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KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 30. maj 2002

om tekniske specifikationer for interoperabilitet geldende for
delsystemet »Vedligeholdelse« i det transeuropeiske jernbanesy-
stem for hejhastighedstog, jf. artikel 6, stk. 1, i direktiv 96/48/EF

(meddelt under nummer K(2002) 1946)
(EOQS-relevant tekst)
(2002/730/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FEALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Felles-
skab,

under henvisning til Rédets direktiv 96/48/EF af 23. juli 1996 om inte-
roperabilitet i det  transeuropaiske  jernbanesystem for
hejhastighedstog ('), serlig artikel 6, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Det transeuropaiske jernbanesystem for hejhastighedstog er ved
artikel 2, litra c¢), i direktiv 96/48/EF opdelt i delsystemer af
strukturel eller funktionel karakter. Delsystemerne er beskrevet i
direktivets bilag II.

(2) Ifelge direktivets artikel 5, stk. 1, skal der for hvert delsystem
udarbejdes tekniske specifikationer for interoperabilitet (TSI).

(3) Ifelge direktivets artikel 6, stk. 1, udarbejder det reprasentative
feelles organ udkast til TSI

(4)  Det udvalg, der er nedsat ved artikel 21 i direktiv 96/48/EF, har
udpeget den europaeiske sammenslutning for jernbaners interope-
rabilitet (AEIF) som reprasentativt faelles organ, jf. artikel 2,
litra h), i samme direktiv.

(5)  AEIF har fiet til opgave at udarbejde et udkast til TSI for delsy-
stemet »Vedligeholdelse«, jf. direktivets artikel 6, stk. 1.
Opgaven er fastlagt efter proceduren i artikel 21, stk. 2, i direk-
tivet.

(6)  AEIF har udarbejdet TSI-udkastet og en dertil herende rapport
med en cost-benefit-analyse, jf. direktivets artikel 6, stk. 3.

(7)  Medlemsstaternes repraesentanter har pd baggrund af rapporten
behandlet TSI-udkastet i det ved direktivet nedsatte udvalg.

(8)  Ifelge artikel 1 i direktiv 96/48/EF vedrerer betingelserne for at
tilvejebringe interoperabilitet i det transeuropaiske jernbanesy-
stem for hejhastighedstog projektering, anleg, udbygning og
drift af de infrastrukturer og det rullende materiel, som bidrager
til systemets funktion, og som tages i brug efter ikrafttredelses-
datoen for direktivet. Hvad angér infrastruktur og rullende
materiel, der allerede er i brug, nar denne TSI traeder i kraft,
anvendes TSI'en fra det tidspunkt, hvor der skal udferes arbejder
pa den pageldende infrastruktur og det pageldende rullende
materiel. I hvilket omfang TSI'en finder anvendelse athanger
dog af de planlagte arbejders formal og omfang og af omkost-
ninger og fordele ved den patenkte anvendelse. En
foruds®tning for, at sddanne delvise arbejder tilsammen kan
fore til fuldstendig interoperabilitet, er, at de hviler pa en over-
ordnet implementeringsstrategi. I denne forbindelse ber der
skelnes mellem opgradering, fornyelse og vedligeholdelses-
messig udskiftning.

(9)  Det fastslds, at direktiv 96/48/EF og TSI'er ikke finder anven-
delse pa fornyelser og vedligeholdelsesmassig udskiftning. Dog
er det enskeligt, at TSI'er finder anvendelse p& fornyelser,

(") EFT L 235 af 17.9.1996, s. 6.
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(10)

an

(12)

(13)

(14

(15)

saledes som det er tilfeldet for TSI'er for konventionelle tog i
medfeor af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/16/
EF (). Medlemsstaterne tilskyndes til — s& laenge kravet ikke
er obligatorisk, og under hensyntagen til fornyelsesarbejdernes
omfang — i videst muligt omfang at anvende TSI'er pa forny-
elser og vedligeholdelsesmaessig udskiftning.

Den TSI, som narverende beslutning omhandler, palegger ikke
brug af en bestemt teknologi eller en bestemt teknisk lgsning,
undtagen hvis det er absolut nedvendigt for interoperabilitet i
det transeuropziske jernbanesystem for hejhastighedstog.

Den TSI, som narvarende beslutning omhandler, bygger pa den
bedste ekspertviden, der var til radighed pa det tidspunkt, hvor
udkastet blev udarbejdet. Den teknologiske udvikling og nye
samfundsmassige krav kan medfore, at denne TSI ma @ndres
eller suppleres. Hvor det er hensigtsmessigt, vil der blive
iveerksat en revisions- eller ajourferingsprocedure i overensstem-
melse med artikel 6, stk. 2, 1 direktiv 96/48/EF.

Bestemmelserne om de enkelte delsystemers vedligeholdelse og
om forringede driftsvilkar er fastsat i de dertil svarende TSI'er.
TSI'en for vedligeholdelse vedrerer séledes kun installationer
for togklargering.

I nogle tilfelde rummer den TSI, som narverende beslutning
omhandler, mulighed for valg mellem forskellige lesninger,
sdledes at der alt efter den aktuelle situation kan benyttes ende-
lige eller midlertidige interoperabilitetslosninger. Endvidere
giver direktiv 96/48/EF mulighed for serlige gennemforelsesbe-
stemmelser i serlige tilfelde. Ydermere skal medlemsstaterne
have lov til at undlade at anvende visse tekniske specifikationer
i de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 7 i direktivet. Det er
derfor pakraevet, at medlemsstaterne serger for, at der offentlig-
gores et infrastrukturregister og et register over rullende
materiel, som ajourferes hvert ar. I registrene angives den natio-
nale infrastrukturs og det nationale rullende materiels vigtigste
egenskaber (f.eks. grundparametrene) og deres grad af overens-
stemmelse med de i de geldende TSI'er foreskrevne
egenskaber. Til dette formal er det i den TSI, som narverende
beslutning omhandler, neje angivet, hvilke oplysninger der skal
medtages 1 registrene.

Ved anvendelsen af den TSI, som denne beslutning omhandler,
skal der tages hensyn til teknisk og driftsmessig kompatibilitet
mellem infrastruktur og rullende materiel, der skal tages i brug,
og det net, de skal indgé i. Disse kompatibilitetskrav forudsetter
en kompleks teknisk og ekonomisk analyse af det enkelte
tilfeelde. I analysen skal der tages hensyn til felgende:

— gransefladerne mellem de delsystemer, der er opregnet i
direktiv 96/48/EF

— de streekningskategorier og det rullende materiel, der er
opregnet i samme direktiv

— det bestdende nets tekniske og driftsmassige sammenhang.

Derfor er det afgeorende at legge en strategi for implemente-
ringen af den TSI, som denne beslutning omhandler, bl.a. med
angivelse af hver enkelt teknisk fase af overgangen fra den
nuvarende situation til en situation, hvor nettet er interoperabelt.

De i denne beslutning fastsatte bestemmelser er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved direktiv
96/48/EF —

() EFT L 110 af 20.4.2001, s. 1.
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VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Kommissionen vedtager herved de tekniske specifikationer for intero-
perabilitet (TSI) galdende for delsystemet »Vedligeholdelse« i det
transeuropeeiske jernbanesystem for hejhastighedstog, jf. artikel 6, stk.
1, i direktiv 96/48/EF. De er anfort i bilaget. TSI'erne geelder i fuldt
omfang for infrastrukturen og det rullende materiel i det transeuro-
paiske jernbanesystem for hegjhastighedstog som defineret i bilag I til
direktiv 96/48/EF, jf. dog artikel 2.

Artikel 2

1. I denne artikel forstas ved:

— »opgradering« sterre modifikationsarbejder pa et delsystem eller en
del af et delsystem, hvorved delsystemets ydeevne @ndres

— »fornyelse« storre udskiftningsarbejder pa et delsystem eller en del
af et delsystem, hvorved delsystemets ydeevne ikke aendres

— »vedligeholdelsesmassig udskiftning« udskiftning af komponenter
med dele, der har samme funktion og ydeevne, i forbindelse med
forebyggende vedligehold eller fejlretning.

2. Ved opgradering forelegger ordregiveren en Dbeskrivelse af
projektet for den pégzldende medlemsstat. Nir medlemsstaten har
undersegt sagen, beslutter den under hensyntagen til implementerings-
strategien i kapitel 7 i vedlagte TSI, om anvendelse af vedlagte TSI er
nedvendig. Den underretter det udvalg, der er nedsat ved direktiv 96/
48/EF.

3. Ved fornyelse og vedligeholdelsesmaessig udskiftning kan den
vedlagte TSI anvendes.

Artikel 3

Vedlagte TSI treeder i kraft seks maneder efter meddelelse af denne
beslutning.

Artikel 4

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.
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1. INDLEDNING

I.1. TEKNISK OMFANG

Denne TSI vedrerer delsystemet »Vedligeholdelse«, som er et af delsystemerne,
som er anfert i bilag II, punkt 1, til direktiv 96/48/EF.

Denne TSI er en af seks TSI'er, som dakker alle otte delsystemer, der er defi-
neret i direktivet. De specifikationer vedrerende delsystemerne »Brugere« og
»Milje«, som er nedvendige med henblik pa at sikre interoperabilitet i det trans-
europziske jernbanesystem for hejhastighedstog i overensstemmelse med de
vasentlige krav, er anfort i den pageldende TSI

Mere information om delsystemet »Vedligeholdelse« findes i kapitel 2.

1.2. GEOGRAFISK OMFANG

Det geografiske omfang af denne TSI er det transeuropaiske jernbanesystem for
hejhastighedstog, som det er beskrevet i bilag I til direktiv 96/48/EF.

Der skal navnlig henvises til de straekninger i det transeuropaiske jernbanene-
tverk, som er beskrevet i Europa-Parlamentets og Rédets beslutning nr. 1692/
96/EF af 23. juli 1996 om Feallesskabets retningslinier med hensyn til udvik-
lingen af det transeuropziske transportnet eller enhver opdatering af denne
beslutning som felge af den revidering, der er anfert i artikel 21 af samme
beslutning.

1.3. INDHOLD AF DENNE TSI

I henhold til artikel 5, stk. 3, og bilag I, punkt 1, litra b), til direktiv 96/48/EF,
fastlaegger denne TSI folgende forhold:

a) den praciserer de veasentlige krav til delsystemerne og deres granseflader
(kapitel 3)

b) den fastlegger de grundparametre, der er beskrevet i bilag II, punkt 3, til
dette direktiv, som er nedvendige for at opfylde de vesentlige krav (kapitel
4)

den fastsatter de betingelser, der skal overholdes for at leve op til de speci-
ficerede prestationer, der stilles til hver af de felgende kategorier af
jernbanestreekninger (kapitel 4):

C

~

— kategori I: de jernbanestraekninger, som specielt anlegges til hejhastig-
hedstog, og som er konstrueret til hastigheder pa normalt 250 km/t eller
derover

— kategori II: de jernbanestraekninger, som er specielt opgraderet til hejha-
stighedstog, og som er konstrueret til hastigheder pd omkring 200 km/t

— kategori III: de streekninger, der specielt opgraderes til hejhastighedstog,
og som har sarlige karakteristika pa grund af topografiske begransninger
som folge af terreenforhold eller beliggenhed i bymassig bebyggelse, og
hvor hastigheden skal tilpasses til det enkelte tilfeelde

d

Nawy

den fastleegger i sertilfelde eventuelle gennemforelsesbestemmelser (kapitel
7

den fastlaegger, for hvilke interoperabilitetskomponenter og for hvilke graen-
seflader der skal udarbejdes europaiske specifikationer, herunder europziske
standarder, som er nedvendige for at tilvejebringe interoperabilitet i det
transeuropiske jernbanesystem for hgjhastighedstog under overholdelse af
de vaesentlige krav (kapitel 5)

f) den angiver i hvert enkelt tilfeelde, hvilke af de i afgerelse 93/465/EQF defi-
nerede moduler eller, efter omstendighederne, hvilke specifikke procedurer
der skal anvendes ved vurderingen af enten overensstemmelsen eller anven-
delsesegnetheden af interoperabilitetskomponenterne, samt EF-verifikationen
af delsystemerne (kapitel 6).

(¢
~

2. DELSYSTEM — DEFINITION OG OMFANG

Formalet med denne tekniske specifikation er at definere de tekniske og
lovmeessige forskrifter sammen med de nedvendige og passende procedurer for
komponenterne i delsystemet »Vedligeholdelse« og for de granseflader, der er
nedvendige for at give garanti for, at interoperabiliteten af europiske jernbane-
netveerk for hejhastighedstog stemmer overens med de veesentlige krav i
delsystemet »Vedligeholdelse«.

Definition af det omréde, der er berert af delsystemet »Vedligeholdelse« er
sammen med den tilknyttede tekniske specifikations anvendelsesomrade et
resultat af de vedligeholdelses- og overvigningsaktiviteter, der skal anvendes
som almen praksis som led i at opfylde interoperabilitetskravene.

I lyset af den geografiske struktur i det europaiske hejhastighedsnetvaerk og de
rejsehastigheder som togene drives med, vil det vaere muligt at fastlegge turli-
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ster sdledes, at hvert tog med faste intervaller kan returnere til et sarligt center i
oprindelseslandet, hvor komplekse vedligeholdelsesaktiviteter kan udferes med
en frekvens, der passer til hejhastighedstogenes udformning og palidelighed.
Udformningen af hejhastighedstogene kombinerer nemlig ekstremt palidelige
tekniske losninger og en funktionel arkitektur med et redundansniveau, der
medferer en disponibilitet, der er langt overlegen i forhold til en konventionel
vognstamme med et eller to lokomotiver. Derudover ger overvagnings- og
afprevningsapparater, der bruger automatisk isolationsudstyr, det nemmere at
bestemme togstammens aktuelle funktionelle status, séledes at den kan
konstrueres pa en sidan made, at den kan fortsette den kommercielle drift indtil
tilbagekomsten til vedligeholdelsescentret.

De nermere forhold, under hvilke reparationsarbejde af det rullende materiel
kan udferes med henblik pa at muliggere sikker returnering til vedligeholdelses-
centret til reparation, samt de sarlige driftsforhold for det rullende materiel nar
det er i forringet stand, skal aftales fra sag til sag mellem infrastrukturforval-
terne og jernbanevirksomhederne, i henhold til det rullende materiels sarlige
egenskaber og de pageldende landes driftsregler og forskrifter.

Under ingen omstendigheder mé en storre udbedrende vedligeholdelse
(undtagen hvis det pakreves af serlige forhold, se bilag I til denne TSI) eller
et eftersyn gennemfores uden for togstammernes specifikke vedligeholdelsesfa-
ciliteter. Som folge heraf, skal logistikfaciliteterne for vedligeholdelsen af
togstammerne, der omhandles i denne TSI, udtrykkeligt begraense sig til aktivi-
teter, der sikrer interoperabilitet. Sddanne aktiviteter vedrerer genpéfyldning af
hjelpematerialer (vand og sand), rengering (indvendigt og udvendigt pa
togstammerne) og toilettemning.

