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0. INFORMACIE O DOKUMENTE

0.1.. Zaznam o zmenéach a doplneniach

Tabulka é. 1: Stav dokumentu

Verzia < .
datum Autor Cislo odseku | Opis zmeny
Verzia
priru¢ky 1.0 « . .
18. aprila 201 ERA IU VSetky Prvé vydanie
1
e 2.2 tabulka
p vy ERA IU ¢.2,32 Aktualizacia po prijati TSI pre CR INF, CR ENE, CR LOC&PAS, TAP.
26. augusta 2 o X
tabulka ¢&. 13,
011
Verzia Tabulky &. 4, | Oprava Glohy notifikovaného organu v moduloch CA1 a CA2. Dalsie
prirucky 1.02 ERA IU 5,8,9, 15 informacie o ziadatelovi pri moduloch zhody s typom. Drobné redakéné
30. nov. 2012 al6 opravy.

% ke Sk s S ok s s Sk ok sk S ok s S ok ke s S ke S sk ke S ok s ok ok Sk ks Rk ke ek ke s ok ke ke ok s e ok ke sk sk ok sk e ok sk sk sk ok sk sk sk sk sk ok sk sk ok ok sk ok ke ok ok ok ok ok ok ok ke ok ke ok ok
Ref. ¢islo: ERA/GUI/07-2011/INT Verzia: 1.02 Strana 2 z 53

Néazov stboru: IU-TSI-Guide-Annex02_SK_V1.02

Eurépska Zelezniéna agentira « Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 ¢ F-59307 Valenciennes Cedex e Franclzsko e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Y/

7
European Railway Agency

Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

L E.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.80.8.0.0.0.0.0.0.0.0.0.088.08888.08888888888880888888888888888888888808888888888888888888.8.8.8.

0.2. Obsah

0. INFORMACIE O DOKUMENTE .....coooviitiitieeccte ettt e ettt steateesaeatesveenaesneanens 2
0.1.. Zaznam 0 zmenach a dopINENIACK .........ccoiiiiii i e e e e e aaes 2
O o 1=V o SRR 3
(0 JRC T4 o .4 F- 1 10 ] o - V24 (0 1 25 SO 3
L0 S o 4 = 10 0 = o U1 1R 4
N U I P 5
2. POSUDZOVANIE ZHODY KOMPONENTOV INTEROPERABILITY ..ooiiiiiiiiiiiiiieeeeei 6
2.1. ,Staré® a ,nové“ moduly komponentov interoperability...........cccooiiiiiiiiii i 6
2.2.  Moduly tykajuce Sa rOZNYCN TS ...cciiiiiiiiiiiiie ettt st e e e s e e e s snneeeeeenes 9

2.3.  Ulohy vyrobcu a notifikovaného organu pri posudzovani zhody komponentov
11 CTg 0] 0 =T = 1] 1 Y2 PR 10
3. OVERENIE SUBSYSTEMOV ,ES  ......ooiiieieeeeee ettt 25
3.1. yotaré” a ,nove” Moduly SUDSYSIEMOV .......coiiiiiiiiiiiiie e 25
3.2, Moduly tykajlce Sa rOZNYCH TSI ....cii i e e e e rnnee e 28
3.3.  Ulohy Ziadatela a notifikovaného organu pri overovani ,ES* subsystémov.............c.c.cc.c...... 29
4. OSVEDCENIA............c.coovititiiiieeteeee ettt 38
VYHLASENIA ...ttt ettt ettt e b s et ene e e 39
5.1 TYPY VWWHIASEN w.eeiiiiiiiiie ettt ettt e e e st e e e s abe e e e e anree e e snreeaeenn 39
5.2, Obsah a format VYNIASENT ........c.uuiiiiiiie et e e e neeeeeenes 39
5.3, REgIStrACIA VYNIASENT ...oooieiiiie ettt e e st e e e e e e e s nreeaeaans 40
6. VYBER MODULOV .....ociiiiiiiiitiisietese ettt ettt tese e se et st asese s sesessesesessenenas 41
7. KOMPONENTY INTEROPERABILITY SPECIFIKOVANE V ROZNYCH TSl.....ccc.o....... 48
TERMINOLOGIA TYKAJUCA SA POSUDZOVANIA ZHODY .....ooieiiieeieeeeeeeee e 51

0.3. Zoznam obréazkov

Obrazok ¢. 1: Struktdra LStarych” modulov komponentov interoperability .............c.cccoovoiiiniiiiiiiiii 7
Obrazok €. 2: Struktdra ,novych” modulov komponentov interoperability ...............cccccuiiiveiiiiiiieeiiiiieeesiieeee s 8
Obrazok ¢. 3: Ulohy vyrobcu a notifikovaného organu pri posudzovani zhody komponentov

INEEIOPEIADIIILY .......ceeieii 10
Obrazok ¢. 4. Struktura ,starych” modulov SUDSYSIEMOV ...t 26
Obrazok ¢. 5: Struktara ,novych” modulov komponentov SUBSYSIEMOV ... 27
Obrazok ¢. 6: Ulohy Ziadatela a notifikovaného organu pri overovani ES SubSysStémov ..............ccccccccevneunee.n. 29
Obrazok €. 7: Naklady na pouzitie réznych modulov posudzovania zhody v zavislosti od objemu sériovej

(A0 ] V2R PRPURTPRR 41

% ke Sk s S ok s s Sk ok sk S ok s S ok ke s S ke S sk ke S ok s ok ok Sk ks Rk ke ek ke s ok ke ke ok s e ok ke sk sk ok sk e ok sk sk sk ok sk sk sk sk sk ok sk sk ok ok sk ok ke ok ok ok ok ok ok ok ke ok ke ok ok
Ref. ¢islo: ERA/GUI/07-2011/INT Verzia: 1.02 Strana 3 z 53

Néazov stboru: IU-TSI-Guide-Annex02_SK_V1.02

Eurépska Zelezniéna agentira « Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 ¢ F-59307 Valenciennes Cedex e Franclzsko e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Y/

7
European Railway Agency

Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

L E.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.80.8.0.0.0.0.0.0.0.0.0.088.08888.08888888888880888888888888888888888808888888888888888888.8.8.8.

0.4. Zoznam tabuliek

Tabulka ¢.
Tabulka ¢é.
Tabulka ¢.
Tabulka ¢é.

Tabulka ¢.
Tabulka ¢é.
Tabulka ¢.

Tabulka ¢.

Tabulka ¢é.
Tabulka ¢.

Tabulka ¢.
Tabulka ¢.
Tabulka ¢.
Tabulka ¢.
Tabulka ¢é.
Tabulka ¢é.
Tabulka ¢.
Tabulka ¢.
Tabulka ¢.
Tabulka ¢.
Tabulka ¢.

Tabulka ¢.
Tabulka ¢.

= 1V (o] (0 1= o £ PSPPSR 2
2: Moduly na posudzovanie zhody ,,ES* komponentov interoperability pouzitelné pre rézne TSI ...9
3: Modul CA ,Vnutorna kontrola vyroby“ (,stary“ modul ,Vnutorna kontrola vyroby®) ................... 11
4: Modul CA1 ,Vnutornéa kontrola vyroby a overenie vyrobku formou individualneho

preskumania“ (,stary” modul A1 ,Vnutorna kontrola konstrukéného rieSenia s overenim

1047700 o) 2 BT PP PP PPPPP PP 12
5: Modul CA2 ,Vnutorna kontrola vyroby a overenie vyrobku v nahodnych intervaloch®............... 13
6: Modul CB ,, Typova skuska ES* (,stary” modul B ,,Typova SKUSKa") ..........ccccvviiiiiiiiiiiiieeen, 14
7: Modul CC ,Zhoda s typom zaloZena na vnutornej kontrole vyroby* (,stary” modul C ,Zhoda

S EYPOIM) ettt e anes 16
8: CD ,,Zhoda s typom zaloZzena na systéme riadenia kvality vyrobného procesu” (,stary“

modul D ,,Systém riadenia Kvality VYIODY®) ........ccuuuiiiiiiiiiiiie it 17
9: CF ,Zhoda s typom zalozena na overeni vyrobku® (,stary”“ modul F ,Overenie vyrobku®)........ 18
10: CH ,Zhoda zaloZené na tplnom systéme riadenia kvality* (,stary* modul H1 ,Uplny systém

FIAAENIA KVAIEY ) ..ottt 19
11: CH1 ,Zhoda zaloZena na uplnom systéme riadenia kvality a preskumani navrhu” (,stary*

modul H2 ,Uplny systém riadenia kvality s presktimanim konstruk&ného rie$enia”) ............... 21
12: CV ,Typové potvrdenie v skliSobnej prevadzke (Vhodnost na pouzitie)“ (,stary” modul V

» 1ypové potvrdenie v SKUSODNE] PreVAAZKE") ..........cc..euiiiuiiiiiiiiiii e 23
13: Modul na overenie ,ES” subsystémov pouZzitelny pre rézne TSI ..........ccccccceeeviiiiiiiineeneeeiiiinn, 28
14: Modul SB , Typova skuska“ (,stary“ modul SB ,, Typova SKUSKA®)........cccccuvvvieeiiiiineeniiiieeenne 30
15: Modul SD ,Overenie ES zaloZzené na systéme riadenia kvality vyrobného procesu” (,stary“

modul SD ,,Systém riadenia Kvality VYrOoDY ) .......c..cuouiuiiiiiiiie it 32
16: Modul SF ,Overenie ES zaloZzené na overovani vyrobku® (,stary“ modul SF ,,Overenie

17470 oLV ) O PP TP PPPUPUPPPPN 34
17: Modul SG ,,Overenie ES zaloZzené na overeni jednotky” (,stary” modul SG ,Overenie

JEANOTKY®) .ttt et e e e ettt e e e e e e bt e e e e e e e bbb reaaae e s 35

18: Modul SH1 ,Overenie ES zaloZené na Uplnom systéme riadenia kvality a preskimani
navrhu” (,stary“ modul SH2 ,Upiny systém riadenia kvality s preskiimanim kon$trukéného

FIESOIA") ...ttt 36
19: Usmernenie k vyberu modulov posudzovania Zhody .............c.ccceeceiiiiiiiiiiiiii i 42
20: Komponenty interoperability tykajice sa réznych TSI (VOZOVYy park) .........ccccccouveeiieiieiennnnnnnns 48
21: Komponenty interoperability tykajuce sa réznych TSI (subsystém InfraStruktdra) .................. 50
22: Komponenty interoperability tykajiuce sa réznych TSI (subsystém InfraStruktura) .................. 50
23: Terminolégia tykajuca sa posudzovania ZROAY ............c.cccouciiiiiiiiiiiiiiie e 51

% ke Sk s S ok s s Sk ok sk S ok s S ok ke s S ke S sk ke S ok s ok ok Sk ks Rk ke ek ke s ok ke ke ok s e ok ke sk sk ok sk e ok sk sk sk ok sk sk sk sk sk ok sk sk ok ok sk ok ke ok ok ok ok ok ok ok ke ok ke ok ok
Ref. ¢islo: ERA/GUI/07-2011/INT Verzia: 1.02 Strana 4 z 53

Néazov stboru: IU-TSI-Guide-Annex02_SK_V1.02

Eurépska Zelezniéna agentira « Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 ¢ F-59307 Valenciennes Cedex e Franclzsko e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 334065 e

http://www.era.europa.eu



Y/

7
European Railway Agency

Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

L E.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.80.8.0.0.0.0.0.0.0.0.0.088.08888.08888888888880888888888888888888888808888888888888888888.8.8.8.

1. UvoD

1.1. Technické Specifikacie interoperability (TSI) vztahujuce sa na konstrukéné subsystémy
prijaté pred rokom 2010 obsahuja prilohu sopisom modulov posudzovania zhody
komponentov interoperability a overovania ,ES* subsystémov (,staré moduly*).

1.2. Tieto ,staré® moduly boli vypracované na zaklade modulov vymedzenych v rozhodnuti
93/465/EHS, ale boli prispbsobené osobitostiam zZelezni€ného systému, ato najméa
s rozliSenim modulov posudzovania zhody komponentov interoperability a subsystémov.

1.3. Z formalneho hladiska kazda z tychto TSI obsahuje vlastné moduly. Moduly vymedzené
v jednotlivych TSI su v podstate rovnaké, ale mézu zahfiat’ drobné rozdiely.

1.4. V roku 2010 Komisia prijala osobitné rozhodnutie (rozhodnutie 2010/713/EU) o moduloch
na posudzovanie zhody v oblasti zZeleznic (,nové moduly*). TSI prijaté po nadobudnuti
ucinnosti tohto rozhodnutia nebudu obsahovat opis modulov, ale bude sa v nich uvadzat
odkaz na toto samostatné rozhodnutie. Vymedzenie modulov teda bude pre vSetky tieto TSI
Uplne rovnaké.

15. Tieto ,nové“ moduly boli vypracované na zaklade modulov vymedzenych v rozhodnuti
€. 768/2008/ES (ktoré nahradilo rozhodnutie ¢&. 93/465/EHS), ale boli prispdsobené
osobitostiam Zelezni¢ného systému.

1.6. Rozhodnutim 2010/713/EU sa nemenia ani nedopifiaju TSI, ktoré boli prijaté pred
nadobudnutim jeho uginnosti. Pri posudzovani zhody s poziadavkami tychto TSI sa ,staré"
moduly musia pouzit' tak, ako su vymedzené v tychto TSI.

