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BILAGI
DELSYSTEMER

Et tovbaneanlagg opdeles i infrastruktur og de nedenfor opfarte delsystemer; der tages herved
hensyn til driftstekniske og vedligehol del sestekniske krav:

1 Tove og tovforbindel ser

2. Drivsystemer og bremser

3. M ekani ske anordninger

3.1. Tovophang

3.2.  Mekanisk udstyr i stationerne
3.3.  Mekanisk udstyr pa banen

4, Vogne

4.1. Kabiner, stole og traekanordninger
4.2. Ophang

43. Drev

4.4. Tovforbindelser
5. Elektroteknisk udstyr
5.1. Betjenings-, overvagnings- og sikkerhedsudstyr
5.2. Kommunikations- og informationsudstyr
5.3.  Lynafledningsudstyr
6. Redningsudstyr
6.1.  Indbygget redningsudstyr
6.2.  Mobilt redningsudstyr.
BILAG I
VASENTLIGE KRAV
1. Emne

| dette bilag fastlasgges de vassentlige krav til konstruktion, opferelse og ibrugtagning af
tovbaneanlagg, herunder vedligehol del sestekniske og driftstekniske krav.

2. Generdlekrav
2.1. Personsikkerhed

Brugernes, driftspersonalets og tredjemands sikkerhed er et helt grundlesggende krav til
konstruktion, opfarelse og drift af tovbaneanlaa.

2.2. Skkerhedsprincipper

Ethvert tovbaneanlagy skal konstrueres, opfares, drives og vedligeholdes under overholdelse
af falgende principper i den angivne raskkefglge:

- farer skal elimineres eller, hvis dette ikke er muligt, reduceres ved forholdsregler
med hensyn til konstruktion og opfarelse
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- for at forebygge farer, som ikke kan elimineres ved forholdsregler med hensyn til
konstruktion og opferelse, skal de nedvendige beskyttelsesforanstaltninger
fastlasgges og tradfes

- for at undga farer, som ikke har kunnet elimineres fuldstaandigt ved hjadp af de i
farste og andet led omhandlede forholdsregler og foranstaltninger, skal de
forsigtighedsregler, som skal tradfes, fastlagges og bekendtgares.

2.3. Hensyntagen til eksterne faktorer

Ethvert tovbaneanlasg skal konstrueres og opfgres sdledes, at det kan drives
sikkerhedsmaessigt forsvarligt under hensyntagen til typen af tovbaneanlagy, terraaforholdene
0og omgivelserne, de atmosfagiske og meteorologiske forhold samt mulige forhindringer og
bygvaaker pajorden dler i luften i nerheden.

2.4. Dimensionering

Tovbaneanlasy, delsystemer og alle sikkerhedskomponenter skal dimensioneres, konstrueres
og udferes sdledes, at de med tilstrakkelig sikkerhed kan modsta ale forudsigelige
belastninger, ogsa nar de ikke er i drift, idet der navnlig tages hensyn til ydre pavirkninger,
dynamiske kradter, materialetraghedsfaasnomener, alt sammen under overholdelse af god
teknisk praksis. Det samme gadder for materialeval get.

2.5. Montering

2.5.1. Tovbaneanlagy, delsystemer og alle sikkerhedskomponenter skal konstrueres og udferes
sdledes, at de kan monteres og indbygges sikkerhedsmasssigt forsvarligt.

2.5.2. Sikkerhedskomponenter skal konstrueres sdledes, at monteringsfejl udelukkes enten
som falge af konstruktionen eller ved passende magkning pa selve sikkerhedskomponenterne.

2.6. Tovbaneanlagggets integritet

2.6.1. Sikkerhedskomponenter skal konstrueres, udfgres og bruges sdledes, at deres egen
funktionelle integritet og/eller  tovbaneanlegggets sikkerhed som  defineret i
sikkerhedsanalysen, jf. bilag Ill, under alle omstaendigheder er sikret med en passende
margen, s det er hgjst usandsynligt, at de svigter.

2.6.2. Tovbaneanlagg skal konstrueres og opfares saledes, at ethvert svigt i en komponent,
medens anlaggget er i gang, som kan pavirke sikkerheden, selv indirekte, i tide medferer et
passende indgreb.

2.6.3. Det i nr. 2.6.1 og 2.6.2 omhandlede sikkerhedsniveau skal kunne dokumenteres for
ethvert tidssum mellem to planmeessige verifikationer af den pagaddende komponent.
Intervallet mellem verifikationerne af sikkerhedskomponenterne skal fremga klart af
brugsanvisningen.

2.6.4. Sikkerhedskomponenter, der indbygges som reservedele i tovbaneanlasy, skal bade
opfylde de vassentlige krav i denne forordning og kunne fungere sammen med de avrige dele i
tovbaneanlagyget.

2.6.5. Der ska tradfes forholdsregler til sikring af, at virkningerne af en eventuel brand i
tovbaneanlaggget ikke bringer transporterede personers og anlasggets personales sikkerhed i
fare.

2.6.6. Der skal tradfes saalige foranstaltninger til at beskytte tovbaneanlaeg og personer mod
falgerne af lynnedslag.

2.7. Skkerhedsanordninger
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2.7.1. Enhver fejl, som opstar i tovbaneanlaggget, og som indebagrer en risiko for svigt, der
kan pavirke sikkerheden, ska om muligt opdages, meldes og behandles af en
sikkerhedsanordning. Det samme gadder enhver normalt forudsigelig ydre begivenhed, som
kan indebazre fare for sikkerheden.

2.7.2. Tovbaneanlagyget skal til enhver tid kunne bringestil standsning manuelt.

2.7.3. Efter en standsning, som er fremkaldt af en sikkerhedsanordning, ma tovbaneanl asgget
farst kunne sadtes i gang igen, efter at der er truffet de foranstaltninger, som situationen
Kreever.

2.8. Vedligehol del sestekniske krav

Tovbaneanlaay skal konstrueres og opferes saledes, at sdvel planmaessige som ekstraordinagre
vedligeholdelses- og reparationsarbejder kan gennemferes sikkerhedsmaessigt forsvarligt.

