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- Mindre @ndringer i hele dokumentet (rettelse af stavefejl, rettelse af forkerte
krydshenvisninger, tilfgjelse af yderligere krydshenvisninger mellem afsnit,
ajourfgrte hyperlinks til websteder osv.)

- §2.1 seneste retsakter og relaterede dokumenter tilfgjet ([36] til [42])

- §2.2 tabel 2 definition af "validering" @ndret

- §2.2 tabel 3 nye akronymer tilfgjet (IM, RU og (TSI) CCS)

- §3.2.2.2 tilfgjet henvisning til TSI-vejledning og fjernet duplikeret tekst

- §3.2.2.3.2 ny tekst om omfanget af konfigurationsstyring for typer

- §3.2.2.8 ny tekst om omfanget af de nationale sikkerhedsmyndigheders
vurderinger for sa vidt angdr anvendelsesomradet, nar der ikke gaelder nationale
forskrifter

- §3.2.3 ny tekst med eksempler pa de forskellige ansggere i artikel 2, stk. 22, i
direktiv (EU) 2016/797

- §3.2.5 tilfgjet preecisering af rettigheder for indehaveren af kgretgjstypen

- §3.2.6 tilfgjet preecisering vedrgrende infrastrukturforvalterens rolle i
forbindelse med godkendelse

- §3.2.8.1 ny tekst om indhgstede erfaringer fra nationale sikkerhedsmyndigheder
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- §3.2.12 ny tekst om tilgreensende stationer vs. udvidelse af anvendelsesomradet

- §3.3.1.4 ny tekst om EU-lovgivning, der kan finde anvendelse (link til ERA-liste)

- §3.3.1.9 fjernet tabel 4 (overensstemmelse mellem CSM RA og (EU) 2018/545)

- §3.3.1.14 andet trin for den foresldede frist for gruppering i én uafhaengig
vurdering af @ndringer i medfgr at artikel 15, stk. 1, litra b), tilfgjet

- §3.3.2.3 ny tekst om kombineret scenarie ny + udvidelse af anvendelsesomradet,
flytning af tekst mellem afsnit, henvisninger til omarbejdet TSI CCS

- §3.3.2.4 ny tekst om artikel 21, stk. 12, litra b), i direktiv (EU) 2016/797 og

andringer siden sidste godkendelse

§3.3.2.6 hyppige fejl i ansggninger i overensstemmelse med type flyttet til afsnit

3.7.8

§3.3.2.6.1 nyt afsnit om aendring af kgretgjer af heterogen oprindelse

§3.3.2.6.2 ny tekst om ansggninger i overensstemmelse med type, nar ansggeren

ikke er indehaveren

§3.3.2.6.3 nyt afsnit, efterfglgende ansggninger i overensstemmelse med type

§3.3.3.1 ny tekst om ansvar for certificering og omfanget heraf

§3.3.3.2 ny tekst om det tekniske dossier, der ledsager EF-

verifikationserklaeringen, og referenceveerdi for teerskler for visse

grundlaeggende konstruktionsegenskaber

§3.3.4.1 ny tekst vedrgrende flere aspekter af underretning i henhold til artikel

16, stk. 4

- §3.3.4.5 nyt afsnit om udskiftning i forbindelse med vedligeholdelse

§3.3.5.1 forenkling af tekst, tilpasning til nyeste TSl'er, tilfgjet reference til

referencedokumentdatabasen

§3.3.5.2 tekst erstattet af henvisning til TSI LOC&PAS

§3.3.5.3 tekst erstattet med henvisning til TSI-vejledningen

§3.3.5.4 tekst erstattet med henvisning til TSI-vejledningen

§3.3.5.5 tekst erstattet med henvisning til TSI-vejledningen

- §3.3.5.6 tekst erstattet med henvisning til TSI-vejledningen

§3.3.5.7 tekst erstattet med henvisning til TSI-vejledningen

§3.3.5.8 tekst erstattet med henvisning til TSI-vejledningen

§3.3.5.9 tekst erstattet med henvisning til TSI-vejledningen

§3.3.8 flyttet tekst om, hvad der skal betragtes som et seet betingelser for brug

af kgretgjet og andre restriktioner, fra afsnit 3.11.1.6.1, ny tekst om betingelser

for brug af kgretgjet og andre restriktioner fra tidligere tilladelser

§3.3.9.1 tilfgjet henvisning til TSI LOC&PAS og vejledning, ny tekst vedrgrende

EVN-nummer for tog, nar et kgretgj udskiftes

§3.4.2.1 flyttet tekst fra afsnit 3.4.3, tilfgjet tekst om manglende aspekter i

ansggninger om forhandskoordinering

§3.4.3.5 nyt afsnit om aendring af en tilkendegivelse om forhandskoordinering

§3.5.2 fjernet duplikeret tekst

§3.5.2.1 tilfgjet henvisning til TSI-vejledninger for LOC&PAS og WAG

§3.5.2.2 tekst erstattet med henvisning til TSI-vejledningen

- §3.5.2.3 ajourfgrt tekst efter andring af TSI LOC&PAS

- §3.5.2.4 afsnit fjernet

§3.5.3 ajourfgrt tekst efter omarbejdning af TSI CCS

§3.6.2.1 ny tekst vedrgrende manglende overholdelse af TSI i tidligere tilladelse

§3.6.3 tilfgjede frivillige skabeloner TEM_VEA_060, 061 og 062

§3.7.1 ny tekst om fuldsteendighedskontrol vs. vurdering

§3.7.7.1 tilfgjet tekst om undgaelse af dobbeltarbejde mellem assessorer

§3.7.8.4 nyt afsnit med tekst fra afsnit 3.3.2.6

- 83.7.9.1 ny tekst vedrgrende teknisk kompatibilitet og involvering af

infrastrukturforvalteren

§3.7.10.1 tilfgjet praecisering om registrering af spgrgsmal sa hurtigt som muligt

§3.7.10.2 ny tekst med eksempler pa kategorier af spgrgsmal og frister aftalt for

kategori 4-spgrgsmal, flyttet tekst mellem underafsnit,

§3.7.11 tilfgjede preeciseringer om nationale sikkerhedsmyndigheders

forleengelse af frist

§3.7.15 fjernet tekst i vejledningen

- Afsnit3.8.2.2.2 tilfgjet praecisering om versionering af tilladelser

- §3.8.2.3 nyt afsnit om betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner

nedarvet fra tidligere tilladelser

§3.8.4.1 ny tekst om anmodning om forelgbig ERATV-type fgr ansggning

§3.8.4.1.2 ny tekst om ERATV-data, der stammer fra gamle kgretgjer

§3.8.4.1.3 ny tekst om forskellige EF-attester i ERATV

§3.8.4.1.4 nyt afsnit om ERATV-data, i "Exceptional mode"

- §3.8.4.2 tilfgjet mulighed for at samle typer efter udvidet anvendelsesomrade

- §3.8.5.1 ny tekst om, hvordan en anmodning om fornyet overvejelse indgives i

one-stop-shoppen

§3.8.5.1 tilfgjet henvisning til afsnittet om klagenaevnet pa ERA's websted

§3.11.1.6.1 reorganisering af indhold, ny tekst om EF-attester og moduler, flyttet

tekst vedrgrende EF-verifikationserklaeringer i overensstemmelse med type til

nyt afsnit 3.11.2.6

§3.11.1.6.3 ny tekst vedrgrende det dossier, der ledsager EF-attester, og det

tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringer

- §3.11.1.7.3 afsnit fjernet efter omarbejdning af TSI CCS

§3.11.1.9 ny tekst vedrgrende RIV-/RIC-kgretgjer

§3.11.1.14 ny tabel 5 kravstyring vs. signifikant &endring

§3.11.2.6 nyt afsnit om vurdering af EF-verifikationserklaeringer i ansggninger i

overensstemmelse med type
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Dette dokument er en ikke-juridisk bindende vejledning fra Den Europeiske Unions Jernbaneagentur. Det er med
forbehold af de beslutningsprocesser, der er fastsat i den gaeldende EU-lovgivning. Endvidere henhgrer en bindende
fortolkning af EU-lovgivningen under EU-Domstolens enekompetence.
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0. Oversigtstabel

Denne tabel giver et overblik over de forskellige praktiske scenarier, som ansggerne forventes at komme ud
for, og skitserer, hvordan de haanger sammen med godkendelsesscenarierne i forordning (EU) 2018/545. Den
indeholder ogsa, for hvert scenarie, oplysninger til ansggerne om kravet om at indgive ansggninger om
tilladelse via one-stop-shoppen, de opgaver, der skal udfgres, og den dokumentation, der skal inkluderes i
det dossier, der ledsager ansggningen. Scenarierne identificeres ogsa i flowdiagrammet for undertrin 1-1 (jf.
afsnit 4).

Denne sammenfattende tabel skal give et samlet overblik over processen og en introduktion til de praktiske
bestemmelser vedrgrende kgretgjsgodkendelse (forordning og retningslinjer). Malgruppen er potentielle
ansggere. Tabellen er udarbejdet af gruppen af repraesentative organer (GRB) med det formal at give
ansggere hurtig adgang til de praktiske bestemmelser.

Bemeerk, at tabellen indeholder en ikke-juridisk bindende oversigt over de forskellige scenarier. De juridisk
bindende bestemmelser findes i direktiv (EU) 2016/797 og forordning (EU) 2018/545. Der gives henvisninger
og bemaerkninger i tabellen, der skal hjelpe ansggere med at finde det pagaeldende indhold i direktivet og
forordningen (herunder retningslinjer).
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a Inkludér tekniske
Inkludér a . 7 7
. . Involvér . dossierer, der ledsager Inkludér EF- Inkludér
Tabel over] . . . Indgiv en dokumentation for . Involvér assessor? I . .. . . . - .
scenarier Beskrivelse af scenariet Godkendelsesscenarie ansggning? Kkravstyring i bemyndiget og/ 3) EF- verifikationserklzeringen| (risiko)erklzeringen i Bemaerkninger — specifikke anmodninger Resultat
Bning: - niny eng7 (5) eller udpeget organ? verifikationserklzaeringen, i ansggningen? ansggningen? (3)
gningen: i ansggningen?
Typegodkendelse
(for en ny kgretgjstype) . ) Typequkendt?lse
) ! . IAnsggeren kan valge at godkende den nye type pa samme tid uden Artikel 48 i
Artikel 21, stk. 1, og artikel 24 i R . . . . .
. . A ) . len omsaetningstilladelse for det fgrste kegretgj. Afsnit 3.2.2.16 i gennemfgrelsesforordningen
la interoperabilitetsdirektivet; afsnit 3.2.2.16 [, . . R . S . S
083.3.2.11 "Retninslinier for de praktiske Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for | Afsnit 3.8.2 i "Retningslinjer for de
g 3.3.5. besterfmeljser for P kpretpjsgodkendelsesprocessen” praktiske bestemmelser for
kgretgjsgodkendelsesprocessen” Forste tilladelse kgretpjsgodkendelsesprocessen”
- - - Artikel 14, stk. 1, litra a), i Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Kgretgjsomsaetningstilladelse (for det fgrste X Typegodkendelse og/eller
g gennemfgrelsesforordningen < X ©
keretgj af en type) . . . . kgretgjsomsaetningstilladelse
. K . En ansggning om omsaetningstilladelse for det fgrste kgretgj af en . X
Artikel 21, stk. 1, og artikel 24 i . oy . X R R Artikel 48 og 49 i
. i h ) . type vil resultere bade i typegodkendelse og i omsaetningstilladelse .
1b interoperabilitetsdirektivet; afsnit 3.2.2.16 R . . . gennemfgrelsesforordningen
u . L - for det fgrste kgretgj. Dette sker i én enkelt ansggning. Artikel 24, . - . -
og 3.3.2.1i "Retningslinjer for de praktiske - i X R Afsnit 3.8.2 og 3.8.3 i "Retningslinjer
Istk. 2, i interoperabilitetsdirektivet .
bestemmelser for for de praktiske bestemmelser for
kgretgjsgodkendelsesprocessen” kgretpjsgodkendelsesprocessen”
Typegodkendelse og . L. . - I
’ . ) . . ) . Dokumentation med henblik pa at bringe kgretgjer i omsaetnin Typegodkendelse o
koretjsomsztningstilladelse i Forste tilladelse og tilladelse i J ove::ensstemlmelse m::nd P t Iei' ’ g’kla-;rin I ogmI k¢ret;‘20$nsaetnin stillailelse
overensstemmelse med en type overensstemmelse med en a . ypen: . 8 ) . 8 .
Artikel 21, stk. 1, og artikel 24 i type Kravstyringsprocessen bgr ogs3 typeoverensstemmelse (og tilhgrende dokumentation) og afggrelser Artikel 48 og 49 i
1lc ) IR . ) ) Ja omfatte fremstillingsfasen Ja Ja Ja Ja Ja om tilladelse til at undlade at anvende TSl'er. Afsnit 18.3 og 18.4 i gennemfgrelsesforordningen
interoperabilitetsdirektivet; afsnit 3.2.2.15, Artikel 14, stk. 1, litra a) og (overensstemmelse med type), . ) . X . . - ) .
39.2.16.3.3.2.1 08 3.3.2.6 i "Retninaslinier e), og artikel 14, stk. 3, men  dokumentation herfor bilag | til gennemfgrelsesforordningen. Afsnit 3.11.1.5 i [Afsnit 3.8.2 0g 3.8.3 i "Retningslinjer
o for ;ﬁe' ;'a.ktisse Be'st'emmelser fgor ) enn'erffmrelsesfo;ordhir; on kraeves ikke i ansggningen 'Retningslinjer ~ for  de praktiske bestemmelser  for | for de praktiske bestemmelser for
karetq:}sgodkendelsesprocessen" g g koretgjsgodkendelsesprocessen” kgretpjsgodkendelsesprocessen”
Tilladelse i overensstemmelse med en type Dokumentation, der skal fremlegges: erkleering om
(levering af en serie af kgretgjer) typeoverensstemmelse (og tilhgrende dokumentation) og afggrelser
2a Artikel 25 i interoperabilitetsdirektivet; afsnit lom tilladelse til at undlade at anvende TSl'er. Afsnit 18.3 og 18.4 i
3.2.2.15 og 3.3.2.6 i "Retningslinjer for de pilag | til gennemfgrelsesforordningen; afsnit  3.11.1.5 i
praktiske bestemmelser for "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for
kgretgjsgodkendelsesprocessen” Nej koretgjsgodkendelsesprocessen”
Ja fi:lg:da?;ttxigf \ﬁf;::gj: Ja Dokumentation, clier( S.‘isl :erglfgges: ‘erl;laerir}g IOm Kgretgjsomsaetningstilladelse
Tilladelse i Nej (5) e delayetemer : Nej typeoverensstemmelse (og tilhgrende dokumentation) og afggrelser Artikel 49 i
/ndringer af et allerede godkendt kgretgj |overensstemmelse med type Kravstyringsprocessen bgr ogsa | Fremstillingsfase skal vare | fremstillingsfasen allerede var A EF-verifikationserklaeringen/- em tllladels_e til at undlade at anvende. Tsler. Afsn't‘ 183 0g 18.4 ! gennemfgrelsesforordningen
for at bringe det i overensstemmelse med en Artikel 14, stk. 1, litra e), i Ja omfatte fremstilingsfasen, men under kontrol ~af | omfattet af kravstyringen i Nej erklringerne er en del af Forslagsstilleren skal udarbejde pilag | til gennemfgrelsesforordningen; afsnit  3.11.1.5 i | Afsnit3.8.3i "Retningslinjer for de
. dokumentation herfor kraeves overensstemmelsesvurdering forbindelse med dokumentationen forbundet med en risikoerkleering, der omfatter lRatningslinier for de raktiske bestemmelser for K
anden variant af en type eller version med gennemfgrelsesforordningen ikke i ansggningen sorgan(er) karetojstypen/typegodkendelse erkleeringen om fremstillingsfasen .g ) “p praktiske bestemmelser for
a0 udvidet anvendelsesomrade 2010/713/EU ok der ikke er nogen typeoverensstemmelse koretgjsgodkendelsesprocessen”. kgretgjsgodkendelsesprocessen"”
. . o N . . andringer I . . . X
Artikel 25 i interoperabilitetsdirektivet; afsnit fremstillingsprocessen Ille varianter/versioner bgr stamme fra en fzelles oprindelig type.
3221508 3'3'4‘3 i “Retningslinjer for de For at bringe et kgretgj i overensstemmelse med en
prakt|ske bestemmelser for . koretpjstypeversion oprettet efter en a&ndring i henhold til artikel
keretgjsgodkendelsesprocessen 15, stk. 1, litra c), kraeves der ikke en omsaetningstilladelse. Afsnit
B.3.4.2 i "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for
koretgjsgodkendelsesprocessen”
Zndringer i TSI'en eller de nationale
' forskrlftetl)"ll'henL\F)Idkt!lartlkel 2‘4klk5tt 3,1 Dokumentationen, der skal inkluderes i det dossier, der ledsager Typegodkendelse
interoperabilitetsdirektivet, som ikke kraever Ja (a) bnsggningen om tilladelse, er begreenset til de sendrede regler. Artikel 48 i
en aendl.'lng ! k¢ret¢jstypen For_nyet typegodke.ndelse_ . Afhaenger af arten af de ) _ IArtikel 24, stk. 3, i interoperabilitetsdirektivet gennemfgrelsesforordningen
3 Artikel 24, stk. 3, i Artikel 14, stk. 1, litra b), i Ja Nej (5) Ja wndrede regler (3) (4) Ja Ja Hvis en assessor er involveret, e . Afsnit 3.8.2 | "Retningslinjer for de
interoperabilitetsdirektivet; afsnit 3.3.2.2 og |gennemfgrelsesforordningen g Sia'ri :E’S':ﬁ“‘r;‘r‘f'e” udferdige |Fornyelse af typegodkendelse kreever kun verificering af de O gsiinj
3.3.5.1 1 "Retningslinjer for de praktiske en ristkoerklzering kendrede parametre, hvor den nye regel ggr den eksisterende praktiske bestemmelser for
o bestermelser for keretgjstype ugyldig. kgretgjsgodkendelsesprocessen”
kegretgjsgodkendelsesprocessen"
Den kontrol, som den godkendende enhed skal foretage i
forbindelse med en tilladelse, der udvider anvendelsesomradet for
len kgretgjstype, bgr begraenses til kontrollen af, om den oprindelige
ttypegodkendelse stadig er gyldig, og kontrollen af den tekniske
kompatibilitet mellem kgretgjet og nettet i det udvidede
lanvendelsesomrade. Kontroller, der allerede er foretaget i
forbindelse med den fgrste tilladelse, bgr ikke gentages. Afsnit Typegodkendelse og/eller
Udvidet anvendelsesomrade uden andring 3.3.2.3 i "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for | keretgjsomsaetningstilladelse, der
af kgretgjet og/eller kgretgjstypen koretgjsgodkendelsesprocessen" omfatter det udvidede
Artikel 21, stk. 13, i Udvidet anvendelsesomrade o . N . o . anvendelsesomrade
. . . . . X A R For sa vidt angar udvidelsen af anvendelsesomradet for kgretgjer i R
4 interoperabilitetsdirektivet; afsnit 3.3.2.3 og Artikel 14, stk. 1, litrac), i Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja R - R o - Artikel 48 og 49 i
o X o i X lgodkendt i henhold til direktiv 2008/57/EF eller i drift fgr den 19. juli .
3.6.2.1i "Retningslinjer for de praktiske gennemfgrelsesforordningen . . gennemfgrelsesforordningen
bestemmelser for 2010 geelder reglerne i de relevante TSl'er: Afsnit 3.8.2 og 3.8.3 i "Retningslinjer
. . . .0. 0.0 1 I |
kgretpjsgodkendelsesprocessen” * afsnit7.141forordning (EU) 2014/1302 (TSI LOC&PAS) for de raktiike bestemmelsger fc:r
158 P o afsnit 7.2.2.4 i forordning (EU) 2013/321 (TS| WAG) P )
. . . L . kgretpjsgodkendelsesprocessen
Reglerne i afsnit 7.4.2.3 i TSI CCS geelder altid i scenariet med
udvidelse af anvendelsesomradet.
Mulighed for, at indehaveren kan veelge at anmode om en ny type
leller at oprette en ny version af den eksisterende type. Artikel 14,
stk. 2, i gennemfgrelsesforordningen; afsnit 3.3.2.3 i "Retningslinjer
for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen”
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Tabel 0: Oversigtstabel

Vejledning

Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen

ERA1209/222 V2.1

Inkludér

Inkludér tekniske

TSI
Artikel 21, stk. 12, i
interoperabilitetsdirektivet; artikel 15, stk. 1,
litra c), i gennemfgrelsesforordningen
Afsnit 3.3.3.2.3 i "Retningslinjer for de
praktiske bestemmelser for
keretgjsgodkendelsesprocessen”
Enhed, der styrer @endringen = indehaver

artikel 15, stk. 2, i
gennemfgrelsesforordningen

ERATV. Artikel 15, stk. 3, i gennemfg@relsesforordningen; afsnit
3.8.4.1.1 i "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for
kgretpjsgodkendelsesprocessen”.

https://www.era.europa.eu/can-we-help-
you/faq/292 en?target id=2676

IAnsggeren kan anmode en assessor om at foretage en vurdering af,
lom aendringen overskrider kriterierne eller ej, men dette er ikke

lobligatorisk.

. R Involvér ; dossierer, der ledsager Inkludér EF- Inkludér
Tabel over] . . . Indgiv en dokumentation for . Involvér assessor? I . .. . . . - .
scenarier Beskrivelse af scenariet Godkendelsesscenarie BnSERInEY o bemyndiget og/ 3) EF- verifikationserklzeringen| (risiko)erklzeringen i Bemaerkninger — specifikke anmodninger Resultat
P ) eller udpeget organ? verifikationserklzaeringen, i ansggningen? ansggningen? (3)
i i ansggningen?
Dette er i realiteten en kombination af scenarie 4 og 6. Den
Udvidet anvendelsesomrade, herunder en kombinerede ansggning om ny tilladelse og udvidet
ndring af kgretgjet og/eller kgretgjstypen, nvendelsesomrade kan sendes samtidigt i en enkelt ansggning i
som kraever en ny tilladelse Ny tilladelse og udvidet lone-stop-shoppen. Artikel 14, stk. 3, i gennemfgrelsesforordningen;
Artikel 21, stk. 13, i anvendelsesomrade fsnit 3.3.2.5 i "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for
5a(8) |interoperabilitetsdirektivet; afsnit 3.3.2.5 og  |Artikel 14, stk. 1, litra c) og d) koretgjsgodkendelsesprocessen”
3.6.2.1i "Retningslinjer for de praktiske og artikel 14, stk. 2 og 3, i Mulighed for, at indehaveren kan vaelge at anmode om en ny type Tyr‘)egodkent'jelse‘og/eller
bestemmelser for gennemfgrelsesforordningen eller at oprette en ny variant af den eksisterende type. Artikel 14, k¢retmsomsaetnmgshlladelse, der
keretgjsgodkendelsesprocessen” stk. 2, i gennemfgrelsesforordningen; afsnit 3.3.2.3 og 3.3.2.4 i omfatter @ndringerne og (jet
Enhed, der styrer ndringen = indehaver 'Retningslinjer ~ for  de praktiske bestemmelser  for udvidede énvendelsesqmrade
Ja Ja Ja(1) Ja Ja(y) Ja(2) Ja koretgjsgodkendelsesprocessen” enneg;zl:zllsiffzéoizr:in on
Udvidet anvendelsesomrade, herunder en l[()ettvte). er id realitete¢n e'n kombination atf'”scder:arie 4 og 7(.j F()ier: Afsfit 3.820g3.83 "Retninislinjer
a&ndring af keretgjet og/eller kgretgjstypen, . . ombinerede  ansggning om  ny Illadelse  og udvide .
gsom‘zjkrae‘ijljer eng{w tillagels:J P Ny tilladelse og ud:ndet nvendelsesomrade kan sendes samtidigt i en enkelt ansggning i flfr de prakzskke selstemmelser fo,,r
Artikel 21, stk. 13, i . anvendelsesqmrade lone-stop-shoppen. Artikel 14, stk. 3, i gennemfgrelsesforordningen; oretpjsgodkendelsesprocessen
5b (8) interoperabilitetsdirektivet; afsnit 3.3.2.5 og Al'tlke.| 14, stk. 1, litra c) og d), fsnit 3.3.2.5 i "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for
3.6.2.1 i "Retningslinjer for de praktiske art|l::t|i;;1|, ;;k.sikoigi, 8 koretpjsgodkendelsesprocessen”
bestemmelser for gennemf;arelselsforcl)rt;ningen Den nye indehavers oprettelse af en ny keretgjstype. Artikel 15, stk.
keretgjsgodkendelsesprocessen” K, i gennemfgrelsesforordningen; afsnit 3.3.3.3 i "Retningslinjer for
Enhed, der styrer endringen # indehaver e praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen"
VEndring af de grundleeggende
konstruktionsegenskaber eller kgretgjets
sikkerhedsniveau ud over kriterierne i artikel
21, stk. 12, i interoperabilitetsdirektivet: Mulighed for, at indehaveren kan vaelge at anmode om en ny type
* parametre uden for interval i TSl'erne ) leller at oprette en ny variant af den eksisterende type. Artikel 14, Typegodkendelse og/eller
o koretgjets samlede sikkerhed kan ' Ny tllladelsel stk. 2, i gennemfgrelsesforordningen; afsnit 3.3.2.4 i "Retningslinjer kgretgjsomsaetningstilladelse
pévirkes negativt Artikel 14, stk. 1, litra d), [for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen" Artikel 48 0g 49 i
6 e kraevet i henhold til den relevante TSI artikel 14, stk. 2 0g 3, i Ja Ja Ja(1) Ja Ja(1) Ja(2) Ja Den udstedte t dkendelse vil omfatte hele karetgistypen. men gennemfgrelsesforordningen
Artikel 21, stk. 12, i gennemfgrelsesforordningen Vfrd:ri;;emee yp\fﬁc’ ‘;r: Seb‘;'gfaen:ete ;le i:df:;geﬁie' zg Afsnit 3.8.2 og 3.8.3 | "Retningslinjer
interoperabilitetsdirektivet; artikel 15, stk. 1, . X . . for de praktiske bestemmelser for
litra d), | gennemfgrelsesforordningen graen§ef|aderne til de usendrede delg. Aspekter., der ikke pavirkes af kgretgjsgodkendelsesprocessen”
. . ; o lendringerne, er omfattet af den eksisterende tilladelse.
Afsnit 3.3.3.2 og 3.3.2.4 i "Retningslinjer for
de praktiske bestemmelser for
kgretpjsgodkendelsesprocessen”
Enhed, der styrer &ndringen = indehaver
VEndring af de grundleeggende
:ﬁ(:itr:]ek;l:n?:jfjnjgaob\,eerr k:t”eerriernk::eatzjiitesl Den nye indehavers oprettelse af en ny kgretgjstype. Artikel 15, stk. Typegodkende!se og/eller
)1, stk. 12, i interopeTbiIitetsdirektivet: K, i gennemfgrelsesforordningen; afsnit 3.3.3.3 i "Retningslinjer for k¢ret¢150mswtn|ngst|ll'adelse
e parametre uden for interval i TSl'erne Ny tilladelse Ide praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen” Artikel 48 og 49 i .
o keretgjets samlede sikkerhed kan Artikel 14, stk. 1, litra d), Den udstedte typegodkendelse vil omfatte hele kgretgjstypen, men Af gir;n;r;fﬂ)rzl?;f?:;r(:nfngelrj .
pévirkes negativt artikel 15, stk. 1, litra d), vurderingerne  vil vaere begraenset til aendringerne og fsn'd © ko‘gk : b I'Re n|r|1gs ':Jer
7 e krzevet i henhold til den relevante TSI artikel 15, stk. 4, og artikel Ja Ja Ja(1) Ja Ja(1) Ja(2) Ja graensefladerne til de uendrede dele. Aspekter, der ikke pavirkes af | 0" A€ Praktiske bestemmelser for
Artikel 21, stk. 12, i 16, stk. 3, i lendringerne, er omfattet af den eksisterende tilladelse. Afsnit 2.3.3 keretgjsgodkendelsesprocessen
interoperabilitetsdirektivet; artikel 15, stk. 1, |[gennemfgrelsesforordningen i bilag IV til interoperabilitetsdirektivet
litra d), i gennemfgrelsesforordningen IAnsggeren kan i samme ansggning via one-stop-shoppen anmode
Afsnit 3.3.3.2 og 3.3.2.4 i "Retningslinjer for lom godkendelse af en variant af den nye kgretgjstype, der vil blive
de praktiske bestemmelser for godkendt som fglge af &ndringen.
kegretgjsgodkendelsesprocessen"
Enhed, der styrer @endringen # indehaver
Indehaveren af typen vil stille de relevante oplysninger til radighed
VEndring af de grundlaeggende efter anmodning fra den godkendende enhed, de nationale
konstruktionsegenskaber eller kgretgjets sikkerhedsmyndigheder, agenturet eller medlemsstaterne. Afsnit
sikkerhedsniveau ikke ud over kriterierne i 2.6 i bilag IV til interoperabilitetsdirektivet; artikel 15, stk. 2, i
artikel 21, stk. 12, i lgennemfgrelsesforordningen.
Intfn:)z::):tlfzti:ﬂ;ik;l)\/reitr;tervaliTSI‘erne Indeha.veren skal anmode o.m opre’ctelsv?= af en ny versif)n af en |pen godkendende enhed registrerer
kpretgjets samlede sikkerhed kan ikke keretgjstype eller en ny versmn_af en v_arlant af en kgretgjstype 0g | den nye version af kgretgjstypen
¢ pavirkes negativt Ikke geeldende gemlagiekded reldevante holj;ysn'nget" til der:j godkendende _enhed].c eller den nye version af varianten af
8 e ikke kraevet i henhold til den relevante Artikel 15, stk. 1, litra c), Nej Ikke gaeldende (5) Ja (1) Ja(6) (9) Ikke geeldende (1) Ikke geeldende (2) Ikke geeldende (7) k;:atqajgsciypz: :ITerede:nnyee ve:jiil:] ;efr\e/a:rian:n ;y:(brevteﬁrjzltc;r;enai keretgjstypen i ERATV ved hjaelp af

oplysningerne fra indehaveren af
typegodkendelsen
Artikel 15, stk. 3, i
gennemfgrelsesforordningen
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Tabel 0: Oversigtstabel

Vejledning

Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen

ERA1209/222 V2.1

Inkludér tekniske

Inkludér . . a 2
. . Involvér . dossierer, der ledsager Inkludér EF- Inkludér
Tabel over] . . . Indgiv en dokumentation for . Involvér assessor? I . - . . . - .
. Beskrivelse af scenariet Godkendelsesscenarie . . bemyndiget og/ EF- verifikationserklaeringen| (risiko)erklaeringen i Bemaerkninger — specifikke anmodninger Resultat
scenarier ansggning? kravstyring i (3)
’ Y5 eller udpeget organ? verifikationserklaeringen, i ansggningen? ansggningen? (3)
gningen: i ansggningen?
VEndring af de grundleggende Enheden, der styrer @ndringen, skal underrette den godkendende
konstruktionsegenskaber eller kgretgjets lenhed om andringerne. Zndringen kan gennemfgres med det
sikkerhedsniveau ikke ud over kriterierne i lsamme, og de @ndrede kgretgjer kan anvendes uden at vente pa et
artikel 21, stk. 12, i svar fra den godkendende enhed.
interoperabilitetsdirektivet: Ikke gzeldende Nej Dette kan geelde for ét kgretgj eller flere identiske keretgjer.
e parametre inden for interval i TSI'erne Artikel 16, stk. 4. i ] o ) ) Begrundet afggrelse om at anmode
o kgretgjets samlede sikkerhed kan ikke gennemfgrelsesforordningen lsEtnf::gen, der | t||fae|fie af forkert kategorisering eller utllstraekkellgt‘begruondede om en ansggning om tilladelse i
pavirkes negativt Medmingre  den  eodkendende Eﬁdringen‘ Ikke geeldende (5) Ja(1) Ja (6) (9) Ikke gaeldende (1) Ikke geeldende (2) Ikke gaeldende (7) oplysninger kan den godkendende ef‘hEd inden for fire maneder | tjlfslde af en forkert kategorisering
o ikke krzevet | henhold til den relevante | enhed anmoder nerom inden for 4 | Sl foretage udstede en begrundet afggrelse, hvari der formelt anmodes om en eller utilstraekkeligt begrundede
TSI méneder efter underretningen om | ©" ansggning om tilladelse (jf. scenarie 7). oplysninger
@ndringerne underretning o
9a Artikel 21, stk. 12, i Nar ERA er den godkendende enhed, skal underretningen foretages
interoperabilitetsdirektivet; artikel 15, stk. 1, i henhold til den proces, der er beskrevet pa ERA's websted:
litra c), og artikel 16_i https://www.era.europa.eu/can-we-help-
gennemfgrelsesforordningen you/fag/292 en?target id=948
Afsnit 3.3.3.2.3 i "Retningslinjer for de
praktiske bestemmelser for Ny tilladelse Enheden, der styrer andringen, skal underrette den godkendende
keretgjsgodkendelsesprocessen" Artikel 14, stk. 1, litra d), og enhed om @ndringerne.
Enhed, der styrer aendringen # indehaver artikel 16, stk. 4, " Dette kan gzelde for ét kgretgj eller flere identiske kgretgjer.
Kun zndring af kgretgj(er) gennemfgrelsesforordningen Ja Ja Ja(1) Ja Ja(1) Ja(2) Ja
. a . L . Den nye indehavers oprettelse af en ny kgretgjstype. Artikel 15, stk.
Afsnit 3.3.4.1 i "Retningslinjer for de Hvis den godkendende enhed . . i A -
praktiske bestemmelser for anmoder herom inden for 4 K, i gennemfgrelsesforordningen; afsnit 3.3.3.3 i "Retningslinjer for
keretgjsgodkendelsesprocessen” mézéde’ efter underretning om de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen".
a@ndringerne
VEndring af de grundleeggende
konstruktionsegenskaber eller kgretgjets
sikkerhedsniveau ikke ud over kriterierne i
artikel 21, stk. 12, i Typegodkendelse og/eller
interoperabilitetsdirektivet: kgretgjsomsaetningstilladelse
o parametre inden for interval i TSI'erne Artikel 48 0g 49 i
o koretgjets samlede sikkerhed kan ikke Ny tilladelse . gfennemf@relsesf(l):ordn!ngellj .
pévirkes negativt Afsnit 3.8.2 og 3.8.3 i "Retningslinjer
o ikke kraevet i henhold til den relevante (artikel 14, stk. 1, litra d) Dette er i realiteten scenarie 7. Den nye indehavers oprettelse af en | for de praktiske bestemmelser for
olb TSI artikel 15, stk_ 4. litra d) ! Ja Ia Ja (1) Ia Ja (1) ) Ia ny keretgjstype. Artikel 15, stk. 4, i gennemfgrelsesforordningen; | keretgjsgodkendelsesprocessen”
Artikel 21, stk. 12, i gennemfmrlelseslfolrordninlgen lafsnit 3.3.3.3 i "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for
interoperabilitetsdirektivet; artikel 15, stk. 1, koretpjsgodkendelsesprocessen”
litra c), i gennemfgrelsesforordningen )
Afsnit 3.3.3.2,3.3.2.4 0g 3.3.3.31i
"Retningslinjer for de praktiske
bestemmelser for
kgretgjsgodkendelsesprocessen"
Enhed, der styrer @endringen # indehaver
Zndring af kgretgjstype alene og/eller
kegretgjstype og keretgj(er)
Indehaveren af typen vil stille de relevante oplysninger til radighed
lefter anmodning fra den godkendende enhed, de nationale
sikkerhedsmyndigheder og de medlemsstater, der deltager i
lagenturets arbejde. Afsnit 2.6 i bilag v til
Zndring, der medfgrer en afvigelse fra det Ja interoperabilitetsdirektivet; artikel 15, stk. 2, i
tekniske dossier, men ikke udlgser | tilfelde af indvirkning pa gennemfgrelsesforordningen.
. o ) overensstemmelsesvurdering
kriterierne i artikel 21, stk. 12, i er, der allerede er Nar der er behov for nye overensstemmelsesvurderinger, anmoder ;
Den godkendende enhed ajourfgrer
interoperabilitetsdirektivet gennemfort, og behov for nye indehaveren om en ajourfgring af henvisningerne til EF- .
Artikel 15, stk. 1, litra b), og artikel 16, stk. 2 lkke gaeldende Nej kontroller og verifikationer ; 8 | de pdgeeldende ERATV-data med
10 e » 08 T Artikel 15, stk. 1, litra b), i Ikke gaeldende (5) Afsnit 3.3.3.2.2i Ja (6) (9) Ikke geeldende Ikke gaeldende (2) Ikke gaeldende (7) typeafprovnings- eller konstruktionsundersggelsesattesterne i henvisningerne til de nye EF-

i gennemfgrelsesforordningen
Afsnit 3.3.3.2.2 i "Retningslinjer for de
praktiske bestemmelser for
kgretgjsgodkendelsesprocessen"
Enhed, der styrer @ndringen = indehaver

gennemfgrelsesforordningen

"Retningslinjer for
de praktiske
bestemmelser for
kgretpjsgodkendelse
sprocessen”

ERATV

https://www.era.europa.eu/can-we-help-
you/faq/292 en?target id=2675

Allerede godkendte kgretgjer behgver ikke at blive godkendt igen.
Nybyggede kgretgjer, som inkorporerer andringen i henhold til
artikel 15, stk. 1, litra b), godkendes i overensstemmelse med den

ajourfgrte type (scenarie 2 a).

typeafprgvnings- eller

konstruktionsundersggelsesattester
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a Inkludér tekniske
Inkludér a . 7 7
. . Involvér . dossierer, der ledsager Inkludér EF- Inkludér
Tabel over] . . . Indgiv en dokumentation for . Involvér assessor? I . - . . . - .
scenarier Beskrivelse af scenariet Godkendelsesscenarie ansggning? kravstyring i bemyndiget og/ 3) EF- verifikationserklzeringen| (risiko)erklzeringen i Bemaerkninger — specifikke anmodninger Resultat
Bning: R yring eller udpeget organ? verifikationserklzaeringen, i ansggningen? ansggningen? (3)
ansggningen? (5) . K
i ansggningen?
Enheden, der styrer @ndringen, skal underrette den godkendende
lenhed om andringerne. £ndringen kan gennemfgres med det
lsamme, og de @ndrede kgretgjer kan anvendes uden at vente pa et
svar fra den godkendende enhed. Dette kan geelde for ét kgretgj
/Zndring, der medfgrer en afvigelse fra det Ikke geeldende eller flere identiske kgretgjer.
tekniske dossier, men ikke udlgser Artikel 16, stk. 4, i | tilfeelde af forkert kategorisering eller utilstraekkeligt begrundede | Begrundet afggrelse om at anmode
kriterierne i artikel 21, stk. 12, i gennemfgrelsesforordningen ) Ikke gzeldende Ja Ja Ikke gzeldende Ikke gaeldende loplysninger kan den godkendende ehhed inden for fire maneder - om en ansggning om tiIIadt?Ise‘i
interoperabilitetsdirektivet Nej ) ) 6) (9) Ikke geeldende @) ) udstede en begrundet afggrelse, hvori der formelt anmodes om en | tilfeelde af en forkert kategorisering
Artikel 15, stk. 1, litra b), og artikel 16, stk. 2, Medmindre  den  godkendende lansggning om tilladelse (jf. scenarie 7). eller utilstraekkeligt begrundede
R R enhed anmoder herom inden for 4 | .
i gennemforelsesforordningen méneder efter underretningen om Nar ERA er den godkendende enhed, skal underretningen foretages oplysninger
11a Afsnit 3.3.3.2.2 i "Retningslinjer for de =ndringerne i henhold til den proces, der er beskrevet pa ERA's websted
praktiske bestemmelser for
kgretpjsgodkendelsesprocessen”
Enhed, der styrer @ndringen # indehaver https://www.era.europa.eu/can-we-help-
Kun a&ndring af keretgj(er) you/faq/292 en?target id=948
Afsnit 3lk3l'4ll<1 Ib Retmngslllnje;for de Ny tilladelse Enheden, der styrer andringen, skal underrette den godkendende Typegodkendelse og/eller
@ prt;tls Zk es;elmme sertor . Artikel 14, stk. 1, litra d), og lenhed om andringerne. kgretgjsomsatningstilladelse
retgjsgodkendelsesprocessen : : . )
artikel 16, stk. 4, '_ Ja Ja Ja Dette kan gaelde for ét kgretgj eller flere identiske kgretgjer. Artikel 48 og 49 i
gennemfgrelsesforordningen Ja Ja 1) Ja 1) 2) Ja . . . gennemfgrelsesforordningen
Hvis den godkendende enhed De.n nye indehavers oprette_lse afen ny kwretmst.vpe- A_rtlke! 1.5, stk | Afsnit 3.8.2 0g 3.8.3 i "Retningslinjer
anmoder herom inden for 4 K, i gennemfgrelsesforordningen; afsnit 3.3.3.3 i "Retningslinjer for for de praktiske bestemmelser for
::z?:egremeefter underretning  om de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen” keretgjsgodkendelsesprocessen”
Andring, der medfgrer en afvigelse fra det
tekniske dossier, men ikke udigser
kriterierne i artikel 21, stk. 12, i . Typegodkendelse og/eller
interoperabilitetsdirektivet Ny tilladelse k¢r\f/er;¢‘gsomsaetnin stﬁladelse
Artikel 15, stk. 1, litra b), og artikel 16, stk. 2, . . . ! . & .
. . . . Den nye indehavers oprettelse af en ny kgretgjstype. Artikel 15, stk. Artikel 48 og 49 i
i gennemfgrelsesforordningen Artikel 14, stk. 1, litra d), Ja Ja Ja . R . T . . .
11b . Cu X - . . . Ja Ja Ja Ja K, i gennemfgrelsesforordningen; afsnit 3.3.3.3 i "Retningslinjer for gennemfgrelsesforordningen
Afsnit 3.3.3.2.2 og 3.3.3.3 i "Retningslinjer artikel 15, stk. 4, litra d), i (1) (1) (2) . R N R - . .
. X de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen Afsnit 3.8.2 og 3.8.3 i "Retningslinjer
for de praktiske bestemmelser for gennemfgrelsesforordningen .
: N for de praktiske bestemmelser for
kgretgjsgodkendelsesprocessen keretaisgodkendelsesprocessen”
Enhed, der styrer &ndringen # indehaver 158 P
Zndring af kgretgjstype alene og/eller
kgretgjstype og kgretgj(er)
Andring af godkendt kgretgjstype eller
keretgj, der ikke medfgrer afvigelse fra det
tekniske dossier
12 Artikel 15, stk. 1, litra g), i Ikke gaeldende Nej Ikke geeldende Nej Nej Ikke gaeldende Ikke geeldende Ikke geeldende Behov for at ajourfgre konfigurationsstyringen for kgretgjet og/eller Ikke geeldende
gennemfgrelsesforordningen (5) koretgjstypen
Afsnit 3.3.3.2.1 i "Retningslinjer for de
praktiske bestemmelser for
kgretgjsgodkendelsesprocessen”
Zndringer af et allerede godkendt kgretgj,
som er forbundet med udskiftning i
forbindelse med vedligeholdelse uden . Ikke geeldende . . . X . . .
13 andringer af konstruktion/funktioner Ikke geeldende Nej ) Nej Nej Ikke geeldende Ikke geeldende Ikke geeldende Behov for at ajourfgre konfigurationsstyringen for kgretgjet Ikke geeldende
Artikel 16, stk. 1, i
gennemfgrelsesforordningen
Hvis det er ngdvendigt med test pa nettet for
at indsamle dokumentation for teknisk
kompatibilitet og sikker integration af
delsystemerne og/eller teknisk Ikke geeldende Bgr vare omfattet af sikkerhedsledelsessystemet for den
kompatibilitet med nettet Midlertidig tilladelse til at anvende jernbanevirksomhed, der vil anvende testkgretgjet/-kgretgjerne for . -
14 (8 Artikel 21, stk.3 0 5. i keretgjet til test pa nettet udstedt af Nei Afh ot af medl ional i P sik deri Afsnit 3.3.7.2 3373 i Midlertidig tilladelse udstedt af den
(8) rtikel 21, stk. 3 0g 5, i den nationale sikkerhedsmyndighed, ej @ngigt af medlemsstatens nationale retlige ramme at foretage en risikovurdering. snit 3.3.7.2 og 3.3.7.3 i nationale sikkerhedsmyndighed
interoperabilitetsdirektivet nar det er pakraevet og specificeret i "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for
Artikel 19 i gennemfgrelsesforordningen henhold &l mediemsstatens kgretgjsgodkendelsesprocessen"
nationale retlige ramme.
Afsnit 3.3.7 i "Retningslinjer for de praktiske
bestemmelser for
kgretgjsgodkendelsesprocessen”
Tekstforklaring: ID —interoperabilitetsdirektiv (EU) 2016/797
IR — gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/545
AG — Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen
AsBo — assessor (CSM RA)
CSM RA — gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 402/2013
Bemarkninger: (1) Kun andringerne og deres graenseflader til de uzendrede dele er underlagt EF-verifikationsproceduren, omfattet af kravstyringsprocessen og vurderet af den godkendende enhed og de nationale sikkerhedsmyndigheder for

anvendelsesomradet (hvor det er relevant), i henhold til afsnit 2.3.3 i bilag IV til interoperabilitetsdirektivet
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(2) Ansggeren skal afggre, om der er behov for at udarbejde en ny eller en ajourfgrt erkleering i henhold til artikel 15, stk. 5, i interoperabilitetsdirektivet
(3) Assessoren er involveret:

- i vurderingen af kravstyringsprocessen for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemerne
- nar arten af eendringerne kraever anvendelse af CSM RA, i forbindelse med en signifikant aendring
- nar de ufravigelige regler udtrykkeligt kraever anvendelse af CSM RA

(4) £ndringerne og/eller de aendrede regler kan kraeve anvendelse af den risikovurderingsproces, der er beskrevet i CSM RA. | dette tilfaelde er der behov for at involvere en assessor, og forslagsstilleren udarbejder en risikoerklaering i
henhold til artikel 16 i CSM RA. Dette vil afhange af arten af aendringen og de s&ndrede regler.

(5) Kravstyringsprocessen bgr altid udfgres, uanset godkendelsesscenariet eller aendringens kategori. Afhaengigt af scenariet behgver dokumentationen vedrgrende kravstyringsprocessen udfgrt af ansggeren dog ikke at indgives til den
godkendende enhed (dvs. der er ingen ansggning om tilladelse, og der er ingen underretning i henhold til artikel 16, stk. 4, jf. afsnit 3.3.1.6)

(6) Assessoren skal vurdere kravstyringen (bekraeftelse af, at den proces, som ansggeren fglger, er tilstraekkelig til at sikre, at @&ndringerne ikke har potentiale til at pavirke sikkerheden negativt, jf. afsnit 3.3.2.4)
(7) Det kan veere ngdvendigt, at forslagsstilleren udfaerdiger en (risiko)erklaering som resultat af kravstyringsprocessen for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemerne
(8) Ikke omfattet i flowdiagrammet for undertrin 1-1

(9) Det er ikke ngdvendigt at involvere assessoren i vurderingen af kravstyringsprocessen for sa vidt angar sikkerhed og sikker integration, hvis det pa enkel vis kan pavises, at arten af @ndringerne ikke ggr, at sikkerheden kan pavirkes
negativt (jf. afsnit 3.3.1.7)
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1. Indledning
1.1. Retsgrundlag

Agenturet har en generel forpligtelse til at yde teknisk bistand vedrgrende interoperabilitet i
jernbanesystemet i overensstemmelse med artikel 4, litra i), og artikel 19, stk. 3, i forordning (EU) 2016/796.
Dette indebaerer, at agenturet kan udstede retningslinjer for at lette gennemfgrelsen af lovgivningen om
interoperabilitet i jernbanesystemet. | artikel 8, stk. 1, i forordning (EU) 2018/545 om praktiske bestemmelser
for jernbanekgretgjsgodkendelses- og jernbanekgretgjstypegodkendelsesprocessen fastsaettes det
endvidere, at:

"Agenturet udarbejder, offentligg@r og ajourf@rer retningslinjer, der beskriver og forklarer de krav, der er
fastsat ved denne forordning, og gar dem tilgaengelige for offentligheden gratis. Retningslinjerne skal
desuden omfatte standardformularer, som kan anvendes af den godkendende enhed og de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet til udveksling og registrering af oplysninger, og
standardformularer til ansggningen, som ansggeren kan benytte."

1.2. Omfang

Alle kgretgjer, som direktiv (EU) 2016/797 finder anvendelse p3, jf. artikel 1 i direktivet, er omfattet af
forordning (EU) 2018/545 og derfor ogsa af "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for
karetgjsgodkendelsesprocessen”.

1.3. Mal

Dette dokument skal tjene som vejledning for godkendende enheder, nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet, indehavere af typegodkendelser, enheder, der styrer andringer, ansggere og andre
bergrte parter i forbindelse med anvendelsen af den kgretgjsgodkendelsesproces, der er specificeret i
forordning (EU) 2018/545, jf. artikel 21 og 24, i direktiv (EU) 2016/797. "Retningslinjer for de praktiske
bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen" har til formal at stgtte en konsekvent gennemfgrelse af
jernbanekgretgjsgodkendelses- og jernbanekgretgjstypegodkendelsesprocessen.

For at lette laesningen af "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen"
er oplysningernes strukturering baseret pa strukturen i forordning (EU) 2018/545.

Der er indsat links til websteder, hvor det er relevant, som en hjalp til laeseren. Dette er dog kun er med
henblik pa orientering, da disse til enhver tid kan blive sendret.

1.4. Forvaltning af dokumentet

Det er hensigten regelmaessigt at revidere og om ngdvendigt ajourfgre og/eller a&ndre "Retningslinjer for de
praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen", i overensstemmelse med de erfaringer, der er
gjort med gennemfgrelsen af kgretgjsgodkendelsesprocessen i henhold til forordning (EU) 2018/545.

Brugere, dvs. interessenter eller nationale sikkerhedsmyndigheder, kan indgive anmodninger om andringer
af "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen" ved hjalp af arket med
bemaerkninger i afsnit Error! Reference source not found. i dette dokument og sende det til
VAFeedback@era.europa.eu. Agenturet kan ogsa foresla en revision pa eget initiativ.

Anmodningerne om andringer vil blive gennemgaet af agenturet og indarbejdet, hvor det er relevant, i listen
over andringer i den naeste version af "Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for
keretgjsgodkendelsesprocessen". Agenturet vil svare den anmodende part via e-mail.

Denne version af dokumentet tager hgjde for den retsakt, der er geldende pa datoen for udarbejdelse og
offentligggrelse, og de tilsvarende retningslinjer, der er udstedt af agenturet. TSl'erne (og de tilhgrende
brugervejledninger) er imidlertid under revision, og flere aspekter af disse retningslinjer vil blive pavirket
bade af de vedtagne retsakter og de reviderede brugervejledninger. Det er hensigten at ajourfgre disse
retningslinjer, sa snart retsakterne og/eller brugervejledningerne er tilgaengelige.
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2.  Referencer, definitioner og forkortelser

2.1. Referencedokumenter

(1]

(2]

(3]

(4]

(5]

(6]

(7]

(8]

(9]

(10]

(11]

(12]

(13]

(14]

[15]
[16]

(17]

Tabel 1: Tabel over referencedokumenter?

