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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 9. novembra 2010

o moduloch na postupy posudzovania zhody, vhodnosti na pouZitie a overenia ES, ktoré sa maji
pouzit v technickych Specifikicidch pre interoperabilitu prijatych podla smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2008/57/ES

[ozndmené pod cislom K(2010) 7582]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/713/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2008/57[ES zo 17. jina 2008 o interoperabilite systému
zZeleznic v Spolocenstve (1), a najmd na jej cldnok 5 ods. 3
pism. e) a ¢lanok 6 ods. 1,
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Technické $pecifikdcie pre interoperabilitu (TSI) st $peci-
fikdciami prijatymi v stlade so smernicou 2008/57|ES.
V TSI sa ustanovuji vietky podmienky, stlad s ktorymi
musia  dosiahnut ~ komponenty  interoperability
a subsystémy, ako aj postupy, ktoré sa maji uplatiovat
pri posudzovani zhody a vhodnosti na pouzitiec kompo-
nentov interoperability a pri overovani subsystémov ES.

V rozhodnuti Komisie 2006/66/ES (?) sa ustanovili
moduly, ktoré sa maji pouzit na posudzovanie zhody
komponentov interoperability a na overenie subsystémov
ES, na ktoré sa vztahuje technickd 3pecifikdcia pre inter-
operabilitu (TSI) ,vozovy park — hluk“. Komisia rozhod-
nutim 2006/861/ES (}) zabezpecila rovnaky pristup
v pripade TSI ,vozovy park — ndkladné vozne* a v
rozhodnuti Komisie 2006/679/ES () ustanovila moduly
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pre TSI ,riadenie/prikazy a signalizdcia“ transeurdpskej
konven¢nej Zelezni¢nej ststavy.

\ rozhodnutiach Komisie 2008/217[ES (),
2008/284[ES (), 2008/232[ES () a 2006/860[ES (¥) sa
ustanovili moduly, ktoré sa maji pouzit na posudzovanie
zhody komponentov interoperability a na overenie
subsystémov ES, na ktoré sa vztahuje TSI ,infrastruktiira®,
TSI ,energia“, TSI ,Zelezniéné kolajové vozidld“ a TSI
Lriadenie, zabezpecenie a ndvestenie” systému transeurdp-
skych vysokorychlostnych Zeleznic.

\% rozhodnutiach Komisie 2008/163[ES ()
a 2008/164/[ES (1% sa ustanovili moduly, ktoré sa maja
pouzif na posudzovanie zhody komponentov interopera-
bility a na overenie subsystémov ES, na ktoré sa vztahuje
TSI ,bezpecnost v zelezni¢nych tuneloch® a TSI ,o0soby
so znizenou pohyblivostou v systéme transeurdpskych
konvenénych a vysokorychlostnych Zeleznic.

V stilade s ¢lankom 5 ods. 3 pism. e) smernice
2008/57/ES musia TSI odkazovat na moduly ustanovené
v rozhodnuti Rady 93/465/EHS ('!). Uvedené rozhod-
nutie sa zruilo rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu
a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom
rdmci na uvadzanie vyrobkov na trh ('?), v ktorom sa
ustanovujii spolo¢né zdsady a referenéné ustanovenia
urcené na uplatilovanie vo vietkych sektorovych prav-
nych predpisoch, aby sa poskytol zostladeny zaklad
pre vypracovanie, reviziu alebo prepracovanie tychto
pravnych predpisov.
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(6) V sektore Zeleznic sa vSak uz uplatiluje osobitny
komplexny pravny rdmec, ktory si vyzaduje Specifické
prisposobenie  modulov  uvedenych v  rozhodnuti
¢. 768/2008/ES. Najmd na zdklade ustanoveni smernice
2008/57[ES  tykajucich sa  posudzovania  zhody
a vhodnosti na pouzivanie komponentov interoperability
a overovania subsystémov ES sa vyZzaduje Specifické
prisposobenie modulov ustanovenych v prilohe II
k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

(7)  KedZze treba v zdujme zabezpeCenia stiladu vsetkych
pravnych predpisov tykajiicich sa komponentov interope-
rability a subsystémov zohladnit osobitné ¢rty Zeleznic,
je vhodné ustanovit moduly, ktoré si Specifické pre
zeleznice.

(8) S cielom zriadit spolo¢ny sibor modulov pre vietky TSI
je potrebné zahrnit ich do jedného pravneho predpisu.
Toto rozhodnutie by malo zabezpecit takyto spolo¢ny
stbor modulov, ktory by mal zdkonodarcovi umoznit
vyber vhodnych postupov na posudzovanie zhody, vhod-
nosti na pouzivanie a overenie ES pri vypracovdvani
alebo revidovani TSL

(99 TSI ktoré sa uplatiuji v dent nadobudnutia dcinnosti
tohto rozhodnutia, by sa nemali uplatiiovat na moduly
ustanovené v tomto rozhodnuti az do svojej revizie
a malo by sa umoznif nadalej uplatiovat moduly na
posudzovanie zhody a vhodnosti na pouzivanie kompo-
nentov interoperability a na overovanie subsystémov ES,
tak ako sa vymedzuji v prislusnych prilohdch
k uvedenym TSI Po revizii uvedenych TSI by sa vsak
tieto mali zahrndt do rozsahu posobnosti tohto rozhod-
nutia.

(10) V zdujme lepSicho pochopenia by sa k tomuto rozhod-
nutiu mal pripojit zoznam pojmov pouzitych v pripade
modulov na posudzovanie zhody v sektore Zeleznic a ich
ekvivalentov pouzitych v pripade vSeobecnych modulov
vymedzenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES. Okrem toho
by sa mala vypracovat korela¢nd tabulka modulov pouzi-
tych v TSI uvedenych v odovodneniach 2 az 4, modulov
pouzitych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES a modulov
$pecifickych pre Zeleznice ustanovenych v prilohe T k
tomuto rozhodnutiu.

(11)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti sd v silade so
stanoviskom vyboru uvedeného v ¢ldnku 29 ods. 1 smer-
nice 2008/57/ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

Moduly pre postupy na posudzovanie zhody a vhodnosti na
pouzivanie komponentov interoperability a na overovanie

subsystémov ES, tak ako su ustanovené v prilohe I, sa tymto
prijimaja.

V prilohe 1I sa uvddza zoznam pojmov pouzitych v moduloch
na posudzovanie zhody 3pecifickych pre Zeleznice a ich ekviva-
lentov pouzitych vo vieobecnych moduloch vymedzenych
v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

V prilohe III je pripojend korela¢nd tabulka pouzitych modulov.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

Moduly sa uplatiiuji na vietky TSI, ktoré nadobudni Gcinnost
v denl uvedeny v ¢lanku 8 alebo po tomto datume.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto rozhodnutia sa uplatiuji tieto vymedzenia
pojmov:

1. ,technickd $pecifikdcia pre interoperabilitu (TSI)“ znamend
Specifikdciu prijatd v sdlade so smernicou 2008/57|ES,
ktord sa vztahuje na kazdy subsystém alebo (¢iastkovy
subsystém s ciefom splnit zdkladné poziadavky
a zabezpecit interoperabilitu systému Zeleznic;

2. ,vozidlo“ znamend Zelezni¢né vozidlo, ktoré sa pohybuje
na vlastnych kolesdch po Zelezni¢nej trati s pohonom alebo
bez neho. Vozidlo sa skladd z jedného alebo viacerych
Strukturdlnych a funkénych subsystémov alebo Casti tychto
subsystémov;

3. ,subsystémy“ znamenaji roz¢lenenie systému Zeleznic, ako
je opisané v prilohe I k smernici 2008/57|ES;

4. ,komponenty interoperability* znamenaju  akykolvek
zdkladny komponent, skupinu komponentov, montdzne
podcelky alebo tplné montdzne celky zaclenené alebo
uréené na zaclenenie do subsystému, od ktorych priamo
alebo nepriamo zdvisi interoperabilita systému Zeleznic.
Pojem ,komponent sa vztahuje na hmotné aj nehmotné
predmety, ako napriklad softvér;

5. ,ziadatel* znamend zaddvajiici subjekt alebo vyrobcu;

6. ,zadavajici subjekt znamend kazdy subjekt, verejny alebo
sikromny, ktory si objednd ndvrh afalebo vystavbu alebo
obnovu, alebo modernizaciu subsystému. Tymto subjektom
moze byt Zelezni¢ny podnik, manazér infrastruktary,
drzitel' voziov alebo drzitel koncesie, ktory zodpovedd za
realizdciu projektu;
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7. .notifikované organy“ znamenaji organy zodpovedné za
posudzovanie zhody alebo vhodnosti na pouzitie kompo-
nentov interoperability alebo za hodnotenie postupu overo-
vania subsystémov ES;

8. ,harmonizovand norma“ znamend kazdi eurépsku normu,
ktort prijala jedna z eurépskych organizdcii pre normali-
zdciu uvedenych v prilohe I k smernici Eur6pskeho parla-
mentu a Rady 98/34[ES z 22. jina 1998 o postupe pri
poskytovani informédcii v oblasti technickych noriem
a predpisov ('), v rdmci manddtu Komisie vypracovaného
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 6 ods. 3 uvedenej
smernice a ktord samostatne alebo v spojeni s inymi
normami znamend rieSenie, pokial ide o sdlad s prdvnym
ustanovenim;

9. ,uvedenie do prevadzky“ znamend vietky Cinnosti, ktorymi
sa subsystém alebo vozidlo uvadza do svojho navrhnutého
prevadzkového stavu;

10. ,umiestnenie na trh* znamend prvé spristupnenie kompo-
nentu interoperability na trhu Unie;

11. ,vyrobca“ znamend kazdu fyzicka alebo pravnickd osobu,
ktord vyrdba vyrobok alebo si vyrobok ddva navrhnit alebo
vyrobit a neskoér ho preddva pod svojim obchodnym
menom;

12. ,splnomocneny zdstupca“ znamend kazdid fyzickd alebo
pravnickd osobu so sidlom v Unii, ktord dostala pisomné
splnomocnenie od vyrobcu alebo zaddvajiceho subjektu
konat pri konkrétnych dlohich v jeho mene;

13. ,posudzovanie zhody“ znamend postup preukazovania, ¢
boli splnené poziadavky uvedené v prislusnej TSI tykajice
sa komponentu interoperability;

14. ,posudzovanie vhodnosti na pouzitie® znamend postup
preukazovania, ¢ boli splnené poziadavky na vhodnost
na pouzitie uvedené v prislusnej TSI tykajice sa kompo-
nentu interoperability;

15. ,overenie ES* znamend postup uvedeny v ¢lanku 18 smer-
nice 2008/57ES, pri ktorom notifikovany orgdn kontroluje
a potvrdzuje, Ze subsystém je v stlade s poziadavkami
smernice 2008/57/ES, prislusnou(-ymi) TSI a inymi pred-
pismi vyplyvajicimi zo zmluvy a Ze sa moze uviest do
prevadzky.

() U.v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37.

Cldnok 4
Postupy na posudzovanie zhody

1. Postupy na posudzovanie zhody komponentov interope-
rability, na ktoré sa vzfahuji TSI, sa vyberaji spomedzi
modulov ustanovenych v prilohe I v sdlade s tymito kritériami:

a) primeranost prislusného modulu vo vztahu k typu kompo-
nentu interoperability;

b) povaha rizik, ktoré moézu z daného komponentu interope-
rability vyplynaf, a miera, do akej posudzovanie zhody
zodpovedd typu a Grovni rizika;

c) potreba vyrobcu mat na vyber medzi modulom systému
riadenia kvality a modulom osved¢ovania vyrobku podla
prilohy I;

d) potreba vyhnit sa zavedeniu modulov, ktoré by boli prili§
velkou zdtazou vo vztahu k rizikdm.

2.V TSI sa $pecifikuji moduly na posudzovanie zhody,
ktoré sa maji uplatiiovat v pripade komponentov interoperabi-
lity. V pripade potreby ich moézu TSI objasnit a doplnit
z dovodu $pecifickosti prislusného subsystému.

Cldnok 5
Postup na posudzovanie vhodnosti na pouZzitie

Ak sa to vyzaduje v TSI, postup na posudzovanie vhodnosti na
pouzitie komponentu interoperability sa uskuto¢niuje v stlade
s pokynmi uvedenymi v module CV ustanovenom v prilohe L

Cldnok 6
Postupy na overovanie ES
1. Postupy na overovanie subsystémov ES, na ktoré sa vzfa-

huji TSI, sa vyberaji spomedzi modulov ustanovenych
v prilohe I v stlade s tymito kritériami:

a) primeranost prislusného modulu vo vzfahu k typu subsys-
tému;

b) povaha rizik, ktoré mézu z daného subsystému vyplynii,
a miera do akej overovanie ES zodpovedd typu a trovni
rizika;
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¢) potreba vyrobcu mat na vyber medzi modulom systému
riadenia kvality a modulom osved¢ovania vyrobku podla
prilohy I;

d) potreba vyhnit sa zavedeniu modulov, ktoré by boli prili§
velkou zdtazou vo vztahu k rizikdm.

2.V TSI sa 3$pecifikujii moduly na overovanie ES, ktoré sa
maju uplatiovat v pripade subsystémov. V pripade potreby ich
moZzu TSI objasnit a doplnit z dovodu 3pecifickosti prislusného
subsystému.

Cldnok 7
Pomocné orginy a subdodévatelia notifikovanych orginov

1. Ak notifikovany orgdn uzatvira subdodavatelské zmluvy
na osobitné ulohy spojené s posudzovanim zhody alebo
overenim ES alebo ak vyuZziva pomocny orgdn, preberd na
seba plnii zodpovednost za tlohy vykondvané subdoddvatelmi
alebo pomocnymi organmi bez ohladu na to, kde maja sidlo.

2. Subdodivatelské zmluvy na Cinnosti sa mozu uzatvirat
iba v pripade sthlasu ziadatela a pomocny orgdn moze vyko-
ndvat tieto ¢innosti takisto len v pripade jeho sahlasu.

Clanok 8

Uplatiiovanie

Toto rozhodnutie sa uplatiuje od 1. janudra 2011.

Clanok 9
Adresiti

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.
V Bruseli 9. novembra 2010
Za Komisiu

Siim KALLAS
podpredseda
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PRILOHA 1

Moduly na postupy posudzovania zhody, vhodnosti na pouZitie a overenia ES, ktoré sa maji pouZif
v technickych Specifikicidch pre interoperabilitu

Moduly na posudzovanie zhody komponentov interoperability . .......... ... ... ... .. 6
Modul CA. Vniitornd kontrola vyroby .. ... ... ... . e 6
Modul CA1. Vnitornd kontrola vyroby a overenie vyrobku formou individudlneho preskimania .......... 7
Modul CA2. Vnitornd kontrola vyroby a overenie vyrobku v ndhodnych intervaloch ................... 8
Modul CB. Typovd skiiSka ES . . .. . o 10
Modul CC. Zhoda s typom zaloZend na vnttornej kontrole vyroby ............ ... .. .. .. ... ... ... 12
Modul CD. Zhoda s typom zaloZend na systéme riadenia kvality vyrobného procesu ................... 13
Modul CF. Zhoda s typom zaloZend na overeni vyrobku ........... ... ... .. ... .. . 16
Modul CH. Zhoda zaloZend na tGplnom systéme riadenia kvality .............. ... ... . ..... ... ... 17
Modul CH1. Zhoda zaloZend na dplnom systéme riadenia kvality a preskdmani ndvrhu ................. 21
Moduly na posudzovanie vhodnosti na pouzitie komponentov interoperability . ............. ... ... .. 25
Modul CV. Typové potvrdenie v skiiSobnej prevadzke (Vhodnost na pouzitie) . ....................... 25
Moduly na overenie subsystémov ES ... ... ... 28
Modul SB.  Typovd skiiSka ES . .. ... . 28
Modul SD. Overenie ES zaloZené na systéme riadenia kvality vyrobného procesu ...................... 31
Modul SF. Overenie ES zaloZené na overeni vyrobku .......... ... ... ... ... .. i 37
Modul SG. Overenie ES zaloZené na overeni jednotky ......... ... ... . i 40

Modul SH1. Overenie ES zaloZené na tiplnom systéme riadenia kvality a preskimani ndvrthu ............. 43
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MODULY NA POSUDZOVANIE ZHODY KOMPONENTOV INTEROPERABILITY
Modul CA. Vnitornd kontrola vyroby

Vnitornd kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch
2, 3 a 4 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradnd zodpovednost, Ze prislusné komponenty interoperability splnajia
poziadavky technickej 3pecifikdcie pre interoperabilitu (TSI), ktoré sa na ne uplatiiuji.

Technickd dokumenticia

Vyrobca vypracuje technickd dokumentdciu. Na zdklade tejto dokumenticie mozno postdit zhodu komponentu
interoperability s poziadavkami TSI V technickej dokumentdcii sa uvddzaji uplatnitelné poziadavky a st v nej
zahrnuté projektovanie, vyroba, idrzba a fungovanie komponentu interoperability, pokial' st z hladiska posudzo-
vania relevantné.

V pripade potreby sa v technickej dokumentdcii poskytuji dokazy o tom, Ze ndvrh komponentu interoperability,
ktory uz bol prijaty pred implementiciou prislusnej TSI, je v silade s TSI a Ze komponent interoperability sa
pouzival v prevddzke v rovnakej oblasti pouzitia.

Technickd dokumentécia obsahuje v pripade potreby minimélne tieto prvky:

— vseobecny opis komponentu interoperability,

— ndkresy koncepéného ndvrhu, vyrobné vykresy a nicrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov, ndcrtov, fungovania (vritane podmienok
pouzivania) a adrzby komponentu interoperability,

— podmienky integrdcie komponentu interoperability do jeho systémového prostredia (podzostava, zostava,
subsystém) a potrebné podmienky rozhrania,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiujii v plnom rozsahu alebo &iastocne, a opisy rieseni
prijatych na splnenie poZziadaviek TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiuji. V pripade ciastocne
uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentdcii Specifikujii Casti, ktoré boli uplatnené,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd'.,

— protokoly o skuskach.

Vyroba

Vyrobca prijima vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil
stlad komponentov interoperability s technickou dokumenticiou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami TSI, ktoré sa
na ne uplatiujd.

Vyhldsenie o zhode ES

. Vyrobca vypracuje pre komponent interoperability pisomné vyhldsenie o zhode ES, ktoré spolo¢ne s technickou

dokumentéciou uchovdva k dispozicii pre vnitrostitne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI, a v
pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza, uchovéva ho pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu
interoperability. Vo vyhldseni o zhode ES sa uvddza komponent interoperability, v savislosti s ktorym sa vyhldsenie
vypracovalo.

