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1.

1.1

1.2.

13.

1.4.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

INDLEDNING

| de TSl'er, der geelder for strukturelt definerede delsystemer, og som er vedtaget far 2010,
findes et bilag med en beskrivelse af moduler til overensstemmelsesvurdering af
interoperabilitetskomponenter og EF-verifikation af delsystemer ("gamle moduler").

Disse "gamle" moduler er udformet pa grundlag af de moduler, der defineres i afggrelse
93/465/EQF, men de er tilpasset til de seerlige forhold ved jernbanesystemet, idet der navnlig
skelnes mellem moduler il overensstemmelsesvurdering af henholdsvis
interoperabilitetskomponenter og delsystemer.

Formelt set har hver af disse TSl'er sine egne moduler. De moduler, der defineres i de
forskellige TSl'er, er grundleeggende de samme, men der kan veere sma forskelle.

| 2010 vedtog Kommissionen en ny afggrelse (2010/713/EU) om moduler til
overensstemmelsesvurdering i jernbanesystemet ("nye moduler"). De TSl'er, der er vedtaget
efter denne afggrelses ikrafttreeden, rummer ikke en beskrivelse af moduler, men derimod
henvises der til afggrelsen. Saledes er definitionen af modulerne praecis den samme for alle
disse TSl'er.

De "nye" moduler er udformet pa grundlag af de moduler, der defineres i afgarelse
768/2008/EF (som erstattede afggrelse 93/465/E@F), men de er tilpasset til de seerlige
forhold i jernbanesystemet.

Afggrelse 2010/713/EU eendrer ikke de TSl'er, der er vedtaget for dens ikrafttraeden. Ved
vurdering af overensstemmelsen med kravene i disse TSl'er skal de "gamle" moduler
anvendes som defineret i TSl'erne.

Forskellene mellem de "nye" og "gamle" moduler afspejler ogsa de aendringer, der blev
foretaget med direktiv 2008/57/EF.

Det folgende afsnit giver et overblik over forskellene og rummer en oversigt over de
involverede parters opgaver for hvert af de "nye" moduler.

Reference:
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2. OVERENSSTEMMELSESVURDERING AF
INTEROPERABILITETSKOMPONENTER

2.1. "Gamle" 0og "nye" moduler til vurdering af
interoperabilitetskomponenter

2.1.1. For interoperabilitetskomponenter er bogstavet "C" blevet fgjet til navnet pa hvert "nyt" modul
(CA, CAl1, CA2, CB, CC, osv.). | de "nye" moduler er der primeert foretaget falgende
eendringer:

o Det "gamle” modul Al er blevet opdelt i to nye moduler, nemlig CAL til verifikation ved
undersggelse af de enkelte produkter og CAZ2 til produktverifikation med tilfeeldigt valgte
mellemrum.

e Ved anvendelse af modul CA1 og CA2 kan fabrikanten veelge mellem et bemyndiget
organ eller et akkrediteret internt organ. | begge tilfeelde udstedes
overensstemmelsesattesten dog af et bemyndiget organ.

o Det er blevet afklaret, at modul CV skal bruges som et supplement til modulerne CB+CC,
CB+CD, CB+CE og CH1 (og kombinationer af disse).

2.1.2. Bade de "gamle" og "nye" moduler er beregnet til vurdering af overensstemmelse med
kravene i TSl'erne. Hvis en interoperabilitetskomponent er omfattet af andre direktiver, skal
overensstemmelsen med disse vurderes af organer, som er bemyndiget i direktiverne, og ud
fra de moduler, der er defineret i dem.

2.1.3. Folgende figurer viser opbygningen af de "gamle" og "nye" moduler. Forskellene i de "nye"
moduler i forhold til de "gamle” fremhaeves med rgdt.
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2.2. Moduler geeldende for forskellige TSl'er

Tabel 2: Moduler til EF-overensstemmelsesvurdering af interoperabilitetskomponenter, der gzelder
for forskellige TSI'er

HS- og CR-TSl'er Geeldende moduler

HS — Infrastruktur

(beslutning 2008/217/EF) AT AL B/D | B/F | HL | H2 |V
CR — Infrastruktur CB/ | CB/

(afgarelse 2011/275/EU) CA co | cr | CH

HS — Energi

(beslutning 2008/284/EF) Al B/C H1 | H2

CR - Energi CB/

(afgarelse 2011/274/EV) CA CcC CH | CH1
HS&CR — Togkontrol og signaler CA CB/ | CB/ CH1

(afgerelse 2012/88/EV) CD | CF

HS — Rullende materiel

(beslutning 2008/232/EF) Al AL B/C | B/D | B/F | H1 | H2 | V
CR - Lokomotiver og passagervogne CB/ | CB/ | CB/

(beslutning 2011/291/EU) CA|CALICAZ) oo | cp | cp | CH |CHLT CV
Godsvogne A | A1 BID|BF | HL | H2 | Vv

(beslutning 2006/861/EF)

Rullende materiel — Stgj

(afgarelse 2011/229/EU) Ingen interoperabilitetskomponenter

Sikkerhed i jernbanetunneller

(beslutning 2008/163/EF) Ingen interoperabilitetskomponenter

Tilgeengelighed for beveegelseshaeemmede

(beslutning 2008/164/EF) A Al B/C | B/D | BIF | H1 | H2 v

Bemeerkning: TSl'er, som ikke indeholder krav til strukturelt definerede delsystemer, er ikke medtaget i
tabellen.

2.2.1. Som vist grafisk i det foregaende afsnit, gaelder det, at

e modul CA, CAl, CA2, CH og CH1 kan bruges saerskilt til overensstemmelsesvurdering
af en interoperabilitetskomponent

e modul CC, CD og CF kun ma bruges efter anvendelse af modul CB

e modul CV altid bruges som et supplement til modul CB+CC, CB+CD, CB+CF eller CHL1.

2.2.2. Det samme princip geelder for de "gamle" moduler.
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2.3. Fabrikantens o0g det bemyndigede organs opgaver ved
overensstemmelsesvurdering af interoperabilitetskomponenter

2.3.1. Med hensyn til overensstemmelsesvurdering af interoperabilitetskomponenter kan processen
og det overordnede princip for fordelingen af opgaver mellem fabrikanten (eller dennes
repraesentant i EU) og det bemyndigede organ gengives saledes:

Figur 3: Fabrikantens og det bemyndigede organs opgaver ved
overensstemmelsesvurdering af interoperabilitetskomponenter

Fabrikant Bemyndiget organ Medlemsstat
Designog | |Tilrettelaegger)| Foretager overensstem-
udferelse af inte[ ontrolprocel:_ﬁ melsesvurdering (TSI) Markeds-

operabilitetskomp|
onent

overvagning

dure

Kun for

modul
CA & CC

Udsteder EF-
" overensstemmelsesattest

Udarbejder EF-
overensstemmelses-
erkleering

i

Interoperabilitets-
komponenten kan
markedsfares i hele EU

2.3.2. Formalet med nedenstdende tabeller er at opsummere fabrikantens og det bemyndigede
organs primaere opgaver (inddelt i forskellige faser, hvis det er relevant). Indholdet er ikke
ngdvendigvis udtsmmende. Disse opgaver og citaterne i kursiv svarer til de "nye" moduler.
Navnet pa det tilsvarende "gamle" modul angives i parentes. Denne angivelse er kun
vejledende. Teksten i de "gamle" moduler kan vaere forskellig.
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 3: Modul CA "Intern produktionskontrol”
("gammelt" modul A "Intern produktionskontrol")

Fabrikantens eller dennes repraesentants

opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

Design, udfgrelse, afsluttende
produktinspektion og prgvning

1.

"Udarbejder den tekniske dokumentation (...)
[som — i det omfang det er relevant for
vurderingen — skal indeholde en beskrivelse
af] interoperabilitetskomponentens design,
udfgrelse, vedligeholdelse og anvendelse".

"Treeffer alle ngdvendige foranstaltninger,
saledes at udfgrelsesprocessen (...) sikrer, at
interoperabilitetskomponenterne er i
overensstemmelse med den (..) tekniske
dokumentation og opfylder de krav i TSl'en,
der geelder for dem".

"Udarbejder en (. EF-
overensstemmelseserkleering (...)"

Efter omsaetning
4.

"Opbevarer [EF-
overensstemmelseserkleeringen] sammen
med den tekniske dokumentation (...) i en
periode, der fastseettes (...)"

Ingen opgaver
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 4: Modul CA1 "Intern produktionskontrol plus verifikation ved undersogelse af hvert produkt”
("gammelt" modul A1l "Intern konstruktionskontrol med produktverifikation")

Fabrikantens eller dennes repraesentants
opgaver

Det bemyndigede organs/akkrediterede
interne organs opgaver

1. Veelger det bemyndigede organ.
Design

2. "Udarbejder den tekniske dokumentation
[som — i det omfang det er relevant for
vurderingen — skal indeholde en beskrivelse
af] interoperabilitetskomponentens design,
udfgrelse, vedligeholdelse og anvendelse [og
i givet fald] godtgere, at designet til en
interoperabilitetskomponent, der er godkendt,
for den pageeldende TSI blev bragt i
anvendelse, er i overensstemmelse med
TSl'en, og at interoperabilitetskomponenten
har veeret i drift inden for samme
anvendelsesomrade".

Udfgrelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning

3. "Treeffer alle ngdvendige foranstaltninger,
saledes at udfgrelsesprocessen (...) sikrer, at
interoperabilitetskomponenterne er i
overensstemmelse med den (...) tekniske
dokumentation og opfylder de krav i TSl'en,
der geelder for dem".

4. Veelger, om prgvninger af produkter
"foretages (...) af et akkrediteret internt organ

Design
Ingen opgaver

Udfarelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning

1. Foretager prgvninger “for at kontrollere, om
[alle producerede
interoperabilitetskomponenter] er i
overensstemmelse med den (...) type, der er
beskrevet i [den tekniske dokumentation], og
med TSl'ens krav". (Dette kan ggres af et
akkrediteret internt organ).

2. "Udsteder en EF-overensstemmelsesattest
pa baggrund af de undersggelser og
prgvninger, der er foretaget". (Dvs. for hver

eller pa ansvar af et bemyndiget organ”. interoperabilitetskomponent, der er
5. “"Udarbejder en EF- vurderet med positivt resultat.)
overensstemmelseserkleering (...)"
Efter omsaetning
6. "Opbevarer EF-overensstemmelsesattesten i
en periode, der fastsaettes (...)"
7. "Opbevarer [EF-
overensstemmelseserkleeringen] sammen
med den tekniske dokumentation (...) i en
periode, der fastseettes (...)"
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 5: Modul CA2 "Intern produktionskontrol plus produktverifikation med tilfeeldigt valgte
mellemrum”

Fabrikantens eller dennes repraesentants
opgaver

Det bemyndigede organs/akkrediterede
interne organs opgaver

1. Veelger det bemyndigede organ.
Design

2. "Udarbejder den tekniske dokumentation
[som — i det omfang det er relevant for
vurderingen — skal indeholde en beskrivelse
af] interoperabilitetskomponentens design,
udfarelse, vedligeholdelse og anvendelse [og
i givet fald] godtgere, at designet til en
interoperabilitetskomponent, der er godkendt,
for den pageeldende TSI blev bragt i
anvendelse, er i overensstemmelse med
TSl'en, og at interoperabilitetskomponenten
har veeret i drift inden for samme
anvendelsesomrade".

Udfarelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning

3. "Treeffer alle ngdvendige foranstaltninger,
saledes at udfgrelsesprocessen (...) sikrer, at
interoperabilitetskomponenterne er i
overensstemmelse med den (..) tekniske
dokumentation og opfylder de krav i TSl'en,
der gaelder for dem".

4. Veelger, om prgvninger af produkter
"foretages (...) af et akkrediteret internt organ
eller pa ansvar af et bemyndiget organ”.

