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Version 1.0 (21/09/2018). Tryckta exemplar kan inte kontrolleras. Ladda ner den senaste versionen pa
era.europa.eu. Upphovsratt 2018 Europeiska unionens jarnvagsbyra. Med ensamratt.

0. Sammanfattande tabell

Tabellen ger en o6versikt over de olika praktiska fall som férvantas upplevas av s6kandena och sammanfattar
deras lank till de godkdnnandeslag som finns i genomférandeférordningen (EU) 2018/545. Den
tillhandahaller i varje enskilt fall information till sékande om behovet av att ldmna in en ansékan om
godkannande via 0SS, de uppgifter som behover utféras och dokumentationen som ska ingd i underlaget
som atfoljer ansokan. Godkdnnandeslag identifieras ocksa i flodesschemat for delsteg 1-1.

Denna sammanfattande tabell ska ses som en samlad Oversikt éver processen och en introduktion till de
praktiska arrangemangen for fordonsgodkannande (genomférandeférordning och riktlinjer) for potentiella
sokande. Tabellen har utarbetats av gruppen av representativa organ for att ge de sdkande en snabb ingang
till de praktiska arrangemangen.

Det bor noteras att tabellen ger en juridiskt icke-bindande 6versikt for de olika fallen. De rattsligt bindande
bestammelserna aterfinns i direktiv (EU) 2016/797 och i genomférandeférordning (EU) 2018/545.
Hanvisningar och anmarkningar finns i tabellen for att hjalpa sokande att hitta tillhérande innehall i direktivet
och genomférandeforordningen (inklusive riktlinjer).
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(AG3.3.2.1,3.3.2.2,3.6.2 och
3.6.3)

(IR artikel 14.1 c)

vid forsta godkannandet ska inte upprepas.
(AG3.3.2.1)

Mojlighet for innehavaren att valja att begdra en ny typ eller att
skapa en ny variant av den befintliga typen

(IR artikel 14.2)

Inkludera
forslagsstallarens
Involvera organ Involvera ett forsakran (artikel 16 i
Godkannandeslag Inkludera for bed6mning av bedémningsorgan Inkludera de genomférandeforord Godkinnande ska
enligt artikel 14.1 i Limna in en kravspecificeringsh overensstammels (enligt den tekniska underlag Inkludera EG- ningen (EU) utfirdas av den
abe eskrivning av slag genomforandeféror .. andlingar i e gemensamma som atfoljer EG- ontrollférklaring ; bilaga nmarkningar - Sarskilda 6nskema -
Tabell Beskrivni | forandefo ansdkan? dli i atfoljer EG kontrollférklari 402/2013; bilaga | Anmarkni Sarskilda onskemal odkinnande
dningen (EU) : ansokan? (anmélt organ sakerhetsmetoden for kontrollférklaring en i ansokan? 18.10/18.12 till g enheten
2018/545 (5) och utsett riskbed6mning)? en i ansokan? genomférandeforord
organ)? (3) ningen (EU)
2018/545) i ans6kan?
(3)
. x Fordonst dka
. Den sokande kan vélja att godkdnna den nya typen utan ett ordonstypgodkannan
Godkdnnande av fordonstyp N . « .. L « .. . de
. Forsta godkannande godkdnnande for att samtidigt slappa ut det forsta fordonet pa .
IE] (for en ny fordonstyp) (IR artikel 14.1 a) Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja marknaden (IR artikel 48)
(AG 3.2.2.19 och 3.3.2.1) ' ; (AG 3.8.2 och
(AG 3.2.2.15) .
bilaga IV)
Fordonstypgodkdnnan
. « . « . de och/eller
. . En ansékan om godkdnnande for utsldppande pd marknaden av /..
Fordonsgodkannande for B e fordonsgodkdnnande
A . det forsta fordonet av en typ kommer att resultera i bade ett A A .
utsldppande pa marknaden . . . .. A .. for utslappande pa
. . Forsta godkdnnande fordonstypgodkannande och ett godkdnnande for utslappande
1b (for det forsta fordonet av en A Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja . . . marknaden
(IR artikel 14.1 a) pa marknaden av det forsta fordonet. Detta gérs med en .
typ) anskan (IR artiklarna 48 och
(AG 3.2.2.19 och 3.3.2.1) (ID artikel 2;1 2) 49)
: (AG 3.8.2,3.83,
bilaga IV och bilaga V)
Nej
. Ja Tillhandahalla bevisning for férsakran om Gverensstammelse
i Ja 53 lange som aspekterna med typ (och tillhérande dokumentation) och beslut om avste
Nej 5r s 5 ) yp g
di d som ror sékerhet och sdker £G Nej . . ) d di d
Go" annan "e aven Godkinnande av (s) Tilverkningt integration mellan G- fran tillampningen av TSD:er For onsg"o annann e
typoverensstammelse typdverensstimmel cka vervakas v ett delsystem for koptroll;o:klar;ngen Forslagsstallaren behs (IR bilaga | punkt 18.3 och18.4) for utslappande pa
2a (Leverans av en fordonsserie) e Ja Kravspecificeringsproc organ for tillverkningsfasen redan Nej arfiﬂh;;vdeen uc::rgf:: :n i::kr;ar‘zé:;el: (AG bilaga 1) marknaden
(ID artikel 25) (IR artikel 14.1 e) essen SrattOCkSé beddmning av krav::f;;t:;:; aevn for dokumentationen till som omfattar Kravspecificeringsprocessen ska ocksa omfatta (IR artikel 49)
(AG3.2.2.150ch 3.3.2.1) il olin‘a af Gverensstimmelse fordonsf en/t godkénna férsakran om tillverkningsfasen tillverkningsprocessen. Denna bevisning kravs dock inte i (AG 3.8.3 och bilaga V)
flverkningstasen (2010/713/EU) ypen/typeod dverensstimmelse ansoékan.
ndet och inga dndringar med t
forekommer i P
tillverkningsprocessen
Tillhandahalla bevisning for: forsdkran om Gverensstimmelse
Nej med typ (och tillhdrande dokumentation) och beslut om avsteg
Ja fran tillampningen av TSD:er
i Ja Sa lange som aspekterna .

Andringar i ett redan godként Nej som ror sakerhet och séker EG- Nej (IR bilaga | pun|'<t 18.3 och18.4) Fordonsgodkannande
fordon for éverensstaimmelse Godkinnande av (5) Tillverkningsfasen integration mellan kontrollférklaringen (AG bilaga l) for utslii ande b3
med en annan typversion/- typoverensstimmel o ska vervakas av ett _ delsystem for ) ir en del av den Forslagsstillaren behdver Kravspecificeringsprocessen ska ocksa omfatta PP P

2b . Ja Kravspecificeringsproc - tillverkningsfasen redan Nej o < T . . L. . . . marknaden
variant se ko ocked organ fér omfattades av tillhérande upprétta en riskforsakran tillverkningsprocessen. Denna bevisning kravs dock inte i (IR artikel 49)
(ID artikel 25) (IR artikel 14.1 €) essen ska ocksa beddmning av I .. dokumentationen till som omfattar ansokan. .
omfatta kravspecificeringen for AG 3.8.3 och bil Vv
(AG 3.2.2.15 och 3.3.2.3) Iverkningsf. Overensstammelse fordonstypen/t dkann forsakran om tillverkningsfasen Beskrivning i Riktlini f5rd Ktisk . ( 8.3 och bilaga V)
tillverkningsfasen (2010/713/EU) ordonstypen/typgodkénna sverensstimmelse es rlvnlrlg i Riktlinjerna “or e praktiska arrapgemangen i
ndet och inga andringar med typ processen for fordonsgodkénnande 3.3.2.3 - ”Fa ett fordon att
il f°kre_k°mme” Sverensstimma med en annan godkénd version av
flverkningsprocessen fordonstypen och/eller med en variant av fordonstypen”
o . Ja
And.rlngar i TSD:n eller.de () Omfattningen av bevisningen som ska inga i underlaget som
nat|0n9|L§kr13|€2|Zr;§ enligt Férnyat atféljer ansokan om godkannande, begransat till de dndrade Fordonstypgodkannan
Srnvaesd .?{ Le : l::l direk fordonstypgodkinn Nei Beror pa de dndrade Om ett bedémningsorgan reg'lerna. de
3 {[?Vrr(“E/Sg)szonlg/;;?Zg:q ilr:::tlfr‘a'l\r/fer ande Ja (SE)J Ja reglernas karaktar Ja Ja (enligt den gemensamma (ID artikel 24.3) (IR artikel 48)
o - . (ID artikel 24.3) (3) (4) Sak_erhets,r,ne'(f’den,,for Fornyelsen av godkdnnandet av fordonstyp kraver endast (AG 3.8.2 och
nagon dndring av konstruktionen . riskbedémning) &r . . . .
av fordonstvpen (IR artikel 14.1 b) involverat maste verifiering av de andrade parametrarna for vilka den nya regeln bilaga IV)
(AG3.3.2.1 ocpr3 33) forslagsstéllaren uppratta forklarar den befintliga fordonstypen ogiltig
T o en riskforsakran
De kontroller som ska utféras av den godkdnnande enheten for .
. . P . . Fordonstypgodkdnnan
ett godkdannande som utvidgar anvandningsomradet fér en de och/eller
fordonstyp ska begransas till att kontrollera att det ursprungliga fordonsgodkannande
. . . fordonstypgodkannandet fortfarande ar giltigt och den tekniska . 9 .
Utvidgat anvandningsomrade e SrTe T . for utsldappande pa
b . . kompatibiliteten mellan fordonet och jarnvagsnatet for det
utan andring i konstruktionen Utvidgat tvidead <ndni 2det. Kontroll d tfort marknaden som
4 (ID artikel 21.13) anvandningsomrade Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja utvidgade anvandningsomradet. Rontroller som redan utiorts omfattar det befintliga

anvandningsomradet
(IR artiklarna 48 och
49)
(AG 3.8.2,3.8.3,
bilaga IV och bilaga V)
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EUROPEISKA UNIONENS JARNVAGSBYRA

Tabell 0: Sammanfattande tabell

Vagledning
Riktlinjer for PA VA

ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Involvera organ

Involvera ett

Inkludera
forslagsstallarens
forsakran (artikel 16 i

Godkannandeslag Inkludera for bed6mning av bedémningsorgan Inkludera de genomférandeforord w
enligt artikel 14.1 i " . kravspecificeringsh overensstammels (enligt den tekniska underlag Inkludera EG- ningen (EU) God!fannande ska
Tabell Beskrivning av slag genomfdrandeforor Lamn"a inen andlingar i e gemensamma som atfoljer EG- kontrollférklaring 402/2013; bilaga | Anmarkningar - Sdrskilda 6nskemal utfardfx e
., ansokan? . " " " " . A .. > godkdnnande
dningen (EU) ansokan? (anmilt organ sdkerhetsmetoden for kontroliférklaring en i ansokan? 18.10/18.12 till
2018/545 (5) och utsett riskbedémning)? en i ansokan? genomférandeforord enheten
organ)? (3) ningen (EU)
2018/545) i ans6kan?
(3)
(AG3.3.2.2)
Fordonstypgodkannan
Det har ar en kombination av slag 4 och 6. Ans6kan om nytt de och/eller
Utvidgat anvandningsomrade, godkénnande kombinerat med begdran om utvidgat fordonsgodkdnnande
inklusive en dndring i Nytt godkannande anvandningsomrade kan ski?kas samtidigt i en enda 0SS- for utslappande pa
typkonstruktionen som kraver ett och utvidgat anéokan marknaden som
5a nytt godkdnnande anvandningsomrade ) ) Ja ; Ja Ja ) (IR artikel 14.3) omfattar andringarna
@) (ID artikel 21.13) (IR artikel 14.1 c, a @ (1 2 (1) ) @ (AG3.3.2.1) och det utvidgade
(AG3.3.2.1,3.3.2.2,3.6.2 och 14.1 d och 14.2 och Mojlighet for innehavaren att vélja att begéra en ny typ eller att anvandningsomradet
3.6.3) 14.3) skapa en ny variant av den befintliga typen (IR artiklarna 48 och
Samma innehavare (IR artikel 14.2) 49)
(AG 3.3.2.2) (AG3.8.2,3.83
bilaga IV och bilaga V)
Fordonstypgodkdnnan
. . . . Det har ar en kombination av slag 4 och 7. Ans6kan om nytt de och/?ller
Utwagat a.nvandrlmgs_om.rade' . godkdnnande kombinerat med begaran om utvidgat fotdonsgf)dkannan(je
inklusive en &ndring i Nytt godkannande anvandningsomrade kan skickas samtidigt i en enda OSS- fér utslappande pa
typkonstruktionen som kraver ett och utvidgat ansékan marknaden som
5b nytt godkannande anvandningsomrade Ia Ia Ja Ia Ja Ja Ia (IR artikel 14.3) omfattar dndringarna
(8) (ID artikel 21.13) (IR artiklarna 14.1 c, (1) (1) (2) (AG 3.3.2.1) och det utvidgade
(AG3.3.2.1,3.3.2.2,3.6.2 och 14.1d,14.2,14.3 . anvandningsomradet
363) och 15.4) Skapande av en ny fordon-styp av den nya innehavaren (IR artiklarna 48 och
Ny innehavare (IR artikel 15.4) 49)
(AG3.3.22) (AG3.8.2,3.83,
bilaga IV och bilaga V)
Andra till de grundlaggande
konstruktionsegenskaperna eller
fordonets sdkerhetsniva utover
kriterierna i Fordonstypgodkdnnan
jarnvagsdriftskompatibilitetsdirek de och/eller
tivet (EU) 2016/797 artikel 21.12: fordonsgodkdnnande
e  parametrar utanfor Nytt godkénnande Majlighet for innehavaren att vélja att begéra en ny typ eller att for utslappande pa
- godtagbart omrade i (IR artikel 14.1 d, I Ia Ja I Ja Ja I skapa en ny variant av den befintliga typen marknaden som
TSD:erna 14.2 och 14.3) (1) (1) (2) (IR artikel 14.2) omfattar dndringarna
e fordonets totala (AG 3.3.2.2) (IR artiklarna 48 och

sakerhetsniva kan paverkas
negativt
e kravs enligt relevant TSD
(ID artikel 21.12)
(IR artikel 15.1 d)
Samma innehavare

49)
(AG 3.8.2,3.8.3,
bilaga IV och bilaga V)
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EUROPEISKA UNIONENS JARNVAGSBYRA

Tabell 0: Sammanfattande tabell

Vagledning
Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Inkludera
forslagsstallarens
Involvera organ Involvera ett forsakran (artikel 16 i
Godkdnnandeslag Inkludera for bedomning av beddmningsorgan Inkludera de genomférandeforord Godkinnande ska
enligt artikel 14.1 i " . kravspecificeringsh overensstammels (enligt den tekniska underlag Inkludera EG- ningen (EU) "
A " .. Ldmnain en X R e~ " . o A s LA = o utfardas av den
Tabell Beskrivning av slag genomfdrandeforor skan? andlingar i e gemensamma som atfoljer EG- kontrollférklaring 402/2013; bilaga | Anmadrkningar - Sarskilda onskemal dii d
dningen (EU) ansokan: ansokan? (anmélt organ sakerhetsmetoden for kontrollférklaring en i ansokan? 18.10/18.12 till gockannande
2018/545 (5) och utsett riskbedémning)? en i ansokan? genomférandeforord enheten
organ)? (3) ningen (EU)
2018/545) i ans6kan?
Andra till de grundlaggande
konstruktionsegenskaperna eller
fordonets sakerhetsniva utéver
kriterierna i Fordonstypgodkdnnan
jarnvagsdriftskompatibilitetsdirek de och/eller
tivet (EU) 2016/797 artikel 21.12: Nytt godkannande fordonsgodkannande
* parametrar . utanf0|f (IR artiklarna 14.1 d, Skapande av en ny fordonstyp av den nya innehavaren for utslappande pa
7 godtagbart omrade i 15.1d, 15.4 och Ja Ia Ja Ia Ja Ja Ia (IR artikel 15.4) marknaden som
TSD:erna 16.3) (1) (1) (2) (AG 3.3.2.2) omfattar andringarna
e fordonets totala o (IR artiklarna 48 och
sakerhetsniva kan paverkas 49)
negativt (AG3.8.2,3.8.3,
e  kravs enligt relevant TSD bilaga IV och bilaga V)
(ID artikel 21.12)
(IR artikel 15.1 d)
Ny innehavare
Andra till de grundliggande Typinnehavaren kommer att halla information tillganglig pa
konstruktionsegenskaperna eller begéran av den godkdannande enheten, de nationella
fordonets sakerhetsniva, inte sakerhetsmyndigheterna, byran eller medlemsstaterna .
utover kriterierna i (ID bilaga IV punkt 2.6) Den godkanngnde
jarnvagsdriftskompatibilitetsdirek (IR artikel 15.2) ednheten ska r~eg|strera
tivet (EU) 2016/797 artikel 21.12: Skapa en ny version av fordonstyp eller en ny version av en ?:rgc\:is‘/t?/;)sé?]n;?eiv
® parametrar utanfor variant av fordonstyp och férse den godkdnnande enheten med den nya versionen av
godtagbart omrade i - _ Ja Ja _ _ _ relevant information. Den godkdnnande enheten ska registrera varianten av
8 TSD:erna (IR artikel 15.1 c och Nej 5) (1) 6) (1) 2) 7) den nya versionen av fordonstypen eller den nya versionen av fordonstyp i ERATV
e fordonets ) ) totala 15.2) varianten av fordonstyp i ERATV med den informatio’n
sakerthettsnlva kan paverkas (IR artikel 15.3) som innehavaren av
. rk]f'a'gvi ::nligt relevant TSD (AG 3.3.2.2fall ¢) fordon.stypgodkénnan
Den sékande kan vilja ha ett bedémningsorgan (enligt den det t'llh?”dahaller
(ID artikel 21.12) gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning) for att (IR artikel 15.3)
(IR artikel 15.1 ) avgora om andringen inte gar utover kriterierna. Detta ar dock
Samma innehavare inte obligatoriskt.
Andra till de grundliggande o o Den enhet som h.anterar éindfingen maste anmala andringarna
konstruktionsegenskaperna eller | E tillimpligt, sdvida till den godkénnande enheten.
fordonets sakerhetsniva, inte get |nt(;l£):3gars ;V Detta kan gélla ett fordon eller ett antal identiska fordon.
utGver kriterierna i e::egtzn i:g?:? : _ Ja Ja _ _ _ Den godkidnnande enheten kan inom fyra ménader utfirda ett
jérnvagsdriftskompatibilitetsdirek manader eftez Nej () (1) (6) (1) 2) 7) motiverat beslut om att begéra en ansékan om godkannande, i -
tivet (EU) 2016/797 artikel 21.12: anmalan av handelse av en felaktig kategorisering eller otillrickligt
® parametrar . utanfor andringar underbyggd information.
iggf:f::rt omrade ! (IR artikel 16.4) Anmdlan ska géras med ett sarskilt IT-verktyg
e fordonets totala (AG33.2.3)
9a sikerhetsniva kan paverkas Den nya innehavaren maste anmala dndringarna till den
negativt Nytt godkén?ande godkdnnande enheten. Fordonstypgodkdnnan
e  krivs enligt relevant TSD om det b?gars av Detta kan gélla ett fordon eller ett antal identiska fordon. de och/(iller
> den godkdnnande fordonsgodkdnnande
(ID artikel 21.12) enheten inom fyra Den godkdnnande enheten kan inom fyra manader utfarda ett for utslippande pé
(IR artikel 15.1 c) manader efter Ia Ia Ja Ja Ja Ja la motiverat beslut om att begira en ansokan om godkannande, i marknaden
Ny.i.nne'hav::-lre anmilan av (1) (1) (2) handelse av en felaktig kategorisering eller otillrackligt (IR artiklarna 48 och
Endast dndring i fordon andringar underbyggd information. 49)
(I(igr;lflz.l;‘;) (IR artiklarna 14.1d Skapande av en ny fordonstyp av den nya innehavaren (AG3.8.2,3.8.3,
och 16.4) (IR artikel 15.4) bilaga IV och bilaga V)
(AG 3.3.2.2)
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EUROPEISKA UNIONENS JARNVAGSBYRA

Tabell 0: Sammanfattande tabell

Vagledning
Riktlinjer for PA VA

ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Inkludera
forslagsstallarens
Involvera organ Involvera ett forsakran (artikel 16 i
Godkdnnandeslag Inkludera for bedomning av beddmningsorgan Inkludera de genomférandeforord Godkinnande ska
enligt artikel 14.1 i " . kravspecificeringsh overensstammels (enligt den tekniska underlag Inkludera EG- ningen (EU) "
A " .. Ldmnain en X R e~ " . o A s LA = o utfardas av den
Tabell Beskrivning av slag genomfdrandeforor skan? andlingar i e gemensamma som atfoljer EG- kontrollférklaring 402/2013; bilaga | Anmadrkningar - Sarskilda onskemal dii d
dningen (EU) ansokan: ansokan? (anmélt organ sakerhetsmetoden for kontrollférklaring en i ansokan? 18.10/18.12 till gockannande
2018/545 (5) och utsett riskbedémning)? en i ansokan? genomférandeforord enheten
organ)? (3) ningen (EU)
2018/545) i ans6kan?
Andra till de grundldggande
konstruktionsegenskaperna eller
fordonets sdkerhetsniva, inte
utover kriterierna i
jarnvagsdriftskompatibilitetsdirek .
tivet (EU) 2016/797 artikel 21.12: Fordonstypgodkannan
e parametrar utanfor ford de OCZ{f_”er d
godtagbart omrade i | Nyttgodkdnnande ) behalacotaniitalied
TSD:erna (IR artiklarna 14.1 d Ja Ia Ia Skapande av en ny fordonstyp av den nya innehavaren for utsldappande pa
9b e fordonets totala och 15.4 d) Ja Ja (1) Ja 1) 2) Ja (IR artikel 15.4) marknaden
sakerhetsniva kan paverkas (AG3.3.2.2) (IR artlkfg;a 48 och
negativt (AG3.8.2,3.83
e  krévs enligt relevant TSD ) o
(ID artikel 21.12) bilaga IV och bilaga V)
(IR artikel 15.1 c)
Ny innehavare
Endast dndring i fordonstyp
och/eller fordonstyp och fordon
Andring som introducerar en
awvikelse fran det tekniska Ja Typinnehavaren kommer att halla information tillganglig pa
underlaget, men leder inte till att begédran av den godkdnnande enheten, de nationella
kriterierna i Vid konsekvenser fér sakerhetsmyndigheterna, byran eller medlemsstaterna
jarmvagsdriftskompatibilitetsdirek _ Nej _ Dedemningarav " _ _ (Ip k(’l'sifﬁ':eﬁgkzt)z-s)
10| tivet (V) 2016/797 artikel 2112 | 1o . el 15,1 b) (5) som redan utforts (6) - ) 7) ) . - . -
uppfylls. och vid behov av nya Den s6kande kan vilja ha ett bedémningsorgan (enligt den
(IR artiklarna 15.1 b och 16.2) kontroller och gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedomning) for att
(AG 3.3.2.1) verifikationer avgora om andringen inte gar utover kriterierna. Detta ar dock
Samma innehavare (AG 3.3.2.2 kat. b) inte obligatoriskt.
Den enhet som hanterar dndringen maste anmala dndringarna
Ej tillampligt, savida till den godkdnnande enheten.
SEt intzsggérs jv Detta kan galla ett fordon eller ett antal identiska fordon.
Andring som introducerar en e:k?ethn iizrr:?yrz _ Ja Ja _ _ Den godkdnnande enheten kan inom fyra manader utfarda ett
avvikelse fran det tekniska manader efter Nej 5) (1) 6) - 2) (7) motiverat beslut om att begéra en ansdkan om godkannande, i -
underlaget, men leder inte till att anmalan av hdndelse av en felaktig kategorisering eller otillrackligt
o -kriterierna‘ i - 4 andringar underbyggd information.
j:i:/r;\;i}gEsG:l)rlzfgslkg/n;g;gl:;:ll(t;t;cilrlezk (IR artikel 16.4) Anmalan ska goras med ett sarskilt IT-verktyg
1l1a uppfylls ' (AG3.3.2.3)
(IR artiklarna 15.1 b och 16.2)
(AG 3.3.2.1) " - - — - "
Ny innehavare Nytt Eodkan?ande Den nya |nnehavaren“maste anmala dndringarna till den Fordonstypgodkdnnan
Endast éindring i fordon om det b?gars av godkdnnande enheten. de och/?ller
(AG 3.3.2.3) den godk.annande Detta kan galla ett fordon eller ett antal identiska fordon. fotdonsg'gdkannanczle
enheten inom fyra for utslappande pa
manader efter Ia Ia Ja Ja Ja Ja Ia Den godkiannande enheten kan inom fyra manader utfirda ett marknaden
anmalan av (1) (1) (2) motiverat beslut om att begdra en ansékan om godkannande, i (IR artiklarna 48 och
sndringar handelse av en felaktig kate.goriseriryg eller otillrackligt 49)
(IR artiklarna 14.1 d underbyggd information. (AG3.8.2,3.83,
och 16.4) Skapande av en ny fordonstyp av den nya innehavaren bilaga IV och bilaga V)
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EUROPEISKA UNIONENS JARNVAGSBYRA

Tabell 0: Sammanfattande tabell

Vagledning
Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Involvera organ

Involvera ett

Inkludera
forslagsstallarens
forsakran (artikel 16 i

(8)

och/eller teknisk kompatibilitet
med jarnvagsnatet
(ID artikel 21.3 och 21.5)
(IR artikel 19)

den nationella
sakerhetsmyndighet
en ndr detta kravs
och uttrycks i
medlemsstatens
nationella
lagstiftning.
(AG 3.3.5)

riskbedéomning
(AG3.3.5a0chc)

Godkannandeslag Inkludera for bed6mning av bedémningsorgan Inkludera de genomférandeforord w
enligt artikel 14.1 i " . kravspecificeringsh overensstammels (enligt den tekniska underlag Inkludera EG- ningen (EU) God!fannande ska
Tabell Beskrivning av slag genomfdrandeforor Lamn"a in en andlingar i e gemensamma som atfoljer EG- kontrollférklaring 402/2013; bilaga | Anmarkningar - Sdrskilda 6nskemal utfardf\s LT
., ansokan? . " " " " . A .. > godkdnnande
dningen (EU) ansokan? (anmélt organ sakerhetsmetoden for kontrollférklaring en i ansokan? 18.10/18.12 till
2018/545 (5) och utsett riskbedémning)? en i ansokan? genomférandeforord enheten
organ)? (3) ningen (EU)
2018/545) i ans6kan?
(3)
(IR artikel 15.4)
(AG 3.3.2.2)
Andring som introducerar en
avvikelse fran de tekniska Fordonstypgodkdnnan
underlag, men utloser inte de och/eller
o ‘kriterierna. i N ‘ Nytt godkinnande . fotdonsg"odkénnande
jarnvagsdriftskompatibilitetsdirek (IR artiklarna 14.1 d Ia Ia Ia Skapande av en ny fordonstyp av den nya innehavaren for utslappande pa
11b tivet (EU) 2016/797 artikel 21.12 och 15.4 d) Ja Ja (1) Ja (1) 2) Ja (IR artikel 15.4) marknaden
(IR artiklarna 15.1 b och 16.2) (AG3.3.2.2) (IR artiklarna 48 och
(AG3.3.2.1) 49)
Ny innehavare (AG3.8.2,3.8.3,
Endast dndring i fordonstyp bilaga IV och bilaga V)
och/eller fordonstyp och fordon
Andring i en godkind fordonstyp
eller ett fordon som inte
12 introducerar en avvikelse fran de - Nej - Nej Nej _ _ _ Behov att uppdatera konfigurationsstyrningen av fordonet _
tekniska underlagen (AG 3.3.2.2) (5) och/eller fordonstypen
(IR artikel 15.1 a)
(AG 3.3.2.1)
Andringar i ett redan godként
fordon som ar kopplade till
13 utbyte |nc;r:a;a;rr1]zr:i;c;riunderhall - Nej (;) Nej Nej - - - Behov att uppdatera konfigurationsstyrningen av fordonet -
konstruktionen/funktionerna
(IR artikel 16.1)
Ett tillfalligt
godkdnnande att
Om prov ar nodvandiga i anvanda fordonet
jarnvagsnatet for att fa bevisning for prov i e .
pa teknisk kompatibilitet och jarnvagsnatet far Ska omfattas av jarnvagsforetagets sdkerhetsstyrningssystem Tlllfalhgt godkannande
14 saker integration av delsystem endast utfardas av . . . I som ska anvanda provningsfordonet for att utféra en utfard.at av den
Nej Beroende pa medlemsstatens nationella lagstiftning nationella

sakerhetsmyndighete
n

Textforklaring:

Anmarkningar:

IR - genomférandeférordning (EU) 2018/545
AG - riktlinjerna for de praktiska arrangemangen i processen for fordonsgodkannande
CSM RA — genomférandeférordning (EU) 402/2013

ID - driftskompatibilitetsdirektiv (EU) 2016/797

(1) Endast @ndringarna och deras granssnitt med de oférandrade delarna ska underkastas forfarandet for EG-kontroll, omfattas av kravspecificeringsprocessen och bedémas av den godkannande enheten och de nationella

sakerhetsmyndigheterna fér anviandningsomradet (om det ar tillampligt) enligt jarnvagsdriftskompatibilitetsdirektivet (EU) 2016/797 bilaga IV punkt 2.3.3 (se dven riktlinjerna for de praktiska arrangemangen i processen fér
fordonsgodkdnnande 3.3.2.1 och 3.3.2.2).

(2) Den sokande beslutar om det finns behov av att uppratta en ny eller en uppdaterad forsakran enligt jarnvagsdriftskompatibilitetsdirektivet (EU) 2016/797 artikel 15.5.

(3) Bedomningsorganet (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbeddmning) ska vara involverat i foljande:
— beddmning av kravspecificeringsprocessen for de vasentliga kraven pa sakerhet och sdker integration mellan delsystem
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© 2018 Europeiska unionens jarnvagsbyra. Med ensamratt

11/ 167




EUROPEISKA UNIONENS JARNVAGSBYRA Vagledning
Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

— nar andringarnas karaktar kraver tillampning av férordning (EU) 402/2013 for en betydande dndring
— nar de obligatoriska reglerna uttryckligen kraver tillampning av férordning (EU) 402/2013.

(4) Andringarna och/eller de dndrade reglerna kan kréva tillimpning av riskbedémningsprocessen enligt férordning (EU) 402/2013. | det hér fallet &r det nédvandigt att involvera ett bedémningsorgan (enligt den gemensamma sikerhetsmetoden
for riskbedomning) och forslagsstéllaren ska uppratta en riskforsdkran enligt artikel 16 i férordning (EU) nr 402/2013. Detta beror pa dndringens och de dndrade reglernas natur.

(5) Kravspecificeringsprocessen bor alltid utféras, oberoende av godkdnnandeslag. Beroende pa godkdnnandeslag behover dokumentationen relaterad till kravspecificeringsprocessen som den s6kande utfér, dock inte lamnas till den godkannande
enheten.

(6) Beddomningsorganet (enligt den gemensamma sdakerhetsmetoden for riskbeddémning) fér beddmning av kravspecificeringen (bekraftelse pa att processen som den sékande foljer ar tillracklig for att sdakerstalla att andringarna inte har potential
att paverka sdakerheten negativt).

(7) Forslagsstallaren behover uppratta en riskforsakran.

(8) Omfattas inte av flodesschemat for delsteg 1-1.

Version 1.0 [21/09/2018] Tryckta exemplar kan inte kontrolleras. Ladda ner den senaste versionen pa era.europa.eu.
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EUROPEISKA UNIONENS JARNVAGSBYRA Vagledning
Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

1. Inledning
1.1. Bakgrund

Det fjarde jarnvagspaketet introducerar viktiga andringar i EU:s regelverk for driftskompatibilitet, inklusive
forfarandet for utfardande av fordonsgodkdnnanden. Dessa dndringar atfoljs av den nya fordelningen av
uppgifter och ansvarsomraden mellan byran och de nationella sdkerhetsmyndigheterna.

Det omarbetade direktivet om driftskompatibilitet, direktiv (EU) 2016/797, innehadller tva véagar for
genomférande av processen for fordonsgodkdnnande, antingen genom byran, for att utfarda
fordonsgodkdnnande nar anviandningsomradet omfattar mer dn en medlemsstat eller en medlemsstat néar
den sokande begdr det, eller genom en enskild nationell sdkerhetsmyndighet for att utfarda
fordonsgodkdannande med ett anvdandningsomrade som ar begrénsat till en medlemsstat.

Processen for fordonsgodkannande, oberoende av vald vag, bor hanteras pa olika nivaer, inklusive specifik
lagstiftning, tillhérande riktlinjer och interna férfaranden samt samarbetsavtal som ska undertecknas mellan
byran och de enskilda nationella sdkerhetsmyndigheterna.

Det forenklade diagrammet som beskriver hierarkin av de identifierade nivaer enligt vilka processen fér
fordonsgodkannande ska hanteras anges nedan.

GENOMFORANDEAKT
praktiska
arrangemang
D
ERA och
/\ de
C— nationella
N/ RIKTLINJER e
myndighet
0SS y — erna
ONE-
STOP- SAMARBETSAVT
SHOP . AL
\/ - ERA:S INTERNA FORFARANDEN
DE NATIONELLA SAKERHETSMYNDIGHETERNAS
INTERNA FORFARANDEN

Figur 1: Hierarki av de nivaer enligt vilka processen for fordonsgodkdnnande ska hanteras

Uppdelningen av kraven for processen fér fordonsgodkdnnande mellan nivaerna som anges i diagrammet
aterspeglar foljande logik:

» Inom forsta nivan, som ska omfattas av den nya genomférandeakten, “Kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 av den 4 april 2018 om faststillande av praktiska
arrangemang i processen for godkdnnande av jarnvagsfordon och typer av jarnvagsfordon enligt
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/797, faststélls de praktiska arrangemangen som
anger detaljerade bestammelser om férfarandet for fordonsgodkdannande.

> Inom de tva sista nivderna, som omfattas av icke-lagstiftande handlingar, inklusive riktlinjer och
interna forfaranden, anges de bestdmmelser som stoder sokandena i ansdknings- och
godkdnnandeprocessen samt bestdmmelserna om intern organisation av processen for
fordonsgodkannande pa byrans och de enskilda nationella sdkerhetsmyndigheternas niva.

» Samarbetsavtal enligt artikel 21.14 i direktiv (EU) 2016/797 kompletterar ovanndmnda nivder med
bestimmelser som ar noddvandiga for ett effektivt genomférande av processen for
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fordonsgodkannande nar ett ndra samarbete mellan olika organ (dvs. byran och de berorda
nationella sakerhetsmyndigheterna) kravs.

1.2. Rattslig grund

Byran har en allman skyldighet att tillhandahalla tekniskt stod nar det galler driftskompatibilitet hos
jarnvagssystemet enligt artiklarna 4 i och 19.3 i forordning (EU) 2016/796. Detta inkluderar att byrdn kan
utfarda riktlinjer for att underldtta genomférandet av lagstiftning om jarnvagsdriftskompatibilitet. |
artikel 8.1 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 om faststallande av praktiska
arrangemang for godkdannande av jarnvagsfordon och typer av jarnvagsfordon anges dessutom att:

”Byran ska upprdtta, offentliggéra och uppdatera riktlinjer som beskriver och férklarar de krav som faststidlls
i denna férordning, och géra dem tillgingliga pd samtliga officiella unionssprék utan kostnad fér
allmdnheten. Riktlinjerna ska ocksd innehdlla exempelmallar for utbyte och registrering av information som
kan anvidndas av den godkdnnande enheten och av de nationella sdkerhetsmyndigheterna fér
anvdndningsomrddet, och exempelmallar fér ans6kan som kan anvéndas av s6kanden.”

1.3. Omfattning
Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 omfattar godkannanden for anvandningsomradet:
» For en eller flera medlemsstater som ska utfardas av byran.

» Som ar begransade till jarnvagsnatet i en medlemsstat dar den sékande kan begéra att godkdnnandet
utfardas av den nationella sakerhetsmyndigheten i den medlemsstaten eller av byran (direktiv (EU)
216/797 [2] artikel 21.8).

Tillampningsomradet for ”Riktlinjer for de praktiska arrangemangen fér fordonsgodkdnnande” ar detsamma
som fér kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 enligt artiklarna 21 och 24 i direktiv (EU)
2016/797.

Fordon definieras i artikel 2.3 i direktiv (EU) 2016/797 som: ”Ett jdrnvdgsfordon som dr ldmpligt fér
trafikering av jérnvdgslinjer pé hjul, med eller utan dragkraft; ett fordon bestdr av ett eller flera strukturella
och funktionella delsystem”. Denna definition av ett fordon innehaller ocksa specialfordon som pa sparburna
arbetsmaskiner nar de anvands som jarnvagsfordon (dvs. nar de anvands i transportlage enligt definitionen i
kommissionens férordning (EU) 1302/2014, punkt 2.2.2 D). Nar sparburna arbetsmaskiner ar i arbetslage
(detta lage utesluts fran tillampningsomradet for kommissionens férordning 1302/2014 (se punkt 2.3.1 D)
omfattas de inte av definitionen av ett fordon enligt artikel 2.3 i direktiv (EU) 2016/797.

Alla fordon som omfattas av direktiv (EU) 2016/797, enligt vad som anges i artikel 1 i direktivet, ingar i
tillampningsomradet f6r kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och omfattas darfér ocksa
av tillampningsomradet for “Riktlinjer for de praktiska arrangemangen foér processen for
fordonsgodkdannande”.

1.4. Mal

Detta dokument ar avsett att ge vagledning for godkdnnande enheter, de nationella sdkerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet, innehavaren av fordonstypgodkdnnande, enheter som hanterar andringar,
sokande och andra berérda parter for tillampningen av processen for fordonsgodkdannande som anges i
kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/545 enligt artiklarna 21 och 24 i direktiv (EU) 2016/797.
"Riktlinjerna for de praktiska arrangemangen for processen for fordonsgodkdannande” syftar till att stodja ett
konsekvent genomférande av processen for godkannande av jarnvagsfordon och typer av jarnvagsfordon.

For att underlatta behandlingen av "Riktlinjerna for de praktiska arrangemangen for processen for
fordonsgodkdnnande” har uppbyggnaden av informationen baserats pa strukturen i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 och texten i forordningen har inkluderats i ”Riktlinjerna for de
praktiska arrangemangen for processen for fordonsgodkdannande” med féljande textforklaring:
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Textforklaring:

Den ljusgrona texten med en ram motsvarar den foreslagna texten till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 som avses i artikel 21.9 i det omarbetade direktivet om
driftskompatibilitet (EU) 2016/797.

Normal text motsvarar de icke-lagstiftningsakter som stéder kommissionens genomforandeférordning
(EU) 2018/545.

Lankar till webbsidor har inforts dar det ar lampligt for att underlatta for lasaren. Det bor emellertid erkdnnas
att forklaringarna endast har inforts for informationsdandamal. Byran har ingen kontroll éver sadant innehall
och det kan dandras nar som helst.

Forutom ”Riktlinjerna for de praktiska arrangemangen for processen for fordonsgodkannande” finns ett
fristaende dokument: "Katalog 6ver exempel — Exempel pa de praktiska arrangemangen for processen for
fordonsgodkannande”. Detta dokument kompletterar riktlinjen genom att ge exempel som kan anvandas for
att illustrera den praktiska tillampningen av kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och
"Riktlinjer for de praktiska arrangemangen for processen for fordonsgodkannande”.

1.5. Hantering av dokumentet

Det ar tankt att ”Riktlinjerna for de praktiska arrangemangen for processen for fordonsgodkdannande”
regelbundet ska granskas och vid behov uppdateras och/eller dndras enligt erfarenheterna fran
genomforandet av processen for fordonsgodkdannande enligt kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545.

Det foreslas att man genomfor en granskning av dokumentet en gang varje eller vartannat ar beroende pa
antalet mottagna andringsférfragningar och hur betydelsefulla de ar. En mindre regelbunden granskning kan
Overvagas om inget ytterligare behov anses nodvandigt.

Anvandare som &r intressenter eller nationella sakerhetsmyndigheter kan lamna in andringsforfragningar av
"Riktlinjerna fér de praktiska arrangemangen for processen for fordonsgodkdannande” genom att anvanda
"Kommentarsbladet” som anges i bilaga XIX i detta dokument och skicka det till VAFeedback@era.europa.eu.

Andringsférfragningarna kommer att granskas av byran med hiansyn till de behov som identifierats under
genomforandet av processen for fordonsgodkdannande.

Byran kommer att utvardera andringsforfragningarna och vid behov lagga fram ett forslag till en uppdaterad
version av "Riktlinjerna for de praktiska arrangemangen for processen for fordonsgodkdnnande” till
natverket av nationella sakerhetsmyndigheter och natverket av representativa organ for ett tre manader
langt samrad.

Efter detta samrad kommer byran att granska de mottagna kommentarerna och offentliggéra en reviderad
version av “Riktlinjerna for de praktiska arrangemangen for processen fér fordonsgodkdannande” pa sin
webbplats.

Byran kan ocksa foresla en 6versyn pa eget initiativ. Byran kommer da att félja samma process och dven
skicka det aktuella utkastet till en uppdaterad version av ”Riktlinjerna for de praktiska arrangemangen for
fordonsgodkannande” till ndtverket av nationella sakerhetsmyndigheter och natverket av representativa
organ.

Nar det dr mojligt ska byran samordna granskningen och samradet med berorda parter for “Riktlinjerna for
de praktiska arrangemangen for fordonsgodkdnnande” och “Katalogen 6ver exempel — Exempel pa de
praktiska arrangemangen for processen for fordonsgodkdannande”.
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2.  Referenser, definitioner och forkortningar

2.1. Referensdokument

(1]

(2]

(3]

(4]

(5]

(6]

(7]

(8]

(9]

(10]

(11]

(12]

(13]

(14]

(15]
(16]

(17]

Tabell 1: Tabell 6ver referensdokument

[Ref.] Titel
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/796
av den 11 maj 2016 om Europeiska unionens jarnvdgsbyra och om
upphéavande av forordning (EG) nr 881/2004
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2016/797 av den
11 maj 2016 om driftskompatibiliteten hos jarnvagssystemet inom
Europeiska unionen (omarbetning)
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2016/798 av den
11 maj 2016 om jarnvagssakerhet (omarbetning)
KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING om den
gemensamma sakerhetsmetoden for riskvardering och
riskbedémning och om upphévande av férordning (EG) nr 352/2009
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2008/57/EG av den
17 juni 2008 om driftskompatibiliteten hos jarnvagssystemet inom
gemenskapen (omarbetning)
KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT av den 4 oktober 2011
om det europeiska registret over godkdnda typer av fordon
(2011/665/EU)
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr321/2013 av den 13 mars
2013 om teknisk specifikation for driftskompatibilitet avseende
delsystemet Rullande materiel — godsvagnar i Europeiska unionens
jarnvagssystem och om upphdvande av kommissionens beslut
2006/861/EG

ISO 9000:2015 Kvalitetsstyrningssystem — Principer och terminologi

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr1302/2014 av den
18 november 2014 om en teknisk specifikation for driftskompatibilitet
avseende delsystemet Rullande materiel — Lok och passagerarfordon
i Europeiska unionens jarnvagssystem

Kommissionens genomfoérandebeslut (EU) 2015/2299 av den
17 november 2015 om &ndring av beslut 2009/965/EG néar det géller
en uppdaterad forteckning dver de parametrar som ska anvandas for
att klassificera nationella bestammelser

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/995 av den 8 juni 2015 om
dndring av beslut 2012/757/EU om teknisk specifikation for
driftskompatibilitet avseende delsystemet ”Drift och trafikledning” i
jarnvagssystemet i Europeiska unionen

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/919 av den 27 maj 2016
om teknisk specifikation for driftskompatibilitet avseende
delsystemen Trafikstyrning och signalering i jarnvagssystemet i
Europeiska unionen

KOMMISSIONENS BESLUT av den 9 november 2010 om moduler for
forfarandena for beddmning av Gverensstdmmelse, bedomning av
lamplighet for anvandning och EG-kontroll som ska anvdndas i de
tekniska specifikationer for driftskompatibilitet som antas i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2008/57/EG
(2010/713/EU)

KOMMISSIONENS BESLUT av den 9 november 2007 om antagande av
en gemensam specifikation for det nationella fordonsregistret som
foreskrivs i artikel 14.4 och 14.5 i direktiv 96/48/EG och direktiv
2001/16/EG (2007/756/EG)

MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN — 2016 ars bladbok om
genomférandet av EU:s produktbestdmmelser (2016/C 272/01)
ISO/IEC 17000:2004 Beddmning av 6verenstammelse — Terminologi
och allméanna principer

ISO 9001:2015 Kvalitetsstyrningssystem -- Krav
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(18]
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[20]

(21]

(22]

(23]

(24]

(25]
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Tabell 1: Tabell 6ver referensdokument

[Ref.] Titel
Luxemburgprotokollet om sarskilda fragor roérande rullande
jarnvagsmateriel till konventionen om internationell sakerhetsratt till
flyttbar egendom, som antogs i Luxemburg den 23 februari 2007
KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545 av
den 4 april 2018 om faststdllande av praktiska arrangemang i
processen for godkdnnande av jarnvagsfordon och typer av
jarnvdgsfordon enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2016/797
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/30/EU av den
26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om elektromagnetisk kompatibilitet (omarbetning)
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/1628
av den 14 september 2016 om krav for utslappsgranser vad galler gas-
och partikelformiga fororeningar samt typgodkannande av
forbranningsmotorer for mobila maskiner som inte dr avsedda att
anvdndas for transporter pa vag, om andring av férordningarna (EU)
nr1024/2012 och (EU) nr167/2013 samt om d&ndring och
upphéavande av direktiv 97/68/EG
KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2018/761 av
denl6 februari 2018 om faststdllande av  gemensamma
sakerhetsmetoder for de nationella sdkerhetsmyndigheternas tillsyn
efter utfardandet av ett gemensamt sakerhetsintyg eller
sakerhetstillstand i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/798 och om upphivande av kommissionens
férordning (EU) nr 1077/2012
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 201/2011 avden 1 mars 2011
om utformningen av forsdakran om O&verensstéammelse med en
godkand typ av jarnvagsfordon
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkdnnande och begrdnsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktivi999/45/EG och
upphévande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG
Katalog 6ver exempel — Exempel pé de praktiska arrangemangen for
processen for fordonsgodkannande

2.2. Definitioner och férkortningar

Referens Version/datum
- 23.2.2007
(EU) 2018/545 4.4.2018
2014/30/EU 26.2.2014
(EU) 2016/1628 14.9.2016
(EU) 2018/761 16.2.2018
(EU) 201/2011 1.3.2011
(EG) 1907/2006 18.12.2006
ERA-PRG-005/02_374 1.0

De allmédnna termer och férkortningar som anvands i detta dokument star med i vanliga lexikon.

Sarskilda termer och forkortningar, antingen definierade nedan eller som finns i kapitel 3.2.2.

Term

Byran

Kommissionen

Unionsratten

Tabell 2: Tabell 6ver termer
Definition

Europeiska unionens jarnvagsbyra som inrdttades genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 881/2004 av den 29 april 2004 om inrattande av en europeisk jarnvagsbyra,
senast dandrad genom férordning (EG) nr 1335/2008 [2].

Unionsratten ar EU-lagstiftningssystemet som

medlemsstater.

Europeiska kommissionen, sarskilt GD Transport och rérlighet

verkar inom Europeiska unionens

Unionsratten offentliggbrs i Europeiska unionens officiella tidning och kan nas kostnadsfritt via

EUR-Lex (https://eur-lex.europa.eu/homepage.html), och den publiceras dagligen pa de

24 officiella EU-spraken.
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Term
4RWP
CCS
CSM
DeBo
EC
EMC

Eradis

ERATV

ERTMS

ETCS
EU
EVN

GSM-R
ID
ISV

NoBo
NSA
NVR
0SS
OPE
QMs
OTM
RA
RINF
RST
SMS
TEN
TSD
URVIS
WAG
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Tabell 3: Tabell 6ver férkortningar
Definition
Fjarde jarnvagspaketet
Trafikstyrning och signalering
Gemensam sdkerhetsmetod (Common Safety Method)
Utsett organ (Designated Body)
Europeiska kommissionen
elektromagnetisk kompatibilitet (Electromagnetic Compatibility)

Europeiska unionens jarnvagsbyras databas for
driftskompatibilitet och sdkerhet

Europeiskt register 6ver godkanda typer av fordon (European
Register of Authorised Type of Vehicles)

Europeiska trafikstyrningssystemet for tag (European Rail Traffic
Management System)

Europeiska tagledningssystemet (European Train Control System)
Europeiska unionen
Europeiskt fordonsnummer (European Vehicle Number)

Globalt system for mobilkommunikation for jarnvag (Global
System for Mobile Communications — Railway)

Identifikation

Mellanliggande kontrollintyg (Intermediate Statement of
Verification)

Anmalt organ (Notified Body)

Nationell sakerhetsmyndighet (National Safety Authority)
Nationella fordonsregistret (National Vehicle Register)
One-stop-shop

Operativ

Kvalitetsstyrningssystem

Sparburen arbetsmaskin

Riskbedémning

Infrastrukturregister

Rullande materiel

Sakerhetsstyrningssystem

Transeuropeiskt nat

Teknisk specifikation for driftskompatibilitet

Unikt system for identifiering av jarnvagsfordon
Godsvagn
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3. Innehadlleti de praktiska arrangemangen
3.1. Skalen

Denna sida dr avsiktligt Iimnad tom
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3.2. Kapitel 1 — Allmadnna bestammelser

3.2.1. Artikel 1: Syfte och tillimpningsomrdde

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

»  Artikel 1
»  Artikel 2
»  Artikel 21
> Artikel 24
» Bilagall

Relevanta hanvisningar till férordning (EU) 2016/796:
> Artikel 12

Ett effektivt genomférande av dessa arrangemang bor syfta till en 6kad harmonisering av tillvadgagangssattet
for fordonsgodkdannande pa EU-niva, vilket gor forfarandena for utfardande av fordonsgodkdannande mer
konsekventa och effektiva bland de godkdnnande enheterna.

De praktiska arrangemang som anges i dokumentet syftar till att inféra och uppratthalla en effektiv process
med de olika enheter som samarbetar for att

» fatta beslut om utfardande av fordonsgodkdnnande,

> harmonisera forfarandena for de enheter som utfardar fordonsgodkannande i hela EU (oavsett
anvandningsomrade), och

» fa mer konsekvens och 6ppenhet for den sékande, sarskilt nar processen involverar en godkdnnande
enhet och en eller flera nationella sdkerhetsmyndigheter fér anvandningsomradet.

De praktiska arrangemang som anges i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 enligt
artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797 ska galla for fordonstypgodkidnnande/godkdannande for utslappande pa
marknaden av fordon som ar avsedda att drivas i unionens jarnvagssystem enligt definitionen i artikel 2 i
direktiv (EU) 2016/797.

Detta bor gélla utan att det paverkar medlemsstaternas eventuella uteslutning som namns i artikel 1.4 a i
direktiv (EU) 2016/797.

Artikel 2 i direktiv (EU) 2016/797 definierar jarnvagsnat som "linjer, stationer, terminaler och alla former av
fast utrustning som behévs fér att sdkerstdlla att unionens jérnvdgssystem fungerar séikert och kontinuerligt” .

| bilaga | till direktiv (EU) 2016/797 anges att unionens jarnvagsnat omfattar ”1. ¢) [...] férbindelser mellan
héghastighetsjérnvdgsndt och konventionella jdrnvdgsndt, genomgadngsspar pd stationer, spar for tilltrdde
till terminaler, lokstallar etc. [...] h) knutpunkter fér godstrafik, inklusive intermodala terminaler”.

Det bor noteras att definitionerna och omfattningen inte har dndrats jamfort med direktiv 2008/57/EG.

Tillgang till hamnar och terminaler omfattas darfér av direktiv (EU) 2016/797 (som de var i direktiv
2008/57/EG). Godkannande for utslappande pa marknaden enligt direktiv (EU) 2016/797, sarskilt artikel 21,
géller dven for dessa delar av jarnvagsnatet. Detta géller utan att det paverkar medlemsstaternas eventuella
uteslutning som namns i artikel 1.4 a i direktiv (EU) 2016/797.

3.2.2. Artikel 2: Definitioner

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 2
> Artikel 21
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> Artikel 24
> Artikel 57
»  Bilaga lll

Relevanta hanvisningar till férordning (EU) 2016/796:
> Artikel 12

3.2.2.1. (1) Godkénnande enhet
Den godkdannande enhetens roll innehas av:

» Byrdn i fraga om fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkinnande for utslappande pa
marknaden, vilket ska utfirdas for ett anvandningsomradde som omfattar en eller flera
medlemsstater, eller

» den nationella sdkerhetsmyndigheten vid fordonstypgodkinnande och/eller fordonsgodkannande
for utslappande pa marknaden, vilket ska utfardas for ett anvandningsomrade som ar begransat till
jarnvagsnatet i en medlemsstat och dar den sdkande har begart detta i enlighet med artikel 21.8 i
direktiv (EU) 2016/797.

Néar det galler fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden for
fordon som har ett anvandningsomrade som omfattar mer dn en medlemsstat, &r det byrdn som bér ha rollen
som den godkannande enheten.

Om en godsvagn som ska godkédnnas dverensstammer med punkt 7.1.2 i bilagan till férordning (EU) 321/2013
(TSD ”"Godsvagnar”), ska bedémningarna fran byran i egenskap av godkdnnande enhet, nar den sékande har
ansokt om godkdnnande med ett anvandningsomrade som omfattar mer 4n en medlemsstat, omfatta de
ytterligare villkor som godsvagnen ska uppfylla och ingen involvering av de nationella
sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet bor vara nédvandig (inga tillampliga nationella regler).

3.2.2.2. (2) Grundldggande konstruktionsegenskaper

De grundlaggande konstruktionsegenskaperna beskriver de viktiga/betydande delarna i en fordonstyp. De ar
konsekvensen av en fordonskonstruktions 6éverensstammelse med regler som omfattas av:

» direktiv(EU) 2016/797 (TSD:er, nationella regler),

» andra direktiv som ocksa ar tillampliga pa jarnvagsfordon (t.ex. EMC-direktiv 2014/30/EU, férordning
(EU) 2016/1628 om utslappsgranser fér mobila maskiner som inte ar avsedda att anvdndas for
transporter pa vag osv.).

Grundlaggande konstruktionsegenskaper ar nddvandiga
»  for att faststdlla om ett fordon tillhér och éverensstammer med en fordonstyp, och

y for att faststdlla om dndringarna i ett redan godként fordon och/eller en redan godkénd fordonstyp
utloser kriteriernai artikel 21.12 a i direktiv (EU) 2016/797 nar ett nytt godkdnnande behdvs och som
en foljd darav att identifiera till vilken av kategorierna som beskrivs i artikel 15 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 (se avsnitt 3.3.2.2) andringen tillhor.

De grundldggande konstruktionsegenskaperna for en fordonstyp &r ett resultat av kombinationen av
parametrarna for delsystemen som den dr sammansatt av och deras samverkan nar de integreras i en
fordonskonstruktion. TSD:erna anger de parametrar som krdaver harmonisering for driftskompatibilitet; andra
aspekter av fordonets konstruktion som inte dr harmoniserade kan ocksa betraktas som grundldggande
konstruktionsegenskaper.

Definitionen av forteckningen 6ver grundlaggande konstruktionsegenskaper kommer att ske i tre steg:

> Inom ramen for den begransade 6versynen av kommissionens forordning (EU) 1302/2014 (TSD ”Lok
och passagerarfordon”), kommissionens forordning (EU) 321/2013 (TSD ”“Godsvagnar”) och
kommissionens férordning (EU) 2016/919 (TSD ”“Trafikstyrning och signalering”) kommer
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arbetsgrupper att uppratta forteckningar éver grundldggande konstruktionsegenskaper som ska inga
i TSD:erna. Detta inkluderar definitionen av troskelviardena for varje grundlaggande
konstruktionsegenskap som kraver ett nytt godkdannande.

