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1.1

1.2.

1.3.

14.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

SISSEJUHATUS

Enne 2010. aastat vastu voetud struktuursete allsusteemide suhtes kohaldatavatel KTKdel
on lisa, milles on koostalittuse komponentide ja allsisteemide EU vastavustdendamise
moodaulite kirjeldus (edaspidi ,vanad moodulid”).

Vanade moodulite koostamisel lahtuti otsuses 93/465/EMU maaratletud moodulitest,
kohandades need vastama raudteeslisteemi isedrasustega, eelkdige eristades koostalitluse
komponentide ja allstisteemide vastavushindamise mooduleid.

Formaalselt sisaldab iga KTK eraldi mooduleid. Eri KTKdes maaratletud moodulid on
pohimdtteliselt samad, kuid neis vdib esineda mdningaid erinevusi.

2010. aastal vottis komisjon vastu eraldi otsuse (otsus 2010/713/EL) raudteede
vastavushindamise moodulite kohta (edaspidi ,uued moodulid”). Pé&rast otsuse joustumist
vastu vBetud KTKd ei sisalda moodulite kirjeldust, vaid neis osutatakse nimetatud otsusele.
Kdigis KTKdes on moodulite méaaratlus seega tapselt sama.

Uute moodulite koostamisel lahtuti otsuses 768/2008/EU (asendab otsust 93/465/EMU)
maéaratletud mooduleid, kohandades need vastama raudteesiisteemi isearasustega.

Otsusega 2010/713/EL ei muudeta KTKsid, mis on vastu vdetud enne selle otsuse
joustumist. Nende KTKde nduetele vastavuse hindamisel tuleb kasutada vanu mooduleid nii,
nagu need on méaratletud asjakohastes KTKdes.

Uute ja vanade moodulite erinevused kajastavad ka direktiiviga 2008/57/EU tehtud
muudatusi.

Jargmises peatikis on erinevuste ja kbigis uutes moodulites osalevate isikute Ulesannete
kokkuvéte.
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2. KOOSTALITLUSE KOMPONENTIDE VASTAVUSHINDAMINE

2.1. Koostalitluse komponentide vanad ja uued moodulid

2.1.1. Koostalitluse komponentide iga uue mooduli pealkirjas on C-taht (CA, CAl, CA2, CB, CC
jne). Uute moodulitega kehtestati jargmised peamised muudatused:

e vana moodul Al on jagatud kaheks uueks mooduliks: CAl individuaalse toote
uurimiseks ning CA2 toote uurimiseks juhuslike ajavahemike jarel;

e moodulid CAl ja CA2 vbimaldavad tootjal valida teavitatud asutuse vdi ettevottesisese
akrediteeritud asutuse vahel; mélemal juhul annab vastavustunnistuse siiski teavitatud
asutus;

e lisatud on selgitus, et moodulit CV kasutatakse tadiendava moodulina moodulite (voi
moodulikombinatsioonide) CB + CC, CB + CD, CB + CE vdi CH1 korral.

2.1.2. Nii vanad kui ka uued moodulid on ette ndhtud KTKde nduetele vastavuse hindamiseks. Kui
koostalitluse komponenti kasitletakse teistes direktiivides, peavad vastavust nendele
hindama teavitatud asutused ning vastavalt sellistes teistes direktiivides méaéaratletud
moodulitele.

2.1.3. Jargmistel joonistel on kujutatud vanade ja uute moodulite Ulesehitus. Uute moodulite
erinevused on esitatud punasega.
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Joonis 1. Koostalitluse komponentide vanade moodulite iilesehitus
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Joonis 2. Koostalitluse komponentide uute moodulite iilesehitus
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2.2. KTKde moodulid

Tabel 2. KTKde koostalitluse komponentide EU vastavushindamise moodulid

Kiirraudtee- ja tavaraudteesiisteemi
KTK

Kohaldatavad moodulid

(otsus 2008/164/EU)

Kiirraudteesusteemi infrastruktuur

(otsus 2008/217/EV) A Al B/D | B/F | HL | H2 |V
Tavaraudteesusteemi infrastruktuur CA CB/ | CB/ CH

(otsus 2011/275/EL) CD | CF
Kiirraudteesiisteemi energiavarustus

(otsus 2008/284/EU) Al B/C H1 | H2
Tavaraudteesilsteemi energiavarustus CB/

(otsus 2011/274/EL) CA CcC CH | CHI
Kiirraudtee- ja tavaraudteestisteemi juhtkasud

ja signaalimine CA Cé%/ %?:/ CH1

(otsus 2012/88/EL)

Kiirraudteestisteemi veerem

(otsus 2008/232/EU) A Al B/C | B/ID | B[F | H1 | H2 \%
Tavaraudteesusteemi vedurid ja

reisijateveoveerem CA | CAl1 | CA2 Cé%/ Cé%/ %?:/ CH |CH1 | CV
(otsus 2011/291/EL)

Kaubavagunid

(otsus 2006/861/EU) A Al B/D | BIF | HL | H2 v
Veerem — Mura . .

(otsus 2011/229/EL) Koostalitluse komponendid puuduvad
Raudteetunnelite ohutus : .

(otsus 2008/163/EV) Koostalitluse komponendid puuduvad
Piiratud likumisvdimega inimeste juurdepaas A Al Bc|BD | BE!| HL | H2 v

Markus. Tabel ei sisalda KTKsid, milles puuduvad struktuursete allstisteemide néuded.

e mooduleid CA, CAl, CA2, CH ja CH1 vdib kasutada koostalitluse komponentide

e mooduleid CC, CD ja CF v8ib kasutada Uksnes parast mooduli CB kohaldamist;

e moodul CV taiendab alati mooduleid CB + CC, CB + CD, CB + CF vdi CH1.

2.2.1. Eelmistes jaotistes on graafiliselt esitatud jargmine teave:
vastavushindamiseks iseseisvalt;
2.2.2.

Sama p6himdte kehtib vanade moodulite korral.
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2.3. Tootja ja teavitatud asutuse Ulesanded koostalitluse komponentide

vastavushindamisel

2.3.1.

jargmine.

Joonis 3. Tootja ja teavitatud asutuse iilesanded koostalitluse komponentide

vastavushindamisel

Koostalitluse komponentide vastavushindamisel on tootjale (v8i tema volitatud esindajale
Euroopa Liidus) ning teavitatud asutusele lUlesannete maaramise menetlus ja tldpdhimdote

Tootja

Teavitatud asutus

Koostalituse
komponendi [
projekteeri-

Korraldab

kontrolli- [:$

menetluse

mine, tootmine

Teeb vastavushindamise
(KTK)

Uksnes
moodulid
CAiaCC

Koostab EU
vastavusdeklaratsiooni

i

Koostalitluse
komponenti tohib
turustada kogu
Euroopa Liidus

1l

2P

Valjastab EU
vastavustunnistuse

Liikmesriik

Turu

jarelevalve

2.3.2.

Jargmistes tabelites on loeteludena tootja ja teavitatud asutuse pdohillesanded (etappide
kaupa, kui asjakohane); loetelud ei pruugi olla ammendavad. Loetelud ja kaldkirjas tsitaadid
vastavad uutele moodulitele. Vastava vana mooduli pealkiri on esitatud sulgudes. Esitusviis
on naitlik, vanade moodulite tapne tekst vdib olla teistsugune.
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Tabel 3. Moodul CA ,, Tootmise sisekontroll”
(vana moodul A ,,Tootmise sisekontroll”)

Tootja vOi tema volitatud esindaja

ilesanded Teavitatud asutuse Ulesanded

Projekteerimine, tootmine ja I8pptoodangu
kontroll ning katsetamine

1. ,[Koostab tehnilise dokumentatsiooni] (...),
[milles  peab  kéasitlema]  koostalitluse
komponendi projekteerimist, tootmist,
hooldust ja t60pdhimdtet hindamiseks
vajalikul maaral.”

2. ,[V]otab kbéik vajalikud meetmed, et
tootmisprotsess (...) [tagaks] koostalitiuse .
komponentide vastavuse (...) tehnilisele Ulesanded puuduvad
dokumentatsioonile ja nende  suhtes
kohaldatavatele KTK nduetele.”

3. ,[Kjoostab (... EU vastavusdeklaratsiooni
(...)."

Parast turule laskmist

4. [SJailitab [EU vastavusdeklaratsiooni] koos

tehnilise dokumentatsiooniga (...) kindlaks
mé&dratud aja jooksul (...).”

Viide: ERA/GUI/07-2011/INT Versioon: 1.02 Lk 11/53

Faili nimi: 1U-TSI-Guide-Annex02_ET_V1.02

Euroopa Raudteeagentuur e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Prantsusmaa e Tel: +33 (0)3 27 09 65 00 e Faks: +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Y/

‘—‘/
European Railway Agency

KTKde kohaldamise juhend

Tabel 4. Moodul CA1 ,, Tootmise sisekontroll koos toote vastavustéendamisega individuaalse
kontrollimise teel”
(vana moodul Al ,Projekti sisekontroll koos toote vastavustoendamisega”)

Tootja vOi tema volitatud esindaja
tlesanded

Teavitatud asutuse / ettevotesisese
akrediteeritud asutuse lUlesanded

1. Valib teavitatud asutuse
Projekteerimine

2. ,[Koostab tehnilise dokumentatsiooni], [milles
peab kasitlema] koostalitiuse komponendi
projekteerimist,  tootmist,  hooldust ja
t6opbdhimbtet hindamiseks vajalikul maaral
[ning] [v]ajaduse korral peab [tehniline
dokumentatsioon] Uhtlasi  kinnitama, et
koostalitiuse komponendi konstruktsioon oli
juba enne kohaldatava KTK rakendamist
aktsepteeritud, on KTKga kooskdlas ja et

koostalitluse komponenti on samas
kasutuspiirkonnas tooolukorras varem
kasutatud.”

Tootmine ning I|6pptoodangu kontroll ja

katsetamine

3. ,[V]otab kdik vajalikud meetmed, et

tootmisprotsess (...) [tagaks] koostalitluse
komponentide vastavuse (...) tehnilisele
dokumentatsioonile  ja nende  suhtes
kohaldatavatele KTK nduetele.”

4. Valib, kas toodangu ,katsed [korraldatakse]
kas ettevottesisese akrediteeritud asutuse
poolt voi (...) teavitatud asutuse vastutusel.”

5. ,[Kloostab (...) EU vastavusdeklaratsiooni
(...)."
Péarast turule laskmist

6. ,[SJéilitab EU vastavustunnistust (...) kindlaks
maédratud aja jooksul (...).”

7. [Sjéilitab [EU vastavusdeklaratsiooni] koos
tehnilise dokumentatsiooniga (...) kindlaks
médratud aja jooksul (...).”

Projekteerimine
Ulesanded puuduvad

Tootmine ning kontroll

katsetamine

1. Teeb katsed, ,[s]elleks et téendada [iga
toodetud koostalitluse komponendi] vastavust
tehnilises  dokumentatsioonis kinnitatud
tidbile ja KTK nouetele.” (Seda vdib teha
ettevobttesisene akrediteeritud organ.)

2. ,[Alnnab tehtud kontrollide ja katsete kohta
vélja EU vastavustunnistuse” (st iga edukalt
hinnatud koostalitluskomponendi kohta).

[6pptoodangu ja
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Tabel 5. Moodul CA2 ,,Tootmise sisekontroll koos toote vastavustéendamisega juhuslike
ajavahemike jdrel”

Tootja vOi tema volitatud esindaja
tlesanded

Teavitatud asutuse / ettevottesisese
akrediteeritud asutuse lUlesanded

1. Valib teavitatud asutuse
Projekteerimine

2. ,[Koostab tehnilise dokumentatsiooni], [milles
peab kasitlema] koostalitiuse komponendi
projekteerimist,  tootmist,  hooldust ja
t6opbdhimbtet hindamiseks vajalikul maaral
[ning] [v]ajaduse korral peab [tehniline
dokumentatsioon] kinnitama, et koostalitluse
komponendi konstruktsioon oli juba enne
kohaldatava KTK rakendamist aktsepteeritud,
on KTKga kooskflas ja et koostalitluse

komponenti on samas kasutuspiirkonnas
tooolukorras varem kasutatud.”
Tootmine ning I|Bpptoodangu kontroll ja
katsetamine
3. ,[V]étab kbik vajalikud meetmed, et

tootmisprotsess (...) [tagaks] koostalitluse
komponentide vastavuse (...) tehnilisele
dokumentatsioonile  ja nende  suhtes
kohaldatavatele KTK nduetele.”