Generelt set, skal vedligeholdelsesaktiviteterne, der er specifikke for hvert delsy-
stem, der er omfattet af en TSI, om nedvendigt anfores i den tilsvarende TSI.

Med hensyn til pélideligheden og den funktionelle arkitektur af togstammerne,
savel som den anvendte vedligeholdelsesorganisation, skal vedligeholdelse orga-
niseres sdledes, at den er kompatibel med en gkonomisk acceptabel og rentabel
drift af togstammerne.

Pa dette grundlag, har faciliteter inden for anvendelsesomradet for den tekniske
specifikation for interoperabilitet (TSI) for »Vedligeholdelse« folgende funkti-
oner:

— indvendig og udvendig rengering af togstammerne
— handtering af toiletbeholdere
— genpafyldning af vand og sand.

3. VASENTLIGE KRAV

3.1. I henhold til direktiv 96/48/EF, artikel 4, stk. 1, skal det transeuro-
pxiske jernbanesystem for hejhastighedstog, dets delsystemer og
interoperabilitetskomponenter opfylde de relevante vesentlige krav,
som er anfort i direktivets bilag III.

3.2. De vasentlige krav vedrorer:

— sikkerhed

— palidelighed og disponibilitet
— sundhed

— miljebeskyttelse

— teknisk kompatibilitet.

I henhold til direktiv 96/48/EF kan de vasentlige krav bade vere
almene og geelde for hele det transeuropaiske jernbanesystem for
hejhastighedstog samt indeholde sazrlige traek, som specifikt vedrerer
delsystemet og dets komponenter.

3.3. Krav, der specifikt vedrerer delsystemet »Vedligeholdelse« (faciliteter
og procedurer som anvendes pa vedligeholdelsescentre, der handterer
interoperable hgjhastighedstogstammer), der svarer til eller som
supplerer de betragtninger, der er fastlagt i direktivets bilag III, er
anfert som folger:

— Sikkerhed

Veesentligt krav 1.1.1:

»Projektering, konstruktion eller fremstilling samt vedligeholdelse og
overvagning af sikkerhedskritiske dele, herunder navnlig dele, der har
betydning for togenes kersel pa nettet, skal garantere et sikkerhedsni-
veau, der svarer til de mal, der er opstillet for nettet, ogsd under
specificerede svigtforhold.«



2002D0730 — DA — 12.09.2002 — 000.001 — 9

Opfyldelsen af de vasentlige krav skal betragtes som opnaet, nar
overensstemmelsen med forskrifterne i punkt 4.2.2.2.5 (udstyr til
sandpafyldning) i denne TSI er certificeret.

Veesentligt krav 1.1.2:

»De parametre, der vedrerer kontakten mellem hjul og skinner, skal
folge de kriterier for kerselsstabilitet, som er nedvendige for, at der
kan gives garanti for sikker kersel ved den tilladte maksimalha-
stighed.«

Dette vaesentlige krav er ikke relevant for delsystemet »Vedligehol-
delse«.

Veesentligt krav 1.1.3:

»De anvendte dele skal kunne modsta normale og exceptionelle speci-
ficerede pavirkninger i hele deres levetid. Der skal ved passende
midler serges for, at handelige svigt kun fir begrensede folger for
sikkerheden.«

Dette vaesentlige krav er ikke relevant for delsystemet »Vedligehol-
delse«.

Veesentligt krav 1.1.4:

»Faste anleeg og rullende materiel skal udformes og materialer valges
med henblik pé at begranse frembringelse, spredning og folger af ild
og rag i tilfelde af brand.«

For de faste installationer i delsystemet »Vedligeholdelse« vil opfyl-
delsen af dette vasentlige krav blive betragtet som opnaet, nar disse
installationers overensstemmelse med nationale retsforskrifter er godt-
gjort.

Veesentligt krav 1.1.5:

»Anordninger, som er beregnet til at blive betjent af passagerer, skal
vaere udformet sddan, at anvisningsstridige, men forudsigelige betje-
ningsmader ikke medferer sikkerhedsmaessig risiko.«

Dette vaesentlige krav er ikke relevant for delsystemet »Vedligehol-
delse«.

— Palidelighed og disponibilitet
Veesentligt krav 1.2:

»Overvagning og vedligeholdelse af faste eller mobile dele, der indgar
i togtrafikken, skal tilrettelegges, gennemferes og kvantificeres
sdledes, at delene forbliver funktionsdygtige under specificerede
forhold.«

Hojhastighedstog omfatter ekstremt pélidelige tekniske losninger og
en funktionel arkitektur med indbygget redundans, der sikrer
maksimal disponibilitet af togstammer. Derudover gor overvagnings-/
kontroludstyret kombineret med de automatiske isolationssystemer
viden om togstammernes funktionelle status mere tilgengeligt, og
muligger endvidere at de kan konfigureres saledes, at den fortsatte
kommercielle drift garanteres indtil tilbagekomsten til vedligeholdel-
sescentret.

Der er derfor ikke behov for at treeffe serlige foranstaltninger med
hensyn til delsystemet »Vedligeholdelse« med henblik pd at sikre
togstammernes palidelighed og disponibilitet.

— Sundhed
Veesentligt krav 1.3.1:

»Der ber ikke anvendes materialer i tog og jernbaneinfrastrukturer,
der i kraft af den made, de anvendes p4, kan indebere sundhedsfare
for personer, som skal feerdes eller opholde sig dér.«

For de faste installationer i delsystemet »Vedligeholdelse« vil opfyl-
delsen af dette vasentlige krav blive betragtet som opnaet, nar disse
installationers overensstemmelse med EF-direktiver og nationale rets-
forskrifter er godtgjort.

Veesentligt krav 1.3.2:

»Materialerne skal velges, behandles og anvendes séledes, at afgi-
velse af skadelige eller farlige dampe eller gasser begranses, iser i
tilfeelde af brand.«

For de faste installationer i delsystemet »Vedligeholdelse« vil opfyl-
delsen af dette vaesentlige krav blive betragtet som opndet, nar disse
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installationers overensstemmelse med nationale retsforskrifter er godt-
gjort.

Veesentligt krav 2.5.1:

»De tekniske installationer og de anvendte fremgangsmader i vedlige-
holdelsescentre og -verksteder ma ikke udsatte personer for
sundhedsrisici.«

For de faste installationer i delsystemet »Vedligeholdelse« vil opfyl-
delsen af dette vasentlige krav blive betragtet som opnadet, nar disse
installationers overensstemmelse med nationale retsforskrifter er godt-
gjort.

— Miljobeskyttelse
Veesentligt krav 1.4.1:

»Miljevirkningerne af at anlegge og drive det transeuropaiske jern-
banesystem for hejhastighedstog skal vurderes og tages i betragtning
ved udformningen af systemet i overensstemmelse med galdende
fellesskabsbestemmelser.«

Dette vaesentlige krav er ikke relevant for delsystemet »Vedligehol-
delse«.

Veesentligt krav 1.4.2:

»Materialer 1 tog og infrastrukturer md ikke medfere afgivelse af
miljeskadelige eller -farlige dampe eller gasser, iser ikke i tilfeelde
af brand.«

For de faste installationer i delsystemet »Vedligeholdelse« vil opfyl-
delsen af dette vasentlige krav blive betragtet som opndet, nar disse
installationers overensstemmelse med nationale retsforskrifter er godt-
gjort.

Veesentligt krav 1.4.3:

»Det rullende materiel og energiforsyningssystemerne skal
konstrueres og fremstilles sdledes, at de er elektromagnetisk kompa-
tible med installationer, anleg og offentlige og private net, som der
er risiko for interferens med.«

Dette vaesentlige krav er ikke relevant for delsystemet »Vedligehol-
delse«.

Veesentligt krav 2.5.2:

»De tekniske installationer og de anvendte fremgangsmader i klarge-
ringscentre og -varksteder mé ikke overskride det tilladte niveau for
gener for det omgivende miljo.«

For de faste installationer i delsystemet »Vedligeholdelse« vil opfyl-
delsen af dette vaesentlige krav blive betragtet som opndet, nar disse
installationers overensstemmelse med nationale retsforskrifter er godt-
gjort.

— Teknisk kompatibilitet
Veesentligt krav 1.5:

»Infrastrukturernes og de faste installationers tekniske specifikationer
skal vere forenelige indbyrdes og med specifikationerne for de tog,
der skal kere pa det transeuropaeiske jernbanesystem for hejhastig-
hedstog.

Nar det pa dele af nettet viser sig vanskeligt at overholde disse speci-
fikationer, kan der benyttes midlertidige lesninger, som garanterer
fremtidig kompatibilitet.«

Opfyldelsen af dette vasentlige krav vil blive betragtet som opnaet,
nar overensstemmelsen med forskrifterne i punkt 4.2.2.1, 4.2.2.2.1,
42222, 42224, 42225 og 4.2.2.2.6 i kapitel 4, samt punkt
5.3.1 og 5.3.5 i kapitel 5 af denne TSI er certificeret.

Veesentligt krav 2.5.3:

»Vedligeholdelsesanleg til hojhastighedstog skal give mulighed for at
gennemfore sikkerheds-, hygiejne- og komfortprocedurer for alle de
tog, som de er projekteret for.«

Opfyldelsen af dette veasentlige krav vil blive betragtet som opnaet,
nar overensstemmelsen med forskrifterne i punkt 4.2.2.1, 4.2.2.2.1,
42222, 42224, 42225 og 42.2.2.6 i kapitel 4, samt punkt
5.3.1 og 5.3.5 i kapitel 5 af denne TSI er certificeret.
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3.4. Om de vesentlige krav der gelder for delsystemet og dets kompo-
nenter er blevet opfyldt fastslas i henhold til bestemmelserne angivet
i direktiv 96/48/EF.

4. BESKRIVELSE AF DELSYSTEMET

Det transeuropziske jernbanesystem for hejhastighedstog, for hvilket bestem-
melserne i direktiv 96/48/EF gelder, og som delsystemet »Vedligeholdelse« er
en del af, er et integreret system, der kreever, at sammenhangen navnlig med
hensyn til grundparametrene, grensefladerne og ydeevneniveauerne er verifi-
ceret med henblik pa at sikre, at systemets interoperabilitet er i
overensstemmelse med de vasentlige krav.

Med hensyn til interoperabilitet er delsystemet »Vedligeholdelse« karakteriseret
som folger:

4.1. GRUNDPARAMETRE FOR DELSYSTEMET »VEDLIGEHOL-
DELSE«

Delsystemet »Vedligeholdelse« er ikke karakteriseret af de grundpara-
metre, der er angivet bilag II (punkt 3) til direktiv 96/48/EF.

4.2. GRZENSEFLADER FOR DELSYSTEMET »VEDLIGEHOLDELSE«
42.1. Delsystemets grzenseflade

Med hensyn til teknisk kompatibilitet, vedrerer greensefladerne for
delsystemet »Vedligeholdelse«:

— delsystemet »Infrastruktur«
— delsystemet »Rullende materiel«.

4.2.2. Disse grzenseflader kendetegnes ved:
422.1. Greenseflade med delsystemet »Infrastruktur«

— Arbejdsspor

— Arbejdsspor skal have en kereledning til at forsyne toget med
strom.

— Deres geometriske treek (inklusive leengde) skal vaere i over-
ensstemmelse med forskrifterne i punkt 4.3.3.5 i TSI for
»Infrastruktur«.

— Hvis der benyttes en toilettemningsvogn, skal mindsteaf-
standen mellem sporenes centerlinjer vaere 6 m, og der skal
laves en kerebane for vognene.

4.2.2.2. Grenseflade med delsystemet »Rullende materiel«
42.2.2.1. Udvendige rengeringsfaciliteter til togstammer

— Det skal veere muligt at rengere forruderne i forerkabinen, bade
fra jorden og fra perronhegjder af 550 mm og 760 mm ved brug
af egnet rengeringsudstyr (med serlig vegt pa sundheds- og
sikkerhedsaspekter) pd alle stationer og faciliteter, hvor tog
standser eller bliver opstillet.

— Nar der anvendes vaskemaskiner, skal de kunne rengere de udven-
dige sider af bade en- og toetagers-togstammer i en hejde af:

— 1000 til 3 500 mm for en enetages-togstamme
— 500 til 4 300 mm for en toetagers-togstamme.

Det skal veere muligt at tilpasse den hastighed, som toget gennem-
korer vaskeanlegget med, til hvert enkelt vaskeanleg, dvs.
mellem 4 og 6 km/t.

— De produkter, der bruges til at vask af tog, skal overholde de
lokale retsforskrifter for miljobeskyttelse.

42222. Toilettemningssystemer

— Teknologien af togstammernes toiletter skal muliggere tomning af
de lukkede toiletter (der bruger rent eller genbrugsvand) med
tredages-intervaller, saledes at temningen kan gennemfores regel-
massigt pa de specifikke opsamlingssteder.

— Toiletternes temningsanleg (fast eller mobilt) skal vere kompa-
tible med enten det lukkede system eller det andet system.

— Der skal vaere en mobil vogn til at muliggere udtemning, nar der
er behov for det, hvilket dermed gor det muligt for det rullende
materiel at fortsette sin kommercielle drift, indtil det vender
tilbage til sin remise.
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42223,

42224.

42225.

4222.6.

423.

4.3.

— Alle mobile temningsvogne, der er behov for, skal kunne udfore
alle de folgende funktioner:

— sugning (grensevardien for sugningsvakuumet er fastsat til
0,2 bar)
— skylning (geelder kun for temningsudstyret til toiletbeholdere)

— forpéfyldning eller pafyldning af et additiv (gelder kun for
temningsudstyret til toiletbeholdere)

— temning.
Indvendigt rengeringsudstyr til togstammer

— Hver vogn skal vaere udstyret med en stremforsyningsforbindelse,
der svarer til 3 000 VA ved 230 V, 50 Hz for at drive det industri-
elle rengeringsudstyr. Stremmen skal veare tilgaengelig i alle
vognene i togstammen samtidigt. Der skal vare passende afstand
mellem de elektriske stikkontakter inde i toget, saledes at intet
areal af toget, der skal rengeres, befinder sig mere end 12 meter
fra en af kontakterne.

Udstyr til vandpédfyldning

— Det nye udstyr til vandforsyning pé det interoperable netverk skal
forsynes med drikkevand i henhold til direktiv 98/83/EF, og
udstyrets driftsmetode skal sikre, at vand, der er leveret fra det
sidste element af den faste del af disse installationer, overholder
den kvalitet, der er anfort i samme direktiv med hensyn til drikke-
vand.