2.9. Immissioner

Tovbaneanlaeg skal konstrueres og opferes sdledes, at skadevirkninger og gener fra
forurenende gasser, stgj og vibrationer, bade inden for og uden for anlasgget, overholder de
foreskrevne graansevagdier.

3. Krav til infrastruktur
3.1. Linjefaring samt vognenes hastighed og indbyrdes afstand

3.1.1. Tovbaneanlaay skal konstrueres sdledes, at de kan fungere sikkerhedsmasssigt
forsvarligt under hensyntagen til terraanforholdene og omgivelserne, de atmosfagiske og
meteorologiske forhold samt mulige forhindringer og bygveaker pa jorden eller i luften i
naaheden, sd tovbaneanlasggene hverken er til gene eller til fare; dette krav skal
tovbaneanlagggene opfylde under ale drifts- og vedligeholdelsesforhold samt ved redning af
personer.

3.1.2. Der skal sikres tilstraskkelig afstand til siden og lodret mellem vogne, tragkanordninger,
tovfaringer osv. samt til mulige forhindringer og bygvagker pa jorden eller i luften i
negheden, idet der tages hensyn til tovenes, vognenes og traskanordningernes bevasgel ser i
lodret plan, i laangderetningen og sidevaarts under de ugunstigst forudseelige driftsforhold.

3.1.3. Den starste afstand mellem vognene og terraanet skal tage hensyn til tovbaneanlagggets
art, vogntypen og redningsmetoderne. Nar det drejer sig om dbne vogne, skal der ogsa tages
hensyn til nedstyrtningsrisikoen samt de psykologiske aspekter i forbindelse med hgjden over
terramnet.

3.1.4. Vognenes eller traskanordningernes starste hastighed, deres mindste indbyrdes afstand
og deres accelerations- og bremseevne skal vedges sdledes, at personsikkerheden og
tovbaneanl agygets driftssikkerhed sikres.

3.2. Sationer og banelinjekonstruktioner

3.2.1. Stationer og banelinjekonstruktioner skal konstrueres, opfares og udstyres saledes, at de
er stabile. De skal under ale driftsforhold yde sikker styring af tove, vogne og
traskanordninger og kunne vedligeholdes sikkerhedsmaessigt forsvarligt.

3.2.2. Tovbaneanlagggets ind- og udstigningsomrader skal konstrueres saledes, at driften af
vognene og trakanordningerne samt personbefordringen kan gennemfares sikkert. Navnlig
skal vognenes og traskanordningernes bevaagel ser pa stationerne kunne forlgbe uden risiko for
personer under hensyntagen til disses eventuelle aktive medvirken.

4. Krav til tove, drev, bremser samt mekanisk og elektrisk udstyr
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4.1. Tove og deres under statningspunkter

4.1.1. Alle forngdne forholdsregler skal tradfes i overensstemmelse med god teknisk praksis
for:

- at undga brud péa tovene og di sses fasstningspunkter
- at sikre, at tovene kan klare den angivne maksimale og minimale belastning

- at sikre, at tovene hviler sikkert pa deres understetningspunkter, og undga, at de
afspores

- at muliggere overvagning af tovene.

4.1.2. Hvis enhver risiko for afsporing af tovene ikke kan elimineres, skal der tradfes
foranstaltninger, som sikrer, at tovene kan opfanges og tovbaneanlaggget standses uden fare
for personer i tilfadde af afsporing.

4.2. Mekanisk udstyr
4.2.1. Drev

Tovbaneanlagygets drev skal have en ydeevne og fleksibilitet, der er afpasset efter anlasggets
forskellige driftsforhold og -former.

4.2.2. Ngddrev

Tovbaneanlagyget skal have et naddrevsystem, hvis energikilde er uafhaangig af hoveddrevets,
medmindre det af sikkerhedsanalysen fremgar, at brugerne ogsa kan forlade anlasgget, navnlig
vogne og tragkanordninger, let, hurtigt og sikkert, selv om der ikke findes noget nagddrev.

4.2.3. Bremsesystem

4.2.3.1. Tovbaneanlamyget og/eller vognene skal til enhver tid kunne standses i nagdsituationer,
ogsa under de ugunstigste belastnings- og friktionsforhold for drivskiverne, som er tilladt
under drift. Bremselangden skal vagre sa kort, som hensynet til tovbaneanlasggets sikkerhed
tillader.

4.23.2. Decelerationsvaadierne skal ligge indenfor passende gramser, sdedes at
personsikkerheden garanteres, og vogne, tove og gvrige tovbaneanl asgsdel e fungerer korrekt.

4.2.3.3. Alle tovbaneanlagg skal vaae udstyret med to eller flere bremsesystemer, som hver for
sig kan bringe tovbaneanlaggget til standsning, og som er sdledes koordineret, at et andet
bremsesystem automatisk traader i funktion, hvis det igangvaaende system ikke laangere
virker, som det skal. Traktovets sidste bremsesystem skal virke direkte pa drivskiven. Disse
forskrifter gadder ikke for slagbelifter.

4.2.34. Tovbaneanlagget skal vage udstyret med en effektiv standsningss og
blokeringsanordning, som forhindrer enhver ugnsket fornyet igangssgning.
4.3. Betjeningsudstyr

Betjeningsudstyret skal vaae konstrueret og udfert sdledes, at det er sikkert og palideligt og
kan modsta normale driftspavirkninger og ydre pavirkninger, f.eks. fugt, ekstreme
temperaturer og elektromagnetiske forstyrrelser, uden at fremkalde farlige situationer, selv i
tilfed de af betjeningsfejl.

4.4, Kommunikationsudstyr

Driftspersonalet skal til stadighed kunne fa forbindelse indbyrdes ved hjadp af passende
kommunikationsudstyr og skal i en ngdsituation kunne informere brugerne.
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5. Vogne og traskanor dninger

5.1. Vognene og/eller trakanordningerne skal vaae konstrueret og indrettet siledes, at ingen
kan falde ud af dem eller pa anden made udsadtes for fare under forudseelige
anvendel sesforhold.

5.2. Vognenes og tragkanordningernes ophaangsmekanismer skal vaae dimensioneret og udfert
sdledes, at de, selv under de ugunstigste forhold:

- ikke beskadiger tovet

- ikke glider, medmindre glidningen er uden betydning for vognens, trakanordningens
eller anlagggets sikkerhed.

