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1.0 23/05/2019 Konecné znenie

V § 2 pism. a) sa doplnilo objasnenie nového

1.1 05/07/2019 povolenia
V § 2 pism. b) doplnilo sa upresnenie pre nové

povolenie

Ucelom tohto dokumentu je poskytnut Ziadatefom a inym externym zainteresovanym strandm v oblasti udelovania
povoleni pre vozidla informdcie tykajuce sa konkrétnej témy uvedenej v ndzve. Objasnenia uvedené v tomto dokumente
sa mézu zaclenit do dalsej revizie usmerneni pre praktické opatrenia pre proces povolovania vozidiel bez toho, aby bol
dotknuty formdlny proces pldnovany na aktualizdciu usmernenia.
Tento dokument je prdvne nezdvizné usmernenie Zeleznicnej agentiry Eurdpskej unie. Nie su nim dotknuté
rozhodovacie procesy podla prislusnych pravnych predpisov EU. Okrem toho zdvizny vyklad prdva Unie patri do vylucnej
prdvomoci Sudneho dvora Eurdpskej tnie.
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ZELEZNICNA AGENTURA EUROPSKE) UNIE
1. Opis problému

Podla bodu 18.4 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 v pripade povoleni na uvedenie vozidiel na trh v
sulade s uz povolenym typom obsahuje subor Ziadosti vyhldsenie o zhode s typom, ktoré Ziadatel stanovil a

suvisiacu dokumentaciu. V nariadeni, ani v usmerneniach k nariadeniu vSak nie je objasnené, o aku
suvisiacu dokumentaciu ide.

Podobne, v stlade s bodom 18.5 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 obsahuje stbor prilozeny k Ziadosti o
povolenie pre prvé, nové, obnovené a rozSirenie oblasti pouzitia vyhldsenia ES o overeni pre mobilné
subsystémy a sprievodnu technicki dokumentaciu. Existuju pochybnosti o tom, aky by mal byt povinny
obsah uvedenych sprievodnych technickych dokumentov.

2. Odporucany postup

a) Sprievodnd dokumentdcia k Ziadosti o povolenie v zhode s povolenym typom (18.4 priloha | k nariadeniu
(EU) 2018/545)

Sprievodna dokumentacia k Ziadosti o povolenie v zhode s povolenym typom vozidla obsahuje podla
prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 tieto prvky:

e 18.3: prisluiné rozhodnutia o neuplatriovani Specifikdcii TSI podla &ldnku 7 smernice (EU)
2016/797 (ak sa uplatriuji)

e 18.4: vyhldsenie o zhode typu a suvisiaca dokumentdcia [¢ldnok 24 smernice (EU) 2016/797]

Povinny obsah vyhlasenia o zhode s povolenym typom vozidla je opisany v prilohe VI k nariadeniu (EU)
2019/250. Vyhlasenie obsahuje ako prilohu vyhlasenia ES o overeni pre dané subsystémy, pozri
poznamku (3) k uvedenej prilohe.

Podla €lanku 15 ods. 4 smernice (EU) 2016/797 spis, ktory ma sprevadzat vyhlasenie ES o overeni,
obsahuje aj vSetky potrebné dokumenty opisujuce subsystém. Okrem toho sa v prilohe IV k smernici
(EU) 2016/797 (oddiel 2.4) uvadza, 7e sprievodna technickd dokumentacia k ES vyhldseniu o overeni
obsahuje subory uvedené v ¢lanku 15 ods. 4, najma:

e Vyhldsenie ES o zhode a vhodnosti na pouZitie pre komponenty interoperability (vrdtane
prislusnych osvedceni v pripade potreby);

e QOsvedCenie o overeni subsystémov spolu s prislusnymi vypoctami a podpisanym orgdnom
(orgdnmi) posudzovania zhody zodpovednym za overenie (NoBo/DeBo); a

e Osvedcenia o overeni vydané v sulade s inymi prdvnymi predpismi Unie.

S cielom zjednodusit postup podavania Ziadosti o povolenie vozidla v sulade s povolenym typom vozidla
by sa viak ,suvisiaca dokumentdcia“ uvedena v bode 18.4 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 mala
chépat ako:

e Vyhldsenie ES o overeni subsystémov (dodad Ziadatel);
e Osvedcenia o overeni subsystémov (dodd NoBo/DeBo);

e Vyhldsenie ES o zhode a vhodnosti na pouZitie komponentov interoperability (dodd vyrobca
alebo splnomocneny zdstupca);

e Osvedcenia o zhode a vhodnosti na pouZitie komponentov interoperability (dodd NoBo); a
e Osvedcenia vydané v sulade s inymi prédvnymi predpismi Unie.

