ISSN 1725-2520

Den Europaiske Unions L 319

Tidende

53. drgang
Dansk udgave RetSfOI'SkI'lftel’ 4. december 2010
Indhold
Il Ikke-lovgivningsmaessige retsakter
AFGORELSER
2010/713/EU:

* Kommissionens afgerelse af 9. november 2010 om de moduler til procedurer for vurdering af
overensstemmelse og anvendelsesegnethed og for EF-verifikation, der skal benyttes i tekniske
specifikationer for interoperabilitet, som er vedtaget i medfer af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2008/57[EF (meddelt under nummer K(2010) 7582) () ...ovvvviiiiiiiiiiii ... 1

Pris: 4 EUR

() E@S-relevant tekst

De akter, hvis titel er trykt med magre typer, er lobende retsakter inden for landbrugspolitikken og har normalt en begranset
gyldighedsperiode.

Titlen pé alle ovrige akter er trykt med fede typer efter en asterisk.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:319:0001:0052:DA:PDF




4.12.2010 Den Europziske Uni

ons Tidende L 319/1

II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

AFGORELSER

KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 9. november 2010

om de moduler til procedurer for vurdering af overensstemmelse og anvendelsesegnethed og for
EF-verifikation, der skal benyttes i tekniske specifikationer for interoperabilitet, som er vedtaget i

medfor af Europa-Parlamentets og

Ridets direktiv 2008/57EF

(meddelt under nummer K(2010) 7582)

(E@S-relevant

tekst)

(2010/713/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — (

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2008/57[EF af 17. juni 2008 om interoperabilitet i jernbanesy-
stemet i Fellesskabet (1), serlig artikel 5, stk. 3, litra e), og
artikel 6, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Tekniske specifikationer for interoperabilitet (TSI'er) er
specifikationer, der vedtages efter direktiv. 2008/57EF.
TSl'erne fastsetter alle de betingelser, som interopera-
bilitetskomponenter og delsystemer skal opfylde, samt
de procedurer, der skal felges ved vurdering af interope-
rabilitetskomponenternes overensstemmelse og anvendel-

sesegnethed og ved EF-verifikation af delsystemer.

Der er fastsat moduler til brug for overensstemmelses-
vurdering af interoperabilitetskomponenter og for EF-
verifikation af delsystemer for den tekniske specifikation
for interoperabilitet (TSI) om Rullende materiel — stoj i
Kommissionens beslutning 2006/66/EF (), for TST'en om
Rullende materiel — godsvogne i Kommissionens beslut-
ning 2006/861/EF () og for TSI'en om Togkontrol og
signaler i det transeuropaiske jernbanesystem for
konventionelle tog i Kommissionens beslutning
2006/679/EF (4.

191 af 18.7.2008, s. 1.
37 af 8.2.2006, s. 1.
344 af 8.12.2006, s. 1.
284 af 16.10.2006, s. 1.

(
(
(

3)  Der er fastsat moduler til brug for overensstemmelses-
vurdering af interoperabilitetskomponenter og for EF-
verifikation af delsystemer i TSI'en om Infrastruktur,
TSI'en om Energi, TS'en om Rullende materiel og
TST'en om Togkontrol og signaler til det transeuropziske
jernbanesystem for hgjhastighedstog i folgende kommis-
sionsbeslutninger:  2008/217/EF (°),  2008/284/EF (%),

2008/232/EF (7) hhv. 2006/860/EF (¥).

I Kommissionens beslutning 2008/163/EF (°) og
2008/164/EF (1% er der fastsat moduler til brug for over-
ensstemmelsesvurdering af interoperabilitetskomponenter
og til EF-verifikation af delsystemer for TSI'en om
Sikkerhed i jernbanetunneler hhv. TSI'en om Bevagelses-
hemmede i det transeuropziske jernbanesystem for
konventionelle tog og hejhastighedstog.

I henhold til direktiv 2008/57/EF, artikel 5, stk. 3, litra e),
skal TSTerne henvise til moduler fastsat i Radets beslut-
ning 93/465/EQF (). Den beslutning er ophavet ved
Europa-Parlamentets ~og  Radets  afggrelse  nr.
768/2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer for
markedsforing af produkter (12), hvori der fastlegges
felles principper og referencebestemmelser, der skal
anvendes i de sektorspecifikke retsakter, sdledes at der
skabes et ensartet grundlag for endringer i eller omar-
bejdning af denne lovgivning.

5

UT L 77 af 19.3.2008, s. 1.

6
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UT L 104 af 14.4.2008, s. 1.
UT L 84 af 26.3.2008, s. 132.
UT L 342 af 7.12.2006, s. 1.
UT L 64 af 7.3.2008, s. 1.
UT L 64 af 7.3.2008, s. 72.
FT L 220 af 30.8.1993, s. 23.

(
(
(
(
(
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12) EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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(6) Imidlertid findes der allerede en omfattende specifik
lovramme for jernbanesektoren, der gor det nedvendigt
at foretage en serlig tilpasning af modulerne i afgorelse
nr. 768/2008EF. Bestemmelserne i direktiv 2008/57/EF
om vurdering af interoperabilitetskomponenters overens-
stemmelse og anvendelsesegnethed og om EF-verifikation
af delsystemer kraever en sarlig tilpasning af modulerne i
afgorelse nr. 768/2008/EF, bilag 1II.

(7)  Da det er nedvendigt at tage sarlige hensyn i jernbane-
sektoren for at sikre, at der er god sammenhang mellem
alle retsakter om interoperabilitetskomponenter og delsy-
stemer, bor der fastsettes moduler, som geelder specielt
for jernbaner.

(8)  Hvis der skal fastsattes et falles set moduler for alle
TSTer, er det nedvendigt at indfere dem i én samlet
retsakt. Den foreliggende afgorelse ber tilvejebringe et
sidan felles sat moduler, som ber sxtte lovgiveren i
stand til at veelge de rette procedurer for vurdering af
overensstemmelse og anvendelsesegnethed og for EF-veri-
fikation under udarbejdelsen og revisionen af TSTer.

(9)  De TSTer, der er i kraft, ndr denne afgorelse ivarksattes,
ber ikke henvise til modulerne i denne afgorelse, for de
revideres, men fortsat gere brug af de moduler for vurde-
ring af interoperabilitetskomponenters overensstemmelse
og anvendelsesegnethed og for EF-verifikation af delsy-
stemer, der er fastsat i de relevante bilag til disse TSTer.
Nar disse TSl'er revideres, bor de dog vere omfattet af
denne afgorelse.

(10)  For at lette forstdelsen ber der til denne afgorelse
vedfajes en liste over de begreber, der benyttes i de jern-
banespecifikke overensstemmelsesvurderingsmoduler,
sammenholdt med de tilsvarende begreber i de generelle
moduler, der er fastlagt i afgerelse nr. 768/2008/EF.
Desuden ber der udarbejdes en sammenligningstabel,
der viser, hvordan modulerne i de i betragtning 2 til 4
naevnte TSPer svarer til modulerne i afgerelse nr.
768/2008/EF og til de jernbanespecifikke moduler i
denne afggrelses bilag 1.

(11)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i
henhold til artikel 29, stk. 1, i direktiv 2008/57EF —

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

Artikel 1
Genstand

Hermed vedtages de moduler til procedurer for vurdering af
interoperabilitetskomponenters overensstemmelse og anvendel-

sesegnethed og for EF-verifikation af delsystemer, der er anfert i
bilag I.

Bilag II indeholder en liste over udtrykkene i de sarlige moduler
for overensstemmelsesvurdering pd jernbaneomradet sammen-
holdt med de tilsvarende udtryk i de generelle moduler, der er
fastlagt i afgorelse nr. 768/2008/EF.

Bilag III indeholder en sammenligningstabel over de anvendte
moduler.

Artikel 2
Anvendelsesomride

Modulerne finder anvendelse for alle TSI'er, der traeder i kraft pa
eller efter den dato, der er anfort i artikel 8.

Artikel 3
Definitioner

[ denne afgorelse gaelder folgende definitioner:

1) »teknisk specifikation for interoperabilitet« (TSI): en specifi-
kation, der er vedtaget i henhold til direktiv 2008/57 EF,
og som galder for hvert delsystem eller hver del af et
delsystem med sigte pd at opfylde de veasentlige krav og
sikre interoperabiliteten i det transeuropaiske jernbanesy-
stem

2) »keretgj« et jernbanekeretoj med eller uden traekkraft, der
pa egne hjul kerer pd en jernbanestrakning. Et keretoj
bestér af et eller flere strukturelt eller funktionelt definerede
delsystemer eller dele af sddanne delsystemer

3) »delsystemer«: resultatet af jernbanesystemets opdeling, som
angivet i bilag II til direktiv 2008/57|EF

4) »interoperabilitetskomponenter« hver enkelt del, gruppe af
dele, underenhed eller komplet enhed af udstyr, som indgar
i eller er bestemt til at indgd i et delsystem, som er direkte
eller indirekte afgorende for interoperabiliteten i jernbane-
systemet. Begrebet »komponent« omfatter badde materielle
og immaterielle objekter, f.eks. programmel

5) »anseger« ordregiver eller fabrikant

6) »ordregiver« enhver offentlig eller privat virksomhed eller
enhver offentlig eller privat enhed, der afgiver ordre pé
projektering /konstruktion ogfeller ~anlag/bygning eller
fornyelse eller opgradering af et delsystem. Denne enhed
kan vare en jernbanevirksomhed, en infrastrukturforvalter
eller en ihaendehaver, eller den koncessionshaver, der har
ansvaret for ibrugtagningen af et ferdiggjort projekt
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7) »bemyndigede organer«: de organer, som har til opgave at
vurdere interoperabilitetskomponenternes  overensstem-
melse eller anvendelsesegnethed eller at gennemfore proce-
duren for EF-verifikation af delsystemerne

8) »harmoniseret standard« en europaisk standard, som et af
de europaxiske standardiseringsorganer, jf. bilag I til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn
til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (), har vedtaget pa
grundlag af et mandat fra Kommissionen og udarbejdet
efter proceduren i artikel 6, stk. 3, i navnte direktiv, og
som alene eller sammen med andre standarder udger et
middel til at sikre overholdelse af en retlig bestemmelse

9) »ibrugtagning«: samtlige operationer, hvorved et delsystem
bringes i den foreskrevne driftstilstand

10) »bringe i omsatning« forste tilgeengeliggarelse af en inter-
operabilitetskomponent pd EU-markedet

11) »fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som frem-
stiller et produkt eller far et produkt konstrueret eller frem-
stillet og markedsforer dette produkt under sit navn eller
varemarke

12) »bemyndiget reprasentant enhver i EU etableret fysisk
eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig fuld-
magt fra en fabrikant eller ordregiver til at handle pa
dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke
opgaver

13) »overensstemmelsesvurdering<: en proces, hvorved det
eftervises, om de krav, den relevante TSI stiller til en inter-
operabilitetskomponent, er opfyldt

14) »vurdering af anvendelsesegnethed« en proces, hvorved det
eftervises, om de krav til anvendelsesegnethed, den rele-
vante TSI stiller til en interoperabilitetskomponent, er

opfyldt

15) »EF-verifikation« den procedure, der henvises til i direktiv
2008/57|EF, artikel 18, hvorved et bemyndiget organ veri-
ficerer og kontrollerer, at delsystemet er i overensstem-
melse med direktiv 2008/57/EF, med de relevante TSI'er
og med andre traktatafledte forskrifter, og at det kan
settes 1 drift.

() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.

Artikel 4
Procedurer for overensstemmelsesvurdering

1. Procedurerne for overensstemmelsesvurdering af interope-
rabilitetskomponenter, der er omfattet af TSTer, valges blandt
de moduler, der er anfert i bilag I, efter folgende kriterier:

a) om det pageldende modul er egnet til den pageldende type
af interoperabilitetskomponenter

b) arten af de risici, der er forbundet med interoperabilitets-
komponenten, og den grad, i hvilken overensstemmelsesvur-
dering svarer til risikotype og -grad

¢) nedvendigheden af, at fabrikanten skal kunne vealge mellem
moduler baseret pd kvalitetsstyringssystemer og pa produkt-
certificering som anfert i bilag I

d) nedvendigheden af at undgd at fastlegge moduler, der ville
vare for bebyrdende i forhold til risikoen.

2. TSlerne skal anfore, hvilke moduler for overensstemmel-
sesvurdering, der skal anvendes for interoperabilitetskomponen-
terne. Nar det er nedvendigt pd grund af det pdgaldende delsy-
stems sarlige karakter, kan TSlerne pracisere og supplere
modulerne.

Artikel 5
Procedure for vurdering af anvendelsesegnethed

Naér det kraeves i TSI'erne, udferes proceduren for vurdering af
interoperabilitetskomponenters anvendelsesegnethed efter de
anvisninger, der er anfert i modul CV i bilag L

Artikel 6
Procedurer for EF-verifikation

1. Procedurerne for EF-verifikation af delsystemer, der er
omfattet af TSl'er, vaelges blandt de moduler, der er anfert i
bilag I, efter folgende kriterier:

a) om det pigaxldende modul er egnet til delsystemtypen

b) arten af de risici, der er forbundet med delsystemet, og den
grad, i hvilken EF-verifikation svarer til risikotype og -grad
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¢) nedvendigheden af, at fabrikanten skal kunne valge mellem
moduler baseret pd kvalitetsstyringssystemer og pa produkt-
certificering som anfert i bilag I

d) nedvendigheden af at undgd at fastleegge moduler, der ville
vare for bebyrdende i forhold til risikoen.

2. TSTerne skal anfore, hvilke moduler for EF-verifikation,
der skal anvendes for delsystemerne. Nar det er nedvendigt pa
grund af det pdgeldende delsystems sarlige karakter, kan
TSTerne pracisere og supplere modulerne.

Artikel 7

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til
bemyndigede organer

1. Huvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbin-
delse med overensstemmelsesvurdering eller EF-verifikation i
underentreprise eller anvender en dattervirksomhed har det
det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af underentrepre-
nerer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.

2. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af
en dattervirksomhed, hvis ansegeren har givet sit samtykke.

Artikel 8
Anvendelse

Denne afgorelse anvendes fra den 1. januar 2011.

Artikel 9
Adressater

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 9. november 2010.

Pd Kommissionens vegne
Siim KALLAS
Neestformand
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BILAG I

Moduler til de procedurer for vurdering af overensstemmelse og anvendelsesegnethed og for EF-verifikation, der

skal anvendes i de tekniske specifikationer for interoperabilitet

Moduler for overensstemmelsesvurdering af interoperabilitetskomponenter . .......... ... ... oL
Modul CA. Intern produktionskontrol . ... ... ... ... .. ..
Modul CAl. Intern produktionskontrol plus verifikation ved undersogelse af hvert produkt ..............
Modul CA2. Intern produktionskontrol plus produktverifikation med tilfaeldigt valgte mellemrum . .........
Modul CB. EF-typeafpraviing . ... .. ...ttt et
Modul CC. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol ........... .. ... .. ... ...

Modul CD. Typeoverensstemmelse pd grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i produktionspro-
CESSEIL ..o e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Modul CF. Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation ......... ... ... ... ... .....
Modul CH. Overensstemmelse pd grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem . .....................

Modul CHI1. Overensstemmelse pa grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en konstruktionsunder-
SOl . L

Moduler for vurdering af interoperabilitetskomponenters anvendelsesegnethed .. ........... ... ... .....
Modul CV. Typevalidering ud fra erfaringer fra praktisk drift (anvendelsesegnethed) ....................
Moduler for EF-verifikation af delsystemer . ... ... ... .. .. .
Modul SB.  EF-typeafpProviiing . ... ... ..ottt e
Modul SD. EF-verifikation pa grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i produktionsprocessen . . . .
Modul SF. EF-verifikation pd grundlag af produktverifikation ........... ... ... ... ... ... ...
Modul SG. EF-verifikation pa grundlag af enhedsverifikation ... ...... ... ... ... ... ... . ...

Modul SH1. EF-verifikation pd grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en konstruktionsundersegelse
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25

28
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MODULER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING AF INTEROPERABILITETSKOMPONENTER
Modul CA. Intern produktionskontrol

Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2,
3 og 4 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erkleerer, at de pigeeldende interoperabilitetskompo-
nenter opfylder de krav i den tekniske specifikation for interoperabilitet (TSI), der gealder for dem.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om inter-
operabilitetskomponenten opfylder TSI'ens krav. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de
galdende krav og — i det omfang det er relevant for vurderingen — af interoperabilitetskomponentens design,
udferelse, vedligeholdelse og anvendelse.

[ givet fald skal den tckniske dokumentation godtgere, at designet til en interoperabilitetskomponent, der er
godkendt, for den pédgeldende TSI blev bragt i anvendelse, er i overensstemmelse med TSlen, og at interopera-
bilitetskomponenten har veeret i drift inden for samme anvendelsesomréde.

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af interoperabilitetskomponenten

— principskitser, produktionstegninger og skemaer over dele, underenheder, kredslgb osv.

— beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd tegningerne og skemaerne og gore det klart, hvordan
interoperabilitetskomponenten fungerer under drift (herunder betingelserne for dens anvendelse), og hvordan den

skal vedligeholdes

— betingelser, der gaelder for indbygning af interoperabilitetskomponenten i dens systemmilje (underenhed, enhed,
delsystem), og gransefladeforhold, der skal vere til stede

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer
har vearet har varet offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller delvis, samt beskri-
velser af de losninger, der er anvendt for at opfylde TST'ens krav i de tilfaelde, hvor de harmoniserede standarder
ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis, skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele
der er anvendt

— resultater af designberegninger, undersggelser mv. og

— prevningsrapporter.

Udforelse

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, sdledes at udferelsesprocessen og overvigningen af den sikrer,
at interoperabilitetskomponenterne er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation
og opfylder de krav i TSl'en, der gelder for dem.

EF-overensstemmelseserklaering

. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EF-overensstemmelseserklering for interoperabilitetskomponenten og opbevarer

den sammen med den tekniske dokumentation, sd den star til radighed for de nationale myndigheder i en periode,
der fastsaettes i den pagaldende TSI, eller i ti &r efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, nar der
ikke er fastsat en periode i TSI'en. Det skal fremgd af EF-overensstemmelseserkleringen, hvilken interoperabilitets-
komponent den vedrorer.

Et eksemplar af EF-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rdighed for de relevante myndigheder.
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4.2. EF-overensstemmelseserkleringen skal opfylde kravene i direktiv 2008/57EF, artikel 13, stk. 3, og bilag IV, punkt 3.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan pa fabrikantens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser i henhold
til punkt 4, hvis de er specificeret i mandatet.

Modul CA1. Intern produktionskontrol plus verifikation ved undersegelse af hvert produkt

Intern produktionskontrol plus verifikation ved undersogelse af hvert produkt er den procedure for overensstem-
melsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3, 4 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer
og erklerer, at de pigaldende interoperabilitetskomponenter opfylder de krav i den tekniske specifikation for
interoperabilitet (TSI), der geelder for dem.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om inter-
operabilitetskomponenten opfylder TSI'ens krav.

Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og — i det omfang det er relevant
for vurderingen — af interoperabilitetskomponentens design, udferelse, vedligeholdelse og anvendelse.

I givet fald skal den tekniske dokumentation ogsd godtgere, at designet til en interoperabilitetskomponent, der er
godkendt, for den pdgaldende TSI blev bragt i anvendelse, er i overensstemmelse med TSTen, og at interopera-
bilitetskomponenten har veret i drift inden for samme anvendelsesomrade.

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af interoperabilitetskomponenten

— principskitser, produktionstegninger og skemaer over dele, underenheder, kredslob osv.

— beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd tegningerne og skemaerne og gore det klart, hvordan
interoperabilitetskomponenten fungerer under drift (herunder betingelserne for dens anvendelse), og hvordan den

skal vedligeholdes

— betingelser, der galder for indbygning af interoperabilitetskomponenten i dens systemmilje (underenhed, enhed,
delsystem), og gransefladeforhold, der skal vere til stede

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer
har veeret har vearet offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller delvis, samt beskri-
velser af de losninger, der er anvendt for at opfylde TSI'ens krav i de tilfelde, hvor de harmoniserede standarder
ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis, skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele
der er anvendt

— resultater af designberegninger, undersegelser mv. og

— provningsrapporter.

Udforelse

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, séledes at udferelsesprocessen og overvigningen af den sikrer,
at interoperabilitetskomponenterne er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation
og opfylder de krav i TSI'en, der galder for dem.
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Produktkontrol

For hvert enkelt produkt, der fremstilles, skal der foretages en eller flere provninger af et eller flere specifikke
aspekter af interoperabilitetskomponenten for at kontrollere, at den er i overensstemmelse med den type, der
beskrives i den tekniske dokumentation og med TSI'ens krav. Prevningerne foretages, efter fabrikantens valg,
enten af et akkrediteret internt organ eller pa ansvar af et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten.

EF-overensstemmelsesattest

Det bemyndigede organ udsteder en EF-overensstemmelsesattest pd baggrund af de undersegelser og prevninger, der
er foretaget.

Fabrikanten opbevarer EF-overensstemmelsesattesterne, sd de stdr til rddighed for de nationale myndigheder med
henblik pé kontrol i en periode, der fastsettes i den pigeldende TSI, eller i ti ar efter udferelsen af den sidste
interoperabilitetskomponent, ndr der ikke er fastsat en periode i TSI'en.

EF-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EF-overensstemmelseserklering for interoperabilitetskomponenten og opbevarer

den sammen med den tekniske dokumentation, sé den star til radighed for de nationale myndigheder i en periode,
der fastsattes i den pagaldende TSI, eller i ti dr efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, nar der
ikke er fastsat en periode i TSI'en. Det skal fremgd af EF-overensstemmelseserkleringen, hvilken interoperabilitets-
komponent den vedrerer.

Et eksemplar af EF-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

EF-overensstemmelseserkleringen skal opfylde kravene i direktiv 2008/57EF, artikel 13, stk. 3, og bilag IV, punkt 3.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan pa fabrikantens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser i henhold
til punkt 6, hvis de er specificeret i mandatet.

Modul CA2. Intern produktionskontrol plus produktverifikation med tilfeeldigt valgte mellemrum

Intern produktionskontrol plus produktverifikation med tilfeldigt valgte mellemrum er den procedure for over-
ensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3, 4 og 6 omhandlede forpligtelser og pd eget
ansvar sikrer og erklerer, at de pagaldende interoperabilitetskomponenter opfylder de krav i den tekniske specifi-
kation for interoperabilitet (TSI), der galder for dem.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om inter-
operabilitetskomponenten opfylder TSI'ens krav. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de
galdende krav og — i det omfang det er relevant for vurderingen — af interoperabilitetskomponentens design,
udforelse, vedligeholdelse og anvendelse.

I givet fald skal den tekniske dokumentation ogsd godtgere, at designet til en interoperabilitetskomponent, der er
godkendt, for den pédgeldende TSI blev bragt i anvendelse, er i overensstemmelse med TSI'en, og at interopera-
bilitetskomponenten har veeret i drift inden for samme anvendelsesomréde.

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af interoperabilitetskomponenten

— principskitser, produktionstegninger og skemaer over dele, underenheder, kredslgb osv.



4.12.2010

Den Europaeiske Unions Tidende

L 319/9

4.2.

4.3.

6.2.

— beskrivelser og forklaringer, der er nodvendige for at forstd tegningerne og skemaerne og gore det klart, hvordan
interoperabilitetskomponenten fungerer under drift (herunder betingelserne for dens anvendelse), og hvordan den

skal vedligeholdes

— betingelser, der galder for indbygning af interoperabilitetskomponenten i dens systemmilje (underenhed, enhed,
delsystem), og gransefladeforhold, der skal vare til stede

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer
har veret har vearet offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller delvis, samt beskri-
velser af de losninger, der er anvendt for at opfylde TSI'ens krav i de tilfelde, hvor de harmoniserede standarder
ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis, skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele
der er anvendt

— resultater af designsberegninger, undersogelser mv. og

— provningsrapporter.

Udforelse

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, sdledes at udferelsesprocessen og overvdgningen af den sikrer,
at interoperabilitetskomponenterne er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation
og opfylder de krav i TSI'en, der galder for dem.

Produktkontrol

. Der skal med tilfeldigt valgte mellemrum foretages produktkontrol, som, efter fabrikantens valg, kan udferes af eller

for enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten.

Fabrikanten fremlaegger sine produkter i form af ensartede partier og treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at udferelsesprocessen garanterer, at alle fremstillede partier bliver ensartede.

Alle interoperabilitetskomponenter skal std til radighed for verifikation i form af ensartede partier. Der udtages en
stikprove fra hvert parti. Alle interoperabilitetskomponenterne i en preve underseges hver for sig, og der foretages
provninger, som gor det muligt at forvisse sig om, at komponenten er i overensstemmelse med typen som beskrevet
i den tekniske dokumentation og med de krav i TSI'en, som gelder for den, og afgere, om partiet skal accepteres
eller afvises.

EF-overensstemmelsesattest

Det bemyndigede organ udsteder en EF-overensstemmelsesattest pd baggrund af de undersogelser og prevninger, der
er foretaget.

Fabrikanten opbevarer EF-overensstemmelsesattesterne, si de str til radighed for de nationale myndigheder med
henblik pd kontrol i en periode, der fastsattes i den pdgeldende TSI, eller i ti ar efter fremstillingen af den sidste
interoperabilitetskomponent, nar der ikke er fastsat en periode i TSI'en.

EF-overensstemmelseserklaring

. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EF-overensstemmelseserklaring for interoperabilitetskomponenten og opbevarer

den sammen med den tekniske dokumentation, sd den stdr til radighed for de nationale myndigheder i en periode,
der fastsaettes i den pagaldende TSI, eller i ti &r efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, nir der
ikke er fastsat en periode i TSI'en. Det skal fremgd af EF-overensstemmelseserklaeringen, hvilken interoperabilitets-
komponent den vedrorer.

Et eksemplar af EF-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

EF-overensstemmelseserklaeringen skal opfylde kravene i direktiv 2008/57[EF, artikel 13, stk. 3, og bilag IV, punkt 3.
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Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan pa fabrikantens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser i henhold
til punkt 6, hvis de er specificeret i mandatet.

Modul CB. EF-typeafprevning

EF-typeafprovning er den del af en procedure for overensstemmelsesvurdering, hvorunder et bemyndiget organ
underspger en interoperabilitetskomponents tekniske design samt verificerer og attesterer, at dette design opfylder
de krav i den tekniske specifikation for interoperabilitet (TSI), der geelder for den.

EF-typeafprovningen kan gennemfores pd en af folgende méder:

— undersogelse af et proveeksemplar af interoperabilitetskomponenten, der er reprasentativt for den pataenkte
produktion, (produktionstype)

— vurdering af egnetheden af interoperabilitetskomponentens tekniske design ved undersegelse af den i punkt 3
omhandlede tekniske og supplerende dokumentation samt af proveeksemplarer, der er reprasentative for den
patenkte produktion, af en eller flere kritiske dele af interoperabilitetskomponenten (kombination af produk-
tionstype og designtype)

— vurdering af egnetheden af interoperabilitetskomponentens tekniske design ved undersggelse af den i punkt 3
omhandlede tekniske og supplerende dokumentation uden undersogelse af et provecksemplar (designtype).

Fabrikanten indgiver ansegning om EF-typeafprevning til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal have folgende indhold:

— Fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede representant, hvis denne
indgiver ansggningen.

— En skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

— Den tekniske dokumentation. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om interoperabilitets-
komponenten opfylder de krav i TSI'en, der galder for den. Den tekniske dokumentation skal indeholde en
beskrivelse af de galdende krav og — i det omfang det er relevant for vurderingen — af interoperabilitets-
komponentens design, udferelse, vedligeholdelse og anvendelse. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af interoperabilitetskomponenten

— principskitser, produktionstegninger og skemaer over dele, underenheder, kredslgb osv.

— beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd tegningerne og oversigterne og gere det klart,
hvordan interoperabilitetskomponenten fungerer under drift (herunder betingelserne for dens anvendelse), og

hvordan den skal vedligeholdes

— betingelser, der galder for indbygning af interoperabilitetskomponenten i dens systemmilje (underenhed,
enhed, delsystem), og grensefladeforhold, der skal veere til stede

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder ogfeller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer har veret har vearet offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller
delvis, samt beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde TSI'ens krav i de tilfelde, hvor de
harmoniserede standarder ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis, skal den tekniske
dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt
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— resultater af designberegninger, undersogelser mv. og

— provningsrapporter.

— Proveeksemplarer, der er reprasentative for den patenkte produktion. Det bemyndigede organ kan anmode om
flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfore provningsprogrammet.

— Supplerende dokumentation for egnetheden af det valgte tekniske design. Denne supplerende dokumentation skal
henvise til alle dokumenter, der har veeret anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder ogfeller
tekniske specifikationer ikke er anvendt i fuldt omfang. Den supplerende dokumentation skal om nedvendigt
omfatte resultaterne af provninger, der er udfort af fabrikantens til sddanne prevninger bestemte laboratorium,
eller som et andet provningslaboratorium har udfert pd hans vegne og ansvar.

Det bemyndigede organs opgaver er:

for interoperabilitetskomponentens vedkommende:

at undersoge den tekniske og den supplerende dokumentation for at vurdere, om interoperabilitetskomponentens
tekniske design kan opfylde kravene i den relevante TSI

for det eller de forelagte proveeksemplarers vedkommende:

at verificere, at det eller de forelagte proveeksemplarer er fremstillet i overensstemmelse med TSI'ens krav og den
tekniske dokumentation, samt at fastsld, hvilke elementer der er designet eller projekteret i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser i de pdgaldende harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer, og hvilke
elementer der er designet/projekteret uden anvendelse af de relevante bestemmelser i disse standarder

at udfere eller lade udfere den nedvendige undersegelse og provning for at kontrollere, om TSI'ens krav er anvendt
korrekt

at udfere eller lade udfore de nedvendige undersogelser og prevninger for at kontrollere, om de relevante harmo-
niserede standarder ogfeller tekniske specifikationer er anvendt korrekt, hvor det er deres losninger, fabrikanten har
valgt at anvende

at udfere eller lade udfere de nedvendige undersegelser og prevninger for at kontrollere, om de lgsninger, fabri-
kanten har benyttet, opfylder de relevante krav i TSI'en, hvor losningerne i de relevante harmoniserede standarder
ogleller tekniske specifikationer ikke er anvendt

at aftale med fabrikanten, hvor undersogelserne og prevningerne skal udfores.

Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og deres resultater.
Uden at dette berorer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende myndigheder, offentligger det
bemyndigede organ ikke indholdet af denne rapport, hverken helt eller delvis, uden fabrikantens samtykke.

Hvis typen opfylder de krav i TSlen, der galder for den pagaldende interoperabilitetskomponent, udsteder det
bemyndigede organ en EF-typeafprovningsattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
undersogelsens konklusioner, eventuelle betingelser for attestens gyldighed og de oplysninger, der er nedvendige for
at identificere den godkendte type. Der kan veere et eller flere bilag til attesten.

Attesten og dens bilag skal indeholde alle relevante oplysninger, der er nedvendige for at vurdere, om interopera-
bilitetskomponenterne er i overensstemmelse med den undersegte type.

Hvis typen ikke opfylder TSI'ens krav, afviser det bemyndigede organ at udstede en EF-typeafprovningsattest, oplyser
ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.
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Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der opbevarer den tekniske dokumentation for EF-typeafpravnings-
attesten, om alle @ndringer af den godkendte type, som kan pavirke interoperabilitetskomponentens overensstem-
melse med TSTens krav eller betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne @ndringer kraver en tillegsgodkendelse i
form af en tilfojelse til den oprindelige EF-typeafprevningsattest. Der udferes kun de undersogelser og prevninger,
som andringerne gor relevante og nedvendige.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte EF-typeafprov-
ningsattester ogfeller tilleg hertil og stiller med jevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pa anden méde begransede attester ogfeller eventuelle tilleg hertil til rddighed for sine bemyn-
digende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de gvrige bemyndigede organer om de EF-typeafprovningsattester ogleller tilleg
hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden made begranset, og, efter anmodning, om de
attester ogfeller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de ovrige bemyndigede organer kan efter anmodning fd tilsendt en kopi af EF-
typeafprovningsattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ
har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EF-typeafprovningsattesten med bilag og tilleg,
herunder den dokumentation, fabrikanten har indgivet, sd leenge attesten er gyldig.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EF-typeafprovningsattesten med bilag og tilleg sammen med den tekniske
dokumentation, sd den stér til rddighed for de nationale myndigheder i en periode, der fastsettes i den pageldende
TSI, eller i ti ar efter fremstillingen af den sidste interoperabilitetskomponent, ndr der ikke er fastsat en periode i
TSTen.

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansegning og opfylde de i punkt 7
og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i mandatet.

Modul CC. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol er den del af en procedure for overensstemmelses-
vurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 3 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og erklarer,
at de pagaldende interoperabilitetskomponenter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de krav i den tekniske specifikation for interoperabilitet (TSI), der galder for dem.

Udforelse

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, sdledes at udferelsesprocessen og overvigningen af den sikrer,
at interoperabilitetskomponenterne er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EF-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de krav i TSI'en, der geelder for dem.

EF-overensstemmelseserklaering

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EF-overensstemmelseserklaering for interoperabilitetskomponenten og opbevarer
den, sa den stér til rddighed for de nationale myndigheder i en periode, der fastsettes i den pageeldende TSI, eller i ti
ar efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, nar der ikke er fastsat en periode i TSI'en. Det skal
fremgd af EF-overensstemmelseserklaeringen, hvilken interoperabilitetskomponent den vedrorer.

Et eksemplar af EF-overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

EF-overensstemmelseserkleringen skal opfylde kravene i direktiv 2008/57 [EF, artikel 13, stk. 3, og bilag IV, punkt 3.