5.3. Dare (pa vogne og kabiner) skal kunne lukkes og lases. Vognenes og kabinernes gulv og
vagyge skal vage dimensioneret og udfert, si de under alle omstaadigheder kan modsta
brugernes vagyt og tryk.

5.4. Hvis det til varetagelse af driftssikkerheden kraeves, at en ved anlagyget beskadtiget
person er til stede i vognen under driften, skal vognen vage udstyret sdledes, at den
pagaddende kan varetage sine opgaver.

5.5. Vognene og/eller traskanordningerne og navnlig deres ophaangsmekanismer skal veae
konstrueret og indrettet siledes, at de ved anlasgget beskadtigede personer uden fare for deres
sikkerhed kan udfere deres opgaver under overholdelse af relevante regler og forskrifter.

5.6. Er vognene udstyret med en ophaangsmekanisme, som kan frakobles, skal alle forngdne
forholdsregler tradffes, sdledes at en vogn, som ikke er korrekt tilkoblet, og en vogn, som ikke
er blevet frakoblet, standses henholdsvis inden starten og ved ankomsten uden fare for
brugerne, og det hindres, at vognen styrter ned.

5.7. Vogne i skinnebundne tovbaner og, hvis tovbaneanlagystypen giver mulighed derfor,
svaevebaner i dobbelttov skal vaare udstyret med en automatisk vognbremse, der bremser pa
sporet, hvis et brud pa tovet ikke med rimelighed kan udelukkes.

5.8. Dersom det ikke gennem andre forholdsregler er muligt at eliminere enhver risiko for
afsporing af vognen, skal denne vaae udstyret med en anordning mod afsporing, sdledes at
vognen kan bringes til standsning uden fare for personer.

6. Brugeranordninger

Adgangsvejen til og udgangen fra ind- og udstigningsomrader samt brugernes ind- og
udstigning skal under hensyntagen til vognenes bane og standsning tilrettelaagges sdledes, at
personsikkerheden garanteres, navnlig pa steder med nedstyrtningsfare.

Barn og bevasgel seshaanmede skal kunne benytte tovbaneanlaggget sikkert, hvis det er tanken,
at tovbaneanlaggget skal befordre sddanne personer.

7. Driftstekniske krav
7.1. Skkerhed

7.1.1. Der ska tredfes alle tekniske forholdsregler og foranstaltninger for at sikre, at
tovbaneanlaggget kan anvendes i overensstemmelse med sin bestemmelse, de tekniske
specifikationer og fastlagte anvendelsesvilkdar, og for at forskrifterne vedrgrende
vedligeholdelse og driftssikkerhed kan overholdes. Driftsvejledningen og forskrifterne skal
affattes pa et for brugere letforstaeligt sprog fastsat af den medlemsstat, pa hvis omrade
tovbaneanlaggget er opfart.
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7.1.2. De personer, der stér for tovbaneanlagggets betjening, skal have passende materielle
ressourcer dertil, og de skal vagei stand til at udfere dette hverv.

7.2. Skkerhed ved standsning af tovbaneanl ssgget

Der skal tradfes alle forngdne tekniske forholdsregler og foranstaltninger til, at brugerne, i
tilfadde af at tovbaneanlasgget standser, uden at det hurtigt kan ssdtesi gang igen, kan bringes
i sikkerhed inden for en frist, som er afpasset efter tovbaneanlagggets art og omgivelserne.

7.3. Andre sazlige sikker hedsforanstal tninger
7.3.1. Betjeningsposter og arbejdspladser

Mobile elementer, der normalt er tilgaangelige pa stationerne, skal konstrueres, udfegres og
monteres sdledes, at farer undgds, og hvis dette ikke er muligt, skal de indrettes med
beskyttel sesanordninger, som forebygger enhver direkte kontakt, der kan medfare ulykker.
Sadanne anordninger maikke vaae lette at fjerne eller at saate ud af funktion.

7.3.2. Nedstyrtningsfare

Steder og omrader, hvor der arbejdes, eller hvorfra der kan gribesind i driften, uanset om det
kun sker lgjlighedsvis, samt adgangsveje til sddanne steder og omrader skal udformes og
indrettes saledes, at personer, der skal arbejde eller faardes dér, ikke kan styrte ned. Hvis disse
forholdsregler ikke er tilstraekkelige, skal arbejdspladserne desuden vage udstyret med
fastgerel sespunkter for personlige vaanemidler til beskyttelse mod fald.

BILAG I
SIKKERHEDSANALY SE

Ved den sikkerhedsanalyse, som kraeves for alle tovbaneanlasg i henhold til artikel 8, skal der
tages hensyn til enhver pataankt driftsform. Analysen skal gennemferes efter en anerkendt
eller gennempravet metode under hensyntagen til skik og brug pa dette omrade og il
tovbaneanlasggets kompleksitet. Formdlet med analysen er ogsa at sikre, at der ved
tovbaneanlagygets konstruktion og udformning tages hensyn til omgivelserne og til de
ugunstigste omstaandigheder for at sikre, at der opnas en tilfredsstillende sikkerhedsgrad.

Sikkerhedsanalysen gadder ogsd sikkerhedsanordningerne og deres virkning pa
tovbaneanl asgget og de dermed forbundne del systemer, som de sadter i gang, med det formal:

- at de kan reagere pa et farste svigt for derefter enten at forblive i en tilstand, som
garanterer sikkerheden, eller i reduceret drift eller i sikkerhedsstop (fail safe), eller

- at de kan vaare redundante og overvagede, eller

- at sandsynligheden for, at de svigter, kan vurderes, og at deres niveau svarer til
niveauet for sikkerhedsanordninger, som opfylder kriterierne i farste og andet led.

Sikkerhedsanalysen skal tjene som grundlag for opstilling af en fortegnelse over farer og
farlige situationer, jf. artikel 8, stk. 1, og af en liste over de i samme artikels stk. 2
omhandlede sikkerhedskomponenter. Resultatet af sikkerhedsanalysen sammenfattes i en
sikkerhedsrapport.