1.7. V rozdieloch medzi ,novymi“ a ,starymi® modulmi su vyjadrené aj zmeny zavedené
smernicou 2008/57/ES.

1.8. V nasledujucej Casti sa uvadza suhrn rozdielov a zhrnutie uloh zuc€astnenych stran pri
kazdom z ,novych® modulov.
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2. POSUDZOVANIE ZHODY KOMPONENTOV
INTEROPERABILITY

2.1. ,Staré“ a,nové“ moduly komponentov interoperability

2.1.1. V pripade komponentov interoperability sa k nazvu kazdého ,nového“ modulu dopifia
pismeno C (CA, CA1, CA2, CB, CC atd.). Hlavné zmeny zavedené v ,novych“ moduloch su:

e stary“ modul A1 bol rozdeleny do dvoch novych modulov: CAl na individualne
preskdmanie vyrobku a CA2 na preskimanie vyrobku v nahodnych intervaloch,

e moduly CA1 a CA2 umoznuju vyrobcovi zvolit' si medzi notifikovanym organom alebo
akreditovanym vnutropodnikovym organom, ale v oboch pripadoch osved&enie o zhode
vydava notifikovany organ,

e ozrejmilo sa, Zze modul CV sa bude pouzivat ako doplnkovy modul k modulom (alebo
kombinaciam modulov) CB + CC, CB + CD, CB + CE alebo CHL1.

2.1.2. .otaré” aj ,nové“ moduly su uréené na posudzovanie zhody s poziadavkami TSI. Ak sa na
komponent interoperability vztahuju iné smernice, zhodu s nimi musia posudit organy
notifikované pre tieto iné smernice podla modulov vymedzenych v tychto inych smerniciach.

2.1.3. Nasledujuce obrazky predstavuju Strukturu ,starych® a ,novych“ modulov. V pripade ,novych®
modulov su rozdiely oproti ,starym“ modulom zvyraznené ¢ervenou farbou.
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2.2. Moduly tykajuce sarbéznych TSI

Tabulka é. 2: Moduly na posudzovanie zhody ,,ES“ komponentov interoperability pouzitel'né pre

rozne TSI
HS aCR TSI PouziteI'né moduly
HS infrastruktura
(rozhodnutie 2008/217/ES) A AL BID | BIF | HL | H2 |V
CR infrastruktura ) CA CB/ | CB/ CH
(rozhodnutie 2011/275/EU) CD | CF
HS energia
(rozhodnutie 2008/284/ES) Al B/C H1 | H2
CR energia CB/
(rozhodnutie 2011/274/EU) CA CcC CH | CHI
HS a CR riadenie-zabezpecenie a navestenie CA CB/ | CB/ CH1
(rozhodnutie 2012/88/EU) CD | CF
HS kolajové vozidla
(rozhodnutie 2008/232/ES) A | AL B/IC | B/D | BIF | H1 | H2 | V
CR rusne a osobné kolajové vozidla CB/ | CB/ | CB/
(rozhodnutie 2011/291/EU) CA|CALICAZ| o | cp | cg | CH |CHL CV
Nakladné vozne
(rozhodnutie 2006/861/ES) A | AL BID | BIF | HL | H2 |V
Kolajoveé vozidla — hluk 2. ; .
(rozhodnutie 2011/229/E0) Ziadne komponenty interoperability
Bezpeclnost' v Zelezniénych tuneloch 2. ; .
(rozhodnutie 2008/163/ES) Ziadne komponenty interoperability
Pristupnost pre osoby so znizenou
pohyblivostou A Al B/C | B/D | B/IF | H1 | H2 \%
(rozhodnutie 2008/164/ES)

Poznamka: V tabulke nie su zahrnuté TSI, ktoré neobsahuju poZiadavky na konstrukéné subsystémy.

2.2.1. Ako je graficky zndzornené v predchadzajucich ¢astiach:

e moduly CA, CA1, CA2, CH a CH1 sa mdzu pouzit samostatne na posudenie zhody
komponentu interoperability,

e moduly CC, CD a CF sa m6zu pouzit len po uplatneni modulu CB,

¢ modul CV je vzdy doplnkom k pouzitiu modulov CB + CC, CB + CD, CB + CF alebo
CHL1.

2.2.2. Rovnaka zasada sa uplatiiuje aj pri ,starych“ moduloch.
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2.3. Ulohy vyrobcu a notifikovaného organu pri posudzovani zhody
komponentov interoperability

2.3.1. Pokial ide o posudzovanie zhody komponentov interoperability, proces a vSeobecné zasady
defby uloh vyrobcu (alebo jeho splnomocneného zastupcu so sidlom v EU) a notifikovaného
organu mozno znazornit takto:

Obrazok é. 3: Ulohy vyrobcu a notifikovaného orgdanu pri posudzovani zhody komponentov

interoperability
Vyrobca Notifikovany organ Clensky stat
IC - | | Zabezpecuije || Vykonava posudenie
navrh, vyrobl—)  postup Ej) zhody (TSl) Dohfad nad
kontroly trhom

11

Vystavi osved€enie ES
o zhode

Vypracuje vyhlasenie
o0 zhode ES

i

IC méze byt uvedeny
natrh
v celej EU

2.3.2. Zoznamy v nasledujucich tabulkach maju zhrnat hlavné ulohy (v pripade potreby rozdelené
do rdéznych faz) vyrobcu a notifikovaného organu. Tieto zoznamy nemusia byt
vyCerpavajluce. Tieto zoznamy a citacie kurzivou zodpovedaju ,novym“ modulom. Nazov
zodpovedajuci ,starému” modulu je uvedeny v zatvorkach. Tento udaj je len orientacny,
presné znenie ,starych“ modulov sa méze lisit.
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Tabulka é. 3: Modul CA ,,Vnutorna kontrola vyroby*
(»stary“ modul ,,Vnutorna kontrola vyroby*)

Ulohy vyrobcu

alebo jeho splnomocneného zastupcu Ulohy notifikovaného organu

Navrh, vyroba a kontroly a skisky kone¢ného
vyrobku

1. ,[Vypracuje] technicki dokumentaciu (...),
[v ktorej su zahrnuté] projektovanie, vyroba,
udrzba a fungovanie komponentu
interoperability, pokial su z hladiska
posudzovania relevantné.”

2. ,[Prijima] vSetky opatrenia potrebné na to,
aby sa vyrobnym procesom (...) [zabezpeCil]

stlad komponentov interoperability Ziadne Ulohy
s technickou dokumentaciou (...)

a s poziadavkami TSI, ktoré sa na ne

uplatriuja.”

3. ,[Vypracuje] (...) vyhlasenie o zhode ES {...).“
Po uvedeni natrh

4. ,[Vyhlasenie ES o zhode] [uchovava]
spoloéne s technickou dokumentéaciou (...)
pocas [stanoveného] obdobia (...).“
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Tabulka é. 4: Modul CA1 ,,Vnitorna kontrola vgyroby a overenie vyrobku formou individudlneho
preskumania“
(»stary“ modul Al ,,Vniutorna kontrola konstrukéného rieSenia s overenim vyroby*“)

Ulohy vyrobcu
alebo jeho splnomocneného zastupcu

Ulohy notifikovaného
organu/akreditovaného vnatropodnikového
organu

1. Vyberie notifikovany organ.
Navrh

2. ,[Vypracuje] technicki dokumentaciu (...),
[v ktorej su zahrnuté] projektovanie, vyroba,

udrzba a fungovanie komponentu
interoperability, pokial st z hladiska
posudzovania relevantné, [a] v pripade

potreby [poskytne] dbkazy o tom, Ze navrh
komponentu interoperability, ktory uZz bol
prijaty pred implementaciou prislusnej TSI, je
vsulade s TSI, a Ze komponent
interoperability sa pouZival v prevadzke
Vv rovnakej oblasti pouZitia.*

Vyroba a kontrola a skusky kone¢ného
vyrobku

3. ,[Prijima] vSetky opatrenia potrebné na to,
aby sa vyrobnym procesom (...) [zabezpe(il]
sulad komponentov interoperability
s technickou dokumentaciou (...)
a s poziadavkami TSI, ktoré sa na ne
uplatriuja.”

4. Zvoli, ¢i skuSky vyrobku ,vykonava ({...)
akreditovany vnutropodnikovy organ, alebo
notifikovany organ*.

5. [Vypracuje] (...) vyhlasenie o zhode ES (...)."
Po uvedeninatrh

6. ,OsvedCenie ES o zhode [uchovava] pocas
[stanoveného] obdobia {(...).“

7. ,[Vyhlasenie ES o zhode] [uchovava]
spolocne s technickou dokumentaciou (...)
pocas [stanoveného] obdobia (...).“

Navrh

Ziadne Ulohy

Vyroba a kontrola a skusky koneéného
vyrobku

1. Vykonava skusky ,s ciefom overit zhodu
[kazdého vyrobeného komponentu
interoperability] s typom opisanym
v technickej dokumentacii a s poZiadavkami
TSI (To mbdze vykonat akreditovany
vnutropodnikovy organ).

2. ,[Vydava] osvedcenie ES o zhode vzhladom
na vykonané preskimania a skusky,“ (napr.
pre kazdy uspeSne posudeny komponent
interoperability).
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Tabulka é. 5: Modul CA2 ,,Vniitorna kontrola vyroby a overenie vyrobku v nahodnych intervaloch*

Ulohy vyrobcu
alebo jeho splnomocneného zastupcu

Ulohy notifikovaného
orgéanu/akreditovaného vnatropodnikového
organu

1. Vyberie notifikovany organ.
Navrh

2. ,[Vypracuje] technicki dokumentaciu (...),
[v ktorej su zahrnuté] projektovanie, vyroba,

udrzba a fungovanie komponentu
interoperability, —pokial st z hladiska
posudzovania relevantné, [a] v pripade

potreby [poskytne] dbkazy o tom, Ze navrh
komponentu interoperability, ktory uz bol
prijaty pred implementaciou prislusnej TSI, je
vsulade s TSI, a Ze komponent
interoperability sa pouZival v prevadzke
Vv rovnakej oblasti pouZitia.*

Vyroba a kontrola a skasky kone¢ného
vyrobku

3. ,[Prijima] vSetky opatrenia potrebné na to,
aby sa vyrobnym procesom (...) [zabezpeCil]
sulad komponentov interoperability
s technickou dokumentaciou (...)

a s poZiadavkami TSI, ktoré sa na ne
uplatriuja.®
4. Zvoli, ¢&i skusky vyrobku ,vykonava (...)

akreditovany vnutropodnikovy organ, alebo

notifikovany organ®.
5. ,[Prezentuje] svoje vyrobky vo forme
homogénnych sérii a |[prijima] vSetky

nevyhnutné opatrenia, aby sa vyrobnym
procesom zabezpeclila homogenita kaZdej
vyrobenej série.*”

6. ,[Vypracuje] (...) vyhlasenie o zhode ES (...)."
Po uvedeninatrh

7. ,OsvedCenie ES o zhode [uchovéava] pocas
[stanoveného] obdobia {(...).“

8. ,[Vyhlasenie ES o zhode] [uchovava]
spolocne s technickou dokumentaciou (...)
pocas [stanoveného] obdobia (...).“

Navrh

Ziadne Ulohy

Vyroba a kontrola a skusky koneéného
vyrobku

1. Z kaZdej série vyberie nahodnu vzorku.

2. Jednotlivo preskuma vsetky komponenty
interoperability vo vzorke a vykona prislusné
skusky ,na zabezpelenie zhody vyrobku
s typom opisanym v technickej dokumentacii
a s pozZiadavkami TSI, ktoré sa nari vztahuju,
a na uréenie toho, ¢i bude séria prijata alebo
odmietnuta®.

Spominané kroky ¢. 1 a 2 mdze vykonat
akreditovany vnutropodnikovy organ.

3. ,[Vydava] osvedCenie ES o zhode vzhladom
na vykonané preskimania a skusky.“ (napr.
pre kazdu uspesne posudenu sériu).
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Tabulka é. 6: Modul CB ,,Typova skuska ES*
(»stary“ modul B ,,Typova skuska*)

Ulohy vyrobcu

alebo jeho splnomocneného zastupcu Ulohy notifikovaneho organu

Navrh Navrh

1. ,[Podava] Ziadost o typovu skusku ES
notifikovanému organu podfa viastného

vyberu. Typ navrhu

Typ navrhu 1. V pripade komponentu interoperability:

2. ,[Vypracuje] technicki dokumentaciu (...),
[v ktorej su zahrnuté] projektovanie, vyroba,
udrzba a fungovanie komponentu
interoperability, pokial su z hladiska
posudzovania relevantné.”

- ,[preskimava] technicki dokumentaciu
a podporné dbkazy s cielom posudit
primeranost’ technického navrhu
komponentu interoperability vo vztahu
k poziadavkam prislusnej TSI.“

Typ (typy) vyroby

Typ (typy) vyroby 2. V pripade vzorky (vzoriek):

3. Notifikovanému organu spristupni: . ,mbZe pozadovat dalsie vzorky, ak je to
- technickd dokumentaciu, potrebné na  vykonanie  programu
, , . skusania”,
- reprezentativne vzorky planovanej
vyroby*, - Joveruje], ¢i vzorka(-y) bola(-i) vyrobena(-
€é) v sulade s poziadavkami TSI
a technickou dokumentaciou, a [urcuje]
prvky navrhnuté v sulade s uplatnitelnymi

- ,podporné dbkazy primeranosti
technického riesenia“.

