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1. INLEDNING

1.1. De TSD:er som &r tillampliga pé strukturella delsystem som antagits fére 2010 innehaller en
bilaga med beskrivning av modulerna for bedémning av driftskompatibilitetskomponenters
Overensstammelse och EG-kontroll av delsystem ("gamla moduler”).

12 Dessa "gamla” moduler utarbetades p& grundval av modulerna som anges i beslut

93/465/EEG, men anpassades till jarnvagssystemets egenart, framfor allt genom att skilja

mellan moduler for bedémning av 6verensstammelsen for driftskompatibilitetskomponenter
och for delsystem.

1.3. Ur formell synvinkel innefattar var och en av dessa TSD:er sina egna moduler. Moduler som
anges i olika TSD:er ar i princip desamma men det kan forekomma smarre skillnader.

1.4. Under 2010 antog kommissionen ett separat beslut (beslut 2010/713/EU) om moduler for
beddmning av dverensstammelse for jarnvag ("nya moduler”). TSD:er antagna efter att detta
beslut tratt i kraft innehaller ingen beskrivning av moduler utan hanvisar till detta separata
beslut. Definitionen av modulerna blir darfor exakt desamma for alla dessa TSD:er.

15. Dessa “nya" moduler utarbetades utifran modulerna som anges i beslut 768/2008/EG (som
ersatte beslut 93/465/EEG) men anpassades till jarnvagssystemets egenart.

1.6. Beslut 2010/713/EU innebéar inte ndgon andring av de TSD:er som hade antagits innan
beslutet tradde i kraft. Nar 6verensstammelse med kraven i dessa TSD:er beddms maste de
"gamla” modulerna anvandas eftersom de definieras i dessa TSD:er.

1.7. Skillnaderna mellan de "nya” och de "gamla” modulerna aterspeglar aven de andringar som
direktiv 2008/57/EG medférde.

1.8. Foljande avsnitt innehaller en sammanfattning 6ver skillnaderna liksom en sammanfattning
Over uppgifterna for de parter som ar delaktiga i respektive "ny” modul.
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2. BEDOMNING AV
DRIFTSKOMPATIBILITETSKOMPONENTERS
OVERENSSTAMMELSE

2.1. ”Gamla” och "nya” moduler for driftskompatibilitetskomponenter

2.1.1. For driftskompatibilitetskomponenter har bokstaven "C” lagts till i rubriken for varje "ny”

modul (CA, CA1, CA2, CB, CC, etc.). De viktigaste férandringarna i de "nya” modulerna ar:

® den "gamla" modulen Al har delats upp i tvd nya moduler: CA1l for enskild
produktunderstkning och CA2 for produktundersokning vid slumpvisa intervaller,

e modulerna CA1 och CA2 later tillverkaren valja mellan ett anmalt organ och ett
ackrediterat internt organ. | bada fallen utfardar ett anmalt organ ett intyg om
Overensstammelse,

o ett fortydligande av att modul CV ska anvandas som komplement till modulerna (eller
kombinationer av modulerna) CB+CC, CB+CD, CB+CE eller CH1.

2.1.2. Bade de "gamla” och "nya” modulerna ar avsedda fér beddmning av éverensstdmmelse med
TSD:ernas krav. Om en driftskompatibilitetskomponent omfattas av andra direktiv ska
Overensstammelse med dessa beddémas av organ som anmalts fér detta och moduler som
definieras i dessa andra direktiv.

2.1.3. Nedanstdende figurer visar uppbyggnaden av de "gamla” och "nya” modulerna. | de "nya”
modulerna ar skillnaderna mot de "gamla” modulerna markerade med rétt.

3 5k sk k% ok Sk ok ok Sk b Sk ok ok Sk ok ok e Sk ok Sk Sk ke Sk ok sk ok ok ke ke ok kR Sk ok sk ok sk sk ok ok ok ok ok ok Sk Sk sk Sk ok sk sk ok sk ke sk sk ok Sk ok sk sk ok sk ok ok ke ok ok ok ok ke ok Sk ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok
Referens: ERA/GUI/07-2011/INT Version: 1.02 Sida 6 av 55

Filnamn: IU-TSI-Guide-Annex02_SV_V1.02

Europeiska jarmvagsbyran e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65 e http://www.era.europa.eu



aIe3IaA||) AB apepieln JebulpueH
ueb1o eplewue A apeplejn sebuljpueH

Sida 7 av 55

)

/European Railway Agency

er

TSD

ampning av

Riktlinjer for till

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.

Uppbyggnad av “gamla” moduler for driftskompatibilitetskomponenter

Figur 1
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Uppbyggnad av “nya” moduler for driftskompatibilitetskomponenter

Figur 2
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2.2. Moduler tillampliga for olika TSD:er

Tabell 2: Moduler for ”EG”-bedomning av dverensstiammelse for driftskompatibilitetskomponenter
som dr tilldmpliga for olika TSD:er

TSD héghastighetstrafik och - :

konventionell trafik Tillampliga moduler
Hoghastighetstrafik Infrastruktur

(Beslut 2008/217/EG) A | Al BID | BIF | H1 | H2 | V
Konventionell trafik Infrastruktur CA CB/ | CB/ CH

(Beslut 2011/275/EU) CD | CF
Hoghastighetstrafik Energi

(Beslut 2008/284/EG) Al BIC H1 | H2
Konventionell trafik Energi CB/

(Beslut 2011/274/EU) CA CcC CH | CHI
Hoghastighetstrafik & konventionell trafik cB/ | cB/

Trafikstyrning och signalering CA cD | CF CH1

(Beslut 2012/88/EU)

Hoghastighetstrafik Rullande materiel

(Beslut 2008/232/EG) A | Al B/C | B/D | BIF | Hl | H2 | V
Konventionell trafik Rullande materiel — Lok

och passagerarfordon CA | CA1 | CA2 (é%/ CC::%/ %?:/ CH |CH1 | CV
(Beslut 2011/291/EU)

Godsvagnar

(Beslut 2006/861/EG) A Al BID | B/F | H1 | H2 |V
Rullande materiel — Buller . I

(Beslut 2011/229/EV) Inga driftskompatibilitetskomponenter
Séakerhet i jarnvagstunnlar : -

(Beslut 2008/163/EG) Inga driftskompatibilitetskomponenter
Tillganglighet for personer med nedsatt

rorelseformaga A Al B/C | B/D|B/F| HI | H2 V
(Beslut 2008/164/EG)

Obs: TSD:er som inte innehaller nagra krav for strukturella delsystem ingar inte i tabellen.

2.2.1. Enligt grafiken i foregdende avsnitt:

e kan modulerna CA, CAl, CA2, CH och CH1 anvandas separat for beddémning av

Overensstammelse for en driftskompatibilitetskomponent,

e kan modulerna CC, CD och CF endast anvandas efter tillampning av modul CB,

e &r modul CV alltid ett komplement till tillAmpningen av modulerna CB+CC, CB+CD,

CB+CF eller CH1.

2.2.2.  Samma princip galler fér de "gamla” modulerna.
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2.3. Uppgifter for tillverkare och anmaélt organ vid beddémning av
driftskompatibilitetskomponenters dverensstammelse

2.3.1. Nar det galler beddomning av driftskompatibilitetskomponents 6verensstammelse kan
forfarandet och den allménna principen for fordelning av uppgifter mellan tillverkaren (eller
dess godkanda foretradare som &r etablerad inom EU) och det anmalda organet framstallas
enligt nedan:

Figur 3: Uppgifter for tillverkare och anmadlt organ vid bedomning av
driftskompatibilitetskomponenters overensstimmelse

Tillverkare Anmalt organ Medlemsstat

Konstruktionav | | Skéter Genomfér beddmning av
[ )

tigﬁ'iftg';im;'o_[ﬁ kontroll- overensstammelse (TSD) Marknads-
nent, tillverkning forfarande bevakning

Endast for

modulerna
CA och CC

Utfardar EG-intyg om
1 6verensstammelse

Upprattar en EG-
forsakran om
overensstammelse

i

Driftskompatibilitets-
komponenten kan
sattas ut pa marknaden
i hela EU

2.3.2. Forteckningarna i tabellerna nedan &ar avsedda att sammanfatta huvuduppgifterna (i
forekommande fall uppdelade i flera etapper) for tillverkaren och det anmalda organet.
Forteckningarna ar eventuellt inte fullstdndiga. Forteckningarna och citaten i kursiv stil
motsvarar de "nya” modulerna. Rubriken fér motsvarande "gammal” modul anges inom
parentes. Detta anges endast som referens. Den exakta texten i de "gamla” modulerna kan
vara annorlunda.
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Tabell 3: Modul CA ”Intern tillverkningskontroll” (>gamla” modul A *Intern tillverkningskontroll”)

Uppgifter for tillverkaren eller dennas

behoriga ombud Det anmaélda organets uppgifter

Konstruktion,  tillverkning och slutlig
produktkontroll och provning

1. ’[Uppréttar] den tekniska dokumentationen
(...) [som ska omfatta] konstruktion,
tillverkning, underhall och anvandning av
driftskompatibilitetskomponenten, om det ar
relevant for bedémningen”,

2. ’|Vidtar] alla nbédvéndiga atgédrder for att
tillverkningsprocessen  (...)  [sékerstaller]
driftskompatibilitetskomponenternas )
overensstammelse med den tekniska Inga uppgifter
dokumentationen (...) och med kraven i den
TSD som géller fér dem”.

3. ’[Uppréttar] en (..) EG-forsékran om
overensstdmmelse (...)”

Efter utslappande pa marknaden

4. ’[Férvarar] [EG-forsakran om
Overensstammelse] tillsammans med den
tekniska dokumentationen (...) for den
[faststéllda] perioden {(...)”
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Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

Tabell 4: Modul CA1 Intern tillverkningskontroll med produktkontroll genom individuell
undersékning” ("gamla” modul Al ”Intern konstruktionskontroll med produktkontroll”)

Uppgifter for tillverkaren eller dennas
behdriga ombud

Uppgifter for det anmélda
organet/ackrediterade interna organet

1.

2.

6.

Véljer anmalt organ.

Konstruktion

"[Uppréttar] den tekniska dokumentationen
[som ska omfatta] konstruktion, tillverkning,
underhall och anvandning av
driftskompatibilitetskomponenten, om det ar
relevant  for  beddbmningen, [och] i
forekommande fall [innehdlla] bevis for att
driftskompatibilitetskomponentens
konstruktion, som redan godkénts innan
tilamplig TSD genomforts, ar férenlig med
TSD:n och att
driftskompatibilitetskomponenten har anvants
i drift inom samma anvédndningsomréade”.

tillverkningsprocessen (...) [sakerstaller] att
driftskompatibilitetskomponenterna

Overensstammer med den tekniska
dokumentationen (...) och med tillampliga

Overensstammelse {(...)”

Efter utslappande pa marknaden

"[Férvarar] EG-intyget om Overensstammelse
for den [faststallda] perioden {(...)”

"[Férvarar] [EG-férsékran om
Overensstammelse] tillsammans med den
tekniska dokumentationen (...) for den
[faststéllda] perioden {(...)”

