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| LISA
ALAMSUSTEEMID

Koistee jaguneb allpool loetletud alamsiisteemideks ja infrastruktuuriks ning igal juhul tuleb
arvesse vOtta kaitamise ja hool damisega seotud tehnilisi tingimusi.

1 Trossid ja trossiihendused.
2. Ajamid ja pidurid.
3. Mehaaniline varustus:
3.1.  kaabliveomehhanism;
3.2. masingaam;
3.3. liiniseadmed.
4, SBidukid:
4.1. kabiinid, istmed v&i vedamisseadmed,;
4.2.  riputusmehhanism;
4.3.  katusmehhanism;
4.4.  Uhendused kaabliga.
5. Elektrotehnilised seadmed:
5.1. jalgimis-, kontrolli- ja ohutusseadmed,
5.2.  kommunikatsiooni- jainfo edastamise seadmed;
5.3. piksekaitsevarustus.
6. Paastevarustus:
6.1. statsionaarne paastevarustus,
6.2. teisddatav pédstevarustus.
I LISA
OLULISED NOUDED
1. Eesmark

Selles lisas sdtestatakse koisteede projekteerimist, ehitamist ja kasutuselevottu kéasitlevad
olulised nduded, sealhulgas nende hoolduse ja kaitamisega seotud tehnilised tingimused.

2. Uldnéuded
2.1. Inimeste ohutus

Kasutgjate, to6tgjate ja kolmandate isikute ohutus on pShindue kdisteede projekteerimisel,
ehitamisel jakaitamisel.

2.2. Ohutuspdhimétted

Koikide koisteede projekteerimisel, kasutamisel ja hooldamisel tuleb jargida jargmis

pdhimétteid nende esitamise jarjekorras:

- taielikult valtidariske voi kui see el ole vaimalik, siis véhendada neid projekteerimis-
jaehitamisetapi meetmete abil;
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- méaéarata kindlaks ja rakendada koik vajalikud meetmed kaitseks riskide vastu, mida
e saa projekteerimis- ja ehitamisetapil kdrvaldada;
- maéaérata kindlaks ja teha teatavaks ettevaatusabindud, mida tuleks vétta nende riskide

valtimiseks, mida e olnud vdimalik taielikult valtida esimeses ja teises taandes
nimetatud sétete ja meetmete abil.

2.3. Valistegurite arvessevétmine

Koisteed tuleb projekteerida ja ehitada nii, et neid saab turvaliselt kasutada, vottes arvesse
koistee tulpi, maastiku laadi ja fllsiliss omadusi, kuhu koistee paigaldatakse, Umbrust,
atmosf&éri- jailmastikutingimusi, samuti |8heduses asuvaid voimalikke ehitisi voi takistusi nii
maapinnal kui ka 6hus.

2.4. Mootmed

Koistee, alamsisteemid ja kdik selle ohutusseadised mdbtmestatakse, projekteeritakse ja
ehitatakse nii, et need peavad piisava ohutustasemega vastu igale tbendolisele koormusele, ka
sellele, mis e ole seotud kasutamisega, vottes arvesse eelkdige valiseid mdjusid, dinaamilist
koormust ja materjali vasimist, vottes segjuures arvesse tehnika taset, seda eelkdige
materjalide valimisel.

2.5. Koostamine

2.5.1. Koistee, alamsiisteemid ja kbik ohutusseadised peavad olema projekteeritud ja ehitatud
viisil, mis tagab nende ohutu monteerimise ja paigal damise.

2.5.2. Ohutusseadised peavad olema projekteeritud nii, et tanu seadiste konstruktsioonile voi
komponentide asjakohasele mérgistamisele ei ole monteerimisvigu voimalik teha.

2.6. Koistee tookindlus

2.6.1. Ohutusseadised peavad olema projekteeritud ja ehitatud ning neid peab saama kasutada
nii, et igal juhul on tagatud nende téokindlus jalvdi koistee ohutus, nagu on osutatud 111 lisas
ettendhtud ohutusanallilisis, ja et nende rike oleks &rmiselt ebatdendoline ning piisava
ohutusvaruga.

2.6.2. Koistee peab olema projekteeritud ja ehitatud nii, et kui selle kasutamise gal
komponendi rike vBib kasv6i kaudselt mdjutada ohutust, siis on digel gjal tagatud asjakohaste
meetmete votmine.

2.6.3. Punktide 2.6.1 ja 2.6.2 nimetatud t6okindlus kehtib kogu asjaomase komponendi kahe
plaanilise kontrollimise vahelise ga Kasutuguhendis peab olema selgelt maérgitud
ohutusseadiste plaanilise kontrolli gjavahemik.

2.6.4. Ohutusseadised, mis on lisatud koisteedesse varuosadena, peavad vastama kéesoleva
maéruse olulistele nduetele ja neil on torgeteta koostalitl usvoime koistee muude osadega.

2.6.5. Tuleb votta meetmeid, et kdistees sittinud tulekahju mdjud el kahjustaks veetavate
inimeste ja to6tajate ohutust.

2.6.6. Tuleb votta erimeetmeid, et kaitsta koisteid jainimes piksel66gi mdju eest.
2.7. Ohutusseadised

2.7.1. lga defekt koistees, mis vOib kahjustada ohutust, tuleb avastada véimaluse korral
ohutusseadme abil, selle kohta esitatakse aruanne ja seda anallilsitakse. Sama kehtib ka iga
tavalise ettendhtava valisteguri puhul, mis voib ohutust kahjustada.

2.7.2. Koisteed peab olemavdimalik igal gjal kasits seisata.
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2.7.3. Kui ohutusseade on koistee seisanud, e tohi olla seda véimalik enne asakohaste
meetmete votmist uuesti to6le panna.

2.8. Hooldusega seotud tehnilised tingimused

Koistee peab olema projekteeritud ja ehitatud nii, et tavapdraseid vdi muid hooldus- ja
remondit6id saab teha ohutult.

2.9. Saasted

Koistee peab olema projekteeritud ja ehitatud nii, et murgistest gaasidest, mirast voi
vibratsioonist pdhjustatud sise- vi valishéiringud jaéksid ettenahtud piiridesse.

3. Infrastruktuurinduded

3.1. Asendiplaan, sdidukiirus ja pikivahe

3.1.1. Koistee peab olema projekteeritud nii, et seda saab turvaliselt kasutada, vottes arvesse
maastiku laadi, Umbrust, atmosfadri- ja ilmastikutingimusi, kdiki laheduses asuvaid
voimalikke ehitisi voi takistus maapinnal voi dhus, et need el pdhjustaks héairinguid ega ohtu
thegi kaitamis- vdi hooldustingimuse voi inimeste pagstmise korral.

3.1.2. SOidukite, vedamisseadmete, radade, trosside jm ning lahiimbruses nii maal kui ka
ohus asuvate vBimalike kasutamist héirivate ehitiste ja takistuste vahel peab olema piisavalt

ruumi nii kilg- kui ka plstsuunas, vottes arvesse trosside, sdidukite voi vedamisseadmete
pUst-, piki- vai kulgsuunalist liikumist kdige ebasoodsamates eel datavates kasutustingi mustes.

3.1.3. Sdidukite ja maapinna vahelise maksimaalse vahemaa kindlaksmaéramisel voetakse
arvesse koistee laadi, sdidukite tllpi ja paésteoperatsioone. Lahtiste sdidukite puhul voetakse
arvesse ka kukkumisohtu ja psiihholoogilisi aspekte, mis on seotud vahemaaga sidukite ja
maapinna vahel.