Det certifikat, der skal henvises til, er:

— EF-typeafprovningsattesten og tilleggene til den.
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Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan pa fabrikantens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser i henhold
til punkt 3, hvis de er specificeret i mandatet.

Modul CD. Typeoverensstemmelse pd grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i
produktionsprocessen

Typeoverensstemmelse pd grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i produktionsprocessen er den del af
en procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser
og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at den pagaldende interoperabilitetskomponent er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EF-typeafprevningsattesten og opfylder de krav i den tekniske specifikation for interopera-
bilitet (TST'en), der gelder for den.

Udforelse

Fabrikanten skal anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som anvist i punkt 3 under udferelsen, den afsluttende
produktinspektion og prevningen af de pigaldende interoperabilitetskomponenter og er underlagt det i punkt 4
omhandlede tilsyn.

Kvalitetsstyringssystem

. Fabrikanten anseger et bemyndiget organ efter eget valg om en vurdering af sit kvalitetsstyringssystem for de

pagaldende interoperabilitetskomponenter.

Ansggningen skal have folgende indhold:

— Fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis denne
indgiver ansggningen.

— En skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

— Alle relevante oplysninger om den pigaldende kategori af interoperabilitetskomponenter.

— Dokumentationen for kvalitetsstyringssystemet.

— Den tekniske dokumentation af den godkendte type og en kopi af EF-typeafprovningsattesten.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at interoperabilitetskomponenterne er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder de krav i TSI'en, der galder for dem.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegerelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen af kvali-
tetsstyringssystemet skal muliggore en ensartet fortolkning af kvalitetssikringsprogrammer, -plan, -manualer og
-protokoller.

Den skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af folgende forhold:

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til produktkva-
liteten

— de dertil svarende teknikker, processer og systematiske foranstaltninger, der vil blive taget i anvendelse som led i
udforelsen, kvalitetskontrollen og kvalitetsstyringen

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker



L 319/14

Den Europaiske Unions Tidende

4.12.2010

3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, der lever op til de relevante specifikationer i den nationale standard,
hvorved den relevante kvalitetsstyringsstandard, harmoniserede standard ogfeller tekniske specifikation er gennem-
fort, anses af det bemyndigede organ for at opfylde kravene.

Nér fabrikanten benytter et kvalitetsstyringssystem, som er certificeret af et akkrediteret certificeringsorgan, under
udforelsen af den relevante interoperabilitetskomponent, tager det bemyndigede organ hensyn til dette forhold under
vurderingen. I s& fald nejes det bemyndigede organ med at foretage en ngje vurdering af dokumenter og optegnelser
om interoperabilitetskomponenten, der specifikt belyser kvalitetsstyringssystemet. Det bemyndigede organ vurderer
ikke endnu en gang hele kvalitetsstyringsmanualen og alle de procedurer, som organet for certificering af kvalitets-
styringssystemer allerede har vurderet.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i evaluering
af interoperabilitetskomponenter pd det relevante omrdde og af den pagaldende produktteknologi samt viden om
TSlens krav. Kontrollen skal indbefatte et beseg pa fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemgé den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, andet afsnit, femte led, med henblik pa at verificere fabrikantens evne
til at konstatere, hvilke krav TSI'en stiller, og udfere de nedvendige undersogelser for at sikre, at interoperabilitets-
komponenten opfylder disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde kontrollens konklusioner og en begrundelse for afgo-
relsen herom. I de tilfaelde, hvor kvalitetsstyringssystemet har givet tilfredsstillende sikkerhed for, at kravene i punkt
3.2 bliver opfyldt, udsteder det bemyndigede organ en godkendelse af kvalitetsstyringssystemet til ansegeren.

Fabrikanten pétager sig at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sd det forbliver hensigtsmessigt og effektivt.

Fabrikanten holder det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetsstyringssystemet, underrettet om enhver
patenkt endring af kvalitetsstyringssystemet, der kan fa virkning for interoperabilitetskomponenten, herunder
andringer af kvalitetsstyringssystemets certifikat.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det underretter fabrikanten om sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne pd undersogelsen og en
begrundelse for afgarelsen.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

. Formélet med tilsynet er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte

kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til periodisk at kontrollere udferelses-, inspektions-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og forelaegge det alle nedvendige oplysninger, herunder navnlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Det bemyndigede organ afleegger jeevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Den periodiske kontrol foretages mindst en gang hvert andet ar.

Nar fabrikanten benytter et certificeret kvalitetsstyringssystem, skal det bemyndigede organ tage hensyn hertil under
den periodiske kontrol.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ om nedvendigt udfere eller lade udfere provninger af interoperabilitetskomponenter for at
verificere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer som det skal. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport
og, hvis der er foretaget provninger, en provningsrapport til fabrikanten.

EF-overensstemmelseserklaring

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EF-overensstemmelseserklaring for interoperabilitetskomponenten og opbevarer
den, s den stér til rddighed for de nationale myndigheder i en periode, der fastsettes i den pageldende TSI, eller i ti
ar efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, nér der ikke er fastsat en periode i TSI'en. Det skal
fremga af EF-overensstemmelseserkleeringen, hvilken interoperabilitetskomponent den vedrorer.

Et eksemplar af EF-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rédighed for de relevante myndigheder.

EF-overensstemmelseserklaringen skal opfylde kravene i direktiv 2008/57|[EF, artikel 13, stk. 3, og bilag IV, punkt 3.

De certifikater, der skal henvises til, er:

— den godkendelse af kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i punkt 3.3, og eventuelle kontrolrapporter, jf.
punkt 4.3

— EF-typeafprovningsattesten og tilleggene til den.

[ den periode, der er fastsat i den relevante TSI eller, hvis TSl'en ikke fastsetter denne periode, i en periode, der
slutter mindst ti dr efter udforelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, opbevarer fabrikanten folgende
materiale, sd det stdr til radighed for de nationale myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine bemyndigende
myndigheder.

Hvert bemyndiget organ orienterer de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller pa
anden méde begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer.
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5.1.

5.2.

5.3.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan pa fabrikantens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser i henhold
til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6, hvis de er specificeret i mandatet.

Modul CF. Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation

Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation er den del af en procedure for overensstemmelsesvurde-
ring, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 5.1 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer,
at de interoperabilitetskomponenter, for hvilke bestemmelserne i punkt 3 er opfyldt, er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de krav i den tekniske specifikation for interopera-
bilitet (TSl'en), der galder for dem.

Udforelse

Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger, siledes at udferelsesprocessen og overvagningen af den sikrer,
at interoperabilitetskomponenterne er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EF-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de krav i TSI'en, der geelder for dem.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg udferer de nedvendige undersegelser og prevninger for at kontrollere,
om interoperabilitetskomponenterne er i overensstemmelse med den godkendte type, der er beskrevet i EF-type-
afprevningsattesten, og med TST'ens krav.

Undersogelser og prevninger for at kontrollere, om interoperabilitetskomponenterne opfylder TSI'ens krav, foretages
efter fabrikantens valg enten ved undersogelse og provning af hver enkelt interoperabilitetskomponent, jf. punkt 4,
eller ved undersogelse og prevning af interoperabilitetskomponenterne pa statistisk grundlag, jf. punkt 5.

Verifikation af overensstemmelse ved undersogelse og prevning af hver enkelt interoperabilitetskomponent

. Alle interoperabilitetskomponenterne undersages enkeltvis, og der udferes passende prevninger som fastsat i den

relevante TSI, den eller de relevante harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer eller tilsvarende
provninger for at verificere, at komponenterne er i overensstemmelse med den godkendte type, der er beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten, og med TSI'ens krav. Nar der ikke er fastsat nogen prevning i TSI'en eller i den eller de
harmoniserede standarder og tekniske specifikationer, traffer fabrikanten og det pageldende bemyndigede organ i
fellesskab afgerelse om, hvilke prevninger der ber udferes.

Det bemyndigede organ udsteder en EF-overensstemmelsesattest pd baggrund af de undersegelser og prevninger, der
er foretaget.

Fabrikanten opbevarer EF-overensstemmelsesattesterne, sd de stér til rddighed for de nationale myndigheder med
henblik pé& kontrol i en periode, der fastsettes i den pdgeldende TSI, eller i ti ar efter udferelsen af den sidste
interoperabilitetskomponent, nir der ikke er fastsat en periode i TSI'en.

Statistisk verifikation af overensstemmelse

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger, siledes at udferelsesprocessen og overvagningen af den sikrer, at
hvert produceret parti er homogent, og fremlegger sine interoperabilitetskomponenter til verifikation i form af
homogene partier.

Der udtages en stikprove af hvert parti i henhold til kravene i TSI'en. Alle interoperabilitetskomponenterne i stik-
proven undersoges enkeltvis, og der udferes passende provninger som fastsat i den relevante TSI, den eller de
relevante harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at sikre, at de
opfylder TST'ens krav, og for at fastsld, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Nar der ikke er fastsat nogen
provning i den relevante TSI ogleller i den eller de harmoniserede standarder og tekniske specifikationer, treffer
fabrikanten og det pagazldende bemyndigede organ i fallesskab afgerelse om, hvilke provninger der ber udfores.

Hvis et parti accepteres, betragtes alle interoperabilitetskomponenter i partiet som godkendt, med undtagelse af de
interoperabilitetskomponenter i stikproven, der har vist sig ikke at opfylde provningskravene.

Det bemyndigede organ udsteder en EF-overensstemmelsesattest pd baggrund af de undersegelser og prevninger, der
er foretaget.
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5.4.

6.2.

3.1

Fabrikanten opbevarer EF-overensstemmelsesattesterne, sd de stdr til rddighed for de nationale myndigheder i en
periode, der fastsettes i den pagaldende TSI, eller i ti ar efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent,
ndr der ikke er fastsat en periode i TSTen.

Hvis et parti afvises, treffer det bemyndigede organ eller den kompetente myndighed de nedvendige foranstaltninger
for at forhindre, at dette parti bringes i omsatning. Sker det tit, at partier afvises, kan det bemyndigede organ stille
den statistiske verifikation i bero og treffe de nedvendige foranstaltninger.

EF-overensstemmelseserkleering

. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EF-overensstemmelseserklaring for interoperabilitetskomponenten og opbevarer

den, sa den stér til rddighed for de nationale myndigheder i en periode, der fastsattes i den pdgaldende TSI, eller i ti
ar efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, ndr der ikke er fastsat en periode i TSI'en. Det skal
fremga af EF-overensstemmelseserklaeringen, hvilken interoperabilitetskomponent den vedrorer.

Et eksemplar af EF-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

EF-overensstemmelseserklaeringen skal opfylde kravene i direktiv 2008/57[EF, artikel 13, stk. 3, og bilag IV, punkt 3.

De certifikater, der skal henvises til, er:

— EF-typeafprovningsattesten og tilleeggene til den

— den EF-overensstemmelseserkleering, der er navnt i punkt 4.2 eller 5.3.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan pa fabrikantens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser, hvis de er
specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i punkt 2, 5.1 og 5.2.

Modul CH. Overensstemmelse pi grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem

Overensstemmelse pd grundlag af anvendelse af et komplet kvalitetsstyringssystem er den procedure for overens-
stemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer
og erklerer, at de pédgaldende interoperabilitetskomponenter opfylder de krav i den tekniske specifikation for
interoperabilitet (TSI), der geelder for dem.

Udforelse

Fabrikanten skal anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som anvist i punkt 3 under design, udferelse, afslut-
tende produktinspektion og prevning af de pagaldende interoperabilitetskomponenter og er undergivet det i punkt 4
omhandlede tilsyn.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten anseger et bemyndiget organ efter eget valg om en vurdering af sit kvalitetsstyringssystem for de
pagaldende interoperabilitetskomponenter.

Ansggningen skal have folgende indhold:

— Fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis denne
indgiver ansggningen.

— Den tekniske dokumentation for en model af hver kategori af interoperabilitetskomponenter, der pataenkes
fremstillet. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af interoperabilitetskomponenten
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— principskitser, produktionstegninger og skemaer over dele, underenheder, kredslgb osv.

— beskrivelser og forklaringer, der er nodvendige for at forstd tegningerne og skemaerne og gere det klart,
hvordan interoperabilitetskomponenten fungerer under drift (herunder betingelserne for dens anvendelse), og
hvordan den skal vedligeholdes

— betingelser, der galder for indbygning af interoperabilitetskomponenten i dens systemmilje (underenhed,
enhed, delsystem), og gransefladeforhold, der skal vere til stede

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder ogleller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer har veret har vearet offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller
delvis, samt beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde TSI'ens krav i de tilfelde, hvor de
harmoniserede standarder ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis, skal den tekniske
dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af designberegninger, undersagelser mv. og

— prevningsrapporter.

— Dokumentationen for kvalitetsstyringssystemet.

— En skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at interoperabilitetskomponenterne opfylder de krav i TSI'en, der galder for dem.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen af kvali-
tetsstyringssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af kvalitetssikringsprogrammer, -plan, -manualer og
-protokoller.

Den skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af folgende forhold:

— kvalitetsmalsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til design- og
produktkvaliteten

— de tekniske designspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, ndr de relevante harmoniserede
standarder ogleller tekniske specifikationer ikke anvendes fuldt ud, de midler, der vil blive anvendt for at sikre
opfyldelse af de krav i TSI'en, der galder for interoperabilitetskomponenterne

— teknikker, processer og systematiske foranstaltninger til designkontrol og -verifikation, der vil blive taget i
anvendelse som led i arbejdet med at designe interoperabilitetskomponenter, og som vedrerer den pigeldende
produktkategori

— de dertil svarende teknikker, processer og systematiske foranstaltninger, der vil blive taget i anvendelse som led i
udforelsen, kvalitetskontrollen og kvalitetsstyringen

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til overvigning af, om den kreevede design- og produktkvalitet nds, og om kvalitetsstyringssystemet
fungerer effektivt.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De eclementer i kvalitetsstyringssystemet, der lever op til de relevante specifikationer i den nationale standard,
hvorved den relevante kvalitetsstyringsstandard, harmoniserede standard ogfeller tekniske specifikation er gennem-
fort, anses af det bemyndigede organ for at opfylde kravene.

Naér fabrikanten benytter et kvalitetsstyringssystem, som er certificeret af et akkrediteret certificeringsorgan, under
design/projektering og udferelse af den relevante interoperabilitetskomponent, tager det bemyndigede organ hensyn
til dette forhold under vurderingen. I sd fald nejes det bemyndigede organ med at foretage en ngje vurdering af
dokumenter og optegnelser om interoperabilitetskomponenten, der specifikt belyser kvalitetsstyringssystemet. Det
bemyndigede organ vurderer ikke endnu en gang hele kvalitetsstyringsmanualen og alle de procedurer, som organet
for certificering af kvalitetsstyringssystemer allerede har vurderet.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering af
interoperabilitetskomponenter pd det relevante omrade og af den pégaldende produktteknologi samt med viden om
TSl'ens krav. Kontrollen skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlag. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, andet led, med henblik pd at verificere fabrikantens evne til at
konstatere, hvilke krav TSlen stiller, og udfere de nedvendige undersegelser for at sikre, at interoperabilitetskom-
ponenten opfylder disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.

Meddelelsen skal indeholde kontrollens konklusioner og en begrundelse for afgerelsen herom. I de tilfelde, hvor
kvalitetsstyringssystemet har givet tilfredsstillende sikkerhed for, at kravene i punkt 3.2 bliver opfyldt, udsteder det
bemyndigede organ en godkendelse af kvalitetsstyringssystemet til ansegeren.

Fabrikanten patager sig at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, sd det forbliver hensigtsmessigt og effektivt.

Fabrikanten holder det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetsstyringssystemet, underrettet om enhver
patenkt endring af kvalitetsstyringssystemet, der kan f& virkning for interoperabilitetskomponenten, herunder
andringer af kvalitetsstyringssystemets certifikat.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det andrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det underretter fabrikanten om sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne pd undersogelsen og en
begrundelse for afgorelsen.

Kontrol p& det bemyndigede organs ansvar

. Formalet med tilsynet er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte

kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til periodisk at kontrollere design-, udferelses-, inspektions-,
provnings- og lagerfaciliteterne og foreleegge det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsrapporter som fastsat i designdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser, beregninger,
provninger osv. og

— kvalitetsrapporter som fastsat i udferelsesdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. inspektionsrapporter og prov-
ningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Det bemyndigede organ afleegger javnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Den periodiske kontrol foretages mindst en gang hvert andet ar.

Nar fabrikanten benytter et certificeret kvalitetsstyringssystem, skal det bemyndigede organ tage hensyn hertil under
den periodiske kontrol.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ om nedvendigt udfere eller lade udfere provninger af interoperabilitetskomponenter for at
kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer som det skal. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport
og, hvis der er foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

EF-overensstemmelseserklaring

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EF-overensstemmelseserklaering for interoperabilitetskomponenten og opbevarer
den, sd den stér til rddighed for de nationale myndigheder i en periode, der fastsattes i den pagaeldende TSI, eller i ti
ar efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, nar der ikke er fastsat en periode i TSI'en. Det skal
fremgd af EF-overensstemmelseserklaeringen, hvilken interoperabilitetskomponent den vedrorer.

