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Transportstyrelsens foreskrifter TSFS 2022:40
om kontrollmoduler for EG-kontroll av nationella Utkom frén trycket
regler for fordon och fasta installationer; den 25 maj 2022

beslutade den 13 maj 2022. JARNVAG
Transportstyrelsen foreskriver! foljande med stod av 2 kap. 27 § jarn-
vigsteknikforordningen (2022:417).

Inledande bestimmelser
Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas av utsedda organ vid EG-kontroll av
nationella regler f6r fordon och fasta installationer. Vilka kontrollmoduler
som den sokande ska anvdnda framgar av nationella regler. Kontroll-
modulerna finns beskrivna i 3 § samt i bilagorna 1-5.

Bestdmmelser om intyg som det utsedda organet ska utfirda finns i
kommissionens genomforandeférordning (EU) 2019/250 av den 12 februari
2019 om mallar for EG-forsékringar, EG-intyg samt EG-kontrollférklaringar
och kontrollintyg for jirnvédgens driftskompatibilitetskomponenter respektive
delsystem, om utformning av forsdkran om Overensstimmelse med en
godkind typ av jarnvdgsfordon och om forfarandena for EG-kontroll av
delsystem i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2016/797, och om upphdvande av kommissionens forordning (EU) nr
201/2011.

Definitioner

2§ Idessa foreskrifter anvinds foljande termer och definitioner.

! Se Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015
om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssambhéllets tjénster.
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behorigt ombud

EG-kontroll av
nationella regler

godkinnande av
kvalitetsstyrnings-
system

kontrollmodul

sokande

tillverkare

upphandlande
enhet

utsett organ

fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom den
Europeiska unionen och som enligt skriftlig fullmakt
frén tillverkaren eller en upphandlande enhet har ritt
att 1 tillverkarens eller den upphandlande enhetens
stille utfora sdrskilda uppgifter

forfarande genom vilket ett utsett organ kontrollerar
och intygar dverenstimmelse med nationella regler

godkinnande som det utsedda organet ska utfirda om
organet anser att kvalitetsstyrningssystemet for del-
systemet dverensstimmer med de krav som det anlitats
for att kontrollera

process som dels beskriver vilken kontroll som avses,
dels beskriver hur kontrollen ska genomf6ras

upphandlande enhet, tillverkare eller behorigt ombud
for genomforande av EG-kontroll av nationella regler

fysisk eller juridisk person som tillverkar eller later
konstruera eller tillverka delsystem pa fordon och/eller
fasta installationer och salufor dem i eget namn eller
under eget varumérke

offentligt eller privat organ som bestéller konstruktion
och/eller uppbyggnad eller modernisering eller
ombyggnad av ett delsystem

organ som r utsett av Transportstyrelsen for att enligt
2 kap. 3 § jarnvégstekniklagen (2022:366) utfora EG-
kontroll av nationella regler

I 6vrigt har ord och uttryck som anvinds i dessa foreskrifter samma
betydelse som i jarnvigstekniklagen (2022:366) respektive jarnvégsteknik-
forordningen (2022:417).

Forfarande for EG-kontroll av nationella regler

Kontrollmoduler

3§ [Ibilaga 1-5 finns kontrollmoduler med de krav som stills pd innehéllet
i EG-kontroller av nationella regler och pd hur respektive kontroll ska
genomforas av utsedda organ. Av tabellen nedan framgar vilka
kontrollmoduler bilagorna innehéller.



BILAGA KONTROLL- BESKRIVNING

MODUL
1 TSSB Typkontroll
TSSD EG-kontroll av nationella regler som
grundar sig pa kvalitetsstyrningssystemet i
tillverkningsprocessen
3 TSSF EG-kontroll av nationella regler som
grundar sig pa produktkontroll
4 TSSG EG-kontroll av nationella regler som
grundar sig pa enhetskontroll
5 TSSH1 EG-kontroll av nationella regler som
grundar sig  pa ettt  fullstindigt
kvalitetsstyrningssystem och
konstruktionskontroll

Inledande kontroller

4§ Det utsedda organet ska innan EG-kontrollen av nationella regler
genomfors sdkerstélla att ratt kontrollmodul har valts och att det dr behorigt
att utfora kontrollen.

Det utsedda organets samverkan

5§ Vid EG-kontroll av nationella regler ska ett utsett organ beakta om det
i kontrollen dven finns

— anmaélda organ som granskar krav enligt TSD,

—andra utsedda organ som granskar andra krav enligt de nationella
reglerna, eller

— bedémningsorgan enligt kommissionens genomforandeférordning (EU)
nr 402/2013 av den 30 april 2013 om den gemensamma sdkerhetsmetoden for
riskvardering och riskbedomning och om upphévande av férordning (EG) nr
352/2009, som granskar riskhanteringsprocessen.

I de fall det finns andra organ som genomfor kontroller eller bedémningar
ska utsedda organ enbart granska det som Ovriga organ inte har granskat eller
har for avsikt att granska.

Undantag

6 § Transportstyrelsen far medge undantag fran dessa foreskrifter.

TSFS 2022:40
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Bilaga 1. Kontrollmodul TSSB. Typkontroll

1. Inledning

TSSB typkontroll dr den del av EG-kontroll av nationella regler genom vilken
det utsedda organet undersoker den tekniska konstruktionen for ett delsystem pa
fordon eller fasta installationer. Undersokningen ska utmynna i en beddmning av
om delsystemets tekniska konstruktion uppfyller kraven i de nationella regler
granskningen avser.

2. Forenklad kontroll vid granskning av flera organ
Det utsedda organets skyldighet till samverkan med andra organ framgar av 5 §.

3. Granskningsforfarande

Typkontroll utférs genom

—  bedomning av lampligheten hos delsystemets tekniska konstruktion genom
granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i
punkt 4 (konstruktionstyp), och

— undersdkning av ett provexemplar av det kompletta delsystemet
(produktionstyp) som &r representativt for den planerade produktionen.

En typ kan omfatta flera versioner av delsystemet forutsatt att skillnaderna
mellan versionerna inte paverkas av kraven enligt nationella regler.

4. Ansokan

Innan det utsedda organet pabdrjar sin kontroll ska det forsékra sig om att det

har f6ljande underlag om sdkanden och delsystemet:

—  Sokandens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av ett behorigt
ombud, dven uppdragsgivarens namn och adress.

—  En skriftlig férsdkran om att samma ansdkan for de specifika krav den
sokande Onskar fa granskade inte har ldmnats in till ndgot annat utsett
organ.

—  Teknisk dokumentation som gor det mdjligt att bedoma delsystemets
Overensstimmelse med kraven i nationella regler. Den tekniska
dokumentationen ska specificera kraven frén nationella regler for
delsystemet och omfatta, i den man det &r relevant for férfarandet for
typkontroll, en beskrivning av delsystemets konstruktion, tillverkning och
drift.