[Ref.] Titel
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/796 af 11. maj
2016 om Den Europaiske Unions Jernbaneagentur og om ophzaevelse
af forordning (EF) nr. 881/2004
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj
2016 om interoperabilitet i jernbanesystemet i Den Europaiske Union
(omarbejdning)
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/798 af 11. maj
2016 om jernbanesikkerhed (omarbejdning)
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) om den felles
sikkerhedsmetode til risikoevaluering og -vurdering og ophaevelse af
forordning (EF) nr. 352/2009
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/57/EF af 17. juni 2008
om interoperabilitet i jernbanesystemet i Fallesskabet
(omarbejdning)
Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse af 4. oktober 2011 om det
europxiske register over godkendte typer af jernbanekgretgjer
(2011/665/EU)
Kommissionens forordning (EU) nr. 321/2013 af 13. marts 2013 om
den tekniske specifikation for interoperabilitet geeldende for
godsvogne i delsystemet Rullende materiel til jernbanesystemet i Den
Europaeiske Union og om ophavelse af beslutning 2006/861/EF
ISO 9000:2015 Kvalitetsledelsessystemer — Grundprincipper og
ordliste
Kommissionens forordning (EU) nr. 1302/2014 af 18. november 2014
om en teknisk specifikation for interoperabilitet geldende for
lokomotiver og rullende materiel til passagertog i delsystemet
Rullende materiel til jernbanesystemet i Den Europaeiske Union
Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2015/2299 af 17.
november 2015 om aendring af beslutning 2009/965/EF med henblik
pa ajourfgring af listen over parametre til klassificering af nationale
forskrifter
Kommissionens forordning (EU) 2015/995 af 8. juni 2015 om andring
af afggrelse 2012/757/EU om den tekniske specifikation for
interoperabilitet geeldende for delsystemet Drift og trafikstyring i
jernbanesystemet i Den Europaiske Union
Kommissionens forordning (EU) 2016/919 af 27. maj 2016 om den
tekniske specifikation for interoperabilitet geeldende for togkontrol-
og kommunikationsdelsystemerne i jernbanesystemet i Den
Europaeiske Union
Kommissionens afggrelse af 9. november 2010 om de moduler til
procedurer for vurdering af overensstemmelse og
anvendelsesegnethed og for EF-verifikation, der skal benyttes i
tekniske specifikationer for interoperabilitet, som er vedtaget i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/57/EF
(2010/713/EV)
Kommissionens beslutning af 9. november 2007 om vedtagelse af
feelles specifikationer for det nationale kgretgjsregister, som er
omhandlet i artikel 14, stk. 4 og 5, i direktiv 96/48/EF og 2001/16/EF
(2007/756/EF)
Meddelelse fra Kommissionen — Den bld vejledning om
gennemfgrelsen af EU's produktregler 2016 (2016/C 272/01)
ISO/IEC 17000:2004 Overensstemmelsesvurdering — Ordliste og
generelle principper

ISO 9001:2015 Kvalitetsledelsessystemer — Krav

Reference

(EU) 2016/796

(EU) 2016/797

(EU) 2016/798

(EU) 402/2013

2008/57/EC

2011/665/EU

(EU) 321/2013

1SO 9000:2015

(EU) 1302/2014

(EU) 2015/2299

(EU) 2015/995

(EU) 2016/919

2010/713/EU

2007/756/EC

2016/C 272/01

ISO/IEC 17000:2004

ISO 9001/2015
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Version/dato

11.5.2016

11.5.2016

11.5.2016

30.4.2013

17.6.2008

4.10.2011

13.3.2013

2015

18.11.2014

17.11.2015

8.6.2015

27.5.2016

9.11.2010

9.11.2007

26.7.2016

2004

2015

1pe datoer/versioner, der er angivet i tabellen, er de seneste pa datoen for udarbejdelsen af dette dokument; de geldende versioner er altid dem,
der er lovligt geeldende
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(18]

(19]

[20]

(21]

(22]

(23]

(24]

[25]

[26]

(27]

(28]

[29]
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Tabel 1: Tabel over referencedokumenter?

[Ref.] Titel
Luxembourgprotokollen om specifikke forhold for rullende
jernbanemateriel i tilknytning til konventionen om internationale
sikkerhedsrettigheder i mobilt udstyr, vedtaget i Luxembourg den 23.
februar 2007
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/545 af 4. april
2018 om praktiske bestemmelser om jernbanekgretgjsgodkendelses-
og jernbanekgretgjstypegodkendelsesprocessen i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/761 af 16. februar
2018 om fastseettelse af feelles sikkerhedsmetoder for nationale
sikkerhedsmyndigheders tilsyn efter udstedelse af et EU-
sikkerhedscertifikat eller en sikkerhedsgodkendelse i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/798 og om
ophaevelse af Kommissionens forordning (EU) nr. 1077/2012
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/250 af 12.
februar 2019 om skabelonerne for "EF"-erklaeringer og attester for
jernbaneinteroperabilitetskomponenter og -delsystemer, modellen
for erkleering om overensstemmelse med en godkendt
jernbanekgretgjstype, "EF"-verifikationsprocedurerne for
delsystemer i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Radets direktiv (EU) 2016/797 og om ophavelse af Kommissionens
forordning (EU) nr. 201/2011
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/773 af 16. maj
2019 om den tekniske specifikation for interoperabilitet geeldende for
delsystemet Drift og trafikstyring i jernbanesystemet i Den
Europaiske Union og om ophaevelse af afggrelse 2012/757/EU
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/776 af 16. maj
2019 om andring af Kommissionens forordning (EU) nr. 321/2013,
(EU) nr. 1299/2014, (EU) nr. 1301/2014, (EU) nr. 1302/2014 og (EU)
nr. 1303/2014 og (EU) 2016/919 og Kommissionens
gennemfgrelsesafggrelse 2011/665/EU med henblik pa tilpasning til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797 og
gennemfgrelsen af de specifikke mal, der er fastlagt i Kommissionens
delegerede afggrelse (EU) 2017/1474
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/387 af 9. marts
2020 om andring af forordning (EU) nr. 321/2013, (EU) nr. 1302/2014
og (EU) 2016/919 for sa vidt angar udvidelse af anvendelsesomradet
og overgangsfaser
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/420 af 16.
marts 2020 om berigtigelse af den tyske udgave af forordning (EU)
2016/919 om den tekniske specifikation for interoperabilitet
geldende for togkontrol- og kommunikationsdelsystemerne i
jernbanesystemet i Den Europaiske Union
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/779 af 12. juni
2020 om andring af gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/250 for sa
vidt angar anvendelsesdatoerne efter forleengelse af fristen for
gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU)
2016/797
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/700 af 25. maj
2020 om andring af direktiv (EU) 2016/797 og (EU) 2016/798 for sa
vidt angar forleengelsen af deres gennemfgrelsesperioder
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/781 af 12. juni
2020 om a&ndring af gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/545 for sa
vidt angar anvendelsesdatoerne og visse overgangsbestemmelser
efter forlaengelse af fristen for gennemfgrelse af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv (EU) 2016/797
Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2018/1614 af 25.
oktober 2018 om specifikationer for de kgretgjsregistre, der er
omhandlet i artikel 47 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU)
2016/797, og om &ndring og ophavelse af Kommissionens beslutning
2007/756/EF
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(EU) 2018/545

(EU) 2018/761

(EU) 2019/250

(EU) 2019/773

(EU) 2019/776

(EU) 2020/387

(EU) 2020/420

(EU) 2020/779

(EU) 2020/700

(EU) 2020/781

(EU) 2018/1614
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Version/dato

23.2.2007

4.4.2018

16.2.2018

12.2.2019

16.5.2019

16.5.2019

9.3.2020

16.3.2020

12.6.2020

25.5.2020

12.6.2020

25.10.2018
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(30]

(31]

(32]

(33]

(34]

(35]

(36]

(37]

(38]

(39]

(40]

[41]

[42]
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Tabel 1: Tabel over referencedokumenter?

[Ref.] Titel
Afggrelse  nr.  1/2013  truffet af Landtransportudvalget
Feellesskabet/Schweiz af 6. december 2013 om andring af bilag 1 til
aftalen mellem Det Europeiske Fallesskab og Det Schweiziske
Forbund om godstransport og personbefordring med jernbane og ad
landevej
Afggrelse  nr.  2/2019 truffet af Landtransportudvalget
Faellesskabet/Schweiz af 13. december 2019 om
overgangsforanstaltninger, der skal opretholde en smidig
jernbanetrafik mellem Schweiz og Den Europaiske Union
Afggrelse  nr.  1/2020 truffet af Landtransportudvalget
Feellesskabet/Schweiz af 19. juni 2020 om tilpasning af afggrelse nr.
2/2019 til gennemfgrelsesdatoerne for Europa-Parlamentets og
Radets direktiv (EU) 2016/797 og (EU) 2016/798, der er udsat pa
grund af covid-19-pandemien
Afggrelse  nr.  2/2020 truffet af Landtransportudvalget
Feellesskabet/Schweiz den 11. december 2020 om @ndring af bilag 1
til aftalen mellem Det Europaeiske Fallesskab og Det Schweiziske
Forbund om godstransport og personbefordring ad jernbane og
landevej samt afggrelse nr. 2/2019 truffet af udvalget om midlertidige
foranstaltninger til opretholdelse af en flydende jernbanetrafik
mellem Schweiz og Den Europaeiske Union
Afggrelse  nr.  2/2021  truffet af  Landtransportudvalget
Feellesskabet/Schweiz den 17. december 2021 om aendring af bilag 1
til aftalen mellem Det Europaeiske Faellesskab og Det Schweiziske
Forbund om godstransport og personbefordring ad jernbane og
landevej samt afggrelse nr. 2/2019 truffet af udvalget om midlertidige
foranstaltninger til opretholdelse af en flydende jernbanetrafik
mellem Schweiz og Den Europaeiske Union
Afggrelse  nr.  1/2022 truffet af Landtransportudvalget
Faellesskabet/Schweiz af 21. december 2022 om andring af bilag 1 til
aftalen mellem Det Europaeiske Fzllesskab og Det Schweiziske
Forbund om godstransport og personbefordring med jernbane og ad
landevej og udvalgets afggrelse nr. 2/2019
Meddelelse fra Kommissionen — Den bld vejledning om
gennemfgrelsen af EU's produktregler 2022 (2022/C 247/02)
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2023/1694 af 10.
august 2023 om andring af forordning (EU) nr. 321/2013, (EU) nr.
1299/2014, (EU) nr. 1300/2014, (EU) nr. 1301/2014, (EU) nr
1302/2014, (EU) nr. 1304/2014 og gennemfgrelsesforordning (EU)
2019/777
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2023/1695 af 10.
august 2023 om den tekniske specifikation for interoperabilitet
geldende for togkontrol- og kommunikationsdelsystemerne i
jernbanesystemet i Den Europziske Union og om ophzvelse af
forordning (EU) 2016/919
Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2023/1696 af 10.
august 2023 om aendring af gennemfgrelsesafggrelse 2011/665/EU
for sa vidt angér de specifikation for det europaiske register over
godkendte kgretgjstyper, der er omhandlet i artikel 48 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797 (meddelt under
nummer C(2023) 5020)
Vejledning i anvendelse af de tekniske specifikationer for
interoperabilitet (TSl'er)

Vejledning i anvendelse af TSI WAG

Vejledning i anvendelse af TSI LOC&PAS (Kommissionens forordning
(EU) nr. 1302/2014 af 18. november 2014 og andret ved
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/776)
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2013/804/EU

2020/40
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2021/35
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2.2. Definitioner og forkortelser

De generelle betegnelser og forkortelser, der er anvendt i naervaerende dokument, kan findes i en almindelig
ordbog. Specifikke betegnelser og forkortelser findes enten herunder eller i afsnit 3.2.2.

Tabel 2: Tabel over betegnelser

Betegnelse Definition
Det Europaiske Jernbaneagentur (ERA) som oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets
Agentur forordning (EF) nr. 881/2004 af 29. april 2004 om oprettelse af et europaeisk jernbaneagentur,

senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1335/2008 [2].
EU-lovgivningen er det system af europaziske love, der galder i medlemsstaterne i Den
Europaeiske Union.

EU-lovgivning EU-lovgivningen offentligggres i Den Europaeiske Unions Tidende og kan tilgas gratis via EUR-Lex
(https://eur-lex.europa.eu/homepage.html). Den offentligggres dagligt pa de 24 officielle EU-
sprog.

Kommissionen Europa-Kommissionen, navnlig GD MOVE

"One-stop-shoppen" er det informations- og kommunikationssystem, der forvaltes af agenturet, i henhold til
artikel 12 i forordning (EU) 2016/796.

One-stop-shoppen udggr:

» etenkelt kontaktpunkt gennem hvilket ansggeren bgr indgive sin ansggning og det dossier, der ledsager
ansggningen om typegodkendelse, kgretgjsomsaetningstilladelse og EU-sikkerhedscertifikater

> en felles platform til informationsudveksling, der giver agenturet og de nationale
sikkerhedsmyndigheder oplysninger om alle ansggninger om tilladelser og EU-sikkerhedscertifikater,
trinnene i disse procedurer og resultaterne heraf samt, hvor det er relevant, klagenaevnets
anmodninger og afggrelser

> en faelles platform til informationsudveksling, der giver agenturet og de nationale
sikkerhedsmyndigheder oplysninger om anmodninger om agenturets godkendelse i overensstemmelse
med artikel 19 i direktiv (EU) 2016/797 og ansggninger om godkendelse af delsystemer for fast
togkontrol- og kommunikationsudstyr, der omfatter udstyr til det europaeiske togkontrolsystem (ETCS)
og/eller udstyr til det globale mobilkommunikationssystem for jernbanedriften (GSM-R), trin i disse
procedurer og resultaterne heraf samt, hvor det er relevant, klagenavnets anmodninger og afggrelser

> et system for tidlig varsling, som er i stand til pa et tidligt tidspunkt at identificere behovene for
koordinering mellem afggrelser, som skal traeffes af de nationale sikkerhedsmyndigheder og agenturet,
i tilfeelde af forskellige ansggninger om ens tilladelser eller EU-sikkerhedscertifikater.

One-stop-shop

Retningslinjer for de praktiske
bestemmelser for
kgretgjsgodkendelsesprocessen

Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen, i henhold til artikel 8, stk. 1,
i forordning (EU) 2018/545

Teknisk dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringen/-erklaeringerne, beskrevet i afsnit 2.4 i
bilag IV til direktiv (EU) 2016/797.

Tung jernbaneinfrastruktur bestar i modsaetning til "letbaneinfrastruktur" af alle dele af den infrastruktur, der
indgar i Unionens net, og som er omfattet af artikel 1, stk. 3, i direktiv (EU) 2016/797, dvs. alle infrastrukturer,
der ikke anvendes af metrotog, og som i funktionsmaessig henseende ikke er adskilt fra resten af Unionens
Tung jernbaneinfrastruktur jernbanesystem og ikke udelukkende anvendes af sporvogne og letbaner som defineret i artikel 2, stk. 29, i
direktiv (EU) 2016/797.

| artikel 2 i direktiv (EU)2016/797 defineres letbanekgretgjer i henhold til tekniske kriterier for
kollisionssikkerhed og styrke af kgretgjets konstruktion.
| henhold til ISO 9000/2015 er validering:

"Bekraeftelse ved fremlaeggelse af objektiv dokumentation for, at kravene med hensyn til en bestemt pdtaenkt
brug eller anvendelse er opfyldt."

Teknisk dossier

Bemaerk, at:

> Den objektive dokumentation, der er ngdvendig for valideringen, er resultatet af en test eller en anden

form for bestemmelse, sasom udfgrelse af alternative beregninger eller gennemgang af dokumenter.
Validering > Ordet "valideret" anvendes til at betegne den modsvarende status.

» Betingelserne for brug af validering kan veere reelle eller simulerede.
Validering er en proces. Den anvender objektiv dokumentation for at bekrzfte, at de krav, der definerer en
tilsigtet brug eller anvendelse, er opfyldt. Nar alle krav er opfyldt, fastleegges en valideret status. Validering
kan foretages under realistiske brugsbetingelser eller inden for et simuleret anvendelsesmiljg.

Der er flere metoder til bekraeftelse af, at de krav, der er fastsat for en tilsigtet brug eller anvendelse, er blevet
opfyldt. For eksempel test, beregninger, simuleringer.

Tabel 3: Tabel over forkortelser

Betegnelse Definition

AsBo Assessor i henhold til forordning (EU) nr. 402/2013
CCS Togkontrol- og kommunikationsudstyr

Cfu Betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner
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Betegnelse
CSM

CSM RA
DeBo
DoV

ERADIS

ERATV
ERTMS
ETCS
EU
EVN
GSM-R

LTA

MS
NoBo
NSA
NVR
0SS
OTM
Qms
RDD
RFU
RINF
RU
SMS
SRD
TEN
TSI

(TSI) ccs

(TSI) LOC&PAS

(TSI) OPE

(TSI) WAG

URVIS

Vejledning
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Tabel 3: Tabel over forkortelser
Definition
Fzelles sikkerhedsmetode
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 402/2013
Udpeget organ
Verifikationserklaering

Det Europeeiske Jernbaneagenturs database for interoperabilitet
og sikkerhed

Det europziske register over godkendte kgretgjstyper
Det europaeiske jernbanetrafikstyringssystem

Det europziske togkontrolsystem

Den Europaeiske Union

Europaeisk kgretgjsnummer

Globalt system for mobilkommunikation — Jernbane
Interoperabilitetskomponent
Landtransportudvalget Faellesskabet/Schweiz
Identifikation

Infrastrukturforvalter

Verifikationsredeggrelse i mellemfasen

Aftale mellem Det Europaiske Fzellesskab og Det Schweiziske
Forbund om godstransport og personbefordring med jernbane og
ad landevej (ogsa kendt som aftalen om landtransport)

Medlemsstat

Bemyndiget organ

National sikkerhedsmyndighed
Nationalt kgretgjsregister
One-stop-shop

Arbejdskgretgj
Kvalitetsstyringssystem
Referencedokumentdatabase
Anbefaling vedrgrende brug
Infrastrukturregister
Jernbanevirksomhed
Sikkerhedsledelsessystem
Feelles forskriftsdatabase

Det transeuropaiske net
Teknisk specifikation for interoperabilitet

Teknisk specifikation for interoperabilitet geeldende for
delsystemet "togkontrol- og kommunikationsudstyr"

Teknisk specifikation for interoperabilitet geeldende for
delsystemet "rullende materiel — lokomotiver og rullende materiel
til passagertog

Teknisk specifikation for interoperabilitet geeldende for
delsystemet "drift og trafikstyring"

Tekniske specifikationer for interoperabilitet geeldende for
delsystemet "rullende materiel — godsvogne"

Entydigt identifikationssystem for jernbanekgretgjer
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3. Indhold af de praktiske bestemmelser
3.1. Betragtninger

3.1.1. Forordning (EU) 2018/545

3.1.2. Forordning (EU) 2020/781

3.2. Kapitel 1 — Almindelige bestemmelser
3.2.1.  Artikel 1: Genstand og omfang

De praktiske bestemmelser, der er beskrevet i dokumentet, har til formal at etablere og opretholde en
effektiv proces, hvor de forskellige enheder samarbejder om at:

»  treeffe beslutninger om udstedelsen af kgretgjsgodkendelser

> harmonisere praksis for de enheder, der udsteder kgretgjsgodkendelser i hele EU (uanset
anvendelsesomrade)

» give ansggeren mere sammenhang og gennemsigtighed, navnlig nar processen involverer en
godkendende enhed og én eller flere nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet.

De praktiske bestemmelser, der er fastsat i forordning (EU)2018/545, bgr gaelde for
typegodkendelse/omsatningstilladelse for kgretgjer, der er beregnet til at blive anvendt i Unionens
jernbanesystem som defineret i artikel 2 i direktiv (EU) 2016/797.

Dette bgr geelde, uden at det bergrer den potentielle undtagelse af medlemsstater, som naevnt i artikel 1,
stk. 4, litra a), i direktiv (EU) 2016/797.

Adgang til havne og terminaler er omhandlet i direktiv (EU) 2016/797 (som i direktiv 2008/57/EF).
Omsaetningstilladelse i henhold til direktiv (EU) 2016/797, navnlig artikel 21, galder ogsa for disse dele af
nettet. Dette geelder, uden at det bergrer den potentielle undtagelse af medlemsstater, som naevnt i artikel
1, stk. 4, litra a), i direktiv (EU) 2016/797.

3.2.2.  Artikel 2: Definitioner
3.2.2.1. (1) Godkendende enhed
Den godkendende enheds rolle varetages af:

»  agenturet, for sd vidt der er tale om typegodkendelse og/eller k@gretgjsomsaetningstilladelse for et
anvendelsesomrade, der omfatter én eller flere medlemsstater, eller

» den nationale sikkerhedsmyndighed, for sad vidt der er tale om typegodkendelse og/eller
keoretgjsomsaetningstilladelse for et anvendelsesomrade, der er begraenset til nettet/nettene i én
medlemsstat, og hvor ansggeren har anmodet herom, i overensstemmelse med artikel 21, stk. 8, i
direktiv (EU) 2016/797.

| tilfelde af typegodkendelse og/eller kdretgjsomsaetningstilladelse for kgretgjer med et
anvendelsesomrade, der daekker mere end én medlemsstat, er det agenturet, der bgr have rollen som
godkendende enhed.

| tilfeelde, hvor kgretgjerne efter en udvidelse af anvendelsesomradet til en anden medlemsstat i henhold til
artikel 14, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545 ikke lsengere vil blive anvendt i det oprindelige
anvendelsesomrade, forbliver de stadig godkendt der. Fordi det endelige anvendelsesomrade, hvor
k@retgjerne er godkendt, omfatter net i mere end én medlemsstat, er agenturet den godkendende enhed.
Se ogsa afsnit 3.3.2.3.4 for mere information om andringer (snarere end udvidelse) af anvendelsesomradet.

Hvis en vogn, der skal godkendes, er i overensstemmelse med afsnit 7.1.2 i TSI WAG, vil de vurderinger, som
foretages af agenturet i egenskab af godkendende enhed, nar ansggeren har ansggt om en tilladelse med et
anvendelsesomrade, der omfatter mere end én medlemsstat, deekke de supplerende betingelser, som
vognen bgr opfylde, og det bgr ikke vaere ngdvendigt at involvere de nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet (ingen gaeldende nationale forskrifter). | sadanne tilfeelde bgr involveringen af de
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nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet (som vil blive underrettet om ansggningen og vil

have adgang til det dossier, der ledsager ansggningen i one-stop-shoppen) have fokus pa oplysninger, der

hidrgrer fra indhgstede erfaringer, og som kan veere relevante for udstedelsen af godkendelsen, i
overensstemmelse med artikel 7, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545.

3.2.2.2. (2) Grundlzeggende konstruktionsegenskaber

Yderligere vejledning om grundlaeggende konstruktionsegenskaber og grundparametre kan findes i
retningslinjerne for anvendelse af TSl'erne.

3.2.2.3. (3) Konfigurationsstyring

3.2.2.3.1. Konfigurationsstyring for et kgretgj

Omfanget af konfigurationsstyringen for et kgretgj er begraenset til de sendringer, der er fastsat i
artikel 16 i forordning (EU) 2018/545. Kgretgjets ihaendehaver eller den enhed, som ihaendehaveren
har overdraget ansvaret til, bgr vaere ansvarlig for konfigurationsstyringen for kgretgjet: Dette bgr
geelde, uden at det bergrer det ansvar, der er tildelt:

»  den enhed, der star for vedligeholdelsen af kgretgjet

> den jernbanevirksomhed, der anvender kgretgjet.

3.2.2.3.2. Konfigurationsstyring for en kgretgjstype

Konfigurationsstyring for en kgretgjstype refererer til udfaerdigelsen og vedligeholdelsen (i hele
kgretpjstypens levetid) af et dossier, der indeholder alle detaljerede oplysninger om kgretgjstypen
(tegninger, beregninger osv.), og som daekker udviklingen over tid (aendringer i den retlige ramme,
a&ndringer i kgretgjstypen osv.).

Mere praecist daekker konfigurationsstyringen for kgretgjstypen aspekter sasom:

» overvagning af aendringer i den retlige ramme og indvirkning pa keretgjstypen (TSl'er,
nationale forskrifter, anden galdende EU-lovgivning osv.)

»  ajourfgring af den dokumentation, der danner grundlag for typegodkendelsen, i tilfaelde af
andringer i den retlige ramme og/eller andringer af kgretgjstypen, der ikke kreever en ny
godkendelse (dvs. aendringer kategoriseret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra a), b) eller c), i
forordning (EU) 2018/545), f.eks.:

= EF-verifikationserkleeringer og ledsagende tekniske dossierer (herunder EF-erklaeringer
om overensstemmelse for interoperabilitetskomponenter)

= EF-attester og ledsagende dossierer (nar det er ngdvendigt at involvere et bemyndiget
organ)

= dokumentation relateret til kravstyring

> informering af de bemyndigede organer, der udfgrte overensstemmelsesvurderingen, om de
@ndringer i kgretgjstypen, der indvirker pa overensstemmelsen med TSI'erne

»  kategorisering af @ndringer af kgretgjstypen i henhold til artikel 15, stk. 1, i forordning (EU)
2018/545

> anmodning om de ngdvendige ajourfgringer af de pageeldende ERATV-data i tilfeelde af
andringer i kgretgjstypen, der ikke kraever en ny tilladelse (herunder samling af versioner, nar
indehaveren beslutter at anmode om det, jf. afsnit 3.8.4.2)

> osv.
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3.2.2.4. (4) Dato for modtagelse af ansggningen
3.2.2.5. (5) Enhed, der styrer aendringen

Rollerne som enheden, der styrer sendringen for en kgretgjstype, og enheden, der styrer @ndringen for et
karetgj, der er i overensstemmelse med denne type, kan varetages af forskellige virksomheder. Som fglge
heraf er de konfigurationer, de er ansvarlige for at styre, ogsa forskellige:

»  konfigurationsstyring for kgretgjstypen, nar den enhed, der styrer aendringen, er indehaver af
typegodkendelsen, eller

»  konfigurationsstyring for kgretgjerne, nar ihaendehaveren er den enhed, der styrer andringen.

| tilfelde af aendringer i henhold til artikel 16, stk. 4, jf. afsnit 3.3.4.4, er den enhed, der styrer andringen,
ogsa ansvarlig for underretningen og indgivelsen af det ledsagende dossier.

3.2.2.6. (6) Indehaver af typegodkendelsen

For en given kgretgjstype kan der kun veere én indehaver af en typegodkendelse i henhold til direktiv
(EU) 2016/797 og forordning (EU) 2018/545. To serier af kgretgjer med samme konstruktion kan imidlertid
have to forskellige ansggere om tilladelse til at bringe (individuelle) kgretgjer i omseaetning. Nar der ikke
anmodes om denne tilladelse i overensstemmelse med en godkendt kgretgjstype, vil det fgre til to forskellige
keretgjstyper, selv om hver kgretgjstype vil have de samme grundlaeggende konstruktionsegenskaber.

Bemaerk, at for kgretgjstyper godkendt i henhold til direktiv 2008/57/EF kan der vaere mere end én indehaver
af typegodkendelsen (jf. afsnit 3.2.2.6.3).

Nar flere virksomheder samarbejder om udviklingen af en ny keretgjstype, kan hver virksomhed blive
indehaver af en typegodkendelse. For at dette skal kunne lade sig g@re, bgr hver virksomhed indgive en
ansggning om tilladelse via one-stop-shoppen, hvilket vil resultere i en udstedt typegodkendelse og et szt
ERATV-data pr. ansggning.

3.2.2.6.1. Retlig efterfplger

Med henblik pa forordning (EU) 2018/545 bgr den retlige efterfglger betragtes som den fysiske eller
juridiske person, der lovligt har overtaget aktiver, rettigheder og forpligtelser relateret til den
godkendte kgretgjstype fra den tidligere indehaver af typegodkendelsen som fglge af, at den
tidligere indehaver af typegodkendelsen har indstillet sine aktiviteter pa grund af, men ikke
begraenset til, fusion, overtagelse, deling osv.

3.2.2.6.2. Overdragelse af rollen som indehaver af en typegodkendelse

Af definitionen af en indehaver fremgar det klart, at rollen som indehaver kun kan opnas gennem i)
ansggning og modtagelse af typegodkendelsen eller ii) retlig efterfglgelse. Den faktiske indehaver af
en typegodkendelse kan altsa ikke overdrage sin rolle til en anden part gennem underhandsaftaler
eller andre ordninger.

Hvis en virksomhed ophgrer med at eksistere pa grund af omstaendigheder sasom fusion eller deling,
og denne virksomhed var indehaver af en kgretgjsgodkendelse, bgr denne behandles som et aktiv
for virksomheden, og den retlige efterfglger bliver indehaver af typegodkendelsen. Hvordan en
virksomheds aktiver behandles, hvis en virksomhed ophgrer med at eksistere, reguleres normalt i
national lovgivning.

3.2.2.6.3. Indehaver af typegodkendelsen for kgretgjstyper godkendt i henhold til tidligere ordninger

For sa vidt angar kgretgjstyper godkendt f@r den relevante dato (jf. afsnit 3.2.2.17), kan indehaveren
af typegodkendelsen fastslas pa grundlag af:

> hvem der er registreret som indehaver af godkendelsen i ERATV (typegodkendelser udstedt i
henhold til direktiv 2008/57/EF). Hvor der er mere end én indehaver af tilladelse (f.eks. i
tilfelde af fgrste tilladelse og supplerende tilladelse i andre medlemsstater) betragtes begge
som indehavere af typegodkendelsen
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> hvem der er identificeret som indehaver i en udstedt typegodkendelse, eller

hvis der ikke er nogen ERATV-data (k@retgj bragt i omsaetning fgr direktiv 2008/57/EU eller i drift fgr
19. juli 2010) eller nogen typegodkendelse, er der ingen indehaver af typegodkendelsen. For at tildele
rollen som indehaver er det ngdvendigt at foretage en sendring, der falder ind under artikel 15, stk. 4,
i forordning (EU)2018/545. Enheden, der styrer andringen, vil blive indehaver af den nye
kgretgjstype, der vil blive godkendt og registreret i ERATV, nar den relevante typegodkendelse
udstedes.

3.2.2.7. (7) Begrundet tvivl
Begrundet tvivl:

» et spgrgsmal klassificeret som "kategori 4", jf. artikel 41, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545,
hvor der foreligger en begrundelse med underbyggende dokumentation

> giver anledning til alvorlige betankeligheder med hensyn til indholdet af ansggningsdossieret

> anses for at have potentiale til at medfgre, at ansggningen afvises, medmindre ansggeren indvilliger
i at fremlaegge yderligere oplysninger, som specificeret i artikel 42 i forordning (EU) 2018/545

»  giver mulighed for at suspendere vurderingen og forlaenge fristen, som specificeret i artikel 34, stk.
6, i forordning (EU) 2018/545.

For yderligere oplysninger om spgrgsmal, der skal klassificeres som givende anledning til "begrundet tvivl",
henvises til afsnit 3.7.11.

3.2.2.8. (8) National sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet

Hvis der ikke er nogen nationale forskrifter, der skal anvendes, er det ikke ngdvendigt at involvere de
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet andet end i vurderingen af, om
anvendelsesomradet for den pagaldende medlemsstat er korrekt specificeret, og/eller i indberetningen af
indhgstede erfaringer, der skal tages i betragtning, jf. afsnit 3.7.8.3.

De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet vil under alle omstzendigheder blive
underrettet via one-stop-shoppen og vil have adgang til det dossier, der ledsager ansggningen, men det
forventes ikke, at de foretager en vurdering som defineret i artikel 40 i forordning (EU) 2018/545 (jf. afsnit
3.7.9).

Der skal skelnes mellem tilfeelde, hvor det er klart, at ingen nationale forskrifter finder anvendelse (f.eks.
vogne, der er i overensstemmelse med afsnit 7.1.2 i TSI WAG), og tilfeelde, hvor der foretages en sendring af
et allerede godkendt kgretgj, der indvirker pa overensstemmelsen med nationale forskrifter.

» | det fgrste tilfelde er der ikke nogen vurderinger, der skal foretages af de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet. Agenturet vil udstede en tilladelse efter at have
foretaget de vurderinger, der er beskrevet i bilag Il til forordning (EU) 2018/545.

» | det andet tilfaelde er ansggeren ansvarlig for at sikre, at alle krav er opfyldt, fér vedkommende
indgiver en ansggning om tilladelse, herunder evalueringen for sa vidt angar nationale forskrifter, der
kan blive direkte og indirekte pavirket af andringerne, mens de nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet vurderer, om de identificerede nationale forskrifter er korrekte (punkt 3 i
bilag 1l til forordning (EU) 2018/545). Ud fra denne forstaelse har nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet ret til at rejse spgrgsmal vedrgrende de nationale forskrifter, der skal
revurderes som fglge af eendringen.

De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr dog ikke kraeve opfyldelse af
nationale forskrifter, der ikke er omfattet af @andringen, eller for hvilke der ikke er foretaget
underretning (dvs. som ikke er offentliggjort i referencedokumentdatabasen), eller anmode om
redeggrelser fra tredjeparter, der bekraefter, at de anvendte nationale forskrifter er korrekt
specificerede.
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| tilfelde af et kegretgj, der skal godkendes til et anvendelsesomrade, der kun dakker én medlemsstat, kan
den nationale sikkerhedsmyndighed i den pagaldende medlemsstat vaere den godkendende enhed, hvis
ansggeren velger dette. Den godkendende enheds rolle er imidlertid en anden end den, der varetages af
den nationale sikkerhedsmyndighed for omradet, men i tilfaelde, hvor den nationale sikkerhedsmyndighed
er den godkendende enhed, varetages rollerne af den samme enhed.

De nationale sikkerhedsmyndigheder har ogsa ansvaret for at udstede den midlertidige tilladelse til at bruge
kgretgjet til test pa nettet, nar det er pakraevet i henhold til den nationale retlige ramme i medlemsstaten,
jf. afsnit 3.3.7.

3.2.2.9. (9) Forhandskoordinering

3.2.2.10. (10) Tilkendegivelse om forhandskoordinering
3.2.2.11. (11) Kravstyring

Se afsnit 3.3.1.

3.2.2.12. (12) Sikker integration

| forbindelse med typegodkendelse og/eller kgretgjsomsaetningstilladelse kan begrebet "sikker integration"
anvendes til at deekke:

»  sikker integration mellem de elementer, der udggr det mobile delsystem. Dette er fuldt omfattet af
TSl'erne geeldende for et delsystem. Hvis der ikke findes udtrykkelige tekniske regler pd dette
omrade, kan der i TSl'erne anlagges en risikobaseret tilgang og kraeves anvendelse af CSM RA, med
angivelse af det acceptable risikoniveau

> sikker integration mellem mobile delsystemer, der udger et kgretgj
»  sikker integration af greensefladen mellem net og kgretgj for sa vidt angar teknisk kompatibilitet.

Yderligere oplysninger om begrebet sikker integration findes i det uddybende notat ERA120/063 pa
agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/domains/common-safety-methods/risk-evaluation-assessment-csm_en

3.2.2.12.1. Sikker integration mellem mobile delsystemer

Graensefladerne mellem delsystemer i kgretgjer bgr vaere specificeret i TSI'erne og/eller de nationale
forskrifter, men da dette ikke altid anses for at veere ngdvendigt for at na malsaetningerne i direktiv
(EU) 2016/797, er ikke alle graenseflader fuldt ud omfattet af TSI'er og/eller nationale forskrifter.

Ved behgrigt at kontrollere de identificerede risici relateret til integrationen af mobile delsystemer
ved hjaelp af den harmoniserede risikovurderingsproces specificeret i CSM RA, jf. artikel 21, stk. 3, i
direktiv (EU) 2016/797, og sidelpbende hermed anvende eksisterende tekniske krav, kan der
garanteres en sikker integration mellem mobile delsystemer.

3.2.2.12.2. Sikker integration af graensefladen mellem netvaerk og kgretgj for sd vidt angdr teknisk
kompatibilitet

Hver side af graensefladen mellem net og kgretgj styres af forskellige aktgrer. Derfor er der behov for
en harmoniseret tilgang, og graensefladeparametrene bgr veere specificeret i TSl'erne og/eller de
nationale forskrifter. Det betyder, at den tekniske kompatibilitet i greensefladen mellem net og
koretgj ber sikres ved anvendelse af de relevante krav (TSl'er og/eller nationale forskrifter). Der er
imidlertid behov for en systematisk tilgang (dvs. kravstyring) for at analysere graensefladen mellem
net og k@retgj for at identificere yderligere (regler vedrgrende) harmonisering med henblik pa teknisk
kompatibilitet og sikker integration for hvert projekt, med det formal at fastsla, om de eksisterende
regler er tilstreekkelige, og — hvis der er behov for yderligere krav (eller zndring af de eksisterende
krav) — for at fglge processen for handtering af mangler i TSI'erne og/eller de nationale forskrifter.
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3.2.2.13.  (13) Variant af kgretgjstype

Varianter af en kgretgjstype er forskellige mulige konfigurationer af en konstruktion omfattet af en
kgretgjstype (dvs. hvis indehaveren af typegodkendelsen gnsker at tilfgje en variant af en kgretgjstype til en
allerede godkendt kgretgjstype, skal vedkommende ansgge om en ny tilladelse).

Det er ikke muligt at oprette en variant ud fra en eksisterende variant eller version af en kgretgjstype, selv
om den enhed, der styrer &endringen, er indehaveren af typegodkendelsen. | sddanne tilfaelde godkendes en
ny type ved anvendelse af godkendelsesscenariet omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra d) — ny tilladelse.

3.2.2.14.  (14) Version af en kgretgjstype

Versioner af en kgretgjstype er konfigurationer eller aendringer, der udggr en eendring af kgretgjstypens eller
karetgjstypevariantens grundlaeggende konstruktionsegenskaber, der ligger under den taerskel for en ny
tilladelse, der er fastsat i TSl'erne, jf. artikel 24, stk. 1, og artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797.

Det er ikke muligt at oprette en version ud fra en eksisterende version af en kgretgjstype, selvom den enhed,
der styrer sndringen, er indehaveren af typegodkendelsen. | sddanne tilfeelde godkendes en ny type ved
anvendelse af godkendelsesscenariet omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra d) — ny tilladelse.

Nar ansggeren om en udvidelse af anvendelsesomradet for en allerede godkendt kgretpjstype er
indehaveren af typegodkendelsen, kan denne bestemme, om resultatet vil vaere en ny type, en version af en
kegretgjstype eller en version af en variant af en kegretgjstype. Pa grund af definitionen af en variant af en
keoretgjstype i artikel 2, stk. 13, i forordning (EU) 2018/545 er det er ikke muligt at godkende en variant af en
kegretgjstype efter en udvidelse af anvendelsesomradet: Varianter kan kun veere resultatet af et scenarie med
en fgrste eller ny tilladelse (i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a) og d), i forordning (EU) 2018/545).

Nar ansggeren om en udvidelse af anvendelsesomradet ikke er indehaveren af typegodkendelsen, bgr
resultatet vaere en ny type, jf. artikel 14, stk. 2, i forordning (EU) 2018/545.

3.2.2.15.  (15) Kgretgjsomsaetningstilladelse

Godkendende enheder kan efter anmodning fra ansggeren udstede tilladelsen til en serie af kgretgjer (saet
af identiske kgretgjer) pa grundlag af en erkleering om typeoverensstemmelse i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra e), i forordning (EU) 2018/545 —tilladelse i overensstemmelse med en type. En ansgger kan ogsa indgive
en ansggning om omsaetningstilladelse i overensstemmelse med en allerede godkendt type for et enkelt
keretgj.

Nar ansggeren anmoder om en kgretgjsomsatningstilladelse for de godkendelsesscenarier, der er
omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra a) — fgrste tilladelse, litra c) — udvidet anvendelsesomrade, og/eller litra d)
— ny tilladelse, er det ikke ngdvendigt at fremlaegge en erklaering om typeoverensstemmelse.

En ansgger kan i en enkelt ansggning via one-stop-shoppen kombinere en ansggning om en fgrste tilladelse
i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), herunder et f@rste kgretgj, der er i overensstemmelse med den type,
der er naevnt ovenfor, og en ansggning om omsaetningstilladelse for et enkelt kgretgj eller en raekke identiske
k@retgjer i henhold til artikel 14, stk. 3, litra b).

3.2.2.16.  (16) Typegodkendelse
Typegodkendelsen kan finde sted enten:
»  samtidig med, at det fgrste kgretgj af den pagaeldende kgretgjstype far omsaetningstilladelse, eller

> uden at et kgretpj af den pageeldende kgretgjstype far omsaetningstilladelse, hvis ansggerens
anmodning er begranset til godkendelsen af en kgretgjstype.

Nar en kgretgjstype godkendes, kan et kgretgj af den pdgeeldende kgretgjstype anvendes til
verifikation og validering af overensstemmelsen med de vaesentlige krav i den galdende lovgivning.
Det er ikke ngdvendigt at kgretgjet far omsaetningstilladelse. Det er op til ansggeren, nar denne
indgiver sin ansggning, om det kgretgj, der anvendes til verifikation og validering af kgretgjstypen,
bgr have omsaetningstilladelse eller e;j.
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Begrebet "kgretgjstype" geelder for et kgretgj som helhed, ikke for et specifikt delsystem. Et kgretgj kan
indeholde mere end ét delsystem. | sa fald er en kgretgjstypes egenskaber en kombination af egenskaberne
ved delsystemerne og deres interaktion, nar de integreres i et kgretgj.

Ud fra en keretgjstype er det muligt at oprette varianter eller versioner af en sadan type. Ud fra en variant
af en kgretgjstype er det ogsa muligt at oprette versioner af en sadan variant. Det er dog ikke muligt at
oprette varianter af en variant af en kgretgjstype, versioner af en version af en kgretgjstype eller varianter
af en version af en kgretgjstype. Dette er opsummeret i fglgende skema:

Version of the
variant of the
original type

Variant of the
original type

Original type (or

vehicle) RSVETES

Version of the
original type

Figur 1: Type, variant og version

3.2.2.17. (17) Relevant dato

3.2.3.

Artikel 3: Ansggerens ansvar

For en definition af "ansgger" henvises til artikel 2, stk. 22, i direktiv (EU) 2016/797. Denne definition
omfatter tre forskellige ansggere:

)

Den fgrste del af definitionen henviser til ansggeren om tilladelse:
= tilladelse til ibrugtagning af faste anleeg som specificeret i artikel 18 i direktiv (EU) 2016/797
= kgretgjsomsaetningstilladelse som specificeret i artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797, eller
= typegodkendelse som specificeret i artikel 24 i direktiv (EU) 2016/797).

Med henblik pd godkendelse af et kgretgj og/eller en kgretgjstype er det en fysisk eller juridisk
person, der anmoder om en tilladelse, hvad enten det er en jernbanevirksomhed, en
infrastrukturforvalter eller en anden person eller juridisk enhed, sasom en fabrikant, en ejer eller en
ihaendehaver. Det kan vaere fabrikanten af kgretgjerne, fabrikanten af (et af) de mobile delsystemer,
en jernbanevirksomhed (operatgr), et leasingselskab osv.

Den anden del af definitionen henviser til den ansgger, der bringer de mobile delsystemer i
omsaetning og udfaerdiger EF-verifikationserklaeringen for delsystemer som specificeret i artikel 15 i
direktiv (EU) 2016/797; det kan vaere en ordregiver eller en fabrikant eller dennes bemyndigede
repraesentanter. Denne rolle varetages normalt af fabrikanten af det mobile delsystem. Inden for en
karetgjstype kan der vaere to forskellige ansggere om at bringe de mobile delsystemer i omsaetning:
én for RST og en anden for CCS.

Tredje del af definitionen henviser til ansggeren, som anmoder agenturet om godkendelse af fast
ERTMS som specificeret i artikel 19 i direktiv (EU) 2016/797.

Det fglger heraf, at rollen som ansgger om omsaetningstilladelse for delsystemerne og ansgger om tilladelse
kan varetages af forskellige virksomheder, som sa har forskellige rettigheder og forpligtelser. For eksempel:

)

)

Rolle A: ansgger om typegodkendelse via one-stop-shoppen

Rolle B: ansgger om omsatningstilladelse for et RST-delsystem (fabrikant), der udfeerdiger EF-
verifikationserklzeringen for det mobile delsystem

Rolle C: ansgger om omsztningstilladelse for et CCS-delsystem (fabrikant), der udfeerdiger EF-
verifikationserklzeringen for det mobile delsystem
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> Rolle D: ansgger om kgretgjsomsaetningstilladelse gennem one-stop-shoppen, der udfaerdiger EF-
erklaeringen om typeoverensstemmelse

> Rolle E: fabrikant af kgretgjerne
> Rolle F: jernbanevirksomhed, der vil kgre kgretgjet
> Rolle G: enhed, der styrer @endringen

Felgende scenarier forekommer ofte (ikke-udtgmmende liste)

> Rollerne A, B, C, D og E varetages af den samme virksomhed, som bliver indehaver af
typegodkendelsen efter en fgrste tilladelse og derefter fremstiller kgretgjer i overensstemmelse med
typen og ansgger om omsatningstilladelsen for kgretgjerne; rolle F varetages af en anden
virksomhed, der vil kgre kgretgjerne

> Rollerne A, B, C og E varetages af den samme virksomhed, som bliver indehaver af typegodkendelsen
efter en fgrste tilladelse og derefter fremstiller kgretgjer i overensstemmelse med typen.

Rolle D varetages dog af en anden virksomhed (der indgiver ansggningen om
keretgjsomsaetningstilladelse gennem one-stop-shoppen), som ogsa vil veere operategr af kgretgjerne
(jernbanevirksomhed).

> Rollerne A, B, D og E varetages af den samme virksomhed, som fremstiller kgretgjerne, integrerer
CCS-delsystemet bragt i omsaetning af en anden virksomhed, bliver indehaver af typegodkendelsen
efter en fgrste tilladelse og derefter fremstiller kgretgjer i overensstemmelse med typen og ansgger
om omszaetningstilladelse for kgretgjerne.

Rolle C varetages af en anden virksomhed (leverandgr af CCS-delsystemet).

Endelig varetages rolle F af en virksomhed, der vil kgre de godkendte kgretgjer.

> Alle roller varetages af den samme virksomhed, en jernbanevirksomhed, der foretager sendringer pa
kgretpjer, der allerede er godkendt og i drift, bliver indehaver af typegodkendelsen efter en ny
tilladelse, indfgrer &endringerne i alle kgretgjer, bringer de @ndrede mobile delsystemer i omsatning
(udfaerdiger EF-verifikationserklaeringen/-erkleeringerne for de &ndrede delsystemer) og ansgger om
omsztningstilladelsen for de @&ndrede kgretgjer.

> Rollerne A, B, D, E, F og G varetages af den samme virksomhed, en jernbanevirksomhed, der gnsker
at endre kgretgjer, der allerede er godkendt og i drift, bliver indehaver af typegodkendelsen efter
en ny tilladelse, giver gennemfgrelsen af sendringerne i CCS-delsystemet i underentreprise til den
virksomhed, der oprindeligt fremstillede det, og ansgger om omsatningstilladelse for de sendrede
koretgjer.

Rolle C varetages af en anden virksomhed (den oprindelige leverandgr af CCS-delsystemet).

Den "ansgger", der henvises til i forordning (EU)2018/545, er vedkommende, der ansgger om
keretpjsomsaetningstilladelse, som defineret i artikel 2, stk. 22, i direktiv (EU) 2016/797 og som specificeret i
artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797, og/eller om typegodkendelse som specificeret i artikel 24 i direktiv
(EU) 2016/797.

Den "ansgger", der henvises til i forordning (EU) 2018/545 (ansgger om typegodkendelse og/eller
kgretgjsomsaetningstilladelse), skal vaere den "forslagsstiller", der henvises til i fjerde punkt i artikel 3, stk. 11
i CSM RA, nér der er behov for at anvende den risikostyrings- og/eller risikovurderingsproces, der er
beskrevet i forordningen. | denne artikel anfgres det, at "forslagsstilleren" er "en, der ansgger om tilladelse
til at tage strukturelt definerede delsystemer i brug" under hensyntagen til, at mobile delsystemer i henhold

2 | henhold til artikel 3, stk. 11, i CSM RA forstas ved "forslagsstiller" én af fglgende:
(a) en jernbanevirksomhed eller infrastrukturforvalter, som implementerer risikokontrolforanstaltninger i henhold til artikel 4 i direktiv
2004/49/EF
(b) en enhed med ansvar for vedligeholdelse, som implementerer foranstaltninger i henhold til artikel 14a, stk. 3, i direktiv 2004/49/EF
(c) ordregivere eller fabrikanter, som opfordrer et bemyndiget organ til at anvende EF-verifikationsproceduren i overensstemmelse med
artikel 18, stk. 1, i direktiv 2008/57/EF, eller et udpeget organ i henhold til artikel 17, stk. 3, i samme direktiv
(d) en, der ansgger om tilladelse til at tage strukturelt definerede delsystemer i brug.
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til direktiv (EU) 2016/797 ikke laengere er godkendte, men bragt i omsaetning. Bemaerk, at det er obligatorisk

at anvende den metode, der er beskrevet i bilag | til CSM RA, i forbindelse med kravstyringsprocessen for sa

vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemerne. Nar der er behov for

at indsende en ansggning via one-stop-shoppen, vil "ansggeren" om en typegodkendelse og/eller
k@retgjsomsaetningstilladelse derfor ogsa vaere "forslagsstilleren".

Nar enheden, der styrer andringen, konkluderer, at der ikke er behov for at ansgge om en typegodkendelse,
vil der ikke vaere nogen "ansgger" (som defineret i forordning (EU) 2018/545), og enheden, der styrer
a&ndringen, vil veere "forslagsstilleren".

3.2.3.1. Ansvar, der pahviler "ansggeren", jf. forordning (EU) 2018/545

Ansggeren om typegodkendelse og/eller kgretgjsomsaetningstilladelse patager sig ansvaret for
koretpjstypen og/eller koretgjet som helhed (kgretgjstyper/kgretgjer kan besta af flere delsystemer) for at
sikre, at de relevante EU-krav (herunder vaesentlige krav fastsat i bilag Il til direktiv (EU) 2016/797) og
nationale krav identificeres og opfyldes. Andre aktgrer (overensstemmelsesvurderingsorganer, ansgger(e)
med henblik pa artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 osv.) er dog ansvarlige for deres respektive omrader, jf.
artikel 4 i direktiv (EU) 2016/798.

| tilfelde af sendringer af en allerede godkendt kgretgjstype og/eller et kgretgj er ansggeren om den nye
tilladelse ansvarlig for de aendrede dele (og graensefladerne til de usendrede dele) og den nye kgretgjstype
som helhed. Den eksisterende indehaver af typegodkendelsen er dog stadig ansvarlig for de useendrede dele,
og ansggeren om den nye tilladelse er ansvarlig for de andringer, der indfgres, og for greensefladerne til de
uzendrede dele. For yderligere detaljerede oplysninger henvises til afsnit 3.2.5.

3.2.3.2. Ansvar, der pahviler ansggeren, med henblik pa artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797

Anspgeren udfgrer med henblik pa artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 EF-verifikationsproceduren og
udfeerdiger EF-verifikationserklaeringen for et delsystem og er ansvarlig for, at delsystemet opfylder alle krav
i den relevante EU-lovgivning og alle relevante nationale forskrifter. | tilfaelde af mobile delsystemer patager
vedkommende sig ansvaret for, at de(t) mobile delsystem(er), som er bragt i omsaetning, opfylder de
vaesentlige krav i bilag Il til direktiv (EU) 2016/797.

Der er intet krav om omsatningstilladelse for mobile delsystemer. Mobile delsystemer bringes i omsaetning
af ansggeren som specificeret i artikel 20 i direktiv (EU) 2016/797.

3.2.4.  Artikel 4: Den godkendende enheds ansvar

Alle nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet og godkendende enheder bgr tage hensyn til
de oplysninger om tekniske og driftsmaessige forhold, der kan vaere relevante for udstedelsen af en
typegodkendelse og/eller kgretgjsomsaetningstilladelse, og som hidrgrer fra indhgstede erfaringer i henhold
til artikel 7, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545. Nar sadanne oplysninger er omfattet af en Joint Network
Secretariat-procedure  (JNS-procedure), bgr den godkendende enhed og/eller de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet tage hensyn til resultaterne af INS-proceduren.

Sadanne oplysninger kunne anvendes af den godkendende enhed og/eller de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet i forbindelse med vurderingen af en ansggning. De bgr ogsa
anvendes af den godkendende enhed i Igbet af forhandskoordineringen til at oplyse ansggeren om de(n)
identificerede risiko/risici, s& denne kan tage hgjde herfor i sine overvejelser med hensyn til f.eks.
konstruktion og/eller anvendelsesomrade.

3.2.5.  Artikel 5: Det ansvar, der pahviler indehaveren af typegodkendelsen

Ud over at vaere ansvarlig for konfigurationsstyringen for kgretgjstypen (jf. afsnit 3.2.2.3.2), er indehaveren
af typegodkendelsen den ansgger, der modtog typegodkendelsen. Af den grund har indehaveren ogsa de
forpligtelser, der er fastsat for ansggeren, jf. afsnit 3.2.3.

| tilfelde af en aendring, hvor en ny ansgger bliver indehaver af en ny kgretgjstype baseret pa en eksisterende
kgretgjstype:
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»  erden nye indehaver af typegodkendelsen primaert ansvarlig for de &ndrede dele, men ogsa for den
nye kgretgjstype som helhed (ikke kun for aendringerne). Fra da af kan vedkommende foretage
a@ndringer pa den nye kgretgjstype inden for rammerne af konfigurationsstyringen for denne nye

type, herunder sendringer af de dele, der ikke var omfattet af den nye tilladelse

> forbliver den oprindelige indehaver af typegodkendelsen erstatningspligtig med hensyn til de
uendrede dele; den nye indehaver af typegodkendelsen er erstatningspligtig med hensyn til de
&ndringer, der indfgres, og graensefladerne til de uzendrede dele

> er den nye indehaver af typegodkendelsen eneansvarlig for konfigurationsstyringen for den nye
koretgjstype, herunder oprettelsen af nye typer eller varianter/versioner af den kegretgjstype, der er
godkendt efter eendringen.