Et eksemplar af EF-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

EF-overensstemmelseserkleeringen skal opfylde kravene i direktiv 2008/57EF, artikel 13, stk. 3, og bilag IV, punkt 3.

Det certifikat, der skal henvises til, er:

— den godkendelse af kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i punkt 3.3, og eventuelle kontrolrapporter, jf.
punkt 4.3.

I den periode, der er fastsat i den relevante TSI eller, hvis TSI'en ikke fastsatter denne periode, i en periode, der
slutter mindst ti ar efter udforelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, opbevarer fabrikanten folgende
materiale, s det star til rddighed for de nationale myndigheder:

— Den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1

— den dokumentation om kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i punkt 3.1

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt og

— de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og stiller med jaevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller p& anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine bemyndigende
myndigheder.

Hvert bemyndiget organ orienterer de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan pa fabrikantens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser i henhold
til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6, hvis de er specificeret i mandatet.
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3.1.

3.2.

Modul CH1. Overensstemmelse pd grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en
konstruktionsundersegelse

Overensstemmelse pd grundlag af anvendelse af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en konstruktionsunderso-
gelse er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 6 omhandlede
forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og erkleerer, at de pdgzldende interoperabilitetskomponenter opfylder de krav i
den tekniske specifikation for interoperabilitet (TSI), der galder for dem.

Udforelse

Fabrikanten skal anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som anvist i punkt 3 under design, udferelse, afslut-
tende produktinspektion og prevning af de pdgaldende interoperabilitetskomponenter og er undergivet det i punkt 5
omhandlede tilsyn. Egnetheden af interoperabilitetskomponenternes tekniske design skal vare undersogt som anvist i
punkt 4.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten anseger et bemyndiget organ efter eget valg om en vurdering af sit kvalitetsstyringssystem for de
pagaldende interoperabilitetskomponenter.

Ansggningen skal have folgende indhold:

— Fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis denne
indgiver ansegningen.

— Alle relevante oplysninger om den pigaldende kategori af interoperabilitetskomponenter.

— Dokumentationen for kvalitetsstyringssystemet.

— En skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at interoperabilitetskomponenterne opfylder de krav i TSI'en, der gelder for dem.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen af kvali-
tetsstyringssystemet skal muliggore en ensartet fortolkning af kvalitetssikringsprogrammer, -plan, -manualer og
-protokoller.

Den skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af folgende forhold:

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til design- og
produktkvaliteten

— de tekniske designspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, ndr de relevante harmoniserede
standarder ogleller tekniske specifikationer ikke anvendes fuldt ud, de midler, der vil blive anvendt for at sikre
opfyldelse af de krav i TSI'en, der gelder for interoperabilitetskomponenterne

— teknikker, processer og systematiske foranstaltninger til designkontrol og -verifikation, der vil blive taget i
anvendelse som led i arbejdet med at designe interoperabilitetskomponenter, og som vedrerer den pagaldende
produktkategori

— de dertil svarende teknikker, processer og systematiske foranstaltninger, der vil blive taget i anvendelse som led i
udferelsen, kvalitetskontrollen og kvalitetsstyringen

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.

4.1.

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til overvigning af, om den krevede design- og produktkvalitet nds, og om kvalitetsstyringssystemet
fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, der lever op til de relevante specifikationer i den nationale standard,
hvorved den relevante kvalitetsstyringsstandard, harmoniserede standard ogfeller tekniske specifikation er gennem-
fort, anses af det bemyndigede organ for at opfylde kravene.

Nér fabrikanten benytter et kvalitetsstyringssystem, som er certificeret af et akkrediteret certificeringsorgan, under
arbejdet med at designe og udfere den relevante interoperabilitetskomponent, tager det bemyndigede organ hensyn
til dette forhold under vurderingen. I sd fald nejes det bemyndigede organ med at foretage en neje vurdering af
dokumenter og optegnelser om interoperabilitetskomponenten, der specifikt belyser kvalitetsstyringssystemet. Det
bemyndigede organ vurderer ikke endnu en gang hele kvalitetsstyringsmanualen og alle de procedurer, som organet
for certificering af kvalitetsstyringssystemer allerede har vurderet.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i evaluering
af interoperabilitetskomponenter pd det relevante omrade og af den pagaldende produktteknologi samt med viden
om TSl'ens krav. Kontrollen skal indbefatte et besag pé fabrikantens anleg.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.

Meddelelsen skal indeholde kontrollens konklusioner og en begrundelse for afgerelsen herom. I de tilfelde, hvor
kvalitetsstyringssystemet har givet tilfredsstillende sikkerhed for, at kravene i punkt 3.2 bliver opfyldt, udsteder det
bemyndigede organ en godkendelse af kvalitetsstyringssystemet til ansogeren.

Fabrikanten patager sig at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, sd det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

Fabrikanten holder det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetsstyringssystemet, underrettet om enhver
patenkt andring af kvalitetsstyringssystemet, der kan fd virkning for interoperabilitetskomponenten, herunder
andringer af kvalitetsstyringssystemets certifikat.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det underretter fabrikanten om sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne pd undersegelsen og en
begrundelse for afgorelsen.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og stiller med jevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pa anden made begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine bemyndigende
myndigheder.

Hvert bemyndiget organ orienterer de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

Konstruktionsundersogelse

Fabrikanten anseger det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organ om en konstruktionsundersogelse.



4.12.2010

Den Europaeiske Unions Tidende

L 319/23

4.2. Ansegningen skal gore det muligt at forstd interoperabilitetskomponentens design, udferelse, vedligeholdelse og

4.3.

4.4.

anvendelse og at vurdere, om den opfylder de krav i TSI'en, der gelder for den. Ansegningen skal have folgende

indhold:

— Fabrikantens navn og adresse.

— En skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

— Den tekniske dokumentation. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om interoperabilitets-
komponenten opfylder kravene i den relevante TSI. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af
kravene og — i det omfang det er relevant for vurderingen — af interoperabilitetskomponentens design og
anvendelse. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af interoperabilitetskomponenten

— principskitser, produktionstegninger og skemaer over dele, underenheder, kredslgb osv.

— beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd tegningerne og skemaerne og gere det klart,
hvordan interoperabilitetskomponenten fungerer under drift (herunder betingelserne for dens anvendelse), og
hvordan den skal vedligeholdes

— betingelser, der galder for indbygning af interoperabilitetskomponenten i dens systemmilje (underenhed,
enhed, delsystem), og graensefladeforhold, der skal vare til stede

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder ogfeller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer har veeret har vearet offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller
delvis, samt beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde TSI'ens krav i de tilfelde, hvor de
harmoniserede standarder ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis, skal den tekniske
dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af designberegninger, undersegelser mv. og

— provningsrapporter.

— Supplerende dokumentation for egnetheden af det valgte tekniske design. Denne supplerende dokumentation skal
henvise til alle dokumenter, der har varet anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller
tekniske specifikationer ikke er anvendt i fuldt omfang. Den supplerende dokumentation skal om nedvendigt
omlfatte resultaterne af prevninger, der er udfert af fabrikantens til sidanne prevninger bestemte laboratorium,
eller som et andet provningslaboratorium har udfert pd hans vegne og ansvar.

Det bemyndigede organ behandler ansggningen, og hvis designet opfylder de krav i TSTen, der gelder for den
pagzldende interoperabilitetskomponent, udsteder det en EF-konstruktionsundersogelsesattest til fabrikanten. At-
testen skal indeholde fabrikantens navn og adresse, undersggelsens konklusioner, eventuelle betingelser for attestens
gyldighed og de oplysninger, der er nedvendige for at identificere det godkendte design, samt, hvis det er relevant, en
beskrivelse af produktets funktionsmade. Der kan vare et eller flere bilag til attesten.

Attesten og dens bilag skal indeholde alle relevante oplysninger, der er nedvendige for at vurdere, om interopera-
bilitetskomponenterne er i overensstemmelse med det undersagte design.

Hvis designet ikke opfylder TSI'ens krav, afviser det bemyndigede organ at udstede en EF-konstruktionsundersogel-
sesattest, oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Fabrikanten holder det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsundersogelsesattesten, underrettet om
alle endringer af det godkendte design, der kan pévirke produktets opfyldelse af TSI'ens krav eller betingelserne for
attestens gyldighed, sd lange attesten er gyldig. Sddanne andringer kraver en tillegsgodkendelse fra det bemyndi-
gede organ, der har udstedt EF-konstruktionsundersogelsesattesten, i form af en tilfojelse til den oprindelige EF-
konstruktionsundersegelsesattest. Der udferes kun de undersogelser og prevninger, som @ndringerne gor relevante
og nedvendige.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2

5.3.

5.4.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte EF-konstruk-
tionsundersogelsesattester ogfeller tilleeg hertil og stiller med jaevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse
over afviste, suspenderede eller pd anden made begraensede attester ogfeller eventuelle tilleg hertil til radighed for
sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de ovrige bemyndigede organer om de EF-konstruktionsundersogelsesattester
ogleller tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden made begranset, og, efter
begrundet anmodning, om de attester ogfeller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de ovrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EF-
konstruktionsundersogelsesattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlems-
staterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede
organ har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EF-konstruktionsundersogelsesattesten, bilagene og tilleggene
hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, sd lenge
attesten er gyldig.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EF-konstruktionsundersogelsesattesten med bilag og tilleg sammen med den
tekniske dokumentation, s& den star til rddighed for de nationale myndigheder i en periode, der fastsettes i den
pagzldende TSI, eller i ti ar efter fremstillingen af den sidste interoperabilitetskomponent, nir der ikke er fastsat en
periode i TSI'en.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

Formélet med tilsynet er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til periodisk at kontrollere design-, udferelses-, inspektions-,
provnings- og lagerfaciliteterne og forelaegge det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsrapporter som fastsat i designdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser, beregninger,
provninger osv.

— kvalitetsrapporter som fastsat i udforelsesdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. inspektionsrapporter og prov-
ningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ afleegger jaevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Den periodiske kontrol foretages mindst en gang hvert andet ar.

Nér fabrikanten benytter et certificeret kvalitetsstyringssystem, skal det bemyndigede organ tage hensyn hertil under
den periodiske kontrol.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ om nedvendigt udfere eller lade udfere prevninger af interoperabilitetskomponenter for at
kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer som det skal. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport
og, hvis der er foretaget provninger, en provningsrapport til fabrikanten.
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6.2.

EF-overensstemmelseserklaring

. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EF-overensstemmelseserklaring for interoperabilitetskomponenten og opbevarer

den, s den stér til rddighed for de nationale myndigheder i en periode, der fastsettes i den pagaldende TSI, eller i ti
ar efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, nér der ikke er fastsat en periode i TSI'en. Det skal
fremga af EF-overensstemmelseserklaringen, hvilken interoperabilitetskomponent den vedrerer, og nummeret pa EF-
konstruktionsundersegelsesattesten skal veere anfort.

Et eksemplar af EF-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

EF-overensstemmelseserkleeringen skal opfylde kravene i direktiv 2008/57[EF, artikel 13, stk. 3, og bilag IV, punkt 3.

De certifikater, der skal henvises til, er:

— den godkendelse af kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i punkt 3.3, og eventuelle kontrolrapporter, jf.
punkt 5.3

— EF-konstruktionsundersegelsesattesten, jf. punkt 4.3, med tillaeg.

I den periode, der er fastsat i den relevante TSI eller, hvis TSI'en ikke fastsetter denne periode, i en periode, der
slutter mindst ti dr efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, opbevarer fabrikanten felgende
materiale, sd det star til rddighed for de nationale myndigheder:

— den dokumentation om kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i punkt 3.1

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt og

— de i punkt 3.5, 5.3 og 5.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede ansegning og opfylde de i
punkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 og 7 omhandlede forpligtelser pa fabrikantens vegne og ansvar, hvis de er specificeret i
mandatet.

MODULER FOR VURDERING AF INTEROPERABILITETSKOMPONENTERS ANVENDELSESEGNETHED

Modul CV. Typevalidering ud fra erfaringer fra praktisk drift (anvendelsesegnethed)

Typevalidering ud fra erfaringer fra praktisk drift er den del af en vurderingsprocedure, hvor et bemyndiget organ
fastsldr og attesterer, at et provecksemplar, der er reprasentativt for den patankte produktion, opfylder de krav om
anvendelsesegnethed, som den tekniske specifikation for interoperabilitet (TSI) stiller til det.

Fabrikanten indgiver ansegning om typevalidering ud fra erfaringer fra praktisk drift til et bemyndiget organ efter
eget valg.

Ansggningen skal have folgende indhold:

— Fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis denne
indgiver ansegningen.

— En skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

— Den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.

— Programmet for validering ud fra erfaringer fra praktisk drift som beskrevet i punkt 4.
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— Navn og adresse pé det eller de selskaber (infrastrukturforvaltere eller jernbanevirksomheder), som ansegeren
har indgéet aftale med om bidrag til en vurdering af anvendelsesegnethed ud fra erfaringer fra praktisk drift:

— ved anvendelse af interoperabilitetskomponenten i praktisk drift

— ved overvagning af dens opfersel under praktisk drift og

— ved udferdigelse af en rapport om erfaringerne fra praktisk drift.

— Navn og adresse pé det selskab, der har pataget sig at vedligeholde interoperabilitetskomponenten i den periode
eller p& den kerestreeckning, hvorfra der kraves erfaringer fra praktisk drift.

— EF-typeafprovningsattest, nir modul CB har veeret benyttet til designfasen, eller EF-konstruktionsundersogelses-
attest, ndr modul CH1 har varet benyttet til designfasen.

Fabrikanten stiller et enkelt eller et tilstraekkeligt antal proveeksemplarer, der er reprasentative for den patenkte
produktion, herefter benzvnt »typene, til rddighed for den eller de virksomheder, der pdtager sig at anvende
interoperabilitetskomponenten i praktisk drift. En type kan omfatte flere udformninger af interoperabilitetskom-
ponenten, hvis forskellene mellem udformningerne alle er omfattet af EF-attester som navnt ovenfor.

Det bemyndigede organ kan udbede sig om flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfore
valideringen ud fra erfaringer fra praktisk drift.

3. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om interoperabilitetskomponenten opfylder TSI'ens
krav. Den tekniske dokumentation skal omfatte interoperabilitetskomponentens design, udferelse, vedligeholdelse
og anvendelse.

Den tekniske dokumentation skal indeholde:

— den tekniske dokumentation, som der henvises til i modul CB, punkt 9, eller modul CH1, punkt 4.6

— betingelser for anvendelse og vedligeholdelse af interoperabilitetskomponenten (begrensninger i keretid eller
afstand, slidgrenser osv.).

Hvis TSI'en kraever supplerende oplysninger til den tekniske dokumentation, skal disse vedlegges.

4. Programmet for validering ud fra erfaringer fra praktisk drift skal omfatte:

— den ydeevne eller opfersel under praktisk drift, som forlanges af den interoperabilitetskomponent, der afproves

— installationskonfigurationen

— programmets varighed — enten tid eller distance

— driftsbetingelserne og det patenkte driftsprogram

— vedligeholdelsesprogrammet

— i givet fald serlige provninger, der skal gennemfores under praktisk drift

— antal proveeksemplarer — hvis der er mere end et

— inspektionsprogrammet (inspektionernes art, antal og hyppighed, dokumentation)
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— kriterier for tilladelige fejl og deres indvirkning pd programmet

— oplysninger, der skal medtages i rapporten fra det eller de selskaber, der anvender interoperabilitetskompo-
nenten i praktisk drift (se punkt 2, femte led).

5. Typevalidering ved erfaringer fra praktisk drift

Det bemyndigede organs opgaver er:

5.1. at undersege den tekniske dokumentation og programmet for validering ud fra erfaringer fra praktisk drift

5.2. at verificere, at typen er reprasentativ og fremstillet i overensstemmelse med den tekniske dokumentation

5.3. at verificere, at programmet for validering ud fra erfaringer fra praktisk drift er egnet til at vurdere interopera-
bilitetskomponenten i forhold til den forlangte ydeevne og opfersel under praktisk drift

5.4. at indga en aftale med ansegeren og det eller de selskaber, der pétager sig at udfere driften med interoperabilitets-
komponenten, jf. punkt 2, om programmet, om stedet, hvor inspektionerne skal gennemfores, samt om nedvendigt
om en eller flere provninger og om, hvilket organ der skal udfere prevningerne

5.5. at overvage og inspicere forlebet af den praktiske drift, anvendelse og vedligeholdelse af interoperabilitetskompo-
nenten

5.6. at evaluere den rapport, som det eller de selskaber, der pdtager sig at anvende interoperabilitetskomponenten, jf.
punkt 2, skal udarbejde, samt al anden dokumentation og information, der er opndet under proceduren (prevnings-
rapporter, erfaringer med vedligeholdelse osv.)

5.7. at vurdere, om resultaterne vedrerende interoperabilitetskomponentens opfersel under praktisk drift opfylder
TSl'ens krav.

