ANHANG IX

UMFASSENDE
QUALITATSSICHERUNG

(Modul H)

1. Die umfassende Qualitdtssicherung ist
das Verfahren, bei dem der Hersteller des
Sicherheitsbauteils, der die Verpflichtungen
nach Nummer 2 erfiillt, sich vergewissert und
erklart, dal} die Sicherheitsbauteile die fiir sie
geltenden Anforderungen der Richtlinie er-
fiilllen und daB das Sicherheitsbauteil dem
Aufzug, in den es sachgemil} eingebaut ist,
gestattet, die Bestimmungen der Richtlinie zu
erfiillen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
anséssiger Bevollméchtigter bringt an jedem
Sicherheitsbauteil die CE-Kennzeichnung an
und stellt eine EG-Konformitétserkldrung
aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Ken-
nummer der fiir die Uberwachung gemil
Nummer 4 zustéindigen benannten Stelle hin-
zugefligt.

2. Der Hersteller unterhélt ein zugelassenes
Qualitétssicherungssystem fiir den Entwurf,
die Herstellung, die Endabnahme der Sicher-
heitsbauteile und die Priifungen nach Num-
mer 3; er unterliegt der Uberwachung nach
Nummer 4.

3. Qualititssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer be-
nannten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitédtssicherungssystems.

Der Antrag enthélt folgendes:

- alle einschldgigen Angaben iiber die Si-
cherheitsbauteile,

- die Unterlagen tiber das Qualitétssiche-
rungssystem.

3.2. Das Qualitdtssicherungssystem muf} die
Ubereinstimmung der Sicherheitsbauteile mit
den fiir sie geltenden Anforderungen der

ALLEGATO IX

GARANZIA QUALITA TOTALE

(Modulo H)

1. La garanzia qualita totale ¢ la procedura
con cui il fabbricante dei componenti di
sicurezza che soddisfa gli obblighi del
punto 2 accerta e dichiara che 1 componenti
di sicurezza soddisfano i requisiti della di-
rettiva che ad essi si applicano e sono ido-
nei, se correttamente montati sull'ascensore,
a consentire a quest'ultimo di ottemperare
alle disposizioni della presente direttiva.

Il fabbricante o il suo mandatario stabilito
nella Comunita appone la marcatura CE a
ciascun componente di sicurezza e redige
una dichiarazione CE di conformita. La
marcatura CE deve essere accompagnata
dal numero di identificazione dell'organi-
smo notificato responsabile della sorve-
glianza di cui al punto 4.

2. 1l fabbricante applica un sistema di ga-
ranzia qualita approvato per la progettazio-
ne, la fabbricazione, l'ispezione finale e il
collaudo dei componenti di sicurezza se-
condo quanto specificato al paragrafo 3, ed
¢ soggetto alla sorveglianza di cui al punto
4.

3. Sistema di garanzia qualita

3.1 1l fabbricante presenta una domanda di
valutazione del suo sistema di garanzia
qualita ad un organismo notificato di sua
scelta.

La domanda deve contenere:

- tutte le informazioni utili sui componenti
di sicurezza;

- la documentazione relativa al sistema di
garanzia qualita.

3.2. 1l sistema di garanzia qualita deve
garantire la conformita dei componenti di
sicurezza ai requisiti della direttiva ad essi



Richtlinie gewéhrleisten und sicherstellen,
daf} die Aufziige, in die die Sicherheitsbau-
teile sachgemil eingebaut sind, die Bestim-
mungen der Richtlinie erfiillen.

Alle vom  Hersteller beriicksichtigten
Grundlagen, Anforderungen und Vorschrif-
ten sind systematisch und ordnungsgeméif in
Form schriftlicher Mallnahmen, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen iiber das Qualitédtssicherungssy-
stem sollen sicherstellen, dal} die das Verfah-
ren betreffenden MaBBnahmen und die Quali-
tatssicherungsmaflnahmen wie die Qualitéts-
sicherung betreffende Programme, Pléine,
Handbiicher und anderen Unterlagen einheit-
lich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene

Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualititsziele sowie organisatorischer
Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse
des Managements in bezug auf die Qua-
litdt des Entwurfs und der Sicherheits-
bauteile;

