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Régles uniformes APTU (Appendice F a la COTIF 1999)

Prescriptions techniques uniformes (PTU) —
Dispositions générales

PROCEDURES D’EVALUATION (MODULES) - (PTU GEN-D)

Cette réglementation a été développée en accord avec les dispositions des APTU, en particulier de
l'article 8, dans la version amendée par le Comité de révision de 'OTIF en 2009 et entrée en vigueur le

1°" décembre 2010.

Pour des précisions concernant les termes et définitions, reportez-vous a l'article 2 ATMF (Appendice G) et
a l'article 2 APTU (Appendice F), appendices a la Convention COTIF dans sa version de 1999 et applicable

depuis le 1°" décembre 2010.
Les notes de bas de page ne font pas partie de la réglementation et ne sont incluses qu’a titre informatif.
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Note explicative :

Les textes de la présente PTU qui occupent toute la largeur de la page sont identiques aux textes corres-
pondants des réglementations de I'Union européenne. Les textes sur deux colonnes difféerent. La colonne
de gauche contient les réglementations PTU, la colonne de droite, le texte des réglementations correspon-
dantes de I'UE. Le texte dans la colonne de droite n'a qu’'un caractére informatif et ne fait pas partie des
réglementations de I'OTIF.

PTU de 'OTIF

Aux termes de l'article 8, § 8, de I'’Appendice F (AP-
TU) a la Convention, la réglementation suivante
s’applique :

0.

1.1

EQUIVALENCE

|Texte correspondant des réglementations de 'UE*

Réf. UE 2

Suite a leur adoption par la Commission des experts techniques, les directives de 'OTIF
de ce document (a I'exception du chapitre 43) sont déclarées équivalentes aux directi-
ves de 'UE aux termes de I'article 13 APTU et de l'article 3a ATMF.

Se reporter au tableau de correspondance a I’Annexe 3.

DISPOSITIONS GENERALES

DOMAINE ET OBJET DE LA PRE-
SENTE PTU

La présente PTU s’applique a I'évaluation
de la conformité aux dispositions des PTU
applicables4 aux sous-systémes structurels
ainsi que des spécifications techniques
nationales (régles) applicables notifiées
conformément a l'article 12 APTU.

En sus des dispositions générales du
Chapitre 1, applicables a toutes les évalua-
tions de conformité, elle comporte des
dispositions spécifiques pour [I'évaluation
des

CONSTITUANTS D’INTEROPERABILITE

(Nommés « éléments de construction »
dans les APTU et ATMF)

Chapitre 2 :

Evaluation de la conformité des Cl aux
exigences applicables des PTU ou de leur
aptitude a I'emploi ; le demandeur peut ici
choisir tout « organisme d’évaluation »
autorisé (cf. définition).

(Voir les dispositions des articles 11 et 13
de la directive 2008/57/CE).

! Décision de la Commission 2010/713/UE relative a des modules pour les procédures concernant I'évaluation de la conformite,
I'aptitude a I'emploi et la vérification CE a utiliser dans le cadre des spécifications techniques d’interopérabilité adoptées en vertu de la
directive 2008/57/CE du Parlement européen et du Conseil, publiée le 4 décembre 2010 dans le Journal officiel de I'UE n° L319.

4

Si aucune référence n’est indiquée, le numéro de chapitre/section est le méme que dans le texte de 'OTIF.

Le chapitre 4 ne requiert aucune déclaration d’équivalence car il concerne I'évaluation des spécifications nationales / régles des Etats
parties.

Cela inclut également la PTU Bruit car elle s’applique au matériel roulant (conventionnel).

G:\Technik\Notification texts\2012\FR\A_94-01D_3_2011_f (UTP GEN-D AssMod).doc




% DISPOSITIONS GENERALES PTU GEN-D
OTIF | pROCEDURES D’EVALUATION (MODULES) Page 4 sur 94

Statut : ADOPTEE | Version : 01 Réf. : A 94-01D/3.2011 Original : EN | Date : 29.03.2012
PTU de I'OTIF |Texte correspondant des réglementations de 'UE* Réf. UE ?
SOUS-SYSTEMES Amere\1223

Le sous-systéme ou certains de ses éléments sont contrdlés
a chacune des étapes suivantes :

— la conception d’ensemble,

— la production : la construction, comprenant notamment I'exécution des travaux de
génie civil, la fabrication, le montage des constituants, le réglage de I'ensemble,

— les essais finals du sous-systéme.

L’évaluation de la conformité d’'un sous-
systéme aux reglementations applicables
s’organise en trois parties :

Chapitre 3 (partie 1) : (Voir les dispositions de l'article 18 de la

Evaluation de la conformité aux dispositions | directive 2008/57/CE).
incluses dans les PTU applicables; le
demandeur peut ici choisir tout « organisme
d’évaluation » autorisé (cf. définition).

Chapitre 4 (partie 2) : (Voir les dispositions des articles 15 et 17

Evaluation de la conformité aux spécifica- de la directive 2008/57/CE).

tions techniques nationales applicables
notifiées conformément a I'article 12 APTU,
incluant, le cas échéant, les points ouverts
et cas spécifiques qui requierent
'application de régles techniques non
comprises dans la ou les PTU pertinentes.

Chapitre 5 (partie 3) :
Evaluation de l'intégration en toute sécurité
d’'un sous-systéme dans son environnement

Lignes directrices

(Ne font pas partie des dispositions
légales)

Annexe 4 : Schéma de principe des procé-
dures d’évaluation (modules) a effectuer
pour un sous-systéme

Annexe 5: Evaluation de lintégration en
toute sécurité d’un sous-systéme dans son
environnement

1.2 DEFINITIONS ET TERMINOLOGIE

Les définitions incluses dans les articles 2
ATMF et APTU s’applique a cette PTU.

De plus,

a) RID désigne le « Reglement concernant
le transport international ferroviaire des
marchandises dangereuses » (RID —
Appendice C a Convention) ;
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b)

c)

d)

f)

g)

une « norme validée »° est une norme
qui a été validée en vertu de l'article 5
APTU par la Commission des experts
techniques et publiée en tant que telle
sur le site Internet de 'OTIF ;

pour « organisme d’évaluation », voir la
définition dans la PTU GEN-E ;

un « constituant d’interopérabilité » (ClI)
est un «élément de construction »
(cf. définition a I'Article 2 g) ATMF). Les
constituants d’interopérabilité sont listés
dans les PTU (chapitre 5).

les « spécifications techniques nationa-
les » désignent les spécifications dont
le Secrétaire général a été informé et
qui ont été publiées conformément a
l'article 12 des APTU.

pour « admission technique » et « certi-
ficat technique », cf. article 2 cc) et dd)
des ATMF.

« Demandeur » d’une évaluation :

Sous-systéeme : Dans les ATMF, les
procédures d’évaluation techniques
comportent les évaluations de conformi-
té aux réglementations applicables. Par
conséquent, le demandeur de
I’évaluation d’'un sous-systéme ne peut
étre que l'un de ceux indiqués a
l'article 10, § 2, des ATMF, a savoir :

1. le constructeur,

2. une entreprise de transport ferro-
viaire,

3. le détenteur du véhicule,
4. le propriétaire du véhicule,
5. le gestionnaire d’infrastructure.

Constituant d'interopérabilité :

L’évaluation des CIl n’étant pas obliga-
toire, les ATMF ne spécifient pas qui est
en droit de demander I'évaluation d’un
constituant d’interopérabilité. Pour les
modules CI, seul le constructeur du
constituant d’interopérabilité ou son
mandataire peuvent demander
’'évaluation, comme indiqué dans les

Texte correspondant des réglementations de 'UE* Réf. UE ?

(méme définition du Cl dans la directive
2008/57/CE, article 2 (f))

(cf. article 18 (1) de la directive
2008/57/CE)

® Dansla reglementation COTIF, une « norme validée » a la méme fonction et doit satisfaire aux mémes critéres qu’une « norme
harmonisée » dans I'Union européenne, cf. la « Résolution du Conseil du 7 mai 1985 concernant une nouvelle approche en matiére
d’harmonisation technique et de normalisation » telle que publiée dans le Journal officiel de 'UE n° C 136, 04/06/1985, pages 0001 —

0009.
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modules.

h) « mandataire » : toute personne physique ou morale établie dans SDTaCEAr
un Etat partie | rUnion ’
ayant recu mandat écrit d’'un fabricant ou d’'une entité adjudicatrice pour agir en son
nom aux fins de I'accomplissement de taches déterminées ;

i) « entité adjudicatrice » : A
cf. définition a l'article 2, point da) des Cf. directive 2008/57/CE, article 2 (r).

ATMF.

i) «constructeur » : « fabricant » :
toute personne physique ou morale qui fabrique un produit ou fait concevoir ou fa- yomaue
briquer un produit, et commercialise ce produit sous son propre nom ou sa propre At3.11.
marque

k) une « attestation de vérification inter- L'organisme notifié peut délivrer des 205"
médiaire » (AVI) est une attestation dé- déclarations de vérification intermé-
livrée par l'organisme d’évaluation et diaires pour couvrir certains stades de
qui ne recouvre la vérification de con- la procédure de vérification ou certai-
formité avec les PTU que pour certai- nes parties du sous-systéme. Dans ce
nes étapes d’'une procédure cas, la procédure indiquée a l'annexe
d’évaluation ou certaines parties du VI s'applique.
sous-systéme.

1.3 DISPOSITIONS RELATIVES AUX
ORGANISMES D’EVALUATION

1.3.1 Le Secrétaire général publie et met & jour|La Commission publie au Journal officiel P97
une liste des organismes d’évaluation|de I'Union européenne la liste de ces
autorisés et notifiés (dont les autorités et les | organismes avec leur numéro d'identifica-
organismes notifiés) sur le site Internet de|tion ainsi que leurs domaines de compé-

I’'Organisation en indiquant leur domaine de [tence et en assure la mise a jour.

responsabilitt  (compétence profession-

nelle).

1.3.2 Un « organisme notifié » notifié a 'UE par

un Etat partie conformément a la directive

2008/57/CE de I'UE et satisfaisant ainsi aux

dispositions de ladite directive et en particu-

liers aux critéres établis a 'annexe VIl est

considéré comme un « organisme appro-

prié » compétent pour procéder aux évalua-

tions et doit étre inclus dans la liste men-

tionné ci-dessus, dans la mesure ou cet

organisme est enregistré dans la base de

données publique « Nando »° de I'UE.

B i 2008/57/CE
1.3.3 Un Etat partie Un Etat membre Art. 28 (3)

retire son agrément a
un organisme d’évaluation
qui ne satisfait plus aux critéres visés a

| un organisme

l'article 5, § 2, ATMF et/ou dans la présente [I'annexe VIII.

PTU GEN-D.

Il en informe immédiatement la
Commission des experts techniques
et les autres
Etats parties

® http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando

| Commission

| Etats membres.
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1.3.4 Si un Etat partie (autorité nationale compé-|Si un Etat membre ou la Commission 209«

tente) a des preuves ou des arguments
rationnels indiquant qu’un organisme
d’évaluation ne satisfait pas’ aux critéres de
I'article 5, § 2, des ATMF ou a la présente
PTU GEN-D, la procédure d’infraction
prévue a larticle 5, § 7, ATMF doit étre
engageée.

1.3.5 La Commission des experts techniques met
en place un groupe de coordination des
organismes d’évaluation qui discute de
toute question liée a l'application des pro-
cédures d'évaluation de la conformité ou de
l'aptitude a I'emploi des constituants
d’interopérabilité (chapitre 2) et des procé-
dures pour I'évaluation de la conformité des
sous-systemes aux PTU applicables (chapi-
tre 3).

estime qu'un organisme notifié par un
autre Etat membre ne satisfait pas aux
crittres mentionnés a l'annexe VIII, la
Commission consulte les parties concer-
nées. La Commission informe ce dernier
Etat membre de toutes les modifications
qui sont nécessaires pour que l'organisme
notifié puisse conserver le statut qui lui a
été reconnu.

La Commission met en place un groupe
de coordination des organismes notifiés
(ci-aprées dénommé « groupe de coordina-
tion »), qui discute de toute question liée a
I'application des procédures d'évaluation
de la conformité ou de I'aptitude a I'emploi
visées a l'article 13 et de la procédure de
vérification visée a l'article 18, ou a I'appli-
cation des STI en cette matiére. Les
représentants des Etats membres peuvent
participer, en tant qu'observateurs, aux
travaux du groupe de coordination.

La Commission et les observateurs infor-
ment le comité visé a l'article 29 des
travaux menés dans le cadre du groupe
de coordination. La Commission propose,
le cas échéant, les mesures nécessaires
pour résoudre les problemes. Si néces-
saire, la coordination des organismes
notifiés est assurée conformément a
I'article 30, paragraphe 4.

1.4 NON-CONFORMITE AVEC LES EXIGENCES ESSENTIELLES

141 CONSTITUANTS D’INTEROPERABILITE

1.4.1.1 Conformément a larticle 3, § 3 des ATMF,
les articles suivants des ATMF s’appliquent
mutatis mutandis aux « Eléments de cons-
truction », c.-a-d. aux constituants
d’interopérabilité. Par conséquent,
l'article 10a des ATMF concernant les
retraits et suspensions s’applique sous une
forme adaptée, comme suit :

1.4.1.2 Lorsqu'un
Etat partie

| Etat membre

constate qu'un constituant d'interopérabilité muni
d’'une déclaration de conformité ou d’une|de la déclaration « CE » de conformité ou

déclaration d’aptitude a 'emploi

d'aptitude a I'emploi

risque, lorsqu'il est utilisé conformément a sa destination, de ne pas satisfaire aux

2008/57/CE
Art. 28 (5)

2008/57/CE Art
148

H

Ceci inclut le cas ou un organisme effectue des évaluations qui ne ressortissent pas de son domaine de responsabilité publié (compé-

tence professionnelle).

Directive de 'UE 2008/57/CE relative a I'interopérabilité, publiée dans le Journal officiel de 'UE n° L191, le 18.07.2008.
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exigences essentielles, il prend toutes les mesures utiles pour restreindre son domaine
d'application [et] pour en interdire I'emploi
. ou pour le retirer du marché.
L'Etat partie informe immédiatement le|L'Etat membre informe immédiatement la
Secrétaire général Commission
des mesures qu'il a prises et motive sa décision, en précisant notamment si la non-
conformité résulte :
(a) d'un non-respect des exigences essentielles ;
(b) d'une mauvaise application des
PTU, normes validées ou autres régle-| spécifications européennes
ments de la COTIF (ex. RID)
pour autant que I'application de ces
réglements | spécifications
soit invoquée ;
(c) d'une insuffisance des
PTU ou des normes validées. spécifications européennes
1.4.1.3. Le Secrétaire général La Commission
consulte les parties concernées dans les plus brefs délais. Lorsque
le Secrétaire général |la Commission
constate, aprés cette consultation, que la mesure est justifiée,
il |elle
en informe immédiatement
I'Etat partie | 'Etat membre
qui a pris l'initiative ainsi que les autres
Etats parties | Etats membres.
Lorsque
le Secrétaire général |la Commission
constate, aprés cette consultation, que la melsure est injustifiée,
il elle
en informe immédiatement
I'Etat partie | 'Etat membre
qui a pris l'initiative ainsi que
le constructeur. le fabricant ou son mandataire établi dans
la Communauté.
Lorsque la décision visée au paragraphe 1 est motivée par I'existence d'une lacune
dans
les PTU ou les normes validées, |Ies spécifications européennes,
la procédure établie
a l'article 8a des APTU | a I'article 12 (de la directive 2008/57/CE)
s'applique.
1.4.1.4 Lorsqu'un constituant d'interopérabilité muni
d’'une déclaration de conformité (y compris|de la déclaration « CE » de conformité
d’'une déclaration « CE » de conformité)
se révéle non conforme,
I'Etat partie dans lequel le constituant a été |I'Etat membre compétent
construit
prend les mesures appropriées a l'encontre de celui qui a établi la déclaration et en
informe
le Secrétaire général et les autres Etats|la Commission et les autres Etats mem-
parties. Le Secrétaire général en informe [bres.
également la Commission européenne.
Si la construction n'a pas lieu dans un Etat|[...] lorsque la non-conformité persiste, A
partie, les Etats parties informés par le|I'Etat membre prend toutes les mesures
Secrétaire général doivent immédiatement|appropriées pour restreindre ou interdire
prendre toutes les mesures nécessaires|la mise sur le marché du constituant
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pour limiter le champ d’application du|d'interopérabilité concerné, ou pour assu-

1.4.2

1.5

1.6
1.6.1

constituant d’interopérabilité en question ou
en interdire I'usage.

Le Secrétaire général

veille a ce que

les Etats parties et la Commission euro-
péenne

soient tenus informés du déroulement et des

SOUS-SYSTEMES

Sur la question de la non-conformité aux
exigences essentielles, se reporter aux
articles7 §1, 10 § 11, 19 § 1 et 10a des
ATMF.

LANGUE

Sauf indication contraire dans les modules
des chapitres 2 et 3 de la présente PTU, les
régles suivantes s’appliquent :

Les certificats doivent étre imprimés dans
l'une des langues de travail de
I’'Organisation (cf. article 11, § 6, ATMF et
article 1, § 6 de la Convention). Un duplica-
ta peut également étre imprimé dans l'une
des langues officielles de I'Etat partie de
I’émetteur.

Les candidatures, y compris la documenta-
tion associée, les documents annexés aux
certificats (ce qui inclut le dossier techni-
que) et les rapports doivent étre établis
dans une langue sur laquelle le demandeur
et l'organisme d’évaluation se seront en-
tendus.

Les manuels d’utilisation, étiquettes,
marquages et déclarations de conformité
doivent étre disponibles dans la ou les
langues officielles nationales des Etats
parties dans lesquels le constituant
d’interopérabilité sera utilisé et/ou le sous-
systéme admis.

rer son retrait du marché selon les procé-
dures prévues a l'article 14.

La Commission
les Etats membres

résultats de cette procédure.

Cette déclaration [de conformité] doit étre
rédigée dans la méme langue que la notice
d'instruction et comprendre les éléments
suivants : ......

Les Déclarations de vérification (si émises) d’un sous-systéme doivent étre rédigées
dans la méme langue que le dossier technique.

UTILISATION DES MODULES

Les modules d’évaluation inclus aux chapi-
tres 2 et 3 doivent étre combinés confor-
mément a la spécification de la PTU appli-
cable.

Les modules CA1, CA2 et H1 sont autorisés uniquement dans le cas de produits mis
sur le marché, et par conséquent développés, avant I'entrée en vigueur de

la PTU en question,

° Avant-projet 1.0 de la STI WAG révisée, point 6.1.2 note *

| la présente STI,
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a condition que le
constructeur | fabricant
démontre a
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

que la revue de conception et I'examen de type ont été réalisés pour des applications
précédentes dans des conditions comparables et sont conformes aux exigences

de la PTU en question ; | de la présente STI ;

cette démonstration doit étre diment documentée et est considérée comme fournissant
le méme niveau de preuve que le module CB ou I'examen de conception conformément
au module CH1.
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2. MODULES POUR LES PROCEDURES D’EVALUAT[ON DE LA
CONFORMITE DES CONSTITUANTS D’INTEROPERABILITE

AUX SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Note : L’évaluation des Constituants d’interopéra-
bilité comme composants et I'émission par
le constructeur de Déclarations de confor-
mité ne sont pas obligatoires aux termes de
la COTIF. De telles évaluations peuvent
étre effectuées volontairement, auquel cas
les dispositions de cette PTU s’appliquent.

Les Constituants d’interopérabilité qui ont
été intégrés dans un sous-systéme doivent
normalement étre évalués conjointement a
ce sous-systéme.

Les Etats parties qui sont également mem-
bres de I'Union européenne appliquent le
droit communautaire relatif a I'évaluation
des Constituants d’interopérabilité comme
composants. Les autres Etats parties
peuvent avoir besoin de I'évaluation et de la
déclaration obligatoires des Constituants
d’interopérabilité mis sur le marché sur leur
territoire, auquel cas lintégralité du chapi-
tre 2 s’applique.
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MODULE CA. CONTROLE INTERNE DE LA FABRICATION

1. Le contrdle interne de la fabrication est la procédure d’évaluation de la conformité par
laquelle
le constructeur | le fabricant

remplit les obligations définies aux points 2, 3 et 4, et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les constituants d’interopérabilité concernés satisfont aux exigences

des Prescriptions techniques uniformes|de la spécification technique
(PTU) d’interopérabilité (STI)
qui leur sont applicables.
2. Documentation technique
Le constructeur | Le fabricant

établit la documentation technique décrite. La documentation doit permettre d’évaluer la
conformité des constituants d’interopérabilité aux exigences de la
PTU. | STI.

La documentation technique précise les exigences applicables et couvre, dans la
mesure nécessaire a I'évaluation, la conception, la fabrication, la maintenance et
I'exploitation du constituant d’interopérabilité.

Le cas échéant, la documentation technique doit démontrer que la conception d’un
constituant d’interopérabilité acceptée avant la mise en ceuvre de la

PTU |STI

applicable est conforme a cette derniére, et que ce constituant d’interopérabilité a déja
été utilisé en exploitation dans le méme domaine d’emploi.

La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments sui-

vants :

— une description générale du constituant d’interopérabilité,

— des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des com-
posants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

— des descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins et sché-
mas, ainsi que I'exploitation (y compris les conditions d’utilisation) et I'entretien du
constituant d’interopérabilité,

— les conditions d’intégration du constituant d’interopérabilité dans son environnement
fonctionnel (sous-ensemble, ensemble, sous-systeme) et les conditions d’interface
nécessaires,

— une liste des 1
« normes validées »'° et/ou des autres normes harmonisées et/ou des autres
spécifications techniques pertinentes spécifications techniques pertinentes

dont les références ont été publiées
au Journal officiel de I'Union euro-
péenne et
appliquées entierement ou en partie, et la description des solutions adoptées pour
satisfaire aux exigences de la

PTU | ST

lorsque ces

normes validées | normes harmonisées

n'ont pas été appliquées. Dans le cas ou des

normes validées, | normes harmonisées,

ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties appli-
quées,

— les résultats des calculs de conception, des contréles effectués, etc., et

1% Voir la définition au point 1.2 b).
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4.2

2

— les rapports d’essais.
Fabrication

Le constructeur | Le fabricant

prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi de
celui-ci assurent la conformité des constituants d’interopérabilité & la documentation
technique visée au point 2 et aux exigences des

PTU |STI

qui leur sont applicables.

Déclaration de conformité Déclaration « CE » de conformité

Le constructeur Le fabricant

établit une

déclaration de conformité | déclaration écrite « CE » de conformité

concernant le constituant d’interopérabilité et la tient, accompagnée de la documenta-
tion technique, a la disposition des autorités nationales pendant une durée fixée dans la

PTU | STI
applicable et, lorsque la
PTU |STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité. La

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité

identifie le constituant d’interopérabilité pour lequel elle a été établie.

Une copie de la

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité

est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

La

déclaration de conformité déclaration « CE » de conformité

doit respecte les exigences énoncées par

a) satisfaire aux exigences établies dans|l'article 13, paragraphe 3, et par le point 3
'Annexe 1 a cette PTU et de l'annexe IV de la directive 2008/57/CE.

b) lorsque le constituant d’interopérabilité
est congu pour le marché de I'UE et si
ce constituant est également soumis aux
directives de I'UE régissant d’autres as-
pects que ceux couverts par la regle-
mentation COTIF (y compris les PTU
applicables), comme par exemple la pol-
lution environnementale, constater que
le constituant d’interopérabilité satisfait
aux exigences desdites directives de
'UE.

Mandataire

Les obligations du

constructeur | fabricant

visées au point 4 peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et sous sa
responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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MODULE CA1. CONTROLE INTERNE DE LA FABRICATION ET VERIFICA-

TION DU PRODUIT PAR UN CONTROLE INDIVIDUEL

Le contrdle interne de la fabrication et la vérification du produit par un contréle individuel
sont la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle

le constructeur |le fabricant

remplit les obligations définies aux points 2, 3, 4 et 6, et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les constituants d’interopérabilité concernés satisfont aux exigences
des Prescriptions techniques uniformes| de la spécification technique
(PTU) d’interopérabilité (STI)

qui leur sont applicables.

Documentation technique

Le constructeur | Le fabricant

établit la documentation technique décrite. La documentation doit permettre d’évaluer la
conformité des constituants d’interopérabilité aux exigences de la

PTU |STI

La documentation technique précise les exigences applicables et couvre, dans la
mesure nécessaire a [|'évaluation, la conception, la fabrication, I'entretien et
I'exploitation du constituant d’interopérabilité.

Le cas échéant, la documentation technique doit aussi démontrer que la conception
d’un constituant d’interopérabilité acceptée avant la mise en ceuvre de la

PTU |STI

applicable est conforme a cette derniére, et que ce constituant d’interopérabilité a déja
été utilisé en exploitation dans le méme domaine d’empiloi.