Udstyr til sandpéafyldning

— Sandbeholdere pafyldes normalt under faste vedligeholdelsesakti-
viteter pa sarlige varksteder, der varetager vedligeholdelse af
togstammer. Hvis der imidlertid er behov for det, kan sand, der
opfylder lokale specifikationer til dette brug, leveres til pafyldning
af sandbeholderne, siledes at det rullende materiels kommercielle
drift kan fortseettes, indtil det vender tilbage til sit vedligeholdel-
sescenter.

Serlige krav til opstilling af tog

Togene skal vere konstrueret siledes, at:
— togstammer under deres opstilling overholder stgjkravet, der er
fastsat i TSI'en for »Rullende materiel«

— regelmaessig overvagning ikke er nedvendig, nir de er stromakti-
veret under opstilling

— de kan konfigureres til forskellige funktionelle niveauer (standby,
klargering, osv.)

— et udfald i stromspaendingen ikke beskadiger nogen af togkompo-
nenterne

— opstillede tog kan sikres mod alle risici for uventet bevagelse.

De skal navnlig vere udstyret med parkeringsbremser som led i at
sikre, at lokalt gaeldende driftsregler kan opfyldes, nar brug af
sddanne bremser pakraves.

Forskriftsmzessige og driftsmaessige bestemmelser

For at sikre sammenhang i det transeuropaiske jernbanesystem skal
ovennavnte graenseflader vare underlagt folgende forskriftsmessige
og driftsmessige krav:

(Ingen)

SPECIFICERET PRASTATION FOR DELSYSTEMET »VEDLIGE-
HOLDELSE«

Det prastationskriterium, som delsystemet »Vedligeholdelse« skal
opfylde, skal svare til de praestationer, der er specificeret for de
folgende streekningskategorier i det transeuropaiske jernbanesystem
for hegjhastighedstog, i den udstraekning det er relevant:

— straekninger, der er bygget specielt til hejhastighedstog
— de jernbanestraekninger, som opgraderes til hgjhastighedstog

— strekninger, der er opgraderet til hejhastighedstog og som har
serlige karakteristika.

I tilfeeldet med delsystemet »Vedligeholdelse« er prastationskravene
ens for alle tre streekningskategorier.
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5.1

5.2.

5.3.

5.3.1.

5.3.2.

5.33.

5.34.

5.3.5.

5.3.6.

5. INTEROPERABILITETSKOMPONENTER

I overensstemmelse med artikel 2, litra d), i direktiv 96/48/EF er inte-
roperabilitetskomponenter »hver enkelt del, gruppe af dele,
underenhed eller komplet enhed af materiel, som indgér i, eller er
bestemt til at indga i, et delsystem, som er direkte eller indirekte
afgerende for interoperabiliteten i det transeuropziske jernbanesystem
for hejhastighedstog«.

Interoperabilitetskomponenterne er underlagt relevante bestemmelser i
direktiv 96/48/EF og udger med hensyn til denne TSI folgende:

— toilettemningssystemer: tilslutninger

— udstyr til indvendig rengering af togstammer: elektriske stikkon-
takter

— udstyr til genpéafyldning af vand og sand: adaptere til vandpafyld-
ning (indgange).

Disse interoperabilitetskomponenter er underlagt specifikationerne i
form af ydeevnekrav. Overensstemmelsesvurdering og/eller anvendel-
sesegnethed tager som hovedregel udgangspunkt i greensefladekravene
for interoperabilitetskomponenterne, hvor reference til konstruktion
eller beskrivende traek er undtagelsen.

Specifikationerne for interoperabilitetskomponenten »Tilslutninger til
toilettemningssystemet« er som folger:

— Tilslutningerne (3” for temning og 1” til skylning) og deres
forseglinger skal stemme overens med henholdsvis figur 1 og 2 i
bilag 1V.

Grensefladerne for interoperabilitetskomponenten »Tilslutninger til
toilettemningssystemet« er kendetegnet ved folgende:

(Ingen)

Specifikationerne for interoperabilitetskomponenten »Udstyr til
indvendig rengering af togstammer, elektriske stikkontakter« er som
folger:

— De indvendige stikkontakter skal overholde de mal, der er fastsat i
EN-Standard 60 309.1, og skal opfylde mélene for kontakten, der
er angivet pa side 22 af EN-Standard 60 309.2 (stikkontakt med 2
poler + jord) samt de mél, der er anfort i paragraf 8.3.1 og 8.3.1.1
af Standard-EN 50 153.

Grensefladerne  for interoperabilitetskomponenten  »Udstyr  til
indvendig rengering af togstammer, elektriske stikkontakter« er som
folger:

(Ingen)

Uanset at specifikationerne for interoperabilitetskomponenten »Udstyr
til indvendig rengering af togstammer, elektriske stikkontakter« tager
udgangspunkt i specifikationer, der er udarbejdet af de europziske
standardiseringsorganer — CEN, Cenelec og ETSI — som anvist af
Kommissionen, skal sidstnavnte specifikationer udferdiges pa
grundlag af ydeevnen, og kun undtagelsesvist pa forskriftsmassigt
grundlag.

De relevante europziske specifikationer er:

— Standard-EN 60 309.1

— Standard-EN 60 309.2 (s. 22)

— Standard-EN 50 153 (paragraf 8.3.1 og 8.3.1.1)
— direktiv 98/83/EF (kvalitet af vandet).

Specifikationerne for interoperabilitetskomponenten »adaptere til
vandpéfyldning« er som folger:

— Adaptere til vandpafyldning skal vaere som vist i figur 3 i bilag V.

Graensefladerne for interoperabilitetskomponenten »adaptere til vand-
pafyldning« karakteriseres som:

(Ingen)
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6. VURDERING AF OVERENSSTEMMELSE OG/ELLER ANVENDEL-

6.1.

6.1.2.

6.2.

6.2.1.

SESEGNETHED

INTEROPERABILITETSKOMPONENTER
Procedurer for vurdering af overensstemmelse (moduler)

Proceduren for vurdering af interoperabilitetskomponenters overens-
stemmelse, som er defineret i kapitel 5 i denne TSI, skal
gennemfores ved anvendelse af moduler, som er anfort i bilag III til
denne TSI.

Procedurer for vurdering af overensstemmelse, beskrivelser af prov-
ningsmetoder for interoperabilitetskomponenterne: tilslutninger til
toilettemningssystemet, udstyr til indvendig rengering af togstammen
(elektriske stikkontakter) og adaptere til vandpafyldning, som er defi-
neret i1 kapitel 5 i denne TSI, er angivet i bilag II, tabel 1.1, II.2 og
I1.3 til denne TSI.

I den udstreekning det pakraves af modulerne, der er anfort i bilag 111
til denne TSI, gennemfores vurderingen af en interoperabilitetskom-
ponents overensstemmelse af et bemyndiget organ, som fabrikanten
eller dennes i Feallesskabet etablerede representant har anmodet
derom, nér det er angivet i proceduren.

Fabrikanten af en interoperabilitetskomponent eller dennes i Felles-
skabet etablerede reprasentant skal udferdige en EF-erklaering om
overensstemmelse 1 henhold til artikel 13, stk. 1, og bilag IV, kapitel
3, til direktiv 96/48/EF, for han markedsferer interoperabilitetskompo-
nenten. Der kraves ingen EF-erklering om anvendelsesegnethed for
interoperabilitetskomponenter i delsystemet »Vedligeholdelse«.

Anvendelse af moduler
Vurdering af overensstemmelse

Som led i vurderingsproceduren for alle interoperabilitetskomponenter
i delsystemet »Vedligeholdelse«, pahviler det fabrikanten eller dennes
i Fellesskabet etablerede reprasentant at anvende proceduren for
intern produktionskontrol (modul A), der er anfert i bilag III (III.1)
til denne TSI.

Definition af vurderingsprocedurer
Vurderingsprocedurerne er defineret i bilag III til denne TSI.

Overensstemmelsesvurderingen skal deekke alle de faser og specifika-
tioner, som er angivet med X i tabel II.1, 1.2 og IL.3 i bilag II til
denne TSI.

DELSYSTEMET »VEDLIGEHOLDELSE«
Vurderingsprocedurer (moduler)

Pa anmodning fra den afgerende myndighed eller dennes i Felles-
skabet etablerede reprasentant, gennemforer det bemyndigede organ
EF-verifikationen i henhold til artikel 18, stk. 1, og bilag VI til
direktiv 96/48/EF, og i henhold til bestemmelserne i de relevante
moduler, som er anfort i bilag III til denne TSI.

Hvis den afgerende myndighed kan pévise, at prevninger eller verifi-
kationer af foregdende anvendelser forbliver gyldige i de nye
anvendelser, skal det bemyndigede organ skal tage hensyn til dem i
overensstemmelsesvurderingen.

Vurderingsprocedurer for EF-verifikationen af delsystemet »Vedlige-
holdelse«, fortegnelse over specifikationer og beskrivelser af
prevningsprocedurerne er anfert i bilag I, tabel 11.4, til denne TSL

I den udstreekning det er anfort i denne TSI, skal EF-verifikationen af
delsystemet »Vedligeholdelse« tage hensyn til dets graenseflader med
andre delsystemer i det transeuropaiske jernbanesystem for hejhastig-
hedstog.

Den afgerende myndighed skal udferdige EF-verifikationserkleringen
for delsystemet »Vedligeholdelse« i henhold til artikel 18, stk. 1, og
bilag V til direktiv 96/48/EF.
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6.2.2.
6.2.2.1.

6.2.2.2.

7.1.
7.1.1.

Anvendelse af moduler
Faste installationer

Som led i verifikationsproceduren af delsystemet »Vedligeholdelse«
(faste installationer), kan den afgerende myndighed eller dennes i
Fellesskabet etablerede repraeesentant vaelge mellem folgende:

— enhedsverifikationsproceduren (modul SG) anfert i bilag III (IIL.5)
til denne TSI, eller

— den fuldstendige kvalitetssikring med proceduren for konstrukti-
onsundersogelse (modul SH2) anfert i bilag III (II1.6) til denne
TSL

Modulet SH2 ma kun velges, sdfremt alle aktiviteterne, der bidrager
til det delsystemsprojekt, der skal verificeres (projektering, fabrika-
tion, montering, installation), er underlagt et kvalitetssystem for
projektering, fabrikation, samt eftersyn og afprevning af slutproduktet,
som er godkendt og overvaget af et bemyndiget organ.

Vurderingen skal omfatte faserne og specifikationerne, som er anfort i
tabel 11.4 i bilag II til denne TSI

Installationer om bord

Som led i verifikationsproceduren for delsystemet »Vedligeholdelse«
(installationer om bord), kan den afgerende myndighed eller dennes i
Feellesskabet etablerede repraesentant valge mellem folgende:

— typeundersegelsesproceduren (modul SB), der er anfert i bilag III
(II1.2) til denne TSI for projekterings- og udviklingsfasen, i
kombination med:

— enten proceduren for produktionens kvalitetssikring (modul SD),
der er anfort i bilag III (II1.3), eller proceduren for produktverifi-
kation (modul SF), der er anfert i bilag III (II1.4) til denne TSI,
for produktionsfasen, eller

— den fuldstendige kvalitetssikring med proceduren for konstrukti-
onsundersogelse (modul SH2), der er anfert i bilag III (II1.6) til
denne TSI, for alle faser.

Modulet SD mé kun velges, sifremt alle aktiviteterne, der bidrager til
det delsystemsprojektet, der skal verificeres (fabrikation, montering,
installation), er underlagt et kvalitetssystem for fabrikation, eftersyn
og afprevning af slutproduktet, som er godkendt og overvaget af et
bemyndiget organ.

Modulet SH2 ma kun velges, sifremt alle aktiviteterne, der bidrager
til det delsystemsprojekt, der skal verificeres (projektering, fabrika-
tion, montering, installation), er underlagt et kvalitetssystem for
projektering, fabrikation, samt eftersyn og afprevning af slutproduktet,
som er godkendt og overvaget af et bemyndiget organ.

Vurderingen skal omfatte faserne og specifikationerne, som er anfort i
tabel I1.5 i bilag II til denne TSI.
7. GENNEMFORELSE AF TSI FOR INFRASTRUKTUR

GENNEMF@RELSESPROCEDURE OG TIDSPLAN
Procedure

Gennemforelsen af specifikationerne for vedligeholdelsesudstyr tager
udgangspunkt i felgende overordnede trin:

Trin 1:

Turlisteprojektet for det rullende materiel kontrolleres af bade infra-
strukturforvalteren og jernbanevirksomheden.

Trin 2:

Bade infrastrukturforvalteren og jernbanevirksomheden udarbejder en
okonomisk undersegelse, som skal danne grundlag for tilpasningen af
den oprindelige turliste.

Tidsplan

Pa grund af:

— den tid, der er behov for til at tilpasse de faste installationer og til
at anbringe de mobile toilettomningsvogne
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7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

7.2.

— princippet om, at overensstemmelse med de eksisterende faste
installationers interoperabilitetskomponenter kun er mulig, dersom
det indgar i langsigtede fornyelses- og reparationsplaner

skal tidsplanen for gennemforelsen aftales mellem infrastrukturforval-
teren og jernbanevirksomheden.

Navnlig hvis jernbanevirksomheden ensker at begynde at drive virk-
somhed péa den interoperable befordringsvej inden for et tidsrum, der
er ikke foreneligt med de begrensninger, vil infrastrukturforvalteren
og jernbanevirksomheden aftale midlertidige losninger (f.eks. udfeer-
digelse af midlertidige turlister for det rullende materiel).

Gennemforelse af vedligeholdelsesudstyr (linier i alle kategorier)
Arbejdsspor

Forste trin: infrastrukturforvalteren og jernbanevirksomheden under-
soger sammen turlisteprojektet for det rullende materiel, som er
fremlagt af jernbanevirksomheden, og udpeger omrader i det interope-
rable netvaerk pa den pageldende befordringsvej, hvor togstammerne
(1 henhold til dette turlisteprojekt for det rullende materiel) skal
opstilles, samt hvor der ikke er (eller er tilstraekkeligt med) arbejds-
spor, der opfylder kravene i denne TSI.

Andet trin: infrastrukturforvalteren og jernbanevirksomheden udferer
sammen en ekonomisk undersegelse, der eventuelt resulterer i
endringer af turlisten for det rullende materiel. Disse @ndringer, der
vedrerer antallet af og/eller beliggenheden af opstillingsomraderne for
togstammerne, reducerer (i overensstemmelse med TSI for Vedlige-
holdelse) antallet af nye spor, der skal anlegges, og endvidere
antallet af allerede eksisterende arbejdsspor, der skal bringes i over-
ensstemmelse med denne TSI.