Overvagningen af, at enheden, der styrer andringen/den potentielle ansgger/ansggeren har anvendt
bestemmelserne i forordning (EU) 2018/545 korrekt for sa vidt angar styringen af aendringer og
konfigurationsstyringen for kgretgjstypen og/eller kgretgjerne (korrekt kategorisering af @ndringen, den
rette afggrelse om, hvorvidt der kraeves en ny tilladelse i henhold til kriterierne i artikel 21, stk. 12, i direktiv
(EU) 2016/797, den korrekte anvendelse af CSM RA osv.) kan foretages direkte eller indirekte af de nationale
sikkerhedsmyndigheder gennem kontroller som led i deres tilsynsaktiviteter.

Hvis der ikke er en typegodkendelse, er der ingen indehaver af typegodkendelsen — og intet behov for at
udfgre konfigurationsstyringen for kgretgjstypen.

3.2.6.  Artikel 6: Infrastrukturforvalterens ansvar

| forordning (EU) 2018/545 specificeres de ansvarsomrader og krav, som infrastrukturforvalteren skal
overholde i forbindelse med processen for godkendelse af jernbanekgretgjer og jernbanekgretgjstyper.
Infrastrukturforvalteren har i denne sammenhaeng ingen anden rolle og bgr ikke palaegge nogen tekniske
krav vedrgrende et kgretgjs konstruktion, fremlzaegge redeggrelser eller evalueringer vedrgrende kgretgjets
og/eller kgretgjstypens tekniske kompatibilitet med nettene eller kraeve, at ansggeren foretager test pa
nettet, jf. ogsa afsnit 3.3.7.

En ansgger kan beslutte at involvere infrastrukturforvalteren under godkendelsesprocessen (f.eks. for at
imgdega problemer, der kan opsta i forbindelse med kontrol af kompatibilitet mellem kgretgj og straekning),
men dette er ikke altid relevant og sker efter anmodning fra ansggeren/efter behov. Den kontrol af
kompatibilitet mellem kgretgj og straekning, der er omhandlet i artikel 23, stk. 1, litra b), i direktiv (EU)
2016/797 vedrgrende de kontroller, der skal udfgres af en jernbanevirksomhed fgr brug af godkendte
kgretgjer, er ikke en del af godkendelsesprocessen.

Infrastrukturforvalterens rolle inden for rammerne af processen med kgretgjsomsaetningstilladelse og
typegodkendelse er fokuseret pa at tilvejebringe de elementer, der er ngdvendige for, at ansggeren kan
foretage de test pa nettet, som er ngdvendige for at afslutte vurderingen af kravene:

> Fremlaegge oplysninger om infrastrukturen, der er ngdvendige for at udfgre
overensstemmelsesvurderinger (f.eks. sporgeometri med henblik pa test af kgrselsdynamik)

»  Tilvejebringe adgang til sporene med henblik pa test pa nettet (fordeling af kapacitet for rent faktisk
at udfgre testene pa nettet)

> Om ngdvendigt angive de yderligere driftsmaessige betingelser for det kgretgj, der skal anvendes
under testene pa nettet, pa baggrund af de oplysninger, som ansggeren har fremlagt (dvs.
testforskrifter, sekvens af testene pa nettet osv.). Dette omfatter betingelser for brug af kgretgjet og
andre restriktioner under testene grundet den omsteaendighed, at ikke alle testkgretgjets systemer
kan veere fuldt ud verificeret og valideret, nar testene pa nettet pabegyndes (f.eks. undga drift med
treekkraftsystemet i forringet funktionstilstand, dvs. et reduceret antal omformere)

»  Dette vil ogsa have en indvirkning pa fordelingen af kapacitet og ankomst- og afgangstidspunkter
(f.eks. kan det vaere ngdvendigt at begraense togtrafikken pa det tilstedende spor eller blokere en
bestemt del af den straekning, hvor testene foretages)
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»  Treeffe de ngdvendige foranstaltninger pa infrastruktursiden for at ggre det muligt for ansggeren at

udfgre de test pa nettet, der er ngdvendige for overensstemmelsesvurderingen (f.eks. a@ndringer i

spaendingen i kgreledningen, tilladelse til overskridelse af hastighedsbegransningen pa visse dele af

prevestraekningen osv.), idet der tages hensyn til aspekter sasom sikkerheds- og
kapacitetsrestriktioner, begraense overdrevent slid eller beskadigelse af infrastrukturen osv.

Bemark venligst, at infrastrukturforvalteren kan have forskellige roller (og dermed forskellige
ansvarsomrader) pa grundlag af sine forskellige interesser:

» ansgger med henblik pa artikel 21 og 24 i direktiv (EU) 2016/797 for sine egne kgretgjer
>  operatgr af sit eget mobile udstyr til anleeg og vedligeholdelse af jernbaneinfrastruktur
»  iheendehaver med henblik pa artikel 2, stk. 21, i direktiv (EU) 2016/797.
3.2.7.  Artikel 7: Det ansvar, der pahviler de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet

Yderligere oplysninger om omfanget af de vurderinger, der skal udfgres af de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet inden for rammerne af en ansggning om tilladelse, findes i
afsnit 3.7.9.

3.2.7.1.1. Oplysninger modtaget i henhold til artikel 4, stk. 5, litra b), i direktiv (EU) 2016/798

Som fastsat i artikel 7, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545 deler de nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomrddet alle relevante oplysninger med agenturet og alle andre nationale
sikkerhedsmyndigheder, som hidrgrer fra indhgstede erfaringer vedrgrende tekniske og
driftsmaessige spgrgsmal, og som kan vaere relevante for udstedelsen af en typegodkendelse og/eller
keretgjsomsaetningstilladelse, dvs. oplysninger, som kan bruges af den godkendende enhed og/eller
de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet til at rejse spgrgsmal i henhold til
artikel 41 i forordning (EU) 2018/545.

Oplysninger, der hidrgrer fra indhgstede erfaringer, relaterer for det meste til de aktiviteter, der
udfgres af de nationale sikkerhedsmyndigheder, navnlig det tilsyn, der udfgres i henhold til artikel
17 i direktiv (EU) 2016/798 og Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/761 om fastsaettelse
af felles sikkerhedsmetoder for nationale sikkerhedsmyndigheders tilsyn. | Igbet af disse aktiviteter
kan en national sikkerhedsmyndighed komme med konstateringer vedrgrende sig selv eller blive
gjort opmaerksom pa relevante tekniske og/eller driftsmaessige forhold af en jernbanevirksomhed
eller enhver anden relevant aktgr.

Indhgstede erfaringer omfatter ogsa oplysninger og viden om ydeevneniveauet for allerede
godkendte kgretgjstyper og deres komponentsystemer med henblik pa at komme med retningslinjer
for vurderingen af ansggninger.

De nationale sikkerhedsmyndigheders anvendelse af oplysninger og viden fra tilsynsaktiviteter er et
middel til at vurdere effektiviteten af ansggerens processer for konstruktion, fremstilling, verifikation
og validering af kgretgjstypen/kgretgjet.

Koretgjsfabrikanter, hovedansggere om typegodkendelse/kgretgjsomsaetningstilladelse er ikke det
primaere fokus for den nationale sikkerhedsmyndigheds tilsynsaktiviteter. Det er imidlertid
sandsynligt, at tilsynsaktiviteter vedrgrende jernbanevirksomheder vil give den nationale
sikkerhedsmyndighed viden om kgretgjer anvendt af jernbanevirksomheder, som er relevant for
vurderingen af ansggninger om typegodkendelse/kgretgjsomsaetningstilladelse. Reaktive aktiviteter,
der opstar som fglge af problemer med kgretgjer, sasom ulykker, haendelser eller vaesentlige
driftsafbrydelser, vil vaere af saerlig interesse.

De indhgstede erfaringer kan relatere til eksisterende kgretgjer, hvor den samme platform anvendes
som den, der anvendes i forbindelse med ansggningen, der skal vurderes, eller kan vedrgre systemer,
der anvendes i eksisterende kgretgjer. Selv om kgretgjer kan samles af forskellige fabrikanter, vil
mange af systemerne komme fra samme leverandgr. Ved at have en forstaelse af faelles emner, vil
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der veere basis for at prioritere de elementer, der anses for at veere en del af vurderingen af
ansggningen. Disse feelles emner kan ogsa vedrgre samspillet mellem kgretgjet og infrastrukturen.

De anfgrte oplysninger i artikel 7, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545 tegner sig kun for nogle af de
typer af oplysninger, der typisk skal udveksles. Listen er ikke udtgmmende. Der kan vaere andre
relevante oplysninger, som ogsd bgr vaere underlagt disse bestemmelser om registrering og
udveksling

Oplysningerne kunne ogsa veere relevante for andre aktgrer, sdsom potentielle ansggere, fabrikanter
og overensstemmelsesvurderingsorganer. Hvis den nationale sikkerhedsmyndighed for
anvendelsesomradet eller en anden national sikkerhedsmyndighed eller agenturet i egenskab af
godkendende enhed beslutter det, bgr oplysningerne ogsa meddeles de andre aktgrer. Med henblik
herpa bgr den nationale sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet eller enhver anden national
sikkerhedsmyndighed eller agenturet i egenskab af godkendende enhed, der beslutter at dele
oplysningerne med andre aktgrer, sikre, at fortroligheden af oplysningerne garanteres ved at fjerne
enhver henvisning til enkeltpersoner eller virksomhedens navn og/eller ved at anvende en generisk
betegnelse for et produkt/en del.

Hvad angar oplysninger modtaget i henhold til artikel 4, stk. 5, litra b), i direktiv (EU) 2016/798, har
agenturet udviklet og indfgrt et frivilligt IT-veerktgj — Safety Alert IT (SAIT) — for at tilgodese behovet
for informationsudvekslinger udelukkende mellem operationelle aktgrer (dvs.
jernbanevirksomheder, infrastrukturforvaltere og alle andre aktgrer med potentiel indvirkning pa
den sikre drift af Unionens jernbanesystem, herunder fabrikanter, vedligeholdelsesvirksomheder,
ihandehavere, transportgrer, afsendere, modtagere, pafyldningsvirksomheder,
tgmningsvirksomheder, lastevirksomheder, lossevirksomheder), dvs. eksklusive de nationale
sikkerhedsmyndigheder og agenturet. De operationelle aktgrers formidling af sddanne oplysninger
til de nationale sikkerhedsmyndigheder og agenturet fglger derfor en anden protokol, som i
gjeblikket for det meste er uformel.

3.2.7.1.2. Manglende overholdelse af vaesentlige krav eller mangler i TSl'er

Hvad angar modtagne oplysninger om manglende overholdelse af veesentlige krav eller mangler i en
TSI (artikel 7, stk. 4, litra b) og c), i forordning (EU) 2018/545), bgr de protokoller og procedurer, der
er fastsat i henholdsvis artikel 11, 16 og 26 i direktiv (EU) 2016/797 og artikel 6 i direktiv (EU)
2016/797, overholdes af de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet. Disse
protokoller og procedurer omfatter kravet om registrering og udveksling af sadanne oplysninger med
de gvrige nationale sikkerhedsmyndigheder og agenturet.

3.2.8.  Artikel 8: Agenturets ansvar
3.2.8.1. Protokol om registrering og udveksling af oplysninger

Agenturet indsamler oplysninger, der er relevante i forbindelse med tilladelser, fra de nationale
sikkerhedsmyndigheder. Dette sker gennem:

»  regelmaessige mgder med nationale sikkerhedsmyndigheder i forbindelse med udstedelsen af
kgretgjsgodkendelser

» et sikkerhedsinformationssystem (SIS), som kun er tilgeengeligt for godkendende enheder
> ad hoc-udvekslinger (f.eks. breve fra nationale sikkerhedsmyndigheder til agenturet)

Det fremtidige informationsdelingssystem (ISS) vil ogsa vaere det veerktgj, der skal bruges til at indsamle
indhgstede erfaringer i henhold til artikel 7, stk. 4, og artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) 2018/545.

I mellemtiden er processen for at indsamle indhgstede erfaringer beskrevet pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=3044
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3.2.8.2. VA Toolbox

Agenturet har udviklet et vaerktgj, der skal give nem adgang til relevante oplysninger og vaerktgjer om
godkendelse af kgretgjer — samlet pa ét sted. Det er tilgeengeligt for ansggere og godkendende enheder (ERA
og nationale sikkerhedsmyndigheder). Det skulle ogsd hjalpe interessenter med at holde sig ajour om al
tilgeengelig dokumentation (vejledning, uddybende notater, FAQ'er osv.). Det er hostet i agenturets
SharePoint-miljg:

https://eraeuropaeu.sharepoint.com/sites/VATool/SitePages/Vehicle-Authorisation-ToolBox.aspx

Veerktpjet star til radighed kvit og frit for ansggere og medarbejdere ved de nationale
sikkerhedsmyndigheder, der har en one-stop-shop-konto. Hvilke dele af veerktgjet, der kan tilgas, afhanger
af brugerens rolle (f.eks. vil brugere med rollen "ansgger" ikke have adgang til dokumenter, der udelukkende
skal anvendes af de godkendende enheder og de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet,
og brugere med rollen "national sikkerhedsmyndighed" vil ikke have adgang til interne dokumenter, der kun
ma anvendes af medarbejdere ved agenturet).

Brug af vaerktgjet er pa frivillig basis. Registrerede brugere af one-stop-shoppen har automatisk adgang til
vaerktgjet. Brugere, der ikke har en one-stop-shop-konto, eller som ikke kan tilga veerktgjet, selvom de er
registreret i one-stop-shoppen, kan anmode om adgang ved at bruge fglgende Contact Us-webformular og
veelge emnet "VA Toolbox":

https://srm-portal.powerappsportals.com/contact-us/

3.2.9. Artikel 9: Anvendelse af et godkendt kgretgj

Kontrollen fgr anvendelse af et godkendt kegretgj bgr begraenses til den kontrol, der er angivet i artikel 23 i
direktiv (EU) 2016/797. Den jernbanevirksomhed eller infrastrukturforvalter, der pataenker at anvende
keretgjet, er ansvarlig for at kontrollere kompatibiliteten mellem kgretgjet/kgretgjerne og de pataenkte
streekninger og for at foretage en overensstemmelseskontrol mellem tog og straekninger, som omfatter de
elementer, der er anfgrt i TSI OPE (punkt 4.2.2.5 og tillaeg D.1 til forordning (EU) 2019/773).

Denne kontrol af kompatibilitet mellem kgretgj og straekning bgr baseres pa de data, der er indsamlet i RINF,
og de kgretgjsdata, der er specificeret i den udstedte typegodkendelse (og de pageldende ERATV-data), i
det fuldsteendige ledsagende dossier for den afggrelse, der er truffet i overensstemmelse med artikel 46 i
forordning (EU) 2018/545, herunder betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner, ved hjalp
af parametre og procedurer, der er beskrevet i den relevante TSI OPE (i henhold til artikel 4, stk. 3, litra i), i
direktiv (EU) 2016/797). RINF indeholder et vaerktgj, der letter kontrollen af kompatibilitet mellem kgretgj
og streekning:

https://data-interop.era.europa.eu/route-compatibility

Hvis oplysningerne i RINF er ufuldsteendige, bgr infrastrukturforvalteren tilvejebringe de relevante
oplysninger om infrastrukturen, herunder eventuelle midlertidige restriktioner — uden vederlag og inden for
en rimelig frist.

Det kontrolleres pa kgretgjsgodkendelsesniveau og pa grundlag af TSl'er, nationale forskrifter og den
relevante faelles sikkerhedsmetode, om et kgretgj er kompatibelt med nettet/nettene i anvendelsesomradet.
Det er derfor, at et kgretgj godkendes for et bestemt anvendelsesomrade. Disse kontroller bgr ikke gentages
af den jernbanevirksomhed eller infrastrukturforvalter, der pateenker at anvende kgretgjet, som led i
kontrollen af kompatibiliteten mellem kgretgj(er) og de pataenkte straekninger, da kgretgjets
anvendelsesomrade er defineret i den udstedte tilladelse. Szerlige forhold for et bestemt streekningsafsnit
identificeres i RINF (eller stilles til radighed af infrastrukturforvalteren uden vederlag og inden for en rimelig
frist, nar der ikke findes oplysninger i RINF, eller disse oplysninger er ufuldstandige).

Nar test pa nettet er ngdvendige for at udfgre kompatibilitetskontrol pa strakningen, bgr den
jernbanevirksomhed eller infrastrukturforvalter, der pataenker at anvende kgretgjet, indgive en anmodning
til den bergrte infrastrukturforvalter. Proceduren for udfgrelse af sadanne test pa nettet bgr beskrives og
meddeles af infrastrukturforvalteren. Disse test pa nettet bgr finde sted inden for tre maneder efter
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anmodningen, og jernbanevirksomheden eller infrastrukturforvalteren, der pataenker at anvende kgretgjet,
og den bergrte infrastrukturforvalter bgr samarbejde om at udfgre dem. Disse test pa nettet bgr:

»  ses som en undtagelse og kun finde sted, nar det er strengt ngdvendigt for at udfgre kontrollen af
kompatibilitet mellem kgretgj og straekning. Kgretgjets tekniske kompatibilitet med nettet er
allerede blevet dokumenteret i forbindelse med kgretgjsgodkendelsesprocessen

» ikke veere en gentagelse af test pa nettet, som allerede er blevet udfgrt i forbindelse med
keretgjsgodkendelsesprocessen.

Det anbefales, at ansggeren involverer den bergrte infrastrukturforvalter pa et tidligt tidspunkt i
kgretpjsgodkendelsesprocessen for at dokumentere behovet for sdidanne fremtidige test pa nettet og andre
potentielle problemer, der kan pavirke kontrollerne, inden kgretgjet tages i brug af fremtidige
jernbanevirksomheder, som omhandlet i artikel 23 i direktiv 2016/797. Dette er op til ansggeren.

Den jernbanevirksomhed eller infrastrukturforvalter, der pateenker at anvende kgretgjet, bgr ogsa
kontrollere, at kgretgjet er korrekt integreret i oprangeringen i det tog, det er beregnet til at drives i. Denne
kontrol vedrgrer anvendelsen af sikkerhedsledelsessystemet som omhandlet i artikel 9 i direktiv (EU)
2016/798 og i Kommissionens forordning (EU) 2019/773 (for fuld driftsmaessig kompatibilitet, dvs.
togsammensaetning, bremseevne osv.).

3.2.10. Artikel 10: Sprog

Ansggningen og det dossier, der ledsager ansggningen, vil blive indsendt af ansggeren pa et af EU's officielle
sprog. De bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet kan anmode om, at ansggeren
oversaetter dele af det dossier, der ledsager ansggningen, i overensstemmelse med punkt 2.6 i bilag IV til
direktiv (EU) 2016/797. Det sprog, som de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet gnsker skal anvendes, bgr vaere angivet i de retningslinjer, der er omhandlet i artikel 7,
stk. 6, i forordning (EU) 2018/545. Hvis ikke, bgr det undgas at blande forskellige EU-sprog.

For at mindske behovet for overszttelse og for at lette udvekslingen (af bemaerkninger/anmodninger om
oplysninger/spgrgsmal) i forbindelse med vurderingen af ansggningen anbefales det at anvende engelsk eller
et pa forhand aftalt sprog. Ved valg af sprog til brug i forbindelse med vurderingen bgr der tages hensyn til:

»  det sprog, der anvendes i ansggningen (dvs. hvis det er muligt at bruge dette sprog til vurderingen,
kan behovet for oversattelse mindskes)

»  sprogkompetencen (dvs. sprogkompetence pa et niveau, der er passende for den fulde forstaelse af
dossieret) for ansggeren og medlemmerne i vurderingsteamet (herunder de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet)

> de gaeldende lovkrav i de pagaldende medlemsstater (som beskrevet i de relevante retningslinjer).

Hvor det er relevant, bgr det sprog, der skal bruges i forbindelse med vurderingen, veelges under
forhandskoordineringen. Hvis der ikke er nogen forhandskoordinering, b@r parterne aftale sproget kort efter
indgivelsen af ansggningen via one-stop-shoppen.

Angaende resultaterne af kgretgjsgodkendelsesprocessen:

> Den godkendende enheds vurderingsrapport som specificeret i artikel 39, stk. 5, i forordning
(EU) 2018/545: engelsk eller det i feellesskab aftalte sprog.

> Vurderingsrapporter fra de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, som
specificeret i artikel 40, stk. 6, i forordning (EU) 2018/545: Den nationale sikkerhedsmyndigheds
sprog, engelsk eller det i feellesskab aftalte sprog, hvis tilladt i henhold til medlemsstatens nationale
retlige ramme, som angivet i de retningslinjer, der er omhandlet i artikel 7, stk. 6, i forordning
(EU) 2018/545.

> Den godkendende enheds dossier ved afslutningen af vurderingen, herunder dokumenterede
arsager for afggrelsen, som specificeret i artikel 45 i forordning (EU) 2018/545: det i feellesskab aftalte
sprog eller det officielle EU-sprog, som ansggeren anvendte i forbindelse med sin ansggning.
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> Den godkendende enheds afggrelse om at udstede tilladelsen eller afvise ansggningen, som

specificeret i artikel 46 i forordning (EU) 2018/545: det i faellesskab aftalte sprog eller det officielle
EU-sprog som angivet af ansggeren i ansggningen i one-stop-shoppen.

> Den udstedte typegodkendelse og/eller kgretgjsomsaetningstilladelse som specificeret i artikel 47 og
48 i forordning (EU) 2018/545: det i faellesskab aftalte sprog eller det officielle EU-sprog som angivet
af ansggeren i ansggningen i one-stop-shoppen.

3.2.11. Artikel 11: Koretgjsgodkendelsesproces for sporvognstog i det faxlleseuropeiske
jernbaneomrade

Sporvognstog er et kgretgj, der giver mulighed for kombineret anvendelse pa bade letbaneinfrastruktur og
tung jernbaneinfrastruktur, som defineret i artikel 2 i direktiv (EU) 2016/797.

En "sporvognstogtype" er omfattet af direktivet ("scenarie med typegodkendelse af sporvognstog pa tung
jernbaneinfrastruktur", jf. beskrivelsen af sp@rgsmal ovenfor), nar:

» der er tale om en sporvognstogtype, som ikke opfylder "letbane"-kriterierne (artikel 1, stk. 3, og
artikel 2, stk. 18, i direktiv (EU) 2016/797)

> der er tale om en sporvognstogtype med et anvendelsesomrade, som omfatter "tung
jernbaneinfrastruktur" (ikke begraenset til en "transit i en afgraenset og begraenset del af den tunge
jernbaneinfrastruktur udelukkende for at opna forbindelse med anden infrastruktur")

»  den i funktionsmaessig henseende ikke er adskilt fra resten af Unionens jernbanesystem og ikke kun
er taenkt anvendt til persontrafik i lokal-, by- og oplandsomrader.

Hvis et af kriterierne ikke opfyldes, betyder det, at den pagaldende "sporvognstogtype" ikke er omfattet af
direktiv (EU) 2016/797. | sa fald er godkendelsen af disse kgretgjer underlagt rent nationale procedurer, i
henhold til hvilke, der kan kraeves (delvis eller fuldsteendig) anvendelse af visse TSl'er.

Medlemsstaterne kan undtage fglgende fra at vaere omfattet af direktiv (EU) 2016/797:

> letbaneinfrastruktur, der lejlighedsvis anvendes af tunge jernbanekgretgjer under de
driftsbetingelser, der geelder for letbanesystemer, udelukkende nar det er ngdvendigt for at opna
forbindelse med anden infrastruktur for disse kgretgjer

»  keretgjer, der primaert anvendes pa letbaneinfrastruktur, men som er udstyret med visse tunge
jernbanekomponenter, nar det er ngdvendigt for at muligggre transit i en afgraenset og begraenset
del af den tunge jernbaneinfrastruktur udelukkende for at opna forbindelse med anden infrastruktur.

3.2.12. Artikel 12: Graenseoverskridende aftaler

Nar anvendelsesomradet er begrenset til ét eller flere net i en medlemsstat, kan den nationale
sikkerhedsmyndighed i den pagaldende medlemsstat fungere som godkendende enhed og udstede
tilladelser. | henhold til artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797 er tilladelser udstedt af nationale
sikkerhedsmyndigheder, nar anvendelsesomradet kun deekker én medlemsstat, ogsa gaeldende for stationer
teet pa grensen i tilgreensende medlemsstater, efter samrad med de kompetente nationale
sikkerhedsmyndigheder. Dette samrad kan finde sted fra sag til sag eller fastleegges i en bredere
graenseoverskridende aftale mellem de nationale sikkerhedsmyndigheder.

Nar agenturet er den godkendende enhed, finder bestemmelserne i artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797
ikke anvendelse. Nar ansggeren inkluderer tilgraansende stationer i ansggningen om tilladelse, vil samradet
med de nationale sikkerhedsmyndigheder i de tilgreensende medlemsstater, hvor stationerne er beliggende,
dog finde sted i one-stop-shoppen og vil blive koordineret af agenturet. Hvis udfaldet af samradet er positivt,
vil den tilladelse, der udstedes af agenturet, omfatte de tilgraensende stationer, som ansggeren har anmodet
om.

Nar der er behov for drift til tilgraeensende stationer, der ikke udtrykkeligt er omfattet af den udstedte
tilladelse, bgr jernbanevirksomheden foranledige et samrad mellem de nationale sikkerhedsmyndigheder.
Nar der er geeldende graenseoverskridende aftaler mellem de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder,
eller nar proceduren i fravaeret af graenseoverskridende aftaler fglges med vellykket resultat (f.eks. aftale fra
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sag til sag), er det ikke ngdvendigt at indgive en ny ansggning eller at ajourfgre den eksisterende ansggning
og/eller tilladelse.

Nar der ikke er indgdet en rammeaftale mellem de nationale sikkerhedsmyndigheder, og det ikke er muligt
at indga en aftale fra sag til sag efter det samrad, der henvises til i direktivet, betragtes de tilgraensende
stationer som en del af anvendelsesomradet, og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder betragtes som
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet (i stedet for nationale sikkerhedsmyndigheder i
en tilgreensende medlemsstat) og fremlaegger en vurderingsrapport i henhold til artikel 40 i forordning
(EU) 2018/545.

One-stop-shoppen letter samradsprocessen og giver ansggerne mulighed for at angive nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet og nationale sikkerhedsmyndigheder i tilgreensende
medlemsstater, hvor stationerne er beliggende. Det er ogsd i one-stop-shoppen, at alle nationale
sikkerhedsmyndigheder kan kommunikere med hinanden og tilga det dossier, der ledsager ansggningen.

Nar der ikke er nogen galdende graenseoverskridende aftaler, rades ansggerne til at kontrollere status for
og gyldighed af aftalerne med de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, inden
de ansgger om en udvidelse af anvendelsesomradet via one-stop-shoppen.

De nationale sikkerhedsmyndigheder er i henhold til artikel 12, stk. 2, i forordning (EF) 2018/545 forpligtet
til at fastseette den procedure, der skal anvendes for tilgreensende stationer. De oplysninger om
graenseoverskridende aftaler og tilgraeensende nabostationer, som de nationale sikkerhedsmyndigheder
officielt meddeler agenturet, vil blive tilvejebragt via VA Toolbox:

https://eraeuropaeu.sharepoint.com/sites/VATool/SitePages/Cross-Border.aspx

3.3. Kapitel 2 —Trin 1: Forberedelse af ansggningen
Der henvises til flowdiagrammet for trin 1 i afsnit 4 for en beskrivelse af processen.
3.3.1.  Artikel 13: Kravstyring

Yderligere  vejledning om  kravstyringsprocessen i forbindelse med kgretgjs- og/eller
koretgjstypegodkendelsesprocessen findes i det uddybende notat ERA1209/146 pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

Assessorsamarbejdsgruppen, der ledes af agenturet, har ogsa fremsat flere anbefalinger vedrgrende brug,
der daekker fglgende emner:

»  anbefaling vedrgrende brug nr. 1: assessorens arbejdsmetode

> anbefaling vedrgrende brug nr. 3: krav til assessorens tekniske viden og kompetencer pa de
forskellige omrader

> anbefaling vedrgrende brug nr. 8: anszettelse af eksperter og underentreprise forestaet af assessorer
— gensidig anerkendelse

>  anbefaling vedrgrende brug nr. 11: assessorens opfg@lgning pa spgrgsmal og manglende overholdelse
(identifikation, registrering og afslutning)
Disse (og kommende nye) anbefalinger vedrgrende brug findes pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/domains/common-safety-methods/risk-evaluation-assessment-csm _en

| de fglgende afsnit finder du et resumé af nogle af de vigtigste budskaber fra ovennaevnte uddybende notat.
3.3.1.1. Hvorfor det er ngdvendigt at gennemfgre kravstyring

Kravstyring er anvendelsen af en systematisk proces til fastleeggelse, implementering, verifikation og
validering af krav samt styring af risici. Dette skal, sa vidt det med rimelighed er praktisk muligt, sikre, at der
er taget hgjde for alle forhold i forbindelse med konstruktionen, fremstillingen og afprgvningen af et kgretgj,
og at keretgjet eller kgretgjstypen opfylder de vaesentlige krav.
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Den strukturerede og systematiske styring af de gaeldende krav i forbindelse med et projekt har vaeret

udbredt praksis i branchen i artier. Denne aktivitet har forskellige navne afhaengigt af virksomheden (f.eks.

requirements management, systemteknik, processikkerhed osv.), men er under alle omstandigheder en

struktureret, systematisk top-down-tilgang/-proces til specificering og styring af implementeringen af de

gaeldende krav. Den kan vaere omfattet af en specifik procedure eller fordelt pa forskellige eksisterende (og

komplementaere) procedurer. | sidste ende er malet at indfgre processer til at sikre, at alle geeldende krav
tages behgrigt i betragtning og styres, og at intet udelades eller glemmes.

Kravstyringsaktiviteten kraever, at ansggeren eller enheden, der styrer sendringen (og dens leverandgrer),
proaktivt definerer de geeldende krav tidligt i projektet og formaliserer deres sporbarhed (fremlaegger
dokumentation) gennem hele projektets livscyklus, under inddragelse af de forskellige aktgrer, der deltager
i udviklingen af produktet.

I henhold til artikel 13 i forordning (EU) 2018/545 bliver det nu obligatorisk for virksomheder, der indsender
ansggninger om tilladelse eller styrer andringer af allerede godkendte kgretgjer og/eller kgretgjstyper, at
have denne proces udviklet, dokumenteret og implementeret. Det er ogsd obligatorisk at inkludere
dokumentation for anvendelsen af denne proces i det dossier, der ledsager en ansggning om tilladelse.

3.3.1.2. Hvad er kravstyring?

Kravstyring er den proces, hvorved de krav, der geelder for et k@retgj, pa systematisk vis fastlaegges,
implementeres og valideres, idet alle trin eller den samlede proces dokumenteres, og den ngdvendige
sporbarhed sikres.

Folgende diagram giver et simpelt overblik over en kravstyringsproces. Begreberne konstruktion,
implementering og validering af krav er centrale for kravstyring, som ogsa omfatter sporbarhed for at
understgtte valideringsprocessen.

Identification and s pecification
of requirements

traceability

v

Design and implementation

Architecture design
and allocation

traceability

v

Detailed design

traceability

Implementation and
integration

traceability

:

Validation of requirements

Figur 2: En oversigt over kravstyringsprocessen
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Ud over validering (pavisning af, at kravene er blevet opfyldt) er nedbrydning (fordeling af krav pa

komponenter, funktioner, systemer osv.), verifikation og integration (hvordan krav handteres i hele

udviklingslivscyklussen for at sikre, at de opfyldes) vigtige elementer i en robust kravstyringsproces. Til grund

for alle disse begreber ligger de generelle krav om sporbarhed og dokumentation, som er ngdvendige for at
understgtte systemudviklingsprocessen.

Kravstyringen bgr starte tidligt i processen med konstruktion og udvikling af kgretgjet. Kun da sikres en
korrekt styring af krav og risici. Med henblik pa kgretgjsgodkendelse regnes kravstyringsprocessen for
afsluttet, nar et kgretgj eller en kgretgjstype er godkendt. Indehaveren af typegodkendelsen er ansvarlig for
konfigurationsstyringen for kgretgjstypen fra da af.

Kravstyring omfatter bade systematisk indsamling (fastsaettelse) og styring (implementering, verificering og
validering) af alle relevante krav gennem hele udviklingsprocessen (f.eks. V-cyklussen i EN 50126-1, fra trin 1

til 10, jf. figur 3). Kravstyring omfatter ogsa fremlaeggelse af den ngdvendige dokumentation.
Figur 3: V-cyklus i EN 50126-1
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Kravstyring er derfor ikke begraenset til:

y fastsaettelse af kravene; kravstyring omfatter ogsa implementering, verificering og validering samt
fremlaeggelse af den ngdvendige dokumentation

»  de ufravigelige regler, sdsom TSI'er, nationale forskrifter, anden EU-lovgivning; kravstyring omfatter
ogsa krav, der er ngdvendige for opfyldelsen af de vaesentlige krav

Bemaerk, at validering i EN 50126-1 defineres som "bekraftelse ved fremlaeggelse af objektiv dokumentation
for, at kravene med hensyn til en bestemt pataenkt brug eller anvendelse er opfyldt". Krav, der er blevet
fastsat, udvikles derefter til en konstruktion, og implementeres og valideres.
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3.3.1.3. Omfang af kravstyringen
En kravstyringsproces bgr daekke alle krav, som en kgretgjstype skal opfylde, uanset hvor kravene kommer
fra:

»  krav, der kan findes i ufravigelige regler (TSl'er, nationale forskrifter, anden EU-lovgivning), og som
derfor er juridisk bindende

> kontraktmaessige krav
»  krav, der er ngdvendige for at kontrollere farer og tilknyttede risici

» krav, der er vedtaget pa frivillig basis, sdsom standarder, anerkendt praksis eller
virksomhedsspecifikationer (konstruktionsnormer, retningslinjer)

> 0osv.

Figur 4 giver et overblik over de potentielle kilder i forbindelse med krav til kravstyringsprocessen, idet der
skelnes mellem kilder til krav, der er ufravigelige og skal opfyldes (juridisk bindende krav, sasom TSl'er eller
meddelte nationale forskrifter), og kilder til krav, der enten vedtages frivilligt af ansggeren eller enheden, der
styrer @&ndringen, eller palegges ansggeren eller enheden, der styrer @ndringen, i henhold til kontraktlige
aftaler, og som derudover kan vzaere ngdvendige for at opfylde andre retlige forpligtelser, f.eks. opfyldelse af
de vaesentlige krav (f.eks. "sikkerhed").

Requirements management

(all applicable requirements)

Requirements capture

Mandatory requirements \.-"oluntarihj:adopted requirements
Cempany
EU IegiSIation standards

(Directives & Regulations)

International

standards

(e.g., 150, UIC) (design codes,

know-how, etc.)

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

: Nationa/ YIS Project
i standards standards
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

European

standards
(CEN-CENELEQ)

Contractual
requirements

Figur 4: Kilder til og omfang af krav til kgretgjsgodkendelser

Nogle krav gzelder ikke for godkendelsesprocessen, fordi de ikke er relateret til de veesentlige krav i bilag Il
til direktiv (EU) 2016/797, selv om de skal overholdes af andre arsager (f.eks. kontraktmaessige krav). Andre
er ikke ufravigelige, men kan udlgse behovet for at opfylde andre krav, som er ufravigelige (f.eks. kan en
kunde kraeve i kontrakten, at k@retgjet er udstyret med et legeomrade til bgrn med legetgj, hvilket ikke er
ufravigeligt; men sadant legetgj skal opfylde direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til leget@j). P4 samme
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made kan nogle ikke-ufravigelige krav have indflydelse pa ufravigelige krav, der allerede geaelder for
jernbanekgretgjer (ligesom i eksemplet med legetgj, brandsikkerhedskravene til kgretgjet).

Et andet eksempel pa et krav, der kunne vedtages frivilligt for at opfylde veesentlige krav, er
cybersikkerhedsstandarden IEC 62443-3-3, der ville reducere risikoen for cyberangreb pa tog, der kan
resultere i et sikkerhedsproblem (f.eks. tog, der ikke bremser pa grund af et angreb, der forhindrer den
korrekte funktion af det mobile kommunikationssystem).

| forbindelse med kgretgjsgodkendelse er de krav, der skal tages i betragtning i kravstyringsprocessen, de
krav, der skal opfyldes for at opfylde de vaesentlige krav, uanset om de fglger af ufravigelige regler eller e;.
De vasentlige krav er defineret i bilag Il til direktiv (EU) 2016/797: sikkerhed, driftssikkerhed og
disponibilitet, sundhed, miljpbeskyttelse, teknisk kompatibilitet, og tilgeengelighed.

De frivillige krav, som ikke er ngdvendige for at opfylde et vaesentligt krav, samtidig med at de normalt er
omfattet af kravstyringsprocessen (de er trods alt krav, som ansggeren eller enheden, der styrer aendringen,
har besluttet at opfylde), er ikke omfattet af godkendelsesprocessen og kravstyringsprocessen; deres
opfyldelse er fabrikantens, leverandgrernes og kundernes ansvar.

| sidste ende bgr den kravstyringsproces, som ansggeren eller enheden, der styrer a&ndringen, har indfgrt,
daekke alle krav. Den uafhaengige vurdering af kravstyringsprocessen, der kraeves i henhold til forordning
(EU) 2018/545, bgr dog fokusere pa, hvordan processen anvendes pa de krav, der er ngdvendige for at
opfylde de vaesentlige krav i direktiv (EU) 2016/797.

"Kravstyring" henviser med andre ord til en proces, hvorved krav, der galder for et kgretgj, systematisk
fastleegges, implementeres og valideres samtidig med, at samtlige trin eller den samlede proces
dokumenteres, og den ngdvendige sporbarhed sikres — omend begranset til de vaesentlige krav, der er
fastsat i bilag Ill til direktiv (EU) 2016/797. "Kravstyring" henviser ogsa til en proces med fastlaeggelse,
implementering og validering (herunder sikring af den ngdvendige sporbarhed og dokumentering) af krav —
men omfattende alle krav, der skal opfyldes, uafhaengigt af kilden til kravet eller dets art. Ud fra denne
betragtning er de krav, der deekkes af "kravstyring" i den fgrste betydning, en delmangde af de krav, der skal
daekkes af "kravstyring" i den anden betydning.

Bemaerk, at kravstyringsprocessen ikke er begraenset til at fastleegge de geeldende TSI'er eller de forskellige
standarder, der naevnes i TSl'erne. Detaljeringsgraden og granulariteten i forbindelse med fastlaeggelsen af
kravene skal veere tilstraekkelig til at muligggre fordelingen af krav pa funktioner, komponenter, systemer,
delsystemer osv. og den efterfglgende implementering, verificering og validering. | mange tilfaelde vil det
vaere ngdvendigt at opdele krav pa hgjt niveau (sasom TSI'er eller en EN-standard) i mindre krav, der vil blive
styret separat. Afsnit 3.11.4 i dette dokument indeholder et eksempel, der anskueligggr de vigtigste aspekter,
der skal tages i betragtning i forbindelse med kravstyring (kravmatrix).

3.3.1.4. Anden gzldende EU-lovgivning

Ansggeren om omsatningstilladelse for et mobilt delsystem er pa grundlag af sin viden og erfaring og under
hensyntagen til delsystemets egenskaber eneansvarlig for at identificere den gaeldende EU-lovgivning og for
at sikre, at loven(e) rent faktisk overholdes.

Inden et mobilt delsystem bringes i omsaetning, treeffer ansggeren alle ngdvendige foranstaltninger for at
sikre, at delsystemet er i overensstemmelse med den relevante EU-lovgivning og de relevante nationale
forskrifter. EU-lovgivningen omfatter direktiver og tekniske specifikationer for interoperabilitet (TSl'er).
Enhver gvrig geeldende EU-lovgivning, der ikke er jernbanespecifik, overholdes dog ogsa.

Som fglge heraf udsteder ansggeren om omsatningstilladelse for det mobile delsystem en EF-
verifikationserklaering, hvor det bekraftes, at delsystemet er i overensstemmelse med den relevante EU-
lovgivning og alle relevante nationale forskrifter. Med andre ord indeholder EF-verifikationserklzeringen
henvisninger til den EU-lovgivning, som delsystemet er i overensstemmelse med, og henvisninger til de
resultater, der kraeves i henhold til denne lovgivning (f.eks. attester, rapporter osv.).
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Pa samme made er ansggeren om kegretgjs- og/eller kgretgjstypegodkendelse eller enheden, der styrer
a&ndringen, ansvarlig for at sikre, at alle geeldende krav, herunder anden EU-lovgivning, er opfyldt pa
k@retgjsniveau.

Uanset ovenstaende bgr det bemarkes, at fglgende EU-lovgivning kan finde anvendelse pa
jernbanekgretgjer, alt efter kgretgjets egenskaber:

»  direktiv2014/29/EU om simple trykbeholdere
»  direktiv 2014/30/EU om elektromagnetisk kompatibilitet
»  forordning (EU) 2016/1628 om emissioner fra mobile ikkevejgdende maskiner

y  forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for
kemikalier (REACH)

»  direktiv 2006/42/EF om maskiner
»  internationalt reglement for befordring af farligt gods pa jernbaner (RID)
»  direktiv2014/53/EU om radioudstyr.

Yderligere information om EU-lovgivning, der kan veere gaeldende for jernbaner, findes pa fglgende websted
(Europa-Kommissionen):

https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en

Agenturet har ogsa udarbejdet en vejledende liste over EU-lovgivning, der kan vaere gaeldende for jernbaner.
Denne liste omfatter den information og dokumentation for opfyldelsen af den pagaeldende EU-lovgivning,
som bgr inkluderes i det dossier, der ledsager ansggningen via one-stop-shoppen. Listen findes pa agenturets
websted (link), under "Related documents" pa fglgende webside:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

Se ogsa afsnit 2.7.3 og 2.7.4 i vejledningen i anvendelse af TSl'erne, som findes pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en

3.3.15. Roller og ansvar under kravstyringsprocessen

> Ansggeren om kgretgjs- og/eller kgretpjstypegodkendelse eller enheden, der styrer en aendring — i
tilfeelde af eendringer — har en retlig forpligtelse til at:

=  gennemfg@re en proces med at fastlaegge og handtere farer, tilknyttede risici og krav, med det
formal at sikre, at det pagaldende kgretgj og/eller den pagaeldende kgretgjstype opfylder den
geeldende lovgivning (herunder gvrig EU-lovgivning, som ikke er jernbanespecifik, men stadig
finder anvendelse pa jernbaner), og de veesentlige krav, der er beskrevet i bilag Il til direktiv
(EU) 2016/797 (kravstyring)

= dokumentere kravstyringsprocessen (beskrive processen) og dens gennemfgrelse som led i det
pagaldende projekt og fremleegge den ngdvendige dokumentation for anvendelsen af
processen i forbindelse med projektet

= ansaette en assessor til at foretage en uafhaengig vurdering af kravstyringsprocessen (for sa
vidt angar aspekter relateret til sikkerhed og sikker integration mellem delsystemer) og dens
anvendelse

= udfeerdige en erklaering om, at alle risici og krav er blevet handteret effektivt

= inkludere ovennaevnte dokumentation i det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse,
nar dette er pakraevet i henhold til retsakterne.

Ansggere eller enheder, der styrer sendringer, kan give bade udviklingen og gennemfgrelsen af
processen og dens anvendelse pa et bestemt projekt i underentreprise. Ansggere eller enheder, der
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styrer aendringer, kan dog ikke uddelegere deres ansvar og forbliver ansvarlige for at sikre, at en

passende kravstyring finder sted, at processen anvendes pa det pagaldende projekt, og at den
tilhgrende dokumentation fremlaegges.

Tilsvarende er ansggere eller enheder, der styrer sendringer, de eneste, der er ansvarlige for at
udfeerdige en erklaering vedrgrende den gennemfgrte kravstyring; udstedelsen af denne erkleering
kan ikke gives i underentreprise eller uddelegeres.

> Assessoren har som pligt at vurdere kravstyringsprocessen for sa vidt angar aspekter relateret til
sikkerhed og sikker integration mellem delsystemer (men ogsa andre vaesentlige krav, hvis ansggeren
anmoder om det) og at udarbejde en vurderingsrapport, der opsummerer resultaterne af
vurderingen. Assessoren vurderer navnlig, om den eksisterende proces er robust nok til at muligggre
en ordentlig styring af kravene, og om resultaterne af anvendelsen af processen er passende i forhold
til det projekt, der vurderes.

At fastlaegge kravstyringsprocessen, anvende den pa et projekt, fremleegge den relevante
dokumentation og/eller yde radgivning eller finde Igsninger (hvilket potentielt kunne kompromittere
assessorens uafhangighed) ligger uden for rammerne af den uafhaengige vurdering, som assessoren
skal foretage.

Involveringen af assessoren med henblik pa den uafhangige vurdering af kravstyringsprocessen bgr
ske s3 tidligt som muligt i projektforlgbet. En sen indgriben af assessoren kan fgre til sen
identifikation af manglende overholdelse, som kan veaere vanskelig at afhjaelpe, nar projektet er
fremskredent. Det kan ogsa under godkendelsesprocessen fgre til yderligere spgrgsmal fra den
godkendende enhed og/eller de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
vedrgrende vurderinger foretaget af assessoren, som er relateret til aktiviteter, der fandt sted, for
vedkommende blev ansat.

Sammenlignet med det bemyndigede organs vurderinger af overensstemmelsen med TSI'erne —altsa
om alle kravene i TSl'erne er opfyldt — handler assessorens uafhaengige vurdering af
kravstyringsprocessen mere om at kontrollere den proces, der er indfgrt af ansggeren eller enheden,
der styrer aendringen, for at styre alle krav (og risici).

Der er intet krav i henhold til CSM RA og forordning (EU) 2018/545 om, at assessoren foretager en
fuldsteendig og tilbundsgaende vurdering af alle de fastlagte krav eller grundigt gennemgar alle
resultaterne af de vurderinger, der er foretaget af andre overensstemmelsesvurderingsorganer, dvs.
bemyndigede organer og udpegede organer, eller den risikovurdering, der er foretaget af ansggeren
eller enheden, der styrer @&ndringen. Endvidere skal dobbeltarbejde undgas, jf. artikel 6, stk. 3, i CSM
RA, for sa vidt angar vurderingerne foretaget af de forskellige overensstemmelsesvurderingsorganer.

Assessorens rolle bgr vaere systemisk, og assessorens vurdering bgr fokusere pa:

= kravstyringsprocessen, med henblik pa at sikre, at processen er robust nok til at muligggre en
korrekt fastleeggelse og styring af kravene

= egnetheden af resultaterne af anvendelsen af processen, med hensyn til det specifikke projekt,
der vurderes.

For at udfgre denne opgave skal assessoren udfgre stikprgvekontroller og dybdegaende vurderinger
af vertikale udsnit (vertical slice-vurdering 3) af dokumentationen relateret til udvalgte krav
(stikprever).

Assessorens opgave er at:

= give sikkerhed for, at kravstyringsprocessen for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed"
og sikker integration mellem delsystemerne opfylder kravene i bilag | til CSM RA

3 Vertical slice-vurdering: grundig sammenhangende gennemgang af anvendelsen af kravstyringsprocessen, udfgrt pa de udvalgte stikprgver.
Formalet er at kontrollere et repraesentativt tvaersnit af resultaterne fra den faktiske gennemfgrelse af kravstyringsprocessen og at daekke alle trin
i udviklingsprocessen.
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= give sikkerhed for, at kravstyringsprocessen for sa vidt angar andre vaesentlige krav end

"sikkerhed" enten opfylder kravene i bilag | til CSM RA, nar ansggeren eller enheden, der styrer

a2ndringen, beslutter at anvende denne metode, eller yder en tilsvarende sikkerhed, nar en
anden metode anvendes

= give sikkerhed for, at kravstyringsprocessen er systematisk og muligg@r en korrekt fastleeggelse
og styring af kravene (implementering, verificering og validering) under hele
udviklingsprocessen

=  komme med en ekspertvurdering af den korrekte anvendelse af kravstyringsprocessen for det
pagaldende projekt og af resultaternes egnethed

= foretage en ekspertvurdering af kgretgjets og/eller kgretgjstypens egnethed til at opfylde de
vaesentlige krav (i det mindste med henblik pa sikkerhed og sikker integration mellem
delsystemer) og

= fremlaegge en vurderingsrapport med resultaterne af den uafhangige vurdering vedrgrende
de punkter, der er naevnt ovenfor.

Outputtene fra de(t) bemyndigede organ(er) og udpegede organ(er), navnlig de rapporter, der
ledsager attesterne, indeholder den dokumentation, der er ngdvendig for at bevise, at kravene i
henhold til TSI'erne og de geeldende nationale forskrifter er styret korrekt.

Der er intet krav i retsakterne om, at det bemyndigede organ og/eller det udpegede organ skal
fremlaegge rapporter (og tilhgrende dokumentation) for assessoren med henblik pa kravstyring, men
assessoren kan fa brug for dem i forbindelse med den ngdvendige stikprgveudtagning. Ansggeren
eller enheden, der styrer sendringen, bgr aftale med assessoren, om de skal fremleegge den
komplette dokumentation, som det bemyndigede organ og/eller det udpegede organ har
udarbejdet, for assessoren, eller om de kun skal fremleegge de ngdvendige elementer efter
anmodning fra assessoren.

Nogle TSI'er og/eller nationale forskrifter kraever anvendelse af risikovurderingsprocessen i henhold
til CSM RA for visse definerede parametre (f.eks. afsnit 4.2.4.2.2 i TSI LOC&PAS). Det endelige ansvar
for vurderingen af overensstemmelsen med de relevante TSl'er og/eller nationale forskrifter ligger
hos de(t) bemyndigede organ(er) og/eller de(t) udpegede organ(er). Vurderingsrapporten udstedt af
assessoren — hvor TSl'erne og/eller de nationale forskrifter kraver anvendelse af
risikovurderingsprocessen i henhold til CSM RA — bgr behandles af de(t) bemyndigede organ(er)
og/eller de(t) udpegede organ(er) som enhver anden dokumentation, som ansggeren har fremlagt
inden for rammerne af EF-verifikationsproceduren for andre krav (f.eks. en testrapport, hvor der
kraeves test i henhold til TSI'erne og/eller de nationale forskrifter).

Den godkendende enhed vurderer kravstyringsprocessen og/eller dokumentationen relateret til
kravstyring i forbindelse med kgretgjs- og/eller kgretgjstypegodkendelsesprocessen

Sidst, men ikke mindst, vurderer de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
dokumentationen for kravstyringsprocessen relateret til de geeldende nationale forskrifter i
forbindelse med kgretpjs- og/eller kgretgjstypegodkendelsesprocessen, nar agenturet er den
godkendende enhed.

Godkendelsesscenarier, hvor det er ngdvendigt med kravstyring

Godkendelsesscenarier, hvor dokumentationen i forbindelse med kravstyringen skal inkluderes i det dossier,
der ledsager ansggningen:

)

)

)

)

forste tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning (EU) 2018/545
udvidelse af anvendelsesomradet i henhold til artikel 14, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545
ny tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545
scenarier med kombineret ansggning i henhold til artikel 14, stk. 3, i forordning (EU) 2018/545:
= ny tilladelse og tilladelse for et udvidet anvendelsesomrade, eller
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= fgrste tilladelse og tilladelse i overensstemmelse med en kgretgjstype.

Kravstyringsprocessen omfatter alle de relevante krav til det pagaeldende keoretgj og/eller den pagseldende
koretgjstype. | tilfeelde af en fgrste tilladelse bgr hele kgretgjstypen og/eller kgretgjet omfattes af
kravstyringsprocessen. | tilfeelde af en ny tilladelse bgr kravstyringsprocessen omfatte de andrede dele og
grensefladerne mellem de &ndrede og de uaendrede dele. Endelig bgr kravstyringsprocessen i tilfaelde af en
udvidelse af anvendelsesomradet omfatte de aspekter, der vedrgrer nationale forskrifter gaeldende for det
udvidede anvendelsesomrade, som ikke kraever en andring af keretgjet og/eller kgretgjstypen (en sadan
a&ndring bgr omfattes af en ny tilladelse i det oprindelige anvendelsesomrade).

| nedenstaende godkendelsesscenarier skal der indsendes en ansggning om tilladelse, men det er ikke
ngdvendigt at udfgre en kravstyringsproces eller at inkludere nogen dokumentation i det dossier, der
ledsager ansggningen om tilladelse:

»  fornyet typegodkendelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545, eller

»  omsaetningstilladelse i overensstemmelse med en allerede godkendt kgretgjstype i henhold til artikel
14, stk. 1, litra e), i forordning (EU) 2018/545

Pa den anden side skitseres i artikel 15 i forordning (EU) 2018/545 en raekke scenarier, hvor aendringer af et
koretpj og/eller en koretgjstype, der allerede er godkendt, ikke kraever en ny tilladelse i henhold til artikel
21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797 og artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545:

> artikel 15, stk. 1, litra a): en eendring, ved hvilken der ikke indfgres en afvigelse fra de tekniske
dossierer, der ledsager EF-verifikationserklaeringerne for delsystemerne. | dette scenarie er der ikke
behov for et overensstemmelsesvurderingsorgans verifikation, og de oprindelige EF-
verifikationserklaeringer for delsystemerne og typegodkendelsen forbliver gyldige og uandrede.