La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments sui-
vants :

— une description générale du constituant d’interopérabilité,

— des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des com-
posants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

— des descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins et sché-
mas, ainsi que I'exploitation (y compris les conditions d’utilisation) et la maintenance
du constituant d’interopérabilité,

— les conditions d’intégration du constituant d’interopérabilité dans son environnement
fonctionnel (sous-ensemble, ensemble, sous-systéme) et les conditions d’interface
nécessaires,

— une liste des

« normes validées » ' et/ou des autres normes harmonisées et/ou des autres

spécifications techniques pertinentes spécifications techniques pertinentes
dont les références ont été publiées
au Journal officiel de I'Union euro-
péenne,

appliquées entiérement ou en partie, et la description des solutions adoptées pour

satisfaire aux exigences de la

1"

PTU | ST

lorsque ces

normes validées | normes harmonisées
n’'ont pas été appliquées. Dans le cas ou des

normes validées, | normes harmonisées,

ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties appliquées,
— les résultats des calculs de conception, des contréles effectués, etc., et

1

Cf. point 1.2 b)
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— les rapports d’essais.
3. Fabrication

Le constructeur | Le fabricant

prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi de
celui-ci assurent la conformité des constituants d’interopérabilité & la documentation
technique visée au point 2 et aux exigences des

PTU |STI

qui leur sont applicables.

4. Contréles du produit

Pour chaque produit fabriqué, un ou plusieurs essais sont effectués, sur un ou plusieurs
aspects spécifiques des constituants d’interopérabilité, afin de vérifier la conformité au
type décrit dans la documentation technique et aux exigences de la

PTU. | STI.
Au choix du fabricant, les essais sont effectués par un
organisme interne accrédité par [organisme interne accrédité

I'organisation nationale d’accréditation de

I'Etat dans lequel le produit est fabriqué

ou sous la responsabilité d’'un

un organisme d’évaluation ' | organisme notifié,
choisi par le fabricant.

5. Certificat de conformité Certificat de conformité « CE »

L'organisme d’évaluation délivre un certifi- | L’'organisme notifié délivre un certificat de
cat de conformité conformité « CE »
en ce qui concerne les contrdles et essais effectués.

Le constructeur tient les certificats de|Le fabricant tient les certificats de confor-

conformité mité « CE »

a la disposition des autorités nationales a des fins d’inspection pendant une durée fixée
dans la

PTU |STI

applicable et, lorsque la

PTU |STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité.

Déclaration de conformité Déclaration « CE » de conformité
6.1 Le constructeur établit une déclaration de|Le fabricant établit une déclaration écrite
conformité « CE » de conformité

concernant le constituant d’interopérabilité et la tient, accompagnée de la documenta-
tion technique, a la disposition des autorités nationales pendant une durée fixée dans la

PTU | STI
applicable et, lorsque la
PTU |STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité. La

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité

identifie le constituant d’interopérabilité pour lequel elle a été établie.

Une copie de la
déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité
est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

6.2 La déclaration de conformité | La déclaration « CE » de conformité

12 ¢f. point 1.2 b)
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doit doit respecter les exigences énoncées par
a) satisfaire aux exigences établies dans|l'article 13, paragraphe 3, et par le point 3
I'Annexe 1 a cette PTU et de l'annexe IV de la directive 2008/57/CE.
b) lorsque le constituant d’interopérabilité
est congu pour le marché de I'UE et si
ce constituant est également soumis aux
directives de I'UE régissant d’autres as-
pects que ceux couverts par la réegle-
mentation COTIF (y compris les PTU
applicables), comme par exemple la pol-
lution environnementale, constater que
le constituant d’interopérabilité satisfait
aux exigences desdites directives de
'UE.
7. Mandataire

Les obligations du
constructeur
visées au point 6 peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et sous sa
responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.

| fabricant
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MODULE CA2. CONTROLE INTERNE DE LA FABRICATION ET VERIFICA-
TION DU PRODUIT A DES INTERVALLES ALEATOIRES

1. Le contrdle interne de la fabrication et la vérification du produit a des intervalles aléatoi-
res est la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle
le constructeur |le fabricant
remplit les obligations définies aux points 2, 3, 4 et 6, et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les constituants d’interopérabilité concernés satisfont aux exigences
des Prescriptions techniques uniformes| de la spécification technique
(PTU) d’interopérabilité (STI)
qui leur sont applicables.

2. Documentation technique

Le constructeur | Le fabricant

établit la documentation technique décrite. La documentation doit permettre d’évaluer la
conformité des constituants d’interopérabilité aux exigences de la

PTU. |STI

La documentation technique précise les exigences applicables et couvre, dans la
mesure nécessaire a [|'évaluation, la conception, la fabrication, I'entretien et
I'exploitation du constituant d’interopérabilité.

Le cas échéant, la documentation technique doit aussi démontrer que la conception
d’un constituant d’interopérabilité acceptée avant la mise en ceuvre de la

PTU |STI

applicable est conforme a cette derniére, et que ce constituant d’interopérabilité a déja
été utilisé en exploitation dans le méme domaine d’empiloi.

La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments sui-
vants :

— une description générale du constituant d’interopérabilité,

— des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des com-
posants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

— des descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins et sché-
mas, ainsi que I'exploitation (y compris les conditions d’utilisation) et I'entretien du
constituant d’interopérabilite,

— les conditions d’intégration du constituant d’interopérabilité dans son environnement
fonctionnel (sous-ensemble, ensemble, sous-systéme) et les conditions d’interface
nécessaires,

— une liste des
« normes validées »™® et/ou des autres|normes harmonisées et/ou des autres
spécifications techniques pertinentes spécifications techniques pertinentes dont
les références ont été publiées au Journal
officiel de I'Union européenne,
appliquées entierement ou en partie, et la description des solutions adoptées pour
satisfaire aux exigences de la

PTU | ST

lorsque ces

normes validées | normes harmonisées
n'ont pas été appliquées. Dans le cas ou des

normes validées, | normes harmonisées

ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties appliquées,

Dans la réglementation COTIF, une « norme validée » a la méme fonction et doit satisfaire aux mémes critéres qu’une « norme

harmonisée » dans I'Union européenne, cf. la « Résolution du Conseil du 7 mai 1985 concernant une nouvelle approche en matiére
d'harmonisation technique et de normalisation » telle que publiée dans le Journal officiel de 'UE n° C 136, 04/06/1985, pages 0001 —
0009.
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— les résultats des calculs de conception, des contréles effectués, etc., et
— les rapports d’essais.

3. Fabrication

Le constructeur |Le fabricant

prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi de
celui-ci assurent la conformité des constituants d’interopérabilité a la documentation
technique visée au point 2 et aux exigences des

PTU |STI

qui leur sont applicables.

Contréles du produit

4.1 Au choix

du constructeur, un organisme interne|du fabricant, un organisme interne accré-
accrédité par l'organisation nationale d'ac-|dité

créditation de I'Etat dans lequel le produit
est fabriqué

ou un

organisme d’évaluation, choisi par le cons-|organisme notifié, choisi par le fabricant,
tructeur
effectue ou fait effectuer des contrdles du produit a des intervalles aléatoires.

4.2 Le constructeur Le fabricant
présente ses produits sous la forme de lots homogénes et prend toutes les mesures
nécessaires pour que le procédé de fabrication assure 'homogénéité de chaque lot

produit.

4.3 Tous les constituants d’interopérabilité sont disponibles a des fins de vérification sous la
forme de lots homogénes. Un échantillon est prélevé au hasard sur chaque lot. Tous les
constituants d’interopérabilité formant un échantillon sont examinés individuellement, et
des essais appropriés sont effectués pour vérifier la conformité des produits au type
décrit dans la documentation technique et aux exigences de la
PTU |STI
qui leur sont applicables et pour déterminer I'acceptation ou le rejet du lot.

5. Certificat de conformité Certificat de conformité « CE »
L’'organisme d’évaluation délivre un certifi- | L’'organisme notifié délivre un certificat de
cat de conformité conformité « CE »
en ce qui concerne les contrbles et essais effectués.

Le constructeur tient les certificats de|Le fabricant tient les certificats de confor-
conformité mité « CE »

a la disposition des autorités nationales a des fins d’inspection pendant une durée fixée
dans la

PTU |STI

applicable et, lorsque la

PTU |STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité.

Déclaration de conformité Déclaration « CE » de conformité

6.1 Le constructeur établit une déclaration de|Le fabricant établit une déclaration écrite
conformité « CE » de conformité

concernant le constituant d’interopérabilité et la tient, accompagnée de la documenta-
tion technique, a la disposition des autorités nationales pendant une durée fixée dans la

PTU |STI
applicable et, lorsque la
PTU |STI
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6.2

2

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité. La

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité

identifie le constituant d’interopérabilité pour lequel elle a été établie.

Une copie de la

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité

est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

La

déclaration de conformité déclaration « CE » de conformité

doit respecte les exigences énoncées par

a) satisfaire aux exigences établies dans|l'article 13, paragraphe 3, et par le point 3
'Annexe 1 a cette PTU et de I'annexe IV de la directive 2008/57/CE.

b) lorsque le constituant d’interopérabilité
est congu pour le marché de I'UE et si
ce constituant est également soumis aux
directives de I'UE régissant d’autres as-
pects que ceux couverts par la regle-
mentation COTIF (y compris les PTU
applicables), comme par exemple la pol-
lution environnementale, constater que
le constituant d’interopérabilité satisfait
aux exigences desdites directives de
'UE.

Mandataire

Les obligations du

constructeur | fabricant

visées au point 6 peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et sous sa
responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.

G:\Technik\Notification texts\2012\FR\A_94-01D_3_2011_f (UTP GEN-D AssMod).doc




% DISPOSITIONS GENERALES PTU GEN-D
OTIF | pROCEDURES D’EVALUATION (MODULES) Page 20 sur 94

Statut : ADOPTEE | Version : 01 Réf. : A 94-01D/3.2011 Original : EN | Date : 29.03.2012
PTU de I'OTIF Texte correspondant des réglementations de 'UE* Réf. UE ?
MODULE CB. EXAMEN DE TYPE Examen « CE » de type
1. L’examen de type L’examen « CE » de type

est la partie de la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle un

un organisme d’évaluation | organisme notifié

examine la conception technique d’'un constituant d’interopérabilité, et vérifie et atteste
gu’elle satisfait aux exigences

des Prescriptions techniques uniformes
(PTU)

qui lui sont applicables

de la spécification technique
d’interopérabilité

2. L’examen de type |L'examen « CE » de type
peut étre effectué suivant 'une des méthodes ci-aprés :

— examen d’'un échantillon, représentatif de la fabrication envisagée, du constituant
d’interopérabilité (type de fabrication),

— évaluation de [l'adéquation de la conception technique du constituant
d’interopérabilité par un examen de la documentation technique et des preuves vi-
sées au point 3, avec examen d’échantillons, représentatifs de la fabrication envi-
sagée, d’'une ou de plusieurs parties critiques du constituant d’interopérabilité (com-
binaison du type de fabrication et du type de conception),

— évaluation de [l'adéquation de la conception technique du constituant
d’interopérabilité par un examen de la documentation technique et des preuves vi-
sées au point 3, sans examen d’un échantillon (type de conception).

3. Le constructeur Le fabricant
introduit une demande
d’examen de type auprés d’'un organisme
d’évaluation
de son choix.
La demande comporte :

— le nom et I'adresse

d’examen « CE » de type auprés d’un seul
organisme notifié

du constructeur | du fabricant,
ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la demande est introduite par celui-
ci,
— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’un autre
organisme d’évaluation, | organisme notifie,

— la documentation technique. La documentation technique doit permettre d’évaluer la

conformité des constituants d’interopérabilité aux exigences applicables de la

PTU. | ST
La documentation technique précise les exigences applicables et couvre, dans
la mesure nécessaire a I'évaluation, la conception, la fabrication, la mainte-
nance et I'exploitation du constituant d’interopérabilité.
La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments
suivants :

0 une description générale du constituant d’interopérabilité,

0 des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

o0 des descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins et
schémas, ainsi que I'exploitation (y compris les conditions d’utilisation) et la
maintenance du constituant d’interopérabilité,

0 les conditions d’intégration du constituant d’interopérabilité dans son environ-
nement fonctionnel (sous-ensemble, ensemble, sous-systéme) et les conditions
d’interface nécessaires,
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0 une liste des
normes validées™ et/ou des autres normes harmonisées et/ou des
spécifications techniques pertinen- autres spécifications techniques
tes pertinentes dont les références

ont été publiées au Journal officiel

de I'Union européenne,
appliquées entiéerement ou en partie, et la description des solutions adoptées
pour satisfaire aux exigences de la

PTU | STI

lorsque ces

normes validées | normes harmonisées

n’ont pas été appliquées. Dans le cas ou des

normes validées, | normes harmonisées,

ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties ap-
pliquées,

o0 les résultats des calculs de conception, des contrdles effectués, etc., et
0 les rapports d’essais,

— les échantillons, représentatifs de la fabrication envisagée.
L’organisme d’évaluation |  L’organisme notifié
peut demander d’autres échantillons si le programme d’essais le requiert,

— les preuves a l'appui de l'adéquation de la solution retenue pour la conception
technique. Ces preuves mentionnent tous les documents qui ont été utilisés, en par-
ticulier lorsqu’on n’a pas appliqué entierement les
normes validées | normes harmonisées
et/ou les spécifications techniques applicables. Elles comprennent, si nécessaire,
les résultats d’essais effectués par le laboratoire approprié du fabricant ou par un
autre laboratoire d’essai en son nom et sous sa responsabilité.

4. L’organisme d’évaluation L’organisme notifié :

Pour le constituant d’interopérabilité :
examine la documentation technique et les preuves permettant d’évaluer I'adéquation

4.1 de la conception technique du constituant d’interopérabilité avec les exigences de la
PTU applicable. |STI applicable.
Pour le ou les échantillons :
4.2 vérifie que le ou les échantillons ont été fabriqués en conformité avec les exigences de
la
PTU |STI
et la documentation technique et reléve les éléments qui ont été congus conformément
aux dispositions applicables des
normes validées | normes harmonisées
et/ou des spécifications techniques pertinentes, ainsi que les éléments dont la concep-
tion ne s’appuie pas sur les dispositions pertinentes desdites normes ;
4.3 effectue les contrbles et essais appropriés ou fait en sorte qu'ils soient effectués, pour
vérifier que les exigences de la
PTU |STI
ont été correctement appliquées ;
4.4 effectue ou fait effectuer les contrdles et les essais appropriés pour vérifier si, dans le
cas ou le fabricant a choisi d’appliquer les solutions indiquées dans les
normes validées | normes harmonisées
et/ou les spécifications techniques pertinentes, celles- ci ont été appliquées correcte-
ment ;
4.5 effectue ou fait effectuer les contrbles et les essais appropriés pour vérifier si, dans le
" Cf. point 1.2 b)
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cas ou les solutions indiquées dans les
normes validées | normes harmonisées

normes harmonisées et/ou les spécifications techniques pertinentes n’ont pas été
appliquées, les solutions adoptées par le fabricant satisfont aux exigences correspon-

dantes de la
PTU ; |STI;
4.6 convient avec
le constructeur |le fabricant
de I'endroit ou les contrbles et les essais seront effectués.
5. L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié
établit un rapport d’évaluation répertoriant les activités effectuées conformément au
point 4 et leurs résultats.
Sans préjudice de ses obligations vis-a-vis des
autorités qui I'ont autorisé a procéder a des | autorités notifiantes, I'organisme notifié
évaluations (cf. point 1.2 c) et 1.3),
I'organisme d’évaluation
ne divulgue le contenu de ce rapport, en totalité ou en partie, qu’avec I'accord du fabri-
cant.
6. Lorsque le type satisfait aux exigences de la
PTU | STI
qui sont applicables au constituant d’interopérabilité concerné,
I'organisme d’évaluation délivre un certificat | 'organisme notifié délivre au fabricant une
d’examen de type. attestation d’examen « CE » de type.
Le certificat L’attestation
contient le nom et 'adresse
du constructeur | du fabricant,
les conclusions de I'examen, les conditions (éventuelles) de sa validité et les données
nécessaires a I'identification du type approuvé.
Une ou plusieurs annexes peuvent étre jointes
au certificat, a l'attestation.
Le certificat L’attestation
et ses annexes contiennent toutes les informations nécessaires pour permettre
I’évaluation de la conformité des constituants d’interopérabilité au type examiné.
Lorsque le type ne satisfait pas aux exigences de la
PTU, 'organisme d’évaluation | STI, I'organisme notifié
refuse de délivrer
un certificat d’'examen de type | une attestation d’examen « CE » de type
et en informe le demandeur, en lui précisant les raisons de son refus.
7. Le constructeur informe [l'organisme |Le fabricant informe I'organisme notifié

d’évaluation
qui détient la documentation technique relative

au certificat d’examen de type | a I'attestation d’examen « CE » de type

de toutes les modifications du type approuvé qui peuvent remettre en cause la confor-
mité du constituant d’interopérabilité aux exigences de la

PTU %STI

ou les conditions de validité

du certificat. | de I'attestation.

Ces modifications nécessitent une nouvelle approbation sous la forme d’'un complément
au certificat d’examen de type. a l'attestation initiale d’examen « CE » de

type.
Seuls les contrdles et essais pertinents et nécessaires au regard des modifications sont
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effectués.

8. Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-|Chaque organisme notifié informe ses

10.

méme l'autorité compétente, il doit informer |autorités notifiantes des attestations
I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a|d’examen « CE » de type

autorisé a procéder a des évaluations (cf.

points 1.2 c) et 1.3) de tous les certificats

d’examen de type

et/ou des compléments qu’il a délivrés ou retirés et leur transmet, périodiquement ou
sur demande, la liste des

certificats | attestations

et/ou des compléments qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.
Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’assurer que les autres organismes|autres organismes notifiés des attesta-
d’évaluation sont informés des certificats |tions d’examen « CE » de type

d’examen de type

et/ou des compléments qu’il a refusés, retirés, suspendus ou soumis a d’autres restric-
tions et, sur demande,

des certificats | des attestations

et/ou des compléments qu’il a délivrés.

Le Secrétaire général, les Etats parties et|La Commission, les Etats membres et les

les autres organismes d’évaluation autres organismes notifies
peuvent, sur demande, obtenir une copie des
certificats d’'examen de type | attestations d’examen « CE » de type

et/ou de leurs compléments. Sur demande,

le Secrétaire général et les Etats parties|la Commission et les Etats membres
peuvent également peuvent

obtenir une copie de la documentation technique et des résultats des examens réalisés
par

I'organisme d’évaluation. I'organisme notifié.

L’organisme d’évaluation L’organisme notifié

conserve une copie

du certificat d’examen de type, |de I'attestation d’examen « CE » de type,
de ses annexes et compléments, y compris la documentation communiquée par

le constructeur | le fabricant,

pour une durée allant jusqu’a la fin de la validité de I'attestation.

Le constructeur | Le fabricant

conserve une copie

du certificat d’examen de type, | de I'attestation d’examen « CE » de type,

de ses annexes et compléments, ainsi que de la documentation technique, et la tient a
la disposition des autorités nationales pendant une durée fixée dans la

PTU |STI
applicable et, lorsque la
PTU | STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité.

Le mandataire

du constructeur | du fabricant

peut introduire la demande visée au point 3 et s’acquitter des obligations visées aux
points 7 et 9 pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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MODULE CC. CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DU CONTROLE IN-
TERNE DE LA FABRICATION

La conformité au type sur la base du contréle interne de la fabrication est la partie de la
procédure d’évaluation de la conformité par laquelle

le constructeur |le fabricant

remplit les obligations définies aux points 2 et 3, et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les constituants d’interopérabilité concernés sont conformes au type
décrit dans

le certificat d’'examen de type | attestation d’examen « CE » de type

et satisfont aux exigences

des Prescriptions techniques uniformes
(PTU)

qui leur sont applicables.

de la spécification technique
d’interopérabilité (STI)

2. Fabrication

Le constructeur | Le fabricant
prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi de
celui-ci assurent la conformité des constituants d’interopérabilité au type approuvé

décrit dans
le certificat d’'examen de type | attestation d’examen « CE » de type
et aux exigences des
PTU |STI
qui leur sont applicables.
Déclaration de conformité |Déclaration « CE » de conformité
3.1 Le fabricant établit une
déclaration de conformité | déclaration écrite « CE » de conformité

concernant le constituant d’interopérabilité et la tient & la disposition des autorités
nationales pendant une durée fixée dans la

PTU |STI
applicable et, lorsque la
PTU |STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité. La

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité

identifie le constituant d’interopérabilité pour lequel elle a été établie.

Une copie de la

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité
est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.
4.2 La
déclaration de conformité déclaration « CE » de conformité
doit doit respecter les exigences énoncées par
a) satisfaire aux exigences établies dans|l'article 13, paragraphe 3, et par le point 3
I’Annexe 1 a cette PTU et de I'annexe IV de la directive 2008/57/CE.

b) lorsque le constituant d’interopérabilité
est congu pour le marché de I'UE et si
ce constituant est également soumis aux
directives de I'UE régissant d’autres as-
pects que ceux couverts par la régle-
mentation COTIF (y compris les PTU
applicables), comme par exemple la pol-
lution environnementale, constater que
le constituant d’interopérabilité satisfait
aux exigences desdites directives de
'UE.
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Les attestations visées sont :
— le certificat d’'examen de type et ses|—
compléments.
7. Mandataire

Les obligations du

constructeur | fabricant

I'attestation d’examen « CE » de type
et ses compléments.

visées au point 3 peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et sous sa
responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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MODULE CD. CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DU SYSTEME DE

3.2

GESTION DE LA QUALITE DU PROCEDE DE FABRICATION

La conformité au type sur la base du systéme de gestion de la qualité du procédé de
fabrication est la partie de la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle

le constructeur |le fabricant

remplit les obligations définies aux points 2 et 5, et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que le constituant d’interopérabilité concerné est conforme au type décrit
dans

le certificat d’examen de type | attestation d’examen « CE » de type

et satisfait aux exigences

des Prescriptions techniques uniformes
(PTU)

qui lui sont applicables.

de la spécification technique
d’interopérabilité (STI)

Fabrication

Le constructeur | Le fabricant

applique un systéme de gestion de la qualité approuvé pour la fabrication, I'inspection
finale des produits et I'essai des constituants d’interopérabilité concernés conformément
au point 3, et est soumis a la surveillance visée au point 4.

Systéme de gestion de la qualité

Le constructeur | Le fabricant

introduit une demande d’évaluation de son systéme de gestion de la qualité auprés
d’'un organisme d’évaluation de I'organisme notifié

de son choix, pour les constituants d’interopérabilité concernés.

La demande comporte :

— le nom et 'adresse
du constructeur. | du fabricant,
ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la demande est introduite par celui-ci,

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’un autre
organisme d’évaluation, | organisme notifié,
— toutes les informations appropriées pour la catégorie de constituant
d’interopérabilité envisagée,
— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité,

— la documentation technique relative au type approuvé et une copie
du certificat d’examen de type. | de I'attestation d’examen « CE » de type.

Le systeme de gestion de la qualité garantit la conformité des constituants
d’interopérabilité avec le type décrit dans

le certificat d’'examen de type | rattestation d’examen « CE » de type
et avec les exigences de la
PTU | STI

qui leur sont applicables.

Tous les éléments, les exigences et les dispositions adoptés par

le constructeur |le fabricant

doivent étre réunis de maniére systématique et ordonnée dans une documentation sous
la forme de politiques, de procédures et d’instructions écrites. Cette documentation
relative au systéme de gestion de la qualité doit permettre une interprétation uniforme
des programmes, des plans, des manuels et des dossiers relatifs a la qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate :

— des objectifs de qualité, de I'organigramme, ainsi que des responsabilités et des
compétences du personnel d’encadrement en matiére de qualité des produits,
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— des techniques, procédés et actions systématiques qui seront utilisés pour la fabri-
cation, la maitrise de la qualité et le systéme de gestion de la qualité,

— des examens et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrica-
tion et de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

— des dossiers relatifs a la qualité tels que les rapports d’inspection et les données
d’'essais et d’'étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc., et

— des moyens permettant de contrbler I'obtention du niveau voulu de qualité de
réalisation des produits et la bonne exploitation du systéme de gestion de la qualité.