Konstruktion

Inga uppgifter

Tillverkning och slutlig produktkontroll och

provning
T|IIver_kn|ng och slutlig produktkontroll och 1. Genomfor provning I syfte att kontrollera
provning y ; ; :
Overensstammelsen [hos varje tillverkad
3. ’|Vidtar] alla nédvéndiga atgérder for att driftskompatibilitetskomponent] med den typ

som beskrivs i den tekniska dokumentationen
och med kraven i TSD:n”. (Detta kan utforas
av ett ackrediterad internt organ).

krav i TSD:n” 2. ’[Utfardar] ett EG-intyg om
Overensstammelse som avser de
4. Véaljer om  produkt-"provningarna  ska undersdkningar och  provningar  som
genomfdras (...) av ett ackrediterat internt genomférts” (dvs. for varje granskad
organ eller under ett anmélt organs ansvar’. driftskompatibilitetskomponent som

5. ’Utfirdar] en (..) EG-forsakran om godkants).
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Tabell 5: Modul CA2 ”Intern tillverkningskontroll och produktkontroller med slumpvisa intervall”

Uppgifter for tillverkaren eller dennas Uppgifter for det anmélda
behdriga ombud organet/ackrediterade interna organet

1. Vaéljer anmaélt organ.
Konstruktion Konstruktion

2. ’[Uppréttar] den tekniska dokumentationen | Inga uppgifter
[som ska omfatta] konstruktion, tillverkning,
underhall och anvandning av
driftskompatibilitetskomponenten, om det ar
relevant fér  beddmningen, [och] i
forekommande fall [innehdlla] bevis for att
driftskompatibilitetskomponentens
konstruktion, som redan godkants innan
tillamplig TSD genomforts, ar foérenlig med
TSD:n och att
driftskompatibilitetskomponenten har anvéants

i drift inom samma anvandningsomrade”. Tillverkning och slutlig produktkontroll och

provning

T|IIver'kn|ng och slutlig produktkontroll och 1. Tar ett slumpvis prov frén varje parti

provning

2. Granskar alla
driftskompatibilitetskomponenter separat i ett
prov och genomfor lampliga provningar “fér
att sakerstélla produktens dverensstammelse

med den typ som beskrivs i den tekniska

3. ’|Vidtar] alla nédvéndiga atgadrder sa att
tillverkningsprocessen (...) [sakerstaller] att
driftskompatibilitetskomponenterna
Overensstammer med den tekniska

dokumentationen (...) och med de tillampliga dokumentationen och kraven i TSD'n som

kraven i TSD:n”. N . N ..
galler for den, samt for att faststalla om
4. Valjer om  produkt-"provningarna  ska partiet ska accepteras eller underkédnnas”.
genomforas (...) av ett ackrediterat internt

organ eller under ett anmaélt organs ansvar”. Steg 1 och 2 ovan kan utféras av ett

ackrediterat internt organ.

3. ’[Utfardar] ett EG-intyg om
Overensstammelse som avser de
undersdkningar och  provningar som
genomférts” (dvs. for varje granskad

driftskompatibilitetskomponent som
6. ’[Uppréttar] en (..) EG-forsakran om godkants).

overensstdmmelse (...)”

5. ’[Lagger fram] sina produkter i form av
enhetliga partier och [vidtar] alla nddvandiga
atgarder for att tillverkningsprocessen ska
sakerstdlla att varje tillverkat parti ar
enhetligt”.

Efter utslappande pa marknaden

7. ’[Férvarar] EG-intyget om Overensstammelse
for den [faststallda] perioden {(...)”

8. ’[Fbrvarar] [EG-forsékran om
Overensstammelse] tillsammans med den
tekniska dokumentationen (...) for den
[faststéllda] perioden {(...)”
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Tabell 6: Modul CB ”EG-typkontroll”
(’gamla” modul B *typkontroll”)

Uppgifter for tillverkaren eller dennas
behdriga ombud

Det anmaélda organets uppgifter

Konstruktion

1. ’[Lédmnar in] en ansékan om EG-typkontroll
till valfritt anmélt organ”.

Konstruktionstyp

2. ’[Uppréttar] den tekniska dokumentationen
(..) [som ska omfatta] konstruktion,
tillverkning, underhall och anvandning av
driftskompatibilitetskomponenten, om det ar
relevant for bedémningen”.

Tillverkningstyp(er)
3. Staller till det anmalda organets forfogande:
- den tekniska dokumentationen

- ’"provexemplar som &r representativa for
den planerade tillverkningen”

- “underlag som visar att den I6sning som
valts for den tekniska konstruktionen &r
lamplig”

4. Overenskommer med det anmalda organet
om en plats déar undersbkningar och
provningar ska genomféras”.

Konstruktion

Konstruktionstyp
1. For driftskompatibilitetskomponenten:

"[granskar] den tekniska dokumentationen
och underlagen for att bedtma
lampligheten hos
driftskompatibilitetskomponentens tekniska
konstruktion med avseende pa kraven i
den relevanta TSD:n”.

Tillverkningstyp(er)
2. FOr provexemplaren:

- ’kan begéra ytterligare provexemplar om
det behdvs for att  genomfora
provningsprogrammet”

- ’[kontrollerar] att provexemplaren har
tillverkats i enlighet med kraven i TSD:n
och den tekniska dokumentationen och

[faststaller] de  bestandsdelar som
utformats i enlighet med tillampliga
bestammelser i relevanta harmoniserade
standarder och/eller tekniska

specifikationer, liksom de bestandsdelar
som har utformats utan tillAmpning av
relevanta bestammelser i dessa
standarder”

- "[éverenskommer] med tillverkaren om var
undersokningarna och provningarna ska

utféras”.

- ’[genomfér] eller [later genomféra],
lampliga undersdkningar och provningar,
for att kontrollera”

o ’att TSD:ns krav har tillampats
korrekt”

o 1 det fall tillverkaren har valt att
tilampa Il6sningarna i relevanta
harmoniserade standarder och/eller
tekniska specifikationer, att dessa har
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Tabell 6: Modul CB ”EG-typkontroll”
(’gamla” modul B ”typkontroll”)

Uppgifter for tillverkaren eller dennas

behoriga ombud Det anmaélda organets uppgifter

tillampats korrekt"

”

o i det fall Iésningarna i relevanta
harmoniserade standarder och/eller
tekniska specifikationer inte har
tilampats, att de Idsningar som
tillverkaren har  valt  uppfyller
motsvarande krav i TSD:n”.

Typ

5. ’[Informerar] det anmélda organet som Typ
innehar den tekniska dokumentationen | 3. ’[Utarbetar] en utvérderingsrapport som

rorande intyget om EG-typkontroll om alla innehdller atgarder som vidtagits och
andringar av den godkanda typen som kan resultatet av dessa. Redogor for dess
paverka  driftskompatibilitetskomponentens innehall, helt eller delvis, endast efter
Overensstammelse med TSD:ns krav eller godkénnande fréan tillverkaren”,

villkoren for att intyget ska vara giltigt”. "[Utfrdar] ett EG-typkontrollintyg.”

5. For @&ndringar som kraver ytterligare
godkannanden ‘ftillagg] till det ursprungliga

6. ’[Fbrvarar] ett exemplar av intyget om EG-
typkontroll, dess bilagor och tillagg

tilsammans med den tekniska : b
dokumentationen (...) for den [faststallda] EG-typkontrollintyget”
perioden (...)” 6. Informerar de anméalande myndigheterna och

andra anmalda organ om EG-typkontrollintyg
och tillagg som utfardats, dragits tillbaka,
avvisats, skjutits upp eller begransats.

7. ’[Férvarar] eftt exemplar av EG-
typkontrollintyget, dess bilagor och tillagg,
inklusive dokumentation fran tillverkaren, sa
lange som intyget &r giltigt.”
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Tabell 7: Modul CC ”Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll
(’gamla” modul C ”Overensstimmelse med typ”)

Uppgifter for tillverkaren eller dennas

behoriga ombud Det anmé&lda organets uppgifter

Tillverkning och slutlig produktkontroll och
provning

1. ’|Vidtar] alla nédvéndiga atgéarder sa att
tillverkningsprocessen och dess Overvakning
sakerstéller att
driftskompatibilitetskomponenten
Overensstammer med den godkdnda typen
enligt beskrivningen i EG-typkontrollintyget
och med de tillampliga kraven i TSD:n”. Inga uppgifter

2. ’[Uppréttar] en (..) EG-forsékran om
overensstdmmelse (...)”

Efter utslappande pa marknaden

3. ’[Férvarar] [EG-forséakran om
Overensstammelse] tillsammans med den
tekniska dokumentationen (...) for den
[faststallda] perioden {(...)”
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Tabell 8: CD ”Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetsstyrningssystemet i
tillverkningsprocessen”
(’gamla” modul D ”Kvalitetsstyrningssystem for tillverkningen”)

Uppgifter for tillverkaren eller dennas
behdriga ombud

Det anmaélda organets uppgifter

Tillverkning och slutlig produktkontroll och
provning

1. "[Ldmnar in] en ansbkan om bedbmning av
sitt kvalitetsstyrningssystem till valfritt anmalt
organ”.

2. ’[Tillampar] ett godként
kvalitetsstyrningssystem  for tillverkning,
slutlig kontroll och provning av tillverkningen
av de berdrda
driftskompatibilitetskomponenterna” vilket
maste sakerstdlla att de “Gverensstdmmer
med typen enligt beskrivningen i EG-
typkontrollintyget och kraven i den aktuella
TSD:n’.

3. ’[Atar sig] att fullgbra de skyldigheter som
foljer av kvalitetsstyrningssystemet som det
har godkéants, och att forvalta systemet sa att
det fortsatter att vara andamalsenligt och
effektivt”.

4. ’[Héller] det anmdalda organ som godkant
kvalitetsstyrningssystemet underéttat om alla
planerade andringar av
[kvalitetsstyrningssystemet] som inverkar pa
driftskompatibilitetskomponenten,  daribland
andringar av det intyg som utfardats for
[kvalitetsstyrningssystemet]’.

5. 7For periodiskt aterkommande revisioner ska
tillverkaren [ge] det anmélda organet tilltrade
till lokaler for tillverkning, kontroll, provning
och lagring och [tillhandahalla] all nédvandig

information”.
6. ’[Uppréttar] en (..) EG-forsdkran om
Overensstammelse (...)” (den maste

undertecknas av samma tillverkare som den
som erhéll EG-typkontrollintyget).

Efter utslappande pa marknaden

7. Forvarar dokumentationen om
kvalitetsstyrningssystemet, uppdateringar och
beslut och rapporter fran det anmalda

Tillverkning och slutlig produktkontroll och
provning

1. ’[Bedémer] kvalitetsstyrningssystemet for att
faststélla om det uppfyller kraven {(...)”

2. ’[Utfardar] ett godkénnande av
kvalitetsstyrningssystemet”.

3. ’[Utvérderar] eventuella féreslagna
forandringar och [beslutar] huruvida det

andrade kvalitetsstyrningssystemet
fortfarande uppfyller kraven (...) eller om det
krévs en ny bedémning”.

4. Genomfor oOvervakning ’fér att se ftill att
tillverkaren i vederborlig ordning uppfyller de
skyldigheter som kommer av det godkanda
kvalitetsstyrningssystemet”.

- "[Genomfér] periodiska undersdkningar’,
“minst en gang vartannat ar’.

- "Kan genomféra oanmélda besék [och] (...)
vid behov genomféra eller lata utfora
provning av
driftskompatibilitetskomponenter, fér att
kontrollera att kvalitetsstyrningssystemet
fungerar korrekt (...)”

5. Informerar de anméalande myndigheterna och
andra anméalda organ om godk&nnanden av
kvalitetsstyrningssystem  som  utfardats,
dragits tillbaka, avvisats, skjutits upp eller
begréansats.
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Tabell 8: CD ”Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetsstyrningssystemet i
tillverkningsprocessen”
(’gamla” modul D ”Kvalitetsstyrningssystem for tillverkningen”)

organet for den faststéllda perioden.

8. ’[Fbrvarar] [EG-forsékran om
Overensstammelse] (...) for den [faststallda]
perioden (...)”
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Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

Tabell 9: CF ”Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktkontroll”
(’gamla” modul F ”Produktkontroll”)

Uppgifter fgé;g'%g;kgﬁguiler dennas Det anmaélda organets uppgifter
Tillverkning och slutlig produktkontroll och | Tillverkning och slutlig produktkontroll och
provning provning
1. Valjer anmélt organ. 1. ’[Genomfér] ldmpliga undersbkningar och

o S o . provningar  for att kontrollera  att
2. ‘|Vidiar] alla nodvandiga atgérder sa att driftskompatibilitetskomponenterna

tillverkningsprocessen sékerstaller att - , d den t beskrivs |

driftskompatibilitetskomponenterna overensstammer med den typ Som beskrivs |

o N - EG-typkontrollintyget och med kraven i

overensstammer med den godkdnda typen 7SDn”

enligt beskrivningen i EG-typkontrollintyget o

och med kraven i TSD:n”. 2. "Om en provning inte anges i TSD:n avgor
3. vilier hurwida ’undersokningar  och harmoniserade standard(er) och tekniska

' , . specifikation(er)” som beslutats av tillverkaren

provningar for att kontrollera att Wilka lampliga  provningar som  ska
driftskompatibilitetskomponenterna foras”
Overensstammer med TSD:ns krav ska genom ’
genomforas (...) genom undersdkning och | 3. Vid fall av "Kontroll av 6éverensstdmmelse
provning av varje genom undersdkning och provning av
driftskompatibilitetskomponent  (...)  eller samtliga  driftskompatibilitetskomponenter’,
genom undersbkning och provning av granskar individuellt alla
driftskompatibilitetskomponenterna pa driftskompatibilitetskomponenter och
statistisk grund”. genomfor lampliga provningar.