Den tekniska dokumentationen ska innehalla foljande uppgifter:

—  En allmén beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och
uppbyggnad.

—  Dokument som &r nddvéindiga for sammanstéllningen av det
tekniska underlaget.

—  Beskrivningar och forklaringar som &r nddvéndiga for forstaelsen
av hur delsystemet fungerar och ska underhéllas.

—  Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljé och
nddvéndiga villkor for grénssnitten.
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—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder, som tillimpats
helt eller delvis, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning samt beskrivningar av de
16sningar som har valts for att uppfylla kraven i nationella regler
for delsystem nér de harmoniserade standarderna inte har
tilldimpats. Nér det géller harmoniserade standarder som tillimpats
delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka
delar som har tillimpats.

—  Resultat av utforda konstruktionsberdkningar, undersdkningar etc.

—  Provningsprogram och rapporter.

—  Dokumentation om delsystemets tillverkning och montering.

—  En forteckning 6ver tillverkare som é&r delaktiga i delsystemets
konstruktion, tillverkning, montering och installation.

—  Anvéndningsvillkor for delsystemet (t.ex. inskrdnkningar med
avseende pa anvindningstid eller korstricka, gransvérden for
slitage etc.).

—  Underhallsvillkor och teknisk dokumentation om delsystemets
underhall.

—  Alla tekniska krav som anges i nationella regler och som ska
beaktas i samband med tillverkning, underhall eller drift av
delsystemet.

— Alla andra tilldimpliga tekniska underlag, som visar att tidigare
kontroller eller provning har utférts med godként resultat, under
jdmforbara forhallanden och av kompetenta organ.

—  Eventuell ytterligare information, om detta krévs i nationella
regler.

Provexemplar som dr representativa for den planerade produktionen.
Det utsedda organet kan begéra ytterligare provexemplar om
provningsprogrammet sa kréver.

Ett eller flera provexemplar av en underenhet eller enhet, eller ett
formonterat provexemplar av delsystemet, ska ldmnas in om sé kravs
for specifika provnings- eller undersdkningsmetoder och om detta
anges i nationella regler for delsystemet.

Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska
konstruktionen dr lamplig. I underlaget ska anges vad som har
anvants, sarskilt ndr harmoniserade standarder och/eller tekniska
specifikationer inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov
innehalla resultaten av provning som utforts av det berérda
provningsorganet hos sokanden, eller av ndgot annat provningsorgan
anlitat av den sokande.

Granskning och undersékningar

5.1 Det utsedda organet ska granska den tekniska dokumentationen och
underlagen i syfte att beddma huruvida delsystemets tekniska konstruktion
(konstruktionstypen) dr adekvat for att uppfylla kraven i nationella regler
for delsystemet.
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5.2 Om en kontroll av konstruktionen foreskrivs i nationella regler for
delsystemet, ska organet granska konstruktionsmetoder,
konstruktionshjélpmedel och konstruktionsresultat for att bedoma
uppfyllelsen av kraven i nationella regler for delsystemet.

Punkt 5.2 giéller dock inte redan godkénda delsystem inom EES eller i
Schweiz.

5.3 Det utsedda organet ska dven verifiera att provexemplaren
(produktionstypen) har tillverkats i enlighet med kraven i nationella regler
for delsystemet och med den tekniska dokumentationen. I granskningen
ingér dven att
—  identifiera de delar som har konstruerats i dverensstimmelse med

tilldampliga krav i nationella regler for delsystem och harmoniserade
standarder,

— identifiera de delar som inte har konstruerats enligt de tillimpliga
bestimmelserna i nationella regler samt harmoniserade standarder,

— utfora eller lata utféra dndamaélsenliga undersdkningar och provning
for att, 1 de fall dir sokanden har valt att anvénda 16sningarna i
harmoniserade standarder, kontrollera om dessa 16sningar har anvénts
pa ratt sitt, och,

—  utfora eller lata utféra dndamaélsenliga undersdkningar och provning
for att, 1 de fall dér 16sningarna i harmoniserade standarder inte har
tillimpats, kontrollera om de 16sningar som tillverkaren anvént
uppfyller motsvarande krav i nationella regler.

Utvirderingsrapport

Det utsedda organet ska utarbeta en utvérderingsrapport till den sokande dér det
anges vilka atgirder som vidtagits i enlighet med punkt 5 och vad de har
resulterat i.

Utfiardande av typkontrollintyg

Om typen uppfyller de krav i nationella regler som ér tilldmpliga pa det berérda
delsystemet ska det utsedda organet utfarda ett typkontrollintyg till s6kanden.
Intyget ska innehélla sokandens namn och adress, slutsatserna av undersok-
ningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for identifiering
av den godkinda typen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behovs for att bedoma
det tillverkade delsystemets dverensstimmelse med den undersokta typen.

Av 2 kap. 15 § jarnvagsteknikforordningen (2022:417) framgar vilket underlag
som ska sammanstillas for EG-kontroll av nationella regler och bifogas
typkontrollintyget.

Om typen inte uppfyller kraven i nationella regler ska det utsedda organet avsla
ansdkan om typkontrollintyg och underritta den sokande om detta samt utforligt
motivera avslaget.

Om det delsystem som avses i punkt 5 omfattas av undantag, ombyggnad,
modernisering eller specialfall ska typkontrollintyget ocksa innehélla exakta
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hénvisningar till de nationella regler eller delar av dessa for vilka
Overensstimmelsen inte har granskats under kontrollen.

Om endast vissa delar eller vissa etapper av delsystemet omfattas och om de
uppfyller kraven i nationella regler, ska det utsedda organet utfarda ett
mellanliggande kontrollintyg.

Underriittelse om typkontrollintyg

Det utsedda organets skyldigheter att underritta Transportstyrelsen om avslag pa
ansokan om typkontrollintyg, eller begrénsning, tillfalligt tillbakadragande eller
aterkallelse av ett typkontrollintyg framgar av 6 kap. 13 § jarnvigsteknikforord-
ningen.
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Bilaga 2. Kontrollmodul TSSD. EG-kontroll av nationella regler som grundar
sig pa kvalitetsstyrningssystemet i tillverkningsprocessen

1.

Inledning

TSSD ér den del av EG-kontroll av nationella regler genom vilken det utsedda
organet undersoker sokandens kvalitetsstyrningssystem i tillverkningsprocessen
av ett delsystem for fordon eller fasta installationer samt hur sékanden
sékerstiller att det berdrda delsystemet 6verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i typkontrollintyget och uppfyller kraven i nationella regler.