Nie je potrebné zahrnut technicki dokumentdciu sprevadzajucu vyhlasenie ES o overeni ani technicku
dokumentdciu sprevadzajlcu osvedcenia ES o overeni.

2/11
120 Rue Marc Lefrancq BP 20392 FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel.: + 33 (0) 327 09 65 00 era.europa.eu



Odporucany postup
Objasnenie bodov 18.4 a 18.5 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545
ERA1209/001 v1.1
ZELEZNICNA AGENTURA EUROPSKE) UNIE

Ziadatel by mal do sprievodnej dokumentacie k Ziadosti o povolenie zahrnut informacie o
komponentoch interoperability, ktoré boli skutocne zaclenené do vozidiel v Ziadosti o povolenie. V
pripade nového povolenia podla €lanku 14 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) 2018/545 by sa to malo
vztahovat len na komponenty interoperability, na ktoré ma zmena vplyv.

le potrebné poznamenat, Zze v ramci 4. zelezniéného balika sa vyhlasenia ES o overeni a osvedcenia o
overeni/zhode/vhodnosti pouZitia prenasaju do databazy ERADIS (inak by povolenie na uvedenie vozidla
na trh a/alebo povolenie pre typ vozidla nebolo vydané podla ¢ldanku 50 ods. 2 nariadenia (EU)
2018/545).

V pripade nového povolenia podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) 2018/545 sa v databaze
ERADIS aktualizuju iba tie osvedcenia a vyhldsenia tykajuce sa komponentov interoperability, ktoré su
ovplyvnené zmenou.

b) Sprievodnd technickd dokumentdcia k vyhldseniu ES o overeni [18.5 priloha | k nariadeniu (EU)
2018/545]

V bode 18.5 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 sa stanovuje povinnost zahrnut vyhlasenia ES o overeni
pre mobilné subsystémy, z ktorych sa sklada vozidlo, a sprievodnu technickii dokumentaciu do suboru,
ktory je pripojeny k Ziadosti o povolenie. Sprievodnd technickd dokumentacia k ES vyhlaseniu o overeni,
ktoru zostavi ziadatel, obsahuje aspori tieto prvky podla oddielu 2.4 prilohy IV k smernici (EU) 2016/797:

1. Vsetky potrebné dokumenty opisujtce charakteristiky subsystému.

Zahfnia to prvky potrebné na opisanie konstrukéného ndvrhu vozidla a pre zdokumentovanie na
dostatocnej urovni aj podrobnosti overenia zhody, ako napriklad:

1.1. VSeobecny opis subsystému, jeho celkovy navrh a struktura

1.2. VSeobecné a podrobné vykresy

1.3. Elektrické a hydraulické schémy

1.4. Schémy riadiacich obvodov

1.5. Opis spracovania Udajov a automatickych systémov

1.6. Vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skusok
1.7. Skdsobny program a spravy

1.8. Prvky tykajuce sa podmienok a obmedzeni pouZitia a pokynov na obsluhu, monitorovanie,
Upravu a udrzbu

1.9. Prevadzka (vratane zachranného planu)
1.10. Iné.

Niektoré z tychto dokumentov (ak nie vacsina z nich) by uz mali byt zahrnuté do sprievodnej
dokumentacie k ES osvedceniu (osvedceniam) o overeni. V takom pripade nie je potrebné
duplikovat dokumenty, ale doplnit chybajuce Casti (ak je to potrebné a existuju).

2. Zoznam komponentov interoperability, ktoré su zaclenené do subsystému
3. Overenie zhody s TSI
3.1. Osvedcenie ES o overeni stanovené notifikovanym organom.

3.2. Sprievodné dokumenty k osvedceniu ES o overeni, ktoré zostavil notifikovany organ v
sulade s postupom NB-Rail RFU-STR-011 (http://nb-rail.eu/co/co docs rfu en.html) a
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ktoré sa vztahujui na rozsah jeho €innosti.

