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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/1341
af 23. april 2021

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/2144 i form af de

narmere regler for de specifikke prevningsprocedurer og tekniske krav i forbindelse med

typegodkendelse af motorkeretojer for sd vidt angir systemer til tretheds- og
opmearksomhedsadvarsel og om @ndring af bilag II til naevnte forordning

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/2144 af 27. november 2019 om krav til
typegodkendelse af motorkeretgjer og pahaengskeretojer dertil samt systemer, komponenter og separate tekniske enheder
til sddanne keretgjer for sd vidt angdr deres generelle sikkerhed og beskyttelsen af koretajspassagerer og blade trafikanter
og om andring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 og ophavelse af forordning (EF) nr. 78/2009,
forordning (EF) nr. 79/2009 og Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 661/2009 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 631/2009, (EU) nr. 406/2010, (EU) nr. 672/2010, (EU) nr. 1003/2010, (EU) nr. 1005/2010, (EU)
nr. 1008/2010, (EU) nr. 1009/2010, (EU) nr. 19/2011, (EU) nr. 109/2011, (EU) nr. 458/2011, (EU) nr. 65/2012, (EU)
nr. 130/2012, (EU) nr. 347/2012, (EU) nr. 351/2012, (EU) nr. 1230/2012 og (EU) 2015/166 ('), serlig artikel 4, stk. 6 og
artikel 6, stk. 6, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I henhold til artikel 6 i forordning (EU) 2019/2144 skal motorkeretgjer i klasse M og N udstyres med visse
avancerede koretgjssystemer, herunder systemer til traetheds- og opmarksomhedsadvarsel (DDAW«). I bilag II til
forordningen fastsettes de grundlaggende krav til typegodkendelse af motorkeretgjer for sd vidt angdr systemer til
treetheds- og opmarksomhedsadvarsel.

Der ber fastsettes detaljerede regler for de specifikke prevningsprocedurer og tekniske krav i forbindelse med
typegodkendelse af motorkeretgjer for sd vidt angdr systemer til traetheds- og opmarksomhedsadvarsel.

Traethed har en negativ indvirkning pa fererens fysiske, kognitive, psykomotoriske og sensoriske funktionskapacitet,
som er nadvendige for sikker korsel. Forerens treethed spiller en rolle i 10-25 % af alle trafikulykker i Unionen.

I henhold til artikel 3, nr. 5), i forordning (EU) 2019/2144 er DDAW-systemet et system, der vurderer forerens
drvagenhed gennem analyse af karetojssystemer og om nedvendigt afgiver en advarsel til foreren via keretojets
brugergranseflade.

DDAW-systemer er mere effektive uden for byzonerne, fordi forerens nedsatte arvagenhed som folge af treethed
hovedsagelig forekommer ved langdistancekersel med konstant hastighed. Desuden er det vanskeligt at vurdere det
konstant skiftende kersels- og styremenster ved kersel i byomrader ved hjalp af de tilgeengelige teknologier.
Motorkeretgjer med en konstruktivt bestemt maksimalhastighed pa over 70 kmj/h eller derunder ber derfor vare
fritaget fra kravet om at vaere udstyret med DDAW-systemer.

DDAW-systemerne vurderer den menneskelige fysiske tilstand ved hjelp af indirekte metoder som f.eks.
systemanalyse og genkendelse af karsels- eller styremenster for en farer, der udviser nedsat drvdgenhed pa grund af
treethed, og det er derfor ikke muligt at teste disse systemer fuldt ud ved hjelp af en rekke definerede prevninger
eller med en programmerbar maskine, der gengiver menneskelig adferd. I stedet ber fabrikanten udfere validerings-
prevningen med menneskelige deltagere og forelegge resultaterne for den godkendende myndighed sammen med
mindst én prevningsprotokol til kontrol af DDAW-systemets evne til at afgive en advarsel til den traette forer.

() EUTL 325af16.12.2019,s. 1.
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(7)  Under hensyntagen til mdlingens indirekte karakter, variabiliteten i virkningerne af menneskers trathed og de
eksisterende teknologiers relative umodenhed ber ydeevnekravene til DDAW-systemer fastsattes pa et niveau, der
er realistisk og opndeligt. For at fremme udviklingen af nye teknologier ber disse krav samtidig vere teknologi-
neutrale, og vurderingen af DDAW-systemers ydeevne ber derfor baseres pa en statistisk tilgang, der tager hensyn til
enten den gennemsnitlige effektivitet blandt deltagerne eller den minimale effektivitet for 95 % af dem. Anvendelsen
af sidstnaevnte lgsning ber dog foretrakkes, da det forudsattes, at DDAW-systemerne skal fungere lige sa effektivt for
alle forere.

(8)  Denne forordning ber fastsette en referenceskala, som fabrikanterne skal anvende til at méle forerens trathed i
provninger med menneskelige deltagere. Hvis fabrikanterne veelger at anvende en alternativ malemetode, ber den
dokumenteres beherigt, og der ber sikres ®kvivalens med referenceskalaen i denne forordning.

(9)  Tabellen i bilag II til forordning (EU) 2019/2144, der indeholder listerne over krav omhandlet i artikel 4, stk. 5, og
artikel 5, stk. 3, til navnte forordning, indeholder ingen reference til retsakter om systemer til traetheds- og
opmarksomhedsadvarsel. Det er derfor ngdvendigt at indsatte en henvisning til nerverende forordning i navnte
bilag.

(10) Forordning (EU) 2019/2144 ber derfor @ndres.

(11) Da forordning (EU) 2019/2144 anvendes med virkning fra den 6. juli 2022, ber narverende forordning finde
anvendelse fra samme dato.

(12) Bestemmelserne i denne forordning er tet forbundne, da de omhandler regler vedrerende de specifikke prevnings-
procedurer og tekniske krav til typegodkendelse af motorkeretgjer for sd vidt angdr systemer til tretheds- og
opmzrksomhedsadvarsel. Som folge af bestemmelserne i narvarende forordning ber der derfor indferes en
henvisning til denne forordning i bilag II til forordning (EU) 2019/2144. Disse bestemmelser ber derfor samles i en
enkelt delegeret forordning —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Anvendelsesomrade

Denne forordning finder anvendelse pd motorkeretgjer i klasse M og N som defineret i artikel 4, stk. 1, litra a) og b), i
Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2018/858 (%) med en konstruktivt bestemt maksimalhastighed pd over
70 km/h.