3.3 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
évalue le systéme de gestion de la qualité pour déterminer s’il répond aux exigences
visées au point 3.2.
Il présume la conformité a ces exigences pour les éléments du systéme de gestion de la
qualité qui sont conformes aux spécifications correspondantes de la norme nationale
transposant la norme de gestion de la qualité, la
norme validée " | norme harmonisée
et/ou la spécification technique applicable.
Dans le cas ou un fabricant applique un systéme de gestion de la qualité certifié par un
organisme de certification accrédité pour la fabrication du constituant d’interopérabilité
concerné,
I'organisme d’évaluation | Forganisme notifié
en tient compte dans I'évaluation. Dans ce cas,
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié
effectue une évaluation approfondie uniquement de la documentation relative au sys-
téme de gestion de la qualité et des comptes rendus concernant le constituant
d’interopérabilité.
L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié
n’évalue pas de nouveau lintégralité du manuel qualité et les procédures déja évaluées
par 'organisme de certification du systéme de gestion de la qualité.
L’équipe d’auditeurs doit posséder une expérience des systémes de gestion de la
qualité et comporter au moins un membre ayant de I'expérience dans I'évaluation du
constituant d’interopérabilité et de la technologie concernés, ainsi qu’une connaissance
des exigences de la
PTU. | STI.
L’audit comprend une visite d’évaluation dans les installations du fabricant. L’équipe
d’auditeurs examine la documentation technique visée au point 3.1, deuxiéme alinéa,
cinquieme tiret, afin de vérifier la capacité du fabricant a déterminer les exigences de la
PTU |STI
et a réaliser les examens nécessaires en vue d’assurer la conformité du constituant
d’interopérabilité a ces exigences.
La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions de I'audit et
la décision d’évaluation motivée. Lorsque I'évaluation du systéme de gestion de la
qualité a fourni des preuves suffisantes de la conformité aux exigences visées au point
3.2,
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié
un agrément pour le systéme de gestion de la qualité au demandeur.

3.4 Le constructeur Le fabricant
s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de gestion de la qualité tel qu'’il
est agréé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

3.5 Le constructeur informe [l'organisme |Le fabricant informe I'organisme notifié
d’évaluation

' Cf. point 1.2 b)
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ayant agréé le systeme de gestion de la qualité de tout projet de modification de celui-ci
affectant le constituant d’interopérabilité, y compris les modifications apportées au
certificat du systéme de gestion de la qualité.

L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié

évalue les modifications proposées et décide si le systeme de gestion de la qualité
modifié continuera a répondre aux exigences visées au point 3.2, ou si une nouvelle
évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions de 'examen et
la décision d’évaluation motivée.

4. Surveillance sous la responsabilité de
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié

41 La surveillance a pour but d’assurer que le fabricant s’acquitte correctement des obliga-
tions découlant du systéme de gestion de la qualité approuve.

4.2 Le constructeur autorise I'organisme |Le fabricant autorise I'organisme notifié
d’évaluation

a accéder, a des fins d’audits périodiques, aux lieux de fabrication, d’inspection, d’essai
et de stockage et lui fournit toutes les informations nécessaires, notamment :

— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité,

— les dossiers relatifs a la qualité, tels que les rapports d’inspection et les données
d’essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,

etc.
4.3 L’organisme d’évaluation |L’organisme notifié
effectue périodiquement des audits pour s’assurer que
le constructeur |le fabricant
maintient et applique le systéme de gestion de la qualité ; il transmet un rapport d’audit
au constructeur | au fabricant.

Les audits périodiques sont effectués au moins deux fois par an.

Dans le cas ou

un constructeur | un fabricant
applique un systéme de gestion de la qualité certifié,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
en tient compte au cours des audits périodiques.

4.4 En outre,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
peut effectuer des visites inopinées chez
le constructeur |le fabricant.
A l'occasion de telles visites,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais de constituants
d’interopérabilité pour vérifier la bonne exploitation du systéme de gestion de la qualité.
L’'organisme d’évaluation remet au cons-|L’organisme notifié remet au fabricant
tructeur
un rapport de visite et, s’il y a eu des essais, un rapport d’essai.

Déclaration de conformité Déclaration « CE » de conformité
5.1 Le constructeur établit une déclaration de|Le fabricant établit une déclaration écrite
conformité « CE » de conformité

concernant le constituant d’interopérabilité et la tient a la disposition des autorités
nationales pendant une durée fixée dans la

PTU |STI
applicable et, lorsque la
PTU |STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité. La
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déclaration de conformité déclaration « CE » de conformité

identifie le constituant d’interopérabilité pour lequel elle a été établie.

Une copie de la

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité
est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande
5.2 La
déclaration de conformité déclaration « CE » de conformité
doit doit respecter les exigences énoncées par
a) satisfaire aux exigences établies dans|l'article 13, paragraphe 3, et par le point 3
I’Annexe 1 a cette PTU et de l'annexe IV de la directive 2008/57/CE.

b) lorsque le constituant d’interopérabilité
est congu pour le marché de 'UE et si
ce constituant est également soumis
aux directives de [I'UE régissant
d’autres aspects que ceux couverts par
la reglementation COTIF (y compris les
PTU applicables), comme par exemple
la pollution environnementale, constater
que le constituant d’interopérabilité sa-
tisfait aux exigences desdites directives
de I'UE.

Les attestations visées sont :

— l'agrément du systéme de gestion de la qualité visé au point 3.3 et les rapports
d’audit visés au point 4.3, le cas échéant,

— le certificat d’'examen de type et ses|— [Iattestation d’examen « CE » de type
compléments. et ses compléments.

6. Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales, pendant une durée fixée dans
la
PTU |STI
applicable et, lorsque la
PTU |STI
ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans minimum a compter de la date de
fabrication du dernier constituant d’interopérabilité, les éléments suivants :

— la documentation visée au point 3.1,
— les modifications approuvées visées au point 3.5,

— les décisions et rapports de
I'organisme d’évaluation | I'organisme notifié
visés aux points 3.5, 4.3 et 4.4.

7. Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-|Chaque organisme notifié informe ses
méme l'autorité compétente, il doit informer [ autorités notifiantes
I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a
autorisé a procéder a des évaluations
(cf. points 1.2 c) et 1.3)
des agréments de systémes de gestion de la qualité délivrés ou retirés et leur transmet,
périodiquement ou sur demande,
la liste des agréments qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.
Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’assurer que les autres organismes |autres organismes notifiés
d’évaluation sont informés
des agréments de systémes de gestion de la qualité qu’il a refusés, suspendus, retirés
ou soumis a d’autres restrictions et, sur demande, des agréments qu’il a délivrés.

8. Mandataire

Les obligations du
constructeur | fabricant
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visées aux points 3.1, 3.5, 5 et 6 peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom
et sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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MODULE CF. CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DE LA VERIFICATION
DU PRODUIT

La conformité au type sur la base de la vérification du produit est la partie de la procé-
dure d’évaluation de la conformité par laquelle

le constructeur |le fabricant

remplit les obligations définies aux points 2, 5.1 et 6, et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les constituants d’'interopérabilité concernés, qui ont été soumis aux
dispositions du point 3, sont conformes au type décrit dans

le certificat d’examen de type | 'attestation d’examen « CE » de type

et satisfont aux exigences

des Prescriptions techniques uniformes
(PTU)

qui leur sont applicables.

de la spécification technique
d’interopérabilité (STI)

2. Fabrication

Le constructeur | Le fabricant
prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi de
celui-ci assurent la conformité des constituants d’interopérabilité au type approuvé

décrit dans
le certificat d’'examen de type | rattestation d’examen « CE » de type
et aux exigences des
PTU |STI
qui leur sont applicables.
3. Vérification
Un organisme d’évaluation choisi par le|Un organisme notifié choisi par le fabri-
constructeur cant

effectue les examens et essais appropriés pour vérifier la conformité des constituants
d’interopérabilité au type approuvé décrit dans

le certificat d’'examen de type | rattestation d’examen « CE » de type
et aux exigences de la
PTU. | STI.

Les examens et essais destinés a vérifier la conformité des constituants
d’interopérabilité aux exigences de la

PTU |STI

sont effectués, au choix du fabricant, soit par contréle et essai de chaque constituant
d’interopérabilité comme décrit au point 4, soit par contréle et essai des constituants
d’interopérabilité sur une base statistique comme décrit au point 5.

Vérification de conformité par contrble et essai de chaque constituant d’interopérabilité.

41 Tous les constituants d’interopérabilité sont examinés individuellement, et des essais
appropriés, définis dans la
PTU, la ou les normes validées | STI, la ou les normes harmonisées

et/ou les spécifications techniques applicables, ou des essais équivalents, sont effec-
tués afin de vérifier la conformité au type approuvé décrit dans

le certificat d’examen de type | rattestation d’examen « CE » de type
et aux exigences de la

PTU. | STI.

Lorsqu’un essai n’est pas prévu dans la

PTU, la ou les normes validées | STI, la ou les normes harmonisées

et la ou les spécifications techniques,
le constructeur et 'organisme d’évaluation |le fabricant et 'organisme notifié
concerné s’accordent sur les essais appropriés a effectuer.

4.2 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
délivre un
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certificat de conformité certificat de conformité « CE »
en ce qui concerne les contrdles et essais effectués.

Le constructeur tient les certificats de|Le fabricant tient les certificats de confor-

conformité mité « CE »

a la disposition des autorités nationales a des fins d’inspection pendant une durée fixée
dans la

PTU |STI

applicable et, lorsque la

PTU | STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité.

Vérification statistique de la conformité

5.1 Le constructeur | Le fabricant
prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi de
celui-ci assurent 'homogénéité de chaque lot fabriqué et il présente ses constituants
d’interopérabilité pour vérification sous la forme de lots homogénes.

5.2 Un échantillon est prélevé au hasard sur chalque lot conformément aux exigences de la
PTU. STI

Tous les constituants d’interopérabilité constituant un échantillon sont examinés indivi-
duellement, et des essais appropriés, définis dans la

PTU, la ou les normes validées | STI, la ou les normes harmonisées

et/ou les spécifications techniques applicables, ou des essais équivalents, sont effec-
tués pour vérifier leur conformité aux exigences la STI et pour déterminer I'acceptation
ou le rejet du lot. Lorsqu’un essai n’est pas prévu dans la

ou les PTU, | STI,
laoules
normes validées | normes harmonisées

et/ou la ou les spécifications techniques applicables,
le constructeur et 'organisme d’évaluation |le fabricant et 'organisme notifié
concerné s’accordent sur les essais appropriés a effectuer.

5.3 Lorsqu’un lot est accepté, tous les constituants d’interopérabilité de ce lot sont considé-
rés comme acceptés, a I'exception des constituants d’interopérabilité de I'’échantillon qui
se sont révélés non conformes.

L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié
délivre un
certificat de conformité | certificat de conformité « CE »

en ce qui concerne les contrdles et essais effectués.

Le constructeur tient les certificats de|Le fabricant tient les certificats de confor-

conformité mité « CE »

a la disposition des autorités nationales pendant une durée fixée dans la
PTU | STI

applicable et, lorsque la

PTU |

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité.

5.4 Si un lot est rejeté,
'organisme d’évaluation ou l'autorité com-
pétente de [I'Etat partie dans lequel le
constituant est produit
prend les mesures appropriées pour empécher sa mise sur le marché. En cas de rejet
fréquent de lots,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
peut suspendre la vérification statistique et prendre des mesures appropriées.

'organisme notifié¢ ou l'autorité compé-
tente

6. Déclaration de conformité
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6.1

6.2

Le constructeur établit une déclaration de
conformité

concernant le constituant d’interopérabilité
nationales pendant une durée fixée dans la
PTU

applicable et, lorsque la

PTU

ne fixe pas de durée, pendant une durée de
du dernier constituant d’interopérabilité. La
déclaration de conformité

identifie le constituant d’interopérabilité pour

Une copie de la
déclaration de conformité

Texte correspondant des réglementations de 'UE*

Le fabricant établit une déclaration écrite
« CE » de conformité

et la tient a la disposition des autorités
|STI

| STI
dix ans a compter de la date de fabrication

| déclaration « CE » de conformité
lequel elle a été établie.

| déclaration « CE » de conformité

est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

La déclaration de conformité

doit

a) satisfaire aux exigences établies dans
’Annexe 1 a cette PTU et

b) lorsque le constituant d’interopérabilité
est congu pour le marché de I'UE et si
ce constituant est également soumis
aux directives de [I'UE régissant
d’autres aspects que ceux couverts par
la réglementation COTIF (y compris les
PTU applicables), comme par exemple
la pollution environnementale, constater
que le constituant d’interopérabilité sa-
tisfait aux exigences desdites directives
de 'UE.

Les certificats visés sont :
— le certificat d’examen de type et ses
compléments.

— le certificat de conformité
visé au point 4.2 ou au point 5.3.

Mandataire

Les obligations du
constructeur

peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour

La déclaration « CE » de conformité

doit respecter les exigences énoncées par
I'article 13, paragraphe 3, et par le point 3
de I'annexe IV de la directive 2008/57/CE.

Les attestations visées sont :
— lattestation d’examen « CE » de type
et ses compléments,

— le certificat de conformité « CE »

| fabricant

autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat. Un mandataire ne peut remplir les

obligations du
constructeur
visées aux points 2, 5.1 et 5.2.

| fabricant
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MODULE CH. CONFORMITE SUR LA BASE D’UN SYSTEME COMPLET DE

GESTION DE LA QUALITE

La conformité sur la base d’'un systéme complet de gestion de la qualité est la procé-
dure d’évaluation de la conformité par laquelle

le constructeur |le fabricant

remplit les obligations définies aux points 2 et 5, et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les constituants d’'interopérabilité concernés satisfont aux exigences
des Prescriptions techniques uniformes|de la spécification technique
(PTU) d’interopérabilité (STI)

qui leur sont applicables.

Fabrication

Le constructeur | Le fabricant

applique un systéme de gestion de la qualité agréé pour la conception, la fabrication,
I'inspection finale des produits et I'essai des constituants d’interopérabilité concernés
conformément au point 3, et est soumis a la surveillance visée au point 4.

Systéme de gestion de la qualité

Le constructeur |Le fabricant

introduit une demande d’évaluation de son systéme de gestion de la qualité aupres
d’'un organisme d’évaluation | de I'organisme notifié

de son choix, pour les constituants d’interopérabilité concernés.

La demande comporte :

— le nom et I'adresse
du constructeur, | du fabricant,
ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la demande est introduite par celui-
ci,

— la documentation technique, pour un modéle de chaque catégorie de constituants
d’interopérabilité destinés a étre fabriqués.

La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments sui-
vants :

0 une description générale du constituant d’interopérabilité,

o0 des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

0 des descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins et
schémas, ainsi que I'exploitation (y compris les conditions d’utilisation) et la
maintenance du constituant d’interopérabilité,

o0 les conditions d’intégration du constituant d’interopérabilité dans son environ-
nement fonctionnel (sous-ensemble, ensemble, sous-systeme) et les conditions
d’interface nécessaires,

0 une liste des

normes validées'® et/ou des autres normes harmonisées et/ou des

spécifications techniques pertinen- autres spécifications techniques

tes pertinentes dont les références
ont été publiées au Journal officiel
de I'Union européenne,

appliquées entiérement ou en partie, et la description des solutions adoptées

pour satisfaire aux exigences de la

PTU | STI

lorsque ces

normes validées | normes harmonisées

n’ont pas été appliquées. Dans le cas ou des

16

Cf. point 1.2 c)
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normes validées, normes harmonisées,
ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties ap-
pliquées,

0 les résultats des calculs de conception, des contrbles effectués, etc., et
0 les rapports d’essai,
— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité et
— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite auprés

d’un autre
organisme d’évaluation. | organisme notifié.
3.2 Le systéme de gestion de la qualité garantit la conformité des constituants
d’interopérabilité avec les exigences de la
PTU |sTI

qui leur sont applicables.

Tous les éléments, les exigences et les dispositions adoptés par

le constructeur | le fabricant

doivent étre réunis de maniére systématique et ordonnée dans une documentation sous
la forme de politiques, de procédures et d’instructions écrites. Cette documentation
relative au systeme de gestion de la qualité doit permettre une interprétation uniforme
des programmes, des plans, des manuels et des dossiers relatifs a la qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate :

— des objectifs de qualité, de I'organigramme, ainsi que des responsabilités et des
compétences du personnel d’encadrement en matiére de qualité de la conception et
des produits,

— des spécifications techniques de conception, y compris les normes, qui seront
appliquées et, lorsque les
normes validées | normes harmonisées
et/ou les spécifications techniques pertinentes ne sont pas appliquées intégrale-
ment, des moyens qui seront utilisés pour que les exigences de la
PTU | ST
qui s’appliquent aux constituants d’interopérabilité soient respectées ;

— des techniques, procédés et actions systématiques de maitrise et de vérification de
la conception, qui seront utilisés lors de la conception des constituants
d’interopérabilité en ce qui concerne la catégorie de produits couverte,

— des techniques, procédés et actions systématiques qui seront utilisés pour la fabri-
cation, la maitrise de la qualité et le systéme de gestion de la qualité,

— des examens et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrica-
tion et de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

— des dossiers relatifs a la qualité tels que les rapports d’inspection et les données
d’essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc., et

— des moyens permettant de contréler I'obtention du niveau voulu de qualité de
conception et de réalisation des produits et la bonne exploitation du systéme de
gestion de la qualité.

3.3 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
évalue le systéme de gestion de la qualité pour déterminer s’il répond aux exigences
visées au point 3.2.

Il présume la conformité a ces exigences pour les éléments du systéme de gestion de la
qualité qui sont conformes aux spécifications correspondantes de la norme nationale
transposant la norme de gestion de la qualité, la

norme validée | norme harmonisée

et/ou la spécification technique applicable.

Dans le cas ou
un constructeur | un fabricant
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3.4

3.5

4.1

4.2

applique un systéme de gestion de la qualité certifié par un organisme de certification
accrédité pour la conception et la fabrication du constituant d’interopérabilité concerné,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
en tient compte dans I'évaluation. Dans ce cas,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

effectue une évaluation approfondie uniquement de la documentation relative au sys-
téme de gestion de la qualité et des comptes rendus concernant le constituant
d’interopérabilité.

L’organisme d’évaluation | L'organisme notifié

n’évalue pas de nouveau lintégralité du manuel qualité et les procédures déja évaluées
par 'organisme de certification du systéme de gestion de la qualité.

L’équipe d’auditeurs doit posséder une expérience des systémes de gestion de la
qualité et comporter au moins un membre ayant de I'expérience dans I'évaluation du
constituant d’interopérabilité et de la technologie concernés, ainsi qu’'une connaissance
des exigences de la

PTU. |STI

L’audit comprend une visite d’évaluation dans les installations du fabricant. L'équipe
d’auditeurs examine la documentation technique visée au point 3.1, deuxiéme tiret, afin
de veérifier la capacité du fabricant a déterminer les exigences de la

PTU | STI

et a réaliser les contréles nécessaires en vue d’assurer la conformité du constituant
d’interopérabilité a ces exigences.

La décision est notifiée
au constructeur | au fabricant
ou a son mandataire.

La notification contient les conclusions de l'audit et la décision d’évaluation motivée.
Lorsque I'évaluation du systéme de gestion de la qualité a fourni des preuves suffisan-
tes de la conformité aux exigences visées au point 3.2,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

délivre un agrément pour le systéeme de gestion de la qualité au demandeur.

Le constructeur Le fabricant
s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de gestion de la qualité tel qu’il
est approuvé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

Le constructeur informe l'organisme |Le fabricant informe I'organisme notifié
d’évaluation

ayant agréé le systeme de gestion de la qualité de tout projet de modification de celui-ci
affectant le constituant d’interopérabilité, y compris les modifications apportées au
certificat du systéme de gestion de la qualité.

L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié

évalue les modifications proposées et décide si le systeme de gestion de la qualité
modifié continuera a répondre aux exigences visées au point 3.2, ou si une nouvelle
évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision
au constructeur | au fabricant
La notification contient les conclusions de I’examen et la décision d’évaluation motivée.

Surveillance sous la responsabilité de

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

La surveillance a pour but d’assurer que le

constructeur | fabricant

s’acquitte correctement des obligations découlant du systéme de gestion de la qualité
agréeé.

Le constructeur autorise I'organisme [Le fabricant autorise I'organisme notifié
d’évaluation
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4.3

4.4

5.2

2

a accéder, a des fins d’audits périodiques, aux lieux de conception, de fabrication,
d’inspection, d’essai et de stockage et lui fournit toutes les informations nécessaires,
notamment :

— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité,

— les dossiers relatifs a la qualité prévus dans la partie du systéme de gestion de la
qualité consacrée a la conception, tels que les résultats des analyses, des calculs,
des essais, etc.,

— les dossiers relatifs a la qualité prévus dans la partie du systéeme de gestion de la
qualité consacrée a la fabrication, tels que les rapports d’inspection, les données
d’essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,

etc.
L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié
effectue périodiquement des audits pour s’assurer que
le constructeur |le fabricant
maintient et applique le systéme de gestion de la qualité ; il transmet un rapport d’audit
au constructeur | au fabricant.

Les audits périodiques sont effectués au moins deux fois par an.

Dans le cas ou

un constructeur | un fabricant
applique un systéme de gestion de la qualité certifié,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
en tient compte au cours des audits périodiques.

En outre,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
peut effectuer des visites inopinées chez

le constructeur | le fabricant.

A r'occasion de telles visites, I'organisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais de constituants d’interopérabilité pour vérifier la bonne exploitation
du systéme de gestion de la qualité. 1l fournit

au constructeur | au fabricant

un rapport de visite et, s’il y a eu des essais, un rapport d’essai.

Déclaration de conformité

Le constructeur établit une déclaration de|Le fabricant établit une déclaration écrite
conformité « CE » de conformité

concernant le constituant d’interopérabilité et la tient a la disposition des autorités
nationales pendant une durée fixée dans la

PTU |STI
applicable et, lorsque la
PTU |STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité. La

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité

identifie le constituant d’interopérabilité pour lequel elle a été établie.

Une copie de la
déclaration de conformité | déclaration« CE » de conformité
est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

La déclaration de conformité La déclaration « CE » de conformité

doit doit respecter les exigences énoncées par

a) satisfaire aux exigences établies dans|I'article 13, paragraphe 3, et par le point 3
’Annexe 1 a cette PTU et de I'annexe |V de la directive 2008/57/CE.

b) lorsque le constituant d’interopérabilité
est congu pour le marché de 'UE et si
ce constituant est également soumis
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aux directives de [I'UE régissant
d’autres aspects que ceux couverts par
la reglementation COTIF (y compris les
PTU applicables), comme par exemple
la pollution environnementale, constater
que le constituant d’interopérabilité sa-
tisfait aux exigences desdites directives
de 'UE.

Le certificat visé est :

— lagrément du systeme de gestion de la qualité visé au point 3.3 et les rapports
d’audit visés au point 4.3, le cas échéant,

6. Le constructeur Le fabricant
tient a la disposition des autorités nationales, pendant une durée fixée dans la
PTU |STI
applicable et, lorsque la
PTU | STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans au minimum a compter de la date
de fabrication du dernier constituant d’'interopérabilité, les éléments suivants :

— la documentation technique visée au point 3.1,

— la documentation concernant le systéme de gestion de la qualité visé au point 3.1,
— les modifications approuvées visées au point 3.5, et

— les décisions et rapports de I'organisme notifié visés aux points 3.5, 4.3 et 4.4.

7. Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-[Chaque organisme notifié informe ses
méme l'autorité compétente, il doit informer [autorités notifiantes
I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a
autorisé a procéder a des évaluations
(cf. points 1.2 c) et 1.3)
des agréments de systémes de gestion de la qualité délivrés ou retirés et leur transmet,
périodiquement ou sur demande,
la liste des agréments qu'il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.
Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’'assurer que les autres organismes |autres organismes notifiés
d’évaluation sont informés
des agréments de systémes de gestion de la qualité qu’il a refusés, suspendus ou
retirés et, sur demande, des agréments qu’il a délivrés.

8. Mandataire

Les obligations

du constructeur | du fabricant

visées aux points 3.1, 3.5, 5 et 6 peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom
et sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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MODULE CH1. CONFORMITE SUR LA BASE DU SYSTEME COMPLET DE
GESTION DE LA QUALITE ET DU CONTROLE DE LA CON-
CEPTION

1. La conformité sur la base d’'un systéme complet de gestion de la qualité et du contrble
de la conception est la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle
le constructeur | le fabricant
remplit les obligations définies aux points 2 et 6, et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les constituants d’interopérabilité concernés satisfont aux exigences
des Prescriptions techniques uniformes|de la spécification technique
(PTU) d’interopérabilité (STI)
qui leur sont applicables.

2. Fabrication

Le constructeur | Le fabricant

applique un systeme de gestion de la qualité approuvé pour la conception, la fabrica-
tion, l'inspection finale des produits et 'essai des constituants d’interopérabilité concer-
nés conformément au point 3, et est soumis a la surveillance visée au point 5.
L’adéquation de la conception technique des constituants d’interopérabilité doit avoir
été contrélée conformément aux dispositions du point 4.