Forenklad kontroll vid granskning av flera organ samt vid tidigare
certifiering

Det utsedda organets skyldighet till samverkan med andra organ framgér av 5 §.
For de fall sokanden tilldimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem som
certifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan eller som redan har granskats
och godkints av ett anmdilt organ, for tillverkningen och slutprovningen av
delsystemet, ska det utsedda organet beakta detta vid bedomningen. I sadana fall
ska det utsedda organet gora en detaljerad beddmning av nationella krav i de
dokument och protokoll som é&r specifika for kvalitetsstyrningssystemet for
delsystemet. Det utsedda organet ska inte pa nytt bedoma hela kvalitetsmanualen
och alla forfaranden som redan bedomts av det certifieringsorgan alternativt
anméilda organ som certifierat/godként kvalitetsstyrningssystemet.

Granskningsforfarande

Det utsedda organet ska granska att tillverkningen, slutkontrollen och prov-
ningen av det berérda delsystemet omfattas av godkdnda kvalitetsstyrnings-
system i enlighet med punkt 5. Detta ska sedan dvervakas i enlighet med
punkt 7.

Ansokan

Innan det utsedda organet pabdrjar sin provning ska det férsékra sig om att det

har f6ljande underlag om s6kanden och delsystemet:

—  Sokandens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av ett behorigt
ombud, dven uppdragsgivarens namn och adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan for de specifika krav den
sokande Onskar fa granskade inte har ldmnats in till nigot annat utsett
organ.

—  Projektledningens struktur samt varje inblandad aktdrs namn och adress.

—  All relevant information som berdr kraven i nationella regler for del-
systemet.

—  Dokumentationen avseende kvalitetsstyrningssystemet som berors av
kraven i nationella regler.

—  Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt en kopia av
typkontrollintyget och dess bilagor, vilket utfardats efter fullgérande av det
forfarande som anges i kontrollmodul TSSB i bilaga 1.

—  En forsédkran dér sdkanden atar sig att fullgora de skyldigheter som f6ljer av
kvalitetsstyrningssystemet, och att forvalta systemet sa att det fortsatter att
vara dndamalsenligt och effektivt.
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5. Kbvalitetsstyrningssystem

5.1 Det utsedda organet ska forsdkra sig om att kvalitetsstyrningssystemet
kan sidkerstélla att delsystemet dverensstimmer med den typ som be-
skrivs i typkontrollintyget och att det uppfyller de tillimpliga kraven i
nationella regler.

Det utsedda organet ska forsékra sig om att den s6kande dokumenterar
alla de faktorer, krav och bestimmelser som tilldimpats p4 ett systema-
tiskt och dverskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, férfaranden och
instruktioner. Dokumentationen av kvalitetsstyrningssystemet ska
mojliggora en konsekvent tolkning av kvalitetsrelaterade program,
planer, manualer och protokoll. Den ska sdrskilt omfatta en fullgod
beskrivning av

—  kvalitetsmalen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter med hénsyn till delsystemets kvalitet,

—  motsvarande teknik for tillverkningen, kvalitetskontroll och kvalitets-
styrningssystem samt de forfaranden och systematiska atgarder som
ska tillampas,

— de undersdkningar och provning som kommer att utféras fore, under
och efter tillverkningen, och med vilken frekvens de kommer att
utforas,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer, och

— metoderna for dvervakning av att kvaliteten pa delsystemet uppnar en
godtagbar niva och att kvalitetsstyrningssystemet fungerar effektivt.

5.2 Nir det utsedda organet bedomer kvalitetsstyrningssystemet enligt
punkt 4 ska det forutsitta att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av
kvalitetsstyrningssystemet som uppfyller motsvarande specifikationer i
kvalitetsstyrningsstandarder och/eller harmoniserade standarder.

Om delsystemets dverensstimmelse med kraven i nationella regler
grundar sig pa fler én ett kvalitetsstyrningssystem ska det utsedda
organet sérskilt kontrollera

—  huruvida férhallanden och granssnitt mellan kvalitetsstyrningssystemen
dr tydligt dokumenterade, och

—  huruvida ledningens 6vergripande ansvar och befogenheter i fraga om
hela delsystemets Gverensstimmelse ar tydligt fordelade mellan och
erkdnda av aktorer som &r involverade i projekt.

Den granskning (revision) det utsedda organet gor ska vara sérskilt
anpassad for det berdrda delsystemet, och sdkandens specifika med-
verkan i delsystemet ska beaktas.

Om sokanden tillampar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem som
certifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan eller har granskats och
godkénts av ett anmélt organ for konstruktionen, tillverkningen och

10
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slutprovningen av delsystemet, ska det utsedda organet ta hénsyn till
detta vid bedomningen. I sddana fall ska det utsedda organet géra en
detaljerad bedomning endast av de dokument och protokoll som ar
specifika for kvalitetsstyrningssystemet for delsystemet. Det utsedda
organet ska inte pa nytt bedoma hela kvalitetsmanualen och alla for-
faranden som redan bedomts av det certifieringsorgan som certifierat
kvalitetsstyrningssystemet.

Utover erfarenhet av kvalitetsstyrningssystem ska minst en av gransknings-
gruppens (revisionsgruppens) deltagare ha erfarenhet av bedémning inom
delsystemsomradet och den berdrda produkttekniken, samt ha kunskap om
kraven i nationella regler. Granskningen ska om sa krdvs omfatta ett
inspektionsbesdk i berdrda aktdrers anldggning. Granskningsgruppen ska
avgdra omfattning beroende pa kvalitetsstyrningssystemet och storlek pé
EG-kontrollen. Granskningsgruppen ska granska den tekniska dokumentat-
ion som avses i punkt 4 for att verifiera berérda aktorers forméga att identi-
fiera kraven i nationella regler och att utféra de undersdokningar som krivs
for att sékerstilla att delsystemet 6verensstimmer med de identifierade
kraven.

Sokanden ska meddelas beslut om godkénnande av kvalitetsstyrnings-
systemet. Beslutet ska innehélla slutsatserna fran revisionen med en moti-
vering som visar att kvalitetsstyrningssystemet pa ett tillfredsstédllande sétt
uppfyller de krav som avses i punkt 5.1.

Det utsedda organets skyldigheter att underrétta Transportstyrelsen om
avslag pa beslut, eller begrénsning, tillfélligt tillbakadragande eller éter-
kallelse framgar av 6 kap. 13 § jarnvigsteknikforordningen (2022:417).

EG-kontroll av nationella regler

6.1

Innan det utsedda organet pabdrjar sin provning ska det féorutom vad som
framgér av punkt 4 forsdkra sig om att det har foljande underlag om del-
systemet, om det inte redan omfattas av den tekniska dokumentationen:

— En allmén beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och upp-
byggnad.