»  lettandra steg kommer ocksa de grundlaggande konstruktionsegenskaperna som omfattas av annan
lagstiftning an direktivet (EU) 2016/797 att identifieras.

»  Med stéd av erfarenheterna fran fordonsgodkdnnande for utsldappande pa marknaden och/eller
fordonstypgodkannande identifieras slutligen de aterstaende parametrarna for en fordonstyp som
inte redan omfattas, men som maste betraktas som en grundldggande konstruktionsegenskap.

Vid offentliggérandet av denna riktlinje ar de grundlaggande konstruktionsegenskaperna som ska beaktas de
som avses i artikel 48 ¢ i forordning (EU) 2018/545. Detta inkluderar de reviderade TSD:erna enligt
beskrivningen i forsta punkten i féregaende stycke. Processen for att identifiera de ytterligare grundlaggande
konstruktionsegenskaperna som beskrivs i andra och tredje punkten i foregaende stycke (annan unionsratt
och erfarenhetsutbyte) kommer att involvera berdorda parter genom relevanta arbetsgrupper,
projektgrupper eller workshoppar. Det kommer att vara en samverkande och 6ppen process som liknar den
begransade 6versynen av TSD:erna, och resultaten av processen kommer att aterspeglas i en lagtext.

Det ar viktigt att skilja mellan de termer som anvands for att beskriva parametrarna for fordon, dvs.
"grundlaggande konstruktionsegenskaper” och “grundparametrar”:

» Grundlaggande  konstruktionsegenskaper  definieras i artikel2.2 i  kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545.

» ”Grundparametrar” definieras i direktiv (EU) 2016/797, artikel 2.12, som "regler och tekniska eller
funktionella villkor som ar av avgorande betydelse for driftskompatibiliteten och som anges i den
relevanta TSD:n”.

Grundparametrarna som omfattas av TSD:erna dr de som behdver harmoniseras for att uppfylla malen i
direktiv (EU) 2016/797. Detta inkluderar parametrar som &r nodvindiga for att sikerstilla teknisk
kompatibilitet mellan fordon och jarnvagsnat och deras varden. For varje grundparameter definieras kravet
antingen via en TSD-bestammelse eller genom en nationell regel (t.ex. 6ppen punkt i TSD:n). Dessa bor
kontrolleras av de anmalda/utsedda organen fore godkdannande enligt kraven i relevanta TSD:er och/eller
nationella regler.

For fordon som omfattas av direktiv (EU) 2016/797 och i tillampningsomradet for TSD:erna, kommer
forteckningen Over grundparametrar och vardena for dessa parametrar for varje fordonskategori att
revideras av arbetsgrupperna for den begransade 6versynen i kommissionens forordning (EU) nr 1302/2014,
kommissionens forordning (EU) 321/2013 och kommissionens férordning (EU) 2016/919. Som tidigare
namnts kommer de reviderade TSD:erna att identifiera de grundlaggande konstruktionsegenskaperna som
ar ett resultat av deras krav pa fordonskonstruktionen.

For fordon som omfattas av direktiv (EU) 2016/797 men som inte (och inte ar avsedda att) omfattas av TSD:er
(t.ex. duosparvagnar, sparvidder) bor de nationella reglerna narmare ange de grundlaggande
konstruktionsegenskaper som ar ett resultat av deras krav pa fordonskonstruktion. Detta inkluderar
parametrar som ar nodvandiga for att sakerstdlla kompatibilitet mellan fordon och jarnvagsnat och deras
varden.

Grundlaggande konstruktionsegenskaper inom ramen for TSD:erna kan vara:

» En delmangd av egenskaper som behovs for teknisk kompatibilitet med deras omrade néar det ar
tillampligt. Sadana grundlaggande konstruktionsegenskaper som utvecklas utanfér det angivna
omradet utloser ett nytt godkdnnande enligt artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797 och artikel 15 i
kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2018/545.

» En delmangd av egenskaper som ar relevanta for fordonets funktion (begransningar,
anvandningsvillkor).
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Andra egenskaper som foljer av 6verensstammelse med kraven i TSD kan inte betraktas som grundldaggande
konstruktionsegenskaper (t.ex. bredden pa sétena).

Bilaga Il till beslut 2011/665/EU om ERATV och registret i sig kommer att dndras for att 6verensstimma med
forteckningen 6ver grundlaggande konstruktionsegenskaper.

3.2.2.3. (3) Konfigurationsstyrning
Konfigurationsstyrning av ett fordon

Omfattningen av konfigurationsstyrningen for ett fordon ar begransad till de andringar som anges i artikel 16
i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545. Mer information om dndringar i ett redan godkéant
fordon finns i kapitel 3.3.2.3. Fordonsinnehavaren eller den enhet som anfortrotts av innehavaren ska
ansvara for fordonets konfigurationsstyrning. Detta bor gélla utan att det paverkar det ansvar som tilldelats:

» den enhet som ansvarar for underhallet fér fordonet, och
» det jarnvagsforetag som anvander fordonet.
Konfigurationsstyrning av en fordonstyp

Omfattningen av konfigurationsstyrningen av fordonstypen omfattar alla aspekter for konstruktionen av
fordonet/fordonen som tillhor den fordonstypen. Mer information om &andringar i en redan godkand
fordonstyp finns i kapitel 3.3.2.2. Innehavaren av fordonstypgodkannandet &r ansvarig for
konfigurationsstyrningen av fordonstypen. Detta forklaras vidare i avsnitt 3.2.2.6 (definition av innehavare
av fordonstypgodkannandet) och 3.2.3.3 (det ansvar som innehavaren av fordonstypgodkdnnandet har).

3.2.2.4. (4) Datum f6ér mottagande av ansékan
3.2.2.5. (5) Enhet som hanterar dndringen
3.2.2.6. (6) Innehavaren av fordonstypgodkdnnandet

Om ett féretag upphor att existera pa grund av omstandigheter som konkurs och detta foretag ar innehavare
av fordonsgodkdnnandet ska detta behandlas som en tillgang hos foretaget och den réttsliga eftertradaren
blir innehavare av fordonstypgodkiannandet. Hur foretagets tillgangar hanteras om ett féretag upphor att
existera regleras i nationell lagstiftning.

For fordonstyper som har godkants fore det aktuella datumet ska innehavaren av fordonstypgodkdannandet
faststallas pa grundval av:

» Den som &r registrerad som innehavare av fordonstypen i ERATV, eller

»  Om fordonstypen inte ar registrerad i ERATV ska innehavaren av fordonstypen faststéllas i enlighet
med bestdammelserna i artikel 15.5 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och
endast vid en andring.

Det bor noteras att bestimmelserna i artikel 15 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545
bor beaktas dven for fordonstyper som ar godkanda fére det aktuella datumet nar det faststalls vem som ar
innehavaren av fordonstypgodkdnnandet baserat pa registreringen i ERATV.

Om andringar har gjorts enligt artikel 15.4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 ar det
inte langre samma fordonstyp och registreringen i ERATV &r inte giltig for den andrade fordonstypen.
Definitionen av fordonstyp i artikel 2.26 i direktiv (EU) 2016/797 &r: "typ: en fordonstyp som definierar de
grundlédggande  konstruktionsegenskaperna  fér fordonet som omfattas av ett typ- eller
konstruktionskontrollintyg som beskrivs i den relevanta kontrollmodulen”, som stéder det faktum att nar
andringar har gjorts i de grundlaggande konstruktionsegenskaperna ar det inte langre samma fordonstyp och
darmed omfattas den inte av den relaterade registreringen i ERATV.

For en fordonstyp kan det endast finnas en innehavare av ett fordonstypgodkannande. Skalet till detta ar att
man vill sakerstalla ett tydligt ansvar for fordonstypen (dvs. konstruktionen) och for konfigurationsstyrningen
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av den fordonstypen. Tva serier av fordon av samma konstruktion kan dock ha tva olika innehavare av
godkdnnanden for att placera (enskilda) fordon (i serien) pa marknaden. Harav foljer att de ar olika
fordonstyper, trots att varje fordonstyp definieras av samma (identiska) grundldggande konstruktionsteknik.

3.2.2.7. (7) Berdttigat tvivel
Ett berattigat tvivel

» dar en brist klassificerad som en “typ 4”, enligt vad som anges i artikel 41.1d i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 och dar det finns en motivering med styrkande handlingar,

» ger upphov till allvarliga svarigheter i fraga om innehallet i ansokan,

» anses ha potential att leda till avslag pa anstkan sdvida inte den sokande samtycker till att ldmna
ytterligare information enligt artikel 42 i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/545,
och

» ger mojlighet att avbryta bedomningen och forlanga tidsramen, enligt vad som anges i artikel 34.6 i
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/545.

Den godkdnnande enheten och/eller de beréorda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet som ger upphov till ett berattigat tvivel bor tydligt ange att det ar ett berattigat tvivel
nar man identifierar en brist av typ 4 sa att den sokande far kannedom om det. Den godkannande enheten
och/eller de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet som ger upphov till ett
berattigat tvivel ska upplysa den s6kande om vilka delar av ans6kan som kradvs av den s6kande och dven ange
en motivering. Ett berattigat tvivel bor hanteras med den logg Over brister som avses i artikel 41 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545. Yiterligare detaljer om anvandningen av loggen
over brister finns i kapitel 3.7.11.

Ytterligare information om fragor som ska klassificeras som ”berattigat tvivel” finns i kapitel 3.7.12.
3.2.2.8. (8) Nationell sdkerhetsmyndighet for anvdndningsomrddet

Om det inte finns nagra nationella regler som ska tillampas ar det inte nédvandigt att involvera de nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet, annat an

y for att bedéma om anvandningsomradet for den berérda medlemsstaten ar korrekt specificerat,
och/eller

» for att utfarda det tillfalliga godkdnnandet for att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet nar det
krdvs enligt medlemsstatens nationella rattsliga ram.

Nar det géller ett fordon som ska godkdnnas for ett anvandningsomrade som endast omfattar en
medlemsstat, kan den berérda medlemsstatens nationella myndighet vara den godkdannande enheten om
den sokande valjer det. Den godkdannande enheten har emellertid en annan roll &n vad som géller for de
nationella sdkerhetsmyndigheterna fér omradet. | det fall dar de nationella sdkerhetsmyndigheterna ar den
godkdannande enheten utdvas dock rollerna av samma enhet. Om det senare ar nédvandigt att utvidga
anvandningsomradet till en annan medlemsstat, bor byran vara den godkannande enheten for det utvidgade
anvandningsomradet.

3.2.2.9. One-stop-shopen

”0One-stop-shopen” innebar informations- och kommunikationssystemet som drivs av byran enligt artikel 12
i forordning (EU) 2016/796.

One-stop-shopen bestar av foljande:

» En gemensam kontaktpunkt genom vilken den sokande ska ldamna in sin ansékan om
typgodkannande, godkdnnanden fér utsldppande pa marknaden av fordon och gemensamma
sakerhetsintyg.

» En gemensam informationsutbytesplattform, som ger byran och de nationella
sakerhetsmyndigheterna information om alla ansdkningar om godkdnnande och gemensamma
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sakerhetsintyg, de olika etapperna i och resultaten av dessa forfaranden och, i férekommande fall,
begaranden och beslut fran éverklagandenamnden.

> En gemensam plattform for informationsutbyte som ger byrdan och de nationella
sakerhetsmyndigheterna information om ansékningar om godkannanden fran byran i enlighet med
artikel 19 i direktiv (EU) 2016/797 och anstékningar om godkdnnanden av delsystem for markbaserad
trafikstyrning och signalering som inbegriper det europeiska tagkontrollsystemet (European Train
Control System, ETCS) och/eller utrustning for ett globalt system fér mobiltelefoni — jarnvag (GSM-
R), de olika etapperna i och resultaten av dessa forfaranden och, i férekommande fall, begaranden
och beslut fran éverklagandenamnden.

» Ett "forvarningssystem” som i ett tidigt skede faststéller behovet av samordning mellan de beslut
som ska fattas av nationella siakerhetsmyndigheter respektive av byran i fraga om olika ansdkningar
som kraver likartade godkannanden och/eller gemensamma sékerhetsintyg.

3.2.2.10. (9) Férhandshantering
3.2.2.11. (10) Utgdngspunkt efter forhandshantering
3.2.2.12. Rimlig séikerhet

"Rimlig sdkerhet” innebar att den godkdnnande enheten med rimlig sakerhet kan faststalla att den sékande
och de aktérer som stéder den sékande har fullgjort sitt ansvar.

Rimlig sakerhet ar ett juridiskt begrepp och anvands huvudsakligen inom finans och revision. Det ar relevant
att anvanda for fordonsgodkdannande eftersom det dr en mer processorienterad kontroll snarare an en
detaljerad beddmning. Aven om den godkinnande enheten med sikerhet anser att den sdkande och de
aktorer som stoder den sokande har fullgjort sitt ansvar ar det inte nddvandigt for dem att med absolut
sdkerhet konstatera att detta &r fallet. Den niva av engagemang som kravs av den godkdnnande enheten for
att uppna en rimlig sdkerhet bor vara proportionell och ta hansyn till féljande:

» Den komplexitet och risk som &r férenad med fordonet/typen som godkdnns (med hansyn till
konstruktionen eller andringarna i konstruktionen som godkéanns).

» Kvaliteten pa bevisning och dokumentation som ldmnats av den sdkande.

»  Erfarenheter avseende teknik- och driftsfragor i fordon med liknande konstruktion och/eller liknande
komponenter som kan vara relevanta.

» Fortroendet for den sokande som grundar sig pa erfarenheter fran moten osv.

De detaljerade bedémningarna utfors av organ for bedémning av 6verensstimmelse och det dr darfor inte
nodvandigt for den godkannande enheten att géra dubbla bedomningar.

De aktorer som stoder den sokande inkluderar alla enheter som bidrar avsevart till att sakerstalla, forsakra
eller kontrollera att fordonstypen eller fordonet som godkants uppfyller de vasentliga kraven. De omfattar
men ar inte begransade till den eller de sdkande som har utfort utsldppandet pa marknaden av
delsystemet/systemen som fordonet och/eller fordonstypen bestédr av, de anmélda och utsedda organen,
beddmningsorgan (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning), entreprendrer och
underentreprendrer.

3.2.2.13. (11) Kravspecificering

Omfattningen av kravspecificeringsprocessen ar kraven pa fordonets konstruktion fér dess livscykel som &r
nodvandiga for att sakerstalla att fordonet kommer att folja relevant unionsratt och nationella krav under de
anvandningsvillkor for vilka det har konstruerats och med lampligt underhall. Daremot ska inte alla
konstruktionskrav som omfattar fordonets livscykel behandlas i godkdnnandestadiet (t.ex. avtalsvillkor utan
inverkan pa vasentliga krav och/eller siker integration, krav som ar nédvandiga for att sakerstélla underhall,
krav for att underlatta urbruktagande och bortskaffande osv.).

Kravspecificeringsprocessen bor omfatta identifiering av konstruktionskrav, men ocksa deras specifikation,
genomférande, kontroll och validering.
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De aktiviteter som ar relaterade till kravspecificering ar normalt integrerade i andra befintliga processer som
redan har upprattats av tillverkarna/leverantorerna for utveckling av produkterna, sasom kvalitetsstyrning,
sakerhetshantering, kravhantering osv. Det ar inte nddvandigt att ha en sarskild process relaterad till
kravspecificering.

3.2.2.14. (12) Séiker integrering

Inom ramen for fordonets typgodkannande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden
kan termen ”“sdker integrering” anvandas for att omfatta foljande:

» Saker integrering mellan de delar som det mobila delsystemet bestar av. Detta omfattas helt av
TSD:erna som tacker ett delsystem. Om det inte finns nagra uttryckliga tekniska bestammelser for
denna fraga, kan en riskbaserad metod anvidndas i TSD:erna, med krav pa tillampning av
kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 och angivelser om godtagbar riskniva som
ska kontrolleras.

» Saker integrering mellan mobila delsystem som utgor ett fordon.

» Sdker integrering for granssnittet mellan fordon och jarnvagsniat med avseende pa teknisk
kompatibilitet.

Saker integrering mellan mobila delsystem

Granssnittet mellan delsystem inom fordon bor anges i TSD:erna och/eller i de nationella bestammelserna,
men eftersom detta inte alltid anses nodvandigt for att uppna malen i direktiv (EU) 2016/797, omfattas inte
alla granssnitt fullt ut av TSD:erna och/eller nationella regler.

Genom att korrekt kontrollera de identifierade riskerna i samband med integreringen mellan mobila
delsystem med hjdlp av den harmoniserade riskbedomningsprocessen som anges i kommissionens
genomforandeférordning (EU) 402/2013, enligt vad som foreskrivs i artikel 21.3 i direktiv (EU) 2016/797
tillsammans med tillampningen av befintliga tekniska krav, kan sdker integrering av mobila delsystem
sakerstallas.

Sdker integrering for granssnittet mellan fordon och jarnvagsnat med avseende pa teknisk kompatibilitet
Teknisk kompatibilitet ar ett av de vasentliga kraven.

Varje sida av grdnssnittet mellan fordon och jarnvagsnatet hanteras av olika aktorer. Darfor behovs ett
harmoniserat tillvagagangssatt och granssnittsparametrarna bor specificeras i TSD:erna och/eller de
nationella reglerna. Detta innebar att den tekniska kompatibiliteten vid granssnittet mellan fordon och
jarnvagsnatet ska sakerstallas genom tillampning av de relevanta kraven (TSD:er och/eller nationella regler).
For granssnittet mellan fordon och jarnvagsnat ar saker integreringen del av teknisk kompatibilitet.

Detta medfor darfor féljande:

» Vid detta granssnitt bor kommissionens genomforandeférordning (EU) 402/2013 endast tillampas
nar den uppmanas av TSD:erna och/eller de nationella reglerna for aspekter av saker integrering som
inte omfattas av TSD:erna och/eller de nationella reglerna (i forekommande fall).

» For granssnittet mellan fordon och jarnvagsnat pavisas bade teknisk kompatibilitet och saker
integrering genom kontroll av 6verensstaimmelse med TSD:erna och/eller de nationella reglerna.

» Ingen annan kontroll/bedémning/”sikerhetsbevisning” borde kravas (eftersom det skulle dventyra
driftskompatibiliteten).

»  Om nagon enhet anser att teknisk kompatibilitet (inklusive sdker integrering) inte helt omfattas av
TSD:erna och/eller de nationella reglerna, bor forfarandet fér hantering av brister i TSD:erna
och/eller de nationella reglerna f6ljas.

3.2.2.15. Fordonstyp
Definitionen av fordonstyp finns i artikel 2.26 i direktiv (EU) 2016/797.
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Fordon ska tillhéra en fordonstyp och fordonstypen bor godkdannas samtidigt som det forsta fordonet av den
fordonstypen godkdnns for utsldppande pa marknaden och innan fordon ar godkdnda genom
typoverensstammelse.

Fordonstypgodkdannandet kan ske antingen samtidigt som det forsta fordonet av fordonstypen ar godkant
for utslappande pa marknaden eller utan att ett fordon av den fordonstypen ar godkant for utslappande pa
marknaden. Vid ett fordonstypgodkdnnande far ett fordon av den fordonstypen anvandas for kontroll och
validering for att sakerstalla dverensstammelse med de vasentliga kraven i tillamplig lagstiftning. Fordonet
behover inte vara godkant for utsldappande pa marknaden. Det ar den sdkandes val i sin begaran om fordonet
som anvands for kontroll och validering av fordonstypen bor godkannas for utslappande pa marknaden eller
ej.

Alla fordon som tillverkas och slapps ut pa marknaden och som 6verensstammer med en godkand fordonstyp
bor fa godkannande for utsldppande pa marknaden pa grundval av en forsakran om éverensstimmelse med
den godkanda fordonstypen som ldmnats in av den sékande, se kapitel 3.3.2.1.

Medan jarnvagsinfrastruktur och projekt for fasta installationer tenderar att vara specifikt konstruerade for
ett “engangsprojekt” for en viss vag eller geografisk plats, tillverkas vanliga fordon vanligtvis i en serie
identiska fordon av samma fordonstyp.

De godkannande enheterna utfiardar godkdnnande till en serie fordon (grupp av identiska fordon) pa
grundval av en férsdkran om Overensstimmelse med fordonstyp som lamnats in av den sékande, se kapitel
3.3.2.1.

Om en fordonstyp ar godkdnd och ytterligare fordon godkanns for utslappande pa marknaden pa grundval
av overensstammelse med fordonstypen och, om det ar tillampligt, varianten av en fordonstyp och versionen
av fordonstyp tydligt specificeras, kan alla fordon av den fordonstypen anses vara kompatibla med de
jarnvagsnat som utgor det avsedda anvandningsomradet.

Begreppet fordonstyp far inte forvaxlas med begreppet produkttyp inom den “nya metoden” eller en
delsystemtyp.

Begreppet fordonstyp galler for en fordonskonstruktion som helhet inte for ett visst delsystem. Ett fordon
kan innehdlla mer an ett delsystem, varav egenskaperna hos en fordonstyp &r kombinationen av
delsystemens egenskaper och deras samverkan med varandra nar de integreras i en fordonskonstruktion.

Pa grund av samverkan mellan delsystemen kan det inte automatiskt antas att egenskaperna hos de enskilda
delsystemen kan laggas till for att bli ett fordons egenskaper.

3.2.2.16. (13) Variant av fordonstyp
En fordonstyp kan innefatta variationer av konstruktionen (t.ex. plattform).

Varianter av fordonstyp ar olika alternativ for en konstruktion som omfattas av en fordonstyp (dvs. om
innehavaren av fordonstypgodkdnnandet vill ldgga till en variant av fordonstyp till en redan godkand
fordonstyp, maste innehavaren ansdka om ett nytt godkdnnande), sa om konstruktionen av fordonstypen
dndras for att inkludera en ny variant, ar det fortfarande samma fordonstyp.

3.2.2.17. (14) Version av fordonstyp

Det ar en konfiguration eller en &ndring som utgér en &ndring av fordonstypens grundldggande
konstruktionsegenskaper eller en variant av fordonstyp och ligger under troskelvardet for ett nytt
godkdnnande enligt artiklarna 24.1 och 21.12 i direktiv (EU) 2016/797, dd kommer en version av fordonstyp
att ha skapats.

Versioner av fordonstyp féljer utvecklingsstadierna for fordonstypen 6éver tiden, dvs. samma fordonstyp kan
ha flera olika versioner 6ver tiden. S8 om en fordonstyp dndras till en ny version av fordonstyp ar det
fortfarande samma fordonstyp. Detta bor ocksa gélla for dokumentationen som omfattar en fordonstyp.

Utvidgningen av ett anvandningsomrade for en redan godkand fordonstyp ska betraktas som en ny version

av fordonstyp eller som en version av en variant av en fordonstyp, da:
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» definitionen av en variant av fordonstyp i artikel 2.13 i kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545 begransar mojligheten att skapa varianter av godkannandeslagen forsta godkannande eller
nytt godkdnnande (enligt artikel 14.1 a och 14.1 d) i kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545), och

» anvandningsomradet dr en del av fordonstypens grundldggande konstruktionsegenskaper (se
artikel 48 c ii i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545).

Utvidgningen av ett anvandningsomrade kraver alltid ett godkdannande enligt artikel 21.13 i direktiv 2016/797
och artikel 14.1 c i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

Se dven kapitel 3.3.2.2 i detta dokument for vidare vagledning om dndringar av en fordonstyp.
3.2.2.18. (15) Fordonsgodkénnande for utsléppande pa marknaden

Som anges i artikel 24.2 och 25.1 i direktiv (EU) 2016/797 kan ett fordonstypgodkadnnande utfardas fore eller
samtidigt som fordonsgodkdnnande for utslappande pa marknaden. Om en sékande begar att ett fordon ska
godkannas for utslappande pa marknaden, ska den godkdnnande enheten vid utfardandet av godkdannandet
for utslappande pa marknaden samtidigt utfarda fordonstypgodkannande. Se dven kapitel 3.2.2.15.

3.2.2.19. (16) Fordonstypgodkdnnande

Fordonstypgodkdnnande och godkdnnande av fordon for utslappande pa marknaden &r tvd olika
godkdnnanden, men de kan samtidigt ske pd begaran av den sékande enligt artikel 24.2 i direktiv (EU)
2016/797, se dven kapitel 3.2.2.15.

3.2.2.20. (17) Relevant datum
3.2.2.21. Validering
Enligt 1ISO 9000/2015 betyder validering féljande:

”Bekrdiftelsen, genom framldggande av bevis for att de specifika kraven fér en specifik anvéndning eller
ansékan har uppfylits.”

Det bor nédmnas att

» det objektiva bevis som behdvs for validering ar resultatet av ett test eller en annan form av
bestdmning, sdsom att utfora alternativ berdkning eller granskning av dokument,

» ordet "validerad” anvands for att ange motsvarande status,
» anvandningsvillkoren for validering kan vara verkliga eller simulerade.

Enligt Riktlinje 1SO 9000/2015 Plain English definieras http://www.praxiom.com/iso-definition.htm
"validering” enligt féljande:

“Validering dr en process. Den anvénder objektiva bevis for att bekrdfta att kraven som definierar en avsedd
anvdndning eller ans6kan har uppfylits. Ndr alla krav dr uppfyllda, faststdlls en validerad status. Valideringen
kan utféras under realistiska anvdndningsférhallanden eller inom en simulerad anvéndarmiljé.

Det finns flera sdtt att bekrdfta att de krav som definierar en avsedd anvdndning eller ansékan har uppfylits.
Du kan till exempel géra test, du kan utféra alternativa berédkningar, eller du kan underséka dokument innan
du utfdrdar dem.”

3.2.2.22.  Jdrnvdgsinfrastruktur

Jarnvagsinfrastruktur i motsats till “snabbsparvagsinfrastruktur” utgors av nagon del av den infrastruktur som
ingar i unionens jarnvagsnat, som omfattas av det omrade som definierasi artikel 1.3 i direktiv (EU) 2016/797,
dvs. infrastruktur som inte anvands av tunnelbanor, som inte skiljer sig funktionellt fran resten av unionens
jarnvagssystem och som inte uteslutande anvands av sparvagnar och latta rélsfordon enligt definitionen i
artikel 2.29 i direktiv (EU) 2016/797.
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| artikel 2 i direktiv (EU) 2016/797 definieras latta rélsfordon enligt tekniska kriterier avseende
kollisionssdkerhet och fordonshallbarhet.

3.2.3. Ansvar

3.2.3.1. Artikel 3: Den s6kandes ansvar

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 2.22
> Artikel 21
>  Artikel 24

Se artikel 2.22 i direktiv (EU) 2016/797 for definitionen av “s6kande”. Denna definition innehaller tre olika
sokande:

» Den forsta delen av definitionen avser den stkande som begar godkdnnande (godkannande for
ibruktagande av fasta installationer enligt artikel 18 i direktiv (EU) 2016/797, fordonsgodkannande
for utsldppande pa marknaden enligt artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797, fordonstypgodkdnnande
enligt artikel 24 i direktiv (EU) 2016/797).

> Den andra delen av definitionen avser den stkande som upprattar EG-kontrollférklaring for
delsystem som anges i artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797.

» Den tredje delen av definitionen avser den sékande som begar att byran godkanner markbaserad
ERTMS enligt artikel 19 i direktiv (EU) 2016/797.

Den sokande som avses i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 &r den s6kande som begar
fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden enligt definitionen i artikel 2.22 i direktiv (EU) 2016/797,
enligt vad som anges i artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797 och/eller fordonstypgodkdnnande som anges i
artikel 24 i direktiv (EU) 2016/797.

Den stkande som avses i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/545 kan ocksa vara den
"forslagsstallare” som avses i fjarde punkten i artikel 3.111 i kommissionens genomférandeférordning (EU)
402/2013 nar det finns ett behov att tillampa riskhanterings- och/eller riskbedémningsprocessen som
beskrivs i forordningen. Det anges att "forslagsstdllaren” d@r “den som ansoker om godkannande av
ibruktagande av strukturella delsystem”, med tanke pa att mobila delsystem enligt direktiv (EU) 2016/797
inte langre ar godkdnda, men slapps ut pa marknaden. Det bor noteras att anvdandningen av metoden som
beskrivs i bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 for kravspecificeringsprocessen
avseende det vasentliga sakerhetskravet och for saker integrering av delsystem ar obligatorisk. Av detta skal
dr den som ansdker om fordonstypgodkinnande och/eller fordonsgodkinnande fér utslappande pa
marknaden i de flesta fall dven “forslagsstallaren”.

Den s6kandes ansvar enligt kommissionens genomfoérandeforordning (EU) 2018/545

Den som ansdker om fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkidnnande for utslappande pa marknaden
ansvarar for fordonstypen och/eller fordonet som helhet (fordonstyper/fordon kan besta av flera delsystem)
for att sdkerstalla att de relevanta unionskraven och de nationella kraven identifieras och uppfylls. Andra
aktorer (organ for bedomning av 6verensstammelse, sékande enligt artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 osv.)
ansvarar for sina respektive delar, se artikel 4 i direktiv (EU) 2016/798.

(1) Enligt artikel 3.11 i férordning 402/2013 &r "forslagsstéllare” en av féljande:
(a) Ett jarnvagsforetag eller en infrastrukturforvaltare som genomfor atgarder for riskhantering i enlighet med artikel 4 i
direktiv 2004/49/EG.
(b)  Enenhet som ansvarar fér underhall som genomfoér atgéarder i enlighet med artikel 14a.3 i direktiv 2004/49/EG.
(c) En upphandlande enhet eller en tillverkare som uppmanar ett anmalt organ att tillampa "EG-verifieringsforfarandet i
enlighet med artikel 18.1 i direktiv 2008/57/EG eller ett organ som utsetts enligt artikel 17.3 i det direktivet.
(d) Den som ansdker om godkdnnande av ibruktagande av strukturella delsystem.
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Vid &andringar i en redan godkidnd fordonstyp och/eller fordon ansvarar den som ansoker om det nya
godkdnnandet for sékande for den nya konstruktionen och den nya fordonstypen som helhet. Den befintliga
innehavaren av fordonstypgodkannandet ansvarar dock fortfarande for de ofdérandrade delarna av
konstruktionen och den nya sdkanden ansvarar fér de andringar som inférs och granssnitten med de
oférandrade delarna av fordonstypens konstruktion.

Sokandens ansvarsomraden i enlighet med artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797

Den sokande enligt artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 utfor EG-kontrollférfarandet och faststaller EG-
kontrollforklaringen for ett delsystem och ansvarar for att delsystemet uppfyller alla krav i relevant
unionslagstiftning och alla relevanta nationella bestammelser. Nar det géller mobila delsystem ansvarar den
sokande for att de mobila delsystemen som den har slappt ut pa marknaden uppfyller de vasentliga kraven.

Det finns inget krav pa godkdnnande for utslappande pa marknaden for mobila delsystem. Mobila delsystem
sldpps ut pa marknaden av den s6kande enligt artikel 20 i direktiv (EU) 2016/797.

3.2.3.2. Artikel 4: Den godkdnnande enhetens ansvar

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:

> Artikel 20
> Artikel 21

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/798:
> Artikel 16

"Arrangemang”: de praktiska forutsattningar som kravs for att hantera utfirdandet av
fordonstypgodkiannande och/eller ett fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden, t.ex. hur manga
moten, pa vilken plats, deltagare pa motena (t.ex. de berdrda nationella sidkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet, sékanden, organ fér bedémning av dverensstaimmelse — de anmalda och utsedda
organen — pad begaran av s6kanden och/eller andra bertérda parter osv.). Detta skiljer sig fran de
samarbetsavtal som avses i artikel 21.14 i direktiv (EU) 2016/797.

3.2.3.3. Artikel 5: Det ansvar som innehavaren av fordonstypgodkdnnandet har

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

y  Artikel 21
y  Artikel 24
> Artikel 26

Innehavaren av fordonstypgodkdnnandet ansvarar for att uppratta och underhalla (under fordonstypens
livstid) en dokumentation som innehaller alla detaljer om konstruktionen av fordonstypen (ritningar,
berdkningar osv.) inklusive varianter och versioner av den fordonstypen.

Eftersom innehavare av fordonstypgodkannandet dr den sokande som fatt fordonstypgodkidnnandet har
denne det ansvarsomrade som anges fér sokanden, se kapitel 3.2.3.1.

Eventuella &andringar av den redan godkdnda fordonstypen ska behandlas av innehavaren av
fordonstypgodkdnnandet enligt artikel 15 i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/545, se
kapitel 3.3.2.2.
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Principerna for allman produktlagstiftning bor ocksa gélla: “Den som utfér dndringarna blir da tillverkaren
med motsvarande skyldigheter”. Den enhet som hanterar andringen har valet att ta ansvar for den andrade
fordonstypen och/eller fordonet eller ldmna den/det med den befintliga innehavaren av
fordonstypgodkannandet. Begreppet fragmentering av ansvaret for konstruktionen mellan olika aktorer bor
inte stodjas.

Vid en andring av en fordonstyp och dar det finns en ny sdkande som blir innehavare av
fordonstypgodkdnnandet for en ny fordonstyp baserat pa en befintlig fordonstyp:

> Den nya innehavaren av fordonstypgodkdnnandet ansvarar framst for den nya konstruktionen och
den nya fordonstypen som helhet.

» Den ursprungliga innehavaren av fordonstypgodkannandet ansvarar fortfarande for de oférandrade
delarna av konstruktionen och den nya innehavaren av fordonstypgodkdnnandet ansvarar for de
andringar som den infor och granssnitten med de oférdandrade delarna av fordonstypens
konstruktion.

» Den nyainnehavaren av fordonstypgodkannandet ar ensam ansvarig for konfigurationsstyrningen av
den nya fordonstypen.

Genom kontroller under évervakningsverksamhet och som en del av bedémningen av 6verensstammelse av
organ for bedomning av 6verensstammelse vid tillverkning av fordonen i enlighet med fordonstypen,
Overvakar de nationella sakerhetsmyndigheterna att den enhet som hanterar dndringen/den potentiella
sokanden/sdkanden har korrekt tillampat bestammelserna i kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545 for hantering av dndringar och konfigurationsstyrning av fordonstypen och/eller fordon (ratt
kategorisering av andringen, ratt beslut om huruvida ett nytt godkdnnande kravs enligt kriterierna i
artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797, korrekt tillampning av kommissionens genomférandeférordning (EU)
402/2013 osv.). Organen for bedomning av 6verensstammelse har en roll i 6vervakningen av dndringarna
inom ramen fér dvervakning av tillverkningsprocessen. Andringar av en fordonstyp som péaverkar en
pagdende tillverkningsprocess maste organet for bedomning av 6verensstammelse ta hansyn till for att
sakerstalla att fordon tillverkas i enlighet med den dndrade fordonstypen (vid behov).

3.2.3.4. Artikel 6: Infrastrukturférvaltarens ansvar

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 2.44
>  Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/798:

>  Artikel 4
>  Artikel 9
> Artikel 12

Relevanta hanvisningar till direktiv 2012/34/EU:

>  Artikel 3.1
> Artikel 47

I kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 anges vilka ansvarsomraden och krav som ska
foljas av infrastrukturforvaltaren inom ramen for processen for godkdnnande av jarnvagsfordon och typer av
jarnvagsfordon. Infrastrukturférvaltaren har ingen annan roll inom ramen for processen for godkdnnande av
jarnvagsfordon och typer av jarnvagsfordon och bor inte palagga nagra tekniska krav pa konstruktionen av
ett fordon eller begéra att den s6kande genomfér proven i jarnvagsnatet, se dven kapitel 3.3. 5.

Infrastrukturforvaltaren kan dock ha olika roller baserade pa sina olika intressen:
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» SOkande enligt artikel 21 och 24 i direktiv (EU) 2016/797 f6r egna fordon.
» Operator av egen mobil utrustning for uppbyggnad och underhall av jarnvagsinfrastruktur.
» Fordonsinnehavare enligt artikel 2.21 i direktiv (EU) 2016/797.

Infrastrukturfoérvaltarens roll inom ramen for fordonsgodkdnnande for utsldppande pa marknaden och
processen fordonstypgodkadnnande &r inriktad pa att tillhandahalla nédvandiga delar for att ge den sékande
mojlighet att genomfoéra proven i jarnvagsnatet som ar nédvandiga for att slutféra bedomningen av krav:

» Ge information om den infrastruktur som behdvs for att utféra bedémning i 6verensstammelse (t.ex.
spargeometri fér dynamisk provning).

» Ge sparatkomst for prov i jarnvagsnatet (fordelning av kapacitet for att faktiskt utféra prov i
jarnvagsnatet).

» Vid behov, och pad grundval av den information som ldmnats av den sdkande (namligen
provspecifikationer, provkorning i jarnvagsnatet osv.) ska de ytterligare driftsférhallandena for
fordonet anvandas under provningarna i jarnvagsnatet. Detta inkluderar villkor och begransningar
for anvandning pa grund av det faktum att inte samtliga system i provfordonet kan ha kontrollerats
och validerats fullstandigt nar prov i jarnvagsnatet paborjas (t.ex. undvik drift i tillstand med
forsamrade forhallanden i drivsystemet, som t.ex. ett minskat antal omvandlare).

» Detta kommer ocksa att paverka tilldelningen av kapacitet och slots (t.ex. det kan vara nodvandigt
att begransa tagtrafiken pa det intilliggande sparet eller att blockera en viss del av den linje i vilken
prov i jarnvagsnatet utfors).

» Vidta nodvandiga atgarder pa infrastruktursidan for att ge den sékande majlighet att genomféra de
prov i jarnvagsnatet som behdvs for bedomning av dverensstammelse (t.ex. andringar i spanning i
kontaktledningen, tillstand for éverfart i vissa delar av provledningen osv. ), med hansyn till aspekter
som sdkerhets- och kapacitetsbegrdnsningar, begrdnsa stort slitage eller skada pa infrastrukturen
osV.

Villkoren for anvandning och andra begransningar som ska tillampas under prov i jarnvagsnatet ar skilda fran
anvandningsvillkoren och andra restriktioner som kommer att inga i det utfirdade godkdnnandet (se
kapitel 3.3.6):

» ldentifierats av sékanden.
»  Till foljd av bedomningsprocessen.

» Till foljd av bedomningen av den godkannande enheten/eller de nationella sdkerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet.

Infrastrukturforvaltaren, avgifter och kostnader

Infrastrukturforvaltaren, enligt artikel 47 i direktiv 2012/34/EU, maste offentliggora innehallet i
beskrivningen av jarnvagsnatet.

Avgifterna for infrastrukturférvaltarens uppgifter (inklusive tillhandahallande av information om
infrastrukturen och aven hur infrastrukturforvaltaren ska tillhandahalla informationen) anges i ovan namnda
direktiv. Mer detaljerade bestammelser om avgifter och kostnader bor inga i avtalen mellan jarnvagsforetag
och infrastrukturférvaltare.

En s6kande kan besluta att involvera infrastrukturforvaltaren under godkdnnandeprocessen (t.ex. for att
forutse problem som kan upptrada fér kontroll av linjekompatibilitet). Detta ar dock inte alltid tillampligt och
ar foremal for sokandes begédran/behov. Kontrollen av linjekompatibilitet enligt artikel 23.1 b i direktiv (EU)
2016/797 om kontroller som utfors av jarnvagsféretag fére anvandning av godkdnda fordon ingar inte i
godkdnnandeprocessen.

3.2.3.5. Artikel 7: Ansvarsomrdden fér de nationella sdkerhetsmyndigheterna
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Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/798:
> Artikel 16

Utan att det paverkar deras ansvar bor de berérda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet bestimma arten och omfattningen av deras respektive bidrag fore inlamnande av en
ansokan om fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkinnande foér utslappande pa marknaden nar
sokanden begar det i enlighet med kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och bér upplysa
sdkanden om sina arrangemang for samarbete och samordning.

De nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvdndningsomradet bor ha infort arrangemang inom sin
respektive organisation for att tillhandahalla kompetenta resurser for att slutféra de uppgifter som tilldelats
dem med kvalitet och inom de angivna tidsramarna.

information som bor registreras och utbytas

| enlighet med artikel 7.4 i kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2018/545 &r syftet med
registreringen och utbytet av information att de nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet ska dela med sig, till byran och till samtliga andra nationella sdkerhetsmyndigheter, av
all information som bygger pa erfarenheter avseende teknik- och driftsfragor som kan vara relevanta for
utfardandet av ett fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden.
Information som kan vara relevant for utfardandet av fordonstypgodkdnnande och/eller
fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden ar information som kan anvandas av den godkannande
enheten och/eller de nationella sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet for att ta upp fragor enligt
artikel 41 i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/545, sarskilt brist av typ 4 om det finns ett
berattigat tvivel.

Den angivna informationen i artikel 7.4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 utgér bara
en vanlig typ av information som ska delas och dr inte en uttémmande lista. Annan relevant information som
bygger pa erfarenheter avseende teknik- och driftsfragor som kan vara relevanta for utfirdandet av ett
fordonstypgodkidnnande och/eller fordonsgodkdnnande for utsldppande pa marknaden, kan férekomma och
bor ocksa omfattas av dessa registrerings- och utbytesbestimmelser mellan de nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet och byran. Det bor noteras att omfattningen av
informationen som bygger pa erfarenheter bér omfatta bade tekniska och operativa aspekter.

3.2.3.6. Artikel 8: Byrdns ansvarsomrdde

Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/797:
> Artikel 4 i
> Artikel 19.3

Protokoll for registrering och utbyte av information

Uppkomsten av information som bygger pa erfarenheter dr de verksamheter som utfors av de nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet, sarskilt den évervakning som utforts enligt artikel 17 i
direktiv (EU) 2016/798 och kommissionens delegerade férordning (EU) 2018/761 om gemensamma
sdkerhetsmetoder for tillsyn. Under dessa aktiviteter kan en nationell sdkerhetsmyndighet for
anvandningsomradet sjalv upptacka eller bli uppméarksammad av ett jarnvagsféretag eller ndgon annan
relevant aktér, avseende teknik- och driftsfragor som kan vara relevanta for utfirdandet av ett
fordonstypgodkidnnande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden, se kapitel 3.2.3.5.
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| ett sddant fall ska den nationella sdkerhetsmyndigheten for anvdndningsomradet omedelbart registrera och
dela relevant information med alla andra nationella sakerhetsmyndigheter och byran.

Nar det galler information som erhallits i enlighet med artikel 4.5 b i direktiv 2016/798 har ett frivilligt IT-
verktyg som heter Safety Alert IT system (SAIT) utvecklats och genomforts av byran for att ticka dessa
informationsutbyten mellan enbart operativa aktorer (t.ex. jarnvagsforetag, infrastrukturfoérvaltare, enheter
som ansvarar for underhall och alla andra aktérer med potentiell inverkan pa saker drift av unionens
jarnvagssystem, daribland tillverkare, underhallsleverantérer, fordonsinnehavare, tjansteleverantorer,
upphandlande enheter, transportorer, avsidndare, mottagare, lastare, lossare, fyllare och témmare) och
ddrmed utesluts nationella sdkerhetsmyndigheter och byran. Operativa aktérers férmedling av sadan
information till de nationella sakerhetsmyndigheterna och byran foljer darfér ett annat protokoll, som for
narvarande ar mest informellt.

Nar det géller information som mottagits om icke-6verensstimmelse med de vasentliga kraven eller en TSD
(artikel 7.4 b och c i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545), bor protokoll och férfaranden
enligt artiklarna 11, 16 och 26 i direktiv (EU) 2016/797 och artikel 6 i direktiv (EU) 2016/797 féljas av de
nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvindningsomradet. Dessa protokoll och forfaranden omfattar
kravet att registrera och utbyta sadan information med de nationella sakerhetsmyndigheterna och byran.

Alla nationella sakerhetsmyndigheter for anvandningsomradet och godkdnnande enheter bor ta hansyn till
informationen som bygger pa erfarenheter och som delas med avseende pd pagaende och framtida
ansokningar om fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden. Nar
sadan information avseende tekniska och operativa fragor ar foremal for ett forfarande for sekretariatet for
det gemensamma natverket (IJNS) bor den godkdnnande enheten och/eller de nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet ta hansyn till resultaten av forfarandet for sekretariatet
for det gemensamma natverket (JNS).

Sadan information kan anvindas av den godkdnnande enheten och/eller de nationella
sakerhetsmyndigheterna for anviandningsomradet i samband med en bedémning av en ansdkan. Den ska
ocksa anvédndas av den godkdnnande enheten under férhanteringen av en ansdkan for att informera
s6kanden om de identifierade riskerna, sa att man till exempel kan ta hansyn till konstruktion och/eller
anvandningsomrade.

Informationen kan ocksa vara relevant for andra aktoérer, t.ex. potentiella s6kande, tillverkare och organ foér
beddomning av Overensstimmelse. | sadana fallL, om de nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet eller nagon annan nationell sdkerhetsmyndighet eller byran som godkdnnande enhet
beslutar det, bor &dven de andra aktérerna meddelas. For detta dndamal bor de nationella
sdkerhetsmyndigheterna fér anvdandningsomradet eller nagon annan nationell sdakerhetsmyndighet eller
byrdan som godkannande enhet som beslutar att dela informationen med andra aktérer, se till att
informationens sekretess skyddas genom att ta bort hanvisningar till personer, féretagsnamn och/eller
genom att anvanda en allmén bendmning pa en produkt/del.

Ett IT-verktyg for att stodja registrering och utbyte av information

For att stodja genomforandet av detta krav undersoker byran for narvarande mojligheten att infora ett IT-
verktyg som skulle vara lampligt for att underlatta registrering och utbyte av information, inklusive en
specifikation av de nddvandiga funktionerna i IT-verktyget, som t.ex. en detaljerad taxonomi och
konfidentiella aspekter som krévs for att dela sadan information med andra berdrda parter.

3.2.4. Artikel 9: Anvidndning av ett godkdint fordon

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

>  Artikel 22
>  Artikel 23
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> Artikel 47
> Artikel 48
> Artikel 49
Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/798:
> Artikel 4
> Artikel 9

Kontroller fore anvandning av ett godkant fordon bor begransas till de kontroller som anges i artikel 23 i
direktiv (EU) 2016/797. Jarnvagsforetaget eller infrastrukturforvaltaren som avser att anvanda fordonet ska
ansvara for att utfora kompatibilitetskontrollen mellan fordonet och de planerade transportvdgarna och dven
att utfora kompatibilitetskontrollen mellan tag och linjer, som tdcker de delar som anges i TSD OPE
(punkt 4.2.2.5 och bilaga D till kommissionens férordning (EU) 2015/995).

Denna kontroll av linjekompatibilitet bor baseras pa de uppgifter som samlats in i RINF och de
fordonsuppgifter som anges i det utfirdade godkdnnandet och i det kompletta atféljande underlaget for
beslutet som utfardats i enlighet med artikel 46 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545,
inklusive anvandningsvillkor och andra restriktioner, med hjalp av parametrar och férfaranden som beskrivs
i relevant TSD Drift och trafikledning (OPE TSD) (i enlighet med artikel 4.3 i i direktiv (EU) 2016/797). Om
infrastrukturregistret inte finns eller ar ofullstandigt bor infrastrukturférvaltaren inom rimlig tid kostnadsfritt
tillhandahalla relevant information om infrastrukturen, inklusive eventuella tillfalliga restriktioner.

Foljande bild ger en Oversikt 6ver denna process:

[ Applicant |  (*) ath RP

| EC DECLARATION

Technical File

Authorization for

Safety

Certificate

Technical File | | [ |
Design operating state - RU Safety Management System . f-
Technical characteristics ' IM Safety Management System ' u
Conditi-on and |imit5-of use Range and 1 1 :
Oper_atlonal and maintenance conditions I TSI OPE (Harmonized Operational Rules) | I
requirement related to design 1 O . TT 1o
Remaining National Rules Il [ Remaining National Rules under Safety Dir. é F
- Open points, Specific cases 1| | - Lesacy Systems CCS Class B 1| E
- Legacy Systems CCS Class B Area of I - Not harmonized I ’;

use . {,L | E

Structural TSIs & Other Directives L\] Technical Compatibility with Route I r
covering Essential Requirements _|||/ (based on list of parameters of structural TSls) | é
(and CSM when relevant) - o N
| | < ] | ]c

| Register of infrastructure 1| B

Applicant Sokande

(*) 4t RP (*) Fjarde jarnvagspaketet

Authorization for placing on the Market Godkédnnande for utslappande pa marknaden

EC DECLARATION EG-FORSAKRAN

Technical file Tekniskt underlag

Technical File Tekniskt underlag

Design operating state Projekterad driftstatus

Technical characteristics Tekniska egenskaper

Condition and limits of use Villkor och begransningar for anvandning

Operational and maintenance requirement related to design Konstruktionsrelaterade krav pa drift och underhall

Remaining National Rules Kvarvarande nationella regler

- Open points, Specific cases - Oppna punkter, specialfall

- Legacy Systems CCS Class B - Kvarvarande system for trafikstyrning och signalering av

klass B
Structural TSIs & Other Directives covering Essential Strukturella TSD:er och andra direktiv som omfattar vasentliga
Requirements (and CSM when relevant) krav (och gemensamma sidkerhetsmetoder nar relevant)
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Range and conditions of use + Area of use Omrade och anvandningsvillkor + anvandningsomrade

Single Safety Certificate Gemensamt sakerhetsintyg

RU Safety Management System Jarnvagsforetagets sakerhetsstyrningssystem

IM Safety Management System Infrastrukturforvaltarens sakerhetsstyrningssystem

TSI OPE (Harmonized Operational Rules) TSD Drift och trafikledning (Harmoniserade operativa
bestammelser)

Remaining National Rules under Safety Dir. Kvarvarande nationella regler under sakerhetsdir.

- Legacy Systems CCS Class B - Kvarvarande system for trafikstyrning och signalering av

klass B

- Not harmonized - Inte harmoniserade

Technical Compatibility with Route (based on list of Teknisk kompatibilitet med rutt (baserat pa lista 6ver

parameters of structural TSIs) parametrar for strukturella TSD:er)

Register of infrastructure Infrastrukturregister

Return of experience Erfarenhet

Figur 2: Oversikt dver kontrollerna fére anvandning av ett godkant fordon

Ett fordons kompatibilitet med jarnvagsnatet inom anvadndningsomradet kontrolleras pa
fordonsgodkannandeniva pa grundval av TSD:er, nationella regler och relevant gemensam sakerhetsmetod,
vilket &r skalet till att ett fordon &r godkant for ett visst anvandningsomrade. Dessa kontroller bor inte
upprepas av jarnvagsforetaget eller den infrastrukturforvaltare som avser att anvanda fordonet som en del
av kompatibilitetskontrollen mellan fordonet och de avsedda rutterna, eftersom fordonets
anvandningsomrade ar definierat i det utfardade godkannandet. Specificiteter for ett visst linjeavsnitt
identifieras i infrastrukturregistret (eller tillhandahalls av infrastrukturforvaltaren nar infrastrukturregistret
inte finns eller ar ofullstandigt, kostnadsfritt och inom rimlig tid).

| sarskilda fall, till exempel for specialtransporter, kan specifika driftsvillkor och ytterligare information om
tagens och infrastrukturens konfiguration vara nédvandiga (t.ex. mer precisa parametervarden, sasom det
lastade fordonets specifika profil). | sadant fall bor infrastrukturférvaltaren och jarnvagsféretaget i forvag
komma Overens om dessa specifika driftsvillkor. Infrastrukturférvaltaren bor tillhandahalla relevant
information om infrastrukturen.

TSD:erna revideras for att genomfora de krav som foéljer av direktiv (EU) 2016/797 och kommer att ge
foljande:

» En definition av parametrar som ar relevanta for linjekompatibilitet inom ett anvdandningsomrade i
de strukturella TSD:erna.

» En dndring av delsystemet TSD Drift och trafikledning i kommissionens férordning (EU) 2015/995 om
det forfarande som ska foljas for kontrollen av linjekompatibilitet som omfattar

o linjekompatibilitetskontroll och tdgsammansattning, och

o fordonsinformation och linjeinformation som ska anvandas.
> Och andring av klausul 4.9 i TSD:erna rullande materiel — lok och passagerarfordon och godsvagnar.
» En uppdatering och/eller dndring av relevanta register (t.ex. infrastrukturregistret), om sa kravs.
> Motsvarande riktlinjer.

Nar prov i jarnvagsnatet ar nodvandiga for att utféra kompatibilitetskontroller med linjen ska
jarnvagsforetaget eller infrastrukturférvaltaren som avser att anvanda fordonet ldmna in en begéran till den
berorda infrastrukturférvaltaren. Férfarandet for att utféra sadana prov i jarnvagsnatet bor beskrivas och
kommuniceras av infrastrukturforvaltaren. Dessa prov i jarnvagsnatet bor ske inom tre manader efter
begdran och jarnvagsforetaget eller infrastrukturférvaltaren som har for avsikt att anvanda fordonet och den
berorda infrastrukturforvaltaren bor samarbeta for att genomfoéra dem. Dessa prov i jarnvagsnatet bor

Version 1.0 [21/09/2018] Tryckta exemplar kan inte kontrolleras. Ladda ner den senaste versionen pa era.europa.eu.
© 2018 Europeiska unionens jarnvagsbyra. Med ensamratt 36 /167



EUROPEISKA UNIONENS JARNVAGSBYRA Vagledning
Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

> ses som ett undantag och endast dga rum nar det ar absolut nddvandigt att utféra
linjekompatibilitetkontrollen. Fordonets tekniska kompatibilitet med jarnvagsnatet har redan visats
inom processen for fordonsgodkannande.

> Prov i jarnvagsnatet bor inte upprepas nar de redan har utforts under processen for
fordonsgodkannande.

Det rekommenderas att sokanden involverar den berdrda infrastrukturforvaltaren i ett tidigt skede i
processen for fordonsgodkdannande for att kunna faststdlla behovet av sadana framtida prov i jarnvagsnatet
och eventuella andra brister som kan paverka kontrollerna fére anviandningen av fordonet genom framtida
jarnvagsfoéretag som avses i artikel 23 i direktiv 2016/797. Detta beslutar sokanden efter eget gottfinnande.

Jarnvagsforetaget eller infrastrukturforvaltaren som avser att anvanda fordonet bor ocksa kontrollera att
fordonet &r korrekt integrerat i tdgsammansattningen dar det ar avsedd att fungera. Denna kontroll
innefattar att anvanda sdkerhetshanteringssystemet som anges i artikel 9 i direktiv (EU) 2016/798 och i
kommissionens forordning (EU) 2015/995 (for fullstandig driftsmassig kompatibilitet, dvs. foér
tdgsammansattningen, bromsprestanda osv.).

3.2.5. Artikel 10: Sprdk

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Punkt 2.6 i bilaga IV

Om fordonstypgodkinnande och/eller fordonsgodkinnande fér utsldppande pa marknaden ska utfirdas i
enlighet med bestimmelserna i artikel 21.5 till 21.7 i direktiv (EU) 2016/797

Ansokan och underlaget som atfoljer ansékan kommer att lamnas in av sokanden pa ett av unionens officiella
sprak. Byran och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet kan begara att
sokanden 6versatter delar av underlaget som atféljer ansékan i enlighet med punkt 2.6 i bilaga IV till direktiv
(EU) 2016/797. Spraket som ska anvandas, nir det bestdms av de berdrda nationella
sakerhetsmyndigheterna  fér anvandningsomradet, anges i de riktlinjer som avses i artikel 7.6 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

For att minska behovet av Oversattning och underldtta utbyten under bedémning rekommenderas att
engelska eller ett gemensamt 6verenskommet sprak anvands for bedémning av ansékan. Valet av sprak for
beddmningen bor ta hansyn till féljande:

» Spraket som anvands for ansdkan (dvs. om det ar mojligt att anvanda det har spraket som sprak for
bedémning kan behovet av dversattning minskas).