»  artikel 15, stk. 1, litra b): en andring, ved hvilken der indfgres en afvigelse fra de tekniske dossierer,
der ledsager EF-verifikationserklaeringerne for delsystemerne, og som kan kraeve nye kontroller og
dermed verifikation i overensstemmelse med de geeldende overensstemmelsesvurderingsmoduler,
men som ikke indvirker pa kgretgjets grundlaeggende konstruktionsegenskaber og ikke kraever en ny
tilladelse i henhold til de kriterier, der er fastsat i artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797.

» artikel 15, stk. 1, litra c): en andring i kgretgjstypens grundleeggende konstruktionsegenskaber, som
ikke kraever en ny tilladelse i henhold til de kriterier, der er fastsat i artikel 21, stk. 12, i direktiv
(EU) 2016/797.

Selv for disse scenarier skal ansggere og/eller enheder, der styrer sendringer, stadig gennemfgre en
kravstyringsproces for at sikre, at de gaeldende krav styres pa en systematisk og struktureret made, og at
afggrelsen om, hvorvidt artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797 udlgses eller ej, er begrundet.
Dokumentationen for kravstyringsprocessen skal udarbejdes og opbevares af den enhed, der styrer
&ndringen.

Med andre ord skal der gennemfgres en kravstyringsproces for alle kgretgjsprojekter, uanset
kategoriseringen af andringen, om der er behov for en tilladelse eller ej, eller om en a&ndring anses for
signifikant eller ej efter anvendelsen af CSM RA.

3.3.1.7. Obligatorisk anvendelse af risikovurderingsprocessen som fastsat i bilag | til CSM RA i forbindelse
med kravstyringsprocessen

I henhold til artikel 13 i forordning (EU) 2018/545 og med henblik pd kravstyring for sa vidt angar sikkerhed
og sikker integration mellem delsystemer skal den risikostyringsproces, der er beskrevet i bilag | til CSM RA,
anvendes til at fastseette og implementere sikkerhedskrav og sikre sikker integration af et kgretgjs
delsystemer. Dette kraever altid en uafhangig vurdering foretaget af en assessor, uanset om andringen
betragtes som signifikant eller ej, eller om aendringen udlgser en ny tilladelse for det sendrede kgretgj
og/eller den andrede kgretgjstype (dvs. kategoriseringen af andringen i henhold til artikel 15, stk. 1, i
forordning (EU) 2018/545), for at sikre, at risikostyringsprocessen:

» erioverensstemmelse med risikostyringsprocessen i bilag | til CSM RA
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»  giver mulighed for systematisk fastlaeggelse alle sikkerhedsrisici og tilknyttede sikkerhedskrav
» omfatter implementeringen, verificeringen og valideringen af sikkerhedskravene.

Med hensyn til den uafhaengige vurdering af kravstyringsprocessen for sa vidt angar andre vaesentlige krav
end sikkerhed og sikker integration mellem delsystemer, nar den anvendte metode ikke fglger den proces,
der er beskrevet i bilag | til CSM RA, kan ansggeren eller enheden, der styrer aendringen, undlade at involvere
en assessor og i stedet anvende en anden uafhaengig vurdering (jf. afsnit 3.3.1.9). Bemaerk, at selv i sadanne
tilfeelde kan det vaere en assessor, der udfgrer den uafhangige vurdering.

Nar en andring af et eksisterende kgretgj og/eller en eksisterende kgretgjstype ikke har nogen potentiel
indvirkning pa sikkerheden og/eller den sikre integration mellem delsystemer (f.eks. kan klassificeres i
henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545), og dette kan pavises uden at der er behov
for at foretage en risikovurdering, er det ikke obligatorisk, at kravstyringsprocessen for sa vidt angar andre
vaesentlige krav end "sikkerhed" fglger processen i bilag | til CSM RA. Det betyder, at involveringen af en
assessor til at foretage en uafhangig vurdering af en sadan kravstyringsproces ikke ville vaere obligatorisk.

3.3.1.8. Signifikante andringer i henhold til forordning (EU) nr. 402/2013 og kravstyring

Med henblik pa kravstyringen for sa vidt angar sikkerhed og sikker integration mellem delsystemer skal den
risikostyringsproces, der er beskrevet i bilag | til CSM RA, anvendes, uanset om a&ndringen anses for at vaere
signifikant eller ej, eller om der er behov for en ny tilladelse eller ej. Dette kraever ogsd en uafhaengig
vurdering foretaget af en assessor, uanset om sndringen anses for at vaere signifikant eller ej.

| tilfeelde af en @ndring af et eksisterende kgretgj og/eller en eksisterende kgretgjstype finder CSM RA
desuden anvendelse. Hvis @&ndringen anses for at veere signifikant, anvendes risikostyringsprocessen i
henhold til CSM RA, og en assessor foretager en uafhaengig vurdering af risikostyringsprocessen og udsteder
en sikkerhedsvurderingsrapport i henhold til artikel 15 i CSM RA.

Den uafhangige vurdering i forbindelse med begge aspekter kan udfgres af den samme assessor, selv om
den retlige ramme ikke foreskriver, at den samme virksomhed varetager rollen som assessor i forbindelse
med begge emner. Overdragelse af opgaver til den samme assessor kan imidlertid skabe synergier mellem
den uafhaengige vurdering af risikostyringsprocessen som defineret i CSM RA og vurderingen af
kravstyringsprocessen for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem
delsystemer, der er foreskrevet i artikel 13 i forordning (EU) 2018/545 (jf. afsnit 3.11.1.14). Dette kan veere
en simpel tilfgjelse til assessorens rolle, navnlig hvis CSM RA-processen ogsa anvendes til kravstyring af alle
vaesentlige krav, med de ngdvendige tilpasninger.

3.3.1.9. Kravstyring af vaesentlige krav bortset fra "sikkerhed"

En systematisk og systemteknisk tilgang er ngdvendig for at opfylde alle krav til kgretgjer, ikke kun
sikkerhedskravene. En ansgger eller en enhed, der styrer @ndringen, har to muligheder, nar det galder
kravstyring for de veesentlige krav ud over "sikkerhed":

>  Fglg de grundlaeggende elementer i risikostyringsprocessen i henhold til CSM RA for alle krav, med
enkelte ngdvendige tilpasninger, da risikovurdering og -evaluering ikke finder umiddelbar
anvendelse pa andre krav end sikkerhedskrav (f.eks. er anvendelsen af et fareregister ikke
hensigtsmaessigt i forbindelse med andre vaesentlige krav end "sikkerhed").

Dette omfatter den uafhaengige vurdering af kravstyringen, som kan foretages af en assessor (dette
kan vaere en ligetil tilfgjelse til assessorens vurderingsomrade for det vaesentlige krav "sikkerhed"),
men ogsa af en anden uafhaengig assessor.

Hvis der ikke er udpeget en assessor til at foretage den uafhaengige vurdering af kravstyringen, vil
ansggeren skulle indgive dokumentation vedrgrende kravstyringen til den godkendende enhed som
led i godkendelsesprocessen. Den godkendende enhed vil vurdere dokumentationen som led i
godkendelsesprocessen for at verificere, at der er foretaget en kravstyringsproces, og at den
systematisk har fastlagt og styret alle krav gennem hele udviklingsprocessen, herunder foretaget
verificering og validering.
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»  Brugen anden, tilsvarende proces, som stemmer overens med udviklingspraksis hos ansggeren eller

den enhed, der styrer aendringen. Det er vigtigt, at den anvendte metode giver samme grad af
sikkerhed som CSM RA. Der kan i givet fald anvendes en uafhangig assessor.

Bemaerk, at nar metoden ikke omfatter en uafhaengig vurdering, vil det vaere vanskeligt at pavise, at
den giver samme grad af sikkerhed (jf afsnit 3.11.2.1).

Nar det overvejes, om en anden metode giver samme grad af sikkerhed, bgr en ansgger eller en
enhed, der styrer &endringen, tage hensyn til, om den implementerede proces indeholder de vigtigste
elementer af en kravstyringsproces i henhold til EN 50126-1-standarden og CSM RA.

= Systemdefinition — Systemet og/eller andringen, der skal gennemfgres, skal defineres i
sammenhang med jernbanenettet og anvendelsesomradet. Dette aspekt er af afggrende
betydning for de naeste trin i processen.

= Specifikation af krav — Alle krav, der er ngdvendige for at opfylde de vasentlige krav, skal
registreres i  kravspecifikationer og, hvis det er relevant, indarbejdes i
konstruktionsspecifikationer.

= |mplementering af krav — Krav skal implementeres, og sporbarhed i forbindelse med
konstruktion skal udfgres, fra specificering af krav via verificering til testning.

= P3visning af overensstemmelse — Alle krav skal valideres, og der skal indsamles dokumentation
for at pavise, at kravene er opfyldt.

Hvis der anvendes en hidtil ukendt eller darligt defineret proces, er der stor risiko for, at de vigtigste
egenskaber, der kraeves med henblik pa kravstyring, ikke vil blive opfyldt, og det vil tage assessoren
eller den godkendende enhed betydeligt laengere tid at foretage vurderingen. Eksempler pa
udviklingsmetoder, der kunne betragtes som et passende grundlag for en kravstyringsproces, ville
veaere dem, der stemmer overens med den systemtekniske metode, der er defineret i EN 50126-1. Jo
mere standardiseret processen er (jo teettere pa principperne i bilag | til CSM RA, f.eks. EN 50126-1),
jo feerre spgrgsmal vil blive rejst af assessoren og/eller den godkendende enhed under vurderingen
af dokumentationen for kravstyringsprocessen.

Figur 5 giver et skematisk overblik over ssmmenhangen mellem CSM RA og EN 50126-1-livscyklussen
med hensyn til hovedtrinnene i kravstyringsprocessen for sa vidt angar det veaesentlige krav
"sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemer.
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Regulation (EU) 2018/545 EN 50126-1 Regulation (EU) 402/2013
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Figur 5: kravstyring i forordning (EU) 2018/545 vs. CSM RA-proces og systemlivscyklus i EN 50126-1

Figur 6 giver en grafisk beskrivelse af, hvordan systemlivscyklussen i EN 50126-1 stemmer overens
med risikostyringsprocessen i bilag | til CSM RA. De grundlaeggende elementer i en kravstyringsproces
behandles i hovedboksene (implementering af krav og pavisning af overensstemmelse deekkes af en
enkelt boks). Numrene i de enkelte bokse angiver, hvordan disse processer passer sammen med
faserne i EN50126-1-systemlivscyklussen.
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Figur 6: En kravstyringsproces baseret pa CSM RA-processen

Ansggeren eller enheden, der styrer andringen, skal dokumentere og fremlaegge dokumentation for
hele kravstyringsprocessen. Der er ingen forpligtelse til at bruge et bestemt vaerktgj eller en bestemt
tilgang til at dokumentere anvendelsen af kravstyringsprocessen, sa laenge ansggeren eller enheden,
der styrer @ndringen, paviser, at der er taget hgjde for alle ovenstaende aspekter.
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CSM RA angiver et fareregister som det centrale dokument til handtering af sikkerhedskrav. Det

"udarbejdes eller ajourfgres" af forslagsstilleren i lgbet af projekterings- og gennemfgrelsesfasen.

Fareregistret tjener som et dokument til styring af sikkerhedskrav og anvendes til at vise status for

sikkerhedskravene og til at sikre sporbarhed i projekteringen og gennemfgrelsen af disse

sikkerhedskrav. En lignende mekanisme (i form af et vaerktgj, der muligggr korrekt kravstyring) er
pakraevet for kravstyringsprocessen for sa vidt angar andre vaesentlige krav end "sikkerhed".

Ud fra en bogstavelig fortolkning af forordning (EU) 2018/545 skal alle krav registreres i en log/et
register, dvs. ikke kun de sikkerhedsrelaterede oplysninger, men i praksis er dette ikke obligatorisk. |
henhold til forordning (EU) 2018/545 kan der anvendes andre midler eller vaerktgjer (f.eks. et centralt
datalagringsveerktgj), der ggr det muligt for ansggeren eller enheden, der styrer andringen, at pavise
en systematisk registrering og styring af de ikke-sikkerhedsmaessige krav.

Til det formal bruger fabrikanterne som regel specifikke IT-vaerktgjer eller interne databaser, registre,
tjeklister og veerktgjer til systematisk at spore og styre implementeringen af de krav, der er
fastlagt/registreret ved projektets start, indtil de tilhgrende valideringstest er udfgrt for at pavise
den faktiske og korrekte implementering af hvert krav. Denne logik og systematiske styring af alle
vaesentlige krav er omfattet af betegnelsen farelog/fareregister. Den sikrer, at ingen krav glemmes
(se eksemplet med kravmatricen i afsnit 3.11.4).

3.3.1.10.  Assessorens kompetencer med henblik pa vurdering af kravstyringsprocessen
I henhold til bilag Il til CSM RA skal assessoren opfylde fglgende krav:

» alle krav i ISO/IEC 17020:2012-standarden, dvs. generelle kriterier vedrgrende assessorens
"uafhaengighed, kompetence, integritet og upartiskhed"

»  specifikke kriterier og krav, der skal opfyldes for at foretage de uafhaengige vurderinger, som der
anmodes om i artikel 6 i CSM RA

Assessorer akkrediteres eller anerkendes i henhold til artikel 7 i CSM RA, hvilket betyder, at kriterierne i bilag
Il til CSM RA opfyldes for ét, flere eller alle kompetenceomrader relateret til de forskellige (strukturelle og
funktionelle) delsystemer, der udggr EU's jernbanesystem:

> infrastruktur

> energi

»  togkontrol- og kommunikationsudstyr
> rullende materiel

y  drift og trafikstyring

> vedligeholdelse

»  sikker integration af systemer

> andre

Ydermere kraeves det i henhold til punkt 3 i bilag Il til CSM RA, at assessoren er akkrediteret eller anerkendt
med henblik pa bredere eller tveergdende kompetencer, sasom den kompetence, der er ngdvendig for at
vurdere den samlede ensartethed i forbindelse med risikostyringen og den sikre integration af det vurderede
system, hvilket omfatter assessorens evne til at kontrollere fglgende:

»  organisationen, dvs. de foranstaltninger, som forslagsstilleren har truffet for at sikre en koordineret
tilgang

» metodologien, dvs. vurderingen af de metoder og de ressourcer, der anvendes af de forskellige
bergrte parter

»  de tekniske aspekter, der er ngdvendige for at kunne vurdere systemet som helhed.
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For at opfylde kravene i CSM RA bgr en assessor akkrediteres eller anerkendes med henblik pa mindst ét

teknisk kompetenceomrade, jf. punkt 2 i bilag I, og kompetencen, jf. punkt 3 i bilag Il, "til at vurdere den

samlede ensartethed i forbindelse med risikostyringen og den sikre integration af det vurderede system i det
samlede jernbanesystem".

Bemeerk, at CSM RA ikke indeholder detaljerede oplysninger om de kompetencekrav, der er anfgrt i bilag Il.
Der er tale om brede krav. CSM RA anfgrer f.eks. ikke de specifikke tekniske fagomrader, sasom indlejrede
realtids-systemer, telekommunikation, hardware, software, menneskelige faktorer osv., som er ngdvendige
for hvert strukturelt definerede delsystem. Det ggr det vanskeligt at afggre, om en assessor har tilstraekkelig
kompetence, erfaring og viden til at varetage sine roller og ansvarsomrader. Derfor findes der yderligere
detaljerede oplysninger om kravene til assessorernes tekniske viden og kompetencer i anbefaling vedrgrende
brug nr. 3, som er udarbejdet af agenturet og assessorsamarbejdsgruppen. Denne anbefaling vedrgrende
brug er offentligt tilgeengelig pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/domains/common-safety-methods/risk-evaluation-assessment-csm _en

Ovennavnte anbefaling vedrgrende brug nr. 3 fastsaetter udtrykkeligt de kompetencekrav, der kraeves for,
at en assessor kan foretage en uafhaengig vurdering af kravstyringsprocessen, der omfatter et helt kgretgj
(og den sikre integration mellem delsystemer).

Med henblik pa den uafhangige vurdering af kravstyringsprocessen for et kgretgj og/eller en kgretgjstype
ber assessorens akkreditering eller anerkendelse omfatte alle de delsystemer, som kgretgjet bestar af. |
tilfeelde af scenariet med ny tilladelse (aendringer af et eksisterende kgretgj og/eller en eksisterende
k@retgjstype), hvor kun ét af delsystemerne pavirkes, anses kun kompetencerne for de delsystemer, der
pavirkes af andringen, for ngdvendige, selv om den uafhaengige vurdering ogsa omfatter sikker integration
mellem mobile delsystemer. For kgretgjer, der kun bestar af delsystemet "rullende materiel" (f.eks. vogne),
behgver den assessor, der foretager den uafhangige vurdering af kravstyringsprocessen, naturligvis kun at
have akkreditering/anerkendelse inden for rullende materiel.

Grundet den systemiske karakter af den uafhaengige vurdering, der skal foretages med henblik pa
kravstyringsprocessen (procesorienterede, stikprgvebaserede tilbundsgaende vertical slice-vurderinger) kan
en akkrediteret eller anerkendt assessor, hvis kompetencer som minimum omfatter delsystemet "rullende
materiel", imidlertid vurdere kravstyringsprocessen for hele kgretgjet. En assessor er ikke forpligtet til internt
i sin organisation eller enhed at have alle de tekniske kompetencer, der er ngdvendige for at foretage den
uafhaengige vurdering. | henhold til betingelserne i punkt 6.1 og 6.3 i ISO/IEC 17020:2012 kan assessoren
enten ansatte eksterne eksperter eller give dele af vurderingen i underentreprise.

| dette tilfelde har assessoren ikke akkreditering eller anerkendelse inden for den kompetence, der er givet
i underentreprise. Assessoren skal derfor sikre og kunne pavise, at underentreprengren har den ngdvendige
kompetence til at udfgre de pagaldende aktiviteter og i givet fald opfylder de relevante krav i ISO/IEC
17020:2012 eller andre relevante overensstemmelsesvurderingsstandarder. Under alle omstaendigheder
forbliver assessoren ansvarlig for hele den uafhangige vurdering, herunder den del, der er givet i
underentreprise. Nar den del, der er givet i underentreprise, er et helt strukturelt defineret delsystem (f.eks.
togkontrol- og kommunikationsudstyr), der er fuldt ud deekket af en TSI, bgr assessoren gensidigt anerkende
de vurderinger, der er udfgrt af en anden assessor, som er akkrediteret eller anerkendt inden for den del,
der er givet i underentreprise.

Punkt 6.1 og 6.3 i ISO/IEC 17020:2012-standarden diskuteres yderligere i anbefaling vedrgrende brug nr. 8,
som agenturet og assessorsamarbejdsgruppen er i faerd med at udarbejde. Denne anbefaling vedrgrende
brug vil veere offentligt tilgaengelig pa agenturets websted.

Oplysningerne om omraderne omfattet af assessorens akkreditering eller anerkendelse, som er registreret i
ERADIS (https://eradis.era.europa.eu/safety docs/assessments/bodies/default.aspx, afsnit 5
"Klassificering"), bar vaere ajourfgrte og i overensstemmelse med den dokumentation for akkreditering eller
anerkendelse, der er udstedt af det kompetente organ, for at undga ungdvendige forsinkelser i
godkendelsesprocessen. Dette aspekt vurderes af den godkendende enhed i forbindelse med en ansggning
om tilladelse.
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3.3.1.11. Interne assessorer til vurdering af kravstyringsprocessen

CSM RA tillader brug af alle tre typer (A, B og C) af inspektionsorganer som defineret i afsnit 4.1.6 og bilag A
til ISO/IEC 17020:2012-standarden. | alle tilfaelde skal assessoren vaere akkrediteret eller anerkendt i henhold
til artikel 7 i CSM RA, hvorved der gives sikkerhed for vedkommendes kompetence, uafhaengighed og
upartiskhed.

"Interne" assessorer af bade type B og C i henhold til punkt A.2 og A.3 i ISO/IEC 17020:2012-standarden har
tilladelse til at foretage vurderingen af kravstyringsprocessen. Bemaerk, at assessorer af type B kun kan levere
tjenester til den organisation, de er en del af. Assessorer af type C kan ogsa levere tjenester til andre parter.

Det er ikke forbudt i henhold til CSM RA, at den samme virksomhed varetager flere roller (f.eks. bemyndiget
organ, udpeget organ og/eller assessor), sa laenge den opfylder de ngdvendige krav og er behgrigt
akkrediteret eller anerkendt med hensyn til de relevante krav for hver af disse roller. Ifglge definitionen i
CSM RA er en assessor en kompetent ekstern eller intern person, organisation eller enhed, der som minimum
er uafhaengig med hensyn til konstruktionen, risikovurderingen, risikostyringen, fremstillingen, leveringen,
installationen, driften/brugen, eftersynet og vedligeholdelsen af det kgretgj og/eller den kgretgjstype, der
vurderes.

Saledes er et af de vaesentligste krav, som en assessor skal opfylde for at blive akkrediteret eller anerkendt,
uafhaengighed og upartiskhed. Det vil sige, at assessorer skal have indfgrt de ngdvendige foranstaltninger og
restriktioner for at sikre uafhaengighed fra andre virksomheder eller dele af den virksomhed, som de tilhgrer
(for assessorer af type B og C).

3.3.1.12. Relation mellem enheder, der foretager en uafhangig sikkerhedsvurdering (Cenelec-
standarder), og assessorer

Den europziske jernbanelovgivning specificerer ikke nogen rolle for den uafhaengige sikkerhedsassessor i
henhold til Cenelec. Desuden foreskriver afsnit 4.2.1.1 i TSI CCS en uafhaengig sikkerhedsvurdering foretaget
af en assessor. Derfor kan denne uafhaengige vurdering ikke udfgres af en uafhaengig sikkerhedsassessor i
henhold til Cenelec. | tillaeg hertil anfgres det udtrykkeligt i afsnit 4.2.1.1i TSI CCS, at "[...] anvendelsen af de
specifikationer, der henvises til i bilag A, tabel A 3 [...]" (dvs. i Cenelec 5012x-seriestandarderne) "[...] er et
passende middel til at sikre fuld overholdelse af risikostyringsprocessen [...]" i CSM RA for "[..]
interoperabilitetskomponenter og delsystemer [...], forudsat at de uafhaengige vurderinger foretages af en
assessor, der er akkrediteret eller anerkendt inden for CCS, i stedet for en uafhangig sikkerhedsassessor i
henhold til Cenelec.

De metodologier, der er beskrevet i CSM RA og i CEN-/Cenelec-standarderne (EN 50126/50128/50129), er
ikke i modstrid med hinanden og bgr ikke betragtes som to saerskilte og konsekutive veerktgjer. Det er
derimod hensigtsmaessigt at bruge dem pa en integreret og komplementaer made.

Assessoren og den uafhaengige sikkerhedsassessor i henhold til Cenelec er dog ikke ligestillede, selv om deres
roller og arbejdsmetoder har mange ligheder.

Desuden er det arbejdsomrade, der varetages af assessoren, bredere end det arbejdsomrade, der varetages
af den uafhaengige sikkerhedsassessor. Cenelec 50128- og 50129-standarderne foreskriver kun en uafhaengig
sikkerhedsvurdering for kommunikationsudstyr. | henhold til CSM RA skal der udpeges en assessor til at
foretage en uafhaengig sikkerhedsvurdering af alle signifikante aendringer, uanset om de vedrgrer
delsystemet "togkontrol- og kommunikationsudstyr", delsystemet "rullende materiel", delsystemet
"infrastruktur" osv. | henhold til artikel 13 i forordning (EU) 2018/545 skal der ogsa udpeges en assessor til at
foretage den uafhaengige vurdering af kravstyringsprocessen for sa vidt angar det vaesentlige krav
"sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemer.

Nar der i henhold til EU-lovgivningen skal udpeges en assessor til et projekt, og nar det kontraktmaessigt eller
i henhold til en meddelt national forskrift ogsa er ngdvendigt at anvende Cenelec 50126-, 50128- og 50129-
standarderne (med en uafhangig sikkerhedsassessor), skal ansggeren eller enheden, der styrer &endringen,
derfor udpege en assessor, som:

>  er akkrediteret eller anerkendt i henhold til CSM RA
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»  ogsa opfylder kompetencekravene til en uafhaengig sikkerhedsassessor i henhold til Cenelec.

| s fald omfatter den uafhaengige sikkerhedsvurdering, der foretages af en sadan assessor, ogsa alle
ngdvendige uafhaengige sikkerhedsvurderingsaktiviteter, som bgr udfgres af den uafhaengige
sikkerhedsassessor i henhold til Cenelec.

Hvis en ansgger eller en enhed, der styrer @endringen, udpegede en uafhangig sikkerhedsassessor, selvom
dette ikke er muligt for et arbejdsomrade, der allerede er omfattet af EU-lovgivningen, er det vigtigt at
bemaerke, at en assessor ikke er forpligtet til gensidigt at anerkende det udfgrte arbejde og rapporten fra en
uafhaengig sikkerhedsassessor i henhold til Cenelec. | henhold til punkt 6.3 i ISO/IEC 17020:2012-standarden
er assessoren:

> ansvarlig for selv at verificere, at den uafhaengige sikkerhedsassessor er tilstreekkelig kompetent og
uafhaengig, og at den uafhaengige sikkerhedsassessor anvender arbejdsmetoder, der svarer til dem i
CSM RA, eller

»  bemyndiget til at udfgre yderligere kontroller eller vurderinger, hvis det skennes ngdvendigt.
3.3.1.13. Udfgrelse af kravstyringsprocessen for kgretgjsplatforme

De(n) anvendte proces(ser) til at registrere og styre kravene, bgr anvendes pa alle projekter, der skal udvikles
af en ansgger eller enhed, der styrer a&ndringen, for at sikre en systematisk og struktureret kravstyring.
Kravstyringsprocessen gaelder for kgretgjsplatforme (en platform skal i denne sammenhang forstas som et
faeelles seet konstruktions-, udviklings- og produktionstiltag samt hovedkomponenter i en raekke udadtil
forskellige typer/varianter/versioner) eller kgretgjsfamilier og kan sigte mod at forenkle eller forbedre
maden, hvorpa krav styres for projekter, der tilhgrer den samme kgretgjsplatform eller kgretgjsfamilie.

Da kravstyring i henhold til artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) 2018/545 omfatter implementeringen,
verificeringen og valideringen samt fremlaeggelsen af den ngdvendige dokumentation, er det imidlertid
ngdvendigt ikke kun at tage hensyn til de generelle aspekter af den proces, der anvendes for en
keretgjsplatform, men ogsa anvendelsen af processen pa det specifikke projekt, der er under vurdering.
Derfor afspejler dokumentationen for anvendelsen af kravstyringsprocessen pa et specifikt projekt ogsa
implementeringen, verificeringen og valideringen for det specifikke projekt.

Den assessor, der er ansvarlig for den uafthangige vurdering af kravstyringen i forbindelse med de vaesentlige
krav til sikkerhed og sikker integration af delsystemerne, vurderer ogsa fordelings-, implementerings-,
verificerings- og valideringstrinnene. Den uafhaengige vurdering kan kraeve, at assessoren foretager
stikprgvekontroller og dybdegaende vertical slice-vurderinger for at komme med en ekspertbedgmmelse af,
om processen er tilstraekkelig robust og er blevet anvendt grundigt og konsekvent, og om dens anvendelse
ferer til tilfredsstillende resultater med hensyn til styringen af (sikkerheds)kravene.

Nar det er sagt, er det muligt at skelne mellem:

> en generisk platform, for hvilken kravstyringsprocessen formelt blev anvendt og dokumenteret af
ansggeren eller enheden, der styrer eendringen, og uafhaengigt vurderet af en assessor, og

» en specifik anvendelse af kravstyringsprocessen (allerede vurderet for en generisk platform) pa
specifikke kgretgjer og/eller kgretgjstyper, der tilhgrer platformen.

Kravstyringsprocessen for den generiske platform behgver ikke at blive revurderet for hver specifikke
keretgjstype, variant af en kgretgjstype og/eller version af en kgretgjstype tilhgrende platformen eller
karetgjsfamilien. Assessoren, der foretager den uafhaengige vurdering af den specifikke anvendelse, bgr
gensidigt anerkende det arbejde, som assessoren for den generiske platform har udfgrt, og den uafhaengige
vurdering bgr begraenses til anvendelsen af kravstyringsprocessen pa det specifikke projekt
(kgretgjstype/variant/version), der er under overvejelse, og til anvendeligheden og gyldigheden af den
uafhangige vurdering af den generiske platform. Denne tilgang er almindeligt kendt i branchen under
terminologien "1+ A" ("1 + Delta"), hvor "A" repraesenterer klgften/forskellen mellem den generiske
platform og den specifikke anvendelse.
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Med henblik herpd har den assessor, der uafhaengigt vurderer den specifikke anvendelse, adgang til

resultaterne af den uafhaengige vurdering af den generiske platform, hvis denne blev foretaget af en anden
assessor.

Den uafhangige vurdering af den generiske platform bgr forblive gyldig, medmindre der sker sendringer i
kravstyringsprocessens hovedelementer, sdsom:

»  aendringer med hensyn til anvendeligheden af processen for den generiske platform for sa vidt angar
det specifikke projekt, der overvejes (kgretpjstype/variant/version)

»  andringer med hensyn til den gaeldende retlige ramme

» aendringer med hensyn til kravstyringsprocessen (fastleeggelse, fordeling, implementering og
validering)

»  organisatoriske andringer (f.eks. konstruktions- og/eller produktionssteder, udlicitering af tekniske
aktiviteter osv.)

>  a@ndringer med hensyn til leverandgrer
> aendringer med hensyn til vaerktgjer, der understgtter processen, og/eller
»  aendringer med hensyn til roller og ansvarsomrader for de aktgrer, der er involveret i processen.

Enheden, der styrer andringen, bgr informere assessoren, der foretog den uafhaengige vurdering af den
generiske platform, i tilfeelde af @ndringer i kravstyringsprocessen. Assessoren vil afggre, om der er behov
for at foretage en ny uafhaengig vurdering og for at fremlaegge dokumentation (ny eller aendret
vurderingsrapport) eller ej.

3.3.1.14.  Gruppering i én uafhaengig vurdering af eendringer i medfgr at artikel 15, stk. 1, litra b)

Kravstyring er ngdvendig, selv om der efter andring af et kgretgj eller en kgretgjstype, der allerede er
godkendt, ikke skal ansgges om en tilladelse. Med andre ord skal der udfgres en kravstyringsproces for alle
kgretgjsprojekter, uanset om en tilladelse er ngdvendig eller ej, eller om en andring anses for at veere
signifikant eller ej i henhold til CSM RA.

Hvis der under processen med kategorisering af sndringen i henhold til artikel 15, stk. 1, i forordning
(EU) 2018/545 har veeret overvejelser omkring sikkerhed (f.eks. for at beslutte, om der er en potentiel
indvirkning pa sikkerheden, der udlgser artikel 21, stk. 12, litra b), i direktiv (EU) 2016/797 eller ej), vurderes
kravstyringsprocessen for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed" (og den sikre integration mellem
delsystemer) uafhangigt af en assessor, jf. artikel 13 i forordning (EU) 2018/545 (risikovurderingsprocessen
i henhold til bilag I til CSM RA finder anvendelse).

Bemaerk, at enheden, der styrer aendringen, for sa vidt angar andre vaesentlige krav kan afggre, om den vil
anvende metoden i bilag | til CSM RA eller en anden metode, der giver samme grad af sikkerhed.

Nar en andring klassificeres i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545 ved hjalp af
kravstyringsprocessen, er det ikke ngdvendigt for enheden, der styrer andringen, at indgive en ansggning
om tilladelse via one-stop-shoppen. Enheden, der styrer eendringen, vil dog:

> gennemfg@re en kravstyringsproces

y  fremleegge den pageeldende dokumentation

»  sgrge for, at dokumentationen i forbindelse med kravstyringen star til radighed for myndighederne.
Yderligere detaljerede oplysninger findes i afsnit 3.3.3.2.2.

| tilfelde, hvor der skal tages sikkerhedsmaessige hensyn, og der derfor kraeves en uafhaengig vurdering
foretaget af en assessor, kan enheden, der styrer sendringen, pa eget ansvar beslutte at lade aspekterne
relateret til den uafhzengige vurdering af kravstyringsprocessen for en raekke individuelle sndringer i
henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), der er implementeret over tid, veere omfattet af en enkelt uafhaengig
vurdering foretaget af en assessor.
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Gruppering i én uafhaengig vurdering af kravstyringsprocessen for en raekke sendringer i medfgr at artikel 15,
stk. 1, litra b), bgr begraenses til:

»  andringer vedrgrende samme koretgj og/eller kgretpjstype (herunder varianter og versioner heraf)
> andringer, der ikke anses for signifikante i henhold til CSM RA.

Den tid, der gar mellem gennemfgrelsen af den fgrste eendring og udstedelsen af
(sikkerheds)vurderingsrapporten for en batch af pa hinanden fglgende andringer (dvs. en gruppe af
andringer), der falder ind under artikel 15, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545, bgr aftales med den
bergrte assessor, men det anbefales, at fristen for gruppering af eendringer forbliver under 4 méneder * og
under alle omstaendigheder ikke overstiger 12 maneder.

Hvad angar den uafhaengige vurdering af kravstyringsprocessen i forbindelse med en batch af forskellige
andringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), implementeret over tid, kan enheden, der styrer andringen,
ga videre ved at anlaegge en trinvis tilgang, forudsat at:
»  baseline (udgangspunktet) er veldefineret, hvad enten det glder:
= den seneste typegodkendelse i henhold til forordning (EU) 2018/545, dvs. understgttet af en
kravstyringsproces og den relevante uafhangige vurdering foretaget af en assessor, eller

= den seneste a&ndring af keretgjet og/eller kgretgjstypen i en batch af aendringer i henhold til
artikel 15, stk. 1, litra b), hvor kravstyringsprocessen blev uafhaengigt vurderet af en assessor,
der har fremlagt den pagaeldende uafhaengige vurderingsrapport
»  kravstyringsprocessen udtrykkeligt redeggr for:
= den modulere tilgang til gruppering i én uafhaengig vurdering, foretaget af en assessor, af
andringer i medfgr at artikel 15, stk. 1, litra b), implementeret over tid

= de betingelser, hvorunder dette kan lade sig ggre (aspekt, der normalt daekkes af
forandringsledelsesprocessen hos ansggeren eller hos enheden, der styrer andringen)
» enheden, der styrer @ndringerne:
= dokumenterer anvendelsen af kravstyringsprocessen pa alle eendringer

= fgrer et register over alle pa hinanden fglgende andringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra
b), der vil udggre batchen af andringer.

Nar ovenstaende betingelser er opfyldt, kan virksomheden, der styrer aendringen, i stedet for at udpege en
assessor med henblik pa den uafhaengige vurdering af kravstyringsprocessen i forbindelse med hver enkelt
specifik @&ndring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), pa det tidspunkt, hvor de implementeres, i stedet
udpege en assessor med henblik pa "én" uafhaengig vurdering, der daekker alle s&endringer i batchen. | sa fald
geelder fglgende:

»  Assessoren behgver ikke at vurdere indholdet af den tidligere baseline igen.

»  Assessoren bgr gensidigt anerkende resultaterne af den uafhaengige vurdering af den tidligere
baseline. Sa vidt det er muligt, og for at begraense arbejdsbyrden i forbindelse med den uafhangige
vurdering, kan enheden, der styrer @ndringen, udpege den samme assessor, som vurderede den
tidligere baseline, med henblik pa den uafhaengige vurdering af en batch af aendringer.

»  Assessorens uafhaengige vurdering er begraenset til:
= anvendelsen af kravstyringsprocessen pa alle de aendringer, der er grupperet i en batch

= den sikre integration af disse a&ndringer med den tidligere baseline

4 Foresl3et frist pa 4 maneder i analogi med fristen i henhold til artikel 16, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545 for godkendende enheders udstedelse
af en begrundet afggrelse efter underretning om andringer af kgretgjer: Enheder, der styrer aendringerne, kan gennemfgre a&ndringer i henhold
til artikel 15, stk. 1, litra b), efter at have foretaget underretningen, og de @ndrede kgretgjer kan genindsaettes i drift umiddelbart efter, uden at
vente pa den begrundede afggrelse.
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= verificeringen af anvendeligheden og gyldigheden af den uafhaengige vurdering af den
tidligere baseline.

3.3.1.15. Kravstyring og uafhaengig vurdering foretaget af en assessor i forbindelse med installationen af
et mobilt CCS-system i et eksisterende kgretgj

Kravstyringsprocessen omfatter alle de relevante krav til et kgretgj og/eller en kgretgjstype. | tilfeelde af en
forste tilladelse bgr hele kgretgjstypen og/eller kgretgjet omfattes af kravstyringsprocessen. | tilfeelde af en
ny tilladelse som fglge af en andring bgr kravstyringsprocessen omfatte de sendrede dele, men ogsa
grensefladerne mellem de @&ndrede og uendrede dele.

I henhold til artikel 39, stk. 4, og artikel 40, stk. 3, i forordning (EU) 2018/545 bgr de kontroller, der skal
udfgres af den godkendende enhed og de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet,
vedrgrende dokumentationen for kravstyring i tilfeelde af en ny tilladelse omfatte de dele, der zendres, men
ogsa indvirkningen af sddanne aendringer pa de usendrede dele.

| artikel 13, stk. 2, i forordning (EU) 2018/545 preeciseres det, at kravstyringsprocessen omfatter den tekniske
kompatibilitet og den sikre integration af delsystemerne i kgretgjet.

Ved retrofitting af et kgretgj med mobilt togkontrol- og kommunikationsudstyr skal der i de fleste tilfeelde
ogsd foretages aendringer i delsystemet "rullende materiel" (f.eks. fgrerpult, DMI, bremsesystem,
toggraensefladeenhed osv.). Derudover bgr kravstyringsprocessen omfatte begge de mobile delsystemer
"rullende materiel" og "mobilt togkontrol- og kommunikationsudstyr", selv hvis delsystemet "rullende
materiel" ikke &ndres. Det er fordi, det er ngdvendigt at garantere en sikker integration. Som fglge heraf bgr
de uafhaengige vurderinger, der skal foretages i forbindelse med kravstyringsprocessen, ogsa omfatte begge
delsystemer, og da det vaesentlige krav "sikkerhed" og den sikre integration mellem delsystemer star pa spil,
bgr en assessor involveres.

Bemaerk, at i henhold til TSI CCS skal en assessor uafhaengigt vurdere den korrekte anvendelse af den
risikostyringsproces, der er beskrevet i bilag | til CSM RA, samt egnetheden af resultaterne af denne
anvendelse pa det mobile delsystem "mobilt togkontrol- og kommunikationsudstyr". Dette er et supplement
til kravstyringsprocessen for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed" og den sikre integration mellem
delsystemer, selvom der er klare synergier og overlapninger mellem de to uafhaengige vurderinger.

Den uafhaengige vurdering i forbindelse med begge aspekter kan dog foretages af den samme assessor. Der
er ingen forpligtelse i henhold til den retlige ramme til, at den samme virksomhed varetager rollen som
assessor i forbindelse med begge aspekter. Overdragelse af opgaver til den samme assessor kan imidlertid
skabe synergier mellem den uafhaengige vurdering af risikostyringsprocessen som defineret i CSM RA og
kravstyringsprocessen for sa vidt angar det veesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem
delsystemerne, der er foreskrevet i forordning (EU) 2018/545, og det sikkerhedsspecifikke aspekt af CCS-
delsystemet, jf. afsnit 3.2.1 i TSI CCS.

Nar forskellige assessorer er involveret, er assessoren for kravstyringen stadig den eneste ansvarlige for
denne vurdering, selv om vedkommende gensidigt anerkender det arbejde, der er udfgrt af assessoren
bemyndiget i henhold til TSI CCS (for samme arbejdsomrade).

3.3.1.16. Kravstyring og uafhaengig vurdering foretaget af en assessor i tilfelde af installation af ny
togradio i et eksisterende kgretgj

Installationen af en togradio i et eksisterende kgretgj kan have en sikkerhedsmaessig indvirkning pa
delsystemet "rullende materiel" (f.eks. installation af antenner, eendring af fgrerpulten, greenseflader til det
mobile ETCS-udstyr i tilfaelde af EDOR osv.). Som fglge heraf skal kravstyringen omfatte den sikre integration
mellem begge delsystemer, og kravstyringsprocessen udfgrt af ansggeren (for sa vidt angar det vaesentlige
krav "sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemer) skal vurderes uafhaengigt af en assessor.

3.3.2.  Artikel 14: Fastlaeggelse af den relevante godkendelse

For en beskrivelse af processen, se flowdiagrammet for undertrin 1-1 i afsnit 4.
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Det fgrste skridt er, at ansggeren, baseret pa beskrivelsen af projektet, identificerer og traeffer afggrelse om,

hvilket godkendelsesscenarie der gaelder. Det er ansggerens ansvar at afggre, hvilket godkendelsesscenarie,

der geelder for projektet. Hvis der sker en @&ndring i de gaeldende krav i den relevante EU-lovgivning og/eller

de relevante nationale forskrifter, bgr indehaveren af typegodkendelsen via konfigurationsstyringen for
k@retgjstypen verificere, om:

»  typegodkendelsen fortsat er gyldig (dvs. om det stadig er muligt at bringe flere kgretgjer i omsaetning,
som er i overensstemmelse med den godkendte kgretgjstype), f.eks. hvis tilladt i henhold til
overgangsbestemmelserne i EU-lovgivningen, eller

> der skal anmodes om en fornyet typegodkendelse eller en ny tilladelse, og om dette skal resultere i
godkendelsen af en ny kgretgjstype eller variant/version af en kgretgjstype.

Keretgjer, der allerede har en omsaetningstilladelse, bgr normalt fortsaette med at vaere godkendte, selvom
typegodkendelsen af kgretgjet er blevet ugyldig som fglge af en andring af reglerne. | ekstraordinzere
tilfeelde kan de kgretgjer, der allerede har en omsatningstilladelse, dog ogsa blive pavirket af en a&ndring af
reglerne (artikel 4, stk. 3, litra h), i direktiv (EU) 2016/797).

Hvis der indfgres nye versioner/varianter af en godkendt kgretgjstype, bar de karetgjer, der allerede har en
omsaetningstilladelse, forblive godkendte med forbehold af bestemmelserne i artikel 4, stk. 3, litra h), i
direktiv (EU) 2016/797. Nye kgretgjer kan bygges og godkendes i overensstemmelse med typen til alle
varianter af kgretgjstype og versioner af kgretgjstype, der stadig er gyldige (under hensyntagen til eventuelle
andringer i forskrifterne), sa leenge EF-attesterne forbliver gyldige.

Forhandskoordinering (artikel 22-24 i forordning (EU) 2018/545) vil nedbringe risikoen for at treeffe forkerte
valg. Derfor bekraeftes det rigtige valg i tilkendegivelsen om forhandskoordinering, hvis en sadan foreligger.
Ikke desto mindre kan ansggeren beslutte at eendre godkendelsesscenariet fgr udfaerdigelsen af udtalelsen,
som er bestemmende for tilkendegivelsen om forhandskoordinering, hvis en sadan foreligger.

Yderligere detaljerede oplysninger om indholdet af det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse,
afhangigt af det geldende godkendelsesscenarie, findes i afsnit 3.11.1.

3.3.2.1. Scenarie med fgrste tilladelse — artikel 14, stk. 1, litra a)

En fgrste tilladelse (for en ny konstruktion) kan udstedes for en kgretgjstype, herunder eventuelle varianter
og/eller versioner heraf, og/eller et kgretgj. Nar der udstedes en fgrste tilladelse for et kgretgj, begr
kgretgjstypen godkendes pa samme tid. | dette tilfeelde er det klart, at kgretgjet stemmer overens med
k@retgjstypen, hvorfor der ikke kraeves nogen erklaering om typeoverensstemmelse i forbindelse med det
kgretgj. Alle andre kgretgjer af den pagaldende kgretgjstype godkendes i henhold til litra e): tilladelse i
overensstemmelse med en type.

I henhold til artikel 14, stk. 3, litra b), i forordning (EU) 2018/545 er det ogsa muligt at kombinere i samme
ansggning gennem one-stop-shoppen en fgrste tilladelse (med eller uden et kgretgj) og en tilladelse i
overensstemmelse med typen for en serie identiske kgretgjer.

3.3.2.2. Scenarie med fornyet typegodkendelse — artikel 14, stk. 1, litra b)

Den fornyede typegodkendelse anvendes, nar det er ngdvendigt at aendre en kgretgjstype, som fglge af en
2ndring i en TSI eller en national forskrift, sa fremtidige kgretgjer, der er i overensstemmelse med
k@retgjstypen, overholder den andrede forskrift. Selve den aendrede forskrift vil bestemme, om
typegodkendelsen skal fornys.

Den fornyede typegodkendelse er begraenset til det tilfaelde, hvor det efter vurdering i forhold til de(n)
andrede forskrift(er) pavises, at kgretgjstypen er overensstemmende uden aendring af kgretgjstypen, dvs.
de grundlaeggende konstruktionsegenskaber og/eller grundparametrene.

Hvis der er andringer i kgretgjstypen, falder dette ikke leengere ind under scenariet med fornyet
typegodkendelse og bgr betragtes som en @&ndring af en allerede godkendt kgretgjstype, jf. afsnit 3.3.3.
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En typegodkendelse forbliver gyldig i en ubegraenset periode og kraever kun en fornyelse, hvis en sendring af

forskrifterne preeciserer, at de eksisterende typegodkendelser bliver ugyldige med hensyn til et specifikt

parameter. | dette tilfeelde kraever fornyelsen af typegodkendelsen kun verificering af de eendrede
parametre, for hvilke den nye forskrift ggr den eksisterende kgretgjstype ugyldig.

Med andre ord bibeholder hvert af kgretgjstypens parametre (dens grundleeggende
konstruktionsegenskaber) "havdvundne rettigheder" pd ubestemt tid, indtil en ny/ajourfgrt forskrift
udtrykkeligt fastszetter, at et nyt krav for en parameter gelder for en eksisterende kgretgjstype, som skal
kontrolleres igen for at opna en fornyet typegodkendelse.

3.3.2.3. Udvidet anvendelsesomrade — artikel 14, stk. 1, litra c)

For en tilladelse, der udvider anvendelsesomradet for en kgretgjstype uden andringer af kgretgjstypen
(ngdvendig betingelse for at anvende dette godkendelsesscenarie), forbliver den eksisterende
typegodkendelse gyldig. Dette geelder, uanset hvilken retlig ramme typegodkendelsen er udstedt i henhold
til, undtagen hvis typegodkendelsen er blevet suspenderet eller tilbagekaldt.

Pa baggrund af at kgretgjstypen opfylder de veesentlige krav i det oprindelige anvendelsesomrade, bgr den
godkendende enhed (med input fra de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet)
bevilge en udvidelse af anvendelsesomradet, forudsat at ansggeren fremlaegger dokumentation for, at den
tekniske kompatibilitet mellem kgretgjet og det net, som udggr den nye del af anvendelsesomradet, er blevet
kontrolleret; en sadan kontrol bgr udfgres pa grundlag af de geeldende TSl'er og meddelte nationale
forskrifter.

Kontroller, der allerede er foretaget i forbindelse med den fgrste tilladelse, bgr ikke gentages.

Nar der er behov for at foretage andringer klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b) eller c), i
forordning (EU) 2018/545 (sadanne andringer kraever ikke en ny tilladelse, medmindre enheden, der styrer
@ndringen, ikke er indehaver af typegodkendelsen) i kombination med en udvidelse af
anvendelsesomradet, bgr indehaveren af typegodkendelsen fgrst behandle andringerne i henhold til artikel
15, stk. 1, litra b) eller c), som kraevet (konfigurationsstyring for kgretgjstypen, f.eks. ajourfgre EF-
typeafprgvningsattesterne og EF-verifikationserklaeringerne, ajourfgre ERATV, anmode om offentligggrelse
af en version i ERATV for en @&ndring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), osv.). Derefter kan vedkommende
ansgge om en udvidelse af anvendelsesomradet. De nationale sikkerhedsmyndigheder for det oprindelige
anvendelsesomrade behgver ikke at veere involveret i ansggningen om udvidelse af anvendelsesomradet.

Hvis udgangspunktet er en version, som er oprettet efter en aendring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), er
det muligt at foretage en udvidelse af anvendelsesomradet pa baggrund af den version. Resultatet af
udvidelsen er dog en ny type (det kan ikke vaere en version) i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning
(EU) 2018/545.

Nar kgretgjet ikke er i fuld overensstemmelse med den gaeldende TSI LOC&PAS eller TSI WAG, er blevet
godkendt i henhold til direktiv 2008/57/EF eller var i drift fgr den 19. juli 2010, gzelder desuden
bestemmelserne i afsnit 7.1.4 i TSI LOC&PAS (jf. afsnit 3.2.6 i retningslinjerne for anvendelse af TSI LOC&PAS)
eller afsnit 7.2.2.4 i TSI WAG (jf. afsnit 3.6 i retningslinjerne for anvendelse af TSI WAG).

De regler, der er opstillet i afsnit 7.4.2.3, 7.4.3 og 7.4.4 i TSI CCS, gelder ogsa for udvidelsen af
anvendelsesomradet, uanset ordningen, hvorunder den tidligere tilladelse blev udstedt, og datoen for
godkendelsen (eller idriftseettelsen). Dette kraever i nogle tilfaelde installation af ETCS og/eller GSM-R. Nar
dette sker, og undtagelserne fastsat i TSI CCS vedrgrende ikke-installation af ETCS og/eller GSM-R ikke finder
anvendelse, er der tale om en andring af kgretgjet og/eller kgretgjstypen, hvorfor ansggeren, der gnsker at
udvide anvendelsesomradet, kan:

» indgive en kombineret ansggning om en ny tilladelse i det oprindelige anvendelsesomrade efter
installationen af ETCS og/eller GSM-R og en udvidelse til det nye anvendelsesomrade i henhold til
artikel 14, stk. 3, litra a), i forordning (EU) 2018/545, jf. afsnit 3.3.2.3.3 0og 3.3.2.5, eller

»  anmode om tilladelse til at undlade at anvende TSI CCS i henhold til artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797
for ikke at installere ETCS og/eller GSM-R og ansgge om en udvidelse til det nye anvendelsesomrade.
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Hvis de allerede godkendte kgretgjer og/eller koretgjstyper har veeret omfattet af en tilladelse til at undlade

at anvende TSl'er eller dele af dem, s@ger ansggeren om dispensation(er) i medlemsstaterne i det nye

anvendelsesomrade i overensstemmelse med artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797. | tilfelde, hvor der allerede

er givet dispensation (f.eks. tilfaeldet i afsnit 3.3.2.3.1), b@gr ansggeren kontrollere, om dispensationen daekker

de kgretgjer, hvis anvendelsesomrade vil blive udvidet, eller ej. Hvis ikke, anmoder ansggeren ogsa om
tilladelse til at undlade at anvende TSl'er i medlemsstaterne i det udvidede anvendelsesomrade.

Indehaveren af typegodkendelsen kan enten tilfgje en ny version af en kgretgjstype til den eksisterende
karetgjstype eller beslutte sig for at oprette en ny kgretgjstype. Dette er en administrativ afggrelse, som
treffes af indehaveren af typegodkendelsen.

3.3.2.3.1. Udvidelse af anvendelsesomrddet, hvor en gyldig kgretgjstype daekker det udvidede
anvendelsesomrdde

Nar en gyldig typegodkendelse daekker hele anvendelsesomradet, og de szerlige regler i TSI'erne ikke
finder anvendelse eller kreever andringer af kgretgjet og/eller kgretgjstypen, og de nationale
gennemfgrelsesplaner ikke palaegger yderligere begraensninger, jf. folgende eksempler:

»  planlagt migration af et eller flere net, hvor de eksisterende kgretgjer allerede er i drift (eller
en del af et net), til baseline 3, hvor eksisterende kgretgjer med baseline 2 ikke laengere kunne
kgre

»  eksisterende kgretgjer, der kgrer ved hjzlp af et klasse B-system i et net, der er udstyret med
bade fast ETCS-udstyr og klasse B-systemer, men klasse B-systemet vil blive afviklet, hvorfor
der ikke lzengere kan anvendes kgretgjer, der kun er udstyret med et mobilt klasse B-system

kan den virksomhed, der gnsker at udvide anvendelsesomradet, ansgge om en tilladelse i
overensstemmelse med den relevante type/version for de eksisterende kgretgjer i henhold til artikel
14, stk. 1, litra e), i forordning (EU) 2018/545, forudsat at EF-typeafprgvningsattesterne fortsat er

gyldige.