— De dokument som &r nddvindiga for sammanstillningen av det tekniska
underlaget.

— En forteckning &ver de harmoniserade standarder, som tillimpats helt
eller delvis, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning samt beskrivningar av de 16sningar som har
valts for att uppfylla kraven i nationella regler nér de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats. Nar det gédller harmoniserade standar-
der som tilldimpats delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Anvéndningsvillkor for delsystemet (inskrankningar med avseende pa
anvindningstid eller korstracka, gransvarden for slitage etc.).

— Beskrivningar och forklaringar som &r nddvéndiga for forstéelsen av hur
delsystemet fungerar och ska underhallas.

11
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6.2

— Underhallsvillkor och teknisk dokumentation avseende delsystemets
underhall.

— Alla tekniska krav som anges i nationella regler och som ska beaktas i
samband med tillverkning, underhdll eller drift av delsystemet.

— Alla andra tillimpliga tekniska bevis, som visar att tidigare kontroller
eller provning har utforts med godként resultat, under jimforbara for-
hallanden och av kompetenta organ.

— Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljé och
noddvéndiga villkor for grianssnitten mot andra delsystem.

— Resultat av utforda konstruktionsberdkningar, undersdkningar etc.

— Eventuella provningsrapporter.

— Dokumentation avseende tillverkning och montering av delsystemet.

— En forteckning &ver tillverkare som &r delaktiga i delsystemets tillverk-
ning, montering och installation.

— Pavisande av att tillverkningen och slutprovningen, som ndmns i
punkt 3, omfattas av sokandens kvalitetsstyrningssystem, samt bevis for
dess effektivitet.

— Uppgift om vilket utsett organ som &r ansvarigt for godkdnnande och
overvakning av kvalitetsstyrningssystemet.

— Eventuell ytterligare information, om detta krévs i nationella regler.

Det utsedda organ som valts av sdkanden ska forst granska ansékan med
avseende pa giltigheten for typkontrollintyget och dess bilagor.

Om det utsedda organet anser att typkontrollintyget inte ldngre &r giltigt
eller att det inte &r &ndamélsenligt och att ett nytt typkontrollintyg ar
nddvindigt, ska det utsedda organet avvisa den sokandes ansékan samt
motivera sin avvisning.

Det utsedda organets 6vervakningsansvar

7.1

7.2

7.3

Syftet med 6vervakningen &r att se till att skanden vederborligen fullgor de
skyldigheter som f6ljer av det godkdnda kvalitetsstyrningssystemet.

Det utsedda organet ska sékerstilla att periodiskt aterkommande gransk-
ningar (revisioner) dr mdjliga och att det dérigenom kan utfora kontroller
for att forsdkra sig om att sokanden vidmakthéller och tillimpar kvalitets-
styrningssystemet, samt ldmna en rapport till sdkanden.

De periodiskt aterkommande granskningarna ska dga rum minst en gang
vartannat ar och genomforas under sa 1ang tid som den s6kande anvédnder
sig av det godkénda kvalitetsstyrningssystemet for delsystemet.

Om sokanden tilldmpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem, ska det
utsedda organet beakta detta vid de periodiskt dterkommande gransk-
ningarna.

Det utsedda organets ritt att fa tilltrade till lokaler, platser, materiel och
fordon samt de handlingar och dokument som behdvs framgar av 2 kap.
10 § jarnvagstekniklagen (2022:366). Utfor det utsedda organet besok ska
det ge sokanden en besdksrapport och, om provning har utforts for att
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verifiera att kvalitetsstyrningssystemet fungerar korrekt, en provnings-
rapport.

7.4 Det utsedda organ som ansvarar for EG-kontrollen av delsystemet ska, om
det inte sjélvt utfor dvervakningen av alla berdrda kvalitetsstyrningssystem
enligt punkt 5, samordna dvervakningsverksamheten med andra organ med
ansvar for sddana uppgifter, for att

— forsédkra sig om en korrekt hantering av grénssnitten mellan de olika
kvalitetsstyrningssystem som berdr integreringen av delsystemet, och

— tillsammans med sdkanden samla in de uppgifter som kravs for bedom-
ningen for att garantera enhetligheten hos och en dvergripande dvervak-
ning av de olika kvalitetsstyrningssystemen.

Utfirdande av kontrollintyg
Om delsystemet uppfyller kraven i nationella regler ska det utsedda organet
utfarda ett kontrollintyg enligt 2 kap. 4 § jarnvagstekniklagen (2022:366).

Av 2 kap. 15 § jarnvagsteknikforordningen (2022:417) framgar vilket underlag
som ska sammanstéllas for EG-kontroll av nationella regler och bifogas
kontrollintyget med dess innehall.

Om det delsystem som avses i punkt 6.1 omfattas av undantag, ombyggnad,
modernisering eller specialfall ska EG-kontrollintyget ocksé innehalla exakta
hénvisningar till de nationella regler eller delar av dessa for vilka dverens-
stimmelsen inte har granskats under kontrollforfarandet.

Om endast vissa delar eller vissa etapper av delsystemet omfattas och om de
uppfyller kraven i nationella regler, ska det utsedda organet utfarda ett
mellanliggande kontrollintyg.

Underriittelse om kontrollintyg

Det utsedda organets skyldigheter att underritta Transportstyrelsen om avslag pé
ansOkan om intyg, eller begrdnsning, tillfalligt tillbakadragande eller aterkallelse
av ett intyg framgar av 6 kap. 13 § jarnvégsteknikférordningen.
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Bilaga 3. Kontrollmodul TSSF. EG-kontroll av nationella regler som grundar
sig pa produktkontroll

1.

Inledning

TSSF ér den del av EG-kontroll av nationella regler genom vilken det utsedda
organet undersoker sokandens produkter och hur s6kanden sikerstéller att det
berdrda delsystemet, som genomgétt kontroll i enlighet med bestimmelserna i
punkt 5, dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i typkontrollintyget
och uppfyller kraven i nationella regler.

Forenklad kontroll vid granskning av flera organ
Det utsedda organets skyldighet till samverkan med andra organ framgar av 5 §.

Granskningsforfarande

Det utsedda organet ska granska att tillverkningsprocessen och dvervakningen
av den sékerstéller det tillverkade delsystemets dverensstimmelse med den god-
kénda typen enligt beskrivningen i typkontrollintyget.

Ansokan

Innan det utsedda organet pabdrjar sin provning ska det forsékra sig om att det

har foljande underlag om sékanden och delsystemet:

—  Sokandens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av ett behorigt
ombud, dven uppdragsgivarens namn och adress.

—  En skriftlig férsdkran om att samma ansokan for de specifika krav den
sokande Onskar fa granskade inte har ldmnats in till ndgot annat utsett
organ.