Vandforsyningsfaciliteter

Forste trin: infrastrukturforvalteren og jernbanevirksomheden under-
soger sammen turlisteprojektet for det rullende materiel, som er
fremlagt af jernbanevirksomheden, og udpeger de omréader i det inte-
roperable netvaerk pa den pageldende befordringsvej, hvor
togstammerne (i henhold til dette turlisteprojekt for det rullende mate-
riel) skal forsynes med vand, samt hvor der ikke er (eller er
tilstraekkeligt med) vandforsyningsfaciliteter, der opfylder kravene i
denne TSI.

Andet trin: infrastrukturforvalteren og jernbanevirksomheden udferer
sammen en ekonomisk undersogelse, der eventuelt resulterer i
e@ndringer af turlisten for det rullende materiel. Disse @ndringer, der
vedrorer antallet af og/eller beliggenheden af de omrdder, hvor
togstammerne kan forsynes med vand, reducerer (i overensstemmelse
med TSI for Vedligeholdelse) antallet af vandforsyningsfaciliteter, der
skal anlegges, og endvidere antallet af allerede eksisterende vandfor-
syningsfaciliteter, der skal bringes i overensstemmelse med denne
TSL

Mobile toilettomningsvogne

Forste trin: infrastrukturforvalteren og jernbanevirksomheden under-
soger sammen turlisteprojektet for det rullende materiel, som er
fremlagt af jernbanevirksomheden, og udpeger omrader i det interope-
rable netvaerk pd den pageldende befordringsvej, hvor det (i henhold
til dette turlisteprojekt for det rullende materiel) er muligt efter behov
at temme togstammernes toiletter, samt hvor der ikke er (eller er
tilstreekkeligt med) faste faciliteter til toilettomning, der muligger
denne aktivitet pa disse togstammer.

Andet trin: infrastrukturforvalteren og jernbanevirksomheden udferer
sammen en ekonomisk undersegelse, der resulterer i endringer af
turlisten for det rullende materiel. Disse andringer, der vedrerer
antallet af og/eller beliggenheden af de omrader, hvor det vil vere
muligt efter behov at temme togstammernes toiletter, reducerer
antallet af mobile toilettomningsvogne (der er i overensstemmelse
med TSI for Vedligeholdelse), som skal anbringes i disse omrader.

SZARLIGE TILFALDE: DETALJER OM ANVENDELSE

(Ingen)
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7.3.

ANBEFALING

Med henblik pa fortsat at forbedre vandkvaliteten i keretgjerne, der
anvendes til heojhastighedstrafik, anbefales det, at installationerne, der
blev behandlet i punkt 4.2.2.2.4, anvendes pa en sadan made, at kore-
tojerne forsynes med vand af en kvalitet, der stemmer overens med
direktiv 98/83/EF. I dette tilfeelde skal de installationer, der ikke er
faste, nemlig slanger og mundstykker, héndteres forsigtigt med
henblik pé at opretholde vandkvaliteten.
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BILAG 1

SARLIGE FORHOLD

Som angivet i TSI, skal den redundans, der under udformningsfasen er
indbygget i togstammerne, muliggere udferelsen af forebyggende og udbedrende
vedligeholdelsesarbejde, fortrinsvis ved det angivne vedligeholdelsescenter for
det rullende materiel.

Imidlertid kan visse typer af skader, som der nedenfor er givet eksempler pa,
enten fore til:

— forringede driftsforhold for det rullende materiel samt driftsbegraensninger
(hastighedsbegransning, udtagelse af drift af vogne, osv.), eller
— til behovet for udbedrende vedligeholdelse ved togets endestation.

Da det af okonomiske arsager er vigtigt ikke at udstyre alle endestationer med
serlige faciliteter, eller at opretholde lagre af sjeldent brugte dele, samt af
hensyn til vanskeligheden ved at bevare personale, der er uddannet til forskel-
lige typer af rullende materiel, ber udbedrende vedligeholdelsesaktiviteter
foretages i overensstemmelse med en af felgende fire foranstaltninger:

— grundleggende reparationer, der kan udferes af togpersonale uden sarlige
viden om den type af rullende materiel

— reparationer, der udferes med ekspertbistand fra hjemstedsremisen via en
telefonforbindelse

— reparationer, der udferes af en arbejdsgruppe fra hjemstedsremisen, der
omgaende sendes til stedet

— isolering af den defekte del og returnering af togstammen til hjemstedet i
ikke-kommerciel drift.

De serlige driftsforhold i forringet tilstand eller efter udferelsen af provisoriske
reparationer skal godkendes fra tilfeelde til tilfelde i henhold til det rullende
materiels serlige forhold, samt de regler eller retsforskrifter, der regulerer
driften af tog, i de befarede stater (bilaterale aftaler er pakraevet).

Eksempler pa mulige skader:

— Tegn pé hjulslitage

— Varmt akselleje

— Sammenbrendt aksel

— Blokerede indgangsdere

— Svigt i luftkonditionering

— Knuste vinduer

— Defekt stromaftager

— Defekte toiletter

— Defekt togstyringsudstyr (TVM, LzB, RS 4-koder, ...)
— Defekt horn eller frontlys
— Skade pa ophengningsfjeder
— Skade pé bogie

— Skade pé steddempere

— Skade pa koblingsudstyr

— Stremsvigt 1 togstammen

— Defekt belysning
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BILAG Il

VURDERING AF OVERENSSTEMMELSE

VURDERING AF INTEROPERABILITETSKOMPONENTER

II.1. Omfang

Dette bilag angiver overensstemmelsesvurderingen af interoperabilitetskompo-
nenterne: tilslutninger til toilettemningssystemet, udstyr til indvendig rengering
af togstammen (elektriske stikkontakter) og adaptere til vandpéfyldning, som
indgar i delsystemet »Vedligeholdelse«.

I1.2. Specifikationer

Specifikationerne for de interoperabilitetskomponenter, der skal vurderes i de
forskellige faser af projektering og produktion, er afmerket med et X i tabel

IL.1, tabel 1I.2 og tabel I1.3.

Vurdering af interoperabilitetskomponenten: tilslutninger til toilettemningssystemet

Tabel 1I.1

1 2 3 4 5 6
Specifikationer, der skal vurderes Vurdering i den folgende fase
Projekterings- og udviklingsfase
Und : Produktionsfase
Specifikation Punkt Ku(x)lrtliset:szlv{;e(irsl: arf1 pifgflftis-e Typeprove DrL?;;:ii;Sig (serier)
onsproces
Type og mal 5.3.1 X ir. ir. Lr. X
ir: ikke relevant.
Tabel 11.2

Vurdering af interoperabilitetskomponenten: udstyr til indvendig rengering af togstammen (elektriske stikkontakter)

1 2 3 4 5 6
Specifikationer, der skal vurderes Vurdering i den folgende fase
Projekterings- og udviklingsfase
Und : Produktionsfase
punke | Komurors | ok | Typeprane | Doz | (eren
onsproces
Type og mal 533 X LI ir. ir. X
ir: ikke relevant.
Tabel 11.3
Vurdering af interoperabilitetskomponenten: adaptere til vandpéfyldning
1 2 3 4 5 6
Specifikationer, der skal vurderes Vurdering i den folgende fase
Projekterings- og udviklingsfase
Und : Produktionsfase
Specifkation punke | KOTUons: | produiai. | Typeprove | Drifemessie | (erien
onsproces
Type og mal 535 X ir. ir. Lr. X

ir.. ikke relevant.
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VURDERING AF DELSYSTEMET »VEDLIGEHOLDELSE«

II.3. Omfang

Dette bilag angiver overensstemmelsesvurderingen af delsystemet »Vedligehol-
delse«.

I1.4. Specifikationer

Delsystemets specifikationer, som skal vurderes i de forskellige faser i projekte-
ring, installation og drift er markeret med X i tabel 11.4 (for faste installationer)
og IL.5 (for installationer om bord).

Tabel 11.4

Vurdering af delsystemet »Vedligeholdelse« (faste installationer)

1 2 3 4 5
Specifikationer, der skal vurderes Vurdering i den folgende fase
Projekterings-
og udviklings- Produktionsfase
fase
. Konstruktion, Validering under
Specifikation Punkt Kor(llstruktlcins— samling, monte- AtS)amiet ffr samlede driftsfor-

p undersogelse ring ibrugtagelse hold
Vaskemaskine
Rengeringshgjde 42221 X LI ir. X
Hastighed 42221 X ir. ir. X
Mobilt tomningssystem
Funktioner 42222 X ir. ir. X
Tryk 42222 X Lr Lr X
Kompatibilitet med toiletter om 42222 X LI ir. X
bord
Arbejdsspor
Langde og geometriske kende- 4221 X Lr. ir. X
tegn
Vand- og sandfaciliteter
Vandkvalitet 42224 X ir. ir. X
Tilgengelighed af sand 42225 X Lr LI. X
Sandkvalitet 42225 X LI. Lr. X

ir.. ikke relevant.
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Tabel I1.5

Vurdering af delsystemet »Vedligeholdelse« (installationer om bord)

1 2 3 4
Specifikationer, der skal vurderes Modul til vurdering i den folgende fase
Projekterings- og udviklingsfase Produktionsfase
Specifikation Punkt KonstruktAlonseva— Typeprave Kvalitet af_ serieproduk-

luering tion

Toilettomning

Togstammernes toiletteknologi, der 42222 X ir. ir.

muligger temning med tredages inter-

valler

Stromforsyning til intern rengoring

Strom — Spaending 42223 X X ir.
Tilgengelighed af elektriske stik 42223 X LI LI.
Afstand mellem stik 42223 X Lr. Lr.

Togstammer i venteposition

Stationert stejniveau 42226 X X ir.
Mulighed for opstilling uden personale 42226 X ir. ir.
om bord og med hjzlpe-elforsyning

opretholdt

Parkeringsbremse 42226 X Lr. Lr.

ir.. ikke relevant.
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I1L.1.

BILAG 11

VURDERINGSPROCEDURER (MODULER)

Modul A (intern produktionsstyring)
Overensstemmelsesvurdering af interoperabilitetskomponenter

Dette modul beskriver proceduren, hvormed producenten eller dennes i
Fzellesskabet etablerede reprasentant, som gennemforer de i punkt 2 fast-
satte  forpligtelser, sikrer og erklerer, at den pagaldende
interoperabilitetskomponent opfylder kravene i den TSI, der galder for
den.

Fabrikanten skal tilvejebringe den tekniske dokumentation, som er
beskrevet i punkt 3.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om interope-
rabilitetskomponenten stemmer overens med kravene i denne TSI. Den
skal 1 den udstraekning, det er relevant for denne vurdering, deekke projek-
tering, fremstilling samt drift af interoperabilitetskomponenten. I den
udstraekning, det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen inde-
holde:

— en generel beskrivelse af interoperabilitetskomponenten

— dispositionsforslag, produktionstegninger og planer over dele, under-
enheder, kredsleb, etc.

— beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd de navnte
tegninger og planer, samt driften af interoperabilitetskomponenten

— en fortegnelse over de tekniske specifikationer (relevante TSI og/eller
europziske specifikationer med relevante bestemmelser, der henvises
til i TSI), der anvendes helt eller delvist

— beskrivelser af de lgsninger, der er vedtaget med henblik pé at opfylde
kravene i1 denne TSI, hvor de europeiske specifikationer, der henvises
til i TSI, ikke er anvendt i deres fulde udstrakning

— resultater af udferte projekteringsberegninger, gennemforte underse-
gelser, osv.

— preverapporter.

Fabrikanten skal treeffe alle de nedvendige foranstaltninger med henblik
pa at serge for, at fremstillingsprocessen sikrer, at den fremstillede intero-
perabilitetskomponent stemmer overens med den tekniske dokumentation,
der er naevnt i punkt 2, samt med kravene i den pageldende TSI.

Fabrikanten eller dennes i Feallesskabet etablerede repraesentant skal
udferdige en skriftlig overensstemmelseserklering. Indholdet af denne
erklering skal mindst omfatte de oplysninger, der er anfert i direktiv 96/
48/EF, bilag IV, punkt 3, og artikel 13, stk. 3. EF-erkleringen om over-
ensstemmelse og de dokumenter, der ledsager den, skal dateres og
underskrives. Erklaringen skal affattes pd samme sprog som det tekniske
dossier og skal indeholde folgende elementer:

Erkleringen skal affattes pd samme sprog som det tekniske dossier og
skal indeholde folgende elementer:

— direktivhenvisninger (direktiv 96/48/EF samt andre direktiver, som
interoperabilitetskomponenten kan vare underlagt)

— navn og adresse pa fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede
repreesentant (Der angives firmanavn og fuld adresse. Er der tale om
en representant, anfores desuden fabrikantens eller konstrukterens
firmanavn)

— beskrivelse af interoperabilitetskomponent (fabrikat, type, osv.)

— angivelse af hvilken procedure (modul) der er fulgt med henblik pa
erklering om overensstemmelse

— alle relevante beskrivelser vedrerende interoperabilitetskomponenten,
herunder navnlig anvendelsesbetingelserne

— henvisning til denne TSI samt enhver anden relevant TSI, og i givet
fald henvisning til europiske specifikationer

— identitet af den underskriver, der har faet fuldmagt til at forpligte
fabrikanten eller dennes i1 Feellesskabet etablerede representant.

Fabrikanten eller dennes etablerede repraesentant skal opbevare en kopi af
EF-erkleeringen om overensstemmelse med den tekniske dokumentation i
ti ar, efter at den sidste interoperabilitetskomponent er blevet fremstillet.

Hvis hverken fabrikanten eller dennes etablerede repraesentant er etableret
i Fellesskabet, har den person, som markedsforer interoperabilitetskom-
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II1.2.

ponenten i Fellesskabet, ansvaret for at holde den tekniske dokumenta-
tion tilgengelig.

Hvis der udover EF-erklaeringen om overensstemmelse ogsa kraeves en
EF-erklering om anvendelsesegnethed af TSI, skal denne erklering
tilfojes, efter at den er udstedt af fabrikanten i henhold til betingelserne i
modul V.

Modul SB (EF-typeundersegelse)
EF-verifikation af delsystemet »Vedligeholdelse«

Dette modul beskriver den del af EF-verifikationsproceduren, hvorved et
bemyndiget organ efter anmodning fra en afgerende myndighed eller
dennes i Faellesskabet etablerede reprasentant, kontrollerer og verificerer,
at en type vedligeholdelsesdelsystem, der er reprasentativt for hele den
pétenkte produktion, er

— 1 overensstemmelse med denne TSI samt andre geldende TSl'er, der
viser, at de vaesentlige krav i direktiv 96/48/EF er blevet opfyldt

— 1 overensstemmelse med andre regler, der folger af traktaten.

Den afgerende myndighed eller dennes i Fallesskabet etablerede reprae-
sentant skal indgive en ansegning om EF-verifikation (gennem
typeundersogelse) af delsystemet til det bemyndigede organ, han finder
passende.

Ansggningen indbefatter:

— navn og adresse pa den afgerende myndighed eller dennes etablerede
representant

— den tekniske dokumentation, som er beskrevet i punkt 3.