Subor dokumentacie by mal obsahovat poznamky k vypoétom a zaznamy textov a skusok,
ktoré vykonal notifikovany orgdn, vratane spravy o inSpekcii a audite a vysledkov
overovania na zdklade sprav o Ciastkovom overeni (ISV) a dokumentdcie tykajuce] sa
komponentov interoperability:

3.2.1. Informacie o zic¢astnenych stranach (Ziadatel, notifikovany organ)
3.2.2. Osvedcenie (-a) notifikovaného organu (pripadne aj ISV)
3.2.3. Podmienky a obmedzenia pouzZivania

3.2.4. Rozsah pdsobnosti projektu (informacie o projekte, rozsah a rozhrania, histéria,
neuplatriovanie alebo Ciastocné uplatiovanie TSI, zoznam Specifickych pripadov)

3.2.5. Projektova dokumentdcia vratane

m Dokazov konstrukéného rieSenia pre kazdu uplatiovanu TSI: odkaz na dokumenty
s dokazmi pouZitymi pocas overovania ES (vykresy, vypocty, spravy o skuskach,
spravy o posudeni bezpe¢nosti podla nariadenia (EU) & 402/2013, ak sa to
vyZzaduje v TSI)

m Dokazov tykajucich sa systému riadenia kvality alebo vyroby (v zavislosti od
pouzitych modulov)

m Zoznamu vyrobcov a hlavnych subdodavatelov
m Opatreni na prevadzku a udrzbu
m  Komponentov interoperability:

> \Vyhldsenia ES o zhode alebo vhodnosti na pouZitie komponentov
interoperability

> OsvedcCenia ES o zhode alebo vhodnosti na pouzitie komponentov
interoperability (vratane technickej dokumentacie pripojenej k
vyhldseniu/osvedc¢eniam)

3.2.6. Informdcie a vysledky procesu ES overovania

3.2.7. Pre subsystém CCS: vzor uvedeny v kapitole 6.1.1.3 TSI CCS a zahrnuty do prirucky
na uplatiovanie

4. Overenie suladu s vnutrostatnymi predpismi
4.1. Osvedcenie o overeni vypracované DeBo

4.2. Technicky subor ako sprievodny dokument k osvedéeniam, ktoré vydal DeBo v sulade s
postupom NB-Rail RFU-STR-011 (http://nb-rail.eu/co/co _docs rfu en.html), ktory zahfnha
rozsah jeho ¢innosti. Technicky sibor by mal obsahovat poznamky k vypoétu a zdznamy
textov a skusok, ktoré vykonal DeBo:

4.2.1. Informdcie o zucastnenych stranach (Ziadatel, DeBo)
4.2.2. Osvedcenia od DeBo (pripadne vratane sprav o ¢iastkovom o overeni)
4.2.3. Podmienky a obmedzenia pouZivania

4.2.4. Rozsah po6sobnosti projektu (informacie o projekte, rozsah a rozhrania, historia,
neuplatnovanie alebo Ciastocné uplatiovanie vnutrostatnych predpisov)

4.2.5. Projektova dokumentacia vratane

m Dokazov konstrukéného riesenia, ak su pozadované vnutrostatnymi predpismi: v
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pripade kazdého uplatnitelnej poZiadavky/parametrov vnatrostatnych predpisov

odkaz na dokumenty ako dokaz, ktoré boli pouzité pocas overenia ES (vykresy,

poznamky k vypoctom, spravy o skuskach, spravy o posudeni bezpecnosti podla

nariadenia (EU) ¢ 402/2013)

m Dokazov tykajucich sa systému riadenia kvality alebo vyroby (v zavislosti od
pouzitych modulov)

m Zoznamu vyrobcov a hlavnych subdodavatelov
m  Opatreni na prevadzku a udrzbu,

4.2.6. Informdcie a vysledky procesu overovania ES

5. Dbkaz o plneni inych prdvnych predpisov Unie (napr. osvedcenie o overeni vydané v sulade s inymi
prdvnymi predpismi Unie)

Aspekty uvedené v odseku 2 pism. b) bodoch 1 az 5 by sa mali obmedzit na aspekty ovplyvnené
zmenou v pripade nového povolenia podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) 2018/545.

le potrebné poznamenat, Ze v rdmci 4. Zelezni¢ného balika sa vyhlasenia ES o overeni a osvedcenia o
overeni/zhode/vhodnosti pouzivania prenasaju do databazy ERADIS (inak by povolenie na uvedenie
vozidla na trh a/alebo povolenie pre typ vozidla nebolo vydané podla ¢lanku 50 ods. 2 nariadenia
(EU) 2018/545). V pripade nového povolenia podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU)
2018/545 sa v databaze ERADIS aktualizuju iba tie osvedcenia a vyhlasenia tykajlce sa komponentov
interoperability, ktoré su ovplyvnené zmenou.

