudele asutamislepingust tulenevatele digusnormidele vastavuse kohta (sh tdendid, kui neid
on);

— allsiisteemi tootmise ja monteerimisega seotud dokumentatsioon;

— allsiisteemi projekteerimise, tootmise, monteerimise ja paigaldamisega seotud tootjate loend;

— allsiisteemi kasutustingimused (kasutusaja voi labisdidu piirangud, kulumispiirangud jne);

— allsiisteemi hooldustingimused ja hooldusega seotud tehniline dokumentatsioon;

— koik asjakohases KTKs tdpsustatud tehnilised nduded, mida tuleb allsiisteemi tootmise, hoolduse voi kditamise
puhul arvesse votta;

— koik muud asjakohased tehnilised tdendid, mis néitavad, et padevate asutuste tehtud varasemad kontrollid voi
katsed on samavidrsetes tingimustes olnud edukad, ja

— asjakohases KTKs noutud muu tdiendav teave;

— tdendusmaterjal tehnilise projekti vastavuse kohta. Tdendusmaterjalis on nimetatud koik kasutatud dokumendid,
eelkdige juhul, kui asjakohaseid harmoneeritud standardeid ja/voi tehnilisi kirjeldusi ei ole téielikult kohaldatud.
Vajaduse korral sisaldab tdendusmaterjal taotleja asjakohase katseasutuse voi taotleja nimel voi tema vastutusel
mone teise katseasutuse tehtud katsete (sh kaitamistingimustes tehtud katsed) tulemusi.

Kui punktis 4.1 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandeid vastavalt direktiivi 2008/57/EU artiklile 9, teatab
taotleja sellest teavitatud asutusele.

Taotleja esitab teavitatud asutusele ka nende KTKde vdi nende osade iiksikasjaliku kirjelduse, mille jaoks erandit
taotletakse.

Taotleja teatab teavitatud asutusele erandimenetluse tulemusest.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Teavitatud asutus kontrollib taotlust ja kui projekt vastab allsiisteemi suhtes kohaldatavatele asjakohase KTK nduetele,
annab ta taotlejale vilja EU projektihindamistdendi. Tdend sisaldab taotleja nime ja aadressi, kontrolli pdhjal tehtud
jareldusi, kehtivustingimusi (kui on) ja heakskiidetud projekti identifitseerimiseks vajalikke andmeid. Tdendiga voib
kaasas olla iiks voi mitu lisa.

Toend ja selle lisad sisaldavad kogu asjakohast teavet, mis vdimaldab hinnata allsiisteemi vastavust kontrollitud
projektile.

Kui punktis 4.1 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, ehitatakse timber vdi on
tegemist erjjuhtumiga, esitatakse EU projektihindamistdendis iiksikasjalik kirjeldus KTKdest voi nende osadest, millele
vastavust ei ole EU vastavustdendamise menetluse ajal kontrollitud.

Kui ainult teatavad osad on hdlmatud ja need vastavad asjakohase KTK nduetele, annab teavitatud asutus vilja EU
ISV sertifikaadi kooskolas direktiivi 2008/57/EU artikli 18 1dikega 4.

Kui projekt ei vasta asjakohase KTK nduetele, keeldub teavitatud asutus EU projektihindamistdendi valjaandmisest ja
teatab sellest taotlejale, pdhjendades keeldumist iiksikasjalikult.

Taotleja koostab EU ISV deklaratsiooni vastavalt direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktile 2.

Taotleja teatab EU projektihindamistdendi viljastanud teavitatud asutusele koikidest kinnitatud projektis tehtud
muudatustest, mis vdivad mdjutada vastavust asjakohase KTK nouetele voi tdendi kehtivustingimusi kuni tdendi
kehtivusaja 16puni. EU projektihindamistdendi viljastanud teavitatud asutus kinnitab sellised muudatused tiiendavalt
ja vormistab need esialgse EU projektihindamistdendi lisana. Korraldatakse iiksnes need kontrollid ja katsed, mis on
muudatustega seotud ja nende puhul vajalikud.

Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele EU projektihindamistdendi ja/voi selle lisade
véljastamisest voi tithistamisest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks
nimekirja tdenditest ja/voi nende lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

K&ik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele EU projektihindamistdenditest ja/voi lisadest, mille
andmisest keelduti, mis tiihistati, peatati voi mida piirati muul viisil ning annavad taotluse korral teavet viljastatud
toendite ja/voi nende lisade kohta.