Systéme de gestion de la qualité

3.1 Le constructeur | Le fabricant

introduit une demande d’évaluation de son systéme de gestion de la qualité auprés de
un organisme d’évaluation | rorganisme notifié

de son choix, pour les constituants d’interopérabilité concernés.

La demande comporte :

— le nom et 'adresse
du constructeur | du fabricant,
ainsi que le nom et I'adresse du mandataire si la demande est introduite par celui-ci,

— toutes les informations appropriées pour la catégorie de constituant
d’interopérabilité envisagée ;

— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité et
— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres

d’une autre autorité compétente. | d’un autre organisme notifié.
3.2 Le systéeme de gestion de la qualité garantit la conformité des constituants
d’interopérabilité avec les exigences de la
PTU |STI

qui leur sont applicables.

Tous les éléments, les exigences et les dispositions adoptés par

le constructeur |le fabricant

doivent étre réunis de maniére systématique et ordonnée dans une documentation sous
la forme de politiques, de procédures et d’instructions écrites. Cette documentation
relative au systéme de gestion de la qualité doit permettre une interprétation uniforme
des programmes, des plans, des manuels et des dossiers relatifs a la qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate :

— des objectifs de qualité, de I'organigramme, ainsi que des responsabilités et des
compétences du personnel d’encadrement en matiére de qualité de la conception et
des produits,

— des spécifications de la conception technique, y compris les normes, qui seront
appliquées et, lorsque les
normes validées | normes harmonisées
et/ou les spécifications techniques pertinentes ne sont pas appliquées intégrale-
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ment, des moyens qui seront utilisés pour faire en sorte de respecter les exigences
de la
PTU | ST

qui s’appliquent aux constituants d’interopérabilité ;

— des techniques, procédés et actions systématiques de contréle et de vérification de
la conception, qui seront utilisés lors de la conception des constituants
d’'interopérabilité en ce qui concerne la catégorie de produits couverte,

— des techniques, procédés et actions systématiques correspondants qui seront
utilisés pour la fabrication, le contrdle de la qualité et le systtme de gestion de la
qualité,

— des examens et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrica-
tion et de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

— des dossiers relatifs a la qualité tels que les rapports d’inspection et les données
d’'essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc., et

— des moyens permettant de contréler I'obtention du niveau voulu de qualité de
conception et de réalisation des produits et la bonne exploitation du systéme de
gestion de la qualité.

3.3 L’'organisme d’évaluation | L’organisme notifié
évalue le systéme de gestion de la qualité pour déterminer s’il répond aux exigences
visées au point 3.2.

Il présume la conformité a ces exigences pour les éléments du systéme de gestion de la
qualité qui sont conformes aux spécifications correspondantes de la norme nationale
transposant la norme de gestion de la qualité, la

norme validée | norme harmonisée

et/ou la spécification technique applicable.

Dans le cas ou

un constructeur | un fabricant

applique un systéme de gestion de la qualité certifié par un organisme de certification
accrédité pour la conception et la fabrication du constituant d’interopérabilité concerné,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
en tient compte dans I'évaluation. Dans ce cas,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

effectue une évaluation approfondie uniquement de la documentation relative au sys-
téme de gestion de la qualité et des comptes rendus concernant le constituant
d’interopérabilité.

L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié

n’évalue pas de nouveau lintégralité du manuel qualité et les procédures déja évaluées
par 'organisme de certification du systéme de gestion de la qualité.

L’équipe d’auditeurs doit posséder une expérience des systémes de gestion de la
qualité et comporter au moins un membre ayant de I'expérience dans I'’évaluation du
constituant d’interopérabilité et de la technologie concernés, ainsi qu’'une connaissance
des exigences de la

PTU. |STI.
L’audit comprend une visite d’évaluation dans les installations
du constructeur | du fabricant.

La décision est notifiée
au constructeur | au fabricant
ou a son mandataire.

La notification contient les conclusions de l'audit et la décision d’évaluation motivée.
Lorsque I'évaluation du systéme de gestion de la qualité a fourni des preuves suffisan-
tes de la conformité aux exigences visées au point 3.2,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

délivre un agrément pour le systéme de gestion de la qualité au demandeur.
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3.4 Le constructeur Le fabricant

3.5

3.6.

4.2

s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de gestion de la qualité tel qu'’il
est approuvé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

Le constructeur informe l'organisme |Le fabricant informe I'organisme notifié
d’évaluation
ayant agréeé le systéme de gestion de la qualité de tout projet de modification de celui-ci
affectant le constituant d’interopérabilité, y compris les modifications apportées au
certificat du systéme de gestion de la qualité.

L’organisme d’évaluation | L'organisme notifié

évalue les modifications proposées et décide si le systéme de gestion de la qualité
modifié continuera a répondre aux exigences visées au point 3.2, ou si une nouvelle
évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions de I'examen et
la décision d’évaluation motivée.

Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-|Chaque organisme notifié informe ses
méme l'autorité compétente, il doit informer [autorités notifiantes

I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a

autorisé a procéder a des évaluations

(cf. points 1.2 c) et 1.3)

des agréments de systémes de gestion de la qualité délivrés ou retirés et leur transmet,
périodiquement ou sur demande,

la liste des agréments qu'il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.
Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’assurer que les autres organismes|autres organismes notifiés

d’évaluation sont informés

des agréments de systémes de gestion de la qualité qu’il a refusés, suspendus ou
retirés et, sur demande, des agréments qu’il a délivrés.

Contréle de la conception

Le constructeur | Le fabricant

introduit auprés de
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

visé au point 3.1 une demande d’examen de la conception.

La demande doit permettre de comprendre la conception, la fabrication, I'entretien et
I'exploitation du constituant d’interopérabilité et d’en évaluer la conformité aux exigen-
ces dela

PTU |STI

qui lui sont applicables.

Il comprend :

— le nom et 'adresse
du constructeur, | du fabricant,

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’'un autre
organisme d’évaluation, | organisme notifié,

—la documentation technique. La documentation technique doit permettre d’évaluer la
conformité du constituant d’interopérabilité aux exigences de la
PTU. | ST
applicable. La documentation technique précise les exigences et couvre, dans la
mesure nécessaire a I'évaluation, la conception et I'exploitation du constituant
d’interopérabilité. La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins
les éléments suivants :

0 une description générale du constituant d’interopérabilité,

o0 des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,
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0 des descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins et
schémas, ainsi que I'exploitation (y compris les conditions d’utilisation) et la
maintenance du constituant d’interopérabilité,

0 les conditions d’intégration du constituant d’interopérabilité dans son environ-
nement fonctionnel (sous-ensemble, ensemble, sous-systeéme) et les conditions
d’interface nécessaires,

0 une liste des

normes validées'’ et/ou des autres normes harmonisées et/ou des
spécifications techniques pertinen- autres spécifications techniques
tes pertinentes dont les références

ont été publiées au Journal officiel

de I'Union européenne,
appliquées entierement ou en partie, et la description des solutions adoptées
pour satisfaire aux exigences de la

PTU | STI

lorsque ces

normes validées | normes harmonisées

n‘ont pas été appliquées. Dans le cas ou des

normes validées, | normes harmonisées

ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties ap-
pliquées,

0 les résultats des calculs de conception, des contrbles effectués, etc., et
0 les rapports d’essai,

— les preuves a l'appui de l'adéquation de la conception technique. Ces preuves

mentionnent tous les documents qui ont été utilisés, en particulier lorsqu’on n’a pas
appliqué entiérement les

normes validées | normes harmonisées

et/ou les spécifications techniques applicables. Elles comprennent, si nécessaire,
les résultats d’essais effectués par le laboratoire approprié du fabricant ou par un
autre laboratoire d’essai en son nom et sous sa responsabilité.

4.3 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
examine la demande et, lorsque la conception satisfait aux exigences de la
PTU | STI
applicable au constituant d’interopérabilité, il délivre
au constructeur un certificat d’'examen de lalau fabricant une attestation d’examen
conception. Le certificat « CE » de la conception. L attestation
contient le nom et I'adresse
du constructeur | du fabricant,
les conclusions de I'examen, les conditions (éventuelles) de sa validité et les données
nécessaires a l'identification de la conception approuvée ainsi que, le cas échéant, une
description de I'exploitation du produit. Une ou plusieurs annexes peuvent étre jointes
au certificat. a l'attestation.
Le certificat L’attestation
et ses annexes contiennent toutes les informations nécessaires pour permettre
I’évaluation de la conformité des constituants d’interopérabilité a la conception exami-
née.
Lorsque la conception ne satisfait pas aux exigences de la
PTU, 'organisme d’évaluation | STI, I'organisme notifié
refuse de délivrer
un certificat | une attestation
d’examen de la conception et en informe le demandeur, en lui précisant les raisons de
son refus.

7" Cf. point 1.2 b)
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4.4 Le constructeur informe [l'organisme |Le fabricant informe I'organisme notifié

d’évaluation

qui a délivré

le certificat d’examen | rattestation d’examen « CE »

de la conception de toutes les modifications apportées a la conception approuvée
susceptibles de remettre en cause la conformité aux exigences de la

PTU | STI
ou les conditions de validité
du certificat | de I'attestation
et ce, jusqu’a la fin de la validité
du certificat. | de I'attestation.
Ces modifications nécessitent une nouvelle approbation, sous la forme d’un complé-
ment
au certificat PTU d’examen de la concep-|a l'attestation initiale d’examen « CE » de
tion la conception
de la part de
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
qui a délivré
ce certificat d’examen de la conception. | cette attestation initiale.
Seuls les contrdles et essais pertinents et nécessaires au regard des modifications sont
effectués.
4.5 Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-[{Chaque organisme notifié informe ses

méme l'autorité compétente, il doit informer |autorités notifiantes des attestations
I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a|d’examen « CE » de la conception
autorisé a procéder a des évaluations

(cf. points 1.2 c) et 1.3) de tous les certifi-

cats d’examen de la conception

et/ou des compléments qu'il a délivrés ou retirés, et leur transmet, périodiquement ou
sur demande, la liste des

certificats | attestations

et/ou des compléments qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.
Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’assurer que les autres organismes|autres organismes notifiés des attesta-
d’évaluation sont informés des certificats |tions d’examen « CE » de la conception
d’examen de la conception
et/ou des compléments qu’il a refusés, retirés, suspendus ou soumis a d’autres restric-
tions et, sur demande, des attestations et/ou des compléments qu’il a délivrés.

Le Secrétaire général, les autorités compé-|La Commission, les Etats membres et les
tentes des autres Etats parties et les autres |autres organismes notifiés

organismes d’évaluation
peuvent, sur demande, obtenir une copie des

certificats d'examen | attestations d’examen « CE »
de la conception et/ou de leurs compléments.

Sur demande,

le Secrétaire général et les autres Etats|la Commission et les Etats membres
parties

peuvent obtenir une copie de la documentation technique et des résultats des examens
réalisés par

I'organisme d’évaluation. I'organisme notifié.

L’organisme d’évaluation L’organisme notifié

conserve une copie

du certificat d'examen | de I'attestation d’examen « CE »

de la conception, de ses annexes et compléments, ainsi que le dossier technique, y
compris la documentation communiquée par

le constructeur |le fabricant,

pour une durée allant jusqu’a la fin de la validité
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du certificat de I'attestation.
4.6 Le constructeur Le fabricant
conserve une copie
du certificat d’examen de la conception, de [lattestation d'examen «CE» de
conception

5.1

5.2

5.3

5.4

de ses annexes et compléments, ainsi que de la documentation technique, et la tient a
la disposition des autorités nationales pendant une durée fixée dans la

PTU |STI
applicable et, lorsque la
PTU | STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité.

Surveillance sous la responsabilité de
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

La surveillance a pour but d’assurer que

le constructeur |le fabricant

s’acquitte correctement des obligations découlant du systéme de gestion de la qualité
approuve.

Le constructeur autorise I'organisme [Le fabricant autorise I'organisme notifié
d’évaluation

a accéder, a des fins d’audits périodiques, aux lieux de conception, de fabrication,
d’inspection, d’essai et de stockage et lui fournit toutes les informations nécessaires,
notamment :

— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité,

— les dossiers relatifs a la qualité prévus dans la partie du systéeme de gestion de la
qualité consacrée a la conception, tels que les résultats des analyses, des calculs,
des essais, etc.,

— les dossiers relatifs a la qualité prévus dans la partie du systéme de gestion de la
qualité consacrée a la fabrication, tels que les rapports d’inspection, les données
d’'essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,

etc.
L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié
effectue périodiquement des audits pour s’assurer que
le constructeur |le fabricant
maintient et applique le systéme de gestion de la qualité ; il transmet un rapport d’audit
au constructeur | au fabricant.

Les audits périodiques sont effectués au moins deux fois par an.

Dans le cas ou

un constructeur | un fabricant
applique un systeme de gestion de la qualité certifie,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
en tient compte au cours des audits périodiques.

En outre,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
peut effectuer des visites inopinées chez

le constructeur. | le fabricant.

A I'occasion de telles visites,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais de constituants
d’interopérabilité pour vérifier la bonne exploitation du systéme de gestion de la qualité.
Il fournit

au constructeur | au fabricant

un rapport de visite et, s’il y a eu des essais, un rapport d’essai.
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6. Déclaration de conformité Déclaration « CE » de conformité

6.1 Le constructeur établit une déclaration de|Le fabricant établit une déclaration « CE »

6.2

conformité écrite de conformité
concernant le constituant d’interopérabilité et la tient a la disposition des autorités
nationales pendant une durée fixée dans la

PTU |STI
applicable et, lorsque la
PTU |STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication
du dernier constituant d’interopérabilité. La

déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité

précise le constituant d’interopérabilité pour lequel elle a été établie et mentionne le
numéro de document harmonisé EIN du|numéro de I'attestation

certificat

d’examen de la conception.

Une copie de la
déclaration de conformité | déclaration « CE » de conformité
est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

La déclaration de conformité La déclaration « CE » de conformité

doit doit respecter les exigences énoncées par

a) satisfaire aux exigences établies dans|I'article 13, paragraphe 3, et par le point 3
I’Annexe 1 a cette PTU et de I'annexe IV de la directive 2008/57/CE.

b) lorsque le constituant d’interopérabilité
est congu pour le marché de 'UE et si
ce constituant est également soumis
aux directives de [I'UE régissant
d’autres aspects que ceux couverts par
la reglementation COTIF (y compris les
PTU applicables), comme par exemple
la pollution environnementale, constater
que le constituant d’interopérabilité sa-
tisfait aux exigences desdites directives
de 'UE.

Les attestations visées sont :

— lagrément du systeme de gestion de la qualité visé au point 3.3 et les rapports
d’audit visés au point 5.3, le cas échéant,

— le certificat d’examen de la conception
visé
au point 4.3 et ses compléments.

— l'attestation d’examen « CE » de la
conception visée

Le constructeur | Le fabricant

tient a la disposition des autorités nationales, pendant une durée fixée dans la
PTU STI

applicable et, lorsque la

PTU STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans au minimum a compter de la date
de fabrication du dernier constituant d’interopérabilité, les éléments suivants :

— la documentation concernant le systéme de gestion de la qualité visé au point 3.1,
— les modifications approuvées visées au point 3.5, et

— les décisions et rapports de
I'organisme d’évaluation |  rorganisme notifié
visés aux points 3.5, 5.3 et 5.4.

Mandataire

Le mandataire
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du constructeur du fabricant

peut introduire la demande visée aux points 4.1 et 4.2 et remplir, en son nom et sous sa
responsabilité, les obligations visées aux points 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 et 7, pour autant
gu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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MODULES POUR L’APTITUDE A L’EMPLOI DES CONSTITUANTS
D’INTEROPERABILITE

MODULE CV. VALIDATION DE TYPE PAR EXPERIMENTATION EN EX-
PLOITATION (APTITUDE A L’EMPLOI)

1. La validation de type par expérimentation en exploitation est la partie de la procédure
d’évaluation par laquelle un
un organisme d’évaluation | organisme notifié

certifie qu’'un échantillon, représentatif de la fabrication envisagée, respecte les exigen-
ces d’'aptitude a I'emploi

des Prescriptions techniques uniformes|de la spécification technique
(PTU) qui lui sont applicables. d’interopérabilité (STI) qui lui est applica-
ble.

2. Le constructeur Le fabricant
introduit une demande de validation de type par expérimentation en exploitation auprées
d’un seul
organisme d’évaluation |organisme notifié
de son choix.

La demande comporte :

— le nom et 'adresse
du constructeur | du fabricant,
ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la demande est introduite par celui-ci,

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’'un autre
organisme d’évaluation, |  organisme notifié,

— la documentation technique visée au point 3 ;
— le programme de la validation par expérimentation en exploitation visé au point 4,

— le nom et I'adresse de la ou des sociétés (gestionnaires d’infrastructure et/ou entre-
prises ferroviaires) dont le demandeur a obtenu I'accord pour collaborer a une éva-
luation de I'aptitude a I'emploi par une expérimentation en exploitation :

0 en faisant fonctionner le constituant d’interopérabilité en exploitation ;
0 en surveillant le comportement en exploitation, et
0 en établissant un rapport sur I'expérimentation en exploitation,

— le nom et ladresse de la société qui assurera [I'entretien du constituant
d’interopérabilité pendant la durée ou la distance prévue pour I'expérimentation en
exploitation, et

— le certificat d’examen de type |— I'attestation d’examen « CE » de type
lorsque le module CB a été utilisé pour la phase de conception, ou
le certificat d’'examen de la conception I'attestation d’examen « CE » de con-
ception,

lorsque le module CH1 a été utilisé pour la phase de conception.

Le constructeur Le fabricant

met a la disposition de la ou des sociétés assurant I'exploitation du constituant
d’interopérabilité, un échantillon ou un nombre suffisant d’échantillons, représentatifs de
la fabrication envisagée, ci-aprés appelé « type ». Un type peut couvrir plusieurs ver-
sions du constituant d’interopérabilité a la condition que les différences entre les ver-
sions soient toutes couvertes par

les certificats susnommeés les attestations « CE » susmentionnées.
L’organisme d’évaluation L’organisme notifié

peut demander d’autres échantillons si la validation par expérimentation en exploitation
le requiert.
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3. La documentation technique doit permettre d’évaluer la conformité du constituant

5.1

5.2

5.3

54

5.5

5.6

5.7

d’interopérabilité aux exigences de la
PTU. |STI
La documentation technique contient les éléments suivants :

— la documentation technique visée au point 9 du module CB ou au point 4.6 du
module CH1,

— les conditions d’utilisation et de maintenance du constituant d’interopérabilité (res-
trictions d’exploitation en durée ou en distance, limites d’usure, etc.),

Sila

PTU | STI

requiert que la documentation technique comporte d’autres informations, celles-ci

doivent étre incluses.

Le programme de la validation par expérimentation en exploitation doit préciser :

— les performances ou le comportement en exploitation que doit présenter le consti-
tuant d’interopérabilité en essai ;

— les dispositions de montage ;

— lamplitude du programme — en durée ou en distance,

— les conditions d’exploitation et le programme d’entretien courant a prévaoir,

— le programme d’entretien,

— éventuellement, les essais spéciaux a effectuer en exploitation,

— lataille du lot d’échantillons — s'il ne s’agit pas d’un échantillon unique,

— le programme d’inspection (nature, nombre et fréquence des inspections, documen-
tation),

— les critéres relatifs aux défauts admissibles et les répercussions sur le programme,

— les informations devant figurer dans le rapport établi par la ou les sociétés ayant fait
fonctionner le constituant d’interopérabilité en exploitation (point 2, cinquieéme tiret).

Validation de type par expérimentation en exploitation

L’organisme d’évaluation : L’organisme notifié :

examine la documentation technique et le programme de la validation par expérimenta-
tion en exploitation ;

s’assure que le type est représentatif et a été fabriqué conformément a la documenta-
tion technique ;

vérifie que le programme de la validation par expérimentation en exploitation est bien
adapté a I'’évaluation des performances et du comportement en exploitation que doivent
présenter les constituants d’interopérabilité ;

convient avec le demandeur et la ou les sociétés assurant I'exploitation du constituant
d’interopérabilité, visées au point 2, du programme et du lieu ou les visites seront
effectuées et, si nécessaire, du ou des essais et de I'organisme qui les effectuera ;

surveille et inspecte le comportement du constituant d’interopérabilité, durant
I'exploitation et I'entretien ;

évalue le rapport établi par la ou les sociétés ayant fait fonctionner le constituant
d’interopérabilité, visées au point 2, ainsi que toutes les autres documentations et
informations obtenues durant la procédure (rapports d’essais, expérience d’entretien,
etc.) ;

évalue si le comportement en exploitation répond aux exigences de la

PTU. |STI
Lorsque le type satisfait aux exigences de la
PTU |STI
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qui sont applicables au constituant d’interopérabilité concerné,

I'organisme d’évaluation

délivre

au constructeur un certificat d’aptitude a
I'emploi

La déclaration contient le nom et I'adresse
du constructeur,

|Texte correspondant des réglementations de 'UE*
| rorganisme notifié

au fabricant une déclaration « CE »

d’aptitude a I'emploi.

| du fabricant,

les conclusions de la validation, les conditions (éventuelles) de sa validité et les don-
nées nécessaires a I'identification du type approuvé. Une ou plusieurs annexes peuvent

étre jointes a I'attestation.

Une liste des parties significatives de la documentation technique est annexée

Réf. UE ?

au certificat d’aptitude a I'emploi a la déclaration « CE » daptitude a
I'emploi,

et une copie est conservée par

I'organisme d’évaluation. | 'organisme notifié.

Lorsque le type ne satisfait pas aux exigences de la

PTU, I'organisme d’évaluation | STI, I'organisme notifié

refuse de délivrer

un certificat d’aptitude a I'emploi une déclaration « CE» daptitude a
I'emploi

et en informe le demandeur, en lui précisant les raisons de son refus.

7. Le constructeur informe l'organisme |Le fabricant informe I'organisme notifié
d’évaluation
qui détient la documentation technique relative
au certificat d’aptitude a I'emploi a la déclaration « CE » daptitude a

I'emploi
de toutes les modifications du type approuvé qui peuvent remettre en cause l'aptitude a
I'emploi du constituant d’interopérabilité ou les conditions de validité de la déclaration.
Ces modifications nécessitent une nouvelle approbation sous la forme d’'un complément
au certificat d’aptitude a I'emploi. a la déclaration « CE » initiale d’aptitude a
I'emploi.
Seuls les contrdles et essais pertinents et nécessaires au regard des modifications sont
effectués.

8. Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-[{Chaque organisme notifié informe ses
méme l'autorité compétente, il doit informer |autorités notifiantes des déclarations
I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a|« CE » d’aptitude a I'emploi
autorisé a procéder a des évaluations (cf.
points 1.2 c) et 1.3) de tous les certificats
d’aptitude a I'emploi
et/ou des compléments qu’il a délivrés ou retirés et leur transmet, périodiquement ou
sur demande,
la liste des déclarations et/ou des compléments qu’il a refusés, suspendus ou soumis a
d’autres restrictions.

9. Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’assurer que les autres organismes|autres organismes notifiés des déclara-
d’évaluation sont informés des certificats |tions « CE » d’aptitude a I'emploi
d’aptitude a I'emploi
et/ou des compléments qu’il a refusés, retirés, suspendus ou soumis a d’autres restric-
tions et, sur demande, des déclarations et/ou compléments qu'il a délivrés.

10. Le Secrétaire général, les autorités compé-|La Commission, les Etats membres et les
tentes des autres Etats parties et les autres | autres organismes notifiés
organismes d’évaluation
peuvent, sur demande, obtenir une copie
du certificat d’aptitude a I'emploi de la déclaration « CE » daptitude a

I'emploi
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PTU de I'OTIF

11.
11.1

12.

et/ou de ses compléments.

Sur demande, )
le Secrétaire général et les Etats parties

|Texte correspondant des réglementations de 'UE* Réf. UE ?

|la Commission et les Etats membres

peuvent obtenir une copie de la documentation technique et des résultats des examens

réalisés par
I'organisme d’évaluation.

L’organisme d’évaluation
conserve une copie
du certificat d’aptitude a I'emploi,

I'organisme notifié.

L’organisme notifié

de la déclaration « CE »

'emploi,

d’aptitude a

de ses annexes et compléments, pour une durée allant jusqu’a la fin de la validité de la

déclaration.
Déclaration d’aptitude a I'emploi

Le constructeur

établit par écrit une

déclaration d’aptitude a I'emploi

concernant le constituant d’interopérabilité
nationales pendant une durée fixée dans la
PTU

applicable et, lorsque la

PTU

Déclaration « CE » d’aptitude a I'emploi

Le fabricant

| déclaration « CE » d’aptitude & 'emploi
et la tient a la disposition des autorités

| STI

| STI

ne fixe pas de durée, pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication

du dernier constituant d’interopérabilité. La
déclaration d’aptitude a I'emploi
identifie le constituant d’interopérabilité pour

Une copie de la
déclaration d’aptitude a I'emploi

| déclaration « CE » d’aptitude & I'emploi
lequel elle a été établie.

| déclaration « CE » d’aptitude & 'emploi

mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

La déclaration d’aptitude a 'emploi

doit

a) satisfaire aux exigences établies dans
I’Annexe 1 a cette PTU et

b) lorsque le constituant d’interopérabilité
est congu pour le marché de I'UE et si
ce constituant est également soumis
aux directives de [I'UE régissant
d’autres aspects que ceux couverts par
la reglementation COTIF (y compris les
PTU applicables), comme par exemple
la pollution environnementale, constater
que le constituant d’interopérabilité sa-
tisfait aux exigences desdites directives
de I'UE.