BILAG IV

OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG
SIKKERHEDSKOMPONENTER: MODUL B: EU-TYPEAFPR@VNING —
PRODUKTIONSTYPE
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1. EU-typeafprevning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et
bemyndiget organ undersgger den tekniske konstruktion af et delsystem eller en
sikkerhedskomponent og sikrer og erklaarer, at den opfylder kravene i denne forordning.

2. EU-typeafprevning udfgres ved vurdering af egnetheden af delsystemets eller
sikkerhedskomponentens tekniske konstruktion gennem undersegelse af den tekniske
dokumentation og den stettedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, samt undersggel se af
et proveeksemplar af hele delsystemet eller sikkerhedskomponenten (produktionstype), der er
reprassentativt for den pataankte produktion.

3. Fabrikanten indgiver ansagning om EU-typeafpravning til et enkelt bemyndiget organ efter
eget valg.

Ansggningen skal indeholde fglgende:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repraesentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erklaging om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

c)  den tekniske dokumentation for delsystemet og/eller sikkerhedskomponenten i
henhold til bilag IX

d) et reprasentativt preveeksemplar af det pataankte delsystem eller den patamnkte
sikkerhedskomponent eller angivelse af det sted, hvor delsystemet eller
sikkerhedskomponenten kan undersages. Det bemyndigede organ kan anmode
om flere preveeksemplarer, hvis det er ngdvendigt for at gennemfare
prevningsprogrammet.

4. Det bemyndigede organ skal:

4.1. undersgge den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om
delsystemets eller sikkerhedskomponentens tekniske konstruktion er i orden

4.2. kontrollere, at proveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse
med den tekniske dokumentation, og fastsla, hvilke elementer der er konstrueret i
overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de pagad dende harmoniserede standarder
og tekniske specifikationer, samt hvilke elementer der er konstrueret uden anvendelse af de
relevante bestemmel ser i disse standarder

4.3. hvis fabrikanten har anvendt specifikationerne i de relevante harmoniserede standarder,
foretage eller lade foretage de nadvendige undersagelser og prevninger til kontrol af, om
disse er blevet anvendt korrekt

4.4. foretage eller lade foretage de nadvendige undersagelser og pravninger til kontrol af, om
de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer er blevet anvendt
korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de | gsninger, der er naevnt heri

4.5. foretage eller lade foretage de nadvendige undersggel ser og pregvninger til kontrol af, om
fabrikantens lgsninger opfylder de vassentlige krav i denne forordning, hvis fabrikanten har
valgt ikke at anvende de Igsninger, der er omhandlet i de relevante harmoniserede standarder
og/eller tekniske specifikationer

4.6. aftale med fabrikanten, hvor undersggel serne og prevningerne skal foretages.

5. Det bemyndigede organ skal udarbejde en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til
punkt 1.4 og resultatet af disse. Uden at dette bergrer det bemyndigede organs ansvar over for
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de bemyndigende myndigheder, ma det bemyndigede organ ikke offentliggere indholdet af
denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens samtykke.

6. Hvis typen opfylder kravene i denne forordning, skal det bemyndigede organ udstede en
EU-typeafprovningsattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og
adresse, resultaterne af undersegelsen, eventuelle betingelser for dens gyldighed, de
nedvendige oplysninger til identificering af den godkendte type (delsystem eller
sikkerhedskomponent) og om ngdvendigt en beskrivelse af dens funktion. Der kan vage et
eller flere bilag til attesten.

Attesten og bilagene dertil skal indeholde ale relevante oplysninger med henblik pa en
vurdering af de fremstillede delsystemers eller sikkerhedskomponenters overensstemmelse
med den undersggte type, herunder kontrol under brug.

Attesten skal have en maksimal gyldighedsperiode pa 30 ar fra det tidspunkt, hvor den blev
udstedt. Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i denne forordning, skal det bemyndigede
organ afvise at udstede en EU-typeaf prevningsattest og oplyse ansggeren herom samt give en
detaljeret begrundelse for afslaget.

7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle andringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pd, at den godkendte type maske ikke langere
opfylder de gaddende krav i denne forordning, og beslutter, om sadanne aandringer kraever
yderligere undersggelser. | bekradtende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-typeafprevningsattesten, om alle aandringer til den godkendte type,
som kan pavirke delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmelse med de
vaesentlige krav i denne forordning eller betingel serne for attestens gyldighed.

Det bemyndigede organ skal undersgge disse andringer og meddele fabrikanten, om EU-
typeaf provningsattesten fortsat er gyldig, eller om der er behov for yderligere undersggel ser,
kontrol eller pravninger. Hvis det bemyndigede organ finder det ngdvendigt, kan det enten
udstede et tillaeg til den oprindelige EU-typeafprevningsattest eller anmode om, at der
indgives en ny anmodning om EU-typeaf prevning.

8. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder og de @vrige
bemyndigede organer om de EU-typeafpravningsattester og/eller tillagy hertil, som det har
udstedt.

Hvis et bemyndiget organ neegter at udstede eller tilbagetragkker, suspenderer eller pa anden
made begramser en EU-typeafprevningsattest, skal det oplyse sine bemyndigende
myndigheder og de gvrige bemyndigede organer herom og anfare grundene til sin afgarel se.

Kommissionen, medlemsstaterne og de avrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa
tilsendt en kopi af EU-typeafprovningsattesterne og/eller tillaaggene hertil. Efter anmodning
kan Kommissionen og medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og
resultaterne af de undersggelser, som det bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede
organ skal opbevare et eksemplar af EU-typeaf pravningsattesten, bilagene og tillaeggene hertil
samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet,
indtil udlgbet af attestens gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten skal opbevare et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og
tillaaggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i 30 & efter, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsagtning, star til radighed for de
nationale myndigheder.
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10. Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 7 og 9 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant, séfremt de er specificeret i mandatet.