» Sprakkunskaperna hos s6kanden och medlemmarna i bedomningsgruppen (dvs. sprakkompetensen
pa en niva som ar lamplig for fullstandig forstaelse av underlaget).

Valet av sprak for bedomningen bor i tillampliga fall goras under férhanteringen av ansokan.

For den del av bedomningen av en ansékan om fordonstypgodkiannande och/eller fordonsgodkannande for
utsldappande pa marknaden som utforts enligt den nationella rattsliga ramen av de berdrda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvdndningsomradet, bor varje begdran fran de berdrda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet om dokument som ska Oversattas av sokanden grunda sig
pa kraven i medlemsstatens nationella rattsliga ramar som anges i riktlinjerna som avses i artikel 7.6 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och pa huruvida den nationella
sdkerhetsmyndigheten for anvdandningsomradet har en effektiv formaga (tillracklig personalkompetens pa
sokandens sprak pa en niva som ar lamplig for fullstandig forstaelse av underlaget) att hantera underlaget pa
sokandens sprak. Om den nationella sdkerhetsmyndigheten for anviandningsomradet har det, bor de inte
begdra en 6versattning om inte detta kravs i den medlemsstatens nationella rattsliga ram, enligt vad som
anges i riktlinjerna som avses i artikel 7.6 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545. Om den
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nationella sdkerhetsmyndigheten for anvandningsomradet inte har personal med lampliga sprakkunskaper
kan de begdra att sokanden tillhandahdller en 6versdttning pa arbetssprak for de nationella
sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet.

Den nationella sdakerhetsmyndigheten fér anviandningsomradet bor i riktlinjerna som avses i artikel 7.6 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 ange vad sprakpolitiken ar for den medlemsstaten.

Spraket som anvands kan vara olika for ansdkningsfasen, beddomningsfasen och resultatet av
godkdannandeprocessen enligt foljande:

1. Underlaget som atféljer ansdkan pa unionens officiella sprak som anvands av sokanden for sin ansdkan
och, om det begirs av den godkannande enheten och/eller de berorda nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet, helt eller delvis 6versatt av sékanden till foljande
sprak:

» EU-delen: engelska eller det gemensamt 6verenskomna spraket.

» Nationella delen: 6versatt av sokanden pa begaran av de berérda nationella sakerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet med hjdlp av det sprdk som bestdms av den nationella
sakerhetsmyndigheten foér anvandningsomradet enligt de riktlinjer som avses i artikel 7.6 i
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/545, eller engelska eller det gemensamt
overenskomna spraket om det ar tillatet enligt den nationella rattsliga ramen i den medlemsstaten.

2. Bedomning (utbyte av kommentarer/begaran om information/brister):
» EU-delen: engelska eller det gemensamt éverenskomna spraket.
> Nationella delen: engelska eller det gemensamt éverenskomna spraket.

> Samordningsmoten mellan de berorda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet/den godkdnnande enheten/den sokande: engelska eller det gemensamt
overenskomna spraket. Detta omfattar moten, telefonsamtal, e-postmeddelanden, brev och logg
Over brister.

3. Resultat:

> Den godkdnnande enhetens beddmningsrapport enligt artikel 39.5 i kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2018/545: Engelska eller det gemensamt 6verenskomna spraket.

» Beddmningsrapporter fran de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvdandningsomradet
enligt artikel 40.6 i kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2018/545: den nationella
sdkerhetsmyndighetens sprak, engelska eller det gemensamt 6verenskomna spraket, om det ar
tillatet enligt medlemsstatens nationella rattsliga ram enligt vad som anges i riktlinjerna som avses i
artikel 7.6 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

» Slutrapport som omfattar dokumenterade skal for beslutet enligt artikel 45.4 och 45.5 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545: unionens officiella sprak som anvands av
s6kanden i ansokan.

» Det utfirdade fordonstypgodkdnnandet och/eller fordonsgodkannandet fér utsldppande pa
marknaden: unionens officiella sprak som anvands av sokanden i ansékan.

Om fordonstypgodkinnande och/eller fordonsgodkinnande for utsldppande pa marknaden ska utfirdas i
enlighet med bestimmelserna i artikel 21.8 i direktiv (EU) 2016/797

Bestammelserna om sprak i den nationella rattsliga ramen i den berérda medlemsstaten géller.

Den nationella sdkerhetsmyndigheten boér i riktlinjerna som avses i artikel 7.6 i kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2018/545 ange vad sprakpolitiken ar fér den medlemsstaten.
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3.2.6. Artikel 11: Process fér fordonsgodkénnande av duospdrvagnar i det gemensamma europeiska
jérnvdgsomrddet

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 1
> Artikel 2
> Artikel 13
> Artikel 14
»  Artikel 21
> Artikel 24

Duosparvagn ar ett koncept som mojliggér en kombinerad drift bade pa snabbsparvagsinfrastruktur och pa
jarnvagsinfrastruktur enligt definitionen i artikel 2 i direktiv (EU) 2016/797.

Duosparvagnar omfattas av direktivet ("godkdnnande av fordonstypen duosparvagn pa
jarnvagsinfrastruktur” som forvantat i beskrivningen ovan) nar

» det ar ett fordon av typen duosparvagn som inte uppfyller kriterierna for snabbsparvagsinfrastruktur
(direktiv (EU) 2016/797 artiklarna 1.3 och 2.18),

y det &r ett fordon av typen duosparvagn med ett anvindningsomrade som omfattar
jarnvagsinfrastruktur (inte begransad till en “transit pd ett avgransat och begransat
jarnvagsinfrastruktursavsnitt och enbart i anslutningssyfte”), och

» de inte &r funktionellt helt atskilda fran resten av jarnvagssystemet och endast ar avsedda for
persontransport i lokal-, stads- eller forortstrafik.

Nar ett av kriterierna inte uppfylls betyder det att duosparvagnar inte omfattas av direktiv (EU) 2016/797. |
detta fall &r godkdnnande av dessa fordon foremal for rent nationella férfaranden som kan begara (delvis
eller fullstandig) tillampning av vissa TSD:er.

Fran direktivets tillimpningsomrade (EU) 2016/797 kan medlemsstater utesluta féljande:

y Latt jarnvagsinfrastruktur som emellanat anvands av tunga jarnvdgsfordon enligt det latta
jarnvagssystemets driftforhallanden och dar detta endast ar nddvandigt for dessa fordons anslutning.

» Fordon som framst anvands pa latt jarnvagsinfrastruktur men &r utrustade med tunga
jarnvagskomponenter som behovs for att mojliggdra genomfarter pa en begrdnsad del av tung
jarnvagsinfrastruktur enbart i anslutningssyften.

Om duosparvagnar ingar i uteslutandet av tillampningsomradet for direktiv (EU) 2016/797, ska s6kanden
folja rent nationella bestammelser som inforts i varje medlemsstat. Vid konflikt mellan den godkdnnande
enheten och den s6kande om kategorisering av ett fordon kan sdkanden 6verklaga till behorig instans for
overklagan.

"Privat” i artikel 1.4 a i direktiv (EU) 2016/797 omfattar inte infrastruktur som ags av regionala myndigheter.

Nar duosparvagnar anvander jarnvagsinfrastruktur bor man sikerstalla att alla vasentliga krav fo6ljs, liksom
att den foérvantade sakerhetsnivan Overensstimmer med de relevanta linjerna. Fér granséverskridande
darenden bor de behériga myndigheterna samarbeta.

Beddmning vid godkdnnande av duosparvagnar for griansoverskridande verksamhet

Processen for godkdannande av duosparvagnar for granséverskridande verksamhet kan félja principen om
samtidigt godkannande (artikel 26.6 i direktiv 2008/57/EG): s6kanden kan samtidigt ansoka hos flera
medlemsstater (parallellt). Direkt efter upprattandet av forfaranden/avtal mellan godkdnnande enheter,
utfardar en “ledande” godkdannande enhet det forsta godkdannandet och de andra godkdnnande enheterna
utfardar samtidigt godkdannanden fér det utvidgade anvandningsomradet. | detta fall bor de godkdnnande
enheterna samarbeta for att forenkla foérfarandet och minimera administrativa insatser.
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Sékanden ska
> ansoOka hos en forsta medlemsstat enligt dess nationella bestammelser och

» anstka om utvidgning av anvandningsomradet hos 6vriga medlemsstater.

Den godkdnnande enheten for duosparvagnar bor
» beddma underlaget,
» samarbeta med Ovriga berorda godkdnnande enheter, och

» utfarda godkdnnandet.

Nar det galler ett granséverskridande avtal kommer artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797 inte att tillampas, och
det rent nationella forfarandet med potentiellt en annan godkdnnande enhet an den nationella
tillsynsmyndigheten kan vara inblandad i godkdnnandeprocessen. | fraga om granséverskridande verksamhet
foreskrivs i artikel 1.5 ¢ i direktiv (EU) 2016/797 att de godkdnnande enheterna fran de berorda
medlemsstaterna bor samarbeta for att utfarda fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkdnnande for
utslappande pa marknaden. | detta fall ar byran inte den godkdnnande enheten och sékanden borde inte
ansoka hos byran.

Nar det galler duosparvagnars gransoverskridande trafik bor de godkdnnande enheterna (nationell
sdkerhetsmyndighet eller annan behorig enhet) i de berdrda medlemsstaterna inrdtta samarbetsavtal eller
samarbeta fran fall till fall (och inféra nodvandiga forfaranden) kring gransoverskridande avtal.

Principen om 6msesidigt erkdnnande géller och nationella bestimmelser om duosparvagnar maste anmalas
och klassificeras enligt artiklarna 13 och 14 i direktiv (EU) 2016/797. Det innebar att det &r mojligt att betrakta
detta drende som en forlangning av anvandningsomradet for den andra medlemsstaten, vilket begransar det
ytterligare arbetet som kravs.

3.2.7. Artikel 12: Grinséverskridande avtal

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:
> Artikel 21

3.3. Kapitel 2 - Steg 1: forberedelse av ansékan
Se bilaga XVIII, flodesschemat for steg 1, for beskrivning av processen.

3.3.1. Artikel 13: Kravspecificering

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 3
> Artikel 4
> Artikel 21
> Artikel 24
> Bilagallll

Artikel 3.1 i direktiv (EU) 2016/797 avser de relevanta vasentliga kraven. De relevanta visentliga kraven for
fordonsgodkannande beskrivs i bilaga Ill till direktivet, som omfattar allménna krav (avsnitt 1) och krav som
ar specifika for varje delsystem (avsnitt 2).

Varfor det ar nodvandigt att utfora kravspecificering

Som ett resultat av forfarandet fér EG-kontroll som anges i bilaga IV till direktiv (EU) 2016/797, som
huvudsakligen beror pa forfarandet for bedomning av 6verensstammelse som utforts av de anmaélda och
utsedda organen (kontrollintyg), uppréattar skanden i enlighet med artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 en EG-
kontrollforklaring som ar nédvandig for att delsystemen ska kunna slappas ut pa marknaden. Sékanden bor
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pa eget ansvar forsdkra sig om att det berérda delsystemet har varit foremal for relevanta
kontrollforfaranden och att den uppfyller kraven i relevant unionslagstiftning och eventuell relevant nationell
regel och uppfyller de vasentliga kraven.

Darfor omfattar EG-kontrollforklaring ett delsystem och inte ett fordon. Det finns ingen forsdakran som ska
faststallas av sékanden for fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkannande for utsldppande pa
marknaden pa fordonsniva.

Det &ar fortfarande sb6kandens ansvar for fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkdnnande foér
utslappande pa marknaden for att sikerstélla att fordonstypen och/eller fordonet uppfyller kraven i relevant
unionslagstiftning, relevanta nationella regler och uppfyller de vasentliga kraven.

Forsakran att delsystemen dverensstimmer med relevant unionslagstiftning och relevanta nationella regler
ar emellertid bredare an de anmalda och utsedda organens kontrollintyg eftersom féljande géller:

» TSD:er innehaller endast bestammelser i den utstrackning det dr nédvandigt for att uppfylla malen i
direktiv (EU) 2016/797.

» Nationella regler ar endast tillatna for vissa aspekter som inte omfattas av TSD:er: sarskilda fall som
inte beskrivs i TSD:erna, 6ppna punkter och kompatibilitet med det befintliga jarnvagsnatet.

» Granssnitt mellan delsystem kan inte alltid beskrivas fullstandigt i TSD:er och nationella regler.

» For att konstruera och bygga ett fordon som uppfyller alla vasentliga krav finns det andra krav som
kan vara nodvandiga att uppfylla, till exempel

o interna konstruktionsregler (know-how)
o vedertagen praxis

=  CEN-Cenelec-standarder
= |SO-standarder
=  UlC-foldrar

= O0sv.

| fraga om processen for fordonsgodkannande ar det darfér nodvandigt att framlagga bevisning for
kravspecificeringsprocessen som sokanden féljer for att sakerstélla att alla relevanta krav uppfylls nar det
galler fordonstyp och/eller fordonsniva.

Vid godkdannanden dar bevis for tillampningen av kravspecificeringsprocessen kravs och som ska inga i
underlaget som atféljer ansdkan

Kravspecificeringsprocessen ska alltid utféras. Bevisningen for tillampningen av kravspecificeringsprocessen
bor emellertid ingd i underlaget som atféljer ansokan om godkdnnande for godkdnnandeslagen forsta
godkannande, nytt godkdnnande och utvidgat anvdandningsomrade.

De aspekter som maste omfattas av kravspecificering

De vasentliga kraven avser omraden som &r relaterade till sdkerhet, halsa, tillgdnglighet, tillforlitlighet och
tillganglighet, teknisk kompatibilitet och miljoskydd (se bilaga Ill till direktiv 2016/797). Om det inte finns
nagra krav som galler de vasentliga krav som definieras i TSD:erna och/eller nationella regler, &r sékanden
anda skyldig att vidta lampliga atgarder for att uppfylla dem.

Kravspecificeringsprocessen bor omfatta alla krav fran relevant unionslagstiftning och relevanta nationella
regler. Processen kan ocksa anvdndas for att omfatta andra krav (t.ex. avtalsvillkor). De krav som inte
omfattas av processen for fordonsgodkdnnande behover emellertid inte omfattas av
kravspecificeringsprocessen som beskrivs i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545, savida
de inte paverkar de aspekter som anges i lagtexten, namligen de vasentliga kraven.
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Gruppen av representativa organ (GRB), som &r en grupp sammanslutningar bestaende av de foretag som
ingar i jarnvagsindustrin och leverantors- och tillverkningsindustrin, publicerar pa sin webbplats
(http://grbrail.eu) en informativ forteckning dver relevant unionslagstiftning. Det bor noteras att denna
forteckning endast ar informationsandamal och ingen garanti kan ges avseende informationens exakthet,

fullstandighet eller tillrdcklighet.
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Figur 3: Kéllor och omfattningen av kraven for fordonsgodkannande

Anvandning av obligatoriska regler (TSD:er och nationella regler) som vedertagen praxis for riskacceptans
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Inom ramen for kravspecificeringsprocessen och tillimpningen av riskhanteringsprocessen som beskrivs i
bilaga I till kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 kan de obligatoriska reglerna (TSD:erna
och nationella regler) betraktas som vedertagen praxis, enligt kapitel 2.3.3 och 2.3.4 i bilaga | till
kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013. | sa fall kan de anvédndas som principer for
riskacceptans.

Férdelarna med att anvianda den riskbedomningsprocess som anges i bilagal till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013 for kravspecificeringsprocessen

For processen for fordonsgodkinnande som for narvarande tillampas i enlighet med direktiv 2008/57/EG,
genomfars processen for kravspecificering och riskbedémning pa olika satt i olika medlemsstater:

» Vissa medlemsstater har nationella bestdmmelser som anger hur processen ska utféras (inklusive
aktorer, roller och ansvar), och

» det finns inget dmsesidigt erkdnnande av de bedomningar som utfors av sdkerhetsbedomare (savida
inte kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 anvands).

Processen for fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkdnnande for utsldppande pad marknaden som
anges i direktiv (EU) 2016/797 fungerar inte om varje medlemsstat/nationell sdkerhetsmyndighet/byran har
olika tillvdgagangssatt for kravspecificeringsprocessen. Ur denna synvinkel &r anvandningen av
riskbedémningsprocessen som anges i bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013
for kravspecificeringsprocessen fordelaktig av foljande anledningar:

» Den godkdnnande enheten och/eller berérda nationella sikerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet endast kan bestrida den sakerhetsbedémningsrapport som namns i artikel 15 i
kommissionens genomforandeférordning (EU) 402/2013, genom att uppge ett berattigat tvivel (se
kapitel 3.7.12) om de kan pavisa forekomsten av en vasentlig sdkerhetsrisk (vilket innebar en
oacceptabel sdkerhetsrisk med potential for allvarlig olycka). Bevisbordan tilldelas darfér den
godkdnnande enheten/eller de nationella sidkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet.

»  Den godkadnnande enheten och/eller de berdrda sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet
far inte lagga till ytterligare krav.

» Till skillnad fran andra enheter som utfér oberoende sdkerhetsbedomningar (dven kanda som
oberoende sidkerhetsbedémare) hanteras beddmningsorganets (enligt den gemensamma
sakerhetsmetoden for riskbedémning) kompetens med hjalp av en formell struktur (ackreditering /
erkdnnande). Detta kommer att resultera i Omsesidigt erkdnnande av kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013 artikel 15-rapporter.

> Det gor det moijligt for bedomningsorganet (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for
riskbedomning) att vara "internt”, vilket begransar omfattningen av dess bedémning for att
sakerstalla att hanteringen av riskerna tillampas korrekt.

» Det 6verensstimmer med branschens nuvarande riktlinjer (kravspecificering och bedémning av
risker huvudsakligen i borjan av ett projekt).

Obligatorisk anvandning av riskbedémningsprocessen som anges i bilagal till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013 for kravspecificeringsprocessen

Det ar obligatoriskt att anvanda riskbedomningsprocessen enligt definitionen i bilaga | till kommissionens
genomforandeférordning (EU) 402/2013 for kravspecificering av de vasentliga kraven pa sikerhet for
delsystemen och saker integrering mellan delsystem for aspekter som inte omfattas av TSD:erna och de
nationella reglerna.

Under alla férhallanden bor kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 tillampas enligt
artikel 21.3 i direktiv (EU) 2016/797. nar det kravs enligt TSD:erna och/eller de nationella reglerna om

» saker integrering mellan delsystemen inte omfattas helt av TSD:erna och/eller nationella regler,
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» fordonets tekniska kompatibilitet med jarnvagsnatet inte omfattas fullstandigt av TSD:er och/eller
nationella regler.

Kravspecificeringen och kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 bor ocksa tillimpas vid
andringar i ett redan godkant fordon och/eller fordonstyp (vilket &r den nuvarande riktlinjerna fér processen
for fordonsgodkannande enligt direktiv 2008/57/EG) inbegripet det beslut som sokanden fattat om
betydelsen av dndringen.

Vid fornyelse/uppgradering, dven dér dndringarna inte bedéms vara vasentliga, kan ett nytt godkdnnande
krdvas om andringarna anses vara signifikanta om kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797 &r
uppfyllda. | det har fallet ar det nodvandigt att frambringa bevis for tillampningen av
kravspecificeringsprocessen och bestammelserna i artikel 13.3 i kommissionens genomférandeférordning
(EU) 2018/545. Detta beskrivs vidare i flodesschemat for steg 1 (delsteg 1.1) som finns i bilaga XVIl i denna
riktlinje och i riktlinjerna for bilaga | (punkterna 18.8, 18.10, 18.11 och 18.12).

Kravspecificering av vasentliga krav utéver siakerhet

For att kunna uppfylla kravspecificeringen av andra vasentliga krav dn sdkerhet kan sdkanden valja vilken
metod som ska anvindas, dven om metoden kan bli foremal for ytterligare kontroller fran den godkannande
enheten enligt bilaga Il till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och bevisning fran
tillampningen av metoden kommer ocksa att bedémas av den godkdnnande enheten och de berérda
nationella sakerhetsmyndigheterna for anvidndningsomradet som anges i bilagornall och Il till
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545. Bedémningarnas omfattning kommer att vara
beroende av den metod som anvands, huruvida den ar allmant anvand och kand (dvs. standardiserad).

Det kan vara sa att det inte finns nagra sdkerhetsrelaterade aspekter for vissa dndringar som kraver ett nytt
godkannande. Enligt bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 i det hér fallet och
for att faststalla bevis som bekraftar att andringen inte paverkar sakerhetsaspekterna, ar tillampningen av
bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 fortfarande obligatorisk. Sokanden bor
ocksd upprdtta en sdkerhetsbedomningsrapport i enlighet med artikel 15 i kommissionens
genomfoérandeférordning (EU) 402/2013 och en forsakran fran forslagsstallaren i enlighet med artikel 16 i
kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 402/2013. Detta forklaras vidare i riktlinjerna for bilaga |
(punkterna 18.8, 18.10, 18.11 och 18.12).

Tillampning av metoderna for kravspecificering

For riskbedomningsprocessen som beskrivs i bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU)
402/2013 kan man se detaljerna om hur man utfor riskbedomningarna i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013.

For ett givet projekt om fordonsgodkdnnande kan det finnas tre olika @mnen som ska inga i
beddmningsrapporten som utfardas av ett bedémningsorgan (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden
for riskbeddmning) och forsakran som ges av forslagsstéllaren (sékande):

» Tillimpningen av kommissionens genomférandeforordning (EU) 402/2013 for ett specifikt amne nar
detta kravs enligt TSD:erna/nationella regler.

» Tillimpningen av kommissionens genomférandeforordning (EU) 402/2013 f6ér en betydande dndring.

» Kravspecificeringsprocessen for det vasentliga kravet “sdkerhet” och den sakra integrationen mellan
delsystem om det finns aspekter relaterade till sikerhet och integration av delsystem inblandade i
godkdnnandet.

Kravspecificeringsprocessen, nar den riskbedémningsprocess som definieras i bilaga | till kommissionens
genomforandeférordning (EU) 402/2013 anvinds och den relevanta utvarderingsrapporten faststélls av
beddmningsorganet (enligt den gemensamma sidkerhetsmetoden for riskbedémning) och en férsdkran som
upprattats av  forslagsstédllaren (sokande) i enlighet med artikel 15.3 i kommissionens
genomfoérandeférordning (EU) 402/2013:
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> Den godkdannande enheten kommer endast att bedéma de aspekter som beskrivs i punkt 7.1 i
bilaga I till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

» De nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet har ingen bedémning att utfora i
enlighet med punkt 5 i bilaga IIl till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

» Den godkdnnande enheten och/eller de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet bor inte begdra ytterligare kontroller, analyser eller invanda mot de
riskreducerande atgarder som sdkanden tillimpar och/eller kriterierna for att avgéra om en risk &r
acceptabel eller inte, savida den inte kan pavisa att det finns en vasentlig sdkerhetsrisk och ger
upphov till ett berattigat tvivel.

Enligt artikel 4.3 i direktiv (EU) 2016/798 maste jarnvagsforetag sdkerstalla att de och deras entreprendrer
tillampar bestammelserna i kommissionens genomforandeforordning (EU) 402/2013 i  sitt
sdkerhetsstyrningssystem. Den godkannande enheten kommer endast att kontrollera de aspekter som
beskrivs i punkt 7.1 i bilaga Il till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545. De nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet ska inte utféra nagon bedémning enligt punkt 5 i bilaga IlI
till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545. | artikel 4.4 i direktiv (EU) 2016/798 anges dven
kravet att kommissionens genomférandeforordning (EU) 402/2013 ska tillampas direkt pa entreprendrerna.

3.3.2. Identifiera och besluta om godkdnnandeslaget

Det forsta steget ar att sokanden, utifran beskrivningen av projektet, identifierar och fattar beslut om det
godkdnnandefall som ar tillampligt.

3.3.2.1. Artikel 14: Identifiering av relevant godkédnnande

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 4
> Artikel 21.1
> Artikel 21.12
> Artikel 21.13
> Artikel 24.3
> Artikel 25.1

Se flédesschemat for delsteg 1.1 i bilaga XVIII for beskrivning av processen.
Sokanden dr ansvarig for beslutet avseende godkdnnandeslaget som galler for projektet.

Om nagon andring gors i de tillimpliga kraven i relevant EU-lagstiftning och/eller i ndgon relevant nationell
regel, ska innehavaren av fordonstypgodkdnnandet genom konfigurationsstyrningen av fordonstypen
kontrollera om féljande galler:

» Fordonstypgodkdnnandet ar fortfarande giltigt (dvs. om det fortfarande ar mojligt att slappa ut fler
fordon som Overensstimmer med den godkdnda fordonstypen pa marknaden) t.ex. nér
overgangsbestammelserna i unionslagstiftningen tillater det, eller

» det finns inget behov att begéara
o ett fornyat fordonstypgodkdnnande, eller
o ett nytt godkdnnande,
och skapa en ny fordonstyp, en ny variant av en fordonstyp eller en ny version av en fordonstyp.
Fordon som redan ar godkdnda for utsldppande pa marknaden bor normalt forbli godkdnda dven om
fordonstypgodkdannandet har ogiltigforklarats genom en &ndring av reglerna. | undantagsfall kan dven de

fordon som redan godkants for utslappande pa marknaden paverkas av en andring av reglerna (artikel 4.3 h
i direktiv (EU) 2016/797).

Om nya versioner/varianter infors for en godkand fordonstyp, bor de fordon som redan har godkants for
utslappande pa marknaden forbli godkdnda utan att det paverkar bestammelserna i artikel 4.3 h i direktiv
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(EU) 2016/797. Nya fordon kan konstrueras och fa godkdnnande av typOverensstimmelse avseende alla
varianter av en fordonstyp och alla versioner av en fordonstyp som fortfarande ar giltiga (med hansyn till
eventuella dndringar av reglerna). Se kapitel 3.3.2.3 for andringar i ett redan godkéant fordon for att fa det i
Overensstimmelse med en annan/ny version/ny variant av en fordonstyp.

Forhandshanteringen (artikel 22—artikel 24 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545)
kommer att minska risken att gora fel val. Det ratta valet bekraftas darfor i utgangspunkten efter
forhandshanteringen, i forekommande fall. S6kanden kan dnda besluta att &ndra godkdannandeslaget innan
yttrandet utfardas som faststaller utgangspunkten efter forhandshanteringen, i forekommande fall.

Forsta godkdnnande (slag a)

Ett forsta godkdnnande (for en ny konstruktion) kan utfardas for en fordonstyp, inklusive dess varianter
och/eller versioner, i forekommande fall, och/eller ett fordon. Nar ett forsta godkdnnande utfardas for ett
fordon ska fordonstypen godkdnnas samtidigt. | det har fallet &r det uppenbart att fordonet 6verensstammer
med fordonet, darfér behovs ingen forsakran om typoverensstammelse for fordonet. Alla andra fordon av
den fordonstypen kommer att godkdnnas enligt fall (e): godkdnnande av typéverensstammelse.

Férnyat fordonstypgodkdannande (slag b)

Det fornyade fordonstypgodkdnnandet anvands nar det ar nddvandigt att tillampa en andring som har gjorts
i en TSD eller i en nationell regel for en fordonstyp, sa att framtida fordon som 6verensstammer med
fordonstypen overensstaimmer med den andrade regeln. Den andrade regeln i sig bestdmmer om
fordonstypgodkannandet maste fornyas.

Det fornyade fordonstypgodkdannandet ar begransat till det fall dar det, efter bedomning mot den dndrade
regeln, bevisas att fordonstypen Overensstammer utan nagon andring av de grundldggande
konstruktionsegenskaperna, dvs. utan nagon andring i konstruktionen.

Vid en andring av de grundlaggande konstruktionsegenskaperna omfattas detta inte langre av det fornyade
fordonstypgodkdannandefallet och bor betraktas som en adndring i en redan godkdnd fordonstyp, se
kapitel 3.3.2.2.

Information om nar kraven i TSD:erna och/eller nationella regler géller finns i kapitel 3.3.3.

Ett fordonstypgodkdannande galler for en obestamd period. En férnyelse av fordonstypgodkdnnandet kravs
endast om en andring av reglerna anger att befintliga fordonstypgodkannanden blir ogiltiga med avseende
pa en viss parameter. Férnyelsen av fordonstypgodkdnnandet kraver da endast verifiering av de dndrade
parametrarna for vilka den nya regeln forklarar den befintliga fordonstypen ogiltig.

Med andra ord behadller var och en av fordonstypens parametrar (dess grundldggande
konstruktionsegenskaper) havdvunna rattigheter pa obestamd tid tills en ny/uppdaterad regel uttryckligen
anger att ett nytt krav for en parameter galler en befintlig fordonstyp som maste kontrolleras for att fa ett
fornyat fordonstypgodkdnnande.

Utvidgat anvidndningsomrade utan dndring i fordonstypens konstruktion (slag c)

For ett godkdnnande som utvidgar anviandningsomradet for en fordonstyp utan en andring i fordonstypens
konstruktion, géaller fortfarande det befintliga fordonstypgodkannandet. Detta géller oavsett vilken rattslig
ram fordonstypgodkannandet utfardats for, med undantag av det fall da fordonstypgodkdnnandet har
dragits in eller aterkallats.

Pa grundval av att fordonstypen uppfyller de vasentliga kraven i det ursprungliga anvdandningsomradet boér
den godkannande enheten (med synpunkter fran de berérda sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet) bevilja ett utvidgande av anviandningsomradet baserat pa sokanden bevisar att den
tekniska kompatibiliteten mellan fordonet och jarnvdagsnatet, som utgdér den nya delen av
anvandningsomradet, har kontrollerats.

De kontroller som ska utféras av den godkdnnande enheten for ett godkdnnande som utdkar
anvandningsomradet for en fordonstyp ska begransas till att kontrollera att det befintliga godkdnnandet av
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fordonstyp fortfarande ar giltigt och att kontrollera den tekniska kompatibiliteten mellan fordonet och
jarnvagsnatet for det utokade anvandningsomradet. Kontroller som redan utforts vid forsta godkannandet
ska inte upprepas.

For kontroller av teknisk kompatibilitet mellan fordonet och jarnvagsnatet bor ett dmsesidigt erkdnnande
(6msesidigt godkdnnande) av de nationella reglerna tillimpas dar sa ar mojligt for att undvika onddiga
kontroller, se kapitel 3.3.3.

Utvidgning av anvindningsomradet som kraver dndring i fordonstypens konstruktion

Nar en fordonstyp behdver dndras for att kunna godkdnnas och anvandas Over ett utvidgat
anvandningsomrade i en annan medlemsstat, maste innehavaren av fordonstypgodkdnnandet anséka om
bade ett nytt godkannande (slag d) och en utvidgning av ett anvandningsomrade (slag c). | detta fall bor byran
vara den godkdnnande enheten. Endast de delar av konstruktionen som andras, deras granssnitt till de
omodifierade delarna och kompatibiliteten med de jarnvagsnat som anvandningsomradet ska utvidgas till
bor kontrolleras.

Sokanden kommer att behéva visa att hansyn har tagits till effekterna av andringen i en befintlig konstruktion
och eventuella begransningar och anvandningsvillkor for det befintliga godkdnnandet.

Nytt godkdnnande (slag d)
Ett nytt godkdnnande kravs i féljande fall:

> Andringar i en redan godkand fordonstyp och/eller fordon som uppfyller kriterierna i artikel 21.12 i
direktiv (EU) 2016/797.

» En ny fordonstyp skapas utifran en redan godkadnd fordonstyp enligt artikel 15.4 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545.

Om andringar gors i ett redan godként fordon och/eller fordonstyp ar analysen som beskrivs i kapitel 3.3.2.2
tillamplig.

Kapitel 3.3.2.2 beskriver vad som géller nér valet ska géras i fraga om att inféra en variant av fordonstyp, en
version av fordonstyp eller skapa en ny fordonstyp nar andringar gors i en redan godkand fordonstyp.

Beslutskriterier om ett nytt godkdnnande kravs enligt kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797:

a) “det har gjorts ndgon dndring av virdena fér de parametrar som avses i punkt 10 b, som ligger utanfér
omraddet fér godtagbara parametrar i enlighet med vad som faststdills i TSD:er”

Punkt 10 b i artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797 lyder som féljer: - ”Viérdena fér de parametrar som
anges i TSD:erna och i tilldmpliga fall, i nationella regler fér kontrollen av den tekniska kompatibiliteten
mellan fordonet och omrddet fér anvdndning”.

Ett nytt godkannande kravs darfor om andringen ger en granssnittsparameter fér natet och fordonet
utanfor det omrade som anges i TSD:erna eller i de nationella reglerna.

b) “Den évergripande sékerhetsnivdn fér det berérda fordonet kan pdverkas negativt av de planerade
arbetena”

Aktorerna bor se till att ”jarnvagssdkerheten uppratthalls generellt och att den, i den man detta ar
rimligen genomférbart, kontinuerligt forbattras”. Darfér bor en andring inte Overvagas om den
kommer att paverka den berdrda fordonets totala sdkerhetsniva negativt.

Man kan darfor dra slutsatsen att denna klausul avser potentialen att paverka det berérda fordonets
overgripande sakerhetsniva och inte huruvida andringen i det verkliga genomforandet faktiskt kommer
att paverka sdkerheten negativt.

For att bedoma huruvida det berdrda fordonets Overgripande sakerhetsniva kan paverkas ska
sokanden tillampa kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 402/2013.
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Det bor noteras att om en adndring inte paverkar de grundlaggande konstruktionsegenskaperna och
dérmed inte kraver godkdnnande med héansyn till reglerna i enlighet med artikel 21.12 a och/eller
21.12 c i direktiv (EU) 2016/797, kan den fortfarande ha potential att negativt paverka det berérda
fordonets totala sakerhetsniva och darmed ge upphov till ett nytt godkannande. Detta beskrivs ocksa
i flodesschemat for delsteg 1.1 i bilaga XVIII.

c) “det krdvs i relevanta TSD:er.”
Se artikel 4.3 h i direktiv (EU) 2016/797.
Godkdnnande av typoverensstaimmelse (slag e)

De godkdnnande enheterna utfardar godkdnnande av typoverensstammelse for ett fordon eller en serie
fordon pa grundval av en forsdkran om 6verensstimmelse med fordonstypen (baserat pa relevanta moduler,
t.ex. SD, SH1) som lamnats in av s6kanden. De bedémningar som ska utféras av den godkdannande enheten
for godkdnnande av typoverensstammelse anges i bilaga Il.

Ett godkdnnande av typoverensstimmelse kan endast utfardas sa lange som fordonstypgodkdnnandet
fortfarande ar giltigt. Om en &dndring av reglerna gor att ett fordonstypgodkdnnande ar ogiltigt kommer
fordonstypen att behdva ett fornyat godkdnnande innan ytterligare fordon kan godkdnnas genom
typoverensstammelse.

Forsdkran om Overensstammelse med fordonstypen (t.ex. baserad pa modul SD eller SH1) kan endast
utfardas av sokanden efter tillverkningen av fordonet eller serien av fordon (om s6kanden valjer att inkludera
flera fordon i en enda ansdkan om godkdnnande) som éverensstammer med fordonstypen. Pa grund av detta
ar det inte mojligt att ansoka om godkdannande av typoverensstammelse i forvag for en planerad produktion
av ett fordon eller en serie fordon, eftersom forsakran om Overensstimmelse med fordonstypen ingar i
underlaget som atféljer ansdkan om godkdnnande.

En sokande om godkdannande av typdverensstammelse ska kontrollera om foljande galler:

» Det finns bestammelser i TSD:er och nationella regler som kan gora fordonstypen ogiltig eller
begrédnsa utsldppandet av fordon pa marknaden som inte uppfyller de senaste kraven.

» Det finns tillracklig information (ritningar, tekniska specifikationer osv.) relaterad till konstruktions-
och tillverkningsprocessen for att underteckna en EG-férsakran om 6verensstaimmelse med en redan
godkand typ.

Immateriella rattigheter ar inte direkt kopplade till de praktiska arrangemangen fér godkdnnande av fordon.
Det &ar en kommersiell fraga/avtalsfraga. Direktiv (EU) 2016/797 och kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2018/545 forbjuder inte ett annan enhet &n innehavaren av
fordonstypgodkdnnandet att anstka om ett godkdannande av typoverensstimmelse sa ldange som den har
nodvandig information for att utfarda forsakran om typodverensstimmelse.

Om en enhet som inte innehar det befintliga fordonstypgodkannandet vill konstruera fordon och anséka om
ett godkdnnande av typoverensstammelse fér nya fordon kan den

> beinnehavaren av det befintliga fordonstypgodkdnnandet att hantera konstruktionen; i det har fallet
forblir den befintliga innehavaren av typgodkannande for typen, eller

> om de har tillrackligt med information och kunskap: bygga fordonen sjalva. | det har fallet blir de
sokande for fordonsgodkdnnande for utslappande pa marknaden (dvs. lamna in en forsdakran om
overensstimmelse med fordonstyp baserad pa relevanta moduler, t.ex. SD, SH1 och med forbehall
for de anmalda och utsedda organens beddmning). De blir dock inte innehavare av
fordonstypgodkannandet. S6kanden ar ensam ansvarig for att sakerstalla att den har tillrackligt med
information och kunskap foér att bygga fordon som Overensstimmer med den godkdnda
fordonstypen. Den godkdnnande enheten bor inte bedéma denna aspekt.

Sokanden bor alltid se till att de nya fordonen uppfyller de vasentliga kraven.
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En forsdakran om overensstimmelse med en godkdnd fordonstyp beror pa att QMS-certifieringen halls
uppdaterad av sokanden.

Samordning av godkdnnanden — Nytt godkdnnande kombinerat med utvidgat anvindningsomrade

For de fall da en ansékan om nytt godkdnnande kombineras med ett utvidgat anvandningsomrade ar det
mycket anvandbart att ha en férhandshantering for att diskutera samordning och planering.

Det finns ett behov av att samordna godkannanden nar det finns en ansékan om godkdannande for ett
utvidgat anvandningsomrade och for ett nytt godkannande for samma fordon och/eller fordonstyp. | detta
fall kan bada processerna utforas av en sékande samtidigt. Sekvensen for att erhalla godkdnnandet bor vara
att den sokande far det nya godkannandet fore godkdnnandet for det utvidgade anviandningsomradet.

Detta bor dock ses som en administrativ process och bedémningarna och besluten kan behandlas samtidigt
av samma beddmningsgrupp. Ansékan om nytt godkdnnande kombinerat med begdran om utvidgat
anvandningsomrade kan skickas samtidigt, men den godkdnnande enheten boér ta hand om den korrekta
sekvensen for utfardandet av godkdnnanden. Utvidgningen av ett anvdndningsomrade kan endast utféras
for ett fordon och/eller en fordonstyp som redan ar godkand.

Vid utvidgning av anvandningsomradet fran en medlemsstat till en andra medlemsstat i kombination med
andringar av en fordonstyp och/eller ett fordon dar det inte ar sokandens avsikt att d4ndra godkdnnandet i
den forsta medlemsstaten (t.ex. eftersom de dndrade fordonen inte kommer att anvandas i den forsta
medlemsstaten) eller innehavaren av fordonstypgodkadnnandet vill lagga till en variant av en fordonstyp till
fordonstypen:

> Det ar inte nodvandigt att begdra ett nytt godkdnnande i den forsta medlemsstaten, eftersom
andringarna endast ar nodvandiga for den andra medlemsstaten. De fordon som redan var godkdnda
i den forsta medlemsstaten kommer inte att dndras och kommer att forbli i 6verensstammelse med
den godkadnda fordonstypen som omfattar det forsta landet.

» Sokanden boér anstéka (hos byran eller till medlemsstatens nationella myndighet 2) om ett nytt
godkannande for en ny fordonstyp eller en ny variant av en fordonstyp (endast om sdkanden ar
innehavare av fordonstypgodkdnnandet) som omfattar dndringarna.

»  Anvandningsomradet fér den nya fordonstypen eller den nya varianten av en fordonstyp (endast om
sokanden ar innehavare av fordonstypgodkannandet) kommer att begrédnsas till den andra
medlemsstaten.

3.3.2.2. Artikel 15: Andringar av en redan godkénd fordonstyp

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 15
> Artikel 20
> Artikel 21
> Artikel 24

Ansvar for att hantera dndringar av en godkand fordonstyp

Andringar i en godkind fordonstyp ska omfattas av konfigurationsstyrningen av fordonstypen. Innehavaren
av fordonstypgodkannandet ansvarar for konfigurationsstyrningen av en godkédnd fordonstyp.

Kategorierna for dndringar av en godkand fordonstyp

Beslut som fattats av en (potentiell) s6kande/enhet som hanterar dndringar av ett fordon och/eller
fordonstyp baserat pa de fyra dndringskategorierna, skiljer sig fran beslutet om betydelsen av en dndring i
jarnvagssystemet (i den mening som avses i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013) som
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ska utforas av ett jarnvagsforetag eller infrastrukturforvaltare som 6vervager en andring av deras del av
jarnvagssystemet (t.ex. inforlivande i flottan av en ny konstruktion av fordon som ska anvédndas pa vissa
linjer). Besluten involverar olika aktérer under olika omstandigheter med olika beslutskriterier. Varje aktor
ansvarar for sin del av systemet.

Forslagsstallarens beslut om kategorin for en dndring av ett fordon och/eller en fordonstyp kan paverka
ansvarsomradet. Nar den enhet som hanterar dndringen beslutar att dndringen inte medfor att kriterierna i
artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797 uppfylls och inte introducerar en avvikelse i det tekniska underlaget
som atfoljer EG-kontrollférklaringen, tar den enbart ansvar for hanteringen av dndringen. Nar enheten som
hanterar dndringen

> beslutar att kriterierna uppfylls och ett nytt godkannande krévs,
» identifierar att det tekniska underlaget som atféljer EG-kontrollférklaringen paverkas, och/eller
» inte ar innehavaren av fordonstypgodkdannandet.

Den ska utfarda EG-kontrollférklaringen fér det berorda mobila delsystemet (inklusive icke-modifierade
delar) och lamna in en ansékan om fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkannande for utsldppande
pa marknaden.

Detta beskrivs ytterligare i flodesschemat for delsteg 1.1 i bilaga XVIIL.

(a) Andringar som inte introducerar en avvikelse frdn det tekniska underlaget som atféljer
EG-kontrollforklaringen for delsystemen.

Denna kategori av andring har ingen inverkan pa kontrollerna som utfoérts och foljaktligen pa
konstruktionen eller den dokumentation som ligger till grund for det utfardade
fordonstypgodkannandet (namligen underlaget som atféljer ansékan om godkannande, som innehaller
det tekniska underlaget som atfoljer EG-kontrollférklaringen) for delsystemet. Den behéver darfor inte
ingd i konfigurationsstyrningen av fordonstypen. Andringen &r dock en del av underhallet av fordonet
och maste omfattas av fordonets konfigurationsstyrning.

(b) En dandring som medfér en avvikelse fran de tekniska underlag som atféljer delsystemens
EG-kontrollforklaringar och som kan krdava nya kontroller och darmed kontroll i enlighet med de
tillampliga modulerna for bedémning av 6verensstammelse, men som inte paverkar fordonstypens
grundldggande konstruktionsegenskaper och inte kraver nagot nytt godkdannande i enlighet med de
kriterier som faststills i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797.

Denna kategori av &ndring har ingen inverkan pa konstruktionen (de grundlaggande
konstruktionsegenskaperna) och kraver inte nagot nytt godkdnnande i enlighet med de kriterier som
faststalls i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797. Den paverkar dock dokumentationen som utgor
grunden for det utfirdade fordonstypgodkdnnandet och ska darfér omfattas av
konfigurationsstyrningen av fordonstypen.

Denna kategori av dandring kan paverka delsystemens 6verensstammelse eller giltigheten hos intygen
om dverensstimmelse. Organen fér bedémning av 6verensstammelse utfor de nédvandiga kontrollerna
och utfardar relevanta intyg.

(c) En andring av fordonstypens grundldggande konstruktionsegenskaper som inte krdver ett nytt
godkinnande enligt kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797.

Denna kategori av andring paverkar de grundlaggande konstruktionsegenskaperna och paverkar den
dokumentation som ligger till grund fér det utfirdade fordonstypgodkdnnandet. Andringarna i
konstruktionen uppfyller inte kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797 for nar ett nytt
godkdnnande kravs. Den ska omfattas av konfigurationsstyrningen av fordonstypen. En ny version av
fordonstypen eller en ny version av en variant av fordonstypen ska skapas.

(d) En adndring av fordonstypen som kraver ett nytt godkdannande enligt kriterierna i artikel 21.12 i direktiv
(EU) 2016/797.
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Andringarna uppfyller kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797 for nér ett nytt godkdnnande
kravs. Se kapitel 3.3.2.1. Den ska omfattas av konfigurationsstyrningen av fordonstypen. Innehavaren
av fordonstypgodkannandet kan antingen lagga till en ny variant av en fordonstyp till den godkanda
fordonstypen eller besluta att skapa en ny fordonstyp. Detta ar ett administrativt beslut som fattas av
innehavaren av fordonstypgodkdannandet.

Detta géller dven for fordon som ar godkidnda fére genomférandet av direktiv (EU) 2016/797, se skal 16
i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

Utvidgat (dndrat) anviandningsomrade

En utvidgning (dndring) av anvandningsomradet paverkar de grundldggande konstruktionsegenskaperna,
dvs. konstruktionen (anvdndningsomradet ar en grundldggande konstruktionsegenskap som anges i det
utfardade fordonstypgodkannandet). Fér denna typ av andring bér emellertid godkdnnandet omfatta det
utvidgade anvandningsomradet enligt artikel 21.13 i direktiv (EU) 2016/797. Om denna typ av andring
kombineras med andra dndringar av konstruktionen som kraver ett nytt godkdnnande bor det finnas tva
godkdnnandebeslut, men det kan kombineras i en enda ansokan, se kapitel 3.3.2.1.

En andring (utvidgning) av anvandningsomradet ar darfor en andring av konstruktionen och paverkar den
dokumentation som ligger till grund for det utfardade fordonstypgodkannandet (det kan vara nédvandigt att
utféra nya beddmningar av Overensstimmelse enligt nationella regler for det utvidgade
anvandningsomradet, vilket ocksd kan krava uppdateringar av de tekniska underlag som atfoljer
EG-kontrollforklaringarna, i EG-kontrollforklaringarna, i bevisen som hanfor sig till kravspecificeringen osv.,
dven om det inte finns nagra fysiska dndringar i fordonet och/eller fordonstypen). Den ska omfattas av
konfigurationsstyrningen av fordonstypen. Andringarna i konstruktionen kriver godkdnnande for det
utvidgade anviandningsomradet enligt artikel 21.13 i direktiv (EU) 2016/797. Se kapitel 3.3.2.1. Innehavaren
av fordonstypgodkdannandet kan antingen lagga till en ny version av en fordonstyp till den befintliga
fordonstypen eller besluta att skapa en ny fordonstyp. Detta ar ett administrativt beslut som fattas av
innehavaren av fordonstypgodkannandet.

Om anvadndningsomradet ska dndras har en ny version av en fordonstyp eller en ny fordonstyp skapats
eftersom anvandningsomradet ar en del av konstruktionen (grundlaggande konstruktionsegenskaper) av en
fordonstyp och det kraver ett godkdannande for utvidgat anvdandningsomrade enligt artikel 21.13 i direktiv
(EU) 2016/797.

Ny fordonstyp

Om en ny fordonstyp skapas maste den godkdnnas. Detta géller oberoende av andringen och om dndringen
kraver ett godkdannande eller ej. Se kapitel 3.3.2.1 for tillampligt fall av godkdnnande.

Om den nya fordonstypen grundar sig pa en godkdnd fordonstyp kan sékanden anséka om ett nytt
godkdnnande dven om sdkanden inte ar innehavare av fordonstypgodkdnnandet for den godkidnda
fordonstypen. Endast dndringarna och deras granssnitt till de oférandrade delarna ska bedémas av den
godkdnnande enheten och de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet. Se dven
kapitel 3.2.2.6 och 3.2.3.3.

| fall dar en andring kraver ett nytt godkdnnande enligt kriterierna i artikel 24.1 och artikel 21.12 i direktiv
(EU) 2016/797 kan innehavaren av fordonstypgodkidnnandet antingen ldgga till en ny variant av en
fordonstyp till den befintliga fordonstypen eller besluta att skapa en ny fordonstyp. Detta ar ett
administrativt beslut som fattas av innehavaren av fordonstypgodkdnnandet.

Andringar som hanteras av en annan enhet i#n innehavaren av fordonstypgodkinnandet

Om en enhet som inte innehar det befintliga fordonstypgodkannande vill dndra konstruktionen och/eller den
dokumentation som ligger till grund for det utfardade fordonstypgodkdannandet (dndra kategori b, c eller d
eller dndra [utvidga] anvandningsomradet) kan den
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> begadra att den befintliga innehavaren av fordonstypgodkannandet hanterar andringen istallet; den
befintliga innehavaren av fordonstypgodkdnnandet kvarstar da som innehavare av
fordonstypgodkannandet, eller

> hantera andringen sjalv. | det har fallet blir enheten s6kanden och skapar en ny fordonstyp som bor
godkannas. Enheten blir innehavare av fordonstypgodkdannandet fér den nya fordonstypen och tar
ansvaret for konfigurationsstyrningen av den nya fordonstypen.

En annan enhet kan gora andringar av fordonstypen pa uppdrag av innehavaren av fordonstypgodkdnnandet
sa lange som de nédvandiga avtalsbestimmelserna infors. Dessa avtalsbestammelser omfattas inte av de
praktiska arrangemangen for fordonstypgodkannandet, och det ansvar som har tilldelats innehavaren av
fordonsgodkannandet ska inte dverforas till en annan enhet genom avtalsbestammelser.

Det ar mojligt for en annan s6kande att basera sin ansékan om godkdnnande av fordonstyp pa en redan
godkdnd fordonstyp vid inférande av en dndring som kategoriseras som b, c eller d enligt artikel 16.1 i
kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/545 till den fordonstypen dven om den sékande inte &r
den ursprungliga innehavaren av fordonstypgodkdnnandet. Den sdkande kan ansbka om ett nytt
godkdnnande och bli innehavare av fordonstypgodkannandet for en ny fordonstyp. | detta fall maste
sokanden sadkerstalla att

» fordonstypgodkannandet for fordonstypen som den vill basera sitt nya godkdannande pa fortfarande
ar giltigt for den avsedda omfattningen av det nya godkdnnandet,

» den har tillrackligt med information om fordonstypen for att gora andringen for att den nya
fordonstypen ska uppfylla kraven och for konfigurationsstyrningen av den nya fordonstypen.

Nar en ny fordonstyp ar godkand blir sokanden for godkdannandet av den nya fordonstypen innehavare av
fordonstypgodkdannandet. Denna roll kan inte dverforas till en annan enhet.

Vare sig man skapar en ny fordonstyp, en ny variant av en fordonstyp eller en ny version av en fordonstyp
ska kontrollen endast omfatta de andringar som gjorts i fordonstypens konstruktion, deras granssnitt med
och deras inverkan pa resten av fordonet och dess beteende. Kontrollen av resten av fordonstypens
konstruktion bor inte upprepas.

Tabell 4: Sammanfattning av dndringskategorier och godkdnnandeslag

Andring Enhet som hanterar dndringen
Innehavaren av fordonstypgodkadnnandet Inte innehavare av fordonstypgodkdnnandet
Kategori Ingen dndring av fordonstypen.
a Inget godkannande.

Ingen @ndring av fordonstypen.
Inget godkdannande. R
Qe . . . Den enhet som hanterar andringen ska betraktas som
Tekniska underlag som atféljer EG-kontrollférklaringarna for &

Kategori .. sokanden.
delsyst b dat .
b elsystemen bor uppaateras Skapa en ny fordonstyp.

Information ska goras tillgéanglig for den godkannande enheten . . . u
och/eller de nationella sikerhetsmyndigheterna for Ans6ka om forsta godkannande eller nytt godkannande.

anvandningsomradet pa begaran
skapa en ny version av fordonstypen eller en ny version av en

variant av fordonstypen. Den enhet som hanterar andringen ska betraktas som
Kategori Forse den godkdnnande enheten med relevant information. Den sokanden.
c godkdnnande enheten ska i ERATV registrera den nya versionen Skapa en ny fordonstyp.
av fordonstypen eller den nya versionen av varianten av Ansoka om forsta godkannande eller nytt godkdnnande.
fordonstypen.
Den enhet som hanterar andringen ska betraktas som
Kategori Ansoka om nytt godkdnnande. sokanden.
d (Kan valja forsta godkdnnande) Skapa en ny fordonstyp.

Ansoka om forsta godkdnnande eller nytt godkannande.
Den enhet som hanterar andringen ska betraktas som

Utvidgat Ansoka om godkdnnande for ett utvidgat anvandningsomrade. sokanden.
Skapa en ny fordonstyp.

(Kan valja forsta godkannande) Ansoka om forsta godkannande eller nytt godkdnnande +
godkdnnande for ett utvidgat anvandningsomrade.

anvandnings
omrade
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3.3.2.3. Artikel 16: Andringar av ett redan godként fordon

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 15
> Artikel 20
»  Artikel 21
> Artikel 24
> Artikel 25

Andringar av ett fordon som gjorts enligt artikel 16.4 i kommissionens genomforandeférordning (EU)
2018/545

Nar den enhet som hanterar dndringen utfor sin bedémning av avvikelserna fran och uppdateringen av de
tekniska underlag som atfoljer EG-kontrollférklaringen for delsystemen, bor den ta hansyn till artiklarna 15
och 20 i direktiv (EU) 2016/797 och den eventuella effekten av &dndringen pa den utfirdade EG-
kontrollforklaringen och utsldppandet pa marknaden av det eller de berérda mobila delsystemen.

For vagledning om tillampningen av kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797, se kapitel 3.3.2.1.

Det bor noteras att ndr den enhet som hanterar andringen gor en dndring av ett fordon som kategoriseras i
enlighet med artikel 15.1 c och baserat pa definitionen av fordonstyp i artikel 2.26 i direktiv (EU) 2016/797,
kommer fordonet inte langre att tillhéra och dverensstimma med den godkadnda fordonstypen.

De andringar som gors av den enhet som hanterar dndringen enligt artikel 16.4 i kommissionens
genomforandeforordning kan krava att registreringen i det nationella fordonsregistret behéver uppdateras
avseende informationen som anges i artikel 47.3 i direktiv (EU) 2016/797. Detta géller sarskilt om andringarna
i fordonet kategoriseras i enlighet med artikel 15.1 c i kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545. Enligt artikel 47.3 c i direktiv (EU) 2016/797 ska registreringen i det nationella fordonsregistret
innehalla en hanvisning till ERATV for fordonet. Om det har gjorts andringar av vardena for ett fordons
grundldggande konstruktionsegenskaper (artikel 15.1 ¢ i kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545) kommer hanvisningen till registrering i ERATV inte att tillimpas, eftersom den inte ldngre tillhor
och 6verensstimmer med den godkdnda fordonstyp som ar registrerad i ERATV.

Anmalan ska skickas av den enhet som hanterar dandringen till den godkannande enheten om en ansékan om
godkdnnande kravs, se kapitel 3.2.2.1 for vagledning om vilken enhet som har rollen som godkannande
enhet. Om anmalan ska adresseras till byran som godkdnnande enhet ska anmalan skickas via ett IT-verktyg
som utvecklas av byran. Om anmalan ska adresseras till den berdrda nationella sdkerhetsmyndigheten som
godkdnnande enhet, ska den enhet som hanterar andringen kontakta den berdrda nationella
sakerhetsmyndigheten for att faststdlla var den ska skickas. Detta IT-verktyg kan anvandas av de nationella
sakerhetsmyndigheterna om de har uppréattat nédvandiga forfaranden tillsammans med byran.