4. "Om en provning inte anges i TSD:n avgér | 4. Vid "statistisk kontroll av 6verensstdammelse”
harmoniserade standard(er) och tekniska - tarett sl . fra . "
specifikation(er)” tillsammans med det ar ett silumpvis prov ran varje part
anmalda organet *vilka l&mpliga provningar - granskar individuellt alla
som ska genomféras”. driftskompatibilitetskomponenter i ett prov

5. Vid "statistisk kontroll av 6verensstdmmelse” och genomfor lampliga provningar.

- ’|vidtar] alla nédvéndiga atgérder sa att 5 (:)[\l/Jehcm; dsas’;]ammelseett sorEG-mtzZ\gser %2
tillverkningsprocessen (...) [sakerstéller] att undersékninaar  och rovningar  som
varje parti som tillverkas ar enhetligt och . ”g __ provning

genomférts” (dvs. for varje granskad

- [lamnar] sina driftskompatibilitetskomponent som
driftskompatibilitetskomponenter for godkants).
kontroll i form av enhetliga partier”

6. "[Uppréttar] en (..) EG-forsékran om
Overensstaimmelse  (...)” (den  maste
undertecknas av samma tillverkare som den
som erhdll EG-typkontrollintyget).

Efter utslappande pa marknaden

7. ’[Férvarar] [EG-intyg om Overensstammelse]

(...) for den [faststallda] perioden {(...)”

8. ’[Fbrvarar] [EG-férsékran om
Overensstammelse] (...) for den [faststallda]
perioden (...)”
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Tabell 10: CH ”Overensstiimmelse som grundar sig pa ett fullstéindigt kvalitetsstyrningssystem”
(’gamla” modul H1 ”Fullstdndigt kvalitetsstyrningssystem?)

Uppgifter for tillverkaren eller dennas
behdriga ombud

Det anmaélda organets uppgifter

1. ’"[Lédmnar in] en ansbékan om beddmning av
sitt kvalitetsstyrningssystem till valfritt anmalt
organ” inbegripet “teknisk dokumentation fér

en modell av varje kategori
driftskompatibilitetskomponenter som ar tankt
att tillverkas”.

Konstruktion, tillverkning och slutlig

produktkontroll och provning

2. ’[Anvénder] ett godként
kvalitetsstyrningssystem  for  konstruktion,

tillverkning och slutlig produktkontroll och
provning av de berorda
driftskompatibilitetskomponenterna”.

3. [Atar sig] att fullgéra de skyldigheter som
foljer av kvalitetsstyrningssystemet som det
har godkéants, och att forvalta systemet sa att
det fortsatter att vara andamalsenligt och
effektivt’.

4. ’[Haller] det anmélda organ som har godként
kvalitetsstyrningssystemet underéttat om alla
planerade andringar av
kvalitetsstyrningssystemet som inverkar pa
driftskompatibilitetskomponenten,  daribland
andringar av intyg som utfardats for
kvalitetsstyrningssystemet”.

5. "Fér periodiskt aterkommande revisioner
[medger] det anmalda organet tilltrade till
platser for konstruktion, kontroll, provning och
lagring och [tillhandahaller] all nodvandig
information (...)".

6. ’[Uppréttar] en (..
overensstdmmelse {(...)”

EG-forsakran om

Efter utslappande pa marknaden

tekniska dokumentationen,
om

7. Forvarar den
dokumentationen

Konstruktion, tillverkning och slutlig

produktkontroll och provning

1. Utvarderar huruvida Oversynen av
konstruktion och undersokning av typ

genomfordes for tidigare tillampningar enligt
jamforbara villkor och att de éverensstammer
med kraven i tillamplig TSD.

2. ’[Bedbmer] kvalitetsstyrningssystemet for att
faststalla om det uppfyller kraven {(...)”

3. ’[Utfardar] ett godkénnande av
kvalitetsstyrningssystemet till den s6kande”.

4. ’[Utvérderar] eventuella féreslagna
forandringar och [beslutar] huruvida det

andrade kvalitetsstyrningssystemet
fortfarande uppfyller kraven (...) eller om det
krévs en ny bedémning”.

5. Genomfdér o©vervakning “for att se till att
tillverkaren i vederborlig ordning uppfyller de
skyldigheter som kommer av det godkanda
kvalitetsstyrningssystemet”.

- "[Genomfér] periodiska undersdkningar’,
“minst en gang vartannat ar’.

- "Kan genomféra oanmalda bestk hos
tillverkaren [och] (...) vid behov genomféra
eller lata  utféra  provningar av
driftskompatibilitetskomponenter, fér att
kontrollera att kvalitetsstyrningssystemet
fungerar korrekt (...)”

6. Informerar de anméalande myndigheterna och
andra anméalda organ om godk&nnanden av
kvalitetsstyrningssystem  som  utfardats,
dragits tillbaka, avvisats, skjutits upp eller
begréansats.
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Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

Tabell 10: CH ”Overensstimmelse som grundar sig pa ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem”
(’gamla” modul H1 *Fullstdndigt kvalitetsstyrningssystem?)

kvalitetsstyrningssystemet, uppdateringar och
beslut och rapporter fran det anmalda
organet for den faststéallda perioden.

8. [Férvarar] [EG-forsakran om
Overensstammelse] for den [faststallda]
perioden (...)”
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Tabell 11: CH1 ”Overensstimmelse som grundar sig pa ett fullstéindigt kvalitetsstyrningssystem
och konstruktionskontroll”
(’gamla” modul H2 ”Fullstidndigt kvalitetsstyrningssystem med konstruktionskontroll”)

Uppgifter for tillverkaren eller dennas
behdriga ombud

Det anmaélda organets uppgifter

Konstruktion,  tillverkning och slutlig

produktkontroll och provning

Betréaffande godk&nnande av
kvalitetsstyrningssystemet:

1. [Anvénder] ett godként
kvalitetsstyrningssystem  for  konstruktion,

tillverkning och slutlig produktkontroll och
provning av de berérda
driftskompatibilitetskomponenterna”.

2. ’[Lédmnar in] en ansdkan om beddmning av
sitt kvalitetsstyrningssystem till valfritt anmalt
organ”.,

3. ’[Atar sig] att fullgéra de skyldigheter som
foljer av kvalitetsstyrningssystemet som det
har godkéants, och att forvalta systemet sa att
det fortsatter att vara andamalsenligt och
effektivt”.

4. ’[Héller] det anmélda organ som godként
kvalitetsstyrningssystemet underéttat om alla
planerade andringar av
kvalitetsstyrningssystemet som inverkar pa
driftskompatibilitetskomponenten,  daribland
andringar av det intyg som utfardats for
kvalitetsstyrningssystemet”.

5. "Fér periodiskt aterkommande revisioner
[medger] det anmalda organet tilltrade till
platser for konstruktion, kontroll, provning och
lagring och [tillhandahaller] all nodvandig
information (...)".

Betraffande konstruktionskontroll:

6. ’“[Lamnar in] en ansbkan om
konstruktionskontroll till det anmélda organet
[som har godkant
kvalitetsstyrningssystemet]”.

Konstruktion, tillverkning och

produktkontroll och provning

slutlig

Betréffande godké&nnande av
kvalitetsstyrningssystemet:

1. ’[Bedbémer] kvalitetsstyrningssystemet for att
faststélla om det uppfyller kraven.”

2. ’[Utfardar] ett godkédnnande av
kvalitetsstyrningssystemet” (...).
3. ’[Utvérderar] eventuella féreslagna

forandringar och beslutar huruvida det
andrade kvalitetsstyrningssystemet
fortfarande uppfyller kraven (...) eller om det
krévs en ny bedémning”.

4. Genomfor overvakning ’for att se ftill att
tillverkaren i vederborlig ordning uppfyller de
skyldigheter som fdljer av det godkanda
kvalitetsstyrningssystemet”.

- "[Genomfér] periodiska undersbkningar’,
"minst en gang vartannat ar”.

- "Kan genomféra oanmélda besbk hos
tillverkaren [och] (...) vid behov utfora eller
lata utfora provningar av
driftskompatibilitetskomponenter, for att
kontrollera att kvalitetsstyrningssystemet
fungerar korrekt (...)”

5. Informerar de anmélande myndigheterna och
andra anmélda organ om godkannanden av
kvalitetsstyrningssystem  som  utfardats,
dragits tillbaka, avvisats, skjutits upp eller
begransats.

Betraffande konstruktionskontroll:

6. Granskar anstkan om konstruktionskontroll,
daribland  teknisk  dokumentation  och
underlag.

*[Utférdar] ett EG-konstruktionskontrollintyg.”

For &andringar som kraver ytterligare
godkannanden ’ftillagg] till det ursprungliga
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Tabell 11: CH1 ”Overensstimmelse som grundar sig pa ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem
och konstruktionskontroll”
(’gamla” modul H2 ”Fullstidndigt kvalitetsstyrningssystem med konstruktionskontroll”)

12.

13.

7. ’[Uppréttar] den tekniska dokumentationen
(...) [som ska] gOra det mdjligt att bedéma
driftskompatibilitetskomponentens
Overensstammelse med kraven i relevant
TSD”.

8. Staller till det anmalda organets férfogande:

- den tekniska dokumentationen
“underlag som visar aftt den tekniska
konstruktionen &ar lamplig”

9. ’[Haller] det anmélda organ som utférdat EG-
konstruktionskontrollintyget underrattat om
alla  andringar av den godkénda
konstruktionen som kan paverka
Overensstammelsen med TSD:ns krav eller
villkoren for intygets giltighet (...)”

Allmant:

10. “[Uppréttar] en (...) EG-forsakran om
overensstammelse (...)”

Efter utslappande pa marknaden

11. ’[Férvarar] [EG-forsakran om

Ooverensstammelse] (...) for den [faststallda]
perioden (...)”

"[Férvarar] ett exemplar av  EG-
konstruktionskontrollintyget, dess bilagor och
tilagg tillsammans med den tekniska

dokumentationen (...) for den [faststallda]
perioden.”

Forvarar dokumentationen om
kvalitetsstyrningssystemet, uppdateringar och
beslut och rapporter fran det anmalda
organet for den faststallda perioden.

10.

EG-konstruktionskontrollintyget”.

Informerar de anmélande myndigheterna och
andra anmdalda organ om intyg Over
konstruktionskontrollen som utfardats, dragits

tilbaka, awvvisats, skjutits upp eller
begransats.
"[Fbrvarar] ett exemplar av EG-

konstruktionskontrollintyget, dess bilagor och
tilagg, inklusive det tekniska underlaget
innehallande dokumentation fran tillverkaren,
sa lange intyget ar giltigt.”
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Tabell 12: CV Typvalidering genom erfarenhetsdrift (limplighet for anvindning)
(’gamla” modul V *Typvalidering genom erfarenhetsdrift”)

Uppgifter for tillverkaren eller dennas
behdriga ombud

Det anmaélda organets uppgifter

1. ’[Uppnar] en O&verenskommelse om att
medverka vid en beddmning av lamplighet for
anvédndning genom erfarenhetsdrift” med en
infrastrukturforvaltare och/eller ett
jarnvagsforetag

2. ’[Lédmnar in] en ansbkan om typvalidering
genom erfarenhetsdrift till valfritt anmalt
organ”.

3. ’[Upprattar] den tekniska dokumentationen
som ska "gbra det mojligt att beddma
driftskompatibilitetskomponentens
Overensstammelse med kraven i relevant
TSD” och program for validering genom
erfarenhetsdrift.

4. ’[Stéller] ftill de foretags férfogande som
ansvarar for den
driftskompatibilitetskomponent som ar i drift
ett provexemplar eller ett tillrackligt antal
provexemplar som ar representativa for den
planerade tillverkningen”.

5. JOverenskommer] med [det anmélda
organet] och de fbéretag som ansvarar for
driftskompatibilitetskomponenten (...)
program och plats dar kontrollerna ska
genomfdras och vid behov provning(ar) och
det organ som utfér provningarna”.