BILAGV

OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG
SIKKERHEDSK OMPONENTER: MODUL D: TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA
GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del
af overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2.2 og 2.5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at de pagad dende del systemer
eller sikkerhedskomponenter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeaf prevningsattesten og opfylder de relevante krav i denne forordning.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, sutkontrol og prevning af de paged dende delsystemer eller
sikkerhedskomponenter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt
2.3 0og er underlagt den i punkt 2.4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprassentants
navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erklaging om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

C) ale relevante oplysninger om delsystemet eller sikkerhedskomponenten, som er
godkendt under modul B

d) dokumentation vedrarende kvalitetsstyringssystemet

€) den tekniske dokumentation vedrgrende den godkendte type og en kopi af EU-
typeaf pravningsattesten eller -attesterne

f) oplysninger om, hvor delsystemet eller sikkerhedskomponenten er fremstillet.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er i
overensstemmelse med typen eller typerne som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten eller
-attesterne og opfylder de relevante krav i denne forordning.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for politikker,
procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrgrende kvalitetsstyringssystemet skal
sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivel se af :

a) kvalitetsmal sagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til produktkvaliteten

b) de teknikker, fremgangsméader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt
ved fremstilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring
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C) de undersggel ser og prevninger, der skal udfares far, under og efter produktionen, og
den hyppighed, hvormed dette sker

d) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter vedrgrende personalets kvalifikationer mv.

€) metoderne til kontrol af, at den kraevede produktkvalitet er opndet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ skal vurdere kvalitetsstyringssystemet for at fastdd, om det
opfylder kravenei punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante
specifikationer i den nationale standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard
og/eller de relevante tekniske specifikationer er gennemfert, skal af det bemyndigede organ
anses for at opfylde kravene.

Kontrollen skal indbefatte et bessg pa de seder, hvor delsystemerne og
sikkerhedskomponenterne er fremstillet, kontrolleret og af pravet.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem
med erfaring i vurdering pa tovbaneanl asgsomradet og inden for den pagad dende delsystems-
eller sikkerhedskomponentteknologi og viden om de gaddende krav i denne forordning.
Kontrollen skal indbefatte et besag pa fabrikantens anlagy. Kontrolholdet skal gennemga den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra €), med henblik pa at kontrollere
fabrikantens evne il at fastsla de relevante krav i denne forordning og foretage de ngdvendige
undersggelser for at sikre, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er i overensstemmelse
med disse krav.

Afgarelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen
0g en begrundelse for afgerel sen.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at
det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

3.5. Fabrikanten ska underrette det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataakt aandring af systemet.

Det bemyndigede organ skal vurdere de foreslaede amdringer og afgere, om det aandrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.

Det bemyndigede organ skal underrette fabrikanten om resultatet af evalueringen. | tilfadde af
en fornyet vurdering skal det bemyndigede organ meddele fabrikanten sin afgerelse.
Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersagel sen og en begrundel se for afgerel sen.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i
henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til
fremstillings-, kontrol-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nadvendige
oplysninger, navnlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter vedrarende personalets kvalifikationer mv.
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4.3. Det bemyndigede organ skal jaavnligt og mindst én gang hvert andet & aflasgge
kontrolbesgg for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet;
det skal udstede en kontrolrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflasgge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under
disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktpravninger for om
nadvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede
organ skal udstede en besggsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en prevningsrapport
til fabrikanten.

5. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

5.1. Fabrikanten skal anbringe CE-magkningen og pa det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert enkelt delsystem
eller hver enkelt sikkerhedskomponent, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de relevante krav i denne forordning.
Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe det
bemyndigede organs identifikationsnummer pa delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne
under fremstillingsprocessen.

5.2. Fabrikanten skal udarbgde en skriftlig EU-overensstemmelseserklaaing for hvert
delsystem eller hver sikkerhedskomponent og opbevare den, sd den i 30 & efter, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsagning, star til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaaingen fremgd, hvilken
delsystems- eller sikkerhedskomponentsmodel den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaaringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

6. Fabrikanten skal i 30 ar efter, at det sidste delsystem eller den sidste sikkerhedskomponent
er blevet bragt i omsagning, kunne forelasgge de nationa e myndigheder:

a) deni punkt 3.1 omhandlede dokumentation
b) dei punkt 3.5 omhandlede amdringer som godkendt

C) de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede
organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om tilbagetrukne
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jaerne mellemrum eller efter anmodning
stille oplysninger om vurdering af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste,
suspenderede, tilbagekaldte eller pad anden made begramsede godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og anfare grundene til sin afgerel se.

8. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans
bemyndigede reprassentant pa hans vegne og ansvar, séfremt de er specificeret i mandatet.

BILAG VI

OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG
SIKKERHEDSK OMPONENTER: MODUL F: TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA
GRUNDLAG AF VERIFIKATIKON AF DELSYSTEMER ELLER
SIKKERHEDSKOMPONENTER
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1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af verifikation aof delsystemer eller
sikkerhedskomponenter er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 3.2, 3.5.1 og 3.6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar
sikrer og erkleger, at de delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er omfattet af
bestemmelserne i punkt 3.3, er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeaf provningsattesten og opfylder kravene i denne forordning.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal tradfe ale ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen
og overvagningen af den sikres, at de fremstillede delsystemer eller sikkerhedskomponenter
e i oveensstemmelse med den godkendte type som beskrevet | EU-
typeoverensstemmel sesattesten og opfylder kravene i denne forordning.

3. Verifikation

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om verifikation af delsystemet eller
sikkerhedskomponenten til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprassentants
navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erklaging om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

C) ale relevante oplysninger om delsystemet eller sikkerhedskomponenten, som er

godkendt under modul B

d) den tekniske dokumentation vedrgrende den godkendte type og en kopi af EU-
typeaf pravningsattesten eller -attesterne

€) oplysninger om, hvor delsystemet eller sikkerhedskomponenten (er fremstillet) kan
undersgges.

3.2  Det bemyndigede organ skal foretage eller lade foretage de nadvendige undersagel ser
og prevninger for at kontrollere, at delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er i
overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeaf prevningsattesten og
opfylder de relevante krav i denne forordning.

Undersagelser og prevninger for a  kontrollere, a  delsystemerne  eller
sikkerhedskomponenterne er i overensstemmelse med de relevante krav, foretages efter
fabrikantens valg enten ved undersggelse og prevning af hvert enkelt delsystem eller hver
enkelt sikkerhedskomponent som specificeret i punkt 4 eller ved undersggel se og prevning af
delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne pa statistisk grundlag som specificeret i punkt
5.