3.1.4. SBidukite ja vedami sseadmete maksimaal ne kiirus, nendevaheline minimaalne vahemaa
ning kiirendus ja pidurdustdhusus valitakse nii, et oleks tagatud inimeste ohutus ja koistee
ohutu kéitamine.

3.2. Jaamad ja liinistruktuurid

3.2.1. Jaamad ja liinistruktuurid peavad olema projekteeritud, paigaldatud ja seadmestatud nii,
et need oleksid stabiilsed. Need peavad voimaldama trosside, sdidukite ja vedamisseadmete
ohutut juhtimist ning hooldust kaikides voimalikes kasutustingimustes.

3.2.2. Koistee sissepdasud ja véjapaasud peavad olema projekteeritud nii, et sdidukite,
vedamisseadmete ja inimeste liikumine oleks ohutu. Sdidukite ja vedamisseadmete liikumine
jaamades peab toimuma inimesi ohustamata, vOttes arvesse nende voOimalikku aktiivset
tegevust sbidukite ja vedamisseadmete liikumises.

4. Trosside, ajamite ja pidurite ning mehaaniliste ja elektriliste seadmetega seotud
nduded

4.1. Trossid ja nende kinnitused

4.1.1. Tuleb votta kbik viimaste tehniliste arengutega kooskol as ol evad meetmed, et:
- valtidatrosside vdi nende kinnitusdetailide purunemist,

- arvestada miinimum- ja maksimumkoormuste vaartused,

- tagada trosside ohutu monteerimine nende kinnitustele ja véltida roobastelt
mahaj ooksu,

- vOimaldada trosside jalgimist.
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4.1.2. Trosside roobastelt mahasditu e ole voimalik taielikult valtida, seeparast voetakse
meetmeid, et réobastelt mahasdidu korral saaks inimesi ohustamata trossid kinni pidada ja
kOistee seisata.

4.2. Mehaanilised paigaldused

4.2.1. Ajamid

Koistee ajamisiisteemi tehniliss omadusi ja kasutamisvimalusi peab saama kohandada
erinevate kasutussiisteemide ja -viisidega.

4.2.2. Varugjamid

Koistedl peab olema varuagjam, mille energiavarustus on peagjamist soltumatu. Varugjamit ei
vgata, kui ohutusanallils néitab, et inimesed ssavad sSOidukitest ja eelkdige
vedamisseadmetest lihtsalt, kiiresti ja ohutult lahkuda, isegi kui varugjamit ei ole.

4.2.3. Pidurdamine

4.2.3.1. Eriolukorras peab olema voimalik koistee ja/lvoi sdidukid igal gjal seisata ka siis, kui
kasutamise gja lubatud koormus ja veoratta hédrdumistingimused on kdige ebasoodsamad.
Peatumisteekond peab olema nii [Uhike, kui kdistee ohutus nduab.

4.2.3.2. Aeglustusvéartused peab olema sobivates piirides, et tagada inimeste ohutus ning
soidukite, trosside ja koistee muude osade nduetekohane tao.

4.2.3.3. Kdikides koisteedes peab olema kaks v6i enam pidurdussiisteemi, millest igaiks
suudab koistee peatada, ning nende tegevus on kooskdlastatud nii, et need asendavad aktiivse
stisteemi automaatselt, kui selle tdhususest el piisa. Veotross viimane pidurisiisteem mdjutab
otseselt veoratast. Neid séiteid el kohaldata vedamisliftide suhtes.

4.2.3.4. Koisteel peavad olema tdhusad kinnitus- ja lukumehhanismid, millega valditakse
enneaegset taaskaivitumist.

4.3. Juhtimisseadmed

Juhtimisseadmed peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et need on ohutud ja
usaldusvaarsed ning peavad vastu tavaparasele kaditamiskoormusele ja vélisteguritele, nagu
niiskus, darmuslikud temperatuurid voi elektromagnetilised haired, ega pohjusta ohtlikke
olukordi isegi kéitamisveakorral.

4.4. Kommunikatsi ooniseadmed

Kéitamispersonalil peavad olema sobivad vahendid, mis vBimaldavad igal ga Uksteisega
suhelda ning hadaolukorras kasutajaid teavitada.

5. SGidukid ja vedamisseadmed

5.1. SOidukid jalvdi vedamisseadmed peavad olema projekteeritud ja varustatud nii, et
eeldatavates kasutamistingimustes e kuku tikski inimene vélja ega satu muusse ohtu.

5.2. SBidukite ja vedamisseadmete kinnitused peavad olema mddtmestatud ja ehitatud nii, et
need:

- el ohustatrossi,

- e libise, vélja arvatud siis, kui libisemine e mojuta mérkimisvadrselt sdiduki,
vedamisseadme voi seadmestiku ohutust,

kdige ebasoodsamates tingimustes.
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5.3. SGidukite (vagunite, kabiinide) uksed peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et neid
saab sulgeda ja lukustada. SGiduki pdrand ja seinad peavad olema projekteeritud ja ehitatud
nii, et need peavad igas olukorras vastu kasutajate poolt avaldatavale survele ja koormusele.

5.4. Kui kéitamisohutuse tottu peab kéitaja olema sdidukis, peab sdiduk olema varustatud
tema tegevuseks vajalike seadmetega.

5.5. Sidukid ja/vai vedamisseadmed ning eelkdige nende riputusmehhanismid peavad olema
projekteeritud ja valmistatud nii, et oleks tagatud t00tajate ohutus, kui nad teevad hool dust6id
agakohaste eeskirjade jajuhendite kohaselt.

5.6. Lahutatava Uhendusega sdidukite puhul tuleb votta kdik meetmed, et tagada kasutgjaid
ohustamata trossidele valesti thendunud sidukite peatamine enne nende sditma hakkamist ja
saabuvate lahutamata j&&nud Uhendustega sOidukite peatamine ning véltida sOiduki
Kukkumist.

5.7. Funikul 66ridel ja kahe trossiga koissoidukitel, kui koistee tltp seda vBimaldab, on rada
mdjutav automaatpidurdusseade, kui veotrossi katkemisvdimalust e saa tegelikkuses
vdlistada.

5.8. Kui muudest meetmetest hoolimata e saa sdiduki réobastelt mahasdidu ohtu téiesti

vdltida, varustatakse soiduk rodbastelt mahasditu takistava seadmega, mis voimaldab soidukit
peatada inimesi ohustamata.

6. Kasutajatele ettendhtud varustus

Paés pealeminekualasse ja mahatulekualasse ning kasutgjate pealeminek ja mahatulek
korraldatakse sdidukite liikumist ja peatumist arvestades nii, et oleks tagatud inimeste ohutus,
eelkdige aladel, kus on kukkumisoht.

Lastel jalitkumispuuetega isikutel peab olemavoimalik kasutada kdisteed ohutult, kui koistee
on niisuguste isikute vedamiseks projekteeritud.

7. Kéitamisega seotud tehnilised tingimused
7.1. Ohutus

7.1.1. Tuleb rakendada koiki tehnilisi eeskirju ja meetmeid, et tagada koistee kasutamine
ettendhtud eesmérgil selle tehniliste kirjelduste ja spetsiaal sete kasutustingimuste kohaselt ja
ohutu kaitamise ning hoolduguhiste téitmine. Kasutusuhend ja sellega seotud mérkused
koostatakse kasutajatele kergesti arusaadavas keeles, mille on kindlaks méaranud liikmesriik,
kelle territooriumile koistee ehitatakse.