L’attestation visée est :
— le certificat d’aptitude a I'emploi.

Le constituant d’interopérabilité ne peut étre
déclarations suivantes :

— la déclaration d’aptitude a 'emploi visée
au point 11.1, et

— la déclaration de conformité.
Mandataire

Les obligations

La déclaration « CE » d’aptitude a 'emploi
doit respecter les exigences énoncées par
I'article 13, paragraphe 3, et par le point 3
de I'annexe IV de la directive 2008/57/CE.

— déclaration « CE »

I'emploi.

d’aptitude a

mis sur le marché qu’une fois établies les
déclarations « CE » suivantes :

— la déclaration « CE » d’aptitude a
I'emploi visée au point 11.1, et

— la déclaration « CE » de conformité.
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du constructeur du fabricant

visées aux points 2, 7 et 11.1 peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et
sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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3. MODULES POUR LES PRO- ,
CEDURES D’EVALUATION DE|MODULES POUR LA VERI-
LA CONFORMITE D’UN sous-|FICATION «CE»  DES
SYSTEME AVEC LES SPECI-|SOUS-SYSTEMES
FICATIONS TECHNIQUES

MODULE SB. EXAMEN DE TYPE EXAMEN « CE » DE TYPE

1. L’examen de type est L’examen « CE » de type est la partie de

la procédure
| de vérification CE

par laquelle un

organisme d’évaluation | organisme notifié

examine la conception technique d’un sous-systéme et vérifie et atteste qu’elle satisfait

aux exigences de la ou des

PTU et autres réglementations'® STI applicables et qu'elle est conforme
aux autres réglementations découlant du
traité

qui lui sont applicables.

2. L’examen de type L’examen « CE » de type
comprend les étapes suivantes :

— évaluation de l'adéquation de la conception technique du sous-systéme par un
examen de la documentation technique et des preuves visées au point 3 (type de
conception), et

— examen d’'un échantillon, représentatif de la fabrication envisagée, du sous-systéme
complet (type de fabrication),

Un type peut couvrir plusieurs versions du sous-systéme, a la condition que les diffé-
rences entre les versions ne mettent pas en cause les dispositions de la ou des

PTU. | STI applicables.
3. Le demandeur introduit une demande
d’examen de type auprés d’'un organisme|d’examen « CE » de type auprés d’'un seul
d’évaluation organisme notifié
de son choix.

La demande comporte :

— le nom et 'adresse du demandeur, ainsi que le nom et I'adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci ;

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite auprés
d’'un autre
organisme d’évaluation, | organisme notifié,

— la documentation techniquew. La documentation technique doit permettre d’évaluer
la conformité du sous-systéme aux exigences de la ou des
PTU. | ST
applicables. La documentation technique précise les exigences de la ou des

18 L’organisme d’évaluation demandera au demandeur des preuves de la conformité a toutes les « autres réglementations applicables ».

Le demandeur doit fournir ces preuves de conformité tant qu’elles sont pertinentes et 'organisme d’évaluation inclura ces preuves
sans évaluations supplémentaires dans le Dossier technique compilé.
Les PTU (par ex. la PTU WAG) peuvent comporter des dispositions qui se référent aux exigences du RID. L’évaluation de la conformi-
té au RID est toutefois la tache de I'autorité nationale (du premier Etat partie émettant une admission) compétente pour le RID, de son
représentant ou d’'un organisme de controle qu'elle a agréé, cf. RID 2011, 1.8.6.2-1.8.2.8. L’autorité compétente pour le RID peut
déléguer ses pouvoirs a un organisme d’évaluation effectuant I'évaluation de la conformité aux PTU, conformément a la présente PTU
GEN-D, pourvu que I'organisme ait les qualifications nécessaires aux termes du RID.

La documentation technique inclut, si besoin est, les descriptions et explications nécessaires a la compréhension du fonctionnement
et des possibles risques/défaillances des logiciels de sécurité utilisés par le sous-systéme.
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PTU STI
applicables et couvre, dans la mesure nécessaire a la procédure
d’évaluation, | d’examen « CE » de type, la conception
la fabrication et I'exploitation du sous-systéme. La documentation technique contient
les éléments suivants :

0 une description générale du sous-systéme, de sa conception d’ensemble et de
sa structure,

0 les documents nécessaires a la constitution du dossier technique,

conformément aux dispositions de tels que décrits a I'annexe VI,
la PTU GEN-C « Dossier techni- point 4, de la directive
que », 2008/57/CE,

0 un dossier séparé contenant 'ensemble des données requises par la ou les
PTU | STI
pour chaque registre concerné
mis en place par la Commission visé aux articles 34 et 35 de la di-
des experts techniques conformé- rective 2008/57/CE,

ment a l'article 13 ATMF,

0 une copie de la ou des
déclarations PTU de déclarations « CE » de
vérification intermédiaire (DVI)

émises pour le sous-systéme con-

formément a I'annexe VI, point 2,

de la directive 2008/57/CE,

s’il en existe,

0 les descriptions et explications nécessaires, le cas échéant, a la compréhension
de I'exploitation et de la maintenance du sous-systéme,

0 les conditions d’'intégration du sous-systéme dans son environnement fonction-
nel et les conditions d’interface nécessaires,

0 une liste des

normes validées® et/ou des autres normes harmonisées et/ou des
spécifications techniques pertinen- autres spécifications techniques
tes pertinentes dont les références

ont été publiées au Journal officiel

de I'Union européenne,
appliquées entierement ou en partie, et la description des solutions adoptées
pour satisfaire aux exigences de la ou des

PTU | STI

applicables lorsque ces

normes validées | normes harmonisées

n‘ont pas été appliquées. Dans le cas ou des

normes validées, | normes harmonisées

ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties ap-
pliquées,

0 les résultats des calculs de conception réalisés, des contrbles effectués, etc.,
le programme et les rapports d’essais,

0 une preuve de conformité aux exigences d’autres
réglements COTIF applicables réglementations découlant du trai-
té (notamment les certificats, le
cas échéant),

o0 la documentation d’appui concernant la fabrication et 'assemblage du sous-
systéme,

0 une liste des
constructeurs | fabricants

o

2 ¢f. point 1.2 b)
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4.1

4.2

4.3

4.4

intervenant dans la conception, la fabrication, 'assemblage et I'installation du
sous- systéme,

0 les conditions d’utilisation du sous-systéme (restrictions de durée ou de dis-
tance, limites d’'usure, etc.),

o0 les conditions de maintenance et la documentation technique concernant la
maintenance du sous-systéme,

o0 toute exigence technique indiquée dans la ou les
PTU STI

applicables et devant étre prise en compte pendant la fabrication, la maintenance

ou I'exploitation du sous-systéme,

o0 toutes les autres preuves techniques pertinentes qui démontrent les bons résul-

tats de contréles ou d’essais antérieurs conduits dans des conditions compara-
bles par des organismes compétents, et

o0 toute autre information requise, le cas échéant, par la ou les

PTU applicables, ‘ STl applicables,
— les échantillons, représentatifs de la fabrication envisagée.
L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié

peut demander d’autres exemplaires si le programme d’essais le requiert,

— un ou plusieurs échantillons d’'un sous-ensemble ou d’'un ensemble ou un échantil-
lon pré-assemblé du sous-systeme, si des méthodes d’essai ou d’examen spécifi-
ques le requiérent et si la ou les
PTU, | ST
applicables le prévoient,

— les preuves a l'appui de l'adéquation de la solution retenue pour la conception
technique. Ces preuves mentionnent tous les documents qui ont été utilisés, en par-
ticulier lorsqu’on n’a pas appliqué entierement les
normes validées | normes harmonisées
et/ou les spécifications techniques applicables. Elles comprennent, si nécessaire,
les résultats des essais effectués par le service approprié du demandeur ou par une
autre entité chargée des essais en son nom et sous sa responsabilité.

L’organisme d’évaluation : |L‘organisme notifié :
pour le type de conception :

examine la documentation technique et les preuves permettant d’évaluer I'adéquation
de la conception technique du sous-systéme avec les exigences de la ou des
PTU applicables ; |STI applicables ;

si un réexamen de la conception est prévu par la ou les

PTU |STI

applicables, examine les méthodes, outils et résultats de la conception afin d’évaluer
s’ils sont conformes aux exigences de la ou des

PTU applicables. | STI applicables ;

pour le type de production :

vérifie que le ou les échantillons ont été fabriqués en conformité avec les exigences de
la ou des

PTU | STI

applicables et avec la documentation technique et décéle les éléments qui ont été
congus conformément aux dispositions applicables de la ou des

PTU, normes validées | STI, des normes harmonisées

et/ou des spécifications techniques pertinentes, ainsi que les éléments dont la concep-
tion ne s’appuie pas sur les dispositions pertinentes desdites normes ;

effectue ou fait effectuer les contrdles et les essais appropriés pour vérifier si, dans le
cas ou le demandeur a choisi d’appliquer les solutions indiquées dans les
normes validées | normes harmonisées
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et/ou les spécifications techniques pertinentes, celles- ci ont été appliquées correcte-
ment ;
4.5 effectue ou fait effectuer les contrdles et les essais appropriés pour vérifier si, dans le
cas ou les solutions indiquées dans les
normes validées | normes harmonisées

et/ou les spécifications techniques pertinentes n'ont pas été appliquées, les solutions
adoptées par le fabricant satisfont aux exigences correspondantes de la ou des
PTU applicables ; |STI applicables ;

4.6 convient avec le demandeur de I’endroit ou les contrdles et les essais seront effectués.

Lorsque le sous-systéme visé au point 3 fait I'objet d’'une procédure de dérogation
conformément a

larticle 7a ATMF et aux régle-|larticle 9 de la directive 2008/57/CE,
ments/directives adoptés par la Commis-

sion des experts techniques conformément

audit article,

le demandeur en informe

I'organisme d’évaluation. | 'organisme notifié.

Le demandeur fournit en outre a

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
une référence précise de la ou des
PTU |STI

(ou des parties de celles-ci) pour lesquelles une dérogation est demandée.

Lorsque [l'organisme d’évaluation est
I'autorité compétente, il doit procéder a une
analyse afin de déterminer si la dérogation
satisfait aux exigences essentielles et
suivre la procédure fixée par la Commission
des experts techniques aux termes de
I'article 7a ATMF.

Le demandeur doit étre informé du résultat
de cette analyse et de l'issue de la procé-
dure de dérogation.

Si  l'organisme d’évaluation n’est pas
I'autorité compétente, le Le

demandeur communique a
I'organisme d’évaluation | Forganisme notifié
le résultat de la procédure de dérogation.

6. L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
établit un rapport d’évaluation répertoriant les activités effectuées conformément au
point 4 et leurs résultats.

Le rapport d’évaluation doit étre remis au
demandeur et, sur demande, a l'autorité
compétente de I'Etat partie qui a autorisé
I'organisme d’évaluation.

Sans préjudice de ses obligations vis-a-vis
de l'autorité compétente de I'Etat partie qui|des autorités notifiantes, I'organisme
'a autorisé a effectuer des évaluations |notifié

(cf. points 1.2c) et 1.3), [lorganisme
d’évaluation

ne divulgue le contenu de ce rapport, en totalité ou en partie, qu’avec 'accord du de-
mandeur.
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7. Lorsque le type satisfait aux exigences de la ou des

PTU

applicables au sous-systéme concerné,
I'organisme d’évaluation

délivre au demandeur

un certificat PTU d’examen de type

|STI
| 'organisme notifié

| une attestation d’examen « CE » de type.

L’attestation contient le nom et I'adresse du demandeur, les conclusions de I'examen,
les conditions (éventuelles) de sa validité et les données nécessaires a l'identification
du type approuvé. Une ou plusieurs annexes peuvent étre jointes a I'attestation.

L’attestation et ses annexes contiennent

toutes les informations nécessaires pour

permettre I'évaluation de la conformité des sous-systémes fabriqués au type examiné.

Lorsque le type ne satisfait pas aux exigences de la ou des

PTU applicables, I'organisme d’évaluation
refuse de délivrer
un certificat PTU d’examen de type

| STI applicables, I'organisme notifié

une attestation d’examen « CE » de type
et

en informe le demandeur, en lui précisant les raisons de son refus.

Lorsque le sous-systéme visé au point 3 fait 'objet d’'une dérogation, d’'un réaménage-
ment, d’'un renouvellement ou d’'un cas particulier,

le certificat PTU d’examen de type

| rattestation d’examen « CE » de type

indique en outre la référence précise de la ou des

PTU

|STI

ou des parties de celles-ci, au regard desquelles la conformité n’a pas été examinée au

cours de la
procédure d’évaluation.

| procédure de vérification « CE ».

Si seules certaines parties du sous-systéme sont couvertes et qu’elles respectent les

exigences de la ou des

PTU, I'organisme d’évaluation

délivre un certificat

mentionnant clairement quelles parties du
sous-systeme satisfont aux exigences des
PTU pertinentes.

Sur le modéle des DVI, le demandeur peut
établir une déclaration écrite PTU de vérifi-
cation intermédiaire (DVI).

| STI pertinentes, 'organisme notifié

« CE » DVI conformément a l'article 18,
paragraphe 4, de la directive 2008/57/CE.

Le demandeur établit par écrit une décla-
ration « CE» DVI conformément au
point2 de l'annexe VI de la directive
2008/57/CE.

8. Le demandeur informe
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
qui détient la documentation technique relative
au certificat PTU d’examen de type | 2 Iattestation d’examen « CE » de type
de toutes les modifications du type approuvé qui peuvent remettre en cause la confor-
mité du sous-systéme aux exigences de la ou des
PTU | STI
pertinentes ou les conditions de validité de l'attestation. Ces modifications nécessitent
une nouvelle approbation sous la forme d’'un complément
au certificat PTU d’examen de type a l'attestation initiale d’examen « CE » de
type.
9. Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-|Chaque organisme notifié informe ses

méme l'autorité compétente, il doit informer
I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a
autorisé a procéder a des évaluations
(cf. points 1.2 c) et 1.3) de tous les certifi-
cats PTU d’examen de type

autorités notifiantes des attestations

d’examen « CE » de type

et/ou des compléments qu’il a délivrés ou retirés et leur transmet, périodiquement ou
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10.

11.
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sur demande

la liste des attestations et/ou des compléments qu’il a refusés, suspendus ou soumis a
d’autres restrictions.

Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’'assurer que les autres organismes|autres organismes notifiés des attesta-
d’évaluation sont informés des certificats |tions d’examen « CE » de type

PTU d’examen de type
et/ou des compléments qu’il a refusés, retirés, suspendus ou soumis a d’autres restric-

Réf. UE

tions et, sur demande, des attestations et/ou

Le Secrétaire général, les Etats parties et
les autres organismes d’évaluation

des compléments qu’il a délivrés.

La Commission, les Etats membres et les
autres organismes notifiés

peuvent, sur demande, obtenir une copie des

certificats PTU d’examen de type
et/ou de leurs compléments.

Sur demande, )
le Secrétaire général et les Etats parties
peuvent également

| attestations d’examen « CE » de type

la Commission et les Etats membres
peuvent

obtenir une copie de la documentation technique et des résultats des examens réalisés

par
I'organisme d’évaluation.

L’organisme d’évaluation
conserve une copie
du certificat PTU d’examen de type,

I'organisme notifié.

L’organisme notifié

| de I'attestation d’examen « CE » de type,

de ses annexes et compléments, y compris la documentation destinée au dossier
technique communiquée par le demandeur, pour une durée allant jusqu’a la fin de la
validité de I'attestation.

Le demandeur tient a la disposition des autorités nationales une copie

du certificat PTU d’examen de type, | de I'attestation d’examen « CE » de type,
de ses annexes et compléments, ainsi que la documentation technique, pendant toute
la durée de vie du sous-systeme.

Le mandataire du demandeur peut introduire la demande visée au point 3 et s’acquitter
des obligations visées aux points 5, 8 et 10, pour autant qu’elles soient spécifiées dans
le mandat.
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MODULE SD. SYSTEME DE GESTION | VERIFICATION « CE » SUR LA BASE

DE LA QUALITE DU PROCEDE DE DU SYSTEME DE GESTION DE LA
PRODUCTION %%?JLITE DU PROCEDE DE FABRICA-

1. Cette évaluation La vérification « CE »

sur la base du systéeme de gestion de la qualité du procédé de fabrication est la partie
de la procédure
d’évaluation de la conformité d’'un sous-|de vérification « CE »
systéme avec les exigences de la PTU
applicable

par laquelle le demandeur remplit les obligations définies aux points 2

5, 7 et 9, afin que des évaluations puissent|et 8 et assure et déclare sous sa seule

étre menées pour vérifier responsabilité

que le sous-systéme concerné est conforme au type décrit dans

le certificat PTU d’examen de type et | attestation d’examen « CE » de type et
satisfait

ainsi |

aux exigences de la ou des

PTU et autres réglementations®' STI pertinentes et des autres réglementa-

tions découlant du traité
qui lui sont applicables.

2. Fabrication

La fabrication, I'inspection finale et I'essai final du sous-systéme concerné sont couverts
par un ou plusieurs systémes de gestion de la qualité approuvés conformément au point
3 et sont soumis a la surveillance visée au point 7.

3. Systéme de gestion de la qualité

Le demandeur

introduit une demande d’évaluation du systéme de gestion de la qualité auprés de
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

de son choix, pour le sous-systéme concerné.

La demande comporte :

— le nom et I'adresse du demandeur, ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite auprés

d’un autre
organisme d’évaluation, | organisme notifié,

— répartition des taches de gestion du projet et le nom et 'adresse de chaque entité
concernée,

— toutes les informations pertinentes pour le sous-systéme considéré,
— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité,

— une copie de la ou des déclarations
« CE» DVI émises pour le sous-
systéme, le cas échéant, et

— la documentation technique relative au type approuvé et une copie
du certificat PTU d’examen de type | de lattestation d’examen « CE » de

2 | 'organisme d'évaluation demandera au demandeur des preuves de la conformité & toutes les « autres réglementations applicables ».

Le demandeur doit fournir ces preuves de conformité tant qu’elles sont pertinentes et I'organisme d’évaluation inclura ces preuves
sans évaluations supplémentaires dans le Dossier technique compilé.
Les PTU (par ex. la PTU WAG) peuvent comporter des dispositions qui se référent aux exigences du RID. L’évaluation de la conformi-
té au RID est toutefois la tache de I'autorité nationale (du premier Etat partie émettant une admission) compétente pour le RID, de son
représentant ou d’'un organisme de contr6le qu’elle a agréé, cf. RID 2011, 1.8.6.2-1.8.2.8. L’autorité compétente pour le RID peut
déléguer ses pouvoirs a un organisme d’évaluation effectuant I'évaluation de la conformité aux PTU, conformément a la présente PTU
GEN-D, pourvu que I'organisme ait les qualifications nécessaires aux termes du RID.
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type
et de ses annexes.

3.2 Le systeme de gestion de la qualité garantit la conformité du sous-systéme avec le type

décrit dans

le certificat PTU d’examen de type | attestation d’examen « CE » de type

et avec les exigences de la ou des

PTU |STI

pertinentes qui lui sont applicables.

Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le demandeur doivent étre
réunis de maniére systématique et ordonnée dans une documentation sous la forme de
politiques, de procédures et d’instructions écrites. Cette documentation relative au
systeme de gestion de la qualité doit permettre une interprétation uniforme des pro-
grammes, des plans, des manuels et des dossiers relatifs a la qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate :

— des objectifs de qualité, de I'organigramme, ainsi que des responsabilités et compé-
tences du personnel d’encadrement en matiére de qualité du sous-systéme,

— des techniques, procédés et actions systématiques correspondants qui seront
utilisés pour la fabrication, le contréle de la qualité et le systétme de gestion de la
qualité,

— des examens et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrica-
tion et de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

— des dossiers relatifs a la qualité tels que les rapports d’inspection et les données
d’'essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc., et

— des moyens permettant de contréler I'obtention du niveau voulu de qualité de
réalisation du sous-systéme et la bonne exploitation du systéme de gestion de la
qualité.

3.3 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
évalue le systéme de gestion de la qualité pour déterminer s’il répond aux exigences
visées au point 3.2.

Il présume la conformité a ces exigences pour les éléments du systéme de gestion de la
qualité qui sont conformes aux spécifications correspondantes de la norme nationale
transposant la norme de gestion de la qualité, la

norme validée | norme harmonisée

et/ou la spécification technique applicable.

Si la conformité du sous-systéme aux exigences de la ou des

PTU |STI
pertinentes est fondée sur plusieurs systémes de gestion de la qualité,
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié

s’assure en particulier :

— que les relations et les interfaces entre les systémes de gestion de la qualité sont
clairement documentées, et

— que les responsabilités et les pouvoirs dont dispose la direction pour assurer la
conformité globale du sous- systéme sont clairement attribués a chacune des enti-
tés impliquées dans le projet, et assumés par celles-ci.

L’audit doit étre spécifique au sous-systeme concerné tout en prenant en compte la
contribution spécifique du demandeur au sous-systéme.

Dans le cas ou
|un demandeur applique
un systéme de gestion de la qualité certifié par un organisme de certification accrédité
est utilisé
pour la fabrication et I'essai final du sous-systéme concerné,
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I'organisme d’évaluation I'organisme notifié
en tient compte dans I'évaluation. Dans ce cas,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

3.4

3.5

effectue une évaluation approfondie uniquement de la documentation relative au sys-
téme de gestion de la qualité et des comptes rendus concernant le sous-systéme.
L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié

n’évalue pas de nouveau l'intégralité du manuel qualité et des procédures déja éva-
luées par I'organisme de certification du systéme de gestion de la qualité.

L’équipe d’auditeurs doit posséder une expérience des systémes de gestion de la
qualité et comporter au moins un membre ayant de I'expérience dans I'’évaluation du
sous-systéme et de la technologie concernés, ainsi qu'une connaissance des exigences
de la ou des

PTU. |STI
L’audit comprend
une ou plusieurs visites d’évaluation | une visite d’évaluation

dans les installations des entités concernées. L’équipe d’auditeurs examine la docu-
mentation technique visée au point 3.1, deuxiéme alinéa,

sixiéme tiret, | septieéme tiret,

afin de vérifier la capacité des entités compétentes concernées a déterminer les exi-
gences de la ou des

PTU | STI

pertinentes et a réaliser les examens nécessaires en vue d’assurer la conformité du
sous-systéme a ces exigences.

La décision est notifiée au demandeur.
La notification contient les conclusions de I'audit et la décision d’évaluation motivée.

Lorsque I'évaluation du systéme de gestion de la qualité a fourni des preuves suffisan-
tes de la conformité aux exigences visées au point 3.2,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

délivre un agrément pour le systéeme de gestion de la qualité au demandeur.

Le demandeur et le constructeur s’engagent | Le demandeur s’engage

a remplir les obligations découlant du systéme de gestion de la qualité tel qu’il est
approuvé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

Le constructeur doit tenir le demandeur|Le demandeur

informé et le demandeur

informe

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

ayant approuvé le systéme de gestion de la qualité de tout projet de modification de
celui-ci affectant la conception, la fabrication et I'inspection finale, I'essai et I'exploitation
du sous-systéme, ainsi que de toutes modifications apportées au certificat du systéme
de gestion de la qualité.

L’organisme d’évaluation |L’organisme notifié

évalue les modifications proposées et décide si le systéme de gestion de la qualité
modifié continuera a répondre aux exigences visées au point 3.2, ou si une nouvelle
évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision
au demandeur qui doit la transmettre au| au demandeur.
constructeur si le systeme de gestion de la
qualité est géré par ledit constructeur.

La notification contient les conclusions de I'examen et la décision d’évaluation motivée.
Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-[{Chaque organisme notifié informe ses
méme l'autorité compétente, il doit informer [autorités notifiantes

I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a
autorisé a procéder a des évaluations
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5.1

(cf. points 1.2 c) et 1.3)

des agréments de systémes de gestion de la qualité délivrés ou retirés et leur transmet,
périodiquement ou sur demande,

la liste des agréments qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.
Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’assurer que les autres organismes |autres organismes notifiés

d’évaluation sont informés
des agréments de systémes de gestion de la qualité qu’il a refusés, suspendus, retirés
ou soumis a d’autres restrictions et, sur demande, des agréments qu’il a délivrés.