Artikel 2

Tekniske krav til systemer til traetheds- og opmarksomhedsadvarsel

De tekniske krav for godkendelse af motorkeretgjer med hensyn til systemer til tratheds- og opmarksomhedsadvarsel er
fastsat i bilag I, del 1.

Artikel 3

Procedurer for validering af systemer til traetheds- og opmarksomhedsadvarsel

Prgvningsprocedurer for fabrikantens validering af systemer til treetheds- og opmaerksomhedsadvarsel er fastsat i bilag 1, del 2.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse og markedsovervagning af motorkeretgjer
og pahangskeretgjer dertil samt af systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sdidanne koretgjer, om andring af forordning
(EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om ophavelse af direktiv 2007/46EF (EUT L 151 af 14.6.2018, s. 1).
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Artikel 4
Procedurer for vurdering af teknisk dokumentation og verifikationsprevning
Procedurerne for vurdering af den tekniske dokumentation fra fabrikanten og for verifikationsprevning foretaget af de
godkendende myndigheder og tekniske tjenester er fastsat i bilag I, del 3.
Artikel 5
Andring af forordning (EU) 2019/2144

Bilag II til forordning (EU) 2019/2144 andres i overensstemmelse med bilag II til narvaerende forordning.

Artikel 6

Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 6. juli 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. april 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

DEL 1
Tekniske krav til systemer til traetheds- og opmaerksomhedsadvarsel (DDAW)

1. Definitioner
[ dette bilag forstas ved:

1.1. »udlesende adferd« den handling i keretgjet, som systemet til traetheds- og opmarksomhedsadvarsel (DDAW)
overvéger, og ved hvilken der afgives en advarsel til foreren

1.2. straethedstaerskel« en kvantificering af den trethedsgrad, ved eller for hvilken DDAW-systemet skal afgive en
treethedsadvarsel til foreren

2. Generelle tekniske krav
2.1 DDAW-systemet skal overvage forerens traethed og advare foreren gennem keretgjets brugergraenseflade (HMI).

2.2. DDAW-systemet skal konstrueres med henblik pé at undgd eller minimere systemfejlhyppigheden under faktiske
kerselsforhold.

2.3. Beskyttelse af privatlivets fred og databeskyttelse

2.3.1. DDAW-systemet skal fungere i normal driftstilstand uden brug af biometriske oplysninger, herunder ansigtsgen-
kendelse, for personer i koretgjet.

2.3.2. DDAW-systemet skal konstrueres pd en sidan made, at det kun lgbende registrerer og lagrer de data, der er
nedvendige for, at systemet kan fungere korrekt og operere i et lukket kredslgb.

2.3.3.  Enhver behandling af personoplysninger skal udfares i overensstemmelse med EU’s databeskyttelseslovgivning.

3. Searlige tekniske krav.
3.1. Kontrol af DDAW-systemet

3.1.1.  Foreren mé ikke kunne deaktivere DDAW-systemet manuelt.

Det skal dog vaere muligt for foreren at deaktivere DDAW-systemets HMI-advarsler. Efter manuel deaktivering af
DDAW-systemets HMI-advarsler skal det veere muligt for fereren at genaktivere HMI-advarslerne ved hejst at
foretage samme antal handlinger, som var nedvendige for at deaktivere dem.

3.1.2. DDAW-systemet skal deaktiveres automatisk i de situationer, der er foruddefineret af fabrikanten. Sidanne
situationer omfatter f.eks. forerens deaktivering af advarslerne (punkt 3.1.1). DDAW-systemet skal automatisk
genaktiveres, sé snart de forhold, der forte til dets automatiske deaktivering, ikke laengere er til stede.

3.1.3. DDAW-systemet, herunder HMI-advarsler, skal automatisk genindsattes i normal driftstilstand efter hver
aktivering af koretgjets hovedkontakt. Keretgjsfabrikanten kan velge at tilfgje en betingelse til en sddan
automatisk genindsattelse: ndr forerderen har veeret &bnet, eller ndr keretgjet har veret slukket i hejst 15
minutter.

3.1.4. DDAW-systemet skal aktiveres automatisk over en hastighed pa 70 km/h.
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3.1.5.  Nar systemet er aktiveret, skal det fungere normalt inden for hastighedsomradet fra 65 kmj/h til 130 kmj/h eller
karetgjets maksimalt tilladte hastighed, alt efter hvad der er lavest.

DDAW-systemet md ikke deaktiveres automatisk ved en hastighed pa over 130 km/h (selv om systemets adferd
kan tilpasses den uregelmessige situation).

3.1.6.  Der md ikke gd mere end fem minutter mellem, at keretgjet opfylder aktiveringskriteriet i punkt 3.1.4, og DDAW-
systemet aktivt begynder at overvéige forerens traethed.

3.1.7. Hvis en advarsel afgives under DDAW-systemets leringsfase (hvilket gor det muligt at kalibrere systemets
parametre, sd de bedst passer til forerens adferd og kerselsmeonster), anses leeringsfasen som afsluttet.
Aktiveringstiden for leeringsfasen begynder, ndr alle betingelserne for aktivering af DDAW-systemet, jf. punkt 3.1
o0g 3.2, er opfyldt.

3.2. Miljgforhold

3.2.1. DDAW-systemet skal fungere effektivt bdde om dagen og om natten.

3.2.2.  Systemet skal fungere, ndr sarlige vejrforhold ikke begranser systemets drift.

3.2.3.  Som minimum skal systemet fungere effektivt pd en flersporet vej med eller uden central opdeling, ndr
vognbaneafmarkninger er synlige pd begge sider af vognbanen.