Det rekommenderas att den enhet som hanterar andringen anvander modellmallen som anges i bilaga XV
for anmalan och att anmalan innehaller den information som anges i bilaga XIIL.

| de fall dar den godkdnnande enheten beslutar att bedoma en anmalan ger bilaga XIV stod for bedomningen
genom att ge vagledning om de aspekter som ska bedémas. En modellmall som kan anvandas av den
godkdnnande enheten for sitt motiverade beslut om anmalan finns i bilaga XVI.

Om byran som godkannande enhet har mottagit anmalan kan den godkdannande enheten behdva samrada
med de berdrda nationella sikerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet i de fall da det ar nédvandigt
att kontrollera parametrarna enligt nationella bestimmelser. De berérda nationella sakerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet bor férse den godkdannande enheten med foljande efter dess begéaran:

» En bekraftelse pa att informationen som tillhandahallits &r fullstandig och tillrackligt valgrundad eller
en lista over den information som saknas (fullstandighetskontroll).
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> Informera den godkdannande enheten om korrekta eller felaktiga kategoriseringar avseende de
grundlaggande konstruktionsegenskaperna som omfattas av nationella bestammelser.

De berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet ska svara pa begédran utan onddigt
dréjsmal och minst inom tre manader efter begdran om kontroll av parametrarna enligt nationella regler och
inom en manad efter det att begaran om fullstdndighetskontroll har gjorts, for att ge den godkdnnande
enheten tillrackligt med tid for att fatta sitt motiverade beslut inom hogst fyra manader.

Fa ett fordon att 6verensstimma med en annan godkand version av fordonstypen och/eller med en variant
av fordonstypen

Andringar av ett godkant fordon som gors for att fordonet ska 6verensstimma med en annan godkind
version och/eller variant av fordonstypen kraver att en ny forsdkran om O6verensstammelse med
fordonstypen utfardas av sékanden. Detta beror pa att férsdkran om typdverensstammelse gors for en
specifik version och/eller variant av fordonstypen. Det ar darfér ocksd nodvandigt att ett
fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden utfardas for fordonet baserat pa den nya forsdkran om
Overensstimmelse med fordonstypen. | det héar fallet bor det behandlas som ett godkdnnande av
typoverensstammelse.

3.3.3. Artikel 17: Identifiering av reglerna inklusive icke-tillimpning av TSD:er

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:
> Artikel 2
> Artikel 3
> Artikel 4
> Artikel 6
> Artikel 7
> Artikel 13
»  Artikel 14
> Artikel 15
»  Artikel 21
»  Artikel 24
> Bilagallll

Sokanden ansvarar for att identifiera och sdkerstalla att alla tillampliga krav ar uppfyllda. Detta hindrar inte
sokanden fran att sdka stdd, radgivning eller konsulttjanster fran tredje part.

Faststdllandet av tillampliga bestammelser

Reglernas (sarskilt for TSD:er och nationella regler) omfattning och tillampning bor tydligt framga. De
tillampliga reglerna ar de regler som galler nar sékanden lamnar in sin ansékan (ansékan) via one-stop-
shopen, enligt artikel 4.2 i direktiv (EU) 2016/797.

For att ta hansyn till att projekt om fordonsgodkdnnanden ofta pagar under en lang tid fran identifieringen
av géallande regler for att lamna in ansékan via one-stop-shopen, bor reglerna (TSD:er och nationella regler)
ha angivna Overgangsbestimmelser. Det finns ocksa mojlighet att inte tillampa TSD:er enligt artikel 7 i
direktiv (EU) 2016/797, det fall som sannolikt skulle vara tillampligt mellan konstruktionsfasen och anstkan
om godkannande skulle vara artikel 7.1 a (”...befinner sig i ett langt framskridet utvecklingsstadium eller
omfattas av ett avtal som hdller pé att genomféras.”).

| TSD:er eller nationella regler bor det tydligt anges vilka bestimmelser som géller for

» endast nya fordonstyper och delsystem vid férsta godkannandet,

> befintliga fordonstyper som redan ar godkdnda (vilket innebar att ett fornyat
fordonstypgodkannande kommer att kravas for befintliga typer),
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» befintliga fordon och deras fordonstyp nar det finns ett nytt godkannande efter en fornyelse eller
uppgradering, och/eller

» alla fordon som redan ar i drift och 6vergangsbestimmelserna for dessa fordon.

Krav som ar relaterade till teknisk kompatibilitet med jarnvagsnatet definieras i TSD:er (inklusive specifika
fall) och nationella regler.

Tidsplanerna fér bestammelserna bor vara olika for olika parametrar beroende pa den risk/kostnad/tid som
kravs for att genomféra andringen. Det bor tydligt anges fran vilket datum bestammelserna galler.

| princip bor 6vergangsbestammelserna i TSD:erna ocksa vara tydliga med vilka versioner som kan tillampas.
Ett exempel ar forordningen (EU) 2016/919 dar TSD:n med basversion 3 ocksa tillater tillampning av
basversion 2.3.0 d.

TSD:erna bor i kapitel 7 (som omfattar bestimmelserna om évergang vid tillampning av TSD:n) klargdra for
varje parameter vilka versioner av kraven for den parametern som kan anvandas under vilka omstandigheter.

Fordon som &ar godkédnda for utsldppande pa marknaden och som inte dr féremal for uppgradering/férnyelse
bor behalla sina godkdnnanden och TSD:erna bér normalt inte innehalla nagot krav som skulle innebéra
andringar av dessa fordon. Vid uppgradering/férnyelse av ett fordon som &r godkant for utslappande pa
marknaden bor TSD:erna dock ange nar ett nytt godkdnnande kravs och vilka bestdmmelser som galler. Nar
redan godkanda fordon paverkas av en ny TSD forvantas de vara undantagsfall och en strategi krdvs som tar
hansyn till de forvantade kostnaderna, fordelarna och konsekvenserna for berdrda parter. De forvantas dven
ha lampliga 6vergangsbestammelser (se artikel 4.3 f i direktiv (EU) 2016/797). Malsattningen &r att gradvis
uppna malsystemet (se artikel 4.4 i direktiv 2016/797).

Brister hos TSD:er

Brister i TSD:er ar textfel, féorsummelser, misstag i oversattning eller i tekniskt innehall eller andra
inkonsekvenser som avses i artikel 6 i direktiv 2016/797.

Artikel 6 i direktiv (EU) 2016/797 omfattar férfarandet for hantering av brister i TSD:er.
Brister i TSD:er klassificeras i féljande kategorier:

1. Typografiska fel (stavfel, skrivfel, datorfel, text utan mening, formateringsfel, saknade ord, saknade
siffror) samt tydliga 6versattningsfel (dvs. latt detekterbara i en 6versatt version utan tvivel jamfort
med den ursprungliga engelska versionen).

2. Betydande sprakliga brister och dversattningsbrister som kan paverka innehallet i TSD:n.
3. Tekniska brister som maste analyseras av byrans experter.
4. Kritiska fel.
5. Kritiska fel som maste korrigeras snabbt.
Beroende pa kategorin brist:

»  Byran kan utfora en enkel kontroll eller avge ett tekniskt yttrande som utgor ett godtagbara satt att
uppfylla kraven.

»  Kommittén for driftskompatibilitet och sakerhet (RISC) kan antingen informeras om eller ombes
godkanna det tekniska yttrandet. | det sistnamnda fallet registreras yttrandet fran RISC i protokollet
fran motsvarande RISC-mote.

»  Beroende pa hur viktig och bradskande korrigeringen ar kan den rattsakt som genomfér andringen
inkluderas i en pagaende 6versyn.

»  Fel i kategori 1 (typografiska fel) kan korrigeras med en rattelse publicerad i Europeiska unionens
officiella tidning (normalt inom nagra veckor).
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Nar brister upptacks i TSD:erna bor byran uppmanas att avge ett yttrande som under vissa forutsattningar
kan offentliggbras och anvdndas av alla intressenter (inklusive industrin och anmalda organ) som ett
godtagbart satt att uppfylla kraven i avvaktan pa 6versynen av de berérda TSD:erna.

De brister i TSD:erna som redan har antagits offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning. Bristerna i
TSD:erna som fortfarande haller pa att utarbetas av byran eller som finns i ndgot av godkdnnandestegen finns
inte i Europeiska unionens officiella tidning. En uppdaterad lista over brister hos TSD:er tillhandahalls
emellertid regelbundet till RISC-md&tena. Lanken till den senaste versionen av den uppdaterade listan finns
pa byrans webbplats:

»  http://www.era.europa.eu/Core-Activities/Interoperability/Pages/DeficienciesTSIs.aspx

Bristerna i TSD:er som offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning eller pa byrans webbplats bér
beaktas under kravspecificeringsprocessen.

Hanteringen av brister i TSD:erna galler korrigering av innehallet i TSD:erna enligt artikel 5.1 i direktiv
2016/797. Den ror utvecklingen av de tekniska dokument som offentliggjorts av byran och som avses i
TSD:erna. Pa liknande satt omfattar detta dokument inte &ndringshanteringssystemet for ERTMS-
specifikationerna och dokumenten i TSD:n om trafikstyrning och signalering.

Nar det géller skillnader mellan 6versatta versioner av TSD:er:

Nar ett Oversattningsfel ar ett kritiskt fel kommer det att behandlas i en formell process som involverar byrans
tekniska yttrande samt godkdnnande frdn Europeiska kommissionen och fran kommittén for
driftskompatibilitet och sdkerhet (RISC). Med avseende pa dess tekniska yttrande anvander byran inte den
engelska versionen som grundreferens, eftersom alla olika sprakversioner av TSD:erna har samma status.

Avsteg fran tillaimpningen av TSD:er

Om medlemsstaten eller medlemsstaterna enligt artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797 har tillatit att s6kanden
inte tillampar en eller flera TSD:er eller delar av dem, bor detta endast galla for ett visst projekt som omfattar
en specifik fordonsserie.

Av detta foljer att fordonstypgodkdannandet endast galler for den fordonsserie dar
medlemsstaten/medlemsstaterna har tillatit att sékanden inte tillampar en eller flera TSD:er eller delar av
dem. Om en tillverkare vill fa en ny eller senare fordonsserie av denna typ som ar godkand behdvs undantag
for icke-tillampning for att stddja en ny fordonstyp och fordonsgodkannande for utsldppande pa marknaden
for ett fordon eller en fordonsserie som ar godkanda genom typoverensstammelse.

Riktlinjerna for processen for att inte tillampa TSD:er utarbetas av kommissionen.
TSD:er och nationella regler
TSD:er och deras riktlinjer bor tydligt ange vilka fordon som omfattas av dem.

For fordon som omfattas av direktiv (EU) 2016/797 och som ér i tillampningsomradet fér TSD:erna, anvands
databasen for enkelregistrering for att samla in gdllande nationella bestimmelser och byran bor se 6ver dessa
nationella regler.

Nationella regler fér fordon som omfattas av direktiv (EU) 2016/797 och som ér i tillampningsomradet for
TSD:erna bor klassificeras av byran i enlighet med artikel 14.10 i direktiv (EU) 2016/797 i syfte att underlatta
Omsesidigt godkdnnande i olika medlemsstater. S6kanden boér séka i databasen for enhetliga regler for
klassificeringarna for de identifierade tillampliga nationella reglerna. For de nationella regler som
klassificeras som likvardiga for det berérda anvandningsomradet kan s6kanden vélja att endast tillampa den
nationella regeln for en av de berérda medlemsstaterna. Bedomningen for 6verensstammelse ska ske enligt
den valda nationella regeln.

Innan databasen for enhetliga regler ar klar (migrering planerad till slutet av 2019) bor sokanden soka i
databasen for referensdokument, som ar ett verktyg for att publicera och klassificera nationella regler for
fordonsgodkannande.
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For fordon som omfattas av direktiv (EU) 2016/797 men som inte (och inte avses) omfattas av TSD:er (t.ex.
duosparvagnar, sparvidder):

> Medlemsstaterna ska anmala de nationella reglerna.

» Byran ska undersoka de nationella reglerna (i enlighet med artiklarna 13 och 14 i direktiv (EU)
2016/797 och artiklarna 25 och 26 i férordning (EU) 2016/796).

» Databasen for enhetliga regler ska innehalla alla nationella regler.

Medlemsstaterna bor anta nationella regler for att sdkerstalla att fordon som inte omfattas av TSD:erna
uppfyller de vasentliga kraven.

Dessa nationella regler bor utarbetas och anmalas i enlighet med artikel 14 i direktiv (EU) 2016/797 och bér
sarskilt vara allmant lattillgangliga och formulerade pa ett satt som alla berérda parter kan forsta.

Parametrarna som omfattas av dessa regler maste definieras pa medlemsstatsnivd, med tanke pa de
vasentliga kraven for duosparvagnarnas anvandningsomrade som inte omfattas av direktiv (EU) 2016/797
(vanligtvis den del som avser latt stadskorning for duosparvagnar).

Urval av krav fran en nyare version av en TSD i jamforelse med TSD:n som tillampats for bedomningen

Som en allmén princip ar det inte tilldtet att ta krav fran olika versioner av en TSD. Varje TSD &r ett "paket”
som ska hanteras som ett paket. Flera tillvagagangssatt for overensstimmelse med TSD genom fordonets
livslangd baserat pa olika TSD-versioner ar darfor inte tillatet om det inte uttryckligen tillats/kravs enligt
TSD:n. Né&r en del av ett fordon dndras ska dock den tillampliga versionen av TSD:n tillimpas pa den del som
andras — men inte resten av fordonet.

Urval av krav fran en nyare version av en TSD jamfort med den TSD som var tillimplig vid bedémningen
(inbegripet krav som dragits tillbaka) kan intraffa

»  fran boérjan av projektet pa grund av att 6vergangsperioden i en TSD medfér anvandning av gamla
versioner, och/eller

» isenare steg av processen, pa grund av publiceringen av en ny version av en TSD.

Om ett urval av krav fran en nyare version av en TSD jamfoért med den TSD som var tillamplig vid bedémningen
(inbegripet krav som dragits tillbaka) ar moijligt for ett visst delsystem, bor det anges i TSD:n i vilken
utstrackning det ar tillatet och villkoren. Ett anmalt organ bor acceptera ett urval av krav fran en nyare TSD
sa lange som sokandens begdran ar i dverensstimmelse med vad som anges i TSD:n. Ett anmaélt organ
ansvarar emellertid for att utfarda ett EG-intyg, sa det bor kontrollera den 6vergripande enhetligheten av de
krav som anvandes under certifieringsprocessen.

Om en TSD i en ny version skapar ett nytt eller dndrat krav bor det vara tydligt om och nar detta géller fordon
som godkants enligt tidigare versioner av TSD:n.

Om en TSD tar bort ett krav jamfort med tidigare versioner bor ”paket”-principen tillampas och fordon som
ar godkanda enligt den gamla TSD:n maste fortsatta att vara i full verensstimmelse med de gamla TSD:erna,
sa att deras konfiguration ar stabil och kompatibiliteten vid godkdnnandet bevaras. Om ett krav har tagits
bort eftersom det inte ar nédvandigt bér en ny TSD, som en del av 6vergangsbestimmelserna, férklara att
Overensstammelse av fordon som godkants enligt den tidigare versionen av TSD:n med det borttagna kravet
inte langre kravs.

Godtagbara satt att uppfylla kraven

Den godkdnnande enheten och/eller de nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet bor
inte ifragasatta tillampningen av godtagbara satt att uppfylla kraven eller godtagbara nationella satt att
uppfylla kraven.

Godtagbara satt att uppfylla kraven efter ett tekniskt yttrande utfardat av byran bor goras tillgangliga av
kommissionen. Godtagbara nationella satt att uppfylla kraven bor goras tillgdngliga av medlemsstaterna.
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Foljande bor noteras:

)

Godtagbara satt att uppfylla kraven som utfardats av byran finns pa byrans webbplats och/eller finns
tillgdngliga hos kommissionen (t.ex. RISC-listan dver brister i TSD:er osv.).

Artikel 6 i direktiv (EU) 2016/797 handlar om brister i TSD:er, vilket innebér att byrans yttrande i
avvaktan pa dversynen av TSD:erna kan anvandas for alla projekt. “Bedomning av projekt” innebar
kontroll av 6verensstammelse.

Ett tekniskt yttrande fran byran ar alltid motiverat.

Forfarandet for att hantera brister hos TSD:er bor ta hansyn till de “godtagbara satten att uppfylla
kraven”.

Ett tekniskt yttrande utfardat av byran kan omfatta olika saker som t.ex. brister hos TSD:er eller satt
att sakerstédlla 6verensstaimmelse med TSD. Det tekniska yttrandet kan bli ett “godtagbart satt att
uppfylla kraven”.

Nar det géller presumtion om 6verensstammelse finns andra dokument som ska beaktas (t.ex. TSD-
riktlinjer).

Innovativa l6sningar

Yttranden kan ocksa utfardas av byran vid innovativa I6sningar (enligt definitionen i TSD:erna). | sddana fall:

)

Tillverkaren informerar kommissionen om hur den innovativa losningen kompletterar/avviker fran
TSD-kraven.

Byran avger ett yttrande om den innovativa l6sningen pa kommissionens begaran. Yttrandet kan
innefatta icke-bindande rekommendationer, om det ar lampligt.

Kommissionen avger ett yttrande (positivt eller negativt). Om det ar negativt kan den innovativa
[6sningen inte tillampas.

Byran anvadnder det positiva yttrandet som kommissionen har utfardat for att andra TSD:n.

S6kande och anmalda organ kan anvanda det utfardade yttrandet som “godtagbara satt att uppfylla
kraven”, i vantan pa antagandet av den reviderade TSD:n.

Den godkdnnande enheten bor godkanna tillampningen av “godtagbara metoder for 6verensstammelse”
som beskrivs ovan.

Féljande bor noteras:

)

Det bor tillampas pa ett tidigt, férberedande stadium och i princip borde det inte vara kopplat till ett
specifikt projekt, eftersom malet ar att revidera TSD:er.

One-stop-shopen &r inte idag planerad som verktyget for att hantera aspekter relaterade till
innovativa l6sningar.

Forfarandet for att korrigera brister hos TSD:er och forfarandet fér innovativa l6sningar ar oberoende
av processen for fordonsgodkdannande.

Nér det géller forfarandet for innovativa lésningar:

)

Innovativa lI6sningar namns i TSD:erna och det finns en beskrivning av ett forfarande for att revidera
TSD:n med hansyn till den innovativa I6sningen.

Ett tekniskt yttrande efter en begiaran om en innovativ 16sning liknar utarbetandet av TSD:er.
Foretradare fran sektorn kan horas.

Detta kan goras i en arbetsgrupp (om det finns en aktiv arbetsgrupp) eller via natverket av nationella
sakerhetsmyndigheter och natverket av representativa organ. Se artikel 38.5 i forordning (EU)
2016/796 (med hanvisning till artikel 10.2) med uppgift om ”yttranden om andringar av akter som
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antas pa grundval av direktiv (EU) 2016/797 eller direktiv (EU) 2016/798”, ett “"godtagbart satt att
uppfylla kraven”.
Godtagbara nationella satt att uppfylla kraven:

Nationella satt att uppfylla kraven kan utfardas av medlemsstaterna som satt att sdkerstdlla
Overensstammelse med nationella regler. Direktiv (EU) 2016/797 anger att det ar ett nationellt ansvar att
definiera processen for att utfarda nationella satt att uppfylla kraven:

> Medlemsstaten utfardar ett "godtagbart nationellt satt att uppfylla kraven”.

»  Sokanden och de utsedda organen kan anvanda de “godtagbara nationella satten att uppfylla kraven”
som utfardats av medlemsstaten/medlemsstaterna.

De ”“godtagbara nationella satten att uppfylla kraven”:

> Ar kopplade till en nationell regel och de bér inte skapa en konflikt eller en éverlappning med
TSD:erna.

» Ska samlas in via databasen for enhetliga regler enligt artikel 27 i forordning (EU) 2016/796 (for
Oppenhet och teknisk dverensstammelse med TSD:er och nationella regler).

» Behover inte anmalas, eftersom de inte ar obligatoriska. Under 6versynen av nationella regler
kommer emellertid eventuella andringar av regler eller till bifogade “godtagbara nationella satt att
uppfylla kraven” att bli foremal for en granskning av byran.

» Databasen for enhetliga regler samlar in de “godtagbara nationella satten att uppfylla kraven” som
ar relaterade till en nationell regel.

En brist i en nationell regel bor 16sas av medlemsstaten genom utfardande av en ny version av den berdrda
nationella regeln.

3.3.4. Artikel 18: Identifiering och faststdllande av nédvdndiga dtgdrder for att anvénda fordonet fér prov i
jérnvdgsndtet

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 13
> Artikel 14
> Artikel 21

Nationella regler for fordonsgodkdnnande maste struktureras i enlighet med bilagan till beslut
2015/2299/EU. Avseende prov i jarnvagsnatet innehaller parameter 1.4 ”Nationella krav for provning” i ovan
namnda beslut nationella regler (i férekommande fall) fér prov i jarnvagsnatet. De nationella reglerna som
registrerats mot denna parameter ger information om vad som maste goéras/levereras av en sékande for att
anvanda ett fordon for prov i en medlemsstats jarnvagsnat.

TSD:er och nationella regler bor ge tillracklig information om bedémningsfaserna for varje krav.

Se kapitel 3.4.4 for mer information om sokandens och/eller jarnvagsforetaget anvandning av
kommissionens genomforandeforordning (EU) 402/2013 for att pavisa/sakerstalla sakerheten under proven
i jarnvagsnatet.

3.3.5. Artikel 19: Tillfdlligt godkdnnande att anvénda fordonet for prov i jirnvédgsndtet

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:
> Artikel 21
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Nar det ar nodvandigt att utfarda ett tillfalligt godkdnnande att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet
tillhor ansvaret endast den berdrda nationella sdkerhetsmyndigheten for anvandningsomradet. Enligt vad
som anges i artikel 21.3 och 21.5 i direktiv (EU) 2016/797 tillh6r ratten att begdra att s6kanden utfor prov i
jarnvagsnatet enbart den godkdnnande enheten och/eller de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet. Infrastrukturférvaltaren far inte begéra att sdkanden ska genomféra prover i
jarnvagsnatet och bor inte inféra nagra tekniska krav pa fordonets konstruktion (se kapitel 3.2.3.4 for
infrastrukturforvaltarens ansvar).

Prover i jarnvagsnatet behovs ofta for att kunna bevisa 6verensstammelse som en del av EG-kontrollen av
delsystem. De maste darfor ske innan fordonstypen ar godkdnd och/eller fordonet ar godkant for
utslappande pa marknaden och innan den fullstandiga uppsattningen av bevis pa éverensstimmelse med
relevanta krav har sammanstallts. Beroende pa den berérda medlemsstaten och dess rattsliga ram,
tillhandahalls fér narvarande forsdakran om att riskerna med att anvanda fordonet hanteras normalt genom
en kombination av féljande:

(a) Tillfalligt godkdnnande att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet dar detta foreskrivs i den
nationella rattsliga ramen.

(b) Tillampning av jarnvagsforetagets sdkerhetsstyrningssystem.

(c) Beddmning av sakerhetsriskerna i samband med anvandningen av ett fordon som annu inte har
bekréaftats att det helt uppfyller de vasentliga kraven.

(d) Genomférande av prover i jarnvagsnatet i enlighet med infrastrukturforvaltarens arrangemang for
prover i jarnvagsnatet.

Nedan finns det flera fortydliganden om var och en av de olika metoderna for att hantera riskerna i samband
med anvandningen av fordonet fér prover i jarnvagsnatet, pa grundval av nuvarande praxis i olika
medlemsstater.

(a) Tillfalligt godkdnnande att anvinda fordonet for prov i jarnvagsnatet

Detta avsnitt gdller endast om medlemsstatens rattsliga ram specificerar att ett tillfalligt godkannande kravs
for att kunna anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet. | ett sadant fall bér den nationella rattsliga ramen
ange foljande:

» Forfarande som ska féljas.
> Dokumentation som kravs, inbegripet utformningen for tillhandahallandet.

> Beslutskriterier som ska tillampas for utfardande av tillfalligt godkdnnande att anvanda fordonet for
prov ijarnvagsnatet.

» Tidsramar som den berdrda nationella sdkerhetsmyndigheten ska folja for bedémningen.

Det rekommenderas att den berérda nationella sékerhetsmyndigheten bedémer féljande detaljerade delar
néar det fattas beslut om huruvida ett tillfalligt godkdnnande ska utfardas:

> Overensstimmelse med TSD:er:
o Mellanliggande kontrollintyg som utarbetats for projektet.

o Giltig EG-forsdakran om driftskompatibilitetskomponenters éverensstammelse eller lamplighet
for anvandning.

o Alla bedémningar som har gjorts nar det galler tillampningsomradet for ansékan om tillfalligt
godkdnnande, exempelvis
= kontroll av konstruktionen,
= typprovningar,
= Qvervakning av kvalitetsstyrningssystem.
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> Overensstimmelse med nationella regler:

o Som med TSD:er har alla bedéomningar som gjorts gallande tillimpningsomradet for ansdkan
om tillfalligt godkdnnande att anvdnda fordonet for prov i jarnvagsnatet utférts (kontroll av
konstruktionen, typprovningar, évervakning av kvalitetsstyrningssystem osv.).

> Den riskbedomning som omfattar bade &andringen i jarnvagssystemet som uppstar genom
provningarna i jarnvagsnitet med en inverkan pa sikerheten och/eller demonstrationen att
aspekterna av fordonets konstruktion som inte omfattas av tekniska regler eller annu inte bedémts
mot tekniska regler (i férekommande fall) mojliggor saker drift under de foreslagna provningarna i
jarnvagsnatet (se avsnittet “Tillimpning av jérnvdgsforetagets séikerhetsstyrningssystem” och
“Bed6émning av riskerna” nedan).

» Planeringen for att proven som ska utforas i jarnvagsnatet ger en tillracklig detaljniva och tillrdckligt
med bevis for att proven i jarnvagsnatet ska kunna utféras

o sakert
o med tillracklig teknisk kompatibilitetsniva.
»  Planeringen for proven som ska utforas i jarnvagsnatet bor dtminstone omfatta féljande:

o De aspekter av proven i jarnviagsnatet som behandlas genom jarnvagsforetagets
sdkerhetsstyrningssystem.

o Provspecifikationerna som éar relevanta for de berdérda aktérerna:

= Jarnvagsforetag — definiera driftsrelaterade fragor som hastighet och férsdmrade
forhallanden.

= Infrastrukturférvaltaren — identifiera sarskilda infrastrukturférhallanden som kravs for
prover i jarnvagsnatet, som t.ex. jarnvagsforhallanden, signaleringsbestammelser,
matningsanordningar for stromforsorjning och avstangning av jarnvagsovergangar.

o Provsekvensen i jarnvagsnatet, inklusive kriterier fér godkdnnande/avslag for att avsluta ett
prov och paborja nasta prov.

o Underhall av fordonet under proverna i jarnvagsnatet.

o Driftdokumentation som kravs for att anvanda fordonet for prover i jarnvagsnatet, t.ex.
forarhandbok.

Tidsramen for de berérda nationella myndigheternas beslut ar inte definierad i direktiv (EU) 2016/797 eller i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545. Det rekommenderas att den nationella
sdkerhetsmyndigheten fattar sitt beslut inom tva manader efter mottagandet av ansékan. Nar beslutet har
fattats kommer jarnvagsforetaget och infrastrukturforvaltaren att behova tid for att inféra nddvandiga
arrangemang for provningarna i jarnvagsnatet. SOkanden boér ta hansyn till den tid som behovs for dessa
forfaranden vid planering av tidpunkten for sin ansokan om tillfalligt godkdnnande att anvanda fordonet for
prov i jadrnvagsnatet och genomféra provningarna i jarnvagsnatet.

Den berérda nationella sdakerhetsmyndigheten bor fatta sitt beslut pa grundval av den information som
lamnats av skanden, dven om den ocksa bor kontrollera om det finns relevant information som registrerats
i enlighet med artikel 8.2 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och ta hansyn till
bestammelserna for att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet.

Om den berérda nationella sakerhetsmyndigheten konstaterar att ansékan ar tillfredsstallande kommer den
att utfarda ett tillfalligt godkdnnande att anvanda fordonet fér prov i jarnvagsnatet, vilket kommer att
begrdnsas till omfattningen av de prover som ska utforas i jarnvdagsnatet. Denna begransning kan vara
relaterad till ett specifikt prov i jarnvagsnatet eller en serie av prover i jarnvagsnatet, tidsperioden for
genomforandet av prover i jarnvagsnatet eller andra aspekter.

Nar tidsgransen har 16pt ut ar det tillfalliga godkdannandet inte langre giltigt och ett ytterligare tillfalligt
godkdnnande att anvanda fordonet foér prov i jarnvagsnatet kommer att kravas av den berérda nationella
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sakerhetsmyndigheten om ytterligare prov i jarnvagsnatet behovs. Nar proven i jarnvagsnatet ar slutforda
ska sokanden ansdoka om fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkinnande for utsldppande pa
marknaden pa normalt satt.

Det tillfalliga godkdnnandet att anvdnda fordonet for prov i jarnvagsnatet utfardas endast for provandamal:
det medger inte att ett fordon tas i bruk for transport av passagerare, gods eller fér andra dndamal dn det
avsedda, for utslappande pa marknaden.

Om det finns behov av att fa ytterligare fordon godkanda for att utfora prov i jarnvagsnatet under ett tillfalligt
godkdnnande och det inte finns nagra andringar i fordonets konstruktion, ska de dokument som redan
lamnats till den berdrda nationella sakerhetsmyndigheten for att ansoka om ett tillfalligt godkdnnandet for
det forsta fordonet anses vara giltiga och bor darfoér inte omprovas.

Om det finns andringar mellan det forsta fordonet som ska provas i jarnvagsnatet och eventuella
efterféljande fordon ska sdkanden géra en tydlig redogorelse for vilka delar av dokumentationen som
lamnats for det forsta fordonet och som fortfarande galler for efterfoljande fordon, och tillhandahalla
nodvandig dokumentation som omfattar de delar som dndrats, sarskilt foljande:

> Andringar som gjorts pa grundval av resultaten av proverna i jirnvagsnitet som utférts med hjalp av
det forsta fordonet.

> Provplan och provsekvensen i jarnvagsnatet for efterfoljande fordon.

Det rekommenderas att sokanden, den berdorda nationella sdkerhetsmyndigheten och
infrastrukturforvaltaren samarbetar for att komma Overens om en Overgripande strategi for ett tillfalligt
godkdnnande att anvdnda fordonet for prov i jarnvagsnatet, sa att tidsramarna inte férlangs pa grund av
behovet att [amna in en serie av ansdkningar som ska omfatta varje steg av provningen separat. | stallet kan
en enskild ans6kan som definierar etapperna fér proverna med kriterier fér deras godkdannande/avslag
utgdra grunden for ett enda tillfalligt godkdnnande att anvdnda fordonet for prov i jarnvagsnatet och tillata
att infrastrukturférvaltaren arrangerar for hela provschemat i jarnvagsnatet. Det dar maojligt att kombinera
detta forfarande med den berdrda nationella sakerhetsmyndighetens éversyn, dar det kravs fortroende for
effektiviteten av arrangemangen for att anvanda fordonet for provningar i jarnvagsnatet.

(b) Tillampning av jarnvagsforetagets sdkerhetsstyrningssystem

Huruvida en medlemsstats nationella rattsliga ram innehaller det rattsliga kravet for ett tillfalligt
godkdnnande att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet, bor det jarnvagsforetag som anvander fordonet
for prov i jarnvagsnatet anvdnda sitt sakerhetsstyrningssystem for att hantera riskerna genom
verksamhetsplanering, kapitalférvaltning och granssnittsarrangemang. Om den berérda nationella
sdkerhetsmyndigheten har beviljat ett tillfalligt godkdnnande att anvdanda fordonet for prov i jarnvagsnatet
ar det inte nodvandigt for jarnvagsforetaget att upprepa utvarderingen av de delar som ingar i den nationella
rattsliga ramen for tillfalligt godkannande att anvdanda fordonet for prov i jarnvagsnatet.

For anvandning av fordon foér prov i ett jarnvagsnat for anviandningsomradet bor jarnvagsforetagets
sdkerhetsstyrningssystem innehalla allmdnna arrangemang for anvandning av fordon for prov i
jarnvagsnatet. Dessa kommer att besta av forberedelse av mer specifika processer och férfaranden i en
provplan som omfattar de faktiska prover som ska utféras i jarnvagsnatet. Om det inte finns nagot krav pa
ett tillfalligt godkdnnande att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet, forvantas det att jarnvagsforetagets
processer och forfaranden innehaller de delar som annars skulle anges for ett tillfalligt godkdnnande att
anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet (se avsnittet "Tillfalligt godkdnnande att anvanda fordonet for prov
i jarnvagsnatet” ovan). De kommer under alla omstidndigheter att behéva tillimpa kommissionens
genomforandeférordning (EU) 402/2013 f6r att utvardera effekten av att anvanda fordonet for prov i
jarnvagsnatet och om det utgor en betydande dndring som kraver tillampning av riskhanteringsprocessen i
kommissionens genomférandebestdmmelser (EU) 402/2013 (nedan).

Eventuella aterstaende operativa risker som uppkommer vid anvandning av fordonet for prov i jarnvagsnatet
ska hanteras genom sdkerhetsstyrningssystemet, till exempel féljande:

> Granssnitt med infrastrukturforvaltaren.
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» Valet av forare som styr tagrorelserna under proverna i jarnvagsnatet.
» Rollerna hos 6vriga personer som far vara ombord pa taget.

» Bestdmmelserna for att paboérja och avsluta proven i jarnvagsnatet, inklusive hur fordonet ska
forflyttas mellan sin ordinarie plats och provplatsen.

> Nodfallsbestammelser inklusive de atgdrder som ska vidtas om nagra Overenskomna
sakerhetsparametrar 6verskrids.

Sakerhetsstyrningssystemet kommer att innehalla de férfaranden som ska foljas for att sdkerstalla att alla
parter som kan paverkas av proverna i jarnvagsnatet har radfragats och att de Overenskomna
bestammelserna har meddelats effektivt.

(c) Beddmning av riskerna

Anvandningen av ett fordon for prov i jarnvdagsnatet innebar att det finns delar av fordonet som inte ar fullt
kdnda, som t.ex. bromssystemets prestanda eller effektiviteten av kommunikationen mellan system ombord
och pa marken: det ar darfor proverna i jarnvagsnatet kravs. Processen for sakerhetsstyrning, som bestar av
riskbedomningar, ger ett strukturerat satt att identifiera metoderna for att kontrollera de risker som normalt
skulle hanteras genom tillampning av regler och kan darfér ingd i den berérda nationella
sdkerhetsmyndighetens forfarande for att utfarda ett tillfalligt godkdnnande att anvanda fordonet for prov i
jarnvagsnatet. P4 samma satt kan det vara en del av jarnvagsforetagets och infrastrukturforvaltarens
arrangemang for hantering av sidkerhet, dar det inte finns nagon process for att utfarda ett tillfalligt
godkdnnande att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet.

Fran fordonets synvinkel och dess funktion kan forslagsstallaren vara sékanden for godkdnnande for vilka
proverna i jarnvagsnatet kommer att ge bevis pa 6verensstimmelse med reglerna, eller det jarnvagsforetag
som ska ansvara for att taget kors under proven i jarnvagsnatet. | bada fallen maste bade sékanden och
jarnvagsforetaget samarbeta for att sdakerstalla att beddmningen av riskerna tar hansyn till fordonets tekniska
delar och de operativa aspekterna av att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet.

Kravspecificeringsprocessen och identifiering av regler som sker i ett tidigt skede av projektet kommer att
ligga till grund for faroidentifieringen. De faror som dannu inte kontrolleras genom 6verensstammelse med
reglerna kan hanteras genom en kombination av principerna for riskacceptans.

Forslagsstallarens riskbedomning bor ta hansyn till komplexiteten for att avgéra huruvida en enda
sdkerhetsbedomningsrapport ar tillracklig eller om beddmningsorganets (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedomning) bedémning ska ske i steg samtidigt som proven i jarnvagsnatet
fortskrider. Oavsett om det sker som en enskild process eller en flerstegsprocess, ingar en |6pande granskning
av riskbedémningarnas giltighet som en del av arrangemangen for sakerhetshanteringen. Vid prov i
jarnvagsnatet kommer de erhallna resultaten att ange om slutsatserna fran riskbedémningen kan fortsatta
att anvdndas eller om en ny bedomning kravs: till exempel kan geografiska variationer i
kommunikationssystemens effektivitet ange att mer detaljerade prover i jarnvagsnatet kravs, med det
potentiella behovet att granska riskbedémningen for att stodja detta.

(d) Infrastrukturférvaltarens arrangemang for prov i jarnvagsnatet

For att begéra sparatkomst for att anvanda ett fordon for prov pa i jarnvagsnéatet ska sokanden samrada med
de nationella regler som avses i parameter 1.4 i beslut 2015/2299/EU. Dessa regler géller de nationella
formforeskrifterna for prov i jarnvagsnatet (se kapitel 3.3.4) och bor beskriva foljande:

»  Tidsplan for tillgang till infrastrukturen.

> Den information som sékanden ska lamna till infrastrukturforvaltaren.

Infrastrukturférvaltaren ska utvardera den typ av prover som ska utféras pa jarnvagsnatet och de villkor som
kravs for att identifiera och tillhandahalla, inom tre manader efter begéaran:

»  Driftsforhallanden som ska tillampas pa fordonet under prov i jarnvagsnatet, t.ex. undvikande av drift
med dragkraftssystemet i férsamrat lage dvs. ett minskat antal omvandlare i drift pa provtaget.
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»  Eventuella atgdrder som maste vidtas i forhallande till infrastrukturen for att sdkerstalla en sdker och
tillforlitlig drift under proven i jarnvagsnatet (t.ex. inte orsaka stérningar i trafiken).

»  Eventuella nodvandiga atgarder i infrastrukturinstallationerna under proven i jarnvagsnatet (t.ex.
hogre spanning an vanligt spanning i kontaktledningarna).

Infrastrukturférvaltaren bor ge information om infrastrukturen till sokandena och jarnvagsforetagen pa ett
icke-diskriminerande satt. Detta uppnas genom registrering av relevant information i infrastrukturregistret,
infrastrukturforvaltarnas uppgifter om jarnvagsnaten och genom tillhandahallande av annan relevant
information.

Om det behovs ska de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet vidta lampliga
atgarder for att sakerstalla att infrastrukturférvaltaren tillater att nddvandiga prov i jarnvagsnatet sker inom
den tidsplan som anges ovan.

Tilldelningen av tagldgen &r en separat process som hantera av jarnvagsféretaget och
infrastrukturférvaltaren och omfattas inte av de praktiska arrangemangen fér fordonsgodkdnnande.

3.3.6. Artikel 20: Identifiering av tilltéinkta anvidndningsvillkor fér fordonet samt andra begrénsningar

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

>  Artikel 21
> Artikel 24

Villkor for anvandning och andra restriktioner ar en del av fordonets konstruktion och utgor granserna for
hur fordonet ska anvandas. Det finns tre breda steg for att identifiera villkoren for anvandning och andra
restriktioner:

» ldentifieras vid konstruktionsfasen.
» Harror fran bedomning av 6verensstammelse.

> Inférs av den godkdnnande enheten och de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet.

Under den forsta fasen av processen for fordonsgodkannande (steg 1: Forberedelse av anstkan, se
kapitel 3.3) ska sokanden identifiera de avsedda anvandningsvillkoren och andra restriktioner (t.ex. métare,
maxhastighet, hastighetsbegrdansningar som uppstar vid isolering av delar av bromssystemet,
temperaturintervall osv.) som ér tillampliga, med hénsyn till fordonets konstruktion och dess avsedda
driftsférhallanden.

Villkoren for anvandning och andra restriktioner bor beskrivas i tekniska termer, som t.ex. fordonstypens
grundlaggande konstruktionsegenskaper, inte efter geografiskt omrade (t.ex. linjen mellan A och B).

Det kan bli nédvandigt att lagga till ytterligare villkor och restriktioner till foljd av bedémningen av
Overensstammelse (steg 3: beddmning av dverensstimmelse, se kapitel 3.5) for att uppfylla de relevanta
kraven (t.ex. begransning av den maximala drifthastigheten vid férsamrade driftsférhallanden, t.ex.
otillgangligheten av vissa bromsmoduler eller en begransning av antalet tillatna konfigurationer av
strémavtagare osv.). Dessa villkor och anvandningsbegransningar ska faststéllas av sokanden i samrad med
berorda bedémningsorgan.

Det kan finnas vissa restriktioner som uppstar pa grund av utrustningsfel, till exempel en minskning av
hastigheten nar luftfjadringen ar tomd, som kan identifieras som en del av beddémningen av
overensstaimmelse med de harmoniserade standarderna som ar tillampliga. Det ar inte meningen att
effekten av varje potentiellt komponentfel ska inkorporeras i anvandningsforhallandena och andra
restriktioner. Bedomningen av dessa scenarier utgér dock en del av konstruktionsprocessen.

Nagra av villkoren och anvandningsbegransningarna kommer att harledas fran bade kravspecificeringen och
riskbedomningsprocessen, sarskilt anvandningen av riskbedomningsprocessen som anges i bilaga | till
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kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 for sakerhetsrelaterade krav (grundliggande
kravsdkerhet inom delsystemen och sdker integration av delsystem).

Sokanden ska sedan sammanstélla underlaget som atfoljer ansékan om godkdnnande och [dmna in ansékan
om godkdnnande via one-stop-shopen (steg 4: Inlamnande av ansokan, se kapitel 3.6). Alla villkor och
anvandningsbegransningar som identifierats fram till detta skede b6r anges i ans6kan om godkdannande.

Den godkdnnande enheten och/eller de nationella tillsynsmyndigheterna fér anviandningsomradet kan ge
ytterligare villkor for anvandning och andra restriktioner till foljd av deras beddmning av ansékan och
underlaget som atféljer ansokan (steg 5: behandling av ansdkan, se kapitel 3.7).

Det utfardade fordonstypgodkdnnandet och/eller fordonsgodkdnnandet for utslappande pa marknaden
(steg 6: slutdokumentation och godkédnnande, se kapitel 3.8) bor aterspegla fordonets alla anvandarvillkor
och andra identifierade restriktioner.

Sokanden har mojlighet att 6verklaga vid icke Gverensstimmelse med anvandningsvillkoren och andra
restriktioner som uppstallts av den godkdnnande enheten, se kapitel 3.8.5.

Villkor for anvandning och andra restriktioner:

» BOr grundas pa nédvandiga bedémningar.

> Kan krava forhandlingar och oOverenskommelse mellan sdkanden, jarnvagsforetaget,
fordonsinnehavaren och/eller infrastrukturforvaltaren, sarskilt nar det géller exportrestriktioner for
drift och/eller underhall av fordonet.

»  Ska beaktas av anvdndaren av fordonet i samband med dess sdakerhetshanteringssystem.

» Behovs fortydligas innan fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa
marknaden och bor darfor ingd i ansdkan om godkdnnande enligt bilaga | till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545. Den godkdnnande enheten boér inkludera
anvandningsvillkoren och andra restriktioner som soékanden har angivit i det utfardade
godkdnnandet.

> Om de ar sdkerhetsrelaterade bér de kontrolleras av det berérda bedémningsorganet (enligt den
gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning) for att sdkerstélla att de Gverensstimmer med
den riskbedémningsprocess som sdkanden utfor och inte medfor ytterligare sakerhetsrisker.

» Bedobmningsorganets (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning) roll ar att
kontrollera att riskbedémningsprocessen i bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU)
402/2013 har tillampats om den krévs. Det dr inte beddémningsorganets roll (enligt den gemensamma
sakerhetsmetoden for riskbedémning) att kontrollera om villkoren for anvdndning och andra
restriktioner som sékanden har inkluderat i ansékan om fordonsgodkannande

o kan hindra fordonets funktion fran kommersiell synvinkel eller ej (t.ex. minskning av maximal
driftshastighet, |ag korstracka mellan underhallsmoment osv.), eller

o att utféra den tekniska utvarderingen av méjliga anvandningsvillkor och andra restriktioner
som &r nodviandiga for att atgarda bristande 6verensstammelse med TSD:er och/eller
nationella regler.

» De anmaélda och/eller utsedda organen, bor for de delar som de &r ansvariga for ocksa
dubbelkontrollera anvandningsvillkoren och andra restriktioner for att bekrafta att de
overensstimmer med bedémningarna som utforts.

» Den godkdnnande enheten och/eller de berérda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet bor inte kontrollera om villkoren for anvandning och andra restriktioner
(inklusive exporterade begrdnsningar) ar rimliga ur kommersiell synvinkel (t.ex. risker som inte
uppfyller tillverkarens avtalsforpliktelser med jarnvagsforetaget genom att infora villkor for
anvandning och andra restriktioner som kan forsvara fordonets funktion). Omfattningen av
bedomningen bor begrédnsas till enhetlighet, fullstindighet och relevans (inklusive de berérda
bedomningsorganens dubbelkontroller) av uppséattningen villkor for anvandning och andra
restriktioner.
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3.3.7. Artikel 21: Identifiering av bedémningar av éverensstéimmelse

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 15
>  Bilaga IV

Intygens giltighet

Malet med forfarandet for EG-kontroll dr att visa att de tillampliga kraven for ett delsystem har uppfyllts. Den
baseras huvudsakligen pa kontrollintyg som utfardats av organ for bedémning av 6verensstammelse. Nar ett
typintyg for kontroll av ett delsystem ar giltigt kan det anvandas av s6kande som en av de delar som &r
nodvandiga for att uppratta EG-kontrollférklaringen for delsystemet.

Ett fordonstypgodkdnnande grundas huvudsakligen pa typkontrollintyget for delsystemen som utgor
fordonet. Giltigheten for fordonstypgodkdnnandet &ar dock oberoende av intygens giltighet.
Omstandigheterna under vilka ett fordonstypgodkannande inte langre kan vara giltigt beskrivs i kapitel 3.3.2.
och 3.9.2. | synnerhet kan TSD:er innehdlla Overgangsbestammelser som paverkar giltigheten av ett
fordonstypgodkdannande, oberoende av de relaterade EG-intygens giltighet.

Giltighets-/utgangsdatumet for kontrollintyg som utfiardas av anmalda organ boér vara i enlighet med
genomfoérandeakten om modulbeslut.

Vid andringar av en redan godkand fordonstyp ska den sdkande informera organet for bedémning av
Ooverensstammelse som innehar den tekniska dokumentationen relaterad till EG-typintyget om alla dndringar
som kan paverka delsystemets overensstimmelse med kraven i relevanta TSD:er eller intygens giltighet,
enligt beskrivningen i beslut 2010/713/EU. Sékanden kan emellertid valja ett annat organ fér bedémning av
Overensstammelse for att utféra kontrollerna i samband med den dndrade fordonstypen.

Bestammelser avseende intyg utfardade av de anmalda organen ska galla med nddvandiga dndringar for
intyg som utfardats av de utsedda organen.

Mellanliggande kontrollintyg
Roller och ansvarsomraden néar det galler anvdandning av mellanliggande kontrollintyg:
Sokande

» Bestammer om det finns behov av en uppdelning av delsystemet i delar.

» Anger for vilka delar av delsystemet eller for vilken del av kontrollférfarandet (enligt definitionen i
bedémningsmodulerna) det finns ett behov att ha ett mellanliggande kontrollintyg fran det anmalda
organet.

Det anmalda organet (mellanliggande kontrollintyg)

» Utfor de nddvandiga bedémningarna enligt delsystemets uppdelning eller enligt en del av den
kontroll som gjorts av s6kanden.

» Utfardar mellanliggande kontrollintyg.
Det anmalda organet (delsystem)

> Om mellanliggande kontrollintyg har utfirdats tar det hansyn till dem innan det utfardar sitt
kontrollintyg.

» Kontrollerar att mellanliggande kontrollintyg korrekt omfattar de relevanta kraven i TSD:erna.

» Kontrollerar alla aspekter som inte omfattas av de mellanliggande kontrollintygen.

> Kontrollerar slutprovningen av det fardiga delsystemet som helhet.

Det utsedda organet (delsystem)
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> Endast det anmadlda organet utfardar mellanliggande kontrollintyg, men med principen om
nodvandiga andringar kan samma strategi galla for det utsedda organet vid nationella regler.

> Om beddmningsforfarandena foér nationella regler inte ar definierade i nationell lagstiftning
rekommenderas att man tillampar modulerna enligt definitionen i motsvarande TSD:er.

Kompletterande upplysningar

En sokande kan begéra att kontrollerna gors for valfri del som den beslutar att dela upp delsystemet i.
Uppdelningen av delsystemet kan goras enligt olika kriterier, beroende pa sékandens behov.

Det anmalda organet kan utfarda ett mellanliggande kontrollintyg mot relevanta TSD:er som omfattar en del
av ett delsystem eller en del av kontrollférfarandet (konstruktion, produktion eller provning). Kontrollerna
bor endast goras for foljande steg i forfarandet for EG-kontroll:

» Overgripande konstruktion (t.ex. SB-konstruktion/typkontroll),

» produktion: tillverkning, montering av komponenter och instéllning av hela delsystemet (t.ex. SD),
och/eller

» slutprovning (t.ex. SD).

Ett mellanliggande kontrollintyg kan endast levereras om alla relevanta TSD-krav visas (inklusive typtest, vid
behov, t.ex. for SB). Vissa delar av delsystemet omfattas av TSD-krav som kan visas utan att behova
genomfdra dynamiska prov i ett jarnvagsnat och kan omfattas av mellanliggande kontrollintyg (t.ex. sparvidd
i kommissionens forordning (EU) 1302/2014 avsnitt 4.2.3.1 eller fordonskonstruktionens hallfasthet i
kommissionens forordning (EU) 1302/2014 avsnitt 4.2.2.4).

Darfor kan mellanliggande kontrollintyg vara anvandbara for féljande andamal:
» Erhalla det tillfalliga godkdnnandet att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet.

»  Uppratta EG-kontrollintyg.
Mellanliggande kontrollintyg ska inte anvdandas som ersattning for EG-kontrollintyg.

Nar det anmaélda organet som ansvarar for delsystemet anvander mellanliggande kontrollintyg kan
modulerna som anvands for mellanliggande kontrollintyg och den 6vergripande kontrollen och bedémningen
vara olika.

Underhallsdokumentation

Processerna for godkdnnande av fordonstyp och/eller for utslappande av fordon pa marknaden och
efterféljande anvandning (inklusive drift och underhall) av fordon &r tva separata processer med olika
bestdammelser. Vissa underhallsdokument (t.ex. underhallsplan, underhallsanvisningar) ingar emellertid i
fordonstypens konstruktion och dr nédvandiga for att halla fordon av en viss typ i projekterad driftsstatus
medan de anvands. Det tekniska underlaget som atféljer EG-kontrollférklaringen bor innehalla de uppgifter
som behovs for att uppratthalla integriteten for fordonets projekterade driftsstatus under hela dess livscykel.

Krav pa underhallsdokumentationen beskrivs i TSD:erna.

De kontroller som ska utforas fére godkdannande for underhall ska darfor begrénsas till de som foreskrivs i
TSD:erna och kommer att omfattas av de EG-intyg som utfdardats av det anmalda organet och
EG-kontrollforklaringen som utfardats av sokanden.

For underhallsaspekter som omfattas av nationella regler kommer det utsedda organet att utfora arbetet
gentemot det anmalda organet, och det kommer att omfattas av EG-kontrollforklaringen som utfardats av
sokanden. Nationella regler far endast omfatta aspekter relaterade till underhall fér fordon som inte
omfattas av TSD:erna.

Dokumentationen i samband med underhall bor inga i underlag som atfoljer ansékan om godkdnnande som
sammanstallts av s6kanden.
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Vid godkdnnande for ett utvidgat anvdndningsomrade ar det inte nddvandigt att lagga till
underhallsdokumentation (historisk information om underhallet av fordonen) till ansékan och underlaget
som atfoljer ans6kan. Denna aspekt ska hanteras av jarnvagsforetaget enligt bestammelserna i sitt
sakerhetsstyrningssystem.

3.4. Kapitel 3 — Steg 2: Forhandshantering
3.4.1. Artikel 22: Férhandshantering

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:
>  Artikel 21

Forhandshanteringen omfattar alla tidigare formella informationsutbyten mellan soékanden, den
godkdnnande enheten och de berbérda nationella sidkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet. Det
anses vara god praxis att ha en tidig inblandning av andra parter som inte har en formell roll i processen for
fordonsgodkannande for att underlatta forberedelsen av ansdkan. Detta kan pd begaran av s6kanden
omfatta féljande:

» En medlemsstat om att fa franga tillimpningen av TSD:er.

»  Anmalt organ for granskning av 6verenskommelser, inbegripet att identifiera/bekrafta TSD:er som
galler for projektet.

» Utsett organ for granskning av 6verenskommelser, inbegripet att identifiera/bekrafta nationella
foreskrifter som galler for projektet.

» Beddmningsorgan (enligt den gemensamma sidkerhetsmetoden for riskbedémning) fér granskning av
overenskommelser som galler for projektet.

» Infrastrukturférvaltaren avseende arrangemang for prov pa i jarnvagsnatet, i forekommande fall.

De mer informella delarna som att inratta moéten, spridning av information osv. beskrivs inte. Den rattsliga
texten ger flexibilitet till den godkdnnande enheten/de nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet att bestdmma arten och omfattningen av deras respektive bidrag till
forhandshanteringen i forhallande till deras bidragsniva utifran varje enskilt fall (t.ex. endast enstaka
informativa moten, endast utbyte av e-post, endast en expert tilldelad osv.).

Forhandshanteringen bor stodja upprattandet av utgangspunkten efter forhandshanteringen fér processen
for fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkannande for utsldppande pd marknaden och framja
utbyte av information om tillampliga krav och om innehallet samt graden av mognad for underlaget som
atfoljer ansokan.

Forhandshanteringen bor inte anvandas for utférande av prelimindra bedémningar av ansdkan av den
godkdnnande enheten och de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet.
Bedémningen av ansbkan som utférs av den godkdnnande enheten/de berérda nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet boér inledas nar sdokanden har skickat en fullstandig
ansOkan via one-stop-shopen, enligt beskrivningen i kapitel 3.6.4. Prelimindra diskussioner mellan den
godkdnnande enheten/de berdrda nationella sikerhetsmyndigheterna for anviandningsomradet och
sokanden kan emellertid dga rum efter att utgangspunkten efter forhandshanteringen har faststéllts och
innan ansdkan ldmnas in av s6kanden.

Forhandshanteringsfasen ar inte obligatorisk for sokanden (den kan begara att den godkdannande enheten
deltar i forhandshanteringen eller sa kan den direkt [amna in ansdkan och underlaget som atféljer ansdkan).
Om sokanden viljer att inte ldmna in en ansokan for forhandshantering utfors inte de steg som beskrivs i
kapitel 3.4.1-3.4.4 och s6kanden kan inte dra nytta av fordelarna med férhandshanteringen som beskrivs
nedan.

Om sokanden emellertid begéar att han/hon har en férhandshantering géller féljande:
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> Det ar obligatoriskt for den godkdnnande enheten och de berérda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet att tillhandahalla denna tjanst till s6kanden.
Tjansten ar avgiftsbelagd.

> Sokanden ansvarar for att forbereda ett forhandshanteringsforslag i samverkan med
bedomningsorganen for overensstammelse och infrastrukturférvaltaren, efter behov.

> Den godkannande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet bor besluta om arten och omfattningen av deras respektive bidrag till
forhandshanteringsverksamheten.

»y De berorda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomrddet boér forbereda de
arrangemang som avses i artikel 37.1 i kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2018/545, se
kapitel 3.7.7.

» Den godkdnnande enheten ska samordna med sdkanden och de berérda nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet, i forekommande fall, for att diskutera innehallet
i utgangspunkten efter forhandshanteringen och, om det anses relevant for ansékan och om det finns
relevanta uppgifter som registrerats i enlighet med artikel8.2 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545, ta hansyn till detta, se kapitel 3.7.10.