Koépia vyhldsenia o zhode ES sa poskytuje na ziadost prislusnym orgdnom.
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4.2. Vyhlasenie o zhode ES musi spliiat poziadavky clinku 13 ods. 3 a bodu 3 prilohy IV k smernici 2008/57/ES.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moéze v jeho mene a na jeho zodpovednost plnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul CA1. Vniitornd kontrola vyroby a overenie vyrobku formou individudlneho preskimania

Vnitornd kontrola vyroby a overenie vyrobku formou individudlneho preskimania je postupom posudzovania
zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3, 4 a 6 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradni
zodpovednost, Ze prislusné komponenty interoperability splnaji poziadavky technickej $pecifikdcie pre interopera-
bilitu (TSI), ktoré sa na ne uplatiiuji.

Technickd dokumentécia

Vyrobca vypracuje technickdi dokumentdciu. Na zdklade tejto dokumentdcie mozno posadit zhodu komponentu
interoperability s poziadavkami TSI

V technickej dokumentdcii sa uvddzaji uplatnitelné poziadavky a s v nej zahrnuté projektovanie, vyroba, udrzba
a fungovanie komponentu interoperability, pokial st z hladiska posudzovania relevantné.

V pripade potreby sa v technickej dokumentécii poskytuji aj dokazy o tom, Ze ndvrh komponentu interoperability,
ktory uz bol prijaty pred implementiciou prislusnej TSI, je v stlade s TSI a Ze komponent interoperability sa
pouzival v prevadzke v rovnakej oblasti pouZitia.

Technickd dokumentécia obsahuje v pripade potreby minimdlne tieto prvky:

— vseobecny opis komponentu interoperability,

— nékresy koncepéného ndvrhu, vyrobné vykresy a ndcrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov, ndcrtov, fungovania (vritane podmienok
pouzivania) a adrzby komponentu interoperability,

— podmienky integrdcie komponentu interoperability do jeho systémového prostredia (podzostava, zostava,
subsystém) a potrebné podmienky rozhrania,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych 3pecifikdcii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej inie a ktoré sa uplatiiujii v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieseni
prijatych na splnenie poziadaviek TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiiuji. V pripade ciastocne
uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentacii $pecifikuji casti, ktoré boli uplatnené,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd.,

— protokoly o skaskach.

Vyroba

Vyrobca prijima vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil
stlad komponentov interoperability s technickou dokumenticiou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami TSI, ktoré sa
na ne uplatiujd.
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4. Skasky vyrobku

V pripade kazdého jednotlivého vyrobeného vyrobku sa vykond jedna alebo viacero skiisok jedného alebo viacerych
konkrétnych aspektov komponentu interoperability s ciefom overit zhodu s typom opisanym v technickej doku-
mentdcii a s poziadavkami TSI Podla rozhodnutia vyrobcu vykondva skisky bud akreditovany vnitropodnikovy
orgén, alebo notifikovany orgdn vybrany vyrobcom.

5. Osvedcenie ES o zhode

Notifikovany orgdn vyddva osvedcenie ES o zhode vzhladom na vykonané preskimania a skusky.

Vyrobca uchovdva osvedcenia ES o zhode na ucely inSpekcie zo strany vniitrostitnych orgdnov pocas obdobia
stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza, uchovava ho pocas desiatich rokov od
vyroby posledného komponentu interoperability.

6. Vyhldsenie o zhode ES

6.1. Vyrobca vypracuje pre komponent interoperability pisomné vyhldsenie o zhode ES, ktoré spolocne s technickou
dokumentdciou uchovédva k dispozicii pre vnitrostitne organy pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI, a v
pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza, uchovava ho pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu
interoperability. Vo vyhldseni o zhode ES sa uvddza komponent interoperability, v savislosti s ktorym sa vyhldsenie
vypracovalo.

Képia vyhldsenia o zhode ES sa poskytuje na Zziadost prislusnym orgdnom.

6.2. Vyhldsenie o zhode ES musi splhaf poziadavky clanku 13 ods. 3 a bodu 3 prilohy IV k smernici 2008/57ES.

7. Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 6 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost plnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial si uvedené v splnomocneni.

Modul CA2. Vnitornd kontrola vyroby a overenie vyrobku v nihodnych intervaloch

1. Vndatornd kontrola vyroby a overenie vyrobku v nahodnych intervaloch je postupom posudzovania zhody, ktorym si
vyrobca plnf povinnosti stanovené v bodoch 2, 3, 4 a 6 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradnt zodpovednost, ze
prislusné komponenty interoperability splfiaji poziadavky technickej $pecifikcie pre interoperabilitu (TSI), ktoré sa
na ne uplatiujd.

2. Technickd dokumenticia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentdciu. Na zdklade tejto dokumentdcie mozno postdit zhodu komponentu
interoperability s poziadavkami TSI. V technickej dokumentdcii sa uvddzaji uplatnitelné poziadavky a je v nej
zahrnuté projektovanie, vyroba, idrzba a fungovanie komponentu interoperability, pokial' st z hladiska posudzo-
vania relevantné.

V pripade potreby sa v technickej dokumentacii poskytuju aj dokazy o tom, Ze ndvrh komponentu interoperability,
ktory uz bol prijaty pred implementdciou prislusnej TSI, je v silade s TSI, a Ze komponent interoperability sa
pouzival v prevddzke v rovnakej oblasti pouzitia.

Technickd dokumentécia obsahuje v pripade potreby minimélne tieto prvky:

— v3eobecny opis komponentu interoperability,

— ndkresy koncepéného ndvrhu, vyrobné vykresy a ndcrty saciastok, podzostdv, okruhov atd.,
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— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nédkresov, né¢rtov, fungovania (vritane podmienok
pouzivania) a Gdrzby komponentu interoperability,

— podmienky integrdcie komponentu interoperability do jeho systémového prostredia (podzostava, zostava,
subsystém) a potrebné podmienky rozhrania,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych 3pecifikdcii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatitujd v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieseni
prijatych na splnenie poziadaviek TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiiuji. V pripade Ciastocne
uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentacii Specifikujii Casti, ktoré boli uplatnené,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd.,

— protokoly o skuiskach.

Vyroba

Vyrobca prijima vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil
stlad komponentov interoperability s technickou dokumentaciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami TSI, ktoré sa
na ne uplatiiuja.

Skusky vyrobku

. Podla rozhodnutia vyrobcu skisky v ndhodnych intervaloch vykondva alebo ddva vykonat bud akreditovany

vnutropodnikovy orgdn, alebo notifikovany organ vybrany vyrobcom.

Vyrobca prezentuje svoje vyrobky vo forme homogénnych sérif a prijima vietky nevyhnutné opatrenia, aby sa
vyrobnym procesom zabezpecila homogenita kazdej vyrobenej série.

Vsetky komponenty interoperability musia byt k dispozicii vo forme homogénnych sérii. Z kazdej série sa vyberd
ndhodnd vzorka. Vietky komponenty interoperability vo vzorke sa preskimaji jednotlivo a vykonaju sa prislusné
skisky na zabezpecenie zhody vyrobku s typom opisanym v technickej dokumenticii a s poziadavkami TSI, ktoré sa
nan vztahuji, a na uréenie toho, ¢i bude séria prijatd alebo odmietnutd.

Osvedcenie ES o zhode

Notifikovany orgdn vyddva osvedcenie ES o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skasky.

Vyrobca uchovdva osvedéenia ES o zhode na tcely in3pekcie zo strany vndtrodtitnych orgdnov pocas obdobia
stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza, uchovdva ho pocas desiatich rokov od
vyroby posledného komponentu interoperability.

Vyhldsenie o zhode ES

. Vyrobca vypracuje pre komponent interoperability pisomné vyhldsenie o zhode ES, ktoré spolocne s technickou

dokumentdciou uchovédva k dispozicii pre vnitrostitne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI, a v
pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza, uchovdva ho pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu
interoperability. Vo vyhldseni o zhode ES sa uvddza komponent interoperability, v stvislosti s ktorym sa vyhldsenie
vypracovalo.

Koépia vyhldsenia o zhode ES sa poskytuje na ziadost prislusnym orgdnom.

Vyhldsenie o zhode ES musi spliat poziadavky cldnku 13 ods. 3 a bodu 3 prilohy IV k smernici 2008/57/ES.
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Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 6 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost plnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial si uvedené v splnomocneni.

Modul CB. Typovi skdska ES

Typové skdska ES je tou casfou postupu posudzovania zhody, ktorou notifikovany orgdn skiima technicky navrh
komponentu interoperability a overuje a potvrdzuje, Ze technicky ndvrh komponentu interoperability splia pozia-
davky technickej Specifikdcie pre interoperabilitu (TSI), ktoré sa nan uplatiujd.

Typovt skasku ES mozno vykonat niektorym z tychto sposobov:

— preskiimanie vzorky komponentu interoperability, ktord je reprezentativna pre pldnovani vyrobu (typ vyroby),

— postdenie primeranosti technického ndvrhu komponentu interoperability prostrednictvom preskiimania tech-
nickej dokumenticie a podpornych dokazov uvedenych v bode 3 a preskiimanie vzoriek jednej alebo viacerych
rozhodujtcich ¢asti komponentu interoperability, ktoré si reprezentativne pre pldnovant vyrobu (kombindcia
typu vyroby a typu nédvrhu),

— postdenie primeranosti technického ndvrhu komponentu interoperability prostrednictvom preskiimania tech-
nickej dokumentdcie a podpornych dokazov uvedenych v bode 3 bez preskiimania vzorky (typ ndvrhu).

Ziadost o typovii skdsku ES poddva vyrobca notifikovanému orgdnu podla vlastného vyberu.

Ziadost obsahuije:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému orgénu,

— technickti dokumentdciu. Na zdklade technickej dokumenticie mozno posidit zhodu komponentu interopera-
bility s prislusnymi poziadavkami TSI V technickej dokumentécii sa uvddzaji uplatnitelné poziadavky a st v nej
zahrnuté projektovanie, vyroba, ddrzba a fungovanie komponentu interoperability, pokial' si z hladiska posu-
dzovania relevantné. Technickd dokumentécia obsahuje v pripade potreby minimélne tieto prvky:

— vSeobecny opis komponentu interoperability,

— ndkresy koncepéného ndvrhu, vyrobné vykresy a ndcrty saciastok, podzostdv, okruhov atd.,

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov, nécrtov, fungovania (vritane podmienok
pouzivania) a adrzby komponentu interoperability,

— podmienky integracie komponentu interoperability do jeho systémového prostredia (podzostava, zostava,
subsystém) a potrebné podmienky rozhrania,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych 3pecifikdcii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiuji v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie poziadaviek TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiuji. V pripade
Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentacii $pecifikuji Casti, ktoré boli
uplatnené,
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— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’,

— protokoly o skiskach,

— reprezentativne vzorky pldnovanej vyroby. Notifikovany orgdn moze vyzadovat dalsie vzorky, ak s potrebné na
vykonanie skiisobného programu,

— podporné dokazy primeranosti technického rieSenia. V tychto podpornych dokazoch sa uvddzaju vietky doku-
menty, ktoré sa pouzili, predovietkym v tych pripadoch, ked sa prislusné harmonizované normy afalebo
technické Specifikdcie nepouzili v plnom rozsahu. Podporné dokazy v pripade potreby obsahuji vysledky skisok,
ktoré vykonalo vhodné laboratérium vyrobcu alebo iné skiiSobné laboratérium v jeho mene a na jeho zodpo-
vednost.

Notifikovany organ:

Pokial ide o komponent interoperability:

Preskiimava technickd dokumentaciu a podporné dokazy s cielom posudit primeranost technického ndvrhu kompo-
nentu interoperability vo vztahu k poziadavkdm prislusnej TSI

Pokial ide o vzorku(-y):

Overuje, ¢i vzorka (-y) bola(-i) vyrobend(-é) v stlade s poziadavkami TSI a technickou dokumentéciou, a ur¢uje prvky
navrhnuté v sdlade s uplatnitelnymi ustanoveniami prislusnych harmonizovanych noriem afalebo technickych
$pecifikdcii, ako aj prvky, ktoré boli navrhnuté bez uplatnenia prislusnych ustanoveni tychto noriem.

Vykondva alebo ddva vykonat vhodné preskiimanie a skisku s cielom skontrolovat spravnost uplatnenia poziadaviek
TSL

Vykonéva alebo ddva vykonat vhodné preskimania a skasky s ciefom skontrolovat, ¢i v pripade, ked sa vyrobca
rozhodol uplatnit riesenia v prislusnych harmonizovanych norméch afalebo technickych $pecifikcidch, boli tieto
uplatnené spravne.

Vykonédva alebo ddva vykonat vhodné preskimania a skasky s cielom skontrolovat, ¢i v pripade, ked rieSenia
uvedené v prislusnych harmonizovanych normdch afalebo technickych $pecifikdcidch neboli uplatnené, riesenia
prijaté vyrobcom splfiaji zodpovedajtice poziadavky TSI

S vyrobcom sa dohodne na mieste, kde sa vykonaji preskiimania a skasky.

Notifikovany orgdn vypracuje hodnotiacu spravu, v ktorej sa zaznamendvajii ¢innosti vykonané v stilade s bodom 4
a ich vysledky. Bez ohladu na jeho povinnosti vo¢i notifikujiicim orgdnom notifikovany orgdn spristupiiuje obsah
uvedenej spravy v plnom rozsahu alebo Ciastocne a iba so sthlasom vyrobcu.

Ak typ splha poziadavky TSI, ktoré sa uplatiiujii na prislusny komponent interoperability, notifikovany orgén vydéva
vyrobcovi osvedCenie o typovej skiske ES. Toto osvedcenie obsahuje meno a adresu vyrobcu, vysledky preskiimania,
podmienky jeho platnosti (ak existuji) a potrebné tdaje na urcenie schvaleného typu. K osvedéeniu mozno pripojit
jednu alebo viacero priloh.

Osvedcenie a jeho prilohy obsahuji vietky prislusné informdcie, ktoré umoziuji hodnotenie zhody komponentov
interoperability so skisanym typom.

Ak typ nesplha poziadavky TSI, notifikovany orgin odmietne vydat osvedcenie o typovej skiuske ES
a zodpovedajicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dovody odmietnutia.
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Vyrobea informuje notifikovany orgdn, ktory mé technicki dokumentaciu tykajiicu sa osvedcenia o typovej skiske
ES, o v3etkych zmendch schvdleného typu, ktoré mozu ovplyvnit silad komponentu interoperability s poziadavkami
TSI alebo podmienky platnosti osvedéenia. Takéto zmeny si vyzaduji dodatoéné schvilenie vo forme dodatku
k povodnému osvedCeniu o typovej skiske ES. Vykonédvaju sa len tie preskimania a skasky, ktoré si relevantné
a potrebné z hladiska zmien.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o osvedeniach o typovej skaske ES afalebo ich
dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam
osvedceni afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované organy o vietkych osvedceniach o typovej skiske ES
afalebo o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje
o osvedceniach afalebo ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské 3tity a ostatné notifikované orgdny moézu na ziadost ziskat képiu osvedeni o typovej skaske ES
ajalebo ich dodatkov. Komisia a ¢lenské Stity mozu na Zziadost ziskat képiu technickej dokumenticie a vysledkov
skasok, ktoré vykonal notifikovany organ. Do skoncenia platnosti osvedcenia uchovdva notifikovany organ kdpiu
osvedcenia o typovej skuiske ES, jeho priloh a dodatkov vritane dokumentdcie, ktord predlozil vyrobca.

Vyrobca uchovava képiu osvedéenia o typovej skiske ES, jeho priloh a dodatkov spolocne s technickou dokumen-
taciou k dispozicii pre vniitro§titne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, Ze sa v TSI toto
obdobie neuvddza, uchovéva ich pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interoperability.

Splnomocneny zdstupca vyrobcu moze podat Ziadost uvedend v bode 3 a plnit povinnosti uvedené v bodoch 7 a 9,
pokial' st uvedené v splnomocneni.

Modul CC. Zhoda s typom zaloZend na vniitornej kontrole vyroby

Zhoda s typom zaloZend na vniitornej kontrole vyroby je tou castou postupu posudzovania zhody, ktorou si
vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 3 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradnd zodpovednost, ze
prislusné komponenty interoperability si v zhode s typom opisanym v osvedCeni o typovej skaske ES a spliajia
poziadavky technickej $pecifikdcie pre interoperabilitu (TSI), ktoré sa na ne uplatfiuji.

Vyroba

Vyrobca prijima vsetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda komponentov interoperability so schvdlenym typom opisanym v osvedceni o typovej skiske ES a s pozia-
davkami TSI, ktoré sa na ne uplatiiujd.

Vyhldsenie o zhode ES

Vyrobca vypracuje pre komponent interoperability pisomné vyhldsenie o zhode ES, ktoré uchovéva k dispozicii pre
vnutrosttne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza,
uchovdva ho pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interoperability. Vo vyhldseni o zhode ES sa
uvddza komponent interoperability, v stvislosti s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo.

Képia vyhldsenia o zhode ES sa poskytuje na Zziadost prislusnym orgdnom.

Vyhlésenie o zhode ES musi spliat poziadavky clinku 13 ods. 3 a bodu 3 prilohy IV k smernici 2008/57/ES.

OsvedCenie, na ktoré sa méd odkazovat, je:

— osvedcenie o typovej skiiske ES a jeho dodatky.
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Splnomocneny zédstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 3 moéze v jeho mene a na jeho zodpovednost plnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul CD. Zhoda s typom zaloZend na systéme riadenia kvality vyrobného procesu

Zhoda s typom zaloZend na systéme riadenia kvality vyrobného procesu je tou ¢astou postupu posudzovania zhody,
ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradnt zodpovednost,
Ze prislusné komponenty interoperability st v zhode s typom opisanym v osvedCeni o typovej skaske ES a splnaji
poziadavky technickej $pecifikdcie pre interoperabilitu (TSI), ktoré sa na ne uplatiiuji.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém riadenia kvality, pokial ide o vyrobu, kontrolu kone¢ného vyrobku a skdsanie
prislusnych komponentov interoperability, ako sa uvddza v bode 3, a podlicha dohladu, ako sa uvddza v bode 4.

Systém riadenia kvality

Vyrobca predkladd Ziadost o postidenie svojho systému riadenia kvality na notifikovanom orgdne podla svojho
vyberu, pokial ide o prislusné komponenty interoperability.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému orgdnu,

— vSetky prislusné informdcie pre dani kategériu komponentu interoperability,

— dokumentéciu tykajiicu sa systému riadenia kvality,

— technickii dokumentdciu schvdleného typu a képiu osvedCenia o typovej skuske ES.