7.1.2. Koistee kéditamise eest vastutavatele isikutele tuleb anda asjakohased to6vahendid ja
neil peab olema oma toodle vastav kvalifikatsioon.

7.2. Ohutus koi stee seismajaamise korral

Kui koistee seiskub ja seda e saa kiiresti uuesti kéivitada, tuleb rakendada koiki tehnilisi
votteid ja meetmeid, et saada kasutgjad turvalisse paika koistee tiibi kohaselt ja selles
umbruses ettendhtud aja jooksul.

7.3. Muud ohutusega seotud erisétted
7.3.1. Juhiruum ja tédkohad

Liikuvad osad, millele tavaliselt paasetakse ligi jaamadest, peavad olema projekteeritud,
ehitatud ja paigaldatud nii, et need e oleks ohtlikud, vdi kui oht on olemas, paigaldatakse
turvaseadmed, et vétida igasugust kokkupuudet kdistee osadega, mis vOivad pdhjustada
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onnetusi. Seadmed peavad olema sellised, mida e saa kergesti eemaldada ega t66kdlbmatuks
muuta.

7.3.2. Kukkumisoht

Tookohad ja téopiirkonnad, sealhulgas need, mida kasutatakse juhuti, ning neile juurdepaés
peavad olema projekteeritud ja ehitatud nii, et vétida seal tottavate voi liikuvate isikute
kukkumisohtu. Kui konstruktsioon e vasta nfuetele, varustatakse tookohad ka
kinnituspunktidega isikukaitsevahendite jaoks, et valtida inimeste kukkumist.

[ LISA
OHUTUSANALUUS

Iga koistee puhul artikli 8 alusel ndutud ohutusanallilisis voetakse arvesse iga ettenahtud
kasutusreziimi. Anallius tehakse tunnustatud voi kinnitatud metoodika kohaselt ning arvesse
vOetakse praegust tehnika taset ja agjaomase koistee keerukust. Eesméark on olla kindel, et
koistee projekteerimisel ja kokkupanemisel on piisavate ohutustingimuste tagamiseks arvesse
vOetud kohalikku Umbrust ja kdige ebasoodsamaid tingimusi.

Ohutusanalliisis kasitletakse ka ohutusseadmeid ja nende mdju koisteele ning sellega seotud
alamstisteemidele, mille toimimise eesméark on, et:

- need on voimelised rikke voi vea ilmnemisel kohe reageerima ja j&8ma ohutust
tagavasse seisundisse, aeglasemale tooreziimile voi veakindlasse seisundisse;

- neid el kasutata, kuid neid valvatakse, vOi

- need on niisugused, et nende toimimishéire vBimalikkust saab prognoosida ja need

on esimeses ja teises taandes nimetatud kriteeriumide kohaste ohutusseadmetega
vOrdsed.

Ohutusanaltils kasutatakse ohtude ja ohtlike olukordade loetelude koostamiseks artikli 8
|I6ike 1 kohaselt ja artikli 8 I6ikes 2 nimetatud ohutusseadiste loetelu koostamiseks.
Ohutusanaltiisi tulemused esitatakse kokkuvdtlikult ohutusaruandes.

IV LISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAMISE
MENETLUSED: MOODUL B: ELi TUUBIHINDAMINE —TOODANGU LIIK

1. ELi tadbihindamine on osa vastavushindamismenetlusest, mille raames uurib teavitatud
asutus alamstisteemi voi ohutusseadise tehnilist projekteerimist ning kontrollib ja kinnitab, et
see vastab kéesoleva méaéruse nbuetele.

2. ELi thubihindamine toimub alamsisteemi vOi ohutusseadise tehnilise projekti nduetele
vastavuse hindamise vormis punktis 3 osutatud tehnilise dokumentatsiooni ja tdiendavate
tdendite ning kavandatava toodangu tervikliku alamsiisteemi voi ohutusseadise tootendidise
(tooteliigi) kontrollimise tedl.

3. Tootjaesitab ELi ttubihindamistaotluse Uhele tema valitud teavitatud asutusele.
Taotlus peab sisaldama kogu jargmist teavet:

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

(b) kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust e ole esitatud monele
teisele teavitatud asutusele;

(c) IX lisas sétestatud alamsiisteemi ja/voi ohutusseadise tehnilised dokumendid;
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(d) adamsisteemi vOi ohutusseadise representatiivne néidiseksemplar voi andmed
ruumide kohta, kus seda on véimalik uurida. Teavitatud asutus vdib esitada
taotluse téendavate néidiseksemplaride uurimiseks, kui see on kontrollimiseks
vaalik.

4, Teavitatud asutus.

4.1. kontrollib tehnilis dokumente ja lisatud téendusmaterjali, et hinnata alamstisteemi vOi
ohutusseadise tehnilise projekti nduetele vastavust;

4.2. veendub, et naidis(ed) on toodetud kooskdlas nimetatud tehnilise dokumentatsiooniga, ja
selgitab vélja, millised elemendid on kavandatud asjakohaste harmoneeritud standardite ja
tehniliste kirjelduste kohal datavate eeskirjade kohaselt ja milliste elementide kavandamisel el
ole nende standardite agakohaseid sétteid kohal datud;

4.3. teeb vOi laseb teha agaomased kontrollid ja katsed, et selgitada vélja, kas agaomaseid
harmoneeritud standardeild on nduetekohaselt kohaldatud juhtudel, kui tootja on neid
kohaldanud;

4.4. teeb vOi laseb teha agaomased kontrollid ja katsed, et selgitada vélja, kas tootja on
agjakohastes harmoneeritud standardites ja/voi tehnilistes kirjeldustes esitatud lahendusi
Oigesti kohaldanud juhtudel, kui tootja on otsustanud neid kohal dada;

4.5, teeb vdi laseb teha vajalikud hindamised ja katsed, et kontrollida, kas juhul, kui tootja ei
ole harmoneeritud standarditele ja/voi tehnilistele kirjeldustele vastavaid lahendusi
rakendanud, on tootja kasutatavad lahendused kooskdl as kéesoleva méadruse vastavate oluliste
nduetega;

4.6. lepib tootjaga kokku kontrollide ja vajalike katsete sooritamise koha.

5. Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on mérgitud punkti 1.4 kohaselt
sooritatud tegevused ja nende tulemused. Ilma et see piiraks nende kohustusi teavitavate
asutuste vastu, avalikustab teavitatud asutus nimetatud aruande sisu kas téielikult voi osaliselt
ainult tootjaloal.

6. Kui tlup vastab k&esoleva méaruse nduetele, véljastab teavitatud asutus tootjale ELIi
tudbihindamistéendi. Tdéend sisaldab (alamslsteemi vdi ohutusseadise) tootja nime ja
aadressi, kontrollimise jareldusi, kehtivustingimusi (kui need kehtestatakse) ja hindamise
labinud thubi identifitseerimiseks vaalikke andmeid ning vajaduse korral selle t66 kirjeldust.
Tdendiga voib kaasas olla Uks voi mitu lisa.

Toend ja selle lisad peavad sisaldama kogu teavet, mis vdimaldab hinnata valmistatud
alamsiisteemide ja ohutusseadiste vastavust kontrollitud tlubile ja teha vaaduse korral
kasutuskontrolli.

Toend kehtib maksimaalselt 30 aastat pérast selle véljaandmiskuupaeva. Kui tilp e vasta
kdesoleva madruse nduetele, keeldub teavitatud asutus ELi tUtbihindamistfendit vélja
andmast ning teeb selle taotlgale teatavaks keeldumist Uksikagjalikult pohjendades.