Pozndmky:

Sprievodna dokumentacia k Ziadosti o povolenie vozidla a/alebo typu vozidla je SirSia ako vyhlasenia ES
o overeni subsystémov, ktoré tvoria vozidlo a dokumentacia, ktora sprevadza vyhlasenia ES o overeni.
Je potrebné zahrnut dalSie prvky, ktoré zavisia od povolovacieho pripadu tak, ako sa uvadza v prilohe | k
nariadeniu (EU) 2018/545 (napr. dokazy suvisiace s poziadavkami na zaznamendvanie udajov,
mapovacie tabulky, prislusné rozhodnutia o neuplatiovani TSI, informacie poZadované pre ERATV,
vyhlasenie navrhovatela o riziku zahffajuce poZiadavky na zaznamenanie zdkladnych poZiadaviek
»bezpecnost” a bezpeénul integraciu medzi subsystémami atd’.).

Niektoré prvky sprievodnej dokumentécie k Ziadosti o povolenie mézu byt predlozené uz v subore
pripojenom k vyhlaseniu ES o overeni subsystému; to isté plati aj pre prvky, ktoré sa maju zahrnut do
sprievodnej dokumenticie k osvedéeniu ES o overeni (napr. spravy o Ciastkovom overeni mozno zahrnit
uz do spravy vydanej notifikovanym orgdnom). V tomto pripade nie je potrebné duplikovat prvky, ale
poskytnut pozadovanu vysledovatelnost v mapovacich tabulkach. Ciefom je dosiahnutie kompromisu
medzi flexibilitou pre Ziadatela pri vytvoreni sprievodnej dokumentacie k Ziadosti o povolenie,
jednoduchostou dokumentacie sprevadzajicej cely proces povolovania a jednoduchostou pre
posudzovatelov dokumentdcie, ktori musia potrebné informacie zistit a posudit.

3. Prdvny zdklad
i.  nariadenie (EU) 2018/545

e Priloha |¢lanok 18.4: Vyhlasenie o zhode s typom a suvisiacou dokumentaciou (¢lanok 24
smernice (EU) 2016/797)“
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e Priloha | ¢ldanok 18.5: ,Vyhlasenia ES o overeni mobilnych subsystémov vratane sprievodnej
technickej dokumentdcie (¢lanok 15 smernice (EU) 2016/797)“

ii.  smernica (EU) 2016/797

e Clanok 15 ods. 4: , Ziadatel je zodpovedny za zostavenie suboru technickej dokumentdcie, ktory
mad byt pripojeny k vyhldseniu ES o overeni. Tento subor technickej dokumentdcie obsahuje
vsetky potrebné dokumenty o charakteristikdch subsystému a v pripade potreby aj vsetky
dokumenty osvedcujuce zhodu komponentov interoperability. Obsahuje aj vsetky prvky tykajuce
sa podmienok a obmedzeni pouZitia a pokynov tykajucich sa prevddzky, trvalého alebo bezného
monitorovania, nastavovania a udrzby.”

e Clanok 15 ods. 9 pism. b): ,Komisia mézZe prostrednictvom vykondvacich predpisov stanovit:
Vzory vyhldsenia ES o overeni, a to aj v pripade upravy subsystému, alebo v pripade
dodatocnych overeni, sprdv o Ciastkovom overeni a vzory dokumentov v rdamci suboru
technickej dokumentdcie, ktoré maju uvedené vyhldsenia sprevddzat, ako aj vzory osvedéenia
o overeni[..]".

e Priloha IV bod 2.3: Osvedcenie o overeni

,2.3.1. Notifikované orgdny zodpovedné za overovanie posudia projekt, vyrobny proces a
zdverecné odskusanie subsystému a vyhotovia osvedcenie o overeni urcené pre Ziadatela, ktory
potom vyhotovi vyhldsenie ES o overeni. Osvedcenie o overeni musi obsahovat odkaz na TSI, v
pripade ktorych sa posudzovala zhoda.

2.3.4 KaZdy notifikovany orgdn zapojeny do overovania subsystému musi v sulade s ¢lankom 15
ods. 4 vypracovat subor tykajici sa rozsahu jeho éinnosti.”

e Priloha IV bod 2.4: Subor technickej dokumentacie pripojeny k vyhlaseniu ES o overeni

,Subor technickej dokumentdcie, ktory sprevddza vyhldsenie ES o overeni, musi byt
vypracovany Ziadatelom a musi obsahovat:

(a) technické charakteristiky spojené s konstrukciou vratane vseobecnych a podrobnych
vykresov pokial ide o vykonné, elektrické a hydraulické schémy, schémy kontrolnych
okruhov, opis systémov spracovania ddt a automatickych systémov na uroven
podrobnosti, ktord je dostatoénd na zdokumentovanie vykonaného overenia zhody,
dokumentdciu o prevddzke a udrzbe atd., ktord je relevantnd pre prislusny subsystém;

(b) zoznam komponentov interoperability podla clanku 4 ods. 3 pism. d), ktoré sa
integrovali do subsystému;