Systémom riadenia kvality sa zabezpecuje zhoda komponentov interoperability s typom opisanym v osvedceni
o typovej skiiske ES a s poziadavkami TSI, ktoré sa na ne uplatiiuji.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentujii systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentdcia systému riadenia kvality
umoziuje jednotny vyklad programov kvality, planov, priruciek a zdznamov.

Obsahuje najmd primerany opis:

— kvalitativnych cielov a organiza¢nej Struktdry, povinnosti a prdvomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
vyrobku,

— prislusnych technik, postupov a systematickych opatreni vyroby, kontroly kvality a systému riadenia kvality,
ktoré sa pouzijd,

— preskdmani a skasok, ktoré sa budi vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane Casovych inter-
valov, v ktorych sa budt vykonévat,
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— zdznamov o kvalite, ako st sprévy o kontrolich a ddaje o skaskach, kalibra¢né 1ddaje, spriavy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd., a

— prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality vyrobku a dc¢inného fungovania systému riadenia
kvality.

Notifikovany orgén posudzuje systém riadenia kvality s ciefom urcit, ¢i splha poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd stilad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému riadenia kvality, ktoré st v silade
s prislusnymi $pecifikdciami vnutro$titnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd norma riadenia kvality, harmoni-
zovand norma afalebo technickd Specifikdcia.

Ak vyrobca, pokial' ide o vyrobu prislusného komponentu interoperability, prevddzkuje systém riadenia kvality
certifikovany akreditovanym certifikaénym orgdnom, notifikovany orgdn zohladnuje tito skutocnost pri posudzo-
vani. V takom pripade vykond notifikovany orgdn podrobné posidenie len tych dokumentov a zdznamov
o komponente interoperability, ktoré sa tykajii systému riadenia kvality. Notifikovany orgdn neposudzuje znova
celd prirucku kvality ani Ziadny z postupov, ktoré uz posadil orgdn certifikujici systém riadenia kvality.

Okrem skisenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim z najmenej jedného ¢lena, ktory mé
skiisenosti s posudzovanim dotknutej oblasti komponentu interoperability a prislusnej technoldgie vyrobku, ako aj
znalosti poziadaviek TSI. Audit zahffia hodnotiacu ndvstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky tim preskiimava tech-
nickd dokumentdciu uvedent v bode 3.1 druhom odseku piatej zardzke s cielom overit schopnost vyrobcu urcit
poziadavky TSI a vykonat potrebné preskiimania vzhladom na zabezpecenie stiladu komponentu interoperability
s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi. Notifikdcia obsahuje zdvery auditu a oddévodnené rozhodnutie o posideni.
V pripade, Ze sa na zdklade posidenia systému riadenia kvality poskytnt dostatoéné dokazy o splneni poziadaviek
uvedenych v bode 3.2, notifikovany orgdn vydava Ziadatelovi povolenie systému riadenia kvality.

Vyrobca sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajice zo systému riadenia kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby
zostal primerany a Gcinny.

Vyrobca informuje notifikovany orgdn, ktory schvilil systém riadenia kvality, o kazdej pldnovanej zmene systému
riadenia kvality, ktord md vplyv na komponent interoperability, vritane zmien v osvedceni o systéme riadenia
kvality.

Notifikovany orgdn hodnoti navrhované zmeny a rozhoduje, ¢i pozmeneny systém riadenia kvality bude nadalej
spliiat poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i je potrebné opdtovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje vyrobcovi. Notifikicia obsahuje zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie
o posudeni.

Dohlad v rdmci zodpovednosti notifikovaného orgdnu

. Utelom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti, ktoré vyplyvajii zo schvileného systému

riadenia kvality.

Na tcely pravidelnych auditov vyrobca umoziuje notifikovanému orgdnu pristup do vyrobnych priestorov, prie-
storov na vykon kontrol a skdsok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytuje mu vSetky potrebné informicie,
najma:

— dokumentéciu systému riadenia kvality,

— zdznamy o kvalite, ako st sprdvy o kontrolich a tdaje o skuskach, kalibracné ddaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatioval systém
riadenia kvality, a vyrobcovi poskytuje spravu o audite.

Pravidelné audity sa vykondvajd aspon raz za dva roky.

Ked' vyrobca prevddzkuje certifikovany systém riadenia kvality, notifikovany orgén tato skutocnost zohladnuje pocas
pravidelnych auditov.

Okrem toho moZe notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas takychto ndvstev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat alebo dat vykonat skisky komponentu interoperability s cielom
overif, ¢i systém riadenia kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzddva vyrobcovi spravu o ndvsteve
a protokol o skuiskach v pripade, Ze boli vykonané.

Vyhldsenie o zhode ES

Vyrobca vypracuje pre komponent interoperability pisomné vyhldsenie o zhode ES, ktoré uchovava k dispozicii pre
vnitrotitne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvadza,
uchovava ho pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interoperability. Vo vyhldseni o zhode ES sa
uvadza komponent interoperability, v stvislosti s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo.

Kopia vyhldsenia o zhode ES sa poskytuje na Ziadost prislusnym orgdnom.

Vyhlésenie o zhode ES musi spliiat poziadavky clinku 13 ods. 3 a bodu 3 prilohy IV k smernici 2008/57/ES.

Osvedcenia, na ktoré sa ma odkazovat, st:

— povolenie systému riadenia kvality uvedené v bode 3.3 a sprivy o auditoch uvedené v bode 4.3, ak si
k dispozicii,

— osvedcenie o typovej skuske ES a jeho dodatky.

Vyrobca uchovéva k dispozicii pre vnutrostitne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, Ze
sa v TSI toto obdobie neuvidza, pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interoperability:

— dokumentdciu uvedent v bode 3.1,

— zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schvilend,

— rozhodnutia a sprévy notifikovaného orgdnu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujiice orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré vydal
alebo zrusil, a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujiicim orgdnom zoznam povoleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré
zamietol, pozastavil, zrudil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje o povoleniach systému riadenia kvality,
ktoré vydal.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu plnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul CF. Zhoda s typom zaloZend na overeni vyrobku

Zhoda s typom zaloZend na overeni vyrobku je tou Castou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni
povinnosti stanovené v bodoch 2, 5.1 a 6 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradnt zodpovednost, Ze prislusné
komponenty interoperability, na ktoré sa vztahuji ustanovenia bodu 3, sti v zhode s typom opisanym v osvedceni
o typovej skaske ES a spliajii poziadavky technickej Specifikdcie pre interoperabilitu (TSI), ktoré sa na ne uplatiiuji.

Vyroba

Vyrobca prijima vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda komponentov interoperability so schvdlenym typom opisanym v osvedéeni o typovej skaske ES a stlad
s poziadavkami TSI, ktoré sa na ne uplatiiujad.

Overovanie

Notifikovany orgdn podla vyberu vyrobcu vykondva prislusné preskiimania a skasky s cielom skontrolovat zhodu
komponentov interoperability so schvdlenym typom opisanym v osved¢eni o typovej skiske ES a silad
s poziadavkami TSI

Preskiimania a skasky na kontrolu stiladu komponentov interoperability s poziadavkami s TSI sa na zdklade vyberu
vyrobcu vykonaji bud preskdmanim a skiskou kazdého komponentu interoperability, ako sa uvddza v bode 4,
alebo preskiimanim a skiskou komponentov interoperability na Statistickom zaklade, ako sa uvddza v bode 5.

Overovanie zhody preskimanim a skiskou kazdého komponentu interoperability

. Vietky komponenty interoperability sa skiimajii jednotlivo a s ciefom overit ich zhodu so schvilenym typom

opisanym v osvedceni o typovej skuske ES a stlad s poziadavkami TSI sa vykondvaji vhodné skasky, ako sa
stanovuje v prislusnej harmonizovanej(-ych) norme(-dch) afalebo technickych $pecifikdcidch, alebo rovnocenné
skiisky. Ak sa skaska nestanovuje v TSI, harmonizovanej(-ych) norme(-dch) ani technickej(-ych) $pecifikdcii(-dch),
o vhodnych skiiskach, ktoré sa maji vykonat, rozhodnd spolo¢ne vyrobca a prislusny notifikovany organ.

Notifikovany orgdn vydéva osvedcenie ES o zhode vzhladom na vykonané preskimania a skiisky.

Vyrobca uchovédva osvedCenia ES o zhode na tcely in3pekcie zo strany vnitrostdtnych orgdnov pocas obdobia
stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza, uchovava ho pocas desiatich rokov od
vyroby posledného komponentu interoperability.

Statistické overovanie zhody

Vyrobca prijima vsetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
homogénnost kazdej vyrobenej série, a svoje komponenty interoperability predkladd na overovanie vo forme
homogénnych sérii.

Podla poziadaviek TSI sa z kazdej série vyberd ndhodnd vzorka. Vietky komponenty interoperability vo vzorke sa
preskimaji jednotlivo a s cielom zabezpecit ich sdlad s poziadavkami TSI a stanovit, ¢i sa séria schvili, alebo
zamietne, sa vykonaji vhodné skasky, ako sa stanovuje v prislusnej TSI, harmonizovanej(-ych) norme(-ich) afalebo
technickych $pecifikdcidch, alebo rovnocenné skiisky. Ak sa sktiska nestanovuje v prislusnej TSI, harmonizovanej(-
ych) norme(-dch) afalebo technickej(-ych) $pecifikdcii(-dch), o vhodnych skaskach, ktoré sa maji vykonat, rozhodnii
spolocne vyrobca a prislusny notifikovany organ.

Ak sa séria schvili, vSetky komponenty interoperability série sa povazuji za schvdlené s vynimkou tych kompo-
nentov interoperability, o ktorych sa zistilo, Ze skiiskam nevyhoveli.

Notifikovany orgdn vyddvava osvedcenie ES o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skusky.



4.12.2010

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 319/17

5.4.

6.2.

3.1.

Vyrobca uchovdva osvedcenia ES o zhode k dispozicii pre vnitrostdtne orgdny pocas obdobia stanoveného
v prislusnej TSI a v pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza, uchovdva ho pocas desiatich rokov od vyroby
posledného komponentu interoperability.

Ak sa séria zamietne, notifikovany organ alebo prislusny orgdn prijme primerané opatrenia, aby sa zabranilo
uvedeniu tejto série na trh. V pripade castého zamietnutia sérii moze notifikovany orgdn pozastavit Statistické
overovanie a prijat primerané opatrenia.

Vyhldsenie o zhode ES

. Vyrobca vypracuje pre komponent interoperability pisomné vyhldsenie o zhode ES, ktoré uchovava k dispozicii pre

vnatrotitne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI, a v pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza,
uchovava ho pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interoperability. Vo vyhldseni o zhode ES sa
uvadza komponent interoperability, v stvislosti s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo.

Kopia vyhldsenia o zhode ES sa poskytuje na Ziadost prislusnym orgdnom.

Vyhldsenie o zhode ES musi spliat poziadavky cldnku 13 ods. 3 a bodu 3 prilohy IV k smernici 2008/57/ES.
Osvedcenia, na ktoré sa ma odkazovat, st:

— osvedcenie o typovej skaske ES a jeho dodatky,

— osvedcenie ES o zhode uvedené v bode 4.2 alebo v bode 5.3.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu moze v jeho mene a na jeho zodpovednost plnit jeho splnomocneny zdstupca, pokial si
uvedené v splnomocneni. Splnomocneny zdstupca vyrobcu nesmie plnit povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch
2, 5.1 a5.2.

Modul CH. Zhoda zaloZend na tiplnom systéme riadenia kvality

Zhoda zaloZend na dplnom systéme riadenia kvality je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni
povinnosti stanovené v bodoch 2 a 5 a zaruCuje a vyhlasuje na svoju vyhradnd zodpovednost, zZe prislusné
komponenty interoperability splnaji poZziadavky technickej Specifikicie pre interoperabilitu (TSI), ktoré sa na ne
uplatiiuj.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvidleny systém riadenia kvality, pokial ide o projektovanie, vyrobu, kontrolu kone¢ného
vyrobku a skdsanie prislusnych komponentov interoperability, ako sa uvddza v bode 3, a podlicha dohladu, ako sa
uvddza v bode 4.

Systém riadenia kvality

Vyrobca predkladd Ziadost o postidenie svojho systému riadenia kvality na notifikovanom orgdne podla svojho
vyberu, pokial ide o prislusné komponenty interoperability.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zastupca, aj jeho meno a adresu,

— technickii dokumentéciu pre jeden model kazdej kategérie komponentov interoperability, ktoré sa majii vyrdbat.
Technickd dokumentdcia obsahuje v pripade potreby minimélne tieto prvky:

— vseobecny opis komponentu interoperability,
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— ndkresy koncepéného ndvrhu, vyrobné vykresy a ndcrty saciastok, podzostdv, okruhov atd.,

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov, nécrtov, fungovania (vritane podmienok
pouzivania) a udrzby komponentu interoperability,

— podmienky integracie komponentu interoperability do jeho systémového prostredia (podzostava, zostava,
subsystém) a potrebné podmienky rozhrania,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiuji v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie poziadaviek TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiuji. V pripade
Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentacii $pecifikuji casti, ktoré boli
uplatnené,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’,

— protokoly o skuskach.

— dokumentaciu tykajicu sa systému riadenia kvality a

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému orgénu.

3.2. Systém riadenia kvality zabezpecuje stilad komponentov interoperability s poziadavkami TSI, ktoré sa na ne vzta-
huja.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentécia systému riadenia kvality
umoziuje jednotny vyklad programov kvality, pldnov, priruciek a zdznamov.

Obsahuje najmd primerany opis:

— kvalitativnych cielov a organiza¢nej Struktiry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu ndvrhu
a vyrobku,

— Specifikcii tykajticich sa technického ndvrhu vrdtane noriem, ktoré sa budd uplatiiovat, a v pripade, ked sa
prislusné harmonizované normy afalebo technické 3pecifikicie nebudd uplatiiovat v plnom rozsahu,
prostriedkov, ktoré sa pouZiji na zabezpecenie splnenia poziadaviek TSI, ktoré sa uplatfiuji na komponenty
interoperability,

— technik, postupov a systematickych opatreni kontroly a overenia ndvrhu, ktoré sa pouziji pri projektovani
komponentov interoperability, ktoré sa vztahuji na prislusnd kategériu vyrobkov,

— prislusnych technik, postupov a systematickych opatreni vyroby, kontroly kvality a systému riadenia kvality,
ktoré sa pouzija,

— preskimani a skasok, ktoré sa budii vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane ¢asovych inter-
valov, v ktorych sa budt vykonévat,

— zdznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolich a ddaje o skaskach, kalibra¢né ddaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd. a

— prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality ndvrhu a vyrobku a G¢inného prevddzkovania
systému riadenia kvality.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Notifikovany orgdn posudzuje systém riadenia kvality s cielom urcit, ¢ spliia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd sdlad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému riadenia kvality, ktoré st v stlade
s prislusnymi $pecifikdciami vnitro§titnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd norma riadenia kvality, harmoni-
zovand norma afalebo technickd Specifikdcia.

Ak vyrobca, pokial ide o projektovanie a vyrobu prislusného komponentu interoperability, prevddzkuje systém
riadenia kvality certifikovany akreditovanym certifikacnym orgdnom, notifikovany orgdn zohladuje tdto skutocnost
pri posudzovani. V takom pripade vykond notifikovany orgdn podrobné postdenie len tych dokumentov
a zdznamov o komponente interoperability, ktoré sa tykaji systému riadenia kvality. Notifikovany orgdn neposu-
dzuje znova celd prirucku kvality, ani ziadny z postupov, ktoré uz postdil organ certifikujici systém riadenia kvality.

Okrem skisenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim z najmenej jedného ¢lena, ktory md
skiisenosti s posudzovanim dotknutej oblasti komponentu interoperability a prislusnej technoldgie vyrobku, ako aj
znalosti poziadaviek TSI. Audit zahffia hodnotiacu névstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky tim preskimava tech-
nicktt dokumentdciu uvedend v bode 3.1 druhej zardzke s cielom overit schopnost vyrobcu urcit poziadavky TSI
a vykonat potrebné preskiimania vzhladom na zabezpecenie siladu komponentu interoperability s tymito poZzia-
davkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi.

Notifikdcia obsahuje zdvery auditu a oddvodnené rozhodnutie o postdeni. V pripade, Ze sa na zdklade postdenia
systému riadenia kvality poskytnd dostatoéné dokazy o splneni poziadaviek uvedenych v bode 3.2, notifikovany
orgdn vydéva ziadatelovi povolenie systému riadenia kvality.

Vyrobca sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajice zo systému riadenia kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby
zostal primerany a Géinny.

Vyrobca informuje notifikovany orgdn, ktory schvilil systém riadenia kvality, o kazdej pldnovanej zmene systému
riadenia kvality, ktord md vplyv na komponent interoperability, vritane zmien v osvedCeni o systéme riadenia
kvality.

Notifikovany orgdn hodnoti navrhované zmeny a rozhoduje, ¢i pozmeneny systém riadenia kvality bude nadalej
spliat poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo & je potrebné opitovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje vyrobcovi. Notifikicia obsahuje zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie
o posudeni.

Dohlad v rdmci zodpovednosti notifikovaného orgdnu

. Ucelom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti, ktoré vyplyvaji zo schvileného systému

riadenia kvality.

Na ticely pravidelnych auditov vyrobca umoznuje notifikovanému orgdnu pristup do priestorov, kde sa vyrobok
navrhuje, vyrobnych priestorov, priestorov na vykondvanie kontrol a skaSok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytne mu vietky potrebné informdcie, predovietkym:

— dokumentdciu systému riadenia kvality,

— zdznamy o kvalite, ako st stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajicej sa ndvrhu, napriklad vysledky
analyz, vypoctov, skisok atd. a

— zdznamy o kvalite, ako st stanovené vo vyrobnej Casti systému riadenia kvality, napriklad spravy o kontroldch
a tdaje o skaskach, kalibracné ddaje, spravy o kvalifikdcii prislusnych zamestnancov atd.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s ciefom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatiioval systém
riadenia kvality, a vyrobcovi poskytuje spravu o audite.

Pravidelné audity sa vykonédvaju aspon raz za dva roky.

Ked' vyrobca prevadzkuje certifikovany systém riadenia kvality, notifikovany orgdn tito skutocnost zohladnuje pocas
pravidelnych auditov.

Okrem toho moéze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas tychto ndvitev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat alebo dat vykonat skisky komponentov interoperability s cielom
overif, ¢i systém riadenia kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn poskytuje vyrobcovi spravu o navsteve
a protokol o skaskach v pripade, Ze boli vykonané.