Vérification de la conformité aux PTU | Vérification « CE »
applicables

Le demandeur introduit auprés d’un organisme

d’évaluation | notifié

de son choix une demande de

vérification de la conformité aux PTU |vérification « CE » du sous-systeme.
applicables

La demande comporte :

— le nom et 'adresse du demandeur, ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

— la documentation technique concernant le type approuvé, y compris
le certificat PTU d’examen de type, | I'attestation d’examen « CE » de type
émise a la suite de la procédure définie dans le module SB,

et, si ces éléments ne sont pas déja inclus dans cette documentation :

— une description générale du sous-systéme, de sa conception d’ensemble et de sa

structure,

— les documents nécessaires pour I’élaboration du dossier technique,
conformément aux dispositions de la décrit au point 4 de I'annexe VI de la
PTU GEN-C « Dossier technique », directive 2008/57/CE,

— un dossier distinct comprenant 'ensemble des données requises en vertu de la ou
des
PTU | ST
pertinentes pour chaque registre concerné
mis en place par la Commission des prévu par les articles 34 et 35 de la di-
experts techniques conformément a rective 2008/57/CE,

I'article 13 ATMF,
— une liste des

normes validées? et/ou des autres normes harmonisées et/ou des autres
spécifications techniques pertinentes spécifications techniques pertinentes
dont les références ont été publiées
au Journal officiel de I'Union euro-
péenne,

appliquées entiérement ou en partie, et la description des solutions adoptées pour
satisfaire aux exigences de la ou des

PTU | ST

pertinentes lorsque ces

normes validées | normes harmonisées

n’ont pas été appliquées. Dans le cas ou des

normes validées, | normes harmonisées

ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties appli-
quées,

— les conditions d’utilisation du sous-systéme (restrictions d’exploitation en durée ou
en distance, limites d’usure, etc.),

2 Cf. point 1.2 b)

G:\Technik\Notification texts\2012\FR\A_94-01D_3_2011_f (UTP GEN-D AssMod).doc



% DISPOSITIONS GENERALES PTU GEN-D
OTIF | pROCEDURES D’EVALUATION (MODULES) Page 62 sur 94

Statut : ADOPTEE | Version : 01 Réf. : A 94-01D/3.2011 Original : EN | Date : 29.03.2012

PTU de I'OTIF |Texte correspondant des réglementations de 'UE* Réf. UE ?

— des descriptions et explications nécessaires pour la compréhension de I'exploitation
et de la maintenance du sous- systéme,

— les conditions de maintenance et la documentation technique concernant la mainte-
nance du sous-systéme,

— toute exigence technique indiquée dans la ou les
PTU | ST
applicables et devant étre prise en compte pendant la fabrication, la maintenance
ou I'exploitation du sous-systéme,

— toutes les autres preuves techniques pertinentes qui démontrent les bons résultats
de contréles ou d’essais antérieurs conduits dans des conditions comparables par
des organismes compétents.

— les conditions d’intégration du sous-systéme dans son environnement fonctionnel et
les conditions d’interface nécessaires avec les autres sous-systémes,

— les résultats des calculs de conception réalisés, des controles effectués, etc.,
— les rapports d’essais, le cas échéant,
— la documentation concernant la fabrication et I'assemblage du sous-systeme,

— une liste des fabricants intervenant dans la fabrication, 'assemblage et I'installation
du sous-systéme,

— la preuve que la fabrication et I'essai final prévus au point 2 sont couverts par le
systéme de gestion de la qualité du demandeur et la preuve de l'efficacité de ce
systéme,

— Tlindication de I'organisme notifié chargé de I'approbation et de la surveillance du
systéme de gestion de la qualité et,

— une preuve de conformité aux exigences d’autres

réglementations COTIF applicables, réglementations découlant du traité (y
compris les certificats, le cas
échéant),

— toute autre information requise, le cas échéant, en vertu de la ou des
PTU applicables. STI applicables.
5.2 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
choisi par le demandeur examine tout d’abord la demande en ce qui concerne la validité
du certificat PTU d’examen de type de l'examen « CE » de type et de ses
annexes.
Si
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
estime que
le certificat PTU d’examen de type | attestation d’examen « CE » de type

n’est plus valide ou n’est pas appropriée et qu’'un

nouveau certificat PTU d’examen de type | nouvel examen « CE » de type

est nécessaire,

il refuse d’évaluer le systéme de gestion de la qualité du demandeur et motive son
refus.

6. Lorsque le sous-systéme visé au point 5.1 fait I'objet d’'une procédure de dérogation
conformément a
larticle 7a ATMF et aux régle-|larticle 9 de la directive 2008/57/CE,
ments/directives adoptés par la Commis-
sion des experts techniques conformément
audit article,
le demandeur en informe
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

Le demandeur fournit en outre a
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
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7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

2

une référence précise de la ou des
PTU STI

(ou des parties de celles-ci) pour lesquelles une dérogation est demandée.

Lorsque [l'organisme d’évaluation est
’'autorité compétente, il doit procéder a une
analyse afin de déterminer si la dérogation
satisfait aux exigences essentielles et
suivre la procédure fixée par la Commission
des experts techniques aux termes de
I'article 7a ATMF.

Le demandeur doit étre informé du résultat
de cette analyse et de l'issue de la procé-
dure de dérogation.

Si l'organisme d’évaluation n’est pas

I'autorité compétente, le Le
demandeur communique a
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

le résultat de la procédure de dérogation.

Surveillance sous la responsabilité de
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

La surveillance a pour but d’assurer que le demandeur s’acquitte correctement des
obligations découlant du systéme de gestion de la qualité agréé.

Le demandeur autorise

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

a accéder, a des fins d’audits périodiques, aux lieux de fabrication, d’inspection, d’essai
et de stockage et lui fournit toutes les informations nécessaires, notamment :

— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité,

— les dossiers relatifs a la qualité, tels que les rapports d’inspection et les données
d’'essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc.

L’organisme d’évaluation L’organisme notifié

effectue périodiquement des audits pour s’assurer que le demandeur maintient et
applique le systéme de gestion de la qualité ; il transmet un rapport d’audit au deman-
deur.

Les audits périodiques sont effectués au moins deux fois par an.

Dans le cas ou le demandeur applique un systéme de gestion de la qualité certifié,
I'organisme d’évaluation |I’organisme notifié
en tient compte au cours des audits périodiques.

En outre,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

peut effectuer des visites inopinées chez le demandeur. A I'occasion de telles visites,
I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais de sous-systémes pour
vérifier la bonne exploitation du systéme de gestion de la qualité.

L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié

remet au demandeur un rapport de visite et, s’il y a eu des essais, un rapport d’essai.

L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
chargé de

'évaluation de la conformité des sous-
systémes construits avec le type approuvé
du sous-systéme, s’il ne pratique pas la surveillance de tous les systémes de gestion de

la vérification « CE »
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la qualité visés au point 3, coordonne les activités de surveillance des autres

organismes d’évaluation | organismes notifiés

chargés de cette tache afin :

— de s’assurer que la gestion des interfaces entre les différents systémes de gestion
de la qualité dans l'optique de l'intégration du sous-systéme est correctement réali-
sée,

— de rassembler, en liaison avec le demandeur, les éléments nécessaires pour
I’évaluation afin de garantir la cohérence et la supervision globale des différents

systémes de gestion de la qualité.

Cette coordination comprend le droit de
I'organisme d’évaluation

| 'organisme notifié :

— de se faire adresser toute la documentation (approbation et surveillance) établie par

le ou les autres
organismes d’évaluation,

|  organismes notifiés,

— d’assister aux audits de surveillance prévus au point 7.3, et

— d’entamer des audits supplémentaires conformément au point 7.4 sous sa respon-
sabilité et conjointement avec le ou les autres

organismes d’évaluation.

Certificat PTU de vérification

organismes notifiés.

Certificat de vérification « CE » et déclara-
tion « CE » de vérification

Lorsque le sous-systéme respecte les exigences de la ou des STI pertinentes,

I'organisme d’évaluation

certificat PTU de vérification.

Le certificat comprend en annexe le dossier
constitué  par Il'organisme
d’évaluation conformément aux exigences
de la PTU GEN-C # « Dossier technique ».
Le certificat doit étre remis au demandeur.

| 'organisme notifié

certificat de vérification « CE » conformé-
ment au point 3 de l'annexe VI de la
directive 2008/57/CE.

Lorsque le sous-systéme visé au point 5.1 fait I'objet d’'une dérogation, d’'un réaména-
gement, d’un renouvellement ou d’un cas patrticulier, le

certificat PTU de vérification

| certificat « CE »

indique aussi la référence précise de la ou des

|STI

ou de leurs parties, au regard desquelles la conformité du sous-systéme n’a pas été

examinée dans le cadre
des évaluations effectuées

| de la procédure de vérification « CE ».

Si certaines parties seulement du sous-systéme, ou certains stades de la procédure de
vérification, sont couverts et respectent les exigences de la ou des

PTU, 'organisme d’évaluation

délivre un certificat

mentionnant clairement quelles parties du
sous-systéme satisfont aux exigences des

Sur le modéle des DVI, le demandeur peut
établir une déclaration écrite PTU de veérifi-
cation intermédiaire (DVI) conformément a

8.

8.1
délivre un
technique
PTU
PTU pertinentes.
I’Annexe 2.

8.2

Une déclaration PTU de vérification peut

= Ancienne annexe 1-C des APTU

| STI pertinentes, 'organisme notifié

« CE » DVI conformément a larticle 18,
paragraphe 4, de la directive 2008/57/CE.

Le demandeur doit faire établir une décla-
ration CE de conformité intermédiaire du
sous-systeme (ACI) écrite, conformément
au point 2 de I'Annexe VI a la directive
2008/57/CE.
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étre établie par choix ou par obligation si
cela est requis par la loi dans I'Etat partie
ou la demande d’évaluation au titre du
présent module a été déposée. Dans ce
cas, les dispositions de la présente PTU
relatives a la déclaration PTU de vérification
s’appliquent.

Un Etat partie membre de I'Union euro-
péenne applique le droit communautaire en
matiére de déclarations CE de vérification.

Le demandeur

tient le certificat PTU de vérification et, si
elle a été établie, la déclaration PTU de
vérification

Texte correspondant des réglementations de 'UE*

établit par écrit une déclaration « CE » de
vérification pour le sous-systéme et la
tient

a la disposition des autorités nationales pendant toute la durée de vie du sous-systeme.

Lorsque le sous-systéme visé au point 5.1 fait I'objet d’'une dérogation, d’'un réaména-
gement, d’un renouvellement ou d’un cas spécifique,
le certificat PTU de vérification et, si elle a|la déclaration « CE »

été établie, la déclaration PTU de vérifica-
tion

pour le sous-systéme indique en outre la référence de la ou des

PTU

|STI

ou des parties de celles-ci au regard desquelles la conformité n’a pas été examinée au

cours de la procédure de
vérification

[Objet de la derniere phrase du point 8.1]

| vérification « CE ».

Dans le cas d'une procédure DVI, le
demandeur établit par écrit une déclara-
tion « CE » DVI.

Si elle est dressée, une déclaration PTU de | La déclaration « CE » de vérification

vérification

et les documents qui 'accompagnent sont établis conformément a

’Annexe 2 de la présente PTU.

Les certificats visés sont :

le certificat PTU d’examen de type et
ses compléments.

Une copie de la déclaration PTU de vérifi-
cation et de la ou des déclarations PTU de
vérification intermédiaire (DVI), s’il en
existe,

|’annexe V de la directive 2008/57/CE.

'agrément du systéme de gestion de la qualité visé au point 3.3 et les rapports
d’audit visés au point 7.3, le cas échéant,

I'attestation d’examen « CE » de type
et ses compléments.

Une copie de la déclaration « CE » de
vérification et de la ou des déclarations
« CE » DVI, s’il en existe,

est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

(cf. 8.1)

Le dossier technique cité au point 8.1 doit
également étre joint en annexe a la déclara-
tion PTU de vérification.

L’organisme notifié est responsable de la
constitution du dossier technique devant
accompagner la déclaration « CE » de
vérification et la déclaration « CE » DVI.
Le dossier technique doit étre constitué
conformément a I'article 18, paragraphe 3,
et au point 4 de I'annexe VI de la directive
2008/57/CE.

Pendant toute la durée de vie du sous-systéme, le demandeur tient a la disposition des

autorités nationales :
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— — la documentation visée au point 3.1,
— — les modifications approuvées visées au point 3.5,
— —les décisions et rapports de 'organisme notifié visés aux points 3.5, 7.3 et 7.4, et

— — la documentation technique visée au
point 8.1 (and 8.3). point 8.3.

10. Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-[{Chaque organisme notifié informe ses
méme l'autorité compétente, il doit informer |autorités notifiantes des certificats « CE »
I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a|de vérification
autorisé a procéder a des évaluations
(cf. points 1.2 c) et 1.3) de tous les certifi-
cats PTU de vérification
délivrés ou retirés et leur transmet, périodiquement ou sur demande,
la liste des certificats de vérification

|« CE »
qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.

Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’'assurer que les autres organismes|autres organismes notifiés des certificats
d’évaluation sont informés des certificats | de vérification « CE »
PTU de vérification
qu’il a refusés, suspendus, retirés ou soumis a d’autres restrictions et, sur demande,
des
certificats PTU de vérification | certificats de vérification « CE »
qu’il a délivrés.

11. Mandataire

Les obligations du demandeur visées aux points 3.1, 3.5, 6, 8.2 et 9 peuvent étre rem-
plies par son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’elles
soient spécifiées dans le mandat.
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MODULE SF. VERIFICATION SUR LA/|VERIFICATION « CE» SUR LA BASE
BASE DE LA VERIFICATION DU PRO-|DE LA VERIFICATION DU PRODUIT
DUIT

1. L’évaluation La vérification « CE »
sur la base de la vérification du produit est la partie de la procédure
d’évaluation de la conformité d’'un sous-|de vérification « CE »
systéme avec les exigences de la PTU
applicable
par laquelle le demandeur remplit les obligations définies aux points 2
afin que des évaluations puissent étre|et 5 et assure et déclare sous sa seule
menées pour vérifier responsabilité
que le sous-systéme concerné, qui a été soumis aux dispositions du point 4, est con-
forme au type décrit dans

le certificat PTU d’examen de type | attestation d’examen « CE » de type
et satisfait aux exigences de la ou des
PTU et autres réglementations 2 STI pertinentes et des autres réglementa-

tions découlant du traité
qui lui sont applicables.

2. Fabrication

Le procédé de fabrication et le suivi de celui-ci doivent permettre de garantir la confor-
mité du sous-systéme fabriqué au type approuvé décrit dans

le certificat PTU d’examen de type | rattestation d’examen « CE » de type
et aux exigences de la ou des
PTU |STI
pertinentes qui lui sont applicables.
3. Le demandeur
introduit
auprés d’'un organisme d’évaluation |auprés d’un organisme notifié

de son choix une demande
de vérification de conformité avec les PTU
applicables.

de vérification « CE » du sous-systéme.

La demande comporte :

— le nom et 'adresse du demandeur, ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

— le nom et I'adresse du ou des construc-
teurs, s'’ils ne sont pas les demandeurs,

— la documentation technique concernant le type approuvé, y compris
le certificat PTU d’examen de type | I'attestation d’examen « CE » de type
et ses annexes, émise a la suite de la procédure définie dans le module SB.

Elle doit également comprendre les éléments suivants, s’ils ne figurent pas déja dans la
documentation technique :

— une description générale du sous-systéme, de sa conception d’ensemble et de sa
structure,

# | 'organisme d'évaluation demandera au demandeur des preuves de la conformité & toutes les « autres réglementations applicables ».

Le demandeur doit fournir ces preuves de conformité tant qu’elles sont pertinentes et I'organisme d’évaluation inclura ces preuves
sans évaluations supplémentaires dans le Dossier technique compilé.
Les PTU (par ex. la PTU WAG) peuvent comporter des dispositions qui se référent aux exigences du RID. L’évaluation de la conformi-
té au RID est toutefois la tache de I'autorité nationale (du premier Etat partie émettant une admission) compétente pour le RID, de son
représentant ou d’'un organisme de contr6le qu’elle a agréé, cf. RID 2011, 1.8.6.2-1.8.2.8. L’autorité compétente pour le RID peut
déléguer ses pouvoirs a un organisme d’évaluation effectuant I'évaluation de la conformité aux PTU, conformément a la présente PTU
GEN-D, pourvu que I'organisme ait les qualifications nécessaires aux termes du RID.
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— les documents nécessaires pour I'élaboration du dossier technique,
conformément aux dispositions de la décrit au point 4 de I'annexe VI de la
PTU GEN-C « Dossier technique », directive 2008/57/CE,
— un dossier distinct comprenant 'ensemble des données requises en vertu
de la ou des PTU applicables de la ou des STI pertinentes
pour chaque registre concerné
mis en place par la Commission des ex- prévu par les articles 34 et 35 de la di-
perts techniques conformément a rective 2008/57/CE,
l'article 13 ATMF,
— une liste des
normes validées? et/ou des autres spé- normes harmonisées et/ou des autres
cifications techniques pertinentes spécifications techniques pertinentes
dont les références ont été publiées
au Journal officiel de I'Union euro-
péenne,

appliquées entierement ou en partie, et la description des solutions adoptées pour

satisfaire aux exigences de la ou des

PTU | STl

pertinentes lorsque ces

normes validées | normes harmonisées

n’'ont pas été appliquées. Dans le cas ou des

normes validées, | normes harmonisées

ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties appli-

quées,

— les conditions d’utilisation du sous-systéme (restrictions d’exploitation en durée ou
en distance, limites d’usure, etc.),

— des descriptions et explications nécessaires pour la compréhension de I'exploitation
et de la maintenance du sous-systéme,

— les conditions de maintenance et la documentation technique concernant la mainte-
nance du sous-systéme,

— toute exigence technique énoncée dans la ou les
PTU |  sTI
pertinentes devant étre prise en compte pendant la fabrication, la maintenance ou
I'exploitation du sous-systéme,

— toutes les autres preuves techniques pertinentes qui démontrent les bons résultats
de contrdles ou d’essais antérieurs conduits dans des conditions comparables par
des organismes compétents.

— les conditions d’intégration du sous-systéme dans son environnement fonctionnel et
les conditions d’interface nécessaires avec les autres sous-systémes,

— une preuve de conformité avec d’autres
réglementations COTIF applicables, réglementations découlant du traité (y

compris les certificats, le cas
échéant),

— les résultats des calculs de conception, des contréles effectués, etc.,

— les rapports d’essai,

— la documentation concernant la fabrication et 'assemblage du sous-systéme,

— une liste des
constructeurs | fabricants
intervenant dans la conception, la fabrication, 'assemblage et l'installation du sous-
systéme, et

— toute autre information requise, le cas échéant, en vertu de la ou des
PTU and normes validées. | STI applicables.

% Cf. point 1.2 b)
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4. Vérification de conformité aux PTU applica- | Vérification « CE »

bles
4.1 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié

choisi par le demandeur examine tout d’abord la demande en ce qui concerne la validité

du certificat PTU d’examen de type. | de I'attestation d’examen « CE » de type.

Si

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

estime que

le certificat PTU d’examen de type | attestation d’examen « CE » de type

n’est plus valide ou n’est pas appropriée et qu'un
nouveau certificat PTU d’examen de type | nouvel examen « CE » de type
est nécessaire,
il refuse d’effectuer la vérification
|« CE »
du sous-systeme et motive son refus.
L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié
effectue les examens et essais appropriés afin de vérifier la conformité du sous-systéme
au type approuvé décrit dans

le certificat PTU d’examen de type | attestation d’examen « CE » de type
et aux exigences de la ou des
PTU applicables. |STI applicables.
4.2 Tous les sous-systémes sont examinés individuellement et des essais appropriés,
définis dans la ou les
PTU, normes validées STI pertinentes, la ou les normes harmo-
nisées

et/ou les spécifications techniques applicables, ou des essais équivalents, sont effec-
tués afin de vérifier la conformité au type approuvé décrit dans

le certificat PTU d’examen de type | attestation d’examen « CE » de type
et aux exigences de la ou des
PTU applicables. | STI pertinentes.
En 'absence d’une telle
norme validée, |norme harmonisée,
le demandeur et
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié
concernés décident des essais appropriés a effectuer.
4.3 L’'organisme d’évaluation | L’organisme notifié

s’entend avec le demandeur pour déterminer ou les essais auront lieu et consent a ce
que les essais finals du sous-systéme et, si cela est prévu par la ou les

PTU, |STI

pertinentes, les essais ou la validation en vraie grandeur soient effectués par le deman-
deur sous la surveillance directe et en présence de

I'organisme d’évaluation. I'organisme notifié.

L’organisme d’évaluation L’organisme notifié

dispose d’un droit d’accés, a des fins d’essais et de vérification, aux ateliers de fabrica-
tion, aux lieux de montage et d’installation et, le cas échéant, aux installations de préfa-
brication et d’essais pour 'accomplissement de sa mission conformément a la ou aux
PTU applicables. |STI pertinentes.

4.4 Lorsque le sous-systéme visé au point 3 fait I'objet d’'une procédure de dérogation
conformément a
larticle 7a ATMF et aux regle-|l'article 9 de la directive 2008/57/CE,
ments/directives adoptés par la Commission
des experts techniques conformément audit
article,
le demandeur en informe
I'organisme d’évaluation | Forganisme notifié.
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4.5.

Le demandeur fournit également a

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié
une référence exacte de la ou des
PTU (ou des parties de ces PTU) | STI (ou des parties de ces STI)

pour lesquelles la dérogation est sollicitée.

Lorsque l'organisme d’évaluation est
l'autorité compétente, il doit procéder a une
analyse afin de déterminer si la dérogation
satisfait aux exigences essentielles et suivre
la procédure fixée par la Commission des
experts techniques aux termes de I'article
7a ATMF.

Le demandeur doit étre informé du résultat
de cette analyse et de l'issue de la procé-
dure de dérogation.

Si l'organisme d’évaluation n’'est pas
I'autorité compétente, le Le

demandeur communique a
I'organisme d’évaluation |I’organisme notifié
les conclusions de la procédure de dérogation.

Certificat PTU de vérification Certificat de vérification "CE" et décla-
ration "CE" de vérification

L’organisme d’évaluation L’organisme notifié

délivre un

certificat PTU de vérification si le sous-|certificat de vérification « CE »
systéme satisfait aux exigences des PTU
pertinentes

en ce qui concerne les contrOles et essais effectués.

Le certificat comprend en annexe le dossier
technique  constitué par l'organisme
d’évaluation conformément aux exigences
de la PTU GEN-C % « Dossier technique ».

Le certificat doit étre remis au demandeur.

Lorsque le sous-systeme visé au point 3 fait I'objet d’'une dérogation, d’'un réaménage-
ment, d’'un renouvellement ou d’un cas particulier, le

certificat PTU de vérification | certificat « CE »
indique aussi la référence précise de la ou des
PTU |STI

ou de leurs parties, au regard desquelles la conformité du sous-systéme n’a pas été
examinée dans le cadre
des évaluations effectuées. | de la procédure de vérification « CE ».

Si certaines parties seulement du sous-systéme, ou certains stades de la procédure de
vérification, sont couverts et respectent les exigences de la ou des

PTU, 'organisme d’évaluation | STI pertinentes, I'organisme notifié

délivre un certificat

mentionnant clairement quelles parties du |« CE » DVI conformément a l'article 18,
sous-systeme satisfont aux exigences des |paragraphe 4, de la directive 2008/57/CE.
PTU pertinentes.

Sur le modéle des DVI, le demandeur peut |Le demandeur doit faire établir une décla-

% Ancienne annexe 1-C des APTU
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établir une déclaration écrite PTU de vérifi- | ration CE de conformité intermédiaire du
cation intermédiaire (DVI) conformément a|sous-systéme (ACI) écrite, conformément
I’Annexe 2. au point 2 de I'Annexe VI a la directive
2008/57/CE.

Le demandeur tient le
certificat PTU de vérification et les docu- |certificat de vérification « CE »
ments visés au point 3.
a la disposition des autorités nationales a des fins d’inspection pendant toute la durée
de vie du sous-systéme.

5. Déclaration PTU de vérification Déclaration « CE » de vérification

Une déclaration PTU de vérification peut
étre établie par choix ou par obligation si
cela est requis par la loi dans I'Etat partie
ou la demande d’évaluation au titre du
présent module a été déposée. Dans ce
cas, les dispositions de la présente PTU
relatives a la déclaration PTU de vérification
s’appliquent.

Un Etat partie membre de I'Union euro-
péenne applique le droit communautaire en
matiére de déclarations CE de vérification.

