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(Icke-lagstiftningsakter)

BESLUT

KOMMISSIONENS BESLUT

av den 9 november 2010

om moduler for forfarandena for bedémning av overensstimmelse, bedomning av Limplighet for
anvindning och EG-kontroll som ska anvindas i de tekniska specifikationer for driftskompatibilitet
som antas i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2008/57/EG

[delgivet med nr K(2010) 7582]
(Text av betydelse for EES)

(2010/713/

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT (

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2008/57[EG av den 17 juni 2008 om driftskompatibiliteten
hos jirnvigssystemet inom gemenskapen ('), sirskilt artiklarna
5.3 e och 6.1, och

av foljande skal:

Tekniska specifikationer for driftskompatibilitet (TSD:er)
ar specifikationer som antas i enlighet med direktiv
2008/57[EG. 1 TSD:er faststills dels alla villkor som
driftskompatibilitetskomponenter och delsystem ska upp-
fylla, dels de forfaranden som ska foljas vid bedomning
av driftskompatibilitetskomponenters Gverensstimmelse
och lamplighet for anvindning samt vid EG-kontroll av
delsystem.

De moduler som ska anvindas for bedomning av drifts-
kompatibilitetskomponenters Gverensstimmelse och for
EG-kontroll av delsystem for TSD:erna avseende "Rul-
lande materiel — buller”, "Rullande materiel — godsvagnar”
samt "Trafikstyrning och signalering” i det transeurope-
iska jarnvagssystemet for konventionell trafik faststalldes
i kommissionens beslut 2006/66/EG (%), 2006/861/EG (®)
respektive 2006/679/EG (%).

L 191, 18.7.2008, s. 1.
L 37, 8.2.20006, s. 1.
L 344, 8.12.2006, s. 1.

(
(
L 284, 16.10.2006, s. 1. (

EU)

3) 1 kommissionens beslut 2008/217[EG (3),
2008/284[EG (°), 2008/232/EG (') och 2006/860/EG ()
faststilldes de moduler som ska anvindas for bedémning
av driftskompatibilitetskomponenters 6verensstimmelse
och for EG-kontroll av delsystem f6r TSD:erna avseende
"Infrastruktur”, “Energi”, "Rullande materiel” respektive
"Trafikstyrning och signalering” i det transeuropeiska

jarnvagssystemet for hoghastighetstrafik.

I kommissionens  beslut ~ 2008/163/EG (°)  och
2008/164/[EG (19) faststilldes de moduler som ska anvin-
das for bedomning av driftskompatibilitetskomponenters
overensstimmelse och for EG-kontroll av delsystem for
TSD:erna avseende “Sakerhet i jdrnvidgstunnlar” och
"Funktionshindrade” i det transeuropeiska jarnvigssyste-
met for konventionell trafik och hoghastighetstrafik.

[ overensstimmelse med artikel 5.3 e i direktiv
2008/57[EG ska TSD:er hinvisa till moduler som anges
i rddets beslut 93/465[EEG ('!). Det beslutet har upphavts
genom  Europaparlamentets och rddets beslut nr
768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam
ram for saluféring av produkter (12), i vilket det faststalls
gemensamma principer och referensbestimmelser som ar
tankta att anvindas i sektorsspecifik lagstiftning som en
enhetlig grund for utarbetande, 6versyn eller omarbet-
ning av den lagstiftningen.
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(6) Det finns emellertid redan en specifik och omfattande
rittslig ram som géller for jarnvdgssektorn och som
gor det nodvindigt att gora sirskilda anpassningar av
modulerna i beslut nr 768/2008/EG. I synnerhet innebar
de bestimmelser i direktiv 2008/57/EG som ror bedém-
ning av driftskompatibilitetskomponenters Gverensstim-
melse och lamplighet for anvindning samt EG-kontroll
av delsystem att det krévs sirskilda anpassningar av de
moduler som anges i bilaga II till beslut nr 768/2008/EG.

(7)  Eftersom jarnvdgens sirdrag mdste beaktas for att man
ska kunna sikerstilla overensstimmelse mellan alla ratt-
sakter som ror driftskompatibilitetskomponenter och del-
system, dr det lampligt att utforma moduler som ar spe-
cifika for jirnvagar.

(8)  For att uppritta en gemensam uppsittning moduler for
alla TSD:er ar det nodvandigt att infora dem i en enda
rttsakt. Detta beslut bor tillhandahalla en sidan gemen-
sam uppsittning moduler som bor gora det mojligt for
lagstiftaren att vilja lampliga forfaranden for bedémning
av overensstimmelse, lamplighet for anvdndning och EG-
kontroll ndr TSD:er utarbetas eller ses over.

(99  De TSD:er som dr i kraft den dag detta beslut bérjar till-
lampas bor inte tillimpa de moduler som anges i detta
beslut innan TSD:erna har setts Gver; de bor fa fortsitta
att tillimpa de moduler for bedémning av driftskom-
patibilitetskomponenters Gverensstimmelse och lamplig-
het f6r anvindning, och for EG-kontroll av delsystem,
som faststills i relevanta bilagor till dessa TSD:er. Nar
dessa TSD:er har setts over bor de emellertid omfattas
av tillimpningsomradet for detta beslut.

(10)  For att forbattra tydligheten bor en forteckning med ter-
mer som anvinds i de jarnvagsspecifika modulerna for
bedomning av 6verensstimmelse, och termernas motsva-
righeter i generiska moduler som definieras i beslut
nr 768/2008/EG, bifogas detta beslut. Dessutom bor
det upprittas en jamforelsetabell med de moduler som
anvinds i de TSD:er som nimns i skilen 2-4, de modu-
ler som anvinds i beslut nr 768/2008/EG och de jdrn-
vigsspecifika moduler som anges i bilaga I till detta be-
slut.

(11)  De éatgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet frin den kommitté som avses i artikel 29.1 i
direktiv 200857 [EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Hirmed antas de moduler for forfaranden for bedomning av
driftskompatibilitetskomponenters 6verensstimmelse och lamp-

lighet for anvindning, och for EG-kontroll av delsystem, som
anges i bilaga I

I bilaga II dterfinns en forteckning som innehéller dels termer
som anvands i de jarnvdgsspecifika modulerna for bedomning
av overensstimmelse, dels termernas motsvarigheter i generiska
moduler som definieras i beslut nr 768/2008/EG.

En jamforelsetabell med de moduler som anvinds bifogas i
bilaga IIL

Artikel 2
Tillimpningsomride

Modulerna ska vara tillimpliga pd alla TSD:er som trader i kraft
det datum som anges i artikel 8 eller senare.

Artikel 3
Definitioner

I detta beslut giller foljande definitioner:

1. teknisk specifikation for driftskompatibilitet (TSD): en specifika-
tion som antagits i enlighet med direktiv 2008/57/EG, som
varje delsystem och varje bestdndsdel i ett delsystem un-
derkastas for att de visentliga kraven ska kunna uppfyllas
och driftskompatibiliteten hos jarnvigssystemet sikerstallas.

2. fordon: ett jarnvigsfordon som trafikerar jarnvagslinjer pa
egna hjul, med eller utan dragkraft. Ett fordon bestar av ett
eller flera strukturella och funktionella delsystem eller delar
av sadana delsystem.

3. delsystem: resultatet av uppdelningen av jarnvdgssystemet,
sdsom anges i bilaga II till direktiv 2008/57EG.

4. driftskompatibilitetskomponenter: alla  grundliggande kom-
ponenter, grupper av komponenter, underenheter eller
kompletta enheter av materiel som har inforlivats eller av-
ses att inforlivas i ett delsystem och som driftskompatibi-
liteten hos jirnvagssystemet ar direkt eller indirekt bero-
ende av. Begreppet "komponent” omfattar sdvil materiella
foremal som immateriella foremdl, t.ex. programvara.

5. sokande: den upphandlande enheten eller tillverkaren.

6. upphandlande enhet: varje offentligt eller privat organ som
bestiller projektering och/eller uppbyggnad eller moderni-
sering eller ombyggnad av ett delsystem. Detta organ kan
vara ett jarnvagsforetag, en infrastrukturforvaltare eller en
fordonsinnehavare, eller ocksd en koncessionsinnehavare
som har fatt i uppdrag att genomfora ett projekt.



4.12.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 319/3

7. anmdlda organ: de organ som har till uppgift att bedoma
driftskompatibilitetskomponenternas 6verensstimmelse el-
ler lamplighet for anvindning eller att handlagga forfaran-
det for EG-kontroll av delsystemen.

8. harmoniserad standard: europeisk standard som antagits av
ett av de europeiska standardiseringsorgan som fortecknas i
bilaga I till Europaparlamentets och rddets direktiv
98/34[EG av den 22 juni 1998 om ett informationsfor-
farande betriffande tekniska standarder och foreskrifter
och betriffande foreskrifter for informationssamhillets
tjanster (') inom ramen for ett uppdrag frdn kommissionen
som faststdllts i enlighet med det forfarande som anges i
artikel 6.3 i det direktivet och som utgor, ensam eller till-
sammans med andra standarder, en 16sning som gor det
mojligt att uppfylla en lagbestimmelse.

9. ibruktagande: alla atgdrder som sammantagna gor att ett
delsystem eller ett fordon fardigstalls for projekterad drift.

10. utsldppande pd marknaden: tillhandahdllande for forsta
gingen av en driftskompatibilitetskomponent pd unions-
marknaden.

11. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som ldter konstruera eller tillverka en produkt
och salufér den produkten, i eget namn eller under eget
varumarke.

12. behorigt ombud: varje fysisk eller juridisk person som ar
etablerad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran en tillverkare eller en upphandlande enhet har ritt att i
dennes stille utféra sirskilda uppgifter.

13. bedomning av dverensstimmelse: den process dar det faststills
huruvida krav som anges i relevant TSD och som avser en
driftskompatibilitetskomponent dr uppfyllda.

14. bedomning av lamplighet for anvandning: den process dar det
faststalls huruvida krav avseende limplighet for anvindning
som anges i relevant TSD och som avser en driftskom-
patibilitetskomponent adr uppfyllda.

15. EG-kontroll: det forfarande som ndmns i artikel 18 i direktiv
2008/57/EG genom vilket ett anmilt organ kontrollerar
och intygar att delsystemet Overensstimmer med bestim-
melserna i direktiv 2008/57/EG, med relevanta TSD:er och
med andra regler som ska tillimpas i 6verensstimmelse
med fordraget, och att det kan tas i drift.

() EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.

Artikel 4
Forfaranden for bedémning av overensstimmelse

1. Forfarandena for bedomning av Overensstimmelse for de
driftskompatibilitetskomponenter som omfattas av TSD:erna ska
viljas bland de moduler som anges i bilaga I, i overensstim-
melse med foljande kriterier:

a) Huruvida den berérda modulen ar limplig for typen av
driftskompatibilitetskomponent.

b) Karaktiren hos de risker som driftskompatibilitetskom-
ponenten for med sig och i vilken omfattning bedomningen
av Overensstimmelse motsvarar risktypen och risknivén.

¢) Tillverkarens behov av att kunna vilja mellan de moduler for
kvalitetsstyrningssystem och produktcertifiering som anges i
bilaga I.

d) Behovet av att undvika att inféra moduler som skulle bli
alltfor betungande med hansyn till riskerna.

2. TSD:erna ska ange vilka moduler for beddmning av over-
ensstimmelse som ska tillimpas for driftskompatibilitetskom-
ponenterna. Nar s krdavs kan TSD:erna fortydliga och komplet-
tera dem beroende pé det berdrda delsystemets specifika egen-
skaper.

Artikel 5
Forfarande for bedomning av Limplighet for anvindning

Nir TSD:erna kraver detta ska forfarandet for bedomning av
driftskompatibilitetskomponenternas limplighet f6r anvindning
genomforas i overensstimmelse med instruktionerna i modul
CV i bilaga L

Artikel 6
Forfaranden for EG-kontroll

1. Forfarandena for EG-kontroll for de delsystem som om-
fattas av TSD:erna ska viljas bland de moduler som anges i
bilaga I, i 6verensstimmelse med f6ljande kriterier:

a) Huruvida den berérda modulen ar lamplig for typen av del-
system.

b) Karaktdren hos de risker som delsystemet for med sig och i
vilken omfattning EG-kontrollen motsvarar risktypen och
risknivén.
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¢) Tillverkarens behov av att kunna vilja mellan de moduler for
kvalitetsstyrningssystem och produktcertifiering som anges i
bilaga L

d) Behovet av att undvika att infora moduler som skulle bli
alltfor betungande med hinsyn till riskerna.

2. TSD:erna ska ange vilka moduler for EG-kontroll som ska
tillimpas for delsystemen. Nar sd krdvs kan TSD:erna fortydliga
och komplettera dem beroende pd det berorda delsystemets
specifika egenskaper.

Artikel 7
Dotterforetag och underleverantorer till anmilda organ

1. Om ett anmilt organ anvinder underleverantérer for spe-
cifika uppgifter med anknytning till bedomning av dverensstim-
melse eller EG-kontroll, eller anlitar ett dotterforetag, ska det ta
det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av underleveran-
torer eller dotterforetag, oavsett var de ar etablerade.

2. Verksamhet kan liggas ut pa underleverantérer eller utfo-
ras av ett dotterforetag endast om sokanden samtycker till det.

Artikel 8
Tillimpning

Detta beslut ska tillimpas frin och med den 1 januari 2011.

Artikel 9
Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 9 november 2010.

Pd kommissionens vignar
Siim KALLAS
Vice ordforande
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MODULER FOR BEDOMNING AV DRIFTSKOMPATIBILITETSKOMPONENTERS OVERENSSTAMMELSE

Modul CA. Intern tillverkningskontroll

Intern tillverkningskontroll dr det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda driftskompatibi-
litetskomponenterna uppfyller de tillimpliga kraven i den tekniska specifikationen for driftskompatibilitet (TSD).

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma drifts-
kompatibilitetskomponentens overensstimmelse med kraven i TSD:n. Den tekniska dokumentationen ska specificera
de tillimpliga kraven och, i den man det &r relevant for bedomningen, dven en beskrivning av driftskompatibilitets-
komponentens konstruktion, tillverkning, underhall och anvindning.

[ tillimpliga fall ska den tekniska dokumentationen visa att en driftskompatibilitetskomponent, som redan har
accepterats fore genomforandet av den tillimpliga TSD:n, har konstruerats pd ett sitt som oOverensstimmer med
TSD:n och att driftskompatibilitetskomponenten har anvénts under drift inom samma anvindningsomrade.

Den tekniska dokumentationen ska, i tillimpliga fall, innehélla dtminstone f6ljande uppgifter:

— En allmin beskrivning av driftskompatibilitetskomponenten.

— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, underenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for forstdelsen av dessa ritningar och scheman och av hur drifts-
kompatibilitetskomponenten fungerar (inklusive anvindningsvillkor) och ska underhillas.

— Villkoren for integrering av driftskompatibilitetskomponenten i dess systemmiljo (underenheter, enheter, del-
system) och nodvindiga villkor for granssnitten.

— En forteckning over de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i TSD:n nédr de harmoniserade standarderna
inte har tillimpats. Nar det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgarder sa att tillverkningsprocessen och overvakningen av den sakerstiller att
driftskompatibilitetskomponenterna dverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med
de tillimpliga kraven i TSD:n.

EG-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EG-forsikran om overensstimmelse for driftskompatibilitetskomponenten och
kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under den
period som faststdlls i relevant TSD och, om denna period inte faststédlls i TSD:n, under tio ar efter det att den sista
driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats. 1 EG-forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken
driftskompatibilitetskomponent den har upprittats.

En kopia av EG-forsidkran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de relevanta myndigheterna.
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4.2 EG-forsikran om overensstimmelse ska uppfylla kraven i artikel 13.3 i direktiv 2008/57/EG och i punkt 3 i bilaga

IV till samma direktiv.

Behorigt ombud

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och p& dennes ansvar, av tillverkarens
behoriga ombud, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul CA1. Intern tillverkningskontroll med produktkontroll genom individuell undersokning

Intern tillverkningskontroll med produktkontroll genom individuell undersokning ar det forfarande for bedomning
av overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 6 och sikerstiller och
forsakrar pd eget ansvar att de berérda driftskompatibilitetskomponenterna uppfyller de tillimpliga kraven i den
tekniska specifikationen for driftskompatibilitet (TSD).

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma drifts-
kompatibilitetskomponentens overensstimmelse med kraven i TSD:n.

Den tekniska dokumentationen ska specificera de tillimpliga kraven och, i den man det ar relevant for bedomningen,
dven en beskrivning av driftskompatibilitetskomponentens konstruktion, tillverkning, underhéll och anvindning.

I tillimpliga fall ska den tekniska dokumentationen ocksd bevisa att konstruktionen av en driftskompatibilitets-
komponent, som redan har accepterats fore inférandet av den tillimpliga TSD:n, overensstimmer med TSD:n och att
driftskompatibilitetskomponenten har anvints under drift inom samma anvindningsomrade.