> Den godkannande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet bor granska och godkdnna den foreslagna utgangspunkten efter
forhandshanteringen.

Forhandshanteringen bor mojliggéra att moétas personligen med alla relevanta parter, men ocksa att valja
alternativ som telefon-/ videokonferens, for att minska resetiden och kostnaderna. Sékanden bor fora
protokoll 6ver motet eller métena genom att uppratta ett utkast och cirkulera protokollet for granskning och
godkdnnande av alla deltagare. Sammantradesprotokollen kan arkiveras i one-stop-shopen.

Om nagra avvikelser identifieras (se kapitel 3.5.7) ska de
» genast tas itu med,
» inte Overforas till ansdkan.

Om det emellertid redan finns kdnda avvikelser i samband med férhanteringsfasen ar det viktigt att
synliggdra fragorna och att inleda relevanta diskussioner om hur man hanterar dem for en smidig utveckling
av processen for godkdnnande.

For oppenhet och tydlighet i utbytet mellan byran som godkdnnande enhet, de berérda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvdandningsomradet och sokanden bor fall av bristande efterlevnad som
identifierats under forhanteringen registreras och sparas enligt samma principer som anvands for sjalva
godkdnnandet (se kapitel 3.7.11). Samma tillvdgagangssatt som vid en problemlogg fran férhanteringen
rekommenderas ocksa starkt om den godkdnnande enheten ar en nationell sdkerhetsmyndighet. Om detta
tillvagagangssatt anvands underlattas kunskapsoverféringen om medlemmarna i bedémningsgruppen
andras, dvs. mellan forhanteringen och inlimnandet av ansékan for fordonsgodkdnnande. Brister vid
forhandshanteringen overférs inte till ansékan om godkdannande. Bedomningsgruppen kan dock fa tillgang
till de brister som dokumenterats under forhandshanteringen via one-stop-shopen med héanvisning till
utgangspunkten efter férhandshantering som sékanden lamnat in i sin ansokan.

Forhandshantering ar fordelaktigt for att
» underlatta tidig kontakt mellan parterna,

» utveckla forhallandet mellan den godkdnnande enheten, de berérda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet och sékanden,

» kontrollera att sokanden har fatt tillrackligt med information sa att den vet vad som férvantas av den,
inklusive faststallandet av tillampningsomradet for ansdkan,
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» uppnha en gemensam forstaelse for tolkningen av tillampliga regler (i synnerhet 6vergangsklausuler)
for att faststalla utgangspunkten for tillampliga regler (mer information om géllande regler finns i
kapitel 3.3.3),

> klargdra hur processen for fordonsgodkdannande kommer att genomfdras och hur beslut fattas.

Forutom att de obligatoriska delarna av férhandshanteringen maste inga i underlaget for forhandshantering,
ger processen ocksa mojlighet att engagera sig med parterna som beskrivits ovan och andra — till exempel
infrastrukturforvaltaren eller jarnvagsforetag som potentiellt paverkas av inférandet av de nya bilarna — med
avseende pa andra aspekter som kan behéva beaktas efter det att ett godkdnnande har utfardats, som t.ex.
beddmning av linjekompatibilitet.

Se bilaga XVIII, flodesschemat for steg 2, for beskrivning av processen.

3.4.2. Férbereda ett forslag om férhandshantering och konsultera organen fér bedémning av
Overensstimmelse.

Sékanden ansvarar for att férbereda ett forhandshanteringsforslag i samverkan med bedémningsorganen for
overensstammelse och infrastrukturforvaltaren, efter behov.

3.4.3. Artikel 23: Underlag fér forhandshantering

Vid registrering av sokandens planering for sin del av processen for fordonsgodkdnnande (punkt e) ska
sokanden i ett tidigt skede tillhandahéalla en uppdelning av de verksamheter som foreslas for att stodja
ansokan om godkdnnande, sarskilt de delar som kommer att utgéra en del av ansokan. Detta férvantas
innehalla en forsta projektplan for att identifiera de forviantade datumen fér varje steg. Sokanden kan behéva
uppdatera och andra denna forsta projektplan i senare skeden. Kapitel 3.4.4 innehaller ytterligare
information om effekten av &andringar i underlaget for forhandshantering som &r relevanta for
utgangspunkten efter férhandshanteringen. Det kommer att innehalla s6kandens planering for féljande:

»  Kommunikationsarrangemang och méten, i forekommande fall, med den godkdnnande enheten och
de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet.

» Begdran om avsteg fran tillampningen av TSD:er, i forekommande fall.

» Utféra beddmningar av 6verensstammelse och faststadlla bevisning, daribland en beskrivning av
metoderna for att arbeta med organen fér bedémning av 6verensstdmmelse. De identifierade
beddomningarna av Overensstaimmelse ska anges i forteckningen Over de identifierade
beddmningarna av 6verensstimmelse som anges i punkt h.

» Genomfora provijarnvagsnatet, dar det ar relevant, med ansékningar om tillfalligt godkdnnande och
de praktiska arrangemang som anges i punkt i.

> Inldamning av den formella ansokan.

For vissa foremal i underlaget for forhandshantering kravs en lista, medan fér andra dr en beskrivning
tillracklig. Till exempelvis kommer en beskrivning av planeringen fér att anvdnda ett fordon for prov i
jarnvagsnatet innehalla vanligtvis uppgifter om plats, infrastrukturforvaltare, provtagsoperator, fragor for
vilka prov i jarnvagsnatet foreslas, fordon som ska anvandas, en hanvisning till forvaltningsférfaranden och
bekréaftelse av i vilken utstrackning arrangemang ar pa plats vid tidpunkten for utarbetandet av underlaget
for forhandshantering. Det ar osannolikt att det skulle vara nédvandigt att lista de enskilda proven i
jarnvagsnatet, de specifika datumen eller de anstallda som berors.

Mallen for ansdkan om forhandshantering (inklusive underlaget for forhandshantering) finns i bilaga VII.
3.4.4. Artikel 24: Utgangspunkt efter férhandshantering
For mallen for utgangspunkten efter forhandshantering, se bilaga VIILI.

Utgangspunkten efter férhandshanteringen — rittslig stéllning
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Utgangspunkten efter férhandshantering grundas pa en asikt som utfdrdats av den godkdannande enheten
och de berdorda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet betrdffande det
tillvagagangssatt som sokanden foreslog i ansokan om forhandshantering.

Lagstiftningen ges foretrade framfor utgangspunkten efter forhandshanteringen, i enlighet med artikel 4.2 i
direktiv 2016/797. Det innebar att eventuella &ndringar i lagstiftningen har foretrade framfor
utgangspunkten efter férhandshanteringen. Nya/andrade TSD:er, nationella regler och andra féreskrifter
som ska beaktas vid fordonets konstruktion bor ange deras omfattning och 6vergangsbestammelser, se
kapitel 3.3.3.

Utgangspunkten efter férhandshanteringen ar en rattslig skyldighet for den godkdnnande enheten och de
berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anviandningsomradet och om det finns fel i utgdngspunkten
efter forhandshanteringen, kan de hallas ansvariga om negativa foljder orsakas av felet som paverkar
sokanden negativt.

Byte av godkdannande enhet under eller efter forhandshanteringen

Om so6kanden 6nskar byta godkdnnande enhet under eller efter forhanteringen kommer det att leda till att
forhandshanteringen borjar om fran borjan med en ny ansdkan om férhandshantering.

Skalet for begdran om en ny ansdkan om férhandshantering ar att sokanden kommer att behdva utveckla
nya relationer med de berdrda parterna och komma 6verens om en ny prioriterad utgangspunkt efter
forhandshantering. Sokanden kan emellertid ateranvanda de tillampliga delarna av sin ursprungliga ansdkan
om férhandshantering.

Tidsramar for forhandshantering

For att sdkerstélla att forhandshanteringen inte blir ett 6ppet atagande fran de berdrda parternas sida finns
det en réattsligt tillaten maximal forhandshanteringsperiod pa 84 manader (detta ar for att sdkerstélla
overensstimmelse med overgangsperioder som definieras i TSD:er och nationella regler, EG-intygens
giltighet, arrangemang med infrastrukturférvaltaren, planering osv.). Tidsramen pa 84 manader innebar att
utgangspunkterna efter forhandshantering automatiskt stélls in sa att de upphor att gélla i one-stop-shopen
och arkiveras. Syftet med tidsramen &r att undvika inaktiva och/eller foraldrade utgangspunkter efter
forhandshanteringen i one-stop-shopen. Om tidsramen for utgangspunkten efter forhandshanteringen l6per
ut kan sokanden skicka en ny ansdkan om forhandshantering eller vidlja att inte fortsatta
forhandshanteringen. Detta beslutar skanden.

Det rekommenderas att utgangspunkten efter férhandshanteringen faststalls senast:
»  Forsta godkdannande: 18 manader fore anstékan om godkdnnande.
»  Utvidgat anvandningsomrade och nytt godkdnnande: 6 manader fére ansékan om godkdnnande.
»  Fornyat godkannande: 3 manader fére ansékan om godkannande.

Giltighetstiden fér utgangspunkten efter forhandshantering

Nar det giller andringar som paverkar underlaget for férhandshantering som avses i artikel 23 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 &r det endast de dndringar som avses i artikel 24.4
i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/545 som paverkar giltighetstiden for utgangspunkten
efter forhandshanteringen. Vid sadana andringar ska sokanden skicka en andrad och uppdaterad ansékan
om forhandshantering sa att utgangspunkten efter férhandshanteringen andras, uppdateras och behaller sin
giltighetstid. Den andrade och uppdaterade ansdkan om férhandshantering behdver bara ta hansyn till
andringarna och granssnitten med de ofdrandrade delarna. Eventuella dndringar i underlaget till
forhandshanteringen som inte paverkar utgangspunkten efter forhandshanteringen ska sékanden meddela
den godkdnnande enheten och de berdrda sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet. En dndrad och
uppdaterad ansokan om férhandshantering kravs dock inte. Om sdkanden inte ar sdker pa om en andring
kommer att paverka giltigheten av utgangspunkten efter forhandshanteringen, bor den kontakta den
godkdnnande enheten for att diskutera effekten av dndringen.
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Giltigheten av utgangspunkten efter férhandshanteringen kan ocksa paverkas av resultatet av de
verksamheter som bedrivs av en nationell sakerhetsmyndighet.

3.5. Kapitel 4 - Steg 3: Bedomning av 6verensstammelse

Alla nodvindiga beddmningar av Overensstimmelse for fordonstypgodkdnnande och/eller
fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden omfattas av detta steg. De detaljerade bedémningarna
av Overensstimmelse (delsystem, delar av delsystem, kontrollfaser, driftskompatibilitetskomponenter)
utvecklas emellertid inte har. SOkanden ansvarar fér bedémningar av 6verensstammelse for delsystem enligt
artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797. Se kapitel 3.3.3 for vagledning om identifiering av regler och godtagbara
satt att uppfylla kraven.

Se bilaga XVIII, flodesschemat for steg 3, for beskrivning av processen.

3.5.1. Artikel 25: Bedémning av 6verensstimmelse

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 2
> Artikel 15
> Kapitel VI

Organ for bedomning av 6verensstammelse

”Organ fér beddmning av Overensstimmelse”® 4r en allmidn term som definieras i standarden
ISO/IEC 17000. Mycket ofta anvands akronymen CAB. Termen definieras ocksa i artikel 2.42 i direktiv (EU)
2016/797. | artikel 2.41 i direktiv (EU) 2016/797 definieras &aven begreppet ”“beddmning av
Overensstammelse”.

Direktivet (EU) 2016/797 innehaller olika "organ for bedomning av 6verensstammelse”. Varje organs roll ar
att bedéoma o6verensstammelsen av en produkt, en process, ett system osv. i forhallande till en viss
uppsattning krav och/eller en lagstiftning. | samband med ett fordons typgodkinnande och/eller ett
fordonsgodkdnnande for utsldppande pa marknaden kan foljande organ for Gverensstimmelse vara
involverade:

» Ett anmadlt organ som en medlemsstat har anmalt for bedémning av Gverensstammelse av ett
strukturellt delsystem mot relevant EU-lagstiftning (TSD:er). Det anmalda organet gor darfor en
oberoende bedémning av den tekniska dverensstammelsen med relevant EU-lagstiftning (TSD:er).

»  Ett utsett organ som en medlemsstat har utsett i enlighet med artikel 15.8 i direktiv (EU) 2016/797
for beddmning av 6verensstammelse med nationella regler. Det utsedda organet gor darfor en
oberoende beddmning av 6verensstimmelse med gallande nationella regler.

Kraven och ansvarsomradena for de anmaélda och utsedda organen behandlas i kapitel VI i direktiv (EU)
2016/797.

De anmalande myndigheterna ansvarar for bedémning, anmalan och 6vervakning av organ for bedomning
av overensstammelse i enlighet med artikel 27 i direktiv 2016/797. Avsaknaden av ett fortsatt uppfyllande
av ett anmalt organs krav och ansvarsomraden kan den underrdttade enheten begransa, upphéava eller
aterkalla det berdrda anmaélda organets anmalan i enlighet med bestdmmelserna i artikel 39 i direktiv (EU)
2016/797.

Bedémningsorgan (enligt den gemensamma sikerhetsmetoden for riskbedomning)

Beddémningsorgan (enligt den gemensamma sidkerhetsmetoden for riskbedomning) ar ackrediterade eller
erkinda enligt artikel 7 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 fér beddmning av

(2) ”Organ for bedomning av 6verensstammelse” definieras i avsnitt 2.5. i standarden I1SO/IEC 17000 som ett “organ som utfor
tjanster for bedomning av 6verensstammelse”.
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Overensstammelse med kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 402/2013. Bedémningsorganens
(enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedomning) ansvar tas upp i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013.

Bedémningsorganen (enligt den gemensamma sidkerhetsmetoden for riskbedémning) ger en oberoende
beddmning av den sammanlagda enhetligheten, fullstandigheten och tillrackligheten hos forslagsstallarens
riskbedomning och riskhanteringsverksamhet for att 6ka fortroendet som ett komplement till de processer
som redan genomforts av forslagsstallaren (kvalitetsstyrningssystem, sakerhetsstyrningssystem osv.), for att
det system som utvarderas kan leverera den erforderliga sakerhetsnivan.

Vad dr bedémningsorganets (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedomning) roll?

Beddmningsorganet (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning) utfér varken den
riskbedéomning som kravs enligt bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 for
riskbedémning eller ger rad eller I6sningar som kan dventyra dess oberoende. Forslagsstallaren ansvarar for
att genomfora all riskbedomning och riskhanteringsverksamhet som anges i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013.

Beddmningsorganets roll (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedomning) ar foljande:

» Forsakra att forslagsstéallarens riskbedomning och riskhanteringsprocess ar systematisk och tillater
den att

o inhamta (dvs. identifiera), forsta, analysera och pa lampligt satt mildra alla rimliga forutsebara
faror som ar associerade med fordonet som ar under bedémning,

o identifiera systematiskt och uttdbmmande alla nodvandiga sakerhetsrelaterade
tillampningsvillkor for saker integrering av fordonet inom infrastrukturen och saker drift och
underhall av fordonet. De sdkerhetsrelaterade anvandningsvillkoren ska inga i underlaget som
atféljer ansékan om godkdnnande.

» Utforma en expertbedémning om korrekt tillampning av riskbedémningsprocessen i kommissionens
genomfoérandeférordning (EU) 402/2013 och om resultatens lamplighet.

| detta syfte krédver kommissionens genomforandeforordning (EU) 402/2013 att bedémningsorganet (enligt
den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning) gér féljande:

> Kontrollerar den korrekta ansokan fran forslagsstéllaren som ansvarar for riskhanteringsprocessen
som anges i bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013.

> Kontrollerar lampligheten av ansokan i den process som férslagsstillaren ansvarar fér och
[ampligheten av riskbedomningsresultaten for att sakert uppfylla de avsedda malen, och

> levererar en sdkerhetsbedomningsrapport till forslagsstallaren som innehaller resultaten av
kontrollen av uppfyllandet av kraven i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 och
beddmningsorganets (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning) bedémning
och slutsatser om fordonets sdkerhet och [amplighet att uppfylla sina sakerhetskrav.

Bedémningsorganets (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedomning) oberoende
utvarderingsrapport ar ett tydligt dokumentbevis som stoder émsesidigt erkdnnande av resultaten fran
forslagsstallarens  riskbedémning och riskhanteringsprocess. Den undviker onddiga ytterligare
riskbedémningar eller dubbelarbete fran andra organ for bedomning av 6verensstammelse.

Det ar inte tankt att bedémningsorganet (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning)
ska utféra en uttémmande kontroll av alla bevis som stoder kravspecificering och riskbedémning som utfors
av sokanden. Dess roll bor vara mer systemisk och fokuserad pa den process som sékanden foljer for att
tillgodose kraven och sdkerstélla att alla risker omfattas och kontrolleras. For att kunna géra det kan
beddémningsorganet (enligt den gemensamma sidkerhetsmetoden for riskbedémning) behéva kontrollera
nagra av de stodjande bevisen i detalj.
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Fall dir en oberoende bedémning av ett bedomningsorgan (enligt den gemensamma sidkerhetsmetoden
for riskbedéomning) kravs

En oberoende beddmning av ett bedomningsorgan (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for
riskbedéomning) kravs i féljande tva fall:

)

FALL 1: Nar de relevanta TSD:erna och/eller nationella regler kraver tillimpning av kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013 (eller specifika delar av den), ansvarar de anmélda organen
och/eller de utsedda organen for att bedéma fordonets dverensstimmelse med alla krav i de
relevanta TSD:erna och/eller de nationella reglerna, inklusive 6verensstimmelse med kraven i
kommissionens genomforandeforordning (EU) 402/2013.

For att kontrollera Overensstimmelsen med kommissionens genomfdrandeférordning (EU)
402/2013 och utfora oberoende sdkerhetsbedémningar maste ett anmaélt organ uppfylla samma krav
som beddmningsorganet (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning):

@)

Scenario 1: Om det anmalda organet och/eller det utsedda organet uppfyller kraven och
kriterierna i bilaga Il och ar ackrediterat eller erkant enligt artikel 7 och artikel 9 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013, kan det utfora den oberoende
beddmningen av den korrekta tillampningen av riskbedémningsprocessen som anges i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 och av lampligheten av resultaten
fran den processen.

Scenario 2: Om det anmaélda organet och/eller det utsedda organet inte uppfyller kraven och
kriterierna i bilaga Il till kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013, kan det inte
tillhandahalla den oberoende beddmningen av den korrekta tillampningen av
riskbedomningsprocessen som faststalls i kommissionens genomférandeférordning (EU)
402/2013 och av lampligheten av resultaten fran den processen. Det anmalda organet
och/eller det utsedda organet kan da anvanda beddémningsarbetet som utforts av ett
ackrediterat eller erkdnt bedémningsorgan (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden fér
riskbedémning) som uppfyller alla nédvéndiga krav. | ett sadant fall:

=  Bedomningsorganet (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning)
som utfér det oberoende bedémningsarbetet maste lamna sina slutsatser till det
anmalda organet och/eller det utsedda organet eller till den upphandlande enheten
inom en oberoende sdkerhetsbedémningsrapport. Rapporten kommer att stodja det
anmalda organet och/eller det utsedda organet for att tillhandahalla slutsatser om
Overensstaimmelse med de relevanta sidkerhetskraven i TSD:erna och/eller de
nationella reglerna.

=  Det anmalda organet och/eller det utsedda organet kan kontrollera (utan att upprepa
det redan utférda arbetet) att ett bedémningsorgan (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedomning) har utfort den oberoende bedémningen enligt
kraven i TSD:er och/eller nationella regler och processen som beskrivs i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013 och har lagt fram en utvarderingsrapport
enligt artikel 15 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013. Rapporter
som utfardats av bedomningsorganet (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for
riskbedémning) b6r anvdndas av det anmalda organet och/eller det utsedda organet
som giltigt bevis.

Oavsett om det anmalda organet och/eller det utsedda organet sjilvt ska utféra den
oberoende sakerhetsbeddémningen eller om resultatet kommer att anvandas av ett
bedémningsorgan (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning), bor
dubbelarbete undvikas. Sokanden (forslagsstallaren) utser i praktiken bade det anmélda
organet och/eller det utsedda organet och bedémningsorganet (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedémning), och for att undvika dubbelarbete mellan dessa
organ for bedémning av 6verensstammelse, kan sékanden (forslagsstallaren) avtalsenligt
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begara att det anmalda organet och/eller det utsedda organet och bedémningsorganet
(enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedomning) nar en
dverenskommelse om VEM ska géra VAD och VEM som OMSESIDIGT ERKANNER VAD.

Om kraven i respektive lagstiftning ar uppfyllda kan samma foretag fungera som det
anmalda organet och/eller det utsedda organet och bedémningsorganet (enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning) for det projekt som ska beddémas.
Oberoende mellan dessa olika roller kravs inte av unionsratten.

> FALL 2: Nar fordonets andring ar betydande eller processen i bilagal till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013 tillampas ansvarar bedémningsorganet (enligt den
gemensamma sdakerhetsmetoden for riskbedémning) fér den oberoende bedémningen.

» FALL 3: For kravspecificeringen av det vasentliga kravet ”sdkerhet” for delsystemen och saker
integration mellan delsystem for aspekter som inte omfattas av TSD:erna och de nationella reglerna.

Hur utfors den oberoende sikerhetsbedémningen av ett bedémningsorgan (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedomning)?

Kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 402/2013 kraver inte att bedomningsorganet (enligt den
gemensamma siakerhetsmetoden for riskbeddmning) utfér en fullstindig oberoende sikerhetsbedémning @,
eller att det noggrant granskar alla resultat fran riskhanteringsverksamheten eller att det kontrollerar alla
detaljer och alla resultat fran riskbedémningen som utforts av forslagsstallaren. Det skulle inte vara
kostnadseffektivt eller nédvandigt.

Jamfoért med bedémningen av 6verensstammelse for en TSD som utfors av ett anmalt organ, som syftar till
att kontrollera att alla kraven i TSD:erna ar uppfyllda (dessa &r "standardbaserade kontroller”), handlar ett
bedomningsorgans (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning) oberoende
sakerhetsbeddémning “mer om att géra en bedémning om sdkerhet”, med fokus pa bedémningen pa de
omraden med de hogsta riskerna. Detta ar en distinkt aktivitet, med ett annat syfte och med olika
kompetenser. For den oberoende sdkerhetsbedémningens sarskilda behov maste beddmningsorganet
(enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning) enligt artikel 6.2 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013 kontrollera sékandens (forslagsstallarens) korrekta tillampning av
en fullstdndig uppsattning processer for hanteringen av fordonskonstruktionens kvalitet och sdkerhet.

For att tillhandahalla en bedémning, pa grundval av bevis, av fordonets lamplighet att uppfylla
sidkerhetskraven (*) behdver bedémningsorganet (enligt den gemensamma sikerhetsmetoden for
riskbedéomning)

> ha en grundlig forstaelse for den betydande andringen baserat pa den dokumentation som lamnats
av sokanden (forslagsstallaren),

» utféra en beddmning av den organisation och de processer som anvidnds av sdkanden
(forslagsstallaren) for att hantera sdkerhet och kvalitet (t.ex. 1ISO 9001) vid utformningen och
genomfdrandet av den vasentliga dandringen, om organisationen och processerna inte redan ar
certifierade av ett organ fér beddmning av Overensstimmelse; om de ar certifierade ska
beddmningsorganet (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning) inte bedéma
dem igen utan istéllet genomfora de atgarder som anges nedan,

» genomfdra en beddmning av organisationen som inrattats for att hantera andringen och en
beddomning av tillimpningen av dessa sakerhets- och kvalitetsprocesser for att utforma och
genomfora den vasentliga andringen,

)| kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 anges de bedémningar som bedémningsorganet (enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedomning) ska gora. Det anges dock inte att en sarskild arbetsmetod maste
anvandas. | avsnitt 7.1 i standarden ISO/IEC 17020: 2012 som avses i bilaga Il till den férordningen specificeras de allmanna
kraven pa kontrollmetoder och -férfaranden.

(4) se definitionen av "bedémningsorgan” i artikel 3.14 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013.
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» utfora en representativ vertikal riskbedémning © avseende viktiga risker for att kontrollera om
sakerhets- och kvalitetsprocesserna tillimpas korrekt av sdkanden (férslagsstédllaren) och om
lampliga riskhanteringsatgarder infors efter riskbedomningen,

> ha adekvata bedémningsmetoder och provtagningstekniker samt tillracklig kunskap om statistiska
tekniker for att pa den ena sidan sakerstdlla att provtagningsmetoden ar representativ for hela
processen och statistiskt korrekt och pa andra sidan att bedémningen och tolkningen av resultaten
av riskbedémningen ar korrekta,

» nar det anvander metoder eller forfaranden som inte ar standardiserade ska de dokumenteras pa ett
lampligt och fullstéandigt satt, av Oppenhetsskal, och for att mojliggéra 6msesidigt erkdnnande av sin
sakerhetsbedémningsrapport.

Beddmningsorganet (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning) bor kontrollera att
sokandens (forslagsstallarens) tillampning av riskbeddmningsprocessen fangar upp (dvs. identifierar), forstar,
analyserar och mildrar alla rimligen forutsebara faror som ar forknippade med den betydande dndringen som
beddmts. De viktigaste uppgifterna for bedomningsorganets (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden
for riskbeddmning) oberoende sdkerhetsbedémning ar darfor féljande:

» Fa en uppskattning av den betydande andringens omfattning och sammanhang och féljaktligen av
den oberoende sdkerhetsbhedomningens nédvandiga intensitet eller storleken pa den vertikala delen
som ska bedémas.

» Viélja och planera en kostnadseffektiv bedomningsstrategi baserad pa risk, riskprioritering och
professionell bedomning.

> Samla relevanta bevis genom att tillampa den valda bedémningsstrategin.

» Pa grundval av dessa uppgifter, géra en bedéomning av riskbedémningens och riskhanteringens
Overensstimmelse med kraven i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 och om
den vasentliga andringens lamplighet att uppfylla sina sdakerhetskrav.

» Hantera eventuella resultat, daribland foljande:

o En proaktiv och tidig identifiering av (potentiella) brister (inom ramen for
bedémningsorganet).

o En regelbunden rapportering av de identifierade fragorna till sokanden/férslagsstallaren for
att mojliggora for den senare att vidta lampliga korrigeringsatgarder.

o  Spara fragor som tagits upp i en resolution.

Sokanden (forslagsstallaren) kan invanda mot bedémningen som utforts av bedémningsorganet (enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning). Sékanden (forslagsstallaren) bor da motivera och
dokumentera de delar som den inte haller med om, se artikel 15.1 i kommissionens genomférandeférordning
(EU) 402/2013.

Forhallandet mellan enheter som utfér en oberoende sdkerhetsbedomning (Cenelec-standarder) och
bedémningsorgan (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning)

De metoder som beskrivs i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 och CEN/Cenelec-
standarderna EN 50126/50128/50129 strider inte mot varandra. En av skillnaderna ligger i den
overvakningsnivd som enheten som utfér en oberoende bedémning omfattas av: ackrediterings- eller
erkdnnandesystem enligt kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013, jamfért med utan
overvakning inom ramen for Cenelec-standarderna.

(3) Begreppet vertikal riskbedomning avser en noggrann granskning av tillampningen av riskhanteringsprocessen som beskrivs i
bilaga I till kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 om systemets viktigaste risker under bedémning. Syftet ar
att kontrollera en representativ tvarsnittsdel av resultaten fran riskbedémningen och att inkludera alla steg i
riskhanteringsprocessen i bilaga I till kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013.
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Kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 och Cenelec-standarderna bor inte betraktas som
tva separata och pa varandra foljande verktyg. Det &r rimligt att anvdnda dem pa ett integrerat och
kompletterande satt, som beskrivs i den forklarande anmarkningen ”CSM for riskbedémning och Cenelec-
standarder” ref. 001SST1117, och som enligt planerna ska utfirdas av byran. Overensstimmelsen med de
detaljerade kraven i Cenelec-standarderna kan fungera som godtagbara satt att uppfylla de dvergripande
kraven i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013, under foérutsittning att en oberoende
beddmning antingen genomfaors av ett ackrediterat eller erkdnt bedémningsorgan ( enligt den gemensamma
sakerhetsmetoden for riskbeddmning). Om sa inte ar fallet tar bedémningsorganet (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedomning) hela ansvaret for att godta arbetet som utférs av enheten som utfor
oberoende sakerhetsbhedémningar.

Resultaten fran en enhet som utfor en oberoende sdkerhetsbedomning kan emellertid inte automatiskt
erkdnnas av ett beddmningsorgan (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning).
Dubbelarbete maste undvikas i storsta mojliga utstrackning. Det ar sokandens (forslagsstallarens) ansvar att
samordna de berérda bedémningsorganens arbete for att undvika dubbelarbete och for att sdkerstélla
Omsesidigt erkdnnande i storsta mojliga utstrdackning. Ju mer enheten som utfér en oberoende
sdkerhetsbedomning uppfyller krav som liknar dem som anges i bilagall till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013, desto mer skulle bedémningsorganet (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedémning) kunna godta det arbete som utférs av den enheten .

3.5.2. Utféra bedémning av éverensstimmelse

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 2
> Artikel 15
>  Bilaga IV

Nar de relevanta TSD:erna och/eller de nationella reglerna kraver anvandning av kommissionens
genomforandeférordning (EU) 402/2013, anger de ocksa den detaljerade bedémningsmetoden (vid behov,
det vill sdga hur man tillampar férordningen) och bedémningskriterierna. | det har fallet ar det anmalda
organets och/eller det utsedda organets roll att kontrollera om detta tillampades, det vill sdga om ett
beddmningsorgan (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning) bekraftade korrekt
tillampning av kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 enligt kraven i den relevanta TSD:n
eller den nationella regeln. Ett anmalt organ och/eller ett utsett organ far inte ha behorighet att utféra
bedémningar som beskrivs i den relevanta TSD:n eller den nationella regeln och/eller i kommissionens
genomforandeférordning (EU) 402/2013, men samma foretag kan vara ackrediterat for mer &n en roll och
skulle darfoér ocksa kunna ha mer dn en bedémningsroll.

Det anmélda organet och/eller det utsedda organet har under alla omstandigheter det slutliga ansvaret for
bedémningen av 6verensstimmelse av relevanta TSD:er och/eller nationella regler. Bedomningsrapporten
som utfardats av bedomningsorganet (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning), dar
TSD:erna och/eller de nationella reglerna kraver tillampning av kommissionens genomforandeférordning
(EU) 402/2013, bor behandlas av det anmalda organet och/eller det utsedda organet som alla andra bevis
som sokanden lamnat inom ramen for forfarandet for EG-kontroll fér andra krav (t.ex. en provningsrapport
dar prover kravs enligt TSD:er och/eller nationella regler).

3.5.3. Samla in dokumentation fran organ fér bedémning av éverensstémmelse.
Sokanden samlar in dokumentation fran organ for bedémning av 6verensstammelse.

3.5.4. Artikel 26: Genomférande av kontroller och faststdllande av bevisning

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:
> Artikel 2
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>  Artikel 15
> Artikel 21
>  Bilaga IV

Enligt artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 bor sokanden
» valja moduler for EG-kontroll som ska anvandas,
» identifiera bevisning som ska levereras for att visa delsystemets dverensstammelse med kraven,

> uppratta den tekniska dokumentation som ska anvandas for att beddma delsystemets
Overensstammelse med kraven i de relevanta reglerna,

» uppratta de relevanta forklaringarna for delsystemet/-systemen och fordonet.
Det anmalda organet bor

» utfora forfarandet for EG-kontroll,

» utfarda EG-kontrollintyg,

» sammanstélla det atféljande tekniska underlaget.

Forfarandet for EG-kontroll som beskrivs i artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 kréver att delsystemet uppfyller
kraven i unionsratten och i alla relevanta nationella regler. Overensstimmelsekontrollen bér darfér utféras
mot dessa krav, det anmalda organet for TSD:er och det utsedda organet for nationella regler. Det utsedda
organets ansvar bor darfér vara detsamma som for det anmalda organet.

Denna punkt ar under utveckling och kommer att ingd i genomférandeférordningen om EG-
kontrollférklaring.

Det anmalda organets ansvar géller med nédvandiga andringar for det utsedda organet.

Den godkannande enheten och de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet bor
inte foreskriva krav pa bevisning, men nar det finns ett beréattigat tvivel kan de begédra att ytterligare
kontroller genomfors.

Nar kraven pa bevisning ar icke-obligatoriska, men ger presumtion om 6verensstimmelse, bor kraven pa
bevisning anges i de relevanta dokumenten (t.ex. riktlinjer).

Krav pa bevisning, nar de ar obligatoriska, bor definieras i reglerna.

Krav pa bevisning omfattas av TSD:erna och de nationella reglerna som ger tillrdcklig information om
beddmningsfaserna for varje krav (se t.ex. kapitel 6 och bilaga H, tabell H.1 i kommissionens férordning (EU)
1302/2014):

> TSD:er och nationella regler definierar for varje krav den obligatoriska redovisningen
(konstruktionsoversikt, typtest etc.) som ska utfoéras av sokanden.

> Andra medel kan definiera dokument/information som &r icke-obligatoriska och ge presumtion om
Ooverensstammelse, exempelvis

o riktlinjer fér TSD/nationell regel,
o rekommendation fér anvandning utfardat av det anmalda organet,
o godtagbara satt att uppfylla kraven.
Uppgifter fran sokanden (EG-kontrollférklaring, forsdkran om dverensstimmelse med en typ):

» EG-kontrollférklaring for ett delsystem utarbetas av sdkanden och 6verférs med det tekniska
underlaget. Den information som ska lamnas i EG-kontrollférklaringen anges for narvarande i bilaga V
till direktiv 2008/57/EG. Den planerade genomfdérandeférordningen om EG-kontrollforklaring
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ersatter dock denna bilaga och kommer tillsammans med riktlinjen att ge mer detaljerade
bestammelser.

> EG-kontrollforklaringar for delsystem forvaras i Eradis, se kapitel 3.8.4.
» Forsakran om typoverensstimmelse lamnas av sokanden utifran férfarandet for EG-kontroll.

> Den information som ska ldamnas av sokanden anges for narvarande i forordning 201/2011. Den
framtida genomforandeférordningen om EG-kontrollforklaring kommer dock att ersatta den och
tillhandahalla uppdaterade bestammelser.

Certifikat som utfardas av det anmalda organet:
» Innehallet i EG-intygen identifieras for varje typ av modul som anvands.
Certifikat som utfardas av det utsedda organet:

» Bestdmmelserna om det anmalda organets intyg bor galla med nédvandiga andringar for det utsedda
organets intyg.

Sokanden ansvarar for kravspecificeringsprocessen och den relaterade bevisningen. Det anmalda organet
och/eller det utsedda organet har inte en formell roll i denna process, dven om féretagen som spelar dessa
roller kan tillhandahalla uppgifter till sokanden. | det har fallet skulle dessa foretag inte fungera som det
anmalda organet och/eller det utsedda organet. Bedomningsorganet (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedémning) har till uppgift att utvardera den process som sékanden féljt och
relaterat bevismaterial som begarts av kommissionens genomfdérandeférordning (EU) 2018/545, se
kapitel 3.3.1.

Med hansyn till anvandningsvillkoren och andra begransningar:

» Vid bristande 6verensstimmelse kan det anmalda organets och/eller det utsedda organets intyg
endast innehalla anvandningsvillkor och andra begrdnsningar som faststéllts av sokanden. Det
tekniska underlaget ska ge detaljerad information om “restriktioner eller begransningar och
anvandningsvillkor”.

> Den godkdnnande enheten ska godkdnna anvandningsvillkoren och andra restriktioner.

» En bristande 6verensstimmelse som inte kan omfattas av anvandningsvillkor och andra restriktioner
bor inte tillatas.

» Den godkdnnande myndighetens godkdnnande kan innehalla ytterligare villkor fér anvdndning och
andra restriktioner.

> Overvakningen av det utsedda organet hanteras av medlemsstaten.

3.5.5. Alternativ metoder fér nationella regler

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

>  Artikel 2
> Artikel 13
>  Artikel 14

Alternativa metoder for nationella regler
> kan foreslas av sékanden,
> bor ge ett alternativ till verifieringsmetoden, inte till kravet, for nationella regler,
» drinte bindande.

En alternativ metod fér en nationell regel kan vara: redovisning av konstruktionen (berdkning), jamforelse
med ett liknande godkant fordon (“demonstration i bruk”), prover eller en riskbedémning.
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Det finns tva typer av alternativa metoder for nationella regler:
1. Alternativa metoder for obligatoriska nationella regler.

2. Alternativa metoder for icke-bindande krav (t.ex. EN-standard, tillimpningsguide) som ger
presumtion om 6verensstaimmelse.

Den alternativa metoden typ 1 (for obligatoriska nationella regler) ska hanteras som ett “Godtagbart
nationellt satt att uppfylla kraven”, se kapitel 3.3.3.

Den alternativa metoden typ 2 (for ett icke-bindande krav som ger presumtion om dverensstimmelse) bor
utvdrderas av det utsedda organet och den berérda nationella sakerhetsmyndigheten kan vara inblandad.
Sékanden bestammer om det finns ett behov att involvera ett bedémningsorgan (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedomning). Den berérda medlemsstaten kommer att bedéma om den
alternativa metoden som féreslogs ar godtagbar. Den berérda medlemsstaten informerar sdkanden om den
godkdnda alternativa metoden.

Nar en alternativ metod har godkadnts som beskrivits ovan for de alternativa metoderna typ 1 och typ 2:
» Sokanden ger den godkanda alternativa metoden till det utsedda organet.

> Det utsedda organet anvander den godkdnda alternativa metoden for beddmning av
Overensstammelse.

> Den berorda medlemsstaten anger huruvida en godkdnd alternativ metod typ 2 kan bli ett
"godtagbart nationellt satt att uppfylla kraven”.

Alternativa metoder foér nationella regler kan inga i forhandshanteringen. Det 4r moijligt for en sékande att
endast inkludera en alternativ metod i sin ansékan, men det utgor en vasentlig risk for att den kommer att
nekas. Utan férhandshantering skulle den alternativa metoden inte ha diskuterats med den berérda
nationella siakerhetsmyndigheten. Forhandshanteringen ar frivillig for sékanden daven om en alternativ
metod anvdnds. Under alla omstandigheter ar tidsramen i 6verensstammelse med tillampliga férfaranden
(t.ex. sasom definieras i genomforandeakter).

Ytterligare information for beskrivningen av processen:

> Beslutskriterierna fér att involvera ett beddmningsorgan (enligt den gemensamma
sakerhetsmetoden for riskbedémning) kan utvecklas efter erfarenhet.

» Den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning som anges i bilaga | till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013 kan anvandas av sokanden for att utvardera/visa att den
alternativa metoden motsvarar den ursprungliga metoden.

3.5.6. Kontrollera om kontroll- och bedémningsresultaten kan godkdnnas

Sékanden kontrollerar om resultaten fran kontrollen och bedémningen av 6verensstammelse kan godkédnnas
baserat pa bevisningen.

3.5.7. Artikel 27: Korrigering efter bristande 6verensstimmelse

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:
> Artikel 7

Grundforutsattningen ar att en foreskrift ska foljas, savida det inte finns ett avsteg fran tillampningen av en
TSD som beviljats och darfér kan den s6kande enbart dndra i konstruktionen eller anvandningsvillkoren och
andra begransningar. Korrigeringar kan behdva goras tills det finns en 6verensstammelse. Anvandningsvillkor
och andra begransningar bér undvikas sa mycket som mojligt. De mdjliga anvandningsvillkoren och andra
begransningar beskrivs i kapitel 3.3.6 “Identifiering av anvandningsvillkoren och andra begransningar”.
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3.6. Kapitel 5 — Steg 4: Inlamnande av ansdkan

For att den godkdannande enheten och, i forekommande fall, de berérda nationella sakerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet, ska betrakta ansokan som fullstdndig ska den innehalla de uppgifter som anges i
bilaga I. Sammanstéllningen av ansdkan och underlaget som atféljer ansékan omfattar alla verksamheter som
ar relaterade till insamlingen av styrkande handlingar som kravs for ansokan.

Intygen ska innefatta eventuella anvandningsvillkor och andra begransningar enligt beskrivningen i direktiv
(EU) 2016/797.

Se bilaga XVIII, flodesschemat for steg 4, for beskrivning av processen.

3.6.1. Artikel 28: Tillhandahdllande av bevisning fér ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 3
> Artikel 4
> Artikel 15
> Artikel 21
> Artikel 24
> Bilaga lll
> Bilaga IV

S6kanden som upprattar EG-kontrollforklaringen for delsystem som angesi artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797
(sokanden for utslappande pa marknaden av ett mobilt delsystem) ska

» uppratta EG-kontrollforklaringen for delsystem, inklusive villkor fér granssnitt till andra delsystem,
» ta det fulla ansvaret for delsystemet.

EG-kontrollforklaringen faststdlls pa delsystemets niva. Det &r darfor ett mellanliggande dokument i
processen som leder till fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkdnnande for utslappande pa
marknaden.

Detta tillvagagangssatt gor att det mobila delsystemet kan sldppas ut pa marknaden utan att behéva nagot
godkdnnande.

Ett mobilt delsystem kan dock inte anvéndas forran det ar en del av ett fordon/en fordonstyp som é&r
godkand. Kontrollen av delsystemets granssnitt till andra delsystem, enligt artikel 15.3 i direktiv (EU)
2016/797 kraver endast en kontroll av de delar som anges i TSD:n. Harav féljer att tills TSD:erna fullstandigt
anger granssnittet for fordonsbaserad trafikstyrning och signalering (CCS) — rullande materiel (RST), ar det
inte en uttdommande kontroll av teknisk kompatibilitet och saker integration mellan delsystemen, utan bara
en kontroll av vad som kravs enligt TSD:erna (i forekommande fall).

En fullstandig kontroll av teknisk kompatibilitet och saker integration av de tva delsystemen foljer senare néar
delsystemen ar tillsammans och integrerade for att utgora ett fordon.

Aven om fordonstypgodkinnande och/eller fordonsgodkidnnande fér utsldppande pd marknaden &r ett steg
som foljer EG-kontrollférklaringen for det mobila delsystemet/delsystemen, finns dokumentationen for
godkdnnande oftast i de tekniska underlag som atfoljer varje EG-kontrollférklaring.

”Bl&boken®” (https://ec.europa.eu/growth/content/%E2%80%98blue-guide%E2%80%99-implementation-
eu-product-rules-0 en) identifierar i sitt avsnitt 4.1.1 hur en tillverkare kan visa 6verensstimmelse med de
vasentliga kraven, som pa motsvarande satt galler for delsystem och fordon. Den kompletterar
innehallsforteckningen som ska omfattas av det tekniska underlag som atféljer EG-kontrollférklaringen for
ett delsystem som finns i artikel 15.4 i direktiv (EU) 2016/797.

6 Meddelande fran kommissionen 2016/C 272/01 2016 drs blabok om genomférandet av EU:s produktbestimmelser
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3.6.2. Artikel 29: Sammanstdllning av det underlag som atféljer ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 15
»  Artikel 21
> Artikel 24
> Artikel 54
> Bilaga IV

For att sammanstalla innehallet i underlaget som atféljer ansékan om godkdnnande ska den sékande om
fordonsgodkdnnande for utslappande pa marknaden enligt artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797 och/eller for
fordonstypgodkidnnande som anges i artikel 24 i direktiv EU) 2016/797:

» utarbeta styrkande dokumentation for kravspecificering i forhallande till de vasentliga kraven,
» vid ett fornyat godkdnnande, kontrollera om fordonstypgodkdannandet ar giltigt,

y forbereda och sammanstalla innehallet som kravs for underlaget for godkannande enligt bilaga | till
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545, inklusive EG-kontrollforklaringen for alla
delsystem och det atféljande tekniska underlaget som faststallts av sokanden enligt artikel 15 i
direktiv (EU) 2016/797.

Nytt godkidnnande eller utvidgning av anvindningsomradet

De kompletterande handlingarna som férvantas vid ett nytt godkdnnande eller en utvidgning av
anvandningsomradet &r av samma karaktar som innehallet i det befintliga godkdnnandet, men fokuseras pa
den del dar en uppdatering ar nodvandig nar det galler dndringarna i samband med det nya godkdnnandet
eller det utvidgade anvandningsomradet. For att underlatta bade upprattandet och bedémningen av
underlaget for godkannande boér sokanden ha samma struktur som det befintliga underlaget for
godkdnnande for att sdkerstalla konsekvensen i den bevisning som tillhandahallits.

Vid ett nytt godkdnnande eller en utvidgning av anvdandningsomradet ska sokanden tillhandahalla ytterligare
relevanta handlingar till det befintliga kompletta atféljande underlaget (beslut utfardat i enlighet med
artikel 46 och det kompletta atfoljande underlaget for det beslutet, se dven kapitel 3.8.1). Detta bor ses som
handlingar som kompletterar det befintliga underlaget och inte att sdkanden ska tillhandahalla alla
handlingar som anvants for den tidigare godkdannandeprocessen.

Godsvagn avsedd for transport av farligt gods

I enlighet med avsnitt 2.4.d i bilaga IV till direktiv (EU) 2016/797 bor det tekniska underlaget som atféljer
EG-kontrollférklaringen som sammanstéllts av sékanden innehalla de kontrollintyg som utfardats i enlighet
med andra unionsrattsakter.

| artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797 anges att EG-kontrollférklaringen &r en del av de handlingar som behévs
for att fa fordonstypgodkinnande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden. Det
innebar att sokanden i fraga om godsvagnar maste erhalla typgodkdnnande enligt RID fore ansékan om
fordonstypgodkidnnande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden.

Den godkdnnande enheten bor tillampa processen for fordonstypgodkdnnande som beskrivs i artikel 21 i
direktiv (EU) 2016/797 och kontrollera forekomsten av bevisning for att typgodkannandet for tanken har
utfardats enligt RID och att det fortfarande galler for den typ av tank som utrustar den berérda godsvagnen.

3.6.3. Artikel 30: Ans6kans innehdll och fullstdndighet

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:
> Artikel 7
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> Artikel 13
> Artikel 14
»  Artikel 21
> Artikel 24
> Artikel 54

Ansokningsblanketten ska innehalla styrkande dokumentation som atminstone omfattar de uppgifter som
anges i bilaga I till kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2018/545.

Uppgifter som ska laggas till det ursprungliga underlaget (det vill saga befintligt underlag eller underlag fran
foregaende godkannande, som ér tillampligt for det utvidgade anvandningsomradet, bor besta av att lamna
bevisning om féljande:

a) Utslappande pa marknaden av det eller de mobila delsystemen som fordonet bestar av (delsystemet
rullande materiel och delsystemet fordonsbaserad trafikstyrning och signalering) i enlighet med
artikel 20 i direktiv (EU) 2016/797 pa grundval av EG-kontrollférklaringen.

b) Delsystemens tekniska kompatibilitet som avses i led a i fordonet, som faststéllts pa grundval av de
relevanta TSD:er (specifika fall) och i forekommande fall de relevanta nationella reglerna om avsteg
fran tillampningen av TSD:er och 6ppna punkter.

c) Den sdkra integrationen av de delsystem som avses i led a i fordonet, som faststéllts pa grundval av
de relevanta TSD:erna och, i forekommande fall, de relevanta nationella reglerna om avsteg fran
tilldmpningen av TSD:er och Oppna punkter, och de gemensamma sdkerhetsmetoderna for
riskbedéomning.

d) Fordonets tekniska kompatibilitet med det eller de jarnvagsnat som ingar i det anvandningsomrade
som avses i punkt 2, som faststéllts pa grundval av relevanta TSD:er och, i forekommande fall, de
relevanta nationella reglerna om avsteg fran tillimpningen av TSD:er och 6ppna punkter,
infrastrukturregister och de gemensamma sikerhetsmetoderna for riskbedomning.

Nar det géller fordonstyper som &ar godkinda enligt direktiv 2008/57/EG eller tidigare (utvidgning av
TSD:ernas tillampningsomrade), bor de uppgifter som laggs till det ursprungliga underlaget for de aspekter
som omfattas av punkterna b, c och d ocksa innehalla gdllande nationella regler for alla parametrar.

Omfattningen av den forsta uppsattningen TSD:er for fordon var begransad till trafik pa det transeuropeiska
vagnatet (fran TSD:er ”2002” till TSD:er ”2011”). | detta fall galler fortfarande nationella regler som ska
omfatta det icke-transeuropeiska jarnvdgsnatet. Det rekommenderas dock att i mojligaste man anvanda
Omsesidigt erkdnnande av nationella regler for att begrdansa onddiga dubbelkontroller.

Sedan 2014 och ikrafttrddandet av den nya reviderade uppsattningen TSD:er (enligt direktiv 2008/57/EG)
omfattar de TSD:er som géller for fordon inte bara det transeuropeiska vagnatet utan dven resten av
unionens jarnvagsnat (som namns i direktiv (EU) 2016/797 bilaga ). Detta innebdr att de &terstdende
nationella reglerna bér omfatta

» teknisk kompatibilitet med jarnvagsnatet for specificiteter kopplade till det befintliga jarnvagsnatet
och som inte beaktats av TSD:erna, och/eller

» Oppna punkter eller specifika fall som ndmns men som inte beskrivs i TSD:erna.

Sarskilda fall i TSD:erna ar mest relaterade till teknisk kompatibilitet med jarnvagsnatet. For det utvidgade
anvandningsomradet dr de relevanta 6ppna punkterna i TSD:erna relaterade till teknisk kompatibilitet med
jarnvagsnatet. Nationella regler som omfattar 6ppna punkter som inte ar relaterade till teknisk kompatibilitet
med jarnvagsnatet bor erkdnnas 6msesidigt.

3.6.4. Artikel 31: Inldmnande av ansékan om godkénnande via one-stop-shopen
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Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till férordning (EU) 2016/796:
> Artikel 12

Alla ansokningar om fordonsgodkannande ska lamnas in via den gemensamma kontaktpunkt som utgoérs av
den one-stop-shop som avses i férordning (EU) 2016/796, oavsett vem som ar den godkdnnande enheten.
Detta inkluderar dven fordon som omfattas av direktiv (EU) 2016/797 men som inte (och inte avses) omfattas
av TSD:er (t.ex. duosparvagnar, sparvidder), med undantag for de duosparvagnar for vilka direktiv (EU)
2016/797 tilldter medlemsstaterna att definiera ett sarskilt forfarande.

Sékanden boér ldmna in sin ansokan om fordonstypgodkinnande/fordonsgodkinnande for utsldppande pa
marknaden via den gemensamma kontaktpunkt som utgdrs av one-stop-shopen, med hjilp av det
elektroniska ansdkningsformuldret och vilja den godkdnnande enheten nar anvandningsomradet &ar
begransat till en medlemsstat.

Om en medlemsstat har antagit nationella regler som kraver att ett sarskilt forfarande for godkannande
tillampas for godkdannande av duosparvagnar (dar direktiv (EU) 2016/797 tillater detta), bor byran inte vara
inblandad i godkdnnandeprocessen.

Nar anvdandningsomradet ar for mer an en medlemsstat, viljer one-stop-shopen byran som godkidnnande
enhet som standard. Nar anvandningsomradet ar begransat till en medlemsstat kan sokanden valja den
godkdnnande myndigheten som ansvarar foér utfirdandet av fordonstypgodkdnnande och/eller
fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden. | det senare fallet kommer endast byran och den
berbérda nationella sdkerhetsmyndigheten for anvdandningsomradet att foreslas av one-stop-shopen for val
av sokanden. Information som redan ldmnats in av sokanden under ett férhandshanteringen kommer att
ateranvandas for att undvika ytterligare administrativ borda for s6kanden.

Om medlemsstaten inte har undantagit duosparvagnar fran direktivets tillampningsomrade (EU) 2016/797
och darfér inte har antagit nagot sarskilt nationellt forfarande for godkdnnande for duosparvagnar, bor
artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797 tillampas. Sokanden kan darfér valja antingen byran eller den nationella
sakerhetsmyndigheten nar det galler godkdnnande for ett anvdandningsomrade som ar begransat till en
medlemsstat. | det har fallet géller dock inte TSD:n, endast nationella regler ar tillampliga, sa den del av
beddmningen som gors av den godkdannande enheten som omfattar reglerna kommer att omfattas helt av
beddmningen som gors av de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheternas for anvandningsomradet.

Nar godkdnnandeprocessen (som bérjar vid forhanteringen i forekommande fall) utldses via one-stop-
shopen, ska sékanden vilja godkdnnande enhet i enlighet med artikel 21.5 och 21.8 i direktiv (EU) 2016/797
(ndr anvandningsomradet ar begransat till ett jarnvagsnat eller jarnvagsnat inom en medlemsstat, om den
lamnar in sin ansokan om fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkdnnande for utslappande pa
marknaden till den nationella sdkerhetsmyndigheten i den medlemsstaten eller till byran). Nar valet har
gjorts kan sékanden inte dndra sitt val av godkdnnande enhet, savida inte s6kanden avbryter sin ursprungliga
ansOkan och pabdrjar en ny ansokan till den andra godkdnnande enheten. Sokanden bor i sa fall géra om
hela godkdnnandeprocessen fran borjan.

Det &r bara den sdkande som kan avbryta en ansdkan. Den godkdannande enheten maste fatta ett beslut
(antingen positivt eller negativt) ndr en ansdkan har [amnats in via one-stop-shopen.

Nar det géller godkannande av typoverensstammelse ar det fordelaktigt om den godkdnnande enheten &r
densamma som utfardade fordonstypgodkdnnandet, eftersom det kan vara lattare att utféra nagra av de
kontroller som beskrivs i bilaga Il till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 (t.ex. avsteg
fran tillampningen av TSD:er som ar kopplade till typ och giltighet for befintligt typgodkdannande osv.).
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AnsOkan ska goras tillrackligt i forvdg om sokanden kraver fordonstypgodkannande och/eller
fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden. S6kanden bor ta hansyn till att de maximala tidsramar
som anges i artikel 34 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 kan férlangas om det
konstateras under kontrollen av ansdkans fullstandighet, att det saknas uppgifter eller om ett berattigat
tvivel tas upp (och att man i en vederbérligen dokumenterad éverenskommelse med sékanden beslutar att
forlanga tidsramen).

Vid planeringen av sitt projekt maste sékanden foér fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkdnnande
for utslappande pa marknaden ta hansyn till att det utfardade godkannandet endast dr en milstolpe och att
det finns ytterligare aspekter som maste beaktas innan ett fordon kan anvandas pa avsett satt. Faktorer som
ska beaktas av sokanden i planeringen for nar ansdkan ska lamnas in bor innehalla

» omfattningen av férhandshanteringen, i férkommande fall, som har utforts,
y tidsplanen foér inlamnande av ansdkan och den godkdnnande enhetens efterféljande bedémning,
» komplexiteten hos och/eller osdkerheten kring anstkan,

» eventuell ytterligare tid som kravs for kontrollerna fére anvandning av godkanda fordon (kontroller
for godkdnnande, registrering, linjekompatibilitet och integration i tdgsammansattningen, dar de &r
avsedda att anvandas, se artikel 23 i direktiv 2016/797).

One-stop-shopen kommer att tilldela ett unikt identifieringsnummer per ansékan som kan laggas till alla
tryckta versioner av dokument som ar relaterade till enskilda fall.

3.7. Kapitel 6 — Steg 5: Handl3dggning av ansékan
Se bilaga XVIII, flodesschemat for steg 5, for beskrivning av processen.