6.  Hvis typen opfylder de krav i TSI'en, der gelder for den pédgwldende interoperabilitetskomponent, udsteder det
bemyndigede organ en EF-attest om anvendelsesegnethed til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn
og adresse, resultaterne af valideringen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige oplysninger til
identificering af den godkendte type. Der kan vere et eller flere bilag til attesten.

Der vedlagges EF-attesten om anvendelsesegnethed en oversigt over de relevante dele af den tekniske dokumen-
tation, som det bemyndigede organ opbevarer en kopi af.

Hvis typen ikke opfylder TSIens krav, afviser det bemyndigede organ at udstede en EF-attest om anvendelseseg-
nethed, oplyser ansggeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

7. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der opbevarer den tekniske dokumentation for EF-attesten om
anvendelsesegnethed, om alle a@ndringer af den godkendte type, som kan pavirke interoperabilitetskomponentens
anvendelsesegnethed eller betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne @ndringer kraever en tillegsgodkendelse i
form af en tilfojelse til den oprindelige EF-attest om anvendelsesegnethed. Der udferes kun de undersogelser og
provninger, som @ndringerne gor relevante og nedvendige.

8. Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte EF-attester om
anvendelsesegnethed og/eller tillaeg hertil og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over
afviste, suspenderede eller pd anden méde begrensede attester ogfeller eventuelle tilleg hertil til rddighed for sine
bemyndigende myndigheder.

9. Hvert bemyndiget organ oplyser de ovrige bemyndigede organer om de EF-typeattester om anvendelsesegnethed
ogleller tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden made begrenset, og, efter
anmodning, om de attester og/eller tilleg hertil, som det har udstedt.
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12.

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EF-
attesterne om anvendelsesegnethed ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlems-
staterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersegelser, som det bemyn-
digede organ har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EF-attesten om anvendelsesegnethed
med bilag og tilleg, sd lenge attesten er gyldig.

EF-erklaering om anvendelsesegnethed

. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EF-erklaering om anvendelsesegnethed for en interoperabilitetskomponent og

opbevarer den, sd den star til rddighed for de nationale myndigheder i en periode, der fastsattes i den pageldende
TSI, eller i ti &r efter udferelsen af den sidste interoperabilitetskomponent, nér der ikke er fastsat en periode i TSI'en.
Det skal fremgéd af EF-erkleeringen om anvendelsesegnethed, hvilken interoperabilitetskomponent den vedrerer.

Et eksemplar af EF-erkleeringen om anvendelsesegnethed stilles efter anmodning til rddighed for de relevante
myndigheder.

. EF-erkleringen om anvendelsesegnethed skal opfylde kravene i direktiv 2008/57EF, artikel 13, stk. 3, og bilag IV,

punkt 3.

Det certifikat, der skal henvises til, er:

— EF-attest om anvendelsesegnethed.

. Interoperabilitetskomponenten ma forst bringes i omsatning, nir felgende EF-erkleringer er udarbejdet:

— EF-erkleering om anvendelsesegnethed, jf. punkt 11.1, og

— EF-overensstemmelseserklaring.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan pa fabrikantens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser i henhold
til punkt 2, 7 og 11.1, hvis de er specificeret i mandatet.

MODULER FOR EF-VERIFIKATION AF DELSYSTEMER
Modul SB. EF-typeafprevning

EF-typeafprovning er den del af en procedure for EF-verifikation, hvor et bemyndiget organ underseger et delsystems
tekniske design samt verificerer og attesterer, at dette design opfylder de krav i den eller de relevante TSI'er og i givet
fald de andre traktatafledte forskrifter, der geelder for det.

En EF-typeafprevning udferes ved:

— at vurdere egnetheden af delsystemets tekniske design ved undersogelse af den i punkt 3 omhandlede tekniske og
supplerende dokumentation (designtype) og

— at undersoge et proveeksemplar af hele delsystemet, der er reprasentativt for den pétenkte produktion, (produk-
tionstype).

En type kan omfatte flere udformninger af delsystemet, forudsat at forskellene mellem udformningerne ikke bergrer
bestemmelserne i den eller de relevante TSTer.

Ansggeren indgiver ansegning om EF-typeafprovning til et bemyndiget organ efter eget valg.
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Ansggningen skal have folgende indhold:

— Ansggerens navn og adresse samt navn og adresse pd ansegerens bemyndigede reprasentant, hvis denne indgiver
ansggningen.

— En skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

— Den tekniske dokumentation. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om delsystemet
opfylder kravene i den eller de relevante TSI'er. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af
kravene i den eller de relevante TSI'er og — i det omfang det er relevant for EF-typeafprovningsproceduren — af
delsystemets design, udferelse og anvendelse. Den tekniske dokumentation skal indeholde:

— en generel beskrivelse af delsystemet og dets overordnede design og struktur

— de dokumenter, der er nedvendige for at kunne sammensette det tekniske dossier, der beskrives i direktiv
2008/57|EF, bilag VI, punkt 4

— et serskilt dossier med det datasat, som kraves i den eller de relevante TST'er for hvert relevant register, jf.
direktiv 2008/57[EF, artikel 34 og 35

— en kopi af eventuelle EF-erkleeringer om verifikationsredegarelse i mellemfasen (i det felgende: »ISV« (for
intermediate statement of verification)) udstedt for delsystemet i henhold til direktiv 2008/57[EF, bilag VI,
punkt 2

— hvis det er relevant, de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd, hvordan delsystemet skal

drives og vedligeholdes

— betingelser, der gelder for indbygning af delsystemet i dets systemmiljo, og gransefladeforhold, der skal veere
til stede

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder ogfeller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer har veeret har veret offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller
delvis, samt beskrivelser af de lgsninger, der er anvendt for at opfylde den eller de relevante TSTers krav i
de tilfelde, hvor de harmoniserede standarder ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis,
skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af designberegninger, undersogelser mv.

— provningsprogram og -rapporter

— dokumentation for overensstemmelse med andre traktatafledte forskrifter (herunder eventuelle attester)

— supplerende dokumentation om delsystemets udferelse og montering

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er med til at designe, udfere, montere og installere delsystemet

— betingelser for anvendelse af delsystemet (begransninger i koretid eller afstand, slidgranser osv.)

— betingelser for vedligeholdelse og teknisk dokumentation om vedligeholdelsen af delsystemet

— tekniske krav, der er anfort i den eller de relevante TSI'er, og som der skal tages hensyn til under udferelse,
vedligeholdelse eller drift af delsystemet

— al anden relevant teknisk dokumentation, som kan godtgere, at kompetente instanser tidligere har foretaget
kontrol eller provninger med positivt resultat under sammenlignelige vilkér, og
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— alle andre oplysninger, som forlanges i den eller de relevante TSTer.

— Provecksemplarer, der er reprasentative for den pétenkte produktion. Det bemyndigede organ kan anmode om
flere provecksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfere prevningsprogrammet.

— Der forelegges et eller flere proveeksemplarer af en underenhed eller enhed eller et proveeksemplar af delsy-
stemet inden montering, hvis det er nedvendigt af hensyn til serlige prevnings- eller undersegelsesmetoder og
anfert i den eller de relevante TSIer.

— Supplerende dokumentation til stotte for egnetheden af det tekniske design. Denne supplerende dokumentation
skal henvise til alle dokumenter, der har vaeret anvendt, serlig hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller
tekniske specifikationer ikke er anvendt i fuldt omfang. Den supplerende dokumentation skal om nedvendigt
omfatte resultaterne af prevninger, der er udfert af det relevante prevningsorgan hos ansegeren eller af et andet
provningsorgan pa ansggerens vegne og ansvar.

Det bemyndigede organs opgaver er:

for designtypens vedkommende:

at undersoge den tekniske og den supplerende dokumentation for at vurdere, om delsystemets tekniske design kan
opfylde kravene i den eller de relevante TSI'er

ndr der i den eller de relevante TSTer stilles krav om en konstruktionsundersogelse, at undersoge designveerktajet og
designresultaterne for at vurdere, om kravene i den eller de relevante TSI'er opfyldes

for produktionstypens vedkommende:

at verificere, at det eller de forelagte proveeksemplarer er fremstillet i overensstemmelse med den eller de relevante
TSlers krav og med den tekniske dokumentation, samt at fastsla, hvilke elementer der er designet i overensstemmelse
med de relevante bestemmelser i den eller de relevante TSI'er, harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifika-
tioner, og hvilke elementer der er designet uden anvendelse af de relevante bestemmelser i disse standarder

at udfore eller lade udfore de nedvendige undersegelser og prevninger for at kontrollere, om de relevante harmo-
niserede standarder ogfeller tekniske specifikationer er anvendt korrekt, hvor det er deres losninger, ansegeren har
valgt at anvende

at udfore eller lade udfere de nedvendige undersogelser og prevninger for at kontrollere, om de lesninger, fabri-
kanten har benyttet, opfylder de relevante krav i den eller de relevante TSler, hvor lesningerne i de relevante
harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer ikke er anvendt

at aftale med ansegeren, hvor undersegelserne og provningerne skal udfores.

Nér det delsystem, der er omhandlet i punkt 3, er omfattet af en undtagelsesprocedure i henhold til direktiv
2008/57[EF, artikel 9, underretter anspgeren det bemyndigede organ herom.

Ansggeren giver ogsad det bemyndigede organ en nejagtig reference pé den eller de TSI'er (eller de dele af dem), som
der anmodes om en undtagelse for.

Ansggeren orienterer det bemyndigede organ om resultatet af undtagelsesproceduren.

Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og deres resultater.
Uden at dette berorer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende myndigheder, offentliggor det
bemyndigede organ ikke indholdet af denne rapport, hverken helt eller delvis, uden ansegerens samtykke.
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Hvis typen opfylder de krav i den eller de relevante TSl'er, der galder for den pgaldende interoperabilitetskom-
ponent, udsteder det bemyndigede organ en EF-typeafprovningsattest til ansegeren. Attesten skal indeholde anse-
gerens navn og adresse, undersogelsens konklusioner, eventuelle betingelser for attestens gyldighed og de oplys-
ninger, der er nedvendige for at identificere den godkendte type. Der kan vare et eller flere bilag til attesten.

Attesten og dens bilag skal indeholde alle relevante oplysninger, der er nedvendige for at vurdere, om de fremstillede
delsystemer er i overensstemmelse med den undersogte type.

Hvis typen ikke opfylder kravene i den eller de relevante TSTer, afviser det bemyndigede organ at udstede en EF-
typeafprovningsattest, oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Hvis det i punkt 3 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sartilfeelde, skal
EF-typeafprovningsattesten ogsd indeholde pracise henvisninger til den eller de TSl'er eller de dele af dem, for hvilke
det ikke er undersogt under EF-verifikationsproceduren, om delsystemet opfylder kravene.

Er kun dele af delsystemet omfattet, udsteder det bemyndigede organ en EF-attest for ISV som omhandlet i direktiv
2008/57EF, artikel 18, stk. 4, hvis de opfylder kravene i den eller de relevante TSIer.

Ansegeren udarbejder en skriftlig EF-erkleering om ISV for delsystemet som anfert i direktiv 2008/57/EF, bilag VI,
afsnit 2.

Ansegeren underretter det bemyndigede organ, der opbevarer den tekniske dokumentation for EF-typeafprevnings-
attesten, om alle andringer af den godkendte type, som kan pavirke delsystemets overensstemmelse med kravene i
den eller de relevante TSTer eller betingelserne for attestens gyldighed. Sadanne @ndringer kraever en tillegsgodken-
delse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EF-typeafprevningsattest.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte EF-typeafprov-
ningsattester ogfeller tilleeg hertil og stiller med javne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden médde begransede attester ogfeller eventuelle tilleg hertil til radighed for sine bemyn-

digende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de ovrige bemyndigede organer om de EF-typeafprovningsattester ogfeller tilleeg
hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden médde begranset, og, efter anmodning, om de
attester ogleller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de ovrige bemyndigede organer kan efter anmodning f4 tilsendt en kopi af EF-
typeafprovningsattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ
har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EF-typeafprovningsattesten med bilag og tilleg,
herunder den dokumentation, der er udarbejdet til det tekniske dossier, som fabrikanten har indgivet, s& lenge
attesten er gyldig.

Ansegeren opbevarer et eksemplar af EF-typeafprovningsattesten med bilag og tilleg sammen med den tekniske
dokumentation, sd den star til rddighed for de nationale myndigheder i hele delsystemets levetid.

Ansggerens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansggning og opfylde de i punkt 5, 8
og 10 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i mandatet.

Modul SD. EF-verifikation pd grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i produktionsprocessen

EF-verifikation pd grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i produktionsprocessen er den del af en
procedure for EF-verifikation, hvor ansegeren opfylder de i punkt 2 og 8 omhandlede forpligtelser og pd eget
ansvar sikrer og erklarer, at det pagaldende delsystem er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-
typeafprovningsattesten, og opfylder de krav i den eller de relevante TSIer og i givet fald de andre traktatafledte
forskrifter, der galder for det.
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Udforelse

Udferelsen, den afsluttende produktinspektion og prevningen af det pdgaldende delsystem skal foregd under anven-
delse af et godkendt kvalitetsstyringssystem som anvist i punkt 3 og er underlagt det i punkt 7 omhandlede tilsyn.

Kvalitetsstyringssystem

Ansegeren foreleegger et bemyndiget organ efter eget valg en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
for det pagzldende delsystem.

Ansggningen skal have folgende indhold:

— Ansegerens navn og adresse samt navn og adresse pd ansggerens bemyndigede reprasentant, hvis denne indgiver
ansggningen.

— En skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

— Projektledelsens sammensatning og navn og adresse pa hver af de involverede enheder.

— Alle oplysninger af betydning for det pataenkte delsystem.

— Dokumentationen for kvalitetsstyringssystemet.

— En kopi af eventuelle EF-erklaeringer om ISV udstedt for delsystemet.

— Den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EF-typeafprovningsattesten med
bilag.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at delsystemet er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de krav i den eller de relevante TSTer, der geelder for det.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som ansegeren har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegarelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen af kvali-
tetsstyringssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af kvalitetssikringsprogrammer, -plan, -manualer og
-protokoller.

Den skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af folgende forhold:

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til delsystemets
kvalitet

— de dertil svarende teknikker, processer og systematiske foranstaltninger, der vil blive taget i anvendelse som led i
udforelsen, kvalitetskontrollen og kvalitetsstyringen

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at den kravede kvalitet er opndet i delsystemet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.
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Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, der lever op til de relevante specifikationer i den nationale standard,
hvorved den relevante kvalitetsstyringsstandard, harmoniserede standard ogfeller tekniske specifikation er gennem-
fort, anses af det bemyndigede organ for at opfylde kravene.

Hvis delsystemets overensstemmelse med kravene i den eller de relevante TSI'er er baseret pd mere end ét kvali-
tetsstyringssystem, skal det bemyndigede organ navnlig undersoge:

— om forbindelser og grenseflader mellem kvalitetsstyringssystemerne er klart dokumenteret og

— om det overordnede ledelsesansvar med tilherende befojelser, hvad angar hele delsystemets overensstemmelse, er
klart fordelt mellem og anerkendt af de enkelte enheder, der er involveret i projektet.

Kontrollen skal vare tilrettelagt med sarligt henblik pd det padgaldende delsystem og tage specifikt hensyn til
ansegerens bidrag til delsystemet.

Nér ansegeren benytter et kvalitetsstyringssystem, som er certificeret af et akkrediteret certificeringsorgan, under
udferelsen og den afsluttende prevning af det relevante delsystem, tager det bemyndigede organ hensyn til dette
forhold under vurderingen. I sd fald nejes det bemyndigede organ med at foretage en neje vurdering af dokumenter
og optegnelser om delsystemet, der specifikt belyser kvalitetsstyringssystemet. Det bemyndigede organ vurderer ikke
endnu en gang hele kvalitetsstyringsmanualen og alle de procedurer, som organet for certificering af kvalitetsstyrings-
systemer allerede har vurderet.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i evaluering
af delsystemer pé det relevante omrade og af den pagaldende produktteknologi samt med viden om kravene i den
eller de relevante TSl'er. Kontrollen skal indbefatte et besog pd de pagaldende relevante enheders anlag. Kontrol-
holdet skal gennemgéd den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, andet afsnit, syvende led, med
henblik pé at verificere fabrikantens evne til at konstatere, hvilke krav den eller de relevante TSI'er stiller, og udfere
de nedvendige undersegelser for at sikre, at delsystemet opfylder disse krav.

Afgorelsen meddeles ansggeren. Meddelelsen skal indeholde kontrollens konklusioner og en begrundelse for afge-
relsen herom. I de tilfaelde, hvor kvalitetsstyringssystemet har givet tilfredsstillende sikkerhed for, at kravene i punkt
3.2 bliver opfyldt, udsteder det bemyndigede organ en godkendelse af kvalitetsstyringssystemet til ansageren.

Ansggeren patager sig at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, saledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, sa det forbliver hensigtsmessigt og effektivt.