6. ’[Informerar] det anmélda organ som innehar
den tekniska dokumentationen rérande EG-
intyget om lamplighet fér anvandning om alla
andringar av den godkanda typen som kan
inverka pa driftskompatibilitetskomponentens
lamplighet for anvandning eller villkoren for
intygets giltighet”.

7. ’[Uppréttar] en (..) EG-forsékran om
ldmplighet fér anvéndning (...)”

Efter utslappande pa marknaden

"Kan vid behov  begédra  yftterligare
provexemplar (...)”

’[Overenskommer] med den sékande och de
foretag som ansvarar for
driftskompatibilitetskomponenten  om  (...)
program och plats dar kontrollerna ska
genomfdras och vid behov provning(ar) och
det organ som utfér provningarna”.

Utfor “typvalidering genom erfarenhetsdrift’.

"[granskar] den tekniska dokumentationen
och programmet for validering genom
erfarenhetsdrift’.

- [kontrollerar] att typen &r representativ
och har tillverkats i enlighet med den
tekniska dokumentationen”.

- [kontrollerar] att programmet for validering
genom erfarenhetsdrift ar val anpassat for
att beddéma det resultat som kravs och den
berorda driftskompatibilitetskomponentens
upptréadande vid drift”.

- [évervakar] och [inspekterar] férloppet for
erfarenhetsdriften, anvandning och
underhall av
driftskompatibilitetskomponenten™

- [utvérderar] den rapport som ska
upprattas av det eller de féretag som
svarar for driften av
driftskompatibilitetskomponenten (),
samt all oOvrig dokumentation och
information som har samlats in under
férfarandet (...)".

- [bedbmer] huruvida funktionen vid drift
uppfyller kraven i TSD:n”.

"[Utférdar] ett EG-intyg om lamplighet for
anvéndning (...)”

For &ndringar som kraver vytterligare
godkéannanden utfardar ftillagg] till det
ursprungliga EG-intyget om lamplighet for
anvéandning”.

3k 3k ek ek kS ke ke sk sk sk ke sk ok ok 3k ok ok ok Sk ke ok sk sk sk sk sk sk gk sk K ok ok ok ke sk sk sk sk ok kg k ok ok ok ok ok ok sk sk sk sk gk ks ko ke sk sk sk sk sk sk sk gk sk ok ok ok ok ok ok ok ok sk ok ok ok k ok ok

Referens: ERA/GUI/07-2011/INT Version: 1.02 Sida 24 av 55

Filnamn: IU-TSI-Guide-Annex02_SV_V1.02

Europeiska jarmvagsbyran e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike e Tel. +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

Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

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.

Tabell 12: CV Typvalidering genom erfarenhetsdrift (limplighet for anvindning)
(’gamla” modul V *Typvalidering genom erfarenhetsdrift”)

8. ’[Férvarar] [EG-forsékran om lamplighet fér | 6. Informerar de anméalande myndigheterna och

anvandning] fér den [faststéllda] perioden.” andra anmaélda organ om EG-intyg Over
lamplighet for anvandning som utfardats,

dragits tillbaka, avvisats, skjutits upp eller
begransats.
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3. EG-kontroll av delsystem
3.1 ”Gamla” och "nya” moduler for delsystem
3.1.1. Néar det galler beddmning av delsystemens Overensstammelse &r de viktigaste

foérandringarna i de “nya” modulerna:

e "Sokanden far vara den upphandlande enheten eller konstruktoren, eller deras i
gemenskapen etablerade behoériga ombud” (enligt artikel 18.1 i direktivet om
driftskompatibilitet). (I de "gamla” modulerna kunde den sbékande endast vara den
upphandlande enheten. Tillverkaren kunde inte anstka sjalv utan enbart som ombud for
den upphandlande enheten),

e den sokande maste lamna handlingar for det tekniska underlaget (artikel 18.3 och
avsnitt 2.4 i bilaga VI till direktivet om driftskompatibilitet) och de register som hanvisas
till i artikel 34 och 35 i direktivet om driftskompatibilitet (Europeiskt register over
godkéanda typer av fordon respektive Register 6ver infrastruktur),

e ett mellanliggande EG-kontrollintyg kan utfardas *(...) for att tdcka vissa stadier i
undersokningsforfarandet eller vissa delar av delsystemet” (artikel 18.4),

e ide fall dar TSD:erna inte har tillampats i sin helhet (exempelvis undantag, ombyggnad
eller modernisering) eller vid tillampning av specifika fall, maste EG-deklarationen och
EG-forsakran innehalla en hanvisning till TSD:n/TSD:erna eller den/de del/(ar) som inte
beddmts av det anmélda organet i EG-kontrollen,

e hanvisning till Bilaga V i direktivet om driftskompatibilitet, som innehaller minimikraven
for EG-kontrollférklaringen.

3.1.2. Nedanstaende figurer visar uppbyggnaden av de "gamla” och "nya” modulerna. | de "nya”
modulerna &ar skillnaderna mot de "gamla” modulerna markerade med roétt.
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Figur 4: Uppbyggnad av de “gamla” modulerna for delsystem
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Figur 5: Uppbyggnad av de “nya” modulerna for delsystem
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Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

3.2. Moduler tillampliga for olika TSD:er

Tabell 13: Modul for EG-kontroll av delsystem tillaimplig for olika TSD:er
TSD hoghastighetstrafik och - .
konventionell trafik Tillampliga moduler
Hdéghastighetstrafik Infrastruktur » ” » »
(Beslut 2008/217/EG) Gamla” SG | "Gamla” SH2
Konventionell trafik Infrastruktur » » " »
(Beslut 2011/275/EU) Nya” SG Nya™ SH1
Hoghastighetstrafik Energi » " » »
(Beslut 2008/284/EG) Gamla” SG | "Gamla™ SH2
Konventionell trafik Energi » ” » »
(Beslut 2011/274/EV) Nya” SG Nya” SH1
Hoghastighetstrafik & konventionell trafik
Trafikstyrning och signalering "Nya” SB/SD | "Nya” SB/SF "Nya” SG "Nya” SH1
(Beslut 2012/88/EV)
Hoghastighetstrafik Rullande materiel "Gamla” "Gamla” » »
(Beslut 2008/232/EG) SB/SD SBISF Gamia® SH2
Konventionell trafik Rullande materiel —
Lok och passagerarfordon "Nya” SB/SD | "Nya” SB/SF "Nya” SH1
(Beslut 2011/291/EU)
Godsvagnar "Gamla” "Gamla” » »
(Beslut 2006/861/EG) SB/SD SB/SF Gamla” SH2
Rullande materiel — Buller "Gamla” "Gamla” » »
(Beslut 2011/229/EU) SB/SD SB/SF Gamla” SH2
Sakerhet i jarnvagstunnlar "Gamla” » » » »
(Beslut 2008/163/EG) SB/SF Gamla” $G | "Gamla” SH2
Tillgé&nglighet fér personer med nedsatt » » » »
rorelseformaga ggg:g ggglé] "Gamla” SG | "Gamla” SH2
(Beslut 2008/164/EG)

Obs: TSD:er som inte innehaller nagra krav for strukturella delsystem ingar inte i tabellen.

3.2.1. Enligt grafiken i foregadende avsnitt:
e kan de "nya” modulerna SG och SH1 anvandas for kontroll av ett delsystem separat,
e kan de "nya” modulerna SD och SF endast anvandas efter tillampning av den "nya”
modulen SB.
3.2.2. Samma princip géller fér de "gamla” modulerna.
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3.3. Den stkandes och det anmalda organets uppgifter for EG-kontroll
av delsystem

3.3.1. Nar det galler beddmning av delsystems Overensstammelse kan forfarandet och den
allmanna principen for tilldelning av uppgifter till den sékande fér EG-kontroll (som “far vara
den upphandlande enheten eller konstruktoren, eller deras i gemenskapen etablerade
behdriga ombud”) och det anmalda organet framstallas enligt féljande:

Figur 6: Den sokandes och det anmdlda organets uppgifter for EG-kontroll av delsystem

Tillverkare eller Anmalt organ Medlemsstat (nationell
upphandlande enhet tillsynsmyndighet)
| forekommande fall
med hjalp av
. " . kontrollorgan,
Konstruktion| | Skoter i Utfor EG-kontroll-
av delsystem| ) kontroll- [_ﬁ forfarande (TSD och LSS G
tillverkning forfarande andra bestammelser som
och slutlig harror fran fordraget)
provning
iL Delsystem ska aven
konrolleras mot
tillampliga
Utfardar EG-kontrollintyg nationella regler
? och sammanstaller det
/\é tekniska underlaget
L
Upprattar EG- _ Utfardar tillstand for
kontrollférklaring Oversands med det tekniska underlaget ibruktagande av
delsystemet
3.3.2. Forteckningarna i tabellerna nedan &r avsedda att sammanfatta huvuduppgifterna fér den

som anstker om EG-kontroll och det anmalda organet. Férteckningarna ar eventuellt inte
fullstdndiga. Forteckningarna och citaten i kursiv stil motsvarar de "nya” modulerna. Rubriken
for motsvarande "gammal” modul anges inom parentes. Detta anges endast som referens.
Den exakta texten i de "gamla” modulerna kan vara annorlunda.
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Tabell 14: Modul SB ”EG-typkontroll”
(’gamla” modul SB ”Typkontroll”)

Den sO6kandes uppgifter

Det anmalda organets uppgifter

Konstruktion

1. ’[Ldmnar in] en ans6kan om EG-typkontroll till
valfritt anmélt organ”.

2. "Om delsystemet (...) omfattas av undantag
(...) [informerar] det anmélda organet om
detta’”.

3. ’[Uppréttar] den tekniska dokumentationen
(...) [som ska] gora det mojligt att bedéma
delsystemets dverensstammelse med kraven i
relevant TSD”.

4. Staller till det anmalda organets forfogande:
- den tekniska dokumentationen

- ’provexemplar som &r representativa for
den planerade tillverkningen”

- ’underlag som visar att den lésning som
valts for den tekniska konstruktionen ar
lamplig”

5. ’[Overenskommer] med [det anmélda organet]
om en plats dar undersokningar och provning
kan genomféras”’.

6. ’[Uppréttar] en (..) mellanliggande EG-
kontrollférklaring (...) fér delsystemet”.

7. [informerar] det anmélda organet som
innehar den tekniska dokumentationen
rérande intyget om EG-typkontroll om alla
andringar av den godkanda typen som kan
paverka delsystemets dverensstimmelse med
TSD:ns krav eller villkoren for att intyget ska
vara giltigt”.

Konstruktion

1. For konstruktionstypen:

"[Granskar] den tekniska dokumentationen
och underlag fér att bedéma huruvida
delsystemets tekniska konstruktion &r

léamplig (...)”

“Om konstruktionen maste ses dver enligt
kraven i relevant(a) TSD:er [undersoker]
konstruktionsmetoder, konstruktionsverktyg
och resultat (...)".

2. For tillverkningsstypen:

"[Kontrollerar] att provexemplaren har
tillverkats i enlighet med kraven i
relevant(a) TSD/TSD:er och i den tekniska
dokumentationen”

[Identifierar] de komponenter som har
utformats i enlighet med tillampliga
bestammelser i relevant(a) TSD/TSD:er,
harmoniserade standarder och/eller
tekniska specifikationer, liksom
komponenter som har utformats utan
tilampning av relevanta bestammelser i
dessa standarder”.

[Overenskommer] med den sékande om
en plats dar undersoékningar och provningar
ska genomféras”.

"[Genomfér] eller later genomféra lamplig
undersdkning och provningar for att
kontrollera”

o “om den sbkande har valt att tilldmpa
I6sningarna i relevanta harmoniserade

standarder och/eller tekniska
specifikationer, att dessa har tillampats
korrekt"

E)

o “om I6sningarna i relevanta
harmoniserade standarder och/eller
tekniska  specifikationer inte  har
tillAmpats, att de Idsningar som
tillverkaren antagit uppfyller
motsvarande krav i
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Tabell 14: Modul SB ”EG-typkontroll”
(’gamla” modul SB ”Typkontroll”)

Den sokandes uppgifter Det anmalda organets uppgifter

relevant(a) TSD/TSD:er”.
3. ’[Utarbetar] en utvarderingsrapport”.