(c) technicka dokumentdcia uvedend v ¢élanku 15 ods. 4, ktoru zostavil kazdy notifikovany
orgdn zapojeny do overovania subsystému a ktord musi obsahovat:

- kopie vyhldaseni ES o overeni a v pripade potreby vyhldsenia ES o vhodnosti na
pouZitie stanovené pre interoperabilitu uvedené v clanku 4 ods. 3 pism. d) a v
pripade potreby spolu s prislusnymi vypoctami a kdpiou zaznamov o skuskach a

preskumani, ktoré vykonali notifikované orgdny na zdklade spolocnych technickych
Specifikaci,

- sprievodné zdznamy o Ciastkovom overeni, ak su k dispozicii, pripojené k
osvedceniu o overeni vratane vysledku overenia platnosti zaznamov o ciastkovom
overeni notifikovanym organom;

- osvedcenie o overeni spolu s prislusnymi vypoctami a podpisané notifikovanym
orgdnom zodpovednym za overenie, v ktorom sa uvddza, Ze subsystém je v sulade s
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poZiadavkami prislusnych TSI, a uvddzaju sa vsetky vyhrady zaznamenané pocas
vykondvania Cinnosti, ktoré neboli akceptované; k osvedcCeniu o overeni by mali byt
pripojené aj sprievodné spravy o kontrole a audite, ktoré vypracoval ten isty orgdn
pri plneni svojich uloh podla bodov 2.5.2 a 2.5.3;

(d) osvedéenia o overeni vydané v sulade s inymi pravnymi predpismi Unie;

(e) ak sa vyZaduje overenie bezpecnej integrdcie podla ¢lanku 18 ods. 4 pism. c) a ¢lanku 21
ods. 3 pism. c), prislusny subor technickej dokumentdcie musi obsahovat sprdvu
posudzovatela o posudeni rizika (CSM) podla ¢ldnku 6 ods. 3 smernice 2004/49/ES (1).“

iii.  nariadenie (EU) 2019/250
e Priloha ll: Vzor vyhlasenia ES o overeni subsystému
o]
V sulade s tymto osvedcenim (osvedceniami) a/alebo sprdvou (spravami):
[Cislo osvedcenia, Cislo spravy, datum vydania]
Identifikdcia suboru technickej dokumentdcie, ktory je priloZzeny k tomuto vyhldseniu

[odkaz na sprievodnu technicku dokumentdciu k vyhldseniu ES o overeni subsystému v
sulade s ¢ldnkom 15 ods. 4 smernice 2016/797/EU]

[..]"

e Priloha lll: Vzor vyhlasenia ES o overeni subsystému, ktory bol pévodne uvedeny do prevadzky
bez vyhlasenia ES

wld

V sulade s tymto osvedcenim (osvedceniami) a/alebo sprdvou (spravami):

[Cislo osvedCenia, Cislo sprdvy, ddtum vydania]

Identifikdcia suboru technickej dokumentdcie, ktory je priloZeny k tomuto vyhldseniu

[odkaz na subor technickej dokumentdcie, ktory je priloZeny k vyhldseniu ES o overeni
subsystému v sulade s ¢ldnkom 15 ods. 4 smernice (EU) 2016/797]

[]”
e Priloha VI: Vzor vyhlasenia o zhode s povolenym typom vozidla
wl.]
Zoznam priloh (3)
[nazvy priloh]
[...]
(3) Prilohy zahrnaju kopie vyhldseni ES o overeni subsystémov.
[...]"
iv.  rozhodnutie (EU) 2010/713
e Modul SB

7. Ak typ splfia poZiadavky prislusnych TSI, ktoré sa uplatiiuji na dotknuty subsystém,
notifikovany orgadn vyddva Ziadatelovi osvedcenie o typovej skuske ES. Toto osvedcCenie obsahuje
meno a adresu Ziadatela, vysledky preskumania, podmienky jeho platnosti (ak existuju) a
potrebné udaje na uréenie schvdleného typu. K certifikdtu mozno pripojit jednu alebo viac
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priloh. Osvedcenie a jeho prilohy obsahuju vsetky prislusné informdcie, ktoré umozZnuju
hodnotenie zhody vyrobenych subsystémov so skusanym typom.“

e Modul SD
,8. Osvedcenie ES o overeni a vyhldsenie ES o overeni

8.2. Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o overeni pre subsystém a uchovdva ho k
dispozicii pre vnutrostdtne orgdny pocas prevddzkovej Zivotnosti subsystému. Vo vyhldseni ES o
overeni sa uvddza subsystém, v suvislosti s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo.