7. Teavitatud asutus hoiab end kursis Uldtunnustatud tehnilises tasemes toimuvate
muutustega; kui need néitavad, et kinnitatud ttdp voib mitte enam vastata kéesoleva madéruse
raames kohaldatavatele nduetele, otsustab teavitatud asutus, kas sellised muutused nduavad
talendavaid uuringuid. Kui uuringud on vajalikud, teatab teavitatud asutus sellest tootjale.

Tootja teavitab teavitatud asutust, kelle kées on hoiul ELi tlubihindamistdendiga seotud
tehniline dokumentatsioon, kinnitatud alamsiisteemi vOi ohutusseadise tutbis tehtud mis tahes
muudatustest, mis vib mdjutada selle vastavust kdesoleva méagruse olulistele nduetele voi
tbendi kehtivuse tingimusi.
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Teavitatud asutus uurib muudatusi ja annab tootjale teada, kas ELi tldbihindamistdend jagb
kehtima v6i on vaa tdiendavat kontrollimist, tdendamist voi katsetamist. Vajaduse korral
annab teavitatud asutus ELi thdbihindamise originaaltdendile vélja lisa voi palub esitada uue
ELi tUdbihindamise taotluse.

8. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele asutustele ja teistele teavitatud
asutustele oma vdljastatud ELi ttdbihindamistdendist ja/vai selle lisadest.

Teavitatud asutus peab andma oma teavitavale asutusele ja teistele teavitatud asutustele
Ulevaate ELi tubihindamistdenditest, mille andmisest keelduti, mis tihistati, mis peatati voi
mida piirati muul viisil, ning pdhjendama oma otsust.

Komigion, liikmesriigid ja teised teavitatud asutused vOivad taotluse korral saada ELi
tudbihindamistdendi ja/voi selle lisade koopia. Komigon ja liikmesriigid voivad taotluse
korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud asutuse tehtud kontrollide tulemuste
koopia. Teavitatud asutus sdlitab ELi tlubihindamistdendi, selle lisade ja téienduste ning
tootja dokumentatsiooni sisaldava tehnilise toimiku koopiat kuni téendi kehtivusaja |Spuni.

0. Tootja séilitab riigi padevate asutuste tarbeks EL.i ttubihindamistdendit, selle lisade ja
téienduste koopiaid koos tehniliste dokumentidega 30 aasta jooksul pérast alamslsteemi vOoi
ohutusseadise turule laskmist.

10.  Punktides 7 ja 9 sétestatud tootja kohustusi voib téita tema volitatud esindaja, kui need
on volituses tdpsustatud.

VLISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAM | SE
MENETLUSED: MOODUL D: TOOTMISE KVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV
TUUBIVASTAVUS

1. Tootmise kvaliteedi tagamisel pdhinev tllbivastavus on vastavushindamismenetluse 0sa,
mille puhul tootja téidab punktides 2.2 ja 2.5 sdtestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et
asjaomased alamsiisteemid vdi ohutusseadised vastavad ELi tldbihindamistdendis kirjeldatud
tudbile ja nende suhtes kohal datavatel e kéesoleva mééruse nduetele.

2. Tootmine

Tootja kasutab tootmise, |6pptoodangu kontrollimise ja alamsiisteemide vdi ohutusseadiste
katsetamise jaoks punktis 2.3 sdtestatud heakskiidetud kvaliteedislisteemi ning tema suhtes
teostatakse jarelevalvet punkti 2.4 kohaselt.

3. Kvaliteedisilisteem

3.1. Tootja esitab oma kvaliteedististeemi hindamiseks enda valitud teavitatud asutusele
taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

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

(b) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust e ole esitatud monele teisele teavitatud

asutusele;

(c) kogu asjakohane teave mooduli B ausel heaks kiidetud aamslsteemi voi
ohutusseadise kohta;

(d) kvaliteedislisteemiga seotud dokumentatsioon;
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(e) tehniline dokumentatsioon kinnitatud ttdbi kohta ja ELi ttdbihindamistdendi(te)
koopia(d);

(f) Uksikagalikud andmed valduste kohta, kus aamslsteemi vdi ohutusseadist
toodetakse.

3.2. Kvaliteedisiisteem peab tagama alamslsteemide vdi ohutusseadiste vastavuse ELi
tudbihindamistdendi(te)s kirjeldatud tudbile/tiUpidele ja kaesoleva méadruse vastavatele
nduetele.

K ik tootja kohaldatavad pohimétted, nGuded ja eeskirjad tuleb slisteemselt ja nduetekohaselt
dokumenteerida kirjalike strateegiate, menetluste ja juhiste vormis. Kvaliteedisiisteemi
dokumentatsioon peab véimaldama kvaliteediprogrammide, -plaanide, -juhiste ja -aruannete
uhetaolist tdlgendamist.

Eelkdige peab neis olema piisavalt kirjeldatud jargmisi punkte:

(a) kvaliteedieesmédrgid ning organisatsiooniline dlesehitus, juhtkonna vastutus ja
volitused seoses toote kvaliteediga;

(b) kasutatavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid, protsessid
ja stistemaatilised meetmed;

(c) enne tootmist, selle véltel ja parast seda tehtavad kontrollid ja katsed ning nende
sagedus;

(d) kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks Ulevaatusaruanded ning katse- ja
taatl ustulemused, andmed asjaomaste to6tajate kvalifikatsiooni kohta jne;

(e) vahendid, mis vdimaldavad jélgida toote ndutud kvaliteedi saavutamist ja
kvaliteedisisteemi tGhusat toimimist.

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

Teavitatud asutus peab nbuetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis vastavad
riikliku standardi nduetele, millega rakendatakse agaomast harmoneeritud standardit ja/voi
tehnilist kirjeldust.

Auditi raames tehakse kontrollkdik valdustesse, kus alamslisteeme vOi ohutusseadiseid
toodetakse, kontrollitakse ja katsetatak se.

Lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemide alaseid kogemusi omavatele isikutele peab auditirihmas
olema vahemalt (ks liige, kellel on kdisteede valdkonna ning aamslsteemide voi
ohutusseadiste tehnoloogia hindamise kogemusi ning kes tunneb k&esoleva médrusega
kohaldatavaid nGudeid. Auditi raames tehakse kontrollkéik tootja valdustesse. Auditirihm
vaatab 18bi punkti 3.1 alapunktis e osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas
tootja on mdistnud kéesoleva mééruse asjaomaseid ndudeid ja on vdimeline tegema vajalikke
kontrollitoiminguid, et tagada alamsisteemide vdi ohutusseadiste vastavus kdneaustele
nduetele.

Otsus tehakse tootjale teatavaks. Teade Sisaldab auditi jareldus ja pOhjendatud
hindami sotsust.

3.4. Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustus ja
hoidma stisteemi asjakohase ja téhusana.

3.5. Tootja teatab kvaliteedinbuded heaks kiitnud teavitatud asutusele igast
kvaliteedislisteemis kavandatavast muudatusest.
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Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud
kvaliteedislisteem vastab punktis 3.2 osutatud nBuetele voi on vaja uut hindamist.

Ta teeb tootjale hindamise tulemuse teatavaks. Uuesti hindamise korral annab ta tootjale oma
otsuse teada. Teade sisaldab kontrollimise jareldusi ja pdhjendatud hindamisotsust.

4. Teavitatud asutuse vastutusel toimuv jarelevalve

4.1. Jarelevalve eesméark on tagada, et tootja téidab tootmise kinnitatud kvaliteedisiisteemist
tulenevaid kohustusi nGuetekohaselt.