Den tekniska dokumentationen ska, i tillimpliga fall, innehélla &tminstone f6ljande uppgifter:

— En allmin beskrivning av driftskompatibilitetskomponenten.

— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, underenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for forstdelsen av dessa ritningar och scheman och av hur drifts-
kompatibilitetskomponenten fungerar (inklusive anvindningsvillkor) och ska underhéllas.

— Villkoren for integrering av driftskompatibilitetskomponenten i dess systemmiljo (underenheter, enheter, del-
system) och nodvindiga villkor for granssnitten.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i TSD:n ndr de harmoniserade standarderna
inte har tillimpats. Nir det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga tgirder sa att tillverkningsprocessen och Gvervakningen av den sikerstiller att
driftskompatibilitetskomponenterna dverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med
de tillimpliga kraven i TSD:n.
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Produktkontroller

For varje individuell tillverkad produkt ska en eller flera provningar av en eller flera specifika aspekter avseende
driftskompatibilitetskomponenten utforas for att verifiera att den Gverensstimmer med den typ som beskrivs i den
tekniska dokumentationen och med kraven i TSD:n. Tillverkaren fir vilja om provningarna ska utforas av ett
ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett anmilt organ som tillverkaren valt.

EG-intyg om Gverensstimmelse

Det anmalda organet ska utfirda ett EG-intyg om Gverensstimmelse med hinsyn tagen till de utférda undersokning-
arna och provningarna.

Tillverkaren ska halla EG-intygen om overensstimmelse tillgidngliga for kontroll av de nationella myndigheterna
under den period som faststills i relevant TSD och, om denna period inte faststélls i TSD:n, under tio &r efter det att
den sista driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats.

EG-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EG-forsikran om 6verensstimmelse for driftskompatibilitetskomponenten och
kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under den
period som faststills i relevant TSD och, om denna period inte faststalls i TSD:n, under tio dr efter det att den sista
driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats. I EG-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken
driftskompatibilitetskomponent den har upprittats.

En kopia av EG-forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de relevanta myndigheterna.

EG-forsikran om overensstimmelse ska uppfylla kraven i artikel 13.3 i direktiv 2008/57/EG och i punkt 3 i bilaga
IV till samma direktiv.

Behorigt ombud

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 6 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
behoriga ombud, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul CA2. Intern tillverkningskontroll och produktkontroller med slumpvisa intervall

Intern tillverkningskontroll och produktkontroller med slumpvisa intervall 4r det forfarande for bedomning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 6 och sikerstiller och
forsakrar pd eget ansvar att de berorda driftskompatibilitetskomponenterna uppfyller de tillimpliga kraven i den
tekniska specifikationen for driftskompatibilitet (TSD).

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma drifts-
kompatibilitetskomponentens overensstimmelse med kraven i TSD:n. Den tekniska dokumentationen ska specificera
de tillimpliga kraven och, i den man det &r relevant for bedémningen, dven en beskrivning av driftskompatibilitets-
komponentens konstruktion, tillverkning, underhall och anvindning.

I tillimpliga fall ska den tekniska dokumentationen ocksa visa att en driftskompatibilitetskomponent, som redan har
accepterats fore genomforandet av den tillimpliga TSD:n, har konstruerats pd ett sitt som Overensstimmer med
TSD:n och att driftskompatibilitetskomponenten har anvénts under drift inom samma anvandningsomrade.

Den tekniska dokumentationen ska, i tillimpliga fall, innehdlla atminstone f6ljande uppgifter:

— En allmin beskrivning av driftskompatibilitetskomponenten.

— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, underenheter, kretsar etc.
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— Beskrivningar och forklaringar som behovs for forstdelsen av dessa ritningar och scheman och av hur drifts-
kompatibilitetskomponenten fungerar (inklusive anvandningsvillkor) och ska underhallas.

— Villkoren for integrering av driftskompatibilitetskomponenten i dess systemmiljo (underenheter, enheter, del-
system) och nodvindiga villkor for grinssnitten.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i TSD:n ndr de harmoniserade standarderna
inte har tillimpats. Nar det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga tgirder sd att tillverkningsprocessen och évervakningen av den sikerstiller att
driftskompatibilitetskomponenterna Gverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med
de tillimpliga kraven i TSD:n.

Produktkontroller

Tillverkaren far vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller
lata utfora produktkontroller med slumpvis valda intervall.

Tillverkaren ska framldgga sina produkter i form av enhetliga partier och vidta alla dtgdrder som krévs for att vid
tillverkningsprocessen se till att varje framstallt parti blir enhetligt.

Alla driftskompatibilitetskomponenter ska vara tillgangliga for kontroll i form av enhetliga partier. Ett slumpmassigt
urval ska goras ur varje parti. Alla driftskompatibilitetskomponenter i ett sddant urval ska undersokas individuellt
och lampliga provningar ska utforas for att sikerstalla produktens 6verensstimmelse med den typ som beskrivs i den
tekniska dokumentationen och med tillimpliga krav i TSD:n och for att avgéra om partiet ska accepteras eller
underkannas.

EG-intyg om Overensstimmelse

Det anmalda organet ska utfirda ett EG-intyg om Gverensstimmelse med hénsyn tagen till de utférda undersokning-
arna och provningarna.

Tillverkaren ska halla EG-intygen om overensstimmelse tillgingliga for kontroll av de nationella myndigheterna
under den period som faststills i relevant TSD och, om denna period inte faststills i TSD:n, under tio ar efter det att
den sista driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats.

EG-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EG-forsdkran om overensstimmelse for driftskompatibilitetskomponenten och
kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under den
period som faststills i relevant TSD och, om denna period inte faststills i TSD:n, under tio dr efter det att den sista
driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats. I EG-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken
driftskompatibilitetskomponent den har upprittats.

En kopia av EG-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de relevanta myndigheterna.

EG-forsikran om Gverensstimmelse ska uppfylla kraven i artikel 13.3 i direktiv 2008/57/EG och i punkt 3 i bilaga
IV till samma direktiv.
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Behorigt ombud

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 6 far fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
behoriga ombud, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul CB. EG-typkontroll

EG-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker en driftskompatibilitetskomponents tekniska konstruktion och verifierar och intygar att driftskompatibi-
litetskomponentens tekniska konstruktion uppfyller de tillimpliga kraven i den tekniska specifikationen for drifts-
kompatibilitet (TSD).

EG-typkontroll kan utféras pd nigot av foljande sitt:

— Undersokning av ett provexemplar av driftskompatibilitetskomponenten (produktionstyp) som ar representativt
for den planerade produktionen.

— Bed6mning av limpligheten hos driftskompatibilitetskomponentens tekniska konstruktion genom granskning av
den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3 samt undersokning av provexemplar av en
eller flera kritiska delar av driftskompatibilitetskomponenten, varvid provexemplaren ska vara representativa for
den planerade produktionen (kombination av produktionstyp och konstruktionstyp).

— Bedomning av limpligheten hos driftskompatibilitetskomponentens tekniska konstruktion genom granskning av
den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3, utan undersokning av provexemplar (kon-
struktionstyp).

Tillverkaren ska limna in ansokan om EG-typkontroll till ett valfritt anmilt organ.

Ansokan ska innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens behériga ombud, dven dennes namn
och adress.

— En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma driftskompatibi-
litetskomponentens overensstimmelse med de tillimpliga kraven i TSD:n. Den tekniska dokumentationen ska
specificera de tillimpliga kraven och, i den mén det ar relevant for bedomningen, dven en beskrivning av
driftskompatibilitetskomponentens konstruktion, tillverkning, underhall och anvindning. Den tekniska dokumen-
tationen ska, i tillimpliga fall, innehalla dtminstone foljande uppgifter:

— En allmin beskrivning av driftskompatibilitetskomponenten.

— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, underenheter, kretsar
etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behévs for forstdelsen av dessa ritningar och scheman och av hur
driftskompatibilitetskomponenten fungerar (inklusive anvindningsvillkor) och ska underhallas.

— Villkoren for integrering av driftskompatibilitetskomponenten i dess systemmiljo (underenheter, enheter,
delsystem) och nodvindiga villkor for grénssnitten.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i TSD:n ndr de harmoniserade stan-
darderna inte har tillimpats. Nar det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.
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— Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— Provexemplar som dr representativa for den planerade produktionen. Det anmilda organet kan vid behov begira
in fler provexemplar for att genomfora provningsprogrammet.

— Underlag som visar att den l6sning som valts for den tekniska konstruktionen ar limplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, sirskilt nir relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska speci-
fikationer inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehalla resultaten av provningar som utforts i
tillverkarens laboratorium eller i ndgot annat provningslaboratorium for dennes rikning och under dennes
ansvar.

Det anmilda organet ska gora foljande:

For driftskompatibilitetskomponenten:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma limpligheten hos driftskompatibilitets-
komponentens tekniska konstruktion med avseende pa kraven i den relevanta TSD:n.

I friga om provexemplaren:

Verifiera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med kraven i TSD:n och den tekniska dokumentationen och
identifiera de delar som har konstruerats i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i relevanta harmoniserade
standarder och/eller tekniska specifikationer, liksom de delar som har konstruerats utan att de relevanta delarna av
bestimmelserna i dessa standarder har tillimpats.

Utfora eller lata utfora lamplig undersokning och provning for att kontrollera om kraven i TSD:n har tillimpats pa
rdtt satt.

Utfora eller ldta utféra dndamaélsenliga undersokningar och provningar for att, i de fall dir tillverkaren har valt att
anvinda l6sningarna i relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer, kontrollera om dessa
losningar har anvints pa ratt sitt.

Utfora eller 1ata utfora dndamalsenliga undersokningar och provningar for att, i de fall ddr losningarna i relevanta
harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer inte har tillimpats, kontrollera om de 16sningar som
tillverkaren anvint uppfyller motsvarande krav i TSD:n.

Komma overens med tillverkaren om var undersokningarna och provningarna ska utforas.

Det anmilda organet ska utarbeta en utvidrderingsrapport dir det anges vilka tgdrder som vidtagits i enlighet med
punkt 4 och vad de har resulterat i. Det anmélda organet far, utan att det paverkar dess skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna, endast med tillverkarens samtycke offentliggora hela eller delar av innehallet i denna
rapport.

Om typen uppfyller de krav i TSD:n som ir tillimpliga pd den berérda driftskompatibilitetskomponenten ska det
anmilda organet utfirda ett EG-typkontrollintyg till tillverkaren. Intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress,
slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for identifiering av den
godkidnda typen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behévs for att bedoma om driftskompatibilitetskomponen-
terna Overensstimmer med den undersokta typen.

Om typen inte uppfyller kraven i TSD:n ska det anmilda organet avsld ansokan om EG-typkontrollintyg och
underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.
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Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EG-typkontrollintyget
om alla dndringar av den godkdnda typen som kan paverka driftskompatibilitetskomponentens Gverensstimmelse
med kraven i TSD:n eller villkoren for intygets giltighet. For sidana dndringar krivs ytterligare godkdnnande i form
av ett tilldgg till det ursprungliga EG-typkontrollintyget. Endast de undersokningar och provningar som ér relevanta
och nodvindiga for dndringarna ska utforas.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de EG-typkontrollintyg och/eller tilligg till dessa
som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska periodiskt dterkommande eller pd begiran ge de anmilande
myndigheterna tillging till forteckningen 6ver de intyg och/eller eventuella tilligg till dessa som det har avslagit,
tillfllige dterkallat eller p& annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de ovriga anmélda organen om de EG-typkontrollintyg och/eller eventuella tilligg
till dessa som det har avslagit, slutgiltigt eller tillfdlligt aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, péa
begiran, om de intyg ochfeller tillagg till dessa som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmélda organ har ritt att pa begiran fa en kopia av EG-typkontrol-
lintyget och/eller tilligg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begdran fd en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmilda organet. Det
anmalda organet ska forvara en kopia av EG-typkontrollintyget med bilagor och tillagg, inklusive dokumentation
fran tillverkaren, sd linge som intyget ar giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-typkontrollintyget med bilagor och
tilligg tillsammans med den tekniska dokumentationen under den period som faststills i relevant TSD och, om
denna period inte faststills i TSD:n, under tio ar efter det att den sista driftskompatibilitetskomponenten har till-
verkats.

Tillverkarens behoriga ombud fir limna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt
punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

Modul CC. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll dr den del av ett forfarande for bedom-
ning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sikerstiller och
forsikrar pd eget ansvar att de berorda driftskompatibilitetskomponenterna 6verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i den tekniska specifikationen for drifts-
kompatibilitet (TSD).

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga tgdrder sa att tillverkningsprocessen och overvakningen av den sikerstiller att
driftskompatibilitetskomponenterna Gverensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typkont-
rollintyget och med de tillimpliga kraven i TSD:n.

EG-forsikran om Overensstimmelse

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EG-forsdkran om 6verensstimmelse for driftskompatibilitetskomponenten och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under den period som faststalls i relevant TSD och, om denna
period inte faststdlls i TSD:n, under tio dr efter det att den sista driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats. I
EG-forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken driftskompatibilitetskomponent den har upprittats.

En kopia av EG-forsikran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillginglig for de relevanta myndigheterna.

EG-forsikran om overensstimmelse ska uppfylla kraven i artikel 13.3 i direktiv 2008/57/EG och i punkt 3 i bilaga
IV till samma direktiv.

Hanvisning ska goras till foljande intyg:

— EG-typkontrollintyget och tilliggen till detta.
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Behorigt ombud

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgéras, for dennes riakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
behoriga ombud, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul CD. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetsstyrningssystemet i tillverkningsprocessen

1.

3.1

3.2

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetsstyrningssystemet i tillverkningsprocessen 4r den del av ett
forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5
samt sdkerstiller och forsikrar pd eget ansvar att den berdrda driftskompatibilitetskomponenten overensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EG-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i den tekniska specifi-
kationen for driftskompatibilitet (TSD).

Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berorda driftskompatibilitetskomponen-
terna tillimpa ett godkant kvalitetsstyrningssystem i enlighet med punkt 3 och ska dvervakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetsstyrningssystem

Tillverkaren ska till ett valfritt anmalt organ inge en ansokan om bedémning av sitt kvalitetsstyrningssystem for
berorda driftskompatibilitetskomponenter.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens behoriga ombud, dven dennes namn
och adress.

— En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.

— All relevant information avseende den aktuella kategorin av driftskompatibilitetskomponenter.

— Dokumentationen avseende kvalitetsstyrningssystemet.

— Den tekniska dokumentationen for den godkidnda typen samt en kopia av EG-typkontrollintyget.

Kvalitetsstyrningssystemet ska sdkerstdlla att driftskompatibilitetskomponenterna dverensstimmer med den typ som
beskrivs i EG-typkontrollintyget och att de uppfyller de tillimpliga kraven i TSD:n.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tillimpat ska dokumenteras pd ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetsstyr-
ningssystemet ska mojliggora en konsekvent tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmélen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nar det galler produktkvalitet,

— motsvarande teknik for tillverkningen, kvalitetskontroll och kvalitetsstyrningssystem samt de forfaranden och
systematiska dtgdrder som ska tillimpas,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och med vilken
frekvens de kommer att utforas,
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— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer,

— metoderna for overvakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnés och av att kvalitetsstyrningssystemet
fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetsstyrningssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetsstyrningssystemet som uppfyller mot-
svarande specifikationer i den nationella standard som genomfér den relevanta kvalitetsstyrningsstandarden, harmo-
niserade standarden och/eller tekniska specifikationen.

Om tillverkaren tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem som certifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan,
for tillverkningen av den relevanta driftskompatibilitetskomponenten, ska det anmélda organet ta hdnsyn till detta
vid bedomningen. 1 sddana fall ska det anmilda organet gora en detaljerad bedomning endast av de dokument och
protokoll som r specifika for kvalitetsstyrningssystemet for driftskompatibilitetskomponenten. Det anmalda organet
ska inte pd nytt bedoma hela kvalitetsmanualen och alla forfaranden som redan bedomts av det certifieringsorgan
som certifierat kvalitetsstyrningssystemet.

Utéver erfarenhet av kvalitetsstyrningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning inom det relevanta driftskompatibilitetskomponentomradet och den berorda produkttekniken, och ha kunskap
om kraven i TSD:n. Revisionen ska dven omfatta ett inspektionsbesok i tillverkarens anliggning. Revisionsgruppen
ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket femte strecksatsen for att verifiera
tillverkarens formdga att identifiera kraven i TSD:n och att utfora de undersokningar som kravs for att sikerstalla att
driftskompatibilitetskomponenten 6verensstimmer med de identifierade kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran revisionen och det motiverade
beslutet. Om bedomningen av kvalitetsstyrningssystemet pé ett tillfredsstillande sitt visar att de krav som avses i
punkt 3.2 dr uppfyllda, ska det anmilda organet utfirda ett godkinnande av kvalitetsstyrningssystemet till sokanden.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som foljer av kvalitetsstyrningssystemet som det har godkants,
och att forvalta systemet sa att det fortsitter att vara dndamélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska halla det anmilda organ som har godkint kvalitetsstyrningssystemet underrattat om alla planerade
andringar av kvalitetsstyrningssystemet som inverkar pd driftskompatibilitetskomponenten, déribland dndringar av
det intyg som utfirdats for kvalitetsstyrningssystemet.