Vyhldsenie ES a sprievodné dokumenty sa vypracuju v sulade s prilohou V k smernici
2008/57/ES.

Osvedcenia, na ktoré sa mad odkazovat, su:

- povolenie systému riadenia kvality uvedené v bode 3.3 a spravy o auditoch uvedené v
bode 7.3, ak su k dispozicii,

- osvedcenie o typovej skuske ES a jeho dodatky.

8.3. Notifikovany orgdn je zodpovedny za zostavenie suboru technickej dokumentdcie, ktory je
pripojeny k vyhldseniu ES o overeni a k vyhldseniu ES o Ciastkovom overeni. Subor technickej
dokumentdcie sa musi vypracovat v sulade s ¢ldnkom 18 ods. 3 a bodom 4 prilohy VI k smernici
2008/57/ES.”

e Modul SF

,4.0verenie ES

[.]

4.5 Notifikovany orgdn vyddva osvedcenie ES o overeni vzhfadom na vykonané preskumania a
skusky.

[..]
5. Vyhldsenie ES o overeni

5.1. Ziadatel vypracuje pisomné vyhldsenie ES o overeni pre subsystém a uchovdva ho k
dispozicii pre vnutrostdtne orgdny pocas prevddzkovej Zivotnosti subsystému. Vo vyhldseni ES o
overeni sa uvddza subsystém, v suvislosti s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo.

[..]
Vyhldsenie ES a sprievodné dokumenty sa vypracuju v sulade s prilohou V k smernici 2008/57/ES.

Kopia vyhldsenia ES o overeni a ES vyhldsenia o Ciastkovom overeni sa na poZiadanie poskytnu
prislusnym orgdnom.

5.2. Notifikovany orgdn je zodpovedny za zostavenie suboru technickej dokumentdcie, ktory je
pripojeny k vyhldseniu ES o overeni a k vyhldseniu ES o Ciastkovom overeni. Subor technickej
dokumentdcie sa musi vypracovat v sulade s ¢ldnkom 18 ods. 3 a bodom 4 prilohy VI k smernici
2008/57/ES.”

e Modul SH1
,4. ES overenie

4.4 Notifikovany orgdn Ziadost preskima a v pripade, Ze ndvrh spifia poZiadavky prislusnych TSI,
ktoré sa na subsystém uplatniuju, Ziadatelovi vyddva osvedcCenie ES o preskumani ndvrhu. V
osvedceni sa uvddza meno a adresa Ziadatela, zdvery preskimania, podmienky jeho platnosti
(ak existuju) a potrebné udaje na urcenie schvdleného navrhu. K certifikdtu mozno pripojit jednu
alebo viac priloh.
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Osvedcenie a jeho prilohy obsahuju vsetky prislusné informdcie, ktoré umoZriuju hodnotenie
zhody subsystému so skusanym ndvrhom.
[...]

6. Osvedcenie ES o overeni a vyhldsenie ES o overeni

6.1. Ak subsystém splria poZiadavky prislusnych TSI, notifikovany orgdn vyddva osvedéenie ES o
overeni v stlade s bodom 3 prilohy VI k smernici 2008/57/ES.

[..]

6.2. Ziadatel' vypracuje pisomné vyhldsenie ES o overeni pre subsystém a uchovdva ho k
dispozicii pre vnutrostdtne orgdny pocas prevddzkovej Zivotnosti subsystému.

Vo vyhldseni ES o overeni sa uvddza subsystém, v suvislosti s ktorym sa vyhldsenie vypracovalo,
a Cislo osvedcenia o preskumani navrhu.

[..]

6.3. Notifikovany orgdn je zodpovedny za zostavenie suboru technickej dokumentdcie, ktory je
pripojeny k vyhldseniu ES o overeni a k vyhldseniu ES o Ciastkovom overeni. Subor technickej
dokumentdcie sa musi vypracovat v sulade s ¢ldnkom 18 ods. 3 a bodom 4 prilohy VI k smernici
2008/57/ES.”

V. Obsah technickej dokumentdcie NB-Rail RFU-STRU — 011
(http://nb-rail.eu/co/co _docs rfu _en.html)

LZiadatel pripravi a spravuje” sprievodny technicky stbor k vyhldseniu ES o overeni (v nasledujiicom
skrdatene ako ECDV-TF) a NoBo sprievodnu technicku dokumentdciu k osvedceniu ES o overeni (v
nasledujicom skrdatene ako NoBo-TF).

Jedna alebo viacero individudlnych jednotiek NoBo-TF tvori sucast celkovej ECDV-TF.