4. Valib, kas toodangu ,katsed [korraldatakse]
kas ettevottesisese akrediteeritud asutuse
poolt voi (...) teavitatud asutuse vastutusel.”

5. ,[Esitab] oma tooted (...) Uhtlike partiidena ja
[votab] kéik vajalikud meetmed selleks, et
tootmisprotsess tagaks iga toodetud partii
Uhtlikkuse.”

6. ,[KJoostab (...) EU vastavusdeklaratsiooni
(..).
Parast turule laskmist

7. ,[SJéilitab EU vastavustunnistust (...) kindlaks
médratud aja jooksul (...).”

8. ,[Sjdilitab [EU vastavusdeklaratsiooni] koos
tehnilise dokumentatsiooniga (...) kindlaks
maédratud aja jooksul (...).”

Projekteerimine
Ulesanded puuduvad

Tootmine ning kontroll

katsetamine

[6pptoodangu ja

1. Votab igast partiist juhusliku valimi.

2. Uurib eraldi koéiki valimi koostalitluse
komponente ning teostab asjakohased
katsed, ,et tagada toote vastavus tehnilises
dokumentatsioonis kirjeldatud tldbile ja selle
suhtes kohaldatavatele KTK nduetele ja
otsustada, kas partii kiidetakse heaks voi
lukatakse tagasi.”

Eespool kirjeldatud 1. ja 2. sammu vdib teha
ettevottesisene akrediteeritud asutus.

3. ,,[A]nnalg tehtud kontrollide ja katsete kohta
vélja EU vastavustunnistuse” (st iga edukalt
hinnatud partii kohta).
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Tabel 6. Moodul CB ,,EU tiiiibihindamine”
(vana moodul B ,Tiiiibihindamine”)

Tootja vOi tema volitatud esindaja
Ulesanded

Teavitatud asutuse Ulesanded

Projekteerimine

1. ,[EJsitab EU tiiiibihindamise taotluse enda
valitud teavitatud asutusele.”

Konstruktsioonitiiip
2. ,[Koostab tehnilise dokumentatsiooni], {...)

[milles peab  Kkasitlema]  koostalitluse
komponendi projekteerimist, tootmist,
hooldust ja toopdhimdtet hindamiseks

vajalikul maaral.”
Tootetlilp (tootetlitibid)

3. Annab
jargmise:

teavitatud asutuse kasutusse

- tehniline dokumentatsioon
- ,kavandatava toodangu néidised”

- L féendusmaterjal tehnilise projekti nbuetele
vastavuse kohta”

4. Lepib teavitatud asutusega kokku ,kontrollide
Ja vajalike katsete sooritamise koha”.

Projekteerimine

Konstruktsioonitidp
1. Koostalitluse komponendi korral:

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

Tootetlilp (tootetlitibid)
2. Naidis(t)e korral:

- ,Vbib ndbuda veel lisanéidiseid, kui see on
kontrollimiseks vajalik”

- L kontrollib, kas néidis(ed) on valmistatud
vastavalt KTK nduetele ja tehnilisele
dokumentatsioonile ja teeb kindlaks nii
need elemendid, mis on projekteeritud
vastavalt  asjakohaste  harmoneeritud
standardite ja/vdi tehniliste kirjelduste
kohaldatud séatetele, kui ka elemendid,
mille projekteerimisel ei ole nimetatud
standardite asjaomaseid satteid
kohaldatud”

- Llepib tootjaga kokku kontrollide ja vajalike
katsete sooritamise koha”

- ,feeb vbi laseb teha asjakohased
kontrollid ja katsed, et selgitada vélja, kas”

o ,KTK nbéudeid on kohaldatud digesti”
o ,tootja on asjakohastes harmoneeritud

standardites jalvai tehnilistes
kirjeldustes esitatud lahendusi ka
tegelikult kohaldanud juhtudel, Kkui

footja on otsustanud neid kohaldada”

o foofja lahendused vastavad KTK
vastavatele nduetele, kui asjakohaste
harmoneeritud  standardite  ja/vOi
tehniliste kirjelduste lahendusi ei ole
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Tabel 6. Moodul CB ,,EU tiiiibihindamine”
(vana moodul B ,Tiiiibihindamine”)

Tootja vOi tema volitatud esindaja
tlesanded

Teavitatud asutuse ulesanded

Tuup

5. “[Tleatab EU tiiiibihindamistéendiga seotud
tehnilist dokumentatsiooni hoidvale teavitatud
asutusele koikidest kinnitatud thdbis tehtud
muudatustest, mis  v@ivad mojutada
koostalitiuse komponendi vastavust KTK
nduetele vBi tdendi kehtivustingimusi.”

kohaldatud’.

Tadp

3.

sKJoostab  hindamisaruande, kuhu on
margitud (...) sooritatud tegevused ja nende
tulemused (...), avalikustab (...) aruande sisu
kas taielikult voi osaliselt ainult tootja loal.”

J[Véljastab EU tiiiibihindamistdendi.”

6. ,[SJailitab EU tiiibihindamistéendi, selle | 5. Taiendavat heakskiitu vajavate muudatuste
lisade ja taienduste koopiat koos tehnilise korral valjastab Lesialgse EU
dokumentatsiooniga (...) kindlaks maéaratud tiubihindamistéendi [lisad].”
aja jooksul (....). 6. Teavitab teavitavaid asutusi ja muid

teavitatud asutusi valjastatud, tuhistatud,
keeldutud, peatatud vOi piiratud EU
tuubihindamistdenditest ning lisadest.

7. [Sjéilitab EU tiiibihindamistéendi, selle
lisade ja taienduste ning tootja
dokumentatsiooni  koopiat  kuni  tdendi
kehtivusaja 16puni.”
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Tabel 7. Moodul CC ,, Tootmise sisekontrollil péhinev tiiiibivastavus”
(vana moodul C ,,Tiiiibivastavus”™)

Tootja vOi tema volitatud esindaja
Ulesanded

Teavitatud asutuse Ulesanded

Tootmine ning I|Bpptoodangu kontroll ja
katsetamine

1. ,[V]6tab kbik vajalikud meetmed, et
tootmisprotsess ja selle kontroll tagaksid
koostalitluse komponentide vastavuse EU
tiubihindamistbendis kirjeldatud kinnitatud
tiubile ja nende suhtes kohaldatavatele KTK
nduetele.”

2. ,[KJoostab (...) EU vastavusdeklaratsiooni
(..)."

Parast turule laskmist

3. ,[SJéilitab [EU vastavusdeklaratsiooni] koos

tehnilise dokumentatsiooniga (...) kindlaks
mé&dratud aja jooksul (...).”

Ulesanded puuduvad

Viide: ERA/GUI/07-2011/INT Versioon: 1.02

Faili nimi: 1U-TSI-Guide-Annex02_ET_V1.02

Lk 16/53

Euroopa Raudteeagentuur e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Prantsusmaa e Tel: +33 (0)3 27 09 65 00 e Faks: +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu




Y/

‘7
European Railway Agency

KTKde kohaldamise juhend

Tabel 8. CD ,,Tootmisprotsessi kvaliteedijuhtimissiisteemil péhinev tiiiibivastavus”
(vana moodul D ,, Tootmise kvaliteedijuhtimise siisteem?)

Tootja vOi tema volitatud esindaja
Ulesanded

Teavitatud asutuse Ulesanded

Tootmine ning
katsetamine

I6pptoodangu  kontroll ja

1. ,[E]sitab enda valitud teavitatud asutusele

taotluse (...) kvaliteedijuhtimissiisteemi
hindamiseks.”
2. ,[K]asutab tootmise, I6pptoodangu

kontrollimise ja koostalitiuse komponentide
katsetamise jaoks (...) kinnitatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi”, mis peab tagama
nende ,vastavuse EU tii(ibihindamistéendis
kirjeldatud kinnitatud ttbile ja nende suhtes

kohaldatavatele KTK nduetele.”
3. ,[KJohustub téitma heakskiidetud
kvaliteedijuhtimisstisteemist tulenevaid

kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja

tbhusana.”

4. [TJeatab kvaliteedijuhtimisstisteemi
kinnitanud teavitatud asutusele
kvaliteedijuhtimissiisteemi mis tahes

kavandatud muudatusest,
koostalitluse komponenti,

mis mdjutavad
kaasa arvatud

kvaliteedijuhtimisstisteemi tbendi
muudatused.”
5. ,[V]bimaldab teavitatud asutusele

korrapédraste auditite eesmargil juurdepaasu

Ulevaatus- ja Kkatsetuskohtadesse ning
laoruumidesse ja edastab talle kogu vajaliku
teabe.”

6. ,[KJoostab (... EU vastavusdeklaratsiooni
(...)” (selle peab olema allkirjastanud sama
tootja kui see, kes sai EU
tiUbihindamistéendi).

Parast turule laskmist

7. Sailitab
dokumentatsiooni,

teavitatud asutuse otsused
kindlaks méaaratud aja jooksul.

8. ,[SJailitab [EU vastavausdeklaratsiooni] {...)
kindlaks méaératud aja jooksul (...).”

kvaliteedijuhtimisststeemi
ajakohastamised ning
ja aruanded

Tootmine ning kontroll

katsetamine

[6pptoodangu ja

1. ,[H]indab kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha
kindlaks, kas see vastab (...) nduetele.”

2. ,[V]éljastab (...) kvaliteedijuhtimisststeemi

kinnituse.”

3. ,[Hjindab kavandatavaid muudatusi ja
otsustab, kas muudetud
kvaliteedijuhtimisstisteem vastab (...)

nduetele vBi on vaja uut hindamist.”

Teostab jarelevalvet, et ,fagada, et tootja
tédidab kinnitatud kvaliteedijuhtimissisteemist
tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.”

- ,[TJeostab korrapéraselt auditeid”,
L,vahemalt kord kahe aasta jooksul’.
- JVvjeib  (..) teha etfte teatamata

kontrollkdike [ning] (...) vajaduse Kkorral
teha vOi lasta teha katseid koostalitluse
komponentidega, et kontrollida
kvaliteedijuhtimissiisteemi  nduetekohast
toimimist (...)”

5. Teavitab oma teavitavaid asutusi ja teisi
teavitatud asutusi valjastatud, tihistatud,
keeldutud, peatatud vOi piiratud
kvaliteedijuhtimisstisteemi kinnitustest.
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Tabel 9. CF ,,Toote vastavustéendamisel péhinev tiiiibivastavus”
(vana moodul F ,,Toote vastavustoendamine”)

Tootja vOi tema volitatud esindaja
tlesanded

Teavitatud asutuse Ulesanded

1.
2.

7.

8.

Tootmine ning
katsetamine

Idpptoodangu  kontroll ja

Valib teavitatud asutuse.

JAV]otab  kbik  vajalikud  meetmed, et
tootmisprotsess (...) tagalks] koostalitluse
komponentide vastavuse EU
tuubihindamistbendis kirjeldatud kinnitatud
tuubile ja nende suhtes kohaldatavatele KTK
nbuetele.”

Valib, kas ,vajalikud kontrollid ja katsed
koostalitiuse komponentide KTK nduetele
vastavuse kontrollimiseks tehakse (...) nii, et
iga koostalitluse komponenti kontrollitakse ja
katsetatakse (...), VOi koostalitluse
komponente kontrollitakse ja katsetatakse
(...) statistilistel alustel.”

,Kui KTKs, harmoneeritud standardi(te)s ja
tehnilistes  kirjeldustes ei ole katset
sétestatud”  otsustab  koos  teavitatud
asutusega, ,millised katsed tuleb teha’.

J[Statistilise vastavustéendamise]” korral:

- ,vbtab koik vajalikud meetmed
kindlustamaks, et tootmisprotsess (...)
[tagab] iga toodetava partii Uhtlikkuse, ning

- esitab kontrollimiseks koostalitluse
komponendid thtlike partiidena.”