5. "Fremleegger sine produkter i form af
ensartede partier og treeffer alle ngdvendige
foranstaltninger for at sikre, at

udfgrelsesprocessen garanterer, at alle
fremstillede partier bliver ensartede".
6. "Udarbejder en (. EF-

overensstemmelseserkleering (...)"
Efter omsaetning

7. "Opbevarer EF-overensstemmelsesattesten
i en periode, der fastseettes (...)"

8. "Opbevarer [EF-
overensstemmelseserkleeringen] sammen
med den tekniske dokumentation (...) i en
periode, der fastseettes (...)"

Design
Ingen opgaver

Udfgrelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning

1. Udtager en stikprgve fra hvert parti.

2. Undersgger alle
interoperabilitetskomponenter i en prgve hver
for sig og foretager prgvninger, som "ggar det
muligt at forvisse sig om, at komponenten er i
overensstemmelse med typen som beskrevet
i den tekniske dokumentation og med de krav
i TSI'en, som geelder for den, og afggre, om
partiet skal accepteres eller afvises".

Trinl og 2 ovenfor kan udfgres af et

akkrediteret internt organ.

3. "Udsteder en EF-overensstemmelsesattest
pa baggrund af de undersggelser og
prgvninger, der er foretaget". (Dvs. for hvert
parti, der er vurderet med positivt resultat.)
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 6: Modul CB "EF-typeafprovning”
("gammelt" modul B "Typeafprovning")

Fabrikantens eller dennes repraesentants
opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

Design

1. "Indgiver ansggning om EF-typeafpragvning
til et bemyndiget organ efter eget valg".

Designtype

2. "Udarbejder den tekniske dokumentation (...)
[som — i det omfang det er relevant for
vurderingen — skal indeholde en beskrivelse
af] interoperabilitetskomponentens design,
udfgrelse, vedligeholdelse og anvendelse".

Produktionstype(r)

3. Stiller falgende il
bemyndigede organ:

radighed for det

- den tekniske dokumentation

- "prgveeksemplarer, der er repraesentative
for den pateenkte produktion”

- "supplerende dokumentation for
egnetheden af det valgte tekniske design"

4. Aftaler med det bemyndigede organ, "hvor
undersggelserne og prgvningerne  skal
udfgres".

Design

Designtype

1. For interoperabilitetskomponentens
vedkommende:
- "[undersgger] den tekniske og den

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

Produktionstype(r)

2. For det eller de forelagte pr@aveeksemplarers
vedkommende:

- "kan anmode om flere prgveeksemplarer,
hvis det er ngdvendigt for at gennemfare
prgvningsprogrammet”

- "[verificerer], at det eller de forelagte
preveeksemplarer er fremstillet i
overensstemmelse med TSl'ens krav og
den tekniske dokumentation, samt
[fastslar], hvilke elementer der er designet
eller projekteret i overensstemmelse med
de relevante bestemmelser i de
pageeldende harmoniserede standarder
og/eller tekniske specifikationer, og hvilke
elementer der er designet/projekteret uden
anvendelse af de relevante bestemmelser
i disse standarder"

- "[aftaler] med fabrikanten, hvor
undersggelserne og prgvningerne skal
udfgres".

- "[udfgrer eller lader udfere] den
ngdvendige undersggelse og prgvning for
at kontrollere, om"

o "TSl'ens krav er anvendt korrekt"

o "de relevante harmoniserede
standarder og/eller tekniske
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 6: Modul CB "EF-typeafprovning”
("gammelt” modul B "Typeafprovning")

Fabrikantens eller dennes repraesentants
opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

Type

5. "Underretter det bemyndigede organ, der
opbevarer den tekniske dokumentation for

specifikationer er anvendt korrekt,
hvor det er deres Igsninger,
fabrikanten har valgt at anvende”

o "de lgsninger, fabrikanten har
benyttet, opfylder de relevante krav i
TSl'en, hvor Igsningerne i de
relevante harmoniserede standarder
og/eller tekniske specifikationer ikke
er anvendt".

Type

EF-typeafprevningsattesten om alle 3. "Udarbejder en evalueringsrapport om
sendrinaer af den aodken d:te tvoe. som kan aktiviteterne (...) og deres resultater (...) [og]

-hdring ) 9 1dte type, offentligger ikke indholdet af denne rapport,
pavirke mteroperabll|tetlskomponentens hverken helt eller delvis, uden fabrikantens
overensstemmelse med TSl'ens krav eller "
betingelserne for attestens gyldighed". samiykke".

g gyldig
6. "Opbevarer ot eksemplar af EE- "[Udsteder] en EF-typeafprgvningsattest.”

typeafprgvningsattesten med bilag og tilleeg Udsteder i tilfeelde af sendringer, der kraever
sammen med den tekniske dokumentation tilleegsgodkendelse, "[tilfgjelser] til den
(...) i en periode, der fastsaettes (...)" oprindelige EF-typeafprgvningsattest".

6. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
og de gvrige bemyndigede organer om EF-
typeafprgvningsattester og tilleeg, der er
udstedt, tilbagekaldt, afvist, suspenderet eller
begraenset.

7. "Opbevarer et eksemplar af EF-
typeafprgvningsattesten med bilag og tillaeg,
herunder den dokumentation, fabrikanten har
indgivet, sa laenge attesten er gyldig."
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 7: Modul CC "Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol”
("gammelt" modul C "Typeoverensstemmelse")

Fabrikantens eller dennes repraesentants
opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

Udfgrelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning

1. "Treeffer alle ngdvendige foranstaltninger,
saledes at udfgrelsesprocessen og
overvagningen af  den  sikrer, at
interoperabilitetskomponenterne er i
overensstemmelse med den godkendte type
som beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten
og opfylder de krav i TSl'en, der geelder for
dem".

2. "Udarbejder en (...) EF-
overensstemmelseserkleering (...)"

Efter omsaetning

3. "Opbevarer [EF-
overensstemmelseserklzeringen] sammen
med den tekniske dokumentation (...) i en
periode, der fastseettes (...)"

Ingen opgaver
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 8: CD "Typeoverensstemmelse pa grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i
produktionsprocessen”
("gammelt” modul D "Kvalitetssikring af produktionen’)

Fabrikantens eller dennes repraesentants .
opgaver Det bemyndigede organs opgaver
Udfgrelse, afsluttende produktinspektion og | Udfgrelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning prevning
1. "Ansgger et bemyndiget organ efter eget valg | 1. "Vurderer kvalitetsstyringssystemet for at
om en vurdering af sit fastsla, om det opfylder kravene (...)"
kvalitetsstyringssystem". 2. "[Udsteder] en godkendelse af
2. "[Anvender] et godkendt kvalitetsstyringssystemet".
ggilltetz\?glgggﬁgjéstem r(od& lgt?%ereﬁlgig@r:els%n, 3. "Vurderer de foreslaede aendringer og afger,
. P pe 9 om det eendrede kvalitetsstyringssystem
pravningen af de pageeldende stadig opfylder [kravene], eller om en fornyet
interoperabilitetskomponenter’, som  skal vurdering er nadvendia” '
sikre, at de er i overensstemmelse med den 9 9
"godkendte type som beskrevet i EF- | 4. Foretager tilsyn for at "sikre, at fabrikanten
typeafprgvningsattesten og opfylder de krav i behgrigt opfylder sine forpligtelser i henhold
TSl'en, der geelder for dem". til det godkendte kvalitetsstyringssystem".
3. "Patager sig at opfylde sine forpligtelser i - "Afleegger jeevnligt kontrolbesgg (...)
henhold til kvalitetsstyringssystemet, saledes mindst en gang hvert andet ar".
som det er godkendt, og til at vedligeholde nK f Idte b
det, sa det forbliver hensigtsmaessigt og - 'Kan] a &gge uanmeldie beseg [og] (...)
effektivt”. om n_ﬂdvendlgt udfgre eller lade udfgre
prgvninger af
4. "Holder det bemyndigede organ, der har interoperabilitetskomponenter for at
godkendt kvalitetsstyringssystemet, verificere, at kvalitetsstyringssystemet
underrettet om enhver pateenkt sendring af fungerer som det skal (...)"
[systemet], der kan fa virkning for . . . .
interqperabiIitetskomponenterj,' herunder 5 ooélegt:re;\,filg: bbeenrwr%/nnddliggeer:jdee ?rg;ﬂgpegﬁ:
gendringer af [systemets] certifikat”. godkendelser af kvalitetsstyringssystemer,
5. "[Giver] det bemyndigede organ adgang til der er udstedt, tilbagekaldt, afvist,
periodisk at kontrollere udfgrelses-, suspenderet eller begraenset.
inspektions-, prgvnings- og lagerfaciliteterne
og [foreleegger] det alle ngdvendige
oplysninger".
6. "Udarbejder en (.. EF-
overensstemmelseserkleering (...)" (der skal
underskrives af den samme fabrikant, som
har faet EF-typeafpravningsattesten).
Efter omsaetning
7. Opbevarer dokumentationen om
kvalitetsstyringssystemet og opdateringerne
samt det bemyndigede organs beslutninger
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Tabel 8: CD "Typeoverensstemmelse pa grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i
produktionsprocessen”
("gammelt” modul D "Kvalitetssikring af produktionen”)

og rapporter i den fastsatte periode.

8. "Opbevarer [EF-
overensstemmelseserkleeringen] (...) i en
periode, der fastsaettes (...)"
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 9: CF "Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation”
("gammelt" modul F "Produktverifikation")

Fabrikantens ellirptézr\l/ré?s repreesentants Det bemyndigede organs opgaver
Udfgrelse, afsluttende produktinspektion og | Udfgrelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning prevning
1. Veelger det bemyndigede organ. 1. "Udfgrer de ngdvendige undersggelser og

" . . rgvninger for at  kontrollere, om

2. "Treeffer alle ngdvendige foranstaltninger, b o .
sdledes at udfagrelsesprocessen (...) sikrer, at mteroperabllltetslkompo(? %nterne dk der !
interoperabilitetskomponenterne er i gverensstemme sebmek e? godkendte tyglg,

er er eskreve i -
overensstemmelse med den godkendte type : '
som beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten L};g\e/flfpmvnmgsattesten, og med TSlens
og opfylder [kravene] i TSl'en”. '

3 Vaelger. om "undersgaelser o pravninger for 2. Treeffer sammen med fabrikanten afggrelse

' at ger, kontr%llere gp 9 om om, "hvilke pravninger der bar udfgres", "nar

interoperabilitetskom onenferne opfylder der ikke er fastsat nogen pravning i TSl'en

TSI'erEs Krav [skarl) foretages] ( ;3 ved eller i den eller de harmoniserede standarder

' oretag og tekniske specifikationer".

undersggelse og prgvning af hver enkelt

interoperabilitetskomponent (...) eller ved | 3. Undersgger i tilfeelde af "verifikation af

undersggelse og pravning af overensstemmelse ved undersggelse og

interoperabilitetskomponenterne pa statistisk prevning af hver enkelt
grundlag”. interoperabilitetskomponent” alle
. interoperabilitetskomponenter hver for sig og

4. Treeffer sammen med det bemyndigede .

organ afgarelse om, "hvilke prevninger der udfgrer de prgvninger, der bgr udfgres.

ber udfares”, "nar der ikke er fastsat nogen | 4. Ved "statistisk verifikation af

pregvning i TSl'en eller i den eller de overensstemmelse":

harmoniserede standarder og tekniske i frah .

specifikationer". - tager en stikprgve fra hvert parti og

5. Ved "statistisk verifikation af ) _unders;ager_l_ K . alle
overensstemmelse™ interoperabilitetskomponenter i en prave

' hver for sig og foretager prgvninger.

i Stgiggg aII:t ne udd\?;?gfgees;?éigiaeﬁnmg(er)’ 5. "Udsteder en EF-overensstemmelsesattest
[sikrer], at alle fremstillede partier bliver pa b_aggrund i un'fjers;agelser o9
ensartede, og pravninger, _d_er er foretaget". (Dvs. for hver

’ . interoperabilitetskomponent, der er

- [fremlaegger] sine vurderet med positivt resultat.)
interoperabilitetskomponenter til
verifikation i form af homogene partier”

6. "Udarbejder en (...) EF-

overensstemmelseserkleering (...)" (der skal

underskrives af den samme fabrikant, som

har faet EF-typeafpravningsattesten).