3.3 Overvédgning af forerens traethed

3.3.1. DDAW-systemet skal give foreren en advarsel ved et traethedsniveau svarende til 8 eller derover pa
referenceskalaen for sgvnighed som fastsat i tillegget (Karolinska Sleepiness Scale, i det folgende benavnt » KSS«).
Systemet kan give foreren en advarsel pa et treethedsniveau, der svarer til niveau 7 pd KSS.

Desuden kan fabrikanten gennemfere en informationsstrategi for brugergransefladen forud for advarslen.
Detaljerede krav til fabrikantens validering af systemet er fastsat i del 2.
3.3.2.  Systemet skal analysere andre keretgjssystemer for at detektere indikatorer pé treethed under kerslen. Sddanne

indikatorer kan f.eks. vare:

a) et fald i antallet af mikrokorrektioner i styringen kombineret med en stigning i antallet af store og hurtige
korrektioner

b) en oget variabilitet i koretajets laterale placering i vognbanen

Det anbefales, at DDAW-systemet analyserer andre keretgjssystemer for at detektere traethedsindikatorer ved at
overvage koretgjets placering i vognbanen, dvs. keretgjets placering i forhold til vognbanens sideafmeerkning,
eller et styreinput, dvs. en kvantificering af den méde, hvorpd fereren manipulerer rattet, f.eks. drejning af rattet
til den modsatte side, giringsudsving, standardafvigelse for placering i vognbanen osv.

Der kan anvendes en alternativ metode til méling af forerens preestationer gennem en analyse af koretgjssystemer
(parametre«), forudsat at det er et ngjagtigt og robust mél for fererens treethed.

Det er muligt at anvende en eller flere sekundaere parametre ud over anbefalingen i punkt 3.3.2, andet afsnit, for at
fremme systemets palidelighed og robusthed. Eksempler pd sddanne parametre omfatter: yderligere
koretojsparametre, tidsparametre (en tidsparameter, der er direkte forbundet med forerens drift af keretgjet),
fysiologiske parametre og keretojskontrolparametre.
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3.4, Krav til brugergranseflader (HMI)
3.4.1.  Advarselstype

3.4.1.1. Visuelle og akustiske eller andre advarsler, der anvendes af DDAW-systemet til at advare foreren, skal prasenteres
s& hurtigt som muligt efter den udlesende adferd og kan forsterkes og intensiveres, indtil foreren bliver
opmazrksom pa advarslen.

Folgende handelser kan godtgere, at foreren er opmerksom pé advarslen: en forbedring af kerselsadfeerden pé
grundlag af det input, der anvendes til DDAW-systemet (strategien beskrives i fabrikantens dokumentation).

3.4.2.  Visuel advarsel

3.4.2.1. Den visuelle advarsel skal vaere placeret, s foreren tydeligt kan se og genkende den om dagen og om natten og kan
adskille den fra andre alarmer.

3.4.2.2. Den visuelle advarsel skal vaere en konstant eller blinkende indikator (f.eks. en kontrollampe, en pop-up-
meddelelse osv.).

3.4.2.3. Det anbefales, at alle nye symboler, der udvikles med henblik pé en visuel DDAW-advarsel, opbygges ved hjalp af
elementer, der ligner elementerne i standarderne 1SO 2575:2010+A7:2017 K.21 ogleller ISO 2575:2010
+A7:2017 K.24 for at sikre sammenhang med disse.

3.4.2.4. Det anbefales, at symbolets kontrast til baggrunden i sollys, tusmerke og nattilstand er i overensstemmelse med
ISO 15008:2017.

3.4.2.5. Folgende visuelle advarsels- og baggrundsfarvekombinationer ber ikke anvendes: red/gren, gul/bld, gul/red,
rad/violet.

3.4.3.  Akustiske advarsler
3.4.3.1. Foreren skal let kunne genkende den akustiske advarsel.

3.4.3.2. Sterstedelen af det akustiske advarselssignal skal ligge inden for frekvensspektret 200-8 000 Hz og
amplitudeomrédet 50-90 dB.

3.4.3.3. Hvis der anvendes talevarslinger, skal det anvendte ordforrdd vare i overensstemmelse med enhver tekst, der
anvendes som en del af den visuelle advarsel.

3.4.3.4. Den herbare del af advarslen skal vare i mindst den periode, der gor det muligt for fereren at forstd den.
3.5. DDAW-advarsel om svigt

3.5.1. Der skal afgives et konstant visuelt advarselssignal om svigt (f.eks. en advarsel, der afspejler de relevante
diagnosefejlkoder (DTC) for systemet, en kontrollampe, en pop-up-meddelelse osv.), nir der detekteres en fejl i
DDAW-systemet, som bevirker, at systemet ikke opfylder kravene i dette bilag.

Et midlertidigt visuelt advarselssignal kan anvendes som supplerende information til den konstante optiske
advarsel om svigt

3.5.2. Der mi ikke veare et kendeligt tidsinterval mellem de enkelte selvtest af systemet, og der mi ikke vare en
forsinkelse med hensyn til visning af advarselssignalet i tilflde af et elektrisk detekterbart svigt.

3.5.3.  Ved detektering af en ikke-elektrisk fejltilstand (f.eks. sensorbleending, bortset fra midlertidig blending, f.eks.
fordrsaget af solen) skal advarselssignalet, jf. punkt 3.5.1, vises.
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3.5.4.  Svigt, der aktiverer advarselssignalet i punkt 3.5.1, men som ikke detekteres under statiske forhold, skal bibeholdes
efter detekteringen og fortsat vises ved opstart af keretgjet efter hver aktivering af keretgjets hovedkontakt, sd
leenge fejlen eller manglen varer ved.