Ansggeren skal stille en prove af delsystemet, der er representativ for
hele den pataenkte produktion, og herefter kaldet »type, til radighed for
det bemyndigede organ.

En type kan omfatte flere udformninger af delsystemet, forudsat at
forskellene mellem udformningerne ikke pavirker bestemmelserne i TSI.

Det bemyndigede organ kan anmode om yderligere prever til gennem-
forelse af preovningsprogrammet.

Hvis det kraeves til serlige provnings- eller undersegelsesmetoder, og er
anfort 1 TSI eller i de europ@iske specifikationer, der er beskrevet i artikel
10 i direktiv 96/48/EF, skal der leveres en eller flere prover af en under-
enhed eller enhed eller en prove af delsystemet i formonteret stand.

Den tekniske dokumentation skal gere udformningen, fremstillingen,
installationen og driften af delsystemet begribeligt, og skal muliggere
vurdering af overensstemmelse med kravene i direktiv 96/48/EF og i
TSI. Den skal, i den udstrekning det er relevant for denne vurdering,
dekke projektering, fremstilling samt drift af delsystemet.

Den skal indeholde:

— en generel beskrivelse af delsystemet, det samlede projekt samt
anleggelse eller fremstilling af delsystemet

— dispositionsforslag og produktionstegninger og planer over dele,
underenheder, montering, kredsleb, osv.

— beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd de navnte
tegninger og planer, samt anvendelsen af produktet

— de specifikationer for den tekniske udformning, inklusive europaiske
specifikationer, der er blevet anvendt

— den stottedokumentation, der er nedvendig for at sikre, at der er
tilstreekkelig dokumentation, i saerdeleshed nar de europeiske specifi-
kationer i henhold til artikel 10 i direktiv 96/48/EF og de relevante
bestemmelser ikke er anvendt i deres helhed

— en fortegnelse over de interoperabilitetskomponenter, der skal indar-
bejdes i delsystemet

— teknisk dokumentation med hensyn til fremstillingen og samling af
delsystemet

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er involveret i udformning,
fremstilling, samling og installation af delsystemet

— betingelser for brug og vedligeholdelse af delsystemet (begransninger
for keretid eller afstand, slidgrenser, osv.)

— en fortegnelse over de europaiske specifikationer i henhold til artikel
10 i direktiv 96/48/EF eller i specifikationerne for den tekniske
udformning
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4.1.
4.2.

4.3.

4.4.

45.

4.6.

4.7.

— resultater af udferte projekteringsberegninger, gennemforte underse-
gelser osv.

— preverapporter.

Hvis TSI kraever yderligere oplysninger til den tekniske dokumentation,
skal disse vedlegges.

Det bemyndigede organ skal:
undersoge den tekniske dokumentation

hvis der i TSI bliver anmodet om en konstruktionsunderseggelse, gennem-
fore en undersogelse af konstruktionsmetoderne, -vearktejerne samt
-resultaterne med henblik pa at evaluere deres evne til at opfylde kravene
om overensstemmelse for delsystemet ved afslutningen af konstruktions-
processen

hvis der i TSI bliver anmodet om typeprover, pavise at proven/erne af
delsystemet eller af enheder eller underenheder af delsystemet, der er
nedvendige for at gennemfore typeprover, er fremstillet i overensstem-
melse med den tekniske dokumentation, og gennemfore, eller lade
gennemfore, typepreverne i henhold til bestemmelserne i TSI og de rele-
vante europiske specifikationer

udpege de elementer, der er udformet i overensstemmelse med de rele-
vante bestemmelser i TSI og de europaiske specifikationer, der er
behandlet i artikel 10 i direktiv 96/48/EF, savel som elementer der er
udformet uden anvendelse af de relevante bestemmelser i disse europz-
iske specifikationer

gennemfore, eller lade gennemfore, passende undersegelser og nedven-
dige prover i henhold til punkt 4.2 og 4.3 som led i at fastsld, om de
relevante europaiske specifikationer rent faktisk er anvendt, nar de er
blevet valgt

gennemfore, eller lade gennemfore, passende undersegelser og nedven-
dige prover i henhold til punkt 4.2 og 4.3 som led i at fastsld, om de
relevante europiske specifikationer (standarder) rent faktisk er anvendt,
nar den afgerende myndighed eller fabrikanten/erne har valgt at anvende
dem

treeffe aftale med ansegeren om, hvor undersegelserne og de nedvendige
prover vil blive gennemfort.

Séfremt typen opfylder bestemmelserne i direktiv 96/48/EF og i TSI, skal
det bemyndigede organ udstede et typeundersegelsescertifikat til anse-
geren. Certifikatet skal indeholde navn og adresse pa den afgerende
myndighed og fabrikanterne, undersegelsens konklusioner samt gyldig-
hedsbetingelser og de nedvendige data til identifikation af den
godkendte type.

Gyldighedsperioden ma ikke vere leengere end tre ar.

En fortegnelse over de relevante dele af den tekniske dokumentation skal
ledsage certifikatet, og en kopi opbevares af det bemyndigede organ.

Hvis den afgerende myndighed eller dennes i Feallesskabet etablerede
representant negtes et typeundersogelsescertifikat, skal det bemyndigede
organ give en uddybende begrundelse for afvisningen.

Der skal treffes foranstaltninger til en appelprocedure.

Det péhviler ansegeren at underrette det bemyndigede organ, der er i
besiddelse af den tekniske dokumentation, der vedrerer EF-typeundersog-
elsescertifikatet, om alle endringer i det godkendte delsystem, der skal
opna yderligere godkendelse, nar disse andringer kan fa indflydelse pa
overensstemmelsen med kravene i direktiv 96/48/EF og i TSI eller de
foreskrevne betingelser for anvendelse af delsystemet. Denne yderligere
godkendelse gives i form af en tilfgjelse til det oprindelige EF-typeun-
dersogelsescertifikat, eller ogsd udstedes et nyt certifikat efter ophevelse
af det gamle.

Hvis der ikke er foretaget nogen @ndringer jevnfer punkt 6, kan gyldig-
heden af den udlebende attest forleenges for endnu en gyldighedsperiode.
Ansggeren kan ansege om en sadan forlengelse ved skriftligt at bekreefte,
at ingen @ndringer er foretaget, og det bemyndigede organ udsteder en
forlaengelse for endnu en gyldighedsperiode, jevnfer punkt 5, hvis ingen
modstridende oplysninger forefindes. Denne procedure kan gentages.

Alle bemyndigede organer skal formidle relevante oplysninger om tilba-
gekaldte eller afviste EF-typeundersogelsescertifikater til de andre
bemyndigede organer.
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10.

II11.3.

3.2.

Kopier af udstedte typeundersegelsescertifikater og/eller tilfojelser til
disse kan efter anmodning fremsendes til de andre bemyndigede organer.
Bilagene til certifikaterne skal geres tilgengelige for de andre bemyndi-
gede organer.

Den afgerende myndighed eller dennes i Fallesskabet etablerede repree-
sentant skal sammen med det tekniske dossier opbevare kopier af
typeundersggelsescertifikater med deres tilfgjelser i hele delsystemets
levetid. Dossieret skal fremsendes til de evrige medlemsstater, som
anmoder herom.

Modul SD (kvalitetssikring af produktionen)
EF-verifikation af delsystemet »Vedligeholdelse«

Dette modul beskriver EF-verifikationsproceduren, hvorved et bemyn-
diget organ efter anmodning fra en afgerende myndighed eller dennes i
Feellesskabet etablerede representant, kontrollerer og verificerer, at en
type vedligeholdelsesdelsystem, for hvilket et EF-typeundersogelsescerti-
fikat allerede er udstedt af et bemyndiget organ, er

— 1 overensstemmelse med denne TSI samt andre relevante TSlI'er, der
viser, at de vesentlige krav i direktiv 96/48/EF er blevet opfyldt

— 1 overensstemmelse med andre regler, der galder i overensstemmelse
med traktaten, og at det kan settes i drift.

Det bemyndigede organ gennemferer proceduren pa den betingelse, at
den afgerende myndighed og de involverede fabrikanter opfylder forplig-
telserne i punkt 2.

For delsystemet, der er underlagt EF-verifikationsproceduren, mé den
afgerende myndighed kun indga aftale med fabrikanter, hvis aktiviteter,
der bidrager til delsystemsprojektet, der skal verificeres (fremstilling,
montering, installation), er underlagt et godkendt kvalitetssystem for
fremstilling og kontrol og prevning af slutproduktet, som anfert i punkt
3, og som skal underlegges overvdgning som anfort i punkt 4.

Benavnelsen »fabrikant« omfatter ogsd andre selskaber, der

— er ansvarlige for hele delsystemsprojektet (herunder navnlig ansvaret
for integration af delsystemet (hovedentreprener))

— udferer montering (monterer) og installation af delsystemet.

Hovedentrepreneren, der er ansvarlig for det samlede delsystemsprojekt
(herunder navnlig ansvaret for integrationen af delsystemet), skal altid
anvende et godkendt kvalitetssystem for fremstilling samt kontrol og
provning af slutproduktet, som anfert i punkt 3, og som skal underlaegges
overvagning som anfert i punkt 4.

Safremt den afgerende myndighed er direkte involveret i produktionen
(herunder montering og installation), eller hvis den afgerende myndighed
selv er ansvarlig for det samlede delsystemsprojekt (herunder navnlig
ansvaret for integration af delsystemet), skal det anvende et godkendt
kvalitetssystem til disse aktiviteter, som anfort i punkt 3. og som er
underlagt overvdgning, som anfert i punkt 4.

Kvalitetssystem

De(n) involverede fabrikant(er), og den eventuelt involverede afgerende
myndighed, skal indgive en ansegning om vurdering af deres kvalitetssy-
stem til et bemyndiget organ, som de finder passende.

Ansegningen skal indeholde:

— alle oplysninger af betydning for det patenkte delsystem
— dokumentation af kvalitetssystemet

— den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af det
typeundersogelsescertifikat, der er udstedt efter afslutningen af
typeundersogelsesproceduren i modul SB.

For de fabrikanter, der kun er delvist involveret i delsystemsprojektet,
anmodes der kun om oplysninger for den specifikt relevante del.

For hovedentrepreneren skal kvalitetssystemet sikre, at delsystemet samlet
set er i overensstemmelse med typen, som er beskrevet i typeundersogel-
sescertifikatet, samt med kravene i TSI. For andre fabrikanter
(underleveranderer) skal kvalitetssystemet sikre, at deres relevante bidrag
til delsystemet er i overensstemmelse med typen, som er beskrevet i
typeundersogelsescertifikatet, samt med kravene i TSI.

Alle elementerne, kravene samt bestemmelserne, der er vedtaget af anse-
gerne, skal dokumenteres pa en systematisk og ordentlig made i form af
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

strategier, procedurer samt instruktioner i skriftlig form. Dokumentationen
af kvalitetssystemet skal sikre en felles forstaelse af kvalitetsstrategierne
og procedurerne, sdsom kvalitetsprogrammer, planer, manualer og proto-
koller.

Den skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af folgende:

for alle anseggere:

— kovalitetsmalsatningerne og organisationsstrukturen

— de tilsvarende teknikker, processer samt systematiske handlinger der
vil blive anvendt i forbindelse med fremstilling, kvalitetsstyring samt
kvalitetssikring

— undersegelser, verificeringer og prevninger, der vil blive gennemfort
for, under og efter fremstilling, montering og installation, samt
frekvensen med hvilken de vil blive gennemfort

— kvalitetsdokumentation, sadsom kontrolrapporter og prevningsdata,
kalibreringsdata, kvalifikationsrapporter om det pageldende personale
0sV.

samt for hovedentrepreneren:

— ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til delsystemets generelle
kvalitet, herunder integrationsstyring af delsystemet.

Undersogelserne, prevningerne og verifikation finder sted i folgende
etaper:

— anlaggelse eller fremstilling af delsystemet, herunder navnlig anlaegs-
arbejdets udforelse, montering af komponenterne, endelig justering

— prevning af det feerdige system
— valideringen under samlede driftsforhold, nér det er anfort i TSL

Det bemyndigede organ, der er omhandlet i punkt 3.1, skal vurdere kvali-
tetssystemet med henblik pé at bestemme, om det opfylder kravene, der er
omhandlet i punkt 3.2. Det skal antage, at kravene er opfyldt med hensyn
til kvalitetssystemer, der gennemforer den relevante harmoniserede stan-
dard. Den harmoniserede standard skal vere EN ISO 9001 - december
2000, fuldfert om nedvendigt med henblik pa at tage hejde for specifici-
teten af det delsystem, som den gennemfores for.

Kontrollen skal vare specifik for det pageldende delsystem, hvor ansege-
rens sarlige bidrag til delsystemet tages i betragtning. Mindst en person i
kontroludvalget skal have erfaring som vurderingsmand inden for den
pagaldende delsystemsteknologi. I vurderingsproceduren skal ogsa indga
et kontrolbesog pa ansegerens ejendom.

Afgorelsen skal meddeles ansegeren. Meddelelsen skal indeholde under-
sogelsens konklusioner og en begrundelse for vurderingsafgerelsen.

Fabrikanterne, og den afgerende myndighed safremt denne er involveret,
skal péatage sig at opfylde de forpligtelser, der opstar pa baggrund af det
godkendte kvalitetssystem, samt at sikre, at det forbliver fyldestgerende
og effektivt.

De har pligt til at underrette det bemyndigede organ, der har godkendt
kvalitetssystemet, om enhver patenkt opdatering af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ skal vurdere de foresldede @ndringer og afgere,
om kvalitetssystemet i @ndret form stadig vil opfylde kravene, der er
omhandlet i punkt 3.2, eller om det er nedvendigt med en revurdering.

Afgorelsen skal meddeles ansggeren. Meddelelsen skal indeholde under-
sogelsens konklusioner samt en begrundelse for vurderingsafgarelsen.

Overvagning af kvalitetssystemet (kvalitetssystemer) er det bemyndigede
organs (bemyndigede organers) ansvar.

Formalet med overvagningen er at sikre, at fabrikanten/fabrikanterne og
den afgerende myndighed, hvis denne er involveret, beherigt opfylder de
forpligtelser, der opstar pa baggrund af det godkendte kvalitetssystem.

Det bemyndigede organ, som er omhandlet i punkt 3.1, der har til opgave
at udfere kontrol, skal hele tiden have adgang til byggepladsen, til fabri-
kations-, monterings-, og installations-, og 1 givet fald
praefabrikationslokalerne, til proveanleggene og i det hele taget til ethvert
sted, som organet finder det nedvendigt at have adgang til for at udfere
sin opgave, i forhold til ansegerens s®rlige bidrag til delsystemsprojektet.