4.2. Tootja tagab teavitatud asutusele juurdepdasu tootmis-, kontrollimis-, katse- ja
laoruumidele ning annab talle kogu vajaiku teabe, eelkdige:

(a) kvaliteedislisteemiga seotud dokumentatsiooni;

(b) kvaliteeti tdendavad dokumendid, néiteks Ulevaatusaruanded ja katsetulemused,
kalibreerimisandmed, andmed asjaomaste tottajate kvalifikatsiooni kohta jne.

4.3. Teavitatud asutus teeb vahemalt kord kahe aasta jooksul korralise auditi tagamaks, et
tootja séilitab ja kohaldab kvaliteedisiisteemi, ja esitab tootjale auditiaruande.

4.4. Lisaks vOib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkéike tootja juurde. Sellistel
kontrollkéikudel vdib teavitatud asutus vajaduse korral katsetada voi |asta katsetada tooteid, et
kontrollida, kas kvaliteedisiisteem toimib Oigesti. Teavitatud asutus esitab tootjae
kontrollkéigu aruande ja juhul, kui tehti katseid, ka katsearuande.

5. CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kinnitab CE-mérgise ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle
asutuse identifitseerimisnumbri igale alamsiisteemile voi ohutusseadisele, mis vastab ELi
tudbihindamistdendis kirjeldatud tldbile ja kdesoleva madruse nduetele. Tootja voib
kokkuleppel teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kinnitada teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbri alamsiisteemile voi ohutusseadisele valmistamise gjal.

5.2. Tootja koostab iga aamslsteemi vOi ohutusseadise kohta Kkirjaliku ELi
vastavusdeklaratsiooni ja séilitab seda riigi pa&devate asutuste tarbeks vdhemalt 30 aasta
jooksul pérast alamslisteemi voi ohutusseadise turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis
maératl etakse alamsiisteemi voi ohutusseadise mudel, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse agaomaste asutuste taotluse korra nelle
kéttesaadavaks.

6. Tootja sdlitab 30 aasta jooksul pérast viimase alamslsteemi vOi ohutusseadise turule
laskmist riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana jargmisi dokumente:

(a) punktis 3.1 osutatud dokumentatsioon;
(b) punktis 3.5 osutatud muudatus heakskiidetud kujul;
(c) teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.5, 4.3 ja4.4.

7. Kdik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele asutustele igast kvaliteedististeemi
heakskiitmisest voi heakskiidu tuhistamisest ja teevad teavitavatele asutustele korraliselt voi
nende taotluse korral kéttesaadavaks teabe kvaliteedisiisteemi hindamiste kohta.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest juhtumitest, mil
kvaliteedisiisteemi kas ei kiidetud heaks, heakskiit peatati, tuhistati voi seda piirati muul viisil,
ning pohjendavad oma otsust.

8. Volitatud esindgja
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Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sdtestatud tootja kohustusi voib téita tema nimel ja vastutusel tema
volitatud esindaja, kui need on volituses tépsustatud.

VI LISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAMISE
MENETLUSED: MOODUL F: ALAM SpSTEEMI VOI OHUTUSSEADISE
VASTAVUSTOENDAMISEL POHINEV TUUBIVASTAVUS

1. Alamsisteemi vdi ohutusseadise vastavustoendamisel pohinev tllbivastavus on
vastavushindamismenetluse osa, mille puhul tootja téidab punktides 3.2, 3.5.1 ja 3.6
sdtestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab, et agaomased alamsiisteemid ja ohutusseadised,
mille suhtes kohaldatakse punkti 3.3 sétteid, vastavad ELi tiubihindamistéendis kirjeldatud
tudbile ja kéesoleva madaruse nduetele.

2. Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid toodetud
alamstisteemide voi ohutusseadiste vastavuse EL.i tltibi hindamist@endis kirjeldatud kinnitatud
tudbile ja kéesoleva madaruse nduetele.

3. Kontroll

3.1. Tootja esitab oma aamsisteemi vOi ohutusseadise vastavustGendamiseks enda valitud
teavitatud asutusel e taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

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

(b) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust e ole esitatud monele teisele teavitatud

asutusele;

(c) kogu asjakohane teave mooduli B ausel heaks kiidetud aamslsteemi voi
ohutusseadise kohta;

(d) tehniline dokumentatsioon kinnitatud ttdbi kohta ja ELi ttdbihindamistdendi(te)
koopia(d);

(e) Uksikagalikud andmed valduste kohta, kus aamslisteemi vdi ohutusseadist

(toodetakse) saab kontrollida.

3.2 Teavitatud asutus teeb vOi laseb teha asjakohased kontrollimised ja katsed, et
kontrollida alamsisteemide vdi ohutusseadiste vastavust ELi tlidbihindamistdendis kirjeldatud
kinnitatud tdbile ja kéesoleva médruse nbuetel e.

Koik vaalikud kontrollimised ja katsed alamslsteemide v6i ohutusseadiste vastavuse
kontrollimiseks asjaomastele nduetele tehakse tootja valikul kas nii, et iga alamstisteemi vOi
ohutusseadist kontrollitakse ja katsetatakse punkti 4 kohaselt, vdi alamslisteeme voi
ohutusseadiseid kontrollitakse ja katsetatakse punktis 5 kirjeldatud statistilistel alustel.

4. V astavustbendamine iga alamstisteemi vOi ohutusseadise kontrollimise ja katsetamise teel

4.1. Iga damsisteem vOi ohutusseadis tuleb individuaalselt Ule vaadata ja teha asjakohased
katsed, mis on sdtestatud asjaomas(t)es harmoneeritud standardi(te)s, voi samavaarsed katsed,
et kontrollida vastavust ELi ttdbihindamistdendis heakskiidetud tlitbile ja kédesoleva méaruse
nduetele.

Selliste harmoneeritud standardite puudumisel otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised
katsed tuleb teha.
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4.2. Teavitatud asutus annab tehtud kontrollimiste ja katsete kohta véja vastavussertifikaadi
jakannab vai laseb oma vastutusel kanda igale kinnitatud alamslsteemile v6i ohutusseadisele
tunnusnumbri.

Tootja sdilitab vastavussertifikaati kontrollimiseks asjaomaste riiklike ametiasutuste jaoks
kattesaadavana véhemalt 30 aasta jooksul pérast alamsisteemi voi ohutusseadise turule
laskmist.

5. Statistiline vastavustéendamine

5.1. Tootja votab kdik vajalikud meetmed, et tagada tootmisprotsessi ja selle jalgimisega iga
toodetud partii Uhtsus, ja esitab oma alamsiisteemi voi ohutusseadise tdendamiseks Uhtsete
partiide kujul.

5.2. Igast partiist vOetakse kooskdlas kaesoleva maérusega juhuslik valim. Iga valimis olevat
alamsiisteemi vOi ohutusseadist kontrollitakse eraldi ja sellega tehakse asaomastes
harmoneeritud standardi(te)s ja/vOi tehnilistes kirjeldustes ette ndhtud katsed vdi nende
katsetega vordvadrsed katsed, et kontrollida, kas nad vastavad ELi tldbihindamistGendis
kirjeldatud kinnitatud ttdbile, ja kindlaks teha, kas nad vastavad nende suhtes kohal datavatele
kéesoleva maaruse nduetele, ja otsustada, kas partii kiidetakse heaks vOi |Ukatakse tagasi.
Selliste harmoneeritud standardite puudumisel otsustab asjaomane teavitatud asutus, millised
katsed tuleb teha.