"[Utfardar] ett intyg om EG-typkontroll (...)
[eller], om endast vissa delar av delsystemet
omfattas (...), ett mellanliggande EG-
kontrollintyg (...)”

5. For &andringar som kraver ytterligare
godkannanden ’ftillagg] till det ursprungliga
intyget om EG-typprovning”.

6. Informerar de anméalande myndigheterna och
andra anmalda organ om intyg om EG-
typprovning och/eller eventuella tillagg som
utfardats, dragits tillbaka, avvisats, skjutits upp
eller begransats.

7. ’[Férvarar] ett exemplar av intyget om EG-
typprovning, dess bilagor och tillagg, inklusive
dokumentation avsedd for det tekniska
underlaget fran den sokande, under intygets
hela giltighetstid.”

Efter ibruktagande

8. ’[Fbrvarar] ett exemplar av intyget om EG-
typkontroll, dess bilagor och tillagg

tillsammans med den tekniska
dokumentationen (...) under delsystemets hela
livsléngd”.
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ktlinjer for tilldmpning av TSD:er

Tabell 15: Modul SD ”EG-kontroll som g

rundar sig pa kvalitetsstyrningssystem i

tillverkningsprocessen”
(’gamla” modul SD ”Kvalitetsstyrningssystem vid tillverkning”)

Den sdkandes uppgifter

Det anmalda organets uppgifter

Tillverkning och slutlig kontroll av delsystem,
slutlig provning

1. Sékerstéller att “tillverkning, kontroll av slutligt
delsystem och provning av delsystemet
omfattas av godkanda

kvalitetsstyrningssystem”.

"[L&mnar in] en ansbkan om bedbmning av
kvalitetsstyrningssystemet till valfritt anmalt
organ’”.,

[Atar sig] att fullgéra de skyldigheter som
féljer av kvalitetsstyrningssystemet som det
har godkants, och att forvalta systemet sa att
det fortsatter att vara andamalsenligt och
effektivt’.

"[Héaller] det anmélda organ som godkéant
kvalitetsstyrningssystemet  informerat om
eventuella planerade forandringar som
paverkar delsystemets konstruktion,
tillverkning och slutliga kontroll, provning och
drift, liksom om eventuella forandringar av
intyget om kvalitetsstyrningssystem".

"[Ldmnar in] en ans6kan om EG-kontroll av
delsystemet till valfritt anmaélt organ”.

“Om delsystemet (...) omfattas av undantag
(...) [informerar] det anmélda organet om
detta”.

"Fér periodiskt aterkommande revisioner, [ger]
det anmalda organet tilltrade till lokaler for
tillverkning, kontroll, provning och lagring och
[tillhandahaller] all nédvéndig information (...)".

. [Utarbetar] en (...) EG-kontrollférklaring” eller
*vid mellanliggande EG-kontrollintyg (...) [en]
mellanliggande EG-kontrollférklaring for
delsystemet” (den ska undertecknas av samma
stkande som erholl EG-typkontrollintyget).

Tillverkning och slutlig kontroll av delsystem,
slutlig provning

Anmaélt organ som ansvarar for bedémning av
kvalitetsstyrningssystemet:

"[Bedémer] kvalitetsstyrningssystemet for att

faststalla om det uppfyller kraven (...)"

’[Utfardar] ett godkannande
kvalitetsstyrningssystemet”.

av

att
de
av
har

Genomfér Overvakning “for att se till
tillverkaren i vederbérlig ordning fullgor
skyldigheter som foljer
kvalitetsstyrningssystemet  som
godkants”.

det

"[Genomfér] periodiska undersbkningar’,
"minst en gang vartannat ar”.

"Kan genomféra oanmaélda besdk (...) [och]
vid behov genomféra eller lata genomfora
provningar av delsystem, for att kontrollera
att  kvalitetsstyrningssystemet fungerar
korrekt (...)”

"[Utvérderar] eventuella féreslagna
forandringar och beslutar huruvida det
andrade kvalitetsstyrningssystemet
fortfarande uppfyller kraven (...) eller om det

krévs en ny bedémning”.

Informerar de anméalande myndigheterna och
andra anmélda organ om godk&nnanden av
kvalitetsstyrningssystem som utfardats,
dragits tillbaka, avvisats, skjutits upp eller pa
annat satt begransats.

Anmaélt organ med ansvar for EG-kontroll:

6. ’[Granskar] (...) giltigheten fér intyget om EG-

kontroll och dess bilagor”.

"[Genomfér] annars 6vervakning av samtliga
berorda kvalitetsstyrningssystem [samordnar]
Overvakningsverksamheten fo6r varje annat
anmalt organ som ansvarar for denna uppgift

(...)”
"[Utfardar] ett EG-kontrollintyg”

8. eller “om
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Tabell 15: Modul SD ”EG-kontroll som grundar sig pa kvalitetsstyrningssystem i
tillverkningsprocessen”
(’gamla” modul SD ”Kvalitetsstyrningssystem vid tillverkning”)

Den sokandes uppgifter Det anmalda organets uppgifter

endast vissa delar eller vissa etapper av
delsystemet omfattas (...), ett mellanliggande
EG-kontrollintyg”.

9. Sammanstaller “det tekniska underlaget som
maste atfélja EG-kontrollférklaringen och den
mellanliggande EG-kontrollférklaringen  for
delsystemet”.

10. Informerar de anmalande myndigheterna och
andra anmalda organ om de EG-deklarationer
om kontroll som utfardats, dragits tillbaka,
avvisats, skjutits upp eller pad annat satt
begransats.

Anmarkning:

e Det anmélda organ som ansvarar for EG-
kontrollen kan vara ett annat &n det som
ansvarar for bedémning av
kvalitetsstyrningssystemet.

e Om flera parter &r delaktiga i forfarandet
(exempelvis vid ett konsortium av olika
tillverkare) kan var och en av dessa ha ett
eget kvalitetsstyrningssystem. Dessa
kvalitetsstyrningssystem kan beddmas av

Efter ibruktagande . J
olika anmalda organ.

9. ’[Férvarar] [EG-kontrollférklaringen] under
delsystemets hela livstid”.

10. ’[Férvarar] under delsystemets hela livstid”
dokumentationen om
kvalitetsstyrningssystemet, eventuella
uppdateringar av detta, revision, beslut och
rapporter fran det anmalda organet samt det
tekniska underlaget.
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Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

Tabell 16: Modul SF ”EG-kontroll som grundar sig pa produktkontroll”
(’gamla” modul SF *Produktkontroll”)

Den stkandes uppgifter

Det anmalda organets uppgifter

Tillverkning och slutlig kontroll av delsystem,
slutlig provning

1.

“[Ldmnar in] en ansékan om EG-kontroll av
delsystemet till valfritt anmaélt organ”.

"Om delsystemet (...) omfattas av undantag
(...) [informerar] det anmélda organet om
detta”.

Overenskommer med det anmalda organet
om ’de platser dér provningar och slutlig
provning av delsystemet ska genomféras”.

"Sa snart det krdvs i relevant(a) TSD/TSD:er”
genomfér “provningar eller valideringar under
fullstandiga  anvandningsforhallanden  (...)
under det anmdalda organets direkta
Overinseende och nérvaro”.

. "[Utarbetar] en (...) EG-kontrollférklaring (...)”

eller *vid ett férfarande med mellanliggande
EG-kontrollintyg [utarbetar] (. [en]
mellanliggande EG-kontrollférklaring for
delsystemet” (den ska undertecknas av samma
stkande som erholl EG-typkontrollintyget).

Efter ibruktagande

6.

7.

"[Férvarar] ett exemplar av EG-kontrollintyget
under delsystemets hela livstid”.

"[Férvarar]  EG-kontrollférklaringen  under

delsystemets hela livstid”.

Tillverkning och slutlig kontroll av delsystem,
slutlig provning

1.

"[Granskar] (...) giltigheten for intyget om EG-
kontroll”.

’[Overenskommer] med den sbékande om de
platser dér provningar och slutlig provning av
delsystem ska genomféras”.

"[Genomfér] lampliga undersékningar och
provningar for att kontrollera delsystemets
Overensstammelse med den godkanda typ
som beskrivs i intyget om EG-typkontroll och
med kraven | TSD:n/TSD:erna”.

“Nérhelst det krédvs i relevant(a) TSD/TSD:er”
Overvakar direkt och deltar i “provningar eller
valideringar under fullstandiga
anvandningsvillkor (...) vilka genomfors av den
sbkande”.

"[Utférdar] ett EG-kontrollintyg” eller “om
endast vissa delar eller vissa etapper av
delsystemet omfattas (...), ett mellanliggande
EG-kontrollintyg”

Sammanstéller "det tekniska underlaget som
maste atfélja EG-kontrollférklaringen och den
mellanliggande EG-kontrollforklaringen  for
delsystemet”.

Informerar de anméalande myndigheterna och
andra anmalda organ om de EG-kontrollintyg
som utfardats, dragits tillbaka, avvisats,
skjutits upp eller pa annat satt begransats.
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Tabell 17: Modul SG ”EG-kontroll som grundar sig pa enhetskontroll”
(’gamla” modul SG ”Enhetskontroll”)

Den stkandes uppgifter

Det anmalda organets uppgifter

Tillverkning och slutlig kontroll av delsystem,
slutlig provning

1. 7[Ldmnar in] en ansékan om EG-kontroll av
delsystemet till valfritt anmaélt organ”.

2. "Om delsystemet (...) omfattas av undantag
(...) [informerar] det anmélda organet om
detta”.

3. "[Uppréttar] den tekniska dokumentationen
(...) [som ska] gora det mojligt att bedéma
delsystemets Overensstammelse med kraven i
relevant(a) TSD/TSD:er”.

4. ’|Vidtar] alla nbédvéndiga &tgérder sa att
tillverknings- och/eller
installations/uppbyggnadsprocessen (...)
[sakerstéller] delsystemets dverensstammelse
med kraven i relevanta TSD:er".

5. I avsaknad av [relevant] harmoniserad
standard och/eller teknisk specifikation”
beslutar tilsammans med det anmalda

organet om ’“lampliga provningar som ska
utféras’.

6. Overenskommer med det anmalda organet
om ’de platser dér provningar och slutlig
provning av delsystemet ska genomféras”.

7. ”S& snart det krdvs i relevanta TSD:er”
genomfér “provningar eller valideringar under
fullstandiga  anvandningsférhallanden  (...)
under det anmalda organets direkta
overinseende och nérvaro’.

8. ’"[Uppriéttar] en (...) EG-kontrollférklaring” eller
"vid ett forfarande med mellanliggande EG-

kontrollintyg [uppréattar] (...) [en]
mellanliggande EG-kontrollférklaring for
delsystemet’.

Efter ibruktagande

9. ’[Férvarar] den tekniska dokumentationen
under delsystemets hela livstid”.

10. ’[Férvarar]  EG-kontrollférklaringen
delsystemets hela livstid”.

under

Tillverkning och slutlig kontroll av delsystem,
slutlig provning

1. I avsaknad av (...) harmoniserad standard
och/eller  teknisk  specifikation”  beslutar
tilsammans med den sbdkande om “lampliga
provningar som ska utféras”.

2. ’[Overenskommer] med den sékande om var
provningar och slutlig provning av delsystem
ska genomféras”.

3. [Genomfdr] eller later genomféra ldmpliga
undersokningar och provningar som anges i
relevanta TSD:er, harmoniserade standarder
och/eller  tekniska  specifikationer, eller
motsvarande provningar, for att kontrollera
delsystemets dverensstammelse med kraven i
relevanta TSD:er”.

4. "Kan beakta bevis pa undersékningar,
kontroller eller provningar som har genomforts
framgangsrikt, under jamfoérbara villkkor av
andra organ eller, nér detta anges i relevanta
TSD:er, av den soOkande eller for dennas
rakning”.

5. ’[Utférdar] eft EG-kontrollintyg” eller “om
endast vissa delar eller vissa etapper av
delsystemet omfattas (...), ett mellanliggande
EG-kontrollintyg”

6. Sammanstaller "det tekniska underlaget som
maste atfélja EG-kontrollférklaringen och den
mellanliggande EG-kontrollforklaringen  for
delsystemet”.