Fabrikanten/erne, og den afgerende myndighed séfremt denne er invol-
veret, eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant skal til det
bemyndigede organ, der er omhandlet i punkt 3.1, forelegge (eller lade
forelaegge) alle dokumenter af betydning herfor, og navnlig arbejdstegnin-



2002D0730 — DA — 12.09.2002 — 000.001 — 27

4.4.

4.5.

6.2.

gerne og den tekniske dokumentation for delsystemet (i den udstrekning
det er relevant for ansegerens serlige bidrag til delsystemet), navnlig

— dokumentation af kvalitetssystemet, herunder navnlig midlerne der
anvendes til at sikre, at

— (for hovedentrepreneren) ledelsens samlede ansvar og befojelser
med hensyn til hele delsystemets overensstemmelse er tilstrakke-
ligt og ordentligt defineret

— hver fabrikants kvalitetssystemer héndteres korrekt med henblik pa
at opnd integration pa delsystemsniveau

— kvalitetsdokumentationen, der relaterer til fremstillingsdelen (herunder
montering og installation) af kvalitetssystemet, sdsom kontrolrap-
porter, prevningsdata, kalibreringsdata og kvalifikationsrapporter om
det padgaldende personale, osv.

Det péahviler de(t) bemyndigede organ(er) at gennemfore regelmessig
kontrol med henblik pa at sikre, at fabrikanten/fabrikanterne og den afge-
rende myndighed, hvis denne er involveret, opretholder og anvender
kvalitetssystemet, samt at udfzerdige en kontrolrapport til dem.

Der skal gennemferes kontrol mindst en gang om é&ret, med mindst et
kontrolbeseg i1 perioden, hvor relevante aktiviteter (fremstilling, monte-
ring eller installation) bliver udfert for delsystemet, som er underlagt
EF-verifikationsproceduren angivet i punkt 6.

De(t) bemyndigede organ(er) kan ogsé aflegge uanmeldte besog pa anse-
gerens/anspgernes anlegsomrdde som angivet i punkt 4.2. Under disse
besog kan det bemyndigede organ om nedvendigt gennemfore delvis eller
fuldsteendig kontrol og gennemfere eller fi gennemfort prevninger med
henblik pé at verificere om kvalitetssystemet fungerer efter hensigten.
Det skal foreleegge ansegerne en besggsrapport og i givet fald en kontrol-
rapport samt en prevningsrapport.

Fabrikanten/fabrikanterne samt den afgerende myndighed, hvis denne er
involveret, skal i ti ar efter at det sidste delsystem er fremstillet, opbevare
folgende tilgaengeligt for de nationale myndigheder:

— dokumentationen, der er omhandlet i andet indryk i andet underafsnit
af punkt 3.1

— de opdateringer, der er behandlet i andet underafsnit af punkt 3.4

— afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ, som er omhandlet
i det sidste underafsnit i punkt 3.4, samt 4.4 og 4.5.

EF-verifikationsprocedure

Den afgerende myndighed eller dennes i Fallesskabet etablerede repreae-
sentant skal indgive en ansegning om EF-verifikation af delsystemet
(gennem kvalitetssikring af produktionen), herunder koordinering af
overvagningen af kvalitetssystemerne som i punkt 6.5 til det bemyndigede
organ, den finder passende. Den afgerende myndighed eller dennes i
Fellesskabet etablerede reprasentant skal underrette de involverede fabri-
kanter om sit valg og om anseggningen.

Ansegningen skal gare projektering, fremstilling, samling, installation og
drift af delsystemet begribelig, og skal muliggere vurdering af overens-
stemmelse med kravene i direktiv 96/48/EF og i TSI.

Den skal indeholde:

— den tekniske dokumentation med hensyn til den godkendte type, her-
under det typeundersogelsescertifikat, der udstedes efter afslutningen
af den procedure, der er defineret i modul SB

samt, hvis det ikke er inkluderet i denne dokumentation:

— de specifikationer for den tekniske udformning, inklusive europaiske
specifikationer, der er blevet anvendt

— den nedvendige stettedokumentation til at sikre, at der er tilstreekkelig
dokumentation, i serdeleshed hvor de europziske specifikationer, der
er omhandlet i artikel 10 i direktiv 96/48/EF, ikke er anvendt i deres
helhed. Denne stettedokumentation skal indeholde resultater fra prov-
ninger, der er gennemfort pa fabrikantens egnede laboratorium eller
pa dennes vegne

— den tekniske dokumentation med hensyn til fremstilling og montering
af delsystemet

— en fortegnelse over de interoperabilitetskomponenter, der skal indar-
bejdes i delsystemet

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er involveret i projektering,
fremstilling, montering og installation af delsystemet
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

— pavisning af, at alle etaper, som navnt i punkt 3.2, er daekket af fabri-
kanternes og/eller den involverede afgerende myndigheds
kvalitetssystemer, samt dokumentationen for deres effektivitet

— angivelse af de bemyndigede organer, der er ansvarlige for godken-
delsen og overvagningen af disse kvalitetssystemer.

Det bemyndigede organ skal undersege ansegningen vedrerende gyldig-
heden af typeundersegelsen og typeundersogelsescertifikatet.

Det bemyndigede organ skal dernast undersoge, om alle etaper af delsy-
stemet som angivet i sidste underafsnit af punkt 3.2 er tilstreekkeligt og
ordentligt deekket af godkendelsen og overvagningen af ansegerens/ansg-
gernes kvalitetssystem(er).

Hvis delsystemets overensstemmelse med typen, som er beskrevet i EF-
typeundersggelsescertifikatet, og delsystemets overholdelse med kravene
i direktiv 96/48/EF og i TSI, er baseret pd mere end et kvalitetssystem,
skal det navnlig undersege om

— forbindelserne og graensefladerne mellem kvalitetssystemerne er
ngjagtigt dokumenteret

— ledelsens samlede ansvar og befojelser med hensyn til hele delsyste-
mets overensstemmelse for hovedentrepreneren er tilstreekkeligt og
ordentligt defineret.

Séafremt det ikke udferer overvagning af de pagaldende kvalitetssystemer
som i punkt 4, skal det bemyndigede organ, der er ansvarligt for EF-veri-
fikation, koordinere overvagningsaktiviteterne af ethvert andet
bemyndiget organ, der er ansvarligt for den opgave for at sikre, at der er
udfert korrekt forvaltning af grensefladerne mellem de forskellige kvali-
tetssystemer, med hensyn til om integration af delsystemet er blevet
udfert. Denne koordinering indbefatter, at det bemyndigede organ, der er
ansvarligt for EF-verifikationen, har ret til at

— modtage al dokumentation (godkendelse og overvagning) der er
udstedt af andre bemyndigede organer

— bevidne overvédgningskontrollen som i punkt 4.4

— iveerksaette yderligere kontrol som i punkt 4.5 under sit ansvar og
sammen med andre bemyndigede organer.

Séfremt delsystemet opfylder kravene i direktiv 96/48/EF og i TSI, skal
det bemyndigede organ — pa baggrund af typeundersogelsen og godken-
delsen og overvagningen af kvalitetssystemet (-systemerne) — udfzerdige
en EF-verifikationsattest til den afgerende myndighed eller dennes i
Fellesskabet etablerede repraesentant, som derefter udferdiger EF-verifi-
kationserkleringen og sender den til tilsynsmyndigheden i den
medlemsstat, hvor delsystemet er anlagt og/eller drives.

EF-verifikationserklaringen og de dokumenter, der ledsager den, skal
dateres og underskrives. Erklaringen skal affattes pd samme sprog som
det tekniske dossier og skal mindst indeholde oplysningerne, der er
angivet i bilag V til direktiv 96/48/EF.

Det bemyndigede organ er ansvarligt for, at der oprettes et teknisk
dossier, som skal ledsage EF-verifikationserkleringen. Indholdet af det
tekniske dossier skal mindst omfatte de oplysninger, der er anfert i
direktiv 96/48/EF, artikel 18, stk. 3, og navnlig som folger:

— alle nedvendige dokumenter om delsystemets egenskaber

— fortegnelse over de interoperabilitetskomponenter, der indgér i delsy-
stemet

— kopier af de EF-erkleringer om overensstemmelse og, i givet fald,
anvendelsesegnethed, som skal vere udstedt for komponenterne i
henhold til direktivets artikel 13, i givet fald ledsaget af de tilherende
beregninger (attester, dokumenter vedrerende overvagning og godken-
delse af kvalitetssystemet), som de bemyndigede organer har udstedt
pa grundlag af TSI

— alle relevante oplysninger om betingelserne og begrensningerne for
anvendelse

— alle relevante oplysninger om instruktioner vedrerende reparation,
konstant eller lebende overvagning, regulering og vedligeholdelse

— EF-typeundersogelsescertifikatet for delsystemet og den tekniske
dokumentation, der ledsager den

— attestering fra det bemyndigede organ, som har gennemfort EF-verifi-
kationen som angivet i punkt 6.5 af, at projektet stemmer overens med
direktiv 96/48/EF og denne TSI, ledsaget af de hertil herende bereg-
ninger, som organet har pategnet med angivelse af eventuelle
forbehold, der er taget under udferelsen af arbejdet og som ikke er
hevet, samt ledsaget af de besogs- og kontrolrapporter, som organet
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111.4.

har udarbejdet som led i verifikationen, som angivet i punkt 4.4 og
navnlig 4.5.

Til underbygning af den EF-verifikationsattest, der er udstedt af det
bemyndigede organ, skal det samlede tekniske dossier deponeres hos den
afgerende myndighed eller dennes etablerede reprasentant. Det tekniske
dossier vedleegges EF-verifikationserklaeringen, som er udferdiget af den
afgerende myndighed for tilsynsmyndigheden.

Den afgerende myndighed eller dennes i Fallesskabet etablerede repree-
sentant skal opbevare en kopi af det tekniske dossier i hele delsystemets
levetid. Dossieret skal fremsendes til de evrige medlemsstater, som
anmoder herom.

Modul SF (produktverifikation)
EF-verifikation af delsystemet »Vedligeholdelse«

Dette modul beskriver EF-verifikationsproceduren, hvorved et bemyn-
diget organ efter anmodning fra en afgerende myndighed eller dennes i
Feellesskabet etablerede repreesentant, kontrollerer og verificerer, at en
type vedligeholdelsesdelsystem, for hvilket et EF-typeunderseogelsescerti-
fikat allerede er udstedt af et bemyndiget organ, er

— 1 overensstemmelse med denne TSI samt andre relevante TSlI'er, der
viser, at de vaesentlige krav i direktiv 96/48/EF er blevet opfyldt

— 1 overensstemmelse med andre regler, der gaelder i overensstemmelse
med traktaten, og at det kan settes i drift.

Den afgerende myndighed eller dennes i Feallesskabet etablerede reprae-
sentant skal indgive en ansegning om EF-verifikation (gennem
produktverifikation) af delsystemet til det bemyndigede organ, han finder
passende.

Ansegningen indbefatter:

— navn og adresse pa den afgerende myndighed eller dennes etablerede
representant

— den tekniske dokumentation.

I denne del af proceduren verificerer og bekrafter fabrikanten eller
dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant, at det padgeldende delsy-
stem er 1 overensstemmelse med typen, som er beskrevet i EF-
typeundersogelsescertifikatet, og at det opfylder kravene i direktiv 96/48/
EF og i den pageldende TSI.

Den afgerende myndighed skal treffe alle nedvendige foranstaltninger
med henblik pa at serge for, at fremstillingsprocessen (herunder monte-
ring og integration af interoperabilitetskomponenterne) sikrer, at
delsystemet er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-
typeundersogelsescertifikatet, samt med kravene i den pagaldende TSI.

Den tekniske dokumentation skal gere udformning, fremstilling, installa-
tion og drift af delsystemet begribeligt, og skal muliggere vurdering af
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i typeundersogelses-
certifikatet samt med kravene i direktivet og den pagaldende TSI

Den skal indeholde:

— typeundersogelsescertifikatet samt de dokumenter og tilfejelser, der
ledsager det, og i den udstreekning, det ikke er indeholdt i de doku-
menter, der ledsager EF-typeundersogelsescertifikatet

— en generel beskrivelse af delsystemet, det samlede projekt samt
anleggelse eller fremstilling af delsystemet

— dispositionsforslag og produktionstegninger og planer over underen-
heder, kredslab, osv.

— teknisk dokumentation med hensyn til fremstillingen og samling af
delsystemet

— specifikationerne for den tekniske udformning, inklusive europaiske
specifikationer, der er blevet anvendt

— den nedvendige stottedokumentation for at sikre, at der er tilstraek-
kelig  dokumentation, i serdeleshed hvor de europwiske
specifikationer ikke er anvendt i deres helhed

— en fortegnelse over de interoperabilitetskomponenter, der skal indar-
bejdes 1 delsystemet

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er involveret i udformning,
fremstilling, samling og installation af delsystemet

— en liste med de europeiske specifikationer.
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7.1.

7.2.

10.

11.

Hvis TSI kraever yderligere oplysninger til den tekniske dokumentation,
skal disse vedlegges.

Det bemyndigede organ skal gennemfore passende undersegelser og prov-
ninger med henblik pad at kontrollere, at delsystemet er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EF-typeundersogel-
sescertifikatet, samt med kravene i direktiv 96/48/EF og i TSI pa
baggrund af undersogelse og prevning af hvert delsystem, der er frem-
stillet som et serieprodukt, som angivet i punkt 4.

Verifikation gennem undersegelse og prevning af hvert delsystem (som
serieprodukt).

Det bemyndigede organ skal gennemfere prevningerne, undersegelserne
og verifikationerne med henblik pé at sikre, at delsystemet som seriepro-
dukter er i overensstemmelse med de vesentlige krav, som er angivet i
direktivet og i TSI. Disse undersogelser, provninger og verifikationer
skal ogsa omfatte folgende faser, som angivet i TSI:

— anlaggelse eller fremstilling af delsystemet, herunder montering af
komponenterne og generelle justeringer

— provning af det feerdige system
— og, nar det er anfort i TSI, valideringen under samlede driftsforhold.

Alle delsystemer (som serieprodukter) skal underseges enkeltvist, og der
skal gennemferes passende prover og verifikationer, som anfort i TSI og
de relevante europeiske specifikationer (eller tilsvarende prover), med
henblik pa at verificere, at de er i overensstemmelse med den type, som
er beskrevet i typeundersogelsescertifikatet, samt med kravene i den
pageldende TSI.