3.6. Bestemmelser om periodisk teknisk kontrol.

3.6.1. Med henblik pa periodisk teknisk kontrol af keretgjer skal det veere muligt at verificere folgende egenskaber ved
DDAW-systemet:

a) systemets korrekte driftsstatus gennem synlig observation af status for advarselssignalet om svigt efter
aktivering af keretgjets hovedkontakt og eventuel kontrol af paren. Hvis advarselssignalet om svigt vises i et
feellesfelt (det omréade, hvor to eller flere informationsfunktioner/symboler kan vises, men ikke samtidig), skal
det forst kontrolleres, at faellesomradet er funktionelt forud for kontrollen af status for fejlangivelsessignalet.

b) systemets korrekte funktionalitet og softwareintegritet gennem anvendelse af keretgjets elektroniske
grenseflade som fastsat i punkt I, nr. 14), i bilag III til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/45/EU (),
safremt koretojets tekniske egenskaber giver muligheder herfor, og de nedvendige data er gjort tilgaengelige.
Fabrikanterne sikrer, at de tekniske oplysninger stilles til rddighed for anvendelsen af keretgjets elektroniske
graenseflade i overensstemmelse med artikel 6 i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/621 (2).

3.6.2.  Pa tidspunktet for typegodkendelsen skal de midler til beskyttelse mod simpel uautoriseret @ndring af funktionen
af advarselssignalet om svigt, som fabrikanten har valgt, vare beskrevet fortroligt i vurderingen af den tekniske
dokumentation i henhold til del 3. Alternativt anses dette beskyttelseskrav for at vaere opfyldt, ndr der findes et
ekstra system til kontrol af korrekt driftsstatus for DDAW-systemet.

Tilleeg til del 1

Referenceskala for trathed for DDAW-systemet

(Karolinska Sleepiness Scale)

Klassificering Beskrivelse
1 Ekstremt drvdgen
2 Meget opmaerksom

Opmarksom

Noget opmearksom

Hverken opmarksom eller sevnig

Forste tegn pa sevnighed

Sevnig, ingen indsats for at holde sig vgen

Sevnig, en vis indsats for at holde sig vigen

O | © | N ||| W

Meget sgvnig, stor indsats for at holde sig vdgen, bek@mper sovn

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/45/EU af 3. april 2014 om periodisk teknisk kontrol med motorkeretgjer og
pahaengskeretojer dertil og om ophavelse af direktiv 2009/40/EF (EUT L 127 af 29.4.2014, s. 51).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/621 af 17. april 2019 om de tekniske oplysninger, som er nedvendige for
teknisk kontrol af de punkter, der skal kontrolleres, om anvendelse af de anbefalede kontrolmetoder og om fastsattelse af detaljerede
bestemmelser vedrerende dataformat og procedurerne for adgang til de relevante tekniske oplysninger (EUT L 108 af 23.4.2019, s. 5).
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DEL 2
Provningsprocedurer for validering af systemer til traetheds-og opmearksomhedsadvarsel (DDAW)
1. Fabrikantens valideringsprevning
1.1. Generelle krav

1.1.1.  Fabrikanterne skal udfere valideringstest for at sikre, at DDAW-systemer er i stand til at overvdge forerens treethed
pd en nejagtig, robust og videnskabeligt forsvarlig made.

1.1.2.  Valideringsprevningen af DDAW skal opfylde kravene i punkt 2-8. Fabrikanten skal dokumentere validerings-
processen i den dokumentationspakke, som fabrikanten skal fremlagge i overensstemmelse med del 3.

2. Provningskrav

2.1. Valideringsprovningerne skal foretages ved hjelp af menneskelige deltagere. Alternativt skal de data, der anvendes
til valideringen, stamme fra adferdsdata indsamlet fra menneskelige deltagere.

2.2. [ enhver valideringsprevning, der omfatter en menneskelig deltager, som kerer et motorkaretej i et reelt, ikke-
simuleret vejmiljg, skal der forefindes en sikkerhedsforanstaltning.

Sikkerhedsforanstaltningen skal gribe ind, hvis fereren bliver sevnig, sdledes at han/hun ikke lengere kan fore
motorkeretgjet pé forsvarlig vis.

Hvis sikkerhedsforanstaltningen griber ind, ma den oprindelige deltager ikke lengere kore som led i prevningen.

Hvis sikkerhedsforanstaltningen er en backup-forer, kreeves der en passende sikkerhedsstrategi (f.eks.
dobbeltpedaler).

Nér sikkerhedsforanstaltningen griber ind, finder den sikkerhedsstrategi, der er udarbejdet til denne prevning,
anvendelse. F.eks.: En anden ikke-sovnig forer tager primar kontrol over karetgjet, og den tratte forer ma ikke
fortsatte med at kore.

2.3. Hvis der udferes valideringsprevning i en simulator, skal fabrikanten dokumentere simulatorens begransninger i
forhold til prevning ved faktisk kersel pd dben vej med henblik pd prevning af DDAW-systemet. Denne
dokumentation skal omfatte en sammenligning af de primere inputdata fra simulatoren, der skal anvendes til
DDAW-systemet, med de primare inputdata fra keretgjet under faktiske forhold og en analyse af validiteten af
resultaterne af den simulerede validering.

3. Provningselementer

3.1. Hver deltager i prevningen skal generere mindst 1 agte positiv eller 1 falsk negativ haendelse, jf. punkt 5.1.4
og 5.1.5. Det samlede antal handelser, der fremkommer ved summen af faktiske positive haendelser og falsk
negative handelser, skal vere lig med eller hgjere end 10. Det mindste deltagerantal er 10. Det er tilladt at
gennemfoere mere end én test pr. deltager for at indhente flere data for en given deltager.

Forst beregnes folsomheden pr. deltager for hver deltager, dernast beregnes den gennemsnitlige folsomhed, og
standardafvigelsen af denne beregnes derefter ud fra felsomhedsverdierne pr. deltager.

Det er udtrykkeligt tilladt at levere resultater fra en undergruppe af deltagere i en sterre provning for kun at
medtage deltagere, der opfylder ovenstdende beskrivelse.

3.2. Alle resultater fra deltagere, der opfylder kravene i punkt 3.1, skal registreres i forbindelse med valideringen. Det er
ikke tilladt at udelukke resultater fra deltagere med mindst 1 agte positivt eller 1 falsk negativt resultat.
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3.3. Deltagerne skal tilpasses den demografiske malgruppe for keretojet (f.eks. deltagere med gyldigt kerekort til at
fore det keretgj, hvori DDAW-systemet er monteret).