[..]*
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Struktura , Technicky subor priloZeny k osvedceniu ES o overeni

1 Ucastnici

11 Notifikovany orgdn Identifikdcia.not[f{kovanéh? orgfnu zapojeného do, posudzovania a jeho prislusny rozsah
lposudzovania (vrdtane spradv o Ciastkovom overeni).

1.2 Ziadatel Identifikdcia Ziadatela.

Certifikat o, I [ [ . , .
- , Toto obsahuje kopie vsetkych osvedceni o subsystéme, ktoré vydal notifikovany orgdn

2 notifikovaného . . . M , - L.

orgdinu (vratane akychkolvek sprav o Ciastkovom overeni, ak su k dispozicii).
Toto obsahuje odkazy na podmienky a medze pouZitia, ktoré Ziadatel vyhldsil pre NoBo.
\Ak je to potrebné, notifikovany orgdn musi uviest aj akékolvek dalsie podmienky a
. obmedzenia pouZitia, ak boli zistené pocas overovania ES.
Podmienky a . S Ay u: S e e . [ , -
3 bmedzenia pousitia Uednotlivé TSI si méZu vyZiadat dalsSie specifické informdcie, ktoré musi poskytnut
P Ziadatel (napr. parametre vo vztahu k Zivotnému prostrediu v TSI CCS alebo LOC & PAS).
Ak je to vymedzené v TSI, zahrna to informdcie aj o ,,oblasti pouZitia“, pokial ich ma
notifikovany orgdn hodnotit.
4 Rozsah pésobnosti a vymedzenie projektu
41 VSeobecné informdcie |Presné vymedzenie vyrobku/zariadenia, na ktoré sa vztahuje osvedcenie. V pripade
: o projekte lbotreby sa uvedie presny variant/verzia typu, miesto pouZitia atd.
Presné vymedzenie vyrobku/zariadenia, na ktoré sa vztahuje osvedcenie. V relevantnych
pripadoch sa uvddza presny variant/verzia typu, miesto prevddzky atd. Individudlne TSI
VsSeobecné informdcie |si méZu vyZiadat dalsie specifické informdcie, ktoré poskytne Ziadatel (napr. vyber
4.1 . . .
o projekte volitelnych funkcii v TSI CCS).
Okrem toho: v pripade Ziadosti o Ciastkové overenie sa vyZaduje podrobny opis danej
Casti/etapy.
42 Technicky rozsah a Toto jasne vymedzi rozsah overovania, napr. geograficky a technicky rozsah
’ rozhrania lbosudzovania, rozhrania s inymi subsystémami a osobitné pripady.
Prehlad relevantnych aspektov histdrie projektu a vsetkych fdz ¢innosti. Najmd v pripade
dlhodobych projektov, ktoré sa zacali pred nadobudnutim tcinnosti platnej TSI, su tieto
informdcie o historii projektu (napr. détum uplatriovania a zmeny, ddtum vynimiek,

4.3 Historia projektu zaciatok stavebnych prdc atd.) nevyhnutné na vysvetlenie toho, ktord verzia TSI sa
lbouZiva na projekt. To odévodni, preco sa pouziva konkrétna verzia TSI alebo preco sa
niektoré TSI neuplatriuju alebo sa uplatriuju len v Eastiach a ktorych vysledkom su
lboZiadavky alebo skusobné metddy, ktoré sa maju lisit od sucasnej TSI.

Vynimky/obmedzenia |Odkaz na zdokumentované dékazy o vSetkych vynimkdch, ktoré sa poZivaju alebo sa

4.4 tykajuce sa ocakdvaju podla ¢ldnku 9 smernice 2008/57/ES, alebo obmedzenia uplatriovania TSI

uplatriovania TSI lpodla ¢lanku 20 podla dohody medzi Ziadatelom a bezpecnostnym orgdnom.

45 Zoznam Specifickych |Referencny zoznam specifickych pripadov, ktoré Ziadatel vyhldsil za aktudlny na tomto

’ bripadov lbrojekte (pozri bod 7 prislusnych TSI).
Nasledujuce podpoloZky sa vztahuju na celu technicku dokumentdciu, ktoru do