Efter omsaetning

7. "Opbevarer EF-
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Tabel 9: CF "Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation”
("gammelt” modul F "Produktverifikation")

overensstemmelsesattesterne  (...) i en
periode, der fastsaettes (...)"

8. "Opbevarer [EF-
overensstemmelseserkleeringen] (...) i en
periode, der fastsaettes (...)".
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Tabel 10: CH "Overensstemmelse pa grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem"
("gammelt" modul H1 "Komplet kvalitetsstyringssystem’)

Fabrikantens eller dennes repraesentants :
opgaver Det bemyndigede organs opgaver

1. "Ansgger et bemyndiget organ efter eget valg
om en vurdering af sit
kvalitetsstyringssystem”,  herunder  "den
tekniske dokumentation for en model af hver
kategori af interoperabiIitetskomponenter, der
pateenkes fremstillet”. Design, udfgrelse, afsluttende

Design, udfarelse, afsluttende | produktinspektion og prgvning

produktinspektion og prgvning 1. Vurderer, om der er foretaget

2. "[Anvender] et godkendt konstruktionsundersggelser og
kvalitetsstyringssystem (...) under design, typeafprgvninger ved tidligere anvendelser
udfgrelse, afsluttende produktinspektion og under sammenlignelige vilkar, og om disse er
prgvning af de pagaeldende i overensstemmelse med kravene i den
interoperabilitetskomponenter". geeldende TSI.

3. "Patager sig at opfylde sine forpligtelser i | 2. "Vurderer kvalitetsstyringssystemet for at
henhold til kvalitetsstyringssystemet, saledes fastsla, om det opfylder kravene (...)"
som det er godkendt, og til at vedligeholde "
det, sa det forbliver hensigtsmaessigt og s k[UcIi.steder]. en g?dkendelse , af
effektivt”. valitetsstyringssystemet til ansggeren".

4. "Holder det bemyndigede organ, der har 4 '(')\r/#rdggr d;:g:ngedke\/:ﬁtne(iggtgﬁaogsa;gt;gr:{
godkendt kvaIite;[sstyringssysyemet, stadig opfylder [kravene], eller o¥n e% fgrnyet
underrettet om enhver patenkt sendring af vurdering er nadvendia” '
kvalitetsstyringssystemet, der kan f& virkning 9 g-
for interoperabilitetskomponenten, herunder | 5. Foretager tilsyn for at "sikre, at fabrikanten
eendringer af  kvalitetsstyringssystemets behgrigt opfylder sine forpligtelser i henhold
certifikat". til det godkendte kvalitetsstyringssystem".

5. "[Giver] det bemyndigede organ adgang til - "Afleegger jeevnligt kontrolbesgg (...)
periodisk at kontrollere design-, udfgrelses-, mindst en gang hvert andet ar".
inspektions-, prgvnings- og lagerfaciliteterne "
og [foreleegger] det alle ngdvendige ) f[léa_nk] afleegge uanmeldtje bglszg dfhos
oplysninger (...)" abrikanten [og] (...) om ng vendigt udfare

eller lade udfgre prgvninger af

6. "Udarbejder en (.. EF- interoperabilitetskomponenter for at
overensstemmelseserkleering (...)" verificere, at kvalitetsstyringssystemet

fungerer som det skal (...)"

6. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
og de gvrige bemyndigede organer om
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer,
der er udstedt, tilbagekaldt, afvist,
suspenderet eller begraenset.
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 10: CH "Overensstemmelse pa grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem"
("gammelt" modul H1 "Komplet kvalitetsstyringssystem’)

Efter omsaetning

7. Opbevarer den tekniske dokumentation,
dokumentationen om
kvalitetsstyringssystemet og opdateringerne
samt det bemyndigede organs beslutninger
og rapporter i den fastsatte periode.

8. "Opbevarer [EF-
overensstemmelseserkleeringen] i en periode,
der fastseettes (...)"
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 11: CH1 "Overensstemmelse pa grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en
konstruktionsundersogelse”
("gammelt” modul H2 "Fuldstaendig kvalitetssikring med konstruktionsundersogelse")

Fabrikantens eller dennes repraesentants

Det bemyndigede organs opgaver

kvalitetsstyringssystemet:

1. "[Anvender] et godkendt
kvalitetsstyringssystem (...) under design,
udfgrelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning af de pageeldende
interoperabilitetskomponenter”.

2. "Ansgger et bemyndiget organ efter eget valg
om en vurdering af sit
kvalitetsstyringssystem".

3. "Patager sig at opfylde sine forpligtelser i
henhold til kvalitetsstyringssystemet, saledes
som det er godkendt, og til at vedligeholde
det, sa det forbliver hensigtsmaessigt og
effektivt"”.

4. "Holder det bemyndigede organ, der har
godkendt kvalitetsstyringssystemet,
underrettet om enhver pateenkt sendring af
kvalitetsstyringssystemet, der kan fa virkning
for interoperabilitetskomponenten, herunder
eendringer af  kvalitetsstyringssystemets
certifikat".

5. "[Giver] det bemyndigede organ adgang til
periodisk at kontrollere design-, udfgrelses-,
inspektions-, prgvnings- og lagerfaciliteterne
og [foreleegger] det alle ngdvendige
oplysninger (...)"

opgaver
Design, udfgrelse, afsluttende | Design, udfgrelse, afsluttende
produktinspektion og prgvning produktinspektion og pregvning
Med hensyn til godkendelse af | Med hensyn til godkendelse af

kvalitetsstyringssystemet:

1. "Vurderer kvalitetsstyringssystemet for at
fastsla, om det opfylder kravene".

2. "[Udsteder] en godkendelse af
kvalitetsstyringssystemet (...)"

3. "Vurderer de foreslaede aendringer og afger,
om det eendrede kvalitetsstyringssystem
stadig opfylder [kravene], eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig".

4. Foretager tilsyn for at "sikre, at fabrikanten
behgarigt opfylder sine forpligtelser i henhold
til det godkendte kvalitetsstyringssystem".

- "Aflaegger jeevnligt kontrolbesag (...)
mindst en gang hvert andet ar".

- "[Kan] afleegge uanmeldte besgg hos
fabrikanten [og] (...) om ngdvendigt udfgre
eller lade udfgre prgvninger af
interoperabilitetskomponenter for at
verificere, at kvalitetsstyringssystemet
fungerer som det skal (...)"

5. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
og de gvrige bemyndigede organer om
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer,

der er udstedt, tilbagekaldt, afvist,
suspenderet eller begraenset.

Med hensyn til konstruktionsundersggelse:

6. Gennemgar ansggningen om
konstruktionsundersggelse, herunder den

tekniske og supplerende dokumentation.

Med hensyn til konstruktionsundersggelse: 7. "[Udsteder] en EF-
6. "[Ansoger] det (...) bemyndigede organ [der konstruktionsundersggelsesattest".

har godkendt vedkommendes | 8. Udsteder ved @aendringer, der kreever

kvalitetsstyringssystem] om en tilleegsgodkendelse, "[tilfgjelser] til den

oprindelige EF-
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 11: CH1 "Overensstemmelse pa grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en
konstruktionsundersogelse”
("gammelt” modul H2 "Fuldstaendig kvalitetssikring med konstruktionsundersogelse")

konstruktionsundersggelse". konstruktionsundersggelsesattest”.

7. "Udarbejder den tekniske dokumentation (...) | 9. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
[som] skal gegre det muligt at vurdere, om og de gvrige bemyndigede organer om de
interoperabilitetskomponenten opfylder konstruktionsundersggelsesattester, der er
kravene i den relevante TSI". udstedt, tilbagekaldt, afvist, suspenderet eller

. . ° 1 begreenset.

8. Stiller feglgende til radighed for det

bemyndigede organ: 10. "Opbevarer et eksemplar af EF-
. . konstruktionsundersggelsesattesten,

- den tekniske dokumentation bilagene og tilleeggene hertil samt den

- "supplerende dokumentation for tekniske  dokumentation, herunder den

egnetheden af det valgte tekniske design" dokumentation, som fabrikanten har indgivet,

9. "Holder det bemyndigede organ, der har sa leenge attesten er gyldig™.
udstedt EF-
konstruktionsundersggelsesattesten,
underrettet om alle @eendringer af det
godkendte design, der kan pavirke produktets
opfyldelse af TSl'ens krav eller betingelserne
for attestens gyldighed (...)"

Generelt:

10. "Udarbejder en (...) EF-
overensstemmelseserkleering (...)"

Efter omsaetning

11. "Opbevarer [EF-
overensstemmelseserkleeringen] (...) i en
periode, der fastseettes (...)"

12. "Opbevarer et eksemplar af EF-
konstruktionsundersggelsesattesten med
bilag og tilleg sammen med den tekniske
dokumentation (...) i en periode, der
fastsaettes (...).

13. Opbevarer dokumentationen om
kvalitetsstyringssystemet og opdateringerne
samt det bemyndigede organs beslutninger
og rapporter i den fastsatte periode.
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 12: CV "Typevalidering ud fra erfaringer fra praktisk drift (anvendelsesegnethed)”
("gammelt" modul V "Typevalidering ud fra erfaringer fra praktisk drift")

Fabrikantens eller dennes repraesentants
opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

"[Indgér aftale] om bidrag til en vurdering af
anvendelsesegnethed ud fra erfaringer fra
praktisk drift" med en infrastrukturforvalter
og/eller jernbanevirksomhed.

"Indgiver ansggning om typevalidering ud fra
erfaringer fra praktisk drift til et bemyndiget
organ efter eget valg".

Udarbejder den tekniske dokumentation, som
skal "gegre det muligt at vurdere, om
interoperabilitetskomponenten opfylder
kravene i den relevante TSI", og programmet
for validering ud fra erfaringer fra praktisk
drift.

"Stiller et enkelt eller et tilstreekkeligt antal
proveeksemplarer, der er repraesentative for
den pateenkte produktion (...), til rédighed for
den eller de virksomheder, der patager sig at
anvende interoperabilitetskomponenten i
praktisk drift".

"[Indgér aftale] med [det bemyndigede organ]
og det eller de selskaber, der patager sig at
udfgre driften med
interoperabilitetskomponenten, (...) om
programmet, om stedet, hvor inspektionerne
skal gennemfgres, samt om ngdvendigt om
en eller flere pravninger og om, hvilket organ
der skal udfgre prgvningerne”.

"Underretter det bemyndigede organ, der
opbevarer den tekniske dokumentation for
EF-attesten om anvendelsesegnethed, om
alle eendringer af den godkendte type, som
kan pavirke interoperabilitetskomponentens
anvendelsesegnethed eller betingelserne for
attestens gyldighed".

"Udarbejder en (...)
anvendelsesegnethed (...)"

EF-erkleering om

5. Udsteder

"Kan udbede sig flere prgveeksemplarer, hvis
det er ngdvendigt (...)"

"[Indgér aftale] med ansggeren og det eller de
selskaber, der patager sig at udfgre driften med
interoperabilitetskomponenten, (...) om
programmet, om stedet, hvor inspektionerne
skal gennemfgres, samt om ngdvendigt om en
eller flere prgvninger og om, hvilket organ der
skal udfgre prgvningerne".

Foretager "typevalidering ud fra erfaringer fra
praktisk drift":

"lundersgger] den tekniske dokumentation
og programmet for validering ud fra
erfaringer fra praktisk drift".