4. S notifikovanym organom sa dohodne ,na ustanoveniami prislusnych
mieste, kde sa vykonaju preskimania harmonizovanych noriem a/alebo
a skusky”. technickych Specifikacii, ako aj prvky,

ktoré boli navrhnuté bez uplatnenia
prislusnych ustanoveni tychto noriem®,

- ,S vyrobcom sa [dohodne] na mieste, kde
sa vykonaju preskimania a skusky*,

- ,[vykonava] alebo [dava] vykonat vhodné
preskimanie a skuSku s  cielom
skontrolovat*

o ,Spravnost uplatnenia poZiadaviek
TSI,

o ,Civpripade, ked’ sa vyrobca rozhodol
uplatnit  rieSenia v  prislusnych
harmonizovanych normach a/alebo
technickych Specifikaciach, boli tieto
uplatnené spravne®,

o ,Ci v pripade, ked' rieSenia uvedené
v prisiusnych harmonizovanych
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Tabulka é. 6: Modul CB ,,Typova skuska ES“
(»stary“ modul B ,,Typova skuska*“)

Ulohy vyrobcu

alebo jeho splnomocneného zastupcu Ulohy notifikovaného organu

normach al/alebo technickych
Specifikaciach  neboli  uplatnene,
rieSenia prijaté vyrobcom splnaju
zodpovedajuce pozZiadavky TSI

Typ

3. ,[Vypracuje] hodnotiacu spravu, v ktorej sa
zaznamenavaju vykonané c¢innosti a ich
T vysledky, pricom plne alebo CcCiastocne
yp zverejni jej obsah iba so sthlasom vyrobcu.*
5. ,[Informuje] notifikovany organ, ktory ma
technicki  dokumentaciu  tykajucu  sa
osvedcenia o typovej skusSke ES, o v8etkych | 5. V pripade zmien vyZadujucich si dodato¢né
zmenach schvéaleného typu, ktoré mdzu schvalenie vyda ,[dodatky] k pdvodnému
ovplyvnit sulad komponentu interoperability osvedceniu o typovej skuske ES*,
s poZiadavkami TSI alebo  podmienky
platnosti osvedcéenia.*”

s[Vystavi] osvedéenie o typovej skiske ES.*

6. Informuje svoje notifikujlce organy a ostatné
notifikované organy o vydanych, zruSenych,

6. ,[Uchovava] kopiu osvedCenia o typovej zamietnutych, pozastavenych alebo
skuske ES, jeho prilohy a dodatky spolu obmedzenych osvedceniach o typovej skiske
s technickou  dokumentaciou (...) pocas ES a dodatkoch.

[stanoveného] obdobia {...). 7. ,Do skonéenia  platnosti  osvedCenia

[uchovava] (...) képiu osvedCenia o typovej
skuske ES, jeho priloh a dodatkov vratane
dokumentacie, ktoru predlozil vyrobca.“
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Tabulka é. 7: Modul CC ,,Zhoda s typom zalozena na vnitornej kontrole vyroby*“
(»sstary“ modul C ,,Zhoda s typom*)

Ulohy vyrobcu

alebo jeho splnomocneného zastupcu Ulohy notifikovaného organu

Vyroba a kontrola a skuasky koneéného
vyrobku

1. ,[Priima] vSetky opatrenia potrebné na fto,
aby sa vyrobnym procesom a jeho
monitorovanim zabezpedila zhoda
komponentov interoperability so schvalenym
typom opisanym v osvedéeni o typovej 3
skuske ES a sulad s poziadavkami TSI, ktoré Ziadne ulohy
sa na ne uplatriuja.”

2. ,[Vypracuje] (...) vyhlasenie o zhode ES (...)."
Po uvedeninatrh

3. ,[Vyhlasenie ES o zhode] [uchovava]
spolocne s technickou dokumentaciou (...)
pocas [stanoveného] obdobia (...)."
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Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

Tabulka é. 8: CD ,Zhoda s typom zaloZena na systéme riadenia kvality vyrobného procesu“
(-»stary“ modul D ,,Systém riadenia kvality vyroby*)

Ulohy vyrobcu . . , ,
alebo jeho splnomocneného zastupcu Ulohy notifikovaného organu
Vyroba a kontrola a skusky koneéného | Vyroba a kontrola a skusky koneéného
vyrobku vyrobku
1. ,[Podava] Ziadost o posudenie svojho | 1. ,[Posudzuje] system riadenia kvality s cielom
systému riadenia kvality na notifikovanom urcit, ¢i splna poziadavky (...)"
organe poafa svojho vyberu. 2. ,[Vydava] schvalenie systému riadenia
2. ,[Prevadzkuje] schvaleny systém riadenia kvality.“
k\(allty vyroby, kontroly 2 skusky konecného 3. ,[Hodnoti] navrhované zmeny a rozhoduje, Ci
vyrobku predmetného komponentu ozmeneny systém riadenia kvality bude
interoperability,“ ktory musi  zabezpecit /I?/a Jalei Symaté’ oziadavky (...) alebyo & e
,Zhodu (...) s typom opisanym v osvedceni otrebrj‘l & 5 étovg & ho dnott}a/nié"“ J
o typovej skuske ES a s poziadavkami TSI, p p '
ktoré sa na ne uplatriuju.”,[Zavézuje sa] pinit' | 4. Vykonava dohlad s ciefom ,zabezpecit, aby
povinnosti vyplyvajldce zo systému riadenia si vyrobca riadne plnil povinnosti, ktoré
kvality, ako bol schvéleny, a udrZiavat’ ho, vyplyvaju zo schvaleného systému riadenia
aby zostal primerany a ucinny.“ kvality*.
4. [Informuje] notifikovany organ, ktory schvalil - ,[Vykonava] pravidelné audity najmenej
systém riadenia kvality, o kazdej planovanej raz za dva roky.“
zmene systému riadenia kvality, ktord& ma - _Mb%e vykonavat neohlésené navitevy [a]
vplyv na komponent interoperability, vratane ( ) v % ade potreby vvkonat aleboydat’
zZmien v osvedCeni o systéme riadenia =) V Prip potreby vy
kvality. vykonat skusky komponentu
vality. . " o e .
interoperability s cielom overit, i systém
5. ,Na ucely pravidelnych auditov [umoZriiuje] riadenia kvality funguje spravne {(...).“
notifikovanému organu pristup do vyrobnych 5. Informuje svoje notifikujlce organy a ostatné
priestorov, priestorov na vykon kontrol | ~ not'f'kojané cJ)r ANV o I dan'%h yr senvch
a skusok, ako aj skladovacich priestorov, zar;:etr:/utych 9 ypozggtave%yc’hz u alyebc;
a poskytuje mu vsetky potrebné informacie. obmedzenych schvaleniach systému riadenia
6. ,[Vypracuje] (...) vyhldsenie ES o overeni kvality.
(...)“(ktoré musi podpisat rovnaky Ziadatel,
ktory dostal osvedcenie ES o typovej skuSke).
Po uvedeni natrh
7. Dokumentaciu systému riadenia kvality,
aktualizdcie a rozhodnutia a spravy
notifikovaného organu uchovava pocas
stanoveného obdobia.
8. ,[Vyhlasenie ES o zhode] (...) [uchovava]
pocas [stanoveného] obdobia (...)"
S %k sk ke ok %k ok sk ok sk ok sk ok sk ok Sk sk ok sk ok sk ok sk sk ok sk ke ok ok ok sk ok sk ok sk ok sk ke ke sk ok sk ke sk ok ke sk ok sk ok sk k sk sk ok ke ok sk ok ok ke ke ke ke sk ke sk ok sk sk ok sk ok ok gk ok sk ok sk ok ok ok ok k ok ko k ok
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Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

Tabulka é. 9: CF ,,Zhoda s typom zaloZena na overeni vyrobku*
(»stary“ modul F ,,Overenie vyrobku*)

Ulohy vyrobcu
alebo jeho splnomocneného zastupcu

Ulohy notifikovaného organu

Vyroba a kontrola a skuasky koneéného
vyrobku

1. Vyberie notifikovany organ.

2. ,[Prijima] vSetky opatrenia potrebné na to,
aby sa vyrobnym procesom zabezpedila
zhoda komponentov interoperability so
schvalenym typom opisanym v osvedéeni
o typovej skiuske ES a sulad s poziadavkami

TSL*
3. Voli, ¢i ,preskimania a skuSky na kontrolu
suladu komponentov interoperability

s poZiadavkami s TSI sa (...) vykonaju bud
preskumanim a skuskou kazdého
komponentu interoperability (...) alebo
preskimanim a skuSkou komponentov
interoperability na Statistickom zaklade”.

4. LAk sa skuska nestanovuje v TSI,
harmonizovanej(-ych) norme(-ach) ani
technickej(-ych) $pecifikacii(-ach),” spolo¢ne

s notifikovanym organom rozhodne
,0 vhodnych skuSkach, ktoré sa maju
vykonat™,

5. V pripade ,$tatistického overovania zhody*

- Llpriima] vSetky opatrenia potrebné na to,
aby sa vyrobnym procesom (...)
[zabezpedila] homogénnost’ kazdej
vyrobenej série, a

- svoje komponenty interoperability
[predklada] na overovanie vo forme
homogénnych sérii.*”

6. ,[Vypracuje] (...) vyhlasenie ES o overeni
(...)“(ktoré musi podpisat’ rovnaky Ziadatel,
ktory dostal osvedcenie ES o typovej skiske).

Po uvedeni natrh

7. ,OsvedCenia ES o zhode [uchovéava] (...)
pocas [stanoveného] obdobia {(...).“

8. ,[Vyhlasenie ES o zhode] (..) [uchovava]
pocas [stanoveného] obdobia (...)"

Vyroba a kontrola a skusky koneéného
vyrobku

1. ,[Vykonava] prislusné preskimania a skusky
s cielom preverit zhodu komponentov
interoperability s typom, ako je opisany
v osved¢eni o typovej skuske ES, a sulad
s pozZiadavkami TSI.*

2. ,Ak sa skuSka nestanovuje v TSI,
harmonizovanej(-ych) norme(-ach) ani
technickej(-ych) $pecifikacii(-ach),” spolo¢ne
s vyrobcom rozhodne ,0 vhodnych skuskach,

7

ktoré sa maju vykonat™.

3. V pripade ,overovania zhody preskumanim
a skuskou kazdého komponentu
interoperability“ individualne preskiuma vsetky
komponenty interoperability a vykona vhodné
skusky.

4. V pripade ,Statistického overovania zhody*

- z kazdej série vyberie nahodnu vzorku,

- individualne preskuma vsetky komponenty
interoperability vo vzorke a vykona vhodné
skusky.

5. ,[Vydava] osvedCenie ES o zhode vzhladom
na vykonané preskimania a skusky.“ (napr.
pre kazdy uspe$ne posudeny komponent
interoperability).
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Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

Tabulka é. 10 CH ,Zhoda zaloZena na uplnom systéme riadenia kvality“
(»stary“ modul H1 ,,Uplny systém riadenia kvality“)

Ulohy vyrobcu
alebo jeho splnomocneného zastupcu

Ulohy notifikovaného organu

1. ,[Podava] Ziadost o posudenie svojho
systému riadenia kvality na notifikovanom
organe podla svojho vyberu” vratane
Jtechnickej dokumentacie pre jeden model
kaZdej kategorie komponentov

sih

interoperability, ktoré sa maju vyrabat™.

Navrh, vyroba a kontroly a skusky koneéného
vyrobku

2. ,[Prevadzkuje] schvaleny systém riadenia
kvality, pokial ide o projektovanie, vyrobu,
kontrolu konecného vyrobku a skusanie
prislusnych komponentov interoperability.“

3. ,[Zavézuje sa] plnit povinnosti vyplyvajiuce zo
systému riadenia kvality, ako bol schvaleny,
a udrziavat” ho, aby zostal primerany
a ucinny.“

4. [informuje] notifikovany organ, ktory schvalil
systém riadenia kvality, o kazdej planovanej
zmene systému riadenia kvality, ktora ma
vplyv na komponent interoperability, vratane
zZmien v osved¢eni o systéme riadenia
kvality.”

5. ,Na ucely pravidelnych auditov [umoZriuje]
notifikovanému organu pristup do
projektovych priestorov, vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol
a skusok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytuje mu v8etky potrebné informacie

(...)."
6. ,[Vypracuje] (...) vyhlasenie o zhode ES {...)."

Po uvedeni natrh

7. Technickl  dokumentéaciu, dokumentéaciu
systétmu  riadenia  kvality,  aktualizacie

Navrh, vyroba a kontroly a skusky kone€ného
vyrobku

1. Vyhodnoti, Ci preskiumanie navrhu

a preskimanie typu pri predchadzajdcich
Ziadostiach boli vykonané za porovnatelnych
podmienok a ¢&i su v sulade s poziadavkami
prislusnej TSI.

. »[Posudzuje] systém riadenia kvality s cielom

uréit, & splfia poziadavky (...)*

J[Vydava] Ziadatelovi schvalenie systému
riadenia kvality.”

L[Hodnoti] navrhované zmeny a rozhoduje, Ci
pozmeneny systém riadenia kvality bude
nadalej spifiat poziadavky (...) alebo &i je
potrebné opétovné hodnotenie.”

Vykonava dohlad s ciefom ,zabezpedlit, aby
si vyrobca riadne plnil povinnosti, ktoré
vyplyvaju zo schvaleného systému riadenia
kvality*.

- ,[Vykonava] pravidelné audity najmenej
raz za dva roky.“

- ,[Mbéze] vykonavat' neohlasené navstevy
uvyrobcu [a] (..) v pripade potreby
vykonat alebo dat vykonat skusky
komponentu interoperability s cielom
overit, Ci systém riadenia kvality funguje
spravne (...)."

Informuje svoje notifikujice organy a ostatné
notifikované organy o vydanych, zruSenych,
Zzamietnutych, pozastavenych alebo
obmedzenych schvaleniach systému riadenia
kvality.
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Tabulka é. 10 CH ,,Zhoda zaloZena na uplnom systéme riadenia kvality“
(-»stary“ modul H1 ,,Uplny systém riadenia kvality“)

a rozhodnutia a spravy notifikovaného organu
uchovava pocas stanoveného obdobia.