Det anmilda organet ska bedoma alla foreslagna dndringar och avgora om det dndrade kvalitetsstyrningssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nodvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin undersokningen och det mo-
tiverade beslutet.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med overvakningen ar att se till att tillverkaren vederborligen fullgor de skyldigheter som foljer av det
godkidnda kvalitetsstyrningssystemet.

For att mojliggora periodiskt dterkommande revisioner ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokaler for
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla organet all nodvindig information, sirskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetsstyrningssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berérda personalens kvalifikationer.
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4.3

4.4

5.1

5.2

Det anmilda organet ska genomfora periodiskt dterkommande revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetsstyrningssystemet, samt limna en revisionsrapport till tillverkaren.

De periodiskt dterkommande revisionerna ska dga rum minst en gang vartannat ar.

Om tillverkaren tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem, ska det anmalda organet beakta detta vid de perio-
diskt dterkommande revisionerna.

Det anmilda organet fir dessutom gora oanmailda besok hos tillverkaren. I samband med sddana besok far det
anmalda organet vid behov utfora eller lata utféra provningar av driftskompatibilitetskomponenter for att verifiera
att kvalitetsstyrningssystemet fungerar korrekt. Det anmilda organet ska ge tillverkaren en besoksrapport och, om
provningar har utforts, en provningsrapport.

EG-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EG-forsakran om overensstimmelse for driftskompatibilitetskomponenten och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under den period som faststills i relevant TSD och, om denna
period inte faststalls i TSD:n, under tio &r efter det att den sista driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats. I
EG-forsakran om Overensstimmelse ska det anges for vilken driftskompatibilitetskomponent den har upprittats.

En kopia av EG-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de relevanta myndigheterna.

EG-forsiakran om Gverensstimmelse ska uppfylla kraven i artikel 13.3 i direktiv 2008/57/EG och i punkt 3 i bilaga
IV till samma direktiv.

Hanvisning ska goras till foljande intyg:

— Det godkinnande av kvalitetsstyrningssystemet som ndmns i punkt 3.3 samt eventuella revisionsrapporter som
namns i punkt 4.3.

— EG-typkontrollintyget och tilldggen till detta.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa f6ljande under den period som faststills i relevant
TSD och, om denna period inte faststills i TSD:n, under minst tio ar efter det att den sista driftskompatibilitets-
komponenten har tillverkats:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

— Godkinda dndringar enligt punkt 3.5.

— Sédana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetsstyrningssystem
som det har utfirdat eller aterkallat och ska periodiskt dterkommande eller pd begdran se till att de anmalande
myndigheterna har tillgdng till forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har avslagit,
tillfalligt dterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underrdtta de Gvriga anmalda organen om de godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som
det har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pa begiran, om de
godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har utfirdat.
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4.2

5.1

5.2

5.3

Behorigt ombud

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens behoriga ombud, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul CF. Overensstimmelse med typ som grundar sig pi produktkontroll

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktkontroll r den del av ett forfarande fér bedémning av
overensstaimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 5.1 och 6 samt sikerstiller och
forsakrar pé eget ansvar att de berorda driftskompatibilitetskomponenter, som genomgatt kontroll i enlighet med
bestimmelserna i punkt 3, verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typkontrollintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven i den tekniska specifikationen for driftskompatibilitet (TSD).

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla n6dvindiga dtgarder sa att tillverkningsprocessen och 6vervakningen av den sikerstiller att
driftskompatibilitetskomponenterna Gverensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typkont-
rollintyget och med de tillimpliga kraven i TSD:n.

Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora lampliga undersokningar och provningar for att kontrollera att
driftskompatibilitetskomponenterna Gverensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typkont-
rollintyget och uppfyller kraven i TSD:n.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att driftskompatibilitetskomponenterna uppfyller kraven i
TSD:n ska, enligt tillverkarens val, utforas antingen genom undersokning och provning av varje driftskompatibilitets-
komponent i enlighet med punkt 4, eller genom undersékning och provning av driftskompatibilitetskomponenterna
pd statistisk grund i enlighet med punkt 5.

Kontroll av 6verensstimmelse genom undersokning och provning av varje driftskompatibilitetskomponent.

Alla driftskompatibilitetskomponenter ska undersokas individuellt och limpliga provningar i enlighet med relevant
TSD, relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer, eller likvardiga provningar, ska utféras for
att verifiera om de overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typkontrollintyget och med
kraven i TSD:n. Om ingen provning faststdlls i TSD:n, i harmoniserade standarder och i tekniska specifikationer ska
tillverkaren och det berérda anmilda organet besluta vilka provningar som ska utforas.

Det anmalda organet ska utfirda ett EG-intyg om Gverensstimmelse med hinsyn tagen till de utforda undersokning-
arna och provningarna.

Tillverkaren ska halla EG-intygen om overensstimmelse tillgidngliga for kontroll av de nationella myndigheterna
under den period som faststills i relevant TSD och, om denna period inte faststills i TSD:n, under tio ar efter det att
den sista driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats.

Statistisk kontroll av dverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder sd att tillverkningsprocessen och évervakningen av den sikerstiller
enhetlighet hos varje tillverkat parti, och ska uppvisa sina driftskompatibilitetskomponenter for kontroll i form av
enhetliga partier.

Ett slumpmassigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i TSD:n. Alla driftskompatibilitetskomponenter
i ett urval ska undersokas individuellt och limpliga provningar i enlighet med relevant TSD, relevanta harmoniserade
standarder och/eller tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att sikerstilla deras over-
ensstimmelse med kraven i TSD:n och for att avgora om partiet ska godkdnnas eller inte. Om ingen provning
faststills i relevant TSD, i relevanta harmoniserade standarder och/eller i relevanta tekniska specifikationer ska
tillverkaren och det berérda anmilda organet besluta vilka provningar som ska utforas.

Om ett parti godkinns ska samtliga driftskompatibilitetskomponenter i partiet anses vara godkinda, utom de
driftskompatibilitetskomponenter i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmadlda organet ska utfirda ett EG-intyg om 6verensstimmelse med hinsyn tagen till de utforda undersokning-
arna och provningarna.
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5.4

6.2

3.1

Tillverkaren ska kunna uppvisa EG-intygen om Gverensstimmelse for de nationella myndigheterna under den period
som faststdlls i relevant TSD och, om denna period inte faststills i TSD:n, under tio dr efter det att den sista
driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats.

Om ett parti underkinns ska det anmilda organet eller den behériga myndigheten vidta limpliga dtgarder for att
forhindra att det partiet sldpps ut pd marknaden. Om partier ofta underkdnns kan det anmilda organet tillfalligt
upphéva den statistiska kontrollen och vidta limpliga dtgirder.

EG-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EG-forsdkran om overensstimmelse for driftskompatibilitetskomponenten och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under den period som faststills i relevant TSD och, om denna
period inte faststills i TSD:n, under tio ér efter det att den sista driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats.
EG-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken driftskompatibilitetskomponent den har upprittats.

En kopia av EG-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de relevanta myndigheterna.

EG-forsakran om overensstimmelse ska uppfylla kraven i artikel 13.3 i direktiv 2008/57/EG och i punkt 3 i bilaga
IV till samma direktiv.

Hinvisning ska goras till foljande intyg:

— EG-typkontrollintyget och tillaggen till detta.

— Den EG-forsikran om overensstimmelse som det hinvisas till i punkt 4.2 eller punkt 5.3.

Behorigt ombud

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rdkning och pd dennes ansvar, av tillverkarens behoriga ombud,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Ett behorigt ombud far inte fullgéra ndgon av de skyldig-
heter som &ligger tillverkaren i enlighet med punkterna 2, 5.1 och 5.2.

Modul CH. Overensstimmelse som grundar sig pa ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem

Overensstammelse som grundar sig pa ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem ar det forfarande for bedémning av
overensstaimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sikerstiller och forsdkrar
pa eget ansvar att de berérda driftskompatibilitetskomponenterna uppfyller de tillimpliga kraven i den tekniska
specifikationen for driftskompatibilitet (TSD).

Tillverkning

Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda driftskompatibi-
litetskomponenterna tillimpa ett godkint kvalitetsstyrningssystem i enlighet med punkt 3 och ska overvakas i
enlighet med punkt 4.

Kvalitetsstyrningssystem

Tillverkaren ska till ett valfritt anmalt organ inge en ansokan om bedémning av sitt kvalitetsstyrningssystem for
berorda driftskompatibilitetskomponenter.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens behoriga ombud, dven dennes namn
och adress.

— Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av driftskompatibilitetskomponenter som ar tinkt
att tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska, dar sd dr tillimpligt, innehélla dtminstone foljande uppgifter:

— En allmién beskrivning av driftskompatibilitetskomponenten.
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— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, underenheter, kretsar
etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for forstdelsen av dessa ritningar och scheman och av hur
driftskompatibilitetskomponenten fungerar (inklusive anvindningsvillkor) och ska underhéllas.

— Villkoren for integrering av driftskompatibilitetskomponenten i dess systemmiljo (underenheter, enheter,
delsystem) och nodvindiga villkor for grénssnitten.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i TSD:n nir de harmoniserade stan-
darderna inte har tillimpats. Nar det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— Dokumentationen avseende kvalitetsstyrningssystemet.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har ldmnats till ndgot annat anmilt organ.

3.2 Kvalitetsstyrningssystemet ska sikerstdlla att driftskompatibilitetskomponenterna Gverensstimmer med tillimpliga
krav i TSD:n.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tillimpat ska dokumenteras pd ett systematiskt och
overskédligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetsstyr-
ningssystemet ska mojliggora en konsekvent tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmélen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller konstruktions-
och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nidr relevanta har-
moniserade standarder och/eller tekniska specifikationer inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att
sikerstilla att de krav i TSD:n som dr tillimpliga pa driftskompatibilitetskomponenterna uppfylls,

— de metoder, processer och systematiska forfaringssitt for att styra och verifiera konstruktionen som kommer att
anvindas vid konstruktionen av driftskompatibilitetskomponenter som tillhor den berorda produktkategorin,

— motsvarande teknik for tillverkningen, kvalitetskontroll och kvalitetsstyrningssystem samt de forfaranden och
systematiska dtgdrder som ska tillimpas,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och med vilken
frekvens de kommer att utforas,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berdrda personalens kvalifikationer,

— metoderna for overvakning av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnds och av att
kvalitetsstyrningssystemet fungerar effektivt.
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3.4

3.5

4.2

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetsstyrningssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetsstyrningssystemet som uppfyller mot-
svarande specifikationer i den nationella standard som genomfor den relevanta kvalitetsstyrningsstandarden, harmo-
niserade standarden och/eller tekniska specifikationen.

Om tillverkaren tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem som certifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan,
for konstruktionen och tillverkningen av den relevanta driftskompatibilitetskomponenten, ska det anmalda organet ta
hinsyn till detta vid bedomningen. I sidana fall ska det anmalda organet gora en detaljerad bedémning endast av de
dokument och protokoll som ir specifika for kvalitetsstyrningssystemet for driftskompatibilitetskomponenten. Det
anmilda organet ska inte pd nytt bedoma hela kvalitetsmanualen och alla forfaranden som redan bedomts av det
certifieringsorgan som certifierat kvalitetsstyrningssystemet.

Utover erfarenhet av kvalitetsstyrningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning inom det relevanta driftskompatibilitetskomponentomradet och den berorda produkttekniken, och ha kunskap
om kraven i TSD:n. Revisionen ska dven omfatta ett inspektionsbesok i tillverkarens anliggning. Revisionsgruppen
ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att verifiera tillverkarens
forméga att identifiera kraven i TSD:n och att utféra de undersokningar som krdvs for att sikerstilla att drifts-
kompatibilitetskomponenten overensstimmer med de identifierade kraven.

Tillverkaren eller dennes behoriga ombud ska meddelas beslutet.

Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet. Om bedémningen av kvalitets-
styrningssystemet pa ett tillfredsstillande sdtt visar att de krav som avses i punkt 3.2 dr uppfyllda, ska det anmélda
organet utfirda ett godkinnande av kvalitetsstyrningssystemet till sokanden.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som foljer av kvalitetsstyrningssystemet som det har godkints,
och att forvalta systemet sd att det fortsitter att vara andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska hélla det anmalda organ som har godkint kvalitetsstyrningssystemet underrittat om alla planerade
andringar av kvalitetsstyrningssystemet som inverkar pd driftskompatibilitetskomponenten, ddribland 4ndringar av
det intyg som utfirdats for kvalitetsstyrningssystemet.

Det anmalda organet ska bedoma alla foreslagna dndringar och avgora om det dndrade kvalitetsstyrningssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén undersokningen och det mo-
tiverade beslutet.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med overvakningen dr att se till att tillverkaren vederborligen fullgor de skyldigheter som foljer av det
godkidnda kvalitetsstyrningssystemet.

For att mojliggora periodiskt terkommande revisioner ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for
konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring, och tillhandahélla organet all nodvindig information,
sarskilt i frdga om

— dokumentationen av kvalitetsstyrningssystemet,

— de kvalitetsdokument som anges i kvalitetsstyrningssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frdn analyser, berdk-
ningar och provningar,

— de kvalitetsdokument som anges i kvalitetsstyrningssystemets tillverkningsdel, t.ex. kontrollrapporter och prov-
ningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer.
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4.3

4.4

5.1

5.2

Det anmilda organet ska genomfora periodiskt dterkommande revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetsstyrningssystemet, samt limna en revisionsrapport till tillverkaren.

De periodiskt dterkommande revisionerna ska 4ga rum minst en gang vartannat r.

Om tillverkaren tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem, ska det anmélda organet beakta detta vid de perio-
diskt dterkommande revisionerna.

Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. I samband med sidana besok fir det
anmalda organet vid behov utfora eller ldta utfora provningar av driftskompatibilitetskomponenter for att kontrollera
att kvalitetsstyrningssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmailda organet ska ge tillverkaren en besoksrapport
och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

EG-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EG-forsdkran om 6verensstimmelse for driftskompatibilitetskomponenten och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under den period som faststills i relevant TSD och, om denna
period inte faststdlls i TSD:n, under tio dr efter det att den sista driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats. I
EG-forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken driftskompatibilitetskomponent den har upprittats.

En kopia av EG-forsikran om Overensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig for de relevanta myndigheterna.

EG-forsikran om Gverensstimmelse ska uppfylla kraven i artikel 13.3 i direktiv 2008/57/EG och i punkt 3 i bilaga
IV till samma direktiv.

Hanvisning ska goras till foljande intyg:

— Det godkinnande av kvalitetsstyrningssystemet som nimns i punkt 3.3 samt eventuella revisionsrapporter som
namns i punkt 4.3.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa foljande under den period som faststills i relevant
TSD och, om denna period inte faststdlls i TSD:n, under minst tio ar efter det att den sista driftskompatibilitets-
komponenten har tillverkats:

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.

— Den dokumentation avseende kvalitetsstyrningssystemet som det hinvisas till i punkt 3.1.

— Godkidnda 4ndringar enligt punkt 3.5.

— De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmdlt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem
som det har utfirdat eller terkallat och ska periodiskt dterkommande eller pd begiran se till att de anmélande
myndigheterna har tillgdng till forteckningen 6ver de godkidnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har avslagit,
tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de godkidnnanden av kvalitetsstyrningssystem som
det har avslagit eller tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat och, pa begiran, om de godkdnnanden av kvalitetsstyrnings-
system som det har utfirdat.

Behorigt ombud

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens behoriga ombud, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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3.1

3.2

Modul CH1. Overensstimmelse som grundar sig pa ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem och
konstruktionskontroll

Overensstimmelse som grundar sig pa ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem med konstruktionskontroll dr det
forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 6
och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda driftskompatibilitetskomponenterna uppfyller de till-
lampliga kraven i den tekniska specifikationen for driftskompatibilitet (TSD).

Tillverkning

Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berdrda driftskompatibi-
litetskomponenterna tillimpa ett godkint kvalitetsstyrningssystem i enlighet med punkt 3 och ska overvakas i
enlighet med punkt 5. Att driftskompatibilitetskomponenternas tekniska konstruktion dr dndamélsenlig ska ha
kontrollerats i enlighet med bestimmelserna i punkt 4.

Kvalitetsstyrningssystem

Tillverkaren ska till ett valfritt anmalt organ inge en ansokan om bedomning av sitt kvalitetsstyrningssystem for
berorda driftskompatibilitetskomponenter.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens behoriga ombud, dven dennes namn
och adress.

— All relevant information avseende den aktuella kategorin av driftskompatibilitetskomponenter.

— Dokumentationen avseende kvalitetsstyrningssystemet.

— En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.