- "[verificerer], at typen er repraesentativ og
fremstillet i overensstemmelse med den
tekniske dokumentation"”.

- "[verificerer], at programmet for validering
ud fra erfaringer fra praktisk drift er egnet
til at vurdere
interoperabilitetskomponenten i forhold til
den forlangte ydeevne og opfarsel under
praktisk drift".

- "[overvager] og [inspicerer] forlgbet af den
praktiske drift, anvendelse og
vedligeholdelse af
interoperabilitetskomponenten”

- "[evaluerer] den rapport, som det eller de
selskaber, der patager sig at anvende
interoperabilitetskomponenten, (...) skal
udarbejde, samt al anden dokumentation
og information, der er opnaet under
proceduren (...)".

- "[vurderer], om resultaterne vedrgrende
interoperabilitetskomponentens  opfarsel
under praktisk drift opfylder TSl'ens krav".

"[Udsteder] en EF-attest om
anvendelsesegnethed (...)".

ved andringer, der kraever
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Tabel 12: CV "Typevalidering ud fra erfaringer fra praktisk drift (anvendelsesegnethed)"”
("gammelt" modul V "Typevalidering ud fra erfaringer fra praktisk drift")

Efter omsaetning tilleegsgodkendelse, ‘"[tilfgjelser] til den
8. "Opbevarer [EF-erklzeringen om Zﬁcgggg?seese nethedFF—attest om
anvendelsesegnethed] i en periode, der 9 )
fastseettes". Orienterer sine bemyndigende myndigheder
og de gvrige bemyndigede organer om de
EF-attester om anvendelsesegnethed, der er
udstedt, tilbagekaldt, afvist, suspenderet eller
begreenset.
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3. EF-VERIFIKATION AF DELSYSTEMER
3.1. "Gamle" og "nye" moduler til verifikation af delsystemer
3.1.1. Med hensyn til overensstemmelsesvurdering af delsystemer er der primeert indfart falgende

gndringer i de "nye" moduler:

"Ansggeren kan veere ordregiveren eller fabrikanten eller ordregiverens eller
fabrikantens repreesentant i [EU]" (ifglge artikel 18, stk. 1, i interoperabilitetsdirektivet). (I
de "gamle" moduler kunne ansggeren kun veere ordregiveren. Fabrikanten kunne ikke
ansgge pa egen hand, men kun som repreesentant for ordregiveren).

Ansggeren skal fremlaegge dokumenter til det tekniske dossier (artikel 18, stk. 3, og
afsnit 2.4 i bilag VI til interoperabilitetsdirektivet) og de registre, der henvises til i artikel
34 og 35 i interoperabilitetsdirektivet (henholdsvis det europeeiske register over
godkendte kagretgjstyper og infrastrukturregistret).

Der kan udstedes en verifikationsredeggrelse i mellemfasen (ISV - Intermediate
Statement of Verification), "der deekker visse faser i produktionscyklussen eller visse
dele af delsystemet” (artikel 18, stk. 4).

| de tilfeelde, hvor TSl'erne ikke er blevet anvendt fuldt ud (f.eks. ved undtagelse,
opgradering eller fornyelse), eller hvis der er tale om seertilfeelde, skal der i EF-attesten
og EF-erkleeringen henvises til de pageeldende TSl'er eller de dele af dem, som det
bemyndigede organ ikke har medtaget i vurderingen i EF-verifikationen.

Henvisning til bilag V til interoperabilitetsdirektivet, hvor minimumkravene til EF-
verifikationserkleeringen anfgres.

3.1.2. Folgende figurer viser opbygningen af de "gamle" og "nye" moduler. For de "nye" moduler
fremhaeves forskellene i forhold til de "gamle" moduler med rgdt.
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3.2. Moduler geeldende for forskellige TSl'er

Tabel 13: Moduler til EF-verifikation af delsystemer, der gaelder for forskellige TSI'er

HS- og CR-TSl'er

Geaeldende moduler

(beslutning 2008/164/EF)

HS — Infrastruktur "Gammelt" "Gammelt"
(beslutning 2008/217/EF) SG SH2
CR - Infrastruktur N N
(afgarelse 2011/275/EV) Nyt" SG Nyt" SH1
HS — Energi "Gammelt" "Gammelt"
(beslutning 2008/284/EF) SG SH2
CR - Energl n n n n
(afgarelse 2011/274/EV) Nyt* SG Nyt" SH1
HS&CR — Togkontrol og signaler I W W W
(afgorelse 2012/88/EV) Nyt" SB/SD Nyt" SB/SF Nyt" SG Nyt" SH1
HS — Rullende materiel "Gammelt" "Gammelt" "Gammelt"
(beslutning 2008/232/EF) SB/SD SB/SF SH2
CR — Lokomotiver og passagervogne | .. N N
(beslutning 2011/291/EV) Nyt* SB/SD | "Nyt" SB/SF Nyt" SH1
Godsvogne "Gammelt" "Gammelt" "Gammelt"
(beslutning 2006/861/EF) SB/SD SB/SF SH2
Rullende materiel — Stgj "Gammelt" "Gammelt" "Gammelt"
(afgarelse 2011/229/EU) SB/SD SB/SF SH2
Sikkerhed i jernbanetunneller "Gammelt" "Gammelt" "Gammelt"
(beslutning 2008/163/EF) SB/SF SG SH2
gg?/:nglesliagsngmmede for "Gammelt" "Gammelt" "Gammelt" "Gammelt"
g SB/SD SBISF SG SH2

Bemaerkning: TSl'er, som ikke indeholder krav til strukturelt definerede delsystemer, er ikke medtaget i

tabellen.

3.2.1.

Som vist grafisk i det foregaende afsnit, gaelder det, at

e de "nye" moduler SG og SH1 kan bruges til verifikation af et delsystem uden brug af

supplerende moduler

e de "nye" moduler SD og SF kun méa bruges efter anvendelse af det "nye" modul SB.

3.2.2.

Det samme princip geelder for de "gamle” moduler.
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3.3. Ansggerens og det bemyndigede organs opgaver ved EF-
verifikation af delsystemer
3.3.1. Med hensyn til overensstemmelsesvurdering af delsystemer kan processen og det
overordnede princip for fordelingen af opgaver mellem ansggeren om EF-verifikation (som
"kan veere ordregiveren eller fabrikanten eller ordregiverens eller fabrikantens repraesentant i
[EU]") og det bemyndigede organ gengives saledes:
Figur 6: Ansogerens og det bemyndigede organs opgaver ved EF-verifikation af
delsystemer
Fabrikant eller ordregiv- Bemyndiget organ Medlemsstat (NSA)
er
Under inddragelse
af verifikations-
. organer, testcentre
Design, | |\Tilretteleegger| Gennemfgrer EF- osv. efter behov
udferelse ogl ontrolprocel:_ﬁ verifikationsprocedure
afsluttende dure (TSl og andre
inspektion af bestemmelser, der fglger
delsystem af traktaten)
ﬂ Delsystemer skal
ogsa kontrolleres i
forhold til
Udsteder EF- geeldende
Q verifikationsattest og nationale regler
udfeerdiger teknisk
// dossier
L
Udarbejder EF- Udsteder godkendelse til
verifikationserkleering | Overfgres med teknisk dossier ibrugtagning af delsystem
3.3.2. Formalet med nedenstaende tabeller er at opsummere de primaere opgaver hos ansggeren
om EF-verifikation og det bemyndigede organ (inddelt i forskellige faser, hvis det er relevant).
Indholdet er ikke ngdvendigvis udtammende. Disse opgaver og citaterne i kursiv svarer til de
"nye" moduler. Navnet pa det tilsvarende "gamle" modul angives i parentes. Denne
angivelse er kun vejledende. Teksten i de "gamle" moduler kan veere forskellig.
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 14: Modul SB "Typeafprovning”
("gammelt" modul SB "Typeafprevning")

Ansggerens opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

Design

1. "Indgiver ansggning om EF-typeafprgvning til
et bemyndiget organ efter eget valg".

2. Underretter det bemyndigede organ, hvis
delsystemet er omfattet af en
undtagelsesprocedure.

3. "Udarbejder den tekniske dokumentation (...)
[som] skal ggre det muligt at vurdere, om
delsystemet opfylder kravene i den eller de
relevante TSl'er".

4. Stiller fglgende til radighed for det
bemyndigede organ:

- den tekniske dokumentation

- "proveeksemplarer, der er repreesentative
for den pataenkte produktion”

- "supplerende dokumentation for
egnetheden af det valgte tekniske design".

5. "[Aftaler] med [det bemyndigede organ], hvor
undersggelserne og pregvningerne  skal
udfgres".

6. Udarbejder en EF-erkleering om
overensstemmelse i mellemfasen for
delsystemet.

7. "Underretter det bemyndigede organ, der
opbevarer den tekniske dokumentation for EF-
typeafprgvningsattesten, om alle sendringer af
den godkendte type, som kan pavirke
delsystemets overensstemmelse med kravene
i den eller de relevante TSl'er eller
betingelserne for attestens gyldighed".

Design
1. For designtypens vedkommende:

"[Undersgger] den tekniske og den
supplerende dokumentation for at vurdere,
om delsystemets tekniske design kan
opfylde kravene (...)".

- Undersgger designveerktgjet og
designresultaterne, nar der i den eller de
relevante TSl'er stilles krav om en
konstruktionsundersggelse.

2. For produktionstypens vedkommende:

- "[Verificerer], at det eller de forelagte
proveeksemplarer er fremstillet i
overensstemmelse med den eller de
relevante TSl'ers krav og med den tekniske
dokumentation”

- "[Fastslar], hvilke elementer der er designet
i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i den eller de relevante
TSl'er, harmoniserede standarder og/eller
tekniske  specifikationer, og hvilke
elementer der er designet uden anvendelse
af de relevante bestemmelser i disse

standarder".

- "[Aftaler] med ansggeren, hvor
undersggelserne og pregvningerne skal
udfgres".

- "[Udfarer] eller lader udfere de ngdvendige
undersggelser og pregvninger for at
kontrollere, om"

o "de relevante harmoniserede
standarder og/eller tekniske
specifikationer er anvendt korrekt, hvor
det er deres lgsninger, ansggeren har
valgt at anvende"

o "de lgsninger, fabrikanten har benyttet,
opfylder de relevante krav i den eller
de relevante TSl'er, hvor Igsningerne i

de relevante harmoniserede
standarder og/eller tekniske
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 14: Modul SB "Typeafprovning”
("gammelt” modul SB "Typeafprovning")

Ansggerens opgaver Det bemyndigede organs opgaver

specifikationer ikke er anvendt”.
"Udarbejder en evalueringsrapport".

"[Udsteder] en EF-typeafprgvningsattest (...)
[eller, hvis] kun dele af delsystemet er
omfattet, (...) en EF-attest for ISV
[Intermediate Statement of Verifikation] (...)"

5. Udsteder ved @endringer, der kreever
tilleegsgodkendelse,  "[tilfgjelser] til den
oprindelige EF-typeafprgvningsattest”.

6. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
og de gvrige bemyndigede organer om de EF-
typeafprgvningsattester og/eller tilleeg, der er
udstedt, tilbagekaldt, afvist, suspenderet eller
begreenset.

7. "Opbevarer et eksemplar af EF-
typeafprgvningsattesten med bilag og tillseg,
herunder den dokumentation, der er
udarbejdet til det tekniske dossier, som
fabrikanten har indgivet, sa leenge attesten er

gyldig".
Efter ibrugtagning
8. "Opbevarer et eksemplar af EF-
typeafprgvningsattesten med bilag og tilleeg
sammen med den tekniske dokumentation
(...) i hele delsystemets levetid".
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 15: Modul SD "EF-verifikation pa grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i
produktionsprocessen”
("gammelt" modul SD "Kvalitetssikring af produktionen")

Ansggerens opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

Udfarelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning af delsystemer

Udfarelse, afsluttende produktinspektion og
prevning af delsystemer

1. Sikrer, at ‘“udfgrelsen, den afsluttende | Bemyndiget organ med ansvar for vurdering af
produktinspektion og prgvningen af det kvalitetsstyringssystemet:
gﬁggﬂg;g 2e del?f/stem e{{foregar]go dlli?a?]g; 1. "Vurderer kvalitetsstyringssystemet for at
kvalitetsstyringssystem". fastsla, om det opfylder kravene (...)"