8. ,[Vyhlasenie ES o zhode] [uchovava] podas
[stanoveného] obdobia (...)"
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Tabulka é. 11 CHI1 ,,Zhoda zaloZend na uplnom systéme riadenia kvality a preskumani navrhu“
(»stary“ modul H2 ,,Uplny systém riadenia kvality s preskumanim konstrukéného riesenia“)

Ulohy vyrobcu
alebo jeho splnomocneného zastupcu

Ulohy notifikovaného organu

Navrh, vyroba a kontroly a skisky koneéného
vyrobku

V suvislosti so schvalenim systému riadenia
kvality:

1. ,[Prevadzkuje] schvaleny systém riadenia
kvality, pokial ide o projektovanie, vyrobu,
kontrolu konec¢ného vyrobku a skusanie
prislusnych komponentov interoperability.“

2. ,[Podava] Ziadost o posudenie svojho
systému riadenia kvality na notifikovanom
organe podfa svojho vyberu.“

3. ,[Zavézuje sa] plnit povinnosti vyplyvajiuce zo
systému riadenia kvality, ako bol schvéleny,
a udrziavat” ho, aby zostal primerany
a ucinny.“

4. [informuje] notifikovany organ, ktory schvalil
systém riadenia kvality, o kazdej planovanej
zmene systému riadenia kvality, ktora ma
vplyv na komponent interoperability, vratane
zZmien v osved¢eni o systéme riadenia
kvality.”

5. ,Na ucely pravidelnych auditov [umoZriuje]

notifikovanému organu pristup do
projektovych priestorov, vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol

a skusok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytuje mu vSetky potrebné informacie

().

V suvislosti s preskimanim névrhu:

6. ,[Podava] Ziadost o preskumanie navrhu
notifikovanému organu [ktory schvalil jeho
systém riadenia kvality].”

7. ,[Vypracuje] technicki dokumentaciu (...) [na
Zaklade ktorej] mozZno posudit sulad
komponentu interoperability s poZiadavkami

Navrh, vyroba a kontroly a skisky koneéného
vyrobku

V suvislosti so schvalenim systému riadenia
kvality:

=

~[Posudzuje] system riadenia kvality s cielom
urcit, ¢i spina poziadavky.“

2. ,[Vydava] schvélenie systému riadenia kvality
(...) “

3. ,[Hodnoti] navrhované zmeny a rozhoduje, Ci
pozmeneny systém riadenia kvality bude
nadalej spifiat poziadavky (...) alebo &i je
potrebné opétovné hodnotenie.”

4. Vykonava dohlad s cielom ,zabezpedit, aby
si vyrobca riadne plnil povinnosti, ktoré
vyplyvaju zo schvaleného systému riadenia
kvality*.,

- ,[Vykonava] pravidelné audity najmenej
raz za dva roky.“

- ,Mbéze vykonavat' neohlasené navstevy

uvyrobcu [a] (..) v pripade potreby
vykonat alebo dat vykonat skusky
komponentu interoperability s cielom

overit, ¢i systém riadenia kvality funguje
spravne (...).“

5. Informuje svoje natifikujice organy a ostatné
notifikované organy o vydanych, zru$enych,
Zzamietnutych, pozastavenych alebo
obmedzenych schvaleniach systému riadenia
kvality.

V suvislosti s preskimanim navrhu:

6. Skuma ziadost o preskimanie navrhu
vratane technickej dokumentacie
a podpornych dbékazov.

7. ,[Vystavi] osveddenie ES o preskimani
navrhu.“

8. V pripade zmien vyzadujucich si dodato¢né
schvalenie vyda ,[dodatky] k pévodnému
osvedceniu ES o preskimani navrhu*.
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Tabulka é. 11 CH1 ,,Zhoda zalozena na uplnom systéme riadenia kvality a preskumani navrhu*
(»stary“ modul H2 ,,Uplny systém riadenia kvality s preskimanim konsStrukéného riesenia“)

prislusnej TSI.* 9. Informuje svoje natifikujlce organy a ostatné

8. Notifikovanému organu spristupni: notiﬁkované organy o vydanych, zruSenych,

' : zamietnutych, pozastavenych alebo

- technickd dokumentaciu, obmedzenych osvedCeniach o preskumani
navrhu.

- ,podporné dokazy o] primeranosti

technického navrhu®. 10. ,Do skonéenia platnosti osvedCenia (...)
[uchovava] kopiu osvedcéenia ES
o preskumani navrhu, jeho priloh a dodatkov
a technického suboru vratane dokumentacie
predloZenej vyrobcom.

9. ,[Informuje] notifikovany organ, ktory vydal
osvedCenie ES o preskumani navrhu,
o0 v8etkych zmenéach schvaleného néavrhu,
ktoré mézu ovplyvnit sdlad s pozZiadavkami
TSI alebo s podmienkami platnosti
osvedcenia (...).“

VSeobecne:
10.,[Vypracuje] (...) vyhlasenie o zhode ES {(...)."
Po uvedeninatrh

11.,[Vyhlasenie ES o zhode] (...) [uchovava]
pocas [stanoveného] obdobia (...).“

12. ,[Uchovava] képiu osvedcenia ES
o preskimani navrhu, jeho prilohy a dodatky
spolu s technickou dokumentaciou pocas
[stanoveného] obdobia.”

13. Dokumentaciu systému riadenia kvality,
aktualizacie a rozhodnutia a spravy
notifikovaného organu uchovava pocas
stanoveného obdobia.
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Tabulka é. 12 CV ,,Typové potvrdenie v skiiSobnej prevadzke (Vhodnost na pouzitie)*
(»stary“ modul V ,,Typové potvrdenie v skisSobnej prevadzke*)

Ulohy vyrobcu
alebo jeho splnomocneného zastupcu

Ulohy notifikovaného organu

. »/[Dohodne sa]* s manazérom infraStruktiry
alebo Zeleznicnym podnikom, ,Ze skuSobnou
prevadzkou prispeje k posudeniu vhodnosti
na pouZitie®,

. ,[Poda] Ziadost o typové potvrdenie
v skusobnej  prevadzke notifikovanému
organu podfa vlastného vyberu.”

Vypracuje technickl dokumentéciu, na
zaklade ktorej ,mozno posudit sulad
komponentu interoperability s poZiadavkami
prislusnej TSL“ a program potvrdenia
v skuSobnej prevadzke.

. »[Dava] k dispozicii spoloénosti(-iam), ktora(-
€) uvadza(-ju) komponent interoperability do
prevadzky, reprezentativnu vzorku alebo
dostatoény pocet reprezentativnych vzoriek
planovanej vyroby.“

. ,/Dohodne sa] s notifikovanym organom
a spolocnostou(-ami), ktora(-€) prevadzkuje(-
U) komponent interoperability (...) na
programe a mieste, kde sa vykonaju kontroly,
a v pripade potreby na skusSke(-ach) a na
organe vykonavajucom skusku(-y).“

. [Informuje] notifikovany organ, ktory ma
technicki  dokumentaciu  tykajucu sa
osved¢enia ES o vhodnosti na pouZitie,
0 vSetkych zmenach schvaleného typu, ktoré
mézu ovplyvnit vhodnost na poulZitie
komponentu interoperability alebo podmienky
platnosti osvedcéenia.*”

. »[Vypracuje] (...) vyhldsenie ES o vhodnosti
na pouZivanie (...)*

,MbZe poZadovat dalSie vzorky, ak je to
potrebné {(...)*

~Dohodne sajl SO Ziadatelom
a spolo¢nostou(-ami), ktora(-é) prevadzkuje(-
U) komponent interoperability (...) na
programe a mieste, kde sa vykonaju kontroly,
a v pripade potreby na skuske(-ach) a na
organe vykonavajucom skusku(-y).”

Vykond ,typové potvrdenie v skuSobnej
prevadzke*

spreskimava] technicki dokumentaciu
aprogram  potvrdenia v  skusSobnej
prevadzke®,

- loveruje], éi je typ reprezentativny a &i bol
vyrobeny v sulade s technickou
dokumentaciou®,

- overuje], ¢&i je program potvrdenia

v skuSobnej  prevadzke vhodny na
posudenie poZadovaného vykonu
a vlastnosti danych komponentov

interoperability v prevadzke®,
- ,[monitoruje] a kontroluje priebeh chodu

v prevadzke,  fungovanie @ a  udrzbu
komponentu interoperability”,

- ,lhodnoti] spravu, ktoru ma (maja)
vypracovat”  spolocnost  (spolocnosti),
ktora(-€)  prevadzkuje(-u)  komponent

interoperability (...), ako aj akukolvek inu
dokumentaciu a informacie ziskané pocas

postupu (...)"

- ,lposudi], ¢&i spravanie v prevadzke
zodpoveda poZiadavkam TSI*,

JVyda] osvedcenie ES o vhodnosti na
pouZivanie (...).*

V pripade zmien vyZadujucich dodatoéné

Po uvedeninatrh schvalenie vyda ,[dodatky] k povodnému

8. ,[Vyhlasenie ES o vhodnosti na pouZivanie] osvedceniu ES o vhodnosti na pouzivanie"

[uchovava] pocas [stanoveného] obdobia.” 6. Informuje svoje notifikujlce organy a ostatné
notifikované organy o vydanych, zruSenych,
***************************************************************-***************************
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Tabulka é. 12 CV ,,Typové potvrdenie v skiuiSobnej prevadzke (Vhodnost na pouzitie)*
(»stary“ modul V ,,Typové potvrdenie v skisSobnej prevadzke*)

zamietnutych, pozastavenych alebo
obmedzenych osvedéeniach ES o vhodnosti
na pouzivanie.
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3. OVERENIE SUBSYSTEMOV ,,ES*

3.1. ,Staré” a,,nové“ moduly subsystémov

3.1.1. Hlavné zmeny zavedené v ,novych® moduloch v suvislosti s posudzovanim zhody
subsystémov su:

e ,Ziadatelom modze byt obstaravatel alebo vyrobca, alebo ich splnomocneny zastupca
v [EUJ“ (podla Clanku 18 ods. 1 smernice o interoperabilite) (v ,starom“ module mohol
byt Ziadatelom iba obstaravatel, vyrobca nemohol podat Ziadost sam, ale len ako
zastupca obstaravatela),

e Ziadatel musi predlozit dokumenty k suboru technickej dokumentéacie (¢lanok 18 ods. 3
bod 2.4 prilohy VI k smernici o interoperabilite) a registre uvedené v ¢lankoch 34 a 35
smernice o interoperabilite (Eur6psky register povolenych typov vozidiel a Register
infrastruktury),

e je mozné vydat vyhlasenie o Ciastkovom overeni (ISV), ktoré sa ,(...) vztahuje na urcité
etapy postupu overenia alebo na urcité casti subsystému* (€lanok 18 ods. 4)),

e v pripadoch, ked TSI neboli pouzité v plnom rozsahu (napr. vynimky, modernizacia
alebo obnova), alebo v Specialnych pripadoch musi osvedc¢enie ,ES* a vyhlasenie ,ES®
obsahovat odkaz na TSI alebo jejlich Casti, ktoré notifikovany organ nehodnotil
v overeni ES,

e odkaz na prilohu V k smernici o interoperabilite, v ktorej sa uvadzaju minimalne
poziadavky na vyhlasenie ,ES“ o overeni.

3.1.2. Nasledujuce obrazky predstavuju Strukturu ,starych® a ,novych“ modulov. V pripade ,novych®
modulov su rozdiely oproti ,starym“ modulom zvyraznené €ervenou farbou.
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Obrazok é. 4: Struktira ,starych“ modulov subsystémov
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Obrazok é. 5: Struktira ,,novych* modulov komponentov subsystémov
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Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

3.2. Moduly tykajuce sarbéznych TSI

Tabulka é. 13: Modul na overenie ,,ES*“ subsystémov pouzitelny pre rézne TSI

HS a CR TSI Pouzitefné moduly

HS infrastruktura
(rozhodnutie 2008/217/ES) Stary” SG | ,Stary” SH2
CR infrastruktura -«
(rozhodnutie 2011/275/EU) »Novy*SG | ,Novy* SH1
HS energia
(rozhodnutie 2008/284/ES) »Stary* SG |, Stary” SH2
CR energia
(rozhodnutie 2011/274/EU) Novy" SG »Novy" SH1
HS a CR riadenie-zabezpelenie

a navestenie ) Sl\éc;gé S’\Il?sé}ll: .Novy“ SG ~,Novy“ SH1
(rozhodnutie 2012/88/EU)

HS kolajové vozidla Lotary” Lotary* »
(rozhodnutie 2008/232/ES) SB/SD SB/SF »Stary” SH2
CR rusne a osobné kolajové vozidla ~Novy* ~Novy* Nowv* SH1
(rozhodnutie 2011/291/EV) SB/SD SBI/SF nNOVY
Néakladné vozne Lotary” Lotary”
(rozhodnutie 2006/861/ES) SB/SD SBI/SF »Stary” SH2
Kolajové vozidla — hluk Lotary” Lotary”
(rozhodnutie 2011/229/EV) SB/SD SBISF »Stary” SH2
Bezpecnost v Zelezni¢nych tuneloch Lotary”
(rozhodnutie 2008/163/ES) SB/SF »Stary” SG |, Stary” SH2
Pristupnost pre osoby so znizenou

pohyblivostou é%tf's% éSBt;"‘S% ,Stary* SG | ,Stary* SH2
(rozhodnutie 2008/164/ES)

Poznamka: V tabulke nie su zahrnuté TSI, ktoré neobsahuju poZiadavky na konstrukéné subsystémy.

3.2.1. Ako je graficky znazornené v predchadzajucich ¢astiach:

e nové“ moduly SG a SH1 sa mdzu pouzit samostatne na overenie subsystému,

e ,nové“ moduly SD a SF sa mdzu pouZit' len po uplatneni ,nového* modulu SB.