4. Verifikation af overensstemmelse ved undersggelse og prevning af hvert enkelt delsystem
eller hver enkelt sikkerhedskomponent

4.1. Alle delsystemer og sikkerhedskomponenter undersgges enkeltvis, og der foretages
passende pravninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder eller
tilsvarende prevninger for at kontrollere, at delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er i
overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafpravningsattesten og
de relevante krav i denne forordning.

Findes der ikke en sadan harmoniseret standard, skal det pagaddende bemyndigede organ
afgare, hvilke relevante pravninger der skal foretages.
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4.2. Det bemyndigede organ skal udstede en overensstemmelsesattest vedrgrende de
undersggelser og prevninger, der er foretaget, og anbringe sit identifikationsnummer pa hvert
godkendt delsystem eller hver godkendt sikkerhedskomponent eller lade det anbringe pa sit
ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale
myndigheder med henblik pa kontrol i 30 & efter, a delsystemet eller
sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsagning.

5. Statistisk overensstemmel sesverifikation

5.1. Fabrikanten skal tradfe alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen heraf sikres, at hvert produceret parti er homogent,
og fremlaggge sine delsystemer eller sikkerhedskomponenter til verifikation i form af
homogene partier.

5.2. Der udtages en stikprave af hvert parti i henhold til kravene i denne forordning. Alle
delsystemer eller sikkerhedskomponenter i stikpraven undersgges enkeltvis, og der foretages
passende pravninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder og/eller
tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at sikre, at de er i overensstemmelse
med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og de relevante krav i
denne forordning, og for at fastsld, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Findes der
ikke en sadan harmoniseret standard, skal det pagad dende bemyndigede organ afgere, hvilke
relevante prevninger der skal foretages.

5.3. Hvis et parti accepteres, skal alle delsystemer eller sikkerhedskomponenter i partiet
betragtes som godkendt, med undtagelse af de delsystemer eller sikkerhedskomponenter i
stikpreven, der ikke opfylder prevningskravene.

Det bemyndigede organ skal udstede en overensstemmel sesattest vedrerende de undersagel ser
og prevninger, der er foretaget, og anbringe sit identifikationsnummer pa hvert godkendt
delsystem eller hver godkendt sikkerhedskomponent eller lade det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale
myndigheder i 30 ar efter, at delsystemet eler sikkerhedskomponenten er blevet bragt i
omsagning.

5.4. Hvis et parti ikke godkendes, skal det bemyndigede organ eller den kompetente
myndighed tragfe de ngdvendige foranstaltninger for at forhindre, at dette parti bringes i
omsadning. Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af partier, kan det bemyndigede
organ stille den statistiske verifikation i bero og tradfe de nadvendige foranstaltninger.

6. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaring

6.1. Fabrikanten skal anbringe CE-magrkningen og pa det i punkt 3 omhandlede bemyndigede
organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert enkelt delsystem eller hver enkelt
sikkerhedskomponent, som er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i
EU-typeaf preovningsattesten, og som opfylder de relevante krav i denne forordning.

6.2. Fabrikanten skal udarbgde en skriftlig EU-overensstemmelseserklaging for hvert
delsystem eller hver sikkerhedskomponent og opbevare den, sa den i 30 ar efter, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsaetning, star til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaaingen fremgd, hvilket
delsystem eller hvilken sikkerhedskomponent den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaaringen stilles efter anmodning til radighed for de
relevante myndigheder.
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Et eksemplar af EU-overensstemmel seserklaaringen stilles efter anmodning til radighed.

Fabrikanten kan ogsd, hvis det i punkt 3 naevnte bemyndigede organ samtykker heri og pa
dets ansvar, anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa delsystemerne eller
sikkerhedskomponenterne.

7. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe
det bemyndigede  organs  identifikationsnummer pd  delsystemerne  eller
sikkerhedskomponenterne under fremstillingsprocessen.

8. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5.1 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

BILAG VII

OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG
SIKKERHEDSK OMPONENTER: MODUL G: OVERENSSTEMMEL SE PA
GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION

1. Overensstemmelse pa grundlag o enhedsverifikation er den procedure for
overensstemmel sesvurdering, hvor fabrikanten opfylder dei punkt 4.2, 4.3 og 4.5 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det pagaddende delsystem eller den
pagaddende sikkerhedskomponent, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4.4, opfylder
kravene i denne forordning.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal tradfe alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved konstruktions- og
fremstillingsprocessen samt overvagningen af den sikres, at de fremstillede delsystemer eller
sikkerhedskomponenter opfylder de relevante krav i denne forordning.

3. Verifikation

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om enhedsverifikation af delsystemet eller
sikkerhedskomponenten til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprassentants
navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erklaaing om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

C) den tekniske dokumentation for delsystemet eller sikkerhedskomponenten i henhold
til bilag I1X

d) oplysninger om, hvor delsystemet eller sikkerhedskomponenten (er fremstillet) kan
undersgges.

3.2  Det bemyndigede organ skal undersgge den tekniske dokumentation for delsystemet
eller sikkerhedskomponenten og foretage eller lade foretage de nadvendige undersggel ser og
pravninger som fastsat i de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske
specifikationer eller tilsvarende preovninger for at skre, at delsystemet eller
sikkerhedskomponenten er i overensstemmelse med de relevante krav i denne forordning.
Findes der ikke en sadan harmoniseret standard og/eller teknisk specifikation, skal det
bemyndigede organ afgere, hvilke relevante pravninger der skal foretages.
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Det bemyndigede organ skal udstede en overensstemmel sesattest vedrarende de undersggel ser
og prevninger, der er foretaget, og anbringe sit identifikationsnummer pa det godkendte
delsystem eller den godkendte sikkerhedskomponent eller lade det anbringe pa sit ansvar.

Afviser det bemyndigede organ at udstede en overensstemmelsesattest, skal det give en
detaljeret begrundelse for afslaget og anfere, hvilke afhjadpende foranstaltninger der ber
tradfes.

Nar fabrikanten igen ansgger om enhedsverifikation af det pagaddende delsystem eller den
pagad dende sikkerhedskomponent, skal han henvende sig til det samme bemyndigede organ.