" ; 2. "[Udsteder] en godkendelse af

2. OAI::sg ger srtw bemyn\%?gérci)r:gan efte;feget vai% kvalitetsstyringssystemet".
kvalitetsstyringssystem". 3. Foretager tilsyn for at "sikre, at fabrikanten
S . . . . behgrigt opfylder sine forpligtelser i henhold til

3. "Patager sig at opfylde sine forpligtelser i . : i’
henhold til kvalitetsstyringssystemet, saledes det godkendte kvalitetsstyringssystem".
som det er godkendt, og til at vedligeholde - "Aflegger jeevnligt kontrolbesgg (...
det, s& det forbliver hensigtsmaessigt og mindst en gang hvert andet ar".
effektivt’. - "[Kan] afleegge uanmeldte besgg [og] (...)

4. "Holder det bemyndigede organ, der har om ngdvendigt udfgre eller lade udfgre
godkendt kvalitetsstyringssystemet, prgvninger af delsystemet for at verificere,
underrettet om enhver pateenkt aendring af at kvalitetsstyringssystemet fungerer som
kvalitetsstyringssystemet, der kan f& virkning det skal"
for delsystemets design, udfarelse, for den 4. "Vurderer de foreslaede aendringer og afger
afsluttende inspektion, for prgvningen og for | ™ : ger og algaer,
driften, samt om zendringer af om det aendrede kvalitetsstyringssystem

kvalitetsstyringssystemets certifikat" stadlg_opfylder [kravgne], eller om en fornyet
' vurdering er ngdvendig".

5. "Indgiver ansggning om EF-verifikation af . . . .
delsystemet til et bemyndiget organ efter eget 5. Orienterer sine bemynd|gende myndigheder
valg". og de gvrige bemyndigede organer om

udstedte, tilbagekaldte eller afviste,

6. Underretter det bemyndigede organ, hvis suspenderede eller pa anden made
delsystemet er omfattet af en begreensede godkendelser af
undtagelsesprocedure. kvalitetsstyringssystemet.

7. "[Giver] det bemyndigede organ adgang til | Bemyndiget organ med ansvar for EF-verifikation:
periodisk at kontrollere udfgrelses-, " ,
inspektions-, prgvnings- og lagerfaciliteterne 6. Unders_e}ger (--) gyld/gheden af
og [forelzegger] det alle  ngdvendige ansggningens EF-typeafprgvningsattest og
oplysninger (...)" dennes bilag”.

8. Udarbejder en EF-verifikationserkleering eller — i £ VH:/’? de: btﬁm}; nc:lg(;,'nded orglfn {j) :klrevsr?{v
tilfeelde af en verifikationsredeggrelse i aretager —tiisyne ed a’e de reievante
mellemfasen — en EF-erkleering  om kvalitetsstyringssystemer (...), skal det
overensstemmelse i mellemfasen for koordinere t||§ynsakt|V|teterne hos ethvert
delsystemet (der skal underskrives af den gggﬁ;t;emg\r/lg(ge;"organ, som har ansvar for
samme ansgger, som har faet EF- P9 T

Reference: ERA/GUI/07-2011/INT Version: 1.02 Side 34 af 56

Filnavn: IU-TSI-Guide-Annex02_DA_V1.02

Det Europzeiske Jernbaneagentur e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrig e TIf. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65 e
http://www.era.europa.eu




Y

7
European Railway Agency

Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 15: Modul SD "EF-verifikation pa grundlag af anvendelse af et kvalitetsstyringssystem i
produktionsprocessen”
("gammelt" modul SD "Kvalitetssikring af produktionen")

Ansggerens opgaver Det bemyndigede organs opgaver

typeafpragvningsattesten). 8. "[Udsteder] en EF-verifikationsattest" eller,
"[hvis] kun nogle dele eller nogle stadier af
delsystemet [er] omfattet, en EF-attest for
ISV".

9. Sammenseetter "det tekniske dossier, der skal
ledsage EF-verifikationserkleeringen og [EF-
erkleeringen  om  overensstemmelse i
mellemfasen for delsystemet]".

10. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
og de gvrige bemyndigede organer om
udstedte, tilbagekaldte eller afviste,
suspenderede eller pa anden made
begreensede EF-verifikationsattester.

Bemeerkninger:

e Det bemyndigede organ med ansvar for EF-
verifikation kan veere et andet end organet
med ansvar for vurdering af
kvalitetsstyringssystemet.

e Hvis flere samarbejdspartnere indgar i
processen (f.eks. i tilfeelde af et konsortium
med forskellige fabrikanter), kan disse
partnere have hver sit kvalitetsstyringssystem.
Disse systemer kan vurderes af forskellige
bemyndigede organer.

Efter ibrugtagning

9. "Opbevarer [EF-verifikationserkleeringen] i
hele delsystemets levetid".

10. Opbevarer i hele delsystemets levetid
dokumentationen for kvalitetsstyringssystemet
og eventuelle opdateringer af det samt
dokumentation for kontrolbesgag, afgarelser og
rapporter fra det bemyndigede organ samt det
tekniske dossier.
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 16: Modul SF "EF-verifikation pa grundlag af produktverifikation"
("gammelt" modul SF "Produktverifikation")

Ansggerens opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

Udfarelse, afsluttende produktinspektion og
pragvning af delsystemer

Udfarelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning af delsystemer

1. "Indgiver ansggning om EF-verifikation af | 1. "Undersagger (.--) gyldigheden af
delsystemet til et bemyndiget organ efter eget ansggningens EF-typeafprgvningsattest".
valg". 2. Aftaler med det bemyndigede organ, hvor de

2. Underretter det bemyndigede organ, hvis enkelte prgvninger og prgvningen af det
delsystemet er omfattet af en feerdige delsystem skal udfares.
undtagelsesprocedure. 3. "Udfagrer de ngdvendige undersggelser og

3. Aftaler med det bemyndigede organ, hvor de pravninger for at kontrollere, om delsystemet
enkelte prgvninger og pregvningen af det er i overensstemmelse med den godkendte
feerdige delsystem skal udfgres. type, der er beskrevet i EF-
" o . typeafprgvningsattesten, og med kravene i

4. "[Udfarer], nalr det kragves i den eI'Ier .de den eller de relevante TSl'er".
relevante TSl'er, pragvninger eller validering
under normale driftsforhold (...) under det | 4. Er til stede ved og fgrer direkte tilsyn med
bemyndigede organs direkte tilsyn og prevninger eller validering under normale
tilstedeveerelse". driftsforhold, som udfgres af ansggeren, nar

5. Udarbejder en EF-verifikationserkleering eller — i det kreeves i den eller de relevante TSer.

tifeelde af en verifikationsredeggrelse i|5. "[Udsteder] en EF-verifikationsattest" eller,

mellemfasen - en  EF-erkleering om "[hvis] kun nogle dele eller nogle stadier af

overensstemmelse i mellemfasen for delsystemet [er] omfattet, en EF-attest for

delsystemet (der skal underskrives af den ISV".

samme ansgger, som har faet EF- " . .

. 6. Sammenseetter "det tekniske dossier, der skal

typeafpravningsattesten). ledsage EF-verifikationserkleeringen og [EF-
erkleeringen  om  overensstemmelse i
mellemfasen for delsystemet]".

7. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
og de gvrige bemyndigede organer om
udstedte, tilbagekaldte eller afviste,
suspenderede eller p& anden made
begreensede EF-verifikationsattester.

Efter ibrugtagning

6. Opbevarer et eksemplar af EF-
verifikationsattesten i hele delsystemets
levetid.

7. "[Opbevarer EF-verifikationserklaeringen] (...) i
hele delsystemets levetid".
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 17: Modul SG "EF-verifikation pa grundlag af enhedsverifikation"
("gammelt" modul SG "Enhedsverifikation")

Ansggerens opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

Udfarelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning af delsystemer

1. "Indgiver ansggning om EF-verifikation af
delsystemet til et bemyndiget organ efter eget
valg".

hvis
en

2. Underretter det bemyndigede organ,
delsystemet er omfattet af
undtagelsesprocedure.

3. "Udarbejder den tekniske dokumentation (...)
[som] skal gegre det muligt at vurdere, om
delsystemet opfylder kravene i den eller de
relevante TSl'er".

4. "[Treeffer] alle ngdvendige foranstaltninger,
saledes at udfarelses- og/eller installations-
/anlaegsprocessen (...) sikrer, at delsystemet
opfylder kravene i den eller de relevante
TSl'er".

5. "Findes der ikke en [relevant] harmoniseret
standard og/eller teknisk specifikation, afgar
ansggeren og det pageeldende bemyndigede
organ i feellesskab, hvilke prgvninger det er
relevant at foretage".

6. Aftaler med det bemyndigede organ, hvor de
enkelte prgvninger og pregvningen af det
feerdige delsystem skal udfares.

7. "[Udfgrer], nar det kreeves i den eller de
relevante TSl'er, pragvninger eller validering
under normale driftsforhold (...) under det
bemyndigede organs direkte tilsyn og
tilstedevaerelse".

8. Udarbejder en EF-verifikationserkleering eller
— i tilfeelde af en verifikationsredeggrelse i

Udfarelse, afsluttende produktinspektion og
prevning af delsystemer

1. Afggr sammen med ansggeren, "hvilke
prgvninger det er relevant at foretage”, hvis
der ikke findes "en harmoniseret standard
og/eller teknisk specifikation”.

2. Aftaler med det bemyndigede organ, hvor de
enkelte prgvninger og prgvningen af det
feerdige delsystem skal udfares.

3. "Udfagrer de ngdvendige undersggelser og
pravninger som fastsat i den eller de relevante
TSl'er, harmoniserede standarder og/eller
tekniske specifikationer eller tilsvarende
provninger eller lader dem udfgre for at
kontrollere, om delsystemet er i
overensstemmelse med kravene i den eller de
relevante TSl'er".

4. "Kan tage hensyn til dokumentation for
undersggelser, kontrol eller prgvninger, der er
gennemfgrt med positivt resultat under
sammenlignelige omsteendigheder af andre
organer eller, nar det angives i den eller de
relevante TSl'er, af (eller pa vegne af)
ansggeren".

5. "[Udsteder] en EF-verifikationsattest" eller,
"[hvis] kun nogle dele eller nogle stadier af
delsystemet [er] omfattet, en EF-attest for
ISV".

6. Sammenseetter "det tekniske dossier, der skal
ledsage EF-verifikationserkleeringen og [EF-
erkleeringen  om  overensstemmelse i
mellemfasen for delsystemet]".

7. Orienterer sine bemyndigende myndigheder

verensatemmelse | mellemiasen for| ©0_de ovige bemyndigede organer om
delsvstemet udstedte, tilbagekaldte eller afviste,
Y ' suspenderede eller p& anden made
Efter ibrugtagning begraensede EF-verifikationsattester.
9. Opbevarer den tekniske dokumentation (...) i
hele delsystemets levetid.
10. "[Opbevarer EF-verifikationserkleeringen] (...) i
hele delsystemets levetid".
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 18: Modul SH1 "EF-verifikation pa grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en

konstruktionsundersogelse”
("gammelt” modul SH2 "Fuldstaendig kvalitetssikring med konstruktionsundersogelse")

Ansggerens opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

Design, udfarelse, afsluttende | Med hensyn til vurdering af

produktinspektion og prgvning af delsystemer kvalitetsstyringssystemet:

1. Anvender et godkendt kvalitetsstyringssystem | 1. "Vurderer kvalitetsstyringssystemet for at
til Qesign,_ udfﬂrel_se, afsluttende fastsla, om det opfylder kravene (...)"
produktinspektion og prgvning af delsystemet. 2. "[Udsteder] en godkendelse af

2. "Foreleegger et bemyndiget organ efter eget kvalitetsstyringssystemet".
valg en ansggning om vurdering af . . .
kvalitetsstyringssystemet for det pageeldende 3. Eorr]eta}ger t'lslém fo_r a} sll'kre,l at _f%brlt]aTéeq
delsystem". ehgrigt opfylder sine forpligtelser i henhold ti

det godkendte kvalitetsstyringssystem®.