7. Informerar de anméalande myndigheterna och
andra anmalda organ om de EG-deklarationer
om kontroll som utfardats, dragits tillbaka,
avvisats, skjutits upp eller p& annat satt
begréansats.
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Tabell 18: Modul SH1 ”EG-kontroll som grundar sig pa ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem och
konstruktionskontroll”
(’gamla” modul SH2 “Fullstidndigt kvalitetsstyrningssystem med konstruktionskontroll”)

Den sdkandes uppgifter Det anmalda organets uppgifter

Konstruktion, tillverkning och slutlig kontroll, | Betraffande godkannande av
slutlig provning kvalitetsstyrningssystemet

1. Anvander ett godkant kvalitetsstyrningssystem | 1. “[Bedémer] kvalitetsstyrningssystemet for att
for  “konstruktion, tillverkning och slutlig faststélla om det uppfyller kraven (...)”

produktkontroll och provning av delsystemet”. 2. “[Utfrdar] ott godkénnande av

2. ’[Lédmnar in] en ansékan om bedbmning av kvalitetsstyrningssystemet”.
kvalitetsstyrningssystem for det aktuella

delsystemet till valfritt anmalt organ” 3. Genomfér o&vervakning “for att se till att

tillverkaren i vederborlig ordning fullgdr de

3. Atar sig] att fullgéra de skyldigheter som skyldigheter som foljer av
féljer av kvalitetsstyrningssystemet som det kvalitetsstyrningssystemet som det har
har godkants, och att forvalta systemet sa att godkants”.
g?;ekl;;)‘/r;?atter att vara andamalsenligt och - ’[Genomfér] periodiska undersékningar”,

"minst en gang vartannat ar”.

4. ’Fér periodiska aterkommande revisioner [ger]
det anmalda organet tilltrade till lokaler for
konstruktion tillverkning, kontroll, provning och
lagring och [tilhandahdller] all nodvandig
information”.

- "Kan genomftra oanmalda besdk (...) [och]
vid behov genomfora eller lata genomfora
provningar av delsystem, for att kontrollera
att  kvalitetsstyrningssystemet  fungerar

korrekt (...)".

5. ’[Haller] det anmélda organ som godként ” . i
kvalitetsstyrningssystemet  informerat om 4. fétrlé\:]%rr (ijr?rg] och evsg;ﬁg? huru@iglejla%ne?[
eventuella planerade foréandringar som Andrade 9 kvalitetsstyrningssystemet
paverkar delsystemets konstruktion, fortf d wler k ningssy
tillverkning och slutliga kontroll, provning och ortfarande uppfyller kraven {...)"
anvandning, liksom om eventuella | 5. Informerar de anmalande myndigheterna och
férandringar av intyget om andra anméalda organ om godkannanden av
kvalitetsstyrningssystem”. kvalitetsstyrningssystem som utfardats,

dragits tillbaka, avvisats, skjutits upp eller pa

6. ’[Lamnar in] en ansdkan om EG-kontroll av N N
annat satt begransats.

delsystemet”.

7. Upprattar teknisk dokumentation som ska Konstruktion

"gbra det mdjligt att forsta konstruktion, | Betraffande konstruktionskontroll
tillverkning, underhdll och anvandning av
delsystemet, och bedéma 6verensstammelsen
med kraven i géllande TSD:er”.

6. ’[Granskar] ans6kan” inbegripet teknisk
dokumentation och underlag.

7. ’[Utfardar] ett EG-konstruktionskontrollintyg”
eller “om endast vissa delar eller vissa etapper
av delsystemet omfattas (...), ett
mellanliggande EG-kontrollintyg”.

8. "Om delsystemet (...) omfattas av undantag
(...) [informerar] det anmélda organet om
detta’”.

9. ’[Haller] det anmélda organ som utfédrdat EG-
konstruktionskontrollintyget informerat om
eventuella &ndringar av den godkanda
konstruktionen som kan paverka

8. For andringar som kraver ytterligare
godkannanden ’[tillagg] till det ursprungliga
EG-konstruktionskontrollintyget”.

3 5k sk k% ok Sk ok ok Sk b Sk ok ok Sk ok ok e Sk ok Sk Sk ke Sk ok sk ok ok ke ke ok kR Sk ok sk ok sk sk ok ok ok ok ok ok Sk Sk sk Sk ok sk sk ok sk ke sk sk ok Sk ok sk sk ok sk ok ok ke ok ok ok ok ke ok Sk ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok
Referens: ERA/GUI/07-2011/INT Version: 1.02 Sida 37 av 55

Filnamn: IU-TSI-Guide-Annex02_SV_V1.02

Europeiska jarmvagsbyran e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike e Tel. +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

Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

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.

Tabell 18: Modul SH1 ”EG-kontroll som grundar sig pa ett fullstéindigt kvalitetsstyrningssystem och
konstruktionskontroll”
(’gamla” modul SH2 “Fullstidndigt kvalitetsstyrningssystem med konstruktionskontroll”)

Den sokandes uppgifter

Det anmalda organets uppgifter

overensstammelsen med kraven i relevanta
TSD:er eller villkoren fér intygets giltighet (...)".

10. "[Uppréttar] en (...) EG-kontrollférklaring” eller
"vid ett forfarande med mellanliggande EG-

kontrollintyg [upprattar] () [en]
mellanliggande EG-kontrollférklaring for
delsystemet”.

Efter ibruktagande

11. ’[Férvarar] ett exemplar av EG-

konstruktionskontrollintyget, dess bilagor och

tilagg tillsammans med den tekniska
dokumentationen (...) under delsystemets hela
livsléngd”.

12. *[Férvarar]  [EG-kontrollforklaringen]  under

delsystemets hela livstid”.

13. Ska under delsystemets hela livstid forvara
dokumentationen om
kvalitetsstyrningssystemet  och  eventuell
tillhérande  uppdatering,  det  tekniska

underlaget och besluten och rapporterna fran
det anmalda organet.

"[Férvarar] ett exemplar av EG-
konstruktionskontrollintyget, dess bilagor och
tillagg, inklusive det tekniska underlaget med
dokumentation fran tillverkaren, till dess att
giltigheten fér intyget I6per ut.”

10. Informerar de anmalande myndigheterna och
andra anmalda organ om EG-
konstruktionskontrollintyg  som  utfardats,
dragits tillbaka, avvisats, skjutits upp eller

begréansats.

Tillverkning och slutlig kontroll av delsystem,
slutlig provning

Betraffande EG-kontrollen

11. ’[Genomfér] annars &évervakning av samtliga
berorda kvalitetsstyrningssystem [samordnar]
Overvakningsverksamheten for varje annat
anmalt organ som ansvarar fér denna uppgift

(...)"

"[Utfardar] ett EG-kontrollintyg” eller “om
endast vissa delar eller vissa etapper av
delsystemet omfattas (...), ett mellanliggande
EG-kontrollintyg”

12.

13. Sammanstéller “det tekniska underlaget som
maste atfélja EG-kontrollférklaringen och den
mellanliggande EG-kontrollférklaringen  for

delsystemet”.

14. Informerar de anmalande myndigheterna och
andra anmalda organ om intyg om EG-kontroll
som utfardats, dragits tillbaka, avvisats,

skjutits upp eller begransats.
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4, INTYG

4.1. | samband med beddomning av EG-Overensstammelse for driftskompatibilitetskomponenter
och EG-kontroll av delsystem som definieras i direktivet om driftskompatibilitet &r ett intyg en
handling som utfardats av ett anmalt organ.

4.2. Anmaélda organ kan utfarda intyg av foljande typer:

o FOr driftskompatibilitetskomponenter:
o EG-typkontrollintyg (modul CB)
o EG-konstruktionskontrollintyg (modul CH1)
o Godkannande av kvalitetsstyrningssystem (modul CD, CH eller CH1)
o EG-intyg om dverensstammelse (modul CA1, CA2 eller CF)
o EG-intyg om lamplighet foér anvandning (modul CV)
e FOr delsystem:
o EG-typkontrollintyg (modul SB)
o EG-konstruktionskontrollintyg (modul SH1)

o Godkannande av kvalitetsstyrningssystem (modul SD eller SH1).

o EG-kontrollintyg (modul SD, SF, SG eller SH1)
o Mellanliggande EG—kontroIIintygl, som kan gélla
=  Typkontroll (modul SB)
= Konstruktionskontroll (modul SH1)
=  EG-kontroll (modul SD, SF, SG eller SH1)

4.3. Av bilaga VI till direktivet om driftskompatibilitet framgar att "Om delsystemets
Overensstammelse med alla relevanta TSD:er inte har beddémts (t. ex. vid undantag, partiell
tillampning av TSD:er vid ombyggnad eller modernisering, vid évergangsperioder i en TSD
eller vid specialfall), ska det i EG-intyget exakt anges for vilken eller vilka TSD:er eller vilka

delar av TSD:er som det anméalda organet inte har undersokt om kravet pa
Overensstammelse uppfylls under EG-kontrollférfarandet”.

1Begreppet "Mellanliggande EG-kontrollintyg” anvands i bilaga VI i direktivet om driftskompatibilitet. | de "nya” modulerna
kallas detta dokument fér "Mellanliggande EG-kontrollforklaring”
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5. FORSAKRINGAR

5.1. Typer av forsakringar
5.1.1. | samband med EG-beddmning av dverensstammelse for driftskompatibilitetskomponenter
och EG-kontrollen av delsystem som definieras i direktivet om driftskompatibilitet &r en
forsékran en handling som utfardas av en tillverkare (eller dennas godkanda foretradare)
eller en sékande av EG-kontrollférfarande "helt pa dennes ansvar”.
5.1.2. Foljande typer av forsakringar finns:
e For driftskompatibilitetskomponenter:
o EG-forsdkran om dverensstammelse
o EG-forsdkran om lamplighet fér anvandning

e FOr delsystem:

o EG-kontrollforklaring for delsystem

o Mellanliggande EG-kontroIIf('jrkIaring2

5.2. Innehall och format for forsakringar

5.2.1. Information som ska finnas i forsékringarna anges i bilaga IV och V till direktivet om
driftskompatibilitet.

5.2.2. Av artikel 13.3 i direktivet om driftskompatibilitet framgar att "Om en
driftskompatibilitetskomponent omfattas av andra gemenskapsdirektiv som behandlar andra
aspekter ska det framgd av EG-forsékran om overensstammelse eller lamplighet for
anvandning att komponenten ocksa uppfyller de krav som uppstalls i dessa andra direktiv”.

5.2.3. Pa ERA:s webbplats finns mallar for forsakringar:
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

2Begreppet "Mellanliggande EG-kontrollintyg” anvands i bilaga VI till direktivet om driftskompatibilitet. | de "nya”
modulerna kallas detta dokument fér "Mellanliggande EG-kontrollférklaring”
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5.3. Registrering av forsakringar

5.3.1. ERA forvarar EG-kontrollforklaringar for delsystem och EG-kontrollférklaringar om
Overensstammelse for komponenter i den offentliga databasen:

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

5.3.2. For ytterligare information se ERADIS véagledning vid ansdkan pa:

http://www.era.europa.eu/Document-Register/Pages/ERADIS-application-guide.aspx
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Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

6.

6.1.

6.2.

6.3.

VAL AV MODULER

| varje TSD anges vilka moduler som kan anvéandas for beddmning av dverensstammelse for
en driftskompatibilitetskomponent eller kontroll av ett delsystem.
Driftskompatibilitetskomponentens tillverkare eller den som anstker om kontroll av
delsystemet ansvarar for att vélja modul eller kombination av moduler bland dem som anges
i TSD:erna.

Vissa av modulerna har hogre fasta kostnader (exempelvis anstékan om SB+SD eller SH1
medfor kostnader innan den forsta enheten har tillverkats) och lagre marginalkostnader for
varje ny enhet. Ju mer serietillverkning desto béttre passar dessa moduler.

Vissa andra moduler har laga fasta kostnader men hogre marginalkostnader (exempelvis
forutsatter ansbkan om SG enskild kontroll for varje enhet). Dessa moduler passar béttre for
enstaka produkter.

Figur 7: Kostnad for ansokan om olika moduler for bedomning av éverensstammelse
beroende pa serietillverkningens omfattning

6.4.