5 Projektova notifikovaného orgdnu doddva Ziadatel a ktord sa pouZiva pocas overovacich cinnosti.

dokumentdcia Osvedcenym postupom je poskytnut informdcie pre 5.1/5.2 v ramci kombinovanej
matice.
Toto obsahuje pre kaZdu uplatnitelnt TSI parameter/poZiadavku harmonizované normy
Uplatnené a/alebo iné prislusné technické Specifikdcie, ktoré sa uplatriuji v plnom rozsahu alebo
51 normy/technickd Ciastocne, a opisy alternativnych rieseni, ktoré sa prijali v pripade, Ze sa neuplatnili. V
’ Specifikdcia/ pripade Ciastocne uplatnenych harmonizovanych noriem alebo technickych Specifikdcii
alternativne riesSenia |uvedte aj Casti, ktoré boli pouZité. V tejto Casti sa uvddzaju aj pravidld RFU a technické
odporucania a technické rady Agentury.
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Toto obsahuje pre kaZdu uplatnitelnu TSI parameter/poZiadavku odkazy na dokumenty o
ndvrhu dékazov pouZitych pocas overovania ES.
Malo by sa zabrdnit dokumentom, ktoré sa netykaju konecnej certifikdcie ES.
R . . ., |V zavislosti od jednotlivych TSI parametrov/poZiadaviek méZe ist o jednu alebo viaceré z
Dékazy konstrukéného |, , L . C . L Ly ’
5.2 iesenia tychto parametrov: vykresy, zoznamy Casti, funkéné/technické opisy, simuldcie, skusobné
postupy, protokoly o skuskach atd.
Uednotlivé TSI/normy/technické Specifikdcie mézu vyZadovat, aby Ziadatel poskytol dalsie
Specifické informdcie (napr. vyber osobitnych skusok v prevddzkovych podmienkach v TSI
CCS alebo LOC & PAS).
Odkazy na informdcie o uplatfiovanom systéme riadenia kvality. Toto méZe zahrriat
odkazy na:
e systém riadenia kvality podla ISO 9001 alebo
* iné relevantné osvedcCenia o osobitnych systémoch riadenia kvality (napr. k norme
EN15085)
. o e schvdlenia riadenia kvality notifikovanymi orgdnmi,
Dé6kazy tykajuce sa . . . P . . . . .
systému riadenia e informdcie o prislusnych dokladoch riadenia kvality (napr. postupy, planovanie
. , kvality, testovanie a kontrola v suvislosti s vyrobou atd.)
5.3 kvality alebo vyroby (v |_.. .. . L , L L [
L. . ..., |Tieto odkazy sa zvycajne identifikovali pocas auditorskych ¢innosti v ramci systému
zavislosti od pouZitych | . ; :
modulov) riadenia kvality.
\Ak sa pocas projektu nepouZiva systém riadenia kvality (napr. ak boli pouZité moduly SG
alebo SF), potom vyrobné doklady poZadované na preukdzanie
e suladu zariadenia alebo
e suladu vyrobku s typom
musia byt zahrnuté. To méZe zahrriat insSpekcie vyrobku alebo pri instaldcii, protokoly
o skuskach a ostatnu dokumentdciu tak, ako si to vyZaduje dany modul.
Zoznam
5.4 vyrobcov a hlavnych |V zloZitych situdcidch to zahrria aj prehlad tloh a zodpovednosti.
subdoddvatelov
. [ Toto obsahuje v sulade s prislusnymi TSI odkazy na dokumenty Ziadatela, ktoré obsahuju
Prevddzkové . . . . PR . . i . .
5.5 . tie ustanovenia pre prevddzku, ktoré musi notifikovany orgdn posudit (napr. prevddzkova
ustanovenia .
prirucka).
56 Ustanovenia o ddrsbe T‘oto obsahule. v su,ladve s pr/slu,snymll TSI f)fikazy r{a dolfumen,ty.zl/adate/a, {(to’re ?bsahwu
tie ustanovenia o udrZbe, ktoré musi notifikovany orgdn posudit (napr. plan udrZby).
Zahrria to odkaz na Ziadatelov zoznam komponentov interoperability a na suvisiace
vyhldsenia ES o zhode alebo vhodnosti poulZitia, suvisiace osvedcenia, technicku
dokumentdciu NoBo a technicku dokumentdciu Ziadatela.
5 Komponenty To zahrria najmd vsetky informdcie potrebné na zabezpecenie bezpecnej integrdcie
’ interoperability komponentu interoperability do subsystému, napr.
e definicie rozhrani,
e podmienky pouZivania,
* informdcie o udrZbe a prevddzke.
V tomto oddiele st zahrnuté dokumenty, ktoré vypracoval notifikovany orgdn. Toto
Informicie a vysledky zahr’rl?a od{mz na svp')rfivu NoBo (a ak existuje, tak aj na dalsiu podpornu dokumentdciu),
6 ) ktord sa tyka pouZitych modulov.
lorocesu overovania ES . o i . , ., v ..
(Pozndmka: Ak notifikovany orgdn nevyddva samostatné spravy, prislusné informdcie sa
uvddzaju v tomto oddiele.)

[..]"
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