5.3. Vastuvetud partii puhul loetakse kdik partiis olevad alamsisteemid voi ohutusseadised
heaks kiidetuks, vélja arvatud need partiis sisalduvad alamsilsteemid vdi ohutusseadised, mis
ei 18binud katset.

Teavitatud asutus annab tehtud kontrollimiste ja katsete kohta vélja vastavussertifikaadi ja
kannab vOi laseb oma vastutusel kanda igale kinnitatud alamstisteemile voi ohutusseadisele
tunnusnumbri.

Tootja sdilitab vastavussertifikaati riigi padevate asutuste tarbeks véhemalt 30 aasta jooksul
alates alamstlisteemi v&i ohutusseadise turule laskmist.

5.4. Kui partii lukatakse tagasi, vOtab teavitatud asutus vOi padev ametiasutus vajalikud
meetmed, et véltida selle partii turule laskmist. Kui partiisid |Ukatakse tagasi korduvalt, voib
teavitatud asutus statistilise vastavustdendamise peatada ja votta kohaseid meetmeid.

6. CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

6.1. Tootja kinnitab CE-mérgise ja punktis 3 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle
asutuse identifitseerimisnumbri igale alamslsteemile vGi ohutusseadisele, mis vastab ELi
tudbihindamistdendis kirjeldatud kinnitatud titibile ja k&esoleva méaruse nduetel e.

6.2. Tootja koostab iga aamsisteemi Vv6i ohutusseadise kohta Kkirjaliku ELi
vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda riigi p&devate asutuste tarbeks véhemalt 30 aasta
jooksul pérast alamstisteemi v6i ohutusseadise turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis
maératl etak se alamsiisteem voi ohutusseadis, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse agaomaste asutuste taotluse korral neile
kéattesaadavaks.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia esitatakse ndudmise korral.

Tootja vOib kokkuleppel punktis 3 osutatud teavitatud asutusega ja viimase vastutusel
kinnitada alamsUsteemidel e voi ohutusseadistel e teavitatud asutuse identifitseerimisnumobri.

7. Tootja vOib kokkuleppel teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kinnitada teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbri alamstisteemile v&i ohutusseadisele valmistamise gjal.
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8. Volitatud esindgja

Punktides 2 ja 5.1 sdtestatud tootja kohustusi voib téita tema nimel ja vastutusel tema
volitatud esindaja, kui need on volituses tdpsustatud.

VIILISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAMISE
MENETLUSED: MOODUL G: UKSIKTOOTE VASTAVUSTOENDAM I SEL
POHINEV VASTAVUS

1. Uksiktoote kinnitamisel pdhinev vastavus on vastavushindamismenetius, millega tootja
téidab punktides 4.2, 4.3 ja 4.5 sétestatud kohustused ning tagab ja kinnitab, et agaomased
alamstisteemid vOi ohutusseadised, mille suhtes kohaldatakse punkti 4.4 sétteid, vastavad
k&esoleva méaruse nduetele.

2. Tootmine

Tootja votab kdik vajalikud meetmed, et projekteerimis- ja tootmisprotsess ning selle kontroll
tagaksid toodetud aamslsteemi vOi ohutusseadise vastavuse kéesoleva madrusega
kohal datavatele nduetele.

3. Kontroll

3.1. Tootja esitab oma alamsusteemi vOi ohutusseadise Uksiktoote kontrollimiseks enda
valitud teavitatud asutusel e taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

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

(b) kirjalik kinnitus selle kohta, et sama taotlust e ole esitatud monele teisele teavitatud
asutusele;

(c) IX lisas satestatud alamslisteemi vdi ohutusseadise tehnilised dokumendid;

(d) Uksikagalikud andmed valduste kohta, kus alamsiisteemi vOi ohutusseadist
(toodetakse) saab kontrollida.

3.2  Teavitatud asutus kontrollib alamsilisteemi v&i ohutusseadise tehnilisi dokumente ning
teeb vOi laseb teha agakohased uuringud ja katsed, mis on sdtestatud asaomastes
harmoneeritud standardites ja/vdi tehnilistes kirjeldustes, voi samavaarsed katsed, et tagada
alamsiisteemi voi ohutusseadise vastavus kaesoleva méarusega kohadatavatele nduetele.
Sellise harmoneeritud standardi ja/vdi tehnilise kirjelduse puudumisel otsustab asjaomane
teavitatud asutus, millised katsed tuleb teha.

Teavitatud asutus annab tehtud kontrollimiste ja katsete kohta vélja vastavussertifikaadi ja
kannab vOi laseb oma vastutusel kanda kinnitatud alamsiisteemile vOi ohutusseadisele
tunnusnumbri.

Kui teavitatud asutus keeldub vastavussertifikaadi véjaandmisest, sSiis esitab asutus
keeldumise Uksikasjalikud pohjendused ja soovitab vajalikud vietavad parandusmeetmed.

Kui tootja esitab asjaomase alamsiisteemi voi ohutusseadise uue vastavustdendamise taotluse,
siis esitab ta selle samal e teavitatud asutusele.

Taotluse korral esitab teavitatud asutus komigonile ja liikmesriikidele vastavussertifikaadi
koopia.
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Tootja sédilitab tehnilisi dokumente ja vastavussertifikaadi koopiat riigi padevate asutuste
tarbeks vahemalt 30 aasta jooksul parast alamstisteemi v8i ohutusseadise turule laskmist.

4. CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

4.1. Tootja kinnitab CE-mérgise ja punktis 4 nimetatud teavitatud asutuse vastutusel selle
asutuse identifitseerimisnumbri igale alamsisteemile vdi ohutusseadisele, mis vastab
k&esol eva maarusega kohal datavatel e nGuetel e.

4.2. Tootja koostab kirjaliku ELi vastavusdeklaratsiooni ja séilitab sedariiklike asutuste jaoks
kattesaadavana 30 aasta jooksul pérast alamsiisteemi vOi ohutusseadise turule laskmist. ELi
vastavusdeklaratsioonis méaratl etakse alamsiisteem voi ohutusseadis, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse asjaomaste asutuste taotluse korral neile
kattesaadavaks.

5. Volitatud esindaja

Punktides 3.1 ja 4 sdtestatud tootja kohustusi vOib téita tema nimel ja vastutusel tema
volitatud esindaja, kui need on volituses tépsustatud.

VIITLISA

ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE VASTAVUSHINDAM | SE
MENETLUSED: MOODUL H: TAIELIKUL KVALITEEDITAGAMISEL POHINEV
VASTAVUS

1 Téaielikul kvaliteeditagamisel pShinev vastavus on vastavushindamismenetlus, millega
tootja téidab punktides 2 ja 5 osutatud kohustusi ning tagab ja kinnitab oma ainuvastutusel, et
asjaomased alamstisteemid vdi ohutusseadised vastavad kéesoleva médruse nduetel e.

2. Tootmine

Tootja kasutab asaomaste alamsiisteemide vOi ohutusseadiste projekteerimise, tootmise,
|6pptoodangu  kontrollimise ja katsetamise jaoks punktis 3 kirjeldatud heaks kiidetud
kvaliteedislsteemi; tootja Ule tehakse jarelevalvet punktis 4 kirjeldatud viisil.