3.2.2. Rovnaka zasada sa uplatiiuje aj pri ,starych“ moduloch.
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3.3. Ulohy ziadatela a notifikovaného organu pri overovani ,ES“
subsystémov
3.3.1. Pokial ide o posudzovanie zhody subsystémov, proces a vSeobecné zasady delby uloh

Ziadatefa o overenie ES (ktorym mdze byt ,obstaravatel, vyrobca alebo ich splnomocneny
zastupca v [EU]") a notifikovaného organu mozno znazornit takto:

Obrazok é. 6: Ulohy Ziadatela a notifikovaného orgdanu pri overovani ES subsystémov

Vyrobca alebo Notifikovany organ Clensky stat (narodny
obstaravatel bezpecénostny organ)
Podla potreby
s ucast'ou
overovacich
Navrh | |\Zabezpecuje || | |Vykonava postup overenig | organov, skusobni
subsystému,[ postup $ ES a pod.
jeho vyroba kontroly (TSl a ostatné predpisy
a zaverecné vyplyvajuce zo zmluvy)
odskusanie
iL Subsystémy sa
musia
skontrolovat’ aj
Vystavi osvedéenie ES e
? 0 overeni a zostavi stbor MLCS L B
/\é technickej dokumentéacie
[
Vypracuje vyhlasenie Vyda povolenie na
ES o overeni Prenesie sa so sborom technickej uvedenie subsystému do
prevadzky
3.3.2. Zoznamy v nasledujucich tabulkach maja zhrnut hlavné ulohy ziadatefa o overenie ES

a notifikovaného organu. Tieto zoznamy nemusia byt vyCerpavajuce. Tieto zoznamy
a citacie kurzivou zodpovedaju ,novym“ modulom. Nazov zodpovedajuci ,starému“ modulu
je uvedeny v zatvorkach. Tento udaj je len orientacny, presné znenie ,starych® modulov sa
mbze lisit.
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Tabulka é. 14: Modul SB ,,Typova skuska*

(»stary“ modul SB ,,Typova skuska*)

Ulohy ziadatela

Ulohy notifikovaného organu

Navrh

1.

JPodava] Ziadost o typovu skuSku ES
notifikovanému organu podlfa vlastného

Navrh

1. Pokial ide o typ navrhu:

wberu. - ,[Preskumava] technickiO dokumentaciu
Y ’ a podporné dbékazy s cielom posudit, &i je
2. ,Ak sa na subsystém (...) vztahuje vynimka(-y) technicky navrh subsystému primerany
(-..) [informuje] o tom notifikovany organ.* (..).~
3. ,[Vypracuje] technickt dokumentaciu (...) [na - ,V pripade, ak sa v prislusnej(-ych) TSI
zaklade ktorej] mozZno posudit  sulad poZaduje preskumanie navrhu,
subsystému s poZiadavkami prislusnej TSI.” [preskimava] metédy, nastroje a vysledky
4. Notifikovanému organu spristupni: projektovania (...).
- technickd dokumentéciu, 2. Pokial ide o typ vyroby:
. . . s[Overuje], ¢i vzorka(-y) bola(-i) vyrobena(-
,‘,/rgr% rgz‘?ntat/vne vzorky planovanej é) v sulade s poZiadavkami prislusnej(-ych)
yroby:, TSI a technickou dokumentaciou.”
»podp _orn,é . d(f)kfzy primeranosti - Uréuje] prvky navrhnuté v sdlade
technickeho riesenia’. s uplatnitelnymi ustanoveniami prislusnych
5. ,[Dohodne sa] s [notifikovanym organom] na TSI, harmonizovanych noriem a/alebo
mieste, kde sa vykonaju preskimania technickych $pecifikacii, ako aj prvky, ktoré
a skusky.“ boli navrhnuté bez uplatnenia prislusnych
6. ,[Vypracuje] (...) vyhlasenie ES o &astkovej ustanoveni tychto noriem.
zhode subsystému.* - ,So Ziadatelom sa [dohodne] na mieste,
7. [Informuje] notifikovany organ, ktory ma kde sa vykonaju preskumania a skusky.
technicku dokumentaciu tykajucu sa - ,[Vykonava] alebo dava vykonat vhodné

osvedcenia o typovej skuske ES, o vsetkych
zmenach schvaleného typu, ktoré mobzu
ovplyvnit zhodu subsystému s poZiadavkami
prislusnej(-ych) TSI alebo podmienky platnosti
osvedCenia.“

preskimania  a s cielom

) &

skontrolovat,

skusky

,Ci v pripade, ked' sa Ziadatel rozhodol
uplatnit  rieSenia v  prislusnych
harmonizovanych norméach a/alebo
technickych 3$pecifikaciach, boli tieto
uplatnené spravne,”

e}

,Cl v pripade, ked rieSenia uvedené
Vv prislusnych harmonizovanych
normach a/alebo technickych
Specifikaciach neboli uplatnené,
rieSenia prijaté vyrobcom splfiaji
zodpovedajuce pozZiadavky prislusnej(-
ych) TSI.“

3. ,[Vypracuje] hodnotiacu spravu.”
4. ,[Vyda] osvedcenie ES o typovej skuske (...)
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Tabulka é. 14: Modul SB ,,Typova skuska*
(»stary“ modul SB ,,Typova skuska*“)

Ulohy ziadatela Ulohy notifikovaného organu

[alebo] vyhlasenie o &iastkovom overeni (ISV)
(...), ak su zahrnuté len niektoré Casti
subsystému {(...)."

5. V pripade zmien vyZadujucich dodato¢né
schvalenie vyda ,[dodatky] k pdévodnému
osvedceniu o typovej skuske ES*.

6. Informuje svoje notifikujice organy a ostatné
notifikované organy o vydanych, zruSenych,
zamietnutych, pozastavenych alebo
obmedzenych osved€eniach o typovej skuske
ES alebo dodatkoch.

7. ,Do skoncéenia platnosti osvedcenia
[uchovava] képiu osvedCenia o typovej skuske
ES, jeho priloh a dodatkov vratane
dokumentacie povaZovanej za technicky
subor, ktorl predlozil Ziadatel.“

Po uvedeni do prevadzky

8. ,Pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému
[uchovava] képiu osvedCenia o typovej skuske
ES, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou
dokumentaciou (...)."
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Tabulka é. 15: Modul SD ,,Overenie ES zalozené na systéme riadenia kvality vyrobného procesu*
(»stary“ modul SD ,,Systém riadenia kvality vyroby*)

Ulohy ziadatela Ulohy notifikovaného organu

Vyroba a kontrola koneéného subsystému, | Vyroba a kontrola koneéného subsystému,

zaverecné odskusanie zaverecné odskusanie

1. Zabezpecluje, ze ,na vyrobu, kontrolu | Notifikovany organ zodpovedny za posudzovanie
konec¢ného subsystéemu a skusku prislusného systému riadenia kvality:
subsystému sa vztahuje(-U) schvéleny(-é) . o . . -
systém(-y) riadenia kvality“ 1. ,,[Pv(_):suvc_izulev] sys}gm rladenla“kvallty s ciefom

urcit, ¢i splha poZiadavky (...).

2. ,[Podava] Ziadost o postdenie systému X A . . .
riadenia kvality na notifikovanom organe podla 2. ,l,([\\//ayﬁa\‘/‘a] schvalenie  systému  riadenia
svojho vyberu.* Y-

. » . ; " 3. Vykonava dohlad s ciefom ,zabezpedit, aby si

3. ,[Zavazuje sa] pinit povinnosti vyplyvajuce zo ) : ; : i iy Pl
systému riadenia kvality, ako bol schvaleny, \Z/grggﬁsérlsggﬁopsmitngnggzghgoxaﬁqwaju
a udrziavat ho, aby zostal primerany y v
a ucinny.“ s[Vykonava] pravidelné audity” ,najmenej

4. [Informuje] notifikovany organ, ktory schvalil raz za dva roky.
systém riadenia kvality, o kaZdej planovanej - ,Mbéze vykonavat neohlasené navstevy
zmene, ktora ma vplyv na projektovanie (...) [a] v pripade potreby vykonat alebo
subsystému, vyrobu a konecnu kontrolu, dat’ vykonat’ skusky subsystému s ciefom
skuSanie a fungovanie, ako aj o vSetkych overit, Ci systém riadenia kvality funguje
zZmenéach v osvedéeni o systéme riadenia spravne (...)."
kvality. 4. ,[Hodnoti] navrhované zmeny a rozhoduje, Ci

5. ,[Podava] Ziadost’ o overenie subsystému ES pozmeneny systém riadenia kvality bude
notifikovanému organu podla vlastného nadalej spinat poZiadavky (...) alebo Ci je
vyberu.“ potrebné opétovné hodnotenie.”

6. ,Ak sa na subsystém (...) vztahuje vynimka(-y) | 5. Informuje svoje notifikujlice organy a ostatné
(-..) [informuje] o tom notifikovany orgéan.* notifikované organy o vydanych, zruSenych,

. . , ) cx o zamietnutych, pozastavenych alebo inak

7. ,Na ucely pravidelnych auditov [umoZriuje] ; A . .
notifikovanému organu pristup do vyrobnych obmedzenych schvaleniach systému kvality.
priestorov, priestorov na vykon Kkontrol | Notifikovany organ zodpovedny za overenie ES:
a skusok, ako aj skladovacich priestorov, 6. ,[Preskamal (...) platnost osvedéenia o typovej
?;jo‘:skytwe mu vSetky potrebné informacie skiske ES a jeho priloh.”

. . . «| 7. ,Ak nie, [vykonava] dohlad nad vSetkymi

8. .[Vypracuje] (...) vyhlasenie ES o overeni L ) 4 ; v

alebo ,vpripade postupu  sulvisiaceho gﬁ:}gb syztoehr?;;;l ”?{g;ggaﬁo [kog;dlggjheg

s vyhlasenim o cCiastkovom overeni (ISV) {(...) notifikovaného oraanu. ktory ie za tato Glohu

vyhlasenie ES o Ciastkovej zhode subsystému® zodpovedny (...) “g ' )

(ktoré musi podpisat’ rovnaky Ziadatel, ktory p Yl

dostal osvedcenie ES o typovej skiske). 8. ,[Vyd4] osvedcenie ES o overeni“ alebo
vyhlasenie o Ciastkovom overeni (ISV), ak su
zahrnuté len niektoré Easti subsystému (...).“

9. Zostavi ,stbor technickej dokumentacie, ktory

je pripojeny k wvyhldseniu ES o overeni
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Tabulka é. 15: Modul SD ,,Overenie ES zalozené na systéme riadenia kvality vyrobného procesu*
(»stary“ modul SD ,,Systém riadenia kvality vyroby*)

Ulohy ziadatela Ulohy notifikovaného organu

akvyhlaseniu ES o Ciastkovej zhode
subsystému®.

10. Informuje svoje notifikujice organy a ostatné
notifikované organy o vydanych, zruSenych,
zamietnutych, pozastavenych alebo inak
obmedzenych osvedc¢eniach ES.

Poznamky:

e Notifikovany organ zodpovedny za overenie
ES sa méze liSit od organu zodpovedného
za posudenie systému riadenia kvality.

e Ak sU do procesu zapojeni viaceri partneri
(napr. v pripade konzorcia réznych vyrobcov),
kazdy z tychto partnerov méze mat svoj
vlastny systém riadenia kvality. Tieto systémy
riadenia kvality mozu posudzovat rbzne
notifikujuce organy.

Po uvedeni do prevadzky

9. ,[Uchovava] vyhlasenie ES o overeni pocas
prevadzkovej Zivotnosti subsystému.”

10. ,Pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému
[uchovava]® dokumentaciu systému riadenia
kvality, vSetky jej aktualizacie, audity,
rozhodnutia a spravy notifikovaného organu
a technickd dokumentaciu.
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Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

Tabulka é. 16: Modul SF ,,Overenie ES zaloZené na overovani vyrobku*
(»stary“ modul SF ,,Overenie vyrobku*)

Ulohy ziadatera

Ulohy notifikovaného organu

Vyroba a kontrola koneéného subsystému,
zaverecné odskusanie

Vyroba a kontrola koneéného subsystému,
zaverec¢né odskusanie

1. ,[Podava] Ziadost o overenie subsystéemu ES | 1. ,[Preskuma] (...) platnost osvedCenia o typovej
notifikovanému organu podla vlastného skuske ES.*
vyberu. 2. ,[Dohodne sa] so Ziadatelom na miestach, kde
2. ,Ak sa na subsystém (...) vztahuje vynimka(-y) sa vykonaju skuSky a zaverecné odskuSanie
(-..) [informuje] o tom notifikovany organ.” subsystemu.”
3. ,na miestach, kde sa vykonaju skusky | 3. ,[Vykonava] prislusné preskumania a skusSky
a zaverecné odskusanie subsystéemu®. s cieflom preverit zhodu subsystému so
y , . & il ) schvdlenym typom, ako je opisany
4 "VZd)/ , ked sa to yyzaduje v prlslusnej( ych) v osvedceni o typovej skuske ES, a sulad
TSI, _vykona ,,§kusky alebo potvrdel?/e za s poZiadavkami prislugnej(-ych) TSL*
podmienok plnej prevadzky (...) pod priamym ’
dohladom a dozorom notifikovaného organu.” | 4. ,VZdy, ked sa to vyZaduje v prislusnej(-ych)
. , , , p TSI, “ vykonava priamy dohlad nad ,skdskami
5.2:[1\3[;% FaCUj‘e;]p(l:i.F;))ag}é hlasre;glsetuEpﬁ ° osvue \2 iri,eltc(é.ﬁ)o alebo potvrdenim za podmienok pingj
L oy ! prevadzky vykonavanymi Ziadatelom*
s vyhlasenim o C&iastkovom overeni (ISV) {(...) A ;
. o v, . a zucastriuje sa ich.
[vypracuje] vyhlasenie ES o Ciastkovej zhode
subsystému® (ktoré musi podpisat rovnaky | 5. ,[Vyda] osvedCenie ES o overeni” alebo
Ziadatel, ktory dostal osvedcenie ES o typovej vyhlasenie o Ciastkovom overeni (ISV), ak su
skuske). zahrnuté len niektoré Easti subsystému (...).“
6. Zostavi ,stbor technickej dokumentécie, ktory
je pripojeny k vyhlaseniu ES o overeni
akvyhlaseniu ES o Ciastkovej zhode
subsystému®.
7. Informuje svoje notifikujice organy a ostatné

Po uvedeni do prevadzky

6. ,[Uchovava] képiu osvedéenia ES o overeni
(..) pocas prevadzkovej Zivotnosti
subsystéemu.”