JKJoostab (...) EU vastavusdeklaratsiooni
(...)” (selle peab olema allkirjastanud sama
tootja kui see, kes sai EU
tuubihindamistdendi).

Parast turule laskmist

L[SJailitab  [EU  vastavaustunnistust] {...)
kindlaks méaératud aja jooksul (...).”

L[SJéilitab [EU vastavausdeklaratsiooni] {...)
kindlaks méaératud aja jooksul (...).”

Tootmine ning

[6pptoodangu  kontroll ja

katsetamine

1.

L T]eeb asjakohased kontrollid ja katsed, et

kontrollida koostalitluse komponentide
vastavust EU tilibihindamistéendis
kirjeldatud  kinnitatud  tutbile ja KTK
nouetele.”

,Kui KTKs, harmoneeritud standardi(te)s ja
tehnilistes  kirjeldustes ei ole Kkatset
satestatud,” otsustab  koos teavitatud
asutusega, ,millised katsed tuleb teha”.

Kui tegu on ,[vastavustbendamisega] iga

koostalitluse komponendi kontrollimise ja
katsetamise teel”, kontrollib individuaalselt
kbiki koostalitltuse komponente ja teeb
asjakohased katsed.

L[Statistilise vastavustéendamise]” korral:

- vOtab igast partiist juhusliku valimi,

- kontrollib individuaalselt kdiki valimisse

kuuluvaid koostalitluse komponente
teeb asjakohased katsed.

,,[A]nnalg tehtud kontrollide ja katsete kohta
vélja EU vastavustunnistuse” (st iga edukalt
hinnatud koostalitluse komponendi kohta).

ja
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Tabel 10. CH ,Tdielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil péhinev vastavus”
(vana moodul H1 , Taielik kvaliteedijuhtimissiisteem”)

Tootja vOi tema volitatud esindaja
tlesanded

Teavitatud asutuse ulesanded

1. ,[E]sitab enda valitud teavitatud asutusele
taotluse (...) kvaliteedijuhtimisstisteemi
hindamiseks”, sealhulgas Jtehniline
dokumentatsioon iga kavandatava
koostalitiuse komponendi kategooria Uhe
mudeli kohta”.

Projekteerimine, tootmine ning Idpptoodangu
kontroll ja katsetamine

2. [Klasutab asjaomaste koostalitluse
komponentide projekteerimise, tootmise,
I6pptoodangu  kontrollimise ja katsetamise

jaoks (...) kinnitatud
kvaliteedijuhtimisstisteemi.”

3. ,[KJohustub téitma heakskiidetud
kvaliteedijuhtimisstisteemist tulenevaid
kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
téhusana.”

4. ,[T]eatab kvaliteedijuhtimissiisteemi
kinnitanud teavitatud asutusele
kvaliteedijuhtimissiisteemi mis tahes

kavandatud muudatusest, mis mdjutavad
koostalitiuse komponenti, kaasa arvatud

kvaliteedijuhtimissiisteemi tbendi
muudatused.”
5. ,[V]bimaldab teavitatud asutusele

korrapéaraste auditite eesmargil juurdepaasu
projekteerimis-, tootmis-, Ulevaatus- ja
katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja
edastab talle kogu vajaliku teabe”.

6. ,[KJoostab (...) EU vastavusdeklaratsiooni

(..)."

Projekteerimine, tootmine ning I6pptoodangu
kontroll ja katsetamine

1. Hindab, kas projekteerimise labivaatus ja
tilbihindamine tehti varasemate taotluste
korral vOrreldavatel tingimustel ning on
vastavuses kohaldatava KTK nfuetega.

2. ,[H]indab kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha
kindlaks, kas see vastab (...) nduetele.”

3. ,[V]éljastab (--) taotlejale
kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnituse.”

4. [H]indab  kavandatavaid muudatusi ja
otsustab, kas muudetud
kvaliteedijuhtimisstisteem vastab (...)
nduetele vBi on vaja uut hindamist.”

5. Teostab jarelevalvet ,[ftagamaks, et] tootja
taidab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist
tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.”

- ,[Tleostab korrapéraselt auditeid”,
L,vadhemalt kord kahe aasta jooksul”.

- JVvjoib  (..) teha etfte teatamata
kontrollkdike tootja juurde [ning] (...)
vajaduse korral teha voi lasta teha katseid
koostalitluse komponentidega, et
kontrollida kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduetekohast toimimist.”

6. Teavitab teavitavaid asutusi ja muid
teavitatud asutusi valjastatud, tihistatud,
keeldutud, peatatud vOi piiratud
kvaliteedijuhtimisstisteemi kinnitustest.
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Tabel 10. CH ,Tdielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil péhinev vastavus”
(vana moodul H1 , Taielik kvaliteedijuhtimissiisteem”)

Parast turule laskmist

7. Sailitab tehnilise dokumentatsiooni,
kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsiooni,
ajakohastamised ning teavitatud asutuse
otsused ja aruanded kindlaks méaéaratud aja
jooksul.

8. ,[Sjadilitab [EU  vastavausdeklaratsiooni]
kindlaks méaératud aja jooksul (...).”
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Tabel 11. CH1 ,Tdaielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel péhinev vastavus”
(vana moodul H2 , Tdielik kvaliteedijuhtimissiisteem koos projektihindamisega®)

Tootja vOi tema volitatud esindaja
Ulesanded

Teavitatud asutuse Ulesanded

Projekteerimine, tootmine ning lIdpptoodangu
kontroll ja katsetamine

Seoses kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitusega:

1. ,kasutab asjaomaste koostalitluse
komponentide  projekteerimise, tootmise,
I6pptoodangu  kontrollimise ja katsetamise
jaoks (. kinnitatud
kvaliteedijuhtimisstisteemi”.

2. ,esitab enda valitud teavitatud asutusele

taotluse (...) kvaliteedijuhtimisstisteemi
hindamiseks.”

3. ,kohustub téitma heakskiidetud
kvaliteedijuhtimisstisteemist tulenevaid

kohustusi ja hoidma siisteemi asjakohase ja
tbhusana.”

4. teatab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud
teavitatud asutusele
kvaliteedijuhtimissiisteemi mis tahes
kavandatud muudatusest, mis mdjutavad
koostalitiuse komponenti, kaasa arvatud

kvaliteedijuhtimisstisteemi toendi
muudatused.”

5. ,vbimaldab teavitatud asutusele korrapéraste
auditite eesmargil juurdepaasu
projekteerimis-, tootmis-, Ulevaatus- ja

katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja
edastab talle kogu vajaliku teabe.”

Seoses projektihindamisega:

6. ,esitab oma
[kvaliteedijuhtimissiisteemi
teavitatud asutusele.”

projektihindamistaotluse
heakskiitnud]

7. ,koostab tehnilise dokumentatsiooni (...) [mis
peab vb@imaldama] hinnata koostalitluse
komponendi vastavust KTK nduetele.”

8. annab teavitatud asutuse kasutusse:
- tehnilise dokumentatsiooni

Projekteerimine, tootmine ning I8pptoodangu
kontroll ja katsetamine

Seoses kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitusega:

1. ,hindab kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha
kindlaks, kas see vastab (...) nduetele.”

2. ,Véljastab (...) kvaliteedijuhtimissiisteemi
kinnituse.”

3. ,hindab  kavandatavaid = muudatusi ja
otsustab, kas muudetud
kvaliteedijuhtimissisteem vastab (...)

nduetele vBi on vaja uut hindamist.”

4. teostab jarelevalvet ,[tagamaks, et] tootja
taidab kinnitatud kvaliteedijuhtimisstisteemist
tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.”

- feostab korrapéraselt auditeid”, ,vdhemalt
kord kahe aasta jooksul’.

- ,VOib (...) teha ette teatamata kontrollkéike
tootja juurde [ning] (...) vajaduse korral
teha voi lasta teha katseid koostalitluse

komponentidega, et kontrollida
kvaliteedijuhtimissiisteemi  nduetekohast
toimimist.”

5. teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud
asutusi valjastatud, tdhistatud, keeldutud,
peatatud vOi keelatud
kvaliteedijuhtimisstisteemi kinnitustest.

Seoses projektihindamisega:

6. kontrollib projektihindamise taotlust,
sealhulgas tehnilist dokumentatsiooni ja
téendusmaterjali

,Véljastab (...) EU projektihindamistéendi.”

taiendavat heakskiitu vajavate muudatuste
korral véljastab Lesialgse EU
projektihindamistéendi [lisad]”.

9. teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud

- tBendusmaterjali tehnilise projekti asutusi valjastatud, tlj_hlstatud, keelgutud,
peatatud vOi piiratud
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Tabel 11. CH1 ,Tdaielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel péhinev vastavus”
(vana moodul H2 , Tdielik kvaliteedijuhtimissiisteem koos projektihindamisega®)

nduetele vastavuse kohta.” projektihindamistbenditest
9. ,teatab EU projektihindamistéendi | 10. ,séilitab EU projektihindamistéendi, selle
valjastanud teavitatud asutusele kdikidest lisade ja taienduste koopiat ning tootja
kinnitatud projektis tehtud muudatustest, mis dokumentatsiooni sisaldavat tehnilist toimikut
vlivad mdjutada vastavust KTK nduetele voi kuni téendi kehtivusaja 16puni.” Markus: sama
tdendi kehtivustingimusi (...).” teavitatud asutus peab vastutama nii
Oldine: k\_/alitee_dijuhtimissUsteemi kui ka projekti
: hindamise eest.
10. ,koostab (...) EU vastavusdeklaratsiooni
(...)."

Parast turule laskmist

11. ,[Sjéilitab [EU vastavausdeklaratsiooni] (...)
kindlaks méaératud aja jooksul (...).”

12. ,[SJéilitab EU projektihindamistéendi, selle
lisade ja téienduste koopiat koos tehnilise
dokumentatsiooniga (...) kindlaks maératud
aja jooksul (...).”

13. Sailitab kvaliteedijuhtimisstisteemi
dokumentatsiooni, ajakohastamised ning
teavitatud asutuse otsused ja aruanded
kindlaks maaratud aja jooksul.
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Tabel 12. CV ,Tiiiibivalideerimine ekspluatatsioonikogemuse alusel (kasutuskélblikkus)”
(vana moodul V ,Tiiiibivalideerimine ekspluatatsioonikogemuse pohjal”)

Tootja vOi tema volitatud esindaja

Teavitatud asutuse Ulesanded

ekspluatatsioonikogemuse alusel”.

2. ,[E]sitab ekspluatatsioonikogemusel pdhineva
thldbivalideerimise taotluse enda valitud
teavitatud asutusele.”

3. Koostab tehnilise dokumentatsiooni, mis
peab ,véimaldama hinnata koostalitluse
komponendi vastavust KTK nbéuetele”, ning
ekspluatatsioonikogemusel pdhineva
valideerimise programmi.

4. [Alnnab koostalitluse komponenti praktikas
kasutava ettevltte kasutusse naidise voi
piisaval arvul naidiseid, mis esindavad
kavandatavat toodangut”.

5. ,[L]epib [teavitatud asutuse ning] koostalitluse
komponenti praktikas kasutava ettevottega
kokku kontrollide kava ja tegemise koha ning
vajaduse korral katse(d) ja katseid teostava
asutuse suhtes’.

6. ,[Tleatab EU  kasutuskélblikkustéendiga
seotud tehnilist dokumentatsiooni hoidvale
teavitatud asutusele koikidest kinnitatud
thldbis tehtud muudatustest, mis voivad
mdjutada koostalitluse komponendi
kasutuskdlblikkust voi téendi
kehtivustingimusi.”

7. ,[Kjoostab (...) EU kasutuskélblikkuse
deklaratsiooni (...).”