3.7.1. One-stop-shop-hdnskjutning av ansékan till den godkdnnande enheten (byrdn/nationella
sékerhetsmyndigheten)

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:
> Artikel 12

3.7.2. Artikel 32: Kontroll av ansékans fullsténdighet

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
>  Artikel 24

Den godkannande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet bor
utvardera ansokans fullstandighet och underlaget som atfoljer ansdkan i enlighet med kapitel 3.6.3 inom en
manad efter det att ansdkan mottagits och informera sékanden om detta.

3.7.3. Artikel 33: Bekrdftelse av ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
>  Artikel 24
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Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:
> Artikel 12

Den automatiska bekraftelsen pa mottagandet av ansékan och underlaget som atféljer ansékan kommer att
ange att datumet fér mottagandet av ansdkan ar den forsta arbetsdagen som dr gemensam for alla berérda
myndigheter. Inga kontroller kommer att utforas vid det tillfallet.

Den automatiska bekraftelsen pa mottagandet av ansdkan kommer att skickas av one-stop-shopen till

> byrans programansvarige och den nationella sdkerhetsmyndighetens kontaktpunkt i
anvandningsomradet, om anvandningsomradet (valt av sokanden) omfattar mer an en medlemsstat
eller om anvandningsomradet omfattar en medlemsstat och byran valdes som godkdnnande enhet
av sokanden, eller

» den nationella sdkerhetsmyndighetens kontaktpunkt om anvdndningsomradet omfattar en
medlemsstat och s6kanden har valt den nationella sakerhetsmyndigheten som godkdannande enhet.

One-stop shopen kommer automatiskt att

» uppdatera katalogen 6ver kontaktpunkter for ansokan och underlaget som atféljer ansékan med
uppgifter om sokandens kontaktpunkt, kontaktpunkterna foér de berérda nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet och byrans programansvariga (i férekommande
fall),

» ge relevanta anvandare tillgang till ansdkan och underlaget som atféljer ansdkan,

» lagra datumet for inlamningen av ans6kan och underlaget som atfoljer ansokan (projektledaren
kommer att ta hansyn till inlamningsdatumet for att berdkna datum for mottagande av ansokan
senare).

| kapitel 3.7.4 borjar tidsramen pa dagen for mottagandet av ansdkan. Projektledaren ska berdkna datum for
mottagande av ansdkan baserat pa datum for inlamning av ansékan och underlaget som atféljer ansokan
(bevaras i one-stop-shopen) och den férsta gemensamma arbetsdagen for de berérda myndigheterna.

Mallen for bekréftelse/avslag pa en fullstdndig ansékan och underlaget som atféljer ansékan, se bilaga VI,
ska anvdndas for att informera s6kanden (inom en manad fran datumet fér mottagandet av ansékan) om
resultatet av utvarderingen av ansdkans fullstindighet och underlaget som atfoljer ansdkan (enligt
kapitel 3.6.2) som gjorts av den godkdannande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet.

3.7.4. Artikel 34: Tidsram fér bedémning av ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:
> Artikel 58

De tidsramar som anges i artikel 34 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 bor erkdnnas
som maximala tidsramar for uppgifterna och inte tidsmal. De inblandade parterna bor strava efter att slutféra
sina uppgifter utan onddig férsening.

Den automatiska bekriftelsen pa mottagandet av ansékan meddelas den sokande, den godkannande
enheten och de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvdndningsomradet via one-stop-shopen.
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Meddelandet skickas till den sékandes kontaktperson som identifierats i ansokningsformularet, och en kopia
till den godkdnnande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet.
One-stop-shopen kommer att ge en lank med atkomst till underlaget som atféljer ansokan.

Fullstandighetskontrollen ska ske inom en manad fran datumet fér mottagande av ansdkan enligt foljande
tidsram:

> Maximalt en vecka for den godkdnnande enheten att identifiera de berdrda nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet (i forekommande fall) och hanvisa underlaget till
dem.

» Maximalt tva veckor fér de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet (i
forekommande fall) for att ta upp brister angdende underlagets fullstandighet och for byran att
kontrollera fullstandigheten.

»  Maximalt en vecka fér den godkdnnande enheten att bekrafta fullstindigheten eller begéara
kompletterande uppgifter.

Den godkannande enheten kan tillsammans med de berérda nationella sdakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet avbryta ansdokan om den information som lamnats ar ofullstandig i enlighet med
artikel 34.4 i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/545. Bedomningen av ansdkan (och fyra
manaders tidsram for bedémningen) borjar nar sokanden har lamnat all information som saknas.

Beddmningen av anstkan ska genomféras av den godkdnnande enheten och de berérda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet for att sdkerstélla att sokanden och de aktérer som stoder
sokanden har uppfyllt sina skyldigheter och tagit sitt ansvar nar det giller fordonets och/eller fordonstypens
konstruktion, tillverkning, kontroll och valideringssteg for att sakerstdlla 6verensstaimmelse med de
vasentliga kraven i all géllande lagstiftning sa att det kan sldappas ut pa marknaden och anvidndas inom
anvandningsomradet for fordonstypen enligt villkoren fér anvandning och andra begrdnsningar som anges i
ansokan.

One-stop-shopen Overvakar slutférandet av férfarandet fran det datum da den automatiska bekraftelsen av
mottagandet av ansdkan mottogs. Den godkdannande enheten boér respektera féljande tidsramar i alla
godkdnnandefall utom vid godkdannande av typdverensstammelse:

» Beddma om underlaget som atféljer ansdkan och eventuellt begdrd dokumentation ar fullstandig
inom en manad efter det att ansékan mottagits. Sokanden bor informeras i enlighet med detta.

>  Om underlaget som atfoljer ansokan &r fullstindigt, fatta det slutliga beslutet att utfarda
fordonstypgodkiannande/fordonsgodkidnnande for utslappande pa marknaden inom fyra manader
efter det att den fullstdndiga ansékan har bekraftats.

>  Om underlaget som atféljer ansdkan inte ar fullstandigt, fatta det slutliga beslutet att utfarda
fordonstypgodkiannande/fordonsgodkidnnande for utslappande pa marknaden inom fyra manader
efter det att s6kanden lamnat in den nédvandiga informationen.

For godkdnnande av typoverensstimmelse ska beslutet utfdrdas inom en manad efter det att ansdkan
mottagits.

Efter avslutad bekraftelse/avslag pa den fullstandiga ansdokan och underlaget som atféljer ansokan enligt
beskrivningen i kapitel 3.7.3 ska den godkdnnande enheten, i samordning med de berdrda nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet, inom fyra manader fran mottagandet av den fullstandiga
ansokan

» definiera bedomningens omfattning,
» utféra bedémningen,

» utfdrda sin rekommendation for det slutliga beslutet.
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Den godkannande enheten och de berdrda nationella sdakerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet kan
var och en for sin del under bedémningen begara ytterligare information och fortydliganden, inklusive dven
eventuella fall av bristande 6verensstammelse. En sddan begaran ska

» alltid ange en tidsram for svaret (lampligt for amnets komplexitet),

» inte avbryta tidsramen fér bedomningen savida det inte finns berattigade tvivel som hindrar
beddémningen eller delar av den fran att fortsatta.

Det har dr en mekanism som gor det mojligt for sokanden att [amna ytterligare bevisning (for att I6sa problem
som identifierats under bedémningen) utan nagot tillfalligt avbrytande av bedémningens tidsram. Detta
skiljer sig fran berattigade tvivel dar tidsramen for bedémningen kan avbrytas om det finns en vederborligen
dokumenterad 6verenskommelse med sékanden.

Den godkannande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet bor
vara sa konkreta som moijligt for att hjalpa den sékande att forsta vilken detaljniva som forvantas i svaret,
utan att kréva att atgarder vidtas for att 16sa det.

For att det skriftliga svaret fran sokanden ska vara tillfredsstallande ska det vara tillrackligt utforligt for att
minska de farhdgor som uttryckts och visa att sékandens foreslagna arrangemang kommer att uppfylla de
relevanta kraven. Det bor innehdlla ny text och/eller omformulering for att ersitta det som var
otillfredsstéllande i ansdkan, med en forklaring av hanteringen av de identifierade bristerna. S6kanden kan
dessutom tillhandahalla relevant stodinformation samt dndra/lagga till relevant text i texten i ansékan. Om
den godkdnnande enheten och/eller de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet inte samtycker till de foreslagna atgarderna och/eller tidsramarna, ska de omedelbart
kontakta sokanden for att [6sa problemet.

Eftersom det for bedémningen inte gar att forutsaga nar ett berattigat tvivel skulle kunna uttryckas eller hur
lang tid som kravs for att behandla ett berattigat tvivel, finns det inga angivna tidsramar. Om den
godkdnnande enheten och/eller de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet har
ett berattigat tvivel borde de utan dréjsmal uttrycka och behandla det berattigade tvivlet.

3.7.5. Artikel 35: Kommunikation under bedémningen av ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:
> Artikel 12

Den godkannande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet bor
faststalla att den behdriga personal som kravs ar tillganglig for att tillata att godkdnnandeprocessen slutfors
inom den faststallda tidsramen. Det rekommenderas att den kompetenta personalen &r pa plats senast en
vecka fran och med dagen for mottagandet av ansoékan. Information om den behdriga personal som &r
tilldelad uppgiften bor registreras i one-stop-shopen.

Informationen som registrerats i one-stop-shopen bor omfatta kontaktuppgifterna for experterna fran den
godkdnnande enheten och de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet for att
underlatta samordningsarbetet mellan de olika parterna och dven inom en organisation. En kontaktperson
bor utses i varje myndighet, i forekommande fall. Denna information ska vara synlig fér s6kanden.

Sokanden kommer att kunna kontakta gruppen som ansvarar fér utfardandet av godkdnnande via ett
kontaktformular. Via kontaktformularet skickas begaran till relevant kontaktperson. | detta syfte kommer
kontaktformularet att skilja fragor om de delar som géller TSD:erna fran de relevanta nationella reglerna i
ansokan (pa grundval av det valda anvandningsomradet).
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Véagledning om anvandningen av frageloggen finns i kapitel 3.7.11.

3.7.6. Artikel 36: Informationshantering avseende bedémningen av ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till férordning (EU) 2016/796:
> Artikel 12

Informationshantering

Eventuella mellanliggande arbetsdokument, inklusive informell korrespondens med sékanden, kan arkiveras
i one-stop-shopen.

Den godkannande enheten och de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet kan
fortfarande fritt uppratta egna informationshanteringssystem som overensstaimmer med den féreslagna
processen (t.ex. genom att definiera en lagringspolitik, inklusive retentionstid och lagringsplats), sarskilt for
att hantera mellanliggande arbetsdokument och informell korrespondens.

3.7.7. Artikel 37: Samordning mellan den godkdnnande enheten och de berérda nationella
sdkerhetsmyndigheterna fér anvindningsomrddet i frdéga om bedémningen av ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 14.10
>  Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till férordning (EU) 2016/796:
> Artikel 12

Samordning mellan den godkdannande enheten och de berérda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet

De berérda nationella sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet bor ta hansyn till klassificeringen av
nationella regler och korsacceptans som avses i artikel 14.10 i direktiv (EU) 2016/797 (och
genomforandeakten som avses i den artikeln) och inrdtta nodvandiga forfaranden i enlighet med artikel 37.1
i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545. Detta bor ske i syfte att undvika dubbel
beddmning av de nationella reglerna som klassificeras som likvardiga for de berérda medlemsstaterna och
anvandningsomradet. For motsvarande nationella regler bor de nationella sdakerhetsmyndigheterna for det
berérda anvandningsomradet tillimpa principen om O6msesidigt erkdnnande for féljande aspekter for
bedédmning som anges i bilaga Ill till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545: punkt 5,
punkt 6, punkt 7, punkt 9, punkt 10, punkt 12 och punkt 13. Arrangemangen bor ta hansyn till féljande:

» Logisk gruppering av aspekter och nationella regler som ska bedémas, dvs. det kan vara till hjalp att
beddma ett visst tema.

» Spraket i de handlingar som ldmnats av s6kanden for att minska behovet av 6versattning.
» Fordelning av arbetsbelastning och andra planeringsaspekter.

Arrangemangen bor atminstone beskriva foljande:
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> Vilken nationell sakerhetsmyndighet for anvdndningsomradet som ansvarar for de olika aspekterna
av bedomningen, i de fall dar bedémningen av en parameter med motsvarande nationella regler
delas av flera nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anviandningsomradet.

> Planering och samordning av bedémningarna.

Arrangemangen ska dokumenteras och godkdnnas av de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet och sedan meddelas sokanden och den godkdnnande enheten via one-stop-shopen.

Den godkdnnande myndigheten kan besluta att samordna med de berérda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvdandningsomradet, inklusive organiseringen av personliga moten beroende
pa l6ptiden for underlaget som atfoljer ansokan.

Om viktiga fragor ska tas upp kan den godkidnnande enheten och/eller de berdrda nationella
sakerhetsmyndigheterna fér anvdndningsomradet begara att tréffa sokanden for att undvika flera
skriftvaxlingar och for att l16sa aterstaende fragor.

Den godkdnnande enheten och/eller de berdorda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet bor bekrafta ett i forvdag bestamt datum for detta med sdkanden eller bestamma ett
annat datum. | bada fallen ska en bekraftelse skickas via one-stop-shopen med begdran om
mottagningsbevis. Denna bekriftelse ska skickas tillsammans med detaljerna rérande problemet i fraga.

Om ett sddant mote anses vara nodvandigt, ska malen sattas upp enligt foljande:
» Se till att sokanden klart och tydligt har forstatt de faststadllda omrddena med bristande efterlevnad.
> Diskutera vad som behover goras for att korrigera dem.

»  Komma 6verens om vad de ytterligare upplysningarna utgors av och de eventuella styrkande bevis
som ska lamnas in (handlingsplan).

Alla skiljaktigheter i experternas asikter (inklusive de experter som tillhér samma organ) kan ocksa registreras
i dokumentationen av bedémningen.

Den godkannande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet bor
var och en for sin egen del, senast en vecka fére utgangen av fyra manaders bedémningsperiod, konstatera
antingen att ansdkan uppfyller samtliga krav eller att ytterligare framsteg ar osannolika nar det galler att
sakra godtagbara svar pa utestaende fragor, inklusive deras eventuella meningsskiljaktigheter och deras
rekommendation om utfirdande av fordonstypgodkdnnande/fordonsgodkdnnande fér utslappande pa
marknaden genom one-stop-shopen (se bilaga IX-XI Modellmallar for bedémningsfiler).

3.7.8. Artikel 38: Bedémning av ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
>  Artikel 24

For att med rimlig sdkerhet kunna faststalla att sokanden och de aktérer som stéder s6kanden har uppfylit
sina skyldigheter och tagit sitt ansvar, se kapitel 3.2.2.12, bér den godkdannande enheten och de berérda
nationella sdakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet forsakra sig om

y effektiviteten av forfarandet som sokanden och de aktérer som stéder sokanden foljer,
» att de handlingar som s6kanden lamnat in ar fullstandiga, relevanta och konsekventa.

Kraven for bedémningen av ansdkan som ska utforas av den godkannande enheten och de berdrda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet anges i bilagorna Il och lll (i enlighet med artiklarna 39 och
40 i kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/545). Olika delar av ansokan kraver olika
tillvagagangssatt for kontroll, daribland foljande:
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> Ar skrivelsen ar fullstandig? Har sékanden inkluderat alla ndmnda delar?

» Har specifika krav uttryckligen uppfyllts? Detta inkluderar krav pa undertecknarna och
dokumentstrukturer i enlighet med EU:s rattsliga krav, for punkter som EG-kontrollférklaringar.

> Ar ansdkningsdelarna inom sin giltighetstid? Manga aspekter av ansdkan har begrinsade
giltighetsperioder, till exempel ackreditering av organ for bedomning av Overensstammelse,
EG-intygens giltighet osv.

> Ar hanvisningar till andra killor konsekventa? Ansékningar dr komplexa dokument, och det ir inte
ovanligt att delar som intyg uppdateras i en del av ansdkan men inte i en annan. Om det finns en
utgangspunkt efter forhandshanteringen, ar ansokan forenlig med den?

> Ar utvalda regler och valet av godkidnnandefall giltiga? Beakta om regelns omfattning dr kompatibel
med dess tillampningssatt i ansdkan. Har den ersatts? Hanteras bristande dverensstimmelser med
gallande obligatoriska regler pa ett lampligt satt och kan alternativa l6sningar fullstandigt kontrollera
eventuella risker? Observera att vid bristande Overensstimmelse med en regel ar det den
godkannande enheten/de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet som
ansvarar for att utvdrdera alternativa losningar (i forekommande fall). Resultaten fran ett
beddmningsorgan (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedomning) ska beaktas.
Beddmningsorganet (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedomning) kan dock inte
bestamma vilka alternativa I6sningar som ska tillampas. Se dven kapitel 3.5.7 i denna riktlinje,
relaterad till artikel 27 ”Korrigering efter bristande O6verensstimmelse” i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545.

> Ar en befintlig fordonstyp, dir den anvinds, fortfarande relevant och har den ett giltigt
fordonstypgodkannande? Detta kan paverkas av andringar av de regler och standarder som galler for
den befintliga fordonstypen och av skillnader i egenskaperna hos fordonstypen for vilken en ansdkan
gors jamfort med fordonstypen som anvands som grund.

» Har processer tillampats korrekt? Detta kraver att de definierade delarna av processerna beaktas och
deltagande av ratt aktorer. Bedomaren bor ta hansyn till att tillampningen av exempelvis en
riskbedémningsprocess kan leda till flera rimliga resultat och att ansékan inte bor avslas forutsatt att
de féreslagna slutsatserna med ratta dr inom detta omrade.

> Finns det bevisning som stoder pastaendena? Dar Gverensstdmmelse med en regel/standard har
forklarats kan bedémaren till exempel vilja att granska fullstindigheten av den stddjande
bevisningen som en indikator pa om bedémningsprocesserna har tillampats korrekt.

Den godkannande enheten och de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet bor
inte

» upprepa eller utféra arbeten som redan utférts av andra organ (t.ex. det anmalda organet, det
utsedda organet, bedémningsorganet (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for
riskbedomning),

» anvanda godkdnnandeprocessen for att kontrollera eller utvardera kompetensen hos organ for
beddmning av Overensstammelse.

Om en berérd nationell sdkerhetsmyndighet fér anvandningsomradet blir medveten om ett arbete som den
anser ha utforts bristfalligt av organ for bedémning av 6verensstammelse ska den

» uppmarksamma den godkdnnande enheten pa detta.

Om den godkdannande enheten blir medveten om ett arbete som den anser ha utférts bristfalligt av organ for
beddmning av 6verensstimmelse ska den

» uppmarksamma det berdrda organet for bedomning av 6verensstammelse pa detta,
» uppmarksamma organet som overvakar/ackrediterar/kontrollerar kompetensen hos organet for

bedémning av 6verensstammelse pa detta,
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» uppmarksamma de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet pa detta,

> besluta om det dr nédvandigt att géra en noggrannare undersdkning av delar av den verifierings- och
bedomningsprocess som utfors av detta organ for bedémning av dverensstammelse.

3.7.9. Artikel 39: Bedémning fran den godkdnnande enheten

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
>  Artikel 24

Kontrollera den metod for kravspecificering som tillimpats (giller endast om det inte dr en standardiserad
metod)

Med avseende pa metoden for kravspecificering bor den godkannande enheten utvardera metodiken for
kravspecificering som anvidndes av sdokanden om det inte ar en standardiserad metod (exempel pa
standardiserade metoder f6r kravspecificering ar kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013,
EN 50126). Kontrollen av den tillampade metoden for kravspecificering som ska goras av den godkdannande
enheten bor folja kriterierna i bilaga Il till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

Kontrollera fullstindigheten, relevansen och konsekvensen i bevisningen fran den metod for
kravspecificering som tillampats

Den godkannande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet bor
utféra en kontroll pd hog nivad’ (vilket betyder en kontroll av fullstindigheten, relevansen och konsekvensen)
i bevisningen fran den metod som anvindes for kravspecificering i underlaget som atféljer ansékan om
godkdnnande for godkdnnandeslagen forsta godkdnnande, nytt godkdnnande och utvidgat
anvandningsomrade.

Avsikten ar inte att den godkdnnande enheten och de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet ska utféra en uttémmande kontroll av all bevisning som stoder sdkandens
kravspecificering/riskbedomning for icke-sdkerhetsrelaterade aspekter, fér vilka det inte finns nagon
oberoende bedémning utférd av ett bedémningsorgan (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for
riskbedémning).

Dess roll bér vara mer systemisk, fokuserad pa den process som sokanden foljer for att beakta och uppfylla
kraven. For att kunna gora det kan den godkdannande enheten behdva kontrollera stddjande bevisning i
detalj. Hur omfattande och hur ingdende kontrollerna ar beskrivs i bilaga 1l och bilaga Il till kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2018/545.

Nar riskhanteringsprocessen som anges i bilagal till kommissionens genomfoérandeférordning (EU)
402/2013 har anvints som metod for kravspecificering

Néar riskhanteringsprocessen som beskrivs i bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU)
402/2013 4r den metod som anvéands for kravspecificering, bor den godkannande enheten fokusera pa
kontrollen for att verifiera att

y forslagsstallarens forsdkran (artikel 16 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013)
undertecknas och styrker att alla identifierade faror och darmed forbundna risker kontrolleras,

» beddmningsrapporten (artikel 15 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013) styrker
forsakran.

7 Hog niva och 1ag niva ar vanligtvis termer som anvands for att klassificera, beskriva och peka pa specifika mal fér en systematisk
operation. Kontroller pa hog nivd avser bedémningar som ar mer abstrakta och relaterade till 6vergripande mal och
systemfunktioner. Lagnivakontroller innebar mer specifika individuella utvarderingar med fokus pa detaljer.
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Niar en annan metod 3an riskhanteringsprocessen som anges i bilagal till kommissionens
genomfoérandefdrordning (EU) 402/2013 har anvints som metod for kravspecificering (nar det tillats)

Den godkannande enheten och de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet bor
kontrollera bevisningen for tillampningen av metoden enligt kriterierna i bilaga |l och bilaga lll till
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545, var och en for sin del av bedémningen (begrinsad
till nationella regler fér de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvdndningsomradet):

> Ar systemdefinitionen fullstindig och i 6verensstimmelse med fordonets konstruktion?
> Ar identifiering och klassificering av riskkillor konsekvent och trovardig?

» Har alla risker hanterats pa lampligt satt och minskats?

> Ar hanteringen av riskkéllor strukturerad och konsekvent genom hela processen?

> OSV.

Relevant information som registrerats enligt artikel 8.2

Nar den godkdnnande enheten ar byran kontrollerar de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet om det finns relevanta uppgifter som registrerats i enlighet med artikel 8.2 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och tar hansyn till dem vid bedémningar.

Om den godkdnnande enheten ar den nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet finns det
inga nationella sdkerhetsmyndigheter fér det anvandningsomrade som &r inblandade i bedémningen. | det
har fallet bor den godkdannande enheten kontrollera om det finns relevanta uppgifter som registrerats i
enlighet med artikel 8.2 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och ta hansyn till dem vid
beddmningen av ansokan.

Icke-jarnvagsrelaterad lagstiftning

Direktiv (EU) 2016/797 alagger s6kanden att se till att alla krav i den relevanta unionsratten ar uppfyllda (se
kapitel 3.3.1 i denna riktlinje for att finna en hénvisning till en informativ forteckning 6ver den relevanta
unionsratten). Detta utgér en del av kravspecificeringsprocessen for att sakerstélla att alla risker omfattas
och sparas till en riskreducerande atgard. Punkt 8.6 i bilaga Il "Aspekter som ska bed6mas av den
godkdnnande enheten” inbegriper den godkdnnande enhetens kontroll av detta. For att med en “rimlig
sdkerhet” kunna faststdlla att sbkanden har tagit sitt ansvar och uppfyllt sina skyldigheter bor den
godkdnnande enheten kontrollera att annan EU-lagstiftning har beaktats genom att granska
Overensstammelsen mellan resultaten av kravspecificeringsprocessen och EG-kontrollforklaringen. Den
godkdnnande enheten har ingen skyldighet att sdkerstdlla eller bedoma att all relevant unionsratt har
identifierats och uppfyllts, det ar sokandens ansvar.

Under “relevant unionsratt” anges vissa lagar som inte ar tillampliga pa jarnvagar. Vissa andra EU-lagar som
inte ar jarnvagsspecifika maste emellertid respekteras (Reachférordningen (EG) 1907/2006, EMC-direktivet
2014/30/EU, forordning (EU) 2016/1628 om utsldpp fran mobila maskiner som inte ar avsedda att anvindas
for transporter pa vag, osv.).

3.7.10. Artikel 40: Bedémning fran de nationella sékerhetsmyndigheterna fér anvédndningsomradet

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 6

> Artikel 14
> Artikel 21
> Artikel 24

Den roll som de nationella sikerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet har

De nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvdandningsomradet bor
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» for tillampliga nationella bestammelser, kontrollera att ansdkan ar fullstandig, relevant och
konsekvent med avseende pa fordonets tekniska kompatibilitet med jarnvagsnatet i det
anvandningsomrade som sékanden anger,

» svara pa framstallningar om samrad som en grannstats nationella sikerhetsmyndighet inlett nar det
galler fordon fran grannstaten som reser till stationer nara grénsen,

» utfarda tillfalliga godkdannanden for att anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet, dar dessa ar
nodvandiga. Vidta atgarder for att sdkerstalla att proven i jarnvagsnatet dger rum.

Arrangemang for att ta hansyn till klassificering av nationella regler och korsacceptans

For de aspekter som inte bedémts pa grund av bestammelserna som avses i artikel 37.1 i enlighet med
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545, se dven vagledningen i kapitel 3.7.7, racker det
med att hanvisa till dessa bestimmelser i den utvarderingsrapport som utfardats av den berdrda nationella
sakerhetsmyndigheten for anvandningsomradet.

Kontrollera fullstindigheten, relevansen och konsekvensen i bevisningen fran den metod for
kravspecificering som tillampats

De berérda nationella sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet bor utféra en kontroll pd hog niva
av bevisningen fran den metod som anvands for kravspecificeringen endast da en annan metod &an
riskhanteringsprocessen som anges i bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 402/2013
har anvants som metod foér kravspecificering och endast for de nationella reglerna fér det berérda
anvandningsomradet, som anges i bilaga llI till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

Erfarenhet

De berodrda nationella sdakerhetsmyndigheterna for anvdndningsomradet bor utéver de aspekter som anges
i bilaga Ill vid bedomningen kontrollera om det finns relevant information som registrerats i enlighet med
artikel 8.2 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 och ta hdnsyn till det i sina
beddmningar. Nar det galler brister som rér erfarenhet som har dokumenterats i enlighet med artikel 8.2 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 ska bristerna dokumenteras i loggen over brister,
se kapitel 3.7.11. Detta sakerstéller att de andra medlemmarna i bedémningsgruppen ocksa har tillgang till
informationen.

Information som bygger pa erfarenheter som har dokumenterats i enlighet med artikel 8.2 i kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2018/545 kan ge kunskaper om redan godkanda fordonstypers prestanda och
deras komponentsystem och anvandas som vagledning vid bedomningen av ansékningar. Det kan finnas flera
olika kallor for information som bygger pa erfarenheter som har registrerats i enlighet med artikel 8.2 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

Den tillsynsverksamhet som nationella sdkerhetsmyndigheter arbetar med kan vara en kalla till ett relevant
erfarenhetsutbyte som dokumenterats i enlighet med artikel 8.2 i kommissionens genomforandeférordning
(EU) 2018/545 vad galler fordonstypgodkdnnande/fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden. De
nationella sdkerhetsmyndigheternas anvdndning av information och kunskaper fran tillsynsverksamheten
gor det mojligt att utvardera effektiviteten i ansokningsférfarandet avseende konstruktionen, tillverkningen,
kontrollen och valideringen av fordonstypen/fordonet.

Fordonsforetag, huvudansdkare for fordonstypgodkdnnande/ fordonsgodkdnnande for utsldppande pa
marknaden ar inte ett primart fokus for de nationella sakerhetsmyndigheternas tillsynsverksamhet. Det ar
dock troligt att tillsynsverksamheten avseende jarnvagsforetag kommer att ge de nationella
sakerhetsmyndigheterna kunskap om de fordon som drivs av jarnvagsforetag som ar relevanta for
bedémningen av ansdkningar om fordonstypgodkidnnande/fordonsgodkidnnande for utsldppande pa
marknaden. Den reaktiva verksamhet som uppstar pa grund av problem med fordon, till exempel olyckor,
incidenter eller betydande storningar i trafiken, kommer att vara av sarskilt intresse.

Erfarenhetsutbytet kan relatera till befintliga fordon med samma konstruktion som den som anvands for att
ansokan ska beddmas, eller s& kan den relatera till system som anvinds pé befintliga fordon. Aven om fordon
kan monteras av olika tillverkare ar flera av systemen pa fordonen fran samma leverantor. Forstaelse av
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gemensamma teman utgor skal for att prioritera de element som beaktas som en del av bedémningen av
ansodkan. Dessa gemensamma teman kan ocksa handla om samspelet mellan fordonet och infrastrukturen.

3.7.11. Artikel 41: Kategorisering av brister

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
>  Artikel 24

Dokumentera brister i loggen 6ver brister

Under beddmningen av ansdkan kommer den godkdnnande enheten och de berdrda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet sannolikt att identifiera brister dar innehallet i ansokan &r
oklart. Det kan finnas fragor som uppkommer fran relevant information som dokumenterats i enlighet med
artikel 8.2 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 eller sa kan det vara bevisning som
saknas. Dessa brister krdver ett svar fran sékanden.

Alla aspekter som foljer av beddomningen som ar lampliga att ta hansyn till for beslutet bor dokumenteras i
loggen Over brister, inte bara de aspekter som kan hindra den godkdnnande enheten fran att fatta beslutet
att utfarda fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkidnnande for utslappande pa marknaden.

Redaktionella eller presentationsrelaterade problem, eller typografiska fel, ska inte anvandas som grund for
att havda att sokanden inte har uppvisat efterlevnad savida dessa inte paverkar tydligheten av den bevisning
som tillhandahallits av s6kanden.

Sokanden kan svara angaende en brist via one-stop-shopen genom att till exempel ladda upp ett dokument,
tillhandahalla ytterligare information osv.

Beddmningsgruppen bestar av flera bedémare, det ar darfor troligt att sokanden far samma eller liknande
forfragningar om brister som identifierats av olika bedémarna. Loggen Over brister i one-stop-shopen kan
hjalpa till att férhindra att samma brist tas upp flera ganger av olika bedémare. Innan en brist tas upp bor
beddmaren granska loggen 6ver brister och se om bristen redan har dokumenterats av en annan bedémare.

Dokumentering och kategorisering av brister ar en viktig del av bedémningarna som utfors av den
godkdnnande enheten och de berdrda nationella siakerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet. For att
stodja bedomarna i deras arbete ger one-stop-shopen dem modjlighet att i forvag fylla i sina respektive
bedémningsformuldr med hjdlp av relevant information fran loggen 6ver brister. Bedémarna kan redigera
den i forvag ifyllda informationen i bedémningsformularen.

Kategorisering av brister

Bristerna kan variera i betydelse, och kategorisering ar ett anvandbart verktyg for att hjalpa till att |6sa dem
pa lampligt satt. De olika kategorierna av brister kraver olika tillvdgagangssatt. Beskrivningen av brister
aterspeglar vad som skulle handa om den kompletterande informationen inte tillhandahalls av s6kanden (till
exempel kan en brist av “typ 3” slutligen avhjalpas utan villkor och begransningar for anvandning).

Nar en brist skapas och kategoriseras utfér den godkdnnande enheten och/eller de nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anviandningsomradet en prelimindr bedémning.

Brist av typ 1:
> En aspekt av ansdkan ar inte tydlig. S6kanden uppmanas att klargéra den.
> SOkanden ger ett svar.
>  Om svaret framgangsrikt 16ser osdkerheten ar bristen atgardad.

> Om svaret inte |6ser situationen, eller det inte finns nagot svar, ar bristen kategoriserad som “bristen
kvarstar”. Sokanden kan bli ombedd att klargora ytterligare.
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Aven om en brist av typ 1 inte kan atgirdas, utgdr det inte ett skl for att avvisa en ansdkan. Om
bristen inte kan atgardas pa ett tillfredsstallande satt anvander den godkdnnande enheten sitt
omdome for att bestimma om man ska fortsdatta med bedémningen med hjdlp av tillganglig
information.

Brist av typ 2:

)

En andring av ansokningsunderlaget eller en mindre atgard fran sokanden krdvs. Sékanden
informeras om detta.

Det ar upp till sokanden att vidta atgarden.

Sékanden lamnar ett svar som innehaller dndringen av ansdkningsunderlaget eller resultatet av den
atgard som sékanden har vidtagit.

Om svaret innehaller en tillfredsstallande I6sning anses bristen vara atgardad.

Om svaret inte atgardar bristen eller det inte finns nagot svar, ar bristen kategoriserad som ”bristen
kvarstar”.

Aven om en brist av typ 2 inte kan atgirdas, utgdr det inte ett skl fér att avvisa en ansdkan. Om
bristen inte kan atgardas pa ett tillfredsstillande satt anvander den godkdnnande enheten sitt
omdoéme for att bestimma om man ska fortsdtta med bedémningen med hjalp av tillganglig
information.

Brist av typ 3:

)

En dndring av underlaget till ansékan fran sdkanden kravs (bristande 6verensstimmelse). Mer
restriktiva villkor for anvandning och andra begransningar kravs for att fatta beslut om utfardande
av fordonstypgodkiannande och/eller fordonsgodkdnnande for utsldppande pa marknaden.

Sékanden uppmanas att foresla vilka atgarder som ska vidtas (mer restriktiva anvandningsvillkor och
andra begransningar).

Sékanden lamnar in ett skriftligt forslag om de mer restriktiva anvandningsvillkoren och andra
begransningar som ska tillampas.

Den enhet som dokumenterade bristen, antingen den godkdannande enheten eller den nationella
sakerhetsmyndigheten fér anvandningsomradet, bedomer forslaget.

Om det ar tillfredsstallande utgor forslaget till mer restriktiva villkor eller begransningar en del av
ansokan. Bristen ar atgardad, bedomningen fortsatter och bristen utgor inte langre nagot hinder for
att fatta beslutet att utfirda fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkdannande for
utsldappande pa marknaden.

2 0

Om det inte ar tillfredsstallande forkastas forslaget. Bristen kategoriseras som ”Bristen kvarstar
sokanden uppmanas att lagga fram ytterligare forslag.

och

Om det inte finns nagot tillfredsstédllande forslag om mer restriktiva anvandningsvillkor och andra
begrdnsningar anses ansdkan vara grundldggande bristfallig och kommer att avslas.

Brist av typ 4:

)

En dndring av underlaget till ansékan fran sékanden kravs (bristande dverensstimmelse). Bristen
maste atgdrdas innan beslutet om utfirdande av fordonstypgodkdnnande och/eller
fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden kan vidtas. Den kan utgéra grunden for ett
berattigat tvivel, enligt vad som anges i artikel 42 i kommissionens genomférandeforordning (EU)
2018/545. Se kapitel 3.2.2.7 och 3.7.12 f6r vagledning om berattigat tvivel.

Sékanden uppmanas att foresla atgarder som ska vidtas for att atgarda bristen.

Sokanden lamnar in ett skriftligt forslag till atgarder som ska vidtas for att atgarda bristen och den
tidsram som behovs for att lagga fram andringen for ansokningsunderlaget.
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> Den enhet som dokumenterade bristen, antingen den godkannande enheten eller den nationella
sdkerhetsmyndigheten for anvandningsomradet, bedémer forslaget.

> Om det ar tillfredsstallande informerar den enhet som dokumenterade bristen s6kanden och anger
en tidsram for sokanden att lagga fram dndringen av ansékningsunderlaget.

> Om det inte ar tillfredsstallande informerar den enhet som dokumenterade bristen sokanden om
skédlen till att forslaget inte ar tillfredsstdllande och bristen kategoriseras som ”bristen kvarstar”.
Sékanden bor lagga fram ett andrat forslag med hansyn till de angivna skalen.

» Sokanden lagger fram dndringen av ansdkningsunderlaget enligt det godkanda forslaget.

» Om det ar tillfredsstillande ingar andringen i ansodkningsfunderlaget. Bristen &r atgardad,
bedémningen fortsatter och bristen utgor inte langre nagot hinder for att fatta beslutet att utfarda
fordonstypgodkéannande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden.

»  Om det inte ar tillfredsstallande ingar inte dndringen i ansdkningsfunderlaget. Bristen kategoriseras
som ”Bristen kvarstar” och sokanden uppmanas att gora ytterligare andringar i
ansokningsunderlaget.

> Om sdkanden inte har lagt fram ett dndringsférslag inom den tidsram som faststallts av den enhet
som dokumenterade bristen, behandlas inte dndringen och bristen kategoriseras som ”Bristen
kvarstar”.

En brist av typ 3 kan resultera i ett godkdannande med villkor och anvandningsbegransningar i slutet av
beddmningstiden, om relevant information lamnas av sdkanden. Det kan vara mojligt att den
kompletterande informationen som lamnats av sékanden avhjalper bristen utan nagra ytterligare villkor for
anvandning och andra begransningar.

Om brister av typ 4 inte kan atgardas fore slutet av den angivna tidsramen for bedémningen, eller inom den
forlangda tidsramen nér ett berattigat tvivel har uppstatt eller inom den forlangda tidsramen vid en
vederborligen dokumenterad O6verenskommelse med sokanden, kommer ansdkan att anses vara
grundlaggande bristfallig och avslas. For denna kategori av brister ar det i princip inte mojligt att definiera
ytterligare villkor for anvdandning och andra begrdansningar som medger utfardande av godkannande (annars
hade det ursprungligen kategoriserats som en brist av typ 4). Efter en vidare analys av bristen och en
diskussion med sdkanden kan en brist av typ 4 atgdrdas med tillampning av anvandarvillkoren och andra
begrdansningar.

3.7.12. Artikel 42: Berdittigat tvivel

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Berattigat tvivel

Definitionen av ett berattigat tvivel beskrivs i kapitel 3.2.2.7 (inklusive ett fortydligande av hur brister av typ 4
relaterar till berattigade tvivel).

Ett berattigat tvivel kan identifieras under de bedémningar som utférts av den godkdnda enheten/den
berdrda nationella sakerhetsmyndigheten fér anvandningsomradet och kan omfatta féljande aspekter:

» Uppfyllande av de vasentliga kraven under de olika stegen av processen (konstruktion, tillverkning,
kontroll och validering) som utférs av sokanden och de aktérer som stoder sokanden for att
sakerstalla 6verensstammelse med all relevant lagstiftning.

» Aspekter av konstruktionen som kan forhindra sdker anvandning av fordonet i anviandningsomradet
nar det anvands med de definierade och avsedda anvandningsvillkoren och andra begransningar.

> Processen som sdkanden och de aktérer som stoder sékanden foljer. For de aktorer som stoder
sOkanden galler detta i synnerhet brister som avser kompetenser och arbete som utférs av det
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anmalda organet och/eller det utsedda organet och bedémningsorganet (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedomning), och som kan utgora skal for restriktioner eller tillfallig eller
slutgiltig aterkallelse av anmaélan enligt artikel 39.1 i direktiv (EU) 2016/797 eller som motiverar
atgarder enligt artikel 11.2 i kommissionens genomférandeférordning 402/2013/EU.

> Konsekvens och relevans i de handlingar som har lamnats in.
» Bristande dverensstaimmelse i enlighet med artikel 26.2 i direktiv 2016/797, och/eller

> Relevant information som dokumenterats i enlighet med artikel 8.2 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545.

Det uttryckta berattigade tvivlet bor vara val underbyggt med uppgifter om de delar som enligt den
godkdannande myndigheten eller den berérda myndigheten fér anvandningsomradet inte har beaktats
korrekt i ansokan. Dessa uppgifter bér vara specifika och tydligt identifiera de delar av ansékningsunderlaget
som ar otillrackliga.

Sokanden ansvarar for de tillvdgagangssatt som anvands for att hantera det berittigade tvivlet. Den
godkdnnande enheten/den berdrda nationella sdkerhetsmyndigheten fér anvandningsomradet maste
beskriva skilet till det berattigade tvivlet sa att det ar tydligt for sékanden vad som behdvs for att undanréja
tvivlet, men inte vad som behdvs for att inféra en 16sning.

Om ett beréttigat tvivel vacks av den godkdnnande enheten/den berérda nationella sdkerhetsmyndigheten
for anvandningsomradet och dar sokanden, i en vederborligen dokumenterad éverenskommelse med den
godkannande enheten, samtycker till att det finns behov av att ldmna ytterligare information, ska sékanden
foresla korrigerande atgarder och tidsramen (inklusive en forlangning av tidsramen for bedémningen, vid
behov). Den godkdnnande enheten och den berorda nationella sakerhetsmyndigheten fér
anvandningsomradet granskar forslaget och informerar sokanden om resultaten av deras bedémning.

Beroende pa arten av det berattigade tvivel kan sokanden behdva ytterligare tid for att tillhandahalla
kompletterande information (sarskilt om prover i jarnvagsnatet ar nodvandiga). | ett sadant fall kan den
godkdnnande enheten med en vederborligen dokumenterad dverenskommelse med s6kanden besluta om
en forlangning av tidsramen fér bedémningen utéver de fyra manader som foreskrivs i artikel 21.4 i direktiv
(EU) 2016/797.

Vid oenighet med ett beslut som fattats av den godkdnnande enheten/den berérda nationella
sakerhetsmyndigheten fér anvandningsomradet (om det berittigade tvivlet, om tidsramen och/eller om
korrigerande atgarder) som leder till att ansékan om godkannande avslas, kan s6kanden 6verklaga.

Den godkannande enheten ska inte utfarda ett fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkannande for
utslappande pa marknaden om de berattigade tvivel som vackts inte har 16sts och om s6kanden inte har
andrat ansdkan och underlaget som atféljer ansékan.

En brist av typ 4 som anges i artikel 41.1 d i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 utgoér
inte alltid ett berattigat tvivel. Om det ar uppenbart (dvs. det finns ingen tvekan om att den bevisning som
lamnas inte kan resultera i ett utfardande av godkannande) att bristen, om den inte atgdrdas med en andring
av ansokningsunderlaget, kommer att leda till ett direkt avslag pa ansékan, bér en brist av typ 4, som inte
betraktas som ett berattigat tvivel, patalas. Tidsramen kommer da inte att tillfalligt upphévas eller férlangas.

3.7.13. Artikel 43: Den godkdnnande enhetens kontroller av de bedémningar som gjorts av de berérda
nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvdndningsomrdadet

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
>  Artikel 24
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Den godkdannande enhetens kontroller av de beddmningar som gjorts av de berérda nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet bor endast vara en kontroll av att bedomningarna ar
fullstandiga (checklistorna &r fullstandiga och alla brister har atgardats) och konsekvens mellan
beddmningarna av ansdkan som utforts av de nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet.
Det bor inte vara en kontroll av de detaljerade beddémningar som utférs av de nationella
sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet.

3.7.14. Artikel 44: Medling enligt artikel 21.7 i direktiv (EU) 2016/797 och artikel 12.4 b i férordning (EU)
2016/796

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:

> Artikel 55
>  Artikel 61

En beskrivning av skiljedomsférfarande, granskning och overklagande finns i flodesschemat for steg 5,
inklusive flodesschemana for delsteg 5.1 och 5.2 i bilaga XVIII.

Medling enligt artikel 21.7 i direktiv (EU) 2016/797

Byrans invandning mot en bedémning som gjorts av en eller flera nationella sakerhetsmyndigheter for
anvandningsomradet bor anmalas till de berérda nationella sadkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet, via one-stop-shopen tillsammans med skalen till denna meningsskiljaktighet.

Om den godkdnnande enheten inte haller med rekommendationen fran en nationell sdkerhetsmyndighet for
anvandningsomradet eller identifierar en brist under sin kvalitetssakringsprocess, bor den granska detta
tillsammans med de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvdandningsomradet. En sddan 6versyn
bor involvera sékanden, i férekommande fall, for att komma 6verens om en bedémning som bada parter kan
godta, och om en 6verenskommelse inte kan uppnas bor den godkdannande enheten vidta lampliga atgarder.

Sokanden ska identifiera anvandningsomradet i ansdkningsformularet. Vid en medling mellan byran och de
berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet kan det dock finnas ytterligare
undantag fran delar av jarnvagsnaten som berérs av det avsedda anvandningsomradet i enlighet med
artikel 21.7 i direktiv (EU) 2016/797.

Om inget Oomsesidigt godtagbart avtal mellan den godkdnnande enheten och de berdrda nationella
sakerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet kan nas, och beslutet fran den godkdnnande enheten
innehaller nat av det anviandningsomrade fér vilket de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet har utfirdat en negativt bedémning, kan de bertérda nationella
sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet hanskjuta drendet fér medling till 6verklagandenamnden
i enlighet med 6verklagandenamndens arbetsordning.

Fordonstypgodkidnnande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden kan avbrytas under
skiljeforfarandeperioden, inklusive samordningen for att uppna en dmsesidigt godtagbar bedémning. Byran
bor ge sékanden skal for uppskjutandet.

Medling enligt artikel 12.4 b i férordning (EU) 2016/796

Om det inte finns nagon enhetlighet i besluten inom en manad fran borjan av samordningsprocessen mellan
byran och den berérda nationella sdkerhetsmyndigheten (eller -myndigheterna), bor fragan hanskjutas av
den berorda nationella sakerhetsmyndigheten (eller -myndigheterna) for medling till dverklagandenamnden
i enlighet med tillampningsfoéreskrifterna och férfarandena i éverklagandenamnden.
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Overklagandeniamnden bér bestimma huruvida beslutets dverensstimmelse ska sdkerstillas eller inte.

Overklagandenimndens beslut som fattats inom skiljeférfarandet bér anmilas till byran och den berérda
nationella sdkerhetsmyndigheten (eller -myndigheterna) i enlighet med tillampningsforeskrifterna och
forfarandena i 6verklagandenamnden.

Byran och den berdrda nationella sdkerhetsmyndigheten (eller -myndigheterna) boér fatta sina slutgiltiga
beslut i 6verensstammelse med overklagandenamndens slutsatser, som handlar inom ramen for sina interna
forfaranden och ska ge en motivering till det beslutet.

Medlingen géller endast nér byran ar den godkannande enheten.

Medling géller nar det foreligger en motsattning mellan den godkdnnande enheten och en nationell
sakerhetsmyndighet for anvdandningsomradet avseende resultaten av de beddémningar som gjorts. Som
anges i artikel 21.7 i direktiv (EU) 2016/797 maste medlingsforfarandet I6sas inom en manad. Under den tid
da medlingsférfarandet tillampas kan godkannandeprocessen skjutas upp tillfalligt och tidsramen som anges
i kapitel 3.7.4 skjuts da ocksa upp. Byran bor ge sékanden skal for uppskjutandet.

Oversynen av bristen med de berérda nationella sakerhetsmyndigheterna for anvindningsomradet kan leda
till andringar i bedémningsrapporten.

Nar den godkdnnande enhetens beslut leder till att nat fran anviandningsomradet undantas fran ansokan
efter en negativ bedémning av en nationell sikerhetsmyndighet for anvdndningsomradet, kan
tillfredsstallande bevisning lamnas senare (efter utfardandet av godkdnnandet) av sokanden till de berorda
nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet. S6kanden kan skicka en ny ansdkan till byran
och begéra en utvidgning av anvandningsomradet.

3.7.15. Artikel 45: Slutsatser fran bedémningen av ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
>  Artikel 24

Inom ramen for slutsatserna fran bedémningsarbetet innebar “pa ett oberoende satt kontrollera” att en
person inom den godkdannande enhetens organisation som inte har varit direkt involverad i bedémningen av
ansodkan utfor kontrollerna. Det kan vara en annan bedémare som inte har varit inblandad i bedémningen
som ska kontrolleras eller vara beslutsfattaren.

Beddmningsformularet som ska fyllas i av den godkdnnande enheten i enlighet med artikel 40 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 finns i bilaga X.

Som slutsats av beddmningsarbetet ska den godkdnnande enheten slutféra en dokumentation av
beddmningen av ansékan, och den finns i bilaga XI.

3.7.16. Artikel 46: Beslut om godkénnande eller avslag av ansékan

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till férordning (EU) 2016/796:

> Artikel 12
> Artikel 55
> Artikel 58
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>  Artikel 59
>  Artikel 60

Den godkannande enheten bor fatta beslut om att utfirda fordonstypgodkdnnande och/eller
fordonsgodkdnnande for utsldppande pa marknaden eller avsld ansdkan inom en vecka efter att
beddmningen avslutats.

Godkannandet ska utfardas av den godkdannande enheten om bedémningen av de aspekter som anges i
bilaga Il och i férekommande fall bilaga Ill ger stdd for att man med rimlig sdkerhet ska kunna faststalla att
sokanden och de aktdérer som stoder sdkanden har uppfyllt sina skyldigheter och tagit sitt ansvar i den
utstrackning som kravs.

Nar bedomningen av de aspekter som anges i bilaga Il och i férekommande fall bilaga Il inte ger stod for att
med rimlig sdkerhet ska kunna faststalla att sokanden och de aktorer som stoder sékanden har uppfyllt sina
skyldigheter och tagit sitt ansvar i den utstrackning som kravs, bor den godkdnnande enheten avsla ansdkan.

Den godkdannande enheten bor i sitt beslut ange
» villkor for anvandning och andra begransningar (se kapitel 3.3.6),
» skalen for det fattade beslutet,

> hur beslutet kan dverklagas.

Beslutet om godkdnnande bor inte innehalla nagra tidsbegridnsade anvandningsvillkor och andra
begransningar om inte

» detta krdvs pa grund av att 6verensstimmelsen med TSD:erna och/eller nationella regler inte kan
bevisas helt fére utfardandet av godkannandet, och/eller

» det finns ett tydligt krav i TSD:erna och/eller de nationella reglerna att sékanden ska uppge en rimlig
uppskattning av 6verensstammelsen.

Godkannandet kan da innehalla ett villkor att verklig anvandning visar prestanda i linje med uppskattningen
inom en viss tidsperiod.

Det slutliga beslutet ska dokumenteras i one-stop-shopen och meddelas sékanden och de berérda nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet tillsammans med beddmningsunderlaget via one-stop-
shopen.

Om beslutet ar ett avslag pa ansékan eller om ansékan godkanns med férbehall for olika anvandningsvillkor
for fordonet och andra begransningar jamfort med de som sékanden anger i sin ansdkan, kan sékanden
begdra att den godkdannande enheten granskar beslutet och, om anstkan inte ar tillfredsstallande, kan den
overklaga till den godkdnnande enheten i enlighet med artikel 21.11 i direktiv (EU) 2016/797.

Ett godkdnnande bor ge sokande och jarnvagsforetag rattssakerhet och darfér bor tidsbegransade
anvandningsvillkor och andra begrdansningar undvikas.

Om det finns grunder for tidsbegransade anvandningsvillkor och andra begransningar kan ett godkdannande
innefatta ett villkor att verklig anvandning ska pavisa resultat i enlighet med uppskattningen inom en angiven
tidsperiod (t.ex. att inom tiden “t” far tillforlitligheten inte vara mindre dan 80 % av det uppskattade vardet).

Jarnvagsforetagets sakerhetsstyrningssystem (som 6vervakas av de nationella sékerhetsmyndigheterna) bor
innehalla metoder for 6vervakning av prestanda, fel och brister. Detta bor tillampas sa att

» det kontrolleras att de vasentliga kraven uppfylls och 6verensstammelse uppratthalls i praktiken med
de varden som uppskattas vid godkdannandet,

» korrigerande atgarder vidtas vid behov (t.ex. om det uppstar konstruktionsrelaterade och endemiska
defekter som forhindrar att de ursprungliga uppskattningarna uppnas).

Om de erfarenheter som gjorts under en nationell sakerhetsmyndighets 6versyn dessutom visar att
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» de uppskattningar som gjorts for godkdnnandet inte uppfyllts av ett fordon, en serie fordon och/eller
en fordonstyp,

y tillfredsstéllande korrigerande atgarder inte vidtas.

De nationella sdkerhetsmyndigheterna kan begara att den godkdnnande enheten tillfalligt upphédver och
aterkallar godkannandet for fordonet, serien av fordon och/eller fordonstypen.

3.8. Kapitel 7 — Steg 6 Slutlig dokumentation och godkdnnande
Se bilaga XVIII, flodesschemat for steg 6, for beskrivning av processen.

3.8.1. Artikel 47: Slutlig dokumentation av fordonstypgodkdnnandet och/eller fordonsgodkdnnandet fér
utsldppande pG marknaden

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Det kompletta atféljande underlaget for beslutet som utfardats i enlighet med artikel 46 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 bestar av ansdkan och det underlag som atféljer ansékan som
lamnats in av sokanden och alla handlingar som anvénds av den godkannande enheten for att komma fram
till ett beslut, daribland de godkdannande enheternas beslut.

Beslutet att utfarda fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkdnnande for utsldppande pa marknaden
bor baseras pa de uppgifter som lamnats i ansdkan och i den slutliga dokumentationen av bedémningen.

Mallarna for standardformaten for fordonsgodkdnnande for utsldppande pa marknaden finns i bilagorna IV
och V.

Den godkdannande enheten bor avsluta den administrativa hanteringen genom att sakerstalla att samtliga
handlingar granskas, organiseras och arkiveras.

Den godkdannande enheten ska samordna med de berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet for att se vilka erfarenheter som kan dras infor framtida projekt.

Detta kan inbegripa information om brister och risker samt praxis som fungerade bra och som kan anvandas
vid framtida bedomningar och eventuellt delas med (eller som den tillagnat sig fran) andra organ for
kontinuerlig forbattring.

3.8.2. Artikel 48: Information i det utfdrdade fordonstypgodkdnnandet

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24
>  Artikel 48

Villkor for anvdandning och andra begransningar

Den godkannande enheten och de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet kan
ge ytterligare villkor for anvdandning och andra begrdnsningar som ett resultat av sin bedémning. For
ytterligare forklaringar av trestegsmetoden (avsedda villkor baserade pa konstruktion, villkor som héarrér fran
beddmningen av éverensstammelse, villkoren som uppstallts av den godkdannande enheten och de berérda
nationella sdakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet), se kapitel 3.3.6.

3.8.3. Artikel 49: Information i det utfdrdade fordonsgodkdnnandet fér utsldppande pG marknaden
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Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24
>  Artikel 25
> Artikel 46

Identifikation av fordon:

Ett fordon som har registrerats identifieras med sitt europeiska identifikationsnummer, en numerisk
identifieringskod enligt definitionen i bilaga 6 till beslut 2007/756/EG.

Efter att ett fordon har godkants fér utslappande pa marknaden bor fordonet registreras i det nationella
fordonsregistret. Baserat pa fordonsinnehavarens begaran om registrering ska registreringsenheten tilldela
fordonet ett europeiskt fordonsnummer. Utfiardandet av fordonsgodkdnnande for utslappande pa
marknaden och registrering av fordonet far kombineras, goras parallellt eller i f6ljd (fordonsgodkédnnande for
utsldppande pa marknaden utfardat fore registrering), beroende pa registreringsenhetens och den
godkdnnande enhetens interna rutiner. En allman praxis for registreringsenheten ar att forhandsreservera
ett nummer till féraren som blir det europeiska fordonsnumret nar fordonet ar registrerat.

Innan fordonet godkanns for utslappande pa marknaden maste fordonet emellertid identifieras. Om det
europeiska fordonsnumret dnnu inte ar reserverat eller tilldelat nar ansékan om fordonsgodkdnnande for
utslappande pa marknaden lamnas in av sokanden, kan fordonet identifieras med hjalp av tillverkarens eget
system for identifiering av fordon eller identifiering av produktens serienummer.

3.8.4. Artikel 50: Registrering i ERATV och Eradis

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 42
> Artikel 48

Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:
> Artikel 37

ERATV

Den godkdnnande enheten ska alltid utfarda ett fordonstypgodkannande, dven om sdkanden endast har
begart ett fordonsgodkannande fér utsldppande pa marknaden (utom i fraga om godkdnnande av
typoverensstammelse).