5.1 Le demandeur
établit, le cas échéant, par écrit une décla-|établit par écrit une déclaration « CE » de
ration PTU de vérification vérification

pour le sous-systeme et la tient a la disposition des autorités nationales pendant toute la
durée de vie du sous-systeéme

Lorsque le sous-systeme visé au point 3 fait I'objet d’'une dérogation, d’'un réaménage-
ment, d’'un renouvellement ou d’'un cas spécifique, la

déclaration PTU de vérification déclaration « CE »

pour le sous-systéme indique en outre la référence de la ou des

PTU | STI

ou des parties de celles-ci au regard desquelles la conformité n’a pas été examinée au
cours de la

procédure d’évaluation. procédure de vérification « CE ».

[Objet du point 4.5] Dans le cas d'une procédure DVI, le

demandeur établit par écrit une déclara-
tion « CE » DVI.

Si elle est dressée, une déclaration PTU de |La déclaration « CE » de vérification

vérification
et les documents qui 'accompagnent sont établis conformément a
'annexe 2 de la présente PTU. 'annexe V de la directive 2008/57/CE.

Une copie de la déclaration PTU de vérifica-|Une copie de la déclaration « CE » de
tion et de la ou des déclarations PTU de|vérification et des déclarations « CE »
vérification intermédiaire (DVI), s’il en|DVI, le cas échéant,

existe,
est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

5.2 (Cf. point 4.5) L’organisme notifié¢ est responsable de la
constitution du dossier technique devant
accompagner la déclaration « CE » de
vérification et la déclaration « CE » DVI.
Le dossier technique doit étre constitué
conformément a I'article 18, paragraphe 3,

Le dossier technique cité au point 4.5 doit
également étre joint en annexe a la déclara-
tion PTU de vérification.
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et au point 4 de I'annexe VI de la directive
2008/57/CE.

6. Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-|Chaque organisme notifié informe ses

méme l'autorité compétente, il doit informer | autorités notifiantes des certificats de
I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a|vérification « CE »

autorisé a procéder a des évaluations (cf.
points 1.2 c) et 1.3) de tous les certificats
PTU de vérification

délivrés ou retirés et leur transmet, périodiguement ou sur demande,
la liste des certificats de vérification

« CE »
qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.

Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’assurer que les autres organismes|autres organismes notifiés des certificats
d’évaluation sont informés des certificats [de vérification « CE »
PTU de vérification
qu’il a refusés, suspendus, retirés ou soumis a d’autres restrictions et, sur demande,
des
certificats PTU de vérification | certificats de vérification « CE »
qu’il a délivrés.

7. Mandataire

Les obligations du demandeur peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et
sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.

Un mandataire ne peut remplir les obligations du demandeur visées au point 2.
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MODULE SH1 VERIFICATION SUR LA/|VERIFICATION « CE» SUR LA BASE
= .|DU SYSTEME DE GESTION COMPLET
EfES'F DDlé SI_Y:TSI\L’JIEL?'I'EEegiTI[?LT (C:(c))l\Nﬂ- DE LA QUALITE ET DU CONTROLE DE

~ LA CONCEPTION
TROLE DE LA CONCEPTION
1. L’évaluation La vérification « CE » 1.
sur la base du systéme complet de gestion de la qualité et du contréle de la conception

estla
partie de la procédure d’évaluation de la|procédure de vérification « CE »
conformité d’un sous-systtme avec les
exigences de la PTU applicable

par laquelle le demandeur remplit les obligations définies aux points 2

5 et 7 afin que des évaluations puissent étre |et 6, et assure et déclare sous sa seule

menées pour vérifier responsabilité
que le sous-systéme concerné satisfait aux exigences de la ou des
PTU et autres réglementations 2 STI pertinentes et de toutes autres dispo-

sitions réglementaires résultant du traité
qui lui sont applicables.

2. Fabrication

La conception, la fabrication, l'inspection finale et I'essai du sous-systéme concerné
sont couverts par un ou plusieurs systémes de gestion de la qualité approuvés confor-
mément au point 3, et sont soumis a la surveillance visée au point 5.

L’adéquation de la conception technique du sous-systéme doit avoir été contrblée
conformément aux dispositions du point 4.

Systéme de gestion de la qualité

3.1 Le demandeur
introduit une demande d’évaluation
du systéme de gestion de la qualité auprés de
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié
de son choix, pour le sous-systéme concerné.

La demande comporte :

— le nom et I'adresse du demandeur, ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

— la répartition des tadches de gestion du projet et le nom et 'adresse de chaque entité
concernée,

— toutes les informations pertinentes pour le sous-systéme considéré,

— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité,

— une copie de la ou des déclarations
« CE» DVI émises pour le sous-
systéme, le cas échéant, et

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’un autre
organisme d’évaluation. | organisme notifié.

# | 'organisme d'évaluation demandera au demandeur des preuves de la conformité & toutes les « autres réglementations applicables ».

Le demandeur doit fournir ces preuves de conformité tant qu’elles sont pertinentes et I'organisme d’évaluation inclura ces preuves
sans évaluations supplémentaires dans le Dossier technique compilé.
Les PTU (par ex. la PTU WAG) peuvent comporter des dispositions qui se référent aux exigences du RID. L’évaluation de la conformi-
té au RID est toutefois la tache de I'autorité nationale (du premier Etat partie émettant une admission) compétente pour le RID, de son
représentant ou d’'un organisme de contr6le qu’elle a agréé, cf. RID 2011, 1.8.6.2-1.8.2.8. L’autorité compétente pour le RID peut
déléguer ses pouvoirs a un organisme d’évaluation effectuant I'évaluation de la conformité aux PTU, conformément a la présente PTU
GEN-D, pourvu que I'organisme ait les qualifications nécessaires aux termes du RID.
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3.2 Le systeme de gestion de la qualité garantit la conformité du sous-systéme avec les
exigences de la ou des

PTU | STI

pertinentes qui lui sont applicables.

Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le demandeur doivent étre

réunis de maniére systématique et ordonnée dans une documentation sous la forme de

politiques, de procédures et d’instructions écrites. Cette documentation relative au
systéme de gestion de la qualité doit permettre une interprétation uniforme des pro-
grammes, des plans, des manuels et des dossiers relatifs a la qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate :

— des objectifs de qualité, de I'organigramme, ainsi que des responsabilités et des
compétences du personnel d’encadrement en matiére de qualité de la conception et
du sous-systéme,

— des spécifications de la conception technique, y compris les normes, qui seront
appliquées et, lorsque les
normes validées® |  normes harmonisées
et/ou les spécifications techniques pertinentes ne sont pas appliquées intégrale-
ment, des moyens qui seront utilisés pour faire en sorte de respecter les exigences
de la ou des
PTU | ST
pertinentes qui s’appliquent au sous-systéme,

— des techniques, procédés et actions systématiques de contrdle et de vérification de
la conception, qui seront utilisés lors de la conception du sous-systéme appartenant
a la catégorie couverte,

— des techniques, procédés et actions systématiques qui seront utilisés pour la fabri-
cation, le contrdle de la qualité et le systéme de gestion de la qualité,

— des contrbles et essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrication et
de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

— des dossiers relatifs a la qualité tels que les rapports d’inspection et les données
d’essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc., et

— des moyens permettant de contréler I'obtention du niveau voulu de qualité de la
conception et du sous-systéme, et la bonne exploitation du systéme de gestion de la
qualité.

3.3 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié

évalue le systeme de gestion de la qualité pour déterminer s'’il répond aux exigences

visées au point 3.2.

Il présume la conformité a ces exigences pour les éléments du systéme de gestion de la

qualité qui sont conformes aux spécifications correspondantes de la norme nationale

transposant la norme de gestion de la qualité, la

norme validée | norme harmonisée

et/ou les spécifications techniques applicables.

Si la conformité du sous-systéme aux exigences de la ou des

PTU | STI

pertinentes est fondée sur plusieurs systémes de gestion de la qualité,

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

s’assure en particulier :

— que les relations et les interfaces entre les systémes de gestion de la qualité sont
clairement documentées, et

— que les responsabilités et les pouvoirs dont dispose la direction pour assurer la
conformité globale du sous-systéme sont clairement attribués a chacune des entités

2 Cf. point 1.2 b)
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3.4

3.5

3.6

2
impliquées dans le projet, et assumeés par celles-ci.

L’audit doit étre spécifique au sous-systéme concerné tout en prenant en compte la
contribution spécifique du demandeur au sous-systéme.

Dans le cas ou
|le demandeur applique
un systéme de gestion de la qualité certifié par un organisme de certification accrédité
est utilisé
pour la conception, la fabrication et I'essai final du sous-systéme concerné,

I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié
en tient compte dans I'’évaluation. Dans ce cas,
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié

effectue une évaluation approfondie uniquement de la documentation relative au sys-
téme de gestion de la qualité et des comptes rendus concernant le sous-systéme.
L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié

n’évalue pas de nouveau l'intégralité du manuel qualité et des procédures déja évaluées
par I'organisme de certification du systéeme de gestion de la qualité.

L’équipe d’auditeurs doit posséder une expérience des systemes de gestion de la
qualité et comporter au moins un membre ayant de I'expérience dans I'évaluation du
groupe de sous-systémes et de la technologie concernés, ainsi qu’une connaissance
des exigences de la ou des

PTU | STI

pertinentes.

L’audit comprend
une ou plusieurs visites d’évaluation | une visite d’évaluation
dans les installations des entités concernées.

La décision est notifiée au demandeur
| ou & son mandataire.

La notification contient les conclusions de l'audit et la décision d’évaluation motivée.
Lorsque I'évaluation du systéme de gestion de la qualité a fourni des preuves suffisan-
tes de la conformité aux exigences visées au point 3.2,

I'organisme d’évaluation | Forganisme notifié

délivre un agrément pour le systéme de gestion de la qualité au demandeur.

Le demandeur s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de gestion de la
qualité tel qu’il est approuvé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

Le demandeur informe

I'organisme d’évaluation | 'organisme notifié

ayant approuvé le systéme de gestion de la qualité de tout projet de modification de
celui-ci affectant la conception, la fabrication et I'inspection finale, I'essai et I'exploitation
du sous-systéme, ainsi que de toutes modifications apportées au certificat du systéme
de gestion de la qualité.

L’organisme d’évaluation | L’organisme notifié

évalue les modifications proposées et décide si le systétme de gestion de la qualité
modifié continuera a répondre aux exigences visées au point 3.2, ou si une nouvelle
évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au demandeur. La notification contient les conclusions de I'examen
et la décision d’évaluation motivée.

Le demandeur doit transmettre la notifica-

tion au constructeur si le systéeme de ges-

tion de la qualité est géré par ce dernier.

Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-|Chaque organisme notifié informe ses
méme l'autorité compétente, il doit informer [ autorités notifiantes

I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a
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4.1

4.2

2

autorisé a procéder a des évaluations

(cf. points 1.2 c¢) et 1.3)

des agréments de systémes de gestion de la qualité délivrés ou retirés et leur transmet,
périodiquement ou sur demande,

la liste des agréments qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.
Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’'assurer que les autres organismes|autres organismes notifiés

d’évaluation sont informés
des agréments de systémes de gestion de la qualité qu’il a refusés, suspendus ou
retirés et, sur demande, des agréments qu’il a délivrés.

Vérification de conformité avec la PTU |Vérification « CE »
applicable

Le demandeur introduit auprés de

I'organisme d’évaluation | Porganisme notifié

visé au point 3.1 une demande de

vérification de la conformité du sous-|vérification « CE » du sous-systeme
systéme avec la PTU applicable

(par le biais d’un systéme de gestion complet de la qualité et d’'un examen de la concep-
tion).

La demande doit permettre de comprendre la conception, la fabrication, la maintenance
et I'exploitation du sous- systéme et d’en évaluer la conformité aux exigences de la ou
des

PTU |STI

qui lui sont applicables.

Il comprend :

—le nom et 'adresse du demandeur, ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’'une autre autorité nationale compé- d’'un autre organisme notifié,
tente,

— la documentation technique. La documentation permet d’évaluer la conformité du
sous-systeéme aux exigences de la ou des

PTU. | ST
applicables. La documentation technique précise les exigences de la ou des
PTU | ST

applicables et couvre, dans la mesure nécessaire a I'évaluation, la conception et
l'exploitation du sous-systéme. La documentation technique comprend, le cas
échéant, au moins les éléments suivants :

0 une description générale du sous-systéme, de sa conception d’ensemble et de
sa structure,

0 les documents nécessaires a la constitution du dossier technique,

conformément aux dispositions de tels que décrits a l'annexe VI,
la PTU GEN-C « Dossier techni- point 4, de la  directive
que », 2008/57/CE,

0 un dossier distinct comprenant 'ensemble des données requises en vertu de la
ou des
PTU | STI
pertinentes pour chaque registre concerné
mis en place par la Commission des prévu par les articles 34 et 35 de
experts techniques conformément a la directive 2008/57/CE,

l'article 13 ATMF,

0 les descriptions et explications nécessaires a la compréhension de I'exploitation
et de la maintenance du sous- systéme,
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0 les conditions d’intégration du sous-systéeme dans son environnement fonction-
nel et les conditions d’interface nécessaires,

0 une liste des
normes validées® et/ou des autres normes harmonisées et/ou des
spécifications techniques pertinen- autres spécifications techniques
tes pertinentes dont les références

ont été publiées au Journal officiel
de I'Union européenne,
appliquées entiérement ou en partie, et la description des solutions adoptées
pour satisfaire aux exigences de la ou des
PTU STI
applicables lorsque ces
normes validées normes harmonisées
n’ont pas été appliquées. Dans le cas ou des
normes validées, | normes harmonisées,
ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties ap-
pliquées,

0 les résultats des calculs de conception réalisés, des contrbles effectués, etc.,

0 le programme et les rapports d’essais,

0 une preuve de conformité aux exigences d’autres
réglementations COTIF applicables, réglementations découlant du trai-

té (notamment les certificats, le
cas échéant),

0 la documentation concernant la fabrication et 'assemblage du sous-systéeme,

o une liste des fabricants intervenant dans la conception, la fabrication,
'assemblage et l'installation du sous- systéme,

0 les conditions d’utilisation du sous-systeme (restrictions de durée ou de dis-
tance, limites d’usure, etc.),

o0 les conditions de maintenance et la documentation technique concernant la
maintenance du sous-systéme,

o0 toute exigence technique indiquée dans la ou les
PTU | STI
applicables et devant étre prise en compte pendant la fabrication, la mainte-
nance ou I'exploitation du sous-systéme,

0 toutes les autres preuves techniques pertinentes qui démontrent les bons résul-
tats de contréles ou d’essais antérieurs conduits dans des conditions compara-
bles par des organismes compétents, et

o0 toute autre information requise par o toute autre information requise, le
les PTU pertinentes, cas échéant, par la ou les STI ap-

plicables,

— les preuves a l'appui de l'adéquation de la conception technique. Ces preuves
mentionnent tous les documents qui ont été utilisés, en particulier lorsqu’on n’a pas
appliqué entiérement les
normes validées | normes harmonisées
et/ou les spécifications techniques applicables. Elles comprennent, si nécessaire,
les résultats des essais effectués (y compris en conditions d’exploitation) par le ser-
vice technique approprié du demandeur ou par un autre organisme chargé des es-
sais en son nom et sous sa responsabilité.

4.3 Lorsque le sous-systéme visé au point 4.1 fait I'objet d’'une procédure de dérogation

conformément a
larticle 7a ATMF et aux régle-|I'article 9 de la directive 2008/57/CE,
ments/directives adoptés par la Commission

29

Cf. point 1.2 b)
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des experts techniques conformément audit
article,
le demandeur en informe
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié.

Le demandeur fournit en outre a

I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié
une référence précise de la ou des
PTU | STI

ou des parties de celles-ci pour lesquelles une dérogation est demandée.

Lorsque l'organisme d’évaluation est
lautorité compétente, il doit procéder a une
analyse afin de déterminer si la dérogation
satisfait aux exigences essentielles et suivre
la procédure fixée par la Commission des
experts techniques aux termes de larticle
7a ATMF.

Le demandeur doit étre informé du résultat
de cette analyse et de I'issue de la procé-
dure de dérogation.

Si  l'organisme d’évaluation n’est pas
I'autorité compétente, le Le

demandeur communique a
I'organisme d’évaluation I'organisme notifié
le résultat de la procédure de dérogation.

4.4 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
examine la demande et, lorsque la conceptior|1 satisfait aux exigences de la ou des
PTU STI

pertinentes qui sont applicables au sous-systeme, il délivre au demandeur
un certificat PTU d'examen de la concep-|une attestation d’examen « CE » de la
tion. conception.

Le certificat ’ L’attestation

contient le nom et 'adresse du demandeur, les conclusions de 'examen, les conditions
(éventuelles) de sa validité et les données nécessaires a l'identification de la conception
approuvée.

Une ou plusieurs annexes peuvent étre jointes

au certificat. a l'attestation.
Le certificat PTU d’examen de type doit
inclure dans une annexe le dossier techni-
que compilé par l'organisme d’évaluation
conformément aux exigences établies dans
la PTU GEN-C * « Dossier technique ».

Le certificat L’attestation
et ses annexes contiennent toutes les informations nécessaires pour permettre
I'évaluation de la conformité du sous-systéme a la conception examinée.

Lorsque le sous-systéme visé au point 4.1 fait I'objet d’'une dérogation, d’'un réaména-

gement, d’un renouvellement ou d’'un cas patrticulier,

le certificat PTU d'examen de la conception |I'attestation d’examen « CE » de la con-
ception

30 Ancienne annexe 1-C des APTU
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|Texte correspondant des réglementations de 'UE*

indique en outre la référence précise de la ou des

PTU

|sTI

ou des parties de celles-ci au regard desquelles la conformité n’a pas été examinée au

cours de la
procédure d’évaluation.

|procédure de vérification « CE ».

Si certaines parties seulement du sous-systéme sont couvertes et qu’elles respectent

les exigences de la ou des

PTU, I'organisme d’évaluation

délivre un certificat

mentionnant clairement quelles parties du
sous-systéme satisfont aux exigences des
PTU pertinentes.

Sur le modéle des DVI, le demandeur peut
établir une déclaration écrite PTU de vérifi-

|STI pertinentes, I'organisme notifié

« CE » DVI conformément a l'article 18,
paragraphe 4, de la directive 2008/57/CE.

Le demandeur établit par écrit une décla-
ration « CE » DVI conformément au point

cation intermédiaire (DVI). 2 de Tlannexe VI de la directive
2008/57/CE.

4.5 Le demandeur informe
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié
qui a délivré
le certificat PTU d'examen de la conception |I'attestation d’examen « CE » de la con-

ception

de toutes les modifications apportées a la conception approuvée susceptibles de remet-
tre en cause la conformité aux exigences de la ou des
PTU |STI
pertinentes ou les conditions de validité de I'attestation et ce, jusqu’a la fin de la validité
de I'attestation.
Ces modifications nécessitent une nouvelle approbation,
sous la forme d’'un complément
au certificat PTU d'examen | a rattestation initiale d’examen « CE »
de la conception, de la part
de l'organisme d’évaluation | de I'organisme notifié
qui a délivré
le certificat PTU d'examen de la conception. |cette attestation initiale.
Seuls les contrbles et essais pertinents et nécessaires au regard des modifications sont
effectués.

4.6 Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-[Chaque organisme notifié informe ses

méme l'autorité compétente, il doit informer
I'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a
autorisé a procéder a des évaluations
(cf. points 1.2 c) et 1.3) de tous les certifi-
cats PTU d’examen de la conception

autorités notifiantes des attestations
d’examen « CE » de la conception

et/ou des compléments qu’il a délivrés ou retirés, et leur transmet, périodiquement ou

sur demande,

la liste des attestations et/ou des compléme
d’autres restrictions.

Chaque organisme d’évaluation doit
s’assurer que les autres organismes
d’évaluation sont informés des certificats
PTU d’examen de la conception

nts qu’il a refusés, suspendus ou soumis a

Chaque organisme notifié informe les
autres organismes notifiés des attesta-
tions d’examen « CE » de la conception

et/ou des compléments qu’il a refusés, retirés, suspendus ou soumis a d’autres restric-

tions et, sur demande, des attestations et/ou

Le Secrétaire général, les Etats parties et
les autres organismes d’évaluation

des compléments qu’il a délivrés.

La Commission, les Etats membres et les
autres organismes notifies
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peuvent, sur demande, obtenir une copie des

certificats PTU d'examen de la conception attestations d’examen « CE » de la con-

ception
et/ou de leurs compléments. Sur demande,
le Secrétaire général et les Etats parties |la Commission et les Etats membres
peuvent obtenir une copie de la documentation technique et des résultats des examens

réalisés par

I'organisme d’évaluation. I'organisme notifié.

L’organisme d’évaluation
conserve une copie
du certificat PTU d'examen de la conception

L’organisme notifié

de lattestation d’examen « CE» de la
conception,

de ses annexes et compléments, ainsi que le dossier technique, y compris la documen-
tation communiquée par le demandeur, pour une durée allant jusqu’a la fin de la validité
de I'attestation.

4.7 Le demandeur tient a la disposition des autorités nationales une copie
de certificat PTU d'examen de la concep-|de [lattestation d’examen « CE » de la
tion, conception,
de ses annexes et compléments, ainsi que la documentation technique, pendant toute la
durée de vie du sous- systéme.

5. Surveillance sous la responsabilité de
I’organisme d’évaluation | organisme notifié

5.1 La surveillance a pour but d’assurer que le demandeur s’acquitte correctement des
obligations découlant du systéme de gestion de la qualité agréé.

5.2 Le demandeur autorise
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié

a acceéder, a des fins d’audits périodiques, aux lieux de conception, de fabrication,
d’inspection, d’essai et de stockage et lui fournit toutes les informations nécessaires,
notamment :

— la documentation relative au systéme de gestion de la qualité,

— les dossiers relatifs a la qualité prévus dans la partie du systéme de gestion de la
qualité consacrée a la conception, tels que les résultats des analyses, des calculs,
des essais, etc.,

— les dossiers relatifs a la qualité prévus dans la partie du systéme de gestion de la
qualité consacrée a la fabrication, tels que les rapports d’inspection, les données
d’essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc.

5.3 L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
effectue périodiguement des audits pour s’assurer que le demandeur maintient et
applique le systéme de gestion de la qualité ; il transmet un rapport d’audit au deman-
deur.

Les audits périodiques sont menés au moins une fois tous les deux ans et un audit au
moins est effectué pendant I'exécution des activités (conception, fabrication, montage
ou installation) portant sur le sous-systéme objet de la procédure de

d’examen de la conception | vérification « CE »

visée au point 4.4.

Dans le cas ou

un constructeur | un fabricant
applique un systéme de gestion de la qualité certifié,
I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié
en tient compte au cours des audits périodiques.

54 En outre,
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I'organisme d’évaluation I'organisme notifié

5.5

6.1

peut effectuer des visites inopinées chez le demandeur.
et sur les sites mentionnés au point 5.2.

A l'occasion de telles visites,

I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié

peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais du sous-systéme pour vérifier
la bonne exploitation du systéeme de gestion de la qualité.

Il fournit au demandeur un rapport de visite et, s’il y a eu des essais, un rapport d’essai.

L’organisme d’évaluation L’organisme notifié
chargé de la
vérification de la conformité | vérification « CE »

du sous-systéme, s'il ne pratique pas la surveillance de tous les systémes de gestion de
la qualité visés au point 3, coordonne les activités de surveillance des autres
organismes d’évaluation | organismes notifiés

chargés de cette tache afin :

— de s’assurer que la gestion des interfaces entre les différents systémes de gestion
de la qualité dans I'optique de l'intégration du sous-systéme est correctement réali-
sée,

— de rassembler, en liaison avec le demandeur, les éléments nécessaires pour
I'évaluation afin de garantir la cohérence et la supervision globale des différents sys-
témes de gestion de la qualité.

Cette coordination comprend le droit de
I'organisme d’évaluation : | rorganisme notifié :
— de se faire adresser toute la documentation (approbation et surveillance) établie par

le ou les autres
organismes d’évaluation, | organismes notifiés,

— d’assister aux audits de surveillance prévus au point 5.2,

— d’entamer des audits supplémentaires conformément au point 5.3 sous sa respon-
sabilité et conjointement avec le ou les autres
organismes d’évaluation. organismes notifiés.

Certificat PTU de vérification Certificat de vérification « CE» et
déclaration « CE » de vérification

Lorsque le sous-systéme respecte les exigences de la ou des STI pertinentes,

I'organisme d’évaluation | rorganisme notifié
délivre un
certificat PTU de vérification. certificat de vérification « CE » confor-

Le certificat comprend en annexe le dossier mement au point 3 de l'annexe VI de la
directive 2008/57/CE.

technique  constitué par l'organisme
d’évaluation conformément aux exigences
de la PTU GEN-C *' « Dossier technique ».
Le certificat doit étre remis au demandeur.