Parast turule laskmist

8. ,[Sjailitab [EU kasutuskélblikkuse
deklaratsiooni] kindlaks maaratud aja jooksul

(..).

ulesanded
1. ,[S]6Imib”  infrastruktuuri-ettevotja  ja/voi L[V]6ib nbuda veel lisandidiseid, kui see on
raudtee-ettevdtjaga ,kokkuleppe, et nad (...) vajalik.”
aitavad hinnata kasutuskdlblikkust

JLJ]epib taotleja ning (...) koostalitluse
komponenti praktikas kasutava ettevdttega
kokku kontrollide kava ja tegemise koha ning
vajaduse korral katse(d) ja katseid teostava
asutuse suhtes.”

Teeb Htutbivalideerimise
ekspluatatsioonikogemuse alusel’:

- ,vaatab labi tehnilise dokumentatsiooni ja
ekspluatatsioonikogemusel pdhineva
valideerimise kava”

- téendab, et tilip on esindav ja see on
toodetud vastavalt tehnilisele
dokumentatsioonile”

- téendab, et ekspluatatsioonikogemusel
pohineva valideerimise kava  sobib
koostalitiuse  komponentide  ndutavate
toOparameetrite ja kaituses toimimise
hindamiseks”

- jélgib ja kontrollib koostalitluse
komponendi kasutamist, t6dtamist ja
hooldust”

- Lhindab (...) koostalitluse komponenti
praktikas kasutanud ettevotte koostatud
aruannet ning muud dokumentatsiooni ja
teavet, mis on kogutud menetluste kaigus

()"

- Lhindab, kas toimimine kéituse ajal vastab
KTK néuetele”.

J[V]éljastab (...) EU kasutuskélblikkustéendi.”

Taiendavat heakskiitu vajavate muudatuste
korral véljastab Lesialgse EU
kasutusk®dlblikkustéendi [lisad].”

Teavitab teavitavaid asutusi ja muid
teavitatud asutusi valjastatud, tihistatud,
keeldutud, peatatud Vv6i piiratud EU
kasutusk®lblikkustdenditest.
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3.
3.1.

3.1.1.

3.1.2.

ALLSUSTEEMIDE EU VASTAVUSTOENDAMINE

Allstisteemide vanad ja uued moodulid

Allsiisteemide vastavushindamise osas on uutesse moodulitesse tehtud jargmised peamised
muudatused:

Jtlaotleja voib olla tellija voi tootia vbi nende volitatud esindaja [ELis]” (vastavalt
koostalitlusvdime direktiivi artikli 18 I6ikele 1) (vanades moodulites vdis taotleja olla
Uksnes tellija; tootja ei saanud iseseisvalt taotlust esitada, Uksnes tellija esindajana);

taotleja peab esitama tehnilise dokumentatsiooni (koostalitlusvbime direktiivi artikli 18
I6ige 3 ning VI lisa punkt 2.4) ning koostalitlusvdime direktiivi artiklites 34 ja 35 osutatud
registrid (vastavalt lubatud s&idukitliipide Euroopa register ja infrastruktuuriregister);

vdljastada vOib vastavustdendamise vaheteatisi, ,mis kasitlevad teatavaid
vastavustdendamise menetluse etappe voi allsiisteemi teatavaid osi” (artikli 18 18ige 4);

juhul kui KTKsid ei ole taielikult kohaldatud (nt erandid, Umberehitamine vGi
uuendamine) vGi erijuhtudel tuleb EU sertifikaadis ja EU deklaratsioonis osutada
KTK(de)le vdi selle/nende osadele, mida teavitatud asutus ei ole EU vastavushindamisel
hinnanud,;

viide koostalitiusvdime direktiivi V lisale, kus on loetletud EU vastavustdendamise
deklaratsiooni miinimumnouded.

Jargmistel joonistel on vanade ja uute moodulite Ulesehitus. Uute moodulite erinevused
vanadest on esitatud punasega.
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Joonis 4. Allsiisteemide vanade moodulite tilesehitus
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Joonis 5. Allsiisteemide uute moodulite iilesehitus
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3.2. Eri KTKde korral kohaldatavad moodulid

Tabel 13. Eri KTKde korral kohaldatavad allsiisteemide EU vastavustéendamise moodulid

Kiirraudtee- ja tavaraudteesiisteem
KTK

Kohaldatavad moodulid

Kiirraudteeslsteemi infrastruktuur

(otsus 2008/164/EU)

(otsus 2008/217/EV) VanaSG | Vana SH2
Tavaraudteeststeemi infrastruktuur

(otsus 2011/275/EL) Uus SG Uus SH1

Kiirraudteestisteemi energiavarustus

(otsus 2008/284/E0) VanaSG | VanaSH2
Tavaraudteesilsteemi energiavarustus

(otsus 2011/274/EL) Uus SG Uus SH1

Kiirraudtee- ja tavaraudteestisteemi

juhtkasud ja signaalimine Uus SB/SD Uus SB/SF Uus SG Uus SH1

(otsus 2012/88/EL)

Kiirraudteesusteemi veerem

(otsus 2008/232/EL) Vana SB/SD | Vana SB/SF Vana SH2
Tavaraudteesiisteemi vedurid ja

reisijateveoveerem (otsus 2011/291/EL) Uus SB/SD el Uus SH1

Kaubavagunid

(otsus 2006/861/EL) Vana SB/SD | Vana SB/SF Vana SH2
Veerem — Mura

(otsus 2011/229/EL) Vana SB/SD | Vana SB/SF Vana SH2
Raudteetunnelite ohutus

(otsus 2008/163/EV) Vana SB/SF Vana SG Vana SH2
Piiratud liikumisvdimega inimeste

juurdepaas Vana SB/SD | Vana SB/SF Vana SG Vana SH2

Markus. Tabel ei sisalda KTKsid, milles ei esitata ndudeid struktuursete allstisteemide kohta.

3.2.1.

Eelmistes jaotistes on graafiliselt esitatud jargmine teave:

e uusi mooduleid SG ja SH1 v6ib kasutada allstisteemi vastavustdendamisel iseseisvalt,

e uusi mooduleid SD ja SF v@ib kasutada Uksnes parast uue mooduli SB kohaldamist.

3.2.2.

Sama p6himdte kehtib vanade moodulite korral.
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3.3. Taotleja ja teavitatud asutuse Ulesanded allsiisteemide EU
vastavustdéendamisel

3.3.1. Allsiisteemide vastavushindamisel on taotlejale (kes ,v6ib olla tellija vdi tootja vo6i nende

volitatud esindaja [ELis]’) ning teavitatud asutusele Ulesannete maaramise menetlus ja
Uldpdhimote jargmine.

Joonis 6. Taotleja ja teavitatud asutuse iilesanded allsiisteemide EU vastavustéendamisel

Tootja vai tellija Teavitatud asutus Liikmesriik (riiklik
ohutusasutus)
Koos vastavus-
tdendamise
asutuste, ka_tse-
Allsiisteemi | |\ Korraldab || Korraldab EU keskustega jt
konstrukt- L) kontrolli- [_ﬁ vastavustdendamise
sioon, menetluse (KTK ja muud
tootmine ja aluslepingust tulenevad
16plik eeskirjad)
katsetamine
iL Allstisteeme tuleb
kontrollida ka
kohaldatavate
Véljastab EU riiklike eeskirjade
9 vastavustunnistuse ja suhtes.
/\? koostab tehnilise toimiku
L

vastavusdeklaratsiooni| Esitatakse koos tehnilise toimikuga kasutuselevdtuloa

Koostab EU > Valjastab allstisteemi

3.3.2. Jargmistes tabelites on loeteludena EU vastavustdendamise taotleja ja teavitatud asutuse
pohitlesanded; loetelud ei pruugi olla ammendavad. Loetelud ja kaldkirjas tsitaadid vastavad
uutele moodulitele. Vastava vana mooduli pealkiri on esitatud sulgudes. Esitusviis on naitlik,
vanade moodulite tapne tekst vdib olla teistsugune.
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Tabel 14. Moodul SB

»EU tiiiibihindamine”

(vana moodul SB ,Tiiiibihindamine”)

Taotleja Glesanded

Teavitatud asutuse lUlesanded

Projekteerimine

1. [EJsitab EU tiiiibihindamise taotluse enda
valitud teavitatud asutusele.”

2. ,Kui {(..) allsiisteemi suhtes kohaldatakse
erandeid (...), teatab (...) sellest teavitatud
asutusele.”

3. .[KJoostab tehnilise dokumentatsiooni ({...),
[mis peab vdimaldama] hinnata allslisteemi
vastavust asjakohase KTK nduetele.”

4. Annab teavitatud asutuse kasutusse:

- tehnilise dokumentatsiooni

- ,kavandatava toodangu néidised”

- téendusmaterjali tehnilise projekti néuetele
vastavuse kohta”.

5. ,[LJepib  [teavitatud  asutusega]  kokku
kontrollide ja vajalike katsete sooritamise
koha.”

6. ,[KJoostab (...) [allsiisteemi EU
vastavusdeklaratsiooni vaheteatise] (...).”

7. [Tleatab EU tiiiibihindamistéendiga seotud

tehnilist dokumentatsiooni hoidvale teavitatud
asutusele koikidest kinnitatud tadbis tehtud
muudatustest, mis voivad mojutada
allsisteemi  vastavust asjakohase KTK
nduetele véi tbendi kehtivustingimusi.”

Projekteerimine
1. Konstruktsioonitulbi korral:

Jkontrollib  tehnilist dokumentatsiooni ja
tdendusmaterjali, et hinnata allsiisteemi
tehnilise projekti vastavust (...)”

sKui asjakohase KTKga né&hakse ette
projekteerimise labivaatus, kontrollib
projekteerimismeetodeid, -vahendeid ja -
tulemusi (...).”

Tootetlitibi korral:

Lkontrollib, kas ndidis(ed) on valmistatud
vastavalt asjakohase KTK ndfuetele ja
tehnilisele dokumentatsioonile”

steeb kindlaks nii need elemendid, mis on
projekteeritud vastavalt asjakohase KTK,
harmoneeritud standardite ja/vdi tehniliste
kirjelduste kohaldatud satetele, kui ka
elemendid, mille projekteerimisel ei ole
nimetatud standardite asjaomaseid satteid
kohaldatud”

Jepib taotlejaga kokku kontrollide ja
vajalike katsete sooritamise koha”

steeb voi laseb teha asjakohased kontrollid
ja katsed, et selgitada vélja, kas”

Jtaotleja
harmoneeritud
tehnilistes kirjeldustes esitatud
lahendusi ka tegelikult kohaldanud
juhtudel, kui tootja on otsustanud neid
kohaldada”

Ltootja lahendused vastavad
asjakohase KTK vastavatele nduetele,
kui asjakohaste harmoneeritud
standardite ja/vdi tehniliste kirjelduste
lahendusi ei ole kohaldatud.”

on
standardites

asfjakohastes
jalvoi

o

3. ,[KJoostab hindamisaruande.”
4. [V]éljastab EU tiiiibihindamistéendi (...) [v6i]
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European Railway Agency

KTKde kohaldamise juhend

Tabel 14. Moodul SB ,,EU tiiiibihindamine”
(vana moodul SB ,Tiiiibihindamine”)

Taotleja Glesanded Teavitatud asutuse Ulesanded

kui ainult teatgvad allstisteemi osad on
hdlmatud (...), EU ISV sertifikaadi”.

5. Taiendavat heakskiitu vajavate muudatuste
korral véljastab Lesialgse EU
tudbihindamistdendi [lisad].”

6. Teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud
asutusi valjastatud, tihistatud, keeldutud,
peatatud vOi piiratud EU
tuubihindamistdenditest ning/voi lisadest.

7. [Sjéilitab EU tiiiibihindamistéendi, selle lisade
ja taienduste ning tootja dokumentatsiooni
koopiat ning taotleja dokumentatsiooni
sisaldavat tehnilist toimikut kuni tdendi
kehtivusaja 16puni’.

Parast kasutusele votmist

8. ,[SJéilitab (...) EU tidibihindamistéendi, selle
lisade ja taienduste koopiat koos tehnilise
dokumentatsiooniga kogu allslisteemi
kasutusaja jooksul”
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Tabel 15. SD ,,Tootmisprotsessi kvaliteedijuhtimissiisteemil péhinev EU vastavustéendamine”
(vana moodul SD ,,Tootmise kvaliteedijuhtimise siisteem?)