- technische Konstruktionsspezifikationen,
einschlieBlich der angewandten Normen,
sowie — wenn die in Artikel 5 genannten
Normen nicht vollstindig angewendet
wurden - die Mittel, mit denen gewéhrlei-
stet werden soll, dal} die fiir die Sicher-
heitsbauteile geltenden grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie erfiillt wer-
den;

- Techniken zur Kontrolle und Priifung des
Entwicklungsergebnisses, Verfahren und
systematische Mallnahmen, die bei der
Auslegung der Sicherheitsbauteile ange-
wendet werden;

- entsprechende Fertigungs-, Qualitédtskon-
troll- und Qualitatssicherungstechniken,
angewandte Verfahren und systematische
Malinahmen;

- vor, wihrend und nach der Herstellung
durchgefiihrte Kontrollen und Priifungen
unter Angabe ihrer Haufigkeit;

- die Qualitdtssicherung betreffende Un-
terlagen wie Priifberichte, Priifdaten,
Eichdaten, Berichte iliber die Qualifikati-
on der in diesem Bereich beschéftigten
Mitarbeiter usw.;

applicabili e consentire agli ascensori su
cui essi saranno correttamente montati di
ottemperare a dette disposizioni.

Tutti 1 criteri, 1 requisiti e le disposizioni
adottati dal fabbricante devono essere do-
cumentati in modo sistematico e ordinato
sotto forma di note di politica aziendale,
procedure e istruzioni scritte. Questa docu-
mentazione relativa al sistema di garanzia
qualita deve permettere un'interpretazione
uniforme di programmi, schemi, manuali e
rapporti riguardanti la qualita.

Detta documentazione deve includere in

particolare un'adeguata descrizione:

- degli obiettivi di qualita, della struttura
organizzativa, delle responsabilita di ge-
stione in materia di qualita di progetta-
zione e di qualita dei componenti di sicu-
rezza,

- delle specifiche tecniche di progettazione,
incluse le norme che si intende applicare
e, qualora non vengano applicate piena-
mente le norme di cui all'articolo 5, degli
strumenti che permetteranno di garantire
che siano soddisfatti i requisiti essenziali
della direttiva che si applicano ai com-
ponenti di sicurezza;

- delle tecniche, dei processi e degli inter-
venti sistematici in materia di controllo e
verifica della progettazione che verranno
applicati nella progettazione dei compo-
nenti di sicurezza;

- delle tecniche, dei processi e degli inter-
venti sistematici che si intende applicare
nella fabbricazione, nel controllo di qua-
lita e nella garanzia della qualita;

- degli esami e delle prove che saranno
effettuati prima, durante e dopo la fabbri-
cazione con indicazione della frequenza
con cui si intende effettuarli;

- della documentazione in materia di qua-
lita, quali 1 rapporti ispettivi e 1 dati sulle
prove, le tarature, le qualifiche del per-
sonale ecc.;



- Mittel, mit denen die Erreichung der ge-
forderten Entwurfs- und Produktqualitét
sowie die wirksame Arbeitsweise des
Qualititssicherungssystems  i{iberwacht
werden konnen.

3.3. Die benannte Stelle bewertet das Qua-
litdtssicherungssystem, um festzustellen, ob
es den Anforderungen nach Nummer 3.2
genugt.

Bei Qualititssicherungssystemen, die die
entsprechende harmonisierte Norm anwen-
den, wird von der Erfiillung dieser Anforde-
rungen ausgegangen (ll).

Mindestens ein Mitglied des Bewertung-
steams soll iiber als Beisitzer erworbene Er-
fahrungen in der Bewertung der Technologie
von Aufziigen verfiigen. Das Bewertungsver-
fahren umfalit auch eine Besichtigung des
Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller der
Sicherheitsbauteile mitgeteilt. Die Mitteilung
enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

3.4. Der Hersteller der Sicherheitsbauteile
verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus
dem Qualitdtssicherungssystem in seiner
zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu
sorgen, dal} es stets sachgemill und effizient
funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansdssiger Bevollmiachtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitétssicherungs-
system zugelassen hat, iiber alle geplanten
Aktualisierungen des Qualititssicherungssy-
stems.

Die benannte Stelle priift die geplanten An-
derungen und entscheidet, ob das gednderte
Qualitétssicherungssystem noch den in

- det mezzi di controllo dell'ottenimento
della qualita richiesta in materia di pro-
gettazione e di prodotto, e dell'efficacia
di funzionamento del sistema di garanzia
qualita.