—  Den tekniska dokumentationen for den godkdnda typen, inklusive typ-
kontrollintyget och dess bilagor, vilket utfardats efter fullgérande av det
forfarande som anges i kontrollmodul TSSB i bilaga 1.

Foljande underlag ska ocksa ingé i ansdkan, om de inte redan ingar i den

tekniska dokumentationen:

—  En allmén beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och
uppbyggnad.

—  De dokument som dr nédvéndiga for sammanstidllningen av det
tekniska underlaget.

—  En forteckning dver de harmoniserade standarder, som tillaimpats helt
eller delvis, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning samt beskrivningar av de 16sningar som har
valts for att uppfylla kraven i nationella regler nédr de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats. Nér det gédller harmoniserade standar-
der som tilldmpats delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Anvéndningsvillkor for delsystemet (inskrdnkningar med avseende pa
anvindningstid eller korstricka, gransvarden for slitage etc.).

—  Beskrivningar och forklaringar som &r nddvéndiga for forstdelsen av
hur delsystemet fungerar och ska underhéllas.

—  Underhallsvillkor och teknisk dokumentation avseende delsystemets
underhéll.
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—  Alla tekniska krav som anges i nationella regler och som ska beaktas i
samband med tillverkning, underhdll eller drift av delsystemet.

—  Alla andra tillimpliga tekniska bevis, som visar att tidigare kontroller
eller provning har utforts med godként resultat, under jimforbara
forhallanden och av kompetenta organ.

—  Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljo och
nddvindiga villkor for granssnitten mot andra delsystem.

—  Resultat av utforda konstruktionsberdkningar, undersdkningar etc.

—  Provningsrapporter.

—  Dokumentation avseende tillverkning och montering av delsystemet.

—  En forteckning over tillverkare som é&r delaktiga i delsystemets
konstruktion, tillverkning, montering och installation.

—  Eventuell ytterligare information, om detta krévs i nationella regler.

5. EG-Kkontroll av nationella regler

5.1

5.2

53

Det utsedda organ som valts av sokanden ska forst granska ansokan med
avseende pa typkontrollintygets giltighet.

Om det utsedda organet anser att typkontrollintyget inte ldngre &r giltigt
eller att det inte dr &andamalsenligt och att ett nytt typkontrollintyg &r
nodviandigt, ska det utsedda organet avvisa ansdkan om EG-kontroll av
nationella regler av delsystemet samt motivera sin avvisning.

Det utsedda organet ska utfora lampliga undersdkningar och provning for
att kontrollera delsystemets dverensstimmelse med den godkénda typen
enligt beskrivningen i typkontrollintyget och med kraven i nationella
regler.

Alla delsystem ska undersokas individuellt och 1dmpliga provning i enlig-
het med nationella regler, harmoniserade standarder och/eller tekniska
specifikationer, eller likvardiga prov, ska utféras for att verifiera om de
overensstimmer med den godkénda typen enligt beskrivningen i typ-
kontrollintyget. Saknas sddana regler eller standarder ska det utsedda
organet rddgora med s6kanden och gemensamt bestdimma vilka provning
som ska utforas.

Om det krédvs i nationella regler, ska provning eller validering under
verkliga driftsforhallanden genomforas av sokanden under direkt
overinsyn och i ndrvaro av det utsedda organet.

Det utsedda organets ritt att fa tilltrade till lokaler, platser, material och
fordon samt de handlingar och dokument som beh&vs for att kunna full-
gora sitt uppdrag enligt nationella regler framgér av 2 kap. 10 § jarnvégs-
tekniklagen (2022:366).

6. Utfirdande av kontrollintyg
Om delsystemet uppfyller kraven i nationella regler ska det utsedda organet
utfdrda ett kontrollintyg enligt 2 kap. 4 § jirnvdgstekniklagen. Det utsedda
organet ska utfarda ett kontrollintyg med hénsyn tagen till de utférda under-
sokningarna och proven. Av 2 kap. 15 § jarnvagsteknikforordningen (2022:417)
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framgar vilket underlag som ska sammanstéllas for EG-kontroll av nationella
regler och bifogas kontrollintyget med dess innehall.

Om det delsystem som avses i punkt 4 omfattas av undantag, ombyggnad,
modernisering eller specialfall ska kontrollintyget ocksé innehéalla exakta
hénvisningar till de nationella regler eller delar av dessa for vilka dverens-
stimmelsen inte har granskats under kontrollen.

Om endast vissa delar eller vissa etapper av delsystemet omfattas och om de
uppfyller kraven i nationella regler, ska det utsedda organet utfarda ett mellan-
liggande kontrollintyg.

Underriittelse om kontrollintyg

Det utsedda organets skyldigheter att underritta Transportstyrelsen om avslag pé
ansOkan om intyg, eller begrdnsning, tillfalligt tillbakadragande eller aterkallelse
av ett intyg, framgar av 6 kap. 13 § jarnvigsteknikforordningen.
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Bilaga 4. Kontrollmodul TSSG. EG-kontroll av nationella regler som grundar
sig pa enhetskontroll

1. Inledning
TSSG ér en EG-kontroll av nationella regler genom vilken det utsedda organet
g0r en enhetskontroll och granskar hur sokanden sékerstéller att det berérda
delsystemet, som genomgatt kontroll i enlighet med bestimmelserna i punkt 6,
uppfyller kraven i nationella regler.

2. Forenklad kontroll vid granskning av flera organ
Det utsedda organets skyldighet till samverkan med andra organ framgér av 5 §.

3. Ansokan

Innan det utsedda organet pabdrjar sin provning ska det forsékra sig om att det

har féljande uppgifter om s6kanden och delsystemet:

—  Sokandens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av ett behorigt
ombud, dven uppdragsgivarens namn och adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan for de specifika krav den
so6kande onskar f4 granskade inte har ldmnats in till ndgot annat utsett organ.

—  Den tekniska dokumentationen, se punkt 4.

4. Teknisk dokumentation
Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma delsystemets
Overensstimmelse med kraven i nationella regler. Den ska specificera kraven och,
i den mén det &r relevant fér bedomningen, dven en beskrivning av delsystemets
konstruktion, tillverkning installation/uppbyggnad och funktion.

F6ljande underlag ska ocksa ingé i ansdkan, om de inte redan ingér i den tekniska

dokumentationen:

—  En allmén beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och uppbyggnad.

—  De dokument som &r nédvindiga for sammanstillningen av det tekniska
underlaget.

—  En forteckning dver de harmoniserade standarder, som tillimpats helt eller
delvis, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning samt beskrivningar av de 16sningar som har valts for att
uppfylla kraven i nationella regler nédr de harmoniserade standarderna inte
har tillimpats. Nér det géller harmoniserade standarder som tillimpats delvis
ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har
tillampats.

