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0. INFORMACE O DOKUMENTU

0.1. Zaznam o zménach

Tabulka 1: Stav dokumentu

Verze Autor X . . .
datum (autoFi) Cislo oddilu | Popis zmény
Pfirucka
Verze 1.0 ERAIU VSechny Prvni zvefejnéni
30. listopadu 2012
Prirucka 2.2 tabulka 2, . "y
Verze 1.01 ERA IU Aktualizace po pfijeti TSI CR INF, CR ENE, CR LOC&PAS, TAP.
3.2 tabulka 13
26. srpna 2011
PFirucka Tabulky €. 4, Uprava tykajici se tlohy oznamenych subjekti v modulech CA1
Verze 1.02 ERA IU 5,8,9, 15 a CA2. Dalsi informace o zadateli pro moduly tykajici se shody
30. listopadu 2012 alé typu. Drobné redakéni Upravy.
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1.1

1.2.

13.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

UvoD

TSI pouZitelné pro strukturalni subsystémy pfijaté pfed rokem 2010 obsahuji pfilohu
s popisem moduld za ucelem posouzeni shody prvkl interoperability a ES ovéfovani
subsystému (,staré moduly®).

Tyto ,staré” moduly byly vyvinuty na zakladé moduld stanovenych v rozhodnuti 93/465/EHS,
které vSak byly pfizplsobeny tak, aby odpovidaly zvlastnostem Zelezni¢niho systému,
zejména tim, Ze rozliSovaly moduly pro posouzeni shody prvk( interoperability a moduly pro
subsystémy.

Z formalniho hlediska obsahuje kazda z téchto TSI své vlastni moduly. Moduly stanovené
v riznych TSI jsou v zasadé stejné, avSak mohou se v nich vyskytnout drobné odlisnosti.

V roce 2010 Komise pfijala zvlastni rozhodnuti (rozhodnuti 2010/713/EU) o modulech pro
posuzovani shody na Zeleznicich (,nové moduly®). TSI pfijaté po vstupu tohoto rozhodnuti
v platnost nebudou obsahovat popis modulli, ale budou odkazovat na toto zvlastni
rozhodnuti. Definice moduld tak bude pro vSechny tyto TSI naprosto stejna.

Tyto ,nové" moduly byly vyvinuty na zakladé modulu stanovenych v rozhodnuti 768/2008/ES
(jez nahradilo rozhodnuti 93/465/EHS), jsou vSak pfizplsobeny zvlastnostem zelezni¢niho
systému.

Rozhodnuti 2010/713/EU neméni TSI, jez byly pfijaty pfed jeho vstupem v platnost. Pfi
posuzovani shody s pozadavky téchto TSI musi byt pouzivany ,staré* moduly tak, jak jsou
stanoveny v téchto TSI.

Rozdily mezi ,novymi“ a ,starymi® moduly odrazeji také zmény zavedené smérnici
2008/57/ES.

Nasledujici oddil obsahuje shrnuti téchto rozdill, jakoz i shrnuti UkolU stran zapojenych do
kazdého z téchto ,novych* moduld.

Referenéni ¢islo: ERA/GUI/07-2011/INT Verze: 1.02 Strana 5z 51

Néazev souboru: IU-TSI-Guide-Annex02_CS_V1.02

Evropska agentura pro Zeleznice e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francie e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)327 334065 e

http://www.era.europa.eu



Y/

7
European Railway Agency

Prirucka pro pouzivani TSI

2. POSUZOVANI SHODY PRVKU INTEROPERABILITY

2.1. yotaré“ a ,nové”“ moduly pro prvky interoperability

2.1.1. U prvkl interoperability bylo v nazvu kazdého ,nového“ modulu pfidano pismeno ,C* (CA,
CA1, CA2, CB, CC atd.). Hlavnimi zménami, jez se zavadéji v téchto ,novych“ modulech,
jsou:

e stary“ modul A1 byl rozdélen do dvou novych modull: CA1 pro individualni kontrolu
vyrobk( a CA2 pro kontrolu vyrobkd v nahodné zvolenych intervalech,

e moduly CA1 a CA2 poskytuji vyrobci moznost volby mezi oznamenym subjektem
a akreditovanym vnitropodnikovym subjektem; osvéd&eni o shodé v3ak v obou téchto
pfipadech vydava oznameny subjekt,

e bylo vyjasnéno, Zze modul CV ma byt pouzivan jako doplfikovy k modulim (nebo
kombinacim modull) CB+CC, CB+CD, CB+CE nebo CH1.

2.1.2. .Staré” i ,nové“ moduly jsou uréeny pro posuzovani shody s pozadavky TSIl. Pokud se na
urcity prvek interoperability vztahuji jiné smérnice, shodu s nimi musi posuzovat organy
stanovené v téchto jinych smérnicich na zakladé modultd stanovenych v téchto jinych
smérnicich.

2.1.3. Struktura ,starych® a ,novych® modull je znazornéna na nasledujicich obrazcich. U ,novych*
modulll jsou ¢ervené vyznaceny rozdily oproti ,starym“ modulim.
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2.2. Moduly pouzitelné pro razné TSI

Tabulka 2: Moduly pro ES posuzovani shody prvku interoperability pouzitelné pro ruzné TSI

HS TSI a CR TSI

Pouzitelné moduly

HS infrastruktura

(rozhodnuti 2008/164/ES)

(rozhodnutf 2008/217/ES) AT AL B/D | B/F | HL | H2 |V
CR infrastruktura CA CB/ | CB/ CH

(rozhodnuti 2011/275/EU) CD | CF

HS energie

(rozhodnuti 2008/284/ES) Al B/C H1 | H2

CR energie CB/

(rozhodnuti 2011/274/EU) CA CC CH | CHL
HS&CR fizeni a zabezpedeni CA CB/ | CB/ CH1
(rozhodnuti 2012/88/EU) CD | CF

HS kolejové vozidla

(rozhodnuti 2008/232/ES) Al AL B/C | B/D | B/F | H1 | H2 | V
CR lokomotivy a kolejova vozidla pro prepravu CB/ | CB/ | CB/

osob (rozhodnuti 2011/291/EU) CA | CAL|CAZ CC | CD | CF CH | CHL| CV
Nakladni vozy

(rozhodnuti 2006/861/ES) Al AL B/D | B/F | HL | H2 |V
Kolejovéa vozidla — hluk vy s . .

(rozhodnuti 2011/229/EU) zZadné prvky interoperability

Bezpeclnost v Zelezni¢nich tunelech Sa g . .

(rozhodnuti 2008/163/ES) zadne prvky interoperability

Dostupnost pro osoby s omezenou schopnosti

pohybu a orientace A Al B/C | B/ID | B/[F | H1 | H2 \%

Poznadmka: V tabulce nejsou zahrnuty TSI, jez neobsahuji zadné pozadavky tykajici se strukturalnich

subsystému.

2.2.1. Jak je graficky znazornéno v pifedchozich oddilech:

e moduly CA, CA1, CA2, CH a CH1 mohou byt pouzity pro posuzovani shody prvku

interoperability samostatné,

e moduly CC, CD a CF mohou byt pouzity pouze v navaznosti na pouziti modulu CB,

e modul CV je vzdy doplfujici k uplatnéni modula CB+CC, CB+CD, CB+CF nebo CH1.

2.2.2. Stejna zasada plati i pro ,staré” moduly.
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2.3. Ukoly vyrobce a oznameného subjektu pii posuzovani shody prvki
interoperability

2.3.1. Pokud jde o posuzovani shody prvkl interoperability, Ize postup a obecnou zasadu pridéleni
Ukoll vyrobci (nebo jeho zplnomocnénému zastupci usazenému v EU) a oznamenému
subjektu znazornit takto:

Obrdzek 3: Ukoly vyrobce a oznameného subjektu p¥i posuzovdni shody prvki
interoperability

Vyrobce

Oznameny subjekt

Navrh, vyroba

Clensky stat

prvku | | Zajistuje || Provadi posouzeni shody
interoperabilitf ) kontrolni [ (TSI) Dohled nad
postup trhem

Pouze

modulti CA .. . e
acc Vydava osvédéeni ES o

- 2 shodé

Vypracovava
prohlaseni ES o shodé

iy

Prvek interoperability
miuze byt uvadén na trh
v celé EU

2.3.2. Hlavni Ukoly vyrobce a oznameného subjektu (podle potfeby rozdélené do jednotlivych fazi)
jsou prehledné shrnuty v nasledujicich tabulkach; tyto seznamy nemusi byt vyCerpavajici.
Uvedené seznamy a citace uvedené kurzivou odpovidaji ,novym“ modulim. Nazev
odpovidajiciho ,starého“ modulu je uveden v zavorce. Toto oznaceni je pouze orientacni;
pfesné znéni ,starych“ moduld mize byt odliSné.

Referenéni ¢islo: ERA/GUI/07-2011/INT

Néazev souboru: IU-TSI-Guide-Annex02_CS_V1.02

Verze: 1.02 Strana 10 z 51

Evropska agentura pro Zeleznice e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francie e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)327 334065 e
http://www.era.europa.eu



Y

7
European Railway Agency

Prirucka pro pouzivani TSI

Tabulka 3: Modul CA ,,Interni Fizeni vyroby*
(-»stary“ modul A ,,Interni rizeni vyroby*)

Ukoly vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
zastupce

Ukoly oznameného subjektu

Navrh, vyroba, vystupni kontrola a zkouseni
vyrobku

1. ,[Vypracuje] technickou dokumentaci (...) [,
ktera se] v mife nutné pro posouzeni [musi
vztahovat] na navrh, vyrobu, udrzbu a provoz
prvku interoperability*,

2. ,Prijme veSkera nezbytna opatfeni, aby
vyrobni proces (...) [zajistoval] shodu prvki
interoperability s technickou dokumentaci (...)
a s poZadavky TSI, které se na né vztahuji“.

3. ,Vypracuje (...) prohlaseni ES o shodé {(...)"

Po

4. ,[Uchovava] [prohlaseni ES o shodé]
spole¢né s technickou dokumentaci (...) po
[stanovenou] dobu {(...)"

uvedeni natrh

zadné ukoly

Referenéni ¢islo: ERA/GUI/07-2011/INT

Néazev souboru: IU-TSI-Guide-Annex02_CS_V1.02

Verze: 1.02

Strana 11 z 51

Evropska agentura pro Zeleznice e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francie e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)327 334065 e
http://www.era.europa.eu




Y

7
European Railway Agency

Prirucka pro pouzivani TSI

Tabulka 4: Modul CA1 ,Interni fizeni vyroby spolu s ovérovanim vyrobku na zakladé individualni
kontroly“
(»stary“ modul A1l ,Interni Fizeni navrhu s ovérovanim vyroby*)

Ukoly vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
zastupce

Ukoly oznameného subjektu /
akreditovaného vnitropodnikového
subjektu

1. Zvoli si ozndmeny subjekt.
Navrh

2. ,Vypracuje technickou dokumentaci [, ktera
se] v mife nutné pro posouzeni (...) vztahuje
na navrh, vyrobu, udrzbu a provoz prvku
interoperability [a] je-li to vhodné, [prokazuje,]
Ze navrh prvku interoperability, ktery byl prijat
jesté pred provedenim pouZitelné TSI, tuto
TSI splriuje a Ze prvek interoperability je
V provozu ve stejné oblasti pouziti*,

Vyroba, vystupni kontrola a zkouseni vyrobku

3. ,Prijme veSkera nezbytna opatfeni, aby
vyrobni proces (...) [zajiStoval] shodu prvku
interoperability s technickou dokumentaci (...)
a s poZadavky TSI, které se na né vztahuji“.

4. Zvoli si, zda zkousky vyrobkl ,provadi (...)
akreditovany vnitropodnikovy subjekt nebo se
provedou na odpovédnost oznameného
subjektu.”

5. ,Vypracuje (...) prohlaseni ES o shodé {(...)"