Vyhldsenie o zhode ES

Vyrobca vypracuje pre komponent interoperability pisomné vyhldsenie o zhode ES, ktoré uchovéva k dispozicii pre
vnutro§titne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI, a v pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza,
uchovdva ho pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interoperability. Vo vyhldseni o zhode ES sa
uvddza komponent interoperability, v stvislosti s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo.

Kopia vyhldsenia o zhode ES sa poskytuje na Ziadost prislusnym orgdnom.

Vyhlésenie o zhode ES musi spliiaf poziadavky clinku 13 ods. 3 a bodu 3 prilohy IV k smernici 2008/57/ES.

OsvedCenie, na ktoré sa méd odkazovat, je:

— povolenie systému riadenia kvality uvedené v bode 3.3 a sprivy o auditoch uvedené v bode 4.3, ak si
k dispozicii.

Vyrobca uchovéva k dispozicii pre vnitrodtitne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, ze
sa v TSI toto obdobie neuvddza, pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interoperability:

— technicktt dokumentéciu uvedend v bode 3.1,

— dokumentdciu tykajicu sa systému riadenia kvality uvedenti v bode 3.1,

— zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schvdlend, a

— rozhodnutia a spravy notifikovaného orgdnu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré vydal
alebo zrusil, a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam povoleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré
zamietol, pozastavil alebo zrusil, a na Zziadost informuje o povoleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moZze v mene a na zodpovednost vyrobcu plnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.
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3.1.

3.2.

Modul CH1. Zhoda zaloZend na tiplnom systéme riadenia kvality a preskimani ndvrhu

Zhoda zalozend na tplnom systéme riadenia kvality a preskimani ndvrhu je postupom posudzovania zhody, ktorym
si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 6 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradnd zodpovednost, ze
prislusné komponenty interoperability spliiaji poziadavky technickej $pecifikicie pre interoperabilitu (TSI), ktoré sa
na ne uplatiiuja.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém riadenia kvality, pokial ide o projektovanie, vyrobu, kontrolu kone¢ného
vyrobku a skddanie prislusnych komponentov interoperability, ako sa uvddza v bode 3, a podlicha dohladu, ako sa
uvddza v bode 5. Primeranost technického ndvrhu komponentov interoperability sa preskiimava v stilade s bodom 4.

Systém riadenia kvality

Vyrobca predkladd ziadost o postidenie svojho systému riadenia kvality na notifikovanom orgdne podla svojho
vyberu, pokial ide o prislusné komponenty interoperability.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

— vsetky prislusné informécie pre dant kategériu komponentu interoperability,

— dokumentdciu tykajiicu sa systému riadenia kvality a

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu.

Systém riadenia kvality zabezpecuje stlad komponentov interoperability s poziadavkami TSI, ktoré sa na ne vzta-
huja.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentdcia systému riadenia kvality
umoznuje jednotny vyklad programov kvality, pldnov, priruciek a zdznamov.

Obsahuje najméd primerany opis:

— kvalitativnych cielov a organizacnej Struktdry, povinnosti a prévomoci manazmentu vzhladom na kvalitu ndvrhu

a vyrobku,

— S$pecifikdcii tykajtcich sa technického ndvrhu vrdtane noriem, ktoré sa budd uplatiiovat, a v pripade, ked sa
prislusné harmonizované normy aalebo technické $pecifikicie nebudt uplatiiovat v plnom rozsahu,
prostriedkov, ktoré sa pouZzijii na zabezpecenie splnenia poziadaviek TSI, ktoré sa uplatiiuji na komponenty
interoperability,

— technik, postupov a systematickych opatreni kontroly a overenia ndvrhu, ktoré sa pouziji pri projektovani
komponentov interoperability, ktoré sa vztahujii na prislusni kategériu vyrobkov,

— prislusnych technik, postupov a systematickych opatreni vyroby, kontroly kvality a systému riadenia kvality,
ktoré sa pouzijy,

— preskdmani a skasok, ktoré sa budi vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane Casovych inter-
valov, v ktorych sa budt vykonévat,
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— zdznamov o kvalite, ako st sprévy o kontrolich a ddaje o skaskach, kalibra¢né 1ddaje, spriavy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd. a

— prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality ndvrhu a vyrobku a Géinného previddzkovania
systému riadenia kvality.

3.3. Notifikovany orgdn posudzuje systém riadenia kvality s cielom urcit, & splia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd sdlad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému riadenia kvality, ktoré st v sdlade
s prislusnymi $pecifikdciami vnutro$titnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd norma riadenia kvality, harmoni-
zovand norma afalebo technickd Specifikdcia.

Ak vyrobca, pokial ide o projektovanie a vyrobu prislusného komponentu interoperability, prevddzkuje systém
riadenia kvality certifikovany akreditovanym certifikacnym orgdnom, notifikovany orgdn zohladiuje tdto skutocnost
pri posudzovani. V takom pripade vykond notifikovany orgdn podrobné postdenie len tych dokumentov
a zdznamov o komponente interoperability, ktoré sa tykaji systému riadenia kvality. Notifikovany orgdn neposu-
dzuje znova celi prirucku kvality ani Ziadny z postupov, ktoré uz postdil orgdn certifikujiici systém riadenia kvality.

Okrem skisenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim z najmenej jedného ¢lena, ktory mé
skiisenosti s posudzovanim dotknutej oblasti komponentu interoperability a prislusnej technoldgie vyrobku, ako aj
znalosti poziadaviek TSI. Audit zahffia hodnotiacu névstevu priestorov vyrobcu.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zédstupcovi.

Notifikdcia obsahuje zdvery auditu a odoévodnené rozhodnutie o postdeni. V pripade, Ze sa na zaklade posiidenia
systému riadenia kvality poskytnd dostatocné dokazy o splneni poziadaviek uvedenych v bode 3.2, notifikovany
orgén vydava Ziadatelovi povolenie systému riadenia kvality.

3.4. Vyrobca sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajice zo systému riadenia kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby
zostal primerany a Gcinny.

3.5. Vyrobca informuje notifikovany orgdn, ktory schvdlil systém riadenia kvality, o kazdej pldnovanej zmene systému
riadenia kvality, ktord md vplyv na komponent interoperability, vritane zmien v osvedceni o systéme riadenia
kvality.

Notifikovany orgdn hodnoti navrhované zmeny a rozhoduje, ¢i pozmeneny systém riadenia kvality bude nadalej
splnat poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i je potrebné opdtovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje vyrobcovi. Notifikdcia obsahuje zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie
o postdeni.

3.6. Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré vydal
alebo zrusil, a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam povoleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré
zamietol, pozastavil alebo zrusil, a na ziadost informuje o povoleniach systému kvality, ktoré vydal.

4.  Preskimanie ndvrhu

4.1. Vyrobca poddva Ziadost o preskimanie ndvrhu notifikovanému orgdnu uvedenému v bode 3.1.
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4.2.

4.3.

4.4.

Na zdklade ziadosti mozno pochopit projektovanie, vyrobu, Gdrzbu a fungovanie komponentu interoperability, ako
aj posudit stlad s poziadavkami TSI, ktoré sa nan uplatiuji. Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému orgdnu,

— technickti dokumentéciu. Na zdklade technickej dokumentdcie mozno postdit silad komponentu interoperability
s poziadavkami prislusnej TSI. V technickej dokumentdcii sa uvddzaji poziadavky a st v nej zahrnuté projek-
tovanie a fungovanie komponentu interoperability, pokial sti z hladiska posudzovania relevantné. Technickd
dokumentdcia obsahuje v pripade potreby minimalne tieto prvky:

— vSeobecny opis komponentu interoperability,

— nakresy koncepéného ndvrhu, vyrobné vykresy a ndcrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov, nacrtov, fungovania (vrdtane podmienok
pouzivania) a idrzby komponentu interoperability,

— podmienky integricie komponentu interoperability do jeho systémového prostredia (podzostava, zostava,
subsystém) a potrebné podmienky rozhrania,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikacif, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie a ktoré sa uplatiuji v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie poZziadaviek TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiiuji. V pripade
Ciastocne uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentdcii $pecifikuja casti, ktoré boli
uplatnené,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd. a

— protokoly o skuskach,

— podporné dokazy o primeranosti technického ndvrhu. V tychto podpornych dokazoch sa uvddzaji vietky
dokumenty, ktoré sa pouzili, najmi v tych pripadoch, ked sa prislusné harmonizované normy afalebo technické
Specifikdcie nepouzili v plnom rozsahu. Podporné dokazy v pripade potreby obsahuji vysledky skasok, ktoré
vykonalo prislusné laboratérium vyrobcu alebo iné skiisobné laboratérium v jeho mene a na jeho zodpovednost.

Notifikovany organ ziadost preskiima a ak navrh splia poziadavky TSI, ktoré sa vztahuji na komponent interope-
rability, vydava vyrobcovi osvedcenie ES o preskimani ndvrhu. V osvedceni sa uvddza meno a adresa vyrobcu,
zdvery preskdmania, podmienky jeho platnosti (ak existujii) a potrebné tdaje na urCenie schvédleného ndvrhu a v
pripade potreby opis fungovania vyrobku. K osved¢eniu mozno pripojit jednu alebo viacero priloh.

Osvedcenie a jeho prilohy obsahuji vietky prislusné informdcie, ktoré umoznuji hodnotenie zhody komponentov
interoperability so skimanym ndvrhom.

Ak ndvrh nesplha poziadavky TSI, notifikovany orgdn odmietne vydat osvedCenie o preskimani ndvrhu
a zodpovedajiicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dévody odmietnutia.

Vyrobca informuje notifikovany orgdn, ktory vydal osvedcenie ES o preskimani ndvrhu, o vietkych zmendch
schvéleného ndvrhu, ktoré mozu ovplyvnit sdlad s poziadavkami TSI alebo s podmienkami platnosti osvedCenia,
a to az do skoncenia platnosti osvedcenia. Takéto zmeny si vyzaduji dodatocné schvidlenie zo strany notifikovaného
orgdnu, ktory osvedCenie ES o preskiimani ndvrhu vydal, a to vo forme dodatku k povodnému osvedceniu ES
o preskiimani ndvrhu. Vykondvaji sa len tie preskiimania a skisky, ktoré st relevantné a potrebné z hladiska zmien.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujiice orgdny o osved¢eniach ES o preskiimani ndvrhu afalebo ich
dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na Zziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam
osvedceni afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované organy o osvedceniach ES o preskimani ndvrhu afalebo
o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje o osvedceniach

afalebo o ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské 3tity a ostatné notifikované orgdny mozu na Ziadost ziskat képiu osvedéeni ES o preskimani
ndvrhu afalebo ich dodatkov. Komisia a clenské $tity mozu na Ziadost ziskat képiu technickej dokumenticie
a vysledkov preskiimani, ktoré vykonal notifikovany orgédn.

Do skoncenia platnosti osvedcenia notifikovany organ uchovdva képiu osvedcenia ES o preskdmani ndvrhu, jeho
priloh a dodatkov a technického stboru vratane dokumentdcie predloZenej vyrobcom.

Vyrobca uchovdva képiu osvedéenia ES o preskimani ndvrhu, jeho priloh a dodatkov spolocne s technickou
dokumentdciou k dispozicii pre vnitrostitne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, Ze
sa v TSI toto obdobie neuvddza, uchovdva ich pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interope-
rability.

Dohlad v rdmci zodpovednosti notifikovaného organu

Ucelom dohladu je zabezpeit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti, ktoré vyplyvajii zo schvileného systému
riadenia kvality.

Na dcely pravidelnych auditov vyrobca umoziiuje notifikovanému orgdnu pristup do priestorov, kde sa vyrobok
navrhuje, vyrobnych priestorov, priestorov na vykondvanie kontrol a skdsok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytuje mu v3etky potrebné informécie, predovietkym:

— dokumentdciu systému riadenia kvality,

— zdznamy o kvalite, ako st stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajiicej sa ndvrhu, napriklad vysledky
analyz, vypoctov, skasok atd.,

— zdznamy o kvalite, ako st stanovené vo vyrobnej Casti systému riadenia kvality, napriklad spravy o kontroldch
a tdaje o skuskach, kalibracné ddaje, spravy o kvalifikdcii prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cieflom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatiioval systém
riadenia kvality, a vyrobcovi poskytuje spravu o audite.

Pravidelné audity sa vykondvaji aspon raz za dva roky.

Ked' vyrobca prevadzkuje certifikovany systém riadenia kvality, notifikovany orgdn tito skutocnost zohladnuje pocas
pravidelnych auditov.

Okrem toho moézZe notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas tychto ndvitev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat alebo dat vykonat skisky komponentov interoperability s cielom
overit, ¢i systém riadenia kvality funguje sprévne. Notifikovany orgdn poskytuje vyrobcovi sprivu o ndvsteve
a protokol o skaskach v pripade, Ze boli vykonané.
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6.2.

Vyhlésenie o zhode ES

. Vyrobca vypracuje pre komponent interoperability pisomné vyhldsenie o zhode ES, ktoré uchovéva k dispozicii pre

vnitrotitne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI, a v pripade, Ze sa v TSI toto obdobie neuvddza,
uchovdva ho pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interoperability. Vo vyhldseni o zhode ES sa
uvddza komponent interoperability, v sivislosti s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo, a &islo osvedcenia o preskiimani
ndvrhu.

Koépia vyhldsenia o zhode ES sa poskytuje na Ziadost prislusnym orgdnom.
Vyhlésenie o zhode ES musi spliat poziadavky cldnku 13 ods. 3 a bodu 3 prilohy IV k smernici 2008/57/ES.
Osvedcenia, na ktoré sa ma odkazovat, st:

— povolenie systému riadenia kvality uvedené v bode 3.3 a sprivy o auditoch uvedené v bode 5.3, ak sa
k dispozicii,

— osvedcenie ES o preskiimani ndvrhu uvedené v bode 4.3 a jeho dodatky.

Vyrobca uchovdva k dispozicii pre vnitrostitne orgdny pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI a v pripade, Ze
sa v TSI toto obdobie neuvddza, pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interoperability:

— dokumentéciu tykajicu sa systému riadenia kvality uvedent v bode 3.1,
— zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schvélend, a
— rozhodnutia a spravy notifikovaného orgdnu uvedené v bodoch 3.5, 5.3 a 5.4.

Splnomocneny zdstupca

Splnomocneny zdstupca vyrobcu moéze podat Ziadost uvedent v bodoch 4.1 a 4.2 a plnit povinnosti stanovené
v bodoch 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7 v mene a na zodpovednost vyrobcu, pokial st uvedené v splnomocneni.

MODULY NA POSUDZOVANIE VHODNOSTI NA POUZITIE KOMPONENTOV INTEROPERABILITY

Modul CV. Typové potvrdenie v skiiSobnej previdzke (Vhodnost na pouZitie)

Typové potvrdenie v skiSobnej prevddzke je tou ¢astou postupu Fosudzovania, v ktorej notifikovany orgén zistuje
a potvrdzuje, & reprezentativna vzorka pldnovanej vyroby splia poziadavky vhodnosti na pouzitie uvedené
v technickej $pecifikdcii pre interoperabilitu (TSI), ktoré sa na fiu uplatiiuja.

Ziadost o typové potvrdenie v skisobnej previdzke poddva vyrobca notifikovanému organu podla vlastného
vyberu.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
— pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,

— technickt dokumentéciu uvedend v bode 3,

— program potvrdenia v skisobnej prevddzke podla opisu v bode 4,
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— ndzov a adresu spolo¢nosti(-) (manazérov infrastruktiiry ajalebo Zeleznicnych podnikov), s ktorou(-ymi) sa
ziadatel dohodol, Ze skisobnou prevddzkou prispeje k postideniu vhodnosti na pouzitie tym, zZe

— uvedie do prevadzky komponent interoperability,

— bude monitorovat vlastnosti v prevadzke a

— vydd sprdvu o skidsobnej prevadzke,

— ndzov a adresu spolocnosti, ktord vykondva tdrzbu komponentu interoperability pocas obdobia prevadzky
alebo kilometrického vykonu, ktory sa vyzaduje pre skdsobni previadzku, a

— osvedcenie o typovej skaske ES v pripade, ak sa vo fize projektovania pouzil modul CB, alebo osvedcenie ES
o preskiimani ndvrhu, ak sa vo fdze projektovania pouzil modul CHI.

Vyrobca ddva k dispozicii spolo¢nosti(-iam), ktord(-€) uvddza(-ji) komponent interoperability do prevadzky, repre-
zentativnu vzorku alebo dostato¢ny pocet reprezentativnych vzoriek pldnovanej vyroby, ktoré sa dalej oznacuji
ako ,typ“. Typ moze zahffiaf niekolko verzii komponentu interoperability za predpokladu, Ze vietky rozdiely
medzi verziami st zahrnuté v uvedenych osvedceniach ES.

Notifikovany orgdn moéze poziadat o dalsie vzorky, ak to bude potrebné na vykonanie potvrdenia v skiSobnej
prevadzke.

Na zdklade technickej dokumentdcie mozno posadit silad komponentu interoperability s poziadavkami TSI
Technickd dokumentdcia zahffia projektovanie, vyrobu, tdrzbu a fungovanie komponentu interoperability.

Technickd dokumentdcia obsahuje tieto prvky:

— technicki dokumentdciu uvedenti v bode 9 modulu CB alebo v bode 4.6 modulu CH1,

— podmienky pouZivania a tidrzby komponentu interoperability (napriklad obmedzenia prevadzkového casu alebo
kilometrického vykonu, limity opotrebovania atd".).

Ak si TSI v pripade technickej dokumenticie vyzaduje dalsie informdcie, musia sa doplnit.

Program potvrdenia v skasobnej prevddzke obsahuje:

— pozadovany vykon alebo vlastnosti testovaného komponentu interoperability v prevddzke,

— instalacné opatrenia,

— trvanie programu z hladiska ¢asu alebo vzdialenosti,

— prevadzkové podmienky a ocakdvany prevddzkovy program,

— program udrzby,

— pripadne $pecidlne prevadzkové skasky, ktoré sa maja vykonat,

— velkost série vzoriek — ak ide o viac ako jednu,

— program kontroly (druh, pocet a pravidelnost kontrol, dokumentaciu),
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— kritérid prijatelnych nedostatkov a ich vplyv na program,

— informdcie, ktoré sa maji zahrnit do spravy spolo¢nosti(-i), ktord(-é) prevadzkuje(-i) komponent interopera-
bility v skdsobnej prevddzke (pozri bod 2 piatu zardzku).