Efter anmodning skal det bemyndigede organ tilsende Kommissionen og medlemsstaterne et
eksemplar af overensstemmel sesattesten.

Fabrikanten skal kunne dtille den tekniske dokumentation og et eksemplar &f
overensstemmel sesattesten til radighed for de nationale myndigheder i 30 ar efter, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsadning.

4. CE-maakning og EU-overensstemmel seserklaging

4.1. Fabrikanten skal anbringe CE-maakningen og pa det i punkt 4 omhandlede bemyndigede
organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert enkelt delsystem eller hver enkelt
sikkerhedskomponent, som opfylder de relevante krav i denne forordning.

4.2. Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmel seserklaging og opbevare den,
sadeni 30 &r efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsagning,
stér til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmel seserklagringen
fremga, hvilket delsystem eller hvilken sikkerhedskomponent den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaaringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

5. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1 og 4 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

BILAG VIII

OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG
SIKKERHEDSK OMPONENTER: MODUL H: OVERENSSTEMMEL SE PA
GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING

1 Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for
overensstemmel sesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at de pagaddende delsystemer eller
sikkerhedskomponenter opfylder kravene i denne forordning.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion, fremstilling, slutkontrol og prevning af delsystemer eller
sikkerhedskomponenter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3
og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrarende
de pagaddende delsystemer eller sikkerhedskomponenter til et bemyndiget organ efter eget
valg.

Ansggningen skal indeholde:
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a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprassentants
navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

b) alle nadvendige oplysninger om de delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der
skal fremstilles

C) den tekniske dokumentation i henhold til bilag IX for en repraesentativ type af hver
kategori af delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der skal fremstilles

d) dokumentation vedrarende kvalitetsstyringssystemet

e) oplysninger om, hvor delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er konstrueret,
fremstillet, kontrolleret og afprevet

f) en skriftlig erklaging om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne
opfylder de relevante krav i denne forordning.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for politikker,
procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedregrende kvalitetsstyringssystemet skal
sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af:

a) kvalitetsmal sagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til konstruktionen og kvaliteten af delsystemerne og
sikkerhedskomponenterne

b) de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt,

og, n&r de relevante harmoniserede standarder ikke anvendes fuldt ud, de metoder,
der vil blive anvendt til at sikre, at de vaesentlige krav i denne forordning vil blive
opfyldt

C) de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrgrende
konstruktionskontrol og konstruktionsverifikation, der vil blive anvendt ved
konstruktionen af delsystemer eller sikkerhedskomponenter

d) de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt
ved fremdtilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring

€) de undersagelser og prevninger, der skal udferes fer, under og efter fremstillingen,
og den hyppighed, hvormed dette sker

f) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,

rapporter vedragrende personalets kvalifikationer mv.

0) metoderne til kontrol af, at den kraevede konstruktions- og produktkvalitet er opnaet,
og at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ ska vurdere kvalitetsstyringssystemet for at fastdd, om det
opfylder kravene i punkt 3.2. De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i
overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale standard, ved hvilken den
relevante harmoniserede standard og/eller de relevante tekniske specifikationer er gennemfart,
skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Kontrollen skal indbefatte et besag pa de steder, hvor delsystemerne eller
sikkerhedskomponenterne er konstrueret, fremstillet, kontrolleret og afprovet.
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Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et mediem
med erfaring i vurdering pa tovbaneanl asgsomradet og inden for den pagad dende delsystems-
eller sikkerhedskomponentteknologi og viden om de gaddende krav i denne forordning.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, med
henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de gaddende krav i denne forordning
og foretage de n@dvendige undersggelser for at skre, a delsystemet eller
sikkerhedskomponenten er i overensstemmelse med disse krav.

Det bemyndigede organ skal meddele fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant sin
afgarelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og en begrundelse for
afgarelsen.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at
det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

3.5  Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataankt aandring af systemet.

Det bemyndigede organ ska vurdere de foresldede andringer og afgere, om det andrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.

Det bemyndigede organ skal underrette fabrikanten om resultatet af evalueringen. | tilfadde af
en fornyet vurdering skal det bemyndigede organ meddele fabrikanten sin afgerelse.
Meddelelsen skal indeholde resultaterne af vurderingen og en begrundel se for afgerel sen.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formaet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behearigt opfylder sine forpligtelser i
henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-,
fremstillings-, inspektions-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle ngdvendige
oplysninger, saalig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsregistreringer i henhold til konstruktionsdelen i kvalitetsstyringssystemet,
herunder resultater af analyser, beregninger, pravninger mv.

C) kvalitetsregistreringer i henhold til produktionsdelen i kvalitetsstyringssystemet,
herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrgrende
personalets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ skal jaevnligt aflaagge kontrolbesag for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det skal udstede en kontrolrapport til
fabrikanten. De regel masssige kontrolbesag skal vaae af en sddan hyppighed, at der foretages
en fuldstaandig genvurdering over en tredrig periode.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflaagge uanmel dte besgg hos fabrikanten.

Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevninger af
produkter for om ngdvendigt at kontrollere, at kvalitetssikringssystemet fungerer korrekt. Det
bemyndigede organ skal udstede en besggsrapport og, hvis der er foretaget pravninger, en
prevningsrapport til fabrikanten.

5. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaring
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5.1. Fabrikanten ska anbringe CE-magkningen og pa det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa& hvert enkelt delsystem
eller hver enkelt sikkerhedskomponent, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EU-typeaf provningsattesten, og som opfylder de relevante krav i denne forordning.

Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe det
bemyndigede organs identifikationsnummer pa delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne
under fremstillingsprocessen.

5.2. Fabrikanten skal udarbeide en skriftlig EU-overensstemmelseserklaaring for hvert
delsystem eller hver sikkerhedskomponent og opbevare et eksemplar af den, sa den i tredive
& efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsagning, star til
radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaaingen
fremgad, hvilket delsystem eller hvilken sikkerhedskomponent den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmel seserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

6. Fabrikanten skal i 30 ar efter, at det sidste delsystem eller den sidste sikkerhedskomponent
er blevet bragt i omsagning, kunne forelaayge de nationale myndigheder:

a) den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litrac)

b) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedragrende kvalitetsstyringssystemet

C) dokumentationen vedragrende de i punkt 3.5 omhandlede aandringer som godkendt

d) de i punkt 3.3, 3.5 4.3 og 4.4, omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jaevne mellemrum eller efter
anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made begramsede
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste,
suspenderede eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter
anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans
bemyndigede reprassentant pa hans vegne og ansvar, séfremt de er specificeret i mandatet.