Kvalitetsstyrningssystemet ska sikerstilla att driftskompatibilitetskomponenterna 6verensstimmer med tillimpliga
krav i TSD:n.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tillimpat ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetsstyr-
ningssystemet ska mojliggora en konsekvent tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmélen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller konstruktions-
och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nir relevanta har-
moniserade standarder och/eller tekniska specifikationer inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att
sakerstilla att de krav i TSD:n som dr tillimpliga pa driftskompatibilitetskomponenterna uppfylls,

— de metoder, processer och systematiska forfaringssatt for att styra och verifiera konstruktionen som kommer att
anvindas vid konstruktionen av driftskompatibilitetskomponenter som tillhér den berorda produktkategorin,

— motsvarande teknik for tillverkningen, kvalitetskontroll och kvalitetsstyrningssystem samt de forfaranden och
systematiska dtgdrder som ska tillimpas,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och med vilken
frekvens de kommer att utforas,
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3.4

3.5

3.6

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer,

— metoderna for overvakning av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnds och av att
kvalitetsstyrningssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetsstyrningssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetsstyrningssystemet som uppfyller mot-
svarande specifikationer i den nationella standard som genomfér den relevanta kvalitetsstyrningsstandarden, harmo-
niserade standarden och/eller tekniska specifikationen.

Om tillverkaren tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem som certifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan,
for konstruktionen och tillverkningen av den relevanta driftskompatibilitetskomponenten, ska det anmalda organet ta
hdnsyn till detta vid bedomningen. I sddana fall ska det anmalda organet gora en detaljerad bedomning endast av de
dokument och protokoll som ir specifika for kvalitetsstyrningssystemet for driftskompatibilitetskomponenten. Det
anmilda organet ska inte pd nytt bedoma hela kvalitetsmanualen och alla forfaranden som redan bedomts av det
certifieringsorgan som certifierat kvalitetsstyrningssystemet.

Utéver erfarenhet av kvalitetsstyrningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning inom det relevanta driftskompatibilitetskomponentomradet och den berdrda produkttekniken, och ha kunskap
om kraven i TSD:n. Revisionen ska dven omfatta ett inspektionsbesok i tillverkarens anldggning.

Tillverkaren eller dennes behériga ombud ska meddelas beslutet.

Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet. Om bedémningen av kvalitets-
styrningssystemet pé ett tillfredsstillande sitt visar att de krav som avses i punkt 3.2 dr uppfyllda, ska det anmélda
organet utfirda ett godkinnande av kvalitetsstyrningssystemet till sokanden.

Tillverkaren ska éta sig att fullgora de skyldigheter som foljer av kvalitetsstyrningssystemet som det har godkints,
och att forvalta systemet sa att det fortsitter att vara dndamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska halla det anmalda organ som har godkint kvalitetsstyrningssystemet underrattat om alla planerade
dndringar av kvalitetsstyrningssystemet som inverkar pd driftskompatibilitetskomponenten, daribland dndringar av
det intyg som utfardats for kvalitetsstyrningssystemet.

Det anmadlda organet ska bedoma alla foreslagna dndringar och avgora om det dndrade kvalitetsstyrningssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nodvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran undersokningen och det mo-
tiverade beslutet.

Varje anmalt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetsstyrningssystem
som det har utfirdat eller dterkallat och ska periodiskt dterkommande eller pd begiran se till att de anmalande
myndigheterna har tillgdng till forteckningen 6ver de godkidnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har avslagit,
tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underrdtta de Gvriga anmalda organen om de godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som
det har avslagit eller tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat och, pd begiran, om de godkidnnanden av kvalitetsstyrnings-
system som det har utfirdat.

Konstruktionskontroll

Tillverkaren ska hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om kontroll av konstruktionen.



4.12.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 319/23

4.2

4.3

4.4

Ansokan ska gora det mojligt att forstd driftskompatibilitetskomponentens konstruktion, tillverkning, underhall och
anvindning, samt att bedéma overensstimmelsen med de krav i TSD:n som ir tillimpliga pd den. Den ska omfatta
foljande:

— Tillverkarens namn och adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Den tekniska dokumentationen. Denna ska gora det mojligt att bedoma driftskompatibilitetskomponentens
overensstimmelse med kraven i relevant TSD. Den tekniska dokumentationen ska specificera kraven och, i
den mén det ar relevant for bedomningen, dven en beskrivning av driftskompatibilitetskomponentens konstruk-
tion och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd ar tillimpligt, innehdlla dtminstone foljande
uppgifter:

— En allmén beskrivning av driftskompatibilitetskomponenten.

— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, underenheter, kretsar
etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for forstdelsen av dessa ritningar och scheman och av hur
driftskompatibilitetskomponenten fungerar (inklusive anvandningsvillkor) och ska underhéllas.

— Villkoren for integrering av driftskompatibilitetskomponenten i dess systemmiljo (underenheter, enheter,
delsystem) och nodvindiga villkor for granssnitten.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de 1sningar som har valts for att uppfylla kraven i TSD:n ndr de harmoniserade stan-
darderna inte har tillimpats. Nar det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— Det underlag som visar att den tekniska konstruktionen dr dndamdlsenlig. I underlaget ska man ange alla
dokument som har anvints, sirskilt ndr relevanta harmoniserade standarder ochfeller tekniska specifikationer
inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehdlla resultaten av provningar som utforts i tillverkarens
laboratorium eller i ndgot annat provningslaboratorium for dennes rikning och under dennes ansvar.

Det anmilda organet ska prova ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i TSD:n som ir tillimpliga pa
driftskompatibilitetskomponenten, utfirda ett EG-konstruktionskontrollintyg till tillverkaren. Intyget ska innehalla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krivs
for identifiering av den godkinda konstruktionen och, om det ar relevant, en beskrivning av produktens funktion.
Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behovs for att bedoma driftskompatibilitetskomponenters
overensstimmelse med den undersokta konstruktionen.

Om konstruktionen inte uppfyller kraven i TSD:n ska det anmilda organet avsld ansokan om EG-konstruktions-
kontrollintyg och underritta sokanden om detta samt utforligt motivera avslaget.

Tillverkaren ska hélla det anmilda organ som har utfirdat EG-konstruktionskontrollintyget underrittat om alla
andringar av den godkinda konstruktionen som kan paverka overensstimmelsen med kraven i TSD:n eller villkoren
for intygets giltighet, sd linge som intyget r giltigt. For sidana dndringar krdvs det ytterligare godkdnnande — fran
det anmilda organ som utfirdat EG-konstruktionskontrollintyget — i form av ett tilligg till det ursprungliga EG-
konstruktionskontrollintyget. Endast de undersokningar och provningar som ir relevanta och nddvindiga for dnd-
ringarna ska utforas.
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4.5

4.6

5.1

5.2

5.3

5.4

Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de EG-konstruktionskontrollintyg och/eller till-
lagg till dessa som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska periodiskt dterkommande eller pd begiran ge de
anmilande myndigheterna tillgdng till forteckningen over de intyg och/eller eventuella tilligg till dessa som det har
avslagit, tillfalligt aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de Ovriga anmilda organen om de EG-konstruktionskontrollintyg och/eller
eventuella tilligg till dessa som det har avslagit, slutgiltigt eller tillfilligt aterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner och, pd begdran, om de intyg och/eller tillagg till dessa som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmalda organ har ritt att pd begiran fa en kopia av EG-konstruktions-
kontrollintyget och/eller tillagg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begiran fa en kopia av
den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmilda organet.

Det anmalda organet ska forvara en kopia av EG-konstruktionskontrollintyget med bilagor och tilligg och av det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation frén tillverkaren, s linge som intyget ar giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-konstruktionskontrollintyget med
bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen under den period som faststills i relevant TSD
och, om denna period inte faststills i TSD:n, under tio dr efter det att den sista driftskompatibilitetskomponenten har
tillverkats.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med overvakningen ir att se till att tillverkaren vederborligen fullgor de skyldigheter som foljer av det
godkinda kvalitetsstyrningssystemet.

For att mojliggora periodiskt dterkommande revisioner ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for
konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahalla organet all n6dvindig information,
sarskilt i fraga om

— dokumentationen av kvalitetsstyrningssystemet,

— de kvalitetsdokument som anges i kvalitetsstyrningssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frdn analyser, berdk-
ningar och provningar,

— de kvalitetsdokument som anges i kvalitetsstyrningssystemets tillverkningsdel, t.ex. kontrollrapporter och prov-
ningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska genomfora periodiskt dterkommande revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetsstyrningssystemet, samt limna en revisionsrapport till tillverkaren.

De periodiskt dterkommande revisionerna ska dga rum minst en gang vartannat ar.

Om tillverkaren tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem, ska det anmélda organet beakta detta vid de perio-
diskt dterkommande revisionerna.

Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. 1 samband med sddana besok far det
anmilda organet vid behov utfora eller 1ata utfora provningar av driftskompatibilitetskomponenter for att kontrollera
att kvalitetsstyrningssystemet fungerar tillfredsstdllande. Det anmélda organet ska ge tillverkaren en besoksrapport
och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.
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6.2

EG-forsikran om Overensstimmelse

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EG-forsakran om overensstimmelse for driftskompatibilitetskomponenten och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under den period som faststills i relevant TSD och, om denna
period inte faststills i TSD:n, under tio &r efter det att den sista driftskompatibilitetskomponenten har tillverkats.
EG-forsakran om overensstimmelse ska det anges for vilken driftskompatibilitetskomponent den har upprittats och
vilket nummer konstruktionskontrollintyget har.

En kopia av EG-forsikran om Overensstimmelse ska pd begiran goras tillganglig for de relevanta myndigheterna.

EG-forsikran om Gverensstimmelse ska uppfylla kraven i artikel 13.3 i direktiv 2008/57/EG och i punkt 3 i bilaga
IV till samma direktiv.

Hanvisning ska goras till foljande intyg:

— Det godkidnnande av kvalitetsstyrningssystemet som namns i punkt 3.3 samt eventuella revisionsrapporter som
ndmns i punkt 5.3.

— Det EG-konstruktionskontrollintyg som ndmns i punkt 4.3 samt tilldgg till detta.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa f6ljande under den period som faststills i relevant
TSD och, om denna period inte faststills i TSD:n, under minst tio ar efter det att den sista driftskompatibilitets-
komponenten har tillverkats:

— Den dokumentation avseende kvalitetsstyrningssystemet som det hanvisas till i punkt 3.1.

— Godkinda dndringar enligt punkt 3.5.

— De beslut och rapporter fran det anmailda organet som avses i punkterna 3.5, 5.3 och 5.4.

Behorigt ombud

Tillverkarens behoriga ombud far limna in den ansokan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och fullgora de skyldigheter
som namns i punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7, for tillverkarens rikning och pa dennes ansvar, forutsatt att de
specificeras i fullmakten.

MODULER FOR BEDOMNING AV DRIFTSKOMPATIBILITETSKOMPONENTERS LAMPLIGHET FOR
ANVANDNING

Modul CV. Typvalidering genom erfarenhetsdrift (limplighet f6r anvindning)

Typvalidering genom erfarenhetsdrift 4r den del av ett bedomningsforfarande genom vilken ett anmilt organ
konstaterar och intygar att ett provexemplar, som dr representativt for den planerade produktionen, uppfyller till-
lampliga krav avseende limplighet for anvindning i den tekniska specifikationen for driftskompatibilitet (TSD).

Tillverkaren ska limna in ansokan om typvalidering genom erfarenhetsdrift till ett valfritt anmélt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens behoriga ombud, dven dennes namn
och adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.

— Det program for validering genom erfarenhetsdrift som avses i punkt 4.
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— Namn pd och adress till det eller de foretag (infrastrukturforvaltare och/eller jarnvigsforetag) som den sokande
har uppnétt en overenskommelse med om att medverka vid en bedomning av limplighet for anvindning
genom erfarenhetsdrift, genom

— anvindning av driftskompatibilitetskomponenten i drift,

— Overvakning av komponentens funktion vid drift,

— upprittande av en rapport om erfarenhetsdriften.

— Namn pa och adress till det foretag som ska svara for driftskompatibilitetskomponentens underhall under den
tid eller korstracka som behovs for erfarenhetsdriften.

— EG-typkontrollintyget niar modul CB anvindes for konstruktionsfasen, eller EG-konstruktionskontrollintyget nar
modul CH1 anvindes for konstruktionsfasen.

Tillverkaren ska forse det eller de foretag som svarar for erfarenhetsdriften av driftskompatibilitetskomponenten
med ett provexemplar eller ett tillrdckligt antal provexemplar, som ska vara representativa for den planerade
produktionen och som nedan benimns typ. En typ kan omfatta flera versioner av driftskompatibilitetskomponen-
ten, forutsatt att skillnaderna mellan versionerna omfattas av ovan nimnda EG-intyg.

Det anmilda organet fir begira ytterligare provexemplar, om detta krdvs for att utfora valideringen genom
erfarenhetsdrift.

3. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma driftskompatibilitetskomponentens dverensstim-
melse med kraven i TSD:n. Den tekniska dokumentationen ska omfatta driftskompatibilitetskomponentens kon-
struktion, tillverkning, underhall och anvindning.

Den tekniska dokumentationen ska innehélla foljande:

— Den tekniska dokumentation som anges i punkt 9 i modul CB eller i punkt 4.6 i modul CHI.

— Anvindnings- och underhallsvillkor for driftskompatibilitetskomponenten (t.ex. inskrinkningar med avseende
pa anvandningstid eller korstracka, gransvirden for slitage etc.).

Om det i TSD:n krévs att den tekniska dokumentationen ska innehélla ytterligare uppgifter ska dessa tas med.

4. Programmet for validering genom erfarenhetsdrift ska omfatta f6ljande:

— Prestanda eller funktion vid drift som den provade driftskompatibilitetskomponenten ska uppvisa.

— Monteringsforeskrifter.

— Programmets varaktighet — antingen tidsperiod eller stracka.

— Diriftsforhéllanden och plan for forvintad drift.

— Underhéllsprogram.

— De sirskilda provningar som eventuellt ska utforas vid drift.

— Storlek pé partiet med provexemplar forutsatt att det dr mer dn ett provexemplar.

— Inspektionsprogrammet (inspektionernas art, antal och frekvens samt dokumentation).
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— Kiriterier for godtagbara fel och deras inverkan pd programmet.

— Uppgifterna som ska inforas i den rapport som upprittas av det eller de foretag som anvinder driftkompatibi-
litetskomponenten i drift (se punkt 2 femte strecksatsen).

5. Typvalidering genom erfarenhetsdrift

Det anmilda organet ska gora foljande:

5.1 Granska den tekniska dokumentationen och programmet for validering genom erfarenhetsdrift.

5.2 Verifiera att typen dr representativ och har tillverkats i enlighet med den tekniska dokumentationen.

5.3  Verifiera att programmet for validering genom erfarenhetsdrift 4r anpassat for att bedoma den prestanda och den
funktion vid drift som driftskompatibilitetskomponenterna ska uppvisa.

5.4 Komma 6verens med sokanden och det eller de foretag som svarar for erfarenhetsdriften av driftskompatibilitets-
komponenten som avses i punkt 2 om programmet, om platsen dir inspektionerna ska genomféras och, vid
behov, om provningarna och det organ som ska utféra provningarna.

5.5  Overvaka och inspektera forloppet for erfarenhetsdriften, drift och underhll av driftskompatibilitetskomponenten.

5.6  Utvirdera den rapport som ska upprittas av det eller de foretag som svarar for driften av driftskompatibilitets-
komponenten som avses i punkt 2 samt all 6vrig dokumentation och information som har samlats in under
forfarandet (provningsrapporter, erfarenheter av underhdll osv.).

5.7 Bedoma huruvida resultaten i friga om funktionen vid drift uppfyller kraven i TSD:n.

6.  Om typen uppfyller de krav i TSD:n som ir tillimpliga pd den berérda driftskompatibilitetskomponenten ska det
anmilda organet utfirda ett EG-intyg om limplighet for anvandning till tillverkaren. Intyget ska innehalla till-
verkarens namn och adress, slutsatserna av valideringen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for
identifiering av den godkinda typen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

En lista over relevanta delar av den tekniska dokumentationen ska bifogas EG-intyget om limplighet f6r anvand-
ning, och en kopia ska bevaras av det anmilda organet.

Om typen inte uppfyller kraven i TSD:n ska det anmilda organet avsld ansokan om EG-intyg om limplighet for
anvindning och underritta sokanden om detta samt utforligt motivera avslaget.

7. Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EG-intyget om
lamplighet for anvidndning om alla dndringar av den godkinda typen som kan péverka driftskompatibilitetskom-
ponentens limplighet f6r anvindning med avseende pad kraven i TSD:n eller villkoren for intygets giltighet. For
sddana dndringar krdvs ytterligare godkinnande i form av ett tilligg till det ursprungliga EG-intyget om limplighet
for anvindning. Endast de undersokningar och provningar som &r relevanta och nédvindiga for dndringarna ska
utforas.

8. Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de EG-intyg om lamplighet for anvindning
och/eller tillagg till dessa som det har utfardat eller dterkallat, och det ska periodiskt terkommande eller p& begéran
ge de anmilande myndigheterna tillgdng till forteckningen 6ver de intyg och/eller eventuella tilligg till dessa som
det har avslagit, tillfalligt &terkallat eller p& annat sitt belagt med restriktioner.

9. Varje anmailt organ ska underritta de Gvriga anmilda organen om de EG-intyg om lamplighet for anvindning
och/eller eventuella tilldgg till dessa som det har avslagit, slutgiltigt eller tillfdlligt aterkallat eller pa annat sitt belagt
med restriktioner och, pd begiran, om de intyg och/eller tilligg till dessa som det har utfirdat.
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10.

11.

12.

Kommissionen, medlemsstaterna och Gvriga anmilda organ har ritt att pd begidran fa en kopia av EG-intyget om
lamplighet for anvindning och/eller tilligg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ratt att pd begdran fa
en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten frén de undersokningar som utférts av det anmélda
organet. Det anmilda organet ska forvara en kopia av EG-intyget om limplighet fér anvindning med bilagor och
tilligg, sd linge som intyget ar giltigt.

EG-forsikran om limplighet for anvindning

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EG-forsakran om limplighet for anvindning for en driftskompatibilitetskom-
ponent och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under den period som faststalls i relevant TSD och,
om denna period inte faststills i TSD:n, under tio &r efter det att den sista driftskompatibilitetskomponenten har
tillverkats. I EG-forsakran om limplighet for anvindning ska det anges for vilken driftskompatibilitetskomponent
den har upprittats.

En kopia av EG-forsiakran om lamplighet for anvindning ska pd begiran goras tillganglig for de relevanta myn-
digheterna.

EG-forsikran om limplighet for anvindning ska uppfylla kraven i artikel 13.3 i direktiv 2008/57/EG och i punkt 3
i bilaga IV till samma direktiv.

Hanvisning ska goras till foljande intyg:

— EG-intyg om limplighet for anvindning.

Driftskompatibilitetskomponenten far slippas ut pa marknaden forst efter det att foljande EG-forsikringar har
upprattats:

— Den EG-forsikran om lamplighet f6r anvindning som namns i punkt 11.1.

— EG-forsikran om overensstimmelse.

Behorigt ombud

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2, 7 och 11.1 far fullgéras, f6r dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens behoriga ombud, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODULER FOR EG-KONTROLL AV DELSYSTEM
Modul SB. EG-typkontroll

EG-typkontroll dr den del av ett EG-kontrollférfarande genom vilken ett anmilt organ undersoker ett delsystems
tekniska konstruktion och verifierar och intygar att delsystemets tekniska konstruktion uppfyller kraven i relevanta
TSD:er samt i eventuella andra bestimmelser som foljer av fordraget och som ir tillimpliga pa det.

EG-typkontroll ska utforas genom

— bedomning av limpligheten hos delsystemets tekniska konstruktion genom granskning av den tekniska doku-
mentation och de underlag som avses i punkt 3 (konstruktionstyp), och

— undersokning av ett provexemplar av det kompletta delsystemet (produktionstyp) som ar representativt for den
planerade produktionen.

En typ kan omfatta flera versioner av delsystemet forutsatt att skillnaderna mellan versionerna inte paverkar kraven
enligt relevanta TSD:er.

Sokanden ska limna in en ansokan om EG-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.
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Ansokan ska innehélla foljande:

— Sokandens namn och adress och, om ansokan limnas in av det behoriga ombudet, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats in till nigot annat anmalt organ.

— Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det majligt att bedoma delsystemets
overensstimmelse med kraven i relevanta TSD:er. Den tekniska dokumentationen ska specificera kraven fran
relevanta TSD:er och omfatta, i den man det &r relevant for forfarandet for EG-typkontroll, en beskrivning av
delsystemets konstruktion, tillverkning och drift. Den tekniska dokumentationen ska innehélla foljande uppgifter:

— En allmin beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och uppbyggnad.

— Dokument som 4r nédvandiga for sammanstillningen av det tekniska underlaget enligt beskrivningen i punkt
4 i bilaga VI till direktiv 2008/57EG.

— En separat dossier med den uppsittning data som krdvs i TSD:n/TSD:erna for varje relevant register som
foreskrivs i artiklarna 34 och 35 i direktiv 2008/57/EG.

— Kopior av eventuella mellanliggande EG-kontrollforklaringar som utfirdats for delsystemet i enlighet med
punkt 2 i bilaga VI till direktiv 2008/57/[EG.

— Om det ir relevant: beskrivningar och forklaringar som dr nodvindiga for forstdelsen av hur delsystemet
fungerar och ska underhéllas.

— Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljo och nddvindiga villkor f6r grinssnitten.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
limpats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla kraven i relevanta TSD:er nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats. Nar det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.

— Provningsprogram och rapporter.

— Bevis pd overensstimmelse med andra bestimmelser som foljer av fordraget (inbegripet eventuella intyg).

— Dokumentation om delsystemets tillverkning och montering.

— En forteckning over tillverkare som ar delaktiga i delsystemets konstruktion, tillverkning, montering och
installation.

— Anvindningsvillkor for delsystemet (inskrankningar med avseende pd anvindningstid eller korstricka, grin-
svirden for slitage etc.).

— Underhéllsvillkor och teknisk dokumentation om delsystemets underhall.

— Alla tekniska krav som anges i relevanta TSD:er och som ska beaktas i samband med tillverkning, underhall
eller drift av delsystemet.

— Alla andra tillimpliga tekniska underlag, som visar att tidigare kontroller eller provningar har utforts med
godkint resultat, under jamforbara forhéllanden och av kompetenta organ.
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

— Eventuell ytterligare information, om detta krdvs i relevanta TSD:er.

— Provexemplar som ar representativa for den planerade produktionen. Det anmilda organet kan begira ytterligare
provexemplar om provningsprogrammet sd kraver.

— Ett eller flera provexemplar av en underenhet eller enhet, eller ett formonterat provexemplar av delsystemet, ska
limnas in om sd krdvs for specifika provnings- eller undersokningsmetoder och om detta anges i relevanta
TSD:er.

— Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen ér limplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, sdrskilt nir relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska speci-
fikationer inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehélla resultaten av provningar som utférts av
det berorda provningsorganet hos sokanden, eller av ndgot annat provningsorgan for dennes rakning och under
dennes ansvar.

Det anmilda organet ska gora foljande:

For konstruktionstypen:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma huruvida delsystemets tekniska kon-
struktion dr adekvat for att uppfylla kraven i de relevanta TSD:erna.

Om en kontroll av konstruktionen foreskrivs i relevanta TSD:er, ska organet granska konstruktionsmetoder, kon-
struktionshjdlpmedel och konstruktionsresultat for att bedoma uppfyllelsen av kraven i relevanta TSD:er.

For produktionstypen:

Verifiera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med kraven i relevanta TSD:er och med den tekniska doku-
mentationen och identifiera de delar som har konstruerats i 6verensstimmelse med de tillimpliga bestimmelserna i
relevanta TSD:er, harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer, liksom de delar som har konstruerats
utan att de relevanta delarna av bestimmelserna i dessa standarder har tillimpats.

Utfora eller lata utféra dndamalsenliga undersokningar och provningar for att, i de fall ddr sokanden har valt att
anvinda 16sningarna i relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer, kontrollera om dessa
losningar har anvints pa ritt sitt.

Utfora eller lata utfora dndamalsenliga undersokningar och provningar for att, i de fall dar 16sningarna i relevanta
harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer inte har tillimpats, kontrollera om de l6sningar som
tillverkaren anvint uppfyller motsvarande krav i relevanta TSD:er.

Komma overens med sokanden om var undersokningarna och provningarna ska utforas.

Om det delsystem som avses i punkt 3 omfattas av undantagsforfarandet enligt artikel 9 i direktiv 2008/57[EG ska
sokanden underritta det anmilda organet om detta.

Sokanden ska ocksa tillhandahilla det anmilda organet en exakt hanvisning till de TSD:er (eller deras delar) for vilka
undantaget begirs.

Sokanden ska informera det anmilda organet om resultatet av undantagsforfarandet.

Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka tgirder som vidtagits i enlighet med
punkt 4 och vad de har resulterat i. Det anmélda organet far, utan att det paverkar dess skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna, endast med sokandens samtycke offentliggora hela eller delar av innehillet i denna
rapport.
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11.

Om typen uppfyller de krav i relevanta TSD:er som dr tillimpliga pd det berorda delsystemet ska det anmilda organet
utfirda ett EG-typkontrollintyg till sokanden. Intyget ska innehdlla sokandens namn och adress, slutsatserna av
undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for identifiering av den godkinda typen.
Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behovs for att bedoma tillverkade delsystems overensstim-
melse med den undersokta typen.

Om typen inte uppfyller kraven i relevanta TSD:er ska det anmalda organet avsld ansokan om EG-typkontrollintyg
och underritta den s6kande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Om det delsystem som avses i punkt 3 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
typkontrollintyget ocksé innehélla exakta hdnvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka 6verensstimmelsen
inte har granskats under EG-kontrollforfarandet.

Om endast vissa delar av delsystemet omfattas och om de uppfyller kraven i relevanta TSD:er, ska det anmilda
organet utfirda ett mellanliggande EG-kontrollintyg i overensstimmelse med artikel 18.4 i direktiv 2008/57[EG.

Sokanden ska uppritta en skriftlig mellanliggande EG-kontrollforklaring i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI till
direktiv 2008/57[EG.

Sokanden ska underritta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen roérande EG-typkontrollintyget
om alla dndringar av den godkinda typen som kan paverka delsystemets Overensstimmelse med kraven i relevanta
TSD:er eller villkoren for intygets giltighet. For sidana dndringar krévs ytterligare godkinnande i form av ett tilligg
till det ursprungliga EG-typkontrollintyget.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmailande myndigheter om de EG-typkontrollintyg och/eller tilligg till dessa
som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska periodiskt dterkommande eller pd begdran ge de anmilande
myndigheterna tillgang till forteckningen over de intyg och/eller eventuella tilligg till dessa som det har avslagit,
tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de EG-typkontrollintyg och/eller eventuella tilligg
till dessa som det har avslagit, slutgiltigt eller tillfilligt aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pa
begiran, om de intyg och/eller tilligg till dessa som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmalda organ har ritt att pd begdran fi en kopia av EG-typkontrol-
lintyget och/eller tillagg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begiran fa en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmilda organet. Det
anmalda organet ska forvara en kopia av EG-typkontrollintyget med bilagor och tilligg, inklusive den dokumentation
som ldmnas in av sokanden och som dr avsedd for det tekniska underlaget, sd linge som intyget dr giltigt.

Sokanden ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-typkontrollintyget med bilagor och
tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen under delsystemets hela livslingd.

Sokandens behoriga ombud fir ldmna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt
punkterna 5, 8 och 10, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

Modul SD. EG-kontroll som grundar sig pd kvalitetsstyrningssystemet i tillverkningsprocessen

EG-kontroll som grundar sig pd kvalitetsstyrningssystemet i tillverkningsprocessen dr den del av ett EG-kontroll-
forfarande genom vilken sokanden fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 8 samt sikerstdller och forsidkrar pa eget
ansvar att det berorda delsystemet overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typkontrollintyget och
uppfyller kraven i relevanta TSD:er samt i eventuella andra regler som féljer av fordraget och som ar tillimpliga pa
det.
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Tillverkning

Tillverkningen, slutkontrollen och provningen av det berorda delsystemet ska omfattas av godkinda kvalitetsstyr-
ningssystem i enlighet med punkt 3 och ska overvakas i enlighet med punkt 7.

Kvalitetsstyrningssystem

Sokanden ska till ett valfritt anmilt organ inge en ansokan om bedémning av kvalitetsstyrningssystemet for det
berorda delsystemet.

Ansokan ska innehalla f6ljande:

— Sokandens namn och adress och, om ansokan limnas in av det behoriga ombudet, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats in till nigot annat anmalt organ.

— Projektledningens struktur samt varje inblandad aktors namn och adress.

— All relevant information om det berorda delsystemet.

— Dokumentationen avseende kvalitetsstyrningssystemet.

— Kopior av eventuella mellanliggande EG-kontrollférklaringar som utfirdats for delsystemet.

— Den tekniska dokumentationen for den godkénda typen samt en kopia av EG-typkontrollintyget och dess bilagor.

Kvalitetsstyrningssystemet ska sakerstilla att delsystemet overensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkont-
rollintyget och att det uppfyller de tillimpliga kraven i relevanta TSD:er.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som sokanden tillimpat ska dokumenteras pa ett systematiskt och over-
skadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetsstyrnings-
systemet ska mojliggora en konsekvent tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmélen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter med hinsyn till delsystemets
kvalitet,

— motsvarande teknik for tillverkningen, kvalitetskontroll och kvalitetsstyrningssystem samt de forfaranden och
systematiska dtgdrder som ska tillimpas,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och med vilken
frekvens de kommer att utforas,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer,

— metoderna for Gvervakning av att den erforderliga delsystemskvaliteten uppnds och av att kvalitetsstyrnings-
systemet fungerar effektivt.
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3.4

3.5

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetsstyrningssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i frdga om de delar av kvalitetsstyrningssystemet som uppfyller mot-
svarande specifikationer i den nationella standard som genomfor den relevanta kvalitetsstyrningsstandarden, harmo-
niserade standarden och/eller tekniska specifikationen.

Om delsystemets overensstimmelse med kraven i relevanta TSD:er grundar sig pa fler 4n ett kvalitetsstyrningssystem
ska det anmalda organet sirskilt kontrollera

— huruvida forhéllanden och grinssnitt mellan kvalitetsstyrningssystemen ir tydligt dokumenterade, och

— huruvida ledningens 6vergripande ansvar och befogenheter i frdga om hela delsystemets overensstimmelse ar
tydligt fordelade mellan och erkdnda av varje aktor som dr involverad i projektet.

Revisionen ska vara sarskilt avpassad for det berorda delsystemet, och sokandens specifika medverkan i delsystemet
ska beaktas.

Om sokanden tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem som certifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan,
for tillverkningen och slutprovningen av det relevanta delsystemet, ska det anmélda organet ta hinsyn till detta vid
bedomningen. I sddana fall ska det anmilda organet gora en detaljerad bedomning endast av de dokument och
protokoll som ir specifika for kvalitetsstyrningssystemet for delsystemet. Det anmilda organet ska inte pd nytt
bedoma hela kvalitetsmanualen och alla forfaranden som redan bedémts av det certifieringsorgan som certifierat
kvalitetsstyrningssystemet.

Utover erfarenhet av kvalitetsstyrningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning inom det relevanta delsystemsomrddet och den berorda produkttekniken, och ha kunskap om kraven i
relevanta TSD:er. Revisionen ska omfatta ett inspektionsbesok i berorda relevanta aktorers anldggning. Revisions-
gruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket sjunde strecksatsen for att
verifiera berorda relevanta aktorers forméga att identifiera kraven i relevanta TSD:er och att utfora de undersokningar
som krévs for att sikerstilla att delsystemet overensstimmer med de identifierade kraven.

Beslutet ska meddelas sokanden. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén revisionen och det motiverade beslutet.
Om bedémningen av kvalitetsstyrningssystemet pa ett tillfredsstallande sitt visar att de krav som avses i punkt 3.2 dr
uppfyllda, ska det anmilda organet utfirda ett godkidnnande av kvalitetsstyrningssystemet till sokanden.

Sokanden ska dta sig att fullgora de skyldigheter som foljer av kvalitetsstyrningssystemet som det har godkants, och
att forvalta systemet sd att det fortsitter att vara andamadlsenligt och effektivt.

Sokanden ska hélla det anmilda organ som har godkint kvalitetsstyrningssystemet underrittat om alla planerade
andringar av kvalitetsstyrningssystemet som inverkar pa konstruktionen, tillverkningen, slutkontrollen, provningen
och driften av delsystemet, samt om eventuella dndringar av det intyg som utfirdats for kvalitetsstyrningssystemet.

Det anmalda organet ska bedoma alla foreslagna dndringar och avgora om det dndrade kvalitetsstyrningssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning ar nodvindig.

Det ska meddela sokanden sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran undersokningen och det motive-
rade beslutet.

Varje anmalt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem
som det har utfirdat eller aterkallat och ska periodiskt dterkommande eller pd begdran se till att de anmilande
myndigheterna har tillgdng till forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har avslagit,
tillfallige dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.
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Varje anmadlt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de godkinnanden av kvalitetsstyrningssystem som
det har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pd annat sdtt belagt med restriktioner och, pd begiran, om de
godkidnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har utfirdat.

EG-kontroll

Sokanden ska limna in ansokan om EG-kontroll av delsystemet till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehalla f6ljande:

— Sokandens namn och adress och, om ansokan limnas in av det behoriga ombudet, dven dennes namn och
adress.

— Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen, inklusive EG-typkontrollintyget, vilket utfirdats efter
fullgorande av det forfarande som anges i modul SB.

Foljande uppgifter ska ocksd ingd i ansokan, om de inte redan omfattas av den tekniska dokumentationen:

— En allmin beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och uppbyggnad.