3. Kvaliteedisiisteem

3.1. Tootja esitab agakohaste aamsisteemide vOi ohutusseadiste puhul taotluse
kvaliteedislisteemi hindamiseks enda valitud teavitatud asutusele.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

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

(b) toodetavat alamsisteemi vdi ohutusseadist késitlev kogu vajalik teave;

(c) tehnilised dokumendid kooskdlas IX lisaga toodetava alamsisteemi VoI
ohutusseadise iga kategooria Uhe representatiivse titibi kohta;

(d) kvaliteedislisteemiga seotud dokumentatsioon;

(e andmed valduste kohta, kus alamsiisteeme vOi ohutusseadiseid projekteeritakse,
toodetakse, kontrollitakse ja katsetatak se;

(f) kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust e ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele.

3.2. Kvaliteedisusteem peab tagama alamsiisteemi vdi ohutusseadise vastavuse k&esoleva
méaaruse nduetel e, mida selle suhtes kohal datakse.
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Koik tootja kohaldatavad pohimétted, nGuded ja eeskirjad tuleb slisteemselt ja nduetekohaselt
dokumenteerida kirjalike strateegiate, menetluste ja juhiste vormis. Kvaliteedististeemi
dokumentatsioon peab vBimaldama kvaliteediprogrammide, -plaanide, -juhiste ja -aruannete
Uhetaolist tdlgendamist.

Eelkdige on neis piisavalt kirjeldatud jargmisi punkte:

(a) kvaliteedieesmargid ja organisatsiooniline Ulesehitus, juhtkonna vastutus ja volitused
seoses alamstisteemide ning ohutusseadiste projekteerimise ja kvaliteediga;

(b) tehnilised projekteerimisnduded, sealhulgas kohaldatavad standardid, ja kui
agaomaseid harmoneeritud standardeid ei kohaldata téielikult, siis meetmed, mida
vOetakse tagamaks, et kdesoleva maaruse olulised nduded saaksid téidetud;

(c) projekteerimise jarelevalve ja kontrolli meetodid, alamsiisteemide vOi ohutusseadiste
projekteerimisel kasutatavad protsessid ja stistemaatilised meetmed;

(d) vastavad kasutatavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise meetodid,
protsessid ja slistemaatilised meetmed,;

(e) enne tootmist, selle vétel ja parast seda tehtavad kontrollid ja katsed ning nende
sagedus;
(f) kvaliteeti tdendavad dokumendid, nditeks Ulevaatusaruanded ning katse- ja

taatl ustulemused, andmed asjaomaste to6tajate kvalifikatsiooni kohta jne;

(8) vahendid, mis vBimaldavad jélgida projekteerimise ja toote ndutud kvaliteedi
saavutamiste ning kvaliteedisiisteemi t6husat toimimist.

3.3. Teavitatud asutus hindab kvaliteedislisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 3.2
osutatud nduetele. Teavitatud asutus peab nOuetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi
elemente, mis vastavad riikliku standardi nBuetele, millega rakendatakse asjaomast
harmoneeritud standardit ja/vai tehnilist kirjeldust.

Auditi raames tehakse kontrollkdik valdustesse, kus alamslisteeme vOi ohutusseadiseid
projekteeritakse, toodetakse, kontrollitakse ja katsetatakse.

Lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemide alaseid kogemusi omavatele isikutele peab auditirihmas
olema vahemalt (ks liige, kellel on kdisteede valdkonna ning aamsisteemide vai
ohutusseadiste tehnoloogia hindamise kogemusi ning kes tunneb k&esoleva madrusega
kohaldatavaid nGudeid.

Auditirihm vaatab 18bi punktis 3.1 osutatud tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas
tootja on madistnud k&esoleva méaérusega kohaldatavaid ndudeid ja on vdimeline tegema
vagalikke kontrollitoiminguid, et tagada aamslsteemide vdi ohutusseadiste vastavus
kdneal ustel e nbuetel e.

Teavitatud asutus annab oma otsusest tootjale vOi tema volitatud esindgjale teada. Teade
sisaldab auditi jareldus ning pdhjendatud hindamisotsust.

3.4. Tootja kohustub tditma heakskiidetud kvaliteedisiisteemist tulenevaid kohustus ja
hoidma slisteemi asjakohase ja tdhusana.

35 Tootja teatab kvaliteedinbuded heaks kiithud teavitatud asutusele igast
kvaliteedislisteemis kavandatavast muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud
kvaliteedislisteem vastab punktis 3.2 osutatud nduetele voi on vaja uut hindamist.
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Ta teeb tootjale hindamise tulemuse teatavaks. Uuesti hindamise korral annab ta tootjale oma
otsuse teada. Teade sisaldab kontrollimise jareldusi ja pohjendatud otsust hindamise kohta.

4. Teavitatud asutuse vastutusel toimuv jarelevalve

4.1. Jarelevalve eesmérk on tagada, et tootja téidab kinnitatud kvaliteedisiisteemist tulenevaid
kohustusi nBuetekohaselt.

4.2. Tootja vOimadab teavitatud asutusele juurdepdasu projekteerimis-, tootmis-,
kontrollimis-, katse- jalaoruumidele ning annab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

(a) kvaliteedislisteemiga seotud dokumentatsiooni;

(b) projekteerimist kasitlevas kvaliteedististeemi osas ettendhtud dokumendid kvaliteedi
tGendamise kohta, naiteks anallilisi-, arvutuste, katsetulemused jms;

(c) tootmist kasitlevas kvaliteedisiisteemi osas ettendhtud dokumendid kvaliteedi
tendamise kohta, nagu Ulevaatusaruanded ning katse- ja taatlustulemused, andmed
agaomaste tootajate kvalifikatsiooni kohta jms.

4.3. Teavitatud asutus teeb korralisi auditeid tagamaks, et tootja séilitab ja kohaldab
kvaliteedislsteemi, ning esitab tootjale auditiaruande. Korralis auditeid tehakse sellise
sagedusega, et uus taielik vastavushindamine tehtaks iga kolme aasta tagant.

4.4. Lisaks voib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrol | ké&ike tootja juurde.

Sellistel kontrollkéaikudel voib teavitatud asutus vajaduse korral tooteid katsetada voi lasta
katsetada, et kontrollida, kas kvaliteedisiisteem toimib Oigesti. Teavitatud asutus esitab
tootjale kontrollkaigu aruande ja juhul, kui tehti katseid, ka katsearuande.

5. CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

5.1. Tootja kinnitab CE-mérgise ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse vastutusel selle
asutuse identifitseerimisnumbri igale alamsiisteemile vOi ohutusseadisele, mis vastab ELi
tudbihindamistdendis kirjeldatud tltbile ja kdesol eva mééruse nduetel e.

Tootja vOib kokkuleppel teavitatud asutusega ja viimase vastutusel kinnitada teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbri alamstisteemile v&i ohutusseadisele valmistamise gjal.

5.2. Tootja koostab iga aamsisteemi vOi ohutusseadise kohta kirjaliku ELi
vastavusdeklaratsiooni ja séilitab selle koopiat riigi p&devate asutuste tarbeks vahemalt 30
aosta jooksul parast adamsisteemi  vOi  ohutusseadise turule laskmist.  ELi
vastavusdeklaratsioonis méaratl etakse alamsiisteem voi ohutusseadis, mille kohta see koostati.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia tehakse agaomaste asutuste taotluse korral nelle
kéttesaadavaks.

6. Tootja sdlitab 30 aasta jooksul pérast viimase alamslsteemi vOi ohutusseadise turule
laskmist riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana jargmisi dokumente:

(a) punkti 3.1 alapunktis ¢ osutatud tehniline dokumentatsioon;
(b punktis 3.1 osutatud kvaliteedisiisteemiga seotud dokumentatsioon;
(c) dokumentatsioon punktis 3.5 osutatud muudatuse kohta heakskiidetud kujul;

(d) teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.3, 3.5, 4.3 ja
44.