Det bemyndigede organ kan med den afgerende myndighed aftale det
sted, hvor prevningerne vil blive gennemfort og kan aftale, at prevningen
af det feerdige delsystem samt, nar det i givet fald kreeves i TSI, at prov-
ningerne eller validering under samlede driftsforhold, gennemfores af den
afgerende myndighed under direkte overvagning og tilstedevearelse af det
bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ, der skal udfere prevningerne og verifikationerne,
skal hele tiden have adgang til fabrikations-, monterings-, installations- og
i givet fald prefabrikationslokalerne samt proveanleggene for at udfere
sin opgave som anfort i TSL

Séfremt delsystemet opfylder kravene i direktiv 96/48/EF og i TSI, skal
det bemyndigede organ, pd baggrund af de prevninger og verifikationer,
der er gennemfort pa alle serieprodukter som anfert i punkt 7, og som er
kreevet 1 TSI og i de europwiske specifikationer, som er omhandlet i
artikel 10 i direktiv 96/48/EF, udferdige en EF-verifikationsattest til den
afgerende myndighed eller dennes i Feellesskabet etablerede repraesentant,
som derefter udferdiger EF-verifikationserkleringen og sender den til
tilsynsmyndigheden i den medlemsstat, hvor delsystemet er anlagt og/
eller drives. EF-verifikationserkleringen og de dokumenter, der ledsager
den, skal dateres og underskrives. Erkleringen skal affattes pd samme
sprog som det tekniske dossier og skal mindst indeholde oplysningerne,
der er angivet i bilag V til direktiv 96/48/EF.

Det bemyndigede organ er ansvarligt for, at der oprettes et teknisk
dossier, som skal ledsage EF-verifikationserkleringen. Indholdet af det
tekniske dossier skal mindst indbefatte de oplysninger, der er anfort i
direktiv 96/48/EF, artikel 18, stk. 3, og navnlig som folger:

— alle nedvendige dokumenter om delsystemets egenskaber

— fortegnelse over de interoperabilitetskomponenter, der indgar i delsy-
stemet

— kopier af de EF-erkleringer om overensstemmelse og, i givet fald,
anvendelsesegnethed, som skal vere udstedt for komponenterne i
henhold til direktivets artikel 13, i givet fald ledsaget af de tilherende
beregninger (attester, dokumenter vedrerende overvigning og godken-
delse af kvalitetssystemet), som de bemyndigede organer har udstedt
pa grundlag af TSI

— alle relevante oplysninger om betingelser og begrensninger i anven-
delsen

— alle relevante oplysninger om instruktioner vedrerende reparation,
konstant eller lebende overvagning, regulering og vedligeholdelse

— EF-typeundersogelsescertifikat og den tekniske dokumentation, der
ledsager den

— attestering fra det bemyndigede organ, som har gennemfort EF-verifi-
kationen som angivet i punkt 10, af, at projektet overholder dette
direktivs og denne TSI's bestemmelser, ledsaget af de hertil herende
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12.

13.

LS.

beregninger, som organet har pategnet med angivelse af eventuelle
forbehold, der er taget under udferelsen af arbejdet og som ikke er
haevet, samt ledsaget af de besogs- og kontrolrapporter, som organet
har udarbejdet som led i verifikationen.

Til underbygning af den EF-verifikationsattest, der er udstedt af det
bemyndigede organ, skal det samlede tekniske dossier deponeres hos den
afgerende myndighed eller dennes etablerede reprasentant. Det tekniske
dossier vedleegges EF-verifikationserklaringen, som er udferdiget af den
afgerende myndighed for tilsynsmyndigheden.

Den afgerende myndighed eller dennes i Fallesskabet etablerede repree-
sentant skal opbevare en kopi af det tekniske dossier i hele delsystemets
levetid. Dossieret skal fremsendes til de evrige medlemsstater, som
anmoder herom.

Modul SG (enhedsverifikation)
EF-verifikation af delsystemet »Vedligeholdelse«

Dette modul beskriver EF-verifikationsproceduren, hvorved et bemyn-
diget organ efter anmodning fra en afgerende myndighed eller dennes i
Fellesskabet etablerede reprasentant, kontrollerer og verificerer, at et
vedligeholdelsesdelsystem er

— 1 overensstemmelse med denne TSI samt andre relevante TSI'er, der
viser, at de vasentlige krav i direktiv 96/48/EF er blevet opfyldt

— 1 overensstemmelse med andre regler, der gaelder i overensstemmelse
med traktaten, og at det kan seattes i drift.

Den afgorende myndighed eller dennes i Fallesskabet etablerede repree-
sentant skal indgive en ansegning om EF-verifikation (gennem
enhedsverifikation) af delsystemet til det bemyndigede organ, han finder
passende.

Ansegningen indbefatter:

— navn og adresse pa den afgerende myndighed eller dennes etablerede
reprasentant

— den tekniske dokumentation

Den tekniske dokumentation skal gere udformning, fremstilling, installa-
tion og drift af delsystemet begribeligt, og skal muliggere vurdering af
overensstemmelse med kravene i TSI.

Den skal indeholde:

— en generel beskrivelse af delsystemet, det samlede projekt samt
anlaeggelse eller fremstilling af delsystemet

— dispositionsforslag og produktionstegninger og planer over underen-
heder, kredslab, osv.

— teknisk dokumentation med hensyn til fremstillingen og samling af
delsystemet

— de specifikationer for den tekniske udformning, inklusive europziske
specifikationer, der er blevet anvendt

— den stettedokumentation, der er nedvendig for at sikre, at der er
tilstraekkelig dokumentation, i sardeleshed nir de europziske specifi-
kationer, der er omhandlet i TSI, og de relevante bestemmelser ikke er
anvendt i deres helhed

— en fortegnelse over de interoperabilitetskomponenter, der skal indar-
bejdes i delsystemet

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er involveret i udformning,
fremstilling, samling og installation af delsystemet

— en fortegnelse over de europziske specifikationer, der er omhandlet i
TSI eller i specifikationerne for den tekniske udformning.

Hvis TSI kraever yderligere oplysninger til den tekniske dokumentation,
skal disse vedlegges.

Det bemyndigede organ skal behandle ansegningen og gennemfore
passende prevninger og verifikationer, som anfort i TSI og/eller i de euro-
paiske specifikationer, der er omhandlet i TSI, som led i at sikre, at der
er overensstemmelse med direktivets vasentlige krav, som angivet i TSI,
Disse undersogelser, prevninger og verifikationer skal ogsa omfatte
folgende faser, som angivet i TSI:

— samlet projekt

— anlaggelse eller fremstilling af delsystemet, herunder navnlig og hvor
det er relevant, anlegsarbejdets udferelse, montering af komponen-
terne og justering af helheden
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I11.6.

— provning af det feerdige delsystem, og
— nar det er anfort i TSI, valideringen under samlede driftsforhold.

Det bemyndigede organ kan med den afgerende myndighed aftale stedet,
hvor prevningerne vil blive gennemfert og kan aftale, at prevningen af
det ferdige delsystem samt, nar det i givet fald kreves i TSI, prevningen
under samlede driftsforhold, gennemferes af den afgerende myndighed
under direkte overvagning og tilstedevarelse af det bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ, der skal udfere prevningerne og verifikationerne,
skal hele tiden have adgang til projekteringslokalerne, til byggepladsen,
til fabrikations-, monterings-, installations-, og i givet fald prafabrikati-
onslokalerne samt preveanlaggene for at udfere sin udgave som anfort i
TSI

Séfremt delsystemet opfylder kravene i TSI, skal det bemyndigede organ,
pa baggrund af prevninger og verifikationer, der er gennemfort som
kreevet i TSI og i de europziske specifikationer, som omhandles i TSI,
udferdige en EF-verifikationsattest til den afgerende myndighed eller
dennes i Fellesskabet etablerede repreesentant, som derefter udferdiger
EF-verifikationserkleringen og sender den til tilsynsmyndigheden i den
medlemsstat, hvor delsystemet er anlagt og/eller drives. EF-verifikations-
erkleringen og de dokumenter, der ledsager den, skal dateres og
underskrives. Erkleringen skal affattes pa samme sprog som det tekniske
dossier og skal mindst indeholde oplysningerne, der er angivet i bilag V
til direktiv 96/48/EF.

Det bemyndigede organ er ansvarligt for, at der oprettes et teknisk
dossier, som skal ledsage EF-verifikationserklaeringen. Indholdet af det
tekniske dossier skal mindst indbefatte de oplysninger, der er anfort i
direktiv 96/48/EF, artikel 18, stk. 3, og navnlig som folger:

— alle nedvendige dokumenter om delsystemets egenskaber

— fortegnelse over de interoperabilitetskomponenter, der indgér i delsy-
stemet

— kopier af de EF-erkleringer om overensstemmelse og, i givet fald,
anvendelsesegnethed, som skal vare udstedt for komponenterne i
henhold til direktivets artikel 13, i givet fald ledsaget af de tilherende
beregninger (attester, dokumenter vedrerende overvagning og godken-
delse af kvalitetssystemet), som de bemyndigede organer har udstedt
pa grundlag af TSI

— alle relevante oplysninger om betingelser og begrensninger i anven-
delsen

— alle relevante oplysninger om instruktioner vedrerende reparation,
konstant eller lebende overvagning, regulering og vedligeholdelse

— attestering fra det bemyndigede organ, som har gennemfort EF-verifi-
kationen som angivet i punkt 7, af, at projektet overholder dette
direktivs og denne TSI's bestemmelser, ledsaget af de hertil herende
beregninger, som organet har pategnet med angivelse af eventuelle
forbehold, der er taget under udferelsen af arbejdet og som ikke er
havet, samt ledsaget af de besegs- og kontrolrapporter, som organet
har udarbejdet som led i verifikationen.

Til underbygning af den EF-verifikationsattest, der er udstedt af det
bemyndigede organ, skal det samlede tekniske dossier deponeres hos den
afgerende myndighed eller dennes etablerede reprasentant. Det tekniske
dossier vedlegges EF-verifikationserkleringen, som er udferdiget af den
afgerende myndighed for tilsynsmyndigheden.

Den afgerende myndighed eller dennes i Fallesskabet etablerede reprae-
sentant skal opbevare en kopi af det tekniske dossier i hele delsystemets
levetid. Dossieret skal fremsendes til de evrige medlemsstater, som
anmoder herom.

Modul SH2 (fuld kvalitetssikring med konstruktionsundersegelse)
EF-verifikation af delsystemet »Vedligeholdelse«

Dette modul beskriver EF-verifikationsproceduren, hvorved et bemyn-
diget organ efter anmodning fra en afgerende myndighed eller dennes i
Feellesskabet etablerede reprasentant, kontrollerer og verificerer, at et
vedligeholdelsesdelsystem er

— 1 overensstemmelse med denne TSI samt andre relevante TSI'er der
viser, at de veesentlige krav i direktiv 96/48/EF er blevet opfyldt

— 1 overensstemmelse med andre regler, der galder i overensstemmelse
med traktaten, og at det kan settes i drift.

Det bemyndigede organ gennemferer proceduren, herunder en konstrukti-
onsundersogelse af delsystemet pd den betingelse, at den afgerende
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3.2

myndighed og de involverede fabrikanter opfylder forpligtelserne i punkt
2.

For delsystemet, der er underlagt EF-verifikationsproceduren, mé den
afgerende myndighed kun indgéd aftale med fabrikanter, hvis aktiviteter,
der bidrager til det delsystemsprojekt, der skal verificeres (projektering,
fremstilling, montering, installation), er underlagt et godkendt kvalitetssy-
stem for projektering, fremstilling og kontrol og prevning af
slutproduktet, som det er anfert i punkt 3, og som skal underlegges
overvagning, som det er anfert i punkt 4.

Benavnelsen »fabrikant« omfatter ogsa selskaber, der

— er ansvarlige for hele delsystemsprojektet (herunder navnlig ansvaret
for integration af delsystemet (hovedentreprener))

— udforer projekteringsydelser eller -analyser (f.eks. konsulenter)

— udferer montering (monterer) og installation af delsystemet. For fabri-
kanter, der kun udferer montering og installation, vil et
kvalitetssystem til fremstilling samt kontrol og prevning af slutpro-
duktet veere tilstreckkeligt.

Hovedentrepreneren, der er ansvarlig for det samlede delsystemsprojekt
(herunder navnlig ansvaret for integrationen af delsystemet), skal altid
anvende et godkendt kvalitetssystem for projektering, fremstilling samt
kontrol og prevning af slutproduktet, som er anfort i punkt 3, og som er
underlagt overvdgning som anfert i punkt 4.

Séfremt den afgerende myndighed er direkte involveret i projekteringen
og/eller produktionen (herunder montering og installation), eller hvis den
afgerende myndighed selv er ansvarlig for det samlede delsystemsprojekt
(herunder navnlig ansvaret for integration af delsystemet), skal det
anvende et godkendt kvalitetssystem til disse aktiviteter, som er anfort i
punkt 3, og som er underlagt overviagning, som anfert i punkt 4.

Kvalitetssystem

De(n) involverede fabrikant(er), og den eventuelt involverede afgerende
myndighed, skal indgive en ansegning om vurdering af deres kvalitetssy-
stem til et bemyndiget organ, som de finder passende.

Ansegningen skal indeholde:

— alle oplysninger af betydning for det patenkte delsystem
— dokumentation af kvalitetssystemet.

For de fabrikanter, der kun er delvist involveret i delsystemsprojektet,
anmodes der kun om oplysninger for den specifikt relevante del.

For hovedentrepreneren skal kvalitetssystemet sikre, at delsystemet over-
ordnet set er i overensstemmelse med kravene i direktiv 96/48/EF og i
TSI. For andre fabrikanter (underleveranderer) skal kvalitetssystemet
sikre, at deres relevante bidrag til delsystemet er i overensstemmelse
med kravene i TSI

Alle elementerne, kravene samt bestemmelserne, der er vedtaget af anse-
gerne, skal dokumenteres pa en systematisk og ordentlig made i form af
strategier, procedurer samt instruktioner i skriftlig form. Dokumentationen
af kvalitetssystemet skal sikre en felles forstaelse af kvalitetsstrategierne
og procedurerne, sdsom kvalitetsprogrammer, planer, manualer og proto-
koller.

Den skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af felgende:
for alle anseggere:

— kvalitetsmalsatningerne og organisationsstrukturen

— de tilsvarende teknikker, processer samt systematiske handlinger der
vil blive anvendt i forbindelse med fremstilling, kvalitetsstyring samt
kvalitetssikring

— undersegelser, verificeringer og prevninger, der vil blive gennemfort
for, under og efter fremstilling, montering og installation, samt
frekvensen med hvilken de vil blive gennemfort

— kvalitetsdokumentation, sasom kontrolrapporter og prevningsdata,
kalibreringsdata, kvalifikationsrapporter om det pagzldende personale
osV.

for hovedentrepreneren og for underleverandererne (i den udstrekning det
har betydning for deres specifikke bidrag til delsystemsprojektet):

— de tekniske udformningsspecifikationer, herunder de europaiske
specifikationer, der skal anvendes, samt, nar de europaiske specifika-
tioner, der er omhandlet i artikel 10 i direktiv 96/48/EF ikke anvendes



2002D0730 — DA — 12.09.2002 — 000.001 — 34

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

i deres helhed, de midler der vil blive anvendt for at sikre, at kravene
i den pagaldende TSI opfyldes

— kontrol og teknikker, processer samt systematiske handlinger til veri-
fikation af projekteringen, der anvendes i forbindelse med
projekteringen af delsystemet

— det anvendte middel til overvagning af opnaelsen af den pakravede
kvalitet i projekteringen og delsystemet samt den effektive drift af
kvalitetssystemet

og for hovedentreprengren:

— ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til generel kvalitet af
udformningen samt delsystemet, herunder integrationsstyring af delsy-
stemet.