3.4. Ingen af de 10 deltagere, der som minimum deltager i prevningen, ma vere involveret i udviklingen af DDAW-
systemet. Et af acceptkriterierne i punkt 8 skal veere opfyldt med og uden resultaterne fra de evrige deltagere, der
er involveret i DDAW-systemudviklingen.

4. Miljgforhold

4.1. Systemet skal som minimum testes under betingelserne for dag og nat i punkt 4.1.1 eller 4.1.2, og systemet skal
mindst registrere en agte positiv handelse under hver betingelse (generelt, ikke for hver deltager, der proves i
tilstanden).

Det er ikke nedvendigt for hver deltager at teste begge betingelser.

Systemer, der ikke pévirkes af lys, behgver ikke at opfylde minimumsantallet af agte positive handelser under
hver af ovennaevnte betingelser.

4.1.1.  For ikke simuleret vejprevning:
a) Dag: prevningen skal begynde efter solopgang og for solnedgang.
b) Nat: prevningen skal begynde efter solnedgang og for solopgang.

4.1.2.  For simuleret vejprovning:
a) Dag: betingelser med diffust omgivende lys (ISO 15008: 2017)

b) Nat: lav omgivende lys, hvor forerens tilpasningsniveau hovedsagelig pavirkes af den del af vejen forude, som
er dekket af koretojets egne forlygter og omgivende gadebelysning, samt display- og instrumentlysstyrke (ISO
15008:2017).

5. Maling af traethed

5.1. Anvendelse af KSS

5.1.1.  Deltagerens traethedsgrad males ved hjalp af KSS.

5.1.1.1. Deltagerne skal vaere uddannet i KSS, inden de anvender skalaen som led i valideringsprevningen for DDAW-
systemet.
Uddannelsesprocessen skal vaere den samme for alle deltagere.
Uddannelsesprocessen skal klart dokumenteres i det dokumentationsmateriale, der leveres til den tekniske tjeneste
i overensstemmelse med del 3.

5.1.1.2. Standardformuleringen i tilleegget til del 1 skal anvendes, og alle niveauer i KSS skal maerkes.

5.1.2.  Under prevningen skal malingerne foretages med intervaller pa ca. 5 minutter, hvor hver méling antages at dackke
de foregdende 5 minutter.
De anbefalede intervaller finder ikke anvendelse, for deltageren giver en forste selvevalueringsgrad pd niveau 6

eller derover pa KSS.

5.1.3.  Under valideringsprevningerne anbefales det at undlade at vise advarslen fra DDAW-systemet pd brugergren-
sefladen for at forhindre, at deltagerens status @ndres inden nzste selvevaluering. Det tidspunkt, hvor advarslen
fra DDAW afgives (vist eller ej), skal registreres for klart at fastsld, om det er en agte positiv heendelse.

5.1.4.  Enhver advarsel fra DDAW-systemet skal behandles som en agte positiv handelse, hvis deltagerens forrige eller
naste selvevalueringsgrad er lig med et KSS-niveau pa 7 eller derover.

Nér en agte positiv haendelse er registreret, skal datapunkterne efter denne handelse anses for irrelevante for
denne specifikke prevning. Hvis deltageren starter prevningen efter et hvil, skal det betragtes som et nyt datasaet
(med den samme deltager).
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5.1.5.  Hvis en deltagers traethedsgrad er under trathedstarsklen i punkt 3.3.1 i del 1 og den efterfolgende trathedsgrad
er over eller lig med traethedstaersklen (dvs. at rekkefslgen af vurderingen kan veare 6-8 eller 7-8), sker en af
folgende handelser:

a) DDAW-systemet afgiver en advarsel, hvilket behandles som en @gte positiv hendelse og afslutter den
specifikke prevning, som i punkt 5.1.4, eller

b) DDAW-systemet afgiver ikke nogen advarsel, hvilket behandles som en falsk negativ haendelse, med mindre
provningen fortseetter i mindst et ekstra tidsinterval, og deltageren afgiver en af de folgende selvevalueringer:

— i lobet af det ekstra prevningsinterval skal aflesningen behandles som en falsk negativ hendelse, hvis
deltagerne afgiver en selvevalueringsgrad, der er storre end eller lig med trathedstaersklen, (f.eks. kan
rekkefolgen af vurderingen veere 7-8-8, 7-9-9 eller 7-9-8)

— i lobet af det ekstra prevningsinterval skal datapunktet behandles som en agte negativ haendelse og
markeres som en afvigende hendelse, hvis deltagerne afgiver en selvevalueringsgrad pd KSS-niveau 7 (f.
eks. kan rekkefolgen vere 6-8-7, 7-8-7 eller 7-9-7). Alle afvigende heendelser skal dokumenteres i
dokumentationspakken,

— med forbehold af andre situationer, som der kan ses bort fra, skal datapunkterne fra denne specifikke
provning udelukkes fra prevningens samlede resultat, hvis deltagerne i lobet af det ekstra prevnings-
interval afgiver en selvevalueringsgrad under et KSS-niveau pd 7, da deltagerens trathedsvurderinger
sandsynligvis er updlidelige (f.cks. kan rakkefelgen af vurderingen vaere 7-8-6 eller 6-8-6). Det anbefales
at give deltageren ekstra vejledning efter et sddant resultat.

5.2. Alternativ(e) maling(er)

5.2.1.  Fabrikanter kan anvende alternative malinger til validering af et DDAW-system pa folgende betingelser:

a) hvis den alternative metode overvager deltagernes tilstand direkte, f.eks. elektroencefalogram (EEG) eller
PERCLOS (procentdel af lukning af gjenlég),

b) hvis den alternative metode svarer til den maéling, der er beskrevet i punkt 5.1, bortset fra den anvendte
treethedsskala og/eller det anvendte tidsinterval

¢) hvis malingen udferes ved hjalp af analyse af en sgvnvideo udfert af mindst 3 bedemmere (sevneksperter),
som ikke interagerer med deltageren og hinanden, for vurderingen er afsluttet. Tidsintervallet for denne
metode md ikke overstige 5 minutter.