Besluten om fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden och fordonstypgodkdnnande kommer att
bevaras i one-stop-shopen. ERATV ar registret 6ver godkanda fordonstyper.

ERATV-information ska inga i ansdokan om godkdnnande.

Den godkdnnande enheten ansvarar for de uppgifter som registrerats i ERATV. Det innebar dock inte att
sokanden forbjuds att fylla i en del av de uppgifter som kravs pa uppdrag av den godkdannande enheten.

Det ar tankt att genomforandeakten i registret dver godkanda fordonstyper, som avses i artikel 48.2 i direktiv
(EU) 2016/797, bor innehalla maojligheten att registrera versioner av en fordonstyp och/eller varianter av en
fordonstyp.

Eradis
Forordningen (EU) 2016/796 infor skyldigheten att offentliggéra féljande dokument:

>  EG-kontrollforklaringar for delsystem.
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»  EG-forsakringar om dverensstammelse for driftskompatibilitetskomponenter.

»  EG-forsakringar for [amplighet for anvandning av driftskompatibilitetskomponenter.
Direktivet (EU) 2016/797 alagger de anmalda organen skyldigheten att forse byran med:

»  EG-kontrollintygen for delsystem.

> EG-intygen om 6verensstammelse for driftskompatibilitetskomponenter.

> EG-intygen om lamplighet fér anvandning for driftskompatibilitetskomponenter.

Byran har upprattat Eradis-registret for att bevara dessa intyg och forklaringar. Detta register ska anvandas
av

» sokande for att lamna in EG-forsdkringar,
y tillverkare av driftskompatibilitetskomponenter for att Iamna in EG-férsadkringar,
» anmalda organ for att [dmna in EG-intyg.

Det finns ingen rattslig grund for att dlagga de utsedda organen skyldigheten att lamna sina intyg for
nationella regler till byran. Principen om noédvandiga andringar kan emellertid tillampas. Darfér bor de
utsedda organen ladda upp intygen i Eradis nar den relevanta funktionen i Eradis har utvecklats och ar
tillganglig.

Fordonsregistrering i det nationella fordonsregistret

Alla fordon ska vara registrerade i det nationella fordonsregistret med angivande av fordonstyp och, i
forekommande fall, den specifika kombinationen av variant av fordonstyp och/eller version av fordonstyp
som fordonet eller serien av fordon tillh6ér. Fordonsregistrering gors pa fordonsinnehavarens begéran och
ingar inte i processen for fordonsgodkannande.

For ECVVR/nationella fordonsregistret:
» Fordonsinnehavaren tillhandahaller data och ansvarar for integriteten av data.

» Den godkdannande enheten kontrollerar den globala Overensstammelsen och uppdaterar det
nationella fordonsregistret.

Nar anvdandningsomradet ar begrdnsat till en medlemsstat ska varje fordon registreras i endast den
medlemsstatens nationella fordonsregister. Eventuella framtida dndringar i anvandningsomradet bor endast
registreras i det nationella fordonsregistret dar godkdannandet ursprungligen registrerades.

Om anvandningsomradet for ett fordon omfattar mer an en medlemsstat bor det registreras i endast en av
de berdérda medlemsstaterna och innehavaren ska bestimma i vilken av de berérda medlemsstaterna den
vill registrera sitt fordon.

Nar anvandningsomradet for fordonet utvidgas:

» Fordonet ska endast registreras i det nationella fordonsregistret i den medlemsstat dar fordonet
ursprungligen godkandes.

> Fordonsinnehavaren bor begdra att den godkannande enheten uppdaterar registreringen med
uppgifterna  om hanvisning till fordonstypgodkdnnandet som omfattar det utvidgade
anvandningsomradet.

For godsvagnar som Overensstaimmer med punkt 7.1.2 i bilagan till forordning (EU) 321/2013 (TSD
Godsvagnar) ska fordonshavaren bestamma i vilken medlemsstat fordonet ska registreras. Nar
fordonsinnehavaren registrerar sitt fordon ska dven alla medlemsstater dar fordonet ar godkant anges och
det anvandningsomrade som omfattas av godkdnnandet.

Fordonsregistret for alla EU-medlemsstater och for ett tredjeland som ar férdragsslutande part till OTIF bor
vara anslutna till ECVVR, som ddarmed kan ge information om alla registrerade fordon.
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Ansvar for integriteten i de data som ska inga i registren

Den godkannande enheten som for registret (dvs. registreringsenheten for fordonsregistret, byran for ERATV
och Eradis) bor utféra den grundldggande kontrollen mot specifikationerna (t.ex. dataformat,
obligatoriska/frivilliga félt osv.) och/eller referensdata.

Sokanden ar ansvarig for att tillhandahalla tekniska data for ERATV och for integriteten i uppgifterna som
tillhandahalls. Sokanden kan inféra de tekniska uppgifterna i ERATV (efter begaran om tilltrade), dven om
den godkdnnande enheten ansvarar for att validera och kontrollera konsekvensen i uppgifterna (kontrollera
att uppgifterna som sdékanden infort overensstammer med den tekniska dokumentationen av fordonet).

Néar det géller ECVVR/det nationella fordonsregistret tillhandahaller fordonsinnehavaren uppgifterna och
ansvarar for uppgifternas integritet. Den godkdnnande enheten kontrollerar den globala 6verensstammelsen
och uppdaterar det nationella fordonsregistret.

Det planerade internationella registret f6r mobila tillgangar — jarnvagsutrustning

Luxemburgprotokollet till Kapstadskonventionen om internationell sdkerhetsratt till flyttbar egendom
(jarnvagsprotokollet) ar ett globalt avtal som fokuserar pa att underlatta finansieringen av jarnvagsfordon
genom att internationellt erkdnna och registrera finansiella sdkerhetsintressen av sadana tillgangar. Det finns
redan ett liknande system pa plats for flygplan (www.internationalregistry.aero/ir-web/).

Jarnvagsprotokollet antogs 2007. For att trada i kraft behover det fyra ratifikationer och ett intyg om
beredskap fran OTIF, som sekreterare till tillsynsmyndigheten. Status (27 juni 2017) var att det fanns tre
ratifikationer (Europeiska unionen, Gabon och Luxemburg), sju underskrifter (Frankrike, Tyskland, Italien,
Mocambique, Sverige, Schweiz och Storbritannien) och pagaende diskussioner med 19 regeringar.

Jarnvagsprotokollet kommer att tillhandahalla ett system for borgenérers rattigheter, vars intressen kommer
att registreras och vara sokbara i ett internationellt register som ar baserat i Luxemburg och som kommer att
drivas av Regulis SA (samma som for det internationella registret fér mobila tillgangar, International Registry
of Mobile Assets — flygplan). Det galler finansiering av jarnvdgsfordon som drivs bade nationellt som
internationellt, och det kommer ocksa att inféra ett nytt globalt unikt och permanent numreringssystem for
jarnvagsfordon (URVIS).

Identifikationsnumret (URVIS) kommer att vara
» anbringat pa fordonet,

> associerat i det internationella registret med tillverkarens namn och tillverkarens
identifikationsnummer for fordonet, eller

» associerat i det internationella registret med en nationell eller regional identifikation.

Fordonet kan registreras i det internationella registret och fordonet tilldelas URVIS-numret fére, under eller
efter utfirdandet av fordonsgodkinnande for utsldppande pd marknaden. Aven befintliga fordon som &r
godkanda enligt ett annat system kan registreras.

Sokanden kommer att kunna anvdnda URVIS-numret for att identifiera fordonet i sin ansdkan om
fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden.

Mer information om jarnvagsprotokollet och det tillhdrande internationella registret finns pa

>  www.unidroit.org

y  www.railworkinggroup.org

3.8.5. Artikel 51: Omprévning inom ramen fér artikel 21.11 i direktiv (EU) 2016/797

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:
> Artikel 21
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> Artikel 24
Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:

> Artikel 12
>  Artiklarna 58 till 62

Se flodesschemat for steg 5.2 i bilaga XVIII for beskrivning av processen.
Omproévning

Sékanden kan begira en omprovning enligt artikel 21.11 i direktiv (EU) 2016/797 for tva fall; dar beslutet
innehaller

» ett avslag (inget godkannande utfardas), eller

» olika villkor for anvandningen av fordonet och andra begransningar jamfort med dem som sékanden
angav i sin ansokan.

Om det negativa beslutet omprdvas inom omprovningsprocessen, bor den godkdnnande enheten utan
dréjsmal utfarda fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkinnande for utslappande pa marknaden.

Om den godkannande enhetens negativa beslut bekraftas kan sokanden dverklaga till 6verklagandendamnden
(for ansokningar dar byran har blivit vald som en godkdnnande enhet) eller infér den nationella
overklagandenamnden (for ansokningar dar den relevanta nationella siakerhetsmyndigheten har valts som
godkdnnande enhet), i enlighet med det nationella férfarandet.

Overklagande

Eventuella 6verklaganden mot byrans beslut bor overklagas till 6verklagandendmnden i enlighet med
overklagandendamndens arbetsordning.

Om o6verklagandendamnden anser att skdlen for 6verklagandet ar grundade, bor byran i samordning med de
berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet fatta sitt slutgiltiga beslut i
Overensstimmelse med 6verklagandendmndens slutsatser och motivera det beslutet.

Om beslutet om oOverklagande, antingen till o6verklagandenamnden eller till den nationella
overklagandeinstansen, aterkallas, bér den godkdannande enheten utfarda fordonstypgodkannande och/eller
fordonsgodkdnnande for utsldppande pa marknaden utan dréjsmal och under alla omstandigheter senast en
manad efter éverklagandendmndens delgivning av beslutet.

Overklagandendmndens beslut att inte bifalla éverklagandet ska dokumenteras i one-stop-shopen och
avspeglas i underlaget som atféljer ansokan. Efter att 6verklagandeférfarandet har avslutats bor sokanden
och de berdérda nationella sidkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet, via one-stop-shopen
underrattas om det slutliga beslutet fran den godkdnnande enheten, daribland 6verklagandendmndens
delgivning av beslutet.

3.8.6. Artikel 52: Arkivering av ett beslut och av fullstindigt dtféljande underlag till beslutet, utfdrdat i
enlighet med artikel 46

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
> Artikel 24

Relevanta hanvisningar till férordning (EU) 2016/796:

> Artikel 12
> Artikel 77
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Det ar mdjligt att ater importera underlaget till one-stop-shopen (och exportera till den nationella
sdkerhetsmyndighetens system) fran det historiska arkivet.

Det arkiverade underlaget ska innehalla alla dokument som anvinds av den godkdnnande enheten for att
fatta beslutet om godkannande, till exempel

» ansokan och underlaget som atféljer ansdkan (som ldmnats av sokanden),

» ytterligare handlingar som ldmnats in av sdkanden pa begédran av den godkdnnande enheten som
lagts till i det ursprungliga underlaget (av den godkdnnande enheten),

» logg over brister (inklusive innehall.), osv.
Den ska ocksa innehalla
» dokument som framstallts av den godkdnnande enheten,

> dokument som framstéllts av de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet,

» godkdnnandebeslut.
Slutet av ett fordons livslangd

Bestammelserna for slutet av fordonets livslangd faststalls i bilagan till beslutet om det nationella
fordonsregistret:

» Bestammelserna om aterkallelse av registrering.

» Koderna for ”aterkallelse” av ett godkdannande. Detta innehaller till exempel datumet for officiell
skrotning och/eller annan typ av bortskaffande och koden for aterkallelsesatt.

3.9. Kapitel 8 — Aterkallande eller dndring av ett utfirdat godkinnande
3.9.1. Artikel 53: Tillfdlligt upphédvande, aterkallande eller éndring av ett utférdat godkdnnande

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:
> Artikel 26
Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:

> Artikel 55
> Artikel 58
> Artikel 59
> Artikel 60

Villkoren for néar ett fordonstypgodkidnnande och/eller fordonsgodkannande for utsldppande pa marknaden
tillfalligt kan dras in, aterkallas eller andras definieras i artikel 26 i direktiv (EU) 2016/797.

Kriterierna for aterkallelse &r att fordonstypen (dvs. konstruktionen) inte har uppfyllt de vasentliga kraven
vid godkdnnande. Aterkallelse dr darfor en &tgard som ska vidtas for att hantera bristande konstruktion eller
tillverkning av en fordonstyp eller flera fordon av en fordonstyp. Det ska inte anvdndas vid underlatenhet att
uppfylla de vasentliga kraven pa grund av atgarder eller inverkan fran sdkerhetsstyrningssystemet hos
jarnvagsforetaget eller enheten som ansvarar fér underhallet (t.ex. ett sdkerhetsstyrningssystem som inte
kontrollerar underhall ordentligt, vilket leder till att fordon inte langre uppfyller de vadsentliga kraven).

Vid aterkallande av ett fordonstypgodkdnnande finns det ingen automatisk aterkallelse av
fordonsgodkdannande for utsldppande pa marknaden av fordon som Gverensstimmer med den typen. De
berdrda fordonen bor dock aterkallas, vilket innebéar att de inte langre kan anvédndas enligt artikel 26.8 i
direktiv (EU) 2016/797.
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3.9.2. Artikel 54: Inverkan av tillfélligt upphdvande, dterkallande eller éndring av ett utfdrdat godkdnnande
pa registreringen i ERATV, Eradis och fordonsregister

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 26
»  Artikel 42
»  Artikel 47
> Artikel 48

Relevanta hanvisningar till férordning (EU) 2016/796:
> Artikel 37

3.10. Kapitel 9 — Slutbestammelser
3.10.1. Artikel 55: Overgdngsbestimmelser

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

> Artikel 21
»  Artikel 24
> Artikel 54
> Artikel 55
> Artikel 57
> Artikel 58
>  Artikel 59

Relevanta hanvisningar till forordning (EU) 2016/796:
> Artikel 12

Vid 6vergangen till det nya systemet och i de fall dar byran kommer att vara den godkdnnande enheten:

> Om s6kanden vill arbeta med byran innan ansdkan lamnas in ska s6kanden kontakta byran tillrackligt
lang tid innan forordning (EU) 2018/545 trader i kraft.

| fall dar de nationella sakerhetsmyndigheterna kommer att vara den godkannande enheten:

» | de fall dar det forekommer en forhandshantering ar det nodvandigt att ta hansyn till den nya
rattsliga ramen och de praktiska arrangemang som ska tillampas.

| fall dar byrdan kommer att vara den godkdnnande enheten, men en eller flera medlemsstater i
anvandningsomradet har meddelat byran eller kommissionen i enlighet med artikel 57.2 i direktiv (EU)
2016/797:

»  De medlemsstater som &nnu inte inférlivat direktiv (EU) 2016/797 bor i mojligaste man tillampa
principerna om omsesidigt godkdnnande och de samtidiga férfarandena for godkannande enligt
beskrivningen i referensdokumentet till ansokningsvagledningen.

Fordon som godkants enligt tidigare bestimmelser

Om det inte dr mojligt att hitta dokumenterad bevisning for det utfirdade godkdnnandet och/eller det
underlag som atféljer godkdnnandet for fordon som godkants enligt tidigare bestammelser (sarskilt fore
direktiv 2008/57/EG), b6r den godkdnnande enheten ta hansyn till att fordonet har varit godkant sa lange
som detta aterspeglas i registreringen i det nationella fordonsregistret (se bilaga |, punkt 18.6).

Nar det géller ett forsta godkdannande som utfirdats i enlighet med direktiv 2008/57/EG, for vilket det finns
en ansdkan om utvidgning av dess anvandningsomrade enligt direktiv (EU) 2016/797, bor byran vara den
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godkdnnande enheten i enlighet med artiklarna21.5, 21.8 och 54 i direktiv (EU) 2016/797:
Anvandningsomradet omfattar tva eller flera medlemsstater. Vid en utvidgning av anvandningsomradet
utvidgas det befintliga godkdannandet till att aven omfatta de nya medlemsstaterna.

3.10.2. Artikel 59: Ikrafttrédande och tillimplighet

Relevanta hanvisningar till direktiv (EU) 2016/797:

»  Artikel 21
> Artikel 24
> Artikel 57
> Artikel 58
> Artikel 59

3.11. Bilagor

| bilaga | till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 beskrivs de uppgifter som ska inga i
ansOkan och i underlaget som atféljer ansékan om godkannande. Det géller inte specifika dokument eller
bevis. S6kanden kan bestdamma hur underlaget som atféljer ansdkan om godkdnnande ska struktureras, sa
lange som all nédvandig information ingar.

Bilagorna Il och Il beskriver de bedomningar som ska utforas av den godkdnnande enheten och de berérda
nationella sdakerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet av informationen i ansékan och det underlag
som atféljer ansokan om godkdannande. Nar en nationell sikerhetsmyndighet fungerar som en godkdnnande
enhet bor den kontrollera delarna i bade bilaga Il och bilaga Ill. Nar byran fungerar som en godkdnnande
enhet bor den bedéma de delar som anges i bilaga Il, medan de berdrda nationella sdkerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet bor bedéma de delar som anges i bilaga lll.
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Bilaga | Innehallet i ansokan
Frivilliga uppgifter

Uppgifter om tillverkaren/den upphandlande enheten (endast da det inte géller sékanden):

=

Registrerat firmanamn

Tillverkarens/den upphandlande enhetens namn
Akronym

Fullstandig postadress

Tfn

Fax

E-post

Webbplats

. Mervardesskattenummer

10. Annan relevant information

©CRNOU A BN

Vagledning for bilaga |

Punkt 10.1 - Typidentifikation

En kod har tilldelats fordonstypen/en variant av fordonstypen/en version av fordonstypen av ERATV i
enlighet med artikel 48 i direktiv (EU) 2016/797. Ett nummer for fordonstypen/en variant av fordonstypen/en
version av fordonstypen kan reserveras och sékanden kan fylla i de uppgifter som behovs i ERATV.

Ett ansokningsformular kan omfatta bade ett fordonstypgodkannande och ett godkdnnande for det forsta
fordonet av den fordonstypen.
Punkt 18.1 — Handlingar som styrker kravspecificeringen i enlighet med artikel 13.1.

For det vasentliga kravet “sdakerhet” for delsystemen och sdker integration mellan delsystem for aspekter
som inte omfattas av TSD:erna och de nationella reglerna innehaller den styrkande bevisningen for

kravspecificeringsprocessen sakerhetsbedémningsrapporten (artikel 15 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013), som utfardats av bedomningsorganet (enligt den gemensamma
sdkerhetsmetoden for riskbedomning). Forslagsstallarens forsakran (artikel 16 i kommissionens

genomférandeférordning (EU) 402/2013) omfattas av punkt 18.10.

Om sékanden tillampar en annan metod boér den bevisning som sékanden tillhandahaller géra det mojligt for
den godkdnnande enheten att sakerstédlla att samma férsakran ges som med den metod som anges i bilaga |
till férordning (EU) 402/2013 (se de kriterier som faststédlls i bilagall, punkt7.2 i kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2018/545).

Punkt 18.2 — Mappningstabell som anger var den nédvandiga informationen finns om de aspekter som ska
bed6mas enligt bilagorna Il och Il

Mappningstabellen dr avsedd att anvdndas for bedomning av ansdkan for att underlatta forstaelsen av
kopplingarna mellan de handlingar som lamnats av s6kanden och de aspekter som ska kontrolleras av den
godkdnnande enheten och/eller de berdrda nationella sikerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet.

Det ar lampligt att s6kanden tar hansyn till bilaga Il och bilaga Il fér att fa en battre forstaelse for vad som
ska bedomas och for att battre forsta vilken dokumentation och detaljniva som behdvs.
Punkt 18.5 — EG-kontrollférklaringar for mobila delsystem inbegripet atféljande tekniska underlag

(artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797).

EG-kontrollforklaringen for ett delsystem atféljs av ett tekniskt underlag. Sékanden sdtter samman det
tekniska underlaget och det bor innehalla minst

» en forteckning 6ver driftskompatibilitetskomponenter som ingar i delsystemet,

> underlagen som lamnats in av organ for bedomning av 6verensstammelse.
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Punkt 18.6 — Underlaget som atféljer ansékan och beslutet fran det tidigare godkidnnandet eller, nir det
ar tillampligt, hanvisning till det utfirdade beslutet enligt artikel 46 och till det fullstindiga atféljande
underlaget fér beslutet, arkiverat i one-stop-shopen.

For fordon och/eller fordonstyper som inte har fatt godkdannande enligt direktiv (EU) 2016/797 anses foljande
dokument vara likvardiga:

> Nér fordonet/fordonstypen har fatt ett godkdnnande enligt direktiv 2008/57/EG:

o Beslutet om fordonstypgodkdannande som utfardats i enlighet med artikel 26.1 eller 26.2 i
direktiv 2008/57/EG och beslut som utfardats enligt artiklarna 22 och 23 i direktiv 2008/57/EG
for ett fordon som dverensstammer med TSD, déribland de styrkande underlagen for besluten.

o Beslutet om fordonstypgodkdnnande som utfardats i enlighet med artikel 26.1 eller 26.2 i
direktiv 2008/57/EG och beslut som utfardats enligt artiklarna 24 och 25 i direktiv 2008/57/EG
for ett fordon som inte 6verensstimmer med TSD, daribland de styrkande underlagen for
besluten.

o Fordonstypgodkdnnandet som utfirdats i enlighet med artikel 26.1 eller 26.2 i direktiv
2008/57/EG och beslut om efterféljande godkannande av fordon som 6verensstimmer med
fordonstypen enligt artikel 26.3 i direktiv 2008/57/EG.

» Nar fordonet/fordonstypen har fatt ett godkdannande innan direktiv 2008/57/EG tradde i kraft:

o Beslutet/besluten fér de ursprungliga godkannandena, daribland eventuella styrkande
underlag. Det bor finnas en tydlig indikation pa omfattningen och den rattsliga grunden for
beslutet, eller

o om det inte kravdes nagot godkannande vid den tidpunkt da fordonet togs i bruk ar det
tillrackligt att tillhandahalla bevisning som stoder féljande:

* Inget godkdannande kravdes.
= Att fordonet togs i bruk och har varit i bruk (dvs. registrering).

Punkt 18.7 — Specifikation, nir det ar tillampligt®, av en beskrivning av den anvinda metoden for
kravspecificering

Kravspecificeringsprocessen omfattar alla relevanta krav for fordonet och/eller den berérda fordonstypen.
Vid ett forsta godkdnnande ska hela fordonstypen och/eller fordonet omfattas av
kravspecificeringsprocessen. Vid ett nytt godkdannande bor kravspecificeringsprocessen omfatta de dandrade
delarna och granssnittet mellan de &andrade och de oférdndrade delarna. Vid en utvidgning av
anvandningsomradet bor kravspecificeringsprocessen omfatta de aspekter som ar relaterade till nationella
regler som galler for det utvidgade anvandningsomradet som inte krdaver nagon andring av fordonets
konstruktion (en sadan é&ndring bor omfattas av ett nytt godkdnnande i det ursprungliga
anvandningsomradet).

Beskrivningen av metoden som anvands for kravspecificeringen kan avse eller ateranvanda befintliga
dokument som genereras inom ramen for andra processer som redan har upprattats av
tillverkaren/leverantéren (ndmligen processerna for kvalitetshantering, forandringshantering eller
kravhantering).

Punkt 18.9 - Dokument som styrker fordonets tekniska kompatibilitet med jarnvagsnatet i
anviandningsomradet om den inte till fullo omfattas av TSD:er och/eller nationella regler

Dokumentationen i punkt18.7 avser beskrivningen av den metod som anviands for
kravspecificeringsprocessen. Dokumentationen i punkt 18.1 avser bevisning fran tillampningen av metoden
for kravspecificeringsprocessen. Dokumentationen i punkt 18.9 avser pavisandet (bevisning) av fordonets

8 |cke-standardiserad metod
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tekniska kompatibilitet med jarnvagsnatet, dar dessa aspekter inte omfattas av relevanta TSD:er och/eller
nationella regler.

Punkterna 18.8, 18.10, 18.11 och 18.12 — Rapport och forsdkran fran forslagsstillaren enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedomning (artikel 16 i kommissionens genomférandeforordning
(EU) 402/2013)

Vid en andring av ett befintligt fordon och/eller en fordonstyp kravs alltid tillampning av kommissionens
genomforandeférordning (EU) 402/2013. Om &ndringen anses vara betydelsefull bor den
sdkerhetsbedomningsrapport som avses i artikel 15 i kommissionens genomfdrandeférordning (EU)
402/2013 ingad i det underlag som atfoljer ansokan om godkdnnande (punkt 18.11) tillsammans med
forslagsstallarens (sokandens) forklaring som avses i artikel 16 i kommissionens genomférandeférordning
(EU) 402/2013 (punkt 18.12).

Enligt artikel 4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013, om sokanden anser att dndringen
inte ar betydande, ar det inte nodvandigt att tillampa riskhanteringsprocessen i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013, och darfér ar det inte nodvandigt att involvera ett
beddmningsorgan (enligt den gemensamma sidkerhetsmetoden for riskbedémning). Om det fortfarande
finns ett behov att ansdka om godkdnnande enligt artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797, och avseende
andringen (inte kravspecificeringsprocessen), ar det inte ndodvandigt att inkludera de handlingar som
innehaller den information som avses i punkterna 18.11 och 18.12 i underlaget som atfoljer ansékan om
godkannande.

Det ar dock alltid nodvandigt att utféra en kravspecificeringsprocess. Om sdkanden maste erhalla ett
godkdnnande enligt artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797 giller kravspecificeringsprocessen for det
vasentliga kravet ”sakerhet” inom delsystemen och sdker integration av delsystemen, och
riskbedémningsprocessen som beskrivs i bilaga | i kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013.
Processkontrollen av de sakerhetsrelaterade aspekterna av kravspecificeringen ska utféras av ett
beddmningsorgan (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning), och det finns ett behov
av att inkludera sdkerhetsbeddmningsrapporten och forslagsstéllarens forsdkran i det underlag som atfoljer
ansdkan om godkdnnande som avses i artiklarna 15 och 16 i kommissionens genomférandeférordning (EU)
402/2013 for kravspecificeringsprocessen och de handlingar som innehaller den information som avses i
punkterna 18.8 och 18.10.

Den information som avses i punkterna 18.8, 18.10, 18.11 och 18.12 kan inga i ett eller flera dokument. Olika
beddmningsorgan (enligt den gemensamma sidkerhetsmetoden for riskbedémning) kan dven ansvara for
olika delar av bedémningarna. Sokanden (forslagsstéllaren) bestammer detta.

Om det inte finns nagra sakerhetsrelaterade aspekter och/eller aspekter relaterade till sdker integration av
delsystemen i kravspecificeringsprocessen och dndringen inte ar betydande finns det fortfarande ett behov
av att sokanden involverar ett bedomningsorgan (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for
riskbedomning) och inkluderar de handlingar som innehaller den information som avses i punkterna 18.8,
18.10, 18.11 och 18.12 i underlaget som atfoljer ansokan om godkdnnande. Dessa handlingar utgér bevisning
for att ett beddmningsorgan (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning) har
kontrollerat den process som sdkanden foljt och fér att man ska kunna konstatera att det inte finns nagra
sakerhetsrelaterade aspekter eller aspekter relaterade till den sdkra integrationen av delsystem.

Punkt 18.13 — Information som krévs fér ERATV (enligt bilaga Il till beslut 2011/665/EU)

Avsnitt 3 i bilagall till beslut 2011/665/EU (ERATV) kommer att uppdateras for att inkludera
anvandningsomradet for en fordonstyp.

Underskrifter

Alla handlingar som maste undertecknas av sokanden, byran och de nationella sdkerhetsmyndigheterna
kommer att ha en elektronisk signatur via one-stop-shopen.
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Bilaga Il Aspekter som ska bedémas av den godkannande enheten
Vagledning for bilaga Il

Punkt 6 — Bedomning av metoden fér kravspecificering

Kapitel 3.7.8, 3.7.9 och 3.7.10 ger ytterligare vagledning om de bedémningar som ska utféras av den
godkdnnande enheten och/eller av de berorda nationella sékerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet
angaende metoden for kravspecificering.

Den godkdannande enheten forvantas kontrollera olika aspekter vid bedémning av en metod som inte ar
standardiserad, enligt punkt 6.2. Syftet ar att forsakra sig om att den process som sdkanden foljer for att
tillgodose de tillampliga kraven och for att visa att andra vasentliga krav utéver sakerhet ar uppfyllda, ar
lamplig och ger en liknande niva av fértroende som den metod som beskrivs i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 402/2013 om uppfyllandet och uppndendet av det vésentliga kravet
”sdkerhet”. Den godkdnnande enheten skulle i sa fall utféra den uppgift som ett bedéomningsorgan (enligt
den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedomning) hade haft inom ramen for férordningen.
Kontrollens omfattning och djup beror pa vilken metod som tillimpas och pa vilken oberoende bedémning
som metoden kraver.

Nar det géller graden av oberoende bedémning bor det noteras att riskhanteringsprocessen som beskrivs i
bilaga | till kommissionens genomférandeforordning (EU) 402/2013 kraver involvering av ett
bedémningsorgan (enligt den gemensamma siakerhetsmetoden for riskbedémning), den definierar ocksa de
kompetenser som en enhet maste pavisa for att fungera som ett bedémningsorgan (enligt den gemensamma
sakerhetsmetoden for riskbedomning) och inradttar ett ackrediterings-/erkannande system for
beddmningsorgan (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedomning).

Andra metoder krdaver emellertid inte en oberoende bedémning, eller om det dr nddvandigt finns det
skillnader avseende det tillvagagangssatt och/eller de kriterier som en enhet ska uppfylla for att utfora denna
verksamhet (namligen ackrediterings-/erkdnnandesystem). Vissa metoder kan ligga nara kommissionens
genomforandeférordning (EU) 402/2013, och vissa andra kan ha olika kriterier och inget ackrediterings-/
erkdnnande-/6vervakningssystem alls.

For att faststalla i vilken utstrackning resultaten av en oberoende bedémning som inte utférts inom ramen
for kommissionens genomférandeférordning (EU) 402/2013 (om sa &r tillatet) kan beaktas vid bedémningen
av den bevisning som lamnats i underlaget som atféljer ansékan om godkannande, bér den godkdnnande
enheten undersdka vilken metod som tillimpas for att uppfylla kraven enligt punkt 18.1 i bilaga | och
punkt 7.2 i bilaga Il till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545. Den godkannande enheten
bor i synnerhet kontrollera vad kraven &ar i forhallande till den oberoende bedémningen (i férekommande
fall) och om den ger samma niva av sdkerhet.

Punkt 8 — EG-kontrollforklaringar och EG-intyg (artikel 15 direktiv (EU) 2016/797)

| riktlinjerna for kommissionens genomforandeférordning om EG-kontrollférklaringar ges mer information
om EG-kontrollférklaringen av ett delsystem och EG-intyg. Bland annat tas hanteringen av forsdkringar om
Overensstammelse for en driftskompatibilitetskomponent upp néar det inte finns ndgot anmalt organ (enligt
modulerna CA, CA1 och CA2 i beslut 2010/713/EG).

Punkt 8.6 All tillamplig lagstiftning omfattas, inbegripet annan icke-jarnvagsrelaterad lagstiftning

Enligt direktiv (EU) 2016/797 finns det en tydlig skyldighet for sékanden att sakerstalla att all relevant
unionslagstiftning ar uppfylld. Kravspecificeringsprocessen ar det ratta verktyget for sokanden for att
sakerstalla att alla risker omfattas ordentligt och sparas till en riskreducerande atgard. Dessa riskreducerande
atgérder kan val vara bestammelserna i tillamplig unionslagstiftning (for vissa risker).

Bilaga Il (och sarskilt punkt 8.6) beskriver de aspekter som den godkannande enheten ska kontrollera for att
med en “rimlig sdkerhet” kunna faststadlla att sokanden har tagit sitt ansvar. Ur denna synvinkel bor den
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godkdnnande enheten kontrollera att sékanden har tagit hdansyn till annan EU-lagstiftning. Den aldgger inte
den godkdnnande enheten att sdkerstalla att lagstiftningen faktiskt uppfylls (se kapitel 3.7.9).

Den kontroll som den godkdnnande enheten ska utféra dr en konsekvenskontroll av resultaten fran
kravspecificeringsprocessen och EG-kontrollforklaringen.

Punkt 10 - Kontroll av bedémningar fran de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet, enligt artikel 43

Uppgifter om vilka kontroller som ska utféras av den godkdnnande enheten anges i artikel 43 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.

Den godkannande enhetens uppgift ar inte att kontrollera, ater kontrollera eller 6vervaka den bedémning
som utforts av andra parter som ar involverade i godkdnnandeprocessen, men att kontrollera konsekvensen
i denna bedémning.

Punkt 20 — Bevisning for att fordonstypens konstruktion inte har dndrats

Ett fornyat godkdannande galler bara nar en bedémning i forhallande till de andrade foreskrifterna visar att
fordonstypen stammer dverens med foreskrifterna utan nagon konstruktionsandring.

Ett nytt godkdnnande &r det godkdnnande som utfirdas efter uppgradering/férnyelse (andring i
konstruktionen) av ett befintligt fordon och/eller en fordonstyp som redan &r godkand.
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Bilaga Il Aspekter som ska beddmas av de berdrda nationella sdakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet

Vagledning fér bilaga Ill

Punkt 5 — Tillrdcklig bevisning fran den metod som anviants for kravspecificeringen endast for de nationella
reglerna for det berérda anvandningsomradet

De nationella sakerhetsmyndigheterna for anviandningsomradet, i forhallande till nationella regler, kommer
ocksa att spela en roll vid kontroll av bevisning for tillampningen av en icke-standardiserad metod for
kravspecificeringen. Kontrollerna ska vara systemiska, inriktade pa processen och relevansen av de nationella
regler som anvands som riskreducerande atgarder i riskbedomningsprocessen. For att kunna gora det kan de
nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet behodva kontrollera styrkande bevisning i detalj.
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Bilaga IV Mall for fordonstypgodkdannande

FORDONSTYPGODKANNANDE

Fordonstypgodkdnnande i enlighet med direktiv (EU) 2016/797 och kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545

1. GODKANNANDEINFORMATION
Ansdknings-1D:

EU-identifikationsnummer (EIN):

Godkannande enhet:
Rattslig grund som ger den | Artikel 24.1 i direktiv (EU) 2016/797 och férordning (EU) 2016/796

godkdnnande enheten | artikel 21/ héanvisning till relevant nationell lagstiftning nér
befogenhet att utfdarda detta | fordonstypgodkdnnandet utfardas av en nationell
fordonstypgodkannande: sakerhetsmyndighet

Slag av godkannande, enligt vad
som anges i artikel14 i
kommissionens
genomférandeférordning  (EU)
2018/545:

2. SOKANDE
Registrerat firmanamn:

Den sbokandes namn:

3. FORDONSTYP

Kategori:
Underkategori
3.1 VARIANT 1 OCH VERSION 1 AV FORDONSTYP [YTTERLIGARE KOMBINATIONER AV
VARIANT/VERSION AV FORDONSTYP KAN LAGGAS TILL]
Namn:

Alternativ bendmning:

Fordonstypens identitet (referens for
registrering av fordonstyp i ERATV):

Grundldggande Se bilaga 1
konstruktionsegenskaper:

Vardena pa parametrarna for kontroll av | Se bilaga 2
teknisk kompatibilitet mellan fordonet
och anvandningsomradet:

Identifiering av fordonstypvarianten och
fordonstypversionens
Overensstimmelse med TSD:er och
nationella regler:

Hanvisning till EG-kontrollforklaringar for
delsystem:
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Héanvisning till annan unionsratt eller
nationell ratt med vilken fordonstypens
variant och version éverensstammer

4. BILAGOR
Bilaga 1 Grundldggande konstruktionsegenskaper
Bilaga 2 Véardena pa parametrarna for kontroll av teknisk kompatibilitet mellan fordonet och
anvandningsomradet
Bilaga 3 Overklagandeférfarande
Bilaga 4
Bilaga 5
Bilaga 6
Bilaga 7

5. DOKUMENTERADE SKAL FOR BESLUTET

Héanvisning till de
dokumenterade  skdlen  for
beslutet:

6. OVERKLAGANDE
Mojlighet och medel for att | Bilaga 3
overklaga beslutet:

Relevanta tidsgranser: Bilaga 3

Dag och plats for beslutet att utfarda fordonstypgodkannandet:

Behorig undertecknare for den godkdnnande enheten:
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FORDONSGODKANNANDE FOR UTSLAPPANDE PA MARKNADEN
Fordonsgodkdnnande for utsldppande pa marknaden i enlighet med direktiv (EU) 2016/797 och

kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/545.

1. GODKANNANDEINFORMATION

Ansdknings-1D:

EU-identifikationsnummer (EIN):

Godkannande enhet:

Rattslig grund som ger den godkannande
enheten befogenhet att utfarda
fordonsgodkannande for utslappande pa
marknaden:

pa marknaden utfardas av
sakerhetsmyndighet

Artikel 21.4 i direktiv (EU) 2016/797 och férordning (EU)
2016/796 artikel 20/ hanvisning till relevant nationell
lagstiftning nar fordonsgodkdnnandet for utslappande

en nationell

Slag av godkdnnande, enligt vad som anges i
artikel 14 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

2. SOKANDE

Registrerat firmanamn:

Den sdkandes namn:

3. FORDON
3.1 FORDON

Fordonstypens identitet (referens for
registrering av fordonstyp i ERATV

Identifiering av fordonet:

Identifiering av anvandningsomradet:

Identifiering av anvandningsvillkoren for
fordonet och andra begransningar:

Héanvisning till EG-kontrollforklaringar for
delsystem:

Hanvisning till annan unionsratt eller
nationell rdtt med vilken fordonet
overensstammer:

Vid godkdnnande av typoverensstammelse,
hanvisningen till forsakran om
Overensstimmelse med en godkand
fordonstyp:

3.2 SERIE AV FORDON

fordonstypens identitet (referens for
registrering av fordonstyp i ERATV):

Identifiering av fordon i serien:

Identifiering av anvandningsomradet:

Identifiering av anvandningsvillkoren for
fordonet och andra begransningar:
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Héanvisning till EG-kontrollforklaringar for
delsystem:

Hanvisning till annan unionsratt eller
nationell rdtt med vilken fordonet
overensstammer:

Vid godkdnnande av typoverensstammelse,
hanvisningen till forsakran om
Overensstimmelse med en godkand
fordonstyp:

4. BILAGOR
Bilaga 1 Overklagandeférfarande
Bilaga 2

5. DOKUMENTERADE SKAL FOR BESLUTET

Héanvisning till de
dokumenterade  skdlen  for
beslutet:

6. OVERKLAGANDE

Mojlighet och medel for att | Bilagal
overklaga beslutet:

Relevanta tidsgranser: Bilaga 1

Dag och plats for beslutet att utfarda fordonsgodkannande for utslappande pa marknaden:

Behorig undertecknare for den godkdannande enheten:
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Bilaga VI Mall for bekraftelse/avvisat mottagande av fullstandigt ansokningsunderlag

BEKRAFTELSE/AVVISAT MOTTAGANDE AV FULLSTANDIGT ANSOKNINGSUNDERLAG

Mottagningsbevis for/avvisat mottagande av fullstindig ansGkan enligt artikel 34 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 for fordonstypgodkannande och/eller fordonsgodkiannande for
utsldppande pa marknaden i enlighet med direktiv (EU) 2016/797 och kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545

1. ANSOKNINGSINFORMATION
Ansdknings-1D:

Hanvisning till utgangspunkt efter
forhandshanteringen (vid tillampning):

Datum for bekraftelse av ansdkan (artikel 33 i
kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545):

Datum fér mottagande av ansokan (artikel 2.4 i
kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545):

Godkannande enhet:

De berorda nationella sidkerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet (i tillampliga fall):

Typ av ansdkan:

Fordonstypgodkannande:

Varianter av fordonstyp (i
forekommande fall):

Versioner av fordonstyp (i
forekommande fall):

Fordonsgodkdnnande for utsldppande pa
marknaden:

Enskilt fordon:

Serie av fordon:

Slag av godkannande, enligt vad som anges i
artikel 14 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Kombinerad ansdkan om nytt godkdannande och
utvidgat anvdandningsomrade enligt artikel 14.3 a
i kommissionens genomfoérandeférordning (EU)
2018/545:

Kombinerad ansdkan om forsta godkannande
och godkdannande av typoverensstammelse som
anges i artikel14.3b i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

2. Sokande
Registrerat
firmanamn:

Den sokandes namn:
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3. ANSOKAN AR (artikel 34 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545):
FULLSTANDIG

Det slutgiltiga beslutet om godkdnnande ska fattas inom fyra manader efter datumet for
denna bekréaftelse pa att den fullstandiga ansokan har mottagits.

Observera att kompletterande information kan begdras under bedémningen.

OFULLSTANDIG |
Foljande uppgifter saknas och maste lamnas in for fortsatt bedomning:

<<detaljer>>

Det slutliga beslutet om godkdnnande ska fattas inom fyra manader efter inlamnande av
informationen som saknades.

Observera att kompletterande information kan begéras under bedémningen.

GRUNDLAGGANDE
BRISTFALLIG

<<orsaker>>

Ansdkan avslas.

Datum:
Behorig undertecknare for den godkdannande enheten

Europeiska unionens jdrnvdgsbyrd/nationella sikerhetsmyndigheten

Behorig undertecknare for den nationella sakerhetsmyndigheten for
anvandningsomradet (i forekommande fall)
{ Anvdndningsomrdde

Behorig undertecknare for den nationella sakerhetsmyndigheten for
anvandningsomradet (i forekommande fall)
{ Anvdndningsomrdde
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ANSOKAN OM FORHANDSHANTERING

kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/545

Ans6kan om  férhandshantering innan ansbékan om fordonstypgodkannande och/eller
fordonsgodkdnnande for utslappande pd marknaden i enlighet med direktiv (EU) 2016/797 och

1. INFORMATION FOR ANSOKAN OM FORHANDSHANTERING

Typ av ansokan:

Fordonstypgodkannande:

Varianter av fordonstyp (i forekommande
fall):

Versioner av fordonstyp (i férekommande
fall):

Fordonsgodkdnnande for utslappande pa
marknaden:

Enskilt fordon:

Serie av fordon:

2. SOKANDE

Registrerat firmanamn:

Den sdkandes namn:

Akronym (tillval):

Fullstdndig postadress:

Telefon:

Fax (tillval):

E-post:

Webbplats (tillval):

Momsregistreringsnummer (tillval):

Annan relevant information (tillval):

Kontaktperson:

Fornamn:

Efternamn:

Titel eller befattning:

Fullstandig postadress:

Telefon:

Fax (tillval):

E-post:

Sprak:

3. UNDERLAG FOR FORHANDSHANTERING

Beskrivning av den tilltdnkta fordonstypen och/eller
fordonet som ska godkdnnas:

Tilltdnkta varianter och/eller versioner
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Beskrivning av uppgifter och aktiviteter for att
utveckla den

Val av godkdannande enhet:

Slag av godkdnnande, enligt vad som anges i artikel 14
i kommissionens genomfdrandeférordning (EU)
2018/545:

Kombinerad anstkan om nytt godkdannande och
utvidgat anvandningsomrade enligt artikel 14.3a i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:

Kombinerad ansékan om forsta godkdannande och
godkdnnande av typoverensstaimmelse som anges i
artikel 14.3 b i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Specifikation av det tilltankta anvandningsomradet:

Specifikation av de forvantade villkoren for
anvandning av fordonet samt andra identifierade
begransningar enligt artikel 20 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

S6kandens planering for sin del av processen for
fordonsgodkannande, inklusive den planering som
omfattar prov i jarnvagsnatet (om sa ar tillampligt):

Angivelse av vilken metod som ska anvdndas for

kravspecificeringen i enlighet med artikel 13 i
kommissionens  genomférandeforordning  (EU)
2018/545:

Den forteckning 6ver regler och krav som sdkanden
anser ska tillampasienlighet med artiklarna 17 och 18
i kommissionens genomforandeforordning (EU)
2018/545:

Forteckning over de identifierade bedémningarna av
Ooverensstammelse enligt artikel 21 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 (inklusive de
moduler som ska tillimpas och anvandningen av
mellanliggande kontrollintyg (om sa ar tillampligt):

Beskrivning av de praktiska arrangemangen for att
anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet (om sa ar
tillampligt):

Forteckning 6ver innehallet i den dokumentation som
forvantas av den s6kande och som ska overlamnas till
den godkdannande enheten och de berdrda nationella
sakerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet for
fordonstypgodkannande och/eller
fordonsgodkdnnande for utslappande pa marknaden:

Forslag om vilket sprak som ska anvéandas i processen
for fordonsgodkdnnande enligt artikel 10 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:
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Beskrivning av s6kandens organisation for sin del av
processen for fordonsgodkdnnande, inbegripet, men
inte begransat till, sokandens kontaktuppgifter,
information om kontaktpersoner och dnskemal om
samordning och moten med den godkdnnande
enheten och de berdrda nationella
sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet:

4. BILAGOR

Bilaga 1

Bilaga 2

Bilaga 3

Bilaga 4

Bilaga 5

Bilaga 6

Bilaga 7

Datum:
Behorig undertecknare for den sékande
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Bilaga VIII Mall for utgangspunkt efter férhandshantering

UTGANGSPUNKT EFTER FORHANDSHANTERING

Yttrande om det tillvdgagangssatt som foreslds av sdkanden i ansdkan om fordonstypgodkdnnande
och/eller fordonsgodkannande for utsldppande pa marknaden i enlighet med direktiv (EU) 2016/797 och
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/545

1. INFORMATION OM UTGANGSPUNKT EFTER FORHANDSHANTERING
Referens till utgangspunkt efter forhandshantering:

2. INFORMATION FOR ANSOKAN OM FORHANDSHANTERING
Ansdknings-ID:

Datum for mottagande av ansdkan om
forhandshantering:

Datum for mottagande av fullstandig ansékan om
forhandshantering:

Godkannande enhet:

De berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet (i tillampliga fall):

Typ av ansokan:

Fordonstypgodkdannande:

Varianter av fordonstyp (i férekommande
fall):
Versioner av fordonstyp (i férekommande
fall):
Fordonsgodkannande for utsldappande pa
marknaden:

Enskilt fordon:

Serie av fordon:

Beskrivning av den tilltdnkta fordonstypen och/eller
fordonet som ska godkdnnas:

| Tilltdnkta varianter och/eller versioner

3. SOKANDE
Registrerat firmanamn:

Den s6kandes namn:

4. UTGANGSPUNKT EFTER FORHANDSHANTERING
Del av ansokan om férhandshantering Yttrande om sokandes forslag fran den
godkdnnande enheten och de berorda
nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet (i forekommande fall)

Beskrivning av den tilltdnkta fordonstypen och/eller
fordonet som ska godkdnnas:

Tilltdnkta varianter och/eller versioner

Beskrivning av uppgifter och aktiviteter for att
utveckla den
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Val av godkdnnande enhet:

Slag av godkdnnande, enligt vad som anges i
artikel 14 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Kombinerad ansdkan om nytt godkdnnande och
utvidgat anvandningsomrade enligt artikel 14.3 a i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:

Kombinerad ansékan om forsta godkdnnande och
godkdnnande av typdverensstammelse som anges i
artikel 14.3 b i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Specifikation av det tilltdnkta anvdandningsomradet:

Specifikation av de férvantade Vvillkoren for
anvandning av fordonet samt andra identifierade
begransningar enligt artikel 20 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Sékandens planering for sin del av processen for
fordonsgodkdnnande, inklusive den planering som
omfattar prov i jarnvagsnatet (om sa ar tillampligt):

Angivelse av vilken metod som ska anvandas for
kravspecificeringen i enlighet med artikel 13 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:

Den forteckning 6ver regler och krav som sékanden
anser ska tillampas i enlighet med artiklarna 17 och
18 i kommissionens genomforandeférordning (EU)
2018/545:

Forteckning 6ver de identifierade bedémningarna
av  Overensstdimmelse  enligt  artikel21 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545 (inklusive de moduler som ska tillampas
och anvdndningen av mellanliggande kontrollintyg
(om sa ar tillampligt):

Beskrivning av de praktiska arrangemangen for att
anvanda fordonet for prov i jarnvagsnatet (om sa ar
tillampligt):

Forteckning 6ver innehallet i den dokumentation
som forvdntas av den sokande och som ska
overlamnas till den godkdannande enheten och de
berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet for fordonstypgodkannande
och/eller fordonsgodkdnnande for utsldppande pa
marknaden:

Forslag om vilket sprak som ska anvandas i
processen for fordonsgodkannande enligt artikel 10
i kommissionens genomfdérandeférordning (EU)
2018/545:
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Beskrivning av sbkandens organisation for sin del av
processen for fordonsgodkannande, inbegripet,
men inte begransat till, sokandens kontaktuppgifter,
kontaktpersoner och dnskemal om samordning och
moten med den godkdnnande enheten och de
berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet:

5. BILAGOR
Bilaga 1

Bilaga 2

Bilaga 3

Bilaga 4

Bilaga 5

Bilaga 6

Bilaga 7

Av ovan angivna skal anser de undertecknande organisationerna att det foreslagna tillvdgagangssattet i
ansokan om férhandshantering som sdkanden ldmnat in ar tillfredsstéllande/otillfredsstdllande for en
ansdkan om fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkdnnande for utslappande pa marknaden.

Information:

1. Enligt vad som anges i artikel 22.2 i kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2018/545:
“Tidsramen fran utférdandet av det yttrande som avses i artikel 24.2 till sékandens inldimning av
ansékan om fordonstypgodkédnnande och/eller fordonsgodkdnnande fér utsléppande pG marknaden
far inte éverstiga 84 ménader.”

2. Enligt artikel 24.4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 “I frGga om dndringar
som pdverkar underlaget till férhandshanteringen och som dr relevanta fér utgdngspunkten efter
férhandshanteringen ska sékanden skicka en éndrad och uppdaterad ansékan om férhandshantering
som aterspeglar dndringarna och grdnssnitten med de oférdndrade delarna.”

Datum:
Behorig undertecknare for den godkdnnande enheten
{ Europeiska unionens jarnvégsbyrd/nationella sdkerhetsmyndigheten

Behorig undertecknare for den nationella sdkerhetsmyndigheten for
anvandningsomradet (i forekommande fall)
{ Anvdndningsomrdde

Behorig undertecknare for den nationella sdkerhetsmyndigheten for
anvandningsomradet (i forekommande fall)
{ Anvdndningsomrdde
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Bilaga IX Mall for dokumentation av beddmningen enligt artikel 39.5 i kommissionens
genomfoérandeforordning (EU) 2018/545 och den kontroll som ska utforas av den
godkdannande enheten och de berérda nationella sdkerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet enligt artikel 43 i kommissionens genomfoérandeférordning (EU)
2018/545

DEN GODKANNANDE ENHETENS DOKUMENTATION AV BEDOMNINGEN ENLIGT VAD SOM ANGES |
ARTIKEL 39.5 | KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545 OCH DEN KONTROLL
SOM SKA UTFORAS AV DEN GODKANNANDE ENHETEN AVSEENDE DE BEDOMNINGAR SOM UTFORTS

AV DE BERORDA NATIONELLA SAKERHETSMYNDIGHETERNA FOR ANVANDNINGSOMRADET, ENLIGT
ARTIKEL 43 | KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545

Bedémning av anstkan om fordonstypgodkidnnande och/eller fordonsgodkdannande for utslappande pa
marknaden i enlighet med direktiv (EU) 2016/797 och kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545

1. ANSOKNINGSINFORMATION
Ansoknings-ID:

Hanvisning till utgangspunkt efter
forhandshanteringen (vid tillampning):

Datum for bekraftelse av ansékan (artikel 33 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545):

Datum for mottagande av ansokan (artikel 2.4 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545):

Datum for mottagande av fullstandig ansokan:

Datum da s6kanden lamnade in den information
som saknades vid ofullstéandig ansdkan:

Godkadnnande enhet:

De berorda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet (i tillampliga fall):

Typ av ansokan:

Fordonstypgodkannande:

Varianter av fordonstyp (i forekommande
fall):
Versioner av fordonstyp (i férekommande
fall):
Fordonsgodkdnnande for utsldppande pa
marknaden:

Enskilt fordon:

Serie av fordon:

Slag av godkdannande, enligt vad som anges i
artikel 14 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Kombinerad ansékan om nytt godkdnnande och
utvidgat anvandningsomrade enligt artikel 14.3 a i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:
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Kombinerad ansékan om forsta godkdnnande och
godkdnnande av typdverensstammelse som anges i
artikel 14.3 b i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

2. SOKANDE
Registrerat
firmanamn:

Den sokandes namn:

3. BEDOMNING UTFORD ENLIGT ARTIKEL 39.5 | KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING
(EU) 2018/545
Uttalande om resultatet av bedomningen for det
berérda anviandningsomradet (negativt eller positivt
resultat):

Anvandningsvillkor och andra begransningar (i
forekommande fall):

Sammanfattning av de utforda bedémningarna:

Rapport fran loggen over brister for det berorda | Bilaga 1
anvandningsomradet:

En ifylld checklista som visar att alla aspekter som | Bilaga 2

anges i bilaga Il till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 har
beddmts:

En ifylld checklista som visar att alla aspekter som
anges i bilaga IlI till kommissionens
genomforandeférordning  (EU) 2018/545 har
bedomts (i forekommande fall):

En forteckning 6ver kontroll av relevant information
som registrerats i enlighet med artikel 8.2 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545 (i forekommande fall):

4. KONTROLLER SOM SKA UTFORAS AV DEN GODKANNANDE ENHETEN AVSEENDE DE
BEDOMNINGAR SOM UTFORTS AV DE NATIONELLA SAKERHETSMYNDIGHETERNA FOR
ANVANDNINGSOMRADET, I ENLIGHET MED ARTIKEL 43 I KOMMISSIONENS
GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545 (I FOREKOMMANDE FALL)

Kontrollera att bedémningarna fran de nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet
Overensstimmer med varandra med avseende pa
resultaten av de beddmningar som avses i
artikel 40.6 a:

Vid inkonsekventa bedémningar fran de nationella
sdkerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet
ska den godkdannande enheten granska resultatet av

undersdokningen som anges i artikel45.3 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:
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Checklistorna som avses
fullstandigt ifyllda:

i artikel 40.6d ar

Alla relevanta brister har atgardats:

i artikel 45.5 i
genomforandeforordning (EU)

Vid ofullstandiga checklistor och/eller brister som
inte har atgardats, ska den godkdnnande enheten
kontrollera resultatet av undersékningen som anges

kommissionens
2018/545:

Vid meningsskiljaktighet mellan den godkdnnande
enheten och de berorda nationella
sakerhetsmyndigheterna for anvandningsomradet
ska det medlingsforfarande som avses i artikel 21.7
i direktiv (EU) 2016/797 tillampas:

5. BILAGOR

Bilaga 1 Rapport fran log

gen Over brister for det berérda anvandningsomradet

Bilaga 2 En ifylld checklista som visar att alla aspekter som anges i bilaga Il till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 har bedémts

Bilaga 3

Bilaga 4

Bilaga 5

Bilaga 6

Bilaga 7

Datum:

Behorig undertecknare for den godkdnnande enheten

Europeiska unionens jarnvdgsbyrd/nationella

sdkerhetsmyndigheten
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Bilaga X Mall for bedomningsunderlaget enligt artikel 40.6 i kommissionens
genomférandeforordning (EU) 2018/545

DOKUMENTATIONEN AV BEDOMNINGARNA FRAN DE BERORDA NATIONELLA
SAKERHETSMYNDIGHETERNA FOR ANVANDNINGSOMRADET ENLIGT ARTIKEL 40.6 | KOMMISSIONENS
GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545

Bedémning av anstkan om fordonstypgodkdnnande och/eller fordonsgodkannande for utslappande pa
marknaden i enlighet med direktiv (EU) 2016/797 och kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/545

1. ANSOKNINGSINFORMATION
Ansdknings-1D:

Hanvisning till utgangspunkt efter
forhandshanteringen (vid tillampning):

Datum for bekraftelse av ansdkan (artikel 33 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545):

Datum for mottagande av ansokan (artikel 2.4 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545):

Datum fér mottagande av fullstandig ansokan:

Datum da sdkanden lamnade in den information
som saknades vid ofullstandig ansdkan:

Godkannande enhet:

De berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet (i tillampliga fall):

Typ av ansokan:

Fordonstypgodkannande:

Varianter av fordonstyp (i férekommande
fall):
Versioner av fordonstyp (i férekommande
fall):
Fordonsgodkdnnande for utsldppande pa
marknaden:

Enskilt fordon:

Serie av fordon:

Slag av godkdannande, enligt vad som anges i
artikel 14 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Kombinerad ansdkan om nytt godkdnnande och
utvidgat anvandningsomrade enligt artikel 14.3 a i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:

Kombinerad ansckan om forsta godkdnnande och
godkdannande av typoverensstammelse som anges i
artikel 14.3 b i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:
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2. SOKANDE
Registrerat
firmanamn:

Den sokandes namn:

3. BEDOMNING
Uttalande om resultatet av beddmningen for det
berdrda anvandningsomradet (negativt eller positivt
resultat):

Anvandningsvillkor och andra begransningar (i
forekommande fall):

Sammanfattning av de utforda bedémningarna:

Rapport fran loggen 6ver brister for det berdrda | Bilaga 1
anvandningsomradet:

En ifylld checklista som visar att alla aspekter som | Bilaga 2

anges i bilaga IlI till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 har
beddmts:

En forteckning 6ver kontroll av relevant information
som registrerats i enlighet med artikel 8.2 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:

4. BILAGOR
Bilaga 1 Rapport fran loggen over brister for det berérda anvandningsomradet

Bilaga 2 En ifylld checklista som visar att alla aspekter som anges i bilaga Ill till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 har bedémts

Bilaga 3

Bilaga 4

Bilaga 5

Bilaga 6

Bilaga 7

Datum:
Behorig undertecknare for den nationella sdkerhetsmyndigheten for
anvandningsomradet
{ Anvdndningsomrdde
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Bilaga XI Mall for dokumentationen av bedémningen for slutsatserna av bedémningen av ansdkan
enligt artikel 45.4 i kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2018/545

DOKUMENTATION AV BEDOMNINGEN FOR SLUTSATSERNA AV BEDOMNINGEN AV ANSOKAN ENLIGT
ARTIKEL 45.4 | KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545

Den godkidnnande enhetens slutsatser av bedémningen av ansdkan om fordonstypgodkdnnande och/eller
fordonsgodkdnnande for utslappande pd marknaden i enlighet med direktiv (EU) 2016/797 och
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545

1. ANSOKNINGSINFORMATION
Ansdknings-ID:

Hanvisning till utgangspunkt efter
forhandshanteringen (vid tillampning):

Datum for bekraftelse av ansokan (artikel 33 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545):

Datum for mottagande av ansdkan (artikel 2.4 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545):

Datum fér mottagande av fullstandig ansokan:

Datum da sdkanden lamnade in den information
som saknades vid ofullstandig ansdkan:

Godkannande enhet:

De berdrda nationella sakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet (i tillampliga fall):

Typ av ansokan:

Fordonstypgodkannande:

Varianter av fordonstyp (i férekommande
fall):
Versioner av fordonstyp (i férekommande
fall):
Fordonsgodkdnnande for utsldppande pa
marknaden:

Enskilt fordon:

Serie av fordon:

Slag av godkdannande, enligt vad som anges i
artikel 14 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Kombinerad ansdkan om nytt godkdnnande och
utvidgat anvandningsomrade enligt artikel 14.3 a i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:

Kombinerad ansékan om forsta godkdnnande och
godkdannande av typoverensstammelse som anges i
artikel 14.3 b i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

2. SOKANDE

Version 1.0 [21/09/2018] Tryckta exemplar kan inte kontrolleras. Ladda ner den senaste versionen pa era.europa.eu.
© 2018 Europeiska unionens jarnvagsbyra. Med ensamratt 133 /167



EUROPEISKA UNIONENS JARNVAGSBYRA

Vagledning
Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Registrerat
firmanamn:

Den sokandes namn:

3. KONTROLL AV FORFARANDET FOR BEDOMNING AV ANSOKAN ENLIGT ARTIKEL45.1 |

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING .../...