3. "Patager sig at opfylde sine forpligtelser i o . : .
henhold til kvalitetsstyringssystemet, saledes e,?]ﬂazﬁgegéirglé%telzoggﬁrolbesag (...) mindst
som det er godkendt, og til at vedligeholde gang )
det, sa det forbliver hensigtsmaessigt og - "[Kan] afleegge uanmeldte besgg [og] (...)
effektivt". om ngdvendigt udfare eller lade udfgre

4. lGive] det bemyndiged organ adgang o | POyGer f delysenet o atveroere
periodisk at kontrollere design-, udfarelses-, det skal"
inspektions-, prgvnings- og lagerfaciliteterne
og [foreleegger] det alle ngdvendige | 4. "Vurderer de foresldede aendringer og afgar,
oplysninger". om det @eendrede kvalitetsstyringssystem

5. "Holder det bemyndigede organ, der har stadig opfylder [kravene]".
godkendt kvalitetsstyringssystemet, | 5. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
underrettet om enhver pateenkt aendring af og de gvrige bemyndigede organer om
kvalitetsstyringssystemet, der kan fa virkning udstedte, tilbagekaldte eller afviste,
for delsystemets design, udferelse, for den suspenderede eller p& anden made
afsluttende inspektion, for prgvningen og for begraensede godkendelser af
driften, samt om eendringer af kvalitetsstyringssystemet.
kvalitetsstyringssystemets certifikat". .

Design

6. "Indgiver ansggning om EF-verifikation af . . )
delsystemet". Med hensyn til konstruktionsundersggelse:

7. Udarbejder teknisk dokumentation, som skal 6. tcaBlfnr}gl?glgr suanslgrgenr:gg?oi(ur::r:?z;tici)enr den
gare det muligt at forsta delsystemets design, g supp '
udfgrelse, vedligeholdelse og anvendelse og | 7. “"[Udsteder] en EF-
at vurdere, om det opfylder de krav i TSl'en, konstruktionsundersggelsesattest” [eller, hvis]
der geelder for det. "kun nogle dele eller nogle stadier af

8. Underretter det bemyndigede organ, hvis Sglrﬁ%’f;zgnnestre de[e;;]reIseoimrr]:aeﬁgﬁ’nfaséﬁ‘.‘) en
delsystemet er omfattet af en 9 :
undtagelsesprocedure. 8. Udsteder ved @eendringer, der kraever

9. "Holder det bemyndigede organ, der har gllarerg];dsglc_)dé(endelse, [lfgjelser] i (IjET:n
udstedt EF- pri '9
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Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 18: Modul SH1 "EF-verifikation pa grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en
konstruktionsundersogelse”
("gammelt” modul SH2 "Fuldstaendig kvalitetssikring med konstruktionsundersogelse”)

Ansggerens opgaver

Det bemyndigede organs opgaver

konstruktionsundersggelsesattesten,
underrettet om alle @endringer af det
godkendte design, der kan pavirke produktets
opfyldelse af TSl'ens krav eller betingelserne
for attestens gyldighed, sa laenge attesten er
gyldig".

10. Udarbejder en EF-verifikationserkleering eller
— i tilfeelde af en verifikationsredeggrelse i
mellemfasen - en EF-erkleering om
overensstemmelse i  mellemfasen  for
delsystemet.

Efter ibrugtagning

11. "Opbevarer et eksemplar af EF-
konstruktionsundersggelsesattesten med bilag
og tilleeg sammen med den tekniske
dokumentation (...) i hele delsystemets
levetid".

12. "Opbevarer [EF-verifikationserkleeringen] i

konstruktionsundersggelsesattest"”.

9. "Opbevarer et eksemplar af EF-
konstruktionsundersggelsesattesten, bilagene
og tilleeggene hertii samt den tekniske
dokumentation, herunder den dokumentation,
som ansggeren har indgivet, sd laenge
attesten er gyldig".

10. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
og de gvrige bemyndigede organer om de EF-
konstruktionsundersggelsesattester, der er
udstedt, tilbagekaldt, afvist, suspenderet eller
begraenset.

Udfarelse, afsluttende produktinspektion og
prgvning af delsystemer

Med hensyn til EF-verifikationen:

11. "Hvis det bemyndigede organ (...) ikke selv
varetager tilsynet med alle de relevante
kvalitetsstyringssystemer  (...), skal det
koordinere tilsynsaktiviteterne hos ethvert
andet bemyndiget organ, som har ansvar for
denne opgave (...)".

12."[Udsteder] en EF-verifikationsattest” eller,
"[hvis] kun nogle dele eller nogle stadier af
delsystemet [er] omfattet, en EF-attest for
ISV".

13. Sammenseetter "det tekniske dossier, der skal
ledsage EF-verifikationserkleeringen og [EF-
erkleeringen  om  overensstemmelse i
mellemfasen for delsystemet]".

14. Orienterer sine bemyndigende myndigheder
og de gvrige bemyndigede organer om EF-
verifikationsattester, der er udstedt,
tilbagekaldt, afvist, suspenderet  eller
begraenset.
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Tabel 18: Modul SH1 "EF-verifikation pa grundlag af et komplet kvalitetsstyringssystem plus en
konstruktionsundersogelse”
("gammelt" modul SH2 "Fuldstaendig kvalitetssikring med konstruktionsundersogelse")

Ansggerens opgaver Det bemyndigede organs opgaver

hele delsystemets levetid".

13.Opbevarer i hele delsystemets levetid
dokumentationen af kvalitetsstyringssystemet
og eventuelle opdateringer af det, det tekniske
dossier samt afgarelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.
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4, ATTESTER

4.1. | forbindelse med EF-overensstemmelsesvurdering af interoperabilitetskomponenter og EF-
verifikation af delsystemer som defineret i interoperabilitetsdirektivet er en attest et dokument,
som et bemyndiget organ udsteder.

4.2. Bemyndigede organer kan udstede fglgende attester:

o Forinteroperabilitetskomponenter:
o EF-typeafprgvningsattest (modul CB)
o EF-konstruktionsundersggelsesattest (modul CH1)
o Godkendelse af kvalitetsstyringssystem (modul CD, CH eller CH1)
o EF-overensstemmelsesattest (modul CAl, CA2 eller CF)
o EF-attest om anvendelsesegnethed (modul CV)
e For delsystemer:
o EF-typeafprgvningsattest (modul SB)
o EF-konstruktionsundersggelsesattest (modul SH1)

o Godkendelse af kvalitetsstyringssystem (modul SD eller SH1)

o EF-verifikationsattest (modul SD, SF, SG eller SH1)
o EF-attest for ISV*, som kan vedrgre

» Typeafpravning (modul SB)

= Konstruktionsundersggelse (modul SH1)

= EF-verifikation (modul SD, SF, SG eller SH1).

4.3. Som anfart i bilag VI til interoperabilitetsdirektivet gaelder det, at "[h]vis overensstemmelsen
af et delsystem ikke er blevet vurderet for alle relevante TSl'er (f.eks. i tilfeelde af undtagelser,
delvis anvendelse af TSl'erne ved opgradering eller fornyelse, overgangsperioder i en TSI
eller seertilfeelde), skal EF-attesten indeholde en ngjagtig angivelse af, for hvilken eller hvilke

TSl'er eller dele af TSl'er det bemyndigede organ ikke under EF-verifikationsproceduren har
undersggt, om overensstemmelseskravet er opfyldt".

1Betegnelsen "EF-attest for ISV" anvendes i bilag VI til interoperabilitetsdirektivet. | de "nye" moduler betegnes dette
dokument "verifikationsredeggrelse i mellemfasen”.
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5.

ERKLARINGER

5.1. Former for erkleeringer

5.1.1.

5.1.2.

| forbindelse med EF-overensstemmelsesvurdering af interoperabilitetskomponenter og EF-
verifikation af delsystemer som defineret i interoperabilitetsdirektivet er en erkleering et
dokument, som en fabrikant (eller dennes repreesentant) eller en ansgger om en EF-
verifikationsprocedure udsteder "pa eget ansvar".
Der findes fglgende former for erkleeringer:
e For interoperabilitetskomponenter:
o EF-overensstemmelseserklaering
o EF-erkleering om anvendelsesegnethed
e For delsystemer:

o EF-verifikationserkleering for delsystem

o EF-erkleering om ISV2,

5.2. Erkleeringernes indhold og format

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

De oplysninger, der skal angives i erkleringerne, fremgar af bilaglv og V til
interoperabilitetsdirektivet.

| artikel 13, stk. 3, i interoperabilitetsdirektivet anfgres det, at hvis
interoperabilitetskomponenter er "omfattet af andre faellesskabsdirektiver, der vedrgrer andre
aspekter, anfgres det pa EF-erkleeringen om overensstemmelse eller anvendelsesegnethed,
at interoperabilitetskomponenterne ligeledes opfylder kravene i disse andre direktiver".

Der findes skabeloner til erkleeringer pa ERA's websted:
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

2Betegnelsen "EF-erklaering om ISV" anvendes i bilag VI til interoperabilitetsdirektivet. | de "nye" moduler betegnes dette
dokument "EF-erklaering om overensstemmelse i mellemfasen for delsystemet".
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5.3. Registrering af erkleeringer

5.3.1. Der findes EF-verifikationserkleeringer for delsystemer og EF-erkleeringer om
interoperabilitetskomponenters overensstemmelse i ERA's offentligt tilgeengelige database:

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

5.3.2. Yderligere oplysninger fremgar af ERADIS' anvendelsesvejledning pa adressen:

http://www.era.europa.eu/Document-Reqister/Pages/ERADIS-application-quide.aspx
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6.1.

6.2.

6.3.

VALG AF MODULER

I hver enkelt TSI anfagres det, hvilke moduler der kan bruges til overensstemmelsesvurdering
af en interoperabilitetskomponent eller verifikation af et delsystem. Det er op til fabrikanten af
interoperabilitetskomponenten eller ansggeren om verifikation af delsystemet at veelge
modulet eller kombinationen af moduler blandt dem, der anfagres i TSl'erne.

Nogle af modulerne indebeerer hgjere faste omkostninger (f.eks. palgber der ved anvendelse
af SB+SD eller SH1 omkostninger, fgr den ferste enhed er fremstillet) og lavere
marginalomkostninger for hver ny enhed. Jo starre serieproduktion der er tale om, desto
mere velegnede er disse moduler.

Andre moduler har lave faste omkostninger, men hgjere marginalomkostninger (f.eks.
indebeerer anvendelse af SG individuel verifikation af hver enkelt enhed). Disse moduler er
mere velegnede til engangsproduktion.

Figur 7: Omkostninger ved anvendelse af  forskellige moduler til
overensstemmelsesvurdering afhaengigt af serieproduktionens storrelse

6.4.