—  Anvéndningsvillkor for delsystemet (inskrankningar med avseende pa
anvandningstid eller korstracka, gransvarden for slitage etc.).

—  Beskrivningar och forklaringar som &r nddvéndiga for forstdelsen av hur
delsystemet fungerar och ska underhallas.

—  Underhallsvillkor och teknisk dokumentation avseende delsystemets
underhall.

—  Alla tekniska krav som anges i nationella regler och som ska beaktas i
samband med tillverkning, underhéll eller drift av delsystemet.

Bilaga 4
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Alla andra tillimpliga tekniska bevis, som visar att tidigare kontroller eller
provning har utférts med godként resultat, under jimforbara forhallanden
och av kompetenta organ.

Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljé och nddvéindiga
villkor for granssnitten mot andra delsystem.

Oversiktliga konstruktions-, tillverknings- och byggritningar samt scheman
over komponenter, underenheter, kretsar.

Beskrivningar och forklaringar som &r nodviandiga for forstielsen av dessa
ritningar.

Resultat av utférda konstruktionsberdkningar, undersdkningar etc.
Provningsrapporter.

Dokumentation avseende tillverkning och montering av delsystemet.

En forteckning ver tillverkare som dr delaktiga i delsystemets konstruktion,
tillverkning, montering och installation.

Eventuell ytterligare information, om detta kravs i nationella regler.

Granskningsforfarande

Det utsedda organet ska granska att tillverknings- och/eller installations-
/uppbyggnadsprocessen, och dvervakningen av dessa, sikerstéller delsystemets
Overensstimmelse med kraven i nationella regler.

. EG-Kkontroll av nationella regler

6.1 Ett utsett organ, som sokanden valt, ska utfora eller lata utfora lampliga

undersdkningar och provning i enlighet med nationella regler, harmonise-
rade standarder och/eller tekniska specifikationer, eller likvérdiga prov-
ningar, for att kontrollera att delsystemet uppfyller kraven i nationella
regler. Om det inte finns ndgon sddan harmoniserad standard ska s6kanden
och det berérda utsedda organet gemensamt bestimma vilka provning som
ska utforas.

Det utsedda organet far ta hansyn till undersdkningar, kontroller eller prov-
ning som har utforts med godként resultat under jaimforbara férhallanden av
andra organ eller, om detta anges i nationella regler, av skanden (eller for
dennes rikning). Det utsedda organet ska sedan besluta huruvida resultaten
av dessa kontroller eller provning ska anvéndas eller inte.

De underlag som har samlats in av det utsedda organet ska vara dndamals-
enliga och tillrdckliga for att pavisa verensstimmelse med kraven i nation-
ella regler och visa att alla tillimpliga kontroller och provning som krévs
har utforts.

Den omfattning i vilken bevis som hérrér frén andra parter beaktas av det
utsedda organet ska motiveras genom dokumenterad analys som genomfors
med hjélp av de faktorer som fortecknas i féljande stycke.

6.2 Det utsedda organet ska undersoka foljande:

— Anvindningen av befintlig utrustning och befintliga system som
— anvénds pa samma sétt som forut, samt
— anvints tidigare men som anpassats for anvindning med den nya
tillampningen.
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Anvindningen av befintliga konstruktioner, tekniker, material och
tillverkningstekniker.

Rutinerna for konstruktion, tillverkning, provning och driftséttning.
Tidigare godkdnnanden frdn andra behdriga organ.

Ackreditering av andra medverkande organ:

— Det utsedda organet far ta hdnsyn till giltig ackreditering enligt

europeiska standarder, under forutsittning att ingen
intressekonflikt rader, att ackrediteringen omfattar de provning
som utfrs och att ackrediteringen dr aktuell.

Om ingen formell ackreditering finns ska det utsedda organet
bekréfta att systemen for kontroll av kompetens, oberoende,
forfaranden for provning och materialhantering, anldggningar och
utrustning och andra processer som &r relevanta for medverkan i
delsystemet kontrolleras.

Det utsedda organet ska under alla omstandigheter bedoma
lampligheten i rutinerna och besluta om den niva av medverkan
som krévs.

Det utsedda organet behaller under alla omsténdigheter ansvaret for de
slutliga resultaten av undersdkningarna, provningarna och kontrollerna.

6.3 Om det krdvs i nationella regler, ska provning eller validering under verk-

liga driftsforh&llanden genomféras av sokanden under direkt dverinsyn och
i nérvaro av det utsedda organet.

7. Utfirdande av kontrollintyg
7.1 Om delsystemet uppfyller kraven i nationella regler ska det utsedda organet

7.2

utfarda ett kontrollintyg enligt 2 kap. 4 § jarnvigstekniklagen (2022:366).

Av 2 kap. 15 § jarnvagsteknikforordningen (2022:417) framgar vilket
underlag som ska sammanstéllas f6r EG-kontroll av nationella regler och
bifogas kontrollintyget med dess innehall.

Om det delsystem som avses i punkt 4 omfattas av undantag, ombyggnad
samt modernisering ska EG-kontrollintyget ocksa innehélla exakta hanvis-
ningar till de nationella regler eller delar av dessa for vilka dverensstdmmel-
sen inte har granskats under kontrollférfarandet.

Om endast vissa delar eller vissa etapper av delsystemet omfattas och om de
uppfyller kraven i nationella regler, ska det utsedda organet utfarda ett
mellanliggande kontrollintyg.

Det tekniska underlag som &tfoljer kontrollintyget ska ldmnas till sokanden.
En kopia av kontrollintyget och det tekniska underlaget ska pa begéran
goras tillgéinglig for Transportstyrelsen.

Underriittelse om kontrollintyg

Det utsedda organets skyldigheter att underritta Transportstyrelsen om avslag pa
ansdkan om intyg, eller begrinsning, tillfédlligt tillbakadragande eller aterkallelse
av ett intyg framgar av 6 kap. 13 § jarnvagsteknikforordningen.
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Bilaga 5. Kontrollmodul TSSH1. EG-kontroll av nationella regler som grundar
sig pa ett fullstindigt kvalitetsstyrningssystem och konstruktionskontroll

1.

Inledning

TSSHI dr en EG-kontroll av nationella regler genom vilken det utsedda organet
granskar det fullstdndiga kvalitetsstyrningssystemet for delsystemet och utfor en
konstruktionskontroll samt granskar hur s6kanden sékerstéller att det berérda
delsystemet uppfyller kraven i nationella regler.