BILAG X

TEKNISK DOKUMENTATION FOR DELSYSTEMER OG
SIKKERHEDSKOMPONENTER

1 Den tekniske dokumentation skal gare det muligt at vurdere, om delsystemet eller
sikkerhedskomponenten er i overensstemmelse med de relevante krav i denne
forordning, og skal omfatte en fyldestgarende analyse og vurdering af risiciene. Den
tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaddende krav og, i det
omfang det er relevant for overensstemmelsesvurderingen, af delsystemets eller
sikkerhedskomponentens konstruktion, fremstilling og drift.

2. Den tekniske dokumentation skal mindst indeholde fglgende elementer:
a) engenere beskrivelse af delsystemet eller sikkerhedskomponenten

19

DA



DA

b)

d)

f)

konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter,
delmontager, kredslgb mv. og de beskrivelser og forklaringer, der er
ngdvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan
delsystemet eller sikkerhedskomponenten fungerer

en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre tekniske
specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den Europadske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
l@sninger, der er anvendt for at opfylde de vaesentlige krav i denne forordning,
hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. | tilfadde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

stettedokumenter, der viser, a konstruktionen er velegnet, herunder
resultaterne af konstruktionsberegninger, undersggelser eller pravninger, der er
foretaget af eller for fabrikanten, og de tilhgrende rapporter

et eksemplar af brugsanvisningen for delsystemet eller sikkerhedskomponenten

for delsystemer, et eksemplar af EU-overensstemmelseserklagingerne for de
sikkerhedskomponenter, der er indbygget i delsystemet.

BILAG X

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING FOR DELSYSTEMER OG

SIKKERHEDSKOMPONENTER

EU-overensstemmel seserklagringen skal ledsage delsystemet eller
sikkerhedskomponenten. Erklaaingen skal affattes pa det eller de samme sprog som
den vejledning, der er omhandlet i bilag I, punkt 7.1.1.

EU-overensstemmel seserklaaingen skal indeholde fglgende oplysninger:

a)
b)

c)
d)

Delsystems-/sikkerhedskomponentmodel  (produkt-, parti-, type- éler
serienummer).

Navn og adresse pa fabrikanten og, hvis det er relevant, dennes bemyndigede
reprassentant.

Denne overensstemmel seserklaaring udstedes péa fabrikantens ansvar.

Erklagingens genstand (Identifikation af delsystemet eller
sikkerhedskomponenten, sa det/den kan spores. Safremt det er nadvendigt for
a kunne identificere delsystemet eller sikkerhedskomponenten, kan der
vedlagyges et billede):

—  beskrivelse af delsystemet eller sikkerhedskomponenten (type osv.)
—  anvendt procedure for overensstemmel sesvurdering

— navn og adresse pa det bemyndigede organ, der har udfert
overensstemmel sesvurderingen

—  henvisning til EU-typeafprevningsattesten med angivelse af bl.a
attestens dato og eventuelt dens gyldighedsperiode og vilkar

—  dle relevante bestemmelser, som komponenten skal opfylde, herunder
navnlig anvendel sesbetingel serne
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f)
Q)

h)

Genstanden for erklaaringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse
med den relevante EU-harmoniseringslovgivning: ................ (henvisning til
andre gaddende EU-retsakter):

Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer
til de specifikationer, som der erklagres overensstemmel se med:

Det eller de bemyndigede organer ... (navn, adresse, nummer) ... har foretaget
... (beskrivelse af aktiviteten) ... og udstedt attesten eller attesterne: ...

- identifikation af den person, der har fuldmagt til at forpligte fabrikanten eller
dennes bemyndigede repraesentant

i)  Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og pavegne &f: ........

(sted og dato)
(navn, stilling) (underskrift):

BILAG XI

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 2000/9/EF

Naavaaende forordning

S Artikel 1
Artikel 1, stk. 1 Artikel 2, stk. 1
Artikd 1, stk. 2 Artikel 3, nr. 1)
Artikel 1, stk. 3 Artikel 3, nr. 7)-9)

Artikel 1, stk. 4, farste og andet af snit

Artikel 1, stk. 4, tredje af snit

Artikel 8, stk. 3

Artikel 1, stk. 5 Artikel 3, nr. 1) og 3)-6)
Artikel 2 S
Artikel 3 Artikel 6
- Artikel 3, nr. 10)-27)
Artikel 4 Artikel 8
Artikel 5, stk. 1 Artikel 4, stk. 1 0g 2
Artikel 5, stk. 2 Artikel 3
Artikel 6 Artikel 7
Artikel 7 Artikel
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Artikel 8

Artikel 4, stk. 1 og 2

Artikel 9 Artikel 4, stk. 1 og 2
Artikel 10 -
Artikel 11, stk. 1 Artikel 9, stk. 1
Artikel 11, stk. 2 Artikel 4, stk. 2
Artikel 11, stk. 3 _
Artikel 11, stk. 4 -
Artikel 11, stk. 5 _
Artikel 11, stk. 6 -
Artikel 11, stk. 7 o
- Artikel 11
S Artikel 12
- Artikel 13
o Artikel 14
- Artikel 15
L Artikel 16
Artikel 12 Artikel 9, stk. 4
Artikel 13 Artikel 10, stk. 1
Artikel 14 Artikel
Artikel 15 Artikel 10, stk. 2
Artikel 16 S
- Artikel 17
L Artikel 18
- Artikel 19
- Artikel 20
- Artikel 21
Artikel 22
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Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 17

Artikel 39

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43
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Bilag |

Bilag |
Bilag Il Bilag Il
Bilag 111 Bilag 11
Bilag IV Bilag IX
Bilag V Bilag IV-V1I
Bilag VI Bilag X
Bilag VII Bilag IV-VIII
Bilag V11 .
Bilag IX —
Bilag X
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