Taotleja Glesanded

Teavitatud asutuse lUlesanded

Tootmine ning allstisteemi

I6ppkontroll ja

katsetamine

1.

Tagab, et slaJsjakohase allstisteemi
tootmiseks, l8ppkontrolliks ja katsetamiseks
kasutatakse kinnitatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi”.

JE]sitab enda valitud teavitatud asutusele
taotluse (...) kvaliteedijuhtimisstisteemi
hindamiseks”.

JKJohustub téitma heakskiidetud
kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid
kohustusi ja hoidma silisteemi asjakohase ja
téhusana’.

L Tleatab kvaliteedijuhtimissiisteemi
kinnitanud teavitatud asutusele
kvaliteedijuhtimissisteemi mis tahes
kavandatud muudatusest, mis mojutab
allsisteemi  projekteerimist, tootmist ja
[6ppkontrolli, katsetamist ja kaitamist, kaasa
arvatud  kvaliteedijuhtimissiisteemi  téendi
muudatused.”

L[E]sitab allsiisteemi EU vastavustéendamise
taotluse enda valitud teavitatud asutusele.”

JKui (...) allstisteemi suhtes kohaldatakse
erandeid (...), teatab (...) sellest teavitatud
asutusele.”

LV]6imaldab teavitatud asutusele
korraparaste auditite eesméargil juurdepaasu
Ulevaatus- ja katsetuskohtadesse ning
laoruumidesse ja edastab talle kogu vajaliku
teabe’.

. ,[KJoostab EU vastavusdeklaratsiooni” véi ,ISV

menetluse korral (...) kirjaliku EU ISV
deklaratsiooni” (selle peab olema allkirjastanud
sama taotleja kui see, kes sai EU

tuubihindamistdendi).

Tootmine ning allstiisteemi

[6ppkontroll ja

katsetamine

Kvaliteedijuhtimissiisteemi

hindamise eest

vastutav teavitatud asutus:

1.

2.

EU

shindab  kvaliteedijuhtimisslisteemi, et teha
kindlaks, kas see vastab (...) nduetele.”

(..)

,valjastab
kinnituse.”

kvaliteedijuhtimissiisteemi

teostab jarelevalvet ,[tagamaks, et] tootja
taidab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist
tulenevaid kohustusi nbuetekohaselt.”

- teostab korrapéraselt auditeid”, ,vdhemalt
kord kahe aasta jooksul”

- ,VOib (...) teha ette teatamata kontrollkaike
(...) [ning] (...) vajaduse korral teha vOi
lasta teha allsisteemiga katseid, et
kontrollida kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduetekohast toimimist.”

shindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab,
kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem
vastab (...) nbuetele vdi on vaja uut
hindamist.”

teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud
asutusi valjastatud, tohistatud, keeldutud,
peatatud vOi muul viisil piiratud
kvaliteedijuhtimisstisteemi kinnitustest.

vastavustdoendamise eest vastutav teavitatud
asutus:

Jkontrollib (...) EU tiiibihindamistdendi ja selle
lisade [kehtivust].”

Jkui (..) ei teosta (..) asjakohaste
kvaliteedijuhtimissiisteemide jarelevalvet,
[kooskdlastab] teiste selle eest vastutavate
teavitatud asutuste jarelevalvetegevuse (...).”

LJ[véljastab] EU vastavustéendi” v6i ,kui ainult
allstisteemi teatavad osad voi teatavad etapid
on hdlmatud (...), EU ISV sertifikaadi.”
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Tabel 15. SD ,,Tootmisprotsessi kvaliteedijuhtimissiisteemil p6hinev EU vastavustéendamine”
(vana moodul SD ,,Tootmise kvaliteedijuhtimise siisteem?)

Taotleja Glesanded Teavitatud asutuse Ulesanded

9. koostab »tehnilise toimiku (...), mis peab
kuuluma EU vastavustdendamise
deklaratsiooni ja EU ISV deklaratsiooni juurde”

10. teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud
asutusi valjastatud, tUhistatud, keeldutud,
peatatud v&i muul viisil piiratud EU
vastavustdendamise sertifikaatidest.

Markused:

e EU vastavustdendamise eest vastutav
teavitatud asutus vOib olla muu asutus Kkui
kvaliteedijuhtimisstisteemi  hindamise eest
vastutav asutus.

e Mitme osaleva partneri korral (nt eri tootjate
konsortsiumi korral) vdib igal partneril olla oma
kvaliteedijuhtimisstisteem, mida voivad
hinnata eri teavitatud asutused.

Parast kasutusele votmist

9. ,[Sjéailitab [EU vastavustdéendamise
deklaratsiooni] (...) kogu allstisteemi
kasutusaja jooksul.”

10. ,Kogu allsiisteemi  kasutusaja  jooksul
[séilitab]” kvaliteedijuhtimisststeemi
dokumentatsiooni, kdik selle ajakohastamised,
teavitatud asutuse auditid, otsused ja
aruanded ning tehnilise toimiku.
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Tabel 16. Moodul SF ,,Toote vastavustéendamisel péhinev EU vastavustéendamine”
(vana moodul SF ,,Toote vastavustoendamine”)

Taotleja Glesanded

Teavitatud asutuse Ulesanded

Tootmine ning allstisteemi
katsetamine

Idppkontroll ja

1. ,[E]sitab allsiisteemi EU vastavustéendamise
taotluse enda valitud teavitatud asutusele.”

2. ,Kui (..) allstisteemi suhtes kohaldatakse
erandeid (...), teatab (...) sellest teavitatud
asutusele.”

3. Lepib teavitatud asutusega kokku ,katsete
sooritamise koha ja samuti (...) allsiisteemi
I6ppkatsed.”

4. ,Kui asjakohased KTKd nii néuavad”, teeb
Lkatsed voi kinnitamised téielikes
tootingimustes ning teavitatud asutuse otsesel
Jérelevalvel ja osavétul’.

5. ,[KJoostab EU vastavustéendamise
deklaratsiooni” voi ,ISV menetluse korral {...)
kirjaliku EU ISV deklaratsiooni” (selle peab
olema allkirjastanud sama taotleja kui see, kes
sai EU tuiibihindamistéendi).

Tootmine ning allstisteemi
katsetamine

1. ,[Klontrollib (..) EU
[kehtivust].”

[6ppkontroll ja
tidibihindamistéendi

2. ,[L]Jepib taotlejaga kokku katsete sooritamise
koha ja samuti selle, et taotleja sooritab ise
allsisteemi I6ppkatsed.”

3. ,[T]eeb asjakohased kontrollid ja katsed, et
kontrollida  allsiisteemi  vastavust EU
tiubihindamistbendis kirjeldatud kinnitatud
tiubile ja asjakohase KTK nduetele.”

4. [Klui asjakohased KTKd nii nbéuavad’,
sooritab taotleja tema otsesel jarelevalvel ja
osavotul ,katsed voOi kinnitamised taielikes
t6otingimustes”.

5. ,[VJéljastab EU vastavustéendi” vdi ,kui ainult
allstisteemi teatavad osad voi teatavad etapid
on hdlmatud (...), EU ISV sertifikaadi.”

6. Koostab ,,tehnilis_e toimiku (...), mis peab

kuuluma EU ) vastavustdendamise
deklaratsiooni ja EU ISV deklaratsiooni
juurde.”

7. Teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud
asutusi valjastatud, tuhistatud, keeldutud,
peatatud v8i muul viisil piiratud EU
vastavustdendamise sertifikaatidest.

Parast kasutusele votmist
6. ,[SJailitab [EU vastavustéendamise sertifikaati]
(...) kogu allstisteemi kasutusaja jooksul.”
7. ,[S]ailitab [EU vastavustéendamise
deklaratsiooni] (...) kogu allstisteemi
kasutusaja jooksul.”
Viide: ERA/GUI/07-2011/INT Versioon: 1.02 Lk 33/53

Faili nimi: 1U-TSI-Guide-Annex02_ET_V1.02

Euroopa Raudteeagentuur e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Prantsusmaa e Tel: +33 (0)3 27 09 65 00 e Faks: +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu




Y/

‘7
European Railway Agency

KTKde kohaldamise juhend

Tabel 17. Moodul SG ,,Uksiktoote vastavustéendamisel pohinev EU vastavustéendamine”
(vana moodul SG ,,Uksiktoote vastavustoendamine”)

Taotleja Glesanded

Teavitatud asutuse Ulesanded

Tootmine ning allstisteemi
katsetamine

Idppkontroll ja
1. ,[E]sitab allsiisteemi EU vastavustdendamise
taotluse enda valitud teavitatud asutusele.”

2. ,Kui (..) allstisteemi suhtes kohaldatakse
erandeid (...), teatab (...) sellest teavitatud
asutusele.”

3. ,[KJoostab tehnilise dokumentatsiooni (...) [mis
peab v@imaldama] hinnata allstisteemi
vastavust asjakohase KTK nduetele.”

4. [V]otab kbik vajalikud meetmed, et tootmis-
jalvdi paigaldus-/ehitusprotsess (...) tagaksid

allsisteemi  vastavuse asjakohase KTK
nbuetele.”
5. ,[Asjaomaste] harmoneeritud standardite
jalvdi  tehniliste  kirjelduste  puudumisel”

otsustab koos teavitatud asutusega, ,millised
katsed tuleb teha.”

6. Lepib teavitatud asutusega kokku ,katsete
sooritamise koha ja samuti (...) allslisteemi
I6ppkatsed”.

7. [Klui asjakohased KTKd nii nbuavad”, teeb
katsed voi kinnitamised taielikes
to6tingimustes ning teavitatud asutuse otsesel
jarelevalvel ja osavétul.”

8. ,[KJoostab EU vastavustéendamise
deklaratsiooni” vbi ISV menetluse korral {...)

Tootmine ning allstisteemi
katsetamine

[6ppkontroll ja
1. ,[H]armoneeritud standardite ja/vbi tehniliste

kirjelduste  puudumise/”  otsustab  koos
taotlejaga, ,millised katsed tuleb teha”.

2. ,[L]Jepib taotlejaga kokku katsete sooritamise
koha ja samuti selle, et taotleja sooritab ise
allsisteemi |6ppkatsed.”

3. ,Selleks, et kontrollida allstisteemi vastavust
asjakohase KTK nduetele, teeb voi laseb teha
(...) asjakohastes KTKdes, harmoneeritud
standardites ja/vGi tehnilistes kirjeldustes
ettendhtud kontrollid ja katsed v&i nende
katsetega samavéérsed katsed”.

4. ,[V]bib vétta arvesse uuringute, kontrollide voi
katsete tulemusi, mida on samadel tingimustel
edukalt teinud muud asutused vdi taotleja (voi
mis on tehtud taotleja nimel), kui see on
asjakohases KTKs nii satestatud.”

5. ,[VJéljastab EU vastavustéendi” vdi ,kui ainult
allstisteemi teatavad osad voi teatavad etapid
on hélmatud (...), EU ISV sertifikaadi.”

6. Koostab ,tehnilise toimiku (..., mis peab

kuuluma EU _ vastavustoendamise
deklaratsiooni ja EU ISV deklaratsiooni
juurde.”

7. Teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud

e - g asutusi valjastatud, tihistatud, keeldutud,
kinjaliku EU 1SV deklaratsiooni. peatatud v6i muul viisil piiratud EU
Parast kasutusele votmist vastavustdendamise sertifikaatidest.
9. ,[SJéilitab tehnilise dokumentatsiooni (...) kogu
allsisteemi kasutusaja jooksul.”
10.,[SJéilitab [EU vastavustéendamise
deklaratsiooni] (...) kogu allstisteemi
kasutusaja jooksul.”
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Tabel 18. Moodul SH1 , Téielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel péhinev EU
vastavustoendamine”
(vana moodul SH2 ,, Tdielik kvaliteedijuhtimissiisteem koos projektihindamisega”)

Taotleja Glesanded Teavitatud asutuse ulesanded

Projekteerimine, tootmine ning allslisteemi
[6ppkontroll ja katsetamine

Seoses kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitusega

Seoses kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamisega:
1. Kasutab kinnitatud kvaliteedijuhtimisstisteemi

,asjakohase allslisteemi projekteerimiseks, L. k?éIZjCIf:fs k\:(aggeeggghtl\rg:f;bs te?m)/, g;ut;etﬁg
tootmiseks, |6ppkontrolliks ja katsetamiseks”. nﬁuetelé ”
JE]sitab enda valitud teavitatud asutusele ) L .
taotluse asjakohase allsiisteemiga seotud 2. kYr?Hﬁﬁtsaéb () kvaliteedijuhtimisstisteemi
kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks.” )

., 3. teostab jarelevalvet ,[tagamaks, et] tootja
JKJohustub tditma heakskiidetud e ’ e ;
kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid :3:222\/;'3Té?]tggtugﬁgfgg Jk%r;;[;nsqstslisteemst
kohustusi ja hoidma silisteemi asjakohase ja )
téhusana.” - feostab korrapédraselt auditeid”, ,vdhemalt
~[V]6imaldab teavitatud asutusele kord kahe aasta jooksul
korraparaste auditite eesmargil juurdepaasu - ,Voib (...) teha ette teatamata kontrollkaike
projekteerimis-,  tootmis-, Ulevaatus- ja (...) [ning] (...) vajaduse korral teha voi lasta
katsetuskohtadesse ning laoruumidesse ja teha allslisteemiga katseid, et kontrollida
edastab talle kogu vajaliku teabe.” kvaliteedijuhtimissiisteemi nduetekohast
L Tleatab kvaliteedijuhtimissiisteemi toimimist.
kinnitanud teavitatud asutusele | 4. ,Lhindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab,
kvaliteedijuhtimissisteemi mis tahes kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem
kavandatud muudatusest, mis mdjutab vastab (...) nduetele.”
allsisteemi  projekteerimist, ~tootmist ja 5. teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud

I6ppkontrolli, katsetamist ja kaitamist, kaasa
arvatud  kvaliteedijuhtimissiisteemi
muudatused.”

tdendi

L[E]sitab allsiisteemi EU vastavustdendamise
taotluse.”

Koostab tehnilise dokumentatsiooni, mis peab

keeldutud,
piiratud

asutusi valjastatud, tihistatud,
peatatud vOi muul viisil
kvaliteedijuhtimisstisteemi kinnitustest.

Projekteerimine

Seoses projektihindamisega:

s[vBimaldama] allsiisteemi projekteerimisest, | 6. ,kontrollib  taotlust”, sealhulgas tehnilist
tootmisest, hooldusest ja t66pBhimdtetest aru dokumentatsiooni ja tendusmaterijali.
saada ning hinnata allslisteemi vastavust selle - o e A ,
suhtes kohaldatavatele KTK nduetele.” 7. ,,\_/aljastab"EU pr_o;ekt/hmdamlstoengl VoI kui
ainult allsusteemi teatavad osad v6i teatavad
LKui (..) allsisteemi suhtes kohaldatakse etapid on hdlmatud (...), EU ISV sertifikaadi.”
erandeid () teatab (..) sellest teavitatud 8. tdiendavat heakskiitu vajavate muudatuste
asutusele. e . -
; korral véljastab ,€sialgse EU
AT, ]eatab E U projektihindamigtéendi projektihindamistéendi [lisad]”.
valjastanud teavitatud asutusele koikidest 9. ,sillitab EU projektihindamistdendi, selle

kinnitatud projektis tehtud muudatustest, mis

lisade ja taienduste koopiat ning taotleja

Viide: ERA/GUI/07-2011/INT

Faili nimi: 1U-TSI-Guide-Annex02_ET_V1.02

Versioon: 1.02 Lk 35/53

Euroopa Raudteeagentuur e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Prantsusmaa e Tel: +33 (0)3 27 09 65 00 e Faks: +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Y/

‘—‘/
European Railway Agency

KTKde kohaldamise juhend

Tabel 18. Moodul SH1 ,Tdielikul kvaliteedijuhtimissiisteemil ja projektihindamisel péhinev EU
vastavustoendamine”
(vana moodul SH2 ,, Tdielik kvaliteedijuhtimissiisteem koos projektihindamisega”)

Taotleja Glesanded

Teavitatud asutuse Ulesanded

voivad mojutada vastavust KTK nduetele voi
tendi kehtivustingimusi (...).”

10. ,/[K]Joostab EU vastavustbéendamise
deklaratsiooni” voi ,ISV menetluse korral {...)
kirjaliku EU ISV deklaratsiooni”.

Parast kasutusele votmist

11. ,[Sjéilitab EU projektihindamistéendi, selle
lisade ja taienduste koopiat koos tehnilise
dokumentatsiooniga (...) kogu allsiisteemi
kasutusaja jooksul.”

12. ,[S]éilitab [EU

deklaratsiooni] (...)
kasutusaja jooksul.”

vastavustéendamise
kogu allstisteemi

13. Sailitab kogu allsiisteemi kasutusaja jooksul
kvaliteedijuhtimisstisteemi  dokumentatsiooni
ja mis tahes seotud uuendused, tehnilise
toimiku ning teavitatud asutuse otsused ja
aruanded.

dokumentatsiooni sisaldavat tehnilist toimikut
kuni tdendi kehtivusaja 16puni.”

10. Teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud
asutusi valjastatud, tUhistatud, keeldutud,
peatatud VOi piiratud
projektihindamistdenditest.

Tootmine ning allslisteemi
katsetamine

[dppkontroll ja

EU vastavustdendamisega seoses:

11. ,kui (...) ei teosta (..) asjakohaste
kvaliteedijuhtimissiisteemide jarelevalvet,
[kooskdlastab] teiste selle eest vastutavate
teavitatud asutuste jarelevalvetegevuse (...).”

12. véljastab EU vastavustbéendamise
sertifikaadi” vdi ,kui ainult allsiisteemi teatavad
osad vdi teatavad etapid on hdlmatud (...), ISV
sertifikaadi.”

13. koostab ,,tehnilis_e toimiku (...), mis peab
kuuluma EU _ vastavustéendamise
deklaratsiooni ja EU ISV deklaratsiooni

juurde.”

14. teavitab teavitavaid asutusi ja muid teavitatud
asutusi valjastatud, tuhistatud, keeldutud,
peatatud voi piiratud EU vastavustdendamise

sertifikaatidest.
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4, SERTIFIKAADID

4.1. Koostalitlusvdime direktiivis maaratletud koostalitluse komponentide EU vastavushindamise
ning allsiisteemide EU vastavustdendamise kontekstis on sertifikaat teavitatud asutuse vélja
antud dokument.

4.2. Teavitatud asutused vbivad véljastada jargmist liiki sertifikaate:

e Kkoostalitluse komponendid:
o EU tuibihindamistéend (moodul CB),
o EU projektihindamistéend (moodul CH1),
o kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitus (moodulid SD, CH vdi CH1),
o EU vastavustunnistus (moodulid CA1, CA2 vbi CF),
o EU kasutuskdlblikkustdend (moodul CV).
o allstisteemid:
o EU tuiibihindamistéend (moodul SB),
o EU projektihindamistéend (moodul SH1),
o kvaliteedijuhtimissusteemi kinnitus (moodul SD vdi SH1),
o EU vastavustdend (moodulid SD, SF, SG vdi SH1).
o ISV sertifikaat’, mis v6ib kasitleda:
» tlUbihindamist (moodul SB),
= projektihindamist (moodul SH1),
» EU vastavustéendamist (moodulid SD, SF, SG v&i SH1).

4.3. Koostalitlusvdime direktiivis VI lisas on margitud, et juhul ,[k]ui allsiisteemi vastavust kbigile
asjakohastele KTKdele ei ole hinnatud (naiteks erandi, Umberehitamise v8i uuendamise
puhul KTKde osalise rakendamise, KTK Uleminekuaja vdi erijuhtumi korral), siis esitatakse

EU sertifikaadis tapsed viited nendele KTKdele vdi nende osadele, millele vastavust ei ole
teavitatud asutus EU vastavustéendamise menetluse kéigus kontrollinud”.

INimetust LISV sertifikaat” kasutatakse koostalitlusvdoime direktiivi VI lisas. Uutes moodulites 6eldakse dokumendi kohta
,vastavustdendamise vaheteatis”.
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S. DEKLARATSIOONID
5.1. Deklaratsioonide liigid
5.1.1. Koostalitlusvdime direktiivis maaratletud koostalitluse komponentide EU vastavushindamise
ning allstisteemide EU vastavustGendamise kontekstis on deklaratsioon dokument, mille on
valja andnud tootja (vbi tema volitatud esindaja) vdi EU vastavustdendamise menetluse
korral taotleja ,omal vastutusel”.
5.1.2. Olemas on jargmist liiki deklaratsioonid:
e koostalitluse komponendid:
o EU vastavusdeklaratsioon
o EU kasutuskdlblikkuse deklaratsioon
o allslsteemid:

o allsiisteemi EU vastavustéendamise deklaratsioon

o EU ISV deklaratsioon?

5.2. Deklaratsioonide sisu ja vorm
5.2.1. Deklaratsioonides esitatav teave on satestatud koostalitlusv8ime direktiivi IV ja V lisas.

5.2.2. Koostalitlusvdime direktiivi artikli 13 [6ikes 3 on satestatud, et ,[kJui koostalitlusvéime
komponentide kohta kehtivad teised, muid asjaolusid hdlmavad Uhenduse direktiivid,
satestatakse EU vastavus- vdi kasutuskdlblikkuse deklaratsioonis, et koostalitlusvdime
komponendid vastavad ka kdnealuste teiste direktiivide néuetele”.

5.2.3. Deklaratsioonide naidised on ERA veebilehel:
http://www.era.europa.eu/Document-Reqgister/Documents/I[U-ERADIS-20090827-

Practical%20arrangements%20for%20transmitting%20interoperability%20documents%20to
%20ERA%20-%20published%20in%20CIRCA.pdf

2Nimetust LEU ISV sertifikaat” kasutatakse koostalitlusvdime direktiivi VI lisas. Uutes moodulites Geldakse dokumendi
kohta ,allslisteemi vahepealse vastavuse EU deklaratsioon”.
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5.3. Deklaratsioonide registreerimine

5.3.1. ERA siilitab allsiisteemide EU vastavustdendamise deklaratsioone ja komponentide EU
vastavusdeklaratsioone avalikus andmebaasis:

http://pdb.era.europa.eu/

5.3.2. Lisateave on ERADISIi kohaldamisjuhendis aadressil:

http://www.era.europa.eu/Document-Reqister/Pages/ERADIS-application-quide.aspx
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6. MOODULITE VALIMINE

6.1. Igas KTKs on margitud, mis mooduleid v8ib koostalitluse komponendi vastavushindamiseks
vOi allsiisteemi vastavustdendamiseks kasutada. Koostalittuse komponendi tootja voi
allsisteemi vastavustdendamise taotleja valib KTKs margitud moodulite hulgast kasutatava
mooduli v8i moodulite kombinatsiooni.

6.2. M&nel moodulil on suuremad fikseeritud kulud (nt SB + SD v6i SH1 kohaldamine tahendab
kulusid enne esimese Uksiktoote tootmist) ning vaiksemad marginaalkulud iga uue Uksiktoote
korral. Mida suurem on seeriatootmise maht, seda sobivamad on need moodulid.

6.3. M0nel teisel moodulil on véiksed fikseeritud kulud, kuid suuremad marginaalkulud (nt SG
kohaldamine tédhendab iga Uksiktoote eraldi vastavustdendamist). Need moodulid sobivad
paremini Uhekaupa toodetavatele toodetele.