Lorsque le sous-systéme visé au point 4.1 fait I'objet d’'une dérogation, d’'un réaména-
gement, d’un renouvellement ou d’un cas particulier, le

certificat PTU de vérification | certificat « CE »
indique aussi la référence précise de la ou des
PTU | STI

ou de leurs parties, au regard desquelles la conformité du sous-systéme n’a pas été
examinée dans le cadre de la procédure
d’évaluation. | de vérification « CE ».

Si certaines parties seulement du sous-systéme, ou certains stades de la procédure de

3 Ancienne annexe 1-C des APTU
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vérification, sont couverts et respectent les exigences de la ou des

6.2

PTU, I'organisme d’évaluation

délivre un certificat

mentionnant clairement quelles parties du
sous-systeme satisfont aux exigences des
PTU pertinentes.

Sur le modéle des DVI, le demandeur peut
établir une déclaration écrite PTU de vérifi-
cation intermédiaire (DVI) conformément a
’Annexe 2.

Déclaration PTU de vérification

Une déclaration PTU de vérification peut
étre établie par choix ou par obligation si
cela est requis par la loi dans I'Etat partie ou
la demande d’évaluation au titre du présent
module a été déposée. Dans ce cas, les
dispositions de la présente PTU relatives a
la  déclaration PTU de vérification
s’appliquent.

Un Etat partie membre de I'Union euro-
péenne applique le droit communautaire en
matiére de déclarations CE de vérification.

Le demandeur

tient le certificat PTU de vérification et, si
elle a été établie, la déclaration PTU de
vérification

|Texte correspondant des réglementations de 'UE*
| STI pertinentes, 'organisme notifié

« CE » DVI conformément a l'article 18,
paragraphe 4, de la directive 2008/57/CE.

Le demandeur doit faire établir une décla-
ration CE de conformité intermédiaire du
sous-systeme (ACI) écrite, conformément
au point 2 de I'’Annexe VI a la directive
2008/57/CE.

Déclaration « CE » de vérification

établit par écrit une déclaration « CE » de
vérification pour le sous-systeme et la
tient

a la disposition des autorités nationales pendant toute la durée de vie du sous-systeme.

Lorsque le sous-systéme visé au point 4.1 fait I'objet d’'une dérogation, d’'un réaména-
gement, d’un renouvellement ou d’un cas spécifique, la

le certificat PTU de vérification et, si elle a
été établie, la déclaration PTU de vérifica-
tion

déclaration « CE »

pour le sous-systéme indique en outre la référence de la ou des

PTU

|STI

ou des parties de celles-ci au regard desquelles la conformité n’a pas été examinée au

cours de la procédure de
vérification.

[Objet de la derniere phrase du point 6.1]

Si elle est dressée, une déclaration PTU de
vérification

| vérification « CE ».

Dans le cas d'une procédure DVI, le
demandeur établit par écrit une déclara-
tion « CE » DVI.

La déclaration « CE » de vérification

et les documents qui 'accompagnent sont établis conformément a

’Annexe 2 de la présente PTU.

Les certificats visés sont :

|rannexe V de la directive 2008/57/CE.

— lagrément du systéme de gestion de la qualité visé au point 3.3 et les rapports
d’audit visés au point 5.3, le cas échéant,

— le certificat PTU d'examen de la concep-
tion
visée au point 4.4 et ses compléments.

— lattestation d’examen « CE » de la
conception

G:\Technik\Notification texts\2012\FR\A_94-01D_3_2011_f (UTP GEN-D AssMod).doc

Réf. UE ?




@@ OTIF

DISPOSITIONS GENERALES
PROCEDURES D’EVALUATION (MODULES)

PTU GEN-D
Page 83 sur 94

Statut : ADOPTEE | Version : 01 Réf. : A 94-01D/3.2011 Original : EN | Date : 29.03.2012
PTU de I'OTIF Texte correspondant des réglementations de 'UE* Réf. UE ?
Une copie de la déclaration PTU de vérifica-|Une copie de la déclaration « CE » de
tion et de la ou des déclarations PTU de|vérification et des déclarations « CE »
vérification intermédiaire (DVI), s’il en existe, | DVI, le cas échéant,
est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.
6.3 (Réservé) L’organisme notifié est responsable de la 63
(Cf. point 4.4) constitution du dossjer tephnique devant
accompagner la déclaration « CE » de
vérification et la déclaration « CE » DVI.
Le dossier technique doit étre constitué
conformément a l'article 18, paragraphe 3,
et au point 4 de I'annexe VI de la directive
2008/57/CE.
7. Pendant toute la durée de vie du sous-systéme, le demandeur tient a la disposition des
autorités nationales :
— la documentation concernant le systéme de gestion de la qualité visé au point 3.1,
— les modifications approuvées visées au point 3.5,
— les décisions et rapports de
I'organisme d’évaluation | I'organisme notifié
visés aux points 3.5, 5.3 et 5.4, et
— la documentation technique visée au point
4.4, 6.3
8. Sauf si l'organisme d’évaluation est lui-[Chaque organisme notifié informe ses
méme l'autorité compétente, il doit informer |autorités notifiantes des certificats de
l'autorité compétente de I'Etat partie qui I'a|vérification « CE »
autorisé a procéder a des évaluations (cf.
points 1.2 c¢) et 1.3) de tous les certificats
PTU de vérification
délivrés ou retirés et leur transmet, périodiquement ou sur demande,
la liste des certificats de vérification
| « CE »
qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.
Chaque organisme d’évaluation doit|Chaque organisme notifié informe les
s’'assurer que les autres organismes|autres organismes notifiés des certificats
d’évaluation sont informés des certificats|de vérification « CE »
PTU de vérification
qu’il a refusés, suspendus, retirés ou soumis a d’autres restrictions et, sur demande,
des certificats PTU de vérification | des certificats de vérification « CE »
qu’il a délivrés.
9. Mandataire

Le mandataire du demandeur peut introduire la demande visée aux points 4.1 et 4.2 et
remplir, en son nom et sous sa responsabilité, les obligations visées aux points 3.1, 3.5,
4.3,4.5,4.7,6.2 et 7, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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4,

3.2

PROCEDURE D’EVALUATION
DE LA CONFORMITE D’UN
SOUS-SYSTEME AUX SPECI-
FICATIONS TECHNIQUES NA-
TIONALES (REGLES) NOTI-
FIEES

Lorsque qu’aucun réglement applicable pour
I’évaluation de la conformité aux spécifica-
tions techniques nationales (régles) notifiées
n’est en vigueur dans I'Etat partie a la date
d’entrée en vigueur de la présente PTU, la
procedure suivante s’applique dans ledit
Etat.

Cette procédure permet de vérifier et de
certifier, grace a une évaluation du sous-
systéme, que la conception technique et le
sous-systéme construit satisfont aux exigen-
ces applicables, s’il en existe, des spécifica-
tions techniques nationales pertinentes
notifiees conformément a [larticle 12 des
APTU.

Il appartient a l'autorité compétente pour
I'admission technique COTIF de véhicules
du ou des Etats parties dans lesquels le
demandeur requiert I'amission du véhicule
(ou type de véhicules) de s’assurer que les
évaluations relevant du chapitre 4 sont
effectuées.

L’autorité peut charger un autre organisme
d’évaluation d’effectuer tout ou partie de
I’évaluation.

Demande

Le demandeur autorisé au titre du chapi-
tre 1.2, point g) peut introduire une demande
d’évaluation des spécifications techniques
nationales applicables auprés de l'autorité
nationale compétente pour [l'admission
technique de sous-systémes de I'Etat partie
de son choix.

Le demandeur peut étre différent de celui
ayant demandé les évaluations comprises
au chapitre 3.

La demande comporte :

— des informations sur les dérogations aux
spécifications techniques nationales no-
tifiées applicables, s'’il en existe,

— une liste des Etats parties, s'il en existe,
autres que celui ou la demande est in-

32

Cf. définition au point 1.2 e)

Texte correspondant des réglementations de 'UE*

PROCEDURE DE VERIFICATION EN
CAS DE REGLES NATIONALES

La procédure de vérification en cas de
régles nationales est la procédure par
laquelle l'organisme désigné conformé-
ment a [larticle 17, paragraphe 3
(Forganisme désigné), contrOle et atteste
que le sous-systéme est conforme aux
régles nationales notifiées conformément
a l'article 17, paragraphe 3.
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troduite, dans lesquels le sous-systéme
nécessite d’étre admis a I'exploitation.

— la documentation technique qui doit
permettre d’évaluer la conformité du
sous-systéme aux spécifications techni-
ques nationales notifiees* de I'Etat par-
tie dans lequel la demande est intro-
duite ;

et, si 'organisme d’évaluation le requiert,

— les documents obtenus via les modules
du chapitre 3 qui ont été appliqués.

3.3 Si l'organisme d’évaluation a besoin de
davantage de documents (p. ex. des contro-
les de véhicule supplémentaires) afin
d’évaluer la conformité du sous-systéme aux
spécifications techniques nationales noti-
fiées applicables et son intégration en toute
sécurité dans son environnement, il peut,
conformément a l'article 6, § 4 des ATMF,
requérir de tels documents auprés du de-
mandeur, la requéte devant comporter une
justification.

3.4 Si le sous-systeme est visé a l'article 6, § 4
des ATMF, l'autorité qui a regu la demande
doit s’assurer que (des copies de) la de-
mande sont transmises aux autorités com-
pétentes des autres FEtats parties dans
lesquels le sous-systeme nécessite d’étre
admis a I'exploitation.

Evaluations

4.1 Les évaluations de la conformité du sous-
systtme aux spécifications techniques
nationales notifiées applicables et de son
intégration en toute sécurité dans son
environnement doivent étre effectuées en
appliguant mutatis mutandis une combi-
naison appropriée de modules du chapitre 3,
le terme « PTU » dans ces modules étant
alors remplacé par « spécifications techni-
ques nationales notifiées applicables et
intégration en toute sécurité du sous-
systéme dans son environnement ».

4.2 Conformément a l'article 6a des ATMF, les
évaluations et contrbles documentés et
affichant un résultat positif, et dont la con-
formité aux PTU et autres exigences (dont
les spécifications nationales) est ainsi
prouvée, ne doivent pas étre réitérés. Le
tableau d’équivalence préparé conformé-
ment a l'article 13 des APTU doit étre obser-
vé dans tous les cas pour lesquels des
évaluations sont effectuées.

4.3 Toutes les autorités nationales compétentes
et tous les organismes d’évaluation impli-
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qués dans les procédures d’évaluation (y
compris pour les modules du chapitre 3)
doivent, conformément a I'article 10, § 4 des
ATMF, coopérer afin de minimiser le temps
nécessaire a I'évaluation et son codt.

5. Certificat de vérification d’un sous-systéme en cas de régles nationales 3.2

L’organisme désigné chargé de

I’évaluation des spécifications techniques
nationales (régles) notifiées

établit

, si tant est que le sous-systéme satisfasse
aux spécifications techniques nationales
applicables,

le Certificat de vérification d’'un sous-systéme en cas de régles nationales
destiné au demandeur.

la procédure de vérification en cas de
régles nationales

Ce certificat contient une référence précise a la régle nationale ou aux régles nationales
dont la conformité a été examinée par I'organisme désigné

lors de I'évaluation, dans le cadre du processus de vérifica-
tion,

y compris les régles se rapportant aux éléments visés par une dérogation a une

PTU, |sTI,

qu’il s’agisse d’'un réaménagement ou d’un renouvellement

En cas de régles nationales se rapportant aux sous-systémes composant un véhicule,
I'organisme désigné subdivise le certificat en deux parties, I'une indiquant les références
aux régles nationales se rapportant strictement a la compatibilité technique entre le
véhicule et le réseau concernés, I'autre pour toutes les autres régles nationales.

En cas de régles nationales applicables, le
certificat de vérification d’'un sous-systéme
peut couvrir plusieurs versions du sous-
systéme, si tant est que les différences entre
les versions n’aient pas d’incidence sur les
spécifications techniques nationales noti-
fiées applicables. Il peut également couvrir
une série de sous-systémes identiques
produits en lot, a condition que le ou les
véhicules auxquels se rapportent les infor-
mations données dans les annexes au
certificat soient clairement identifiables
(p. ex. avec leur numéro d’identification
unique a 12 chiffres).

6. Dossier technique 3.3

Le dossier technique qui accompagne le certificat de vérification en cas de régles natio-
nales est inclus dans le dossier technique

qui doit étre joint aux certificats techniques|visé au point 2.4 [de la directive
du sous-systéme et établi conformément a|2011/18/CE, Annexe VI] et

la PTU GEN-C. Il

contient les données techniques utiles pour I'évaluation de la conformité du sous-
systéme avec les régles nationales.

7. Déclaration de vérification des sous-systémes en cas de régles nationales

Une « déclaration de vérification des sous-|Dans le cas ou il est fait référence dans 2Y'"'%
systtmes en cas de regles nationa-|lI'annexe VI a la déclaration de vérification V.2

les applicables » peut étre établie par choix|des sous-systtmes en cas de régles

ou par obligation si cela est requis par la loi|nationales, les dispositions de la partie 1

dans [I'Etat partie ou la demande|s’appliquent mutatis mutandis a cette
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d’évaluation au titre du présent module a été
déposée. Dans ce cas, les dispositions de la
présente PTU relatives a la déclaration PTU
de vérification s’appliquent.

Si elle est émise par le demandeur, elle doit
comporter les informations spécifiées dans
I'annexe 2 a la présente PTU.

Un Etat partie membre de I'Union euro-
péenne applique le droit communautaire en
matiére de déclarations CE de vérification.

Mandataire

Le mandataire du demandeur peut introduire
une demande telle que visée au point 3 et
satisfaire a d’autres obligations en son nom
et sous sa responsabilité, a condition que
celles-ci soient précisées dans le mandat.

déclaration.
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5. PROCEDURE D’EVALUATION DE L’INTEGRATION EN SE- J3075"
CURITE D’UN SOUS-SYSTEME DANS SON ENVIRONNE-

MENT

Avant d’émettre une admission technique,|Note : voir recommandation 2011/217/UE.
autorité nationale compétente doit établir
que la mise en service du sous-systeme
structurel en question ne réduira pas le
degré de sécurité du systéme ferroviaire.

Par conséquent, les Etats parties [...] les Etats membres
prennent toutes les mesures appropriées pour que ces sous-systémes ne puissent
obtenir leur admission technique | étre mis en service

que s'ils sont congus, construits et installés de fagon a satisfaire aux exigences essen-
tielles les concernant, lorsqu'ils sont intégrés dans le systéme ferroviaire. En particulier,
ils vérifient :

— la compatibilité technique de ces sous-systémes avec le systéme dans lequel ils

s'intégrent,
— l'intégration en sécurité des sous-systémes
dans leur environnement. conformément a l'article 4, paragraphe 3,
et a l'article 6, paragraphe 3, de la direc-
tive 2004/49/CE

La compatibilité technique est en principe
assurée par la conformité aux dispositions
des PTU applicables.

Lorsqu’il n’existe aucune PTU pertinente
couvrant I'exigence essentielle de compatibi-
lité technique (p.ex. linterface avec les
systémes de signalisation/de protection des
trains hérités du passé ou les sous-
systémes d’infrastructure, d’énergie et de
CCS non conformes aux PTU), les regles
nationales notifiées s’appliquent.

L’exigence d’'une « intégration en sécurité »
fait également partie des exigences essen-
tielles et doit étre couverte par la PTU
applicable et/ou les régles nationales noti-
fiées.

Si ni les PTU, ni les régles nationales noti- | Note : voir article 2(2) du réglement CE
fiées applicables ne fournissent une base|n° 352/2009

adéquate a [I'évaluation compléte de la
conformité aux exigences essentielles,
conformément au point 5.2 ci-dessus, le
demandeur doit procéder a une évaluation
et une appréciation des risques explicites
conformément & la PTU GEN-G « Evaluation
et appréciation des risques ».

Les documents du demandeur doivent étre
évalués par un organisme d’évaluation
indépendant, tel que le prescrit la PTU
GEN-G.
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ANNEXE 1

CONTENU DE LA « DECLARATION DE CONFORMITE » ET DE LA « DE-
CLARATION D’APTITUDE A L’EMPLOlI» DES CONSTITUANTS
D’INTEROPERABILITE

PTU de I'OTIF Texte correspondant des réglementations de I'UE * Réf. UE *
La déclaration de conformité et/ou d’aptitude|La déclaration « CE » de conformité ou
a I'emploi d'aptitude a I'emploi
et les documents qui I'accompagnent doivent étre datés et signés.
Cette déclaration doit étre rédigée dans la méme langue que

les instructions d’utilisation du constituant |1a notice d'instruction
et comprendre les éléments suivants :

| — références de la directive,
— nom et adresse

du constructeur |  du fabricant
ou de son mandataire établi
dans un Etat partie | dans la Communauté

(indiquer la raison sociale et I'adresse compléte ; en cas de mandataire, indiquer éga-
lement la raison sociale du fabricant ou constructeur)

— description du constituant d'interopérabilité (marque, type, etc.) ;

— indication de la procédure suivie pour déclarer la conformité ou I'aptitude a I'emploi ;
(article 13)

— toutes les descriptions pertinentes auxquelles répond le constituant d'interopérabilité, et
en particulier les conditions d'utilisation ;

— nom et adresse
de l'organisme d’évaluation et d’autres de l'organisme (des organismes) noti-
organismes qui sont intervenus fie(s) qui est (sont) intervenu(s)
dans la procédure suivie en ce qui concerne la conformité ou l'aptitude a I'emploi ;

— date du certificat d'examen® assortie, le cas échéant, de la durée et des conditions de
validité du certificat ;

— le cas échéant, référence des

PTU, normes validées et autres normes spécifications européennes ;
appliquées ;

— identification du signataire ayant recu pouvoir d'engager
le constructeur ; le fabricant ou son mandataire établi

dans la Communauté ;

— le cas échéant, indication des directives
européennes, autres que la directive rela-
tive a linteropérabilité, qui ont été appli-
quées.

33
34

Annexe |V de la directive 2008/57/CE

Si aucune référence de I'UE n’est indiquée, cela signifie que le numéro de chapitre/point est le méme que dans le texte de
I'OTIF.

Exemple : certificat de conformité, certificat d’examen de type, « agrément de systeme de gestion de la qualité », certificat
d’examen de conception, certificat d’aptitude a I'emploi

35
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ANNEXE 2

CONTENU DE LA « DECLARATION DE VERIFICATION » DE SOUS-
SYSTEMES

PTU de I'OTIF Texte correspondant des réglementations de I'UE * Réf. UEY

La déclaration PTU de vérification La déclaration « CE » de vérification
et les documents qui I'accompagnent doivent étre datés et signés.

Cette déclaration doit étre rédigée dans la méme langue que le dossier technique et com-
prendre les éléments suivants :

|— références de la directive,

— nom et adresse

du demandeur ou du constructeur, | de I'entité adjudicatrice ou du fabricant,
ou de son mandataire établi
dans un Etat partie | dans la Communauté

(indiquer la raison sociale et I'adresse compléte ; en cas de mandataire, indiquer éga-
lement la raison sociale
du demandeur ou du constructeur), | de I'entité adjudicatrice ou du fabricant),

— description succincte du sous-systéme,

— nom et adresse
de l'organisme d’évaluation qui a effectué de l'organisme notifié qui a procédé a la
les vérifications visées dans les Modules vérification « CE » visée a l'article 18,
au chapitre 3,

— références des documents contenus dans le dossier technique,
— toutes les dispositions pertinentes provisoires ou définitives auxquelles doit répondre le
sous-systeme, et en particulier, s'il y a lieu, les restrictions ou conditions d'exploitation,

— durée de validité
de la déclaration PTU de vérification, | de la déclaration « CE »,
si celle-ci est provisoire,

— identification du signataire.

— le cas échéant, indication des directives
européennes, autres que la directive rela-
tive a linteropérabilité, qui ont été appli-
quées.

36 Annexe V de la directive 2008/57/CE

Si aucune référence de I'UE n’est indiquée, cela signifie que le numéro de chapitre/point est le méme que dans le texte de
I'OTIF.
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ANNEXE 3

TABLEAU DE CORRESPONDANCE ENTRE LES CERTIFICATS DE
L’OTIF ET DE L’UE ET ENTRE D’AUTRES PIECES JUSTIFICATIVES

Le tableau de correspondance ci-dessous indique les documents résultant des modules d’évaluation des
chapitres 2 et 3. Leurs titres different en fonction des réglements selon lesquels ils sont émis mais ils
possédent le méme but et le méme contenu.

Document de I'OTIF

Document de I'UE correspondant

Module(s) Nom du document Nom du document

chapitre 2

CA, CA1, CA2, | Déclaration de conformité Déclaration de conformité CE

CC, CD, CF,

CH, CH1

CA1, CA2, CF |Certificat de conformité Certificat de conformité CE

CB Rapport d’évaluation Rapport d’évaluation

CB Certificat d’examen de type Attestation d’examen CE de type

CD, CH, CH1, |« agrément de systéme de gestion de la|« agrément de systéme de gestion de la

SD, SH1 qualité » qualité »

CH1 Certificat d'examen de la conception Certificat d'examen CE de la conception

CV Certificat d’aptitude a 'emploi Certificat CE d'aptitude a I'emploi

CVv Déclaration d’aptitude a I'emploi Déclaration CE d’aptitude a I'emploi

chapitre 3

SB Déclaration PTU de vérification intermé-|Déclaration CE de vérification intermédiaire
diaire (DVI) (DVI)

SB, SD, SF, Dossier technique Dossier technique

SHA1

SB Certificat PTU d’examen de type Attestation d’examen CE de type

SHA1 Certificat PTU d'examen de la conception Certificat d'examen CE de la conception

SD, SF, SH1 Certificat PTU de vérification Certificat de vérification CE

SD, SF, SH1 | Attestation de vérification intermédiaire [ Attestation de vérification intermédiaire
(AVI) (AVI)

SD, SF, SH1 Déclaration PTU de vérification Déclaration CE de vérification

chapitre 4 Certificat de vérification d’un sous-systéme | Certificat CE de vérification d'un sous-
en cas de regles nationales applicables systéme en cas de régles nationales

chapitre 4 Déclaration de vérification des sous-|Déclaration CE de vérification des sous-
systtmes en cas de régles nationales|systémes en cas de regles nationales
applicables
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LIGNES DIRECTRICES

Les deux annexes ci-dessous ne font pas partie des réglements PTU mais constituent des lignes directrices
aidant a comprendre les complexes procédures d’évaluation (annexe 4) et en particulier I'évaluation de
« l'intégration en sécurité d'un sous-systéme dans son environnement » (annexe 5).
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ANNEXE 5
PTU de I'OTIF | Texte correspondant des réglementations de I'UE Réf. UE

LIGNES DIRECTRICES POUR L’EVALUATION DE L’INTEGRATION EN TOUTE SE-
CURITE D’UN SOUS-SYSTEME DANS SON ENVIRONNEMENT

La conformité aux conditions suivantes doit étre démontrée afin de satisfaire aux « exi-
gences essentielles »* ;

pour 'admission technique |— pour la mise en service
d’'un sous-systeme spécifique, l'intégration en toute sécurité entre ce sous-systeme
et tous les autres sous-systémes dans lesquels il s’intégre,

pour 'admission technique |— pour la mise en service

d’'un véhicule, I'intégration en toute sécurité entre les sous-systémes pertinents du
véhicule (uniguement a la premiére

admission technique) |  autorisation)

et I'intégration en toute sécurité entre le véhicule et le réseau concerné.

Lorsqu'il démontre I'intégration en toute securité en appliquant les Méthodes de seécurité
communes (MSC) pour I'Evaluation des risques (ER), le demandeur doit :

faire référence soit aux exigences

des PTU soit aux spécifications nationa- des STI, soit aux régles nationales,
les / régles (notifiées), ce qui peut étre dans le droit fil du premier principe
considéré comme d’acceptation des risques, a savoir

« I'application de codes de pratique », ou

si le sujet n’est pas couvert par
les PTU et les spécifications nationa- les STI et les regles nationales,
les (régles) notifiées
réaliser une estimation
et une évaluation

des risques explicites ou une étude de similitude afin de repérer les exigences man-
quantes

(deuxiéme et troisiéme principes d’acceptation des risques des MSC pour I'ER),
qu’il doit rendre publique, de fagcon a assurer la transparence sur les solutions ac-
ceptées par

l'autorité compétente de I'Etat partie
pour 'admission technique COTIF.

Ainsi que les MSC pour I'ER l'indiquent, I'application de ces méthodes a l'intégration
en toute sécurité ne peut conduire a des exigences contradictoires avec celles éta-
blies

les PTU et les régles nationales noti-
fiees ;

'ANS.

dans les STI. Par analogie, ce principe
s’applique également pour les régles
nationales ;

les PTU/STI et les régles nationales notifiées restent donc obligatoires.

38 Les « exigences essentielles » figurent dans la PTU GEN-A.
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