3.3. L'organismo notificato valuta il si-
stema di garanzia qualitd per determinare
se soddisfa 1 requisiti di cui al punto 3.2.
Esso presume la conformita a tali requisiti
dei sistemi di garanzia qualita che soddi-
sfano la corrispondente norma armonizzata

).

Nel gruppo incaricato della valutazione
deve essere presente almeno un esperto
nella tecnologia degli ascensori. La proce-
dura di valutazione deve comprendere una
visita agli impianti del fabbricante.

La decisione viene notificata al fabbricante
dei componenti di sicurezza. La notifica
deve contenere le conclusioni dell'esame e
la motivazione circostanziata della decisio-
ne.

3.4. 1l fabbricante dei componenti di sicu-
rezza si impegna a soddisfare gli obblighi
derivanti dal sistema di garanzia qualita
approvato, ed a fare in modo che esso ri-
manga adeguato ed efficace.

Il fabbricante o il suo mandatario stabilito
nella Comunita tengono informato 1'organi-
smo notificato che ha approvato il sistema
di garanzia qualita di qualsiasi prevista mo-
difica del sistema.

L'organismo notificato valuta le modifiche
proposte e decide se il sistema modificato
continua a soddisfare 1 requisiti di cui al

()" Es handelt sich um die harmonie Norm EN 29001, die "’ Tale norma armonizzata sara la EN 29001, even-
bei Bedarf ergénzt wird, um den Besonderheiten der tualmente completata per tener conto della specifi-
Sicherheitsbauteile Rechnung zu tragen. cita dei componenti di sicurezza.



Nummer 3.2 genannten Anforderungen ent-
spricht oder ob eine erneute Bewertung er-
forderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller
mit. Die Mitteilung enthdlt die Ergebnisse
der Priifung und eine Begriindung der Ent-
scheidung.

4. Uberwachung unter der Verantwor-
tung der benannten Stelle

4.1. Die EG-Uberwachung soll gewihrlei-
sten, da} der Hersteller der Sicherheitsbau-
teile die Verpflichtungen aus dem zugelasse-
nen Qualitdtssicherungssystem vorschrifts-
mafBig erfiillt.

4.2. Der Hersteller der Sicherheitsbauteile
gewihrt der benannten Stelle zu Inspektions-
zwecken Zugang zu den Entwicklungs-, Her-
stellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagerein-
richtungen und stellt ihr alle erforderlichen

Unterlagen zur Verfligung. Hierzu gehdren

insbesondere

- Unterlagen iiber das Qualititssicherungs-
system,

- die vom Qualitétssicherungssystem fiir
den Entwicklungsbereich vorgesehenen
Qualititssicherungsunterlagen wie das
Ergebnis von Analysen, Berechnungen,
Priifungen usw.,

- die vom Qualititssicherungssystem fiir
den Fertigungsbereich  vorgesehenen
Qualitédtssicherungsunterlagen wie Priif-
berichte, Priifdaten, Eichdaten, Berichte
iiber die Qualifikation der in diesem Be-
reich beschéftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte Stelle fiihrt regelméBig
Audits durch, um sicherzustellen, daf} der
Hersteller der Sicherheitsbauteile das Quali-
tétssicherungssystem aufrechterhdlt und an-
wendet, und stellt ihm einen Bericht iber das
Qualitédtsaudit zur Verfiigung.

4.4. Dariiber hinaus kann die benannte Stelle
beim Hersteller der Sicherheitsbauteile unan-
gemeldete Besichtigungen durchfiihren.

punto 3.2 o se ¢ necessaria una seconda
valutazione.

L'organismo notificato comunica la sua
decisione al fabbricante. La notifica deve
contenere le conclusioni dell'esame e la
motivazione circostanziata della decisione.

4. Sorveglianza sotto la responsabilita
dell'organismo notificato

4.1. La sorveglianza deve garantire che il
fabbricante dei componenti di sicurezza
soddisfi tutti gli obblighi derivanti dal si-
stema di garanzia qualita approvato.