Ansegeren holder det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetsstyringssystemet, underrettet om enhver
patenkt endring af kvalitetsstyringssystemet, der kan fa virkning for delsystemets design, udferelse, for den afslut-
tende inspektion, for prevningen og for driften, samt om andringer af kvalitetsstyringssystemets certifikat.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det andrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det underretter ansegeren om sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne pd undersogelsen og en
begrundelse for afgerelsen.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine bemyndigende
myndigheder.
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Hvert bemyndiget organ orienterer de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller pa
anden made begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer.

EF-verifikation

Ansegeren indgiver ansegning om EF-verifikation af delsystemet til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal have folgende indhold:

— ansggerens navn og adresse samt navn og adresse pd ansggerens bemyndigede reprasentant, hvis denne indgiver
ansggningen

— den tekniske dokumentation for den godkendte type, herunder den EF-typeafprovningsattest, der er udstedt efter
afslutningen af den procedure, der er defineret i modul SB

samt folgende, hvis det ikke er omfattet af denne dokumentation:

— en generel beskrivelse af delsystemet og dets overordnede design og struktur

— de dokumenter, der er nedvendige for at kunne sammensette det tekniske dossier, der beskrives i direktiv
2008/57EF, bilag VI, punkt 4

— et sarskilt dossier med det datasat, som kraeves i den eller de relevante TSl'er for hvert relevant register, jf.
direktiv 2008/57[EF, artikel 34 og 35

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer
har vaeret har veret offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller delvis, samt beskri-
velser af de lgsninger, der er anvendt for at opfylde den eller de relevante TSTers krav i de tilfelde, hvor de
harmoniserede standarder ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis, skal den tekniske doku-
mentation angive, hvilke dele der er anvendt

— betingelser for anvendelse af delsystemet (begransninger i koretid eller afstand, slidgranser osv.)

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd, hvordan delsystemet skal drives og vedligeholdes

— betingelser for vedligeholdelse og teknisk dokumentation vedrerende vedligeholdelsen af delsystemet

— tekniske krav, der er anfort i den eller de relevante TSTer, og som der skal tages hensyn til under udferelse,
vedligeholdelse eller drift af delsystemet

— al anden relevant teknisk dokumentation, som kan godtgere, at kompetente instanser tidligere har foretaget
kontrol eller provninger med positivt resultat under sammenlignelige vilkar

— betingelser, der galder for indbygning af delsystemet i dets systemmiljg, og grensefladeforhold, der skal veere til
stede i forhold til andre delsystemer

— resultater af designberegninger, undersogelser mv.

— eventuelle provningsrapporter

— dokumentation om delsystemets udferelse og montering

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er med til at designe, udfere, montere og installere delsystemet
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— godtgorelse af, at udferelsen og den afsluttende prevning som nevnt under punkt 2 er omfattet af ansogerens
kvalitetsstyringssystem, samt dokumentation for dets effektivitet

— angivelse af det bemyndigede organ, der er ansvarligt for godkendelsen af og tilsynet med kvalitetsstyrings-
systemet

— dokumentation for overensstemmelse med andre traktatafledte forskrifter (herunder eventuelle attester)

— alle andre oplysninger, som forlanges i den eller de relevante TSTer.

Det bemyndigede organ, som ansggeren har valgt, undersoger forst gyldigheden af ansegningens EF-typeafprov-
ningsattest og dennes bilag.

Finder det bemyndigede organ, at EF-typeafprovningsattesten ikke laengere er gyldig, eller at den ikke er fyldestgo-
rende, og at der md foretages en ny EF-typeafprovning, afviser det at vurdere ansegerens kvalitetsstyringssystem og
begrunder sin afvisning.

Nér det delsystem, der er omhandlet i punkt 5.1, er omfattet af en undtagelsesprocedure i henhold til direktiv
2008/57[EF, artikel 9, underretter ansggeren det bemyndigede organ herom.

Ansggeren giver ogsd det bemyndigede organ en nejagtig reference pd den eller de TSTer (eller de dele af dem), som
der anmodes om en undtagelse for.

Ansegeren orienterer det bemyndigede organ om resultatet af undtagelsesproceduren.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

. Formélet med tilsynet er at sikre, at ansggeren beherigt opfylder de forpligtelser, der opstdr pd baggrund af det

godkendte kvalitetsstyringssystem.

Ansegeren skal give det bemyndigede organ adgang til periodisk at kontrollere udferelses-, inspektions-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og foreleegge det alle nedvendige oplysninger, herunder navnlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ afleegger javnligt kontrolbesog for at sikre, at ansegeren vedligeholder og anvender kvali-
tetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til ansegeren.

Den periodiske kontrol foretages mindst en gang hvert andet ar.

Nér ansegeren benytter et certificeret kvalitetsstyringssystem, skal det bemyndigede organ tage hensyn hertil under
den periodiske kontrol.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos ansegeren. Under disse beseg kan det bemyn-
digede organ om nedvendigt udfere eller lade udfere provninger af delsystemet for at verificere, at kvalitetsstyrings-
systemet fungerer som det skal. Det bemyndigede organ udsteder en bespgsrapport og, hvis der er foretaget
provninger, en prevningsrapport til ansegeren.
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Hvis det bemyndigede organ, der er ansvarligt for EF-verifikationen af delsystemet, ikke selv varetager tilsynet med
alle de relevante kvalitetsstyringssystemer, jf. punkt 3, skal det koordinere tilsynsaktiviteterne hos ethvert andet
bemyndiget organ, som har ansvar for denne opgave, for:

— at sikre, at grensefladerne mellem de forskellige kvalitetsstyringssystemer, der har betydning for integrationen af
delsystemet, er handteret korrekt

— i samarbejde med ansegeren at indsamle de elementer, der er nedvendige for vurderingen med henblik pd at
garantere sammenhzengen mellem og det overordnede tilsyn med de forskellige kvalitetsstyringssystemer.

Denne koordinationsopgave indeberer, at det bemyndigede organ har ret til:

— at modtage al dokumentation (godkendelse og tilsyn), som det eller de gvrige bemyndigede organer har udfeer-
diget

— at overvaere tilsynsbesogene, jf. punkt 7.3, og

— at ivaerkseette yderligere kontrolbesoag, jf. punkt 7.4, inden for sit ansvarsomrdde i samarbejde med det eller de
andre bemyndigede organer.

EF-verifikationsattest og EF-verifikationserklaering

. Opfylder delsystemet kravene i den eller de relevante TSl'er, udsteder det bemyndigede organ en EF-verifikations-

attest, jf. direktiv 2008/57EF, bilag VI, punkt 3.

Hvis det i punkt 5.1 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sartilfelde, skal
EF-attesten ogsd indeholde pracise henvisninger til den eller de TSTer eller de dele af dem, hvis overensstemmelse
med kravene ikke er undersogt under EF-verifikationsproceduren.

Er kun nogle dele eller nogle stadier af delsystemet omfattet, udsteder det bemyndigede organ en EF-attest for ISV
som omhandlet i direktiv 2008/57[EF, artikel 18, stk. 4, hvis de opfylder kravene i den eller de relevante TSIer.

Ansggeren udarbejder en skriftlig EF-verifikationserklaring for delsystemet og opbevarer den, sd den stdr til radighed
for de nationale myndigheder i hele delsystemets levetid. Det skal fremgéd af EF-verifikationserkleringen, hvilket
delsystem den vedrorer.

Hvis det i punkt 5.1 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sartilfelde, skal
EF-attesten for delsystemet ogsd henvise til den eller de TST'er eller de dele af dem, hvis overensstemmelse med
kravene ikke er undersggt under EF-verifikationsproceduren.

Er der tale om en ISV-procedure, udarbejder ansegeren en skriftlig EF-erklaering om ISV.

EF-erklaeringen og de ledsagende dokumenter skal udformes som anvist i direktiv 2008/57/EF, bilag V.

De certifikater, der skal henvises til, er:

— den godkendelse af kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i punkt 3.3, og eventuelle kontrolrapporter, jf.
punkt 7.3

— EF-typeafprovningsattesten og tilleggene til den.

En kopi af EF-verifikationserklaringen og af eventuelle EF-erkleeringer om ISV stilles efter anmodning til radighed for
de relevante myndigheder.



4.12.2010

Den Europaeiske Unions Tidende

L 31937

8.3.

10.

11.

Det bemyndigede organ er ansvarligt for sammensatningen af det tekniske dossier, der skal ledsage EF-verifikations-
erkleringen og EF-erkleeringen om ISV. Det tekniske dossier skal vaere udarbejdet i overensstemmelse med direktiv
2008/57[EF, artikel 18, stk. 3, og bilag VI, punkt 4.

I hele delsystemets levetid skal ansegeren opbevare folgende, sd det star til radighed for de nationale myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 7.3 og 7.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ og

— det i punkt 8.3 omhandlede tekniske dossier.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte EF-verifikations-
attester og stiller med jaevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa
anden made begrensede EF-verifikationsattester til rddighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ orienterer de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller pa
anden made begransede EF-verifikationsattester og, efter anmodning, om udstedte EF-verifikationsattester.

Bemyndiget reprasentant

Ansegerens bemyndigede reprasentant kan pa ansegerens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser i henhold til
punkt 3.1, 3.5, 6, 8.2 og 9, hvis de er specificeret i mandatet.

Modul SF. EF-verifikation pd grundlag af produktverifikation

EF-verifikation p& grundlag af produktverifikation er den del af en procedure for EF-verifikation, hvor ansegeren
opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklaerer, at det pagaldende
delsystem, som har varet gjort til genstand for bestemmelserne i punkt 4, er i overensstemmelse med den type,
der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de krav i den eller de relevante TST'er og i givet fald de
andre traktatafledte forskrifter, som gaelder for det.

Udforelse

Udferelsesprocessen og overvdgningen af den skal sikre, at det fremstillede delsystem er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EF-typeafprevningsattesten og opfylder de krav i den eller de relevante TSTer, der gzlder for
det.

Ansggeren indgiver ansegning om EF-verifikation af delsystemet til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal have folgende indhold:

— ansegerens navn og adresse samt navn og adresse pa ansegerens bemyndigede reprasentant, hvis denne indgiver
ansggningen

— den tekniske dokumentation for den godkendte type, herunder den EF-typeafprovningsattest med bilag, der er
udstedt efter afslutningen af den procedure, der er defineret i modul SB.

Derudover skal den indeholde folgende, hvis det ikke allerede er med i den tekniske dokumentation:

— en generel beskrivelse af delsystemet og dets overordnede design og struktur

— de dokumenter, der er nedvendige for at kunne sammensatte det tekniske dossier, der beskrives i direktiv
2008/57|EF, bilag VI, punkt 4
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— et sarskilt dossier med det datasat, som kreves i den eller de relevante TST'er for hvert relevant register, jf.
direktiv 2008/57[EF, artikel 34 og 35

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer
har veeret har veret offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller delvis, samt beskri-
velser af de losninger, der er anvendt for at opfylde den eller de relevante TSlers krav i de tilfelde, hvor de
harmoniserede standarder ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis, skal den tekniske doku-
mentation angive, hvilke dele der er anvendt

— betingelser for anvendelse af delsystemet (begransninger i koretid eller afstand, slidgranser osv.)

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd, hvordan delsystemet skal drives og vedligeholdes

— betingelser for vedligeholdelse og teknisk dokumentation vedrerende vedligeholdelsen af delsystemet

— tekniske krav, der er anfort i den eller de relevante TSTer, og som der skal tages hensyn til under udferelse,
vedligeholdelse eller drift af delsystemet

— al anden relevant teknisk dokumentation, som kan godtgere, at kompetente instanser tidligere har foretaget
kontrol eller prevninger med positivt resultat under sammenlignelige vilkar

— betingelser, der galder for indbygning af delsystemet i dets systemmiljg, og grensefladeforhold, der skal veere til
stede i forhold til andre delsystemer

— dokumentation for overensstemmelse med andre traktatafledte forskrifter (herunder eventuelle attester)

— resultater af designberegninger, undersogelser mv.

— provningsrapporter

— dokumentation om delsystemets udferelse og montering

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er med til at designe, udfere, montere og installere delsystemet, og

— alle andre oplysninger, som forlanges i den eller de relevante TSTer.

EF-verifikation

. Det bemyndigede organ, som ansegeren har valgt, undersoger forst gyldigheden af ansegningens EF-typeafprov-

ningsattest.

Finder det bemyndigede organ, at EF-typeafprovningsattesten ikke lengere er gyldig, eller at den ikke er fyldestgo-
rende, og at der ma foretages en ny EF-typeafprovning, afviser det at udfere en EF-verifikation af delsystemet og
begrunder sin afvisning.

Det bemyndigede organ udferer de nedvendige undersogelser og prevninger for at kontrollere, om delsystemet er i
overensstemmelse med den godkendte type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og med kravene i den eller
de relevante TSler.

Alle delsystemerne undersages enkeltvis, og der udferes passende provninger som fastsat i den eller de relevante
TSl'er, harmoniserede standarder ogeller tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at verificere, at
delsystemerne er i overensstemmelse med den godkendte type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og med
kravene i den eller de relevante TSI'er. Findes der ikke en harmoniseret standard, afger ansegeren og det pigeldende
bemyndigede organ i fellesskab, hvilke provninger det er relevant at foretage.
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Det bemyndigede organ og ansegeren aftaler, hvor provningerne skal udferes, og at provningen af det ferdige
delsystem samt, nar det kraeves i den eller de relevante TSTer, provninger eller validering under normale driftsforhold,
udferes af ansegeren under det bemyndigede organs direkte tilsyn og tilstedevaerelse.

Med henblik pd prevning og verifikation skal det bemyndigede organ have adgang til produktionsvaerksteder,
monterings- og installationslokaliteter og i givet fald praefabrikations- og prevningsanleg for at kunne varetage
sine opgaver i henhold til den eller de relevante TSTer.

Nér det delsystem, der er omhandlet i punkt 3, er omfattet af en undtagelsesprocedure i henhold til direktiv
2008/57[EF, artikel 9, underretter ansggeren det bemyndigede organ herom.

Ansegeren giver ogsd det bemyndigede organ en nejagtig reference pa den eller de TSI'er (eller de dele af dem), som
der anmodes om en undtagelse for.

Ansegeren orienterer det bemyndigede organ om resultatet af undtagelsesproceduren.

Det bemyndigede organ udsteder en EF-verifikationsattest pd baggrund af de undersogelser og provninger, der er
foretaget.

Hvis det i punkt 3 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sertilfaelde, skal
EF-attesten ogsd indeholde pracise henvisninger til den eller de TSI'er eller de dele af dem, for hvilke det ikke er
undersegt under EF-verifikationsproceduren, om delsystemet opfylder kravene.

Er kun nogle dele eller nogle stadier af delsystemet omfattet, udsteder det bemyndigede organ en EF-attest for ISV
som omhandlet i direktiv 2008/57EF, artikel 18, stk. 4, hvis de opfylder kravene i den eller de relevante TSIer.

Ansegeren opbevarer EF-verifikationsattesten, sa den stdr til radighed for de nationale myndigheders inspektion i hele
delsystemets levetid.

EF-verifikationserklering

Ansegeren udarbejder en skriftlig EF-verifikationserklering for delsystemet og opbevarer den, sa den star til radighed
for de nationale myndigheder i hele delsystemets levetid. Det skal fremgéd af EF-verifikationserkleeringen, hvilket
delsystem den vedrorer.

Hvis det i punkt 3 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sartilfeelde, skal
EF-attesten for delsystemet ogsd henvise til den eller de TSl'er eller de dele af dem, hvis overensstemmelse med
kravene ikke er undersogt under EF-verifikationsproceduren.

Er der tale om en ISV-procedure, udarbejder ansegeren en skriftlig EF-erklering om ISV.

EF-erkleeringen og de ledsagende dokumenter skal udformes som anvist i direktiv 2008/57EF, bilag V.

En kopi af EF-verifikationserklaringen og af eventuelle EF-erkleeringer om ISV stilles efter anmodning til rddighed for
de relevante myndigheder.

Det bemyndigede organ er ansvarligt for sammensztningen af det tekniske dossier, der skal ledsage EF-verifikations-
erkleeringen og EF-erklaeringen om ISV. Det tekniske dossier skal vare udarbejdet i overensstemmelse med direktiv
2008/57[EF, artikel 18, stk. 3, og bilag VI, punkt 4.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte EF-verifikations-
attester og stiller med jaevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa
anden made begrensede EF-verifikationsattester til rddighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ orienterer de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller pa
anden made begrensede EF-verifikationsattester og, efter anmodning, om udstedte EF-verifikationsattester.
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Bemyndiget reprasentant

Ansggerens bemyndigede reprasentant kan pa ansegerens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser, hvis de er
specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde ansegerens forpligtelser i henhold til
punkt 2.

Modul SG. EF-verifikation pd grundlag af enhedsverifikation

EF-verifikation pd grundlag af enhedsverifikation er den procedure for EF-verifikation, hvor ansegeren opfylder de i
punkt 2, 3, 4, 6.2 og 6.4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at det pagaldende delsystem,
som har veret gjort til genstand for bestemmelserne i punkt 5, opfylder de krav i den eller de relevante TSI'er og i
givet fald de andre traktatafledte forskrifter, som geelder for det.