7. ,[Uchovava] vyhlasenie ES o overeni {...)

pocas prevadzkovej zivotnosti subsystému.”

notifikované organy o vydanych, zruSenych,
zamietnutych, pozastavenych alebo inak
obmedzenych osved&eniach ES.
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Tabulka é. 17: Modul SG ,,Overenie ES zaloZené na overeni jednotky*
(»stary“ modul SG ,,Overenie jednotky*)

Ulohy ziadatera

Ulohy notifikovaného organu

Vyroba a kontrola koneéného subsystému,
zaverecné odskusanie

1.

Po
9.

10.

JPodava] Ziadost o overenie subsystému ES
notifikovanému organu podla vlastného
vyberu.“

LAK sa na subsystém (...) vztahuje vynimka(-y)
(-..) [informuje] o tom notifikovany organ.”

JVypracuje] technicku dokumentaciu (...) [na
Zaklade  ktorej] mozZno posudit  sudlad
subsystému s poZiadavkami prislusnej TSI.“

JPrijima] vsetky potrebné opatrenia, aby
procesom vyroby a/alebo instalacie/vystavby
(..) zabezpedil sulad subsystemu
s poziadavkami prislusnej(-ych) TSI.“

,V pripade, Ze sa [prislusna] harmonizovana

norma alalebo technicka  Specifikacia
neuplatriuje,*” rozhodne spolo¢ne
s notifikovanym  orgadnom o  ,vhodnych

skuSkach, ktoré sa maju vykonat™.

Dohodne sa s notifikovanym organom ,na
miestach, kde sa vykonaju  skuSky
a zaverecné odskuSanie subsystéemu®.

,VZdy, ked sa to vyZaduje v prislusnej(-ych)
TSI“ vykona ,skuSky alebo potvrdenie za
podmienok plnej prevadzky (...) pod priamym
dohfadom a dozorom notifikovaného organu.*

JVypracuje] (...) vyhlasenie ES o overeni*
alebo ,vpripade postupu suavisiaceho
s vyhlasenim o ciastkovom overeni (ISV) (...)
[vypracuje] vyhlasenie ES o ciastkovej zhode
subsystemu®.

uvedeni do prevadzky

JUchovava] technicki dokumentaciu (...)
pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému.”

sJUchovava] vyhlasenie ES o overeni (...)
pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému.”

Vyroba a kontrola koneéného subsystému,
zaverec¢né odskusanie

1.

,V pripade, Ze sa (...) harmonizovana norma
a/alebo technicka Specifikacia neuplatriuje,”

rozhodne spolocne o] Ziadatelom
o ,vhodnych skuSkach, ktoré sa maju
vykonat”.

L[Dohodne sa] so ziadateflom na miestach, kde
sa vykonaju skuSky a zaverecné odskuSanie
subsystému.”

[Vykonava] alebo dava vykonat prislusné
preskumania a skusky, ako sa stanovuje
v prislusnej(-ych) TSI,  harmonizovanych
normach a/alebo technickych Specifikaciach,
alebo rovnocenné skusky s cielom
skontrolovat’ sulad subsystéemu
s poZiadavkami prislusnej(-ych) TSI.*

»,MbZe zohladnit dbkaz z preskumani, kontrol
alebo skusok, ktoré uspeSne vykonali
v porovnatelnych podmienkach iné organy [1]
alebo Ziadatel (alebo boli vykonané v jeho
mene), ak sa to Specifikuje v prislusnej(-ych)
TSL*

JAVyda] osvedCenie ES o overeni® alebo
LVYyhlasenie o iastkovom overeni (ISV), ak su
zahrnuté len niektoré Casti subsystému (...).“

Zostavi ,subor technickej dokumentacie, ktory
je pripojeny k wvyhlaseniu ES o overeni
akvyhldseniu ES o Cciastkovej zhode
subsystému®.

Informuje svoje notifikujice organy a ostatné
notifikované organy o vydanych, zruSenych,
zamietnutych, pozastavenych alebo inak
obmedzenych osved¢eniach ES.
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Tabulka é. 18: Modul SH1 ,,Overenie ES zaloZené na uplnom systéme riadenia kvality a preskumani

navrhu“

(»stary“ modul SH2 ,,Uplny systém riadenia kvality s preskiumanim konstrukéného riesenia“)

Ulohy ziadatela

Ulohy notifikovaného organu

Navrh, vyroba a kontrola konec¢ného | V suvislosti so schvalenim systému riadenia

subsystému, zavere¢né odskusanie kvality

1. Prevadzkuje schvaleny systém riadenia | 1. ,[Posudzuje] systéem riadenia kvality s ciefom
kvality, ,pokial ide o projektovanie, vyrobu, urcit, ¢i splna poziadavky {(...).“
kontrolu konec¢ného subsystému a skuSanie o N\vda hvaleni 1 adeni
subsystému"” . k[ yc a\{‘a] schvalenie  systému  riadenia

vality.

2. ,[Podava] Ziadost o posudenie systéemu . , - - .
riadenia kvality daného subsystému (...) na 3. V)’k%”a"? %Ohla(lj SI ciefom ”Z?bEZp?C't’ ?,by S|
notifikovanom organe podla svojho vyberu.* vyrobea radne pini Qovmr_lostl, tore Vyplyvaju

zo schvaleného systému riadenia kvality*.

3. ,[Zavazuje sa] pinit povinnosti vyplyvajice zo . . . . , .
systému riadenia kvality, ako bol schvaleny, i ,,[V)C/fkona\l/(a] P ravidelné audity najmenej raz
a udrziavat ho, aby zostal primerany Za ava roxy.

a ucinny.“ - ,MbzZe vykonavat neohladsené navstevy (...)

4. ,Na ucely pravidelnych auditov [umoZriuje] \[f' ]k gn ‘,ﬁf’p zgg slf Otri% SVé/;(éanit ile%?elgiz
notifikovanemu organu pristup do )\//erit’ Ci s sté}r/n riade%ia kvality funguje
projektovych priestorov, vyrobnych priestorov, g rév;ve ( )y” y guj
priestorov na vykon kontrol a skuSok, ako aj P e
skladovacich priestorov, a poskytuje mu | 4. ,[Hodnoti] navrhované zmeny a rozhoduje, Ci
vSetky potrebné informacie.“ pozmeneny systém riadenia kvality bude

5. [Informuje] notifikovany organ, ktory schvalil nadalej splniat poziadavky.
systém riadenia kvality, o kaZdej planovanej | 5. Informuje svoje notifikujlice organy a ostatné
zmene, ktord& ma vplyv na projektovanie notifikované organy o vydanych, zruSenych,
subsystému, vyrobu a konecnu kontrolu, zamietnutych, pozastavenych alebo inak
skusanie a fungovanie, ako aj o vsetkych obmedzenych schvaleniach systému kvality.
zmenach v osved¢eni o systéme riadenia NAvrh
kvality.“

.[Podava] ziadost o overenie subsystému ES.* V siivislosti s preskimanim navrhu

Vypracuje technicki  dokumentaciu, na 6. ,(,:I[Slfuma] 4 .ZIadosé yrﬁtzqi technicke]
zaklade ktorej ,mozZno pochopit projektovanie, okumentacie a podpornych dokazov.

vyrobu, udrzbu a fungovanie subsystému, ako | 7. ,[Vyda] osvedéenie ES o preskiumani navrhu“
aj posudit stlad s poziadavkami TSI, ktoré sa alebo vyhlasenie o Ciastkovom overeni (ISV),
nari uplatriuju®. ak su zahrnuté len niektoré cCasti subsystému

8. ,Ak sa na subsystém (...) vztahuje vynimka(-y) ().

(...) [informuje] o tom notifikovany organ.” 8. V pripade zmien vyzadujucich dodato¢né
. - . . . schvalenie vyda ,[dodatky] k pévodnému
S ”O[g‘,/);?gg:rj,?é noggkovaonr))/r ezrk%?gém?to% é‘\//}r/gﬁ,l osvedCeniu ES o preskimani navrhu®.
o vSetkych zmenach schvaleného navrhu, | 9. ,Do skoncenia platnosti osvedcenia ({...)
ktoré mézu ovplyvnit sulad s pozZiadavkami [uchovava] kopiu osvedcenia ES
prislusnej(-ych) TSI alebo s podmienkami o preskimani navrhu, jeho priloh a dodatkov
platnosti osvedCenia, a to aZ do skonlenia a technického suboru vratane dokumentécie
S %k sk ke ok %k ok sk ok sk ok sk ok sk ok Sk sk ok sk ok sk ok sk sk ok sk ke ok ok ok sk ok sk ok sk ok sk ke ke sk ok sk ke sk ok ke sk ok sk ok sk k sk sk ok ke ok sk ok ok ke ke ke ke sk ke sk ok sk sk ok sk ok ok gk ok sk ok sk ok ok ok ok k ok ko k ok
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Tabulka é. 18: Modul SH1 ,,Overenie ES zaloZené na uplnom systéme riadenia kvality a preskumani
navrhu®
(»stary“ modul SH2 ,,Uplny systém riadenia kvality s preskiumanim konstrukéného riesenia“)

Ulohy ziadatela Ulohy notifikovaného organu
platnosti osvedcéenia.” predloZenej Ziadatelom.”
10. ,[Vypracuje] (...) vyhlasenie ES o overeni (...)* | 10. Informuje svoje notifikujice organy a ostatné
alebo ,vpripade postupu  suvisiaceho notifikované organy o vydanych, zruSenych,
s vyhlasenim o Ciastkovom overeni (ISV) {(...) zamietnutych, pozastavenych alebo
[vypracuje] vyhlasenie ES o ciastkovej zhode obmedzenych osved&eniach ES o preskimani
subsystému®. navrhu.

Vyroba a kontrola koneéného subsystému,
zavereéné odskusanie

V suvislosti s overenim ES

11. ,Ak nie, [vykonava] dohlad nad vSetkymi
danymi systémami riadenia, [koordinuje]
¢innosti dohladu kazdého dalsieho
notifikovaného organu, ktory je za tato ulohu
zodpovedny {(...).“

12.,[Vyda] osvedéenie ES o overeni® alebo
vyhlasenie o Ciastkovom overeni (ISV), ak su
zahrnuté len niektoré ¢asti subsystému {(...)."

13. Zostavi ,subor technickej dokumentacie, ktory
je pripojeny k vwvyhlaseniu ES o overeni
akvyhlaseniu ES o Ciastkovej zhode
subsystému®.

14. Informuje svoje notifikujice organy a ostatné
notifikované organy o vydanych, zruSenych,
Po uvedeni do prevadzky zamietnutych, pozastavenych alebo

.. . X obmedzenych osvedCeniach ES.
11. ,Pocas prevadzkovej Zivotnosti subsystému zeny v !

[uchovava] kopiu osvedcéenia ES
0 preskimani navrhu, jeho priloh a dodatkov
spolu s technickou dokumentéciou (...)."

12. ,[Uchovava] vyhlasenie ES o overeni pocas
prevadzkovej Zivotnosti subsystému.”

13. Pocas prevadzkovej zivotnosti subsystému
uchovava dokumentaciu systému riadenia
kvality a v8etky suvisiace aktualizacie, subor
technickej dokumentacie, rozhodnutia
a spravy notifikovaného organu.
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4. OSVEDCENIA

4.1. V kontexte posudzovania zhody ,ES“ komponentov interoperability a overovania ,ES®
subsystémov vymedzenych v smernici o interoperabilite je osvedenie dokument vydany
notifikovanym organom.

4.2. Notifikované organy mézu vydavat’ osvedcenia tychto typov:

e pre komponenty interoperability:

o

o

o

o

o

osvedcenie o typovej skuske ES (modul CB),

osvedCenie ES o preskimani navrhu (modul CH1),

schvalenie systému riadenia kvality (modul CD, CH alebo CH1),
osvedCenie ES o zhode (modul CA1, CA2 alebo CF),

osvedcCenie ES o vhodnosti na pouzitie (modul CV);

e pre subsystémy:

o osvedZenie o typovej skuske ES (modul SB),
o osvedcenie ES o preskumani navrhu (modul SH1),
o schvélenie systému riadenia kvality (modul SD alebo SH1),
o osvedcenie ES o overeni (modul SD, SF, SG alebo SH1),
o osvedCenie ISVl, ktoré sa moze tykat
= preskimania typu (modul SB),
= preskimania navrhu (modul SH1),
= overenia ES (modul SD, SF, SG alebo SH1).
4.3. Ako je uvedené v prilohe VI k smernici o interoperabilite ,,[v] pripade, Ze nedoslo k posudeniu

zhody subsystému so vSetkymi relevantnymi TSI (napriklad v pripade vynimiek, Ciastkového
uplatriovania TSI z dévodu modernizécie alebo obnovy, prechodného obdobia v TSI alebo
v 8pecifickych pripadoch), osvedéenie ES musi obsahovat’ presny odkaz na TSI alebo ich
Casti, v ktorych pripade notifikovany organ pocas postupu ES pri overovani nepreskimal

zhodu“.