3.3.2.3.2. Udvidelse af anvendelsesomrddet, hvor identiske kgretgjer allerede er godkendt og i drift
i det udvidede anvendelsesomrdde

En virksomhed, der gnsker at udvide anvendelsesomradet — hvor der allerede er godkendt identiske
keretgjer i det udvidede anvendelsesomrade, og ingen gyldig typegodkendelse, der daekker hele
anvendelsesomradet — bgr ansgge om en tilladelse til udvidelse af anvendelsesomradet i henhold til
artikel 14, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545:

> Delsystemet "rullende materiel":

Den omsteendighed, at der er identiske kgretgjer, der er godkendt i det udvidede
anvendelsesomrade, kan tjene til at demonstrere overensstemmelse med de sarlige regler for
udvidelse af anvendelsesomradet, der er fastlagt i TSI'erne (jf. afsnit 3.3.2.3):

= dokumentere overensstemmelse med alternative specifikationer, der anses for at have
tilsvarende virkning som de relevante krav i TSl'en, og/eller

= indsamle dokumentation for, at kravene til teknisk kompatibilitet med nettet i det
udvidede anvendelsesomrade svarer til kravene til teknisk kompatibilitet med det net,
hvor det rullende materiel allerede har en tilladelse eller er i drift

Med henblik pa en sadan demonstration bgr ansggeren anvende den risikostyringsproces, der
er fastlagt i bilag | til forordning (EU) nr. 402/2013, som tillader brug af anerkendt praksis
og/eller lignende referencesystemer.

Faktisk kraeves det i henhold til TSl'en, at ansggeren begrunder og dokumenterer, hvordan
virkningen af alternative specifikationer svarer til virkningen af kravene i TSl'en, og hvordan
kravene til teknisk kompatibilitet med nettet svarer til hinanden. Begrundelsen skal vurderes
og bekraeftes af en assessor.
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Ansggeren tager ogsa hensyn til virkningen af a&ndringerne i de kgretgjer, der kun er godkendt
i det oprindelige anvendelsesomrade (hvor det er relevant), fra tidspunktet for udstedelse af
tilladelse i det udvidede anvendelsesomrade. Vedkommende tager ogsa hensyn til eendringer
foretaget pa kgretgjer, der er godkendt i begge anvendelsesomrader, fra tidspunktet for deres
godkendelse. Dette er for at sikre, at referencekgretgjerne (kgretgjerne, der er godkendt i
bade det oprindelige og det nye anvendelsesomrade) er identiske med k@retgjerne, der sgges
godkendt i det nye anvendelsesomrade. En sddan demonstration vurderes af en assessor.

»  Delsystemet "togkontrol- og kommunikationsudstyr":

Den normale procedure for wudvidelse af anvendelsesomradet skal anvendes.
Overensstemmelsen med kravene i punkt 7.4.2.3 i TSI CCS evalueres i henhold til TSI-kravene
og specifikationerne i bilag A til TSI'en. Det er ikke muligt at anvende alternative specifikationer
eller indbyrdes overensstemmende krav til teknisk kompatibilitet for ETCS eller GSM-R.

Dette omfatter ogsa den potentielle forpligtelse til at installere ETCS og/eller GSM-R, i hvilket
tilfaelde der skal ansgges om en ny tilladelse (scenarie d)) kombineret med en udvidelse af
anvendelsesomradet (scenarie c)), i henhold til artikel 14, stk. 3, litra a), i forordning
(EU) 2018/545 (jf. afsnit 3.3.2.3.3).

Sa snart en ny kgretgjstype eller version af kgretgjstypen (afhaengigt af, om ansggeren er indehaver
af typegodkendelsen eller ej) er godkendt, kan andre eksisterende kgretgjer godkendes ved hjalp af
det godkendelsesscenarie, der er beskrevet i artikel 14, stk. 1, litra e), i forordning (EU) 2018/545
(kpretgjsomsaetningstilladelse i overensstemmelse med en godkendt type, jf. afsnit 3.3.2.6).

Muligheden for at godkende kgretgjer i overensstemmelse med den nye kgretgjstype eller version
er begraenset til eksisterende kgretgjer (der allerede er godkendt eller i drift fgr den 19. juli 2010 i
det oprindelige anvendelsesomrade). Nybyggede k@retgjer overholder de seneste gaeldende TSl'er
(herunder overgangsbestemmelser) eller er omfattet af en tilladelse til at undlade at anvende de
pageeldende TSl'er.

Under alle omstaendigheder geelder fglgende for kgretgjer, for hvilke der ansgges om udvidelse af
anvendelsesomradet:

> De vedbliver at vaere godkendt eller i drift i det oprindelige anvendelsesomrade.

> De har en gyldig registrering i det nationale kg@retgjsregister eller i det europaiske
k@retgjsregister.

» De er blevet vedligeholdt i en sikker driftstilstand i overensstemmelse med forordning
(EU) 2019/779, hvor det er relevant. Dette aspekt bgr handteres af de(n) pagseldende
jernbanevirksomhed(er) i henhold til bestemmelserne i dens/deres sikkerhedsledelsessystem.

3.3.2.3.3. Andring i anvendelsesomrddet, som kraever aendringer i karetgjet og/eller kgretgjstypen

Nar en enhed, der styrer &endringen, gnsker at eendre (snarere end udvide) anvendelsesomradet for
et allerede godkendt kgretgj og udfgrer nogle aendringer for at ggre kgretgjet kompatibelt med det
nye anvendelsesomrade, og det aendrede kgretgj ikke vil fortsaette med at vaere godkendt i det
oprindelige anvendelsesomrade, bgr det ikke betragtes som en udvidelse af anvendelsesomradet.

Udvidelsen af anvendelsesomradet i henhold til artikel 14, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545
og artikel 21, stk. 13, i direktiv (EU) 2016/797 henviser til udvidelsen af anvendelsesomradet for et
kgretgj, der allerede er godkendt. Dette er ikke tilfaeldet i det beskrevne scenarie: De sendrede
kgretgjer er ikke godkendt i det oprindelige anvendelsesomrade, og i nogle tilfeelde kan de faktisk
ikke godkendes i det oprindelige anvendelsesomrade, da de efter de aendringer, der er ngdvendige
for at ggre dem kompatible med nettene i det nye anvendelsesomrade, ikke laengere er teknisk
kompatible med nettene i det oprindelige anvendelsesomrade.
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Godkendelsesscenariet bgr veere en ny tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning

(EU) 2018/545, selv om nogle af begreberne i forbindelse med udvidelsen af anvendelsesomradet i
henhold til artikel 14, stk. 1, litra c), i forordningen ogsa gzelder:

»  Den tekniske kompatibilitet med nettet i det nye anvendelsesomrade skal vurderes (som
tilfeeldet ville veaere i forbindelse med en udvidelse af anvendelsesomradet).

»  Det erikke ngdvendigt at ansgge om en ny tilladelse i det oprindelige anvendelsesomrade (hvis
dette var teknisk muligt), fordi de sendrede kgretgijer ikke laengere vil veere i drift der.

Hvis anvendelsesomradet for det aendrede kgretgj og/eller kgretgjstypen vil vaere begraenset til én
medlemsstat, kan ansggeren vaelge, hvilken enhed der skal vaere den godkendende enhed: agenturet
eller den nationale sikkerhedsmyndighed. Hvis det nye anvendelsesomrade omfatter mere end én
medlemsstat, b@gr ansggeren ansgge agenturet om en ny tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra
d), i forordning (EU)2018/545 med et anvendelsesomrade, der omfatter de pagaeldende
medlemsstater.

Det er ikke ngdvendigt at anmode om en ny tilladelse i det oprindelige anvendelsesomrade, fordi
a&ndringerne kun er ngdvendige med henblik pd det nye anvendelsesomrade. De kgretgjer, der
allerede var godkendt i det oprindelige anvendelsesomrade, vil ikke blive sendret og stemmer fortsat
overens med den godkendte kgretgjstype, der deekker det oprindelige anvendelsesomrade.

Den nye type eller variant af en kgretgjstype, der vil blive godkendt med den nye tilladelse, kan ikke
anvendes til at udvide anvendelsesomradet tilbage til det oprindelige.

De vurderinger, der skal foretages, bgr begraenses til:
»  de krav, der geelder for de aendrede dele (og graensefladerne til de ndrede dele)

»  for rullende materiel — lokomotiver og personvogne: de krav, der er fastsat i afsnit 7.1.4, stk.
1,2,3,40g6,i TSI LOC&PAS

»  for rullende materiel — godsvogne: de krav, der er fastsat i afsnit 7.2.2.4, stk. 1, 2, 3,4 0g 6, i
TSI WAG

»  for delsystemet "togkontrol- og kommunikationsudstyr": de krav, der er fastsat i afsnit 7.4.2.3,
7.4.3 0g7.4.4i TSI CCS.

Scenarie med ny tilladelse — artikel 14, stk. 1, litra d)

Der kraeves en ny tilladelse i fglgende tilflde:

)

Z&ndringer af en allerede godkendt kgretgjstype og/eller kgretgjstype, som opfylder kriterierne i
artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797.

Der oprettes en ny k@retgjstype pa grundlag af en allerede godkendt k@retgjstype i henhold til artikel
15, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545.

Beslutningskriterierne, hvis en ny tilladelse er pakraevet i henhold til kriterierne i artikel 21, stk. 12, i direktiv
(EU) 2016/797, er som fplger:

a)

b)

"[D]er er sket aendringer af veerdierne for de parametre, der er omhandlet i stk. 10, litra b), som ligger
uden for intervallet for acceptable parametre som fastsat i TSl'erne"

Der kraeves en ny tilladelse, hvis vaerdierne for de grundlaeggende konstruktionsegenskaber ligger
uden for det interval, der er angivet i TSl'erne, jf. afsnit 3.2.2.2

"[D]e pdtaenkte arbejder kan have en negativ indflydelse pG det pdgeaeldende kgretgjs samlede
sikkerhed"

Aktgrerne bgr sikre, at "jernbanesikkerheden opretholdes og, hvor det er praktisk muligt, Isbende
forbedres", hvorfor en aendring ikke bgr overvejes, hvis den vil have en negativ indflydelse pa det
pagaldende kgretgjs samlede sikkerhed.
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Det kan derfor udledes, at dette punkt vedrgrer potentialet til at pavirke den samlede sikkerhed for

det pagaeldende kgretgj negativt og ikke, hvorvidt andringen, nar den gennemfgres, faktisk vil have
en negativ indflydelse pa sikkerheden eller e;j.

En enhed, der styrer en aendring, bgr ikke, nar den afggr, om artikel 21, stk. 12, litra b), udlgses, tage
hensyn til de aktiviteter, der udfgres for at sikre, at sikkerheden ikke pavirkes negativt (beregninger,
simulationer, test, involvering af overensstemmelsesvurderingsorganer osv.). At tage hensyn til
sadanne aktiviteter ville betyde, at afggrelsen treeffes, efter at andringen er gennemfgrt, verificeret
og valideret (en "ex post-evaluering"). Men sadanne aktiviteter finder altid sted uanset
godkendelsesscenariet, og alligevel er der behov for, at en godkendende enhed udsteder en
tilladelse. Artikel 21, stk. 12, litra b), vedrgrer en eendrings potentiale til at have en negativ indflydelse
pa sikkerheden inden dens gennemfgrelse, verifikation og validering ("ex ante-evaluering") og det
dermed forbundne behov for, at en godkendende enhed udsteder en tilladelse, nar potentialet
foreligger. Artikel 21, stk. 12, litra b), vedrgrer ikke spgrgsmalet om, hvorvidt en aendring faktisk
pavirker sikkerheden i sidste ende, fordi sikkerhedsniveauet opretholdes og forbedres, hvor det er
muligt, og @endringer, der sanker sikkerhedsniveauet, gennemfgres ikke.

For at evaluere, om der kan vare en negativ indflydelse pa det pagsldende kgretgjs samlede
sikkerhed, bgr enheden, der styrer aendringen, anvende sin kravstyringsproces for sa vidt angar det
vaesentlige krav "sikkerhed" og sammenligne risikovurderingen fgr og efter gennemfgrelsen af
andringen (under hensyntagen til alle de aktiviteter, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af
@&ndringen, ikke kun den endelige Igsning). Hvis der ikke er nye sikkerhedskrav, og en (ny)
risikovurdering:

»  ikke peger pa nye farer/risici

»  ikke kraever @ndringer i de eksisterende kontrol- eller afhjalpningsforanstaltninger

»  ikke kraever nye kontrol- eller afhjelpningsforanstaltninger for de eksisterende farer/risici og
»  risikoacceptkategorien for hver risiko forbliver usendret

kan det antages, at artikel 21, stk. 12, litra b), ikke udlgses. Denne vurdering b@r vurderes uafhaengigt
af en assessor i forbindelse med kravstyringsprocessen for sa vidt angar det vaesentlige krav
"sikkerhed". Nar det — uden at det er ngdvendigt at foretage en risikovurdering — er klart, at
a&ndringen ikke har potentiale til at pavirke sikkerheden, er der ikke behov for en uafhaengig
vurdering fra en assessor.

I mangel af en eksisterende risikovurdering (f.eks. kgretgjer bragt i omsaetning i henhold til direktiv
2008/57/EF eller tidligere), bgr enheden, der styrer sendringen:

»  foretage en risikovurdering af situationen fgr den pagaldende andring (begraenset til de
2ndrede dele og graensefladerne til de uzendrede dele)

»  foretage en risikovurdering af det eendrede kgretgj (ogsa begraenset til eendringerne og de
operationer, der er ngdvendige for at foretage sendringen)

> analysere forskellene mellem begge risikovurderinger (for de pavirkede dele) som naevnt
ovenfor, hvad angar nye farer/risici, afhjeelpende foranstaltninger osv.

Bemaerk, at hvis en a&ndring ikke pavirker de grundleeggende konstruktionsegenskaber, og derfor
ikke kraever en tilladelse, jf. overholdelsen af reglerne i henhold til artikel 21, stk. 12, litra a) og/eller
c), i direktiv (EU) 2016/797, kan den potentielt set stadig have en negativ indflydelse pa det
pagaeldende kgretgjs samlede sikkerhed og udlgse en ny tilladelse.

"[Det] kraeves i de relevante TSl'er."

Se artikel 4, stk. 3, litra h), i direktiv (EU) 2016/797.

Indehaveren af typegodkendelsen kan enten tilfgje en ny variant af en kgretgjstype til den eksisterende
koretgjstype eller beslutte sig for at oprette en ny kgretgjstype. Dette er en administrativ afggrelse, som
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treeffes af indehaveren af typegodkendelsen. Vurderingen er begraenset til 2endringerne og graensefladerne
til de ueendrede dele uanset indehaverens afggrelse.

Nar udgangspunktet for den nye tilladelse er en variant af en eksisterende kgretgjstype, kan dette
godkendelsesscenarie stadig anvendes, men resultatet af godkendelsesprocessen vil vaere en ny type (det er
ikke muligt at tilfgje en ny variant til en eksisterende variant af en kgretgjstype).

Med hensyn til evalueringen i henhold til artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797 og kravstyringsprocessen
ber alle de @&ndringer, der er gennemfort i keretgjet og/eller kgretgjstypen siden sidste gang, de blev
godkendt, tages i betragtning. Med andre ord er udgangspunktet for evalueringen i henhold til kriterierne i
artikel 21, stk. 12, og de geeldende krav den seneste tilladelse og ikke kgretgjstypens og/eller kgretgjets
status lige fer gennemfgrelsen af den seneste sendring. Det er ikke obligatorisk, at sadanne (tidligere)
a@ndringer overholder de geeldende regler pa tidspunktet, hvor ansggningen om tilladelse indgives; de bgr
overholde de geeldende regler pa tidspunktet, hvor de gennemfgres. Under alle omsteendigheder bgr alle
udfgrte sendringer dokumenteres og henfgres til de geldende krav, og den tilhgrende dokumentation bgr
veere en del af det dossier, der ledsager ansggningen.

3.3.2.5. Udvidet anvendelsesomrade, der kraever aendringer af kgretgjet og/eller kgretgjstypen — artikel
14, stk. 3, litra a)

Nar et kgretgj og/eller en kgretgjstype skal endres med henblik pa godkendelse og drift i et udvidet
anvendelsesomrade i en anden/flere andre medlemsstat(er), skal indehaveren af typegodkendelsen ansgge
om bade en ny tilladelse (scenarie d)) og en udvidelse af anvendelsesomradet (scenarie c)) i henhold til artikel
14, stk. 3, litra a), i forordning (EU) 2018/545. | sa fald bgr agenturet veere den godkendende enhed. Kun de
elementer af kgretgjet og/eller kgretgjstypen, der aendres, deres graenseflader til de uaendrede dele,
kompatibiliteten med de net, som anvendelsesomradet skal udvides til, og kravene, nar der gaelder sarlige
regler for udvidelse af anvendelsesomradet (jf. afsnit 3.3.2.3), bgr kontrolleres.

Den kombinerede ansggning om ny tilladelse og udvidet anvendelsesomrade kan sendes pa samme tid, men
den godkendende enhed skal overholde den korrekte raekkefglge for udstedelse af tilladelserne. Udvidelsen
af et anvendelsesomrade kan kun foretages for et kgretgj og/eller en kgretgjstype, der allerede er godkendt.

Ved udstedelse af typegodkendelsen for det kombinerede scenarie vil one-stop-shoppen generere to EIN'er:
ét af dem vil svare til den nye tilladelse efter aendringerne af kgretgjet og/eller kgretgjstypen, og det andet,
til udvidelsen af anvendelsesomradet for den nyligt godkendte kgretgjstype eller variant naavnt ovenfor. Der
kan henvises til begge EIN'er i et enkelt godkendelsesdokument (de to retsakter er inkluderet i et enkelt
dokument). Det er ogsa muligt at udstede to uafhaengige godkendelsesdokumenter med hver sit EIN.

3.3.2.6. Scenarie med tilladelse i overensstemmelse med en type — artikel 14, stk. 1, litra e)

De godkendende enheder udsteder tilladelsen i overensstemmelse med typen for et kgretgj eller en serie af
k@retgjer pa grundlag af en erklaering om typeoverensstemmelse (baseret pa de relevante moduler f.eks. SD,
SH1), som ansggeren har indgivet.

En tilladelse i overensstemmelse med en kgretgjstype kan kun udstedes, sa laenge typegodkendelsen og EF-
attesterne for delsystemer og interoperabilitetskomponenter (herunder godkendelse af
kvalitetsstyringssystemet) var gyldige, da ansggningen blev indgivet, eller da den pagaldende
interoperabilitetskomponent blev bragt i omsaetning (jf. afsnit 3.11.2.2). Hvis en andring i reglerne ggr en
typegodkendelse ugyldig, skal kgretgjstypen have en fornyet tilladelse, f@r yderligere kgretgjer kan
godkendes i overensstemmelse med typen.

Erklaeringen om typeoverensstemmelse kan kun udstedes af ansggeren efter fremstillingen af det kgretgj
eller den serie af kgretgjer (hvis ansggeren beslutter sig for at inkludere flere kgretgjer i en enkelt ansggning
om tilladelse), som er i overensstemmelse med kgretgjstypen. Pa den baggrund er det ikke muligt at ansgge
om en tilladelse i overensstemmelse med en type inden en planlagt fremstilling af et kgretgj eller en serie af
keretgjer, fordi erkleeringen om typeoverensstemmelse indgar i det dossier, der ledsager ansggningen om
tilladelse. Med andre ord bgr kgretgjerne eksistere og bgr have gennemgaet alle de relevante
overensstemmelsesvurderinger (f.eks. serietest).
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En ansgger om en tilladelse i overensstemmelse med en type bgr verificere, om:

)

der findes bestemmelser i TSl'er og nationale forskrifter, som kan ggre kgretgjstypen ugyldig eller
medfg@re, at der palaegges begraensninger, nar der bringes kgretgjer i omsaetning, der ikke opfylder
de seneste krav, og

der er tilstraekkelige oplysninger (tegninger, tekniske specifikationer osv.) i forbindelse med
konstruktions- og fremstillingsprocessen til at underskrive erklaeringen om overensstemmelse med
en allerede godkendt type.

3.3.2.6.1. Kgretgjer af heterogen oprindelse, der aendres for at stemme overens med en enkelt
karetagjstype

Kgretgjer af heterogen oprindelse (f.eks. kgretgjer, der oprindeligt var identiske, men derefter
udviklede sig forskelligt over tid, kgretgjer med nogle ligheder, men med relevante forskelle osv.),
der @&ndres for at stemme overens med en enkelt kgretgjstype, kan kraeve forskellige sendringer for
at na frem til den endelige status. Selv om omfanget af sendringerne er det samme for alle de
pagaldende kgretgjer (f.eks. hvis de dele, der vil blive sendret, er identiske i dem alle), svarer de
a&ndrede kgretgjer maske ikke til det samme kgretgj, fordi der kan vaere andre relevante forskelle. |
sadanne tilfeelde bgr der vaere en referencekgretgjstype for hver gruppe (homogene) kgretgjer.
Enheden, der styrer andringen, kan derefter indgive en ansggning om omsatningstilladelse
uafhangigt for hver (homogene) gruppe af &ndrede kgretgjer.

Nar aendringsprocessen omfatter tilbagefgring af kgretgjerne til en status, hvor de er homogene (dvs.
etablering af et feelles udgangspunkt), bgr sadanne a&ndringer vaere:

> en del af konstruktionsprocessen
> underlagt det bemyndigede organs overvagning af kvalitetsstyringssystemet
»  omfattet af den tilhgrende typegodkendelse.

Nar der allerede er taget hgjde for de forskellige udgangspunkter (og de efterfglgende operationer
for at na frem til maltilstanden) i konstruktionen, produktionen, det bemyndigede organs
overvagning og typegodkendelsen, vil de eendrede kgretgjer vaere homogene og svare til den samme
kgretgjstype.

3.3.2.6.2. Ansggninger i overensstemmelse med typen, hvor ansggeren ikke er indehaver af
kgretgjstypen

Intellektuelle ejendomsrettigheder er ikke forbundet med de praktiske bestemmelser om
koretgjsgodkendelser — dette er et erhvervsmaessigt/kontraktligt spgrgsmal. Direktiv (EU) 2016/797
og forordning (EU)2018/545 udelukker ikke, at en anden enhed end indehaveren af
typegodkendelsen fremstiller nye kgretgijer, der er i overensstemmelse med en type, som de ikke er
indehaver af, og/eller indsender en ansggning om tilladelse i overensstemmelse med en sadan type,
sa leenge de har den ngdvendige:

» viden og information til at bygge kgretgjerne og udstede erkleeringen om
typeoverensstemmelse, og

> dokumentation til at indgive en ansggning om tilladelse, under overholdelse af kravene i bilag
| til forordning (EU) 2018/545 (dvs. EF-verifikationsattester, herunder for godkendelse af
kvalitetsstyringssystemet, der daekker de relevante produktionssteder), jf. afsnit 3.11.1.

Indholdet af det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse, er det samme, uanset om ansggeren
er indehaver af typegodkendelsen eller ej. Det er op til ansggeren at tilegne sig tilstraekkelig
information og viden til at kunne sikre, at de kgretgjer, der er omfattet af ansggningen, er i
overensstemmelse med den godkendte kgretgjstype. Den godkendende enhed bgr ikke vurdere
dette aspekt.

Ansggeren om en tilladelse i overensstemmelse med en type bliver ikke indehaver af
typegodkendelsen.
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3.3.2.6.3. Efterfolgende tilladelse i overensstemmelse med en type

Nar den godkendende enhed vurderer en ansggning om omsatningstilladelse i overensstemmelse
med en godkendt k@retgjstype, kan den veelge at angive i one-stop-shop-webformularen, om der er
tale om en efterfglgende ansggning eller ej.

En efterfglgende ansggning betyder, at denne ansggning om tilladelse fglger efter en tidligere
(forste) ansggning om tilladelse i overensstemmelse med en type, for hvilken den godkendende
enhed allerede har udstedt den tilsvarende kgretgjsgodkendelse.

| saddanne tilfeelde er det meste af den efterfglgende ansggning og det dossier, der ledsager
ansggningen, identisk med den (fgrste) ansggning, som allerede er vurderet positivt. Normalt
vedrgrer forskellene kun identifikationen af de kgretgjer, for hvilke der ansgges om tilladelse, og EF-
erkleeringen om typeoverensstemmelse; der kan vaere flere forskelle i tilfeelde, hvor der var behov
for at ajourfgre EF-attesterne pa grund af sendringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), eller der
er forskellige bestemmelser for interoperabilitetskomponenter.

Det ville ggre det muligt for de godkendende enheder at behandle ansggningen pa en mere effektiv
made (f.eks. er der mest tale om en sammenligning med den foregdende ansggning, hvis
dokumenterne stadig er gyldige og stemmer overens med oplysningerne i ERATV og ERADIS). One-
stop-shoppen vil frembringe forskellige (forenklede) webformularer til efterfglgende ansggninger i
overensstemmelse med en type.

For at en ansggning om tilladelse i overensstemmelse med en type kan betragtes som en
efterfglgende anspgning anbefales det, at fglgende betingelser opfyldes:

»  Ansggeren, ansggerens kontaktperson, der er identificeret i one-stop-shoppen, og
referencetypen er de samme som i den fgrste ansggning om tilladelse i overensstemmelse
med en type.

» Hvis der er gaet mere end 12 maneder siden den fgrste ansggning om tilladelse i
overensstemmelse med en type og/eller den foregdende efterfglgende ansggning om
tilladelse i overensstemmelse med en type, skal en ansggning om tilladelse i
overensstemmelse med en type altid behandles som en fgrste ansggning om tilladelse i
overensstemmelse med en type.

»  Nar et antal efterfglgende ansggninger om tilladelse i overensstemmelse med en type er
blevet behandlet (f.eks. 10), bgr den naeste ansggning om tilladelse i overensstemmelse med
en type betragtes som en fgrste ansggning om tilladelse i overensstemmelse med en type.

Den godkendende enheds beslutning om at klassificere en ansggning om tilladelse i
overensstemmelse med en type som en efterfglgende ansggning traeffes under hensyntagen til
ovenstaende betingelser, men ogsa erfaringerne fra tidligere ansggninger om samme kgretgjstype,
og/eller ansggeren.

3.3.3.  Artikel 15: £ndringer af en allerede godkendt kgretgjstype
3.3.3.1. Ansvar for styring af @endringer af en godkendt kgretgjstype

Zndringer af en godkendt kgretgjstype bgr veere omfattet af konfigurationsstyringen for kgretgjstypen.
Ansvaret for konfigurationsstyringen for en godkendt kegretgjstype pahviler indehaveren af
typegodkendelsen. Ansvaret for kategoriseringen af aendringen pahviler enheden, der styrer aendringen (som
kan veere indehaveren af typegodkendelsen eller ikke).

Hvis enheden, der styrer andringen, beslutter at @ndringen ikke udlgser kriterierne i artikel 21, stk. 12, i
direktiv (EU) 2016/797, og ikke indfgrer en afvigelse i de(t) tekniske dossier(er), der ledsager EF-
verifikationserklaeringen/-erklaeringerne, er den kun ansvarlig for styringen af sendringen.
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Nar enheden, der styrer aendringen:
»  beslutter, at kriterierne bliver geeldende, og at der kraeves en ny tilladelse

> konstaterer, at der er en indvirkning pa de(t) tekniske dossier(er), der ledsager EF-
verifikationserklaeringen/-erklzeringerne, og/eller

»  ikke er indehaver af typegodkendelsen

bgr den fastlaegge EF-verifikationserklaeringen/-erkleeringerne for de(t) pagaeldende mobile delsystem(er)
(herunder ikke-aendrede dele) og indgive en ansggning om typegodkendelse og/eller
k@retpjsomsaetningstilladelse.

Bemeerk, at i henhold til artikel 15, stk. 5, og punkt 2.3.3 i bilag IV til direktiv (EU) 2016/797, afggrelse
2010/713/EU (f.eks. modul SB, punkt 8) og artikel 6 i forordning (EU)2019/250 er ansggeren om
omsatningstilladelse for et (aendret) mobilt delsystem ansvarlig for:

»  attilforordne et bemyndiget organ og/eller et udpeget organ til at udfgre EF-verifikationsproceduren
for sa vidt angar de @ndrede dele og graensefladerne til de uaendrede dele, hvis seendringen pavirker
overensstemmelsen med de geeldende TSl'er og/eller nationale forskrifter (hvis dette er tilfeeldet, er
der brug for en ny EF-attest).

Ansvaret for at bestemme omfanget af certificeringen ligger hos ansggeren. Det er ikke et
bemyndiget organs/udpeget organs opgave at anmode om dokumentation fra ansggeren for at sikre,
at den certificering, der er indgaet kontrakt om, er fuldstaendig og tilstreekkelig

»  at underrette det bemyndigede organ og/eller det udpegede organ, der foretog den oprindelige EF-
verifikation, hvis aendringerne pavirker de overensstemmelsesvurderinger, der allerede er udfgrt

> at beslutte, om der er behov for en ny EF-verifikationserkleering for det a&ndrede delsystem.

Ansggeren om omsaetningstilladelse for et (aendret) mobilt delsystem analyserer ogsa, om der er andre
geeldende love eller krav, der pavirkes af andringen, og om der skal foretages yderligere vurderinger (jf.
afsnit 3.3.1.3 og 3.3.1.4). Pa samme made sikrer ansggeren om tilladelse ogsa, inden for rammerne af
kravstyringsprocessen, at der ikke er andre krav (f.eks. EU-lovgivning), som der skal tages hensyn til.

3.3.3.2. Kategorier af eendringer af en godkendt kgretgjstype

Inden for rammerne af forordning (EU) 2018/545 bgr den bergrte godkendende enhed ikke vurdere
afggrelsen truffet af enheden, der styrer &endringen, vedrgrende klassificeringen af a&ndringen, og heller ikke
veere enig/uenig i den. Ansvaret for klassificeringen af andringen i én af de kategorier, der er beskrevet i
artikel 15, stk. 1, i forordningen ligger hos enheden, der styrer aendringen. Undtagelsen til denne regel er
vurderingen af underretninger om a&ndringer i henhold til artikel 16, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545, hvor
den bergrte godkendende enhed skal evaluere, om andringen er kategoriseret korrekt, jf. afsnit 3.3.4.1.
Dette er yderligere beskrevet i flowdiagrammet for undertrin 1-1, afsnit 4.

En andring i den dokumentation, der var en del af det dossier, der ledsagede en ansggning om
typegodkendelse, som ikke vedrgrer en aendring af kgretgjstypens tekniske egenskaber, bgr ikke betragtes
som en andring af kgretgjstypen inden for rammerne af artikel 15, stk. 1, i forordning (EU) 2018/545.

Det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringen, bestar af de dokumenter (tegninger,
diagrammer, beskrivelser, beregninger, funktionelle specifikationer, tekniske specifikationer, testrapporter,
simuleringsrapporter osv.), der gjorde det muligt for overensstemmelsesvurderingsorganerne at vurdere
overensstemmelsen med de ufravigelige regler (TSl'er og nationale forskrifter) og ansggerne at fastsla
overensstemmelse med gaeldende EU-lovgivning. £ndringer i sddanne dokumenter ggr, at der opstar
forskelle i det tekniske dossier i forhold til det, der 13 til grund for den udstedte typegodkendelse. Sddanne
forskelle udger ikke "afvigelser" i henhold til artikel 15, stk. 1, i forordning (EU) 2018/545, nar de er af
redaktionel karakter og vedrgrer rettelser af fejl i dokumenterne (f.eks. typografiske fejl eller andre stavefejl,
ajourfgring af ukorrekte henvisninger til andre dokumenter, forbedringer af ordlyden osv. Enhver anden
2&ndring af de dokumenter, der udggr det dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringerne, bgr betragtes
som en afvigelse.
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Nar det er ngdvendigt med en referencevaerdi (dvs. veerdien for den pagaldende parameter fgr sendringen)
for at fastsla, om grundlaeggende konstruktionsegenskaber pavirkes under taerskelvaerdierne i TSl'erne, men
der ikke foreligger en typegodkendelse eller EF-verifikationserklaering og et ledsagende teknisk dossier
(herunder en vurdering foretaget af et bemyndiget organ), bgr det antages, at sendringerne ligger over
taersklerne, hvorfor en ny tilladelse i henhold til artikel 21, stk. 12, litra a), vil vaere pakraevet.

3.3.3.2.1. /4ndringer, der ikke medfgrer en afvigelse fra det tekniske dossier, der ledsager EF-
verifikationserklaeringerne for delsystemerne — artikel 15, stk. 1, litra a)

Denne kategori af @ndring har ingen indvirkning pa de udfgrte verifikationer og dermed pa kgretgjet
og/eller kgretgjstypen eller den dokumentation, der danner grundlag for den udstedte
typegodkendelse (dvs. det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse, som inkluderer det
tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleeringen/-erkleeringerne for delsystemet/-
systemerne), og derfor behgver den ikke indga i konfigurationsstyringen for kgretgjstypen.
Zndringen er dog en del af vedligeholdelsen af kgretgjet/kgretpjerne og skal veere omfattet af
konfigurationsstyringen for kgretgjet/kgretgjerne.

ZAndringer af keretgjer godkendt under tidligere ordninger og ikke underlagt en EF-
verifikationsprocedure, hvorfor de ikke er omfattet af en EF-verifikationserkleering, kan stadig
klassificeres i henhold til artikel 15, stk. 1, litra a), eller forordning (EU) 2018/545, pa trods af at der i
dette tilfeelde ikke vil veere nogen ledsagende tekniske dossierer, hvis der ikke er behov for, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan udfgrer nye verifikationer.

3.3.3.2.2. /ndringer, der medfgrer en afvigelse fra de tekniske dossierer, der ledsager EF-
verifikationserklaeringerne for delsystemerne, men som ikke indvirker pd karetgjets
grundlaeggende konstruktionsegenskaber og ikke kraever en ny tilladelse — artikel 15, stk.
1, litra b)
For endringer klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545, er det
ikke ngdvendigt at ansgge om en ny tilladelse eller at anmode om oprettelsen af en version i ERATV,
nar enheden, der styrer andringen, er indehaveren af typegodkendelsen. Dette skyldes, at
konstruktionen (de grundleeggende konstruktionsegenskaber) stadig anses for at veere i
overensstemmelse med den allerede godkendte type pa trods af de andringer, som indehaveren har
foretaget.

Dog pavirkes den dokumentation, der ligger til grund for den udstedte typegodkendelse, det tekniske
dossier, der ledsager EF-verifikationserkleeringen/-erklaeringerne for de(t) mobile delsystem(er), og
den skal derfor vaere omfattet af konfigurationsstyringen for kegretgjstypen. Indehaveren af
typegodkendelsen opfylder sine juridiske forpligtelser: sikrer, at den godkendte k@retgjstype fortsat
opfylder det vaesentlige krav i hele sin levetid, og at dokumentationen vedrgrende typen og de
tilknyttede data altid er ajourfgrt. Disse forpligtelser omfatter bl.a. ogsa:

»  at dokumentere sendringen, de foretagne vurderinger og begrundelsen for beslutningen om
at kategorisere @ndringen (dvs. kravstyring og anvendelse af CSM RA)

»  at fremlaegge dokumentationen for sendringen til den godkendende enhed efter anmodning
»  atinformere de(t) bemyndigede organ(er), der har udstedt de(n) tidligere attest(er)

Denne kategori af sendringer kan pavirke delsystemernes overensstemmelse med de ufravigelige
regler eller overensstemmelsesattesternes gyldighed. | sadanne tilfelde udfgrer
overensstemmelsesvurderingsorganerne de ngdvendige verifikationer og udsteder de relevante
attester. De tilsvarende ERATV-data ajourfgres, jf. afsnit 3.8.4.1.3.

Ansggeren om omsaetningstilladelse for de mobile delsystemer kan afggre, om der er behov for en
ny EF-verifikationserklaering for de(t) mobile delsystem(er) efter en @ndring i henhold til artikel 15,
stk. 1, litra b). Det bemyndigede organ, som udstedte typeafprgvnings- eller
konstruktionsundersggelsesattesten, er ansvarligt for at afggre, om den tidligere udstedte attest
fortsat er gyldig efter aendringen i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b). Nar det er sagt, forventes det,
hvis henvisningerne til attesten/attesterne og/eller det tekniske dossier, der ledsager EF-
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verifikationserklaeringen, sendres, at EF-erkleeringerne ogsa ajourfgres, da de normalt indeholder
referencerne til attesten/attesterne og til de(t) ledsagende tekniske dossier(er).

Bemeerk, at TSI LOC&PAS og WAG fastsetter teerskler for visse grundleeggende
konstruktionsegenskaber, og hvis disse taerskler ikke overskrides, kan sendringen, selv om den
indvirker pa en grundlaeggende konstruktionsegenskab, stadig klassificeres i henhold til artikel 15,
stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545, f.eks.:

»  forggelse af mindste vandrette kurveradius > 5 m: s&endring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra
c)

»  aendring i bremseevne pa over +/- 10 %: &endring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c)

»  forggelse af mindste vandrette kurveradius < 5 m: s&endring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra
b)

»  andring i bremseevne inden for +/- 10 %: aendring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b)

3. Changes impacting the basic ||4. Changes impacting the basic

2. Related basic design char- ,| design characteristic and not |, design characteristic and clas-

acteristic(s) I classified as 21(12)(a) of |sxﬁed as 21(12)(a) of Directive
Directive (EU) 2016/797 (EU) 2016/797

1. TSI clause

4.2.3.6. Minimum curve | Minimum horizontal cun'el Increase of minimum hori- |N/A
radius radius capability ‘| zontal curve radius of |
more than 5 m

! .
| |
4.2.4.5.5 Braking Maximum  gradient on! Change of declared !N/A
performance — Parking | which the umit is keptl maximum gradient of more |
brake immobilized by the parking’| than = 10 %
brake alone (if the \’ehiclel ‘
is fitted with it) ! I
| |
W o e m— o m— r se— o m— T

Figur 7: Eksempler fra tabel 17ai TSI LOC&PAS pa &ndringer i grundlaeggende
konstruktionsegenskaber, der skal klassificeres i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b)

Zndringer af kgretgjer, der er godkendt under tidligere ordninger, og som ikke er underlagt en EF-
verifikationsprocedure og derfor ikke er omfattet af en EF-verifikationserkleering, kan stadig
klassificeres i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545, hvis der er behov for,
at overensstemmelsesvurderingsorganer udfgrer verifikationer (hvilket ville indvirke pa det tekniske
dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringen, hvis en sadan foreligger), men grundlaeggende
konstruktionsegenskaber pavirkes ikke.

3.3.3.2.3. En endring i kgretgjstypens grundlaeggende konstruktionsegenskaber, som ikke kraever
en ny tilladelse — artikel 15, stk. 1, litra c)

Denne kategori aendringer pavirker de grundleeggende konstruktionsegenskaber og har indflydelse
pa den dokumentation, der ligger til grund for den udstedte typegodkendelse. Z£ndringerne af
koretgjet og/eller kgretgjstypen udlgser ikke de kriterier, der er fastsat i artikel 21, stk. 12, i direktiv
(EU) 2016/797, for hvorndr der kreeves en ny tilladelse. Den skal vaere omfattet af
konfigurationsstyringen for kgretgjstypen. Der bgr oprettes en ny version af kgretgjstypen eller en
ny version af en variant af keretgjstypen, jf. afsnit 3.8.4.1.1.

3.3.3.2.4. En andring aof karetgjstypen, der kraever en ny tilladelse — artikel 15, stk. 1, litra d)

Zndringerne udlgser de kriterier, der er fastsat i artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797, nar der
kraeves en ny tilladelse, jf. afsnit 3.3.2.4. Den skal veere omfattet af konfigurationsstyringen for
kgretgjstypen.

Dette gaelder ogsa for kgretgjer, der er godkendt inden gennemfgrelsen af direktiv (EU) 2016/797,
jf. betragtning 16 i forordning (EU) 2018/545.
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3.3.3.3. Zndringer styret af en anden enhed end indehaveren af typegodkendelsen

Hvis en enhed, der ikke er indehaver af den eksisterende typegodkendelse, gnsker at foretage en aendring af
keretgjstypen og/eller af den dokumentation, der danner grundlag for en udstedt typegodkendelse (eendre
kategori b), c), d) eller &ndre (udvide) anvendelsesomradet), kan den:

> anmode den eksisterende indehaver af typegodkendelsen om at styre andringen for sig, i hvilket
tilfeelde den eksisterende indehaver af typegodkendelsen forbliver indehaver af typegodkendelsen
eller

> selv styre aendringen. | dette tilfelde anmoder enheden om godkendelse af en ny kgretgjstype og
bliver ansgger. Denne enhed bliver indehaver af typegodkendelsen for den nye kgretgjstype og
patager sig ansvaret for konfigurationsstyringen for den nye kgretgjstype som helhed.

Det betyder, at:

»  yderligere aendringer af den nyligt godkendte kgretgjstype ikke er omfattet af artikel 15, stk. 4, i
forordning (EU) 2018/545, fordi enheden, der styrer sddanne aendringer, ogsa vil veere indehaver af
typegodkendelsen

» indehaveren af den nyligt godkendte kgretgjstype ogsa kan ansgge om omsatningstilladelse for
kgretgjer, der er i overensstemmelse med den nye type, i henhold til artikel 14, stk. 1, litra e), i
forordning (EU) 2018/545, bade for eendringer af eksisterende kgretgjer (for at bringe dem i
overensstemmelse med den nye type) og for nyfremstillede kgretgjer.

Enheden, der styrer sendringen, skal sikre, at:

»  typegodkendelsen for den kgretgjstype, som vedkommende gnsker at basere sin nye tilladelse p3,
stadig er gyldig med henblik pa det tilsigtede omfang af den nye tilladelse

»  vedkommende har tilstreekkelig information (dokumentation) om kgretgjstypen til at foretage
endringen, for at den nye kgretgjstype kan opfylde kravene, og for konfigurationsstyringen for den
nye kgretgjstype (jf. afsnit 3.3.2.6.2).

En anden enhed kan foretage aendringer i kgretgjstypen pa vegne af indehaveren af typegodkendelsen, sa
leenge de npdvendige kontraktmaessige foranstaltninger er truffet, men indehaveren af typegodkendelsen vil
veere ansggeren om godkendelse af den nye kgretgjstype eller den nye variant af en kgretgjstype. | sa fald
vil rollen som indehaver af den nye typegodkendelse fortsat tilfalde den enhed, der er indehaver af den
eksisterende typegodkendelse.

Tabel 4: Oversigt over kategorier af a&ndringer af kgretgjstyper og godkendelsesscenarier

Z&ndring Enhed, der styrer @&ndringen
Indehaver af typegodkendelsen Ikke-indehaver af typegodkendelsen
Kategoriseret
i henhold til Ingen &ndring af kgretgjstypen.
artikel 15, Ingen tilladelse.
stk. 1, litra a)

Ingen a&ndring af kgretgjstypen.

. Ingen tilladelse.
Kategoriseret

i herhold Tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikationserklaeringerne for Enheden, der styrer @&ndringen, bliver ansgger.

t henhold U delsystemerne, og ERATV-data, bgr ajourfgres. Ansgg om en fgrste tilladelse eller en ny tilladelse for en
artikel 15, . . Soe .

stk. 1, litra b) Oplysninger bgr stilles til radighed for den godkendende enhed kgretgjstype (ny type).

og/eller de nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet efter anmodning.

X Anmod om oprettelse af en ny version af en kgretgjstype eller en
Kategoriseret

X ; ny version af en variant af en kgretgjstype. Enheden, der styrer @ndringen, bliver ansgger.

i henhold til . . .

artikel 15 Fremlaeg relevante oplysninger for den godkendende enhed. Den Ansgg om en fgrste tilladelse eller en ny tilladelse for en
stk 1. litra Ic) godkendende enhed registrerer den nye version af kgretgjstypen kgretgjstype (ny type).

eller varianten af kgretgjstypen i ERATV.
Kategoriseret
i henhold til Ansgg om ny tilladelse.
artikel 15, (Ferste tilladelse kan vaelges)
stk. 1, litra d)

Enheden, der styrer @&ndringen, bliver ansgger.
Ansgg om en fgrste tilladelse eller en ny tilladelse for en
kegretgjstype (ny type).
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3.3.3.4. Muligheder for at oprette varianter og versioner fra et kgretgj eller en kgretgjstype

Som allerede forklaret i afsnit 3.2.2.13, 3.2.2.14 og 3.2.2.16 er mulighederne for at oprette varianter eller
versioner begraensede pa grund af definitionerne af variant, version, godkendelsesscenarier, scenarie med
ny tilladelse og godkendelse og udvidelse af anvendelsesomradet, og bestemmelserne i artikel 14, stk. 2, og
artikel 15, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545 har betydning afhaengigt af, om den enhed, der styrer
2&ndringen, eller ansggeren er indehaver af den eksisterende typegodkendelse eller ej.

Fglgende skema, der supplerer tabel 5 i afsnit 3.3.3.3, opsummerer de forskellige muligheder for at oprette
varianter og versioner, idet der ogsa tages hgjde for, om den enhed, der styrer aendringen, er indehaver af
typegodkendelsen eller ej.

EMC/applicant is the vehicle

type holder and the holder
chooses version .| Version of the

original type

Extension of the
Aol or
15(1)(c) change

EMC/applicant is not the vehicle type holder
or the holder chooses new type

¥

Original type (or Further changes /

New type ‘

a New type B
vehicle) EMC is not the ve hicle type holder i extensions of Aol
or the holder chooses new type
A
EMC/applicant is not the vehicle type helder
or the holder chooses new type

. Extension of the Version of the

15(1)(d) change P — o \::?g?::ull):\{:}h: Aol or PR »  variant of the

2 the holder choomesvriant 15(1lic) change | e e ey original type

chooses version
Figur 8: Muligheder for at oprette varianter og versioner
3.3.4. Artikel 16: ZAndringer af et allerede godkendt kgretgj

3.3.4.1. Underretning om andringer af kgretgj(er) i henhold til artikel 16, stk. 4, i forordning

(EU) 2018/545

Artikel 16, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545 geelder for enheder, der styrer aendringer, som ikke er
indehavere af den pagaldende kgretpjstypegodkendelse. Dette kan veere tilfeldet, enten nar der ikke er
nogen typegodkendelse (f.eks. et kgretgj, der er godkendt fgr direktiv 2008/57/EF), eller nar enheden, der
styrer a&endringen, er en anden organisation end indehaveren af typegodkendelsen. Nar enheden, der styrer
&ndringen, er indehaver af typegodkendelsen, kan artikel 16, stk. 4, ikke anvendes.

| tilfzelde, hvor enheden, der styrer @ndringen, ikke er indehaver af typegodkendelsen, vaelger den mellem:

»  at ansgge om en ny tilladelse i henhold til artikel 15, stk. 4. Enheden, der styrer andringen, vil blive
indehaver af den nye type, der godkendes. Den nye type kan anvendes til den efterfglgende
godkendelse af kgretgjer i overensstemmelse med den pagaeldende type

»  at foretage en underretning i henhold til artikel 16, stk. 4, som kan omfatte et antal identiske
koretgjer. | dette tilfeelde bliver enheden, der styrer sendringerne, ikke indehaver af nogen type (da
der ikke er nogen ny type, der skal godkendes). For efterfglgende (identiske) kgretgjer kan enheden,
der styrer andringen, foretage nye underretninger.

Den retlige ramme saetter ingen graense for antallet af k@gretgjer, der skal veere omfattet af en underretning,
eller for antallet af underretninger, der kan foretages (f.eks. for at dackke hele fladen af identiske kgretgjer).

| tilfeelde af sendringer klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545, hvor
enheden, der styrer aendringen, ikke er indehaver af typegodkendelsen, er det ikke muligt at anmode om
oprettelse af en version i ERATV i henhold til artikel 15, stk. 3. Enheden, der styrer eendringen, vaelger mellem
en ny tilladelse eller en underretning, som beskrevet ovenfor.

Underretningerne om andringer af kgretgjer i henhold til artikel 16, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545 bgr
sendes af enheden, der styrer andringen, til den godkendende enhed, der ville veere bergrt, hvis en
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ansggning om tilladelse var pakraevet. | tilfeelde, hvor underretningen skal rettes til agenturet i egenskab af
godkendende enhed, er processen for underretning beskrevet pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=948

| det tilfeelde, hvor underretningen skal rettes til den bergrte nationale sikkerhedsmyndighed i egenskab af
godkendende enhed, bgr enheden, der styrer andringen, kontakte den bergrte nationale
sikkerhedsmyndighed for at fastsla, hvor underretningen skal sendes hen.

Hvis agenturet i egenskab af godkendende enhed har modtaget underretningen, kan den godkendende
enhed vaere ngdt til at radfgre sig med de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
i tilfeelde, hvor det er ngdvendigt at kontrollere parametrene i henhold til nationale forskrifter. De bergrte
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr foreleegge den godkendende enhed
resultaterne af deres vurdering for sa vidt angar fglgende aspekter:

»  De geeldende nationale forskrifter er korrekt identificeret i underretningsformularen.

> De nationale forskrifter anvendt med henblik pa overensstemmelsesvurdering af andringerne er
dem, der er i kraft pa tidspunktet for underretningen.

> De gaeldende nationale forskrifter kraever ikke en ny tilladelse for de pagaldende sendringer.

»  Der tages behgrigt hensyn til nationale forskrifter i kravstyringsprocessen for sa vidt angar det
vaesentlige krav "sikkerhed" og den sikre integration mellem delsystemer.

De bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr besvare anmodningen uden
ungdig forsinkelse og senest 1 maned efter anmodningen.

Enheden, der styrer aendringen, kan foretage @ndringen efter underretning, og de endrede kgretgjer kan
tages i brug umiddelbart herefter. Der er ikke brug for at vente pa en begrundet beslutning fra den bergrte
godkendende enhed. Hvis det af den godkendende enheds vurdering imidlertid fremgar, at kategoriseringen
foretaget af enheden, der styrer aendringen, er forkert, og at eendringen udlgser artikel 21, stk. 12, i direktiv
(EU) 2016/797 og kraever en ny tilladelse, indgiver enheden, der styrer aendringen, en ansggning om tilladelse
via one-stop-shoppen, med forbehold af artikel 26 i direktiv (EU) 2016/797 og artikel 53 i forordning
(EU) 2018/545 (godkendelsen af de allerede sendrede kgretgjer kan suspenderes afhangigt af de seaerlige
forhold, der ggr sig geeldende for andringerne, og de korrigerende foranstaltninger, som
jernbanevirksomheden foreslar).

Det skal bemaerkes, at nar enheden, der styrer aendringen, foretager en aendring af et kgretgj, kategoriseret
i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), og baseret pa definitionen af kgretgjstype i artikel 2, stk. 26, i direktiv
(EU) 2016/797, vil kegretgjet ikke leengere tilhgre og veere i overensstemmelse med den godkendte
karetgjstype.

3.3.4.2. Sadan bringes et k@retgj i overensstemmelse med en anden version af en kgretgjstype (oprettet
efter en @ndring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c))

| betragtning af at aendringer, der er klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), i forordning
(EU) 2018/545, ikke udlgser et krav om en ny tilladelse, men et krav om at offentligggre en version i ERATV
(i henhold til artikel 15, stk. 3, i forordning (EU) 2018/545), kreever de eksisterende kgretgjer, der er i
overensstemmelse med den oprindelige type, og som andres for at bringes i overensstemmelse med en
version af en type, ikke en ny tilladelse for at blive bragt i omseaetning i overensstemmelse med versionen.
Ihaendehaveren ajourfgrer registreringen i NVR/ECVVR/EVR for at henvise til den nyoprettede version (i
stedet for til den oprindelige type).

Kgretgjer, der er nybygget i overensstemmelse med en version af kgretgjstypen/variant af versionen, skal
dog have en omsatningstilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra e), i forordning (EU) 2018/545.

3.3.4.3. Sadan bringes et kgretgj i overensstemmelse med en anden kgretgjstype

| betragtning af at @&ndringer af et godkendt kgretgj, der er klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra d),
i forordning (EU) 2018/545, udlgser behovet for en ny tilladelse, kan flytningen af kgretgjer mellem
forskellige kgretgjstyper (dvs. foretagelse af de ngdvendige aendringer i kgretgjer for at bringe dem i
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overensstemmelse med en anden type) og/eller varianter af forskellige typer, hvor maltypen/-varianten

endnu ikke er godkendt, ikke handteres ved hjlp af det godkendelsesscenarie, der er omhandlet i artikel

14, stk. 1, litra e), i forordning (EU) 2018/545. Den nye kgretgjstype/variant af en kgretgjstype godkendes
forst.