Ansegeren indgiver ansegning om EF-verifikation af delsystemet til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal have folgende indhold:

— ansegerens navn og adresse samt navn og adresse pa ansegerens bemyndigede reprasentant, hvis denne indgiver
ansggningen, og

— den tekniske dokumentation.

Teknisk dokumentation

Ansggeren udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til rddighed for det i punkt 5 omhandlede
bemyndigede organ. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om delsystemet opfylder kravene i den
eller de relevante TSl'er. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og — i det
omfang det er relevant for vurderingen — af delsystemets design, udferelse, installation/anleeggelse og drift.

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af delsystemet og dets overordnede design og struktur

— de dokumenter, der er nedvendige for at kunne sammensatte det tekniske dossier, der beskrives i direktiv
2008/57|EF, bilag VI, punkt 4

— et sarskilt dossier med det dataset, som kraves i den eller de relevante TSIer for hvert relevant register, jf.
direktiv 2008/57[EF, artikel 34 og 35

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer
har veeret har veret offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller delvis, samt beskri-
velser af de lgsninger, der er anvendt for at opfylde den eller de relevante TSTers krav i de tilfelde, hvor de
harmoniserede standarder ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis, skal den tekniske doku-
mentation angive, hvilke dele der er anvendt

— betingelser for anvendelse af delsystemet (begransninger i koretid eller afstand, slidgranser osv.)

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd, hvordan delsystemet skal drives og vedligeholdes

— betingelser for vedligeholdelse og teknisk dokumentation vedrerende vedligeholdelsen af delsystemet

— tekniske krav, der er anfort i den eller de relevante TSI'er, og som der skal tages hensyn til under udforelse,
vedligeholdelse eller drift af delsystemet

— al anden relevant teknisk dokumentation, som kan godtgere, at kompetente instanser tidligere har foretaget
kontrol eller provninger med positivt resultat under sammenlignelige vilkdr
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— betingelser, der gzlder for indbygning af delsystemet i dets systemmiljo, og graensefladeforhold, der skal vaere til
stede i forhold til andre delsystemer

— dokumentation for overensstemmelse med andre traktatafledte forskrifter (herunder eventuelle attester)

— principskitser og produktions- og arbejdstegninger samt skemaer over dele, underenheder, kredslab

— beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd tegningerne

— resultater af designberegninger, undersggelser mv.

— provningsrapporter

— dokumentation om delsystemets udferelse og montering

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er med til at designe, udfere, montere og installere delsystemet, og

— alle andre oplysninger, som forlanges i den eller de relevante TSTer.

Ansggeren skal opbevare den tekniske dokumentation, s& den stér til rddighed for de nationale myndigheder i hele
delsystemets levetid.

Udforelse

Ansggeren skal traffe alle nedvendige foranstaltninger, siledes at udferelses- ogleller installations-/anlegsprocessen
og overvagningen af disse sikrer, at delsystemet opfylder kravene i den eller de relevante TSler.

EF-verifikation

Et bemyndiget organ efter ansegerens valg udferer de nedvendige undersogelser og prevninger som fastsat i den
eller de relevante TSl'er, harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger eller
lader dem udfere for at kontrollere, om delsystemet er i overensstemmelse med kravene i den eller de relevante
TST'er. Findes der ikke en harmoniseret standard ogleller teknisk specifikation, afger ansggeren og det pageldende
bemyndigede organ i fallesskab, hvilke prevninger det er relevant at foretage.

Undersegelser, provninger og kontrol udferes i de etaper, der er anvist i direktiv 2008/57/EF, bilag VI, punkt 2.

Det bemyndigede organ kan tage hensyn til dokumentation for undersegelser, kontrol eller prevninger, der er
gennemfort med positivt resultat under sammenlignelige omstendigheder af andre organer (') eller, nir det
angives i den eller de relevante TSTer, af (eller pd vegne af) ansegeren. Det bemyndigede organ beslutter herefter,
om det vil benytte resultaterne af denne kontrol eller prevning.

Den dokumentation, der indsamles af det bemyndigede organ, skal vere egnet og tilstraekkelig til at vise, om der er
overensstemmelse med kravene i den eller de relevante TSler, og at alle pdkrevede og relevante kontrol- og
provningsopgaver er udfort.

Det bemyndigede organ begrunder det omfang, hvori det tager hensyn til dokumentation fra andre parter, ved hjalp
af en dokumenteret analyse ud fra de faktorer, der opregnes i afsnittet herunder.

Det bemyndigede organ undersoger folgende forhold:

— Brugen af eksisterende udstyr og systemer:

(") Vilkdrene for uddelegering af kontrol- og prevningsopgaver skal svare til de vilkdr, som et bemyndiget organ skal overholde, nar det

giver opgaver i underentreprise (se § 6.5 i Blue Guide on the New Approach (den bld vejledning til den nye metode)).
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— der anvendes som tidligere

— der har varet anvendt tidligere, men som er tilpasset den nye anvendelse.

— Brugen af cksisterende konstruktioner, teknologier, materialer og produktionsteknikker.

— Ordninger vedrerende design, produktion, prevning og ibrugtagning.

— Tidligere godkendelser fra andre kompetente organer.

— Akkrediteringer fra andre involverede organer:

— Det bemyndigede organ kan tage hensyn til gyldig akkreditering i henhold til relevante europwiske stan-
darder, hvis der ikke foreligger nogen interessekonflikt, hvis akkrediteringen omfatter de prevninger, der
udferes, og hvis akkrediteringen er aktuel.

— Hvis der ikke foreligger nogen formel akkreditering, skal det bemyndigede organ bekrafte, at systemerne for
kontrol af kompetence, uafthengighed, processer, anlag og udstyr for prevning og materialehdndtering samt
andre processer af relevans for delsystemet er undergivet kontrol.

— 1 alle tilfelde skal det bemyndigede organ undersege, om ordningerne er formaélstjenlige, og afgere, hvor
megen kontrol pé stedet der er behov for.

I alle tilfelde forbliver ansvaret for undersogelsernes, provningernes og kontrollens endelige resultater hos det
bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ og ansegeren aftaler, hvor prevningerne skal udferes, og at prevningen af det ferdige
delsystem samt, nar det kraves i den eller de relevante TSTer, provninger under normale driftsforhold, udferes af
ansggeren under det bemyndigede organs direkte tilsyn og tilstedevarelse.

Nér det delsystem, der er omhandlet i punkt 2, er omfattet af en undtagelsesprocedure i henhold til direktiv
2008/57[EF, artikel 9, underretter ansegeren det bemyndigede organ herom.

Ansggeren giver ogsd det bemyndigede organ en nejagtig reference pa den eller de TSI'er (eller de dele af dem), som
der anmodes om en undtagelse for.

Ansggeren orienterer det bemyndigede organ om resultatet af undtagelsesproceduren.

EF-verifikationserkleering

. Opfylder delsystemet kravene i den eller de relevante TSl'er, udsteder det bemyndigede organ en EF-verifikations-

attest, jf. direktiv 2008/57EF, bilag VI, punkt 3.

Hvis det i punkt 2 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sartilfeelde, skal
EF-attesten ogsd indeholde pracise henvisninger til den eller de TSI'er eller de dele af dem, for hvilke det ikke er
undersegt under EF-verifikationsproceduren, om delsystemet opfylder kravene.

Er kun nogle dele eller nogle stadier af delsystemet omfattet, udsteder det bemyndigede organ en EF-attest for ISV
som omhandlet i direktiv 2008/57[EF, artikel 18, stk. 4, hvis de opfylder kravene i den eller de relevante TSIer.

Ansggeren udarbejder en skriftlig EF-verifikationserkleering for delsystemet og opbevarer den, sd den stér til raddighed
for de nationale myndigheder i hele delsystemets levetid. Det skal fremgéd af EF-verifikationserkleeringen, hvilket
delsystem den vedrorer.

Hvis det i punkt 2 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sartilfeelde, skal
EF-attesten for delsystemet ogsd henvise til den eller de TSI'er eller de dele af dem, hvis overensstemmelse med
kravene ikke er undersogt under EF-verifikationsproceduren.
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6.3.

6.4.

Er der tale om en ISV-procedure, udarbejder ansegeren en skriftlig EF-erklering om ISV.

EF-erklaeringen og de ledsagende dokumenter skal udformes som anvist i direktiv 2008/57/EF, bilag V.

En kopi af EF-verifikationserklaeringen ogfeller af eventuelle EF-erkleeringer om ISV stilles efter anmodning til
radighed for de relevante myndigheder.

Det bemyndigede organ er ansvarligt for sammensztningen af det tekniske dossier, der skal ledsage EF-verifikations-
erkleeringen og EF-erklaeringen om ISV. Det tekniske dossier skal vaere udarbejdet i overensstemmelse med direktiv
2008/57EF, artikel 18, stk. 3, og bilag VI, punkt 4.

Det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationsattesten, deponeres hos ansggeren. Kommissionen, medlemsstaterne
og de relevante myndigheder skal have stillet en kopi af EF-verifikationsattesten og det tekniske dossier til rddighed
pa anmodning.

Ansggeren opbevarer et eksemplar af det tekniske dossier i hele delsystemets levetid; det fremsendes til de ovrige
medlemsstater, der anmoder om det.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte EF-verifikations-
attester og stiller med jaevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa
anden made begrensede EF-verifikationsattester til rddighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ orienterer de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller pa
anden made begransede EF-verifikationsattester og, efter anmodning, om udstedte EF-verifikationsattester.

Bemyndiget reprasentant

Ansggerens bemyndigede reprasentant kan pa ansegerens vegne og ansvar opfylde dennes forpligtelser i henhold til
punkt 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 og 6.4, hvis de er specificeret i mandatet.

Modul SH1. EF-verifikation pd grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en konstruktionsundersogelse

1.

3.1

EF-verifikation pd grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en konstruktionsundersogelse er den procedure
for EF-verifikation, hvor ansegeren opfylder de i punkt 2 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og
erklerer, at det pigeldende delsystem, opfylder de krav i den eller de relevante TSI'er og i givet fald de andre
traktatafledte forskrifter, som geelder for det.

Udforelse

Design, udforelse, afsluttende produktinspektion og prevning af det pagaldende delsystem skal foregd under anven-
delse af et godkendt kvalitetsstyringssystem som anvist i punkt 3 og er underlagt den i punkt 5 omhandlede kontrol.
Egnetheden af delsystemets tekniske design skal vere undersggt som anvist i punkt 4.

Kvalitetsstyringssystem

Ansggeren forelagger et bemyndiget organ efter eget valg en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
for det pagaldende delsystem.

Ansggningen skal have folgende indhold:

— Ansggerens navn og adresse samt navn og adresse pd ansegerens bemyndigede reprasentant, hvis denne indgiver
ansggningen.

— Projektledelsens sammensatning og navn og adresse pd hver af de involverede enheder.
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3.3.

— Alle oplysninger af betydning for det pataenkte delsystem.

— Dokumentationen for kvalitetsstyringssystemet.

— En kopi af eventuelle EF-erkleringer om ISV udstedt for delsystemet.

— En skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at delsystemet opfylder de krav i den eller de relevante TSl'er, der galder for dem.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som ansegeren har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegarelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen af kvali-
tetsstyringssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af kvalitetssikringsprogrammer, -plan, -manualer og
-protokoller.

Den skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af folgende forhold:

— kvalitetsmalsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til designets og
delsystemets kvalitet

— de tekniske designspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, ndr de relevante harmoniserede
standarder ogleller tekniske specifikationer ikke anvendes fuldt ud, de midler, der vil blive anvendt for at sikre
opfyldelse af de krav i den eller de relevante TSl'er, der gealder for delsystemet

— de teknikker, fremgangsmdder og systematiske foranstaltninger vedrerende designkontrol og designverifikation,
der vil blive anvendt ved projekteringen af et delsystem, der henherer under den pagazldende produktkategori

— de dertil svarende teknikker, processer og systematiske foranstaltninger, der vil blive taget i anvendelse som led i
udforelsen, kvalitetskontrollen og kvalitetsstyringen

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til overvigning af, om den krevede design- og produktkvalitet nds, og om kvalitetsstyringssystemet
fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, der lever op til de relevante specifikationer i de nationale standarder,
hvorved den relevante kvalitetsstyringsstandard, harmoniserede standard ogfeller de tekniske specifikationer er
gennemfort, anses af det bemyndigede organ for at opfylde kravene.

Hvis delsystemets overensstemmelse med kravene i den eller de relevante TSI'er er baseret pd mere end ét kvali-
tetsstyringssystem, skal det bemyndigede organ navnlig undersege:

— om forbindelser og granseflader mellem kvalitetsstyringssystemerne er klart dokumenteret og

— om det overordnede ledelsesansvar med tilherende befojelser, hvad angdr hele delsystemets overensstemmelse, er
klart fordelt mellem og anerkendt af de enkelte enheder, der er involveret i projektet.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

Kontrollen skal vare tilrettelagt med sarligt henblik pd det pdgaldende delsystem og tage specifikt hensyn til
ansggerens bidrag til delsystemet.

Nér ansegeren benytter et kvalitetsstyringssystem, som er certificeret af et akkrediteret certificeringsorgan, under
design, udforelse og afsluttende provning af det relevante delsystem, tager det bemyndigede organ hensyn til dette
forhold under vurderingen. I sd fald nejes det bemyndigede organ med at foretage en neje vurdering af dokumenter
og optegnelser om delsystemet, der specifikt belyser kvalitetsstyringssystemet. Det bemyndigede organ vurderer ikke
endnu en gang hele kvalitetsstyringsmanualen og alle de procedurer, som organet for certificering af kvalitetsstyrings-
systemer allerede har vurderet.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i evaluering
af delsystemer pa det relevante omride og af den pagaldende produktteknologi samt med viden om kravene i den
eller de relevante TSTer. Kontrollen skal indbefatte et besog pa de pageldende relevante enheders anlag.

Afgorelsen meddeles ansggeren eller dennes bemyndigede repraesentant.

Meddelelsen skal indeholde kontrollens konklusioner og en begrundelse for afgerelsen herom. I de tilfelde, hvor
kvalitetsstyringssystemet har givet tilfredsstillende sikkerhed for, at kravene i punkt 3.2 bliver opfyldt, udsteder det
bemyndigede organ en godkendelse af kvalitetsstyringssystemet til ansegeren.

Ansggeren pdatager sig at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, s& det forbliver hensigtsmessigt og effektivt.

Ansggeren holder det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetsstyringssystemet, underrettet om enhver
pataenkt endring af kvalitetsstyringssystemet, der kan fa virkning for delsystemets design, udferelse, for den afslut-
tende inspektion, for prevningen og for driften, samt om andringer af kvalitetsstyringssystemets certifikat.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det andrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det underretter ansegeren om sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne pd undersegelsen og en
begrundelse for afgarelsen.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine bemyndigende
myndigheder.

Hvert bemyndiget organ orienterer de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

EF-verifikation

. Ansegeren forelegger det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organ en ansggning om EF-verifikation af delsy-

stemet (pd grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en konstruktionsundersogelse).

Ansggningen skal gore det muligt at forstd delsystemets design, udferelse, vedligeholdelse og anvendelse og at
vurdere, om den opfylder de krav i TSI'en, som gelder for den. Ansegningen skal have folgende indhold:

— Ansggerens navn og adresse.

— En skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

— Den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om delsystemet opfylder
kravene i den eller de relevante TSI'er. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af kravene i
den eller de relevante TSI'er og — i det omfang det er relevant for vurderingen — af delsystemets design og
anvendelse. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:
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— en generel beskrivelse af delsystemet og dets overordnede design og struktur

— de dokumenter, der er nodvendige for at kunne sammenstte det tekniske dossier, der beskrives i direktiv
2008/57|EF, bilag VI, punkt 4

— et sarskilt dossier med det datasat, som kraeves i den eller de relevante TSTer for hvert relevant register, jf.
direktiv 2008/57[EF, artikel 34 og 35

— hvis det er relevant, de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd, hvordan delsystemet skal
drives og vedligeholdes

— betingelser, der gaelder for indbygning af delsystemet i dets systemmiljo, og gransefladeforhold, der skal vaere
til stede

— en oversigt over, hvilke harmoniserede standarder ogfeller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer har varet har veret offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, der er anvendt helt eller
delvis, samt beskrivelser af de lgsninger, der er anvendt for at opfylde den eller de relevante TSTers krav i
de tilfelde, hvor de harmoniserede standarder ikke er anvendt; er harmoniserede standarder anvendt delvis,
skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af designberegninger, undersagelser mv.

— prevningsprogram og -rapporter

— dokumentation for overensstemmelse med andre traktatafledte forskrifter (herunder eventuelle attester)

— dokumentation om delsystemets fremstilling og montering

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er med til at designe, udfere, montere og installere delsystemet

— betingelser for anvendelse af delsystemet (begransninger i koretid eller afstand, slidgranser osv.)