Po uvedeni natrh

6. ,Uchova osvédéeni ES o shodé po
[stanovenou] dobu {(...)"
7. ,[Uchovava] [prohlaSeni ES o shodé]

spole¢né s technickou dokumentaci (...) po
[stanovenou] dobu {(...)"

Navrh

Zadné ukoly

Vyroba, vystupni kontrola a zkouseni vyrobku

1. Provadi zkousky, ,aby se ovérila shoda
[kaZdého vyrobeného prvku interoperability]
s typem popsanym v technické dokumentaci
a soulad spozadavky TSI (To mulze
provadét akreditovany vnitropodnikovy
subjekt.)

2. ,[Vyd4] osvédéeni ES o shodé s ohledem na
provedené kontroly a zkousky” (tj. pro kazdy
prvek interoperability, ktery uspésné prosel
posouzenim).
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Tabulka 5: Modul CA2 ,Interni Fizeni vyroby spolu s ovérovanim vyrobku v nahodné zvolengch
intervalech®

Ukoly oznameného subjektu /
akreditovaného vnitropodnikového
subjektu

Ukoly vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
zastupce

1. Zvoli si ozndmeny subjekt.
Navrh Navrh

2. ,Vypracuje technickou dokumentaci [ktera se] | zadné ukoly
v mife nutné pro posouzeni (...) vztahuje na
navrh, vyrobu, uddrzbu a provoz prvku
interoperability [a] je-li to vhodné, [prokazuje]
Ze navrh prvku interoperability, ktery byl pfjat
jesté pred provedenim pouZitelné TSI, tuto
TSI splriuje a Ze prvek interoperability je
vV provozu ve stejné oblasti pouZiti*,

Vyroba, vystupni kontrola a zkouseni vyrobku | Vyroba, vystupni kontrola a zkouseni vyrobku

3. ,Prijme veSkera nezbytna opatfeni, aby | 1. Nahodnym vybérem odebere vzorek z kazdé
vyrobni proces (...) [zajiStoval] shodu prvki série.
interoperability s technickou dokumentaci (...)

a s pozadavky TSI, které se na né vztahuji“ 2. Jednotlivé  zkontroluje  vSechny  prvky

interoperability a provede odpovidajici

4. Zvoli si, zda zkousky vyrobkl ,provadi (...) zkousky ,scilem ovéfit shodu vyrobku
akreditovany vnitropodnikovy subjekt nebo se s typem popsanym v technické dokumentaci
provedou na odpovédnost oznameného a s pozadavky TSI, které se na néj vztahuji,
subjektu”. a rozhodnout, zda bude série pfijata, nebo

5. ,Predklada své vyrobky v podobé zamitnuta®“.

stejnorodych sérii a prijme veSkera nezbytna | Kroky 1 a 2 uvedené vySe muze provadét
opatfeni, aby vyrobni proces zajistoval | akreditovany vnitropodnikovy subjekt.

tej dost kazdé bené série”.
stejnorodost kazde vyrobene serie 3. ,Vyda osvédceni ES o shodé s ohledem na

6. ,Vypracuje (...) prohlaseni ES o shodé (...)". provedené kontroly a zkousky“ (tj. pro
kazdou sérii, ktera Uspésné proSla

Po uvedeni na trh ;
posouzenim).

7. ,Uchova osvédéeni ES o shodé po
[stanovenou] dobu (...)"

8. ,[Uchovava] [prohlaseni ES o shodé]
spolec¢né s technickou dokumentaci (...) po
[stanovenou] dobu (...)"
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Tabulka 6: Modul CB ,,ES prezkouseni typu*
(»stary“ modul B ,,PrezkousSeni typu®)

Ukoly vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
z4astupce

Ukoly oznameného subjektu

Navrh

1. ,Poda u oznameného subjektu, ktery si
zvolil, Zadost o ES prezkousSeni typu”.

Konstrukéni typ

2. ,[Vypracuje] technickou dokumentaci (...
[kterd se] v mife nutné pro posouzeni [musi
vztahovat] na navrh, vyrobu, udrzbu a provoz
prvku interoperability”.

Vyrobni typ/typy
3. D& oznamenému subjektu k dispozici:
- technickou dokumentaci,

- ,vzorky reprezentativni pro planovanou
vyrobu®,

- ,podpurné  dukazy o
konstrukéniho rfeSeni”,

prfimérenosti

4. Dohodne se s oznamenym subjektem, ,na
kterém misté budou kontroly a zkouSky
provedeny*

Navrh

Konstrukéni typ
1. U daného prvku interoperability:

- ,prezkouméa  technickou  dokumentaci
a podplrné dukazy scilem posoudit
pfimérenost navrhu prvku interoperability
s ohledem na pozadavky pfislusné TSI*.

Vyrobni typ/typy
2. U vzorku/vzorku:

- ,muzZe poZadovat dalsi vzorky, jestlize to
program zkouSek vyZaduje®,

- ,0Véfi, zda byly vzorky vyrobeny v souladu
S poZadavky TSI a technickou
dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly
navrZzeny v souladu s pouzitelnymi
ustanovenimi pfislusnych
harmonizovanych norem a/nebo
technickych specifikaci, jakoz i ¢asti, které
byly navrzeny, aniz byla pouZita pfislusna

ustanoveni téchto norem”,

- ,dohodne se s vyrobcem, na kterém misté
budou kontroly a zkouSky provedeny®,

- ,provede nebo nechéa provést prislusné
kontroly a zkouSky, aby zjistil*,

o ,zda byly pozadavky TSI nalezité
spinény*,

o ,zda vpripadé, kdy vyrobce zvolil
reseni podle pfislusnych
harmonizovanych  norem  a/nebo
technickych specifikaci, byly tyto
normy a specifikace pouzity spravné®,

o ,zda vpfipadé, kdy nebyla pouZita
feSeni podle pfislusnych
harmonizovanych  norem  a/nebo
technickych specifikaci, splfiuji feSeni,
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Tabulka 6: Modul CB ,,ES prezkouseni typu*
(»stary“ modul B ,,PrezkousSeni typu®)

Ukoly vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
zastupce

Ukoly oznameného subjektu

Typ

5. ,Informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava
technickou dokumentaci tykajici se certifikatu
ES prezkouSeni typu, o vSech upravach
schvaleného typu, které mohou ovlivnit shodu
tohoto prvku interoperability s poZadavky TSI/
nebo podminky platnosti certifikatu®.

6. ,Uchovava kopii certifikatu ES prezkouSeni
typu, jeho pfiloh a dodatki a technické
dokumentace (...) po [stanovenou] dobu (...)*"

ktera vyrobce pouZil, odpovidajici
poZadavky TSI

Typ

3. ,Vypracuje zpravu o hodnoceni, ktera

zaznamena [provedené] ¢innosti (...) a jejich
vystupy. (...) [Z]vefejni obsah této zpravy,
Jjako celek nebo jeji cCast, pouze se
souhlasem vyrobce*”,

,Vyda (...) certifikat ES pfezkouSeni navrhu®.
V pfipadé zmeén, jez vyzaduji dalSi schvaleni,
vyda ,[dodatky] k ptvodnimu certifikatu ES
prezkouseni navrhu*.

Informuje své oznamujici organy a ostatni
oznamené subjekty o certifikatech ES
prezkous$eni typu a dodatcich k nim, které
vydal, odejmul, zamitl, pozastavil i omezil.

,D0 uplynuti doby platnosti certifikatu [si]
uchova kopii certifikatu ES prezkouseni typu,
jeho priloh a dodatk( vcéetné dokumentace
pfedlozené vyrobcem®.
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Tabulka 7: Modul CC ,,Shoda s typem zalozZena na internim rizeni vyroby*
(»stary“ modul C ,,Shoda s typem*)

Ukoly vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
zastupce

Ukoly oznameného subjektu

Vyroba, vystupni kontrola a zkouSeni vyrobku

1. ,Pfijme veSkera nezbytna opatfeni, aby
vyrobni proces a jeho kontrola zajiStovaly
shodu prvki interoperability se schvalenym
typem popsanym v certifikatu ES prezkouseni
typu a s poZadavky TSI, které se na né
vztahuji*,

2. ,Vypracuje (...) prohlaseni ES o shodé {(...)"
Po uvedeninatrh

3. ,[Uchovava] |[prohlaseni ES o shodé]
spolecné s technickou dokumentaci (...) po
[stanovenou] dobu {(...)"

zadné ukoly
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Tabulka 8: Modul CD ,,Shoda s typem zalozena na systému rizeni jakosti vyrobniho procesu“
(-»stary“ modul D ,,Systém rizeni jakosti vyroby“)

Ukoly vyrobce nebp jeho zplnomocnéného Ukoly oznameného subjektu

zastupce

Vyroba, vystupni kontrola a zkouseni vyrobku | Vyroba, vystupni kontrola a zkouseni vyrobku

1. ,Poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, | 1. ,Posoudi systém fizeni jakosti s cilem urcit,
Zadost o posouzeni systému fizeni jakosti*. zda splriuje poZadavky (...)"

2. ,Pouziva schvaleny systém Fizeni jakosti pro ,Vyda (...) schvaleni systéemu fizeni jakosti“.
vyrobu, vystupni kontrolu a zkouSeni danych [Posoudi] navrhované smén ()
prvkd interoperability”, ktery musi zajistit, ze ’é‘ rozhodne. zda zménénv  svsté };7 r'ize”r.ﬁ
dané prvky interoperability ,jsou ve shodé akosti na d:ézle solfiuie oz'e}i/ dav}l/< (), nebo
s typem popsanym v certifikatu ES fz Ja ie tieba novep o{s ougeni“ Vet
pfezkouseni typu a s pozadavky TSI, které se J p '
na né vztahuji*, 4. Provadi dozor s cilem ,zajistit, aby vyrobce

3. ,[ZavaZe se,] Ze bude plnit povinnosti gi%’;’/gleng;]nél s sﬁt)e?/\v/;zl}?;gn i .a‘%’;}t?‘{aj et ze
vyplyvajici ze schvaleného systému Ffizeni 4 J ’

Jakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadale - ,Pravidelné provadi audity”, ,nejméné
pfiméfeny a ucinny*. kazdé dva roky*.

4. Informuje oznameny subjekt, ktery schvalil - ,Mdze (...) uskutecnit (...) neoCekavané
systém fizeni jakosti, o kazdé zamyslené navstévy [a] (...) v pfipadé potreby provést
zméné systému fizeni jakosti, ktera ma nebo dat provést zkouSky  prvku
dopad na prvek interoperability, véetné zmén interoperability, aby ovéfil, zda systém
tykajicich se certifikatu systému Fizeni fizeni jakosti radné funguje {(...)"

Jakosti*, . . o . .
5. Informuje své oznamujici organy a ostatni

5. ,Za ucelem provadéni pravidelnych auditt oznamené subjekty o schvalenich systému
umozni (...) oznamenému subjektu pfistup do fizeni jakosti, ktera vydal, odejmul, zamitl,
prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu, pozastavil ¢i omezil.
zkou$ky a skladovani a poskytne mu vsechny
potrebné informace”.

6. ,Vypracuje (...) prohlaseni ES o shodé (...)*

(musi byt podepsano tymzZ vyrobcem, ktery
obdrzel certifikat ES pfezkouseni typu).

Po uvedeni natrh

7. Uchovava po stanovenou dobu dokumentaci
tykajici se systému Fizeni jakosti, jeji
aktualizace a rozhodnuti a  zpravy
oznameného subjektu.