7. Koik teavitatud asutused teatavad oma teavitavatele ametiasutustele kvaliteedististeemi
heakskiitmisest voi selle tihistamistest ja teevad teavitavatele ametiasutustele korraliselt voi
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nende taotluse korral kéttesaadavaks nimekirja kvaliteedisiisteemi heakskiitmistest, mille
andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest juhtumistest, mil
kvaliteedislisteemi kas ei kiidetud heaks, heakskiit peatati, tUhistati voi seda piirati muul moel,
jataotluse korral ka kvaliteedististeemide heakskiitmisest.

8. Volitatud esindaja

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

IX LISA
ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

D Tehniliste dokumentide pohjal peab olema véimalik hinnata, kas alamsiisteem voi
ohutusseadis vastab kaesoleva méaarusega kohaldatavatele nbuetele ning need
dokumendid peavad sisaldama piisavat ohtude analliis ja hinnangut. Tehnilises
dokumentatsioonis méaératakse kindlaks kohaldatavad nduded ja kasitletakse
alamsisteemi  vOi ohutusseadise projekteerimist, tootmist ja t66pohimotet
vastavushindamiseks vagjalikul méaéral.

(2) Tehniline dokumentatsioon sisaldab vahemalt jargmisi elemente:
(a) aamslsteemi vdi ohutusseadise Uldine kirjeldus,

(b) seadiste, damkoostude, vooluringide jms projekteerimis- ja tootmisjoonised
ning -diagrammid ning kdnealuste jooniste ja diagrammide moistmiseks ning
alamsiisteemi vOi ohutusseadi se kéitamiseks vaalikud kirjeldused;

(c) Euroopa Liidu Teatgjas avaldatud téielikult vOi osaliselt kohaldatud
harmoneeritud standardite ja/voi muude tehniliste kirjelduste loetelu ning
nende lahenduste kirjeldused, mida on kasutatud k&esolevas méaruses esitatud
oluliste nBuete jargimiseks, kui kdnealuseid harmoneeritud standardeid e ole
kohaldatud. Osaliselt kohaldatud harmoneeritud standardite  puhul
tapsustatakse tehnilises dokumentatsi oonis osad, mida on kohaldatud;

(d) projekteerimise nduetekohasust tbendavad dokumendid, sh tootja tehtud mis
tahes projekteerimisarvutuste, -kontrollide voi -katsete tulemused ja nendega
seotud aruanded;

(e) adamslsteemi vdi ohutusseadise kasutusjuhendi koopia;

(f) damsisteemide puhul koopia ELi vastavusdeklaratsioonist alamsiisteemi
lisatud ohutusseadiste kohta.

XLISA
ALAMSUSTEEMIDE JA OHUTUSSEADISTE ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

(1) Alamsiisteemide vOi ohutusseadisega peab kaasas olema ELi vastavusdeklaratsioon.
See koostatakse samas keeles voi samades keeltes nagu 11 lisa punktis 7.1.1 osutatud
juhend.

(2) ELi vastavusdeklaratsioon peab sisaldama jargmisi elemente:
(a)  aamslsteemi/ohutusseadise mudel (toode, partii, liik voi seerianumber);
(b) tootjavdi vajaduse korral tema volitatud esindaja nimi ja aadress,
(c) kéesolev vastavusdeklaratsioon on véalja antud tootja ainuvastutusel;
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(d) deklareeritav toode (alamslsteemi vdi ohutusseadise tahistus, mis vdimaldab
toodet jalgida. Kui see on alamslisteemi v8i ohutusseadise kindlaks tegemiseks
vaaik, siis voib see sisaldada kujutist):

- alamstisteemi v&i ohutusseadise kirjeldus (tllp jne);
—  jargitud vastavushindamismenetlus;
—  vastavushindamise koostanud teavitatud asutuse nimi ja aadress,

- viide ELi taubihindamistdendile koos andmetega, sh selle kuupaev ning
vagjaduse korral teave kehtivusgja ja -tingimuste kohta;

- kdik asjakohased sétted, millele komponent peab vastama, eelkdige
kasutustingimused,;

(e) edkirjeldatud deklareeritav toode on kooskflas asaomaste liidu Uhtlustatud
Oigusaktidega ................ (vilde muudele liidu kehtivatel e Gigusaktidele);

(f) wviited kasutatud harmoneeritud standarditele voi  viited tehnilistele
kirjeldustele, millele vastavust deklareeritakse;

(g) teavitatud asutug/asutused ... (nimi, aadress, number) tegi/tegid ... (tegevuse
kirjeldus) jaandis/andsid vélja jargmise(d) téendi(d): ...

(h) - tootja vdi tema volitatud esindgja nimel alla kirjutama volitatud isiku
andmed;
(i) lisateave:

allakirjutanud (kelle poolt janimel): ................coeeee.
(valjaandmise koht ja kuupéev):
(nimi, ametinimetus) (alkiri):

XILISA
VASTAVUSTABEL

Direktiiv 2000/9/EU K desolev maérus
o Artikkel 1
Artikli 116ige 1 Artikli 216ige 1
Artikli 116ige 2 Artikli 316ige 1
Artikli 116ige 3 Artikli 316iked 7 kuni 9
Artikli 1 16ike 4 esimene jateine 16k -
Artikli 1 16ike 4 kolmas 16ik Artikli 816ige 3
Artikli 1 16ige 5 Artikli 3 18iked 1 ja 3 kuni 6
Artikkel 2 -
Artikkel 3 Artikkel 6
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Artikli 3 16iked 10-27

Artikkel 4 Artikkel 8

Artikli 51dige 1 Artikli 4 16iked 1 ja2
Artikli 516ige 2 Artikkel 3

Artikkel 6 Artikkel 7

Artikkel 7 Artikkel
Artikkel 8 Artikli 416iked 1 ja2
Artikkel 9 Artikli 4 16iked 1 ja 2
Artikkel 10 -

Artikli 1116ige 1 Artikli 916ige 1
Artikli 11 I6ige 2 Artikli 4 16ige 2
Artikli 11 16ige 3 .

Artikli 11 |6ige 4 .

Artikli 1116ige 5 .

Artikli 11 18ige 6 .

Artikli 11 I6ige 7 _

. Artikkel 11

- Artikkel 12

o Artikkel 13

- Artikkel 14

L Artikkel 15

- Artikkel 16

Artikkel 12 Artikli 916ige 4
Artikkel 13 Artikli 10 16ige 1
Artikkel 14 Artikkel
Artikkel 15 Artikli 10 16ige 2
Artikkel 16
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Artikkel 17

Artikkel 18

Artikkel 19

Artikkel 20

Artikkel 21

Artikkel 22

Artikkel 23

Artikkel 24

Artikkel 25

Artikkel 26

Artikkel 27

Artikkel 28

Artikkel 29

Artikkel 30

Artikkel 31

Artikkel 32

Artikkel 33

Artikkel 34

Artikkel 35

Artikkel 36

Artikkel 37

Artikkel 38

Artikkel 17

Artikkel 39

Artikkel 18

Artikkel 19

Artikkel 20

Artikkel 21
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Artikkel 22

Artikkel 23 -
L Artikkel 40
. Artikkel 41
- Artikkel 42
L Artikkel 43
I lisa I lisa
Il'lisa Illisa
[ lisa [ lisa
IV lisa IX lisa
Vlisa IV kuni VIII lisa
Vllisa IX lisa
Vil lisa IV kuni VIII lisa
VIII lisa —
IX lisa L
X lisa
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