5.2.2.  Hvis der anvendes alternative malinger til KSS til bestemmelse af deltagerens trathedsniveau, skal fabrikanten
dokumentere, at den valgte maling er en gyldig og nejagtig metode til at vurdere forerens trethed, og at den
treethedstaerskel, der anvendes i valideringsprevningen, svarer til et KSS-niveau som omhandlet i del 1, punkt
3.3.1.

For s vidt angar analysen af sevnvideoen omhandler den forventede dokumentation kvaliteten af den anvendte
video, synligheden af provesituationen for deltageren, forholdet mellem vurderingsskalaen og KSS, uddannelsen
af bedemmerne (derudover kreves der et minimalt prastationsniveau for »overensstemmelsesratenc, der er hgjere
end eller lig med 0,70), oplysninger om bedemmernes uathaengighed i forhold til udviklingen af DDAW-systemet
og en beskrivelse af, hvordan det endelige trathedsniveau beregnes pd grundlag af input fra sevneksperterne.

»Overensstemmelsesraten« er en score, der beregnes ud fra en sgvneksperts bedemmelse af en undervisningsvideo
om ansigtssignaler.

n
Concordance rate = z [1-(A; = B;|)/D]/n

i=1
A: »AEgte« veerdi af treethedsniveauet i undervisningsvideoen
B: Bedomt treethedsniveau af sovnekspert
D: Maksimalt treethedsniveau i undervisningsvideoen

n: antal datapunkter til vurdering i undervisningsvideoen
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5.2.3.  Hvis den alternative méling anvender et andet tidsinterval end det, der er angivet i punkt 5.1.2, finder punkt 5.1.5
anvendelse, hvis vurderingsintervallerne er lig med eller under 15 minutter og over eller lig med 5 minutter.

Hvis tidsintervallet er kortere end 5 minutter, finder fortolkningen af punkt 5.1.5 ikke anvendelse. I stedet er der
kun tale om en falsk negativ hendelse, hvis DDAW-systemet ikke giver en advarsel i lobet af de 10 minutter, der
folger efter den sidste vurdering under traethedstersklen. Hvis vurderingerne i lgbet af 5 minutter eller mere
ligger over traeethedstarsklen, og derefter efterfalges af en vurdering, der ligger under traethedstarsklen, behandles
datapunktet som en afvigende handelse. Alle afvigende haendelser skal dokumenteres i dokumentationspakken.

5.2.4.  Hvis tidsintervallerne er leengere end 15 minutter, kan de tekniske tjenester overveje at haeve kravene i punkt 8.1
a), og punkt 8.1 b), med den faktor, der er angivet i punkt 8.1 ¢), for bedre at kunne vurdere forerens trethed.

5.3. Supplerende mélinger

Fabrikanterne kan anvende supplerende malinger til KSS eller de alternative maélinger til validering af et DDAW-
system, som skal dokumenteres beherigt i dokumentationspakken i henhold til del 3.

Hvis der anvendes videoanalyse foretaget af sovneksperter som en supplerende maling, skal der vere mindst to
bedemmere, og der skal udferes en trovardighedsprovning pé tvars af bedemmerne, og resultaterne skal indgd i
dokumentationspakken. Ansigtssignaler og kropsbevagelser/adfard skal pavises for hvert treethedsniveau pa KSS
(normalt er det et fortroligt dokument).

6. Alternativ treethedstaerskel

6.1. Hvis der anvendes alternative malinger til KSS til validering af et DDAW-system, skal fabrikanten angive den
anvendte terskel og fremleegge dokumentation for akvivalensen mellem terskelvardien og et KSS-niveau pd 8.

Hvis den alternative méling anvender en skala, der har faeerre beskrivende niveauer end KSS, skal @kvivalensen
mellem den alternative skala og KSS henvise til det laveste tilsvarende niveau sammenlignet med KSS. Den eneste
undtagelse er niveauet for den alternative skala, der omfatter akvivalens med et KSS-niveau pa 8, i hvilket tilfeelde
det henviser til det hgjeste tilsvarende niveau sammenlignet med KSS.

Hvis f.eks. »4« pd den alternative skala svarer til et interval mellem »6 og 7« pd KSS, betragtes »4« pad den alternative
skala som »6« pd KSS.

Hvis f.eks. »A« pd den alternative skala svarer til et interval mellem »6,5 og 8,5« pd KSS, betragtes »A« pd den
alternative skala som »8« pa KSS.

6.2. Hvis der anvendes supplerende maélinger ud over KSS til validering af et DDAW-system, skal fabrikanten angive
den anvendte tarskel og fremlaegge dokumentation for akvivalensen mellem taerskelverdien og et KSS-niveau pa
8.

7. Prgvningsresultater

7.1. Provningsdata ma kun kasseres af fabrikanten, inden der foretages en statistisk analyse i felgende tilfelde:

a) der er sket en fejl i udferelsen af prevningsproceduren
b) deltagerens KSS-vurderinger anses for upalidelige

¢) der er blevet indsamlet utilstrakkelige data for en deltager (f.eks. var testens varighed for kort, eller deltageren
genererede ikke mindst 1 agte positiv handelse eller 1 falsk negativ handelse).

7.2. Fabrikanten skal dokumentere eventuelle fejl, der opstdr under prevningen, som en del af dokumentationen i
dokumentationspakken, adskilt fra provningsresultaterne, ssammen med de fejlagtige data og, hvis det er relevant,
begrundelsen for at udelukke en deltagers data fra den statistiske analyse.
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8. Godkendelseskriterier

8.1 Et DDAW-system anses for at vere effektivt af den tekniske tjeneste, hvis folgende krav a) eller b) er opfyldt som
@ndret, om nedvendigt, ved krav c) for prevninger, der anvender intervaltid over 15 minutter, og ved d) for
provninger udfert i et simuleret miljo:

a) den gennemsnitlige folsomhed er over 40 % (felsomhed beregnet ud fra gennemsnittet af alle deltageres
folsomhed)

b) den nedre granse fra 90 %-overensstemmelsesintervallet for folsomhedsresultaterne skal vaere over 20 %. Det
betyder, at 95 % af deltagerne statistisk set har en felsomhed pé over 20 %, hvilket kontrolleres ved at opfylde
ligningen:

Standardafvigelse (folsomhed
Gennemsnitlig (felsomhed) — 1,645 X frig ¢ ) > 20%

JAntal deltagere

¢) kravet i litra a) forhgjes med 5 %, og kravet i litra b) forhgjes med 2,5 %, hvis prevningsmetoden ikke anvender
et interval, der er lig med eller kortere end de 15 minutter, der er mulige i henhold til punkt 5.2.3 (gvre greense
er mulig mellem den anbefalede méling og den alternative maling).

d) kravet i litra a) seenkes med 5 %, og kravet i litra b) seenkes med 2,5 %, hvis prevningsmetoden udferes pa en
aben vej.