8. ,Uchovava [prohlaseni ES o shodé] (...) po
[stanovenou] dobu {(...)"
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Tabulka 9: Modul CF ,,Shoda s typem na zakladé ovérovani vyrobku*
(»stary“ modul F ,,Ovéreni vyrobku*)

Ukoly vyrobce nelqo jeho zplnomocnéného Ukoly oznameného subjektu
zastupce
Vyroba, vystupni kontrola a zkouseni vyrobku | Vyroba, vystupni kontrola a zkouseni vyrobku
1. Zvoli si ozndmeny subjekt. 1. ,Provadi pfislusné kontroly a zkousky, aby
... o . . ovéril shodu prvka interoperability [s] (...)
© yrobni procos.(..) saStoval shodu prekls| PO JenZ je popsén v certiktu ES
vy proc Y o p pfezkouSeni typu, a s pozadavky TSI*,
interoperability se  schvalenym  typem
opsanym V certifikatu ES prezkouSeni typu | 2. ,Jestlize zkouska neni stanovena v TSI,
popsany p yp
a s poZadavky TSI, které se na né vztahuji“. harmonizované normé (harmonizovanych
Lo v e . . normach) nebo technické  specifikaci
3. ?’C?/I;;' 2?/2;8 ;’Zg‘ggsni/igntﬁg rg zeI;thl)Zgy (technickych specifikacich),“ rozhodne spolu
# P P y s vyrobcem ,o0 pfisludnych zkouskéach, které
s poZadavky TSI (...) [provedou] kontrolou a maji byt provedeny”
zkouSkami kazdého prvku interoperability J p y-
(...), nebo kontrolou a zkouSkami prvkua | 3. V pfipadé ,ovéfovani shody  kontrolou
interoperability na zakladé statistickych a zkouSkami kazdého prvku interoperability”
metod”, jednotlivé zkontroluje kazdy prvek
4. ,Jestlize zkouSka neni stanovena v TSI, mtergperabmty a provede  odpovidajici
i . . ; ; zkousky.
harmonizované normé (harmonizovanych
normach) nebo technické  specifikaci | 4. V pfipadé ,statistického ovéfovani shody*
(technickych specifikacich)®, rozhodne spolu - nahodnvm  wbérem odebere  vzorek
s oznamenym subjektem ,0 pfislusnych 7 kaz déysérie y
zkouskach, které maji byt provedeny”, ’
5. V pripadé ,statistického ovéfovani shody” - Jednotlivé  zkontroluje vSechny prvky
interoperability ve vzorku a provede
- ,ucini veSkera nezbytna opatfeni, aby odpovidajici zkousky.
vyrobni proces (...) [zajistoval] . « s Y
stejnorodost kaZzdé vyrobené série a 5. ,Vyda OS\{edcen/ ES o shovde”s 0 hIedemvna}
provedené kontroly a zkousky“ (tj. pro kazdy
- predklada své prvky interoperability ke prvek interoperability, ktery uspésné prosel
kontrole v podobé stejnorodych sérii*, posouzenim).
6. ,Vypracuje (...) prohlaseni ES o shodé {(...)*
(musi byt podepsano tymz vyrobcem, ktery
obdrzel certifikat ES pfezkou$eni typu).
Po uvedeni natrh
7. ,Uchova osvédéeni ES o shodé (..) po
[stanovenou] dobu {(...)"
8. ,Uchovava [prohlaseni ES o shodé] (...) po
[stanovenou] dobu {(...)"
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Tabulka 10: Modul CH ,,Shoda zalozena na komplexnim systému rizeni jakosti“
(»stary“ modul H1 ,Komplexni systém rizeni jakosti“)

Ukoly vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
z4astupce

Ukoly oznameného subjektu

1. ,Poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil,
Zadost o posouzeni systému Fizeni jakosti*,
kterd obsahuje ,technickou dokumentaci pro
jeden model zkazdé kategorie prvki
interoperability, které se maji vyrabét”.

Navrh, vyroba, vystupni kontrola a zkouseni
vyrobku

2. ,Pouziva schvéleny systém fizeni jakosti pro
konstrukci, vyrobu a vystupni kontrolu
a zkousky pfislusnych prvku interoperability”.

3. ,[ZavaZze se,] Ze bude plnit povinnosti
vyplyvajici ze schvaleného systému fizeni
Jakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadale
pfiméreny a ucinny*.

4. Informuje oznameny subjekt, ktery schvalil
systém fizeni jakosti, o kazdé zamyslené
zméné systému fizeni jakosti, ktera ma
dopad na prvek interoperability, véetné zmén
tykajicich se certifikatu vramci systému
fizeni jakosti®,

5. ,Za ucCelem provadéni pravidelnych auditi
umozni (...) oznamenému subjektu pfistup do
prostor ur¢enych pro vyrobu, kontrolu,
zkou$ky a skladovani a poskytne mu vSechny
potrebné informace”.

6. ,Vypracuje (...) prohlaseni ES o shodé {(...)"

Po uvedeni natrh

7. Uchovava po stanovenou dobu technickou
dokumentaci, dokumentaci tykajici se
systému Fizeni jakosti, jeji aktualizace

a rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu.

8. ,Uchovava [prohlaSdeni ES o shodé] po
[stanovenou] dobu (...)"

Navrh, vyroba, vystupni kontrola a zkouseni
vyrobku

1. Pfezkouma, zda  pfezkouSeni navrhu
a pfezkouSeni typu vramci pfedchozich
zadosti bylo provedeno za srovnatelnych
podminek a je vsouladu s pozadavky
pouzitelné TSI.

2. ,Posoudi systém fizeni jakosti s cilem urcit,
zda splriuje poZadavky (...)"

3. ,Vyda Zadateli schvaleni systému fizeni
Jakosti*,

4. ,[Posoudi] navrhované zmény (--)
a rozhodne, zda zménény systém Fizeni
jakosti nadale splriuje pozadavky (...), nebo
zda je tfeba nové posouzeni®.

5. Provadi dozor s cilem ,zajistit, aby vyrobce
radné pinil  povinnosti  vyplyvajici  ze
schvaleného systému fizeni jakosti“.

- ,Pravidelné provadi
kazdé dva roky"“.

- ,Maze (...) uskuteénit u  vyrobce
neoCekavané navstévy [a] (...) v pripadé
potfeby provést nebo dat provést zkouSky
prvku interoperability, aby ovéril, zda
systém fizeni jakosti radné funguje (...)"

audity®, ,nejméné

6. Informuje své oznamujici orgdny a ostatni
oznamené subjekty o schvalenich systému
fizeni jakosti, kterd vydal, odejmul, zamitl,
pozastavil ¢i omezil.
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Tabulka 11: Modul CH1 ,,Shoda zalozena na komplexnim systému rizeni jakosti a prezkouseni
konstrukce* (,stary“ modul H2 , Komplexni systém rizeni jakosti s prezkoumanim navrhu®)

Ukoly vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
z4astupce

Ukoly oznameného subjektu

Navrh, vyroba, vystupni kontrola a zkouseni
vyrobku

Pokud jde o schvaleni systému Fizeni jakosti:

1. ,PouZiva schvaleny systém Fizeni jakosti pro
konstrukci, vyrobu a vystupni kontrolu
a zkousky pfFislusnych prvka interoperability”.

2. ,Podéa u oznameného subjektu, ktery si zvolil,
Zadost o posouzeni systému fizeni jakosti*.

3. ,[ZavaZze se,] Ze bude plnit povinnosti
vyplyvajici ze schvaleného systému fizeni
jakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadéle
pfiméfeny a ucinny”,

4. Informuje oznameny subjekt, ktery schvalil
systém fizeni jakosti, o kazdé zamyslené
zméné systému fizeni jakosti, ktera ma
dopad na prvek interoperability, véetné zmén
tykajicich se certifikdtu vramci systému
fizeni jakosti®,

5. ,Za uUcCelem provadéni pravidelnych audit(
umozni (...) oznamenému subjektu pristup do
prostor ur¢enych pro vyrobu, kontrolu,
zkou$ky a skladovani a poskytne mu vsechny
potrebné informace”.

Pokud jde o pfezkouseni navrhu:

6. ,Poda zadost o prezkouseni navrhu
oznamenému subjektu, [ktery schvalil jeho
systém rizeni jakosti]".

7. ,[Vypracuje] technickou dokumentaci (...) [,
kterd] musi umoZriovat posouzeni shody
prvku interoperability s poZadavky pfislusné
TSI,

8. Da oznamenému subjektu k dispozici:
- technickou dokumentaci,

- ,podpurné  dukazy o
konstrukéniho rfeseni”.

pfimérenosti

Navrh, vyroba, vystupni kontrola a zkouseni
vyrobku

Pokud jde o schvaleni systému fizeni jakosti:

1. ,Posoudi systém Fizeni jakosti s cilem urcit,
zda splniuje poZadavky (...)"

2. ,Vyda (...) schvéleni systému fizeni jakosti*.

L[Posoudi] navrhované zmény (--)
arozhodne, zda zménény systém frizeni
Jakosti nadale splriuje pozadavky (...), nebo
zda je tfeba nové posouzeni®.

4. Provadi dozor s cilem ,zajistit, aby vyrobce
radné pinil  povinnosti  vyplyvajici  ze
schvaleného systému rfizeni jakosti”,

- ,Pravidelné provadi
kazZdé dva roky*.

- ,Mdaze (...) uskuteénit u  vyrobce
neocekavané navstévy [a] (...) v pfipadé
potfeby provést nebo dat provést zkouSky
prvku interoperability, aby ovéril, zda
systém rizeni jakosti fadné funguje (...)"

audity”, ,nejméné

5. Informuje své oznamujici organy a ostatni
oznamené subjekty o schvalenich systému
fizeni jakosti, ktera vydal, odejmul, zamitl,
pozastavil ¢i omezil.

Pokud jde o pfezkouSeni navrhu:

6. Prezkouma zadost o prezkouSeni navrhu
véetné technické dokumentace a podplrnych
ddkazu.

LVyda (...) certifikat ES prezkouSeni navrhu®.
V pfipadé zmén, jez vyzaduji dalSi schvaleni,
vyda ,[dodatky] k ptvodnimu certifikatu ES
prezkouseni navrhu®.

9. Informuje své oznamujici organy a ostatni
oznamené subjekty o} certifikatech
prezkouseni navrhu, které vydal, odejmul
nebo zamitl, pozastavil & omezil.

10. ,Po celou dobu platnosti certifikatu [si]
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Tabulka 11: Modul CH1 ,,Shoda zalozZena na komplexnim systému rizeni jakosti a prezkouseni
konstrukce* (,stary“ modul H2 ,,Komplexni systém rizeni jakosti s prezkoumanim navrhu)

9. ,[Informuje] oznameny subjekt, ktery vydal
certifikat ES prezkouSeni navrhu, (...) po
celou dobu platnosti tohoto certifikatu o vSech
zménach schvaleného navrhu, které mohou
mit vliv na shodu s poZadavky TSI nebo na
podminky platnosti certifikatu (...)"

Celkové:
10. ,Vypracuje (...) prohlaSeni ES o shodé {(...)".
Po uvedeninatrh

11. ,Uchovava [prohlaSeni ES o shodé€] (...) po
[stanovenou] dobu {(...)"

12. ,Uchovava kopii certifikatu ES pfezkouSeni
navrhu, jeho pfiloh a dodatk(i a technické
dokumentace po [stanovenou] dobu”,

13. Uchovava po stanovenou dobu dokumentaci

uchova kopii certifikatu ES prezkouSeni
navrhu, jeho priloh a dodatku, jakoZ i souboru
technické dokumentace véetné dokumentace
pfedloZzené vyrobcem®.

tykajici se systému fizeni jakosti, jeji
aktualizace a rozhodnuti a  zpravy
oznameného subjektu.
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Tabulka 12: Modul CV ,,Ovérovani typu na zakladé zkusenosti z provozu (vhodnost pro pouziti)“
(-»stary“ modul V ,,OvéFrovani typu na zakladé zkusSenosti z provozu*)

Ukoly vyrobce nebo jeho zplnomocnéného

zastupce

Ukoly oznameného subjektu

Po

Dohodne se s provozovatelem infrastruktury
a/nebo s zelezniénim podnikem, ,Ze bude
spolupracovat pfi posuzovani vhodnosti pro
pouZiti na zakladé na zakladé zkuSenosti
z provozu®,

Poda ,Zadost o ovéfeni typu na zakladé
zkusenosti z provozu u oznameného subjektu
podle svého viastniho vybéru”.