1 . .. ” .. . L . .
Pojem ,osvedcenie ISV* sa pouZiva v prilohe VI k smernici o interoperabilite. V ,novych® moduloch sa tento dokument
oznacuje ako ,vyhlasenie o ¢iastkovom overeni”,
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5. VYHLASENIA

5.1. Typy vyhlaseni
5.1.1. V kontexte posudzovania zhody ,ES“ komponentov interoperability a overovania ,ES*
subsystémov vymedzenych v smernici o interoperabilite je vyhldsenie dokument vydany
vyrobcom (alebo jeho splnomocnenym zastupcom) alebo zZiadatelom o postup overenia ES
»ha [ich] vyhradnu zodpovednost®.
5.1.2. Existuju tieto typy vyhlaseni:
e pre komponenty interoperability:
o vyhlasenie ,ES* 0 zhode,
o vyhlasenie ,ES* o vhodnosti na pouzivanie;
e pre subsystémy:

o vyhlasenie ,ES* o overeni subsystému,

o vyhlasenie ,ES* o ISVZ,

5.2. Obsah aforméat vyhlaseni

5.2.1. Informéacie poskytované vo vyhldseniach sa uvadzaju v prilohach IV a V k smernici
o0 interoperabilite.

5.2.2. Ako sa uvadza v ¢lanku 13 ods. 3 smernice o interoperabilite ,[alk su komponenty
interoperability predmetom inych smernic SpoloCenstva, ktoré upravuju iné aspekty,
vyhlasenie ES o zhode alebo vhodnosti na pouzitie musi v takych pripadoch obsahovat
informéciu o tom, Ze komponenty interoperability spifiaju aj poziadavky tychto inych
smernic”.

5.2.3. Agentura ERA uchovava $ablény vyhlaseni na svojich internetovych strankach:
http://www.era.europa.eu/Document-Register/Documents/I[U-ERADIS-20090827-

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

2Pojem svyhlasenie ES o ISV* sa pouZiva v prilohe VI k smernici o interoperabilite. V ,novych“ moduloch sa tento
dokument oznacuje ako ,vyhlasenie ES o Ciastkovej zhode subsystému”.
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5.3. Registracia vyhlaseni

5.3.1. Agentira ERA vedie verejnl databazu vyhlaseni ES o overeni subsystémov a vyhlaseni ES
0 zhode prvkov:

http://pdb.era.europa.eul/.

5.3.2. Dalsie informacie najdete v priruke uplatfiovania databazy ERADIS na adrese:

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

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Naklady

Systémy
riadeni
kvality

VYBER MODULOV

V kazdej TSI sa uvadza, ktoré moduly mozno pouzit na posudenie zhody komponentu
interoperability alebo overenie subsystému. Vyber modulu alebo kombinacie modulov
uvedenych v jednotlivych TSI zavisi od vyrobcu komponentu interoperability alebo ziadatela
0 overenie subsystému.

Niektoré moduly maju vysSie fixné naklady (napr. pouzitie modulov SB + SD alebo SH1
predpoklada naklady, ktoré vzniknu uz pred vyrobou prvej jednotky) a mensSie marginalne
naklady na kazdu novu jednotku. Cim je objem sériovej vyroby vacsi, tym vhodnejSie su tieto
moduly.

Niektoré dalSie moduly maju malé fixné naklady, ale vys$Sie marginalne naklady (napr.
pouzitie modulu SG predpoklada individualne overenie kazdej jednotky). Tieto moduly su
vhodnejsie pre jednorazové vyrobky.

Obrazok ¢é. 7: Naklady na pouzitie réznych modulov posudzovania zhody v zavislosti od

objemu sériovej vyroby

SB+SD alebo
SH1

SB

Objem sériovej
vyroby

Volba modulu méze byt vyznamna z hladiska nakladov a ¢€asu. Uviest vSeobecné
jednoznacné pravidlo vyberu modulu nie je mozné. Volba zavisi od konkrétnej situacie
kazdej spolocnosti a Specifickych vlastnosti vyrobkov. V nasledujucej tabulke sa uvadza
niekolko bodov, ktoré je potrebné vziat do uvahy pri vybere modulov posudzovania zhody.
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Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

Tabulka é. 19: Usmernenie k vyberu modulov posudzovania zhody

Otazka Kde najst’ odpoved/pripomienky
1. Je vyrobok Komponenty interoperability su uvedené v 5. kapitole kazdej TSI. Ak
vyrobok nefiguruje v Ziadnom z tychto zoznamov, nejde o komponent
e komponent

interoperability alebo
subsystém alebo
vozidlo alebo

ni¢ z uvedeného?

interoperability.

Subsystémy su opisané v prilohe Il k tejto smernici o interoperabilite.
V TSI sa okrem toho uvadzaju vyrobky, ktoré st predmetom overenia
ES.

V pripade komponentov interoperability sa pouzivaju moduly CA az
Cv.

V pripade subsystémov sa pouzivaju moduly SB az SH1.

Produkty, ktoré nie su komponenty interoperability ani subsystémy,
nie su predmetom nezavislého posudzovania zhody. Posudzuju sa
ako sucast komponentu interoperability alebo subsystému, ked su

do neho zaclenené. Mbze sa vSak na ne vztahovat ISV ako sucast
subsystému.

Vozidlo sa mbze skladat z jedného alebo viacerych subsystémov.
Kazdy z tychto subsystémov je predmetom overenia ES.

2. Komponenty
interoperability

2.1. Ktoré TSI je mozné pouzit | 5. kapitola jednotlivych TSI so zohladnenim, €i je komponent
na dané komponenty interoperability ur€eny na pouZzitie v réznych typoch subsystémov
interoperability? (napr. v dvoch réznych typoch rusha, jednom vysokorychlostnom
a druhom konvenénom) (pozri nasledujuci 7. oddiel).
Ak sa jednym osvedéenim pokryva niekolko TSI, notifikovany organ
zodpovedny za posudzovanie zhody musi byt spdsobily pre vSetky
prislusné TSI.
2.2. Je komponent Pouzitelné TSI. Ak vyrobok nespina poziadavky TSI alebo sa nemusi

interoperability inovaénym
rieSenim?

posudzovat metdédami uvedenymi v TSI, ale ma sa za to, Ze spifa
zakladné poziadavky smernice o interoperabilite, ide o inovacné
rieSenie.
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Tabulka é. 19: Usmernenie k vyberu modulov posudzovania zhody

Otazka

Kde najst’ odpoved/pripomienky

2.3.

Je uz na trhu nejaky
komponent
interoperability rovnakého
typu (t. j. uvedeny na trh
pred nadobudnutim
platnosti prislusnej TSI)
alebo predstavuje
komponent
interoperability novy
néavrh?

e Su uZ tieto komponenty
interoperability na trhu
EU?

e Su uZ tieto komponenty
interoperability na
ZelezniCnom trhu EU?

e PouZivaju sa tieto
komponenty
interoperability
v podobnych
podmienkach?

Niektoré TSI maju osobitné ustanovenia pre komponenty
interoperability typu, ktory bol v prevadzke v €ase nadobudnutia
ucinnosti TSI.

2.4. Ak komponent V pouzitelnych TSI (zvyCajne v 6. kapitole) sa uvadza, &i je potrebné
interoperability pouzit modul CV.
predstavuje novy navrh,
je predmetom posudenia
vhodnosti na pouzitie?
2.5. Aky je objem danej Interne, s prihliadnutim na potencialny trh v budtcnosti. Cim je objem
sériovej vyroby? sériovej vyroby vacsi, tym vhodnejSie su moduly s nizSimi
marginalnymi nakladmi (napriklad moduly na baze systému riadenia
kvality).
2.6. Bude sa vyroba delit Interne. Notifikovany organ bude musiet navstivit jednotlivé zavody.
medzi r6zne projektové Suvisiace naklady budu zavisiet od toho, &i tieto navstevy su uréené
a vyrobné zavody? na schvalenie systému riadenia kvality a audity, alebo na skusky
vyrobku.
2.7. Vyradbam rézne Interne, s ohfadom na vymedzenie komponentov interoperability

komponenty
interoperability alebo
rdzne typy komponentov
interoperability?

a ich zoznamy v TSI. Vyrobca méze vyrabat napriklad dvojkolesia
a kolesa (rbzne komponenty interoperability) alebo dva typy
dvojkolesi (r6zne typy komponentov interoperability).

Na viacero vyrobkov mozno pouzit’ rovnaky systém riadenia kvality.
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Tabulka é. 19: Usmernenie k vyberu modulov posudzovania zhody

Otazka

Kde najst’ odpoved/pripomienky

2.8.

Mam v organizacii systém
riadenia kvality?

Interne (moze ist o necertifikovany systém riadenia kvality). Ak ano,
mézu sa pouzit moduly na baze systému riadenia kvality.

2.9. Akych etap sa tyka moj Interne. Etapy vymedzené v moduloch su:
systém riadenia kvality? 1 navrh
2. vyroba, kontrola a skusky kone&ného vyrobku.
Ak sU pokryté obe etapy, mozno pouzit moduly CH alebo CH1 alebo
kombinéaciu CB + CD.
Ak etapa navrhu nie je pokryta, modul CH a CH1 nemozno pouzit,
ale je mozné pouzit kombinaciu CB + CD.
2.10. Vztahuje sa mj systém Interne.
nad_enla k,V a“tY na Pri pouziti modulov na baze systému riadenia kvality sa systém
pl:Ojek'[OVG a vyrobné riadenia kvality musi vztahovat aj na tieto zavody
zavody? |
2.11. Mam interné zdroje na Interne. Méze ist o vlastnych zamestnancov a zdroje, pripadne

preukazanie zhody
komponentov
interoperability?

0 subdodavatelské dohody.

3. Konstrukéné subsystémy

3.1

Ktoré TSI je mozné pouzit
na moéj subsystém?

1. kapitola jednotlivych TSI (pozri aj tabulku v oddiele 2.13 prirucky).

Subsystém uréeny na pouzitie vo vysokorychlostnej a konvenénej
Zeleznici je obvykle rieSeny v TSI pre HS a CR (napr. kolajové
vozidla a palubné zariadenia CCS).

Na subsystém sa zvyCajne vztahuje TSI tykajuca sa daného
subsystému (napr. TSI pre CR Loc&Pas) a horizontalne TSI (HIuk,
PRM, SRT).

3.2.

Existuju nejaké otvorené
body vztahujuce sa na
moj subsystém?

V pripade otvorenych bodov sa pouziju vnutrostatne predpisy
oznamené ¢lenskymi Statmi. Zhodu s nimi posudzuje uréeny organ
(¢lanok 17 a priloha VI k smernici o interoperabilite). Ta ista
organizacia mbze pbsobit ako notifikovany organ aj uréeny organ.
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Tabulka é. 19: Usmernenie k vyberu modulov posudzovania zhody

Otazka

Kde najst’ odpoved/pripomienky

3.3. Existuju nejaké Specifické
pripady vztahujuce sa na
moj subsystém?

7. kapitola pouzitelnych TSI. Je potrebné rozliSovat medzi
docasnymi a stalymi Specifickymi pripadmi.

Zhodu so Specifickymi pripadmi posudzuje uréeny organ (¢lanok 17
a priloha VI k smernici o interoperabilite). Rozsah prace
notifikovaného organu sa teda znizuje. Ta ista organizacia méze
pdsobit’ ako notifikovany organ aj ur€eny organ.

3.4. Je mdj subsystém

e novy,

e predmetom obnovy
alebo

e predmetom
modernizacie?

Interne (pozri vymedzenie ,obnovy*“ a ,modernizacie” v ¢lanku
2 pism. m) a n) v smernici o interoperabilite).

3.5. Do akej miery je potrebné
pouzit TSI v pripade
obnovy alebo
modernizacie?

V zmysle ¢lanku 20 ods. 1 smernice o interoperabilite ¢lensky Stat,
v ktorom sa subsystém nachadza, ,rozhodne, do akej miery je
potrebné uplatnit prislusné TSI*.

3.6. Existuje nejaka vynimka
vztahujuca sa na mo;j
subsystém?

O vynimku musi poziadat ¢lensky stat a musi ju udelit Komisia
(¢lanok 9 smernice o interoperabilite).

Zhodu s pravidlami, ktoré sa pouziju namiesto TSI, posudzuje urCeny
organ (¢lanok 17 a priloha VI k smernici o interoperabilite). Rozsah
prace notifikovaného organu sa teda zniZuje. Ta ista organizacia
mbze pbsobit ako notifikovany organ aj uréeny organ.

3.7. Aky je objem danej
sériovej vyroby?

Interne, s prihliadnutim na potencialny trh v buducnosti. Cim je objem
sériovej vyroby vacsi, tym vhodnejSie su moduly s nizSimi
marginalnymi nakladmi (napriklad moduly na baze systému riadenia
kvality).

3.8. Bude sa vyroba delit
medzi r6zne projektové
a vyrobné zavody?

Interne. Notifikovany organ bude musiet navstivit jednotlivé zavody.
Suvisiace naklady budu zavisiet’ od toho, &i tieto navstevy su uréené
na schvalenie systému riadenia kvality a audity, alebo na skusky
vyrobku.

3.9. Je potrebné podat
Ziadost k niekolkym
subsystémom?

Interne. Manazér infrastruktiry méze napriklad poziadat o overenie
ES pre subsystémy INF, ENE a tratové zariadenia CCS. V tomto
pripade je mozné CiastoCne rozdelit fixné naklady (napr. schvalenie
systému riadenia kvality).
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Tabulka é. 19: Usmernenie k vyberu modulov posudzovania zhody

Otazka

Kde najst’ odpoved/pripomienky

3.10.