5. Typové potvrdenie v skisobnej prevadzke

Notifikovany orgédn:

5.1. Preskimava technickii dokumentéciu a program potvrdenia v skiiSobnej prevadzke.

5.2. Overuje, ¢&i je typ reprezentativny a ¢i bol vyrobeny v stlade s technickou dokumentéciou.

5.3.  Overuje, & je program potvrdenia v skdSobnej prevddzke vhodny na postidenie pozadovaného vykonu a vlastnost{
komponentov interoperability v prevddzke.

5.4. So ziadatelom a spolo¢nostou(-ami), ktord(-é) prevadzkuje(-i) komponent interoperability uvedeny v bode 2, sa
dohodne na programe a mieste, kde sa vykonaji kontroly, a v pripade potreby na skuske(-ach) a na orgdne
vykondvajicom skusku(-y).

5.5. Monitoruje a kontroluje priebeh chodu v prevddzke, fungovanie a Gdrzbu komponentu interoperability.

5.6. Hodnoti spravu, ktorti md (majt) vypracovat spolo¢nost (spolo¢nosti), ktord(-é) prevadzkuje(-i) komponent inte-
roperability uvedeny v bode 2, ako aj akdkolvek ind dokumentaciu a informdcie ziskané pocas postupu (protokoly
o skuskach, protokoly o ddrzbe atd’).

5.7. Hodnoti, & vlastnosti v prevddzke spliaji poziadavky TSI

6. Ak typ splia poziadavky TSI, ktoré sa uplatiiuji na prislusny komponent interoperability, notifikovany orgén
vyddva vyrobcovi osvedCenie ES o vhodnosti na pouzitie. Toto osvedCenie obsahuje meno a adresu vyrobcu,
vysledky potvrdenia, podmienky jeho platnosti (ak existuji) a potrebné tdaje na urCenie schvdleného typu.
K osvedceniu mozno pripojit jednu alebo viacero priloh.

Zoznam dolezitych casti technickej dokumentdcie sa pripoji k osvedceniu ES o vhodnosti na pouzitie
a notifikovany orgdn si ponechd képiu.

Ak typ nesplia poziadavky TSI, notifikovany orgin odmietne vydat osvedcenie ES o vhodnosti na pouzitie
a zodpovedajicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dovody odmietnutia.

7. Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory ma technickii dokumentdciu tykajiicu sa osvedcenia ES o vhodnosti
na pouzitie, o vSetkych zmendch schvdleného typu, ktoré mozu ovplyvnit vhodnost na pouzitie komponentu
interoperability alebo podmienky platnosti osvedéenia. Takéto zmeny si vyzadujii dodatocné schvdlenie vo forme
dodatku k povodnému osvedéeniu ES o vhodnosti na pouzitie. Vykondvajii sa len tie preskiimania a skiisky, ktoré
st relevantné a potrebné z hladiska zmien.

8.  Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o osved¢eniach ES o vhodnosti na pouzitie a/alebo
ich dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujiicim orgdnom
zoznam osvedéeni afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

9.  Kazdy notifikovany orgn informuje ostatné notifikované orgdny o vsetkych osvedceniach ES o vhodnosti na
pouzitie afalebo o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje
o osvedceniach afalebo ich dodatkoch, ktoré vydal.
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Komisia, ¢lenské stity a ostatné notifikované organy mozu ziskat na ziadost kopiu osvedcenia ES o vhodnosti na
pouzitie afalebo ich dodatkov. Komisia a clenské stity mozu na ziadost ziskat képiu technickej dokumenticie
a vysledkov skusok, ktoré vykonal notifikovany organ. Notifikovany organ uchovdva képiu osvedcenia ES
o vhodnosti na pouzitie, jeho priloh a dodatkov az do skoncenia platnosti osvedcenia.

Vyhldsenie ES o vhodnosti na pouzZivanie

. Vyrobca vypracuje pre komponent interoperability pisomné vyhldsenie ES o vhodnosti na pouZivanie, ktoré

uchovédva k dispozicii pre vnitrostitne organy pocas obdobia stanoveného v prislusnej TSI, a v pripade, Ze sa
v TSI toto obdobie neuvadza, uchovdva ho pocas desiatich rokov od vyroby posledného komponentu interope-
rability. Vo vyhldseni ES o vhodnosti na pouzivanie sa uvddza komponent interoperability, v savislosti s ktorym sa
vyhldsenie vypracovalo.

Képia vyhldsenia ES o vhodnosti na pouzivanie sa poskytuje na Ziadost prislusnym orgdnom.

. Vyhldsenie ES o vhodnosti na pouzivanie musi splitat poziadavky clanku 13 ods. 3 a bodu 3 prilohy IV k smernici

2008/57|ES.

Osvedcenie, na ktoré sa ma odkazovat, je:

— osvedcenie ES o vhodnosti na pouZivanie.

. Komponent interoperability mozno uviest na trh az po vypracovani tychto vyhldseni ES:

— vyhldsenie ES o vhodnosti na pouzivanie uvedené v bode 11.1 a

— vyhldsenie o zhode ES.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 2, 7 a 11.1 moéZe v mene a na zodpovednost vyrobcu plnit jeho
splnomocneny zéstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

MODULY NA OVERENIE SUBSYSTEMOV ES

Modul SB. Typovi skiiska ES

Typové skiiska ES je Castou postupu overovania ES, v rdmci ktorej notifikovany organ preskimava technicky névrh
subsystému a overuje a potvrdzuje, ¢i technicky ndvrh subsystému spliia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, ako aj
vietkych inych predpisov vyplyvajicich zo zmluvy, ktoré sa nan uplatiuji.

Typova skuiska ES sa vykondva prostrednictvom:

— postdenia primeranosti technického ndvrhu subsystému preskdmanim technickej dokumentdcie a podpornych
dokazov uvedenych v bode 3 (typ ndvrhu) a

— preskiimania reprezentativnej vzorky planovanej vyroby, ktord zastupuje cely subsystém (typ vyroby).

Typ sa moze vztahovat na niekolko verzii subsystému za predpokladu, Ze rozdiely medzi verziami nebudd mat
vplyv na ustanovenia prislusnej(-ych) TSL

Ziadost o typovi sktisku ES poddva Ziadatel notifikovanému orgdnu podla vlastného vyberu.
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Ziadost obsahuje:

— meno a adresu Ziadatela a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému orgénu,

— technickti dokumentdciu. Na zdklade technickej dokumentdcie mozno posudit silad subsystému s poziadavkami
prislusnej(-ych) TSI V technickej dokumentacii sa uvddzaji poziadavky prislusnej(-ych) TSI a sd v nej zahrnuté
projektovanie, vyroba, ddrzba a fungovanie subsystému, pokial si z hladiska postupu typovej skisky ES
relevantné. Technickd dokumentécia obsahuje tieto prvky:

— vSeobecny opis subsystému, jeho celkovy ndvrh a Struktiru,

— dokumenty potrebné na zostavenie technického siiboru podla bodu 4 prilohy VI k smernici 2008/57|ES,

— osobitny stbor so vSetkymi ddajmi, ktoré sa vyzaduji v TSI v pripade kazdého prislusného registra uvede-
ného v ¢lankoch 34 a 35 smernice 2008/57|ES,

— kopiu vyhldsenia(-i) ES o ciastkovom overeni [dalej len ,ISV* (intermediate statement verification)] pre
subsystém podla bodu 2 prilohy VI k smernici 2008/57ES, ak existuje,

— v pripade potreby opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie fungovania a tdrzby subsystému,

— podmienky zaclenenia subsystému do jeho systémového prostredia a nevyhnutné podmienky rozhrania,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikacii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiuji v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie poziadaviek prislusnej(-ych) TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatfiuji.
V pripade ciastocne uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentdcii 3pecifikuji Casti,
ktoré boli uplatnené,

— vysledky uskuto¢nenych konstrukénych vypoctov, vykonanych preskimani atd,

— program skui$ania a protokoly o skuskach,

— dokaz o zhode s ostatnymi predpismi vyplyvajicimi zo zmluvy (vritane osvedceni, ak existujd),

— podporni dokumentéciu tykajicu sa vyroby a montdze subsystému,

— zoznam vyrobcov, ktorf sa podielaji na projektovani, vyrobe, montdzi a instaldcii subsystému,

— podmienky pouzivania subsystému (obmedzenia prevddzkového casu alebo kilometrického vykonu, limity
opotrebovania atd.),

— podmienky drzby a technickd dokumentdciu o Gdrzbe subsystému,

— kazdi technickéi poziadavku uvedend v prislusnej(-ych) TSI, ktort je potrebné zohladnit pocas vyroby,
udrzby alebo fungovania subsystému,

— vsetky ostatné prislusné technické dokazy, ktorymi sa preukdze, Ze predoslé kontroly alebo skusky tspesne
vykonali za porovnatelnych podmienok prislusné orgény, a



L 319/30

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

4.12.2010

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

— akékolvek dalsie informécie, ak sa pozadujii v prislusnej(-ych) TSI,

— reprezentativne vzorky pldnovanej vyroby. Notifikovany orgdn moze pozadovat dalsie vzorky, ak je to potrebné
na vykonanie programu skidsania,

— vzorku alebo vzorky montdzneho podcelku alebo montdzneho celku alebo vzorku subsystému v stave pred
zostavenim, ak sa to vyZaduje pre $pecifickil skisku alebo skisobné metddy a ak je to stanovené v prislusnej(-
yich) TSI,

— podporné dokazy primeranosti technického riesenia. V tychto podpornych dokazoch sa uvddzaji vietky doku-
menty, ktoré sa pouzili, najmd v tych pripadoch, ked sa prislusné harmonizované normy a/alebo technické
$pecifikdcie nepouzili v plnom rozsahu. Podporné dokazy v pripade potreby obsahuji vysledky skasok, ktoré
vykonal vhodny skasobny orgdn Zziadatela alebo iny skiSobny orgdn v jeho mene a na jeho zodpovednost.

Notifikovany organ

Pokial ide o typ ndvrhu:

Preskimava technickii dokumentdciu a podporné dokazy s cielom postdit, ¢ je technicky ndvrh subsystému
primerany na splnenie poZiadaviek prislusnej(-ych) TSI

V pripade, ak sa v prislusnej(-ych) TSI pozaduje preskimanie ndvrhu, preskimava metddy, ndstroje a vysledky
projektovania s cieflom postdit stilad s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI

Pokial ide o typ vyroby:

Overuje, ¢i vzorka(-y) bola(-i) vyrobend(-é) v stilade s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI a technickou dokumentéciou,
a urCuje prvky navrhnuté v stlade s uplatnitelnymi ustanoveniami prislusnej(-ych) TSI, harmonizovanych noriem
ajalebo technickych $pecifikdcii, ako aj prvky, ktoré boli navrhnuté bez uplatnenia prislusnych ustanoveni tychto
noriem.

Vykondva alebo ddva vykonat vhodné preskimania a skasky s ciefom skontrolovat, ¢i v pripade, ked sa Ziadatel
rozhodol uplatnit rieSenia v prislusnych harmonizovanych norméch afalebo technickych $pecifikcidch, boli tieto
uplatnené spravne.

Vykondva alebo ddva vykonat vhodné preskiimania a skasky s cielom skontrolovat, ¢ v pripade, ked rieSenia
uvedené v prislusnych harmonizovanych normich afalebo technickych 3pecifikicidch neboli uplatnené, riesenia
prijaté vyrobcom spliiajii zodpovedajiice poziadavky prislusnej(-ych) TSL

S vyrobcom sa dohodne na mieste, kde sa vykonaji preskiimania a skasky.

Ak je subsystém uvedeny v bode 3 predmetom postupu uplatnenia vynimky podla ¢linku 9 smernice 2008/57ES,
ziadatel o tom informuje notifikovany organ.

Ziadatel poskytuje notifikovanému orgdnu aj presny odkaz na TSI (alebo jejfich casti), v pripade ktorej(-ych) sa Ziada
o vynimku.

Ziadatel oznamuje notifikovanému orgdnu vysledok postupu uplatnenia vynimky.

Notifikovany orgdn vypracuje hodnotiacu spravu, v ktorej sa zaznamendvaji ¢innosti vykonané v stlade s bodom 4
a ich vysledky. Bez ohladu na jeho povinnosti voci notifikujicim orgdnom notifikovany orgdn spristupni obsah tejto
spravy, v plnom rozsahu alebo ¢iastocne, iba so stihlasom Zziadatela.
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Ak typ spliia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, ktoré sa uplatiiujii na dotknuty subsystém, notifikovany orgén vydéva
ziadatelovi osvedcenie o typovej skiiske ES. Toto osvedCenie obsahuje meno a adresu Ziadatela, vysledky preskd-
mania, podmienky jeho platnosti (ak existujii) a potrebné ddaje na urcenie schvaleného typu. K osvedceniu mozno
pripojit jednu alebo viacero priloh.

OsvedCenie a jeho prilohy obsahuji vSetky prislusné informadcie, ktoré umoznuji hodnotenie zhody vyrobenych
subsystémov so skianym typom.

Ak typ nespliia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifikovany orgdn odmietne vydat osvedcenie o typovej skuske ES
a zodpovedajicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dévody svojho odmietnutia.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 3 vztahuje vynimka, modernizdcia, obnova alebo 3pecificky pripad, v osvedceni
o typovej skaske ES sa uvddza aj presny odkaz na TSI alebo jejfich casti, zhoda s ktorymi sa pocas postupu
overovania ES nepreskiimala.

Ak st pokryté len urcité casti subsystému a ak splhaji poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifikovany organ vydava
osvedcenie ES o ISV v stlade s ¢linkom 18 ods. 4 smernice 2008/57ES.

Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o ISV podla oddielu 2 prilohy VI k smernici 2008/57ES.

Ziadatel informuje notifikovany orgdn, ktory ma technickii dokumentaciu tykajicu sa osvedéenia o typovej skiiske
ES, o vSetkych zmendch schvédleného typu, ktoré moézu ovplyvnit zhodu subsystému s poziadavkami prislusnej(-ych)
TSI alebo podmienky platnosti osvedcenia. Takéto zmeny si vyzaduji dodatoéné schvdlenie vo forme dodatku
k povodnému osvedceniu o typovej skaske ES.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o osvedceniach o typovej skaske ES afalebo ich
dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujiicim orgdnom zoznam
osvedéeni afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o vsetkych osvedceniach o typovej skiiske ES
afalebo o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje
o osvedceniach afalebo ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské $tdty a ostatné notifikované orgdny mozu na ziadost ziskat kopiu osvedceni o typovej skaske ES
ajalebo ich dodatkov. Komisia a ¢lenské Stity mozu na Zziadost ziskat képiu technickej dokumenticie a vysledkov
skugok, ktoré vykonal notifikovany orgdn. Do skonéenia platnosti osvedcenia uchovéva notifikovany orgdn képiu
osvedcenia o typovej skaske ES, jeho priloh a dodatkov vritane dokumenticie povazovanej za technicky sibor,
ktorti predlozil ziadatel.

Pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému uchovdva ziadatel k dispozicii pre vnitrostitne orgdny kopiu osvedéenia
o typovej skiiske ES, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumentéciou.

Splnomocneny zdstupca Ziadatela moze podat ziadost uvedent v bode 3 a plnit povinnosti uvedené v bodoch 5, 8
a 10, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul SD. Overenie ES zaloZené na systéme riadenia kvality vyrobného procesu

Overenie ES zaloZené na systéme riadenia kvality vyrobného procesu je tou ¢astou postupu overovania ES, ktorou si
ziadatel plni povinnosti ustanovené v bodoch 2 a 8 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradnd zodpovednost, ze
prislusny subsystém je v zhode s typom opisanym v osvedéeni o typovej skiiske ES a spliia poziadavky prislusnej(-
ych) TSI, ako aj vietkych inych predpisov vyplyvajicich zo zmluvy, ktoré sa nan uplatiujd.



Uradny vestnik Eur6pskej tinie 4.12.2010

3.1.

3.2

Vyroba

Na vyrobu, kontrolu kone¢ného subsystému a skasku prislusného subsystému sa vztahuje(-) schvaleny(-é) systém(-
y) riadenia kvality podla bodu 3 a podliehaji dohladu podla bodu 7.

Systém riadenia kvality

Ziadatel' predkladd Ziadost o postdenie systému riadenia kvality na notifikovanom orgdne podla svojho vyberu,
pokial' ide o prislusny subsystém.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu Ziadatela a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,

— prehladnd Struktiiru riadenia projektu a ndzov a adresu kazdého zhcastneného subjektu,

— vSetky informdcie relevantné z hladiska plidnovaného subsystému,

— dokumentdciu tykajicu sa systému riadenia kvality,

— kopiu vyhldsenia(-)) ES o ISV vydaného(-ych) pre subsystém, ak existuje(-),

— technickdl dokumentdciu schvaleného typu a képiu osvedcenia o typovej skaske ES a jeho priloh.

Systémom riadenia kvality sa zabezpecuje zhoda subsystému s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske ES
a stlad s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI, ktoré sa nan uplatiuja.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté Ziadatelom musia byt systematicky a usporiadane zdokumentované
v podobe pisomnych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentdcia systému riadenia kvality umoznuje jednotny vyklad
programov kvality, pldnov, priruciek a zdznamov.

Obsahuje najmd primerany opis:

— kvalitativnych cielov a organiza¢nej Struktdry, povinnosti a prévomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
subsystému,

— prislusnych technik, postupov a systematickych opatreni vyroby, kontroly kvality a systému riadenia kvality,
ktoré sa pouzija,

— preskimani a skasok, ktoré sa budii vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane Casovych inter-
valov, v ktorych sa budt vykonévat,

— zdznamov o kvalite, ako st sprévy o kontrolich a ddaje o skaskach, kalibra¢né ddaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd. a

— prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality subsystému a tcinného fungovania systému
riadenia kvality.
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Notifikovany orgdn posudzuje systém riadenia kvality s cielom urcit, ¢ spliia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd sdlad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému riadenia kvality, ktoré st v stlade
s prislusnymi $pecifikdciami vniitrostitnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd norma riadenia kvality, harmoni-
zovand norma afalebo technickd Specifikdcia.

Ak sa stilad subsystému s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI zakladd na viac ako jednom systéme riadenia kvality,
notifikovany orgdn preskiimava najma:

— ¢i st vztahy a rozhrania medzi systémami riadenia kvality jasne zdokumentované a

— & st celkové zodpovednosti a pravomoci vedicich pracovnikov, pokial ide o zhodu celého subsystému, jasne
rozdelené medzi vietky subjekty ztcastnené na projekte a ¢i st si ich tieto subjekty aj riadne vedomé.

Audit musi byt konkrétny pre dany subsystém a zohladfiuje sa v fiom Specificky prinos Ziadatela k subsystému.