De olika skedena i processen

ansOkan har tillampats korrekt:

for bedémningen av

bedomts:

Det finns tillrackligt med bevisning som visar att
samtliga relevanta aspekter av ansdkan har

kompletterande information:

Skriftliga svar fran sékanden har mottagits i fraga om
brister av typ 3 och typ 4 samt begdranden om

Samtliga brister av typ 3 och

varfor de inte har atgardats:

eller att det finns tydligt dokumenterade skal till

typ 4 har atgardats,

Bedomningarna och de fattade besluten ar
dokumenterade, rattvisa och konsekventa:

De slutsatser som dragits

helhetsbedomningen:

dokumentationen av bedémningen och aterspeglar

ar baserade pa

4. DOKUMENTERADE SKAL FOR SLUTSATSEN

Bekraftelse pa korrekt tillampning av artikel 45.1 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545, med eventuella kommentarer:

inte har tillampats korrekt, i

Slutsats att forfarandet for bedémning av ansdkan

precisa skal for att na den slutsatsen:

nklusive tydliga och

5. BILAGOR

Bilaga 1

Bilaga 2

Bilaga 3

Datum:

Behorig undertecknare for den godkdnnande enheten

Europeiska unionens jarnvagsbyra/nationella

sakerhetsmyndigheten
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Bilaga XII Mall for beslut om godkdannande eller avslag av ansdkan enligt vad som anges i artikel 46
i kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/545

BESLUT OM GODKANNANDE ELLER AVSLAG AV ANSOKAN ENLIGT ARTIKEL 46 | KOMMISSIONENS
GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545

Den godkdannande enhetens beslut om godkdannande eller avslag av ansékan om fordonstypgodkannande
och/eller fordonsgodkannande for utsldppande pa marknaden i enlighet med direktiv (EU) 2016/797 och
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545

1. ANSOKNINGSINFORMATION
Ansdknings-ID:

Datum for bekraftelse av ansdokan (artikel 33 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545):

Datum for mottagande av ansdkan (artikel 2.4 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545):

Datum fér mottagande av fullstandig ansokan:

Datum da soékanden ldamnade in den information
som saknades vid ofullstéandig ansdkan:

Datum for avslutad bedémning:

Godkannande enhet:

De berdrda nationella sdakerhetsmyndigheterna for
anvandningsomradet (i tillampliga fall):

Typ av ansokan:

Fordonstypgodkannande:

Varianter av fordonstyp (i férekommande

fall):
Versioner av fordonstyp (i férekommande
fall):
Fordonsgodkdnnande for utsldppande pa
marknaden:

Enskilt fordon:

Serie av fordon:

Slag av godkdannande, enligt vad som anges i
artikel 14 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Kombinerad ansdkan om nytt godkdnnande och
utvidgat anvandningsomrade enligt artikel 14.3 a i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:

Kombinerad ansckan om forsta godkdnnande och
godkdannande av typdverensstammelse som anges i
artikel 14.3 b i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

2. SOKANDE
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Registrerat
firmanamn:

Den sokandes namn:

3. BESLUT OM GODKANNANDE ELLER AVSLAG AV ANSOKAN ENLIGT ARTIKEL 46 | KOMMISSIONENS
GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545
Dokumenterade skal for beslutet enligt artikel 45.5i | Bilaga 1
kommissionens  genomfdérandeférordning  (EU)
2018/545:

Beddmningen av de aspekter som anges i bilaga Il
och i forekommande fall i bilaga Ill ger stod for att
man med rimlig sdkerhet ska kunna faststélla att
sokanden och de aktorer som stoder sokanden har
uppfyllt sina skyldigheter och tagit sitt ansvar i den
utstrackning som krdvs, enligt artikel 38 i
kommissionens  genomférandeférordning  (EU)
2018/545:

Eventuella villkor for anvandning av fordonet och
andra begransningar:

Uttalande om skélen for beslutet:

Mojligheten att overklaga beslutet, samt medlen | Bilaga 2
och de relevanta tidsgranserna for detta:

4. SLUTSATS
Beslut att utfarda godkdnnande:

Beslut att avsla ansdkan:

5. BILAGOR
Bilaga 1 Dokumentation av bedémningen for slutsatsen av bedémningen av ansokan enligt
artikel 45.4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545.
Bilaga 2 Overklagandeférfarande
Bilaga 3
Datum:

Behorig undertecknare for den godkdannande enheten
{ Europeiska unionens jarnvagsbyra/nationella sakerhetsmyndigheten
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Bilaga XllI Forteckning over innehadllet i meddelandet enligt artikel 16.4 i kommissionens
genomférandeforordning (EU) 2018/545

(R) betyder rekommenderad information som ska ldmnas av den enhet som hanterar dndringen.
(A) betyder annan information som fortfarande kan lamnas av den enhet som hanterar dndringen.

(1) Typ av underrittelse (R):
(a) Ettfordon, eller
(b) serie av fordon

(2) Anvandningsomrade (R):
(a) Medlemsstater
(b) Jarnvagsnat (per medlemsstat)
(c) Stationer i angransande medlemsstater med liknande egenskaper hos jarnvdgsnatet, nar dessa
stationer ar beldgna nara gransen enligt artikel 21.8 i direktiv (EU) 2016/797 (i férekommande fall)
(d) Jarnvagsnateti hela EU

(3) Godkannande enhet som ska underrattas (R):
(a) Byran, eller
(b) den nationella sdkerhetsmyndigheten i medlemsstaten (gdller endast om det ar ett
anvandningsomrade som &r begransat till en medlemsstat och om det har begarts av sékanden enligt
artikel 21.8 i direktiv (EU) 2016/797)

(4) Information om den enhet som hanterar @ndringen (R):
(a) Registrerat firmanamn (R)
(b) Namn (R)
(c) Akronym (A)
(d) Fullsténdig postadress (R)
(e) Telefon (R)
(f) Fax(A)
(8) E-post(R)
(h) Webbplats (A)
(i) Mervardesskattenummer (A)
(j) Annan relevant information (A)

(5) Information om kontaktperson (R):
(a) Fornamn (R)
(b) Efternamn (R)
(c) Titel eller befattning (R)
(d) Fullsténdig postadress (R)
(e) Telefon (R)
(f) Fax(A)
(8) E-post(R)
(h) Sprak: (R)

(6) Nuvarande innehavare av fordonstypgodkidnnandet (i forekommande fall) (R):
(a) Registrerat firmanamn (R)
(b) Namn pa innehavaren av typgodkdnnandet (R)
(c) Akronym (A)
(d) Fullsténdig postadress (R)
(e) Telefon (R)
(f) Fax(A)
(8) E-post(R)
(h) Webbplats (A)
(i) Mervardesskattenummer (A)
(i) Annan relevant information (A)
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(7) Information om bedomningsorgan (R):
(a) Anmalt/anmalda organ:

(1)

9)

(10)
(11)

Registrerat firmanamn (R)
Anmalt organs namn (R)
Anmalt organs ID-nummer (R)
Akronym (A)

Fullstandig postadress (R)
Telefon (R)

Fax (A)

E-post (R)

Webbplats (A)
Mervardesskattenummer (A)
Annan relevant information (A)

(b) Utsett/utsedda organ:

(c)

(1)

(10)

Registrerat firmanamn (R)
Utsett organs namn (R)
Akronym (A)

Fullstandig postadress (R)
Telefon (R)

Fax (A)

E-post (R)

Webbplats (A)
Mervardesskattenummer (A)
Annan relevant information (A)

Vagledning
Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Beddmningsorgan (enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning):

(1)
(2)

(10)

Registrerat firmanamn (R)

Namn pa bedémningsorgan (enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskbedémning)

(R)

Akronym (A)

Fullstandig postadress (R)
Telefon (R)

Fax (A)

E-post (R)

Webbplats (A)
Mervardesskattenummer (A)
Annan relevant information (A)

(8) Beskrivning av fordonstyp (nar detta ar tillampligt;* ska specificeras enligt bilaga Il till beslut
2011/665/EU) (R):
Typ-ID*:

(a)
(b)
(c)
(d)
(e)
(f)
(8)
(h)

(9) Information om fordonen (ska specificeras enligt beslut 2007/756/EG (R)

(a)

Version av fordonstyp (nar detta ar tillampligt):
Variant av fordonstyp (i forekommande fall):

Datum for registrering i ERATV*:
Typnamn*

Alternativt typnamn* (nar detta ar tillampligt)

Kategori*
Underkategori*

Europeiska fordonsnummer

(10) Beskrivning av dndringarna jamfort med det godkanda fordonet och den godkidnda fordonstypen (R)
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(11) Anvandningsvillkor for fordonet och andra begransningar (ska specificeras enligt bilaga Il till beslut
2011/665/EU) (R):

(a)
(b)

Kodade begransningar
Icke-kodade begransningar

(12) Tillampliga regler (R):

(a)
(b)

(c)

(d)
(e)

TSD:er, inbegripet den juridiska hanvisningen i Europeiska unionens officiella tidning

Sarskilda TSD-avsnitt for ett anvandningsomrade som omfattar jarnvagsnatet i hela EU (nar detta ar
tillampligt)

Specificering av urvalet av krav i en nyare version av en TSD jamfért med den TSD som var tillamplig
vid bedomningen (inbegripet krav som dragits tillbaka) (nar detta ar tillampligt)

Nationella regler (nar detta ar tillampligt)

Avsteg fran tillampningen av TSD:er enligt bestammelserna i artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797 (nér
detta ar tillampligt)

(13) Bestyrkande och underskrift av den enhet som hanterar andringen (R)

(14) Bilagor (R):

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5
14.6

14.7

14.8

14.9

Handlingar som  styrker  kravspecificeringen enligt artikel 13.1 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545.

Om den enhet som hanterar dndringen anvander den metod som anges i bilaga | till férordning (EU)
nr 402/2013 bestar de styrkande handlingarna av forslagsstallarens forsdkran (den enhet som
hanterar andringen) som avses i artikel 16 i férordning (EU) 402/2013 och en bedémningsrapport
som avses i artikel 15 i férordning (EU) nr 402/2013. Om nagon annan metod anvidnds kravs
bevisning som visar att den ger samma sdkerhet som metoden som beskrivs i bilaga | till férordning
(EU) nr 402/2013.

Mappningstabell som anger var den ndédvandiga informationen finns om de aspekter som ska
beddmas enligt bilaga XIV.

EG-kontrollforklaringar for mobila delsystem inbegripet atfoljande tekniska underlag (artikel 15 i
direktiv (EU) 2016/797).

Underlaget som atfoljer ansdkan och beslutet fran det tidigare godkdnnandet eller, nar det &r
tillampligt, hanvisning till det utfardade beslutet enligt artikel 46 och till det fullstandiga atféljande
underlaget for beslutet, arkiverat i one-stop-shopen.

Specifikation, nar det ar tillampligt av en beskrivning av den anvanda metoden for kravspecificering.
Forsdkran fran den enhet som hanterar andringen att kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU)
2016/797 inte uppfylls och att kategoriseringen fran den enhet som hanterar dndringen enligt
artikel 15.1 b eller 15.1 c i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/545 ar korrekt.
Handlingar som styrker att kriterierna i artikel 21.12 inte uppfylls och att kategoriseringen fran den
enhet som hanterar andringen enligt artikel15.1b eller 151c i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 &r korrekt.

De relevanta besluten for att gora avsteg fran tillampningen av TSD:er enligt artikel 7 i direktiv (EU)
2016/797 (nar detta ar tillampligt).

Dokument som styrker fordonets tekniska kompatibilitet med jarnvagsnatet i anvandningsomradet
om den inte till fullo omfattas av TSD:er och/eller nationella regler.

14.10 Underhalls- och driftsdokumentation (inbegripet raddning) om detta inte ingar i punkt 14.3.

Ytterligare vagledning finns i bilaga | (vagledning till bilagal ”“Innehallet i ans6kan” i kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2018/545).
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Bilaga XIV Aspekter som ska beddomas for anmalan enligt artikel 16.4 i kommissionens
genomférandeforordning (EU) 2018/545

1. TSD:erna och annan tillamplig unionsratt som identifierats av den enhet som hanterar andringen ar
korrekta.

2. Valda organ for bedémning av 6verensstammelse ar vederborligen ackrediterade eller erkdnda som
tillampliga.

3. Auvsteg fran tillampningen av TSD:er enligt bestammelserna i artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797:
3.1. giltighet (tid och anvdndningsomrade),
3.2. tillamplighet pa fordonen, och
3.3. 6verensstammelse med de identifierade och tillampliga reglerna.

4. Metod for kravspecificering

4.1. Ar den tillampade metod som anvinds for kravspecificering lamplig fér dndamalet angdende
foljande aspekter?
(a) Har den standardiserade/accepterade metoden anvants?
(b) Ar metoden avsedd och lamplig fér de vasentliga krav den omfattar?

4.2. Nar den anvanda metoden inte ar standardiserad eller omfattar andra vasentliga krav an den ar
avsedd for ska féljande aspekter kontrolleras for att avgéra om de beaktas och omfattas i tillrackligt
hog grad av metoden:

(a) Tillampad grad av oberoende bedémning.

(b) Systemdefinition.

(c) Identifiering av riskkallor och klassificering.
(d) Principer for riskacceptans.

(e) Riskvardering.

(f) Faststallda krav.

(g) Pavisande av 6verensstammelse med kraven.
(h) Hantering av riskkallor (logg).

5. Tillrdcklig bevisning fran den metod som anvénts for kravspecificeringen:

5.1. Nar riskhanteringsprocessen som beskrivs i bilaga I till forordning (EU) nr 402/2013 har anvénts som
metod for kravspecificering ska féljande kontrolleras:

(a) Forslagsstallarens forsdkran enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbedémning
(artikel 16 i férordning (EU) nr 402/2013) &r undertecknad av forslagsstéllaren och styrker att
alla identifierade riskkallor och darmed férknippade risker kontrolleras till en godtagbar niva.

(b) Sakerhetsbedémningsrapporten enligt den gemensamma sakerhetsmetoden for
riskbedémning (artikel 15 i forordning (EU) nr 402/2013) styrker forslagsstallarens forsakran
for det specificerade tillampningsomradet enligt artikel 13.

5.2. Nar nagon annan metod an riskhanteringsprocessen som beskrivs i bilaga | till férordning (EU)
nr 402/2013 har anvants som metod for kravspecificering ska féljande kontrolleras:
(a) Ar systemdefinitionen fullstindig och i verensstimmelse med fordonets konstruktion?
(b) Ar identifiering och klassificering av riskkallor konsekvent och trovardig?
(c) Har alla risker hanterats pa lampligt sdtt och minskats?
(d) Har kraven som harror fran riskhanteringen sparats pa ratt satt till risken och till bevisningen
for overensstammelse med kravet?
(e) Ar hanteringen av riskkéllor strukturerad och konsekvent genom hela processen?
(f) Finns det ett positivt yttrande fran den oberoende bedémningen (i férekommande fall)?

6. EG-kontrollférklaringar och EG-intyg (artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797), kontrollera féljande:
6.1. Underskrifter.
6.2. Giltighet.
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10.

11.

12.
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6.3. Omfattning.
6.4. Anvandningsvillkor och andra begransningar, bristande 6verensstammelse.
6.5. Avsteg fran att tilldmpa TSD:er (nar detta ar tillampligt).
6.6. All tillamplig lagstiftning omfattas, inbegripet annan icke-jarnvagsrelaterad lagstiftning.
6.7. Driftskompatibilitetskomponenter (giltighet, tillampningsomrade, anvandningsvillkor och andra
begransningar):
(a) EG-intyg om 6verensstammelse.
(b) EG-intyg om lamplighet for anvandning.
Rapporter fran organ for bedémning av overensstammelse (artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797),
kontrollera féljande:
7.1. Overensstimmelse med EG-kontrollférklaringar och EG-intyg.
7.2. Alla tillampliga regler omfattas.

7.3. Avvikelser och bristande 6verensstammelse (nar detta ar tillampligt) ar identifierade och motsvarar
begidrandena om att géra avsteg fran tillampning av TSD:er.

7.4. Kombinationen av anvanda moduler &r tillaten.

7.5. Anvandningsvillkor och andra begransningar ar korrekt identifierade och Overensstimmer med
villkoren i ans6kan om godkdnnande.

7.6. De styrkande handlingar som anvants av organen for bedémning av éverensstimmelse motsvarar
de tillampliga bedomningssteg som beskrivs i TSD:er (konstruktionsgranskning, typprovning osv.).

Kontroll av analysen av anmalan om parametrar relaterade till de nationella reglerna som utforts av de

nationella sdkerhetsmyndigheterna fér anvandningsomradet:

8.1. Anvindningsomradet for den berérda medlemsstaten ar korrekt specificerat.

8.2. De nationella reglerna och kraven for det berérda anvandningsomradet ar korrekt identifierade av
enheten som hanterar andringen.

8.3. Valda organ for bedomning av 6verensstimmelse ar vederborligen ackrediterade eller erkdnda som
tillampliga.

8.4. Tillracklig bevisning fran den metod som anvénts for kravspecificeringen endast for de nationella
reglerna for det berérda anvandningsomradet (se punkt 5.2).

8.5. EG-kontrollférklaringar och intyg for de nationella reglerna for det berérda anvandningsomradet (se
punkt 6).

8.6. Rapporter fran organ fér bedomning av 6verensstammelse relaterade till de nationella reglerna for
det berdrda anvandningsomradet (se punkt 7).

8.7. Villkor for anvandning och andra begransningar (se punkt 11).

8.8. Konsekvensen i dndringarna med bevisning for tillampningen av metoden for kravspecificering,
forsakran fran den enhet som hanterar andringen avseende kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU)
2016/797 och bevisning for korrekt kategorisering av andringen (se punkt 12).

Giltighet for det ursprungliga fordonsgodkannandet och fordonstypgodkdnnandet.

Ursprungligt  fordonsgodkdannande och fordonstypgodkdnnandet géller for det berérda
anvandningsomradet.

Villkoren for anvandning av fordonet och andra begransningar som anges i anmalan ar forenliga med de
andringar som inforts i fordonet, de befintliga anvandningsvillkoren och andra begrdansningar,
anvandningsvillkoren och andra begransningar som beskrivs i EG-kontrollforklaring(ar) och EG-certifikat
samt bevis pa kravspecificering.

Andringarna jamfért med det godkinda fordonet och fordonstypen beskrivs tillrdckligt och
overensstimmer med féljande:

12.1. Bevisningen av tillampningen av metoden for kravspecificering.
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12.2. Forsakran fran den enhet som hanterar dndringen att kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU)
2016/797 inte uppfylls och att kategoriseringen fran den enhet som hanterar dndringen enligt
artikel 15.1 b eller 15.1 c i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545 &r korrekt.

12.3. Bevisningen som visar att kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797 inte uppfylls och att
kategoriseringen fran den enhet som hanterar andringen enligt artikel 15.1b eller 15.1c i
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/545 ar korrekt.

13. Enheten som hanterar andringen ar inte innehavaren av fordonstypgodkannandet.
14. Kategoriseringen enligt artikel 15.1 b eller 15.1 ¢ som gors av den enhet som hanterar andringen ar
korrekt (andringen medfor inte att kriterierna i artikel 21.12 i direktiv (EU) 2016/797 uppfylls och darfor

behdvs inte ett nytt godkdannande. Se flddesschemat for delsteg 1.1 i bilaga XVIII.
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Bilaga XV Mall for inlamnande av anmalan enligt artikel 16.4 i kommissionens
genomférandeforordning (EU) 2018/545

ANMALAN AV ANDRINGAR SOM SPECIFICERAS | ARTIKEL 16.4 | KOMMISSIONENS
GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545

Anmalan av andringar av ett redan godkdnt fordon enligt artikel 16.4 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545.

(R) betyder rekommenderad information som ska lamnas av den enhet som hanterar dndringen.
(A) betyder annan information som fortfarande kan ldmnas av den enhet som hanterar andringen.

1. INFORMATION FOR ANMALAN
Typ av underrattelse (R):

Enskilt fordon

Serie av fordon

Anvandningsomrade (R):

Godkannande enhet som ska
underrattas (R):

2. ENHET SOM HANTERAR ANDRINGEN
Registrerat firmanamn (R):

Namn (R):

Akronym (A):

Fullstandig postadress (R):
Telefon (R):

Fax (A):

E-post (R):

Webbplats (A):
Mervardesskattenummer (A):

Annan relevant information (A):

Kontaktperson:

Fornamn (R):

Efternamn (R):

Titel eller befattning (R):
Fullstandig postadress (R):
Telefon (R):

Fax (A):

E-post (R):

Sprak (R):

3. NUVARANDE INNEHAVARE AV FORDONSTYPGODKANNANDET (NAR DET AR TILLAMPLIGT)
Registrerat firmanamn (R):

Namn pa innehavaren av
typgodkannandet (R):

Akronym (A):
Fullstandig postadress (R):
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Telefon (R):

Fax (A):

E-post (R):

Webbplats (A):

Mervardesskattenummer (A):

Annan relevant information (A):

4. BEDOMNINGSORGAN (R):

4.1 ANMALT/ANMALDA ORGAN:

Registrerat firmanamn (R):

Anmalt organs namn (R):

Anmalt organs ID-nummer (R):

Akronym (A):

Fullstandig postadress (R):

Telefon (R):

Fax (A):

E-post (R):

Webbplats (A):

Mervardesskattenummer (A):

Annan relevant information (A):

4.2 UTSETT/UTSEDDA ORGAN:

Registrerat firmanamn (R):

Utsett organs namn (R):

Akronym (A):

Fullstdndig postadress (R):

Telefon (R):

Fax (A):

E-post (R):

Webbplats (A):

Mervardesskattenummer (A):

Annan relevant information (A):

4.3 BEDOMNINGSORGAN (ENLIGT DEN GEMENSAMMA SAKERHETSMETODEN FOR

RISKBEDOMNING):

Registrerat firmanamn (R):

Namn pa bedéomningsorgan (enligt
den gemensamma sakerhetsmetoden
for riskbedomning) (R):

Akronym (A):

Fullstdndig postadress (R):

Telefon (R):

Fax (A):

E-post (R):
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Webbplats (A):
Mervardesskattenummer (A):

Annan relevant information (A):

5. ANMALNINGSHANDLINGAR
Beskrivning av fordonstyp (nar detta ar tillampligt;*
ska specificeras enligt bilagall till beslut
2011/665/EU) (R):
Typ-1D*:
Version av fordonstyp (nar detta ar tillampligt):

Variant av fordonstyp (i forekommande fall):

Datum for registrering i ERATV*:

Typnamn*:

Alternativt typnamn* (nar detta ar tillampligt):

Kategori*:

Underkategori*:

Information om fordonen (ska specificeras enligt
beslut 2007/756/EG) (R):

{ Europeiska fordonsnummer:

Beskrivning av andringarna jamfort med det
godkdnda fordonet och den godkdnda fordonstypen
(R):

Anvandningsvillkor for fordonet och andra
begransningar (ska specificeras enligt bilaga Il till
beslut 2011/665/EU) (R):

Kodade begransningar:

Icke-kodade begransningar:

Tillampliga regler (R):

TSD:er, inbegripet den juridiska hanvisningen i
Europeiska unionens officiella tidning

Sarskilda TSD-avsnitt for ett anvandningsomrade
som omfattar jarnvagsnatet i hela EU (nar detta
ar tillampligt)

Specificering av urvalet av krav i en nyare version
av en TSD jamfért med den TSD som var tillamplig
vid bedémningen (inbegripet krav som dragits
tillbaka) (nar detta ar tillampligt)

Nationella regler (nar detta ar tillampligt)

Avsteg fran tillampningen av TSD:er enligt

bestédmmelserna i artikel 7 i direktiv (EU)
2016/797 (nér detta ar tillampligt)

Bilagor (R): Bilaga 1-10
6. BILAGOR
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Bilaga 1 Handlingar som styrker kravspecificeringen enligt artikel 13.1 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545

Bilaga 2 Mappningstabell som anger var den nddvandiga informationen finns om de
aspekter som ska bedémas enligt bilaga XIV.

Bilaga 3 EG-kontrollforklaringar for mobila delsystem inbegripet atféljande tekniska
underlag (artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797).

Bilaga 4 Underlaget som atfoljer ansdkan och beslutet fran det tidigare godkdannandet eller,
nar det ar tillampligt, hanvisning till det utfardade beslutet enligt artikel 46 och till
det fullstandiga atfoljande underlaget for beslutet, arkiverat i one-stop-shopen.

Bilaga 5 Specifikation, nar det ar tillampligt av en beskrivning av den anvanda metoden for
kravspecificering.

Bilaga 6 Forsdkran fran den enhet som hanterar dndringen att kriterierna i artikel 21.12 i
direktiv (EU) 2016/797 inte uppfylls och att kategoriseringen fran den enhet som
hanterar andringen enligt artikel 15.1b eller 15.1c i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 &r korrekt.

Bilaga 7 Handlingar som styrker att kriterierna i artikel 21.12 inte uppfylls och att
kategoriseringen fran den enhet som hanterar andringen enligt artikel 15.1 b eller
15.1 ¢ i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/545 &r korrekt.

Bilaga 8 De relevanta besluten for att gora avsteg fran tillampningen av TSD:er enligt
artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797 (néar detta ar tillampligt).

Bilaga 9 Dokument som styrker fordonets tekniska kompatibilitet med jarnvagsnatet i
anvindningsomradet om den inte till fullo omfattas av TSD:er och/eller nationella
regler.

Bilaga 10 Underhalls- och driftsdokumentation (inbegripet raddning) om detta inte ingar i
bilaga 3.

Bilaga 11

Bilaga 12

Datum:
Behorig undertecknare fran den enhet som hanterar andringen
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Bilaga XVI Mall for beslutet enligt artikel 16.4 i kommissionens genomférandeférordning(EU)

2018/545

1. INFORMATION FOR ANMALAN

DET MOTIVERADE BESLUTET OM BEGARAN OM EN ANSOKAN OM GODKANNANDE EFTER ANMALAN
FRAN DEN ENHET SOM HANTERAR ANDRINGEN ENLIGT ARTIKEL 16.4 | KOMMISSIONENS
GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545

Anmalnings-ID:

Datum fér mottagande av anmalan:

Godkannande enhet:

De berorda nationella sakerhetsmyndigheterna
for anvandningsomradet (i tillampliga fall):

Typ av underrattelse:

Enskilt fordon:

Serie av fordon:

Anvandningsomrade:

beslut 2011/665/EU) (R):

Beskrivning av fordonstyp (nadr detta ar
tillampligt;* ska specificeras enligt bilaga Il till

Typ-ID*:

tillampligt):

Version av fordonstyp (nar detta ar

fall):

Variant av fordonstyp (i forekommande

Datum for registrering i ERATV*:

Typnamn*:

tillampligt):

Alternativt typnamn* (ndr detta ar

Kategori*:

Underkategori*:

enligt beslut 2007/756/EG) (R):

Information om fordonen (ska specificeras

{ Europeiska fordonsnummer:

2. ENHET SOM HANTERAR ANDRINGEN

Registrerat
firmanamn:

Den s6kandes namn:

3. MOTIVERAT BESLUT OM BEGARAN OM EN ANSOKAN OM GODKANNANDE EFTER ANMALAN FRAN
DEN ENHET SOM HANTERAR ANDRINGEN ENLIGT ARTIKEL16.4 | KOMMISSIONENS
GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545

Dokumenterade skal for beslutet

genomférandeférordning (EU) 2018/545:

enligt

artikel 16.4 i kommissionens

Bilaga 1

Version 1.0 [21/09/2018] Tryckta exemplar kan inte kontrolleras. Ladda ner den senaste versionen pa era.europa.eu.

© 2018 Europeiska unionens jarnvagsbyra. Med ensamratt

147 / 167




EUROPEISKA UNIONENS JARNVAGSBYRA

Vagledning

Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Beddmningen av de aspekter som fortecknas i
bilaga 1 stoder att den enhet som hanterar
andringen inte lamnat tillrackligt valgrundad
information enligt artikel 16.4 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Bedomningen av de aspekter som anges i
bilaga 1 stoder att den enhet som hanterar
andringen har gjort en felaktig kategorisering
enligt artikel 16.4 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545:

Uttalande om skalen for beslutet:

4. SLUTSATS

Beslut att begdra en ansokan
om godkannande:

5. BILAGOR

Bilaga 1 Dokumenterade skal for beslutet enligt artikel 16.4 i kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2018/545:

Bilaga 2

Bilaga 3

Bilaga 4

Bilaga 5

Bilaga 6

Bilaga 7

Datum:

Behorig undertecknare for den godkdannande enheten

Europeiska unionens jarnvagsbyra/nationella
sakerhetsmyndigheten
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Bilaga XVII Mall for inlamnande av ansdkan enligt artikel31.1 i kommissionens
genomfoérandeforordning(EU) 2018/545

ANSOKAN ENLIGT ARTIKEL 31.1 | KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/545

Ans6kan om fordonstypgodkinnande och/eller fordonsgodkdnnande for utsldppande pad marknaden i
enlighet med artikel 31.1 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545

(O) betyder obligatorisk information som s6kanden ska lamna in.
(F) betyder frivillig information som sékanden fortfarande kan lamna in.

1. ANSOKNINGSINFORMATION
Typ av ansdkan (O):

Fordonstypgodkdannande:

Varianter av fordonstyp (i forekommande
fall):

Versioner av fordonstyp (i férekommande
fall):

Fordonsgodkannande for utslappande pa
marknaden:

Enskilt fordon:

Serie av fordon:

Slag av godkannande, enligt vad som anges i
artikel 14.1 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/545 (O):

Anvandningsomrade (0):
Utfardande myndighet (O):

Hanvisning till utgangspunkt efter
forhandshanteringen (F):

Annan relevant projektinformation (F):

2. SOKANDE
Registrerat firmanamn (O):

Namn (O):
Akronym (F):

Fullstandig postadress (0):
Telefon (O):

Fax (F):

E-post (0):

Webbplats (F):

Mervardesskattenummer (F):

Annan relevant information (F):

Kontaktperson:

Fornamn (O):

Efternamn (O):

Titel eller befattning (0):
Fullstéandig postadress (0):
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Telefon (O):

Fax (F):

E-post (0):

Sprak (0):

GODKANNANDE)

3. NUVARANDE INNEHAVARE AV FORDONSTYPGODKANNANDE (EJ TILLAMPLIGT VID FORSTA

Registrerat firmanamn (O):

Namn pa innehavaren av
typgodkannandet (O):

Akronym (F):

Fullstandig postadress (O):

Telefon (O):

Fax (F):

E-post (0):

Webbplats (F):

Mervardesskattenummer (F):

Annan relevant information (F):

4. BEDOMNINGSORGAN (O):

4.1 ANMALT/ANMALDA ORGAN:

Registrerat firmanamn (O):

Anmalt organs namn (0):

Anmalt organs ID-nummer (O):

Akronym (F):

Fullstandig postadress (0):

Telefon (O):

Fax (F):

E-post (0):

Webbplats (F):

Mervardesskattenummer (F):

Annan relevant information (F):

4.2 UTSETT/UTSEDDA ORGAN:

Registrerat firmanamn (O):

Utsett organs namn (O):

Akronym (F):

Fullstdndig postadress (O):

Telefon (O):

Fax (F):

E-post (0):

Webbplats (F):

Mervardesskattenummer (F):
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Annan relevant information (F):

4.3 BEDOMNINGSORGAN (ENLIGT DEN GEMENSAMMA SAKERHETSMETODEN FOR
RISKBEDOMNING) (EJ TILLAMPLIGT FOR GODKANNANDE AV TYPOVERENSSTAMMELSE):

Registrerat firmanamn (O):

Beddmningsorgan (enligt den
gemensamma sdakerhetsmetoden for
riskbedéomning) (O):

Akronym (F):

Fullstédndig postadress (O):

Telefon (O):

Fax (F):

E-post (0):

Webbplats (F):

Mervardesskattenummer (F):

Annan relevant information (F):

5. ANSOKNINGSHANDLINGAR

Beskrivning av fordonstyp (nar detta &r
tillampligt;* ska specificeras enligt bilaga Il till
beslut 2011/665/EU) (0):

Typ-ID*:
Version av fordonstyp (nar detta ar
tillampligt):

Variant av fordonstyp (i féorekommande
fall):

Datum for registrering i ERATV* (ej
tillampligt for forsta godkdnnande):

Typnamn*:

Alternativt typnamn* (nar detta ar
tillampligt):

Kategori*:

Underkategori*:

Information om fordonen (ska specificeras enligt
beslut 2007/756/EG) (0):

Europeiska fordonsnummer eller
forhandsreserverade fordonsnummer:

Annan specifikation av fordonet nar

europeiska fordonsnummer eller
forhandsreserverade fordonsnummer inte
ar tillgangliga:

Hanvisning till befintligt fordonstypgodkannande
(ej tillamplig vid forsta godkdannande) (0):

Beskrivning av andringarna jamfort med den
godkdnda fordonstypen (endast tillampligt vid
nytt godkdannande) (O):
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Anvandningsvillkor for fordonet och andra
begransningar (ska specificeras enligt bilaga Il till
beslut 2011/665/EU) (R):

Kodade begransningar:

Icke-kodade begransningar:

Tillaggsfunktioner  for  trafikstyrning  och
signalering (0):

Tillampliga regler (O):

TSD:er, inbegripet den juridiska

hanvisningen i Europeiska unionens
officiella tidning:

Sarskilda TSD-avsnitt for ett
anvandningsomrade som omfattar
jarnvagsnatet i hela EU (nadr detta ar
tillampligt):

Specificering av urvalet av krav i en nyare
version av en TSD jamfért med den TSD som
var tillamplig vid bedomningen (inbegripet
krav som dragits tillbaka) (nar detta ar
tillampligt):

Nationella regler (nér detta ar tillampligt):

Avsteg fran tillampningen av TSD:er enligt
bestammelserna i artikel 7 i direktiv (EU)
2016/797 (nar detta ar tillampligt):

Tillampliga regler for utvidgat
anvandningsomrade:

Uppdaterade TSD:er och/eller nationella
regler (endast tillampligt for fornyat
typgodkannande):

Bilagor (0):

Bilaga -

6. BILAGOR

Bilaga 1

Bilaga 2

Bilaga 3

Bilaga 4

Bilaga 5

Bilaga 6

Bilaga 7

Bilaga 8

Bilaga 9

Bilaga 10

Bilaga 11

Bilaga 12

Bilaga 13
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Datum:

Behorig undertecknare for den sékande
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Bilaga XVIII Floédesscheman
Sa hér ska flodesschemana lasas
Symboler

Standardflédesschema som beskriver godkannandeférfarandet med hjalp av sex UML-symboler (Unified
Modelling Language):

O = -

Start/slut Aktivitet Beslut med flera svar Produkt Underfas
 — (:’ ~:)

Dela/sla ihop Mellanliggande start/slut

Principer

> Symbolerna kopplas samman med riktningspilar.

»  Sammanslagningssymbolen visar om de parallella pilarna ska utldsas som “och” eller “eller”.
> Delningssymbolen ska alltid ldsas som “och”.
»  Flodesschemat borjar och slutar med samma symbol.
»  En aktivitet ar en verksamhet som kraver att ett verb anvands, t.ex. begara, tillhandahalla eller andra.
»  Ett beslut &r ofta ett svar pa en fraga. Svaret &r ofta binart — ja eller nej — men kan dven omfatta flera
alternativ.
> En produkt ar resultatet av en handling och &r ofta ett dokument som &r antingen av papper eller
elektroniskt.
> Produkterna placeras hos mottagaren.
> Den roll som anges i flodesschemat ska tolkas som den roll som ar ansvarig for aktiviteten. Andra
aktorer kan ha en stodjande funktion, men anges inte i flodesschemat.
> Om en tidslinje har definierats i lagstiftningen, anges detta i aktiviteten/beslutet/produkten genom
en asterisk (*).
»  Aktiviteterna/besluten/produkterna har fargkodats enligt féljande:
o Gront = rekommenderad praxis
o Lila = obligatoriskt enligt EU-lagstiftning
»  Referenser till lagstiftning placeras bredvid relevant aktivitet/beslut/utgang i en gul ruta.
»  Foéljande forkortningar anvands for de rattsliga hanvisningarna:
o ID - driftskompatibilitetsdirektivet (EU) 2016/797
IR — kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/545
AR — kommissionens férordning (EU) 2016/796
IRD — kommissionens genomférandeférordning (EU) 333&/nnn (om EG-kontrollfrklaring)
CSM — kommissionens genomforandeférordning (EU) 402/2013
REG — kommissionens férordning (EU) 201/2011

O O O O O

Forteckning 6ver flodesscheman

Steg 1 — Forberedelse av ansdkan

Steg 1 — Delsteg 1.1 — Identifiering av relevant godkdannande
Steg 1 — Delsteg 1.2 — Behandling av anmalan

Steg 2 — Forhandshantering

Steg 3 — Bedomning av 6verensstammelse

Steg 4 — Inlamnande av ansokan
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Steg 5 — Handlaggning av ansokan

Steg 5 — Delsteg 5.1 — Medlingsfoérfarande

Steg 5 — Delsteg 5.2 — Provning och 6verklagande
Steg 6 — Slutlig dokumentation
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Slutpasteg3: ~
o for attkorrigera en bristande dverensstammelse ar det nodvandigt att andra
konstruktionen eller begara ett avsteg fran tillimpningen av TSD:er och/eller |
nationella regler, eller }
resultaten fran den for
kravspecificeringsprocessen ar inte oke] och den sokande instammer

start

Slut pa steg 5:

«  ansokan inte ar fullstandig, eller
«  ettavslag pa overklagandet har meddelats, eller
«  detfinns ett behov att utfora ytterligare bedsmningar,

Lagstadgade vigar
Inte obligatoriskt/
allmén praxis

Vagledning

Riktlinjer for PA VA

ERA-PRG-005/02-361 V1.0

D: driftskompatibilitetsdirektiv (EU) 2016/797
IR: genomfdrandeférordning (EU) 2018/545

Steg 1 — Forberedelse av ans6kan

Potentiell soki

:nde/Enhet som hanterar dndringen/Sgkande

enhet

Nationella

ELLER
Utféra
kravspecificering
Identifiering av relevant godkinnande
{ Slutdelsteg1.1 |
Iget Godkanhande for
Fornyat 4 Godkannande av
godkannande Forsta godkannande v itvidgat Nytt godkannande
Pt fordonstypgodkannande " . typoverensstimmelse
anvanmegsomrade
iRis 1 bodic | {Raa.1b | {R24.1
Identfiera Identifiera: dentiera dentfiera: Identifira:
o o Reglerna inklusive avsteg frin o Dereglersom bestammer o Reglerna inklusive avsteg fran o Reglerna inklusive avsteg frén Nodvandiga organ for bedomning
o tillampningen av TSD:er giltigheten for tillampningen av TSD:er tilampningen av’ ammelse
> o De tilltankta vilkoren for fordonstypgodkannandet '« De tilltankta villkoren for «  Detilkanktavillkoren for Dennodvandiga bedomningen av
anvandning och andra «  De bedémningar av anvandning och andra anvandning och andra ensstimmelse
begransningar 5 i begransningar o Detutfardade
*  Densdvindiga beddmningen av «  Nodvandiga organ for +  De nodvandiga bedomningen av| Denodvandiga bedomningen av| fordonstypgodkinnandet
overensstammelse bedsmning av Gverensstammelse
- «  Nodvandiga organ for overensstammelse '« Nodvandiga organ for Nodvandiga organ for
bedomning av o Det utfardade bedomning av bedomning av
overensstammelse fordonstypgodkinnandet overensstammelse Sverensstammelse
o Det utfardade Detutfardade
Identifiera och definiera de dtgarder Identifiera och definiera de Stgarder s
som kravs for att anvanda fordonet som kravs for att anvanda fordonet
for prov i jarnvagsnatet for provi jarnvagsnatet Identifera och definiera de atgarder Identifiera och definiera de tgarder
som kravs for att anvanda fordonet som kravs for att anvanda fordonet
& for provi jarnvagsnatet for prov i jarnvagsnatet
[ID:13;15 1 0ch 224 3 bilaga V| i [iogstocy
e {2blagalv
U
8

Riktlinjer for de praktiska

jon av
eller en
ny version av en
taven
nstyg

2T Nej

ELLER

Tdentfiera den

godkannande

enheten baserat p

anvandningsomrid
t

Ar
nvandningsomradet
begransattill en

qedlemss

Godkénnand
e enhet: NSA

Kravstilfalligt
nde

for attanvanda fordonet for
provi jamvagsnatet enligt
edlemsstatens nationel

lagstiftning?

—
10213215
|IR7.6:19.1

Ansoka om tillfalligt
nligt

Ansokan om tillfalligt
godkannande enligt

medlemsstatens
nationella lagstiftning

L

Tillfalligt godkannande
attanvanda fordonet for

nationella lagstiftning

Behandla ansokan om

ELLER

prov i jarnvagsnatet

\_/

enligt medlemsstatens
nationella lagstiftning

{m2scw2
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el el i
1) mnader, vl 164 | 2

{ R genomferandeorordnin (E0)2018/545

Steg 1 — Forberedelse av ansdkan — Delsteg 1:

av relevant

o genomforandeterording (U)o 40372013

Potentiellsckandeenhet som hanterar andringen

Sokande

Enhet som hanterar andringen

‘Godkannande enhet

anvandringso

sgodkinnande vi0

Krcotre
aodant
o

e

oS

Siapa ennyversion a1
fordonstypen eller en
nyversion aven

st )
delsteg12 )

[gangg 3 begiran fan den
enhaten o

Besiut om godkamandesaget

oesutom sodtGnmandeiag
Inge godkamnande krsus (tbyte inom
ramen orunderh avfordon)

tr:n-dum-m i

odiannande.

e de " natanels

sskeesmyndigheter |
m—

scsat o godkinnandeiae
Ings odkamnande ks (tbyte nom
ramen orunderht v fordon

rlevant iformtion o regisrering 3|

i vrsionen v fordansyoen o

[Forse dn godinnande enheten med
o
[dennya versonen v for n llr
Jen ny sersion av en varont 3y en (
forcomsyp i evary =

sersnaingavaansin
et -
i Aengosamendsenneen >
Slut delste 1.2
ine fyramrcar s,

Reiewnt tormaton o]
reistrering av den aya wrsionso]
L Tordomstypen eler en n version]
0 e varian v en fordonsyp |
o

et o godannandesig
flon
o av o vt ov o0
o)
1 1
Bt

fordonstypen ‘

]

i

ngodanmerdacnne
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Inte obli iskt/| |ID: dri ibilitetsdirektiv (EU) 2016/797
allmén praxis | IR: genomférandeférordning (EU) 2018/545

Lagstadgade
vagar

Steg 1 — Forberedelse av ansékan — Delsteg 2: Behandling av anmalan

Enhet som hanterar

sndringen Godkdnnande enhet NSA fér anvandningsomradet

édller anmélan et
anvandningsomrade
som omfattar mer &n el
medlemsstat?

att kontrollera
parametrarna om de
relevanta nationella

kicka anmalan om m
andringarna till de berérda Anmalan om Analys av anmalan
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| Tidsplanen bérjar med: o i - o S
1(*) 1 manad, artikel 24.1i IR Lagstadgade vigar |1D: driftskompatibilitetsdirektiv (EU) 2016/797
|IR: genomférandeférordning (EU) 2018/545

|(**) 2 manader, artikel 24.2 i IR

1(***) 1 manad, artikel 24.5 i IR Inte obligatoriskt/
|(****) 82 manader, artikel 22.2 i IR allmén praxis

Steg 2 — Férhandshantering

Sékande Godkannande enhet NSA for anvandningsomradet
Y
Get en ansokan om
‘indring/uppdatering av en
utgangspunkt efter
Potentiell
ansskan
N ELLER
Forbereda ansokan om Skicka ansokan och  det]
forhandshantering och det| atfoljande underlaget till de| Ansokan och det dtféljande
Stfoljande underlaget berérda O
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S /\ reglerna - -
;e
[ I
Utgangspunkt efter Avge ett yttrande om det
forhandshantering illv g it som foreslas
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Steg 3 — Bedomning av 6verensstimmelse
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/Slut pd steg 3 for godkannande -, 1D: driftskompatibilitetsdirektiv (EU) 2016/797

{ som overenss‘.t.ammer med en Slut pé steg 3 for alla andra fall 'IR: genomférandeférordning (EU) 2018/545
godkand typ Ao e

Steg 4 — Inlamnande av ansdkan

Sokande Godkdnnande enhet NSA fér anvandningsomradet

Kontrollera giltigheten for det
befintliga fordonstypgodkannandet

\ 4 h 4

Identifiera formatet och innehallet i
Identifiera formatet och innehallet i ansékan om godkénnande och det
ansdkan om godkinnande for medféljande underlaget for
utsldppande pa marknaden av ett godkannande:
fordon i enlighet med en godkind e fordonstypgodkénnande och/
fordonstyp och det medféljande eller
underlaget fér godkdannande e fordonsgodkinnande for

utsldppande pa marknaden

ELLER

Forbered och fyll i ansékan om
godkdnnande och det medféljande
underlaget for godkdnnande

\ 4

Ansokan om godkannande och det
medféljande underlaget for
godkdnnande

Vilj den godkdnnande enheten
baserat pa anvandningsomradet

A4

Lamna in ans6kan om godkdannande
och det medféljande underlaget for
godkdnnande till den valda >
godkannande enheten via one-
stop-shopen

Ansokan om godkdnnande och det
medféljande underlaget for
godkdnnande

Riktlinjer for de praktiska arrangemangen for processen fér fordonsgodkannande v1.0

ontrollera ansokai
avseende de
levanta nationel

11D:21.3 1.5b
11R:29;30;31.4;bilagal !

Hanskjut ansékan om godkdnnande
och det medféljande underlaget for
godkannande till de berérda
nationella sakerhetsmyndigheterna

fér anvdandningsomradet |

IQI ELLER

Ansokan om godkdnnande
och det medféljande
underlaget for godkdnnande

A 4
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Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

(%) 1manad, ID 216 och 21.8/R 34.1
(%) 1 ménad, ID 21.6 och 21 81R 34.3

ligatoriskt/
allmén praxis

{/AR: genomforandeforordning (EU) 2016/795

(++7) 4 mnader, 1D 216,k 34.2
(+**%) 1 manad, 1D21.7
(++22%) 1 ménad, ID 21,11

Lagstadgade vigar

Steg 5 — Handlaggning av ans6kan
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Start delsteg 5.1

Vagledning
Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Inte obli iskt/ 11Dz ektiv (EU) 2016/797
allmén praxis 1R genomforande«orordmng (EU) 2018/545

{AIR (EV) 2018/796
Lagstadgade vagar

| Tidsplanen bérjar fran:
{(*) en manad, ID21.7

Steg 5 — Handldggning av ansdkan — Delsteg 1: Skiljeforfarande

Sokande

Godkéannande enhet

NSA fér anvéndningsomradet Overklagandenimnden

Information om det tilf3lliga
upphévandet och orsakerna

Avbryt beddmningen tillfalligt

och informera den sékande om
orsakerna dartill

7 de nationella

sikerhetsmyndigheterna for

anvandningsomradet om behovet av att

€ tilfalligt avbryta bedomningen under

samarbetet for att uppna en omsesi
dtagbar verensk

inns det ett beho
att tillflligt avbryta
beddmningen?

Kontaka q Tationetta
sakerhetsmyndigheterna for
anvindningsomradet om behovet av

Samrad om behovet av att avbryta
6 under
for att uppna

Svar till den godkinnande enheten
om behovet av att

en  omsesidigt

att tillfslligt avbryta
under samarbetet fér att uppnd en
omsesidigt godtagbar|

bryta
{—>| bedémningen under samarbetet
for att uppnd en Gmsesidigt

godtagbar dverenskommelse

godtagbar 6verenskommelse

R T marbeta med de nationella

Samarbeta med den godkinnande
enheten foratt uppna en

‘ andni adet for att uppnd

enheten och de nationella
for

anvandningsomrédet for att uppna en
smsesidigt godtagbar

Involvera den sokande i Ar det nédvandigt att

n
éverenskommelse

omsesidigt godtagbar
6verenskommelse

s

Ar det nédvandigt att

samarbetsprocessen involvera den stkande?

involvera den sokande?

Information om aterupptagandet av]
bedomningen (vid ett tidigare tillfaligt
upphavande) och resultaten  av
samarbetsprocessen

¥ oy

ELLER

Dra slutsatser fran

samarbetsprocessen

Resultat av samarbetsprocessen mellan (T oI G i
den godkinnande enheten och de| upphavande, och informera den|
6 om fortsattnis av|

nationella sal for

beddmningen och resultaten av

Omsesidigt godtagbar
bedomning godkandes?

Negativ

sakerhetsmyndigheterna for
beslutet att

fran den
enheten om beslutet att inkludera

Gnskjuta drendet Tl Ne

inkludera de nétverk for vilka de nationella
sakerhetsmyndigheterna har utfardat en

Riktlinjer for de praktiska arrangemangen fér processen for fordonsgodkinnande v1.0
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sakerhetsmyndigheterna har|

utfardat en W

Pasitiv
Tnformation om Gverklagandet som po= e e e G iy Fatta besiut avseende
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= som lamnats in av de et T G o ] Hanskjutadrendet till || | 4o payi ] i enheten och de
anvandningsomradet nationella sakerhetsmyndigheterna Sverk o 6verklagandenamnden for anvandningsomradet (*) nationella sékerhetsmyndigheterna for
for anvandningsomradet . NSiklseancensmacery anv'andningsnmréde!ochiwe mna
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sz |
Information om s Information om
slutsatser slutsatser
L {iRaa
ELLER
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Tidsplanen bérjar fran:
(*) tvd manader, ID 21.11, IR 51.7
(**) tre manader, AIR 62

Vagledning
Riktlinjer for PA VA
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

ibilitetsdirektiv (EU) 2016/ |

Inte obligatoriskt/ | [1D:0r
allmén praxis 3537

|
1
1
dning (EU) 2018/545 |
1

R: . .
AIR: Férordning (EU) 2016/796
Lagstadgade végar ' Srordning (EU) z

Steg 5 — Handlaggning av ans6kan om godkdnnande — Delsteg 2: Provning och éverklagande

Sékande

Godkdnnande enhet

NSA fér anvandningsomradet

Medlemsstatens
regleringsorgan

Overklagandenamnden

v1.0

Begdra en omprovning av

Begdran om omprévning av

beslutet via one-stop-shopen |

Beslut fran

beslutet (*)

Hanskjuta begdran om
omprovning av beslutet till de
nationella

relevanta nationella

Begéra omprévning av beslutet

sakerhetsmyndighetern

Beslut fran
omprévningsprocessen
avseende de relevanta

nationella reg|

ELLER

Kommunicera beslutet fran

if den godkannan
kerhetsmyndighetenbyran eller en

med svaret frén den

ocessen via
one-stop-shopen

Ompréva beslutet pa begaran
av den sékande

Granska beslutet efter den
sokandes begédran avseende
de relevanta nationella
reglerna 2111 |

IR:

Kommunicera beslutet fran
omprovningsprocessen till den

enheten
avseende de relevanta

nationella reglern
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Konventioner:
Typ av kommentar Sékandens svar
G Allmant R Avslogs
M Misstag A Godkant
U Samforstand D Diskussion nodvandig
P Forslag NWC Noterat utan behov av dndring

Granska kommentarer <Iégg till extra rader i tabellen vid behov>

Nr Referens Typ  Granskare Granskarens kommentarer, fragor, Svar Férslag till korrigering eller skdél fér avslag
(t.ex. art., forslag
punkt)

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.
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