Forenklad kontroll vid granskning av flera organ samt vid tidigare
certifiering

Det utsedda organets skyldighet till samverkan med andra organ framgar av 5 §.
For de fall sokanden tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem som
certifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan eller som redan har granskats
och godkénts av ett anmaélt organ/oberoende granskare, ska det utsedda organet
ta hénsyn till detta vid beddmningen. I sddana fall ska det utsedda organet gora
en detaljerad bedomning av specifika nationella krav i de dokument och
protokoll som é&r specifika for kvalitetsstyrningssystemets krav enligt nationella
regler for delsystemet. Det utsedda organet ska inte pa nytt bedoma hela
kvalitetsmanualen och alla forfaranden som redan beddmts av det
certifieringsorgan alternativt anmélda organ som certifierat/godként kvalitets-
styrningssystemet.

Ansokan

Innan det utsedda organet pabdrjar sin provning ska det forsékra sig om att det

har foljande underlag om s6kanden och delsystemet:

—  Sokandens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av ett behorigt
ombud, dven uppdragsgivarens namn och adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan for de specifika krav man
onskar fa granskade inte har ldmnats in till ndgot annat utsett organ

—  Projektledningens struktur samt varje inblandad aktdrs namn och adress.

—  All relevant information som berdr kraven i nationella regler om det beroérda
delsystemet.

—  Dokumentationen avseende kvalitetsstyrningssystemet som berdr kraven i
nationella regler.

—  En forsédkran dér sdkanden étar sig att fullgora de skyldigheter som foljer av
kvalitetsstyrningssystemet som har godkénts, och att forvalta systemet sa att
det fortsitter att vara &ndamalsenligt och effektivt.

Granskningsforfarande

Det utsedda organet ska granska att konstruktionen, tillverkningen, slutkon-
trollen och provningen av det berdrda delsystemet omfattas av godkénda kvali-
tetsstyrningssystem i enlighet med punkt 5. Detta ska vervakas i enlighet med
punkt 7. Att delsystemets tekniska konstruktion dr dndamalsenlig ska ha
kontrollerats i enlighet med bestimmelserna i punkt 6.
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5. Kbvalitetsstyrningssystem
5.1 Innan det utsedda organet paborjar sin provning av kvalitetsstyrningssystemet
ska det forsdkra sig om att det har f6ljande underlag om delsystemet:

All relevant information som berdr kraven i nationella regler om det
berdrda delsystemet.

Dokumentationen avseende kvalitetsstyrningssystemet som berdr
kraven i nationella regler.

En forsdkran dér sokanden &tar sig att fullgéra de skyldigheter som
foljer av kvalitetsstyrningssystemet som har godkénts, och att forvalta
systemet sd att det fortsdtter att vara andamaélsenligt och effektivt.

5.2 Det utsedda organet ska forsékra sig om att kvalitetsstyrningssystemet kan
sakerstilla att delsystemet dverensstimmer med tilldimpliga krav i nationella

regler.

Det utsedda organet ska forsékra sig om att den sokande dokumenterar alla de
faktorer, krav och bestimmelser som tillimpats pa ett systematiskt och dver-
skadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, férfaranden och instruktioner.
Dokumentationen av kvalitetsstyrningssystemet ska mojliggdra en konsekvent
tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

kvalitetsmalen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nir det géller konstruktionens och delsystemets kvalitet,

de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder,
som ska tillimpas och, ndr harmoniserade standarder inte tillimpas
fullt ut, de medel som anvinds for att sdkerstilla att de krav i1 nation-
ella regler som ér tillampliga pa delsystemet uppfylls,

de metoder, processer och systematiska forfaringssitt for att styra och
verifiera konstruktionen som ska anvindas vid konstruktion av del-
systemet inom den berorda kategorin,

motsvarande teknik for tillverkningen, kvalitetskontroll och kvali-
tetsstyrningssystem samt de forfaranden och systematiska atgarder
som ska tillimpas,

de undersdkningar och provning som kommer att utféras fore, under
och efter tillverkningen, och med vilken frekvens de kommer att ut-
foras,

kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer, och,

metoderna for vervakning av att konstruktionskvaliteten uppnar en
godtagbar niva och av att kvalitetsstyrningssystemet fungerar
effektivt.
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5.3 Niér det utsedda organet bedomer kvalitetsstyrningssystemet enligt punkt
5.2 ska det forutsitta att kraven dr uppfyllda i de delar av kvalitetsstyrnings-
systemet som uppfyller motsvarande specifikationer i relevanta kvalitets-
styrningsstandarder, och/eller harmoniserade standarder.

Om delsystemets dverensstimmelse med kraven i nationella regler
grundar sig p4 fler &n ett kvalitetsstyrningssystem ska det utsedda
organet sérskilt kontrollera
— huruvida foérhallanden och grianssnitt mellan kvalitetsstyrnings-
systemen &r tydligt dokumenterade, och

— huruvida ledningens 6vergripande ansvar och befogenheter i friga om
hela delsystemets Gverensstimmelse &r tydligt fordelade mellan och
erkinda av varje aktor som &r involverad i projektet.

Den granskning (revision) som det utsedda organet gor ska vara sdrskilt
avpassad for det berorda delsystemet, och sokandens specifika medverk-
an i delsystemet ska beaktas.

Om sokanden tilldmpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem som
certifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan eller har granskats och
godkiénts av ett anmélt organ for konstruktionen, tillverkningen och slut-
provningen av det delsystemet, ska det utsedda organet ta hansyn till
detta vid bedomningen. I sddana fall ska det utsedda organet gora en
detaljerad bedomning endast av de dokument och protokoll som é&r
specifika for kvalitetsstyrningssystemet for delsystemet. Det utsedda
organet ska inte pa nytt bedoma hela kvalitetsmanualen och alla forfar-
anden som redan bedomts av det certifieringsorgan som certifierat
kvalitetsstyrningssystemet.

Utover erfarenhet av kvalitetsstyrningssystem ska minst en av gruppens
deltagare ha erfarenhet som assessor inom det relevanta fackomradet for
delsystemet och den berérda produkttekniken, samt ha kunskap om krav-
en i nationella regler. Granskningen (revisionen) ska om s kridvs omfatta
ett inspektionsbesok i berorda aktorers anldggningar.
Granskningsgruppen (revisionsgruppen) ska avgora omfattning beroende
pa kvalitetsstyrningssystemet och storlek pd EG-kontrollen.

5.4 Sokanden ska meddelas beslut om godkdnnande av kvalitetsstyrnings-
systemet. Beslutet ska innehélla slutsatserna frén granskningen (revisionen)
med en motivering som visar att kvalitetsstyrningssystemet pa ett tillfreds-
stéillande sétt uppfyller de krav som avses i punkt 5.2.