Ak ziadatel, pokial ide o vyrobu a kone¢né skusanie prislusného subsystému, prevadzkuje systém riadenia kvality
certifikovany akreditovanym certifikacnym orgdnom, notifikovany orgdn zohladnuje tito skutocnost pri posudzo-
vani. V takom pripade vykond notifikovany orgdn podrobné postdenie len tych dokumentov a zdznamov
o subsystéme, ktoré sa tykaji systému riadenia kvality. Notifikovany orgdn neposudzuje znova celt prirucku kvality,
ani Ziadny z postupov, ktoré uz posudil orgin certifikujici systém riadenia kvality.

Okrem skisenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim z najmenej jedného ¢lena, ktory md
skiisenosti s posudzovanim dotknutej oblasti subsystému a prislusnej technoldgie vyrobku, ako aj znalosti poZia-
daviek prislusnej(-ych) TSI Audit zahfna hodnotiacu ndvstevu priestorov prislusnych ztcastnenych subjektov. Audi-
torsky tim preskiimava technickti dokumentdciu uvedent v bode 3.1 druhom odseku siedmej zardzke s cielom
overit schopnost prislusnych zicastnenych subjektov urdit poziadavky prislusnej(-ych)
TSI a vykonat potrebné preskiimania vzhladom na zabezpecenie stladu subsystému s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa musi ozndmit Ziadatelovi. Notifikdcia obsahuje zdvery auditu a odévodnené rozhodnutie o postiden.
V pripade, Ze sa na zdklade postdenia systému riadenia kvality poskytnt dostatoéné dokazy o splneni poziadaviek
uvedenych v bode 3.2, notifikovany orgén vyddva Zziadatelovi povolenie systému riadenia kvality.

Ziadatel sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajice zo systému riadenia kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby
zostal primerany a G¢inny.

Ziadatel informuje notifikovany orgdn, ktory schvélil systém riadenia kvality, o kazdej plénovanej zmene systému
riadenia kvality, ktord md vplyv na projektovanie subsystému, vyrobu a kone¢nd kontrolu, skiSanie a fungovanie,
ako aj o vSetkych zmendch v osvedCeni o systéme riadenia kvality.

Notifikovany orgdn hodnoti navrhované zmeny a rozhoduje, ¢i pozmeneny systém riadenia kvality bude nadalej
splnat poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo & je potrebné opitovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje Zziadatelovi. Notifikicia obsahuje zdvery preskimania a odévodnené rozhodnutie
o postdent.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujiice orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré vydal
alebo zrusil, a pravidelne alebo na Zziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam povoleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.
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Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré
zamietol, pozastavil, zrusil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje o povoleniach systému riadenia kvality,
ktoré vydal.

Overenie ES

Ziadost o overenie subsystému ES podéva ziadatel notifikovanému orgdnu podla vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu ziadatela a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

— technickii dokumentdciu, ktord sa tyka schvdleného typu, vrdtane osvedCenia o typovej skiiske ES, ako bolo
vydané po dokonceni postupu definovaného v module SB,

a ak nie st stcastou tejto dokumentacie:

— vSeobecny opis subsystému, jeho celkovy ndvrh a struktiru,

— dokumenty potrebné na zostavenie technického siboru podla bodu 4 prilohy VI k smernici 2008/57|ES,

— osobitny stibor so vietkymi tdajmi, ktoré sa vyzaduji v prislusnej(-ych) TSI v pripade kazdého dotknutého
registra uvedeného v ¢lankoch 34 a 35 smernice 2008/57|ES,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatitujii v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieseni
prijatych na splnenie poziadaviek prislusnej(-ych) TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiiuji. V pripade
Ciastocne uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentdcii $pecifikuja Casti, ktoré boli uplat-
nené,

— podmienky pouzivania subsystému (obmedzenia previdzkového casu alebo kilometrického vykonu, limity opot-
rebovania atd.),

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie fungovania a adrzby subsystému,

— podmienky udrzby a technickej dokumentdcie, ktord sa tyka drzby subsystému,

— kazdd technickd poziadavku uvedent v prislusnej(-ych) TSI, ktora je potrebné zohladnit pocas vyroby, udrzby
alebo fungovania subsystému,

— vietky ostatné prislusné technické dokazy, ktorymi sa preukaze, Ze predoslé kontroly alebo skasky dspesne
vykonali za porovnatelnych podmienok prislusné orgény,

— podmienky integricie subsystému do jeho systémového prostredia a nevyhnutné podmienky rozhrania s inymi
subsystémami,

— vysledky uskuto¢nenych konstrukénych vypoctov, vykonanych preskimani atd’,

— protokoly o skidskach, ak existuj,

— dokumentdciu tykajiicu sa vyroby a montdZe subsystému,

— zoznam vyrobcov, ktorf sa podielajii na vyrobe, montdzi a instaldcii subsystému,
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— dokaz o tom, Ze na vyrobu a konecné skdsanie uvedené v bode 2 sa vztahuje systém riadenia kvality ziadatela,
ako aj dokaz o jeho uc¢innosti,

— oznacenie notifikovaného orgdnu zodpovedného za schvdlenie a vykondvanie dohladu nad systémom riadenia
kvality a

— dokaz o stlade s ostatnymi predpismi vyplyvajiicimi zo zmluvy (vrdtane osvedéeni, ak existuja),

— akékolvek dalsie informécie, ak sa pozaduji v prislusnej(-ych) TSL

Notifikovany orgdn podla vyberu Ziadatela preskiimava Ziadost najprv z hladiska platnosti osvedcenia o typovej
skuske ES a jeho priloh.

Ak sa notifikovany orgdn domnieva, Ze osvedCenie o typovej skiske ES uz nie je platné ¢i primerané a Ze je
potrebné vykonat novi typovt skisku ES, notifikovany orgdn odmietne posuidit systém riadenia kvality Ziadatela
a odmietnutie zdovodni.

Ak je subsystém uvedeny v bode 5.1 predmetom postupu uplatnenia vynimky podla ¢lanku 9 smernice 2008/57ES,
ziadatel o tom informuje notifikovany organ.

Ziadatel poskytuje notifikovanému orgdnu aj presny odkaz na TSI (alebo jejfich ¢asti), v pripade ktorej(-ych) sa ziada
o vynimku.

Ziadatel oznamuje notifikovanému orgdnu vysledok postupu uplatnenia vynimky.

Dohlad v rémci zodpovednosti notifikovaného organu

. Utelom dohladu je zabezpecit, aby si Ziadatel riadne plnil povinnosti, ktoré vyplyvajii zo schvileného systému

riadenia kvality.

Na dcely pravidelnych auditov Zziadatel umoznuje notifikovanému orgdnu pristup do vyrobnych priestorov, prie-
storov na vykon kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytuje mu vietky potrebné informdcie,
najma:

— dokumenticiu systému riadenia kvality,

— zdznamy o kvalite, ako s sprdvy o kontrolich a tdaje o skuskach, kalibracné tdaje, spravy o kvalifikdcii
prisludnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby Ziadatel udrziaval a uplatioval systém
riadenia kvality, a Ziadatelovi poskytuje spravu o audite.

Pravidelné audity sa vykondvaju aspon raz za dva roky.

Ked ziadatel prevddzkuje certifikovany systém riadenia kvality, notifikovany orgdn tato skutocnost zohladnuje pocas
pravidelnych auditov.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u Ziadatela neohldsené ndvstevy. Pocas takychto ndvitev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat alebo dat vykonat skusky subsystému s cielom overit, ¢i systém
riadenia kvality funguje sprévne. Notifikovany orgdn odovzdéva Zziadatelovi spravu o ndvsteve a protokol o skaskach
v pripade, Ze boli vykonané.
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Notifikovany orgdn zodpovedny za overenie ES, ak nevykondva dohlad nad vietkymi danymi systémami riadenia
kvality podla bodu 3, koordinuje ¢innosti dohladu kazdého dalsicho notifikovaného orgdnu, ktory je za tdto dlohu
zodpovedny, aby:

— sa zabezpecilo spravne riadenie rozhrani medzi rozliénymi systémami riadenia kvality, ktoré stvisia s integrdciou
subsystému,

— v spojeni so ziadatelom zhromazdil potrebné prvky na postdenie s cielom zabezpecit konzistenciu a celkovy
dohlad nad roznymi systémami riadenia kvality.

Stcastou tejto koordindcie je pravo notifikovaného orgdnu:

— ziskat celtd dokumentéciu (schvélenie a dohlad) vydant dal$im(-i) notifikovanym(-i) orgdnom(orgdnmi),

— zuCastiovat sa na auditoch dohladu podla bodu 7.3 a

— vykondvat dalsie audity podla bodu 7.4 na vlastni zodpovednost a v spoluprdci s inym(-i) notifikovanym(-i)
orgdnom(orgdnmi).

Osvedcenie ES o overeni a vyhldsenie ES o overeni

. Ak subsystém splia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifikovany organ vyddva osvedcenie ES o overeni v stlade

s bodom 3 prilohy VI k smernici 2008/57ES.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 5.1 vztahuje vynimka, modernizicia, obnova alebo 3pecificky pripad,
v osvedceni ES sa uvddza aj presny odkaz na TSI alebo jejfich Casti, zhoda s ktorymi sa pocas postupu overovania
ES nepreskiimala.

Ak st pokryté len urcité Casti alebo urcité etapy subsystému a ak splfaji poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifiko-
vany orgdn vyddva osvedCenie ES o ISV v siilade s ¢ldnkom 18 ods. 4 smernice 2008/57ES.

Ziadatel' vypracuje pisomné vyhlasenie ES o overeni pre subsystém a uchovéva ho k dispozicii pre vnitrostitne
orgdny pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému. Vo vyhldseni ES o overeni sa uvddza subsystém, v stvislosti
s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 5.1 vztahuje vynimka, modernizdcia, obnova alebo $pecificky pripad, vo
vyhldseni ES pre subsystém sa uvddza aj odkaz na TSI alebo jejfich casti, zhoda s ktorymi sa pocas postupu
overovania ES nepreskiimala.

V pripade postupu stivisiaceho s ISV Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o ISV.

Vyhlasenie ES a sprievodné dokumenty sa vypracuja v stilade s prilohou V k smernici 2008/57|ES.

Osvedcenia, na ktoré sa méd odkazovat, st

— povolenie systému riadenia kvality uvedené v bode 3.3 a sprdvy o auditoch uvedené v bode 7.3, ak st
k dispozicii,

— osvedcenie o typovej skaske ES a jeho dodatky.

Koépia vyhldsenia ES o overeni a vyhldsenia(-) ES o ISV, ak existujii, sa na ziadost poskytuje prislusnym orgdnom.
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11.

Notifikovany orgén je zodpovedny za zostavenie siiboru technickej dokumentécie, ktory je pripojeny k vyhldseniu ES
o overeni a k vyhldseniu ES o ISV. Technicky stibor sa musi zostavit v stlade s ¢lankom 18 ods. 3 a bodom 4
prilohy VI k smernici 2008/57/ES.

Ziadatel uchovéva pocas prevddzkovej Zivotnosti subsystému k dispozicii pre vnitroititne organy:

— dokumenticiu uvedenti v bode 3.1,

— zmenu(-y) uvedenti(-é) v bode 3.5, ako je (st) schvilend(-é),

— rozhodnutia a spravy notifikovaného orgdnu uvedené v bodoch 3.5, 7.3 a 7.4 a

— technicky stbor uvedeny v bode 8.3.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o osvedceniach ES o overent, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam osvedéeni ES o overeni, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orginy o osvedceniach ES o overeni, ktoré zamietol,
pozastavil, zrusil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje o osved¢eniach ES o overeni, ktoré vydal.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti Ziadatela stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 6, 8.2 a 9 mdZe v mene a na zodpovednost Ziadatela plnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul SF. Overenie ES zaloZené na overeni vyrobku

Overenie ES zaloZené na overeni vyrobku je tou Castou postupu overovania ES, ktorou si Ziadatel plni povinnosti
ustanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradnd zodpovednost, ze pristusny subsystém, ktory
podlieha ustanoveniam bodu 4, je v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skuiske ES a spliia poziadavky
prislusnej(-ych) TSI, ako aj vietkych inych predpisov vyplyvajicich zo zmluvy, ktoré sa nan uplatiujd.

Vyroba

Vyrobnym procesom a jeho monitorovanim sa zabezpecuje zhoda vyrobeného subsystému so schvilenym typom
opisanym v osvedceni o typovej skiiske ES a silad s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI, ktoré sa nan uplatiiujd.

Ziadost o overenie subsystému ES podéva ziadatel notifikovanému organu podla vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu Ziadatela a v pripade, Ze Ziadost podéva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

— technickti dokumentdciu, ktord sa tyka schvéleného typu, vrdtane osvedCenia o typovej skaske ES a jeho priloh,
ako bolo vydané po dokonceni postupu definovaného v module SB.

Obsahuje aj tieto prvky, ak uz nie st zahrnuté do technickej dokumentdcie:

— vSeobecny opis subsystému, jeho celkovy ndvrh a struktiru,

— dokumenty potrebné na zostavenie technického siboru podla bodu 4 prilohy VI k smernici 2008/57|ES,
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— osobitny stibor so vietkymi tdajmi, ktoré sa vyzaduji v prislusnej(-ych) TSI v pripade kazdého dotknutého
registra uvedeného v ¢lankoch 34 a 35 smernice 2008/57|ES,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatitujii v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieseni
prijatych na splnenie poziadaviek prislusnej(-ych) TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiuji. V pripade
¢iastocne uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentécii $pecifikuja Casti, ktoré boli uplat-
nené,

— podmienky pouzivania subsystému (obmedzenia prevddzkového casu alebo kilometrického vykonu, limity opot-
rebovania atd.),

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie fungovania a adrzby subsystému,

— podmienky drzby a technickej dokumentacie, ktord sa tyka Gdrzby subsystému,

— kazdi technickd poziadavku uvedent v prislusnej(-ych) TSI, ktord je potrebné zohladnit pocas vyroby, idrzby
alebo fungovania subsystému,

— vietky ostatné prislusné technické dokazy, ktorymi sa preukdze, Ze predoslé kontroly alebo skasky dspesne
vykonali za porovnatelnych podmienok prislusné organy,

— podmienky integricie subsystému do jeho systémového prostredia a nevyhnutné podmienky rozhrania s inymi
subsystémami,

— dokaz o stlade s ostatnymi predpismi vyplyvajiicimi zo zmluvy (vrdtane osvedceni, ak existuj),

— vysledky uskuto¢nenych konstrukénych vypoctov, vykonanych preskimani atd,

— protokoly o skuskach,

— dokumentdciu tykajicu sa vyroby a montdze subsystému,

— zoznam vyrobcov, ktorf sa podielajii na projektovani, vyrobe, montdzi a instaldcii subsystému a

— akékolvek dalsie informécie, ak sa pozaduji v prislusnej(-ych) TSL

4. Overenie ES

4.1. Notifikovany orgdn podla vyberu Ziadatela preskimava Ziadost najprv z hladiska platnosti osvedcenia o typovej
skuske ES.

Ak sa notifikovany orgdn domnieva, Ze osvedCenie o typovej skiske ES uZ nie je platné ¢i primerané a Ze je
potrebné vykonat novi typovi skdsku ES, notifikovany orgdn odmietne vykonat overenie subsystému ES
a odmietnutie zdovodni.

Notifikovany orgdn vykondva prislusné preskiimania a skusky s cielom preverit zhodu subsystému so schvilenym
typom, ako je opisany v osvedceni o typovej skiske ES, a silad s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI

4.2. Vsetky subsystémy sa skiimaji jednotlivo a s cielom overit ich zhodu so schvélenym typom opisanym v osvedceni
o typovej skiiske ES a sdlad s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI sa vykondvaji vhodné skisky, ako sa stanovuje
v prislusnej(-ych) TSI, harmonizovanej(-ych) norme(-dch) afalebo technickych 3pecifikdcidch, alebo rovnocenné
skiisky. V pripade, Ze sa takdto harmonizovand norma neuplatiuje, na vhodnych sktskach, ktoré sa maji vykonat,
sa dohodnt spolo¢ne Zziadatel s prislusnym notifikovanym orgdnom.
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4.5.

5.1.

5.2.

Notifikovany orgén sa so Ziadatelom dohodne na miestach, na ktorych sa vykonaji skiisky, a dohodnd sa na tom, zZe
kone¢né skasky subsystému, a vidy, ked sa to vyzaduje v prislusnej(-ych) TSI, skasky alebo potvrdenie za
podmienok plnej prevadzky, vykond Ziadatel pod priamym dohladom a dozorom notifikovaného orgdnu.

Notifikovany orgdn musi mat na ucely skiSania a overovania stily pristup do vyrobnych dielni, montdznych
a instalacnych priestorov a podla potreby do prefabrikacnych a skasobnych zariadeni s cieflom vykondvat dlohy
stanovené v prislusnej(-ych) TSL

Ak je subsystém uvedeny v bode 3 predmetom postupu uplatnenia vynimky podla ¢linku 9 smernice 2008/57/ES,
ziadatel o tom informuje notifikovany organ.

Ziadatel poskytuje notifikovanému orgdnu aj presny odkaz na TSI (alebo jejfich asti), v pripade ktorej(-ych) sa ziada
o vynimku.

Ziadatel' oznamuje notifikovanému orgdnu vysledok postupu uplatnenia vynimky.

Notifikovany orgdn vyddva osvedcenie ES o overeni vzhladom na vykonané preskimania a skisky.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 3 vztahuje vynimka, modernizdcia, obnova alebo $pecificky pripad, v osvedceni
ES sa uvddza aj presny odkaz na TSI alebo jejfich casti, zhoda s ktorymi sa pocas postupu overovania ES nepre-
skiimala.

Ak st pokryté len urcité casti alebo urcité etapy subsystému a ak spliaji poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifiko-
vany orgdn vydava osvedcenie ES o ISV v stlade s ¢linkom 18 ods. 4 smernice 2008/57|ES.

Ziadatel uchovdva osvedéenie ES o overeni k dispozicii pre vndtrostitne orginy na Gcely kontroly pocas
prevadzkovej Zivotnosti subsystému.

Vyhldsenie ES o overeni

Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o overeni pre subsystém a uchovdva ho k dispozicii pre vniitrostitne
organy pocas prevadzkovej zivotnosti subsystému. Vo vyhldseni ES o overeni sa uvadza subsystém, v stvislosti
s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 3 vztahuje vynimka, modernizdcia, obnova alebo $pecificky pripad, vo vyhlaseni
ES pre subsystém sa uvddza aj odkaz na TSI alebo jejfich casti, zhoda s ktorymi sa pocas postupu overovania ES
nepreskdmala.