Komisjon, liikmesriigid ja teised teavitatud asutused vdivad taotluse korral saada EU projektihindamistdendi ja/v&i
selle lisade koopia. Komisjon ja liikmesriigid vdivad taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud
asutuse tehtud kontrollide tulemuste koopia.

Teavitatud asutus sailitab EU projektihindamistdendi, selle lisade ja taienduste koopia ning taotleja dokumentatsiooni
sisaldava tehnilise toimiku kuni tdendi kehtivusaja 16puni.

Taotleja siilitab riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana EU projektihindamistdendi, selle lisade ja tiienduste
koopiat koos tehnilise dokumentatsiooniga kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul.

Jarelevalve, mille eest vastutab teavitatud asutus

Jarelevalve eesmidrk on tagada, et taotleja tdidab nduetekohaselt kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid
kohustusi.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Taotleja vOimaldab teavitatud asutusele korrapdraste auditite eesmirgil juurdepiddsu projekteerimis-, tootmis-,
iilevaatus- ja katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja esitab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsiooni;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi konstruktsiooni kisitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu analiitisitule-
mused, arvutused, katsed jms;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi tootmist kisitlevas osas ettendhtud kvaliteediandmestikud, nagu iilevaatusaruanded
ning katse- ja taatlustulemused, asjaomaste tootajate kvalifikatsiooniaruanded jms.

Teavitatud asutus teostab korraparaselt auditeid tagamaks, et taotleja siilitab ja rakendab kvaliteedijuhtimissiisteemi,
ja esitab taotlejale selle kohta auditeerimisaruande.

Korrapiraseid auditeid teostatakse vihemalt kord kahe aasta jooksul ning vihemalt iiks audit peab toimuma punktis
4.4 nimetatud EU projektihindamise alla kuuluva allsiisteemiga seotud vastavate tegevuste (projekteerimine, tootmine,
monteerimine voi paigaldamine) ajal.

Kui tootja kasutab sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi, votab teavitatud asutus seda korrapiraste auditite ajal
arvesse.

Lisaks vdib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkiike taotleja juurde. Selliste kontrollkdikude ajal voib
teavitatud asutus vajaduse korral teha voi lasta teha allsiisteemidega katseid, et kontrollida kvaliteedijuhtimissiistee-
mide nouetekohast toimimist. Teavitatud asutus esitab taotlejale kontrollkdigu aruande ja katse tegemise korral ka
katseprotokolli.

Kui teavitatud asutus, kes vastutab allsiisteemi EU vastavustdendamise eest, ei teosta punkti 3 kohaselt koikide
asjakohaste kvaliteedijuhtimissiisteemide jirelevalvet, peab ta kooskolastama teiste selle eest vastutavate teavitatud
asutuste jirelevalvetegevuse, et:

— veenduda allsiisteemi integreerimisega seotud erinevate kvaliteedijuhtimissiisteemide vaheliste liideste ndueteko-
hases haldamises;

— koguda koos taotlejaga vajalikke andmeid erinevate kvaliteedijuhtimissiisteemide kooskola ja iildise jarelevalve
tagamiseks.

Kooskolastamise kiigus on teavitatud asutusel digus:

— saada koik teiste teavitatud asutus(t)e poolt vilja antud dokumendid (kinnitused ja jarelevalvedokumendid);

— osaleda punktis 5.2 osutatud jirelevalveauditites;

— algatada punktis 5.3 osutatud tdiendavaid auditeid, et tdita koos teiste teavitatud asutustega oma kohustusi.

EU vastavustdendamise sertifikaat ja EU vastavustdendamise deklaratsioon

. Kui allsiisteem vastab asjakohase KTK nouetele, viljastab teavitatud asutus EU vastavustdendamise sertifikaadi koos-

kélas direktiivi 2008/57/EU VI lisa punktiga 3.

Kui punktis 4.1 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, ehitatakse timber vdi on
tegemist erijuhtumiga, esitatakse EU sertifikaadis iiksikasjalik kirjeldus KTKdest voi nende osadest, millele vastavust
ei ole EU vastavustdendamise menetluse ajal kontrollitud.