— De dokument som 4r nodvandiga for sammanstallningen av det tekniska underlaget enligt beskrivningen i punkt
4 i bilaga VI till direktiv 2008/57/EG.

— En separat dossier med den uppsittning data som krdvs i relevanta TSD:er for varje relevant register som
foreskrivs i artiklarna 34 och 35 i direktiv 2008/57EG.

— En forteckning over de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla kraven i relevanta TSD:er nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats. Nir det géller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Anvindningsvillkor for delsystemet (inskrdnkningar med avseende pd anvindningstid eller korstricka, gransvir-
den for slitage etc.).

— Beskrivningar och forklaringar som 4r nodvindiga for forstdelsen av hur delsystemet fungerar och ska under-

héllas.

— Underhillsvillkor och teknisk dokumentation avseende delsystemets underhll.

— Alla tekniska krav som anges i relevanta TSD:er och som ska beaktas i samband med tillverkning, underhll eller
drift av delsystemet.

— Alla andra tillimpliga tekniska bevis, som visar att tidigare kontroller eller provningar har utforts med godkant
resultat, under jamforbara forhéllanden och av kompetenta organ.

— Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljo och nddvindiga villkor for grinssnitten mot andra
delsystem.

— Resultat av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

— Eventuella provningsrapporter.

— Dokumentation avseende tillverkning och montering av delsystemet.

— En forteckning over tillverkare som 4r delaktiga i delsystemets tillverkning, montering och installation.
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7.2

7.3

7.4

— Pévisande av att tillverkningen och slutprovningen, som nidmns i punkt 2, omfattas av sokandens kvalitetsstyr-
ningssystem, samt bevis for dess effektivitet.

— Uppgift om vilket anmilt organ som ar ansvarigt for godkdnnande och 6vervakning av kvalitetsstyrningssyste-
met.

— Bevis pd Gverensstimmelse med andra bestimmelser som foljer av fordraget (inbegripet eventuella intyg).

— Eventuell ytterligare information, om detta kravs i relevanta TSD:er.

Det anmilda organ som valts av sokanden ska forst granska ansokan med avseende pd giltigheten for EG-typkont-
rollintyget och dess bilagor.

Om det anmailda organet anser att EG-typkontrollintyget inte lingre ar giltigt eller att det inte dr dndamélsenligt och
att ett nytt EG-typkontrollintyg dr nddvindigt, ska det anmilda organet vigra att bedéma sokandens kvalitetsstyr-
ningssystem och ska dirvid motivera sin végran.

Om det delsystem som avses i punkt 5.1 omfattas av undantagsforfarandet enligt artikel 9 i direktiv 2008/57/EG ska
sokanden underritta det anmalda organet om detta.

Sokanden ska ocksa tillhandahélla det anmélda organet en exakt hdnvisning till de TSD:er (eller deras delar) for vilka
undantaget begirs.

Sokanden ska informera det anmilda organet om resultatet av undantagsforfarandet.

Overvakning under det anmalda organets ansvar

Syftet med 6vervakningen ir att se till att sokanden vederborligen fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetsstyrningssystemet.

For att mojliggora periodiskt dterkommande revisioner ska sokanden ge det anmilda organet tilltrade till lokaler for
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla organet all nodvindig information, sdrskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetsstyrningssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska genomféra periodiskt dterkommande revisioner for att forsikra sig om att sokanden
vidmakthéller och tillimpar kvalitetsstyrningssystemet, samt limna en revisionsrapport till sokanden.

De periodiskt dterkommande revisionerna ska 4ga rum minst en ging vartannat r.

Om sokanden tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem, ska det anmilda organet beakta detta vid de periodiskt
aterkommande revisionerna.

Det anmilda organet fir dessutom gora oanmailda besok hos sokanden. I samband med sddana besok far det
anmilda organet vid behov utféra eller lata utfora provningar av delsystemet for att verifiera att kvalitetsstyrnings-
systemet fungerar korrekt. Det anmalda organet ska ge sokanden en besoksrapport och, om provningar har utforts,
en provningsrapport.
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7.5

8.2

Det anmélda organ som ansvarar for EG-kontrollen av delsystemet ska, om det inte sjdlvt utfor 6vervakningen av alla
berorda kvalitetsstyrningssystem enligt punkt 3, samordna Gvervakningsverksamheten med alla andra anmalda organ
med ansvar for sddana uppgifter, for att

— forsikra sig om en korrekt hantering av granssnitten mellan de olika kvalitetsstyrningssystem som berér inte-
greringen av delsystemet,

— tillsammans med sokanden samla in de uppgifter som kravs for bedomningen for att garantera enhetligheten hos
och en overgripande vervakning av de olika kvalitetsstyrningssystemen.

Denna samordningsuppgift ger det anmalda organet ritt att

— fa all dokumentation (godkdnnande och Gvervakning) som utfirdas av ovriga anmalda organ,

— ndrvara vid de Gvervakningsrevisioner som foreskrivs i punkt 7.3,

— pa eget ansvar och tillsammans med 6vriga anmalda organ ta initiativ till kompletterande revisioner enligt punkt
7.4.

EG-kontrollintyg och EG-kontrollforklaring

Om delsystemet uppfyller kraven i relevanta TSD:er ska det anmélda organet utfirda ett EG-kontrollintyg i enlighet
med punkt 3 i bilaga VI till direktiv 2008/57/EG.

Om det delsystem som avses i punkt 5.1 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
kontrollintyget ocksd innehdlla exakta hinvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka Gverensstimmelsen
inte har granskats under EG-kontrollforfarandet.

Om endast vissa delar eller vissa etapper av delsystemet omfattas och om de uppfyller kraven i relevanta TSD:er, ska
det anmilda organet utfirda ett mellanliggande EG-kontrollintyg i 6verensstimmelse med artikel 18.4 i direktiv
2008/57EG.

Sokanden ska uppritta en skriftlig EG-kontrollforklaring for delsystemet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna under delsystemets hela livslangd. I EG-kontrollforklaringen ska det anges for vilket delsystem den
har upprittats.

Om det delsystem som avses i punkt 5.1 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
forklaringen for delsystemet ocksd innehdlla hinvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka overensstim-
melsen inte har granskats under EG-kontrollforfarandet.

Om ett mellanliggande kontrollintyg utfirdas ska sokanden uppritta en skriftlig mellanliggande EG-kontrollforkla-
ring.

EG-forklaringen och atfoljande dokument ska upprittas i 6verensstimmelse med bilaga V till direktiv 2008/57EG.

Hinvisning ska goras till f6ljande intyg:

— Det godkidnnande av kvalitetsstyrningssystemet som nidmns i punkt 3.3 samt eventuella revisionsrapporter som
nimns i punkt 7.3.

— EG-typkontrollintyget och tilliggen till detta.

En kopia av EG-kontrollforklaringen och mellanliggande EG-kontrollforklaringar, om sddana finns, ska pd begiran
goras tillginglig for de relevanta myndigheterna.
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8.3

10.

11.

Det anmélda organet ska ansvara for sammanstillningen av det tekniska underlag som ska atfolja EG-kontroll-
forklaringen och den mellanliggande EG-kontrollforklaringen. Det tekniska underlaget ska sammanstillas i enlighet
med artikel 18.3 i direktiv 2008/57/EG och punkt 4 i bilaga VI till samma direktiv.

Sokanden ska, under delsystemets hela livslingd, kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

— Godkinda dndringar enligt punkt 3.5.

— De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 7.3 och 7.4.

— Det tekniska underlag som avses i punkt 8.3.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om EG-kontrollintyg som det har utfirdat eller
aterkallat och ska periodiskt aterkommande eller pa begdran se till att de anmalande myndigheterna har tillgdng till
forteckningen 6ver de EG-kontrollintyg som det har avslagit, tillfilligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmélda organen om de EG-kontrollintyg som det har avslagit, tillfalligt
eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat satt belagt med restriktioner och, pa begiran, om de EG-kontrollintyg som det
har utfirdat.

Behorigt ombud

Sokandens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 6, 8.2 och 9 fir fullgoras, for dennes rikning och pd dennes
ansvar, av sokandens behoriga ombud, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul SF. EG-kontroll som grundar sig pi produktkontroll

EG-kontroll som grundar sig pd produktkontroll 4r den del av ett EG-kontrollférfarande genom vilken sokanden
fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt sikerstiller och forsdkrar pa eget ansvar att det berorda delsystemet,
som genomgdtt kontroll i enlighet med bestimmelserna i punkt 4, dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typkontrollintyget och uppfyller kraven i relevanta TSD:er samt i eventuella andra regler som foljer av fordraget
och som dr tillimpliga pd det.

Tillverkning

Tillverkningsprocessen och 6vervakningen av den ska sikerstdlla det tillverkade delsystemets 6verensstimmelse med
den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typkontrollintyget och med tillimpliga krav i relevanta TSD:er.

Sokanden ska limna in ansokan om EG-kontroll av delsystemet till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Sokandens namn och adress och, om ansokan limnas in av det behoriga ombudet, dven dennes namn och
adress.

— Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen, inklusive EG-typkontrollintyget och dess bilagor, vilket
utfirdats efter fullgorande av det forfarande som anges i modul SB.

Foljande uppgifter ska ocksa ingd i ansokan, om de inte redan ingdr i den tekniska dokumentationen:

— En allmin beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och uppbyggnad.

— De dokument som édr ndvindiga for ssmmanstillningen av det tekniska underlaget enligt beskrivningen i punkt
4 i bilaga VI till direktiv 2008/57EG.
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— En separat dossier med den uppsittning data som krdvs i relevanta TSD:er for varje relevant register som
foreskrivs i artiklarna 34 och 35 i direktiv 2008/57/EG.

— En forteckning over de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla kraven i relevanta TSD:er nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats. Nar det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Anvindningsvillkor for delsystemet (inskrdnkningar med avseende pd anvindningstid eller korstricka, gransvir-
den for slitage etc.).

— Beskrivningar och forklaringar som ar nodvindiga for forstdelsen av hur delsystemet fungerar och ska under-

héllas.

— Underhéllsvillkor och teknisk dokumentation avseende delsystemets underhll.

— Alla tekniska krav som anges i relevanta TSD:er och som ska beaktas i samband med tillverkning, underhall eller
drift av delsystemet.

— Alla andra tillimpliga tekniska bevis, som visar att tidigare kontroller eller provningar har utforts med godkant
resultat, under jamforbara forhéllanden och av kompetenta organ.

— Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljo och nodvindiga villkor for grinssnitten mot andra
delsystem.

— Bevis pd Gverensstimmelse med andra bestimmelser som f6ljer av fordraget (inbegripet eventuella intyg).

— Resultat av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— Dokumentation avseende tillverkning och montering av delsystemet.

— En forteckning over tillverkare som ar delaktiga i delsystemets konstruktion, tillverkning, montering och instal-
lation.

— Eventuell ytterligare information, om detta kravs i relevanta TSD:er.

EG-kontroll

Det anmilda organ som valts av sokanden ska forst granska ansokan med avseende pd EG-typkontrollintygets
giltighet.

Om det anmalda organet anser att EG-typkontrollintyget inte lingre &r giltigt eller att det inte 4r dndamélsenligt och
att ett nytt EG-typkontrollintyg dr nodvindigt, ska det anmalda organet vigra att utfora EG-kontroll av delsystemet
och ska darvid motivera sin vigran.

Det anmilda organet ska utfora lampliga undersokningar och provningar for att kontrollera delsystemets Gverens-
stimmelse med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typkontrollintyget och med kraven i relevanta TSD:er.

Alla delsystem ska undersokas individuellt och limpliga provningar i enlighet med relevanta TSD:er, relevanta
harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer, eller likvardiga provningar, ska utforas for att verifiera
om de overensstimmer med den godkdnda typen enligt beskrivningen i EG-typkontrollintyget och med kraven i
relevanta TSD:er. Om det inte finns nigon sidan harmoniserad standard ska sokanden och det berdrda anmélda
organet bestimma vilka provningar som ska utforas.
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4.3

4.4

4.5

5.2

Det anmilda organet och sokanden ska komma 6verens om var provningarna ska dga rum, och de ska gemensamt
besluta att den slutliga provningen av delsystemet och, om detta krdvs i relevanta TSD:er, provningar eller validering
under verkliga driftsforhallanden ska genomféras av sokanden under direkt 6verinsyn och i nirvaro av det anmalda
organet.

[ syfte att genomféra provningar och kontroller ska det anmilda organet ha tilltrade till produktionsverkstider,
platser for montering och installation samt, om tillimpligt, lokaler for prefabricering och provningsanliggningar, for
att kunna fullgora sitt uppdrag enligt relevanta TSD:er.

Om det delsystem som avses i punkt 3 omfattas av undantagsforfarandet enligt artikel 9 i direktiv 2008/57EG ska
sokanden underritta det anmalda organet om detta.

Sokanden ska ocksa tillhandahélla det anmélda organet en exakt hdnvisning till de TSD:er (eller deras delar) for vilka
undantaget begirs.

Sokanden ska informera det anmilda organet om resultatet av undantagsforfarandet.

Det anmadlda organet ska utfirda ett EG-kontrollintyg med hinsyn tagen till de utférda undersokningarna och
provningarna.

Om det delsystem som avses i punkt 3 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
kontrollintyget ocksd innehalla exakta hdnvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka Gverensstimmelsen
inte har granskats under EG-kontrollforfarandet.

Om endast vissa delar eller vissa etapper av delsystemet omfattas och om de uppfyller kraven i relevanta TSD:er, ska
det anmilda organet utfirda ett mellanliggande EG-kontrollintyg i Gverensstimmelse med artikel 18.4 i direktiv
2008/57EG.

Sokanden ska halla EG-kontrollintyget tillgingligt for kontroll av de nationella myndigheterna under delsystemets
hela livslingd.

EG-kontrollforklaring

Sokanden ska uppritta en skriftlig EG-kontrollforklaring for delsystemet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna under delsystemets hela livslingd. I EG-kontrollforklaringen ska det anges for vilket delsystem den
har upprittats.

Om det delsystem som avses i punkt 3 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
forklaringen for delsystemet ocksd innehélla hinvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka overensstim-
melsen inte har granskats under EG-kontrollf6rfarandet.

Om ett mellanliggande kontrollintyg utfirdas ska sokanden uppritta en skriftlig mellanliggande EG-kontrollforkla-
ring.

EG-forklaringen och édtfoljande dokument ska upprittas i overensstimmelse med bilaga V till direktiv 2008/57[EG.

En kopia av EG-kontrollforklaringen och mellanliggande EG-kontrollforklaringar, om sddana finns, ska pa begiran
goras tillgingliga for de relevanta myndigheterna.

Det anmilda organet ska ansvara for sammanstillningen av det tekniska underlag som ska atfolja EG-kontroll-
forklaringen och den mellanliggande EG-kontrollférklaringen. Det tekniska underlaget ska sammanstillas i enlighet
med artikel 18.3 i direktiv 2008/57/EG och punkt 4 i bilaga VI till samma direktiv.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om EG-kontrollintyg som det har utfirdat eller
aterkallat och ska periodiskt dterkommande eller pé begiran se till att de anmédlande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen 6ver de EG-kontrollintyg som det har avslagit, tillfilligt aterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmélda organen om de EG-kontrollintyg som det har avslagit, tillfalligt
eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pa begiran, om de EG-kontrollintyg som det
har utfirdat.
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Behorigt ombud

Sokandens skyldigheter fir fullgoras, for dennes rakning och pd dennes ansvar, av sokandens behoriga ombud,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Ett behorigt ombud far inte fullgora ndgon av de skyldig-
heter som 4dligger sokanden i enlighet med punkt 2.

Modul SG. EG-kontroll som grundar sig pd enhetskontroll

EG-kontroll som grundar sig pd enhetskontroll dr det EG-kontrollforfarande genom vilket sokanden fullgor skyldig-
heterna i punkterna 2, 3, 4, 6.2 och 6.4 samt sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att det berdrda delsystemet,
som genomgdtt kontroll i enlighet med bestimmelserna i punkt 5, uppfyller kraven i relevanta TSD:er samt i
eventuella andra regler som foljer av fordraget och som dr tillimpliga pd det.

Sokanden ska limna in ansokan om EG-kontroll av delsystemet till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehalla foljande:

— Sokandens namn och adress och, om ansokan limnas in av det behoriga ombudet, dven dennes namn och
adress.

— Den tekniska dokumentationen.

Teknisk dokumentation

Sokanden ska uppritta den tekniska dokumentationen och goéra den tillginglig for det anmilda organ som avses i
punkt 5. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma delsystemets 6verensstimmelse med kraven i relevanta
TSD:er. Den tekniska dokumentationen ska specificera kraven och, i den mén det ér relevant for bedomningen, dven
en beskrivning av delsystemets konstruktion, tillverkning installation/uppbyggnad och funktion.

Den tekniska dokumentationen ska, i tillimpliga fall, innehalla f6ljande uppgifter:

— En allmin beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och uppbyggnad.