V pripade postupu stvisiaceho s ISV Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o ISV.

Vyhldsenie ES a sprievodné dokumenty sa vypracuji v sdlade s prilohou V k smernici 2008/57|ES.

Koépia vyhldsenia ES o overeni a vyhldseni ES o ISV, ak existuji, sa na Ziadost poskytuje prislusnym orgdnom.

Notifikovany organ je zodpovedny za zostavenie siboru technickej dokumentécie, ktory je pripojeny k vyhldseniu ES
o overeni a k vyhldseniu ES o ISV. Technicky stibor sa musi zostavit v stlade s ¢lankom 18 ods. 3 a bodom 4
prilohy VI k smernici 2008/57ES.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujiice orgdny o osvedéeniach ES o overeni, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam osvedceni ES o overeni, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o osvedceniach ES o overeni, ktoré zamietol,
pozastavil, zrusil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje o osved¢eniach ES o overeni, ktoré vydal.



Uradny vestnik Eur6pskej tinie

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti ziadatela moze v jeho mene a na jeho zodpovednost plnit jeho splnomocneny zdstupca, pokial st
uvedené v splnomocneni. Splnomocneny zdstupca nesmie plnit povinnosti Ziadatela ustanovené v bode 2.

Modul SG. Overenie ES zaloZené na overeni jednotky

Overenie ES zaloZené na overeni jednotky je tou Castou postupu overovania ES, ktorou si Ziadatel plni povinnosti
ustanovené v bodoch 2, 3, 4, 6.2 a 6.4 a zaruCuje a vyhlasuje na svoju vyhradnd zodpovednost, ze prislusny
subsystém, ktory podliecha ustanoveniam bodu 5, splfia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, ako aj vietkych inych
predpisov vyplyvajicich zo zmluvy, ktoré sa nar uplatiuji.

Ziadost o overenie subsystému ES poddva ziadatel notifikovanému orgdnu podla vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu Ziadatela a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

— technickt dokumentaciu.

Technickd dokumenticia

Ziadatel vypracuje technickéi dokumenticiu a spristupiiuje ju notifikovanému orgdnu uvedenému v bode 5. Na
zdklade dokumentdcie mozno postdit stlad subsystému s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI V technickej doku-
mentdcii sa uvddzaji poziadavky a st v nej zahrnuté projektovanie, vyroba, ddrzba, instaldcia/vystavba a fungovanie
subsystému, pokial st z hladiska posudzovania relevantné.

Technickd dokumentdcia obsahuje v pripade potreby tieto prvky:

— vseobecny opis subsystému, jeho celkovy ndvrh a Struktiru,

— dokumenty potrebné na zostavenie technického siboru podla bodu 4 prilohy VI k smernici 2008/57|ES,

— osobitny stbor so vietkymi ddajmi, ktoré sa vyzaduji v prislusnej(-ych) TSI v pripade kazdého dotknutého
registra uvedeného v ¢lankoch 34 a 35 smernice 2008/57|ES,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiujii v plnom rozsahu alebo ¢iastocne, a opisy rieseni
prijatych na splnenie poziadaviek prislusnej(-ych) TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiuji. V pripade
¢iastocne uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentécii $pecifikuja casti, ktoré boli uplat-
nené,

— podmienky pouzivania subsystému (obmedzenia prevadzkového ¢asu alebo kilometrického vykonu, limity opot-
rebovania atd’),

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie fungovania a Gdrzby subsystému,

— podmienky tdrzby a technickej dokumentacie, ktord sa tyka Gdrzby subsystému,

— kazdu technickd poziadavku uvedent v prislusnej(-ych) TSI, ktort je potrebné zohladnif pocas vyroby, tdriby
alebo fungovania subsystému,

— vietky ostatné prislusné technické dokazy, ktorymi sa preukaze, Ze predoslé kontroly alebo skasky dspesne
vykonali za porovnatelnych podmienok prislusné orgény,
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— podmienky integrdcie subsystému do jeho systémového prostredia a nevyhnutné podmienky rozhrania s inymi
subsystémami,

— dokaz o stilade s ostatnymi predpismi vyplyvajiicimi zo zmluvy (vritane osvedceni, ak existuja),

— ndkresy koncepcného ndvrhu, vyrobné a konstrukéné vykresy a ndcrty stciastok, podzostdv, okruhov,

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie tychto vykresov,

— vysledky uskutoénenych konstrukénych vypoctov, vykonanych preskdmani atd,

— protokoly o skuaskach,

— dokumenticiu tykajicu sa vyroby a montdze subsystému,

— zoznam vyrobcov, ktori sa podielajii na projektovani, vyrobe, montédzi a instaldcii subsystému a

— akékolvek dalie informdcie, ak sa pozaduji v prislusnej(-ych) TSL

Ziadatel uchovdva technicki dokumenticiu k dispozicii pre prislusné vniitroitdtne orgdny pocas prevadzkovej
zivotnosti subsystému.

4. Vyroba

Ziadatel prijima vietky potrebné opatrenia, aby procesom vyroby afalebo instaldcie/vystavby a jeho monitorovanim
zabezpecil stlad subsystému s poziadavkami prislusnej(-ych) TSL

5. Overenie ES

5.1. Notifikovany orgdn podla vyberu Ziadatela vykondva alebo ddva vykonat prisluiné preskiimania a skiisky, ako sa
stanovuje v prislusnej(-ych) TSI, harmonizovanych norméach afalebo technickych 3pecifikcidch, alebo rovnocenné
skiisky s ciefom skontrolovat stlad subsystému s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI V pripade, Ze sa takdto harmo-
nizovand norma afalebo technickd Specifikicia neuplatiiuje, na vhodnych skaskach, ktoré sa maji vykonat, sa
dohodnd spolo¢ne Ziadatel s prislusnym notifikovanym orgdnom.

Preskiimania, skasky a kontroly sa vykondvajii v etapach uvedenych v bode 2 prilohy VI k smernici 2008/57ES.

Notifikovany orgdn moéze zohladnit dokaz z preskiimani, kontrol alebo skusok, ktoré dspesne vykonali
v porovnatelnych podmienkach iné organy () alebo Zziadatel (alebo boli vykonané v jeho mene), ak sa to 3pecifikuje
v prislusnej(-ych) TSI Notifikovany orgdn ndsledne rozhodne, ¢ pouzije vysledky tychto kontrol alebo skasok.

Dokazy, ktoré zhromazdi notifikovany orgdn, musia byt vhodné a dostatocné na to, aby preukdzali stlad
s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI a aby preukdzali, Ze vSetky pozadované a prislusné kontroly a skasky boli
vykonané.

Rozsah, v akom notifikovany orgdn zohladnuje dokazy poskytnuté inymi stranami, sa zdovodiuje
v zdokumentovanej analyze s pouzitim faktorov uvedenych v dalsom odseku.

5.2. Notifikovany orgdn preskiimava:
— poutitie existujiceho vybavenia a systémov:

(") Podmienky na poverenie vykondvanim kontrol a skdsok musia byt podobné podmienkam, ktoré notifikovany orgdn dodrziava pri
subdodavatelskych cinnostiach (pozri odsek 65 Modrej prirucky o novom pristupe).
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6.2.

— pouzivanych rovnako ako predtym,
— pouzivanych predtym, ale upravenych na pouzitie pri novej praci,
— pouzitie existujticich ndvrhov, technoldgii, materidlov a vyrobnych technik,
— opatrenia tykajice sa projektovania, vyroby, skdsania a uvedenia do prevadzky,
— predchddzajiice schvilenia inymi prislusnymi orgdnmi,
— akreditdcie inych ztcastnenych subjektov:

— je pripustné, aby notifikovany orgdn zohladnil platnt akrediticiu podla prislusnych eur6pskych noriem za
predpokladu, Ze nedochddza ku konfliktu zdujmov, Ze akreditdcia sa vztahuje na vykondvané skusky a Ze je
aktudlna,

— v pripade, zZe Ziadna formdlna akreditdcia neexistuje, notifikovany organ potvrdi, ze systémy kontroly sposo-
bilosti, nezavislosti, skisok a procesy manipuldcie s materidlom, zariadeni a vybavenia, ako aj dalsie procesy,
ktoré st vyznamné z hladiska svojho prinosu k subsystému, sii regulované,

— vo vietkych pripadoch notifikovany orgdn zvdzi vhodnost opatreni a rozhodne o poZadovanej trovni
osved¢ovania.

Notifikovany orgdn vo vietkych pripadoch nesie zodpovednost za konecné vysledky preskimani, skisok a kontrol.

Notifikovany orgén sa so zZiadatelom dohodne na miestach, na ktorych sa vykonaju skisky, a dohodnd sa na tom, ze
konecné skiusky subsystému, a vzdy, ked sa to vyzaduje v TSI, skisky za podmienok plnej prevadzky, vykond
ziadatel pod priamym dohladom a dozorom notifikovaného orgdnu.

Ak je subsystém uvedeny v bode 2 predmetom postupu uplatnenia vynimky podla ¢linku 9 smernice 2008/57ES,
ziadatel o tom informuje notifikovany organ.

Ziadatel poskytuje notifikovanému orgdnu aj presny odkaz na TSI (alebo jejfich ¢asti), v pripade ktorej(-ych) sa Ziada
o vynimku.

Ziadatel oznamuje notifikovanému orgdnu vysledok postupu uplatnenia vynimky.

Vyhldsenie ES o overeni

. Ak subsystém splia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifikovany orgdn vyddva osvedcenie ES o overeni v stlade

s bodom 3 prilohy VI k smernici 2008/57ES.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 2 vztahuje vynimka, modernizdcia, obnova alebo 3pecificky pripad, v osvedceni
ES sa uvddza aj presny odkaz na TSI alebo jejfich Casti, zhoda s ktorymi sa pocas postupu overovania ES nepre-
skiimala.

Ak st pokryté len urcité Casti alebo urcité etapy subsystému a ak spliaji poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifiko-
vany organ vyddva osvedcenie ES o ISV v silade s ¢linkom 18 ods. 4 smernice 2008/57ES.

Ziadatel vypracuje pisomné vyhlasenie ES o overeni pre subsystém a uchovéva ho k dispozicii pre vnitrostitne
orgdny pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému. Vo vyhldseni ES o overeni sa uvddza subsystém, v stvislosti
s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 2 vztahuje vynimka, modernizdcia, obnova alebo $pecificky pripad, vo vyhldseni
ES pre subsystém sa uvddza aj odkaz na TSI alebo jej/ich Casti, zhoda s ktorymi sa pocas postupu overovania ES
nepreskimala.
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6.3.

6.4.

3.1.

V pripade postupu stivisiaceho s ISV Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o ISV.

Vyhldsenie ES a sprievodné dokumenty sa vypracuji v silade s prilohou V k smernici 2008/57ES.

Képia vyhldsenia ES o preskimani afalebo vyhldseni ES o ISV, ak existujd, sa na ziadost poskytuje prislusnym
orgdnom.

Notifikovany orgédn je zodpovedny za zostavenie stiboru technickej dokumentécie, ktory je pripojeny k vyhldseniu ES
o overeni a k vyhldseniu ES o ISV. Technicky stibor sa musi zostavit v siilade s ¢ldnkom 18 ods. 3 a bodom 4
prilohy VI k smernici 2008/57|ES.

Technicky sabor pripojeny k osved¢eniu ES o overeni sa predkladd Ziadatelovi. Kopia osvedenia ES o overeni
a technicky stibor sa spristupiiuji na ziadost Komisii, clenskym $tdtom a prislusnym orgdnom.

Ziadatel' uchovdva képiu technického stboru pocas celej prevddzkovej Zivotnosti subsystému a zasiela ju akému-
kolvek inému ¢lenskému §tatu, ktory o to poziada.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o osvedceniach ES o overent, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam osvedéeni ES o overeni, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované organy o osvedceniach ES o overeni, ktoré zamietol,
pozastavil, zrusil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje o osved¢eniach ES o overeni, ktoré vydal.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti Ziadatela stanovené v bodoch 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 a 6.4 mdze v mene a na zodpovednost Ziadatela plnit
jeho splnomocneny zdstupca, pokial si uvedené v splnomocnen.

Modul SH1. Overenie ES zaloZené na tiplnom systéme riadenia kvality a preskimani ndvrhu

Overenie ES zaloZené na dplnom systéme riadenia kvality a preskiimani ndvrhu je tou castou postupu overovania ES,
ktorou si Zziadatel plni povinnosti ustanovené v bodoch 2 a 6 a zaruCuje a vyhlasuje na svoju vyhradnt zodpo-
vednost, Ze prislusny subsystém spliia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, ako aj vietkych inych predpisov vyplyvajicich
zo zmluvy, ktoré sa nai uplatiiujd.

Vyroba

Na projektovanie, vyrobu, kontrolu kone¢ného subsystému a sktsku prislusného subsystému sa vztahuje(-t) schvé-
leny(-é) systém(-y) riadenia kvality podla bodu 3 a podliehaji dohladu podla bodu 5. Primeranost technického
ndvrhu subsystému sa preskiima v stlade s bodom 4.

Systém riadenia kvality

Ziadatel predkladd Ziadost o postdenie systému riadenia kvality na notifikovanom orgdne podla svojho vyberu,
pokial ide o prislusny subsystém.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu Ziadatela a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

— prehladnd Struktdru riadenia projektu a ndzov a adresu kazdého zdcastneného subjektu,
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— vietky informdcie relevantné z hladiska plianovaného subsystému,

— dokumentdciu tykajiicu sa systému riadenia kvality,

— kopiu vyhldsenia(-)) ES o ISV vydaného(-ych) pre subsystém, ak existuje(-0), a

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému orgénu.

3.2. Systém riadenia kvality musi zabezpecit silad subsystému s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI, ktoré sa nan uplat-

3.3.

fuja.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté ziadatelom musia byt systematicky a usporiadane zdokumentované
v podobe pisomnych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentécia systému riadenia kvality umoziuje jednotny vyklad
programov kvality, pldnov, priruciek a zdznamov.

Obsahuje najmé primerany opis:

— kvalitativnych cielov a organiza¢nej Struktiry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu ndvrhu
a subsystému,

— Specifikdcii tykajticich sa technického ndvrhu vrdtane noriem, ktoré sa budd uplatiiovat, a v pripade, ked sa
prislusné harmonizované normy afalebo technické 3pecifikdcie nebudt uplatiovat v plnom rozsahu,
prostriedkov, ktoré sa pouZiji na zabezpecenie splnenia prislusnej(-ych) poziadaviek TSI, ktoré sa uplatiuji
na subsystém,

— technik, postupov a systematickych opatreni kontroly a overovania ndvrhu, ktoré sa pouZiji pri projektovani
subsystému, ktory sa vztahuje na prislusnd kategériu vyrobkov,

— prislusnych technik, postupov a systematickych opatreni vyroby, kontroly kvality a systému riadenia kvality,
ktoré sa pouzij,

— preskimani a skasok, ktoré sa budii vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane casovych inter-
valov, v ktorych sa budt vykonévat,

— zdznamov o kvalite, ako si spravy o kontrolich a tdaje o skaskach, kalibracné ddaje, spravy o kvalifikacii
prislusnych zamestnancov atd., a

— prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality ndvrhu a subsystému a Gc¢inného fungovania
systému riadenia kvality.

Notifikovany orgdn posudzuje systém riadenia kvality s ciefom urcit, ¢i spliia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd stilad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému riadenia kvality, ktoré st v silade
s prislusnymi $pecifikiciami vnitrostitnej normy, ktorou sa vykondva prisluind norma riadenia kvality, harmoni-
zovand norma afalebo technické Specifikdcie.

Ak sa sdlad subsystému s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI zakladd na viac ako jednom systéme riadenia kvality,
notifikovany orgdn preskiimava najma:

— & st vztahy a rozhrania medzi systémami riadenia kvality jasne zdokumentované a

— ¢i st celkové zodpovednosti a prévomoci vedicich pracovnikov, pokial ide o zhodu celého subsystému, jasne
rozdelené medzi vietky subjekty zacastnené na projekte a ¢i sa si ich tieto subjekty aj riadne vedomé.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

Audit musi byt konkrétny pre dany subsystém a zohladfiuje sa v fiom Specificky prinos Ziadatela k subsystému.

Ak Ziadatel, pokial ide o projektovanie, vyrobu a konecné skdsanie prislusného subsystému, prevadzkuje systém
riadenia kvality certifikovany akreditovanym certifikacnym orgdnom, notifikovany organ zohladnuje tdto skutocnost
pri posudzovani. V takom pripade vykond notifikovany orgdn podrobné postidenie len tych dokumentov
a zdznamov o subsystéme, ktoré sa tykaji systému riadenia kvality. Notifikovany orgdn neposudzuje znova celd
prirucku kvality, ani Ziadny z postupov, ktoré uz postdil orgdn certifikujici systém riadenia kvality.

Okrem skisenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim z najmenej jedného ¢lena, ktory md
skdsenosti s posudzovanim dotknutej oblasti subsystému a prislusnej technoldgie vyrobku, ako aj znalosti pozia-
daviek prislusnej(-ych) TSI Audit zahffia hodnotiacu ndvstevu priestorov prislusnych zdcastnenych subjektov.

Rozhodnutie sa ozndmi Zziadatelovi alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi.

Notifikdcia obsahuje zdvery auditu a oddvodnené rozhodnutie o postdeni. V pripade, Ze sa na zdklade posidenia
systému riadenia kvality poskytnd dostatoéné dokazy o splneni poziadaviek uvedenych v bode 3.2, notifikovany
orgdn vydéva ziadatelovi povolenie systému riadenia kvality.

Ziadatel sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajice zo systému riadenia kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby
zostal primerany a Gcinny.

Ziadatel informuje notifikovany orgdn, ktory schvélil systém riadenia kvality, o kazdej plénovanej zmene systému
riadenia kvality, ktord md vplyv na projektovanie subsystému, vyrobu a kone¢nd kontrolu, skiSanie a fungovanie,
ako aj o vSetkych zmendch v osvedéeni o systéme riadenia kvality.

Notifikovany orgdn hodnoti navrhované zmeny a rozhoduje, ¢i pozmeneny systém riadenia kvality bude nadalej
spliat poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i je potrebné opdtovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje Ziadatelovi. Notifikicia obsahuje zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie
o postideni.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujiice orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré vydal
alebo zrusil, a pravidelne alebo na Zziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam povoleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o povoleniach systému riadenia kvality, ktoré
zamietol, pozastavil alebo zrusil, a na Ziadost informuje o povoleniach systému kvality, ktoré vydal.