Pris

SG SB+SF

Kva- SB+SD eller

litets- SH1
sty-

rings-
sy-
stem

SB

Serieproduktionens
starrelse

Valget af modul kan fa stor indvirkning pa omkostningerne og tidsforbruget. Det er ikke
muligt at opstille en tommelfingerregel om, hvilket modul man skal veelge. Valget afthaenger
af det enkelte selskabs situation og de seerlige egenskaber ved produkterne. | nedenstaende
tabel anfgres dog nogle faktorer, som man bgr tage hensyn til, ndr man veelger moduler til
overensstemmelsesvurdering.
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Tabel 19: Vejledning i valg af moduler til overensstemmelsesvurdering

Spargsmal

Her findes svaret/bemaerkninger

1. Er mit produkt

en
interoperabilitetskomponent
eller

et delsystem eller
et karetgj eller

ingen af disse?

Interoperabilitetskomponenterne anfgres i kapitel 5 i hver TSI. Hvis
produktet ikke findes i nogen af disse fortegnelser, er det ikke en
interoperabilitetskomponent.

Delsystemerne fremgar af bilag Il til interoperabilitetsdirektivet.
Laengere nede i TSl'erne uddybes det, hvad der skal foretages EF-
verifikation af.

For interoperabilitetskomponenter geelder modulerne CA til CV.
For delsystemer geelder modulerne SB til SH1.

Der skal ikke foretages seerskilt overensstemmelsesvurdering af
produkter, som hverken er interoperabilitetskomponenter eller
delsystemer. Disse vurderes som en del af den
interoperabilitetskomponent eller det delsystem, som de integreres
i. Som del af et delsystem kan de dog veere omfattet af en ISV.

Et karetgj kan besta af et eller flere delsystemer. Der skal foretages
EF-verifikation af hvert af disse delsystemer.

2. Interoperabilitetskomponenter

2.1.

Hvilke TSl'er geelder for min
interoperabilitetskomponent?

Svaret findes i kapitel 5 i de forskellige TSl'er under hensyntagen
til, om interoperabilitetskomponenten agtes anvendt i flere slags
delsystemer (f.eks. i to forskellige slags lokomotiver, ét til
hgjhastighedsstraekninger og ét til konventionelle straekninger) (se
afsnit 7 nedenfor)

For at deekke flere TSl'er med en og samme attest skal det
bemyndigede organ med ansvar for
overensstemmelsesvurderingen veere kompetent i forhold til alle de
geeldende TSl'er.

2.2.

Er min
interoperabilitetskomponent
en nyskabende lgsning?

Svaret findes i de geeldende TSl'er. Hvis produktet ikke opfylder
kravene i TSl'en eller ikke kan vurderes ud fra de metoder, der
anfgres TSl'en, men anses for at overholde de vaesentlige krav i
interoperabilitetsdirektivet, er det en nyskabende lgsning.
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Tabel 19: Vejledning i valg af moduler til overensstemmelsesvurdering

Spargsmal

Her findes svaret/bemaerkninger

2.3. Findes der allerede en
interoperabilitetskomponent af
samme type pa markedet
(dvs. som er bragt i
omseaetning far den geeldende

TSl's ikrafttreeden), eller er

min  komponent en ny
konstruktion?

¢ Findes komponenten
allerede pa EU-markedet?

¢ Findes komponenten
allerede pa EU's
jernbanemarked?

¢ Anvendes komponenten

under lignende forhold?

Nogle TSl'er rummer seerlige bestemmelser om
interoperabilitetskomponenter af en type, der har vaeret i brug pa
det tidspunkt, hvor TSl'en tradte i kraft.

2.4. Huvis min
interoperabilitetskomponent er
en ny konstruktion, skal der
sa foretages en vurdering af

dens anvendelsesegnethed?

| de geeldende TSl'er (normalt i kapitel 6) anfares det, om der
kraeves brug af modul CV.

2.5. Hvor stor er min

serieproduktion?

Svaret findes internt, idet der tages hensyn til det potentielle
marked i fremtiden. Jo stgrre serieproduktionen er, desto mere
velegnede er moduler med lavere marginalomkostninger (f.eks.
moduler baseret pa et kvalitetsstyringssystem).

2.6. Vil produktionen veere fordelt
pa forskellige konstruktions-

og produktionssteder?

Svaret findes internt. Det bemyndigede organ vil skulle besgge de
forskellige steder. Omkostningerne herved vil afheenge af, om
besggene vedrarer godkendelse og kontrol af
kvalitetsstyringssystemet eller produktprgvninger.

2.7. Fremstiller jeg forskellige
interoperabilitetskomponenter
eller forskellige slags

interoperabilitetskomponenter
?

Svaret findes internt, idet der tages hensyn til definitionen af
interoperabilitetskomponenterne og fortegnelserne over dem i
TSl'erne. F.eks. kan en fabrikant fremstille bade hjulsaet og hjul
(forskellige interoperabilitetskomponenter) eller to slags hjulsaet
(forskellige slags interoperabilitetskomponenter).

Det samme kvalitetsstyringssystem kan anvendes til
produkter.

flere
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Tabel 19: Vejledning i valg af moduler til overensstemmelsesvurdering

Spargsmal

Her findes svaret/bemaerkninger

2.8. Har min organisation et

kvalitetsstyringssystem?

Svaret findes internt (det kan veere et ikkecertificeret
kvalitetsstyringssystem). | bekraeftende fald kan moduler baseret pa
kvalitetsstyringssystemet anvendes.

2.9. Hvilke stadier daeekker mit | Svaret findes internt. De stadier, der defineres i modulerne, er:
. ; -
kvalitetsstyringssystem? 1. design
2. udfgrelse, afsluttende produktinspektion og prgvning.
Hvis begge stadier er omfattet, kan modul CH eller CH1 eller
kombinationen CB+CD anvendes.
Hvis designstadiet ikke er omfattet, kan CH og CH1 ikke anvendes,
men kombinationen CB+CD kan anvendes.
2.10. Omfatter mit | Svaret findes internt.
kvalltet_sstyrmgssystem For at anvende moduler baseret pa et kvalitetsstyringssystem skal
forskellige konstruktions- - og disse steder vaere omfattet af kvalitetsstyringssystemet
produktionssteder? yringssy '
2.11. Har jeg interne ressourcer til | Svaret findes internt. Der kan veere tale om egne eller

at pavise overensstemmelse
for min
interoperabilitetskomponent?

underleverandgrers medarbejdere og ressourcer.

3. Strukturelt definerede

delsystemer

3.1. Hvilke TSl'er geelder for mit

delsystem?

Svaret findes i kapitel 1 i de forskellige TSl'er (se ogsa tabellen i
afsnit 2.13 i vejledningen).

Et delsystem, som pataenkes anvendt pa jernbanesystemet for
hgjhastighedstog og konventionelle tog, er normalt omfattet af bade
HS- og CR-TSl'erne (f.eks. rullende materiel og mobilt togkontrol-
og signaludstyr).

Ellers er et delsystem normalt omfattet af en TSI, som geelder
specifikt for delsystemet (f.eks. TSI'en CR Loc&Pas) plus
tveergadende TSl'er (Stgj, PRM, SRT)

3.2. Er der udestaende punkter,
som geelder for mit

delsystem?

For sd vidt angar udestdende punkter geelder de nationale
forskrifter, som medlemsstaterne har meddelt. Overensstemmelse
med disse vurderes af et udpeget organ (artikel 17 i og bilag VI til
interoperabilitetsdirektivet). Den samme organisation kan fungere
som bemyndiget organ og udpeget organ.
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Tabel 19: Vejledning i valg af moduler til overensstemmelsesvurdering

Spargsmal

Her findes svaret/bemaerkninger

3.3.

Geelder der seertilfeelde for mit
delsystem?

Svaret findes i kapitel 7 i de geeldende TSl'er. Der bgr skelnes
mellem midlertidige og permanente seertilfeelde.

Overensstemmelse med disse vurderes af et udpeget organ (artikel
17 i og bilag VI til interoperabilitetsdirektivet). Det bemyndigede
organs arbejdsomrade er saledes mindsket. Den samme
organisation kan fungere som bade bemyndiget organ og udpeget
organ.

3.4. Er mit delsystem Svaret findes internt (se definitionerne af “"fornyelse" og
.« nyt "opgradering" i artikel 2, litra m) og n), i interoperabilitetsdirektivet).
» genstand for fornyelse eller
e genstand for opgradering?

3.5. | hvilken udstreekning skal | I henhold til artikel 20, stk. 1, i interoperabilitetsdirektivet er det den
TSl'erne anvendes i tilfeelde | medlemsstat, som delsystemet befinder sig i, der "afgar, i hvilket
af fornyelse eller | omfang TSl’'erne skal anvendes".
opgradering?

3.6. Geelder der en undtagelse for | Det er medlemsstaten, der skal anmode om en undtagelse, og
mit delsystem? Kommissionen, som indremmer  den (artikel 9 i

interoperabilitetsdirektivet).

Overensstemmelse med de forskrifter, der geelder i stedet for
TSl'erne, vurderes af et udpeget organ (artikel 17 i og bilag VI til
interoperabilitetsdirektivet). Det bemyndigede organs
arbejdsomrade er saledes mindsket. Den samme organisation kan
fungere som bade bemyndiget organ og udpeget organ.

3.7. Hvor stor er min | Svaret findes internt, idet der tages hensyn til det potentielle
serieproduktion? marked i fremtiden. Jo stgrre serieproduktionen er, desto mere

velegnede er moduler med lavere marginalomkostninger (f.eks.
moduler baseret pa et kvalitetsstyringssystem).

3.8. Vil produktionen veere fordelt | Svaret findes internt. Det bemyndigede organ vil skulle besgge de
pa forskellige konstruktions- | forskellige steder. Omkostningerne herved vil afheenge af, om
og produktionssteder? besggene vedrarer godkendelse og kontrol af

kvalitetsstyringssystemet eller produktprgvninger.

3.9. Skal jeg ansgge om | Svaret findes internt. En infrastrukturforvalter kan f.eks. ansgge om
verifikation af flere | EF-verifikation af delsystemerne INF, ENE og fast togkontrol- og

delsystemer?

signaludstyr. | dette tilfeelde kan en del af de faste omkostninger
(f.eks. til godkendelse af kvalitetsstyringssystemet) spares.
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Tabel 19: Vejledning i valg af moduler til overensstemmelsesvurdering

Spargsmal

Her findes svaret/bemaerkninger

3.10.

Skal jeg ansgge om
verifikation af forskellige typer
af det samme delsystem?

Svaret findes internt. En fabrikant af rullende materiel kan f.eks.
ansgge om verifikation af forskellige slags lokomotiver. | dette
tilfeelde kan en del af de faste omkostninger (f.eks. til godkendelse
af kvalitetsstyringssystemet) spares.

3.11.

Har min organisation et
kvalitetsstyringssystem?

Svaret findes internt kan veere et ikkecertificeret

kvalitetsstyringssystem).

(det

3.12.

Hvilke stadier daeekker mit

kvalitetsstyringssystem?

Svaret findes internt. De stadier, der defineres i modulerne, er’:
1. design
2. udfgrelse og afsluttende produktinspektion
3. afsluttende prgvning

Hvis alle tre stadier er omfattet, kan modul SH1 eller kombinationen
SB+SD anvendes.

Hvis designstadiet ikke er omfattet, kan SH1 ikke anvendes, men
kombinationen SB+SD kan anvendes.

3.13.

Omfatter mit
kvalitetsstyringssystem
forskellige konstruktions- og

produktionssteder?

Svaret findes internt.

For at anvende moduler baseret pa et kvalitetsstyringssystem skal
disse steder veere omfattet af kvalitetsstyringssystemet.

3.14.

Har mit delsystem en EF-
attest for ISV, der geelder for
en eller flere af dets dele?

Svaret findes internt (verifikationsredeggrelser i mellemfasen kan
fremlaegges af leverandgrer af dele af delsystemet).

3.15.

Har mit delsystem en EF-
attest for ISV for et eller flere
stadier af EF-verifikationen
(design, udfarelse)?

Svaret findes internt (verifikationsredeggrelser i mellemfasen kan
fremlaegges af leverandgrer af designet).