Je potrebné podat
Ziadost k réznym typom
rovnakého subsystému?

Interne. Vyrobca kolajovych vozidiel méze napriklad podat’ Ziadost
k rédznym typom rusnov. V tomto pripade je mozné CiastoCne rozdelit
fixné naklady (napr. schvélenie systému riadenia kvality).

3.11. Mam v organizacii systém | Interne (mdze ist o necertifikovany systém riadenia kvality).
riadenia kvality?
3.12. Akych etap sa tyka moj Interne. Etapy vymedzené v moduloch sG:
systém riadenia kvality? 3
1. névrh,
2. vyroba a kontrola kone¢ného subsystému,
3. zaverecné odskusanie.
Ak su pokryté vsetky tri etapy, je mozné pouzit modul SH1 alebo
kombinaciu SB + SD.
Ak etapa navrhu nie je pokryta, modul SH1 nemozno pouzit, ale je
mozné pouzit kombinaciu SB + SD.
3.13. Vztahuje sa mj systém Interne.
riadenia k,vallty na Pri pouZiti modulov na baze systému riadenia kvality sa systém
projektové a vyrobné riadenia kvality musi vztahovat aj na tieto zavod
zavody? y J Y-
3.14. Vztahuje sa na niektoru Interne (vyhlasenia ISV mo6zu poskytnut dodavatelia asti
Cast mojho subsystému subsystému).
vyhlasenie ISV?
3.15. Vztahuje sa na niektoru Interne (osvedc&enia ISV mbzu poskytnut dodavatelia navrhu).
etapu overenia ES (navrh,
vyroba) méjho
subsystému osvedcCenie
ISV?
3.16. Je potrebné poziadat V module SB mdze byt vyhlasenie ISV zvlast uzitoéné, ak sa planuje

0 ISV?

opatovné pouzitie €asti navrhu. Vyhlasenie ISV sa mbze pouzit’ ako
nastroj, ktory zabezpedi, ze pri kazdom novom type sa budu
posudzovat iba zmeny. Napriklad v pripade ,platformy“ rusna

s rbznymi typmi vozidiel pre rdzne systémy z4sobovania energiou sa
vyhlasenie ISV mbze vztahovat na mechanicku €ast.

3Aj ked formulacia vymedzujiica 1. a 2. etapu pre subsystémy sa mierne lisi od vymedzenia 1. a 2. etapy pre
komponenty interoperability, v oboch pripadoch sa tieto dve etapy musia chapat’ ako (1) ,navrh” a (2) ,vyroba, kontrola
a odskusanie konec¢ného vyrobku,” kde ,vyrobkom* (v zmysle normy 1SO 17000:2004) je subsystém alebo komponent
interoperability. Tretia etapa v pripade subsystému je v sulade s prilohou VI k smernici o interoperabilite.
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Tabulka é. 19: Usmernenie k vyberu modulov posudzovania zhody

Otazka

Kde najst’ odpoved/pripomienky

3.17. Mam interné zdroje na
preukazanie zhody
subsystému?

Interne. Méze ist o vlastnych zamestnancov a zdroje, pripadne
0 subdodavatelské dohody.

4. Mam uz osvedcenia ES pre
rovnaké vyrobky v rdmci
inych smernic, alebo
planujem/musim o ne
poziadat?

Interne
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7.

7.1

7.2.

KOMPONENTY SPECIFIKOVANE

V ROZNYCH TSI

INTEROPERABILITY

Niektoré komponenty interoperability sa moézu pouzit pre subsystémy, ktoré patria
do pdsobnosti réznych alebo viacerych TSI. V nasledujucich tabulkach sa uvadzaju priklady
komponentov interoperability, ktoré mozno osvedCit podla réznych TSI. V niektorych
pripadoch sa nazov komponentu v jednotlivych TSI mierne liSi. Vyrobca méze mat zaujem
0 vykonanie posudenia zhody a osvedcenie svojich komponentov interoperability v zmysle
réznych TSI sucasne. Pochopitelne, komponenty interoperability musia byt v sulade
so v8etkymi danymi TSI a notifikovany organ musi byt pre ne spésobily.

Mnoho vysokorychlostnych vlakov sa prevadzkuje aj na konvenénych tratiach. V takom
pripade sa na ne vztahuje aj TSI pre CR LOC&PAS. Niektoré komponenty interoperability

mézu platit pre nakladné aj osobné kolajove vozidla.

Tabulka é. 20: Komponenty interoperability tykajiuce sa réznych TSI (vozovy park)

TSI pre WAG

TSI pre CR LOC&PAS

TSI pre HS RST

Automatické stredové
naraznikové spriahadlo

Narazniky

Tahadlové zariadenie

Komponenty tahadlového
zariadenia a naraznikov

Nalepky pre oznalenia

Spriahadla na odtiahnutie

Tazné spriahadla na
vyslobodenie a odtiahnutie

Celné sklo kabiny rusfovodiéa

Podvozok a pojazd

Dvojkolesie

Kolesa

Kolesa

Kolesa

Napravy

Systém protiSmykovej ochrany
kolies

Predné svetla*

Predné svetla

Obrysové svetla*

Obrysové svetla

Koncové svetla*

Koncové svetla
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Tabulka é. 20: Komponenty interoperability tykajice sa roznych TSI (vozovy park)

TSI pre WAG TSI pre CR LOC&PAS TSI pre HS RST
Hukacky* Navestné trubky
Zberac** Zberale
Kizné listy* Kizné listy

Hlavny vypinac (istic)

Pripojka na vyprazdhovanie Pripojky systému na
toaliet* vyprazdnovanie toaliet

Pojazdné vyprazdriovacie
zberace

Pripojka na privod vody do Adaptéry na doplfiovanie vody
nadrzi*

Rozvadzaé

Pridavny ventil na samocinné
brzdenie podla
nakladu/automaticky
prestavoval ,prazdny/nalozeny

Zariadenie pre protiSmykovu
ochranu kolies

Nastavovac odlahlosti zdrzi

Brzdovy valec/pohon brzdy

Brzdova spojka

Koncovy kohut

Vypinac rozvadzaca

* OsvedcCenia ES vydané pre tieto
komponenty interoperability v ramci
TSI pre HS RST st platné pre TSI
pre CR LOC&PAS.

**QsvedCenia ES vydané pre tieto
komponenty interoperability v ramci
TSI pre HS RST su platné pre TSI
pre CR LOC&PAS za urcitych
podmienok.
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7.3. Komponenty interoperability vymedzené v TSI pre PRM sa vztahuju aj na subsystém
Kofajové vozidla, ale nezodpovedaju ziadnemu komponentu interoperability vymedzenému
v TSI pre CR LOC&PAS alebo TSI pre HS RST, a preto nie su zahrnuté v uvedenej tabulke.

7.4. Niektoré typy kolajnic, upevneni a podvalov mézu byt pouzité na vysokorychlostnych aj
konvené&nych tratiach.

Tabulka é. 21: Komponenty interoperability tykajice sa réznych TSI (subsystém Infrastruktura)

TSI pre CR INF TSI pre HS INF

Kolajnica Kofajnica

Systémy upevnenia kolajnic Systémy upevnenia kolajnic
Podvaly Podvaly a kolajnicové podpery

Vyhybky a krizovatky

Pripojné hrdlo na doplnenie vody

7.5. Trolejové vedenie pre vysokorychlostné trate sa vzhfadom na svoje naklady obvykle
nepouziva pri konvenénych tratiach. S ohfadom na buduce zlu€enie tychto dvoch TSI vSak
mozno zvazit subezné posudenie zhody pre obe TSI.

Tabulka é. 22: Komponenty interoperability tykajice sa réoznych TSI (subsystém Infrastruktira)

TSI pre CR ENE TSI pre HS ENE

Vrchné trolejové vedenie Vrchné trolejové vedenie
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TERMINOLOGIA TYKAJUCA SA POSUDZOVANIA ZHODY

V nasledujucej tabulke sa uvadza zoznam pojmov pouzivanych v tejto prirucke a ich vymedzenia.
Vacsina tychto pojmov uz je vymedzena v prisludnych pravnych dokumentoch. V takom pripade sa

uvadzaju kurzivou a

v uvodzovkach s oznafenim zdroja vymedzenia. Niektoré pojmy nie su

vymedzené v pravnych dokumentoch a v tychto pripadoch vymedzenia vypracoval autorsky tim tejto
priru¢ky. Takéto pojmy nie su zavazné.

Tabulka é. 23: Terminolégia tykajica sa posudzovania zhody

Pojem

Vymedzenie (odkaz)

posudzovanie zhody *)

preukazanie splnenia Specifikovanych poziadaviek (3.1) tykajucich sa vyrobku
(3.3), procesu, systému, osoby alebo organu

(ISO/IEC 17000:2004, bod 2.1) (bod spominany vo vymedzeni je bod normy
ISO/IEC 17000:2004)

kontrola *)

preskiimanie navrhu vyrobku, vyrobku (3.3), procesu alebo inStalacie a urenie
jeho zhody so Specifickymi poziadavkami alebo so vSeobecnymi poziadavkami
na zéklade odborného usudku

POZNAMKA. Kontrola procesu méze zahffiat kontrolu os6b, zariadeni,
technolégii a metodiky.

(ISO/IEC 17000:2004, bod 4.3) (bod spominany vo vymedzeni je bod normy
ISO/IEC 17000:2004)

dohlad *)

systematické opakovanie &innosti posudzovania zhody ako zaklad udrzania
platnosti vyhladsenia o zhode

(ISO/IEC 17000:2004, bod 6.1)

overenie *)

spotvrdenie prostrednictvom poskytnutia objektivnych dbékazov (3.8.1), Ze
Specifikované poziadavky (3.1.2) boli spinené

POZNAMKA 1. Pojem ,overené‘ sa pouZiva na oznacenie zodpovedajliceho
stavu.

POZNAMKA 2. Potvrdenie mbze zahfriat také aktivity ako

— vykonanie alternativnych vypoctov,

— porovnanie novych Specifikacii navrhu (3.7.3) s podobnou Specifikaciou
osvedcéeného navrhu,

— vykonanie skusok (3.8.3) a predvedeni,

— preskumanie dokumentov pred vydanim.*

(EN 1SO 9000:2005, bod 8.4) (body spominané vo vymedzeni st body normy
EN ISO 9000:2005)
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Tabulka é. 23: Terminolégia tykajica sa posudzovania zhody

Pojem

Vymedzenie (odkaz)

potvrdenie *)

spotvrdenie prostrednictvom poskytnutia objektivnych dbkazov (3.8.1), Ze
poZiadavky (3.1.2) pre konkrétne planované pouzitie alebo aplikaciu boli
spinené

POZNAMKA 1. Pojem ,potvrdené” sa pouziva na oznacenie zodpovedajuceho
stavu.

POZNAMKA 2. Podmienky pouZitia na téely potvrdenia mézu byt reélne alebo
simulované.*

(EN 1SO 9000:2005, bod 3.8.5 (bod spominany vo vymedzeni je bod normy EN
ISO 9000:2005)

osvedcenie *)

potvrdenie tretej strany (5.2) vztahujuce sa na vyrobky, procesy, systémy
alebo osoby

(ISO/IEC 17000:2004, bod 5.5) (bod spominany vo vymedzeni je bod normy
ISO/IEC 17000:2004)

atestacia *)

vydanie vyhladsenia na zéklade rozhodnutia nasledujuceho po preskdmani
(5.1), ze splnenie Specifikovanych poziadaviek (3.1) bolo preukazané

(ISO/IEC 17000:2004, bod 5.2) (body spominané vo vymedzeni st body normy
ISO/IEC 17000:2004)

dobré spravanie
v prevadzke

splnenie poziadaviek stanovenych pre vyrobok pouzivany v prevadzke

¢

skusobna prevadzka

potvrdenie poziadaviek na vhodnost pouzitia vyrobku v prevadzke
sprevadzkovanim alebo pouZitim vyrobku v prevadzke, reprezentativne
integrovaného do Zelezni¢ného systému, v stanovenom prevadzkovom Case
alebo pri prejdenej vzdialenosti

¢

potvrdenie za plnej

potvrdenie stladu subsystému s osobitnymi poziadavkami po instalacii a

prevadzky *) uvedeni do prevadzky za plnej prevadzky pocas urcitého obdobia
Q]
odskusanie skusky, ktoré sa uskutoCriuju v prevadzke za realnych prevadzkovych

v prevadzke

podmienok a ktorych ciefom je odmerat’ alebo zaznamenat' stanovené
vlastnosti vyrobku

()

monitorovanie
vyrobného procesu *)

zdokumentované, komplexné a systematické preskimanie vyrobného procesu
na zhotovenie vyrobku z hlfadiska posudenia jeho prinosu pre zabezpecenie
zhody vyrobku, ktoré sa vykonéva na konci projektového postupu

¢
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Priru¢ka na uplatfiovanie TSI

Tabulka é. 23: Terminolégia tykajica sa posudzovania zhody

Pojem Vymedzenie (odkaz)
vzorkovanie alebo vyber jednej alebo viacerych vzoriek z celej Sarze (napr. na Statistickej baze)
odber vzorky *) s cielom zabezpedit, aby vzorky predstavovali celok
Q]
hodnotiaca sprava sprava o vysledkoch posudzovania zhody, do akej miery vyrobok spifia
stanovené poziadavky
Q]
potvrdenie za plnej potvrdenie zhody subsystému s osobitnymi poziadavkami po dokoncéeni
prevadzky vyrobnej etapy a za prevadzkovych podmienok, v ktorych sa subsystém ma
pouzivat po uvedeni do prevadzky
Q]
*) Ukony v rdmci postupu posudzovania zhody.
) Bez odkazu na normu alebo ekvivalentny dokument, vymedzenie zdruzenia AEIF alebo agentury
ERA.
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