QMS

Kostnad

SB+SD eller
SH1

SB

Serietillverkningens
storlek

Valet av modul kan ha stor betydelse nar det géller tid och kostnad. Det &ar inte mgjligt att
ange en allman direkt regel for vilken modul som bor véljas. Valet beror pa respektive
foretags sarskilda situation och produkterna specifika sardrag. Nedanstaende tabell
innehdller emellertid nagra punkter som bor beaktas vid val av modul for bedémning av
Overensstammelse.
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Tabell 19: Viagledning for val av modul for bedomning av 6verensstimmelse

Fraga Har finns svar / Kommentarer

1. Ar min produkt Driftskompatibilitetskomponenter anges i kapitel 5 i respektive TSD.
Om produkten inte finns i nagon av dessa forteckningar ar det inte en

* endriftskompatibilitets- | sk ompatibilitetskomponent.

komponent eller
Delsystem anges i Bilaga Il till direktivet om driftskompatibilitet.

o ettdelsystem eller Langre fram anges i TSD:erna vad EG-kontrollen innehaller.
e ettfordon eller For driftskompatibilitetskomponenter galler modulerna CA till CV.
e ingendera av For delsystem géller modulerna SB till SH1.

ovanstaende?

Produkter som varken ar driftskompatibilitetskomponenter eller
delsystem omfattas inte av en oberoende bedémning av
Overensstammelse. De beddms som en del av en
driftskompatibilitetskomponent eller ett delsystem nar de integreras i
dessa. De kan emellertid omfattas av ett mellanliggande EG-
kontrollintyg som en del av ett delsystem.

Fordon kan besta av ett eller flera delsystem. Vart och ett av dessa
delsystem omfattas av EG-kontroll.

2. Driftskompatibilitets-
komponenter

2.1. Vilka TSD:er ar tillampliga | Kapitel 5 i olika TSD:er, med beaktande av om

for min driftskompatibilitetskomponenten ar avsedd att anvandas i flera typer

driftskompatibilitets- av delsystem (exempelvis i tva olika typer av lok, ett for

komponent? hdghastighetstrafik och ett for konventionell trafik) (se avsnitt 7
nedan).

For att tacka flera TSD:er med ett intyg maste det anmalda organet
som ansvarar for bedémningen av éverensstdmmelse vara behorig
for samtliga tillampliga TSD:er.

2.2.  Armin Tillampliga TSD:er. Om produkten inte uppfyller kraven i TSD:n eller
driftskompatibilitets- inte kan bedémas genom de metoder som anges i TSD:n men anses
komponent en innovativ uppfylla de grundlaggande kraven i direktivet om driftskompatibilitet
|6sning? ar det en innovativ l8sning.
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Tabell 19: Viagledning for val av modul for bedomning av 6verensstimmelse

Fraga

Har finns svar / Kommentarer

2.3.

Finns det redan en
driftskompatibilitets-
komponent av samma typ
pa marknaden (dvs.
utslappt pa marknaden
innan tillamplig TSD
tradde i kraft) eller ar min
driftskompatibilitets-
komponent en ny
konstruktion?

e Finns dessa
driftskompatibilitets-
komponenter redan pa
EU:s marknad?

e Finns dessa
driftskompatibilitets-
komponenter redan pa
EU:s jarnvagsmarknad?

e Anvands dessa
driftskompatibilitets-
komponenter under
liknande forhallanden?

Vissa TSD:er har séarskilda bestammelser fér en
driftskompatibilitetskomponent av en typ som har varit i drift vid den
tidpunkt nar TSD:n trader i kraft.

2.4. Ommin Tillamplig TSD (normalt kapitel 6) anger huruvida anvandning av
driftskompatibilitets- modul CV kravs.
komponent &r en ny
konstruktion ska den
omfattas av en
beddmning av lamplighet
fér anvandning?
2.5.  Hur stor ar min Internt, med beaktande av den framtida potentiella marknaden. Ju
serietillverkning? storre serietillverkning desto lampligare ar moduler med lagre
marginalkostnader (sasom moduler baserade pa
kvalitetsstyrningssystem).
2.6. Kommer tillverkningen att | Internt. Det anmalda organet maste besoka de olika anlaggningarna.

spridas till olika
konstruktions- och
tillverkningsanlaggningar?

De tillhérande kostnaderna beror pa om besodken géller
godkénnande av kvalitetsstyrningssystem och revisioner eller
produktprovningar.
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Tabell 19: Viagledning for val av modul for bedomning av 6verensstimmelse

Fraga

Har finns svar / Kommentarer

2.7.

Tillverkar jag olika
driftskompatibilitets-
komponenter eller olika

Internt, med tanke pa definitionen av en
driftskompatibilitetskomponent deras forteckning i TSD:erna. En
tillverkare kan exempelvis tillverka hjulpar och hjul (olika

typer av driftskompatibilitetskomponenter) eller tva typer av hjulpar (olika
driftskompatibilitets- typer av driftskompatibilitetskomponenter).
?
komponenter Samma kvalitetsstyrningssystem kan anvandas for flera produkter.
2.8. Harjag ett Internt (det kanske &r ett icke-certifierat kvalitetsstyrningssystem).
kvalitetsstyrningssystem i | Om ja, kan moduler som bygger pa kvalitetsstyrningssystem
min organisation? anvandas.
2.9. Vilka stadier omfattar mitt | Internt. Stadierna som definieras i modulerna &r:
; . pa
kvalitetsstyrningssystem? 1 Kkonstruktion
2. tillverkning, slutlig produktkontroll och provning.
Om béada stadierna omfattas kan modulerna CH eller CH1 eller en
kombination av CB+CD anvandas.
Om konstruktionsstadiet inte omfattas kan inte CH och CH1
anvandas, daremot kombinationen CB+CD.
2.10. Omfattar mitt Internt.
kyalltetsstyrnlngssystem For tillampning av moduler baserade pa kvalitetsstyrningssystem
olika konstruktions- och maste dessa platser omfattas av kvalitetsstyrningssystemet
tillverkningsanléaggningar? P gssy '
2.11. Har jag interna resurser Internt. Detta kan vara egen personal och resurser eller

for att pavisa
Overensstammelse for
min driftskompatibilitets-
komponent?

overenskommelser med underleverantorer.

3. Strukturella delsystem

3.1

Vilka TSD:er ar tillampliga
for mitt delsystem?

Kapitel 1 i olika TSD:er (se aven tabell i avsnitt 2.13 i riktlinjerna).

Ett delsystem avsett att anvandas for héghastighetstrafik och
konventionell trafik omfattas normalt av bade TSD for
héghastighetstrafik och TSD for konventionell trafik (exempelvis
Rullande materiel och Trafikstyrning och signalering pa taget).

Ett delsystem omfattas vanligtvis av en TSD for just detta delsystem
(exempelvis konventionell trafik Lok och passagerarfordon) plus
tvargaende TSD:er (Buller, Personer med nedsatt rorelseformaga,
Sékerhet i jarnvagstunnlar).
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Tabell 19: Viagledning for val av modul for bedomning av 6verensstimmelse

Fraga

Har finns svar / Kommentarer

3.2.

Finns det nagra 6ppna
punkter som &r tillampliga
pa mitt delsystem?

For oppna punkter géller nationella regler anmélda av
medlemsstaterna. Overensstammelse med dessa bedéms av ett
utsett organ (artikel 17 och bilaga VI i direktivet om
driftskompatibilitet). Samma organisation kan fungera som anmalt
organ och utsett organ.

3.3. Finns det ndgra specialfall | Kapitel 7 i de tillampliga TSD:erna. Atskillnad bér géras mellan
som ar tillampliga pa mitt | tillfalliga och permanenta specialfall.
delsystem? " N . ..
Overensstammelse med specialfallen beddoms av ett utsett organ
(artikel 17 och bilaga VI i direktivet om driftskompatibilitet).
Omfattningen av det utsedda organets arbete ar darfér reducerad.
Samma organisation kan fungera som anmalt organ och utsett
organ.
3.4.  Ar mitt delsystem Internt (se definitioner av "modernisering” och "ombyggnad” i artikel

nytt,

foremal for
modernisering eller

foremal for ombyggnad?

2m och 2n i direktivet om driftskompatibilitet).

3.5. | vilken omfattning Enligt artikel 20.1 i direktivet om driftskompatibilitet ska den
behover TSD:erna medlemsstat dar delsystemet ar belaget "besluta om i vilken
tillampas nar det galler utstrackning TSD:erna behéver tilldmpas pa projektet”.
modernisering och
ombyggnad?

3.6. Finns det ndgot undantag | Undantag maste begaras av medlemsstaten och beviljas av
som ar tillampligt pa mitt kommissionen (artikel 9 i direktivet om driftskompatibilitet).
delsystem? " . T R

Overensstammelse med reglerna som ar tillampliga i stallet for
TSD:erna beddms av ett utsett organ (artikel 17 och bilaga VI i
direktivet om driftskompatibilitet). Omfattningen av det utsedda
organets arbete ar darfor reducerad. Samma organisation kan
fungera som anmalt organ och utsett organ.

3.7.  Hur stor ar min Internt med beaktande av den framtida potentiella marknaden. Ju
serietillverkning? storre serietillverkning desto lampligare ar moduler med lagre

marginalkostnader (sdsom moduler baserade pa
kvalitetsstyrningssystem).

3.8. Kommer tillverkningen att | Internt. Det anmalda organet maste besoka de olika anlaggningarna.

spridas till olika
konstruktions- och
tillverkningsanlaggningar?

De tillhérande kostnaderna beror pa om besoken galler
godkannande av kvalitetsstyrningssystem och revisioner eller
produktprovningar.
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Tabell 19: Viagledning for val av modul for bedomning av 6verensstimmelse

Fraga

Har finns svar / Kommentarer

3.9.

Bor jag ansoka om flera
delsystem?

Internt. Exempelvis kan en infrastrukturforvaltare ansoka om EG-
kontroll av Infrastruktur, Energi och stationdra delsystem for
Trafikstyrning och signalering. | detta fall kan fasta kostnader
(exempelvis godkénnande av kvalitetsstyrningssystem) delvis delas.

3.10. Bor jag ans6ka om olika Internt. Exempelvis kan en tillverkare av rullande materiel anstka om
typer for samma olika typer av lok. | detta fall kan fasta kostnader (exempelvis
delsystem? godké&nnande av kvalitetsstyrningssystem) delvis delas.

3.11. Har jag ett Internt (det kanske &r ett icke-certifierat kvalitetsstyrningssystem).
kvalitetsstyrningssystem i
min organisation?

3.12. Vilka stadier omfattar mitt | Internt. Stadierna som definieras i modulerna &r*:
kvalitetsstyrningssystem? )

1. konstruktion

2. tillverkning och slutlig kontroll av delsystem

3. slutlig provning
Om samtliga tre stadier omfattas kan modul SH1 eller kombinationen
SB+SD anvandas.
Om konstruktionsstadiet inte omfattas kan inte SH1 anvandas,
daremot kombinationen SB+SD.

3.13. Omfattar mitt Internt.
k\{alltetsstyrnlngssystem For tillampning av moduler baserade péa kvalitetsstyrningssystem
olika konstruktions- och maste dessa platser omfattas av kvalitetsstyrningssystemet
tillverkningsanléaggningar? P gssy )

3.14. Har mitt delsystem ett Internt (mellanliggande EG-kontrollintyg kan tillhandahallas av

mellanliggande EG-
kontrollintyg for en eller
flera delar?

leverantorer av delar till delsystemet).

3Aven om definitionen av stadium 1 och 2 for delsystem skiljer sig n&got fr&n definitionen av stadium 1 och 2 for
driftskompatibilitetskomponenter ska dessa tva stadier i bada fallen uppfattas som (1) "konstruktion" och (2) "tillverkning,
slutlig produktkontroll och provning" dar "produkt" (i den mening som avses i 1SO”17000:2004) ar ett delsystem
respektive en driftskompatibilitetskomponent. Det tredje stadiet fér delsystemet Gverensstimmer med bilaga VI i
direktivet om driftskompatibilitet.
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Tabell 19: Viagledning for val av modul for bedomning av 6verensstimmelse

Fraga Har finns svar / Kommentarer

3.15. Har mitt delsystem ett Internt (mellanliggande EG-kontrollintyg kan tillhandahallas av
mellanliggande EG- konstruktionsleverantorer).
kontrollintyg for ett eller
flera stadier av EG-
kontroll (konstruktion,
tillverkning)?