3 Ordlyden i definitionen af stadie 1 og 2 for delsystemer adskiller sig lidt fra den tilsvarende for
interoperabilitetskomponenter, men i begge tilfeelde skal de to stadier forstds som 1) "design" og 2) "udferelse,
afsluttende produktinspektion og prgvning"”, hvor "produkt” (som defineret i ISO 17000:2004) er henholdsvis et delsystem
eller en interoperabilitetskomponent. Det tredje stadie for delsystemet er i overensstemmelse med bilag VI til
interoperabilitetsdirektivet.
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Tabel 19: Vejledning i valg af moduler til overensstemmelsesvurdering

Spargsmal

Her findes svaret/bemaerkninger

3.16. Skal jeg ansgge om en
verifikationsredeggrelse i
mellemfasen (ISV)?

For sa vidt angar modul SB kan en ISV vaere seerlig nyttig i tilfaelde,
hvor man agter at genbruge dele af designet. En ISV kan bruges til
at sikre, at kun gendringerne vurderes for hver ny type. F.eks. kan
en ISV daekke hele den mekaniske del i tilfeelde af en
"lokomotivplatform" med forskellige former for karetgjer, der bruger
forskellige energiforsyningssystemer.

3.17. Har jeg interne ressourcer til
at pavise overensstemmelse
for mit delsystem?

Svaret findes internt. Der kan veere tale om egne eller
underleverandgrers medarbejdere og ressourcer.

4. Har jeg allerede EF-attester for
de samme produkter, der

opfylder kravene i andre
direktiver, eller skal jeg ansgge
om dem?

Svaret findes internt.
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7.1

7.2.

INTEROPERABILITETSKOMPONENTER, DER ER OMFATTET
AF FORSKELLIGE TSI'ER

Nogle interoperabilitetskomponenter kan anvendes i delsystemer, der ligger inden for
forskellige eller flere TSl'ers anvendelsesomrade. | de falgende tabeller vises eksempler pa
interoperabilitetskomponenter, der kan kontrolleres ud fra forskellige TSl'er. | nogle tilfeelde
har komponenten ikke helt den samme benaevnelse i de forskellige TSl'er. Fabrikanten kan
have en interesse i at foretage overensstemmelsesvurdering og kontrollere sine
interoperabilitetskomponenter samtidig ud fra de forskellige TSl'er. Det siger sig selv, at
interoperabilitetskomponenten skal veere i overensstemmelse med alle disse TSl'er, og at
det bemyndigede organ skal veere kompetent til at anvende dem.

Mange hgjhastighedstog bruges ogsa pa konventionelle straekninger. | disse tilfeelde geelder
TSl'en CR LOC&PAS ogsa for dem. Nogle interoperabilitetskomponenter kan veere gyldige
for godsvogne og passagervogne.

Tabel 20: Interoperabilitetskomponenter med relevans for forskellige TSI'er (rullende materiel)

WAG CR LOC&PAS HS RST
Automatiske
centralpufferkoblinger
Puffere Puffere og treektgj
Traektgj

Overfgringsbilleder (serigrafi) til

maerkning

Ngdkoblinger Bugseringskoblinger til
bugsering og redning

Vindspejle i farerrummet

Bogie og Igbetgj

Hjulsaet
Hiul Hjul Hjul
Aksler
System til blokeringsbeskyttelse
Forlygter* Forlygter
Markeringslys* Markeringslygter
Slutsignal* Slutlanterner
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Tabel 20: Interoperabilitetskomponenter med relevans for forskellige TSI'er (rullende materiel)

WAG CR LOC&PAS HS RST
Tyfoner* Horn
Strgmaftager** Strgmaftagere
Kontaktstykker* Sleebestykker
Hovedafbryder
Forbindelsesstykke til | Forbindelsesstykker til
toilettamning* toilettemningssystemer

Mobile tesmningsvogne

Indlgbsforbindelse til | Vandpafyldningsadaptere
vandbeholdere*

Styreventil

Releeventil til variabel last
(trykomstiller)/Bremse til
automatisk skift mellem tom og
lastet tilstand

Hjulblokeringsbeskyttelse

Bremseregulator

Bremsecylinder/aktuator

Halvkobling til luftslanger

Lufthane

Afspaerringsventil til styreventil

* EF-attester, der udstedes for disse
interoperabilitetskomponenter i
henhold til TSlI'en HS RST, er
gyldige for TSI'en CR LOC&PAS.

**EF-attester, der udstedes for disse
interoperabilitetskomponenter i
henhold til TSlI'en HS RST, er
gyldige for TSI'en CR LOC&PAS pa
visse betingelser.
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7.3.

7.4.

Interoperabilitetskomponenter, der defineres i TSI'en PRM, er ogsa relevante for delsystemet
"Rullende materiel”, men svarer ikke til nogen interoperabilitetskomponenter, der defineres i
enten CR LOC&PAS eller HS RST, og de indgar derfor ikke i tabellen ovenfor.

Visse typer af skinner, befeestelsessystemer og sveller kan bruges pa bade
hgjhastighedsstraekninger og konventionelle straekninger.

Tabel 21: Interoperabilitetskomponenter med relevans for forskellige TSI'er (delsystemet Infrastruktur)

CR INF

HS INF

Skinne

Skinne

Skinnebefaestelsessystemer

Skinnebefeestelsessystemer

Sveller og underlag

Sveller
Sporskifter og sporkrydsninger
Vandpafyldningstilslutning

7.5. P& grund af deres hgje omkostninger bruges kereledninger til hgjhastighedsstreekninger

normalt ikke p& konventionelle straekninger. Med henblik pa den kommende samling af de to
TSl'er kan det dog overvejes at foretage overensstemmelsesvurderingen ud fra begge TSl'er

samtidig.

Tabel 22: Interoperabilitetskomponenter med relevans for forskellige TSI'er (delsystemet Energi)

CR ENE

HS ENE

Kareledningssystem

Kareledninger
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TERMINOLOGI MED RELATION TIL
OVERENSSTEMMELSESVURDERING

| falgende tabel defineres en reekke begreber, som bruges i denne vejledning. De fleste af begreberne
er allerede defineret i de relevante lovtekster. | disse tilfeelde skrives definitionen i kursiv og med
anfarselstegn, og kilden angives. Nogle af begreberne defineres dog ikke i lovteksterne. Her er
definitionerne fastlagt af det team, der har udarbejdet denne vejledning, og de er ikke bindende.

Tabel 23: Terminologi med relation til overensstemmelsesvurdering

Term Definition (reference)

overensstemmelsesv | pavisning af, at fastlagte krav (3.1) vedrgrende et produkt (3.3), en proces, et
urdering *) system, en person eller et organ er opfyldt

(ISO/IEC 17000:2004, paragraf 2.1) (de paragraffer, der henvises til i
definitionen, er paragraffer i ISO/IEC 17000:2004)

inspektion *) undersggelse af et produktdesign, et produkt (3.3), en proces eller en installation
og vurdering af disses overensstemmelse med specifikke krav eller, pa grundlag
af en faglig vurdering, med generelle krav

BEMARKNING: Inspektion af en proces kan omfatte inspektion af personer,
anlaeg, teknologi og metoder.

(ISO/IEC 17000:2004, paragraf 4.3) (den paragraf, der henvises til i definitionen,
er en paragraf i ISO/IEC 17000:2004)

tilsyn *) systematisk gentagelse af aktiviteter til overensstemmelsesvurdering, som skal
danne grundlag for at opretholde overensstemmelseserkleeringens gyldighed

(ISO/IEC 17000:2004, paragraf 6.1)

verifikation *) bekraeftelse ved tilvejebringelse af objektive beviser (3.8.1) for, at naermere
fastlagte krav (3.1.2) er opfyldt

BEMARKNING 1: Termen "verificeret" anvendes til at betegne den tilsvarende
status.

BEMARKNING 2: Bekraeftelse kan bl.a. omfatte fglgende aktiviteter

— foretage alternative beregninger

— sammenligne en ny konstruktionsspecifikation (3.7.3) med en lignende
konstruktionsspecifikation, som har vist sig baeredygtig

— foretage pravninger (3.8.3) og demonstrationer

— gennemga dokumenter fgr udstedelse.

(EN 1SO 9000:2005, paragraf 8.4) (de paragraffer, der henvises til i definitionen,
er paragraffer i EN ISO 9000:2005)

Reference: ERA/GUI/07-2011/INT Version: 1.02 Side 54 af 56

Filnavn: IU-TSI-Guide-Annex02_DA_V1.02

Det Europzeiske Jernbaneagentur e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrig e TIf. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65 e
http://www.era.europa.eu



Y/

-7
European Railway Agency

Vejledning i anvendelse af TSI'er

Tabel 23: Terminologi med relation til overensstemmelsesvurdering

Term

Definition (reference)

validering *)

bekreeftelse ved tilvejebringelse af objektive beviser (3.8.1) for, at kravene
(3.1.2) til en bestemt pateenkt anvendelse er opfyldt

BEMARKNING 1: Termen "valideret" anvendes til at betegne den tilsvarende
status.

BEMZARKNING 2: Anvendelsesvilkarene ved validering kan vaere virkelige eller
simulerede.

(EN ISO 9000:2005, paragraf 3.8.5) (de paragraffer,
definitionen, er paragraffer i EN 1ISO 9000:2005)

der henvises til i

certificering *)

attestering foretaget af tredjemand (5.2) vedrgrende produkter, processer,
systemer eller personer

(ISO/IEC 17000:2004, paragraf 5.5) (den paragraf, der henvises til i definitionen,
er en paragraf i ISO/IEC 17000:2004)

attestering *)

at udstede en erklaering (5.1) om, at opfyldelse af specifikke krav (3.1) er blevet
pavist, pa grundlag af en gennemgang og en afgarelse

(ISO/IEC 17000:2004, paragraf 5.2) (de paragraffer,
definitionen, er paragraffer i ISO/IEC 17000:2004)

der henvises til i

god
adfeerd

driftsmeessig

opfyldelse af kravene til produktet, mens det er i brug

()

erfaringer fra praktisk
drift

validering af produktkrav med hensyn til anvendelsesegnethed under drift eller
anden brug af produktet, hvor det integreres repraesentativt i jernbanesystemet, i
et naermere angivet tidsrum eller over en naermere angivet kgrselsdistance

()

validering under
normale driftsforhold

")

validering af et delsystems overensstemmelse med saerlige krav efter installation
og ibrugtagning under normale driftsforhold i et neermere angivet tidsrum

()

prgvninger efter | pravninger, der foretages i brug under reelle brugsvilkar, for at male og/eller
ibrugtagning registrere naermere angivne egenskaber ved produktet

)
tilsyn med | dokumenteret, omfattende og systematisk undersggelse af den

udfgrelsesprocessen

")

udfgrelsesproces, der er udviklet til fremstilling af et produkt, for at vurdere
processens bidrag til produktoverensstemmelse. Undersggelsen foretages, nar
konstruktionsprocessen er fuldfart.

()
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Tabel 23: Terminologi med relation til overensstemmelsesvurdering

Term Definition (reference)

stikprgvetagning *) udveelgelse af et eller flere prgveeksemplarer fra et helt parti (f.eks. pa et
statistisk grundlag) for at sikre, at disse afspejler helheden

()

evalueringsrapport en rapport om resultaterne af en overensstemmelsesvurdering af, hvorvidt et
produkt opfylder fastsatte krav

()

validering under | validering af et delsystems overensstemmelse med seerlige krav efter fuldfgrelse
normale driftsforhold | af produktionsfasen og under de driftsbetingelser, som delsystemet patsenkes
anvendt under efter ibrugtagning

)
*) Foranstaltninger, der er omfattet af proceduren til vurdering af overensstemmelse.
) Der kan ikke henvises til en standard eller et tilsvarende dokument. Definitionen er formuleret af
AEIF eller ERA.
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