Vypracuje technickou dokumentaci, ktera
musi ,umozZriovat posouzeni shody prvku
interoperability s poZadavky pfislusné TSI*
a program ovéfovani na zakladé zkuSenosti
Z provozu.

~Spolecnosti/spoleénostem, ktera/které

zavede/zavedou prvek interoperability do
provozu, [dd] k dispozici vzorek ¢&i dostatecny

pocet vzorkl reprezentativnich pro
predpokladanou vyrobu®.
»~Dohodne s [oznamenym subjektem]

a spolecnosti/spolecnostmi
zabyvajici/zabyvajicimi se  provozovanim
prvku interoperability (...) program a misto,
kde se budou provadét inspekce a pripadna
zkouska / pfipadné zkou$ky, a dale ktery
subjekt bude zkousku/zkouSky provadét”,

LInformuje oznameny subjekt, ktery uchovava
technickou dokumentaci tykajici se osvédceni
ES o vhodnosti pro pouZiti, o vdech upravach
schvaleného typu, které mohou ovlivnit
vhodnost prvku interoperability pro pouZiti
nebo podminky platnosti osvédceni®.

LVypracuje (...) prohlaseni ES o vhodnosti pro
poulZiti (...)"

uvedeni natrh

sUchovava [prohladeni ES o vhodnosti pro
pouZiti] po [stanovenou] dobu®.

. ,Dohodne s

. ,Muze poZadovat (...) dal§i vzorky, pokud

jJsou nezbytné (...)"
[oznamenym
a spolecnosti/spoleénostmi
zabyvajici/zabyvajicimi se  provozovanim
prvku interoperability (...) program a misto,
kde se budou provadét inspekce a pfipadna
zkouSka / pfipadné zkousky, a dale ktery
subjekt bude zkousku/zkouSky provadét”.

subjektem]

Provadi ,ovéfovani typu na zakladé
zkuSenosti z provozu*:

- ,pfezkouma technickou  dokumentaci
aprogram  ovéfovani  na Zakladé

zkusSenosti z provozu®,

- ,OVéfi, Ze je typ reprezentativni a Ze byl
vyroben ve shodé s technickou
dokumentaci®,

- ,0Véri, Ze program ovéfovani na zakladé
zkuSenosti z provozu je dobrfe prizplisoben

pro posouzeni poZadovanych vykonu
a chovani prvka interoperability
VvV provozu®,

- ,Sleduje a provéruje pribéh pouzivani za
provozu, provozovani a udrzby prvku
interoperability*,

- ,vyhodnoti zpravu, kterou ma/maji vydat
spole¢nost/spole¢nosti  zabyvajici  se
provozovanim prvku interoperability (...),
i veSkeré dalsi dokumenty a informace
ziskané béhem postupu (...)"

- ,posoudi, zda chovani v provozu splriuje
poZadavky TSI

. ,Vyda (...) osvédcéeni ES o vhodnosti pro

pouZiti®.

V pfipadé uprav, jez vyzaduji dalSi schvaleni,
vyda ,[dodatky] k pavodnimu osvédéeni ES
0 vhodnosti pro pouZziti®.

Infformuje své oznamuijici organy a ostatni
oznamené subjekty o osvédCenich ES
o vhodnosti pro pouziti, ktera vydal, odejmul
nebo zamitl, pozastavil i omezil.
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3. ES OVEROVANi SUBSYSTEMU
3.1. ,otaré“ a ,nové”“ moduly pro subsystémy
3.1.1. Pokud jde o posuzovani shody subsystéma, hlavnimi zménami, jez se zavadéji v ,novych®

modulech, jsou:

e Zadatelem mize byt zadavatel nebo konstruktér nebo jeho zplnomocnény zastupce
v [EUJ“ (podle €l. 18 odst. 1 smérnice o interoperabilité) (ve ,starych“ modulech mohl byt
zadatelem pouze zadavatel; konstruktér sam o sobé zadat nemohl, pouze jako zastupce
zadavatele),

e Zzadatel musi predlozit dokumenty pro soubor technické dokumentace (¢l. 18 odst. 3
a oddil 2.4 pfilohy VI smérnice o interoperabilité) a pro registry uvedené v &lancich 34
a 35 smeérnice o interoperabilité (evropsky registr povolenych typl vozidel a registr
infrastruktury),

e muUze byt vydano docasné prohlaseni o ovéfeni (ISV) ,(...) s cilem pokryt urcité faze
postupu ovérovani nebo urcité casti subsystéemu®(€l. 18 odst. 4),

o jestlize nebyly uplatnény TSI v plném rozsahu (napf. vyjimky, modernizace nebo
obnova) nebo jedna-li se o zvlastni pfipady, musi certifikat ES a prohlaseni ES
obsahovat odkaz na TSI nebo jeji/jejich Casti, které nebyly oznamenym subjektem
v ramci ES ovéfovani posuzovany,

e odkaz na pfilohuV smérnice o interoperabilité, ktera obsahuje seznam minimalnich
pozadavku pro prohlaseni ES o ovéfeni.

3.1.2. Struktura ,starych” a ,novych® modull je znazornéna na nasledujicich obrazcich. U ,novych*
modull jsou ¢ervené vyznaceny rozdily oproti ,starym* modulim.
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3.2. Moduly pouzitelné pro rizné TSI

Tabulka 13: Moduly pro ES ovéfovani subsystému pouzitelné pro rizné TSI

HS TSIaCR TSI Pouzitelné moduly
l(??z?éijﬁ%%%&l?/ES) stary”SG | stary” SH2
(Crszi?éﬁisﬁi?gtéjii/z?s/EU) MOVY"SG | ,novy” SH1
I(:c?zﬁgﬁggﬁ 2008/284/ES) stary” SG |, stary” SH2
gszﬁgﬁf%iﬁ 2011/274/EU) NOVY"SG | ,novy” SH1
EE | o et ogrsa | oo
R g | g
cR ooy st ita e )| G| o sere
?:élz(:m%ddnrit}/t?%OB/sesllES) sﬁ?sr% ssé?; stary” SH2
oo et o | g
Sezpotnot el G| sayso | sy
oot sy e | s | s | oo | ey
(rozhodnuti 2008/164/ES)

Poznamka: V tabulce nejsou zahrnuty TSI, jez neobsahuji Zadné pozadavky tykajici se strukturalnich

subsystém.

3.2.1.

Jak je graficky znazornéno v pifedchozich oddilech:

e ,nové“ moduly SG a SH1 mohou byt pouzity pro ovéfeni subsystém( samostatné,

e ,nové“ moduly SD a SF mohou byt pouzity pouze v navaznosti na pouziti ,nového*
modulu SB.

3.2.2. Stejna zasada plati i pro ,staré” moduly.
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3.3. Ukoly zadatele a oznameného subjektu pii ES ovéfovani
subsystému
3.3.1. Pokud jde o posuzovani shody subsystémd, Ize postup a obecnou zasadu pfidéleni ukolu

Zadateli o ES ovérfeni (jimz ,m0ze byt zadavatel nebo konstruktér nebo jeho zplnomocnény
zastupce v [EU]" a oznamenému subjektu znazornit takto:

Obrdzek 6: Ukoly Zadatele a oznameného subjektu pFi ES ovéFovdni subsystémi

Vyrobce nebo zadavatel Oznémeny subjekt Clensky stat (vnitrostatni
bezpecnostni organ)

Se zapojenim
ovéfovacich organu,

testovacich stredisek
Navrh, vyrobal |\ Zajistuje || Provadi postup ES at)d;;'da: e
a koneéné L) kontrolni [-j} ovérovani (TSI a ostatni | | P72
zkouseni postup predpisy, které vyplyvaji
subsystému ze Smlouvy)
Subsystémy musi byt
iL téz zkontrolovany,
zda vyhovuji
. . e . prislusnym
Vydava certifikat o ovéren vnitrostatnim
7 ES a sestavuje soubor pravnim predpistm
/\é technické dokumentace
L
Vypracovava \Vydava povoleni k uveden
pr°h|é§eni ES o ovéfen| Pfedava se se souborem technické dokumentace subsystému do provozu
3.3.2. Hlavni ukoly Zzadatele o ES ovéfeni a oznameného subjektu jsou pFehledné shrnuty

v nasledujicich tabulkach; tyto seznamy nemusi byt vyCerpavajici. Uvedené seznamy
a citace uvedené kurzivou odpovidaji ,novym“ modulim. Nazev odpovidajiciho ,starého*
modulu je uveden v zavorce. Toto oznaCeni je pouze orientatni; pfesné znéni ,starych®
moduld mlze byt odlisné.
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Tabulka 14: Modul SB ,,Pfezkouseni typu*
(»stary“ modul SB ,,Prezkouseni typu®)

Ukoly zadatele Ukoly oznameného subjektu

Navrh Navrh

1. ,Poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, | 1. U daného konstrukéniho typu:

Zadost o ES prezkouseni typu”. -, Prezkouma technickou dokumentaci

2. ,Jestlize se na subsystéem (...) vztahuje a podpurné dukazy s cilem posoudit, zda
odchylny postup, (...) informuje [0 tom] navrh subsystému odpovida pozadavkim
0znameny subjekt”. (...)~

3. ,[Vypracuje] technickou dokumentaci (...) [, - Jestlize je v pfislusné/prislusnych TSI
ktera] musi umoZriovat posouzeni shody vyZadovano prezkousSeni navrhu, provede
subsystému s poZadavky pfezkoumani navrhovych metod,
pfislusné/pfislusnych TSI navrhovych nastroji a vysledkd navrhu

4. Da ozndmenému subjektu k dispozici: ()"

- technickou dokumentaci, 2. U daneho vyrobniho typu:
- ,vzorky reprezentativni pro planovanou - ,Overi, zda byly vzorky vyrobeny v souladu
’\’/’rob 3’ p p P s poZadavky  pfislusné/prislusnych TSI
Y ’ a technickou dokumentaci®.
- podpurné diukazy o  pfiméfenosti Uréi . .
NP -, prvky, které byly navrZzeny v souladu
konstrukcnihio resent™ s pouzitelnymi ustanovenimi

5. ,Dohodne s Zadatelem misto, kde budou pfislusné/prislusnych TSI,
kontroly a zkouSky provedeny”, harmonizovanych norem a/nebo

, fe . . . technickych specifikaci, jakoz i ¢asti, které

6. S\%’; rasig{g Uerohlasen/ ES o docasné shodé byly navrZeny, aniz byla pouZita pfislusna

y ’ ustanoveni téchto norem®.

T ol Canae) sutiet o7 Ucheued |- Dohodrne < zadatelem misto, kde bude
ES prezkouSeni typu, o vSech dupravach y yp -
schvaleného typu, které mohou ovlivnit shodu - ,Provede nebo neché& provést prislusné
tohoto subsystému s poZadavky kontroly a zkou$ky, aby ovéril*,
prisiusne/pristisnych TSI nebo s podminkami o ,zda vpiipads, kdy vyrobce zvolil
P ' feseni podle prislusnych

harmonizovanych norem  a/nebo
technickych specifikaci, byly tyto
normy a specifikace pouzity spravné®,
o ,zda vpripadé, kdy nebyla pouZita
reseni podle prislusnych
harmonizovanych norem a/nebo
technickych specifikaci, splriuji feseni,
kterd vyrobce pouZil, odpovidajici
podstatné poZadavky
pfislusné/prislusnych TSI*,
3. ,Vypracuje zpravu o hodnoceni®.
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Tabulka 14: Modul SB ,,Pfezkouseni typu*
(»stary“ modul SB ,,Prezkouseni typu®)

Ukoly zadatele

Ukoly oznameného subjektu

Po uvedeni do provozu

8.

LsUchovava kopii certifikatu ES prezkouseni
typu, jeho pfiloh a dodatkii a technické
dokumentace (...) po celou dobu Zivotnosti
subsystemu®.

4.

,Vyda (..) certifikat ES prfezkousSeni typu
[nebo], pokud jsou zahrnuty pouze nékteré
casti subsystému (...), doCasné prohlaseni
o ovéreni (ISV) (...)"