— betingelser for vedligeholdelse og teknisk dokumentation om vedligeholdelsen af delsystemet

— tekniske krav, der er anfert i den eller de relevante TSI'er, og som der skal tages hensyn til under udferelse,
vedligeholdelse eller drift af delsystemet

— al anden relevant teknisk dokumentation, som kan godtgere, at kompetente instanser tidligere har foretaget
kontrol eller provninger med positivt resultat under sammenlignelige vilkér, og

— alle andre oplysninger, som forlanges i den eller de relevante TSTer.

— Supplerende dokumentation for egnetheden af det valgte tekniske design. Denne supplerende dokumentation skal
henvise til alle dokumenter, der har veret anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder ogjeller
tekniske specifikationer ikke er anvendt i fuldt omfang. Den supplerende dokumentation skal om nedvendigt
omfatte resultaterne af prevninger (herunder prevninger under driftsforhold), der er udfert af det relevante
provningsorgan hos ansegeren eller af et andet provningsorgan pd ansegerens vegne og ansvar.

Nar det delsystem, der er omhandlet i punkt 4.1, er omfattet af en undtagelsesprocedure i henhold til direktiv
2008/57[EF, artikel 9, underretter anspgeren det bemyndigede organ herom.

Ansegeren giver ogsd det bemyndigede organ en nejagtig reference pa den eller de TSTer eller de dele af dem, som
der anmodes om en undtagelse for.

Ansggeren orienterer det bemyndigede organ om resultatet af undtagelsesproceduren.
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4.4. Det bemyndigede organ behandler ansegningen, og hvis designet opfylder de krav i den eller de relevante TSI'er, der

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

geelder for delsystemet, udsteder det en EF-konstruktionsundersegelsesattest til ansogeren. Attesten skal indeholde
ansegerens navn og adresse, undersogelsens konklusioner, eventuelle betingelser for attestens gyldighed og de
oplysninger, der er nedvendige for at identificere det godkendte design. Der kan vere et eller flere bilag til attesten.

Attesten og dens bilag skal indeholde alle relevante oplysninger, der er nedvendige for at vurdere, om delsystemet er
i overensstemmelse med den undersogte type.

Hvis det i punkt 4.1 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sartilfalde, skal
EF-konstruktionsundersogelsesattesten ogsa indeholde pracise henvisninger til den eller de TSI'er eller de dele af dem,
hvis overensstemmelse med kravene ikke er undersogt under EF-verifikationsproceduren.

Er kun dele af det omfattet, udsteder det bemyndigede organ en EF-attest for ISV som omhandlet i direktiv
2008/57EF, artikel 18, stk. 4, hvis de opfylder kravene i den eller de relevante TSIer.

Hvis designet ikke opfylder kravene i den eller de relevante TSler, afviser det bemyndigede organ at udstede en EF-
konstruktionsundersegelsesattest, oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Ansggeren udarbejder en skriftlig EF-erklaering om ISV som anfert i direktiv 2008/57EF, bilag VI, afsnit 2.

Ansggeren holder det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsundersegelsesattesten, underrettet om
alle endringer af det godkendte design, der kan pavirke produktets opfyldelse af kravene i den eller de relevante
TSTer eller betingelserne for attestens gyldighed, s leenge attesten er gyldig. Sddanne sendringer kraver en tillegs-
godkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsundersogelsesattesten, i form af en tilfgjelse
til den oprindelige EF-konstruktionsundersogelsesattest. Der udferes kun de undersegelser og prevninger, som
endringerne gor relevante og nedvendige.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte EF-konstruk-
tionsundersogelsesattester ogleller tilleg hertil og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse
over afviste, suspenderede eller pd anden made begransede attester ogfeller eventuelle tilleg hertil til rddighed for
sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de ovrige bemyndigede organer om de EF-konstruktionsundersogelsesattester
ogleller tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller p&d anden made begrenset, og, efter
begrundet anmodning, om de attester og/eller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de ovrige bemyndigede organer kan efter anmodning fé tilsendt en kopi af EF-
konstruktionsundersogelsesattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlems-
staterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede
organ har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EF-konstruktionsundersogelsesattesten, bilagene og tilleggene
hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som ansegeren har indgivet, si lenge
attesten er gyldig.

Ansegeren opbevarer et eksemplar af EF-konstruktionsundersggelsesattesten med bilag og tilleg sammen med den
tekniske dokumentation, s den stér til radighed for de nationale myndigheder i hele delsystemets levetid.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

Formaélet med tilsynet er at sikre, at ansegeren beherigt opfylder de forpligtelser, der opstdr pd baggrund af det
godkendte kvalitetsstyringssystem.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Ansegeren skal give det bemyndigede organ adgang til periodisk at kontrollere design-, udferelses-, inspektions-,
provnings- og lagerfaciliteterne og foreleegge det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsrapporter som fastsat i designdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser, beregninger,
provninger osv.

— kvalitetsrapporter som fastsat i udferelsesdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. inspektionsrapporter og prov-
ningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflegger jaevnligt kontrolbesog for at sikre, at ansegeren vedligeholder og anvender kvali-
tetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til ansegeren.

De periodiske kontrolbesog skal finde sted mindst hvert andet ar, og mindst ét besog skal finde sted i en periode,
hvor der udferes relevante aktiviteter (design, udferelse, montering eller installation) for det delsystem, der er
genstand for den i punkt 4.4 omhandlede EF-konstruktionsundersogelse.

Nar fabrikanten benytter et certificeret kvalitetsstyringssystem, skal det bemyndigede organ tage hensyn hertil under
den periodiske kontrol.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besog hos ansegeren. Under disse besag kan det bemyn-
digede organ om nedvendigt udfere eller lade udfere prevninger af delsystemet for at kontrollere, om kvalitets-
styringssystemerne fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er foretaget
provninger, en prevningsrapport til ansegeren.

Hvis det bemyndigede organ, der er ansvarligt for EF-verifikationen af delsystemet, ikke selv varetager tilsynet med
alle de relevante kvalitetsstyringssystemer, jf. punkt 3, skal det koordinere tilsynsaktiviteterne hos ethvert andet
bemyndiget organ, som har ansvar for denne opgave, for:

— at sikre, at grensefladerne mellem de forskellige kvalitetsstyringssystemer, der har betydning for integrationen af
delsystemet, er hindteret korrekt

— i samarbejde med ansegeren at indsamle de elementer, der er nedvendige for vurderingen med henblik pd at
garantere sammenhzangen mellem og det overordnede tilsyn med de forskellige kvalitetsstyringssystemer.

Denne koordinationsopgave indebarer, at det bemyndigede organ har ret til:

— at modtage al dokumentation (godkendelse og tilsyn), som det eller de gvrige bemyndigede organer har udfeer-
diget

— at overvare kontrolbesogene, jf. punkt 5.2

— at ivarksaette yderligere kontrolbesgg, jf. punkt 5.3, inden for sit ansvarsomrdde i samarbejde med det eller de
andre bemyndigede organer.

EF-verifikationsattest og EF-verifikationserklaering

. Opfylder delsystemet kravene i den eller de relevante TSl'er, udsteder det bemyndigede organ en EF-verifikations-

attest, jf. direktiv 2008/57/EF, bilag VI, punkt 3.

Hvis det i punkt 4.1 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sartilfalde, skal
EF-attesten ogsd indeholde pracise henvisninger til den eller de TSTer eller de dele af dem, hvis overensstemmelse
med kravene ikke er undersegt under EF-verifikationsproceduren.

Er kun nogle dele eller nogle stadier af delsystemet omfattet, udsteder det bemyndigede organ en EF-attest for ISV
som ombhandlet i direktiv 2008/57[EF, artikel 18, stk. 4, hvis de opfylder kravene i den eller de relevante TSler.
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6.2.

6.3.

Ansggeren udarbejder en skriftlig EF-verifikationserkleering for delsystemet og opbevarer den, s& den stér til radighed
for de nationale myndigheder i hele delsystemets levetid. Det skal fremgéd af EF-verifikationserkleeringen, hvilket
delsystem den vedrerer, og nummeret pd EF-konstruktionsundersogelsesattesten skal vare anfort.

Hvis det i punkt 4.1 omhandlede delsystem er berort af en undtagelse, opgradering, fornyelse eller et sertilfeelde, skal
EF-attesten for delsystemet ogsd henvise til den eller de TSl'er eller de dele af dem, hvis overensstemmelse med
kravene ikke er undersogt under EF-verifikationsproceduren.

Er der tale om en ISV-procedure, udarbejder ansegeren en skriftlig EF-erklaering om ISV.
EF-erklaeringen og de ledsagende dokumenter skal udformes som anvist i direktiv 2008/57/EF, bilag V.
De certifikater, der skal henvises til, er:

— den godkendelse af kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i punkt 3.3, og eventuelle kontrolrapporter, jf.
punkt 5.3

— EF-konstruktionsundersogelsesattesten, jf. punkt 4.4, med tillag.

En kopi af EF-verifikationserklaringen og af eventuelle EF-erkleeringer om ISV stilles efter anmodning til rddighed for
de relevante myndigheder.

Det bemyndigede organ er ansvarligt for sammensztningen af det tekniske dossier, der skal ledsage EF-verifikations-
erkleringen og EF-erkleeringen om ISV. Det tekniske dossier skal vaere udarbejdet i overensstemmelse med direktiv
2008/57[EF, artikel 18, stk. 3, og bilag VI, punkt 4.

[ hele delsystemets levetid skal ansegeren opbevare folgende, sd det star til rddighed for de nationale myndigheder:

— den dokumentation om kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i punkt 3.1

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 5.3 og 5.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ og
— det i punkt 6.3 omhandlede tekniske dossier.

Hvert bemyndiget organ orienterer sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte EF-verifikations-
attester og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa
anden made begrensede EF-verifikationsattester til rddighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ orienterer de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller pd
anden made begrensede EF-verifikationsattester og, efter anmodning, om udstedte EF-verifikationsattester.

Bemyndiget reprasentant

Ansegerens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede ansegning og opfylde de i
punkt 3.1, 3.5, 43, 4.5, 4.7, 6.2 og 7 omhandlede forpligtelser pd ansegerens vegne og ansvar, hvis de er
specificeret i mandatet.



BILAG 1I

Udtryk anvendt i de serlige moduler for overensstemmelsesvurdering pa jernbaneomridet sammenholdt med de
tilsvarende udtryk i de generelle moduler, der er fastlagt i afgerelse nr. 768/2008/EF

Afgorelse nr. 768/2008/EF

Denne afgorelse

Modul i denne afgorelse

produkt interoperabilitetskomponent CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1
produkt delsystem SB, SD, SF, SG, SH1
retsakt teknisk specifikation for interoperabilitet CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1
retsakt den eller de relevante TSTer og i givet fald de andre SB, SD, SF, SG, SH1

traktatafledte forskrifter; den eller de relevante TSIer

kvalitetsstyringssystem

kvalitetsstyringssystem

CD, CH, CH1, SD, SH1

kvalitetssikring

kvalitetsstyringssystem

CD, CH, CHI, SD, SH1

overensstemmelse (overensstemmelsesvurdering)

EF-verifikation

SB, SD, SF, SG, SH1

fabrikant ansgger SB, SD, SF, SG, SH1
overensstemmelsesattest EF-verifikationsattest SD, SF, SG, SH1
overensstemmelseserklaring EF-verifikationserkleering SD, SF, SG, SH1
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BILAG III

SAMMENLIGNINGSTABEL

Beslutning
2008/164[EF, 2008/163/EF, 2008/217/EF, 2008/284/EF,
2006/860/EF, 2008/232[EF, 2006/679/EF, 2006/66/EF,
2006/861/EF

Afgorelse nr. 768/2008/EF

Denne afgorelse

Modul A. Intern produktionskontrol

Modul A. Intern produktionskontrol

Modul CA. Intern produktionskontrol

Modul Al. Intern konstruktionskontrol med produktverifika-
tion

Modul Al. Intern produktionskontrol plus overviget produktprov-
ning

Modul CA1l. Intern produktionskontrol plus verifikation ved underse-
gelse af hvert produkt

Modul A2. Intern produktionskontrol plus overvaget produktkontrol
med vekslende mellemrum

Modul CA2. Intern produktionskontrol plus produktverifikation med
tilfeeldigt valgte mellemrum

Modul B. Typegodkendelse

Modul B. EF-typeafprovning

Modul CB. EF-typeafprovning

Modul C. Typeoverensstemmelse

Modul C. Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktions-
kontrol

Modul CC. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktions-
kontrol

Modul C1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktions-
kontrol plus overvaget produktprevning

Modul C2. Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktions-
kontrol plus overvaget produktkontrol med vekslende mellemrum

Modul D. Kvalitetssikring af produktionen

Modul D. Typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af
fremstillingsprocessen

Modul CD. Typeoverensstemmelse pa grundlag af anvendelse af et
kvalitetsstyringssystem i produktionsprocessen

Modul D1. Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

Modul E. Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktkvalitetssik-
ring

Modul E1. Kvalitetssikring af kontrol og prevning af slutprodukter

Modul F. Produktverifikation

Modul F. Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation

Modul CF. Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation

Modul F1. Overensstemmelse pa grundlag af produktverifikation

Modul G. Overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation

Modul H1. Fuldstendigt kvalitetssikringssystem

Modul H. Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring

Modul CH. Overensstemmelse pad grundlag af et komplet kvalitetssty-
ringssystem

Modul H2. Fuldstendig kvalitetssikring med konstruktions-
undersogelse

Modul H1. Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring plus
konstruktionsundersegelse

Modul CHI. Overensstemmelse pa grundlag af et komplet kvalitets-
styringssystem plus en konstruktionsundersogelse
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Beslutning
2008/164/EF, 2008/163/EF, 2008/217EF, 2008/284/EF,
2006/860/EF, 2008/232[EF, 2006/679/EF, 2006/66/EF,
2006/861/EF

Afgorelse nr. 768/2008/EF

Denne afgorelse

Modul V. Typevalidering ud fra driftsmaessige erfaringer (anven-
delsesegnethed)

Modul CV. Typevalidering ud fra erfaringer fra praktisk drift (anven-
delsesegnethed)

Modul SB. Typeafprovning

Modul SB. EF-typeafprovning

Modul SD. Kvalitetssikring af produktionen

Modul SD. EF-verifikation pa grundlag af anvendelse af et kvalitets-
styringssystem i produktionsprocessen

Modul SF. Produktverifikation

Modul SF. EF-verifikation pd grundlag af produktverifikation

Modul SG. Enhedsverifikation

Modul SG. EF-verifikation pd grundlag af enhedsverifikation

Modul SH2. Fuldstendig kvalitetssikring med konstruktions-
undersogelse

Modul SH1. EF-verifikation pd grundlag af et komplet kvalitetsstyrings-
system plus en konstruktionsundersogelse
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ABONNEMENTSPRISER 2010 (ekskl. moms, inkl. normale forsendelsesomkostninger)

EU-Tidende, L- + C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 1100 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, papirudgave + arlig cd-rom 22 officielle EU-sprog 1200 EUR pr. ar
EU-Tidende, L-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 770 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, manedlig kumulativ cd-rom 22 officielle EU-sprog 400 EUR pr. ar
Supplement til EUT (S-udgaven), udbud og offentlige kontrakter, Flersproget: 300 EUR pr. ar
cd-rom, 2 udgaver pr. uge 23 officielle EU-sprog

EU-Tidende, C-udgaven — udveelgelsesprover Sprog iht. 50 EUR pr. ar

udveelgelsesprove(r)

Den Europeeiske Unions Tidende, der udkommer pa EU’s officielle sprog, fas i abonnement i 22 sprogudgaver.
EU-Tidende omfatter L-udgaven (retsforskrifter) og C-udgaven (meddelelser og oplysninger).

Der abonneres saerskilt pa hver sprogudgave.

I henhold til Radets forordning (EF) nr. 920/2005, offentliggjort i EU-Tidende L 156 af 18. juni 2005, er Den
Europaeiske Unions institutioner midlertidigt fritaget for forpligtelsen til at udarbejde og offentliggere alle retsakter
pa irsk. Irske udgaver af EU-Tidende vil derfor blive markedsfert saerskilt.

Abonnementet pa supplementet til EU-Tidende (S-udgaven (udbud og offentlige kontrakter)) omfatter alle udgaver
pa de 23 officielle sprog pa én cd-rom.

Abonnenter pa Den Europeeiske Unions Tidende kan uden ekstra omkostninger rekvirere eksemplarer af diverse
bilag til EU-Tidende (C ... A-udgaver). Abonnenterne geres opmaerksom pa udgivelsen af bilagene ved hjeelp af
»meddelelser til leeserne« i Den Europeeiske Unions Tidende.

| lebet af 2010 vil cd-rom-formatet blive erstattet af dvd-formater.

Salg og abonnementer

Betalingsabonnementer pa diverse tidsskrifter, som f.eks. Den Europzeiske Unions Tidende, kan kebes gennem
vore salgsagenter. Listen over salgsagenterne findes pa internettet:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_da.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted kan
man konsultere Den Europeeiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne,
retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter.

Yderligere oplysninger om Den Europzeiske Union findes pa: http://europa.eu

Den Europaeiske Unions Publikationskontor

2985 Luxembourg
LUXEMBOURG