Undersogelserne, prevningerne og verifikation finder sted i folgende
etaper:

— samlet projekt

— anlaggelse eller fremstilling af delsystemet, herunder navnlig anlegs-
arbejdets udforelse, montering af komponenterne, endelig justering

— provning af det feerdige system

— valideringen under samlede driftsforhold, nér det er anfert i TSI.

Det bemyndigede organ, der er omhandlet i punkt 3.1, skal vurdere kvali-
tetssystemet med henblik pé at bestemme, om det opfylder kravene, der er
omhandlet i punkt 3.2. Det skal antage, at kravene er opfyldt med hensyn
til kvalitetssystemer, der gennemforer den relevante harmoniserede stan-
dard. Den harmoniserede standard skal vaere EN ISO 9001 - december
2000, fuldfert om nedvendigt med henblik pa at tage hejde for specifici-
teten af det delsystem, som den gennemfores for.

For ansggere, der kun er involveret i montering og installation, skal den
harmoniserede standard veere EN ISO 9001 - december 2000, om nedven-
digt fuldfert med henblik pa at tage hejde for det specifikke delsystem,
som den gennemfores for.

Kontrollen skal vare specifik for det pidgeldende delsystem, hvor ansege-
rens sarlige bidrag til delsystemet tages i betragtning. Mindst en person i
kontroludvalget skal have erfaring som vurderingsmand inden for den
pagaeldende delsystemsteknologi. I vurderingsproceduren skal ogsé indgé
et kontrolbesog pé ansegerens ejendom.

Afgorelsen skal meddeles ansegeren. Meddelelsen skal indeholde under-
sogelsens konklusioner og en begrundelse for vurderingsafgerelsen.

Fabrikanten/fabrikanterne skal patage sig at opfylde de forpligtelser, der
opstar pa baggrund af det godkendte kvalitetssystem, samt at opretholde
det saledes, at det forbliver fyldestgerende og effektivt.

De har pligt til at underrette det bemyndigede organ, der har godkendt
deres kvalitetssystem, om enhver patenkt opdatering af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ skal vurdere de foresldede @ndringer og afgere,
om kvalitetssystemet i @ndret form stadig vil opfylde kravene, der er
omhandlet i punkt 3.2, eller om det er nedvendigt med en revurdering.

Afgorelsen skal meddeles ansggeren. Meddelelsen skal indeholde under-
sogelsens konklusioner samt en begrundelse for vurderingsafgerelsen.

Overvagning af kvalitetssystemet (kvalitetssystemer) er det bemyndigede
organs (bemyndigede organers) ansvar.

Formaélet med overvdgningen er at sikre, at fabrikanten/fabrikanterne og
den afgerende myndighed, hvis denne er involveret, beherigt opfylder de
forpligtelser, der opstar pa baggrund af det godkendte kvalitetssystem.

De(t) bemyndigede organ(er), som er omhandlet i punkt 3.1, der har til
opgave at udfere kontrol, skal hele tiden have adgang til projekteringslo-
kalerne, til byggepladsen, til fabrikations-, monterings-, og installations-,
og i givet fald prefabrikationslokalerne, til proveanlaeggene og i det hele
taget til ethvert sted, som organet finder det nedvendigt at have adgang til
for at udfere sin opgave, i forhold til ansegerens sarlige bidrag til delsy-
stemsprojektet.

Fabrikanten/fabrikanterne og den afgerende myndighed, safremt denne er
involveret, eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant skal fore-
leegge organet, der er omhandlet i punkt 3.1 (eller lade det forelegge) alle
dokumenter af betydning herfor, navnlig arbejdstegningerne og den



2002D0730 — DA — 12.09.2002 — 000.001 — 35

4.4.

4.5.

6.2.

tekniske dokumentation for delsystemet (i den udstraekning det er relevant
for ansegerens sarlige bidrag til delsystemet), navnlig

— dokumentation af kvalitetssystemet, herunder navnlig de midler, der
anvendes til at sikre, at

— (for hovedentrepreneren) ledelsens samlede ansvar og befojelser
med hensyn til hele delsystemets overensstemmelse er tilstrakke-
ligt og ordentligt defineret

— hver fabrikants kvalitetssystemer héndteres korrekt med henblik pa
at opnd integration pa delsystemsniveau

— kovalitetsdokumentation, der relaterer til projekteringsdelen af kvali-
tetssystemet, sdsom resultater af analyser, beregninger, prover, osv.

— kvalitetsdokumentationen, der relaterer til fremstillingsdelen (herunder
montering og installation) af kvalitetssystemet, sasom kontrolrap-
porter, prevningsdata, kalibreringsdata og kvalifikationsrapporter om
det pagaldende personale, osv.

Det pahviler det bemyndigede organ(er) at gennemfore regelmaessig
kontrol med henblik pé at sikre, at fabrikanten/fabrikanterne og den afge-
rende myndighed, hvis denne er involveret, opretholder og anvender
kvalitetssystemet, samt at udfzerdige en kontrolrapport til dem.

Der skal gennemferes kontrol mindst en gang om é&ret, med mindst et
kontrolbesag i perioden, hvor relevante aktiviteter (projektering, fremstil-
ling, montering eller installation) bliver udfert for delsystemet, som er
underlagt EF-verifikationsproceduren angivet i punkt 6.

De(t) bemyndigede organ(er) kan ogsé aflegge uanmeldte besog pa anse-
gerens/anspgernes anlegsomrade som angivet i punkt 4.2. Under disse
besog kan det bemyndigede organ om nedvendigt gennemfore delvis eller
fuldsteendig kontrol med henblik pa at verificere, om kvalitetssystemet
fungerer efter hensigten. Det udfaerdiger en besegsrapport til ansegeren/
ansegerne og i givet fald ogsé en kontrolrapport.

Fabrikanten/fabrikanterne samt den afgerende myndighed, hvis denne er
involveret, skal i ti ar efter at det sidste delsystem er fremstillet, opbevare
folgende tilgengeligt for de nationale myndigheder:

— dokumentationen, der er omhandlet i andet indryk i andet underafsnit
af punkt 3.1

— de opdateringer, der er behandlet i andet underafsnit af punkt 3.4

— afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ, som er omhandlet
i det sidste underafsnit i punkt 3.4, samt 4.4 og 4.5.

EF-verifikationsprocedure

Den afgerende myndighed eller dennes i Fallesskabet etablerede reprae-
sentant skal indgive en ansegning om EF-verifikation af delsystemet
(gennem fuldsteendig kvalitetssikring med konstruktionsundersogelse),
herunder koordinering af overvdgningen af kvalitetssystemerne som i
punkt 4.4 og 4.5 til det bemyndigede organ, det finder passende. Den
afgerende myndighed eller dennes i Faellesskabet etablerede repraesentant
skal underrette de involverede fabrikanter om sit valg og om ansegningen.

Ansegningen skal gere udformningen, fremstillingen, installationen og
driften af delsystemet begribeligt, og skal muliggere vurdering af over-
ensstemmelse med kravene i den TSI, der skal vurderes.

Den skal indeholde:

— de specifikationer for den tekniske udformning, inklusive europiske
specifikationer, der er blevet anvendt

— den nedvendige stottedokumentation til at sikre, at der er tilstreekkelig
dokumentation, i serdeleshed hvor de europaiske specifikationer, der
er omhandlet i TSI, ikke er anvendt i deres helhed. Denne stottedoku-
mentation skal indeholde resultater fra prevninger, der er gennemfort
pa fabrikantens egnede laboratorium eller pad dennes vegne

— den tekniske dokumentation med hensyn til fremstilling og montering
af delsystemet

— en fortegnelse over de interoperabilitetskomponenter, der skal indar-
bejdes i delsystemet

— en fortegnelse over de fabrikanter, der er involveret i projektering,
fremstilling, montering og installation af delsystemet

— pavisning af; at alle etaper, som navnt i punkt 3.2, er deekket af fabri-
kantens/fabrikanternes og/eller den involverede afgerende myndigheds
kvalitetssystemer, samt dokumentationen for deres effektivitet

— angivelse af de bemyndigede organer, der er ansvarlige for godken-
delsen og overvagningen af disse kvalitetssystemer.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Det bemyndigede organ skal undersege ansegningen vedrerende
konstruktionsundersogelsen, og safremt det opfylder bestemmelserne i
direktiv 96/48/EF og i den pagaldende TSI, skal det udstede en konstruk-
tionsundersegelsesrapport til ansegeren. Rapporten skal indeholde
undersogelsens konklusioner, gyldighedsbetingelser, de nedvendige data
til identifikation af den undersegte konstruktion og, i givet fald, en beskri-
velse af delsystemets funktion.

Det bemyndigede organ skal, med hensyn til de andre etaper af EF-veri-
fikationen, undersege, om alle etaper som angivet i punkt 3.2 er
tilstrekkeligt og ordentligt dekket af godkendelsen og overvdgningen af
kvalitetssystemet(-erne).

Hvis delsystemets overensstemmelse med kravene i TSI er baseret pa
mere end et kvalitetssystem, skal det navnlig undersege, om

— forbindelserne og graensefladerne mellem kvalitetssystemerne er
nejagtigt dokumenteret

— ledelsens samlede ansvar og befojelser med hensyn til hele delsyste-
mets overensstemmelse for hovedentrepreneren er tilstreekkeligt og
ordentligt defineret.

Safremt det ikke udferer overvagning af de(t) pagaldende kvalitetssy-
stem(-er) som i punkt 4, skal det bemyndigede organ, der er ansvarligt
for EF-verifikation, koordinere overvagningsaktiviteterne af ethvert andet
bemyndiget organ, der er ansvarligt for den opgave som led i at sikre, at
der er udfert korrekt forvaltning af greensefladerne mellem de forskellige
kvalitetssystemer, med hensyn til om integration af delsystemet er blevet
udfert. Denne koordinering indbefatter, at det bemyndigede organ, der er
ansvarligt for EF-verifikationen, har ret til at

— modtage al dokumentation (godkendelse og overvdgning) der er
udstedt af andre bemyndigede organer

— bevidne overvédgningskontrollen som i punkt 4.4

— til at ivaerksaette yderligere kontrol som i punkt 4.5 under sit ansvars-
omréde og sammen med andre bemyndigede organer.

Séfremt delsystemet opfylder kravene i direktiv 96/48/EF og i TSI, skal
det bemyndigede organ — pa baggrund af konstruktionsundersegelsen
og godkendelsen og overvagningen af kvalitetssystemet (-systemerne) —
udferdige en EF-verifikationsattest til den afgerende myndighed eller
dennes i Fellesskabet etablerede repreesentant, som derefter udferdiger
EF-verifikationserklaeringen og sender den til tilsynsmyndigheden i den
medlemsstat, hvor delsystemet er anlagt og/eller drives.

EF-verifikationserkleringen og de dokumenter, der ledsager den, skal
dateres og underskrives. Erkleringen skal affattes pd samme sprog som
det tekniske dossier og skal mindst indeholde oplysningerne, der er
angivet i bilag V til direktiv 96/48/EF.

Det bemyndigede organ er ansvarligt for, at der oprettes et teknisk
dossier, som skal ledsage EF-verifikationserklaeringen. Indholdet af det
tekniske dossier skal mindst omfatte de oplysninger, der er anfort i
direktiv 96/48/EF, artikel 18, stk. 3, og navnlig som folger:

— alle nedvendige dokumenter om delsystemets egenskaber

— fortegnelse over de interoperabilitetskomponenter, der indgéar i delsy-
stemet

— kopier af de EF-erkleringer om overensstemmelse og, i givet fald,
anvendelsesegnethed, som skal vere udstedt for komponenterne i
henhold til direktivets artikel 13, i givet fald ledsaget af de tilherende
beregninger (attester, dokumenter vedrerende overvigning og godken-
delse af kvalitetssystemet), som de bemyndigede organer har udstedt
pé grundlag af TSI

— alle relevante oplysninger om betingelserne og begrensningerne for
anvendelse

— alle relevante oplysninger om instruktioner angdende vedligeholdelse,
konstant eller lebende overvagning, regulering og vedligeholdelse

— attestering fra det bemyndigede organ, som har gennemfert EF-verifi-
kationen som angivet i punkt 6.6, af, at projektet overholder dette
direktivs og denne TSIs bestemmelser, ledsaget af de hertil herende
beregninger, som organet har pategnet med angivelse af eventuelle
forbehold, der er taget under udferelsen af arbejdet og som ikke er
havet, samt ledsaget af de besegs- og kontrolrapporter, som organet
har udarbejdet som led i verifikationen, som angivet i punkt 4.4 og
4.5.

Til underbygning af den EF-verifikationsattest, der er udstedt af det
bemyndigede organ, skal det samlede tekniske dossier deponeres hos den
afgerende myndighed eller dennes etablerede reprasentant. Det tekniske



2002D0730 — DA — 12.09.2002 — 000.001 — 37

dossier vedlegges EF-verifikationserkleringen, som er udferdiget af den
afgerende myndighed for tilsynsmyndigheden.

Den afgerende myndighed eller dennes i Fallesskabet etablerede repree-
sentant skal opbevare en kopi af det tekniske dossier i hele delsystemets
levetid. Dossieret skal fremsendes til de evrige medlemsstater, som
anmoder herom.
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BILAG IV

TILSLUTNINGER TIL TOILETTOMNINGSSYSTEMET

3’-tilslutning til temning og 1”-tilslutning til skylning (ydre dele)

G /A\\
: i
| S // ii \
| ro
{7, A} T } )
B:os o H/
Ly A
U E mn v
U
A B C D E F G
3"-tilslutning 92,20 104 55 7,14 4 82,55 133,3
1"-tilslutning 37,24 40,5 37,5 7,14 2,4 44,45 65
Materiale: rustfrit stal Generelle tolerancer = 0,1
Fig. 1
Testninger
?A
- B
|
N [
|
A B C
3’-taetning 94,45 76,20 6,35
1"-teetning 39,69 26,98 6,35

Generelle tolerancer + 0,1
Materiale:  Elastomer, faekaliemodstandsdygtigt, f.eks. FPM (fluor-gummi)

Fig. 2
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BILAG V

INDLOBSTILSLUTNING FOR VANDTANKE

Indigbstilslutning for vandtanke

= = Obligatorisk

Fig. 3