V pfipadé zmén, jeZ vyzaduji dalSi schvaleni,
vyda ,[dodatky] k pavodnimu certifikatu ES
pfezkouseni navrhu®,

Informuje své oznamujici organy a ostatni
oznamené subjekty o certifikatech ES
prezkouSeni typu a/nebo dodatcich k nim,
které vydal, odejmul, zamitl, pozastavil Ci
omezil.

,D0 uplynuti doby platnosti certifikatu [si]
uchova kopii certifikatu ES prezkouseni typu,
jeho pfiloh a dodatkl, vcetné souboru
technické dokumentace pfedlozeného
Zadatelem®.,
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Tabulka 15: Modul SD ,,ES ovérovani zalozZené na systému rizeni jakosti vyrobniho procesu*
(-»stary“ modul SD ,,Systém rizeni jakosti vyroby“)

oznameny subjekt”,

Za ucelem provadéni pravidelnych auditi
umozni (...) oznamenému subjektu pristup do

Ukoly zadatele Ukoly oznameného subjektu
Vyroba, vystupni kontrola a kone¢né zkouseni | Vyroba, vystupni kontrola a kone¢né zkouseni
subsystému subsystému
1. ZaruCuje, ze ,vyroba, vystupni kontrola | Oznameny subjekt odpovédny za posuzovani
a zkousky prislusného subsystemu podléhaji systému fizeni jakosti:
schvalenému  systému/systéemam  Fizeni . e , . ..
; 1. ,Posoudi systém rizeni jakosti s cilem urcit,
Jakosti*, L 4 «
zda splriuje poZadavky (...)"

. ,Poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, - . — . v
adost 0 posouzeni systému fizeni jakosti“ AVyda (...) schvaleni systému fizeni jakosti*.

. J[ZavaZze se,] Ze bude pinit povinnosti nggd' d%;)r Sg'\l/?nngoéfﬂsﬂ'j’ 7%}; .I,‘gfr obgg
vyplyvajici ze schvaleného systému frizeni schvéleng ho s sfe’mu Fzeni 'akgg t)// Y
jakosti a bude jej udrfovat, aby byl i nadale 4 J :
pfiméreny a ucinny*, LPravidelné provadi audity’, ,nejméné

. »Informuje oznameny subjekt, ktery schvalil kazdé dva roky"
systém Fizeni jakosti, o kazdé zamySlené - ,Maze (..) uskutecnit (...) neoCekavané
zméné systému rizeni jakosti, ktera ma dopad navstévy [a] (...) v pfipadé potreby provést
na navrh subsystému, vyrobu a vystupni nebo dat provést zkouSky subsystému,
kontrolu, zkouSky a  provoz,  jakoZ aby ovéfil, zda systém rizeni jakosti Fadné
i 0 veSkerych zménach certifikatu v rdmci funguje”.
systému rizeni jakostr. 4. ,[Posoudi] navrhované zmény (...) a rozhodne,

. ,Poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zda zménény systém fizeni jakosti nadale
Zadost o ovéreni ES subsystemu”, spliiuje pozadavky (...), nebo zda je treba

. Jestlize se na subsystém (... vztahuje nove posouzent..
odchylny postup, (...) informuje [o tom]|5. Informuje své oznamujici organy a ostatni

oznamené subjekty o schvalenich systému
fizeni jakosti, ktera vydal, odejmul nebo
zamitl, pozastavil Ci jinak omezil.

prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu, | Oznameny subjekt odpovédny za ES ovéfovani:

zkousky a skladovani a poskytne mu vsechny | ¢ - o koums () [platnost] certifikaty ES

potrebné informace”. . . : o

pfezkou$eni typu a jeho pfiloh*.

. ,Vypracuje (...) prohlaSeni ES o ovéreni“ nebo g .
sV pfipadé postupu docasného prohlaseni 7 dlz %(gndm(/) S”Sel%’;)? vadlfigeolzled'azggi vs(en)vl
0 ovéreni (ISV) (...) prohlaSeni ES o dodasné roordh ,},’ . an {I ey df i
shodé subsystému*” (musi byt podepsano tymz Og,m ng h c b'oif do o dLrlr’ hosa tct
sadatelem, ktery obdrzel certifikdt ~ES O,IZ : enych subjexttodpoveadnych za 1uto
pfezkouseni typu). alohu (...)"

8. ,Vyda (...) certifikat o ovéreni ES” nebo ,pokud
jsou zahrnuty pouze nékteré <casti nebo
nékteré faze subsystému, (...) docasné
prohlaseni o ovéreni*.

9. Sestavi ,soubor technické dokumentace, ktery
musi byt pripojen k prohlaseni ES o ovéreni
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Tabulka 15: Modul SD ,,ES ovérovani zalozZené na systému rizeni jakosti vyrobniho procesu*
(-»stary“ modul SD ,,Systém rizeni jakosti vyroby“)

Ukoly zadatele

Ukoly oznameného subjektu

Po uvedeni do provozu

9. ,Uchovava [prohlaSeni ES o ovéreni] po celou
dobu Zivotnosti subsystému”,

10. ,Po celou dobu Zivotnosti subsystému
[uchovava]“ dokumentaci tykajici se systému
fizeni jakosti, jeji aktualizace, audity,
rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu
a soubor technické dokumentace.

aprohlaseni ES o docasné  shodé

subsystému®.

10. Informuje své oznamujici orgdny a ostatni
oznamené subjekty o certifikatech o ovéreni
ES, které vydal, odejmul nebo zamitl,
pozastavil €i jinak omezil.

Poznamky:

e Oznameny subjekt odpovédny za ES
ovéfovani mize byt odliSny od ozndmeného
subjektu  odpovédného za  posuzovani
systému fizeni jakosti.

e Pokud je do postupu =zapojeno nékolik
partnertl (napf. v pfipadé konsorcia ruznych
vyrobcl), mGze mit kazdy z téchto partner(
svlj vlastni systém Fizeni jakosti. Tyto
systémy fFizeni jakosti mohou byt posuzovany
rdznymi oznamenymi subjekty.
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Tabulka 16: Modul SF ,,ES ovéfrovani zalozZené na ovérovani vyrobku*
(-»stary“ modul SF ,,Ovéfovani vyrobku®)

Ukoly zadatele Ukoly ozndmeného subjektu

Vyroba, vystupni kontrola a koneéné zkouseni | Vyroba, vystupni kontrola a kone€né zkouseni

subsystému subsystému

1. ,Poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, | 1. ,Prezkouma (...) [platnost] certifikatu ES
Zadost o ovérfeni ES subsystemu”, pfezkouseni typu*.

2. ,Jestlize se na subsystém (...) vztahuje | 2. ,Dohodne s Zadatelem mista, kde budou
odchylny postup, (...) informuje [o tom] zkouSky a konecné zkouSeni subsystému
oznameny subjekt”, provedeny*.

3. Dohodne s oznamenym subjektem ,mista, kde | 3. ,Provadi prislusné kontroly a zkouSky, aby
budou zkousky a koneiné zkouSeni ovériil shodu subsystému se schvalenym
subsystému provedeny”. typem popsanym v certifikatu ES pfezkousSeni

4. Kdykoli fo bude vyZadovéno '[73_/5;1 a s poZadavky pfislusné/prislusnych
v pfislusné/prislusnych TSI provede '
~ZkouSky nebo ovéreni za plnych provoznich | 4. ,Kdykoli to bude vyZadovano
podminek (...) za pfitomnosti a pfimého v pfislusné/prislusnych TSI, je pFitomen
dohledu oznameného subjektu”. a pfimo dohlizi na ,zkou$Sky nebo ovéreni za

5., Vypracuje (...) prohlaseni ES o ovéfeni“ nebo pinych provvoznlch p(?‘dmlnek [ které] budou

e ‘ . fe provedeny Zadatelem®.
L,V pripadé postupu docasného prohlaseni
o ovéreni (ISV) (...) prohlaSeni ES o docasné | 5. ,Vyda (...) certifikat o ovéreni ES* nebo ,pokud
shodé subsystému® (musi byt podepsano tymz Jjsou zahrnuty pouze nékteré c¢asti nebo
Zadatelem, ktery obdrzel certifikat ES nékteré faze subsystému, (...) docasné
pfezkouseni typu). prohlaseni o ovéreni (ISV)*“.

6. Sestavi ,soubor technické dokumentace, ktery
musi byt pripojen k prohlaseni ES o ovéreni
aprohlaseni ES o docCasné  shodé
subsystému®.

7. Informuje své oznamujici organy a ostatni
oznamené subjekty o certifikatech o ovéreni
ES, které vydal, odejmul nebo zamitl,
pozastavil €i jinak omezil.

Po uvedeni do provozu

6. ,Uchovava kopii certifikatu o ovéreni ES (...)
po celou dobu Zivotnosti subsystému”,

7. ,Uchovava [prohlaSeni ES o ovéreni] po celou
dobu Zivotnosti subsystému”,

Referencni Cislo: ERA/GUI/07-2011/INT Verze: 1.02 Strana 32 z 51

Néazev souboru: IU-TSI-Guide-Annex02_CS_V1.02

Evropska agentura pro Zeleznice e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francie e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)327 334065 e
http://www.era.europa.eu




Y/

-

/European Railway Agency

Prirucka pro pouzivani TSI

Tabulka 17: Modul SG ,,ES ovérovani zalozené na ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku*
(»stary“ modul SG ,,Ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku*)

Ukoly zadatele Ukoly ozndmeného subjektu
Vyroba, vystupni kontrola a kone¢né zkouseni | Vyroba, vystupni kontrola a kone¢né zkouseni
subsystému subsystému
1. ,Poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, | 1. ,Pokud (...) harmonizovand norma a/nebo
Zadost o ovérfeni ES subsystemu*. technicka specifikace neexistuje”, rozhodne
2. ,Jestlize se na subsystéem (...) vztahuje i?e()rlg S: ;aa(;?;er:)e‘gst,:[o prislusnych - zkouskach,
odchylny postup, (...) informuje [o tom] '
oznameny subjekt”. 2. ,Dohodne s Zadatelem mista, kde budou
. . . zkousky a koneéné zkouSeni subsystému
3. ,[Vypracuje] technickou dokumentaci (...) provedeny*
[ktera] musi umoZriovat posouzeni shody
subsystému s poZadavky | 3. ,Provede nebo necha vprovést pr'/’slus"néj
prislusné/prislusnych TSI* kontroly a zkousky stanoveneé
o 3 ., v pfislusné/prislusnych TSI, harmonizovanych
4. ,Prijme veskera nezbyina opatreni, aby norméach a/nebo technickych specifikacich
vyrobni a/nebo proces instalace/vystavby (...) nebo jiné rovnocenné zkousky s cilem ovérit
zajistovaly shodu subsystému s poZadavky shodu subsystému s pozadavky
prislusné/pfislusnych TSI prislugné/pfislusnych TSI
5. ,Pokud [pFislusna] harmonizovana norma | 4 wMaze zohlednit dikazy o prezkousenich,
a/nebo technicka specifikace neexistuje”, kontrolach nebo zkouskéch, které byly
rozhv(?dng ,spolu S(v)zpémenym, subjektenl uspésné provedeny za  srovnatelnych
»0 prislusnych  zkouskach, —které¢ se maji podminek jinymi organy nebo Zadatelem
provest". (nebo jeho jménem), pokud to uvadi
6. Dohodne s ozndmenym subjektem ,mista, kde prislusna/prislusné TSI
budou = zkousky ~a —konetné  zkouSeni|s g4 (..) certifikat o ovéfeni ES*nebo ,pokud
subsystému provedeny". jsou zahrnuty pouze nékteré d&asti nebo
7. Kdykoli to bude vyZadovéno nékteré faze subsystému, (..) docCasne
v pfislusné/prislusnych INA provede prohlaseni o ovéreni (ISV)*.
»Zkousky nebo overeni za pinych provoznich | g = sestavi ,soubor technické dokumentace, ktery
podminek (.’..) za pr/to.mno:s‘tl a primeho musi byt pfipojen k prohlaSeni ES o ovéreni
dohledu oznameneho subjektu. aprohldseni ES o docasné  shodé
8. ,Vypracuje (...) prohlaseni ES o ovéreni“ nebo subsystemu®.
»v pfipadé postupu docasneho prohlaseni | 7 |nformuje své oznamuijici organy a ostatni
oovéreni (..) vypracuje (..) prohlaseni ES ozndmené subjekty o certifikatech o ovéfeni
0 docasné shode subsystemu’. ES, které vydal, odejmul nebo zamitl,
Po uvedeni do provozu pozastavil ¢€i jinak omezil.
9. ,Technickou dokumentaci uchovava (...) po
celou dobu Zivotnosti subsystému®.
10. ,Uchovava [prohlaSeni ES o ovéreni] po celou
dobu Zivotnosti subsystému”.
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Tabulka 18: Modul SH1 ,,ES ovérovani zaloZzené na komplexnim systému fizeni jakosti a prezkousSeni
konstrukce*
(-»stary“ modul SH2 ,,Komplexni systém rizeni jakosti s prezkoumanim navrhu®)

Ukoly zadatele

Ukoly oznameného subjektu

Navrh, vyroba, vystupni kontrola a konecné
zkouseni subsystému

1. Pouziva schvaleny systém fFizeni jakosti pro
Lnavrh, vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
(...) subsystéemu®.