For eksempel vil den gennemsnitlige folsomhed, der kraeves for en prevning pé dben vej med et interval, der er lig
med eller kortere end 15 minutter, vere > 35 %, og den gennemsnitlige folsomhed, der kraves for en
simuleringstest med et interval pd mere end 15 minutter, vil vere > 45 %.

Beregning af resultatet ud fra parametrene
Resultaterne beregnes som:
En deltagers folsomhedsveerdi:
n(TP)

S g
Sensitivity n—(TP) TGN X 100%

Gennemsnitlig folsomhed for alle deltagere:

Y. Sensitivity

A Sensitivity) =
werage(Sensiining) Number ofparticipants

Standardafvigelse (felsomhed):

Y (S ensitivity — Average(S ensitbim'ty))2

Standard Deviation(Sensitivity) = J Number of pr tigipanis

hvor:

n(TP) er den samlede antal handelser, hvor bide systemet og foreren begge korrekt identificerer foreren som
vaerende traet

n(FN) er det samlede antal haendelser, hvor systemet forudsiger, at foreren ikke er tret, men hvor fereren faktisk er
traet

n(FP) er det samlede antal hendelser, hvor systemet forudsiger, at foreren er traet, men hvor foreren faktisk ikke er
traet

n(TN) er den samlede antal hendelser, hvor bade systemet og foreren begge korrekt identificerer foreren som ikke
varende trat
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S er summen for alle deltagere.
Bemerk: Fordelingen af resultaterne er tilneermet ved en normalfordeling.
8.2. Hvis DDAW-systemet kraever en leringsfase, omfatter acceptkriterierne i punkt 8.1 ikke resultater opndet i

leeringsfasen eller 1 30 minutter efter, at betingelsen for aktivering af DDAW-systemet er opfyldt, alt efter hvilken
periode der er kortest.

DEL 3

Procedurer til vurdering af den tekniske dokumentation og verifikationsprevning foretaget af de godkendende

1.1.

1.2.

myndigheder og de tekniske tjenester

Dokumentationspakke

Fabrikanten skal forelegge de godkendende myndigheder og tekniske tjenester en dokumentationspakke med
dokumentation for systemets effektivitet. Dokumentationspakken skal omfatte bdde systemfunktionerne og
systemvalideringen.

Systemfunktioner
Dokumentationspakken, der beskriver, hvordan systemet fungerer, skal omfatte:

a) en liste over alle systeminput, der indeholder de primzre og sekundare parametre

o

)

(g)

en beskrivelse af den udlgsende adfeerd, der overvages af systemet

oL

)
) en beskrivelse af, hvordan parametrene fungerer og overviger kerselsadferd
)

dokumentation for forholdet mellem korsel og/eller styring ved treethed og den valgte udlesende adfaerd

e) systemets traethedstarskel

=

den koretgjshastighed, hvorved systemet aktiveres
g) en redegorelse for aktiverings-, reaktiverings- og deaktiveringsfunktionerne i systemet

h) et dokument med nzrmere oplysninger om funktionen af systemets brugergraenseflade (HMI). Dette omfatter
dokumentation for overensstemmelse med DDAW-systemets HMI-krav (punkt 3.4 i del 1) og begrundelser,
hvis fabrikanten vaelger ikke at folge anbefalingerne i punkt 3.4.2.3, 3.4.2.4 og 3.4.2.5 i del 1.

i) et dokument, der indeholder mindst én prevningsprotokol, som skal udferes af den tekniske tjeneste, og som
DDAW-systemet skal afgive advarsel om, ndr den udferes.

Listen over systeminput md kun leveres til den godkendende myndighed eller den tekniske tjeneste med henblik pa
verifikation af DDAW-systemet med henblik pé typegodkendelse. Listen over eventuelle sekundzre parametre vil
ikke blive videregivet fra den tekniske tjeneste til den godkendende myndighed.

Systemvalidering

Dokumentet til pavisning af systemets effektivitet skal omfatte:

a) oplysninger om antallet af vurderede deltagere i prevningen og deres demografi
b) en beskrivelse af de vurderede prevningsbetingelser

¢) dokumentation for, at systemet fungerer effektivt under vejrforhold, der ikke begranser systemets drift.
Dokumentationen skal angive kendte eller logiske begransninger som folge af vejrforhold, de tekniske
udfordringer og strategien for systemets adferd under de givne vejrforhold (f.eks. kraftig regn, sne, hgj
temperatur osv.).

d) en beskrivelse af den fuldstendige provningsmetode, der er anvendt til at vurdere systemets effektivitet og
begrundelsen herfor, herunder eventuelle alternative eller supplerende malinger og alternativ traethedsteerskel
(if. henholdsvis punkt 5.2, punkt 5.3 og punkt 6 i del 2)
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e) en beskrivelse af den anvendte statistiske analysemetode. Hvis der anvendes en statistisk analysemetode, der
afviger fra den, der er beskrevet i punkt 8.1, skal der fremlagges dokumentation for den anvendte statistiske
analysemetode og den anvendte signifikansgrad

f) en analyse og en beskrivelse af resultaterne

g) dokumentation for, at systemet advarer en forer inden eller nir det KSS-niveau, der er fastsat i del 1, punkt
3.3.1, opnas.

h) de enkelte deltageres data med henblik pa vurdering af statistiske anomalier.
Oplysningerne om deltagernes demografi, jf. litra a), skal omfatte:
i) deinddragelses- eller udelukkelseskriterier, der blev anvendt ved udveelgelsen af deltagere, og

i) en erkleering om deltagernes egnethed med hensyn til den tilsigtede demografi for keretgjet, jf. punkt 3.3 i del
2.