Kui ainult allsiisteemi teatavad osad voi teatavad etapid on hdlmatud ja need vastavad asjakohase KTK nduetele,
annab teavitatud asutus vélja EU ISV sertifikaadi kooskdlas direktiivi 2008/57/EU artikli 18 Ioikega 4.
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6.2.

6.3.

Taotleja koostab kirjaliku allsiisteemi EU vastavustdendamise deklaratsiooni ja siilitab seda riiklike ametiasutuste
jaoks kittesaadavana kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul. EU vastavustdendamise deklaratsioonis médratletakse
allsiisteem, mille kohta see koostati ja selles mirgitakse projektihindamistdendi number.

Kui punktis 4.1 osutatud allsiisteemi suhtes kohaldatakse erandit, seda uuendatakse, chitatakse iimber vdi on
tegemist erjjuhtumiga, esitatakse allsiisteemi EU deklaratsioonis kirjeldus KTKdest vdi nende osadest, millele vastavust
ei ole EU vastavustdendamise menetluse ajal kontrollitud.

ISV menetluse korral koostab taotleja kirjaliku EU ISV deklaratsiooni.

EU deklaratsioon ja sellele lisatud dokumendid koostatakse vastavalt direktiivi 2008/57/EU V lisale.

Viidata tuleb jargmistele tdenditele:

— punktis 3.3 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitus ja punktis 5.3 osutatud auditeerimisaruanded, kui need
on olemas;

— punktis 4.4 osutatud EU projektihindamistdend ja selle lisad.

EU vastavustdendamise deklaratsiooni ja EU ISV deklaratsiooni (kui see on olemas) koopia tehakse asjaomaste
ametiasutuste taotlusel neile kittesaadavaks.

Teavitatud asutus vastutab tehnilise toimiku koostamise eest, mis peab kuuluma EU vastavustégndamise deklarat-
siooni ja EU ISV deklaratsiooni juurde. Tehniline toimik koostatakse vastavalt direktiivi 2008/57[EU artikli 18 15ikele
3 ja VI lisa punktile 4.

Taotleja siilitab kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul riiklike ametiasutuste jaoks kittesaadavana:

— punktis 3.1 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kasitlevat dokumentatsiooni;

— punktis 3.5 osutatud muudatust heakskiidetud kujul;

— punktides 3.5, 5.3 ja 5.4 osutatud teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid ning

— punktis 6.3 osutatud tehnilist toimikut.

K&ik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele viljaantud véi tithistatud EU vastavustdendamise
sertifikaatidest ja teevad teavitavatele ametiasutustele perioodiliselt voi nende taotlusel kittesaadavaks nimekirja EU
vastavustdendamise sertifikaatidest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest EU vastavustdendamise sertifikaatidest, mille
andmisest keelduti, mis peatati, tithistati voi mida piirati muul moel, ja taotluse korral ka viljaantud EU vastavus-
tdendamise sertifikaatidest.

Volitatud esindaja

Punktides 4.1 ja 4.2 osutatud taotluse voib esitada ning punktides 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 ja 7 sitestatud
kohustusi voib tiita taotleja nimel ja vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tipsustatud.



II LISA

Loetelu terminitest, mida kasutatakse raudtee jaoks spetsiifilistes

vastavushindamise moodulites ja

nendesarnastes iildistes moodulites, mis on kindlaks mairatud otsusega nr 768/2008/EU

Otsus nr 768/2008/EU

Kéesolev otsus

Kéesoleva otsuse moodul

toode

koostalitluse komponent

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

toode

allsiisteem

SB, SD, SF, SG, SH1

diguslik vahend

koostalitluse tehniline kirjeldus

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

oiguslik vahend

asjakohane KTK ja muud asutamislepingust tulenevad
odigusnormid; asjakohane KTK

SB, SD, SF, SG, SH1

kvaliteedisiisteem

kvaliteedijuhtimissiisteem

CD, CH, CH1, SD, SH1

kvaliteedi tagamine

kvaliteedijuhtimissiisteem

CD, CH, CHI, SD, SH1

vastavus (hindamine)

EU vastavustdendamine

SB, SD, SF, SG, SH1

tootja taotleja SB, SD, SF, SG, SH1
vastavustunnistus EU vastavustdendamise sertifikaat SD, SF, SG, SH1
vastavusdeklaratsioon EU vastavustdendamise deklaratsioon SD, SF, SG, SH1
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I LISA