2. ,Poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil,
Zadost o posouzeni systému fizeni jakosti*.

3. ,[Zavaze se,] Ze bude pinit povinnosti
vyplyvajici ze schvaleného systému frizeni
Jjakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadale
pfiméfeny a acinny”.

4. ,Za ucelem provadéni pravidelnych auditt
umozni (...) oznamenému subjektu pFistup do
prostor ur¢enych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny
potfebné informace®,

5. ,Informuje oznameny subjekt, ktery schvalil
systém fizeni jakosti, o kazdé zamyslené
zméné systému rizeni jakosti, ktera ma dopad
na navrh subsystému, vyrobu a vystupni
kontrolu, zkouSky a  provoz,  jakoZ
i 0 veSkerych zménach certifikatu v rdmci
systému fizeni jakosti®.

6. ,Poda zadost o ovéreni ES subsystému”.

Vypracuje technickou dokumentaci, ktera
musi ,umoZriovat pochopeni navrhu, vyroby,
udrzby a fungovani subsystému a musi
umoZriovat posouzeni shody s poZadavky
TS|, které se na néj vztahuji“.

8. ,Jestlize se na subsystém (..) vztahuje
odchylny postup, (...) informuje [0 tom]
oznameny subjekt”.

9. ,[Informuje] oznameny subjekt, ktery vydal
certifikat ES pfezkouseni navrhu, (...) po celou
dobu platnosti tohoto certifikatu o vSech
zménach schvaleného navrhu, které mohou
mit vliv na shodu s poZadavky
pfislusné/prislusnych TSI nebo s podminkami
platnosti certifikatu”.

Pokud jde o schvaleni systému fizeni jakosti:

1. ,Posoudi systém fizeni jakosti s cilem urcit,
zda splniuje pozadavky (...)"

AVyda (...) schvéleni systému Fizeni jakosti*.
Provadi dozor s cilem ,zajistit, aby vyrobce

radné  plnil  povinnosti  vyplyvajici  ze
schvaleného systému rizeni jakosti“.
- ,Pravidelné provadi audity’, ,nejméné

kazdé dva roky*

- ,Mdaze (...) uskuteénit (...) neocekavané
navstévy [a] (...) v pripadé potfeby provést
nebo dat provést zkousky subsystému, aby
oVéfil, zda systém Fizeni jakosti fadné
funguje”.

4. ,[Posoudi] navrhované zmény (...) a rozhodne,
zda zménény systém fizeni jakosti nadale
splfiuje pozZadavky (...), nebo zda je tfeba
nové posouzeni*.

5. Informuje své oznamujici organy a ostatni
oznamené subjekty o schvalenich systém(

fizeni jakosti, kterda vydal, odejmul nebo
zamitl, pozastavil Ci jinak omezil.

Navrh

Pokud jde o pfezkouSeni navrhu:

6. ,[Prezkouma] zadost v€etné technické

dokumentace a podpUrnych dukaza.

7. ,Vyda (...) certifikat o ovéreni ES* nebo ,pokud
Jjsou zahrnuty pouze nékteré Ccasti nebo
nékteré faze subsystému, (...) docasné
prohlaseni o ovéreni (ISV)*“.

8. V pfipadé zmén, jez vyZaduji dalSi schvaleni,
vyda ,[dodatky] k puvodnimu certifikatu ES
prezkouseni navrhu®.

9. ,Po celou dobu platnosti certifikatu [si] uchova
kopii certifikatu ES prezkouSeni navrhu, jeho
pfiloh a dodatku, jakoZz i souboru technické
dokumentace vCetné dokumentace
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Tabulka 18: Modul SH1 ,,ES ovérovani zaloZzené na komplexnim systému fizeni jakosti a prezkousSeni
konstrukce*
(-»stary“ modul SH2 ,,Komplexni systém rizeni jakosti s prezkoumanim navrhu®)

Ukoly zadatele

Ukoly oznameného subjektu

10. ,Vypracuje (...) prohlaseni ES o ovéreni“ nebo
.V pripadé postupu docasného prohlaseni
o ovéreni (ISV) (...) vypracuje (...) prohlaseni
ES o docasné shodé subsystému.

Po uvedeni do provozu

11. ,Uchovava kopii certifikatu ES prezkouseni
navrhu, jeho pfiloh a dodatk(i a technické
dokumentace (...) po celou dobu Zivotnosti
subsystemu®.

12. ,Uchovava [prohlaseni ES o ovéfeni] po celou
dobu Zivotnosti subsystému”.

13.Po celou dobu Zivotnosti subsystému
uchovava dokumentaci tykajici se systému
fizeni jakosti a veSkeré  souvisejici

aktualizace, soubor technické dokumentace
a rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu.

predlozené zadatelem®.

10. Informuje své oznamujici organy a ostatni
oznamené subjekty o certifikatech ES
pfezkouseni navrhu, které vydal, odejmul,
zamitl, pozastavil ¢i omezil.

Vyroba, vystupni kontrola a kone¢né zkouseni
subsystému

Pokud jde o ES ovéfovani:

11. ,Pokud (...) neprovadi dohled nad vSemi
dotéenymi  systémy fizeni jakosti (...),
koordinuje  ¢innosti  dohledu  ostatnich
oznamenych subjektt odpovédnych za tuto
tlohu (...)"

,Vyda (...) certifikat o ovéfeni ES* nebo ,pokud
Jjsou zahrnuty pouze nékteré casti nebo
nékteré faze subsystému, do¢asné prohlaseni
o ovérfeni (ISV)*

12.

13. Sestavi ,,soubor technické dokumentace, ktery
musi byt pripojen k prohlaseni ES o ovéreni
aprohlaseni ES o docasné  shodé

subsystému®.

14. Informuje své oznamujici orgdny a ostatni
oznamené subjekty o certifikatech o ovéreni
ES, které vydal, odejmul, zamitl, pozastavil Ci

omeazil.
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4, CERTIFIKATY

4.1. V souvislosti s ES posuzovanim shody prvk( interoperability a ES ovéfovanim subsystéma,
jeZz jsou stanoveny ve smeérnici o interoperabilité, je certifikdt dokument, ktery vydava
oznameny subjekt.

4.2. Oznamené subjekty mohou vydavat tyto druhy certifikatd:

e pro prvky interoperability:
o certifikat ES pfezkouSeni typu (modul CB),
o certifikat ES pfezkouseni ndvrhu (modul CH1),
o schvaleni systému fizeni jakosti (modul CD, CH nebo CH1),
o osvédceni ES o shodé (modul CA1, CA2 nebo CF),
o osvédceni ES o vhodnosti pro pouziti (modul CV),
e pro subsystémy:
o certifikat ES pfezkouseni typu (modul (SB),
o certifikat ES pfezkouSeni navrhu (modul SH1),

o schvaleni systému fizeni jakosti (modul SD nebo SH1),

o certifikat o ovéfeni ES (modul SD, SF, SG nebo SH1),
o osveéddenio ISVl, které se mlze tykat:
= pFezkouSeni typu (modul SB),
= prezkouSeni navrhu (modul SH1),
= ES ovéfovani (modul SD, SF, SG nebo SH1).
4.3. Jak se uvadi v pfiloze VI smérnice o interoperabilité, ,[pJokud u subsystému nebyla
posuzovana shoda se vsemi prislusnymi TSI (napf. v pfipadé odchylky, castecného
uplatriovani TSI za ucelem aktualizace nebo prodlouzeni, pfechodného obdobi v TSI nebo

zvlastniho pripadu), uvede se v certifikatu ES presny odkaz na TSI nebo jejich ¢asti, u nichz
oznameny subjekt shodu béhem postupu ES ovérovani nezkoumal*.

1Pojem Losvédceni o ISV (certifikat ISV) je pouZit v pfiloze VI smérnice o interoperabilité. V ,novych“ modulech se na
tento dokument odkazuje jako na ,do¢asné prohlaseni o ovéfeni®.
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5. PROHLASENI
5.1. Druhy prohlaseni
5.1.1. V souvislosti s ES posuzovanim shody prvkl interoperability a ES ovéfovanim subsystému,
jez jsou stanoveny ve smérnici o interoperabilité, je prohlaSeni dokument, ktery vydava ,na
vlastni odpovédnost” vyrobce (nebo jeho zplnomocnény zastupce) nebo zadatel o postup ES
oveéfovani.
5.1.2. Existuji tyto druhy prohlaseni:
e pro prvky interoperability:
o prohladeni ES o shodé,
o prohlaseni ES o vhodnosti pro pouZiti,
e pro subsystémy:

o prohlaseni ES o ovéfeni subsystému,

o prohlageni ES ISV?

5.2. Obsah a format prohlaseni

5.2.1. Informace, které je tfeba uvést v prohlasenich, jsou uvedeny v pfilohach IV aV smérnice
o0 interoperabilité.

5.2.2. Jak je stanoveno v €l. 13 odst. 3 smérnice o interoperabilité, ,[jlestlize prvky interoperability
podléhaji jinym smérnicim SpoleCenstvi, které zahrnuji jina hlediska, pak se v ES prohlaseni
0 shodé nebo o vhodnosti pro pouZziti v téchto pripadech uvede, Ze prvky interoperability
rovnéz splriuji poZadavky téchto jinych smérnic*.

5.2.3. Vzory prohlaseni uchovava agentura ERA na svych webovych strankéch:
http://www.era.europa.eu/Document-Reqgister/Documents/I[U-ERADIS-20090827-

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

2Pojem Lprohlaseni ES ISV* je pouzit v pfiloze VI smérnice o interoperabilité. V ,novych* modulech se na tento dokument
odkazuje jako na ,prohlaseni ES o do¢asné shodé subsystému*”.
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5.3. Registrace prohlaseni

5.3.1. Agentura ERA uchovava prohlaseni ES o ovéfeni subsystému a prohlaseni ES o shodé
prvkl ve vefejné databazi na adrese:

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

5.3.2. Dalsi informace naleznete v privodci pro pouziti databaze ERADIS na adrese:

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

6.1. V kazdé TSI je uvedeno, které moduly mohou byt pouzity pro posouzeni shody daného
prvku interoperability nebo ovéfeni subsystému. Je na vyrobci prvku interoperability nebo
Zadateli o ovéfeni systému, aby si zvolil modul nebo kombinaci moduld z téch, jez jsou v TSI
uvedeny.

6.2. Nékteré moduly maji vysSi fixni naklady (napf. pouziti modull SB+SD nebo SH1 je spojeno
s naklady jeste pred vyrobenim prvniho jednotlivého vyrobku) a nizSi mezni naklady

moduly.