Oplysningerne om den fuldstendige prevningsmetode, jf. litra d), skal:

i) indeholde dokumentation for, at de supplerende malinger eller kombinationen af de primare (KSS eller den
alternative maling) og de supplerende malinger er en gyldig og nejagtig metode til at vurdere forerens traethed

ii) give oplysninger om, hvordan dataene fra de primare og de supplerende madlinger blev analyseret og
indsamlet for at vurdere DDAW-systemets effektivitet

iii) fremlegge dokumentation for, at den trathedstarskel, der anvendes i valideringstesten, svarer til et KSS-
niveau som omhandlet i del 1, punkt 3.3.1.

1.2.1.  Hvis valideringen blev udfert pa et andet koretej, skal dokumentationen indeholde oplysninger, der knytter
valideringsprocessen sammen med typegodkendelseskravene for keretojet,

f.eks. skal der fremlegges dokumentation for de tekniske ligheder eller den tilpasning, der er nedvendig for
DDAW-systemet i det keretoj, der soges typegodkendt. Kravene til deltagerne skal ogsd vare de samme
(demografi, inddragelse af professionelle forere).

1.2.2.  Hyis valideringen blev udfert som led i forskningsaktiviteter for at fastsld overensstemmelse med de tekniske krav
til DDAW-systemet, skal dokumentationen indeholde oplysninger, der knytter valideringsprevningen til de
respektive godkendelseskrav for det pdgzldende motorkeretgyj,

f.eks. skal der skabes en yderligere forbindelse mellem de funktioner, der er aktiveret i den version af DDAW-
systemet, der er installeret i motorkeretgjet, og der skal foretages en genberegning af de tilsvarende
folsomhedsvardier ud fra de data, der er fremkommet i forskningsfasen.

2. Den tekniske tjenestes vurdering af DDAW-systemets dokumentationspakke og prevningsrapport

2.1 Den tekniske tjeneste skal kontrollere, at fabrikanten pd grundlag af de preovninger, der er udfert i
overensstemmelse med dette bilag, har godtgjort, at DDAW-systemet opfylder de tekniske kriterier i del 1 og
valideringskriterierne i del 2. Det forventes, at folgende handlinger udferes:

a) det skal kontrolleres, at de rapporterede prastationsniveauer opfylder de minimumsteerskler, der er omhandlet
idel 1, punkt 3.3.1

b) prevningsrapporten skal gennemgds for at kontrollere, om den underliggende metode i prevningsrapporten
opfylder kravene i del 2

¢) der skal foretages en vurdering af prevningsrapporten, der er udferdiget ud fra den valideringsprevning, som
fabrikanten har udfert.

Vurderingen af prevningsrapporten skal kontrollere, om den underliggende dokumentation for de udferte
prevninger svarer til de rapporterede prevningsresultater, s det overordnet kan bekraftes, at preastationser-
kleeringen er tilfredsstillende. Dette omfatter vurdering af deltagerdata for statistiske anomalier, som f.eks. antallet
af afvigende haendelser.
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Den tekniske tjeneste kan anvende de midler, den finder passende, til vurdering af prevningsrapporten. Sddanne
midler kan omfatte en gennemgang af de komplette rddataszt fra et antal provekersler, som den tekniske tjeneste
har udvalgt (herunder data, der blev udelukket fra analysen), og en gentagelse af dele af valideringsprevningen pa
grundlag af indsamlede data (kan muligvis kun foretages for begraensede valideringsmetoder som f.eks. analyse af
sgvnvideoer).

2.2 Den tekniske tjeneste skal vurdere, om den prevningsprotokol, som fabrikanten har foresldet, giver mulighed for
at detektere korsel under trathed under hensyntagen til oplysningerne om systemfunktionerne i punkt 1.1. Den
tekniske tjeneste skal ogsd udfere provningen pa grundlag af den foresldede protokol.

2.2.1. Provningen skal registreres som bestdet, sa snart DDAW-systemet afgiver en advarsel til en traet forer.
2.2.2.  Huvis prevningen ikke afgiver en advarsel til en traet forer, kan den tekniske tjeneste gentage den op til to gange.

2.2.3.  Den grundleggende drsag til en fejlbehzftet provning analyseres af den tekniske tjeneste, og analysen vedlaegges
prevningsrapporten. Hvis den grundleggende drsag ikke kan forbindes med en afvigelse i prevningsopstillingen,
kan den tekniske tjeneste prove enhver variation af parameteren inden for det parameterinterval, der er defineret i
prevningsprotokollen, som fabrikanten har indgivet.

2.2.4.  En henvisning til koden i den pageldende prevningsprotokol, som er blevet udfert af den tekniske tjeneste, skal
medtages i afsnittet »Bemarkninger« i typegodkendelsesattesten, sdledes at de kompetente myndigheder kan
anmode den tekniske tjeneste, der udferte prevningen, om prevningsprotokollen, nir de f.eks. udferer
markedsovervagningsaktiviteter,
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BILAG II
Andring af forordning (EU) 2019/2144

I bilag II til forordning (EU) 2019/2144 affattes rackken E2 for krav vedrerende tratheds- og opmarksomhedsadvarsel

séledes:
Sep-
Yderligere arat
Emne Regulativer spec1f1kke M [ M, | M; | N N, | Ny [ O | O | O3 | Oy t?k_ Komponent
tekniske nisk
bestemmelser enh-
ed
»E2. Traetheds- Kommissionens B B B B B B
og delegerede
opmerksom- forordning (EU)
hedsadvarsel 2021/1341 (%)

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/1341 af 23. april 2021 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/2144 i form af de narmere regler for de specifikke prevningsprocedurer og tekniske krav i forbindelse med typegodkendelse af motorkeretojer for
sa vidt angér traetheds- og opmarksomhedsadvarsel og om @ndring af bilag II til naevnte forordning (EUT L 292 af 16.8.2021, s. 4).«
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