Overenie ES

. Ziadost o overenie subsystému ES (prostrednictvom Giplného systému riadenia kvality a preskimania navrhu) poddva

ziadatel notifikovanému orgdnu podla vlastného vyberu.

Na zdklade ziadosti mozno pochopit projektovanie, vyrobu, Gdrzbu a fungovanie subsystému, ako aj posudit salad
s poziadavkami TSI, ktoré sa nan uplatiuji. Ziadost obsahuje:

— meno a adresu Ziadatela,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému orgdnu,

— technickti dokumentdciu. Na zdklade dokumentdcie moZno posudit stlad subsystému s poziadavkami prislusnej(-
ych) TSI V technickej dokumentdcii sa uvddzaji poziadavky prislusnej(-ych) TSI a je v nej zahrnuté projektovanie
a fungovanie subsystému, pokial si z hladiska posudzovania relevantné. Technickd dokumentdcia obsahuje
v pripade potreby minimdlne tieto prvky:
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— vSeobecny opis subsystému, celkovy ndvrh a Struktdru,

— dokumenty potrebné na zostavenie technického siboru podla bodu 4 prilohy VI k smernici 2008/57ES,

— osobitny stibor so vietkymi tidajmi, ktoré sa vyzaduji v prislusnej(-ych) TSI v pripade kazdého dotknutého
registra uvedeného v ¢lankoch 34 a 35 smernice 2008/57ES,

— v pripade potreby opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie fungovania a Gdrzby subsystému,

— podmienky zaclenenia subsystému do jeho systémového prostredia a nevyhnutné podmienky rozhrania,

— zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiuji v plnom rozsahu alebo castocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie poziadaviek prislusnej(-ych) TSI, ak sa tieto harmonizované normy neuplatiiuj.
V pripade ciastocne uplatnenych harmonizovanych noriem sa v technickej dokumentacii $pecifikuji Casti,
ktoré boli uplatnené,

— vysledky uskuto¢nenych konstrukénych vypoctov, vykonanych preskimani atd’,

— program skasok a protokoly o skiskach,

— dokaz o stlade s ostatnymi predpismi vyplyvajicimi zo zmluvy (vrtane osvedCeni, ak existuj),

— dokumentdciu tykajicu sa vyroby a montdze subsystému,

— zoznam vyrobcov, ktori sa podielaji na projektovani, vyrobe, montdzi a instaldcii subsystému,

— podmienky pouzivania subsystému (obmedzenia prevadzkového casu alebo kilometrického vykonu, limity
opotrebovania atd’.),

— podmienky tdrzby a technickd dokumentéciu o Gdrzbe subsystému,

— kazdt technickt poziadavku uvedenti v prislusnej(-ych) TSI, ktort je potrebné zohladnit pocas vyroby,
Gdrzby alebo fungovania subsystému,

— vietky ostatné prislusné technické dokazy, ktorymi sa preukdze, Ze predoslé kontroly alebo skusky tspesne
vykonali za porovnatelnych podmienok prislusné orgény, a

— akékolvek dalsie informdcie, ak sa pozaduji v prislusnej(-ych) TSI,

— podporné dokazy o primeranosti technického ndvrhu. V tychto podpornych doékazoch sa uvddzaji vsetky
dokumenty, ktoré sa pouzili, najmi v tych pripadoch, ked' sa prislusné harmonizované normy a/alebo technické
$pecifikdcie nepouzili v plnom rozsahu. Podporné dokazy v pripade potreby obsahujii vysledky skasok (aj za
prevddzkovych podmienok), ktoré vykonal vhodny skiisobny orgdn Ziadatela alebo iny skdsobny orgdn v jeho
mene a na jeho zodpovednost.

Ak je subsystém uvedeny v bode 4.1 predmetom postupu uplatnenia vynimky (vynimiek) podla ¢ldnku 9 smernice
2008/57|ES, Zziadatel o tom informuje notifikovany organ.

Ziadatel poskytuje notifikovanému orgdnu aj presny odkaz na TSI (alebo jejfich ¢asti), v pripade ktorej(-ych) sa Ziada
o vynimku.

Ziadatel oznamuje notifikovanému orgdnu vysledok postupu uplatnenia vynimky.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Notifikovany organ Ziadost preskima a v pripade, Ze navrh splia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, ktoré sa na
subsystém uplatiujti, Ziadate[ovi vyddva osvedcenie ES o preskdmani ndvrhu. V osvedceni sa uvddza meno
a adresa Ziadatela, zdvery preskiimania, podmienky jeho platnosti (ak existujd) a potrebné tidaje na urcenie schvé-
leného ndvrhu. K osvedCeniu mozno pripojit jednu alebo viacero priloh.

OsvedCenie a jeho prilohy obsahuji vietky prislusné informadcie, ktoré umoznuji hodnotenie zhody subsystému so
skdsanym ndvrhom.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 4.1 vzfahuje vynimka, modernizdcia, obnova alebo 3pecificky pripad,
v osvedceni ES o preskiimani ndvrhu sa uvddza aj presny odkaz na TSI alebo jejfich casti, zhoda s ktorymi sa
pocas postupu overovania ES nepreskimala.

Ak st pokryté len urcité Casti a ak spliiaji poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifikovany orgén vydava osvedcenie ES
0 ISV v siilade s ¢linkom 18 ods. 4 smernice 2008/57|ES.

Ak nédvrh nespliia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifikovany orgén odmietne vydat osvedcenie ES o preskiimani
ndvrhu a zodpovedajicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dovody odmietnutia.

Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o ISV podla oddielu 2 prilohy VI k smernici 2008/57ES.

Ziadatel informuje notifikovany orgn, ktory vydal osvedéenie ES o preskiimani ndvrhu, o vsetkych zmendch
schvaleného ndvrhu, ktoré mozu ovplyvnit silad s poziadavkami TSI alebo s podmienkami platnosti osvedcenia,
a to az do skoncenia platnosti osvedcenia. Takéto zmeny si vyzaduji dodatocné schvilenie notifikovaného orginu,
ktory osvedcenie ES o preskiimani ndvrhu vydal, vo forme dodatku k povodnému osvedéeniu ES o preskimani
ndvrhu. Vykondvaji sa len tie preskiimania a skasky, ktoré st relevantné a potrebné z hladiska zmien.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujiice organy o osvedéeniach ES o preskiimani névrhu afalebo ich
dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujiicim orgdnom zoznam
osvedéeni afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o osvedceniach ES o preskiimani ndvrhu a/alebo
o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje o osvedceniach
ajalebo o ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské 3tity a ostatné notifikované orgdny mozu na Ziadost ziskat képiu osvedceni ES o preskdmani
ndvrhu afalebo ich dodatkov. Komisia a ¢lenské 3tity moZu na Ziadost ziskat képiu technickej dokumenticie
a vysledkov preskimani, ktoré vykonal notifikovany organ.

Do skoncenia platnosti osved¢enia notifikovany orgdn uchovadva kopiu osvedCenia ES o preskdmani ndvrhu, jeho
priloh a dodatkov a technického stiboru vritane dokumentdcie predlozenej Ziadatelom.

Pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému uchovéva ziadatel k dispozicii pre vnitrostdtne orgdny kopiu osvedcenia
ES o preskiimani ndvrhu, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumenticiou.

Dohlad v rdmci zodpovednosti notifikovaného orgdnu

Ucelom dohladu je zabezpecit, aby si Ziadatel riadne plnil povinnosti, ktoré vyplyvajii zo schvileného systému
riadenia kvality.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Na tcely pravidelnych auditov Ziadatel umoziuje notifikovanému orgdnu pristup do priestorov, kde sa vyrobok
navrhuje, vyrobnych priestorov, priestorov na vykondvanie kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytuje mu vietky potrebné informécie, predovsetkym:

— dokumentdciu systému riadenia kvality,

— zdznamy o kvalite, ako st stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajiicej sa ndvrhu, napriklad vysledky
analyz, vypoctov, skasok atd.,

— zaznamy o kvalite, ako st stanovené vo Vyrobne) Casti systému riadenia kvality, napriklad spravy o kontroldch
a tdaje o skdskach, kalibracné tdaje, spravy o kvalifikdcii prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby Ziadatel udrziaval a uplatiioval systém
riadenia kvality, a ziadatelovi poskytuje spravu o audite.

Pravidelné audity sa vykondvaji aspon raz za dva roky, pricom aspon jeden audit sa uskuto¢ni pocas vykondvania
prisludnych ¢innosti (projektovanie, vyroba, montdz alebo instaldcia) pre subsystém, ktory podlieha postupu overo-
vania ES uvedenému v bode 4.4.

Ked vyrobca prevddzkuje certifikovany systém riadenia kvality, notifikovany orgdn tdto skutocnost zohladnuje pocas
pravidelnych auditov.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u Ziadatela neohldsené ndvitevy. Pocas takychto ndvstev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat alebo dat vykonat skasky subsystému s cielom overit, ¢ systém
riadenia kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzd4 ziadatelovi spravu o ndvsteve a protokol o skaskach
v pripade, Ze boli vykonané.

Notifikovany orgdn zodpovedny za overenie ES, ak nevykondva dohlad nad vietkymi danymi systémami riadenia
kvality podla bodu 3, koordinuje ¢innosti dohladu kazdého dalsicho notifikovaného orgdnu, ktory je za tdto dlohu
zodpovedny, aby:

— sa zabezpecilo spravne riadenie rozhrani medzi rozliénymi systémami riadenia kvality, ktoré suvisia s integrdciou
subsystému,

— v spojeni so ziadatelom zhromazdil potrebné prvky na postdenie s cielom zabezpecit konzistenciu a celkovy
dohlad nad roznymi systémami riadenia kvality.

Sicastou tejto koordindcie je pravo notifikovaného orgdnu:

— ziskat celd dokumentédciu (schvilenie a dohlad) vydant dalsim(-) notifikovanym(-)) orgdnom(orgdnmi),

— zUcastiovat sa na auditoch dohladu podla bodu 5.2,

— vykonévat dalsie audity podla bodu 5.3 na vlastni zodpovednost a v spoluprici s inym(-i) notifikovanym(-i)
organom(orgdnmi).

Osvedcenie ES o overeni a vyhldsenie ES o overeni

. Ak subsystém splia poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifikovany organ vyddva osvedcenie ES o overeni v stlade

s bodom 3 prilohy VI k smernici 2008/57|ES.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 4.1 vztahuje vynimka, modernizicia, obnova alebo 3pecificky pripad,
v osvedceni ES sa uvddza aj presny odkaz na TSI alebo jejfich Casti, zhoda s ktorymi sa pocas postupu overovania
ES nepreskiimala.

Ak st pokryté len urcité Casti alebo urité etapy subsystému a ak splfaji poziadavky prislusnej(-ych) TSI, notifiko-
vany orgdn vydava osvedCenie ES o ISV v siilade s ¢ldinkom 18 ods. 4 smernice 2008/57|ES.
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6.2.

6.3.

Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o overeni pre subsystém a uchovdva ho k dispozicii pre vnitroitétne
orgny pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému. Vo vyhldseni ES o overeni sa uvddza subsystém, v stvislosti
s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo, a ¢islo osvedCenia o preskimani ndvrhu.

Ak sa na subsystém uvedeny v bode 4.1 vztahuje vynimka, modernizdcia, obnova alebo $pecificky pripad, vo
vyhldseni ES pre subsystém sa uvddza aj odkaz na TSI alebo jejfich casti, zhoda s ktorymi sa pocas postupu
overovania ES nepreskiimala.

V pripade postupu stivisiaceho s ISV Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o ISV.

Vyhldsenie ES a sprievodné dokumenty sa vypracuji v silade s prilohou V k smernici 2008/57ES.

Osvedcenia, na ktoré sa ma odkazovat, st:

— povolenie systému riadenia kvality uvedené v bode 3.3 a sprivy o auditoch uvedené v bode 5.3, ak si
k dispozicii,

— osvedcenie ES o preskiimani ndvrhu uvedené v bode 4.4 a jeho dodatky.

Kopia vyhldsenia ES o preskimani a vyhldseni ES o ISV, ak existujd, sa na Ziadost poskytuje prislusnym orgdnom.

Notifikovany orgédn je zodpovedny za zostavenie stiboru technickej dokumentécie, ktory je pripojeny k vyhldseniu ES
o overeni a k vyhldseniu ES o ISV. Technicky stibor sa musi zostavit v stilade s ¢ldnkom 18 ods. 3 a bodom 4
prilohy VI k smernici 2008/57/ES.

Ziadatel uchovéva pocas prevadzkovej zivotnosti subsystému k dispozicii pre vnitrotétne orgdny:

— dokumentéciu tykajiicu sa systému riadenia kvality uvedent v bode 3.1,

— zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schviélend,

— rozhodnutia a sprévy notifikovaného orgdnu uvedené v bodoch 3.5, 5.3 a 5.4 a

— technicky sabor uvedeny v bode 6.3.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o osvedceniach ES o overent, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na Ziadost poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam osvedéeni ES o overeni, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o osvedceniach ES o overeni, ktoré zamietol,
pozastavil, zrusil alebo inak obmedzil, a na Ziadost informuje o osved¢eniach ES o overeni, ktoré vydal.

Splnomocneny zdstupca

Splnomocneny zdstupca Ziadatela moze podat ziadost uvedenti v bodoch 4.1 a 4.2 a plnit povinnosti ustanovené
v bodoch 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 a 7 v mene a na zodpovednost vyrobcu, pokial st uvedené v splnomocneni.



PRILOHA 1I

Zoznam pojmov pouzitych v moduloch na posudzovanie zhody, ktoré si Specifické pre oblast Zeleznic, a ich
ekvivalenty pouZité vo vSeobecnych moduloch vymedzené v rozhodnuti & 768/2008/ES

Rozhodnutie & 768/2008/ES

Toto rozhodnutie

Modul v tomto rozhodnuti

vyrobok

komponent interoperability

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

vyrobok

subsystém

SB, SD, SF, SG, SH1

pravny ndstroj

technické $pecifikdcie pre interoperabilitu

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

pravny ndstroj

prisludnd(-¢) TSI, ako aj vietky iné predpisy vyplyvajice
zo zmluvy, prislusnd(-¢) TSI

SB, SD, SE, SG, SH1

systém kvality

systém riadenia kvality

CD, CH, CH1, SD, SH1

zabezpecovanie kvality

systém riadenia kvality

CD, CH, CHI, SD, SH1

zhoda (posudzovanie)

overenie ES

SB, SD, SF, SG, SH1

vyrobca Ziadatel SB, SD, SF, SG, SH1
osvedcenie o zhode osvedcenie ES o overeni SD, SF, SG, SH1
vyhldsenie o zhode vyhldsenie ES o overeni SD, SF, SG, SH1
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PRILOHA 1II

KORELACNA TABULKA

Rozhodnutia
2008/164/ES, 2008/163/ES, 2008/217[ES, 2008/284/ES,
2006/860/ES, 2008/232[ES, 2006/679[ES, 2006/66]ES,
2006/861/ES

Rozhodnutie ¢. 768/2008/ES

Toto rozhodnutie

Modul A. Vnitornd kontrola vyroby

Modul A. Vndtornd kontrola vyroby

Modul CA. Vnttornd kontrola vyroby

Modul Al. Vnatornd kontrola konstrukéného rieSenia

s overenim vyrobku

Modul Al. Vnitornd kontrola vyroby a skaska vyrobku pod
dohladom

Modul CA1. Vnitornd kontrola vyroby a overenie vyrobku formou
individudlneho preskiimania

Modul A2. Vnitornd kontrola vyroby a skasky vyrobku pod
dohladom v lubovolnych intervaloch

Modul CA2. Vnitornd
v ndhodnych intervaloch

kontrola vyroby a overenie vyrobku

Modul B. Preskimanie typu

Modul B. Typové skiska ES

Modul CB. Typova skaska ES

Modul C. Zhoda s typom

Modul C. Zhoda s typom zalozend na vniitornej kontrole vyroby

Modul CC. Zhoda s typom zaloZend na vnttornej kontrole vyroby

Modul C1. Zhoda s typom zalozend na vnitornej kontrole vyroby
a skuiske vyrobku pod dohladom

Modul C2. Zhoda s typom zaloZend na vnitornej kontrole vyroby
a skuaskach vyrobku pod dohladom v lubovolnych intervaloch

Modul D. Systém riadenia kvality vyroby

Modul D. Zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobného
procesu

Modul CD. Zhoda s typom zaloZend na systéme riadenia kvality vyrob-
ného procesu

Modul D1. Zabezpecenie kvality vyrobného procesu

Modul E. Zhoda s typom zalozend na zabezpeceni kvality vyrobku

Modul El. Zabezpecenie kvality kontroly a skaSok kone¢ného
vyrobku

Modul F. Overenie vyrobku

Modul F. Zhoda s typom zaloZend na overovani vyrobku

Modul CF. Zhoda s typom zaloZend na overeni vyrobku

Modul F1. Zhoda zalozend na overovani vyrobku

Modul G. Zhoda zalozend na overovani jednotky

Modul H1. Uplny systém riadenia kvality

Modul H. Zhoda zalozend na dplnom zabezpeceni kvality

Modul CH. Zhoda zaloZend na tplnom systéme riadenia kvality

Modul H2. Uplny systém riadenia kvality s preskimanim
konstrukéného riesenia

Modul HI. Zhoda zalozend na dplnom zabezpeceni kvality
a preskimani ndvrhu

Modul CH1. Zhoda zaloZend na Gplnom systéme riadenia kvality
a preskiimani navrhu
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Rozhodnutia
2008/164/ES, 2008/163(ES, 2008/217/ES, 2008/284/ES,
2006/860/ES, 2008/232[ES, 2006/679/ES, 2006/66/ES,
2006/861/ES

Rozhodnutie ¢. 768/2008/ES

Toto rozhodnutie

Modul V. Potvrdenie typu v skiSobnej previadzke (Vhodnost
pouzitia)

Modul CV. Typové potvrdenie v skiSobnej prevadzke (Vhodnost na
pouzivanie)

Modul SB. Preskiimanie typu

Modul SB. Typova skuska ES

Modul SD. Systém riadenia kvality vyroby (vyrobku)

Modul SD. Overenie ES zaloZené na systéme riadenia kvality vyrobného
procesu

Modul SF. Overenie vyrobku

Modul SF. Overenie ES zaloZené na overeni vyrobku

Modul SG. Overenie jednotky

Modul SG. Overenie ES zaloZené na overeni jednotky

Modul SH2. Uplny systém riadenia kvality s preskimanim
konstrukéného riesenia

Modul SH1. Overenie ES zaloZené na dplnom systéme riadenia kvality
a preskiimani ndvrhu
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