6.3. Nékteré jiné moduly maji malé fixni naklady, avSak vy3Si mezni naklady (napf. pouziti
modulu SG je spojeno s jednotlivym ovéfovanim kazdého jednotlivého vyrobku). Tyto
moduly jsou vhodnéjsi pro jednorazové vyrobky.

Obrdzek 7: Naklady na uplatnéni ruznych modulu pro posuzovani shody v zdvislosti
na velikosti sériové vyroby

Naklady

SB+SD nebo
SH1

Systém
fizeni
jakosti

SB
Velikost sériové
vyroby
6.4. Volba modulu mize mit vyznamny dopad z hlediska naklad( a ¢asu. Poskytnout obecné

jednoduché pravidlo stanovuijici, ktery model zvolit, neni mozné. Volba zavisi na konkrétni
situaci kazdé spolecnosti a na specifickych charakteristikach vyrobk(. Nasledujici tabulka
vSak obsahuje nékteré aspekty, které je tfeba pfi volbé modulll pro posuzovani shody
zohlednit.
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Tabulka 19: Pomucka pro vgbér modulu pro posuzovdni shody

Otazka

Kde nalézt odpovéd’ / Komentare

1. Je muj vyrobek

prvek interoperability
nebo

subsystém nebo
vozidlo nebo

nic z vySe uvedeného?

Seznam prvkUl interoperability je uveden v kapitole 5 kazdé TSI.
Neni-li vyrobek v Zzadném z téchto seznamd, nejedna se o prvek
interoperability.

Seznam subsystému je uveden v pfiloze Il smérnice
o interoperabilité. TSI dale upfesniuji, ktery z nich podléha ES
ovéfovani.

Pro prvky interoperability se pouziji moduly CA az CV.
Pro subsystémy se pouZiji moduly SB az SH1.

Vyrobky, které nejsou ani prvky interoperability, ani subsystémy,
nejsou pfedmétem samostatného posouzeni shody. Posuzuji se jako
soucast prvku interoperability nebo subsystému, pokud jsou do nich
integrovany. Muze se jich vSak jako soucasti subsystému tykat ISV.

Vozidlo muze sestavat z jednoho nebo vice subsystému. Kazdy
z téchto subsystémi je pfedmétem ES ovérfeni.

2. Prvky interoperability

2.1. Které TSI jsou pouzitelné | Kapitola 5 riznych TSI, s ohledem na to, zda ma byt prvek
na muj prvek interoperability pouzit ve vice typech subsystém (napf. ve dvou
interoperability? riznych typech lokomotiv, jedné pro vysokorychlostni a jedné pro
konvenéni traté) (viz oddil 7 nize).
Aby bylo mozné zahrnout nékolik TSI do jednoho certifikatu, musi byt
oznameny subjekt odpovédny za posouzeni shody zpUsobily pro
vSechny pouzitelné TSI.
2.2.  Je myj prvek Pouzitelné TSI. Jestlize vyrobek nespliiuje pozadavky TSI nebo

interoperability
inovativnim feSenim?

jestlize nemuze byt posuzovan metodami stanovenymi v TSI, av§ak
ma se za to, ze splfiuje zakladni pozadavky smérnice o
interoperabilité, jedna se o inovativni fesSeni.
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Tabulka 19: Pomucka pro vgbér modulu pro posuzovdni shody

Otazka

Kde nalézt odpovéd’ / Komentare

2.3.

Existuje jiz na trhu néjaky
prvek interoperability
stejného typu (tj. uvedeny
na trh pfed vstupem
pouzitelné TSI v platnost),
nebo je m{j prvek
interoperability novym
navrhem?

e Jsou jiz tyto prvky
interoperability na trhu
EU?

e Jsou jiz tyto prvky
interoperability na
Zelezni€nim trhu EU?

e Jsou tyto prvky
interoperability
pouzivany v podobnych
podminkach?

Nékteré TSI maiji zvlastni ustanoveni tykajici se prvku interoperability
takového typu, jaky byl v provozu v okamziku vstupu TSI v platnost.

2.4, Je muj prvek V pouzitelné TSI (obvykle v kapitole 6) je uvedeno, zda je
interoperability novym vyzadovano pouziti modulu CV.
navrhem, je pfedmétem
posouzeni vhodnosti pro
pouziti?

2.5. Vjak velkych sériich Interné&, s ohledem na potencialni trh v budoucnu. Cim vétsi je
vyrabim? sériova vyroba, tim vhodnéjsi jsou moduly s nizSimi meznimi naklady

(jako napf. moduly zalozené na systémech fizeni jakosti).

2.6. Bude vyroba rozdélena Interné. Oznameny subjekt bude muset tato rizna mista navstivit.
do riiznych mist navrhu Souvisejici naklady budou zaviset na tom, zda ucelem téchto
a vyroby? navstév je schvaleni systému fizeni jakosti a audity nebo zkousky

vyrobkd.

2.7. Vyrabim razné prvky Interné, s ohledem na definici prvku interoperability a jejich seznamy
interoperability nebo v TSI. Vyrobce mlze napfiklad vyrabét dvojkoli a kola (rGzné prvky
rdzné druhy prvki interoperability) nebo dva typy dvojkoli (riizné typy prvk
interoperability? interoperability).

Tentyz systém Fizeni kvality mGze byt pouzivan pro nékolik vyrobk.

2.8. Mam ve své organizaci Interné (muUze to byt necertifikovany systém fizeni jakosti). Pokud
zaveden systém fizeni ano, mohou byt pouzity moduly zaloZzené na systému fizeni jakosti.
jakosti?
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Tabulka 19: Pomucka pro vgbér modulu pro posuzovdni shody

Otazka Kde nalézt odpovéd’ / Komentare
2.9. Které faze zahrnuje maj Interné. Faze definované v modulech jsou:
systém fizeni jakosti? 1 navrh:
2. vyroba, vystupni kontrola a zkouseni vyrobku.
Pokud jsou pokryty obé tyto faze, mohou byt pouzity moduly CH
nebo CH1 nebo kombinace moduldl CB+CD.
Jestlize faze navrhu neni pokryta, nemohou byt pouzity moduly CH
a CH1, ale muze byt pouzita kombinace modult CB+CD.
2.10. Pokryva muj systém Interné.
fizeni jakosti rizna mista _ . . e . L
. . Pro pouziti modull zalozenych na systému Fizeni jakosti musi byt
néavrhu a vyroby? N . N AL .
v téchto mistech uplathiovan systém fizeni jakosti.
2.11. Méam vnitropodnikové Interné. Mohou to byt vlastni pracovnici a zdroje nebo dohody

zdroje pro prokazani
shody mého prvku
interoperability?

o subdodavkach.

3. Strukturalni subsystémy

3.1. Které TSI jsou pouzitelné | Kapitola 1 riznych TSI (viz také tabulka v oddile 2.13 této pfirucky).

na muj subsystém? . . - - ,
Na subsystém, ktery je zamyslen pro pouziti na vysokorychlostni
a konvenéni zeleznici, se obvykle vztahuji HS TSIi CR TSI
(napf. kolejova vozidla a palubni subsystémy CCS).
Na dany subsystém se obvykle vztahuje TSI zvlast uréena pro tento
subsystém (napf. CR LOC&PAS T8SI) a priifezové TSI (hluk, PRM,
SRT).

3.2.  Je mozné na mj Na otevfené body se vztahuiji vnitrostatni pfedpisy oznamené
subsystém uplatnit Clenskymi staty. Shodu s nimi posuzuje uréeny subjekt (¢lanek 17
nékteré oteviené body? a priloha VI smérnice o interoperabilité). Stejna organizace mlze

pusobit jako oznameny subjekt i jako uréeny subjekt.

3.3. Lze na muj subsystém Kapitola 7 pouzitelnych TSI. Mélo by se rozliSovat mezi do€asnymi

uplatnit néktery zvlastni
pfipad?

zvlastnimi pfipady a trvalymi zvlastnimi pfipady.
Shodu ve zvlastnich pfipadech posuzuje uréeny subjekt (Clanek 17
a priloha VI smérnice o interoperabilité). Oblast plisobnosti

oznameného subjektu je proto omezena. Stejna organizace muze
pusobit jako oznameny subjekt i jako uréeny subjekt.
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Tabulka 19: Pomucka pro vgbér modulu pro posuzovdni shody

Otazka

Kde nalézt odpovéd’ / Komentare

3.4.

Je mUj subsystém
novy,
predmétem obnovy nebo

predmétem
modernizace?

Interné (viz definice pojm( ,obnova“ a ,modernizace” v €l. 2 pism. m)
a n) smérnice o interoperabilité).

3.5. Do jaké miry musi byt Podle ¢l. 20 odst. 1 smérnice o interoperabilité ¢lensky stat, v némz
v pfipadé obnovy nebo je dany subsystém nainstalovan, ,rozhodne (...), do jaké miry musi
modernizace uplatnény byt TSI (...) uplatnény*.

TSI?

3.6. Je mozné na myj systém | O vyjimky musi zadat ¢lensky stat a udéluje je Komise (€lanek 9
uplatnit vyjimku? smeérnice o interoperabilité).

Shodu s predpisy, které se uplatni namisto TSI, posuzuje ureny
subjekt (€lanek 17 a pfiloha VI smérnice o interoperabilité). Oblast
pusobnosti oznameného subjektu je proto omezena. Stejna
organizace muze puUsobit jako ozndmeny subjekt i jako uréeny
subjekt.

3.7. Vjak velkych sériich Interné&, s ohledem na potencialni trh v budoucnu. Cim vétsi je
vyrabim? sériova vyroba, tim vhodnéjsi jsou moduly s nizSimi meznimi naklady

(jako napf. moduly zalozené na systémech fizeni jakosti).

3.8. Bude vyroba rozdélena Interné. Oznameny subjekt bude muset tato rizna mista navstivit.
do riiznych mist navrhu Souvisejici naklady budou zaviset na tom, zda ucelem téchto
a vyroby? navstév je schvaleni systému fizeni jakosti nebo zkousky vyrobku.

3.9. Budu zadat o certifikaci Interné. Napfiklad provozovatel infrastruktury maze zadat o ES
nékolika subsystemu? ovéfeni subsystému INF, ENE a tratové zafizeni subsystému CCS.

V tom pfipadé mohou byt Castecné sdileny fixni naklady
(napf. schvaleni systém Fizeni jakosti).

3.10. Mam zadat o certifikaci Interné. Napfiklad vyrobce kolejovych vozidel mlze zadat
rdznych typu téhoz o certifikaci riznych typ( lokomotiv. V tomto pfipadé mohou byt
subsystému? ¢astecné sdileny fixni naklady (napf. schvaleni systéma Fizeni

jakosti).

3.11. Mam ve své organizaci Interné (muze to byt necertifikovany systém fizeni jakosti).

zaveden systém fizeni
jakosti?
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Tabulka 19: Pomucka pro vgbér modulu pro posuzovdni shody

Otazka

Kde nalézt odpovéd’ / Komentare

3.12.

Které faze pokryva mj
systém fizeni jakosti?

Interné. V modulech jsou definovany tyto faze®:

1. navrh;

2. vyroba a vystupni kontrola subsystému;

3. konecné zkouseni.
Jestlize jsou pokryty vSechny tfi faze, mize byt pouzit modul SH1
nebo kombinace modult SB+SD.

Jestlize neni pokryta faze navrhu, nem(ize byt pouzit modul SH1, ale
muze byt pouzita kombinace modult SB+SD.

3.13. Pokryva muj systém Interné.
fizeni jakosti rizna mista = Siti modulis zaloZenveh & fizeni iakosti i byt
navrhu a vyroby? ro pouziti modull zaloZenych na systému fizeni jakosti musi by
tato mista pokryta systémem Fizeni jakosti.
3.14. Ma muj subsystém Interné (ISV mohou poskytnout dodavatelé ¢asti subsystému).
osvédceni o ISV pro
jednu nebo vice jeho
¢asti?

3.15. Ma muj subsystém Interné (ISV mohou poskytnout dodavatelé navrhu).

osvédceni ISV pro jednu
nebo vice fazi ES
ovérovani (navrh,
vyroba)?