4.2. 1l fabbricante dei componenti di sicu-

rezza consente all'organismo notificato di

accedere a fini ispettivi ai loali di progetta-

zione, fabbricazione, ispezione, prova e

deposito fornendo tutte le necessarie infor-

mazioni, in particolare:

- la documentazione relativa al sistema di
garanzia qualita;

- la documentazione prevista dalla sezione
«Progettazione» del sistema di garanzia
qualita, quali il risultato di analisi, calco-
li, prove, ecc.;

- la documentazione prevista dalla sezione
«Fabbricazione» del sistema di garanzia
qualita, quali 1 rapporti ispettivi e 1 dati
sulle prove, le tarature, le qualifiche del
personale, ecc.

4.3. L'organismo notificato svolge perio-
dicamente verifiche ispettive per assicurarsi
che il fabbricante dei componenti di sicu-
rezza mantenga ed utilizzi il sistema di
garanzia qualita e fornisce al fabbricante
dei componenti di sicurezza un rapporto
sulle verifiche effettuate.

4.4. L'organismo notificato pud anche
effettuare visite senza preavviso presso il
fabbricante dei componenti di sicurezza,
procedendo o facendo procedere in tale



Hierbei kann sie Priifungen vornehmen oder
vornehmen lassen, um erforderlichenfalls das
einwandfreie Funktionieren des Qualititsi-
cherungssystems zu {iberpriifen. Sie stellt
dem Hersteller der Sicherheitsbauteile einen
Bericht tiber die Besichtigung und, im Fall
einer Priifung, einen Priifbericht zur Verfii-

gung.

5. Der Hersteller der Sicherheitsbauteile

oder sein Bevollmichtigter hélt zehn Jahre

lang nach Herstellung des letzten Sicher-

heitsbauteils folgende Unterlagen flir die

einzelstaatlichen Behorden zur Verfligung:

- die Unterlagen gemdfl Nummer 3.1 Ab-
satz 2 zweiter Gedankenstrich,

- die Aktualisierungen geméfl Nummer 3.4
Absatz 2,

- die Entscheidungen und Berichte der be-
nannten Stelle geméd Nummer 3.4 letzter
Absatz sowie den Nummern 4.3 und 4.4.

Sind weder der Hersteller der Sicherheits-
bauteile noch sein Bevollmédchtigter in der
Gemeinschaft anséssig, so fillt diese Ver-
pflichtung zur Bereithaltung der technischen
Unterlagen der Person zu, die fiir das Inver-
kehrbringen der Sicherheitsbauteile auf dem
Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

6. Jede benannte Stelle teilt den anderen
benannten Stellen die einschliagigen Angaben
iiber die ausgestellten oder zurlickgezogenen
Zulassungen fiir Qualitétssicherungssysteme
mit.

7. Die Unterlagen und der Schriftverkehr im
Zusammenhang mit den Verfahren der um-
fassenden Qualititssicherung sind in einer
Amtssprache des Mitgliedstaats, in dem die
benannte Stelle ihren Sitz hat, oder in einer
von der benannten Stelle akzeptierten Spra-
che abzufassen.

occasione, se necessario, a prove atte a veri-
ficare il corretto funzionamento del sistema
di garanzia qualita. Esso fornisce al fabbri-
cante dei componenti di sicurezza un rap-
porto sulla visita e, se vi ¢ stata prova, un
rapporto sulla prova stessa.

5. 1l fabbricante dei componenti di sicu-

rezza, o il suo mandatario, per 10 anni a

decorrere dall'ultima data di fabbricazione

del componente di sicurezza, tiene a dispo-

sizione delle autoritd nazionali:

- la documentazione di cui al punto 3.1,
secondo comma, secondo trattino;

- le modifiche di cui al punto 3.4, secondo
comma,;

- le decisioni e 1 rapporti dell'organismo
notificato di cui al punto 3.4, ultimo
comma, € ai punti 4.3 ¢ 4.4.

Nel caso in cui n¢ il fabbricante dei compo-
nenti di sicurezza né il suo mandatario
siano stabiliti nella Comunita, 1'obbligo di
tenere a disposizione la documentazione
tecnica incombe alla persona responsabile
dell'immissione dei componenti di sicurez-
za nel mercato comunitario.

6. Ogni organismo notificato comunica
agli altri organismi notificati le opportune
informazioni riguardanti le approvazioni di
sistemi di garanzia qualita rilasciate o riti-
rate.

7. La documentazione e la corrispondenza
relative alle procedure di garanzia qualita
totale sono redatte in una lingua ufficiale
dello Stato membro in cui ¢ stabilito 1'orga-
nismo notificato o in una lingua da questo
accettata.