Zndringer foretaget pa kgretgjer for at bringe dem i overensstemmelse med en allerede godkendt variant
(eller ny type afledt af den eksisterende) af den kgretgjstype, de tidligere var i overensstemmelse med, vil
kraeve udstedelse af en ny erklaering om overensstemmelse med varianten af kgretgjstypen og en ansggning
om omsaetningstilladelse i overensstemmelse med type/variant i henhold til artikel 14, stk. 1, litra e), i
forordning (EU) 2018/545.

3.3.4.4. Zndringer af kgretgjer kategoriseret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), i forordning
(EU) 2018/545, hvor enheden, der styrer &endringen, ogsa er indehaver af typegodkendelsen

Nar en enhed, der styrer en sendring og ogsa er indehaver af typegodkendelsen, kategoriserer en a&ndring i
henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545, er det ikke ngdvendigt at involvere den
godkendende enhed eller at ajourfgre kgretgjsregistret (NVR/ECVVR/EVR). £ndringen kan foretages uden
yderligere tiltag. lhaendehaveren er dog fortsat ansvarlig for at sikre konfigurationsstyringen for kgretgjerne.

3.3.45. /Zndringer, som vedrgrer udskiftning i forbindelse med vedligeholdelse

Artikel 16, stk. 1, i forordning (EU) 2018/545 dakker aendringer i kgretgjer (ikke k@retgjstyper) relateret til
vedligeholdelse, dvs. udskiftning af defekte, darligt fungerende eller slidte komponenter. Hvis den nye
komponent er 100 % identisk med den udskiftede, kraever en sadan a&ndring ikke en tilladelse eller nogen
anden ajourfgring i tekniske dossierer eller ERATV. | nogle tilfeelde er det dog ikke muligt at finde 100 %
identiske reservedele pa markedet (f.eks. pa grund af foraldelse, fabrikantens konkurs osv.). Derfor ma der
bruges komponenter, der maske ikke er identiske, men har samme funktioner og ydeevne.

| denne sammenhzaeng bgr "samme funktioner og ydeevne" forstas som fglger: Den nye komponent har ikke
i sig selv nye funktioner eller tilfgrer nye funktioner til det system, den integreres i. Den andrer ikke ved
ydeevnen (hverken i den ene eller den anden retning) og pavirker ikke sikkerheden negativt (som minimum
bevares sikkerhedsniveauet — uden nye farer/risici). Der skal vaere tale om en en-til-en-udskiftning (samme
input, samme output, samme arbejdsprincipper), som vedrgrer vedligeholdelse (forebyggende eller
korrigerende), efter en "plug & play"-tilgang: Fjern den gamle komponent, installér den nye, ingen andre
endringer eller tilpasninger er ngdvendige. De operationer, der er ngdvendige for at montere den nye
komponent, skal vaere identiske med dem, der ville vaere ngdvendige for at udskifte den med en anden 100 %
identisk komponent. Der er med andre ord tale om udskiftningen af ét element med et identisk element,
som kan variere en smule som fglge af udviklingen over tid, foraeldelse, skift af udbyder osv., men stadig
modsvarer det udskiftede element.

Styringen af andringer af kgretgjer er kgretgjsiheendehaverens ansvar og er underlagt de nationale
sikkerhedsmyndigheders tilsyn (dvs. hvis en andring fejlagtigt henfgres til artikel 16, stk. 1, i forordning
(EU) 2018/545, holdes ihaendehaveren ansvarlig, og den nationale sikkerhedsmyndighed kan treeffe de
ngdvendige foranstaltninger i henhold til artikel 26 i direktiv (EU) 2016/797, herunder suspension og
tilbagekaldelse af tilladelsen).

3.3.5.  Artikel 17: Fastlaeggelse af reglerne, herunder ikkeanvendelse af TSI'er

Ansggeren er ansvarlig for at fastlaegge alle geeldende krav og sikre, at de opfyldes. Dette forhindrer ikke
ansggeren i at sgge hjzelp, radgivning eller konsulenttjenester fra tredjeparter.

3.3.5.1. Fastleeggelse af de geeldende regler

De geldende regler er de regler, der er i kraft, nar ansggeren indgiver sin anmodning (ansggningen) via one-
stop-shoppen, i henhold til artikel 4, stk. 2, i direktiv (EU) 2016/797. TSl'erne indeholder specifikke
bestemmelser om anvendelse, under visse omstaendigheder, af tidligere versioner af TSl'erne. Yderligere
vejledning findes i afsnit 3 i retningslinjerne for anvendelse af TSI'erne geeldende for LOC&PAS og WAG.
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For sa vidt angar kategoriseringen af andringer i henhold til artikel 15, stk. 1, i forordning (EU) 2018/545 i
keretgjer, der er godkendt f@r 2008/57/EF eller taget i brug fgr 19. juli 2010 (dvs. kgretgjer, der ikke er i
overensstemmelse med TSI), er de regler, der skal tages i betragtning, dem, der er geeldende, nar enheden,
der styrer aendringerne, udfgrer analysen. Dette omfatter ogsa evalueringen af effekten af eendringerne i de
uendrede dele.

For at tage hgjde for den omstaendighed, at k@retgjsgodkendelsesprojekter — fra fastleeggelsen af de
geldende regler til indgivelsen af anmodningen via one-stop-shoppen — ofte er langvarige, baér reglerne
(TSI'er og nationale forskrifter) have specifikke overgangsbestemmelser. Der er ogsa mulighed for at undlade
at anvende TSl'er i henhold til artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797, jf. afsnit 3.3.5.4. Det scenarie, der
sandsynligvis ville finde anvendelse mellem konstruktionsfasen og ansggningen om tilladelse, ville veere
artikel 7, stk. 1, litra a) ("... som pa den dato, fra hvilken den eller de pdgaeldende TSI'er finder anvendelse,
befinder sig pd et avanceret udviklingstrin eller er omfattet af en kontrakt, der er under gennemfgrelse").

Referencedokumentdatabasen (RDD) er i dag vaerktgjet til at offentligggre og klassificere nationale forskrifter
vedrgrende godkendelse af kgretgjer:

http://rdd.era.europa.eu/rdd/

Status for processen med at rydde op i de nationale forskrifter, der gaelder ud over TSl'erne, er opsummeret
pa RDD's landingsside.

3.3.5.2. Anvendeligheden af afsnit 7.1.4 i TSI LOC&PAS pa specialkgretgjer som f.eks. arbejdskgretgjer
Yderligere preeciseringer findes i vejledningen i anvendelse af TSI LOC&PAS, som findes pa agenturets
websted.

3.3.5.3. Mangler ved TSl'er

Se afsnit 2.3 og 2.5 i vejledningen i anvendelse af TSl'erne, som findes pa agenturets websted
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.5.4. Undladelse af at anvende TSl'er

Se afsnit 2.4 i vejledningen i anvendelse af TSl'erne, som findes pa agenturets websted
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

Hvis medlemsstaterne i henhold til artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797 har tilladt ans@geren ikke at anvende én
eller flere TSI'er eller dele af dem, bgr dette kun geelde for et bestemt projekt omfattende en specifik serie
koretgjer og i et defineret anvendelsesomrade.

Det fglger heraf, at typegodkendelsen kun vil vaere gyldig for de serier af kgretgjer, hvor medlemsstaten/-
staterne har tilladt ansggeren at undlade at anvende én eller flere TSl'er eller dele af dem og pa de
betingelser, der er specificeret i anmodningen om tilladelse til at undlade at anvende TSlI'er. Hvis en fabrikant
gnsker at fa en ny eller senere serie af kgretgjer af denne type godkendt, er det ngdvendigt med et nyt saet
tilladelser til at undlade at anvende TSI'er som grundlag for en ny typegodkendelse og omsaetningstilladelse
for et kgretgj eller en reekke k@retgjer godkendt i overensstemmelse med en kgretgjstype.

3.3.5.5. TSl'er og nationale forskrifter

Se afsnit 2.7.1 i vejledningen i anvendelse af TSl'er, som findes pa agenturets websted
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.5.6. Delvis udveelgelse af krav fra en nyere version af en TSI i forhold til den TSI, der var geeldende
for vurderingen

Yderligere vejledning kan findes i retningslinjerne for anvendelse af TSl'erne.
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3.3.5.7. Acceptable metoder til efterlevelse

Yderligere vejledning kan findes i retningslinjerne for anvendelse af TSl'erne.

3.3.5.8. Innovative lgsninger

Yderligere vejledning kan findes i retningslinjerne for anvendelse af TSl'erne.

3.3.5.9. Acceptable nationale metoder til efterlevelse

Se afsnit 2.7.1 i vejledningen i anvendelse af TSl'er, som findes pa agenturets websted
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.6.  Artikel 18: Fastleeggelse og definition af de ngdvendige foranstaltninger for at bruge ke¢retgjet til
test pa nettet

For sa vidt angar test pa nettet inkluderer parameter 1.4 "Nationale prgvningskrav" i ovennaevnte afggrelse
nationale forskrifter (hvis sddanne findes) for test pa nettet. De nationale forskrifter, der er registreret under
denne parameter, oplyser om, hvad en ansgger skal foretage sig for at anvende et kgretgj til test pa en
medlemsstats net.

3.3.7.  Artikel 19: Midlertidig tilladelse til at bruge kgretgjet til test pa nettet

Nar det er ngdvendigt at udstede en midlertidig tilladelse til anvendelse af kgretgjet til test pa nettet, pahviler
ansvaret udelukkende den bergrte nationale sikkerhedsmyndighed for sa vidt angar anvendelsesomradet.
Som specificeret i artikel 21, stk. 3 og 5, i direktiv (EU) 2016/797 kan den godkendende enhed og/eller de
bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet som de eneste anmode ansggeren om at
gennemfgre test pa nettet. Infrastrukturforvalteren bgr ikke kraeve, at ansggeren gennemfgrer test pa
nettet, og bgr ikke palaegge nogen tekniske krav vedrgrende et kgretgjs konstruktion (jf. afsnit 3.2.6
vedrgrende infrastrukturforvalterens ansvar).

Der er ofte behov for test pa nettet for at dokumentere overensstemmelse som led i EF-verifikationen af
delsystemerne. De skal derfor finde sted, for keretgjstypen godkendes, og/eller kgretgjet opnar
omszaetningstilladelse, og f@r hele omfanget af dokumentation for overensstemmelse med de relevante krav
er blevet samlet. Afhaengig af den specifikke medlemsstat og dennes retlige ramme, er der i gjeblikket
forskellige mader, hvorpa man kan sikre, at risiciene ved kgretgjets drift styres. Dette aspekt vil blive
beskrevet i de fglgende afsnit.

3.3.7.1. Midlertidig tilladelse til at bruge kgretgjet til test pa nettet

Nar en medlemsstats retlige ramme angiver, at der er behov for en midlertidig tilladelse for at anvende
k@retgjet til test pa nettet, bgr fglgende preeciseres:

> processen, der skal fglges
»  den kraevede dokumentation, herunder formatet, hvori den skal leveres

»  beslutningskriterier, der skal anvendes i forbindelse med udstedelse af en midlertidig tilladelse til
anvendelse af kgretgjet til test pa nettet

»  frister, der skal overholdes af den bergrte nationale sikkerhedsmyndighed i forbindelse med
vurderingen.

Fristen for en national sikkerhedsmyndigheds udstedelse af en midlertidig tilladelse til at udfgre test pa
nettet er ikke fastsat i direktiv (EU) 2016/797 eller i forordning (EU) 2018/545. Nar afggrelsen er truffet, skal
jernbanevirksomheden og infrastrukturforvalteren have tid til at treeffe de ngdvendige foranstaltninger med
henblik pa testene pa nettet. Ansggeren bgr tage hgjde for den tid, der er ngdvendig for disse processer
under planlaegningen af tidspunktet for ansggningen om en midlertidig tilladelse til at anvende kgretgjet til
test pa nettet og udfgrelsen af test pa nettet.
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Den midlertidige tilladelse til at bruge kgretgjet til test pa nettet udstedes udelukkende med henblik pa test.

Den berettiger ikke, at et kgretgj tages i brug til transport af passagerer og gods eller til noget andet formal,
til hvilket det vil blive bragt i omsaetning.

Det anbefales, at ansggeren, den pagaldende jernbanevirksomhed, den bergrte nationale
sikkerhedsmyndighed og infrastrukturforvalteren arbejder sammen om at aftale en overordnet strategi for
den midlertidige tilladelse til at anvende kgretgjet til test pa nettet, sa fristerne ikke forlaenges pa grund af
behovet for at indgive en reekke ansggninger for at deekke hvert trin i testen separat. | stedet kan en enkelt
ansggning, der definerer testmilepalene og opstiller kriterier for bestaet/ikke bestaet, danne grundlag for
en enkelt midlertidig tilladelse til at anvende kgretgjet til test pa nettet og give infrastrukturforvalteren
mulighed for at tilrettelaegge skemaet for test pa netveerket.

3.3.7.2. Anvendelse af jernbanevirksomhedens sikkerhedsledelsessystem

Uanset om en medlemsstats nationale retlige ramme omfatter det retlige krav om en midlertidig tilladelse
til at anvende kgretgjet til test pa nettet, bgr den jernbanevirksomhed, der anvender kgretgjerne til test pa
nettet, anvende sit sikkerhedsledelsessystem til at styre risiciene gennem bestemmelserne for driftsmaessig
planlaegning, forvaltning af aktiver og greenseflader. | de tilfelde, hvor den bergrte nationale
sikkerhedsmyndighed har givet en midlertidig tilladelse til at anvende kgretgjet til test pa nettet, er det ikke
ngdvendigt for jernbanevirksomheden at gentage vurderingen af de elementer, der udggr en del af den
nationale retlige ramme for den midlertidige tilladelse til at anvende kgretgjet til test pa nettet.

Med henblik pd& anvendelse af kgretgjer til test pa et net for anvendelsesomradet bgr
jernbanevirksomhedens sikkerhedsledelsessystem omfatte generelle bestemmelser angdende anvendelse af
keretgjer til test pa nettet. Disse vil kraeve, at der udarbejdes mere specifikke processer og procedurer i en
testplan, som daekker de faktiske test, der skal udfgres, pa nettet. Hvis der ikke er krav om en midlertidig
tilladelse til at anvende kgretgjet til test pa nettet, forventes det, at jernbanevirksomhedens processer og
procedurer omfatter de punkter, der ellers ville vaere specificeret for en midlertidig tilladelse til at anvende
kgretgjet til test pa nettet (jf. 3.3.7.1 afsnit ovenfor). De vil i alle tilfaelde skulle anvende CSM RA for at vurdere
virkningen af anvendelsen af kgretgjet til test pa nettet, og om de udggr en signifikant andring, der kraever
anvendelse af risikostyringsprocessen i henhold til CSM RA (nedenfor).

Eventuelle resterende driftsmaessige risici, der opstar som fglge af brug af kgretgjet til test pa nettet, skal
handteres ved hjelp af sikkerhedsledelsessystemet, f.eks.:

»  greenseflader til infrastrukturforvalteren
»  valget af lokomotivfgreren/togfgreren til at kontrollere togtrafikken under testene pa nettet
> hvilken rolle andre ombordvarende ma have

»  de naermere bestemmelser for pabegyndelse og afslutning af testene pa nettet, herunder hvordan
kgretgjet skal kere mellem sit depotsted og teststed

»  ngdforanstaltninger, herunder skridt, der skal tages, hvis de aftalte sikkerhedsparametre overskrides.

Sikkerhedsledelsessystemet vil omfatte de processer, der skal fglges for at sikre, at alle parter, der kan blive
bergrt af test pa nettet, er blevet hgrt, og at de aftalte bestemmelser er blevet effektivt viderekommunikeret.

3.3.7.3. Risikovurdering

Anvendelse af et kgretgj til test pa nettet betyder, at der er aspekter af kgretgjet, som ikke kendes fuldt ud,
sasom bremseevnen eller effektiviteten af kommunikationen mellem det mobile og det jordbaserede system.
Det er grunden til, at der er behov for test pa nettet. Sikkerhedsledelsesprocessen, som omfatter
risikovurderinger, udggr en struktureret metode til at identificere de midler, der skal anvendes til at
kontrollere de risici, som normalt ville blive styret ved anvendelse af regler, og kan saledes indga i den bergrte
nationale sikkerhedsmyndigheds procedure for udstedelse af en midlertidig tilladelse til at anvende kgretgjet
til test pa nettet. Tilsvarende kan den veere en del af jernbanevirksomhedens og infrastrukturforvalterens
forvaltning af sikkerheden, nar der ikke findes en proces for udstedelse af en midlertidig tilladelse til at
anvende kgretgjet til test pa nettet.
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Ansggeren og jernbanevirksomheden vil skulle samarbejde for at sikre, at der ved risikovurderingen tages

hensyn til kgretgjets konstruktionsmaessige elementer og de driftsmaessige aspekter ved at anvende
kgretgjet til test pa nettet.

Processen for kravstyring og fastlaeggelsen af regler, der finder sted tidligt i projektet, vil danne grundlag for
fareidentifikationen. Farer, som endnu ikke er kontrolleret ved overholdelse af regler, kan forvaltes ved hjzlp
af en kombination af risikoacceptprincipper.

Der bgr ved risikovurderingen tages hgjde for, om der skal foretages ajourfgringer, efterhanden som testene
pa netveerket skrider frem. En igangvaerende gennemgang af validiteten af input til risikovurderingen udggr
en del af bestemmelserne for forvaltning af sikkerheden, uafhaengigt af om den blev gennemfgrt som en
proces med et enkelt eller flere trin. Ved test pa nettet vil de opnadede resultater indikere, om
risikovurderingen fortsat kan anvendes, eller om der er behov for en ny vurdering. For eksempel kan
geografiske variationer i kommunikationssystemernes effektivitet vaere tegn pa, at der er behov for mere
detaljerede test pa nettet, og at det potentielt er ngdvendigt at foretage en revision af risikovurderingen for
at understgtte dette.

3.3.7.4. Infrastrukturforvalterens bestemmelser om test pa nettet

For at anmode om sporadgang med henblik pd anvendelse af et kgretgj til test pa nettet bgr ansggeren
benytte de nationale forskrifter, der henvises til i parameter 1.4 i afggrelse (EU) 2015/2299. Disse forskrifter
omhandler de nationale procedurekrav for test pa nettet (jf. afsnit 3.3.7) og bgr beskrive:

y  tidsrammen for adgang til infrastrukturen

> de kraevede oplysninger, som ansggeren bgr stille til radighed for infrastrukturforvalteren.

Infrastrukturforvalteren bgr vurdere typen af de test, der skal udfgres pa nettet, og de ngdvendige
betingelser for, senest 3 maneder efter anmodningen, at kunne identificere og fremlaegge:

»  driftsmaessige betingelser, som skal geelde for kgretgjet under testene pa nettet, f.eks. at undga drift
med traekkraftsystemet i forringet funktionstilstand, dvs. et reduceret antal omformere i brug pa
testtoget

»  eventuelle ngdvendige foranstaltninger, der skal treffes vedrgrende infrastrukturen for at sikre
sikker og palidelig drift under testene pa nettet (f.eks. ingen forstyrrelse af trafikken)

»  eventuelle ngdvendige foranstaltninger i infrastrukturinstallationerne under testene pa netvaerket
(f.eks. hgjere spaending end normalt i kgreledningerne).

Infrastrukturforvalteren bgr stille oplysninger om infrastrukturen til radighed for ansggerne og
jernbanevirksomhederne pa en ikke-diskriminerende made. Dette opnas ved at registrere de relevante
oplysninger i RINF, i infrastrukturforvalterens netvejledning og ved at stille andre relevante oplysninger til
radighed.

Om ngdvendigt, bgr de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet treffe alle
passende foranstaltninger for at sikre, at infrastrukturforvalteren/-forvalterne tillader, at de ngdvendige test
pa nettet finder sted inden for de ovennavnte frister.

Tildelingen af kgreplanskanaler er en seerskilt proces, som varetages af jernbanevirksomheden og
infrastrukturforvalteren, og den er ikke omfattet af de praktiske bestemmelser om kgretgjsgodkendelser.

3.3.8.  Artikel 20: Fastlaeggelse af de pataenkte betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner

Betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner er en del af kgretgjets tekniske egenskaber og udggr
rammen for kgretgjets anvendelse. Betingelserne for brug af kgretgjet og andre restriktioner:

» er grundleeggende konstruktionsegenskaber i henhold til artikel 48, litra c), nr. iii), i forordning
(EU) 2018/545 (jf. afsnit 3.8.2)

> bgr formuleres i tekniske termer, ikke efter geografisk omrade (f.eks. straekningen mellem A og B)

»  er omfattet af afggrelse 2011/665/EU om ERATV gennem:

= betingelser for brug og andre begraensninger med kode (parameter 3.1.2.3)
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= betingelser for brug og andre begraensninger uden kode (parameter 3.1.2.4)

kan eventuelt kreeve forhandling og forlig mellem ansggeren, jernbanevirksomheden,
ihaendehaveren og/eller infrastrukturforvalteren, navnlig i tilfaelde af eksporterede restriktioner i
forbindelse med drift og/eller vedligeholdelse af kgretgjet

bar tages i betragtning af kgretgjets bruger i henhold til dets sikkerhedsledelsessystem

Der er tre overordnede trin i forbindelse med identifikationen af betingelser for brug af kgretgjet og andre
restriktioner:

)

Konstruktionstrinnet: Pa fgrste trin af kgretgjsgodkendelsesprocessen (trin 1: udarbejdelse af
ansggningen, jf. afsnit 3.3) bgr ansggeren identificere de pateenkte betingelser for brug af kgretgjet
og andre restriktioner (f.eks. profil, maksimal hastighed, hastighedsgraenser som fglge af isoleringen
af dele af bremsesystemet, temperaturinterval osv.), der finder anvendelse, under hensyntagen til
koretgjets og/eller kgretgjstypens tekniske egenskaber og de tilsigtede driftsforhold.

Overensstemmelsesvurdering: Det kan veere ngdvendigt at tilfgje yderligere betingelser for brug af
koretgjet og andre restriktioner som fglge af overensstemmelsesvurderingen (trin 3:
overensstemmelsesvurdering, jf. afsnit 3.5) for at opfylde de relevante krav (f.eks. begraensning af
driftshastigheden under uregelmaessige driftsforhold, som f.eks. at der ikke findes enkelte
bremsemoduler eller en begraensning i antallet af tilladte konfigurationer for strgmaftagere osv.).
Disse betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner skal fastlaegges af ansggeren efter aftale
med de bergrte assessorer. Se afsnit 3.5.3 for yderligere oplysninger om afhjzelpning af manglende
overensstemmelse med TSl'er ved hjzelp af betingelser for brug af k@gretgjet og andre restriktioner.

Der kan veere visse betingelser for brug af keretgjet og andre restriktioner som fglge af udstyrssvigt,
f.eks. en reduktion af hastigheden, nar luftaffjedringen deflateres, som kan identificeres som led i
overensstemmelsesvurderingen i forhold til de geeldende harmoniserede standarder. Det er ikke
hensigten, at virkningen af enhver potentiel komponentfejl skal indarbejdes i betingelserne for brug
af k@retgjet og de andre restriktioner. Vurderingen af disse scenarier er ikke desto mindre en del af
konstruktionsprocessen.

Enkelte af betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner vil hidrgre fra kravstyrings-
og risikovurderingsprocessen, navnlig anvendelsen af den risikovurderingsproces, der er fastsat i
bilag | til CSM RA, for sa vidt angar de sikkerhedsrelaterede krav (vaesentlige krav til sikkerheden
inden for delsystemerne og sikker integration af delsystemer).

Hvis betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner vedrgrer sikkerheden, bgr de
krydstjekkes af den bergrte assessor for at sikre, at de er i overensstemmelse med den
risikovurderingsproces, der udfgres af ansggeren, og ikke medfgrer yderligere sikkerhedsrisici; rollen
gar ud pa at kontrollere, at risikovurderingsprocessen fastlagt i bilag | til CSM RA er blevet anvendt,
nar det er pakreevet. Det er ikke assessorens rolle at kontrollere, om betingelserne for brug af
koretgjet og de andre restriktioner, som ansggeren har inkluderet i ansggningen om
kgretgjsgodkendelse:

= kan hindre driften af kgretgjet fra et kommercielt synspunkt (f.eks. begraensning af den
maksimale driftshastighed, lavt kilometertal mellem vedligeholdelsesoperationer osv., eller

= at foretage den tekniske vurdering af eventuelle betingelser for brug af kgretgjet og andre
restriktioner, der er ngdvendige for at afhjalpe manglende overensstemmelse med TSl'er
og/eller nationale forskrifter.

Bemyndigede organer og/eller udpegede organer bgr for hver af de dele, de er ansvarlige for, ogsa
krydstjekke betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner for at bekrzefte, at de
stemmer overens med de udfgrte vurderinger (herunder betingelser for brug af keretgjet og andre
restriktioner for interoperabilitetskomponenter, og hvordan de overfgres til betingelser for brug af
k@retgjet og andre restriktioner for delsystemer, hvor det er relevant). Ansggeren vil derefter samle
det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse, og indsende ansggningen via one-stop-shoppen
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(trin 4: indgivelse af ansggningen, jf. afsnit 3.6). Alle de betingelser for brug af kgretgjet og andre
restriktioner, der er fastsat indtil dette tidspunkt, bgr angives i ansggningen om tilladelse.

Betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner bgr fokusere pa vigtige aspekter, der
overholdes for at sikre, at de vaesentlige krav opfyldes (herunder teknisk kompatibilitet med nettet),
og at delsystemerne er teknisk kompatible med hinanden og sikkert integreret i et kgretgj, f.eks.
driftsmaessige begraensninger (hastighedsbegraensninger i forringet funktionstilstand, tilladte
strgmaftagerkonfigurationer osv.). Ansggeren bgr ikke betragte fglgende som betingelser for brug af
k@retpjet og andre restriktioner: aspekter, der ikke palaegger nogen betingelse for driften af kgretgjet
eller nogen anden restriktion, og som snarere er:

= observationer, bemaerkninger eller redeggrelser fra overensstemmelsesvurderingsorganer
(bemyndigede organer, udpegede organer og/eller assessorer) eller andre parter

= henvisninger til dokumenter (f.eks. lokomotivfgrer- eller driftshandbog, vedligeholdelsesplan,
risikovurdering, liste over restriktioner eksporteret til drift, vedligeholdelse og/eller
infrastruktur osv.)

= duplikering af vaerdier for tekniske parametre
= Osv.

Ansggeren er ansvarlig for at sikre, at de restriktioner, der eksporteres til andre aktgrer og/eller
aktiviteter (f.eks. vedligeholdelse, drift osv.), tages behgrigt i betragtning i de relevante dokumenter
(f.eks. vedligeholdelsesplan, togfgrerhandbog osv.). Det skal bemaerkes, at sddanne eksporterede
restriktioner ikke altid udggr betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, i og med at de
som sadan ikke fastseetter betingelser for brugen af kgretgjet. Hver eksporteret restriktion skal
analyseres af ansggeren for at afggre, om den skal betragtes som et szt betingelser for brug af
kegretpjet og andre restriktioner som defineret i artikel 20 i forordning (EU) 2018/545 eller ej.

Ansggeren om tilladelse skal ogsa sikre, at EF-verifikationsattesterne, EF-verifikationserklaeringerne
og ansggningsdossieret er overensstemmende. Hvis der er behov for at ajourfgre attesterne eller
erklzeringerne for at bringe dem i overensstemmelse med de betingelser for brug af kgretgjet og
andre restriktioner, som ansggeren gnsker at stille forslag om, skal vedkommende samarbejde med
overensstemmelsesvurderingsorganerne og/eller med ansggerne om omsatningstilladelse for de
mobile delsystemer/fabrikanterne.

Bemaerk venligst, at betingelser for brug af ke¢retgjet og andre restriktioner for kgretgjet og/eller
kgretgjstypen skal angives:

= jansggningsformularen i one-stop-shoppen (pa keretgjs- og/eller kgretpjstypeniveau)
= nar agenturet er den godkendende enhed, jf. afsnit 3.11.1.2 (skabelon skal anvendes).

Betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner for mobile delsystemer skal beskrives i EF-
verifikationserklaeringen (som vil basere sig pa betingelserne og greenserne for brug i EF-
verifikationsattesterne), enten direkte i erkleeringerne eller i et separat dokument, nar de er lange
og/eller komplekse. | sa fald henvises der til dokumentet, som vedhaftes erklaeringen og betragtes
som en del af erklaeringen.

> Godkendelsesproces: Den godkendende enhed og/eller de nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet kan specificere yderligere betingelser for brug af kegretgjet og andre
restriktioner i forleengelse af deres vurdering af ansggningen og det dossier, der ledsager
ansggningen (trin 5: behandling af ansggningen, afsnit 3.7, og trin 6: endelig dokumentation og
tilladelse, afsnit 3.8.2).

Den godkendende enhed og/eller de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet bgr ikke kontrollere, om de betingelser for brug af kegretgjet og andre
restriktioner (herunder de eksporterede begransninger), som ansggeren foreslar, er rimelige ud fra
et kommercielt synspunkt (f.eks. med hensyn til risikoen for, at fabrikantens kontraktlige forpligtelser
over for jernbanevirksomheden ikke opfyldes, fordi der palaegges betingelser for brug af kgretgjet og
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andre restriktioner, der kan vanskeligggre driften af kgretgjet), og heller ikke kontrollere, om de
eksporterede begraensninger er blevet accepteret af den bergrte aktgr. Vurderingen bgr vaere
begraenset til overensstemmelsen, fuldsteendigheden og relevansen (herunder de bergrte
vurderingsorganers krydskontrol) af det saet betingelser for brug af k@gretgjet og andre restriktioner,

som er foreslaet af ansggeren.

Den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
kan ogsa fjerne nogle af de betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, som ansggeren
har foreslaet, hvis ansggerens forslag faktisk ikke palaegger nogen betingelse for brug af kgretgjet
eller nogen anden restriktion.

Den udstedte typegodkendelse og/eller kgretgjsomsaetningstilladelse (trin 6: endelig dokumentation
og tilladelse, jf. afsnit 3.8.2) bar afspejle alle identificerede betingelser for brug af keretgjet og andre
restriktioner.

Ansggeren har mulighed for at klage i tilfeelde af uenighed med de betingelser for brug af kgretgjet
og andre restriktioner, der palaegges af den godkendende enhed, jf. afsnit 3.8.5.

| tilfelde af en ny tilladelse og/eller en udvidelse af anvendelsesomrddet bgr ansggeren i
ansggningsformularen inkludere de betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner fra den tidligere
tilladelse, som stadig er geeldende, selv om de ikke er omfattet af de vurderinger, der skal udfgres af den
godkendende enhed (nedarvede betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner), jf. ogsa afsnit
3.8.2.3. Betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner i ansggningen om tilladelse bgr vaere i
overensstemmelse med de betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, der er naevnt i EF-
verifikationserklzeringerne, om end de ikke behgver at vaere identiske, dvs. ikke alle betingelser for brug af
keretgjet og andre restriktioner, der er naevnt i en EF-verifikationserklzering, er relevante for kgretgjet (nogle
betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner er kun relevante for integrationen mellem mobile
delsystemer).

3.3.9. Artikel 21: Fastlaeggelse af overensstemmelsesvurderingerne

3.3.9.1. Godkendelse af foruddefinerede oprangeringer

Kapitel 2.2.1i TSI LOC&PAS indeholder en definition af:
> Enhed: generel term for rullende materiel. En "enhed" kan besta af flere "kgretgjer"
»  Tog: operationel oprangering bestaende af én eller flere enheder
»  Fast oprangering: oprangering, der kun kan omkonfigureres pa et veerksted

Faste oprangeringer bgr normalt godkendes samlet, fordi disse enheder ikke er beregnet til at blive
af- og genmonteret uden for et vaerksted, da dette kraever specifikt vaerktgj og udstyr, software,
knowhow osv. Dette skyldes, at der er fysiske forbindelser, som ikke er "plug & play"-baserede,
software, der afhanger af antallet og typen af kgretgjer (f.eks. treekkraft, togbeskyttelsessystem,
togkontrol- og overvagningssystem, dgre) osv.

Desuden kan enkelte kgretgjer ikke kgre alene, og de har brug for andre kgretgjer til at opfylde de
vaesentlige krav.

»  Foruddefineret oprangering: oprangering bestaende af flere sammenkoblede enheder, som er
defineret i projekteringsfasen og kan omkonfigureres under driften.

Hvis en ansgger anmoder om en tilladelse til en foruddefineret oprangering, vil den godkendende
enhed udstede en enkelt typegodkendelse og redeggre for mulighederne for omkonfiguration under
driften. Sammensaetningen kan ikke aendres til en anden konfiguration, der ikke er omfattet af
tilladelsen (f.eks. med flere personvogne eller en anden lokomotivtype).

> Sammenkoblet drift: Drift i en oprangering, der bestar af mere end én enhed (f.eks. togseaet, der er
konstrueret, sa flere togsaet kan kobles sammen, sa de fungerer som ét tog, der styres fra ét fgrerrum,
lokomotiver, der er konstrueret, sa flere lokomotiver kan indga i ét tog, der styres fra ét fgrerrum).
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»  Generel drift: En enhed er konstrueret til generel drift, nar enheden forudsaettes sammenkoblet med
én eller flere andre enheder i en oprangering, der ikke er fastlagt i projekteringsfasen.

Hvis en ansgger anmoder om godkendelse af personvogne med henblik pa generel drift, er
togsammensatningen ikke omfattet af godkendelsesprocessen — den handteres af
jernbanevirksomheden i henhold til dennes sikkerhedsledelsessystem. Den godkendende enhed kan
udstede tilladelsen til personvognene med de relevante betingelser og restriktioner for brug med
hensyn til sammenkobling med andre personvogne/kgretgjer (i givet fald).

Det er muligt at godkende kgretgjer i en foruddefineret oprangering eller en fast oprangering
individuelt, som om de var beregnet til generel drift, med et antal betingelser for brug af kgretgjet
og andre restriktioner knyttet til integrationen pa togniveau (og mange andre aspekter, der ikke
kunne kontrolleres isoleret, fordi de er krav pa togniveau).

Det er dog muligt, at tilladelsen ikke deekker visse aspekter, som kun kan vurderes pa
togsammensatningsniveau. For nogle karakteristika og nogle vurderinger af en enhed, der
forudsaettes anvendt i generel drift, skal der fastsaettes begraensninger, hvad angar oprangeringen,
som specificeret i kapitel 4.2 0g 6.2.7 i TSI LOC&PAS.

Foruddefinerede oprangeringer kan betragtes som en mellemting mellem fast oprangering og enheder til
generel drift, fordi de kan omkonfigureres af et vaerksted (intet behov for specifikke vaerktgjer, procedurer
osv.), men der er stadig visse restriktioner, der skal tages i betragtning pa grund af de forskellige kgretgjers
konstruktion.

Til godkendelsesformal er begge tilgange acceptable: at definere et antal foruddefinerede konfigurationer,
der skal godkendes, eller at godkende de enkelte kgretgjer med en raekke restriktioner og betingelser for
brug af kgretgjet og andre restriktioner, der ville ggre det muligt for jernbanevirksomheden at konfigurere
enheder inden for rammerne af godkendelsen af hvert kgretgj (forudsat at overensstemmelsesvurderingerne
ogsa daekker visse aspekter, der kun kan evalueres pa togsammensatningsniveau).

Godkendelsen af individuelle kgretgjer med betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, der
dakker hele driftsomradet for en foruddefineret oprangering, giver jernbanevirksomheden den stgrste
fleksibilitet med hensyn til omkonfigurering af k@retgjerne uden indgriben fra de godkendende enheder eller
registreringsenheder. Pa den anden side er det mere komplekst at definere de relevante betingelser for brug
af kgretgjet og andre restriktioner, der skal tages hgjde for, nar kgretgjerne omkonfigureres; det er ogsa
mere komplekst at bestemme de vaerst taenkelige scenarier for overensstemmelsesvurderingen for at daekke
alle driftskonfigurationer pa togsammensaetningsniveau.

Bemaerk, at nar en enhed beregnet til brug i en fast eller foruddefineret oprangering vurderes, vil de
oprangeringer, for hvilke en sadan vurdering er gyldig, blive defineret af ansggeren, omfattet af de
vurderinger, der skal udfgres af overensstemmelsesvurderingsorganerne, og beskrevet i EF-
verifikationsattesten ved hjeelp af én af fglgende egenskaber (i henhold til afsnit 4.1.2 i TSI LOC&PAS):

»  fast oprangeret togsaet og i givet fald én eller flere foruddefinerede oprangeringer af flere togszet af
den type, der er under vurdering til sammenkoblet drift

»  enkeltkgretgj eller faste kgretgjsgrupper, der forudsaettes anvendt i én eller flere foruddefinerede
oprangeringer, eller

»  enkeltkgretgj eller faste kgretgjsgrupper, der forudsaettes anvendt i generel drift og i givet fald i én
eller flere foruddefinerede oprangeringer af flere kgretgjer (lokomotiver) af den type, der er under
vurdering til sa mmenkoblet drift.

TSI LOC&PAS indeholder specifikke krav for:

»  enheder, der forudsaettes anvendt i generel drift (afsnit 6.2.7), jf. ogsa afsnit 2.7.5 i vejledningen i
anvendelse af TSl'erne

> enheder, der skal bruges i én eller flere foruddefinerede oprangeringer (afsnit 6.2.8)

»  enheder, der skal indga i en eksisterende fast oprangering (afsnit 6.2.9)
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»  personvogne, der ikke er begraenset til et bestemt anvendelsesomrdde, og som skal anvendes i

foruddefinerede oprangeringer (afsnit 7.1.1.5.1), jf. ogsa afsnit 3.2.3.1 i vejledningen i anvendelse af
TSl'erne

»  personvogne, der ikke er begranset til et bestemt anvendelsesomrade, og som skal anvendes i
generel drift (7.1.1.5.2), jf. ogsa afsnit 3.2.3.2 i vejledningen om anvendelse af TSI'erne.

Vejledningen i anvendelse af TSl'erne findes pa agenturets websted
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

Vedrgrende registrering af godkendte kgretgjer i ECVVR/EVR:

»  Koretgjer i fast oprangering kan stadig registreres i ECVVR/EVR individuelt, selv. om de har én
tilladelse, som dakker den faste oprangering.

Som det forklares i ECVVR-brugervejledningen, kan et "togseet" (fast eller foruddefineret
oprangering) registreres med ét EVN for hele toget eller med ét EVN pr. kgretgj, selv om der ikke er
nogen individuelle tilladelser pr. kgretgj.

Det er i sidste ende op til den enkelte registreringsenhed, men det tilrades altid at veere konsekvent,
nar en given registreringsenhed har besluttet sig (altsa anlaegge en konsekvent tilgang til alle
registreringer).

> Hvis et EVN tildeles hele toget, og et kgretpj erstattes af et andet (identisk) kgretgj med egen
identifikation, vil det veere ngdvendigt at ajourfgre de pageeldende ECVVR/EVR-data, sa de omfatter
identifikationen af det nye kgretgj. Et nyt EVN for hele toget kan vaere pakraevet. En mulighed er at
angive fabrikantens serienummer (eller tilsvarende) i ECVVR/EVR for at identificere kgretgjerne.

> Nar en a&ndring i et kgretgj pavirker de tekniske egenskaber, der spiller en rolle i bestemmelsen af
EVN'et, er et nyt EVN pakraevet.

»  Hvis EVN'er tildeles pr. kgretgj pa ECVVR/EVR-niveau, er der ingen identifikation af den faste eller
foruddefinerede oprangering, som de tilhgrer. Omkonfigurationen af oprangeringer pavirker ikke
kgretpjsregistret.

3.4. Kapitel 3 - trin 2: Forhandskoordinering
3.4.1. Artikel 22: Forhandskoordinering
Der henvises til flowdiagrammet for trin 2 i afsnit 4 for en beskrivelse af processen.

Forhandskoordineringsfasen er ikke obligatorisk for ansggeren (vedkommende kan anmode den
godkendende enhed om at deltage i forhandskoordineringen, eller vedkommende kan indgive ansggningen
og det dossier, der ledsager ansggningen, direkte). Hvis ansggeren veaelger ikke at indgive en ansggning om
forhandskoordinering, vil de trin, der er beskrevet i afsnit 3.4.1-3.4.3, ikke blive gennemfgrt, og ansggeren
vil ikke have fordelene ved forhandskoordinering som beskrevet nedenfor. Hvis ansggeren derimod anmoder
om en forhandskoordinering, skal den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet levere denne tjeneste til ansggeren mod betaling af gebyrer og afgifter.

Forhandskoordineringen omfatter forudgaende formelle udvekslinger af oplysninger mellem ansggeren, den
godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet.

Forhandskoordineringsaktiviteterne  bgr  understgtte  fastleeggelsen af et grundlag for
forhandskoordineringen i forbindelse med typegodkendelsen og/eller kgretgjsomsaetningstilladelsen og
fremme udvekslingen af oplysninger om de galdende krav og om indholdet og modenhedsgraden af det
dossier, der ledsager ansggningen. Den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet bgr na til enighed om tilkendegivelsen om forhandskoordinering.

Forhandskoordinering er gavnlig, nar det kommer til at:

» skabe kontakt mellem parterne pa et tidligt stadie
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» udvikle relationerne mellem den godkendende enhed, de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet og ansggeren

» verificere, at ansggeren har faet tilstraekkelig information om, hvad der forventes af ansggeren,
herunder at ansggningens omfang fastlaegges

» na frem til en feelles forstaelse for sa vidt angar fortolkningen af de geeldende regler (isaer
overgangsbestemmelserne) for at fastlaegge grundlaget for de gaeldende regler

» preecisere, hvordan processen for godkendelse af kgretgjer vil blive gennemfgrt, og hvordan
afggrelser vil blive truffet.

Ud over de obligatoriske forhandskoordineringselementer, der skal inkluderes i det dossier, der ledsager
ansggningen om forhandskoordinering, abner processen ogsa op for tidlig involvering af de parter, der har
en formel rolle i godkendelsesprocessen, f.eks. bemyndigede organer (med hensyn til
identifikationen/bekraeftelsen af geeldende TSl'er), udpegede organer (med hensyn til
identifikationen/bekraeftelsen af de galdende nationale forskrifter) og/eller assessorer (med hensyn til
aspekter relateret til kravstyring), men ogsa involvering af andre parter, der ikke har en formel rolle i
godkendelsesprocessen, sasom infrastrukturforvalteren eller jernbanevirksomheder, der potentielt pavirkes
af indfgrelsen af de nye kgretgjer, med hensyn til andre aspekter, der muligvis skal overvejes, efter at en
tilladelse er blevet udstedt, sdsom vurdering af kompatibilitet mellem kgretgj og straekning.

Forhandskoordinering bgr ikke bruges af den godkendende enhed/de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet til at foretage forelgbige vurderinger af ansggningen. Den
godkendende enhed/de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr pabegynde
vurderingen, nar ansggeren har sendt en fuldstaendig ansggning via one-stop-shoppen som beskrevet i afsnit
3.7.3.

Forhandskoordineringstrinnet anses for at vaere det rette tidspunkt for de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet til at forberede overenskomsterne omhandlet i artikel 37,
stk. 1, i forordning (EU) 2018/545 med hensyn til klassificering af nationale forskrifter og gensidig accept, jf.
afsnit 3.7.6.

Forhandskoordineringsfasen er ogsa en god mulighed for at drgfte allerede kendte tilfaelde af manglende
overensstemmelse. Det er afggrende med hensyn til en gnidningslgs afvikling af godkendelsesprocessen at
synligggre problemerne og tage de relevante diskussioner om, hvordan man handterer dem.

Af hensyn til gennemsigtigheden og klarheden i udvekslingerne mellem agenturet i egenskab af godkendende
enhed, de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet og ansggeren bgr den tilgang,
der anlaegges i tilfaelde af manglende overholdelse, identificeres i forhandskoordineringen og spores efter de
samme principper, som anvendes i forbindelse med selve godkendelsen (emneloggen). Hvis denne tilgang
anvendes, vil det lette videndelingen i det tilfelde, at medlemmerne af vurderingsteamet udskiftes i
tidsrummet mellem forhandskoordineringen og indgivelsen af ansggningen om tilladelse. Spgrgsmalene fra
forhandskoordineringen vil ikke automatisk blive overfgrt til ansggningen om tilladelse, men
vurderingsteamet kan tilga spgrgsmalene, der er registreret pa forhandskoordineringstrinnet, via one-stop-
shoppen ved at henvise til tilkendegivelsen om forhandskoordinering, som ansggeren har oplyst i sin
ansggning.

3.4.2.  Artikel 23: Forhandskoordineringsdossier
3.4.2.1. Ufuldsteendigt forhandskoordineringsdossier

Det obligatoriske indhold af det dossier, der ledsager ansggningen om forhandskoordinering, er fastsat i
artikel 23 i forordning (EU) 2018/545. Det er dog muligt at komme med en tilkendegivelse om
forhandskoordinering, nar nogle af de obligatoriske aspekter enten mangler i dossieret, eller der ikke er nok
information til at komme med en udtalelse om den tilgang, som ansggeren foreslar. Disse aspekter vil i sa
fald ikke veere omfattet af tilkendegivelsen om forhandskoordinering.

Hvis ansggeren indgiver et forhandskoordineringsdossier, som i det vaesentlige er ufuldstaendigt (f.eks. hvis
kun nogle af aspekterne omhandlet i artikel 23 er naevnt i dossieret), kan den bergrte godkendende enhed
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afvise ansggningen om forhandskoordinering. Under alle omstaendigheder bgr tilkendegivelsen kun vedrgre

de aspekter, for hvilke ansggeren har givet tilstraekkelige oplysninger til at ggre det muligt at udtale sig om
den tilgang, som ansggeren har valgt.

Hvis en ansgger er interesseret i nogle af aspekterne omhandlet i artikel 23, bgr vedkommende radfgre sig
med den bergrte godkendende enhed om, hvorvidt indgivelse af en ufuldsteendig ansggning om
forhandskoordinering er den foretrukne made, eller om der er andre muligheder. Nar agenturet er den
godkendende enhed, har potentielle ansggere, der gnsker radgivning om specifikke aspekter af deres
projekter, mulighed for at anmode om en tjeneste efter regning, som beskrevet pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/agency-you/procurement/chargeable-services en

Bemeerk venligst, at tjenesterne efter regning ikke vedrgrer
> hjeelp til ansggerne med at opbygge et ansggningsdossier for en specifik ansggning
»  forhandsvurdering af dokumentation i ansggningsdossieret forud for indgivelsen af ansggningen
»  vurderingen af kategoriseringen af en a&ndring, eller

»  bindende fortolkning af EU's retlige ramme (hvilket er Den Europaiske Unions Domstols
enekompetence).

De bgr i stedet betragtes som et middel til at give anspgere yderligere vejledning og stgtte med hensyn til at
forsta kravene til opbygning og indgivelse af ansggningen (processen).

3.4.2.2. Ansggerens planlaegning

Ved registreringen af ansggerens planlagning af sin del af proceduren for godkendelse af kgretgjer (litra e))
bgr ansggeren pa et tidligt tidspunkt komme med en oversigt over de aktiviteter, der foreslas for at
underbygge ansggningen om tilladelse, navnlig de elementer, der vil udggre en del af ansggningen. Dette
forventes at omfatte en fgrste projektplan for at finde frem til de forventede datoer for hvert trin. Ansggeren
kan blive ngdt til at ajourfgre og @ndre denne fgrste projektplan pa et senere tidspunkt.

Det dossier, der ledsager ansggningen om forhandskoordinering, bgr, med hensyn til ansggerens
planlaegning, omfatte aspekter sasom:

> kommunikationsordninger og eventuelle mgder med den godkendende enhed og de bergrte
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet

» igivet fald, anmodningen/anmodningerne om tilladelse til undladelse af at anvende TSlI'er

> udfgrelsen af overensstemmelsesvurderinger og udferdigelse af dokumentation, herunder en
beskrivelse af metoderne til samarbejde med overensstemmelsesvurderingsorganerne. De
identificerede overensstemmelsesvurderinger skal vaere beskrevet i en liste over de identificerede
overensstemmelsesvurderinger som anfgrt i litra h)

»  gennemfgrelsen af test pa nettet, hvor det er relevant, med én eller flere ansggninger om midlertidig
godkendelse og de praktiske bestemmelser, der er omhandlet i litra i)

»  indgivelsen af den formelle ansggning.

For visse punkter i forhandskoordineringsdossieret kraeves der en liste, mens en beskrivelse vil vaere
tilstraekkelig for andre. For eksempel vil en beskrivelse af planlaegningen af anvendelsen af et kgretgj til test
pa nettet som regel omfatte detaljerede oplysninger om beliggenhed, infrastrukturforvalter, togoperatgr i
forbindelse med testen, anliggender, for hvilke der foreslas test pa nettet, de kgretgjer, der skal anvendes,
en henvisning til forvaltningsprocedurer og bekreaeftelse af, i hvilket omfang der er indfgrt bestemmelser pa
det tidspunkt, hvor forhandskoordineringsdossieret udarbejdes. Det er usandsynligt, at det ville veere
ngdvendigt at opremse de enkelte test pa nettet, de specifikke datoer eller de involverede medarbejdere.
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3.4.3.  Artikel 24: Tilkendegivelse om forhandskoordinering
3.4.3.1. Tilkendegivelse om forhandskoordinering — retlig status

Tilkendegivelsen om forhandskoordinering er baseret pa en udtalelse fra den godkendende enhed og de
bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet angaende den tilgang, som ansggeren
har foreslaet i ansggningen om forhandskoordinering.

Lovgivningen har prioritet frem for tilkendegivelsen om forhandskoordinering i henhold til artikel 4, stk. 2, i
direktiv 2016/797. Det vil sige, at enhver sendring af lovgivningen vil have forrang for tilkendegivelsen om
forhdndskoordinering. Hvis nye/eendrede TSl'er, nationale forskrifter og andre bestemmelser tages i
betragtning, bgr anvendelsesomrade og overgangsordninger specificeres.

Tilkendegivelsen om forhandskoordinering er en retlig forpligtelse for den godkendende enhed og de bergrte
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, og hvis der er fejl i forbindelse med
tilkendegivelsen om forhandskoordinering, kan den godkendende enhed og de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder vaere erstatningspligtige i tilfaelde af negative fglger for ansggeren.

3.4.3.2. Udskiftning af den godkendende enhed under eller efter forhandskoordineringen

Hvis ansggeren gnsker at skifte godkendende enhed under eller efter forhandskoordineringen og gnsker en
tilkendegivelse om forhandskoordinering fra den nye godkendende enhed, vil det betyde, at processen for
forhandskoordinering begynder forfra med en ny ansggning om forhandskoordinering.

Begrundelsen for at kraeve en ny ansggning om forhandskoordinering er, at ansggeren vil skulle udvikle nye
relationer til de involverede parter og blive enige om en ny tilkendegivelse om forhandskoordinering.
Ansggeren kan imidlertid genanvende de relevante dele af sin oprindelige ansggning om
forhandskoordinering.

3.4.3.3. Frister for forhandskoordinering

For at sikre, at forhandskoordineringen ikke bliver et tidsubegraenset tilsagn fra de involverede parters side,
er der en tilladt maksimumsfrist for forhandskoordinering pa 84 maneder (dette er for at sikre
overensstemmelse med overgangsperioder som defineret i TSI'er og nationale forskrifter, gyldigheden af EF-
attester, aftaler med infrastrukturforvalteren, planlaegning osv.). Fristen pa 84 maneder vil ggre det muligt,
at tilkendegivelser om forhandskoordinering automatisk fastsaettes til "udlgbet" i one-stop-shoppen og
arkiveres. Formalet med fristen er at undgd at have inaktive og/eller forzldede tilkendegivelser om
forhandskoordinering i one-stop-shoppen. Hvis fristen for tilkendegivelsen om forhandskoordinering
udlgber, kan ansggeren sende en ny ansggning om forhandskoordinering eller vaelge ikke at fortseette med
forhandskoordineringen. Dette er op til ansggeren.

3.4.3.4. Gyldighed af tilkendegivelsen om forhandskoordinering

| tilfaelde af aendringer i henhold til artikel 24, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545 (hvor tilkendegivelsen om
forhandskoordinering pavirkes, og den derfor ikke laengere er gyldig for sa vidt angar visse aspekter) kan
ansggeren beslutte at sende en andret og ajourfgrt ansggning om forhandskoordinering, for at
tilkendegivelsen om forhandskoordinering kan aendres, ajourfgres og forblive gyldig. Den andrede og
ajourfgrte ansggning om forhandskoordinering skal kun tage hensyn til &ndringerne og graensefladerne til
de uaendrede dele.