3.16. Budu zadat o ISV? V modulu SB muze byt ISV dllezité zejména v pfipadech, kdy se
planuje pouzit ¢asti navrhu opakované. ISV muze byt pouzito jako
prostfedek, ktery zaru€i, Ze u kazdého nového typu jsou posuzovany
pouze zmeény. Napfiklad v pfipadé lokomotivni ,platformy” pro rizné
typy vozidel s riznymi systémy dodavky energie miize ISV pokryt
mechanickou &ast.

3.17. Mam vnitropodnikové Interné. Mohou to byt vlastni pracovnici a zdroje nebo dohody

zdroje pro prokazani
shody mého subsystému?

0 subdodavkach.

¥ presto, Ze definice fazi 1 a 2 u subsystém( je ponékud odli§na od definice fazi 1 a 2 u prvku interoperability, mély by
byt v obou pfipadech tyto dvé faze chapany jako 1) ,navrh” a 2) ,vyroba, vystupni kontrola a zkousky vyrobku*, pficemz
»vyrobkem® (ve smyslu ISO 17000:2004) je subsystém nebo prvek interoperability. Treti faze u subsystému je v souladu

s prilohou VI smérnice o interoperabilité.

Referenéni ¢islo: ERA/GUI/07-2011/INT

Néazev souboru: IU-TSI-Guide-Annex02_CS_V1.02

Verze: 1.02 Strana 44 z 51

Evropska agentura pro Zeleznice e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francie e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)327 334065 e

http://www.era.europa.eu




Y

7
European Railway Agency

Pfirucka pro pouzivani TSI

Tabulka 19: Pomucka pro vgbér modulu pro posuzovdni shody

Otazka Kde nalézt odpovéd / Komentare

4. Mam jiz certifikaty ES na Interné.
tytéz vyrobky podle jinych
smérnic nebo o né
hodldm/musim pozadat?
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7. PRVKY INTEROPERABILITY UVEDENE V RUZNYCH TSI

7.1. Nékteré prvky interoperability mohou byt pouzity v subsystémech, jeZz spadaji do oblasti
pusobnosti riznych nebo nékolika TSI. V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny pfiklady
prvkl interoperability, jez mohou byt certifikovany podle riznych TSI. V nékterych pfipadech
se nazev prvku v rliznych TSI ponékud lisi. Vyrobce mize mit zajem na tom, aby posouzeni
shody a certifikace jeho prvki{ interoperability byly provedeny souéasné podle téchto rliznych
TSI. Dany prvek interoperability musi byt oCividné ve shodé se vSemi témito TSI a ozndmeny
subjekt musi byt pro né zpusobily.

7.2. Mnohé vysokorychlostni vlaky jsou provozovany také na konvencnich tratich. V tomto

pfipadé se na né vztahuje také CR LOC&PAS TSI. Nékteré prvky interoperability mohou byt
platné pro nakladni vozy a kolejova vozidla pro pfepravu osob.

Tabulka 20: Prvky interoperability, na které se vztahuji ruzné TSI (kolejova vozidla)

WAG TSI CR LOC&PAS TSI HS RST TSI
Automaticka sprahla na stfednim
narazniku
Narazniky Narazeci a tazné ustroji
Tahlové Ustroji
Nalepky pro oznaceni
Nouzova spiahla Sprahovaci zafizeni pro

odtahovani a vyprostovani viaki

Celni skla kabiny strojvedouciho

Podvozek a pojezd

Dvojkoli
Kola Kola Kola
Napravy
WSP (protismykové zafizeni)
Celni svétla* Svétlomety
Pozi¢ni svétla* Celni navéstni svitilny
Koncova svétla* Koncové naveéstni svitilny
Houkacky* Houkacky
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Tabulka 20: Prvky interoperability, na které se vztahuji ruzné TSI (kolejova vozidla)

WAG TSI CR LOC&PAS TSI HS RST TSI
Pantografovy sbérac** Sbérace
Sbérné listy* Oblozeni smykadla
Hlavni vypinac
PFipojka na vyprazdnéni Spojky pro systém vyprazdnovani
toalet* toalet
Mobilni vyprazdriovaci voziky
PFipojka na plnéni vodnich Uzaveéry doplfiovani vody
nadrzi*
Rozvadéc

Regulaéni ventil samocinného
brzdéni podle nakladu pro
kontinualni snimani zatizeni /
pouze prazdny-lozeny

Zafizeni protismyku

Stavéc odlehlosti zdrzi

Brzdovy valec

Brzdova spojka

Koncovy kohout

Vypinac brzdy

* Certifikaty ES vydané pro tyto
prvky interoperability podle
HS RST TSI jsou platné pro
CR LOC&PAS TSI.

**Certifikaty ES vydané pro tyto
prvky interoperability podle
HS RST TSI jsou za urgitych
podminek platné pro
CR LOC&PAS TSI.

7.3. Prvky interoperability definované v PRM TSI jsou relevantni také pro subsystém ,kolejova
vozidla®“, ale neodpovidaji zadnym prvkdm interoperability definovanym v CR LOC&PAS TSI
nebo v HS RST TSI, a nejsou proto do vySe uvedené tabulky zahrnuty.
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7.4. Nékteré typy kolejnic, systémO upevnéni a prazc mohou byt pouzivany na
vysokorychlostnich i konvenénich tratich.

Tabulka 21: Prvky interoperability, na které se vztahuji ruzné TSI (subsystém ,infrastruktura“)

CR INF TSI HS INF TSI

Kolejnice Kolejnice

Systémy upevnéni kolejnic Systémy upevnéni kolejnic
PFicné prazce PFi¢né a vyhybkové prazce

Vyhybky a vyhybkové konstrukce

Uzaveér doplfiovani vody

7.5. Trolejové vedeni pro vysokorychlostni traté se vzhledem k nakladim obvykle nepouziva pro
konvenéni traté. S ohledem na budouci slou€eni obou téchto TSI je vS8ak mozno zvazit
soucCasné posouzeni shody s obéma TSI.

Tabulka 22: Prvky interoperability, na které se vztahuji ruzné TSI (subsystém ,infrastruktura“)

CR ENE TSI HS ENE TSI
Trolejové vedeni Trolejové vedeni
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TERMINOLOGIE VZTAHUJICI SE K POSUZOVANI SHODY

V nasledujici tabulce je uveden seznam termind, které jsou pouzity v této pfirucce, a jejich definice.
Tyto terminy jiz byly vétSinou definovany v pfislusnych pravnich dokumentech; v téchto pfipadech jsou
uvedeny kurzivou a v uvozovkach. Nékteré z téchto termind v pravnich dokumentech uvedeny nejsou;
v téchto pfipadech byly definice vypracovany skupinou, ktera vypracovala navrh této pfirucky, a nejsou
zavazné.

Tabulka 23: Terminologie vztahujici se k posuzovani shody

Termin Definice (odkaz)

posuzovani shody *) | prokazani, ze specifikované pozadavky (3.1) vztahujici se k produktu (3.3),
procesu, systému, osobé nebo organu jsou spinény

(ISO/IEC 17000:2004, ¢lanek 2.1) (€lanek, na néjz se v této definici odkazuje, je
¢lanek ISO/IEC 17000:2004)

kontrola/inspekce *) | zkoumani navrhu produktu, produktu (3.3), procesu nebo instalace a stanoveni
jejich shody se specifickymi poZzadavky nebo na zakladé odborného posouzeni
s pozadavky obecnymi

POZNAMKA Inspekce procesu muze zahrnovat inspekci osob, vybaveni,
technologie a metodologie.

(ISO/IEC 17000:2004, ¢lanek 4.3) (¢lanek, na néjz se v této definici odkazuije, je
¢lanek ISO/IEC 17000:2004)

dozor *) systematické opakovani €innosti posuzovani shody jako zakladu pro udrzovani
platnosti prohlaseni o shodé

(ISO/IEC 17000:2004, ¢lanek 6.1)

ovéfovani *) LPotvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dikazi (3.8.1), ze
specifikované poZadavky (3.1.2) byly spinény

POZNAMKA 1 Termin ,,ovéreny*” se pouziva k oznaceni odpovidajiciho stavu.
POZNAMKA 2 Potvrzeni mize zahrnovat tyto ¢innosti:

— provedeni alternativnich vypocta,

— porovnani specifikace (3.7.3) nového navrhu s podobnou osvédéenou
specifikaci navrhu,

— provedeni zkouSek (3.8.3) a prokazovani a

— pfezkoumani dokumentt pfed jejich vydanim.*

(EN ISO 9000:2005, ¢lanek 8.4) (Clanky, na néz se v této definici odkazuje, jsou
¢lanky EN ISO 9000:2005)

validace *) LPotvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dikazt (3.8.1), Ze poZadavky
(3.1.2) na specifické zamy$lené pouZiti nebo na specifickou aplikaci byly splnény
POZNAMKA 1 Termin ,validovany* se pouziva k oznadeni odpovidajiciho stavu.
POZNAMKA 2 Podminky pouZziti pro validaci mohou byt realné nebo
simulované”,

(EN 1SO 9000:2005, ¢lanek 3.8.5) (€lanek, na néjz se v této definici odkazuje, je
¢lanek EN 1ISO 9000:2005)
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Tabulka 23: Terminologie vztahujici se k posuzovani shody

Termin

Definice (odkaz)

certifikace *)

potvrzeni (5.2) vydané ftfeti stranou vztahujici se k produktiim, procesim,
systémuim nebo osobam

(ISO/IEC 17000:2004, Clanek 5.5) (Clanek, na néjz se v této definici odkazuje, je
¢lanek ISO/IEC 17000:2004)

potvrzeni *)

vydani vyroku, které je zaloZeno na rozhodnuti z pfezkoumani (5.1), ze splnéni
specifikovanych pozadavki (3.1) je prokazano

(ISO/IEC 17000:2004, ¢lanek 5.2) (¢lanky, na néz se v této definici odkazuje,
jsou ¢€lanky ISO/IEC 17000:2004)

dobré chovani

splnéni pozadavkU stanovenych pro produkt v souvislosti se zkuSenostmi z jeho

Vv provozu provozu

Q]
zkuSenosti validace pozadavkl produktu na vhodnost pro pouziti provedend provozem nebo
Z provozu pouzitim produktu v provozu, pfi reprezentativnim zakomponovani do

Zelezni€niho systému po stanovenou provozni dobu nebo jizdni vzdalenost

¢

validace za plnych
provoznich
podminek *)

validace shody subsystému se specialnimi pozadavky po instalaci a uvedeni do
provozu za plnych provoznich podminek po urcitou stanovenou dobu

¢

provozni zkousky

zkou$ky provadéné v provozu za realnych provoznich podminek pro méreni
nebo zaznamenani stanovenych charakteristik produktu

¢

sledovani vyrobniho
procesu *)

zdokumentované, komplexni a systematické zkoumani vyrobniho procesu
vyvinutého pro vyrobu néjakého vyrobku za u¢elem vyhodnoceni jeho pfispévku
ke shodé vyrobku, provadéné pfi dokonceni navrhového procesu

¢

odbér vzorkl *)

vybér jednoho nebo vice vzorkl z celé série (napf. statistickym zptisobem), aby
bylo zajisténo, ze dané vzorky budou reprezentovat celek

¢

zprava o hodnoceni

zprava o vysledcich posuzovani shody, vijakém rozsahu produkt spliuje
specifikované pozadavky

()
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Tabulka 23: Terminologie vztahujici se k posuzovani shody

Termin Definice (odkaz)

validace za plnych | validace shody subsystému se specialnimi pozadavky po dokonéeni vyrobni faze
provoznich a za provoznich podminek, v jakych se planuje dany subsystém pouzivat po
podminek uvedeni do provozu

G

*) Cinnosti v ramci postupu posuzovani shody.

) Neni k dispozici zadny odkaz na normu nebo rovnocenny dokument; definici vytvofila asociaci AEIF
nebo agentura ERA.
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