VASTAVUSTABEL

Otsused
2008/164/EU, 2008/163/EU, 2008/217/EU, 2008/284/EU,
2006/860/EU, 2008/232/EU, 2006/679/EU, 2006/66/EU,
2006/861/E0

Otsus nr 768/2008/EU

Kéesolev otsus

Moodul A. Tootmise sisekontroll

Moodul A. Tootmise sisekontroll

Moodul CA. Tootmise sisekontroll

Moodul ~ Al.  Projekti  sisekontroll ~ koos  toote | Moodul Al. Tootmise sisekontroll koos kontrollitava toote | Moodul CA1l. Tootmise sisekontroll koos toote vastavustdendamisega
vastavustdendamisega katsetamisega individuaalse kontrollimise teel
Moodul A2. Tootmise sisekontroll koos tootekontrollidega juhuslike | Moodul CA2. Tootmise sisekontroll koos toote vastavustdendamisega
ajavahemike jirel juhuslike ajavahemike jarel
Moodul B. Tiitibihindamine Moodul B. EU tiiiibihindamine Moodul CB. EU tiiiibihindamine
Moodul C. Tiiibivastavus Moodul C. Tootmise sisekontrollil pdhinev tiitibivastavus Moodul CC. Tootmise sisckontrollil pohinev tiiiibivastavus
Moodul C1. Tootmise sisekontrollil koos kontrollitava toote katseta-
misega pdhinev tiiiibivastavus
Moodul C2. Tiiiibivastavus, mis pdhineb tootmise sisekontrollil koos
juhuslike ajavahemike jirel tehtud tootekontrollidega
Moodul D. Tootmise kvaliteedijuhtimissiisteem Moodul D. Tootmiskvaliteedi tagamisel pdhinev tiitibivastavus Moodul CD. Tootmisprotsessi kvaliteedijuhtimissiisteemil p&hinev
titibivastavus
Moodul D1. Tootmiskvaliteedi tagamine
Moodul E. Tootekvaliteedi tagamisel pdhinev tiiiibivastavus
Moodul El1. Lopptoodangu kontrollimise ja katsetamise kvaliteedi
tagamine
Moodul F. Toote vastavustdendamine Moodul F. Tootetdendamisel pdhinev tiiiibivastavus Moodul CF. Toote vastavustdendamisel pdhinev tiiiibivastavus
Moodul F1. Tootetdendamisel pohinev vastavus
Moodul G. Uksiktoote tdendamisel pohinev vastavus
Moodul H1. Tiielik kvaliteedijuhtimissiisteem Moodul H. Tiielikul kvaliteedi tagamisel pohinev vastavus Moodul CH. Tiielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil pohinev vastavus
Moodul ~ H2.  Tiielik  kvaliteedijuhtimissiissteem  koos | Moodul HI. Kvaliteedi tdielikul tagamisel ja projekti hindamisel | Moodul CH1. Tiielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel
projektihindamisega pohinev vastavus pdhinev vastavus
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Otsused
2008/164/EU, 2008/163EU, 2008/217/EU, 2008/284[EU,
2006/860(EU, 2008/232(EU, 2006/679(EU, 2006/66[EU,
2006/861[E0

Otsus nr 768/2008/EU

Kiesolev otsus

Moodul V. Tiiiibivalideerimine ekspluatatsioonikogemuse alusel
(kasutuskalblikkus)

Moodul CV. Tiiiibivalideerimine ekspluatatsioonikogemuse — alusel
(kasutuskalblikkus)

Moodul SB. Tiiiibihindamine

Moodul SB. EU tiiiibihindamine

Moodul SD. Tootmise kvaliteedijuhtimissiisteem

Moodul SD. Tootmisprotsessi kvaliteedijuhtimissiisteemil pdhinev EU
vastavustdendamine

Moodul SF. Tootetdendus

Moodul ~ SF.  Toote  vastavustdendamisel — pdhinev ~ EU
vastavustdendamine

Moodul SG. Uksiktoote vastavustdendamine

Moodul ~ SG.  Uksiktoote  vastavustdendamisel —pohinev ~ EU
vastavustdendamine

Moodul ~ SH2.  Tiielik  kvaliteedijuhtimissiisteem  koos
projektihindamisega

Moodul SH1. Taielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel
pohinev EU vastavustdendamine
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