5.5 Det utsedda organets skyldigheter att underrétta Transportstyrelsen om
avslag pa beslut, eller begransning, tillfalligt tillbakadragande eller ater-
kallelse framgar av 6 kap. 13 § jarnvigsteknikforordningen (2022:417).

Bilaga 5
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6. EG-kontroll av nationella regler
6.1 Innan det utsedda organet paboérjar sin provning ska det férutom vad som
framgar av punkt 3 forsdkra sig om att det har foljande underlag om
delsystemet om de inte redan ingér i den tekniska dokumentationen:

—  En allmin beskrivning av delsystemet, dess konstruktion och
uppbyggnad.

—  De dokument som dr nddvéndiga for sammanstéllningen av det
tekniska underlaget.

—  Om det &r relevant: beskrivningar och forklaringar som ar nod-
véndiga for forstdelsen av hur delsystemet fungerar och ska
underhallas.

—  Villkoren for integrering av delsystemet i dess systemmiljo och
noddvindiga villkor for granssnitten.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder, som tillampats
helt eller delvis, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning samt beskrivningar av de
l6sningar som har valts for att uppfylla kraven i nationella regler
ndr de harmoniserade standarderna inte har tillimpats. Nar det
géller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har
tillimpats.

—  Resultat av utforda konstruktionsberdkningar, undersdkningar etc.

—  Provningsprogram och rapporter.

—  Dokumentation avseende tillverkning och montering av
delsystemet.

—  En forteckning over tillverkare som &r delaktiga i delsystemets
konstruktion, tillverkning, montering och installation.

—  Anvindningsvillkor for delsystemet (inskrankningar med avseende
pa anvindningstid eller korstracka, gransvirden for slitage etc.).

—  Underhaéllsvillkor och teknisk dokumentation om delsystemets
underhall.

—  Alla tekniska krav som anges i nationella regler och som ska
beaktas i samband med tillverkning, underhall eller drift av
delsystemet.

— Alla andra tilldampliga tekniska bevis, som visar att tidigare
kontroller eller provning har utforts med godként resultat, under
jamforbara forhallanden och av kompetenta organ.

—  Eventuell ytterligare information, om detta krévs i nationella
regler.

—  Det underlag som visar att den tekniska konstruktionen &r
dndamalsenlig. I underlaget ska anges alla dokument som har
anvénts, sdrskilt nar harmoniserade standarder inte har tillimpats
fullt ut. Underlaget ska vid behov innehalla resultaten av provning
(dven under driftsméssiga forhallanden) som utforts av det berérda
provningsorganet hos sdkanden, eller av ndgot annat
provningsorgan for dennes rédkning och under dennes ansvar.
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Det utsedda organ som valts av sokanden ska granska ansékan med all
dokumentation och dess bilagor, med avseende pé giltighet samt att de
uppfyller kraven i nationella regler. Om det utsedda organet anser att
underlaget inte &r giltigt eller att det inte uppfyller kraven i nationella
regler, ska det utsedda organet avvisa den sdkandes anskan samt motivera
sin avvisning.

Det utsedda organets évervakningsansvar

7.1

7.2

73

7.4

Syftet med dvervakningen &r att se till att sokanden vederborligen fullgor de
skyldigheter som f6ljer av det godkédnda kvalitetsstyrningssystemet.

Det utsedda organet ska sakerstélla att periodiskt dterkommande gransk-
ningar (revisioner) dr mojliga och att det darigenom kan utféra kontroller
for att forsdkra sig om att sokanden vidmakthaller och tillimpar kvalitets-
styrningssystemet, samt ldmna en granskningsrapport (revisionsrapport) till
sokanden.

De periodiskt dterkommande granskningarna (revisionerna) ska utforas
minst en gng vartannat ar och minst en granskning (revision) ska utféras
under pagéende relevant arbete (konstruktion, tillverkning, montering eller
installation) inom ramen for det delsystem som &r foremal for den EG-
konstruktionskontroll som ndmns i punkt 5.

Om tillverkaren tillimpar ett certifierat kvalitetsstyrningssystem, ska det
utsedda organet beakta detta vid de periodiskt dterkommande
granskningarna (revisionerna).

Det utsedda organets rétt att fa tilltrdde till lokaler, platser, materiel och
fordon samt de handlingar och dokument som behovs for att kontrollera att
kvalitetsstyrningssystemen fungerar tillfredsstidllande framgar av 2 kap.

10 § jarnvagstekniklagen (2022:366). Det utsedda organet ska ge sokanden
en besoksrapport och, om provning har genomforts, en provningsrapport.

Det utsedda organ som ansvarar for EG-kontrollen av delsystemet ska, om

det inte sjélvt utfor dvervakningen av alla berdrda kvalitetsstyrningssystem

enligt punkt 5, samordna §vervakningsverksamheten med andra organ med

ansvar for sddana uppgifter, for att

—  fOrsédkra sig om en korrekt hantering av grénssnitten mellan de olika
kvalitetsstyrningssystem som berdr integreringen av delsystemet, och

— tillsammans med sdkanden samla in de uppgifter som krévs for
beddmningen for att garantera enhetligheten hos och en dvergripande
overvakning av de olika kvalitetsstyrningssystemen.

Utfirdande av kontrollintyg

Det utsedda organet ska prova ansdkan och, om konstruktionen uppfyller de
krav i nationella regler som é&r tillaimpliga pé delsystemet, utfdrda ett kontroll-
intyg till sokanden enligt 2 kap. 4 § jarnvigstekniklagen. Intyget ska innehalla
s6kandens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltig-
hetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera den godkédnda kon-
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struktionen. Intyget kan ha en eller flera bilagor. Intyget och bilagorna ska inne-
halla all information som behdvs for att bedoma delsystemets dverensstimmelse
med den undersdkta konstruktionen.

Av 2 kap. 15 § jarnvagsteknikforordningen (2022:417) framgar vilket underlag
som ska sammanstillas for EG-kontroll av nationella regler och bifogas
kontrollintyget med dess inneh3ll.

Om det delsystem som avses i punkt 6 omfattas av undantag, ombyggnad,
modernisering eller specialfall ska EG-kontrollintyget ocksé innehélla exakta
hénvisningar till de nationella regler eller delar av dessa for vilka dverens-
stimmelsen inte har granskats under kontrollférfarandet.

Om endast vissa delar eller vissa etapper av delsystemet omfattas och om de
uppfyller kraven i nationella regler, ska det utsedda organet utfdrda ett mellan-
liggande kontrollintyg.

Underriittelse om kontrollintyg

Det utsedda organets skyldigheter att underrétta Transportstyrelsen om avslag pa
ansdkan om intyg, eller begrinsning, tillfalligt tillbakadragande eller aterkallelse
av ett intyg framgar av 6 kap. 13 § jarnvagsteknikforordningen.
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