Eventuelle aendringer i forhandskoordineringsdossieret, som ikke pavirker tilkendegivelsen om
forhandskoordinering, bgr af ansggeren meddeles den godkendende enhed og de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, men kraever ikke en sendret og ajourfgrt ansggning om
forhandskoordinering.

3.4.3.5. /4ndring af en tilkendegivelse om forhdndskoordinering

En ansgger, der gnsker at sendre og ajourfgre en tilkendegivelse om forhandskoordinering, indsender en
ansggning via one-stop-shoppen, med angivelse af den tilkendegivelse om forhandskoordinering, der skal
ajourfgres og eendres, i det relevante felt. Dossieret, der ledsager ansggningen om forhandskoordinering, er
begraenset til de elementer af tilkendegivelsen, som skal zndres.
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Resultatet vil vaere en andret og ajourfgrt tilkendegivelse om forhandskoordinering, der bibeholder de

uaendrede dele af den oprindelige tilkendegivelse og inkluderer en udtalelse om de s&endrede (eller nye) dele,
jf. artikel 23 i forordning (EU) 2018/545.

3.5. Kapitel 4 —trin 3: Overensstemmelsesvurdering
Der henvises til flowdiagrammet for trin 3 i afsnit 4 for en beskrivelse af processen.

Alle de ngdvendige overensstemmelsesvurderinger for typegodkendelse og/eller
kgretpjsomsaetningstilladelse er omfattet af dette trin. De detaljerede overensstemmelsesvurderinger
(delsystemer, dele af delsystemer, trin i verificeringen, interoperabilitetskomponenter) uddybes imidlertid
ikke her. Overensstemmelsesvurderinger for sa vidt angar delsystemer er ansggerens ansvar, jf. artikel 15 i
direktiv (EU) 2016/797. Se afsnit 3.3.3 for vejledning om fastlaeggelse af regler og acceptable metoder til
efterlevelse.

3.5.1.  Artikel 25: Overensstemmelsesvurdering
3.5.1.1. Overensstemmelsesvurderingsorganer (CAB'er)

Et "overensstemmelsesvurderingsorgan"® er en almen term, der defineres i standarden ISO/IEC 17000.
Akronymet CAB anvendes meget hyppigt. | artikel 2, stk. 42, i direktiv (EU) 2016/797 defineres begrebet ogsa.
| artikel 2, stk. 41, i direktiv (EU) 2016/797 defineres begrebet "overensstemmelsesvurdering" ogsa.

Direktiv (EU) 2016/797 indeholder forskellige "overensstemmelsesvurderingsorganer". Hvert af disse
organer skal vurdere, om et produkt, en proces, et system osv. er i overensstemmelse med en bestemt raekke
krav og/eller lovgivning. | sammenhaeng med typegodkendelse og/eller kgretgjsomsaetningstilladelse kan
felgende overensstemmelsesvurderingsorganer inddrages:

> Bemyndiget organ bemyndiget af en medlemsstat til at vurdere et strukturelt defineret delsystems
overensstemmelse med den relevante EU-lovgivning (TSl'er). Det bemyndigede organ udfgrer
saledes en uafhaengig vurdering af den tekniske overensstemmelse med den relevante EU-lovgivning
(TSl'er).

»  Udpeget organ udpeget af en medlemsstat i henhold til artikel 15, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797 til
at vurdere overensstemmelsen med nationale forskrifter. Et udpeget organ giver saledes en
uafhaengig vurdering af overholdelsen af de geeldende nationale forskrifter.

Kravene og ansvarsomraderne for bemyndigede organer og udpegede organer er omhandlet i kapitel VI i
direktiv (EU) 2016/797.

De bemyndigende myndigheder er ansvarlige for vurdering, bemyndigelse og overvagning af
overensstemmelsesvurderingsorganer i henhold til artikel 27 i direktiv 2016/797. Hvis et bemyndiget organ
kontinuerligt ikke lever op til sine krav og sit ansvar, kan den bemyndigende enhed begraense, suspendere
eller inddrage det bemyndigede organs bemyndigelse i henhold til bestemmelserne i artikel 39 i direktiv
(EU) 2016/797.

3.5.1.2. Udfgrelse af overensstemmelsesvurdering

Ud over TSl'er og nationale forskrifter kan anden geeldende EU-lovgivning (direktiver, forordninger osv.), jf.
afsnit 3.3.1.4, ogsa foreskrive, at der udfgres visse overensstemmelsesvurderinger. Ansggeren er ansvarlig
for at udfgre de ngdvendige overensstemmelsesvurderinger i overensstemmelse med bestemmelserne i den
relevante EU-lovgivning (herunder gennemfgrelse i den nationale retlige ramme, i tilfaelde af direktiver) og
for at fremlaegge den relevante endelige dokumentation for overensstemmelse, jf. hver lov, i det dossier, der
ledsager ansggningen.

Nar de relevante TSI'er og/eller de nationale forskrifter kraaver anvendelse af CSM RA, specificerer de ogsa
den detaljerede vurderingsmetode (om ngdvendigt, dvs. hvordan forordningen skal anvendes) og
vurderingskriterierne. | det tilfeelde er det bemyndigede organs og/eller det udpegede organs rolle at

5 "Overensstemmelsesvurderingsorgan" defineres i punkt 2.5 i ISO/IEC 17000-standarden som et ‘"organ, der udfgrer

overensstemmelsesvurderingsopgaver".
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kontrollere, om dette blev anvendt, dvs. om en assessor bekraeftede den korrekte anvendelse af CSM RA som

kreevet i henhold til den relevante TSI eller nationale forskrift. Et bemyndiget organ eller et udpeget organ

har muligvis ikke kompetence til at foretage vurderinger, der er beskrevet i den relevante TSI eller nationale

forskrift og/eller i selve CSM RA, men den samme virksomhed kan akkrediteres for mere end én rolle og kan
dermed ogsa varetage mere end én vurderingsrolle.

Under alle omstaendigheder ligger det endelige ansvar for overensstemmelsesvurderingen af de relevante
TSI'er og/eller nationale forskrifter hos de(t) bemyndigede organ(er) og/eller de(t) udpegede organ(er). Den
vurderingsrapport, som assessoren har udarbejdet, hvor TSI'erne og/eller de nationale forskrifter kraever
anvendelse af CSM RA, bgr behandles af de(t) bemyndigede organ(er) og/eller de(t) udpegede organ(er) som
enhver anden dokumentation fremlagt af ansggeren inden for rammerne af EF-verifikationsproceduren for
andre krav (f.eks. en testrapport, hvor testning er pakraevet i henhold til TSI'er og/eller nationale forskrifter).

Yderligere oplysninger findes i det uddybende notat ERA1209/186 om et bemyndiget organs accept af
resultaterne af en uafhaengig vurdering udfgrt af en assessor, tilgaengeligt pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

3.5.2.  Artikel 26: Gennemfgrelse af verifikation og tilvejebringelse af evidens
Med henblik pa artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 vil ansggeren:

»  veelge de moduler for EF-verifikation fra afggrelse 2010/713/EU, der skal anvendes, blandt dem, der
er tilladt i henhold til de relevante TSl'er (jf. afsnit 4.2 i retningslinjerne for anvendelse af TSl'erne)

» identificere den dokumentation, der skal fremlaegges for at pavise, at delsystemet overholder
kravene

» udfeerdige den tekniske dokumentation, der skal bruges til at wvurdere delsystemets
overensstemmelse med kravene i de relevante regler (TSl'er, nationale forskrifter, gvrig EU-
lovgivning)

> udnaevne de relevante overensstemmelsesvurderingsorganer (bemyndigede organer, udpegede
organer, assessorer)

> kontrollere, om resultaterne af overensstemmelsesvurderingen og den dokumentation, som
overensstemmelsesvurderingsorganerne har fremlagt, i tilstreekkelig grad demonstrerer, at
delsystemerne og kgretgjet (typen) opfylder de geeldende krav (iseer de vaesentlige krav i direktiv
(EU) 2016/797)

»  udfzaerdige de relevante EF-erkleeringer for delsystemet i henhold til bilag Il eller IlI til forordning
(EU) 2019/250 (i bilag V til direktiv 2008/57/EF beskrives indholdet af EF-verifikationserklaeringen for
delsystemer godkendt f@r den relevante dato)

»  samle de tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikationserklaeringerne.

Fabrikanten af interoperabilitetskomponenter bgr:

»  veelge de moduler for EF-verifikation fra afggrelse 2010/713/EU, der skal anvendes, blandt dem, der
er tilladt i henhold til de relevante TSl'er

»  fastlaegge den dokumentation, der skal fremlaegges for at pavise, at interoperabilitetskomponenten
opfylder kravene

» udferdige den  tekniske  dokumentation, der skal bruges til at vurdere
interoperabilitetskomponentens overensstemmelse med kravene i de relevante regler (TSl'er,
nationale forskrifter, gvrig EU-lovgivning)

> udnaevne det relevante overensstemmelsesvurderingsorgan (bemyndigede organer)

»  udfeerdige de relevante EF-erklaeringer om overensstemmelse/anvendelsesegnethed i henhold til
bilag | til forordning (EU) 2019/250
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»  samle det dossier, der ledsager EF-erkleeringerne om overensstemmelse/anvendelsesegnethed.
De(t) bemyndigede organ(er) bgr:
>  udfgre EF-verifikationsproceduren

> udstede EF-attester om overensstemmelse/anvendelsesegnethed for
interoperabilitetskomponenter i henhold til bilag V til forordning (EU) 2019/250

> udstede EF-verifikationsattester for de mobile delsystemer i overensstemmelse med bilag V til
forordning (EU) 2019/250

> sammensatte dossieret med de dokumenter, der ledsager EF-attesterne.

EF-verifikationsproceduren beskrevet i artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 kraever, at delsystemet opfylder
kravene i EU-lovgivningen og de relevante nationale forskrifter. Der bgr derfor foretages
overensstemmelseskontrol sammenholdt med disse krav — det bemyndigede organ med hensyn til TSl'er, det
udpegede organ med hensyn til nationale forskrifter. Som fglge heraf bgr det/de udpegede organers
ansvarsomrader vaere de samme som for det/de bemyndigede organer, mutatis mutandis.

| tilfelde af eendringer af en allerede godkendt kgretgjstype bgr ansggeren informere de(t)
overensstemmelsesvurderingsorgan(er), der er i besiddelse af den tekniske dokumentation vedrgrende EF-
typeafprgvningen om alle aendringer, der kan pavirke delsystemets overensstemmelse med kravene i de
relevante TSl'er eller gyldigheden af attesterne, som beskrevet i afggrelse 2010/713/EU. Ansggeren kan dog
vaelge et andet overensstemmelsesvurderingsorgan til at udfgre verifikationerne relateret til den &ndrede
kgretgjstype.

Kravene til den dokumentation, der skal fremleegges, bgr veere omfattet af TSl'erne og de nationale
forskrifter. De bgr give tilstraekkelige oplysninger om vurderingsfaserne for hvert krav (jf. f.eks. kapitel 6 og
tillaeg H, tabel H.1 i TSI LOC&PAS og afsnit 4.3 i retningslinjerne for anvendelse af TSl'erne) og dermed
bestemme den ngdvendige dokumentationstype (f.eks. tegninger, beregninger, simuleringer,
testspecifikationer, testrapporter osv.):

> | TSl'er og nationale forskrifter fastsaettes den obligatoriske eftervisning for hvert krav
(konstruktionsundersggelse, typetest osv.), som ansggeren skal udfgre.

> Andre metoder kan indeholde dokumenter/oplysninger, der ikke er bindende, og som danner
grundlaget for formodning om overensstemmelse, f.eks.:

= retningslinjer (for TSI'er og nationale forskrifter)
= anbefaling vedrgrende brug (RFU) udstedt af NB-Rail, som kan findes pa deres websted:

https://www.nb-rail.eu/official-documents

= acceptable metoder til efterlevelse.

Ansvaret for kravstyringsprocessen og den tilhgrende dokumentation pahviler ansggeren om tilladelse
og/eller enheden, der styrer andringen. De(t) bemyndigede organ(er) og de(t) udpegede organ(er) har ikke
en formel rolle i denne proces, men virksomhederne, der varetager disse roller, kan levere input til
ansggeren.

3.5.2.1. EF-attesternes gyldighed

Formalet med EF-verifikationsproceduren er at dokumentere, at de gaeldende krav til et delsystem er opfyldt.
Den er hovedsagelig baseret pa verifikationsattester, der er udstedt af
overensstemmelsesvurderingsorganer. Nar en typeafprgvningsattest til verificering af et delsystem er gyldig,
kan den anvendes af ansggerne som et af de elementer, der er ngdvendige for at udfeerdige EF-
verifikationserklaeringen for delsystemet.

En typegodkendelse er som regel baseret pa typeafprgvningsattesterne for de delsystemer, som kgretgjet
bestar af. Typegodkendelsens gyldighed er dog uafhangig af attesternes gyldighed. Omstaendighederne,
hvorunder en typegodkendelse ikke lzengere er gyldig, er beskrevet i afsnit 3.3.2.2 og 3.9. TSI'erne kan navnlig
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indeholde overgangsbestemmelser, som bergrer gyldigheden af en typegodkendelse, uanset om de
tilknyttede EF-attester er gyldige.

Gyldigheden/udlgbsdatoen (i givet fald) for attester udstedt af bemyndigede organer er fastsat ved
bestemmelserne i de gaeldende TSl'er og i afggrelse 2010/713/EU. Bemaerk, at der med de seneste andringer
af TSl'erne geeldende for LOC&PAS and WAG fastsaettes specifikke bestemmelser om
typeafprgvningsattesters gyldighed, og standardvarigheden pa 7-10 ar for gyldigheden af EF-
verifikationsattester ("fase B") finder maske ikke leengere anvendelse. De EF-attester, der udstedes i henhold
til de eendrede TSI'er, vil ikke have en bestemt gyldighedsperiode. Se ogsa:

» afsnit 3.1.2 0og 3.2.5 i vejledningen i anvendelse af TSI LOC&PAS

»  afsnit 3.1.2 og 3.5 i vejledningen i anvendelse af TSI WAG
Bestemmelser relateret til attester udstedt af bemyndigede organer bgr finde tilsvarende anvendelse pa
attester udstedt af udpegede organer.
3.5.2.2. Anvendelse af verifikationsredeggrelser i mellemfasen

Se afsnit 4.2.1 i vejledningen i anvendelse af TSl'er, som findes pa agenturets websted
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.5.2.3. Vedligeholdelsesdokumentation

Procedurerne i forbindelse med typegodkendelse og k@retgjsomsaetningstilladelse og den efterfglgende
anvendelse (herunder drift og vedligeholdelse) af k@retgjer er to saerskilte processer omfattet af forskellige
bestemmelser. Nogle vedligeholdelsesdokumenter (f.eks. vedligeholdelsesplanen,
vedligeholdelsesinstruktionerne) er dog en del af beskrivelsen af kgretgjstypen og er ngdvendige, for at
kgretgjer af denne type kan bevare deres specificerede driftstilstand, mens de er i brug. Det tekniske dossier,
der ledsager EF-verifikationserklaeringen, bgr omfatte de oplysninger, der er ngdvendige for at opretholde
integriteten for kgretgjets specificerede driftstilstand i hele dets livscyklus.

Kravene vedrgrende vedligeholdelsesdokumentationen er beskrevet i TSl'erne (f.eks. kapitel 4.2.12.3 i TSI
LOC&PAS).

3.5.3.  Artikel 27: Afhj=lpning af manglende overensstemmelse

Med forordning (EU) 2018/545 gives der mulighed for at afhjaelpe manglende overensstemmelse med TSI'er
og nationale forskrifter ved at fastleegge betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner. Denne
mulighed bgr dog kun anvendes i visse tilfeelde.

TSl'erne, de nationale forskrifter og anden EU-lovgivning er ufravigelige regler. Delsystemer og kgretgjer bgr
opfylde de tekniske krav, der er fastsat i de ufravigelige regler. Den retlige ramme giver fglgende muligheder
for at afvige fra et krav, der er fastsat i en ufravigelig regel:

a) Nar projektet er omfattet af en tilladelse til at undlade at anvende de(t) pagaldende krav i
TSI'en/TSI'erne, i henhold til artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797.

b) |tilfeelde af mangler i de gaeldende TSI'er i henhold til artikel 6 i direktiv (EU) 2016/797. Indtil TSI'en
er a&ndret, udggr en teknisk udtalelse udstedt af agenturet efter anmodning fra Kommissionen en
acceptabel metode til efterlevelse og kan derfor anvendes til vurdering af projekter, indtil der er
vedtaget en revideret TSI.

c) |tilfeelde af innovative Igsninger i henhold til artikel 10 i forordning (EU) 2014/1302 og artikel 10a i
forordning (EU) 2013/321: Den positive udtalelse fra Europa-Kommissionen udggr en acceptabel
metode til efterlevelse.

d) Nar det er muligt at afhjeelpe den manglende overensstemmelse (f.eks. ved at bringe kgretgjet i
overensstemmelse med TSl'erne og/eller de nationale forskrifter) ved at anvende nogle betingelser
for brug af kegretgjet og andre restriktioner, i henhold til artikel 27, stk. 2, litra b), i forordning
(EU) 2018/545.

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
TIf. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 86/ 141


https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability_en

DEN EUROPZISKE UNIONS JERNBANEAGENTUR Vejledning

Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen

ERA1209/222 V2.1

e) Nar afggrelsen om tilladelse indeholder tidsbegraensede betingelser for brug af kgretgjet og andre

restriktioner som en ekstraordineer midlertidig foranstaltning, hvor overensstemmelsen med

TSl'erne og/eller de nationale forskrifter ikke kunne pavises fuldstandigt inden udstedelsen af

tilladelsen, og/eller de nationale forskrifter kraever, at ansggeren tilvejebringer et sandsynligt sken
vedrgrende overensstemmelse, i henhold til artikel 46, stk. 6, i forordning (EU) 2018/545.

f) TSl'erne kan tillade afvigelser fra visse tekniske krav, hvis visse betingelser er opfyldt:

=  Med hensyn til delsystemet "rullende materiel": for opgradering/fornyelse af eksisterende
kgretgjer, der ikke er omfattet af en EF-verifikationserklaering, og som er taget i brug inden
den 1. januar 2015, hvor grundparameteren forbedres i retningen af den ydeevne, der er
fastsat i TSI'en, og enheden, der styrer andringen, paviser, at de tilsvarende vaesentlige krav
er opfyldt, og at sikkerhedsniveauet er opretholdt eller, hvor det er praktisk muligt, forbedret
(afsnit 7.1.2.2a i bilag | til forordning (EU) 2014/1302 og afsnit 7.2.2.3 i bilag | til forordning
(EU) 2013/321).

= |nteroperabilitetskomponenter, som ikke er omfattet af en EF-erkleering om
overensstemmelse eller anvendelsesegnethed, som beskrevet i artikel 8, 8a, 8b og 8c i
forordning (EU) 2013/321.

= |nteroperabilitetskomponenter og delsystemer implementerer ikke alle funktioner,
ydeevnekrav og graenseflader (delvis opfyldelse af kravene i TSI CCS) som beskrevet i afsnit
6.1.1.2 i TSI CCS.

Afsnittene nedenfor gaelder ikke for dette szerlige tilfaelde, fordi den procedure, der skal fglges,
allerede er beskrevet i TSl'erne.

Hvis fabrikanten/ansggeren har kendt til manglende overensstemmelse siden de tidlige stadier af et projekt
(f.eks. som fglge af en kontraktlig aftale med kunden eller identificeret i konstruktionsfasen), og den ikke er
daekket af de tilfeelde, der er beskrevet i punkt a, b eller c ovenfor, bgr brugen af betingelser for brug af
kgretgjet og andre restriktioner som en afbgdende foranstaltning ikke accepteres. Ansggeren bgr benytte
enhver anden af de muligheder, der er fastsat i den retlige ramme, navnlig den, der er omhandlet i artikel 27,
stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2018/545 (aendre kgretgjstypen), eller anmode om tilladelse til at undlade at
anvende de pagaldende krav i TSI'erne i henhold til artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797, hvis det er tilladt.

Nar der konstateres tilfeelde af manglende overensstemmelse under
overensstemmelsesvurderingsproceduren, bgr ansggeren som hovedregel rette op herpa og bringe
delsystemet tilbage i overensstemmelse med TSl'erne, i henhold til artikel 27, stk. 1, og artikel 27, stk. 2, litra
a), i forordning (EU) 2018/545, eller anmode om tilladelse til at undlade at anvende de pagaeldende krav i
TSI'erne. Nar det ikke er muligt at:

»  rette op pa de identificerede tilfaelde af manglende overensstemmelse
> anmode om tilladelse til at undlade at anvende de pagaeldende krav i TSl'erne, eller

» folge proceduren for mangler eller innovative Igsninger pa grund af indvirkningen pa projektet
(behov for at @ndre kegretgjet og/eller kgretgjstypen, forsinkelser og omkostninger forbundet med
andringen og vurderingen af den nye konstruktion, tid til godkendelse af en anmodning om tilladelse
til at undlade at anvende en TSI osv.)

gives der med artikel 27, stk. 2, litra b), i forordning (EU) 2018/545 mulighed for at anvende betingelser for
brug af keretgjet og andre restriktioner for at afhjelpe den manglende overensstemmelse, hvor dette er
muligt (nogle tilfeelde af manglende overensstemmelse kan ikke afbgdes pa denne made) og behgrigt
begrundet.

Dette bgr begraenses til tilfeelde, hvor den manglende overensstemmelse ikke var kendt og ikke med
rimelighed kunne have veeret forudset, og hvor den kun er opdaget i de seneste faser af EF-
verifikationsproceduren og/eller godkendelsesprocessen. Dette er typisk tilfeeldet med manglende
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overensstemmelse, der konstateres under test pa spor, og som kraever, at der traeffes visse foranstaltninger,

der pavirker kgretgjets driftsomrade (f.eks. begransning af hastighed, begraensning af overhgjdeunderskud,
begraensning med hensyn til oprangeringen af togsaet med motorvogn osv.).

Nar der anvendes betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner til at afbgde en manglende
overensstemmelse med TSI'erne og/eller de nationale forskrifter, bgr ansggeren i det dossier, der ledsager
ansggningen, via one-stop-shoppen redeggre for de krav, der ikke er opfyldt, og/eller de krav, hvis opfyldelse
ikke har kunnet pavises fuldt ud, og de betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, der er
identificeret som afbgdende foranstaltninger, herunder deres indbyrdes sammenhaeng. | tilfeelde af
tidsbegreensede betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner bgr ansggeren ogsa angive en
tidsplan for fremskaffelse af den manglende dokumentation.

Overensstemmelsesvurderingsorganerne vurderer de foreslaede betingelser for brug af kgretgjet og andre
restriktioner og bekraefter, at den manglende overensstemmelse og enhver tilknyttet risiko er afbgdet — altsa
at:

»  kegretgjet opfylder kravene i TSI'erne og/eller de nationale forskrifter, nar betingelserne for brug af
kgretgjet og de andre restriktioner anvendes

»  betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner ikke har negativ indvirkning pa de
vaesentlige krav.

Resultaterne af deres vurderinger inkluderes i vurderingsrapporterne, navnlig i den vurderingsrapport, der
daekker

kravstyringsprocessen.

| tilfeelde af tidsbegraensede betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner er det ansggerens ansvar
at fremlaegge den ngdvendige dokumentation inden udlgbet af fristen i typegodkendelsen. Den udstedte
typegodkendelse vil ikke leengere veere gyldig efter dens udlgbsdato. Pa samme made vil
omszetningstilladelserne for kgretgjerne udstedt i overensstemmelse med kgretgjstypen, som havde en frist,
ogsa have den samme frist og vil ikke laengere vaere gyldige efter udlgbsdatoen for typegodkendelsen.

3.6. Kapitel 5 — trin 4: Indgivelse af ansggningen
Der henvises til flowdiagrammet for trin 4 i afsnit 4 for en beskrivelse af processen.
3.6.1.  Artikel 28: Tilvejebringelse af evidens til ansggningen

Ansggeren, der udfaerdiger EF-verifikationserklaeringen for delsystemet/-systemerne, jf. artikel 15 i direktiv
(EU) 2016/797 (ans@geren om omsatningstilladelse for et mobilt delsystem), ber:

»  udfeerdige EF-verifikationserklzeringen for delsystemet/-systemerne, herunder betingelserne for
greensefladerne til andre delsystemer

»  patage sig det fulde ansvar for delsystemet.

EF-verifikationserklaeringen udfaerdiges pa delsystemniveau og er derfor et mellemdokument i processen,
der forer til typegodkendelse og/eller kgretgjsomsaetningstilladelse.

Denne tilgang vil ggre det muligt at bringe det mobile delsystem i omsaetning, uden at der er behov for en
godkendelse.

Et mobilt delsystem kan dog ikke anvendes, fgr det er en del af et kgretgj/en kgretgjstype, der er godkendt.
Verifikationen af delsystemets graenseflader til andre delsystemer som kraevet i henhold til artikel 15, stk. 3,
i direktiv (EU) 2016/797 indebaerer kun en kontrol af de punkter, der er specificeret i TSI'en. Det fglger heraf,
at indtil TSI'erne fuldt ud specificerer graensefladen for mobilt togkontrol- og kommunikationsudstyr-rullende
materiel, er der ikke tale om en udtgmmende kontrol af teknisk kompatibilitet og sikker integration mellem
delsystemerne, men blot en kontrol af, hvad der kraeves i TSl'erne (i givet fald).

En fuldsteendig kontrol af teknisk kompatibilitet og sikker integration af de to delsystemer fglger senere, nar
delsystemerne er samlet og integreret i et kgretgj.
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Selv. om typegodkendelsen og/eller kgretgjsomseetningstilladelsen er et trin, der fglger efter EF-

verifikationserklzaeringen for de(t) mobile delsystem(er), kan dokumentationen for sa vidt angar godkendelse
for det meste findes i det tekniske dossier, der ledsager hver EF-verifikationserklzering.

Den bla vejledning® (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0J:C:2022:247:TOC)
identificerer i afsnit 4.1.1, hvordan en fabrikant kan pavise overensstemmelse med de vaesentlige krav, som
geelder analogt for delsystemer og kgretgjer. Den supplerer listen over indhold, der skal omfattes af det
"tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringen for et delsystem", jf. artikel 15, stk. 4, i direktiv
(EU) 2016/797 og punkt 2.4 i bilag IV til direktiv (EU) 2016/797 (jf. afsnit 3.11.1.6 i dette dokument).

3.6.2.  Artikel 29: Samling af det dossier, der ledsager ansggningen
3.6.2.1. Ny tilladelse eller udvidelse af anvendelsesomrade

| tilfeelde af ny tilladelse eller udvidelse af anvendelsesomradet bgr ansggeren fremlaegge yderligere relevant
dokumentation i tillaeg til det eksisterende fuldstaendige ledsagende dossier (f.eks. daekker dokumentation
for en ny tilladelse de dele af kgretgjet, der aendres, og deres indvirkning pa de usendrede dele af kgretgjet,
mens dokumentation for en udvidelse af anvendelsesomradet, for s& vidt angar det udvidede
anvendelsesomrade, daekker de geeldende krav — TSl'er og nationale forskrifter — og den tekniske
kompatibilitet mellem kgretgjet og netveerket). Der er altsa tale om et supplement til det eksisterende
dossier. Ansggeren skal ikke fremlaegge al den dokumentation, der er anvendt i forbindelse med den tidligere
godkendelsesprocedure.

De vurderinger, der skal udfgres, begraenses til de aspekter (f.eks. TSI'er, nationale forskrifter osv.), der
pavirkes af aendringen og/eller er geldende i det udvidede anvendelsesomrade. Hvis den godkendende
enhed far nys eller bliver informeret af en national sikkerhedsmyndighed for det anvendelsesomrade, der er
omfattet af den nye tilladelse/udvidelsen af anvendelsesomradet, om potentiel manglende overholdelse af
de ufravigelige regler (dvs. TSl'er, nationale forskrifter, anden EU-lovgivning), der er arvet fra den tidligere
tilladelse, vil spgrgsmalet dog blive undersggt yderligere, og de ngdvendige foranstaltninger vil blive truffet
fra sag til sag (f.eks. drgftelser med den godkendende enhed, der udstedte den tidligere tilladelse, zndring
eller ajourfgring af den udstedte typegodkendelse, eller suspension/tilbagekaldelse i henhold til artikel 26 i
direktiv (EU) 2016/797).

3.6.3.  Artikel 30: Ansggningens indhold og fuldstaendighed

Ansggningsformularen bgr indeholde dokumentation, der som minimum omfatter de punkter, der er angivet
i bilag I til forordning (EU) 2018/545, jf. ogsa afsnit 3.11.1 og navnlig afsnit 3.11.1.6.

For kgretpjstyper, der er godkendt i henhold til direktiv 2008/57/EF eller tidligere (ingen udvidelse af
anvendelsesomradet for TSl'erne), bgr de oplysninger, der skal tilfgjes til det oprindelige dossier, ogsa
omfatte de geeldende nationale forskrifter for alle parametre.

Nar agenturet er den godkendende enhed, bedes ansggerne desuden udfylde fglgende dokumenter og
vedlzegge dem dossieret, der ledsager ansggningen:

» TEM_VEA_060 — veerdier for ERATV-parametre: supplerende oplysninger til veerdierne for ERATV-
parametrene:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Bemeerk, at i tilfeelde af typer/varianter efter en ny tilladelse og typer/versioner efter en udvidelse af
anvendelsesomradet, er det kun de oplysninger, der vedrgrer de bergrte ERATV-parametre, der skal
angives.

Selv om der ikke er noget krav herom, udggr ansggeres anvendelse af denne skabelon opfyldelse af
den retlige forpligtelse til at fremleegge de oplysninger, der kraeves i henhold til punkt 18.13 i bilag | til
forordning (EU) 2018/545.

6 Kommissionens meddelelse 2022/C 247/01 Bld vejledning om gennemfgrelsen af EU's produktregler 2022
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Oplysningerne i formularen bgr gennemgas af de bergrte bemyndigede organer med henblik pa

vurdering af de mobile delsystemers overensstemmelse med kravene i TSl'erne. Denne verifikation

foretaget af de bemyndigede organer er ikke obligatorisk. Da bemyndigede organer star for

udarbejdelsen af de dossierer, der ledsager typeafprgvningsattesten/-attesterne, er de imidlertid

bedst stillet (mest effektive med hensyn til tid/omkostninger) nar det kommer til at dobbelttjekke, at

de oplysninger, ansggeren har fremlagt, stemmer overens med det dossier, de har udarbejdet, de
vurderinger, de har foretaget, og de dokumenter, der er anvendt til vurderingen.

Gennemgangen foretaget af de(t) bemyndigede organ(er)/de(t) udpegede organ(er) bgr fokusere pa
kontrollen af, om de veerdier, som ansggeren har oplyst, og henvisningerne til de dokumenter, hvor
veaerdierne kan findes, er i overensstemmelse med resultaterne af overensstemmelsesvurderingen af
kravene i de(n) pagzldende TSI('er), som er udfgrt under EF-verifikationsproceduren, herunder de
dokumenter, der er anvendt til vurderingen.

Resultaterne af de bemyndigede organers kontrol kan antage enhver anden form (f.eks. et szerligt
afsnit i det dossier, der ledsager EF-verifikationsattesterne).

» TEM_VEA_061 — links til ERADIS for EF-attester og EF-erklaeringer: supplerende oplysninger til EF-
verifikationsattesterne, EF-overensstemmelsesattesterne, EF-verifikationserklaeringerne og EF-
overensstemmelseserklaeringerne uploadet til biblioteket i one-stop-shoppen:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673

»  TEM_VEA_062 — betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner: supplerende oplysninger til
betingelserne for brug af kgretgjet og andre restriktioner beskrevet i ansggningsformularen i one-stop-
shoppen (med hensyn til begraensninger med og uden kode):

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2674

Det er ikke obligatorisk for ansggere at anvende disse skabeloner.
3.6.4. Artikel 31: Indgivelse af ansggningen om tilladelse gennem one-stop-shoppen

Alle ansggninger om godkendelse af kgretgjer bgr indgives via one-stop-shoppens enkelte kontaktpunkt, jf.
forordning (EU) 2016/796, uanset hvem der vil vaere den godkendende enhed. Dette inkluderer ogsa
keretgjer, der er omfattet af direktiv (EU) 2016/797, men som ikke er (og ikke pataenkes) omfattet af TSl'er
(f.eks. sporvognstog, metriske sporvidder), med undtagelse af de sporvognstog, som direktiv (EU) 2016/797
giver medlemsstaterne mulighed for at fastsaette en szerlig procedure for.

Ansggeren bgr indgive sin ansggning om typegodkendelse/kgretpjsomsaetningstilladelse via one-stop-
shoppens enkelte kontaktpunkt ved hjelp af den elektroniske ansggningsformular og veelge den
godkendende enhed, nar anvendelsesomradet er begraenset til én medlemsstat.

Hvis en medlemsstat har vedtaget nationale forskrifter for, at der skal fglges en seerlig
godkendelsesprocedure for sporvognstog (safremt direktiv (EU) 2016/797 giver mulighed herfor), bgr
agenturet ikke involveres i godkendelsesprocessen.

Hvis anvendelsesomradet omfatter mere end én medlemsstat, vil one-stop-shoppen automatisk vaelge
agenturet som godkendende enhed (jf. afsnit 3.2.2.1). Nar anvendelsesomradet er begreenset til én
medlemsstat, kan ansggeren vaelge den godkendende enhed. | sidstnavnte tilfelde er det kun agenturet og
den bergrte nationale sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet, der vil blive foreslaet af one-stop-
shoppen, og som ansggeren kan valge.

Nar fgrst ansggeren har truffet sit valg og indgivet ansggningen, kan valget af godkendende enhed ikke
2&ndres, medmindre ansggeren afslutter den oprindelige ansggning og foranlediger en ny ansggning til den
anden godkendende enhed. | sa fald bgr ansggeren starte helt forfra med godkendelsesprocessen.

Det er kun ansggeren, der kan afslutte en ansggning. Den godkendende enhed skal traeffe en afggrelse (enten
positiv eller negativ), nar en ansggning er indgivet via one-stop-shoppen.
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Hvis medlemsstaten ikke har udelukket sporvognstog fra anvendelsesomradet for direktiv (EU) 2016/797 og

dermed ikke har vedtaget nogen szerlig national godkendelsesprocedure herfor, bgr artikel 21 i direktiv

(EU) 2016/797 finde anvendelse. Ansggeren kan derfor valge enten agenturet eller den nationale

sikkerhedsmyndighed, hvis der er tale om en tilladelse til et anvendelsesomrade, der er begraenset til én

medlemsstat. | dette tilfaelde finder TSI'erne dog ikke anvendelse, kun nationale forskrifter, sa den del af den

godkendende enheds vurdering, der daekker forskrifter, vil veere omfattet af vurderingen foretaget af de
bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet.

| tilfeelde af en tilladelse i overensstemmelse med en type er det fordelagtigt, hvis den godkendende enhed
er den samme enhed, som udstedte typegodkendelsen, da den kan vaere bedre i stand til at udfgre nogle af
de kontroller, der er beskrevet i bilag I til forordning (EU) 2018/545 (f.eks. undladelse af at anvende TSlI'er,
der er knyttet til typen, gyldighed af den eksisterende typegodkendelse osv.).

Ansggningen bgr indgives i tilstraekkelig god tid, fgr ansggeren anmoder om typegodkendelse og/eller
kgretgjsomsaetningstilladelse. Ansggeren bgr veere opmaerksom pa, at fristerne fastsat i artikel 34 i
forordning (EU) 2018/545 kan forlaenges, hvis det under kontrollen af ansggningens fuldstaendighed
konstateres, at der mangler oplysninger, eller hvis der rejses begrundet tvivl (og det efter behgrigt
dokumenteret aftale med ansggeren besluttes at forleenge fristen).

I sin planleegning af projektet skal ansggeren om typegodkendelse og/eller kgretgjsomsaetningstilladelse tage
hgjde for, at den udstedte godkendelse kun er et delmal, og at der er yderligere aspekter, som skal tages i
betragtning, fgr et kgretgj kan anvendes efter hensigten. De faktorer, som ansggeren skal tage i betragtning
under sin planlaegning af, hvornar ansggningen skal indgives, bgr omfatte:

»  omfanget af en eventuel forhandskoordinering, som er blevet udfgrt

»  tidsplanen for indgivelse af ansggningen og den efterfglgende vurdering foretaget af den
godkendende enhed

»  kompleksiteten af og/eller usikkerhed forbundet med ansggningen

»  yderligere tid, der eventuelt kraeves til kontrol inden anvendelse af godkendte kgretgjer (kontroller
af godkendelse, registrering, kompatibilitet mellem kgretgj og strekning, og integrering i
oprangeringen af det tog, hvor det forventes at blive taget i brug, jf. artikel 23 i direktiv
(EU) 2016/797).

o o o

One-stop-shoppen vil tildele et unikt identifikationsnummer (V-AAAAMMDD-XYZ til ansggninger om
godkendelse af kgretgjer og/eller kgretgjstyper, P-AAAAMMDD-XYZ til ansggninger om
forhandskoordinering).

3.7. Kapitel 6 — trin 5: Behandling af ansggningen
Der henvises til flowdiagrammet for trin 5 i afsnit 4 for en beskrivelse af processen.
3.7.1.  Artikel 32: Kontrol af ansggningens fuldsteendighed

Forordning (EU) 2018/545 indeholder bestemmelser om en klar adskillelse mellem fuldstaendighedskontrol
og vurdering. Det er ikke muligt at starte vurderingen, hvis ansggningen ikke forinden er erklzaeret
fuldstaendig, dvs. at minimumsindholdet omtalt i bilag | til forordningen (jf. afsnit 3.11.1) kan findes i
biblioteket i one-stop-shoppen.

| tilfaelde af manglende dokumenter, ikke-relevante dokumenter, dokumenter med forkert indhold (f.eks.
der er en EF-attest, men den svarer ikke til den k@retgjstype, der er under vurdering), udlgbne attester osv.
kan en ansggning ikke erklaeres fuldsteendig, og vurderingsfasen bgr ikke indledes.

Fuldsteendighedskontrollen omfatter en verificering af, at de ngdvendige dokumenter er tilgeengelige i det
dossier, der ledsager ansggningen i one-stop-shoppen, og at dokumenterne ikke mangler vaesentligt indhold,
dvs. at de indeholder de pakraevede oplysninger med den ngdvendige detaljeringsgrad.

Den detaljerede vurdering af indholdet af dokumenterne skal foretages i vurderingsfasen. Hvis assessorerne
rejser spgrgsmal vedrgrende det (detaljerede) indhold af dokumenter under fuldstaendighedskontrollen, er
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det stadig muligt at erkleere ansggningen fuldstaendig og lade disse spgrgsmal veere ikke-afklarede i
vurderingsfasen.

3.7.2.  Artikel 33: Kvittering for ansggningen

Den automatiske kvittering for modtagelse af ansggningen vil angive, at datoen for modtagelse af
ansggningen er den fgrste arbejdsdag, der er fzelles for alle de bergrte myndigheder. One-stop-shoppen vil
beregne datoen pa grundlag af de tilgaengelige oplysninger om helligdage, som agenturet og de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet har indfgrt i systemet.

Den automatiske kvittering for modtagelse af ansggningen vil blive sendt via one-stop-shoppen til ansggeren,
den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet.

3.7.3.  Artikel 34: Frist for vurderingen af ansggningen

One-stop-shoppen beregner fristen ud fra den fastsatte fgrste arbejdsdag, der er falles for agenturet og de
bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, og de lovbestemte frister. Hvis fristen
falder pa en fridag (f.eks. en weekend), anses den for at vaere flyttet til den naeste ledige arbejdsdag. Bemaerk,
at denne handling ikke udfgres automatisk af one-stop-shoppen, men kraever en manuel indgriben fra den
godkendende enhed (manuel ajourfgring af one-stop-shop-dashboardet for den pagaeldende ansggning).

De frister, der er fastsat i artikel 34 i forordning (EU) 2018/545, bgr ses som maksimumfrister og ikke som
retningslinjer. De involverede parter bgr bestraebe sig pa at afslutte deres opgaver uden ungdig forsinkelse.

Den godkendende enhed kan sammen med de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet suspendere ansggningen, hvis de indsendte oplysninger er ufuldsteendige, jf. artikel 34,
stk. 4, i forordning (EU) 2018/545. Vurderingen af ansggningen (og 4-maneders fristen for vurderingen)
starter, nar ansggeren har indgivet alle de manglende oplysninger.

Den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet kan for
deres respektive del af vurderingen anmode om yderligere oplysninger og preaeciseringer, herunder ogsa
vedrgrende tilfeelde af manglende overholdelse. Sddanne anmodninger bgr:

»  altid angive en frist for svaret (afhaengigt af emnets kompleksitet)

»  aldrig medfgre, at fristen for vurderingen suspenderes, medmindre der pavises begrundet tvivl,
som forhindrer en vurdering, eller dele af den, i at fortsaette.

Der er tale om en mekanisme, der giver ansggeren mulighed for at fremlaegge yderligere dokumentation (for
at Igse de problemer, der er blevet identificeret under vurderingen) uden at suspendere fristen for
vurderingen. Dette adskiller sig fra begrundet tvivl, hvor fristen for vurderingen kan forleenges af den
godkendende enhed, hvis der er indgaet en behgrigt registreret aftale med ansggeren herom (jf. afsnit
3.7.11).

Den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr vaere
sa konkrete som muligt for at hjelpe ansggeren med at forsta den detaljeringsgrad, der forventes i svaret,
uden at palaegge foranstaltning(er) til at I@se problemet.

For at veere tilfredsstillende bgr ansggerens skriftlige svar vaere tilstraekkeligt til at imgdekomme de
beteenkeligheder, der er givet udtryk for, og vise, at de foresldede foranstaltninger vil opfylde kravene. Den
bgr indeholde en ny ordlyd og/eller omformuleres for at erstatte det, der var utilfredsstillende i ansggningen,
samt en redeggrelse for handteringen af de identificerede mangler. Ansggeren kan desuden levere relevante
supplerende oplysninger samt sendre/tilfgje relevant tekst i ansggningen. Hvis den godkendende enhed
og/eller de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet ikke er enige i de foreslaede
foranstaltninger og/eller frister, bgr de(n) straks kontakte ansggeren for at fa lgst problemet.

3.7.4.  Artikel 35: Kommunikation under vurderingen af ansggningen

3.7.5.  Artikel 36: Handtering af oplysninger vedrgrende vurderingen af ansggningen

Ud over de dokumenter, der obligatorisk lagres i one-stop-shoppen, kan eventuelle arbejdsdokumenter i
mellemfasen, herunder uformel korrespondance med ansggeren, arkiveres i one-stop-shoppen.
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3.7.6. Artikel 37: Koordinering mellem den godkendende enhed og de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet vedrgrende vurderingen af ansggningen

3.7.6.1. Koordinering mellem den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet

De bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr tage hensyn til klassificeringen af
nationale forskrifter og gensidig accept, som er omhandlet i artikel 14, stk. 10, i direktiv (EU) 2016/797 (og
den gennemfgrelsesretsakt, der henvises til i den pageeldende artikel), og fastleegge de ngdvendige
bestemmelser i overensstemmelse med artikel 37, stk. 1, i forordning (EU) 2018/545. Dette bgr ggres med
henblik pa at undga dobbeltarbejde i forbindelse med vurderinger af de nationale forskrifter, der er
klassificeret som modsvarende for de bergrte medlemsstater og anvendelsesomradet.

For sa vidt angar modsvarende nationale forskrifter bgr de nationale sikkerhedsmyndigheder for det
pagaldende anvendelsesomrade anvende princippet om gensidig anerkendelse pa fglgende aspekter af
vurderingen, der er angivet i bilag Il til forordning (EU) 2018/545: punkt 5, punkt 6, punkt 7, punkt 9, punkt
10, punkt 12 og punkt 13.

Bestemmelserne bgr tage hensyn til:

> den logiske opdeling af aspekter og nationale forskrifter, der skal vurderes, dvs. at det kan veere
nyttigt at vurdere et bestemt fagligt tema

»  sproget pa den dokumentation, ansggeren har fremlagt, med henblik pa at mindske behovet for
oversattelse

»  arbejdsfordelingen og andre aspekter af planlaegningen.

Bestemmelserne bgr som minimum beskrive:

> hvilken national sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet, der er ansvarlig for de forskellige
aspekter af vurderingen — i de tilfaelde, hvor vurderingen af en parameter med modsvarende
nationale forskrifter deles af flere nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet

> planlaegningen og koordineringen af vurderingerne.

Bestemmelserne bgr dokumenteres og godkendes af de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet og derefter meddeles ansggeren og den godkendende enhed via one-stop-shoppen.

Agenturet kan som godkendende enhed vaere uenig i betingelserne for brug af kgretgjet og de andre
restriktioner foresldet af de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet — iseer nar de
foresldaede betingelser for brug og andre restriktioner ikke er knyttet til et saet betingelser for brug af
karetgjet og andre restriktioner — og kan beslutte at inkludere dem som bemaerkninger, observationer osv. i
den udstedte tilladelse i stedet eller slet ikke at inkludere dem i den udstedte tilladelse. | sa fald vil agenturet
konsultere og koordinere med de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, inden
det treeffer sin endelige afggrelse, og inden det udsteder typegodkendelsen. Yderligere vejledning om
betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner findes i afsnit 3.3.8.

3.7.6.2. Udelukkelse af net fra anvendelsesomradet

Hvis den godkendende enheds afggrelse fgrer til udelukkelsen af net fra anvendelsesomradet, set i forhold
til ansggningen, efter en negativ vurdering fra en national sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet, jf.
artikel 21, stk. 7, i direktiv (EU) 2016/797, og ansggeren kan fremlagge tilfredsstillende dokumentation pa
et senere tidspunkt (efter udstedelsen af tilladelsen), kan vedkommende sende en ny ansggning til agenturet,
hvori der anmodes om en udvidelse af anvendelsesomradet.

3.7.6.3. Anerkendelse af tilladelser udstedt af det fgderale transportministerium i Schweiz

Aftalen mellem Det Europeeiske Feellesskab og Det Schweiziske Forbund om godstransport og
personbefordring med jernbane og ad landevej (aftalen om landtransport), som andret ved afggrelse nr.
1/2013 truffet af Landtransportudvalget Faellesskabet/Schweiz (ITC), indeholder bestemmelser om gensidig
anerkendelse af tilladelser til ibrugtagning af delsystemer og kgretgjer, der er udstedt i overensstemmelse
med direktiv 2008/57/EF.
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Udstedelsen af tilladelser i henhold til direktiv 2008/57/EF forblev lovlig indtil den 16. juni 2020 eller den 31.
oktober 2020 for sa vidt angar relationerne mellem Schweiz og de EU-medlemsstater, der gennemfgrer
direktiv (EU) 2016/797, som eandret ved direktiv (EU) 2020/700. Tilladelser udstedt indtil disse datoer
forbliver gyldige pa de betingelser, hvorunder de blev udstedt.

Schweiz har anvendt de materielle bestemmelser i direktiv (EU) 2016/797 siden den 1. december 2019 (i
henhold til den schweiziske jernbaneforordning). Derudover er rammen for aftalen om landtransport blevet
suppleret med flere afggrelser fra Landtransportudvalget (afggrelse nr. 2/2019, som andret ved afggrelse
nr.1/2020, 2/2020, 2/2021 og 1/2022). Disse afggrelser vedrgrer fastlaeggelsen af overgangsforanstaltninger
geeldende fra 13. december 2019 og medtagelsen af forordning (EU) 2018/545 i bilag | til rammen for aftalen
om landtransport sammen med listen over materielle bestemmelser i direktiv (EU) 2016/797 gzeldende i
Schweiz.

Yderligere detaljerede oplysninger om agenturets muligheder og betingelser med hensyn til at anerkende
tilladelser, der er udstedt af den schweiziske nationale sikkerhedsmyndighed, og med hensyn til at
administrere ansggninger, der omfatter Schweiz i anvendelsesomradet, findes i dokumentet ERA1209/047
pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

3.7.7.  Artikel 38: Vurdering af ansggningen
3.7.7.1. Rimelig sikkerhed

Rimelig sikkerhed er et retligt begreb, der hovedsageligt anvendes inden for finans og revision. Det er
relevant i forbindelse med kgretgjsgodkendelse, der er en procesorienteret kontrol snarere end en detaljeret
vurdering. Selvom den godkendende enhed og de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
bgr have tillid til, at ansggeren og de aktgrer, der stgtter ansggeren, har opfyldt deres forpligtelser, er det
ikke ngdvendigt for dem at fastsla med absolut sikkerhed, at dette er tilfeeldet. Den grad af engagement, der
kraeves af den godkendende enhed og de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet for at
opna en rimelig sikkerhed, bgr vaere forholdsmaessigt og tage hensyn til:

»  kompleksiteten og risikoen forbundet med kgretgjets/typens godkendelse (for sa vidt angar de
tekniske egenskaber eller andringer af de tekniske egenskaber, der godkendes)

»  kvaliteten af den dokumentation, som ansggeren har fremlagt

»  de indhgstede erfaringer vedrgrende tekniske og driftsmaessige forhold i kgretgjer med lignende
tekniske egenskaber og/eller lignende komponenter, der kan veere relevante

y  tilliden til ansggeren baseret pa erfaringer fra mgder osv.

De detaljerede vurderinger foretages af overensstemmelsesvurderingsorganerne, og der er derfor ikke
behov for, at den godkendende enhed og de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
gentager disse vurderinger. | processen med at opna rimelig sikkerhed skal den godkendende enhed og de
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet undga dobbeltarbejde mellem de forskellige
involverede assessorer.

Aktgrer, der stgtter ansggeren, omfatter enhver enhed, der yder et veesentligt bidrag for at sikre, garantere
eller kontrollere, at den kgretgjstype eller det kgretgj, der godkendes, opfylder de vaesentlige krav. De
omfatter men er ikke begraenset til de(n) ansgger(e), der har bragt de(t) delsystem(er), som kgretgjet og/eller
kgretgjstypen bestar af, bemyndigede organer, udpegede organer, assessorer, kontrahenter og
underkontrahenter.

3.7.7.2. Omfang af vurderingen

For at fa rimelig sikkerhed for, at ansggeren og de aktgrer, der stgtter ansggeren, har opfyldt deres
forpligtelser og ansvar, bgr den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet forvisse sig om:

> atden proces, der fglges af ansggeren og de aktgrer, der stgtter ansggeren, er effektiv

> atden dokumentation, som ansggeren har fremlagt, er overensstemmende, fuldsteendig og relevant.
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Kravene til den vurdering af ansggningen, der skal foretages af den godkendende enhed og de bergrte
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, er specificeret i bilag Il og Ill til forordning
(EU) 2018/545 (i overensstemmelse med artikel 39 og 40 i forordningen). De fglgende forskellige aspekter af
ansggningen skal kontrolleres (ikke-udtgmmende liste):

)

Er ansggningen fuldstaendig? Har ansggeren inkluderet, hvad vedkommende har sagt ville blive
inkluderet?

Er de fastlagte krav udtrykkeligt blevet overholdt? Dette omfatter krav til underskrivere og
dokumentstrukturer i overensstemmelse med Unionens retlige krav, bl.a. for sa vidt angar EF-
verifikationserklzeringer.

Er ansggningselementerne inden for deres gyldighedsperiode? Mange aspekter af ansggningen er
omfattet af begraensede gyldighedsperioder, f.eks. akkreditering af
overensstemmelsesvurderingsorganer, gyldigheden af EF-attester osv.

Er krydshenvisningerne overensstemmende? Der er tale om komplekse dokumenter, og det er ikke
usadvanligt, at dele, sdsom attester, er ajourfgrte i én del af ansggningen, men ikke i en anden.
Stemmer ansggningen overens med tilkendegivelsen om forhandskoordinering, hvis en sadan
findes?

Er de korrekte regler og godkendelsesscenarier valgt? Overvej, om reglens anvendelsesomrade er
foreneligt med maden, reglen anvendes pa i ansggningen. Er den blevet erstattet? Handteres tilfaelde
af manglende overensstemmelse med de galdende ufravigelige regler pa en passende made, og kan
alternative lgsninger fuldsteendigt kontrollere eventuelle tilknyttede risici?

Veaer opmaerksom pa, at det i tilfeelde af manglende overensstemmelse med en regel pahviler den
godkendende enhed/de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet at
evaluere eventuelle alternative |gsninger. Resultaterne fra en assessor bgr tages i betragtning, men
assessoren kan ikke traeffe afggrelse om, hvilke alternative Igsninger der skal anvendes. Se ogsa afsnit
3.5.7 i denne vejledning med relation til artikel 27 "Afhjeelpning af manglende overensstemmelse" i
forordning (EU) 2018/545.