3.16. BOr jag ansoka om ett I modulen SB kan ett mellanliggande EG-kontrollintyg vara sarskilt
mellanliggande EG- anvandbart om delar av konstruktionen &r avsedd att ateranvandas.
kontrollintyg? Ett mellanliggande EG-kontrollintyg kan anvandas som ett verktyg for

att se till att endast férandringarna bedéms for varje ny typ. Vid
exempelvis en lok-"plattform” med olika typer av fordon for olika
system for energitillférsel kan ett mellanliggande EG-kontrollintyg
omfatta den mekaniska delen.

3.17. Har jag interna resurser Internt. Detta kan vara egen personal och resurser eller

for att pavisa
Overensstammelse for
mitt delsystem?

overenskommelser med underleverantorer.

4. Har jag redan EG-intyg for
samma produkter for andra
direktiv eller avser/behover

j

ag anstka om dem?

Internt.
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7.

7.1.

7.2.

DRIFTSKOMPATIBILITETSKOMPONENTER | OLIKA TSD:ER

Vissa driftskompatibilitetskomponenter kan anvéandas for delsystem som faller under olika
eller flera TSD:er. I nedanstaende tabeller visas exempel pa
driftskompatibilitetskomponenter som kan certifieras enligt olika TSD:er. | vissa fall skiljer sig
namnet pad komponenten nagot mellan TSD:erna. Tillverkaren kan ha intresse av att
genomféra bedémning av Overensstammelse och certifiera sina
driftskompatibilitetskomponenter samtidigt under dessa olika TSD:er.
Driftskompatibilitetskomponenten maste sjalvfallet Gverensstamma med samtliga dessa
TSD:er och det anmalda organet maste vara behorigt for dem.

Manga hoghastighetstag kors aven pa konventionella linjer. | detta fall galler TSD Lok och
passagerarfordon for konventionell trafik aven for dem. Vissa
driftskompatibilitetskomponenter kan gélla rullande materiel for gods och passagerartrafik.

Tabell 20: Driftskompatibilitetskomponenter relevanta for olika TSD:er (Rullande materiel)

TSD GODSVAGNAR TSD for Lok och TSD for Rullande materiel vid

passagerarfordon vid héghastighetstrafik
konventionell trafik

Automatkoppel

Buffertar

Stotinrattning

Drag- och
stotinrattningskomponenter

Skyltar och dekaler for
markning

Bogserkoppel Overgangskoppel fér bogsering
och undséattning

Vindruta i férarhytten

Boggi och lopverk

Hijulpar

Hijul

Hijul

Hijul

Axlar

Fastbromsningsskydd (WSP)

Stralkastare*

Stralkastare

Positionsljus*

Positionsljus

Baklyktor*

Baklyktor

3k 3k ek ek kS ke ke sk sk sk ke sk ok ok 3k ok ok ok Sk ke ok sk sk sk sk sk sk gk sk K ok ok ok ke sk sk sk sk ok kg k ok ok ok ok ok ok sk sk sk sk gk ks ko ke sk sk sk sk sk sk sk gk sk ok ok ok ok ok ok ok ok sk ok ok ok k ok ok
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Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

Tabell 20: Driftskompatibilitetskomponenter relevanta for olika TSD:er (Rullande materiel)

TSD GODSVAGNAR

TSD for Lok och
passagerarfordon vid
konventionell trafik

TSD for Rullande materiel vid
hoéghastighetstrafik

Signalhorn*

Signalhorn

Stromavtagare**

Stromavtagare

Kolslitskenor*

Kolslitskenor*

Huvudstrombrytare

Anslutning for toalettomning*

Anslutningar for

toalettdmningssystem

Mobila témningsvagnar

Pafylinadsanslutning for
vattentankar*

Adaptrar for vattenpafyllining

Styrventil

Lastbromsautomat/automatisk
lastvaxel

Fastbromsningsskydd

Bromsregulator

Bromscylinder/mandéverorgan

Pneumatisk kopplingsnave

Kopplingsventil

Avstangningsanordning for
styrventil
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Tabell 20: Driftskompatibilitetskomponenter relevanta for olika TSD:er (Rullande materiel)

TSD GODSVAGNAR TSD for Lok och TSD for Rullande materiel vid
passagerarfordon vid hoéghastighetstrafik
konventionell trafik

* EG-intyg utfardade for dessa
driftskompatibilitetskomponenter
enligt TSD for hdghastighetstrafik
Rullande materiel galler for TSD for
konventionell trafik Lok och
passagerarfordon.

*EG-intyg utfardade for dessa
driftskompatibilitetskomponenter
enligt TSD for hoghastighetstrafik
Rullande materiel galler for TSD for
konventionell trafik Lok och
passagerarfordon under vissa
villkor.

7.3. Driftskompatibilitetskomponenter som anges i TSD for Personer med nedsatt rérelseférmaga
ar ocksd relevanta for delsystem Rullande materiel men motsvarar inte nagon
driftskompatibilitetskomponent som anges i vare sig TSD konventionell trafik Lok och
passagerarfordon eller TSD hoghastighetstrafik Rullande materiel och dessa ingar darfor inte
i tabellen ovan.

7.4. Vissa typer av rals, ralsbefastningar och sliprar kan anvandas bade for hoghastighetstrafik
och konventionell trafik.

Tabell 21: Driftskompatibilitetskomponenter relevanta for olika TSD:er (delsystem Infrastruktur)

TSD for delsystem Infrastruktur vid TSD for delsystem Infrastruktur vid
konventionell trafik hoghastighetstag
Réls Rals
Ralsbefastningar Rélsbefastningar
Sliprar Sliprar och ralsstod
Sparvéaxlar och sparkorsningar
Vattenpafyllningsadapter

7.5. P4 grund av kostnaderna anvands normalt inte kontaktledningarna avsedda for
hoghastighetslinjer for konventionella linjer. Men med tanke pa den framtida
sammanslagningen av de tvd TSD:erna kan eventuellt bedémningen av éverensstammelse
genomforas for bada TSD:erna samtidigt.
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Tabell 22: Driftskompatibilitetskomponenter relevanta for olika TSD:er (delsystem Infrastruktur)

TSD for delsystem Energi vid konventionell TSD for delsystem Energi vid
trafik hoghastighetstrafik
Kontaktledning Kontaktledning
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TERMINOLOGI | ANSLUTNING  TILL BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Nedanstaende tabell innehaller en forteckning éver termer som anvands i dessa riktlinjer tillsammans
med definitioner. Vissa av termerna har redan i stor utstrackning definierats i relevanta juridiska texter. |
dessa fall anges de med kursiv stil inom citattecken och kéllan till definitionen anges. Vissa termer har
inte definierats i juridiska texter. | dessa fall har definitionerna utarbetats av den grupp som tagit fram
dessa riktlinjer och de ar inte bindande.

Tabell 23: Terminologi i anslutning till bedémning av 6verensstimmelse

Term Definition (hénvisning)

Beddmning av Bevis for att angivna krav (3.1) rérande en produkt (3.3), process, system, person
Overensstammelse | eller organ ar uppfyllda

*

) (ISO/IEC 17000:2004, klausul 2.1) (klausul som hanvisas till i definitionen &ar en

klausul i ISO/IEC 17000:2004)

Kontroll*) Understkning av en produkts konstruktion, produkt (3.3), process eller
anlaggning och faststallande av dess 6verensstammelse med specifika krav eller
pa grundval av yrkesmassig bedomning med allmanna krav.

OBS: kontroll av en process kan innefatta kontroll av personer, byggnader, teknik
och metodik.

(ISO/IEC 17000:2004, klausul 4.3) (klausul som hanvisas till i definitionen &r en
klausul i ISO/IEC 17000:2004)

Overvakning *) Systematisk upprepning av bedémning av 6éverensstammelse som en grund for
att utldtandet om Gverensstammelse ska vara fortsatt giltigt.

(ISO/IEC 17000:2004, klausul 6.1)

Kontroll *) "‘Bekraftelse genom tillhandahallande av objektiva bevis (3.8.1) for att angivna
krav (3.1.2) har uppfyllts. OBS 1 Begreppet “kontrollerad” anvénds fér att
beteckna motsvarande stallning.

OBS 2 Bekraftelse kan innefatta atgarder som

— utfora alternativa berékningar,

— jamféra en ny konstruktionsspecifikation (3.7.3) med en liknande bevisad
konstruktionsspecifikation,

— genomfdra provningar (3.8.3) och demonstrationer, och

— se 6ver handlingar innan de utfardas.”

(EN 1SO 9000:2005, klausul 8.4) (klausuler som hanvisas till i definitionen &r
klausuler i EN 1ISO 9000:2005)

Validering *) "Bekraftelse genom tillhandahallande av objektiva bevis (3.8.1) for att kraven
(3.1.2) har uppfylits for en viss avsedd anvandning eller tillampning. OBS 1
Begreppet *validerad” anvénds fér att beteckna motsvarande stéllning.

OBS 2 Anvéndarvillkoren fér validering kan vara verkliga eller simulerade”.

(EN 1SO 9000:2005, klausul 3.8.5) (klausul som hénvisas till i definitionen &r
klausuler i EN 1ISO 9000:2005)
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Tabell 23: Terminologi i anslutning till bedomning av 6verensstimmelse

Term Definition (hénvisning)

Certifiering *) Intyg fran tredje part (5.2) rérande produkter, process, system eller personer

(ISO/IEC 17000:2004, klausul 5.5) (klausul som hanvisas till i definitionen ar en
klausul i ISO/IEC 17000:2004)

Intyg *) Utfardande av ett yttrande, baserat pa ett beslut efter éversyn (5.1) om att
angivna krav (3:1) har uppfyllts

(ISO/IEC 17000:2004, Kklausul 5.2) (klausuler som hénvisas till i definitionen ar
klausuler i ISO/IEC 17000:2004)

Gott upptradande i | Uppfyllande av kraven som stéllts upp for produkten i drift
drift
Q]

Erfarenhetsdrift Validering av produktkrav om lamplighet for anvandning genom drift eller
anvandning av produkten i drift, representativt integrerat i jarnvagssystemet
under en angiven drifttid eller stracka

Q]
Validering under Validering av ett delsystems dverensstammelse med sarskilda krav efter
fullstandiga installation och idrifttagning under fullstandiga driftsvillkor foér en angiven
driftsvillkor *) tidsperiod
Q]
Driftprovningar Provningar som genomfors under verkliga anvandningsforhallanden for att
beddma och/eller registrera sarskilda sardrag hos produkten
Q]
Overvakning av Dokumenterad, omfattande och systematisk undersékning av
tillverkningsprocess | tillverkningsprocessen planerad for tillverkning av en produkt, for att utvardera
*) dess bidrag till produktéverensstammelsen, som genomférs nar
konstruktionsprocessen har avslutats
)
Stickprovs- Urval av ett eller flera provexemplar i ett helt parti (exempelvis pé statistisk

undersokning eller | grund) for att sékerstalla att provexemplaren motsvarar hela partiet
uttag av stickprov *) )

Utvarderingsrapport | En rapport om resultaten av bedémningen av 6verensstammelse som anger i
vilken utstrackning en produkt uppfyller angivna krav

()

3 5k sk k% ok Sk ok ok Sk b Sk ok ok Sk ok ok e Sk ok Sk Sk ke Sk ok sk ok ok ke ke ok kR Sk ok sk ok sk sk ok ok ok ok ok ok Sk Sk sk Sk ok sk sk ok sk ke sk sk ok Sk ok sk sk ok sk ok ok ke ok ok ok ok ke ok Sk ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok
Referens: ERA/GUI/07-2011/INT Version: 1.02 Sida 54 av 55

Filnamn: IU-TSI-Guide-Annex02_SV_V1.02

Europeiska jarmvagsbyran e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike e Tel. +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

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.

Riktlinjer for tilldmpning av TSD:er

Tabell 23: Terminologi i anslutning till bedomning av 6verensstimmelse

Term Definition (hénvisning)
Validering under Validering av ett delsystems 6verensstammelse med sarskilda krav efter att
fullstandiga tillverkningsstadiet har avslutats och under de driftsvillkor enligt vilka delsystemet
driftsvillkor ar avsett att anvandas efter att det tagits i drift
Q]

*) Atgarder inom ramen for forfarandet for bedémning av éverensstammelse.

) Ingen hanvisning tillganglig till en standard eller motsvarande handling. Definition fran AEIF eller
ERA.
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