— De dokument som 4r nodvandiga for sammanstallningen av det tekniska underlaget enligt beskrivningen i punkt
4 i bilaga VI till direktiv 2008/57 [EG.

— En separat dossier med den uppsittning data som krdvs i relevanta TSD:er for varje relevant register som
foreskrivs i artiklarna 34 och 35 i direktiv 2008/57/EG.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla kraven i relevanta TSD:er nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats. Nar det géller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Anvindningsvillkor for delsystemet (inskrankningar med avseende pd anvindningstid eller korstricka, gransvir-
den for slitage etc.).

— Beskrivningar och forklaringar som 4r nodvindiga for forstdelsen av hur delsystemet fungerar och ska under-
hallas.

— Underhillsvillkor och teknisk dokumentation avseende delsystemets underhll.

— Alla tekniska krav som anges i relevanta TSD:er och som ska beaktas i samband med tillverkning, underhall eller
drift av delsystemet.

— Alla andra tillimpliga tekniska bevis, som visar att tidigare kontroller eller provningar har utforts med godkant
resultat, under jamforbara forhéllanden och av kompetenta organ.
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— Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljo och nddvindiga villkor for grinssnitten mot andra
delsystem.

— Bevis pa Gverensstimmelse med andra bestimmelser som foljer av fordraget (inbegripet eventuella intyg).

— Oversiktliga konstruktions-, tillverknings- och byggritningar samt scheman 6ver komponenter, underenheter,
kretsar.

— Beskrivningar och forklaringar som 4r nodvindiga for forstdelsen av dessa ritningar.
— Resultat av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— Dokumentation avseende tillverkning och montering av delsystemet.

— En forteckning 6ver tillverkare som ar delaktiga i delsystemets konstruktion, tillverkning, montering och instal-
lation.

— Eventuell ytterligare information, om detta krévs i relevanta TSD:er.

Sokanden ska kunna uppvisa den tekniska dokumentationen for relevanta nationella myndigheter under delsystemets
hela livslangd.

4. Tillverkning

Sokanden ska vidta alla nodvindiga atgarder sa att tillverknings- och/eller installations-/uppbyggnadsprocessen, och
overvakningen av dessa, sakerstiller delsystemets overensstimmelse med kraven i relevanta TSD:er.

5. EG-kontroll

5.1 Ett anmilt organ, som sokanden valt, ska utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och provningar i enlighet
med relevanta TSD:er, harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar, for att
kontrollera att delsystemet uppfyller kraven i relevanta TSD:er. Om det inte finns ndgon sidan harmoniserad
standard och/eller teknisk specifikation ska sokanden och det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar
som ska utforas.

Undersokningarna, provningarna och kontrollerna ska utféras i de etapper som anges i punkt 2 i bilaga VI till
direktiv 2008/57 [EG.

Det anmalda organet far ta hdnsyn till undersokningar, kontroller eller provningar som har utforts med godként
resultat under jamforbara forhdllanden av andra organ (') eller, om detta anges i relevanta TSD:er, av sokanden (eller
for dennes rakning). Det anmilda organet ska sedan besluta huruvida resultaten av dessa kontroller eller provningar
ska anvindas eller ej.

De bevis som har samlats in av det anmilda organet ska vara dndamalsenliga och tillrickliga for att pavisa over-
ensstimmelse med kraven i relevanta TSD:er och visa att alla tillimpliga kontroller och provningar som kravs har
utforts.

Den omfattning i vilken bevis som hérror fran andra parter beaktas av det anmilda organet ska motiveras genom
dokumenterad analys som genomf6rs med hjilp av de faktorer som fortecknas i foljande stycke.

5.2 Det anmalda organet ska undersoka foljande:

— Anvindningen av befintlig utrustning och befintliga system som

(") Villkoren for att lita ndgon annan utféra kontroller och provningar maste likna de villkor som det anmilda organet stiller i samband
med att det ligger ut verksamhet pd underleverantorer (se punkt 6.5 i "Guide to the implementation of directives based on New
Approach and Global Approach”, dven kallad "the Blue Guide”).
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5.3

5.4

6.2

— anvinds pz‘i samma sitt som forut,

— anviénts tidigare men som anpassats for anvindning med den nya tillimpningen.

— Anvindningen av befintliga konstruktioner, tekniker, material och tillverkningstekniker.

— Rutinerna for konstruktion, tillverkning, provning och driftsittning.

— Tidigare godkdnnanden frdn andra behoriga organ.

— Ackreditering av andra medverkande organ:

— Det anmilda organet fir ta hansyn till giltig ackreditering enligt relevanta europeiska standarder, under
forutsittning att ingen intressekonflikt rader, att ackrediteringen omfattar de provningar som utfors och
att ackrediteringen ér aktuell.

— Om ingen formell ackreditering finns ska det anmilda organet bekrifta att systemen for kontroll av kom-
petens, oberoende, forfaranden for provning och materialhantering, anliggningar och utrustning och andra
processer som dr relevanta for medverkan i delsystemet kontrolleras.

— Det anmilda organet ska under alla omstindigheter bedéma limpligheten i rutinerna och besluta om den
nivd av medverkan som kravs.

Det anmilda organet behaller under alla omstidndigheter ansvaret for de slutliga resultaten av undersokningarna,
provningarna och kontrollerna.

Det anmalda organet och s6kanden ska komma 6verens om var provningarna ska dga rum, och de ska gemensamt
besluta att den slutliga provningen av delsystemet och, om detta krdvs i TSD:n, provningar under verkliga drifts-
forhdllanden ska genomféras av sokanden under direkt overinsyn och i ndrvaro av det anmaélda organet.

Om det delsystem som avses i punkt 2 omfattas av undantagsforfarandet enligt artikel 9 i direktiv 2008/57EG ska
sokanden underritta det anmalda organet om detta.

Sokanden ska ocksa tillhandahélla det anmélda organet en exakt hinvisning till de TSD:er (eller deras delar) for vilka
undantaget begirs.

Sokanden ska informera det anmilda organet om resultatet av undantagsforfarandet.

EG-kontrollforklaring

Om delsystemet uppfyller kraven i relevanta TSD:er ska det anmilda organet utfirda ett EG-kontrollintyg i enlighet
med punkt 3 i bilaga VI till direktiv 2008/57/EG.

Om det delsystem som avses i punkt 2 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
kontrollintyget ocksd innehalla exakta hinvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka Gverensstimmelsen
inte har granskats under EG-kontrollférfarandet.

Om endast vissa delar eller vissa etapper av delsystemet omfattas och om de uppfyller kraven i relevanta TSD:er, ska
det anmilda organet utfirda ett mellanliggande EG-kontrollintyg i Gverensstimmelse med artikel 18.4 i direktiv
2008/57EG.

Sokanden ska uppritta en skriftlig EG-kontrollforklaring for delsystemet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna under delsystemets hela livslangd. I EG-kontrollforklaringen ska det anges for vilket delsystem den
har upprittats.

Om det delsystem som avses i punkt 2 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
forklaringen for delsystemet ocksd innehélla hinvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka dverensstim-
melsen inte har granskats under EG-kontrollforfarandet.
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6.3

6.4

Om ett mellanliggande kontrollintyg utfirdas ska sokanden uppritta en skriftlig mellanliggande EG-kontrollforkla-
ring.

EG-forklaringen och atfoljande dokument ska upprittas i 6verensstimmelse med bilaga V till direktiv 2008/57[EG.

En kopia av EG-kontrollforklaringen och/eller mellanliggande EG-kontrollforklaringar, om sidana finns, ska pé
begiran goras tillganglig for de relevanta myndigheterna.

Det anmilda organet ska ansvara for sammanstillningen av det tekniska underlag som ska &tfolja EG-kontroll-
forklaringen och den mellanliggande EG-kontrollforklaringen. Det tekniska underlaget ska sammanstillas i enlighet
med artikel 18.3 i direktiv 2008/57/EG och punkt 4 i bilaga VI till samma direktiv.

Det tekniska underlag som atfoljer EG-kontrollintyget ska ldmnas till sokanden. En kopia av EG-kontrollintyget och
det tekniska underlaget ska pd begiran goras tillginglig for kommissionen, medlemsstaterna och relevanta myndig-
heter.

Sokanden ska forvara en kopia av det tekniska underlaget under delsystemets hela livslingd. Kopian ska skickas till
ovriga medlemsstater som begir detta.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om EG-kontrollintyg som det har utfirdat eller
aterkallat och ska periodiskt aterkommande eller pa begdran se till att de anmalande myndigheterna har tillgdng till
forteckningen 6ver de EG-kontrollintyg som det har avslagit, tillfilligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de dvriga anmélda organen om de EG-kontrollintyg som det har avslagit, tillfalligt
eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat sdtt belagt med restriktioner och, pd begiran, om de EG-kontrollintyg som det
har utfardat.

Behorigt ombud

Sokandens skyldigheter enligt punkterna 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 och 6.4 far fullgoras, for dennes rikning och pad dennes
ansvar, av sokandens behériga ombud, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.sssss

Modul SH1. EG-kontroll som grundar sig pé ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem och konstruktionskontroll

1.

3.1

EG-kontroll som grundar sig pa ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem och konstruktionskontroll ar det EG-kon-
trollforfarande genom vilket sokanden fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 6 samt sikerstiller och forsikrar pd
eget ansvar att det berorda delsystemet uppfyller kraven i relevanta TSD:er samt i eventuella andra regler som foljer
av fordraget och som ir tillimpliga pd det.

Tillverkning

Konstruktionen, tillverkningen, slutkontrollen och provningen av det berdrda delsystemet ska omfattas av godkidnda
kvalitetsstyrningssystem i enlighet med punkt 3 och ska Gvervakas i enlighet med punkt 5. Att delsystemets tekniska
konstruktion 4r dndamalsenlig ska ha kontrollerats i enlighet med bestimmelserna i punkt 4.

Kvalitetsstyrningssystem

Sokanden ska till ett valfritt anmilt organ inge en ansokan om bedomning av kvalitetsstyrningssystemet for det
berérda delsystemet.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Sokandens namn och adress och, om ansokan limnas in av det behoriga ombudet, dven dennes namn och
adress.

— Projektledningens struktur samt varje inblandad aktors namn och adress.
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3.2

3.3

— All relevant information om det berorda delsystemet.

— Dokumentationen avseende kvalitetsstyrningssystemet.

— Kopior av eventuella mellanliggande EG-kontrollférklaringar som utfirdats for delsystemet.

— En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmilt organ.

Kvalitetsstyrningssystemet ska sikerstilla att delsystemet Gverensstimmer med tillimpliga krav i relevanta TSD:er.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som sokanden tillimpat ska dokumenteras pa ett systematiskt och over-
skadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetsstyrnings-
systemet ska mojliggora en konsekvent tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmalen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller konstruktionens
och delsystemets kvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nir relevanta har-
moniserade standarder och/eller tekniska specifikationer inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att
sikerstilla att de krav i relevanta TSD:er som 4r tillimpliga pd delsystemet uppfylls,

— de metoder, processer och systematiska forfaringssitt for att styra och verifiera konstruktionen som ska anvindas
vid konstruktion av delsystemet inom den berérda kategorin,

— motsvarande teknik for tillverkningen, kvalitetskontroll och kvalitetsstyrningssystem samt de forfaranden och
systematiska dtgarder som ska tillimpas,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och med vilken
frekvens de kommer att utforas,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berorda personalens kvalifikationer,

— metoderna for Gvervakning av att den erforderliga konstruktions- och delsystemskvaliteten uppnds och av att
kvalitetsstyrningssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetsstyrningssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetsstyrningssystemet som uppfyller de aktuella
specifikationerna i de nationella standarder som genomfér motsvarande kvalitetsstyrningsstandard, harmoniserade
standard och/eller tekniska specifikationer.

Om delsystemets overensstimmelse med kraven i relevanta TSD:er grundar sig pa fler dn ett kvalitetsstyrningssystem
ska det anmalda organet sirskilt kontrollera

— huruvida forhillanden och granssnitt mellan kvalitetsstyrningssystemen ar tydligt dokumenterade, och

— huruvida ledningens 6vergripande ansvar och befogenheter i friga om hela delsystemets overensstimmelse ar
tydligt fordelade mellan och erkidnda av varje aktor som ér involverad i projektet.
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3.4

3.5

3.6

4.2

Revisionen ska vara sirskilt avpassad for det berorda delsystemet, och sokandens specifika medverkan i delsystemet
ska beaktas.

Om sokanden tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem som certifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan
for konstruktionen, tillverkningen och slutprovningen av det relevanta delsystemet, ska det anmalda organet ta
hinsyn till detta vid bedomningen. I sddana fall ska det anmilda organet gora en detaljerad bedémning endast
av de dokument och protokoll som ar specifika for kvalitetsstyrningssystemet for delsystemet. Det anmalda organet
ska inte pd nytt bedoma hela kvalitetsmanualen och alla forfaranden som redan bedomts av det certifieringsorgan
som certifierat kvalitetsstyrningssystemet.

Utover erfarenhet av kvalitetsstyrningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet som assessor
inom det relevanta fackomradet for delsystemet och den berérda produkttekniken, och ha kunskap om kraven i
relevanta TSD:er. Revisionen ska omfatta ett inspektionsbesok i berdrda relevanta aktorers anldggningar.

Sokanden eller dennes behoriga ombud ska meddelas beslutet.

Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet. Om bedomningen av kvalitets-
styrningssystemet pa ett tillfredsstdllande sdtt visar att de krav som avses i punkt 3.2 dr uppfyllda, ska det anmélda
organet utfirda ett godkannande av kvalitetsstyrningssystemet till sokanden.

Sokanden ska dta sig att fullgora de skyldigheter som foljer av kvalitetsstyrningssystemet som det har godkénts, och
att forvalta systemet sd att det fortsitter att vara andamadlsenligt och effektivt.

Sokanden ska hélla det anmilda organ som har godkint kvalitetsstyrningssystemet underrittat om alla planerade
andringar av kvalitetsstyrningssystemet som inverkar pa konstruktionen, tillverkningen, slutkontrollen, provningen
och driften av delsystemet, samt om eventuella dndringar av det intyg som utfardats for kvalitetsstyrningssystemet.

Det anmalda organet ska bedoma alla foreslagna dndringar och avgora om det dndrade kvalitetsstyrningssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning ar nodvindig.

Det ska meddela sokanden sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran undersokningen och det motive-
rade beslutet.

Varje anmalt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem
som det har utfirdat eller dterkallat och ska periodiskt dterkommande eller pd begdran se till att de anmalande
myndigheterna har tillgdng till forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har avslagit,
tillfallige dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underrdtta de 6vriga anmalda organen om de godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som
det har avslagit eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begdran, om de godkdnnanden av kvalitetsstyrnings-
system som det har utfirdat.

EG-kontroll

Sokanden ska limna in en ansokan om EG-kontroll av delsystemet (pd grundval av ett fullstindigt kvalitetsstyr-
ningssystem med kontroll av konstruktionen) till det anmalda organ som avses i punkt 3.1.

Ansokan ska gora det mojligt att forstd delsystemets konstruktion, tillverkning, underhédll och anvindning, samt att
bedoma overensstimmelsen med tillimpliga krav i TSD:erna. Den ska innehélla foljande:

— Sokandens namn och adress.

— En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Den tekniska dokumentationen. Denna ska gora det mojligt att bedoma delsystemets Gverensstimmelse med
kraven i relevanta TSD:er. Den tekniska dokumentationen ska specificera kraven fran relevanta TSD:er och, i den
mén det dr relevant for bedomningen, dven en beskrivning av delsystemets konstruktion och drift. Den tekniska
dokumentationen ska, dir sd ér tillimpligt, innehélla dtminstone foljande uppgifter:



L 319/46

Europeiska unionens officiella tidning

4.12.2010

4.3

— En allmin beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och uppbyggnad.

— De dokument som &r nodvindiga for sammanstillningen av det tekniska underlaget enligt beskrivningen i
punkt 4 i bilaga VI till direktiv 2008/57[EG.

— En separat dossier med den uppsittning data som krivs i relevanta TSD:er for varje relevant register som
foreskrivs i artiklarna 34 och 35 i direktiv 2008/57/EG.

— Om det dr relevant: beskrivningar och forklaringar som dr nddvindiga for forstdelsen av hur delsystemet
fungerar och ska underhéllas.

— Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljé och nodvindiga villkor for grinssnitten.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska specifikationer, som till-
lampats helt eller delvis, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt
beskrivningar av de 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i relevanta TSD:er ndr de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats. Nar det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

— Provningsprogram och rapporter.

— Bevis pd overensstimmelse med andra bestimmelser som foljer av fordraget (inbegripet eventuella intyg).

— Dokumentation avseende tillverkning och montering av delsystemet.

— En forteckning over tillverkare som dr delaktiga i delsystemets konstruktion, tillverkning, montering och
installation.

— Anvindningsvillkor for delsystemet (inskrinkningar med avseende pad anvindningstid eller korstricka, grin-
svirden for slitage etc.).