Joonis 7. Vastavushindamise moodulite kohaldamise kulu soéltuvalt seeriatootmise
mahust

Kulu
SB + SF

SB + SD voi

SH1
KJS

SB

Seeriatootmise maht

6.4. Mooduli valikul vdib olla oluline méju nii kulu kui aja seisukohast. Ei ole v8imalik esitada
Uldist kindlat pdhimdtet, mis moodul valida. Valik s6ltub iga ettevotja konkreetsest olukorrast
ja toote eriomadustest. Jargmises tabelis on siiski kirjeldatud aspekte, mida tuleks
vastavushindamise moodulite valimisel arvestada.
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Tabel 19. Vastavushindamise moodulite valimise juhised

Kisimus Vastuse asukoht / markused
1. Kas mu toode: Koostalitluse komponendid on loetletud iga KTK 5. peatikis. Kui
. toode sealt puudub, ei ole see koostalitluse komponent.
e on koostalitluse
komponent Vi Allsusteemid on loetletud koostalitlusvdime direktiivi Il lisas, samuti
. . on kirjeldatud EU vastavustdendamise subjekti KTKdes.
e allsisteem voi
B Koostalitluse komponentide suhtes kohaldatakse mooduleid CA-CV.
e veerem VvOi , _
. Allsiisteemide suhtes kohaldatakse mooduleid SB—SH1.
°© muu Selliste toodete korral, mis ei ole ei koostalitluse komponendid ega
allstisteemid, ei pea tegema iseseisvat vastavushindamist. Neid
hinnatakse koostalitluse komponendi vdi allstisteemi osana, kui need
on neisse integreeritud. Allsiisteemi osana v@idakse neid siiski
kasitleda ISVga.
Veerem vBib koosneda Uhest v8i mitmest allsiisteemist. Iga
allsuisteemi kohta peab tegema EU vastavustéendamise.
2. Koostalitluse

komponendid

2.1. Mis KTKd kehtivad minu Eri KTKde 5. peatiikis, arvestades, kas koostalitluse komponenti
koostalitluse kavatsetakse kasutada mitut liiki allsiisteemides (nt kahes eri liiki
komponentide suhtes? veduris — kiiraudtee ja tavaraudtee veduris) (vt punkt 7 allpool)

Mitme KTK kasitlemiseks Uhe sertifikaadiga peab vastavushindamise
eest vastutav teavitatud asutus olema padev kdikide kohaldatavate
KTKde osas.

2.2. Kas minu koostalitluse Kohaldatavad KTKd. Kui toode ei vasta KTK nduetele vbi kui seda ei
komponent on saa hinnata KTKs kirjeldatud meetoditega, kuid seda peetakse
innovaatiline lahendus? vastavaks koostalitluse direktiivi p6hinduetele, on tegu innovaatilise

lahendusega.
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Tabel 19. Vastavushindamise moodulite valimise juhised

Kusimus

Vastuse asukoht / markused

2.3.

Kas sama liiki
koostalitluse komponent
on juba turul (st lastud
turule enne kohaldatava
KTK jéustumist) vdi on
minu koostalitluse
komponent uus projekt?

¢ Kas need koostalitluse
komponendid on juba
Euroopa Liidu turul?

e Kas need koostalitluse
komponendid on juba
Euroopa
Liiduraudteeturul?

e Kas neid koostalitluse
komponente
kasutatakse sarnastes
tingimustes?

Moni KTK sisaldab erisétteid sellist liiki koostalitiuse komponendi
kohta, mis on olnud kasutusel KTK joustumise hetkel.

2.4.  Kui minu koostalitluse Kohaldatavas KTKs (tavaliselt 6. peatikis) on méargitud, kas mooduli
komponent on uus CV kasutamine on ndutud.
projekt, siis kas tuleb
hinnata selle
kasutusk®olblikkust?

2.5.  Mis on minu Ettevottesiseselt, vottes arvesse potentsiaalset turgu tulevikus. Mida
seeriatootmise maht? suurem on seeriatootmise maht, seda sobivamad on vaiksema

marginaalkuluga moodulid (nt kvaliteedijuhtimisstisteemil pdhinevad
moodulid).

2.6. Kas tootmine on jagatud Ettevottesiseselt. Teavitatud asutus peab neid eri kohti klilastama.
eri projekteerimis- ja Seotud kulud sdltuvad sellest, kas need kilastused tehakse
tootmiskohtade vahel? kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitamiseks ja auditeerimiseks voi

toodete katsetamiseks.

2.7. Kas matoodan erinevaid | Ettevottesiseselt, pidades silmas koostalitluse komponendi

voi eri liiki koostalitluse
komponente?

maaratlust ning nende loetelusid KTKdes. Néide: tootja vdib toota
rattapaare ja rattaid (erinevad koostalitluse komponendid) v&i kaht
liiki rattapaare (eri liiki koostalittuse komponendid).

Mitme toote jaoks vdib kasutada sama kvaliteedijuhtimisststeemi.
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Tabel 19. Vastavushindamise moodulite valimise juhised

Kis

imus

Vastuse asukoht / markused

2.8.

Kas minu
organisatsioonis on
olemas kvaliteedijuhtimis-
susteem?

Ettevdttesiseselt (vOib olla sertifitseerimata
kvaliteedijuhtimisstisteem). Kui on olemas, vdib kasutada
kvaliteedijuhtimisstisteemil pdhinevaid mooduleid.

2.9. Mis etappe hdlmab minu Ettevottesiseselt. Moodulites maaratletud etapid on:
’Igvallteeduuhtlmlssusteem 1. projekteerimine,
2. tootmine ning I6pptoodangu kontroll ja katsetamine.
Kui mélemad etapid on hélmatud, vdib kasutada mooduleid CH voi
CH1 vdi kombinatsiooni CB + CD.
Kui projekteerimisetapp ei ole h6lmatud, ei saa kasutada mooduleid
CH ja CHZ1, kuid vdib kasutada kombinatsiooni CB + CD.
2.10. Kas minu Ettevottesiseselt.
kvaliteedijuhtimissusteem | . 1o diiuhtimissiisteemipdhiste moodulite kohaldamise Korral
holmab eri projekteerimis- | ooy aliteedijuhtimissiisteem hoimama neid kohti
ja tootmiskohti? P I )
2.11. Kas mul on olemas Ettevottesiseselt. Selleks vdivad olla oma td6tajad ning vahendid voi

ettevottesisesed vahendid
koostalitluse komponendi
vastavuse tbendamiseks?

alltéovotukokkulepped.

3. Struktuursed allstisteemid

3.1

Mis KTKd kehtivad minu
allsiisteemi suhtes?

Eri KTKde 1. peattkist (vt ka tabel juhendi punktis 2.13).

Allsiisteemi, mis on ette nahtud kasutamiseks nii kiirraudteel kui ka
tavaraudteel, kasitletakse tavaliselt nii kiirraudtee- kui ka
tavaraudteeststeemi KTKdes (nt veerem ja rongisisene
sighaalimissiisteem).

Allslisteemi kasitletakse tavaliselt konkreetse allstisteemi KTKs (nt
tavaraudteeststeemi veduri ja reisijateveoveeremi KTK) ning lisaks
nii kiir- kui ka tavaraudteevorgustiku suhtes kohaldatavates KTKdes
(mra, piiratud liikumisvBimega inimeste juurdepéas,
raudteetunnelite ohutus)

3.2.

Kas minu allstisteemiga
seoses on lahtisi
aspekte?

Lahtiste aspektide osas kohaldatakse riiklikke eeskirju, millest
likmesriik on teavitanud. Nendele vastavust hindab maaratud asutus
(koostalitluse direktiivi artikkel 17 ja VI lisa). Teavitatud asutus ja
maaratud asutus v8ib olla sama organisatsioon.
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Tabel 19. Vastavushindamise moodulite valimise juhised

Kusimus

Vastuse asukoht / markused

3.3.

Kas minu allsiisteemi
suhtes kehtib
erijuhtumeid?

Kohaldatavate KTKde 7. peatlkis. Eristada tuleks ajutisi ja pusivaid
erijuhtumeid.

Erijuhtumitele vastavust hindab maaratud asutus (koostalitluse
direktiivi artikkel 17 ja VI lisa). Teavitatud asutuse t6o6maht on
seetbttu vaiksem. Teavitatud asutus ja maaratud asutus voib olla
sama organisatsioon.

3.4.

Kas mu allsiisteem
e 0N UUS,

e kas seda ehitatakse
Umber voi

e kas seda uuendatakse?

Ettevottesiseselt (vt Umberehitamise ja uuendamise maaratlused
koostalitlusvdime direktiivi artikli 2 punktides m ja n).

3.5. Mis ulatuses tuleb Koostalitlusvdime direktiivi artikli 20 I6ike 1 kohaselt otsustab
Umberehitamise voi likmesriik, kus allslisteem asub, ,mil mééral tuleb projekti suhtes
uuendamise korral kohaldada KTKsid".
kohaldada KTKsid?

3.6. Kas minu allstisteemi Erandit peab taotlema liikkmesriik ning seda peab lubama komisjon
suhtes kehtib erand? (koostalitlusvéime direktiivi artikkel 9).

Vastavust eeskirjadele, mis KTK asemel kehtivad, hindab maéaratud
asutus (koostalitluse direktiivi artikkel 17 ja VI lisa). Teavitatud
asutuse tédmaht on seetbttu vaiksem. Teavitatud asutus ja méaratud
asutus voib olla sama organisatsioon.

3.7.  Mis on minu Ettevottesiseselt, vottes arvesse potentsiaalset turgu tulevikus. Mida
seeriatootmise maht? suurem on seeriatootmise maht, seda sobivamad on vaiksema

marginaalkuluga moodulid (nt kvaliteedijuhtimissiisteemil pdhinevad
moodulid).

3.8. Kas tootmine on jagatud Ettevottesiseselt. Teavitatud asutus peab neid eri kohti kiilastama.
eri projekteerimis- ja Seotud kulud séltuvad sellest, kas need kiilastused tehakse
tootmiskohtade vahel? kvaliteedijuhtimisstisteemi kinnitamiseks ja auditeerimiseks vai

toodete katsetamiseks.

3.9. Kas peaksin esitama Ettevottesiseselt. Naide: infrastruktuuri-ettevétja voib esitada EU

taotluse mitme
allsiisteemi kohta?

vastavustdendamise taotluse infrastruktuuri, energiavarustuse voi
raudteedarse signaalimisststeemi kohta. Sel juhul vBidakse
fikseeritud kulusid (nt kvaliteedijuhtimisstisteemi kinnitus) osaliselt
jagada.
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Tabel 19. Vastavushindamise moodulite valimise juhised

Kusimus Vastuse asukoht / markused

Ettevdttesiseselt. Naiteks voib veeremi tootja esitada taotuse eri liiki
vedurite kohta. Sellisel juhul v6ib fikseeritud kulusid (nt
kvaliteedijuhtimisstisteemi kinnitus) osaliselt jagada.

3.10. Kas peaksin esitama
taotluse sama allslisteemi
eri liikkide kohta?

3.11. Kas minu Ettevdttesiseselt (ei pruugi olla sertifitseeritud
organisatsioonis on kvaliteedijuhtimisstisteem).
olemas
kvaliteedijuhtimissiisteem
s

3.12. Mis etappe hdlmab minu Ettevottesiseselt. Moodulites maaratletud etapid on®:

kvaliteedijuhtimissiisteem

o 1. projekteerimine,

2. tootmine ja allstisteemi Idppkontroll,
3. |6plik katsetamine.

Kui h8lmatud on k&ik kolm etappi, v8ib kasutada moodulit SH1 voi
kombinatsiooni SB + SD.

Kui projekteerimisetapp ei ole hdlmatud, ei saa kasutada moodulit
SH1, kuid v8ib kasutada kombinatsiooni SB + SD.

3.13. Kas minu Ettevdttesiseselt.
kvaliteedijuhtimissiisteem
hdlmab eri projekteerimis-
ja tootmiskohti?

Kvaliteedijuhtimissiisteemip8histe moodulite kohaldamiseks peab
kvaliteedijuhtimisstisteem hdlmama neid kohti.

3.14. Kas minu allstisteemil on | Ettevottesiseselt (ISVd vbivad anda allslisteemi osade tarnijad).
ISV sertifikaat Uhele voi
mitmele osale?

3.15. Kas minu allstisteemil on | Ettevottesiseselt (ISVd vbivad anda konstruktsiooni tarnijad).
ISV sertifikaat Uhe voi
mitme EU
vastavustdendamise etapi
(projekteerimine,
tootmine) kohta?