— Underhallsvillkor och teknisk dokumentation om delsystemets underhall.

— Alla tekniska krav som anges i relevanta TSD:er och som ska beaktas i samband med tillverkning, underhéll
eller drift av delsystemet.

— Alla andra tillimpliga tekniska bevis, som visar att tidigare kontroller eller provningar har utforts med
godkant resultat, under jamforbara forhdllanden och av kompetenta organ.

— Eventuell ytterligare information, om detta krdvs i relevanta TSD:er.

— Det underlag som visar att den tekniska konstruktionen dr dndamalsenlig. I underlaget ska man ange alla
dokument som har anvints, sarskilt nir relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer
inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehalla resultaten av provningar (dven under driftsmassiga
forhallanden) som utforts av det berdrda provningsorganet hos sokanden, eller av nigot annat provningsorgan
for dennes rikning och under dennes ansvar.

Om det delsystem som avses i punkt 4.1 omfattas av undantagsforfarandet enligt artikel 9 i direktiv 2008/57/EG ska
sokanden underritta det anmalda organet om detta.

Sokanden ska ocksd tillhandahdlla det anmélda organet en exakt hinvisning till de TSD:er (eller deras delar) for vilka
undantaget begdrs.

Sokanden ska informera det anmilda organet om resultatet av undantagsforfarandet.
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4.4 Det anmilda organet ska prova ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i relevanta TSD:er som dr till-

4.5

4.6

4.7

5.1

lampliga pd delsystemet, utfirda ett EG-konstruktionskontrollintyg till sokanden. Intyget ska innehdlla sokandens
namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krivs for att
identifiera den godkinda konstruktionen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehélla all information som behovs for att bedoma delsystemets 6verensstimmelse med
den undersokta konstruktionen.

Om det delsystem som avses i punkt 4.1 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
konstruktionskontrollintyget ocksd innehélla exakta hanvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka over-
ensstimmelsen inte har granskats under EG-kontrollférfarandet.

Om endast vissa delar omfattas och om de uppfyller kraven i relevanta TSD:er, ska det anmilda organet utfirda ett
mellanliggande EG-kontrollintyg i dverensstimmelse med artikel 18.4 i direktiv 2008/57[EG.

Om konstruktionen inte uppfyller kraven i relevanta TSD:er ska det anmalda organet avsla ansokan om EG-kon-
struktionskontrollintyg och underritta sokanden om detta samt utforligt motivera avslaget.

Sokanden ska uppritta en skriftlig mellanliggande EG-kontrollférklaring i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI till
direktiv 2008/57[EG.

Sokanden ska halla det anmalda organ som har utfirdat EG-konstruktionskontrollintyget underrittat om alla dnd-
ringar av den godkdnda konstruktionen som kan péaverka overensstimmelsen med kraven i relevanta TSD:er eller
villkoren for intygets giltighet, s linge som intyget ér giltigt. For sddana dndringar kravs det ytterligare godkinnande
— frdn det anmilda organ som utfirdat EG-konstruktionskontrollintyget — i form av ett tilligg till det ursprungliga
EG-konstruktionskontrollintyget. Endast de undersokningar och provningar som ar relevanta och nodvindiga for
dndringarna ska utforas.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de EG-konstruktionskontrollintyg och/eller till-
lagg till dessa som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska periodiskt dterkommande eller pé begdran ge de
anmalande myndigheterna tillgdng till forteckningen over de intyg och/eller eventuella tillagg till dessa som det har
avslagit, tillfalligt terkallat eller pa annat sdtt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de EG-konstruktionskontrollintyg och/eller
eventuella tilligg till dessa som det har avslagit, slutgiltigt eller tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med
restriktioner och, pd begiran, om de intyg och/eller tilldgg till dessa som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmalda organ har ritt att pd begdran fa en kopia av EG-konstruktions-
kontrollintyget och/eller tilligg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begiran fi en kopia av
den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmilda organet.

Det anmélda organet ska forvara en kopia av EG-konstruktionskontrollintyget med bilagor och tilligg och av det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation frdn s6kanden, sd linge som intyget dr giltigt.

Sokanden ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-konstruktionskontrollintyget med
bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen under delsystemets hela livslingd.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med 6vervakningen ér att se till att sokanden vederborligen fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetsstyrningssystemet.
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5.2

5.3

5.4

5.5

For att mojliggora periodiskt dterkommande revisioner ska sokanden ge det anmilda organet tilltride till lokaler for
konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahalla organet all nédvindig information,
sdrskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetsstyrningssystemet,

— de kvalitetsdokument som anges i kvalitetsstyrningssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat fran analyser, berdk-
ningar och provningar,

— de kvalitetsdokument som anges i kvalitetsstyrningssystemets tillverkningsdel, t.ex. kontrollrapporter och prov-
ningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska genomfora periodiskt aterkommande revisioner for att forsikra sig om att sokanden
vidmakthéller och tillimpar kvalitetsstyrningssystemet, samt limna en revisionsrapport till sokanden.

De periodiskt dterkommande revisionerna ska utforas minst en gdng vartannat dr och minst en revision ska utforas
under pdgdende relevant arbete (konstruktion, tillverkning, montering eller installation) inom ramen for det del-
system som dr foremdl for den EG-konstruktionskontroll som nidmns i punkt 4.4.

Om tillverkaren tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem, ska det anmalda organet beakta detta vid de perio-
diskt aterkommande revisionerna.

Det anmilda organet far dessutom goéra oanmilda besok hos sokanden. I samband med sddana besok far det
anmilda organet vid behov utfora eller lata utfora provningar av delsystem for att kontrollera att kvalitetsstyrnings-
systemen fungerar tillfredsstillande. Det anmélda organet ska ge sokanden en besoksrapport och, om provningar har
genomforts, en provningsrapport.

Det anmélda organ som ansvarar for EG-kontrollen av delsystemet ska, om det inte sjdlvt utfor évervakningen av alla
berorda kvalitetsstyrningssystem enligt punkt 3, samordna Gvervakningsverksamheten med alla andra anmalda organ
med ansvar for sddana uppgifter, for att

— forsikra sig om en korrekt hantering av granssnitten mellan de olika kvalitetsstyrningssystem som beror inte-
greringen av delsystemet,

— tillsammans med sokanden samla in de uppgifter som kravs for bedomningen for att garantera enhetligheten hos
och en 6vergripande Overvakning av de olika kvalitetsstyrningssystemen.

Denna samordningsuppgift ger det anmalda organet ritt att

— fa all dokumentation (godkdnnande och 6vervakning) som utfirdas av 6vriga anmalda organ,

— ndrvara vid de Gvervakningsrevisioner som foreskrivs i punkt 5.2,

— pd eget ansvar och tillsammans med 6vriga anmilda organ ta initiativ till kompletterande revisioner enligt punkt
5.3.

EG-kontrollintyg och EG-kontrollforklaring

Om delsystemet uppfyller kraven i relevanta TSD:er ska det anmélda organet utfirda ett EG-kontrollintyg i enlighet
med punkt 3 i bilaga VI till direktiv 2008/57[EG.

Om det delsystem som avses i punkt 4.1 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
kontrollintyget ocksd innehdlla exakta hinvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka Gverensstimmelsen
inte har granskats under EG-kontrollforfarandet.

Om endast vissa delar eller vissa etapper av delsystemet omfattas och om de uppfyller kraven i relevanta TSD:er, ska
det anmilda organet utfirda ett mellanliggande EG-kontrollintyg i Gverensstimmelse med artikel 18.4 i direktiv
2008/57EG.
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6.2

6.3

Sokanden ska uppritta en skriftlig EG-kontrollforklaring for delsystemet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna under delsystemets hela livslingd. I EG-kontrollforklaringen ska det anges for vilket delsystem den
har upprittats och vilket nummer konstruktionskontrollintyget har.

Om det delsystem som avses i punkt 4.1 omfattas av undantag, ombyggnad, modernisering eller specialfall ska EG-
forklaringen for delsystemet ocksd innehdlla hinvisningar till de TSD:er eller delar av dessa for vilka dverensstim-
melsen inte har granskats under EG-kontrollforfarandet.

Om ett mellanliggande kontrollintyg utfirdas ska sokanden uppritta en skriftlig mellanliggande EG-kontrollforkla-
ring.

EG-forklaringen och éatfoljande dokument ska upprittas i overensstimmelse med bilaga V till direktiv 2008/57[EG.
Hinvisning ska goras till foljande intyg:

— Det godkinnande av kvalitetsstyrningssystemet som namns i punkt 3.3 samt eventuella revisionsrapporter som
ndmns i punkt 5.3.

— Det EG-konstruktionskontrollintyg som nidmns i punkt 4.4 samt tilligg till detta.

En kopia av EG-kontrollforklaringen och mellanliggande EG-kontrollforklaringar, om sddana finns, ska pa begiran
goras tillganglig for de relevanta myndigheterna.

Det anmilda organet ska ansvara for sammanstillningen av det tekniska underlag som ska atfolja EG-kontroll-
forklaringen och den mellanliggande EG-kontrollforklaringen. Det tekniska underlaget ska sammanstillas i enlighet
med artikel 18.3 i direktiv 2008/57/EG och punkt 4 i bilaga VI till samma direktiv.

Sokanden ska, under delsystemets hela livslingd, kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation avseende kvalitetsstyrningssystemet som det hénvisas till i punkt 3.1.
— Godkinda dndringar enligt punkt 3.5.

— De beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 5.3 och 5.4.
— Det tekniska underlag som avses i punkt 6.3.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om EG-kontrollintyg som det har utfirdat eller
aterkallat och ska periodiskt aterkommande eller pa begdran se till att de anmalande myndigheterna har tillgdng till
forteckningen over de EG-kontrollintyg som det har avslagit, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de EG-kontrollintyg som det har avslagit, tillfalligt
eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat satt belagt med restriktioner och, pa begdran, om de EG-kontrollintyg som det
har utfirdat.

Behorigt ombud

Sokandens behoriga ombud fir limna in den ansokan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och fullgora de skyldigheter
som ndmns i punkterna 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 och 7, for sokandens rakning och pd dennes ansvar, forutsatt att
de specificeras i fullmakten.



BILAGA 1

Forteckning 6ver termer som anvinds i de jirnvigsspecifika modulerna f6r bedomning av overensstimmelse

och deras motsvarigheter i generiska moduler som definieras i beslut nr 768/2008/EG

Beslut nr 768/2008/EG

Detta beslut

Modul i detta beslut

produkt driftskompatibilitetskomponent CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1
produkt delsystem SB, SD, SF, SG, SH1
rittsakt teknisk specifikation for driftskompatibilitet (TSD) CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1
rattsakt relevanta TSD:er samt eventuella andra regler som foljer av SB, SD, SF, SG, SH1

fordraget; relevanta TSD:er
kvalitetssystem kvalitetsstyrningssystem CD, CH, CH1, SD, SH1
kvalitetssakring kvalitetsstyrningssystem CD, CH, CH1, SD, SH1

(bedomning av) overensstimmelse

EG-kontroll

SB, SD, SF, SG, SH1

tillverkare sokande SB, SD, SF, SG, SH1
intyg om Overensstimmelse EG-kontrollintyg SD, SF, SG, SH1
forsikran om Overensstimmelse EG-kontrollférklaring SD, SF, SG, SH1
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BILAGA 111

JAMFORELSETABELL

Beslut
2008/164/EG, 2008/163/EG, 2008/217/EG, 2008/284/EG,
2006/860/EG, 2008/232/EG, 2006/679/EG, 2006/66/EG,
2006/861/EG

Beslut nr 768/2008/EG

Detta beslut

Modul A. Intern tillverkningskontroll

Modul A. Intern tillverkningskontroll

Modul CA. Intern tillverkningskontroll

Modul Al. Intern konstruktionskontroll med produktkontroll

Modul Al. Intern tillverkningskontroll och 6vervakad produktprov-
ning

Modul CA1l. Intern tillverkningskontroll och produktkontroll genom
individuell undersokning

Modul A2. Intern tillverkningskontroll och overvakade produktkont-
roller med slumpvisa intervall

Modul CA2. Intern tillverkningskontroll och produktkontroller med
slumpvisa intervall

Modul B. Typkontroll

Modul B. EG-typkontroll

Modul CB. EG-typkontroll

Modul C. Overensstimmelse med typ

Modul C. Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 intern till-
verkningskontroll

Modul CC. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern till-
verkningskontroll

Modul C1. Overensstimmelse med typ som grundar sig p intern
tillverkningskontroll och dvervakad produktprovning

Modul C2. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern
tillverkningskontroll och 6vervakade produktkontroller med slumpvisa
intervall

Modul D. System for kvalitetsstyrning av produktionen

Modul D. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitets-
sikring av produktionen

Modul CD. Overensstimmelse med typ som grundar sig pad kvalitets-
styrningssystemet i tillverkningsprocessen

Modul D1. Kvalitetssikring av produktionen

Modul E. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitets-
sikring av produkter

Modul E1. Kvalitetssdkring av slutlig produktkontroll och provning

Modul F. Produktkontroll

Modul F. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produkt-
verifiering

Modul CF. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produkt-
kontroll

Modul F1. Overensstimmelse som grundar sig pd produktkontroll

Modul G. Overensstimmelse som grundar sig p& kontroll av enskilda
produkter

Modul H1. Fullstindigt kvalitetsstyrningssystem

Modul H. Overensstimmelse som grundar sig pé fullstandig kvalitets-
sikring

Modul CH. Overensstimmelse som grundar sig pa ett fullstindigt kva-
litetsstyrningssystem

Modul H2. Fullstindigt kvalitetsstyrningssystem med kontroll
av konstruktionen

Modul H1. Overensstimmelse som grundar sig pd fullstindig kva-
litetssakring och konstruktionskontroll

Modul CHI1. Overensstimmelse som grundar sig pd ett fullstindigt
kvalitetsstyrningssystem och konstruktionskontroll
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Beslut
2008/164/EG, 2008/163/EG, 2008/217[EG, 2008/284/EG,
2006/860[EG, 2008/232[EG, 2006/679[EG, 2006/66/EG,
2006/861/EG

Beslut nr 768/2008/EG

Detta beslut

Modul V. Typvalidering genom anvindningserfarenhet (limp-
lighet f6r anvindning)

Modul CV. Typvalidering genom erfarenhetsdrift (limplighet for an-
vindning)

Modul SB. Typkontroll

Modul SB. EG-typkontroll

Modul SD. System for kvalitetsstyrning av produktionen

Modul SD. EG-kontroll som grundar sig pd kvalitetsstyrningssystemet i
tillverkningsprocessen

Modul SF. Produktkontroll

Modul SF. EG-kontroll som grundar sig pa produktkontroll

Modul SG. Enhetskontroll

Modul SG. EG-kontroll som grundar sig pa enhetskontroll

Modul SH2. Fullstindigt kvalitetsstyrningssystem med kontroll
av konstruktionen

Modul SH1. EG-kontroll som grundar sig pa ett fullstindigt kvalitets-
styrningssystem och konstruktionskontroll
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PRENUMERATIONSPRISER 2010 (exkl.

moms, inkl. frakt och porto)

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

1100 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
pappersversion + arsutgdva pa cd-rom

22 officiella EU-sprak

1200 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L-serien,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

770 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
manatlig (kumulativ) utgava pa cd-rom

22 officiella EU-sprak

400 euro per ar

Tillagg till Europeiska unionens officiella tidning (S-serien),
meddelanden och offentliga kontrakt, cd-rom, 2 nummer per vecka

flersprakig:
23 officiella EU-sprak

300 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, C-serien — allmanna
uttagningsprov

Antal sprak beroende pa
uttagningsprov

50 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning (EUT) ges ut pa EU:s officiella sprak, och det gar att prenumerera pa den i
22 olika sprakversioner. Den bestar av tva serier: L (lagstiftning) och C (meddelanden och upplysningar).

Varje sprakversion kraver en separat prenumeration.

Enligt radets férordning (EG) nr 920/2005 som offentliggjordes i EUT L 156 av den 18 juni 2005 ar Europeiska
unionens institutioner under en &vergangsperiod inte skyldiga att avfatta och offentliggéra alla rattsakter pa iriska.
Den iriska utgavan av EUT séljs darfér separat.

En prenumeration pa tillagget till EUT (S-serien: meddelanden och offentliga kontrakt) omfattar en flersprakig
cd-rom med alla de 23 officiella sprékversionerna.

Prenumeranter pa EUT kan pa begéaran fa de olika bilagorna till tidningen. N&r en bilaga ges ut meddelas
prenumeranterna detta genom ett "meddelande till lasarna” i Europeiska unionens officiella tidning.

Cd-rom-format ersétts av dvd-format under 2010.

Foérsaljning och prenumeration

Prenumerationer pa olika tidskrifter, sdasom Europeiska unionens officiella tidning, kan bestéllas fran nagon av vara
kommersiella distributérer. En lista 6ver dessa finns pa foljande Internetadress:

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

Via EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgang till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du soka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu

Europeiska unionens publikationsbyra

2985 Luxemburg
LUXEMBURG