3Kuigi allslisteemide esimese ja teise etapi maératluse sdnastus erineb veidi koostalitltuse komponentide esimese ja
teise etapi méaratluse omast, tuleks mdlemal juhul maista neid etappe kui 1) projekteerimist ja 2) tootmist, [6pptoodangu
kontrolli ja katsetamist, kusjuures toode (ISO 17000:2004 tdhenduses) on vastavalt kas allsisteem v&i koostalitluse
komponent. Allsusteemi korral vastab kolmas etapp koostalitluse direktiivi VI lisale.
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Tabel 19. Vastavushindamise moodulite valimise juhised

Kusimus Vastuse asukoht / markused
3.16. Kas peaksin taotlema Mooduli SB korral vdib ISV olla eriti kasulik juhul, kui osa
ISvd? konstruktsioonist on kavas taaskasutada. ISVd vdib kasutada selle

tagamiseks, et iga uue liigi puhul hinnatakse Uksnes muudatusi.
Naide: veduri platvormide korral v&ib eri liiki eri
energiavarustussusteemiga veeremitele ISV kasitleda mehaanilist
osa.

3.17. Kas mul on olemas Ettevottesiseselt. Selleks vdivad olla oma tddtajad ja vahendid voi
ettevottesisesed vahendid | alltoévBtukokkulepped.
allsisteemi vastavuse
tdendamiseks?

4. Kas mul on juba EU Ettevottesiseselt.
sertifikaadid samade toodete
kohta teiste direktiivide
alusel voi kas ma kavatsen
neid taotleda v6i pean seda
tegema?
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1. ERI KTKdes KASITLETUD KOOSTALITLUSE
KOMPONENDID

7.1. Mond koostalitluse komponenti vBib kasutada mitme KTK kasitlusalasse kuuluvas
allsiisteemis. Jargmistes tabelites on esitatud naited koostalitluste komponentidest, mida
vOib sertifitseerida eri KTKde alusel. Mdnel juhul on komponendi nimetus eri KTKs veidi
erinev. Tootjal vBib olla kasulik teha koostalitiuse komponentide vastavushindamine ja
sertifitseerimine selliste eri KTKde alusel korraga. Loomulikult peab koostalitluse komponent
vastama koikidele nendele KTKdele ning teavitatud asutus peab olema nende Kkdigi
valdkonnas péadev.

7.2. Paljusid kiirronge kasutatakse ka tavaraudteel. Sellisel juhul kehtib nende suhtes ka
tavaraudtee vedurite ja reisijateveoveeremi KTK. Mdnda koostalittuse komponenti saab
kasutada nii kauba- kui ka reisirongides.

Tabel 20. Eri KTKdes kdsitletud koostalitluse komponendid (veerem)
Veeremi ja kaubavagunite Tavaraudteeststeemi Kiirraudteeststeemi
KTK vedurite ja raudteetunnelite ohutuse KTK
reisijateveoveeremi KTK
Keskpuhvri automaatsidurid

Puhvrid Puhver- ja veoseadiste

Veoseadmed komponendid

Markesildid

Paastetddde haakeseadised Puksiirseadis aravedamiseks ja
paastetoodeks

Vedurijuhiruumi tuuleklaas

Poordvankrid ja kaiguosa

Rattapaarid
Rattad Rattad Rattad
Teljed
Rataste lohisemise véltimise
ststeem
Esilaternad* Esituled
Gabariidituled Gabariidituled
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Tabel 20. Eri KTKdes kdsitletud koostalitluse komponendid (veerem)

Veeremi ja kaubavagunite
KTK

Tavaraudteeststeemi
vedurite ja
reisijateveoveeremi KTK

Kiirraudteestisteemi

raudteetunnelite ohutuse KTK

Tagatuled* Tagatuled
Helisignaal* Helisignaal
Pantogaaf** Pantograafid
Kontaktkingad* Kontaktkingad

Peakaitseliliti

Tualeti tihjendusihendus*

Tualeti tihjendusiihendus

Mobiilsed
tualetitiihjendusvagunid

Veepaakide taiteiihendus*

Veevdtuadapterid

Jaotur

Muutuva koormuse/automaatse
tihi-/koormusreziimi Umberliliti

Rataste libisemise valtimise
seade

Pidurisilindri kolvikaigu
automaatregulaator

Pidurisilinder/-ajam

Pneumoiihendused

Otsakraan

Jaoturi valjalllitusseade
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Tabel 20. Eri KTKdes kdsitletud koostalitluse komponendid (veerem)

Veeremi ja kaubavagunite Tavaraudteeststeemi Kiirraudteeststeemi
KTK vedurite ja raudteetunnelite ohutuse KTK
reisijateveoveeremi KTK

* EU sertifikaadid, mis on véljastatud
nendele koostalitluse
komponentidele
kiirraudteesiisteemi
raudteetunnelite ohutuse KTK
alusel, kehtivad ka
tavaraudteesusteemi vedurite ja
reisijateveoveeremi KTK alusel.

**E( sertifikaadid, mis on valjastatud
nendele koostalitluse
komponentidele
kiirraudteeststeemi
raudteetunnelite ohutuse KTK
alusel, kehtivad teatavatel
tingimustel ka tavaraudteesiisteemi
vedurite ja reisijateveoveeremi KTK
alusel.

7.3. Piiratud liikumisvBimega inimeste juurdepaasu KTKs maaratletud koostalitiuse komponendid
on asjakohased ka veeremi allstisteemi seisukohast, kuid need ei vasta Uhelegi koostalitluse
komponendile, mis on maaratletud kas tavaraudteeslisteemi vedurite ja reisijateveoveeremi
KTKs voi kiirraudteestisteemi raudteetunnelite ohutuse KTKs, ning seetttu ei ole neid
kasitletud Ulal tabelis.

7.4. Teatavat liiki roopaid, kinnitusi ja liipreid vdib kasutada nii kiir- kui ka tavaraudteel.

Tabel 21. Eri KTKdes kdsitletud koostalitluse komponendid (infrastruktuuri allsiisteem)

Tavaraudteeslisteemi infrastruktuuri KTK Kiirraudteeslsteemi infrastruktuuri KTK
Roopad Roo6pad

Roopakinnitussiisteemid Roo6pakinnitussisteemid

Liiprid Liiprid ja kandurid

Pd6rangud ja ristmed

Veevarustuse Uhendused
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7.5. Tavaliselt ei kasutata kiirraudtee kontaktdhuliini selle maksumuse tdttu tavaraudteel. V&ib
siiski kaaluda, arvestades kahe KTK tulevast liitmist, mdlema KTK Uheaegset
vastavushindamist.

Tabel 22. Eri KTKdes kdsitletud koostalitluse komponendid (infrastruktuuri allsiisteem)

Tavaraudteesiisteemi energiavarustuse KTK Kiirraudteesisteemi energiavarustuse KTK
Kontaktéhuliin Kontakt6huliin
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VASTAVUSHINDAMISE MOISTED

Jargmises tabelis on esitatud kdesolevas juhendis kasutatud mdisted ja nende maaratlused. Enamik
mdisteid on juba mé&aratletud asjakohastes digusaktides; sellisel juhul on maératlus esitatud kaldkirjas
ja jutumarkides ning margitud on maaratluse allikas. MAni mdiste on Gigusaktides maaratlemata; sellisel
juhul on méaaratluse autor kdesoleva juhendi koostamisrihm ning maaratlus ei ole siduv.

Tabel 23. Vastavushindamise moisted

Mdiste Maaratlus (viide)

vastavushindamine |tdendamine, et kindlaksméaéaratud néuded (3.1) seoses tootega (3.3) protsessi,
*) suisteemi, isiku vdi organiga on taidetud

(ISO/IEC 17000:2004, punkt 2.1) (maaratluses viidatud punkt tahistab ISO/IEC
17000:2004 punkti)

kontroll *) toote konstruktsiooni, toote (3.3), protsessi vdi paigaldamise hindamine ning selle
erinbuetele vastavuse kindlakstegemine voi erialase otsuse alusel Uldnduetele
vastavuse kindlakstegemine

MARKUS. Protsessi kontroll v&ib hdlmata isikute, rajatiste, tehnoloogia ja
metoodika kontrolli.

(ISO/IEC 17000:2004, punkt 4.3) (maaratluses viidatud punkt tahistab ISO/IEC
17000:2004 punkti)

jarelevalve *) vastavushindamise tegevuse siistemaatiline kordamine kui vastavushinnangu
kehtivuse sailitamise alus

(ISO/IEC 17000:2004, punkt 6.1)

kontrollimine *) » leatavate nbuete (3.1.2) taitmise kinnitamine objektiivsete téendite (3.8.1)
kontrollimise teel

MARKUS 1. Terminit ,kontrollitud” kasutatakse vastava staatuse markimiseks.
MARKUS 2. Kinnitamine vdib hdlmata jargmist tegevust

- alternatiivsete arvutuste tegemine.

- uue projekti kirjelduse (3.7.3) vérdlemine sarnase kinnitatud projekti
kirjeldusega,

- katsete tegemine (3.8.3) ja tdendamine, ning

- dokumentide Ulevaatamine enne véljastamist.”

(EN 1SO 9000:2005, punkt 8.4) (maaratluses osutatud punktid on EN ISO
9000:2005 punktid)
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Tabel 23. Vastavushindamise méisted

Mdiste

Maaratlus (viide)

valideerimine *)

Jeatavate rakenduse konkreetse kavandatud kasutuse néuete (3.8.1.) taitmise
kinnitamine objektiivsete tdendite (3.8.1) kontrollimise teel

MARKUS 1. Terminit ,valideeritud” kasutatakse vastava staatuse markimiseks.
MARKUS 2. Valideerimise kasutustingimused vdivad olla reaalsed voi
simuleeritud”

(EN ISO 9000:2005, punkt 3.8.5) (maaratluses osutatud punktid on EN ISO
9000:2005 punktid)

sertifitseerimine *)

kolmanda isiku kinnitus (5.2) seoses toodete, protsesside, slisteemide voi
isikutega

(ISO/IEC 17000:2004, punkt 5.5) (mdaaratluses viidatud punkt on ISO/IEC
17000:2004 punkt)

Kinnitamine *)

Avalduse véljastamine, tuginedes otsusele, mis on tehtud péarast tlevaatust (5.1),
et teatavate nduete (3.1) taitmine on téendatud.

(ISO/IEC 17000:2004, punkt 5.2) (maaratluses viidatud punkt on ISO/IEC
17000:2004 punkt)

Bige toimimine
kasutamisel

toote kasutamisel satestatud nduete taitmine

=)

ekspluatatsiooni-
kogemus

toote kasutuskdlblikkuse nduete valideerimine toote kditamise vdi kasutamise
kaudu, integreerituna esinduslikult raudteesiisteemi, teatud kasutusaja voi
sBidukauguse jooksul

-

valideerimine
taielikes
kasutustingimustes

")

allsisteemide erinduetele vastavuse valideerimine parast paigaldamist ja
kasutusele vBtmist taielikes kasutustingimustes teatud ajavahemiku jooksul

=)

ekspluatatsiooni-
katsed

katsed, mis tehakse kasutuses tegelikes kaitamistingimustes, et méddistada
jalvoi registreerida toote teatavad omadused

-

tootmisprotsessi
seire *)

toote tootmiseks kavandatud tootmisprotsessi dokumenteeritud, kbikehdlmav ja
suisteemne uurimine, et hinnata selle panust toote vastavusele, ning see tehakse
parast projekteerimisetapi [6ppu

-
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Tabel 23. Vastavushindamise méisted

Mdiste

Maaratlus (viide)

valimi koostamine
vOi valimi votmine *)

Uhe vdi mitme naidise valimine kogu partiist (nt statistilisel alusel), et tagada, et
naidised esindavad tervikut

-

hindamisaruanne

vastavushindamise tulemuste aruanne ulatuses, mil maaral toode taidab
teatavad nduded

=)

valideerimine
taielikes
kasutustingimustes

allsisteemi erinduetele vastavuse valideerimine pdarast tootmisetapi [6ppu
tegelikes allstisteemi kaitamistingimustes, milles seda kavatsetakse péarast
kasutusele vétmist kasutada

-)
*) Vastavushindamise menetluse hulka kuuluv toiming
-) Puudub viide standardile voi vordvaarsele dokumendile, maaratluse autor on AEIF vdi ERA.
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