Er en eksisterende kgretgjstype — der hvor den anvendes — stadig relevant, og har den en gyldig
typegodkendelse? Dette kan pavirkes af sendringer i de regler og standarder, der geelder for den
eksisterende kgretgjstype, og af forskelle i egenskaberne for den kgretgjstype, for hvilken der
indgives en ansggning, i forhold til den kgretgjstype, der anvendes som grundlag.

Er processerne blevet anvendt korrekt? Dette kraever, at de definerede elementer i processerne
tages i betragtning, og at de korrekte aktgrer er involveret. Assessoren bgr anerkende, at
anvendelsen af f.eks. en risikovurderingsproces kan have flere forskellige rimelige udfald, og at
ansggningen ikke bgr afvises, hvis foresldede resultater kan pavises at vaere inden for dette omrade.

Er der dokumentation, der understgtter vurderingerne? Hvis der f.eks. er erklaeret
overensstemmelse med en regel/standard, kan assessoren veelge at gennemga fuldsteendigheden af
dokumentationen for den vurderingsmetode, der kraeves i henhold til reglen, som en indikator for,
om vurderingsprocesserne er blevet anvendt korrekt (hvis der f.eks. kraeves en typeafprgvning, skal
der foreligge en understgttende typeafprgvningsrapport, jf. afsnit 4.3 i retningslinjerne for
anvendelse af TSl'erne).

Den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr ikke:

)

)

systematisk gentage arbejde udfgrt af andre organer (f.eks. det bemyndigede organ, det udpegede
organ, assessoren) — eller udfgre dobbeltarbejde

bruge godkendelsesproceduren til at kontrollere eller evaluere
overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence.
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Hvis en bergrt national sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet eller den godkendende enhed bliver

opmerksom pa, hvad den anser for at veaere utilfredsstilende arbejde udfgrt af

overensstemmelsesvurderingsorganer, kan den anvende et hgjere niveau af kontrol pa dele af den
verifikations- og vurderingsproces, der udfgres af det pagaeldende overensstemmelsesvurderingsorgan.

3.7.8. Artikel 39: Den godkendende enheds vurdering af ansggningen

3.7.8.1. Kontrol af den anvendte metode til kravstyring (kun relevant, hvis der ikke er tale om en
standardiseret metode)

For sa vidt angar metoden til kravstyring: Den godkendende enhed bgr vurdere den metode for kravstyring,
der anvendes af ansggeren, hvis denne ikke er en standardiseret metode. Kontrollen af den anvendte metode
til kravstyring, der skal foretages af den godkendende enhed, b@r anvende kriterierne i bilag Il til forordning
(EU) 2018/545. Se afsnit 3.11.2.1.

3.7.8.2. Kontrol af, om dokumentationen i forbindelse med den anvendte metode til kravstyring er
fuldstaendig, relevant og overensstemmende

Den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr
udfgre en kontrol pa hgjt niveau’ (dvs. en verificering af fuldsteendigheden, relevansen og
overensstemmelsen) af dokumentationen fra den metode, der er anvendt i forbindelse med kravstyringen.

Det er ikke meningen, at den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet skal foretage en udtgmmende kontrol af al dokumentation, der understgtter
kravstyringen/risikovurderingen af ikke-sikkerhedsrelaterede aspekter, for hvilke der ikke findes en
uafhaengig vurdering foretaget af en assessor (i henhold til den faelles sikkerhedsmetode for risikovurdering).

Dens rolle b@r vaere mere systematisk og fokusere pa den proces, som ansggeren fglger for at styre og opfylde
kravene. Med henblik herpa kan det veere ngdvendigt, at den godkendende enhed foretager en detaljeret
kontrol af en del af den understgttende dokumentation. Hvor indgaende og omfattende kontrollen er,
beskrives i bilag Il og 1l til forordning (EU) 2018/545. Yderligere detaljerede oplysninger findes i afsnit 3.3.1.9,
3.11.1.4 0g 3.11.2.1.

3.7.8.3. Indhgstede erfaringer

Den godkendende enhed kontrollerer, om der er relevante oplysninger i henhold til artikel 8, stk. 2, i
forordning (EU) 2018/545, jf. afsnit 3.2.8.1, og tager hensyn til disse oplysninger i sine vurderinger, ud over
de aspekter, der er anfgrt i bilag Il til forordningen. Nar der rejses spgrgsmal vedrgrende de indhgstede
erfaringer, bgr de registreres i emneloggen, jf. afsnit 3.7.10. Dette vil sikre, at de gvrige medlemmer af
vurderingsteamet ogsa har adgang til oplysningerne.

3.7.8.4. Ofte forekommende spgrgsmal i ansggninger om tilladelse i overensstemmelse med en
godkendt type

Nar agenturet fungerer som godkendende enhed, stgder det ofte pa felgende sp@rgsmal i forbindelse med
ansggninger om tilladelse i overensstemmelse med en godkendt type:

> Forkert identifikation af referencetypen (type-ID i ERATV): En korrekt fastlaeggelse af referencetypen
er et nggleelement i dette godkendelsesscenarie. Derudover er der behov for at sikre
overensstemmelse  mellem identifikationen af referencetypen i erkleeringen om
typeoverensstemmelse og i ansggningsformularen.

»  Forkert identifikation af de k@retgjer, der er omfattet af ansggningen (EVN'er): De forskellige cifre i
EVN'et svarer ikke til de tekniske egenskaber for de kgretgjer, der ansgges om.

> Uoverensstemmelse mellem identifikationen af kgretgjerne (EVN'erne) i ansggningsformularen og i
erklaeringen om typeoverensstemmelse: EVN'erne er forskellige/matcher ikke.

7 "Hgjt niveau" og "lavt niveau" bruges typisk for at klassificere, beskrive og henvise til specifikke mal for en systematisk handling. Kontrol pa hgjt
niveau henviser til vurderinger, der er mere abstrakte og vedrgrer overordnede mal og systemiske funktioner. Kontrol pa lavt niveau involverer
mere specifikke individuelle evalueringer, hvor der gas i detaljen.
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»  Uoverensstemmelse mellem oplysningerne i ERATV for den pageeldende referencetype og

dokumentationen i det dossier, der ledsager ansggningen via one-stop-shoppen, jf. nedenstaende
eksempler:

=  Henvisningerne til EF-typeafprgvningsattesterne i ERATV stemmer ikke overens med
henvisningerne til EF-typeafprgvningsattesterne i ansggningen (forekommer typisk i
forbindelse med visse andringer, der er klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), i
forordning (EU) 2018/545, jf. afsnit 3.8.4.1.3).

= Betingelserne for brug af kgretgjet og andre restriktioner i ansggningsformularen adskiller sig
fra dem i de pagaldende ERATV-data (begraensninger med og uden kode).

Dette problem opstar typisk, nar listen over betingelser for brug af kgretgjet og andre
restriktioner overskrider den maksimale lzengde tilladt i one-stop-shoppen, men ansggeren
ikke er klar over det, nar vedkommende udfylder formularen. | sddanne tilfeelde, og nar
ansggeren bliver klar over det, bgr vedkommende aftale med den bergrte godkendende
enhed, hvordan man gar videre derfra (f.eks. ved at inkludere alle betingelser for brug af
k@retgjet og andre restriktioner i et dokument, der skal ggres tilgaengeligt i det dossier, der
ledsager ansggningen om tilladelse, og henvise til dokumentet i felterne for begraensninger
med og uden kode i ansggningsformularen i one-stop-shoppen).

»  Udlgbne EF-attester (i det dossier, der ledsager ansggningen, og/eller i ERADIS): Selv om EF-
attesterne om overensstemmelse og/eller anvendelsesegnethed (interoperabilitetskomponenter) i
nogle tilfeelde kan veere udlgbet pa tidspunktet for indgivelsen af ansggningen, er de gyldige, da
interoperabilitetskomponenterne blev bragt i omsaetning (jf. afsnit 3.11.2.2). | mange tilfeelde er der
dog ingen dokumentation for omsaetningsdatoen i det dossier, der ledsager ansggningen.

> Uoverensstemmelse mellem de EF-attester og EF-erkleaeringer, der er angivet i det dossier, der
ledsager ansggningen via one-stop-shoppen, og den dokumentation, der er offentliggjort i ERADIS:

= forskellige dokumentreferencer og/eller dokumentversioner
= samme dokumentreferencer og -versioner, men forskelligt indhold
= manglende dokumenter

= udigbne EF-attester i ERADIS, mens dokumentet angivet i ansggningen stadig er gyldigt (og
omvendt).

>  Hvis der er behov for at ajourfgre en del af dokumentationen i det dossier, der ledsager ansggningen
(f.eks. EF-verifikationsattester), tager ansggeren ikke hensyn til indvirkningen af denne ajourfgring
pa andre dokumenter i det ledsagende dossier (f.eks. EF-verifikationserklaeringer), hvilket fgrer til
uoverensstemmelser i dossieret.

> Ansggningen omfatter kgretgjer, der pa indgivelsestidspunktet endnu ikke er
fremstillet/eftermonteret og/eller underkastet alle de ngdvendige overensstemmelsesvurderinger
(f.eks. rutinemaessig testning, der endnu ikke er afsluttet).

»  Ansggningen omfatter dokumentation vedrgrende interoperabilitetskomponenter, der ikke blev
vurderet i forbindelse med udstedelsen af den pagaeldende typegodkendelse (f.eks. nye leverandgrer
af interoperabilitetskomponenter).

> Ansggningen omfatter interoperabilitetskomponenter fra fabrikanter, der er omfattet af
typegodkendelsen, men med nye produktionsfaciliteter, der ikke er omfattet af det bemyndigede
organs godkendelse af kvalitetsstyringssystemet.

> Ansggningen identificerer ikke — blandt de forskellige udbydere af interoperabilitetskomponenter
omfattet af kgretgjstypegodkendelsen — hvilke interoperabilitetskomponenter der faktisk anvendes
i de(t) karetgj(er), der ansgges om.

Fejl i det dossier, der ledsager ansggningen, eller i selve ansggningsformularen, medfgrer forsinkelser i
behandlingen og udstedelsen af kgretgjsomsaetningstilladelser. For at opna en hurtig og ekspedit udstedelse
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af tilladelser i sddanne tilfaelde bgr ansggere udfaerdige dossierer af god kvalitet med det ngdvendige indhold
(jf. afsnit 3.11.1), og isaer vaere opmaerksomme pa at undga de fejl, der er naevnt ovenfor.

3.7.9. Artikel 40: Den vurdering af ansggningen, som foretages af de nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet

3.7.9.1. Den rolle de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet spiller i vurderingen af
en ansggning

De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr verificere ansggningens fuldstaendighed,
relevans og overensstemmelse i henhold til bilag 1l i forordning (EU) 2018/545 (jf. afsnit 3.11.3) med hensyn
til de relevante nationale forskrifter gaeldende for det anvendelsesomrade, som ansggeren har angivet (se
afsnit 3.3.5.1). Evalueringen af den tekniske kompatibilitet med nettene ud over kravene i de ufravigelige
regler —isaer nar denne er baseret pa hgring af infrastrukturforvalterne og/eller specifikke redeggrelser eller
erklzaeringer fra infrastrukturforvalterne — er ikke omfattet af de vurderinger, der skal udfgres af de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet.

De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet bgr ogsa koordinere med de nationale
sikkerhedsmyndigheder i de tilgreensende medlemsstater med hensyn til kgretgjer, der kg@rer til stationer teet
pa graensen (samrad og/eller aftaler som omhandlet i artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797 og artikel 12
i forordning (EU) 2018/545).

3.7.9.2. Kontrol af, om dokumentationen i forbindelse med den anvendte metode til kravstyring er
fuldstaendig, relevant og overensstemmende

Yderligere vejledning findes i afsnit 3.11.2.1.
3.7.9.3. Indhgstede erfaringer

De bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr i forbindelse med deres vurdering
— ud over de aspekter, der er angivet i bilag Il til forordning (EU) 2018/545 — kontrollere, om der er relevante
oplysninger i henhold til artikel 8, stk. 2, i forordningen, og tage hensyn hertil i deres vurderinger, jf. afsnit
3.2.8.1. Nar der rejses spprgsmal vedrgrende de indhgstede erfaringer, bgr de registreres i emneloggen, jf.
afsnit 3.7.10. Dette vil sikre, at de gvrige medlemmer af vurderingsteamet ogsa har adgang til oplysningerne.

3.7.10. Artikel 41: Kategorier af spgrgsmal
3.7.10.1. Registrering af spgrgsmal i emneloggen

Under vurderingen af ansggningen vil den godkendende enhed og de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet sandsynligvis identificere spgrgsmal, hvor indholdet af
ansggningen er uklart, samt spgrgsmal vedrgrende relevante oplysninger i henhold til artikel 8, stk. 2, i
forordning (EU) 2018/545 eller vedrgrende manglende dokumentation. Disse spgrgsmal vil kraeve et svar fra
ansggeren.

Alle aspekter i forbindelse med vurderingen, som skal tages i betragtning i forbindelse med afggrelsen, bgr
registreres i emneloggen — ikke kun de aspekter, der ville forhindre den godkendende enhed i at traeffe
afggrelse om udstedelse af en typegodkendelse og/eller en kgretgjsomsaetningstilladelse.

Redaktionelle eller formidlingsmaessige problemer eller typografiske fejl bgr ikke betragtes som en grund til
at haevde, at ansggeren ikke har pavist overensstemmelse, medmindre de pavirker klarheden af den
dokumentation, som ansggeren har fremlagt.

Ansggeren kan forholde sig til et spgrgsmal ved f.eks. at uploade et dokument, fremlaegge yderligere
oplysninger osv. i one-stop-shoppen.

Nar vurderingsteamet bestar af flere assessorer, vil ansggeren sandsynligvis modtage de samme eller
lignende anmodninger vedrgrende spgrgsmal, der er identificeret af de forskellige assessorer. Emneloggen i
one-stop-shoppen kan vaere med til at forhindre, at det samme spgrgsmal rejses flere gange af forskellige
assessorer. Inden en assessor rejser et spgrgsmal, bar vedkommende tjekke i emneloggen, om spgrgsmalet
allerede er rejst af en anden assessor.
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Spgrgsmalene bgr registreres i emneloggen i one-stop-shoppen, sa snart de er identificeret, for at give
ansggeren mulighed for at svare hurtigt og forhindre, at andre assessorer rejser de samme spgrgsmal i et
andet indlaeg. P4 samme made bgr det undgas at gruppere flere spgrgsmal i et enkelt indlaeg i emneloggen,
isaer hvis de er af forskellig art; dette ville vanskeligggre opfglgningen og lukningen af indlaegget i one-stop-
shoppen.

3.7.10.2. Kategorier af spgrgsmal
Spgrgsmalene vil variere med hensyn til vaesentlighed, og kategorisering kan veaere med til at afklare dem pd
en hensigtsmaessig made. De forskellige kategorier af spgrgsmal vil kraeve forskellige tilgange.
3.7.10.2.1. "kategori 1"-spgrgsmdal
Et "kategori 1"-sp@rgsmal vedrgrer yderligere forklaringer, som ansggeren skal fremlaegge, sdsom:
»  hvordan dossieret, der ledsager ansggningen, struktureres i biblioteket i one-stop-shoppen
> hvor dokumentation forefindes i biblioteket i one-stop-shoppen
»  uklare redeggrelser eller konklusioner i dokumentationen
»  potentielle modsigelser mellem dokumenter
> OSV.

"Kategori 1"-sp@rgsmal kraever ikke sendringer i det dossier, der ledsager ansggningen. Manglende
afklaring af et "kategori 1"-spgrgsmal er ikke grundlag for at afvise en ansggning. Hvis spgrgsmalet
ikke afklares pa tilfredsstillende vis, vil den godkendende enhed foretage vurderingen baseret pa eget
sk@n og de foreliggende oplysninger.

Med hensyn til "kategori 1"-spgrgsmal kunne spgrgsmalets livscyklus opsummeres i fglgende
hovedtrin:

»  Etaspektiansggningen er ikke klart. Ansggeren opfordres til at praecisere det.
> Ansggeren afgiver et svar.
»  Hvis det lykkes at afhjaeelpe denne usikkerhed, er spgrgsmalet "afklaret".

»  Hvissvaretikke Igser spgrgsmalet, eller der ikke foreligger noget svar, klassificeres spgrgsmalet
som et "verserende spgrgsmal". Ansggeren kan blive bedt om at komme med yderligere
forklaringer.

3.7.10.2.2. "kategori 2"-spgrgsmal

Et "kategori 2"-spgrgsmal vedrgrer mindre andringer, som ansggeren skal foretage i det dossier, der
ledsager ansggningen, f.eks.:

»  rettelse af forkerte henvisninger til eller mellem dokumenter (herunder udstedelsesdatoer
og/eller versioner)

»  forbedring af formuleringen i uklare redeggrelser eller konklusioner i dokumentationen (f.eks.
resultaterne af den uafhaengige vurdering af kravstyringsprocessen i vurderingsrapporten fra
assessoren)

Manglende afklaring af et "kategori 2"-spgrgsmal er ikke grundlag for at afvise en ansggning. Hvis
spgrgsmalet ikke afklares pa tilfredsstillende vis, vil den godkendende enhed foretage vurderingen
baseret pa eget skgn og de foreliggende oplysninger.

Med hensyn til "kategori 2"-spgrgsmal kunne spgrgsmalets livscyklus opsummeres i fglgende
hovedtrin:

> Der er behov for en &ndring af ansggningen eller en mindre foranstaltning fra ansggerens side.
Ansggeren orienteres herom.
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»  Foranstaltningen overlades til ansggeren.

»  Ansggeren fremsender et svar, der redegegr for @ndringen af dossieret eller resultatet af den
foranstaltning, som ansggeren har truffet.

»  Hvis svaret indeholder en tilfredsstillende Igsning, er spgrgsmalet "afklaret".

»  Hvis svaret ikke Igser spgrgsmalet, eller der ikke er noget svar, klassificeres spgrgsmalet som
et "verserende spgrgsmal".

3.7.10.2.3. "kategori 3"-spgrgsmal

Et "kategori 3"-sp@grgsmal vedrgrer stgrre aendringer, som ansggeren skal foretage i dossieret, der
ledsager ansggningen. Der er behov for yderligere eller mere restriktive betingelser for brug af
koretgjet og andre restriktioner for at treeffe afggrelse om udstedelse af typegodkendelsen og/eller
kgretgjsomsaetningstilladelsen.

"Kategori 3"-spgrgsmal kan resultere i en tilladelse med betingelser for brug af kgretgjet og andre
restriktioner, nar vurderingstiden er udlgbet, hvis ansggeren fremlaegger de relevante oplysninger.
Der er mulighed for, at de yderligere oplysninger fremlagt af ansggeren afklarer spgrgsmalet uden
behov for yderligere betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner.

Eksempler pa "kategori 3"-sp@rgsmal er:

»  Manglende overensstemmelse med kravene i en TSI ved konstruktivt bestemt hastighed (f.eks.
kerselsdynamik ved 200 km/t). Men ved en lavere hastighed (f.eks. 160 km/t) viser
resultaterne af overensstemmelsesvurderingen, at TSl-kravene er opfyldt, og det vil muligggre
en tilladelse med en reduceret maksimal tilladt hastighed.

»  Manglende overensstemmelse med kravene i en TSI under visse driftsforhold (f.eks.
overskridelse af parametrene for interaktion mellem strgmaftager og kgreledning i en dobbelt
sammensztning, nar de aktive strgmaftagere er dem, der er placeret i begge ender af
sammensztningen). Et szt betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, der
forbyder sadanne konfigurationer i driften, mens alle andre mulige konfigurationer opfylder
kravene, ville ggre det muligt at udstede tilladelsen.

Fremgangsmade, nar der rejses et "kategori 3"-spgrgsmal over for ansggeren:

»  Ansggeren opfordres til at foresla, hvilke foranstaltninger der skal traeffes (mere restriktive
betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner).

»  Enheden, der rejste spgrgsmalet — enten den godkendende enhed eller den nationale
sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet — vurderer forslaget.

»  Hvis det er tilfredsstillende, indgar forslaget til mere restriktive betingelser eller restriktioner i
ansggningen. Spgrgsmalet anses for "afklaret". Vurderingen fortsaetter, og spgrgsmalet er ikke
leengere til hinder for, at der treeffes en afggrelse om udstedelse af en typegodkendelse
og/eller en kgretpjsomsaetningstilladelse.

» Hvis det er utilfredsstillende, afvises forslaget. Spgrgsmalet forbliver et "verserende
spgrgsmal”, og ansggeren opfordres til at fremsaette yderligere forslag.

»  Hvis der ikke kan findes et tilfredsstillende forslag til mere restriktive betingelser for brug af
k@retgjet og andre restriktioner, vil den godkendende enhed traeffe en negativ afggrelse og
afvise ansggningen.

3.7.10.2.4. "kategori 4"-spgrgsmal

"Kategori 4"-spgrgsmal kreever, at ansggeren foretager en andring i ansggningsdossieret
(manglende overensstemmelse). Spgrgsmalet skal Igses, for afggrelsen om typegodkendelse og/eller
keretgjsomsaetningstilladelse kan traeffes. Det kan udggre grundlaget for begrundet tvivl, jf. artikel
42 i forordning (EU) 2018/545.
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Hvis "kategori 4"-spgrgsmal ikke kan afklares inden udlgbet af den fastsatte frist for vurderingen —
eller den forlaengede frist, nar der er rejst begrundet tvivl eller indgaet aftale med ansggeren herom
— vil ansggningen blive afvist. For denne kategori af spgrgsmal er det i princippet ikke muligt at
definere yderligere betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, der ggr det muligt at
udstede tilladelsen (ellers ville det oprindeligt vaere blevet bestemt som et kategori 3-spgrgsmal).
Men efter en yderligere analyse af spgrgsmalet og drgftelser med ansggeren kan et kategori 4-
spergsmal muligvis afklares ved anvendelse af betingelser for brug af kgretgjet og andre
restriktioner.

Eksempler pa "kategori 4"-spgrgsmal er:

)

EF-attesterne og EF-erkleeringerne stemmer ikke overens med henvisningerne i ERATV (EF-
typeafprgvnings- eller konstruktionsundersggelsesattesterne) og/eller oplysningerne i ERADIS.

Dokumentationen omtalt i rapporten fra assessoren vedrgrende kravstyringen, som udgjorde
grundlaget for den uafhaengige vurdering, indeholder ikke en farelog, risikovurdering,
beskrivelse af processen, som ansggeren fglger, osv.

EF-verifikationsproceduren tager ikke hensyn til reglerne for udvidelse af anvendelsesomradet
for eksisterende kgretgjer, der ikke er i overensstemmelse med TSl'erne, og som er godkendt
i henhold til direktiv 2008/57/EF eller i drift fgr 19. juli 2010.

Manglende oversettelse af dokumentationen vedrgrende de nationale forskrifter, som skal
vurderes af de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet i overensstemmelse
med den sprogpolitik, der er beskrevet i deres retningslinjer.

Betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner i ansggningsformularen i one-
stop-shoppen stemmer ikke overens med dokumentationen i det dossier, der ledsager
ansggningen i one-stop-shoppen (EF-attester og -erklzeringer og ledsagende dossierer, det
bemyndigede organs rapport, assessorens rapport vedrgrende kravstyringen osv.) eller med
begraensningerne med og uden kode i ERATV.

Fremgangsmade, nar der rejses et "kategori 4"-spgrgsmal:

)

Ansggeren opfordres til at foresla foranstaltninger til Igsning af problemet. Ansggeren
indsender et skriftligt forslag til de foranstaltninger, der skal traeffes for at Igse problemet, og
den frist, der er ngdvendig for at foretage aendringen i ansggningsdossieret. Den foreslaede
frist kan ikke ga ud over den lovbestemte frist for den godkendende enheds udstedelse af
tilladelsen (4 maneder efter, at ansggningen er anerkendt som fuldsteendig), medmindre der
rejses en berettiget tvivl (jf. afsnit 3.7.11).

Enheden, der rejste spgrgsmalet — enten den godkendende enhed eller den nationale
sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet — vurderer forslaget.

Hvis forslaget er tilfredsstillende, informerer enheden, der rejste spgrgsmalet, ansggeren
herom.

Hvis forslaget ikke er tilfredsstillende, informerer enheden, der rejste spgrgsmalet, ansggeren
om arsagerne hertil, og spgrgsmalet klassificeres som et "verserende spgrgsmal". Ansggeren
bgr fremlaegge et aendret forslag under hensyntagen til de anfgrte arsager.

Ansggeren indsender andringen til ansggningsdossieret i henhold til det accepterede forslag
inden udlgbet af vurderingsfristen.

Hvis aendringen er tilfredsstillende, indgar den i ansggningsdossieret. Spgrgsmalet anses for
"afklaret". Vurderingen fortsaetter, og spgrgsmalet er ikke laengere til hinder for, at der traeffes
en afggrelse om udstedelse af en typegodkendelse og/eller en kgretgjsomsaetningstilladelse.

Hvis det ikke er tilfredsstillende, indgar aendringen ikke i ansggningsdossieret. Spgrgsmalet
forbliver et "verserende spgrgsmal", og ansggeren bgr foretage yderligere andringer i
ansggningsdossieret.
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»  Hvis ansggeren ikke er kommet med en @ndring inden for den lovbestemte frist for
vurderingen af ansggningen, treeffer den godkendende enhed sin afggrelse pa grundlag af de
tilgeengelige oplysninger, hvilket for et kategori 4-spgrgsmal betyder, at ansggningen vil blive

afvist.

De godkendende enheder og de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet bgr
Igbende overvage de frister, der er fastsat for kategori 4-spgrgsmal. Hvis udlgbet af den aftalte frist
og/eller den lovbestemte frist for vurdering naermer sig, og ansggeren ikke har foretaget en andring
af ansggningsdossieret, der ggr det muligt at afslutte type 4-spgrgsmalet, opfordres godkendende
enheder og/eller nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet til at kontakte
ansggeren og anmode om en bekrzaftelse af, om vedkommende ville veaere i stand til at overholde
den aftalte frist eller e, og aftale en ny frist, hvor dette er muligt.

Nar den lovbestemte frist for vurdering naermer sig, og ansggeren bekrafter, at vedkommende ikke
vil veere i stand til rettidigt at tilvejebringe den manglende dokumentation, kan den godkendende
enhed enten traeffe en afggrelse baseret pa de tilgaengelige oplysninger (afvisning af ansggningen),
eller i behgrigt begrundede tilfaelde foresla at forlaenge fristen baseret pa begrundet tvivl, jf. afsnit
3.7.11. Dette er ikke en metode til at forleenge vurderingsfristen pa ubestemt tid, men en
ekstraordineer foranstaltning til brug i begrundede tilfelde, hvor ansggeren har brug for mere tid end
planlagt for at eendre ansggningsdossieret.

3.7.11. Artikel 42: Begrundet tvivl

Et tilfeelde af begrundet tvivl bgr handteres ved hjalp af emneloggen omhandlet i artikel 41 i forordning
(EU) 2018/545.

Den godkendende enhed og/eller de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, der
rejser en begrundet tvivl, bgr tydeligt naevne, at der er tale om et tilfeelde af begrundet tvivl, nar der
identificeres et sadant "kategori 4"-spgrgsmal, sa ansggeren er opmaerksom pa det.

Da det ikke er til at forudsige, hvornar et tilfeelde af begrundet tvivl opstar, eller hvor lang tid det tager at
behandle et tilfelde af begrundet tvivl, er der ikke i retsakterne fastsat nogen frister geeldende for
godkendende enheder og nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet for at rejse en
begrundet tvivl. Hvis den godkendende enhed og/eller de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet kommer i (begrundet) tvivl, bgr de imidlertid straks rejse spgrgsmalet og behandle det.

Et tilfeelde af begrundet tvivl kan identificeres i forbindelse med de vurderinger, der foretages af den
godkendende enhed/den bergrte nationale sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet, og det kan bl.a.
vedrgre fglgende aspekter:

»  ansggerens og de understgttende aktgrers opfyldelse af de vaesentlige krav pa de forskellige trin af
processen (konstruktion, fremstilling, verifikation og validering) for at sikre overensstemmelse med
al relevant lovgivning

»  aspekter vedrgrende kgretgjstypen, der kunne forhindre sikker brug i anvendelsesomradet ved brug
sammen med de definerede og pateenkte betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner

> den proces, der fglges af ansggeren og aktgrerne, der stgtter ansggeren. Hvad angar aktgrer, der
stptter ansggeren, henviser dette navnlig til spgrgsmal vedrgrende det bemyndigede organs, det
udpegede organs og/eller assessorens kompetencer og det arbejde, vedkommende udfgrer, som kan
veere en arsag til begraensning, suspendering eller inddragelse af vedkommendes bemyndigelse, jf.
artikel 39, stk. 1, i direktiv (EU) 2016/797, eller som berettiger foranstaltninger i henhold til artikel
11, stk. 2, i forordning nr. 402/2013/EU

»  overensstemmelse og relevans af den fremlagte dokumentation (herunder manglende oversattelser
i henhold til artikel 10 i forordning (EU) 2018/545, jf. afsnit 3.2.10)

»  manglende overholdelse i henhold til artikel 26, stk. 2, i direktiv 2016/797, og/eller
»  relevante oplysninger registreret i henhold til artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) 2018/545.
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Den rejste begrundede tvivl bgr underbygges behgrigt med detaljerede oplysninger om de forhold, som efter

den godkendende enheds/de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheders opfattelse ikke er blevet taget

tilstraekkeligt i betragtning i forbindelse med ansggningen. Disse detaljerede oplysninger bgr veere specifikke
og klart identificere de dele af ansggningsdossieret, der er utilstraekkelige.

De ngdvendige midler til at imgdega den begrundede tvivl er ansggerens ansvar. Den godkendende
enhed/den bergrte nationale sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet skal redeggre for grundlaget for
den begrundede tvivl, sa det er klart for ansggeren, hvad der er ngdvendigt for at imgdega tvivlen. Der skal
dog ikke palaegges en Igsning.

Hvis der rejses begrundet tvivl af den godkendende enhed/de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet, og hvis ansggeren, efter behgrigt registreret aftale med den godkendende enhed, er
enig i, at der er brug for at fremlaegge yderligere oplysninger, bgr ansggeren foresla de korrigerende
foranstaltninger og fristen (herunder, om ngdvendigt, en forleengelse af vurderingsfristen, jf. afsnit 3.7.3).
Den godkendende enhed og den bergrte nationale sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet vil
gennemga forslaget og oplyse ansggeren om resultaterne af deres vurdering.

Afhaengigt af arten af den begrundede tvivl kan ansggeren have brug for ekstra tid til at fremlaegge de
supplerende oplysninger (navnlig hvis der er behov for test pa nettet). | sa fald kan den godkendende enhed
med ansggerens behgrigt registrerede samtykke og i koordination med de nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet, som er bergrt af den begrundede tvivl (i givet fald), aftale en forleengelse af
vurderingsfristen ud over de 4 maneder, der er fastsat i artikel 21, stk. 4, i direktiv (EU) 2016/797; nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet kan ikke forlaenge vurderingsfristen pa eget initiativ.
Yderligere detaljerede oplysninger findes i afsnit 3.7.3).

| tilfelde af uenighed med en afggrelse truffet af den godkendende enhed/den bergrte nationale
sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomradet (om selve den begrundede tvivl, om fristen og/eller om de
korrigerende foranstaltninger), der fgrer til et afslag pa anmodningen om tilladelse, kan ansggeren indlede
processen for fornyet overvejelse og klageproceduren.

Den godkendende enhed bgr ikke udstede en typegodkendelse og/eller kgretgjsomsaetningstilladelse, hvis
spgrgsmalene knyttet til den rejste begrundede tvivl ikke er blevet Igst, og anspgningen og dossieret, der
ledsager ansggningen, ikke er blevet behgrigt eendret af ansggeren.

Et "kategori 4"-spgrgsmal, jf. artikel 41, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545, vil ikke altid udggre et
tilfeelde af begrundet tvivl. Hvis det er klart (dvs. der ikke er nogen tvivl om, at den fremlagte dokumentation
ikke giver mulighed for at udstede tilladelsen), at spgrgsmalet vil fgre til direkte afslag pa ansggningen, bagr
der rejses et "kategori 4"-spgrgsmal, der ikke betragtes som et tilfeelde af begrundet tvivl. | et sadant tilfaelde
vil der normalt ikke vaere nogen forlaengelse af vurderingsfristen.

Hvis ansggeren ikke har foranstaltet en andring inden for den forleengede frist som fglge af et tilfaelde af
begrundet tvivl, bgr den godkendende enhed traeffe sin afggrelse baseret pa de tilgaengelige oplysninger,
hvilket for et type 4-spgrgsmal betyder, at ansggningen vil blive afvist, og der ikke vil blive udstedt nogen
tilladelse.

3.7.12. Artikel 43: Kontrol, som den godkendende enhed udfg@rer af de vurderinger, der foretages af de
bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet

Den kontrol, der skal foretages af den godkendende enhed vedrgrende de vurderinger, der udfgres af de
bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, bgr kun vaere en kontrol af
fuldsteendigheden for de udfgrte vurderinger (at tjeklister er fuldstandige, og at alle spgrgsmal er afklaret)
og overensstemmelsen mellem de vurderinger af ansggningen, der foretages af de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet. Det bgr ikke veere en kontrol af de detaljerede vurderinger,
der foretages af de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet.
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3.7.13. Artikel 44: Voldgift i henhold til artikel 21, stk. 7, direktiv (EU) 2016/797 og artikel 12, stk. 4, litra
b), i forordning (EU) 2016/796

En beskrivelse af processen for voldgift, gennemgang og klage findes i flowdiagrammet for trin 5, herunder
flowdiagrammer for undertrin 5.1 og 5.2, i afsnit 4.

3.7.13.1.  Voldgift i henhold til artikel 21, stk. 7, i direktiv (EU) 2016/797

Hvis agenturet er uenigt i en vurdering foretaget af én eller flere nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet, b@r de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet underrettes
herom via one-stop-shoppen. Der bgr gives en begrundelse for denne uenighed.

Hvis den godkendende enhed er uenig i anbefalingen fra en national sikkerhedsmyndighed for
anvendelsesomradet eller identificerer eventuelle spgrgsmal i sin sikkerhedsproces, bgr den gennemga dem
sammen med de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet. Enhver sadan
gennemgang bgr om ngdvendigt involvere ansggeren for at na til enighed om en gensidigt acceptabel
vurdering, og hvis der ikke kan opnas enighed, bgr den godkendende enhed treffe passende
foranstaltninger.

Anvendelsesomradet bgr identificeres i ansggningsformularen af ansggeren. | tilfelde af voldgift mellem
agenturet og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet kan der dog veere
yderligere udelukkelser af dele af de(t ) net, der er bergrt af det patenkte anvendelsesomrade, i
overensstemmelse med artikel 21, stk. 7, i direktiv (EU) 2016/797.

Hvis der ikke kan opnas en gensidigt acceptabel aftale mellem den godkendende enhed og de bergrte
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, og den godkendende enheds afggrelse omfatter
net i anvendelsesomradet, for hvilke de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
har foretaget en negativ vurdering, kan de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet henvise sagen til voldgift i klagensevnet i overensstemmelse med klagenaevnets
forretningsorden.

Typegodkendelsen og/eller kgretgjsomsaetningstilladelsen kan suspenderes i Ipbet af voldgiften, herunder
koordineringen med henblik pa at na frem til en gensidigt acceptabel vurdering. Agenturet bgr give
ansggeren en begrundelse for suspensionen.

3.7.13.2.  Voldgift i henhold til artikel 12, stk. 4, litra b), i forordning (EU) 2016/796 (klagenavn)

| tilfeelde, hvor der ikke kan sikres overensstemmelse mellem afggrelserne senest en maned efter
indledningen af koordineringsprocessen mellem agenturet og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder,
bgr de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder indbringe sagen til voldgift i klagensevnet i
overensstemmelse med klagenavnets regler og procedurer. Voldgiftsproceduren finder kun anvendelse, nar
agenturet er den godkendende enhed.

Som fastsat i artikel 21, stk. 7, i direktiv (EU) 2016/797 skal voldgiftsproceduren afggres inden for 1 maned.
Under voldgiftsproceduren kan godkendelsesproceduren suspenderes, og fristen angivet i afsnit 3.7.3
suspenderes da ogsa. Agenturet bgr give ansggeren en begrundelse for suspensionen.

Den afggrelse, som klagenaevnet treeffer i forbindelse med voldgiftsproceduren, bgr meddeles agenturet og
de(n) bergrte nationale sikkerhedsmyndighed(er) i overensstemmelse med klagenavnets regler og
procedurer.

Agenturet og de(n) bergrte nationale sikkerhedsmyndighed(er) bgr treeffe deres endelige afggrelser i
overensstemmelse med klagenaevnets konklusioner inden for rammerne af deres interne procedurer og bgr
give en begrundelse for denne afggrelse.

3.7.14. Artikel 45: Afslutning af vurderingen af ansggningen

| sa mmenhang med afslutningen af vurderingsaktiviteterne betyder "pa uafhangig vis at kontrollere", at en
person i den godkendende enheds organisation, som ikke har veeret direkte involveret i vurderingen af
ansggningen, udfgrer kontrollen. Det kan vaere en anden assessor, som ikke har veeret involveret i den
vurdering, der skal kontrolleres.
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3.7.15. Artikel 46: Afggrelse om tilladelse eller afslag pa ansggningen

3.8. Kapitel 7 —Trin 6 Endelig dokumentation og tilladelse

Der henvises til flowdiagrammet for trin 6 i afsnit 4 for en beskrivelse af processen.

3.8.1. Artikel 47: Endelig dokumentation af typegodkendelsen og/eller kgretgjsomsaetningstilladelsen

Det fuldsteendige dossier, der ledsager afggrelsen truffet i overensstemmelse med artikel 46 i forordning
(EU) 2018/545, bestar af ansggningen og det dossier, der ledsager ansggningen, som ansggeren har indgivet,
og alle dokumenterne anvendt af den godkendende enhed for at na frem til sin afggrelse, herunder
afggrelsen fra de godkendende enheder.

Afggrelsen om at udstede typegodkendelsen og/eller kgretgjsomsaetningstilladelsen bgr baseres pa de
oplysninger, der er anfgrt i ansggningen og i (det endelige) vurderingsdossier.

Den godkendende enhed bgr afslutte den administrative behandling ved at sikre, at al dokumentation og alle
optegnelser gennemgas, organiseres og arkiveres.

Den godkendende enhed bgr sammen med de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet identificere erfaringer, der kan bruges til fremtidige vurderinger. Dette kan omfatte
oplysninger om spgrgsmal og risici samt praksis, der har fungeret godt, og som kan anvendes pa fremtidige
vurderinger og eventuelt kan deles med (eller endda tilegnes fra) andre organer med henblik pa Igbende
forbedring.

3.8.2.  Artikel 48: Oplysninger i den udstedte typegodkendelse

3.8.2.1. Tilbagetrekning af tidsbegraensede betingelser i en udstedt tilladelse, der skyldes
et administrativt problem

Det er ikke usaedvanligt med midlertidige restriktioner eller tidsbegraensede betingelser, nar det kommer til
gyldigheden af udstedte tilladelser. Hvis der er behov for at tilbagetraekke en midlertidig betingelse i en
tilladelse, som blev indfgrt pa grund af et ikke-afklaret spgrgsmal, og afklaringen af dette spgrgsmal ikke vil
kraeve yderligere @ndringer af kgretgjet og/eller koretgjstypen (de tekniske egenskaber pavirkes ikke),
indgiver ansggeren den dokumentation, der kraeves for at Igse problemet, til den godkendende enhed eller
den nationale sikkerhedsmyndighed med alle aftalte midler.

Eksempler pa sadanne spgrgsmal er:

> manglende dokumentation (f.eks. endelige udgaver af testrapporter), nar ansggeren og
overensstemmelsesvurderingsorganerne kan fremlaegge tilstraekkelig dokumentation til at pavise, at
koretgjstypen opfylder de vaesentlige krav, saledes at den godkendende enhed opnar tilstraekkelig
sikkerhed til at udstede en tidsbegraenset tilladelse

> endnu ikke tilvejebragte ajourfgrte versioner af dokumenter (f.eks. er nogle ajourfgringer
ngdvendige i de dokumenter, der allerede er inkluderet i det dossier, der ledsager ansggningen, for
bedre at afklare visse aspekter, for at Igse uoverensstemmelser, for at give yderligere oplysninger
osv.)

> behov for at ajourfgre ERADIS med de nyeste versioner af EF-attester og/eller -erkleeringer, hvor de
tidligere versioner allerede er uploadet til ERADIS, og behov for at afklare mindre spgrgsmal

> osv.

Den godkendende enhed eller den nationale sikkerhedsmyndighed, der udstedte tilladelsen, bgr traekke den
midlertidige betingelse tilbage, uden at det er ngdvendigt at udstede en ny tilladelse, og ajourfgre ERATV i
overensstemmelse hermed.
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| de tilfeelde, hvor en national sikkerhedsmyndighed udstedte tilladelsen, geelder fglgende:

> Den nationale sikkerhedsmyndighed bgr treekke betingelsen tilbage, uanset hvilket retssystem
tilladelsen blev udstedt under, og hvilket retssystem der gaelder i den pagaldende medlemsstat
(f.eks. en tilladelse udstedt i henhold til direktiv 2008/57/EF, som skal andres af en national
sikkerhedsmyndighed i en medlemsstat, der allerede har gennemfgrt direktiv (EU) 2016/797).

> Det kan veere en ajourfgring af den eksisterende tilladelse, et brev, der tilsideszetter betingelsen osv.,
afhaengigt af den geeldende nationale retlige ramme i hver medlemsstat. Ansggeren kan fremsende
den manglende dokumentation til den pageeldende nationale sikkerhedsmyndighed pa en hvilken
som helst aftalt made.

»  Agenturet vil ikke spille nogen rolle, uanset anvendelsesomradet for den godkendte kgretgjstype.

Bemaerk, at tidsbegraensede betingelser kun er tilladt i visse tilfeelde, jf. artikel 46, stk. 6, i forordning (EU)
2018/545, og sa vidt muligt bgr undgas.

3.8.2.2. ZAndring af betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner i en
udstedt typegodkendelse

Typegodkendelsen og kgretgjsomsaetningstilladelsen angiver betingelserne for brug af kgretgjet og de andre
restriktioner i henhold til artikel 21, stk. 10, litra d), i direktivet og artikel 48 og 49 i forordning (EU) 2018/545.
Ibrugtagningstilladelse i henhold til direktiv 2008/57/EF kan ogsa indeholde betingelser og andre
restriktioner i henhold til artikel 21, stk. 6, i direktivet.

Betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner er grundlaeggende konstruktionsegenskaber i henhold
til artikel 46, stk. 5, og artikel 48, litra c), nr. iii), i forordning (EU) 2018/545. Derfor bgr andringer i
betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner, der er angivet i den udstedte tilladelse, gribes
an ved anvendelse af artikel 15 i forordning (EU) 2018/545.

3.8.2.2.1. Andringen af betingelserne for brug af kdretgjet og de andre restriktioner kraever
aendringer i karetgjet og/eller karetajstypen

Afhaengigt af kategoriseringen af a&endringen (som bgr tage hgjde for indvirkningen pa betingelserne
for brug af kgretgjet og de andre restriktioner) i henhold til artikel 15, stk. 1, i forordningen og
afhaengigt af, om den enhed, der styrer andringen, ogsa er indehaver af typegodkendelsen, er der
flere muligheder.

Hvor enheden, der styrer aendringen, er indehaver af typegodkendelsen, gelder fglgende:

»  Hvis andringen kategoriseres i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), kan den bergrte
godkendende enhed eller den nationale sikkerhedsmyndighed andre betingelserne for brug
af kgretgjet og de andre restriktioner, uden at det er ngdvendigt at udstede en ny tilladelse
gennem one-stop-shoppen. Det kan vaere en ajourfgring af den eksisterende tilladelse, et
brev, der tilsidesatter betingelsen osv.

»  Hvis andringen kategoriseres i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), er det — ud over
2ndringen af betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner — ngdvendigt at
oprette en version af kgretgjstypen i ERATV i henhold til artikel 15, stk. 3, i forordningen. Den
enhed, der ville vaere den godkendende enhed i tilfeelde af, at en sadan andring ville kraeve
en ny tilladelse, bgr tage ansvaret for at oprette versionen, baseret pa oplysningerne fra
enheden, der styrer &endringen, og pa de data, der er tilgaengelige i ERATV, for kgretgjstypen.

For at flytte eksisterende kgretgjer fra den oprindelige type/variant til de versioner, som
fglger af en aendring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), er det ikke ngdvendigt at indgive
en ansggning om omsaetningstilladelse i overensstemmelse med den nyoprettede version.
lhaendehaveren ajourfgrer sine registre (konfigurationsstyring for kgretgjerne) og anmoder
om en ajourfgring af NVR/ECVVR/EVR.
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»  Hvis @ndringen er kategoriseret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra d), indgives en ansggning
om en ny tilladelse gennem one-stop-shoppen. Hvis anvendelsesomradet daekker én
medlemsstat, kan enheden, der styrer andringen, veelge den godkendende enhed
(agenturet eller den bergrte nationale sikkerhedsmyndighed). Hvis anvendelsesomradet
daekker mere end én medlemsstat, er agenturet den godkendende enhed.

Hvis enheden, der styrer @endringen, ikke er indehaver af kgretgjstilladelsen, eller der ikke er nogen
typegodkendelse, og der derfor ikke er nogen indehaver af typegodkendelsen, udlgser alle &ndringer
kategoriseret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), c) eller d), i forordning (EU) 2018/545 en ny
tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545.

Nar en aendring er klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b) eller c), og den kun indvirker pa
kgretpjer, kan enheden, der styrer aendringen, som ikke er indehaver af typegodkendelsen, foretage
en underretning i henhold til artikel 16, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545.

3.8.2.2.2. /Andringen af betingelserne for brug af k@retgjet og de andre restriktioner kraever ikke
yderligere aéndringer af kgretgjet og/eller karetgjstypen

Nar aendringen af betingelserne for brug af keretgjet og de andre restriktioner hverken kraever
yderligere @&ndringer af kgretgjet og/eller kgretgjstypen eller indvirker pa vaerdierne for de tekniske
parametre, og de pagaldende betingelser for brug af keretgjet og andre restriktioner:

»  ikke blev registreret i de pagaeldende ERATV-data (begraensninger med og uden kode), men
blev korrekt inkluderet i den udstedte typegodkendelse

»  ikke har nogen indvirkning pa keretgjstypens driftsomrade (f.eks. hastighed, belastning,
overhgjdeunderskud, antal sammenkoblede enheder osv.)

» ikke vedrgrer parametre knyttet til teknisk kompatibilitet med nettet (f.eks. belastning,
sporvidde, placering af aktive stremaftagere osv.)

»  duplikerer veerdier af tekniske parametre (f.eks. grundparameter 4.2.1 referenceprofil vs.
begraensning med kode 3.1.2.3 — 2.1, grundparameter 4.1.3 akselafstand vs. begreensning
med kode 3.1.2.3 — 2.2 akselafstand osv.)

»  palaegger ansggeren at fremlaegge yderligere dokumentation, specificerer de kriterier, som
den yderligere dokumentation vil skulle opfylde for at blive betragtet som acceptabel, og
ikke medfgrer nogen aendring i driftsomradet eller i anvendelsesomradet, og/eller

»  ikke palaegger nogen seerlige betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner (f.eks.
observationer, bemaerkninger eller redeggrelser fra
overensstemmelsesvurderingsorganerne og/eller de godkendende enheder, henvisninger til
handbogen for lokomotivfgrere, henvisninger til vedligeholdelsesplanen, henvisninger til
risikovurderingen osv.)

kan dette betragtes som en andring, der i realiteten ikke pavirker den grundlaeggende
konstruktionsmaessige egenskab "Betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner" og derfor
kan klassificeres i henhold til artikel 15, stk. 1, litra a), i forordning (EU) 2018/545, nar der ikke er
nogen indvirkning pa de dossierer, der ledsager EF-verifikationserklaeringerne, eller artikel 15, stk. 1,
litra b), nar det er ngdvendigt at ajourfgre de ledsagende tekniske dossierer (hvilket normalt vil veere
tilfeeldet).

Den godkendende enhed eller den nationale sikkerhedsmyndighed, der udstedte tilladelsen, bgr
trekke de pagaeldende betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner tilbage og udstede en
ny revideret udgave af den udstedte tilladelse, uden at ansggeren behgver at ansgge om en ny
tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545, og ajourfgre ERATV i
overensstemmelse hermed.
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| andre tilfelde analyserer enheden, der styrer andringen, konsekvenserne af at aendre

betingelserne for brug af keretgjet og de andre restriktioner (dvs. andringen) og afggr, om denne

kan henfgres til artikel 15, stk. 1, litra c) eller d), i forordningen. | tilfaelde, hvor enheden, der styrer
&ndringen, er indehaver af typegodkendelsen, galder fglgende:

»  Hvis aendringen er kategoriseret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c): Den bergrte
godkendende enhed eller nationale sikkerhedsmyndighed kan andre betingelserne for brug
af kgretgjet og de andre restriktioner, uden at det er ngdvendigt at udstede en ny tilladelse.
Der skal oprettes en version af kgretgjstypen i ERATV.

»  lhaendehaveren ajourfgrer sine registre (konfigurationsstyring for kgretgjerne) og anmoder
om en ajourfgring af NVR/ECVVR/EVR. Det er ikke ngdvendigt at ansgge om en
omseaetningstilladelse i overensstemmelse med den nye version. Hvis andringen er
kategoriseret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra d): Der indgives en ansggning om en ny
tilladelse via one-stop-shoppen.

Hvis enheden, der styrer aendringen af betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner,
ikke er indehaver af kgretgjstilladelsen, og &ndringen er kategoriseret i henhold til artikel 15, stk. 1,
litra c) eller d), i forordning (EU) 2018/545, er en ny tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra d), i
forordningen pakraevet.

Nar zendringen i betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner er klassificeret i henhold
til artikel 15, stk. 1, litra b) eller c), og den kun indvirker pa kgretgjer, kan enheden, der styrer
&ndringen, foretage en underretning i henhold til artikel 16, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545.

3.8.2.3. Betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner arvet fra den eksisterende
tilladelse

| tilfeelde af en ny tilladelse og/eller en udvidelse af anvendelsesomradet indeholder den typegodkendelse,
der skal udstedes, alle betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, der er relevante for brugen af
keretpjerne efter andringen og/eller udvidelsen af anvendelsesomradet, herunder betingelser for brug af
keoretpjet og andre restriktioner fra den oprindelige type/variant eller det oprindelige kgretgj, der er nedarvet
og bgr bevares (de er grundlaeggende konstruktionsegenskaber fra en tidligere godkendelsesproces). Den
godkendende enhed bgr kun s&endre sadanne betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner i tilfeelde
af konflikt med de nye betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner (f.eks. hvis et szt betingelser
for brug af kpretgjet og andre restriktioner, der var geldende fgr aendringen, ikke laengere er relevant, eller
hvis et saet betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner inden for det oprindelige
anvendelsesomrade ikke laengere er gyldigt for det udvidede anvendelsesomrade) efter hgring af den bergrte
nationale sikkerhedsmyndighed.

Den udstedte typegodkendelse bgr skelne mellem de betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner,
der er arvet, de arvede betingelser for brug af k@gretgjet og andre restriktioner, der pavirkes af andringerne
og/eller udvidelsen af anvendelsesomradet (i givet fald), og de nye betingelser for brug af kgretgjet og andre
restriktioner, der fglger af den nye godkendelsesproces.

3.8.3.  Artikel 49: Oplysninger i den udstedte kgretgjsomsaetningstilladelse
3.8.3.1. Identifikation af kgretgjerne

Et koretgj, der er registreret, identificeres ved sit europaiske kgretgjsnummer (EVN), en numerisk
identifikationskode som defineret i tilleeg 6 til afggrelse 2007/756/EF.

Nar en kgretgjsomsaetningstilladelse er udstedt for et kgretgj, bgr kgretgjet registreres i det nationale
koretgjsregister. Den registrerende enhed bgr tildele kgretgjet et EVN efter anmodning fra ihaendehaveren.
Udstedelsen af kgretgjsomsaetningstilladelsen og registreringen af kgretgjet kan kombineres, foretages
parallelt eller foretages i reekkefglge (kgretgjsomsaetningstilladelse udstedt f@r registrering) afhaengigt af den
registrerende enheds og den godkendende enheds interne procedurer. En almindelig praksis for den
registrerende enhed er at forhandsreservere et nummer til ihaendehaveren, som bliver EVN'et, nar kgretgjet
registreres.
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For kgretgjsomsaetningstilladelsen udstedes, skal kgretgjet dog identificeres. Hvis der ikke er noget
reserveret EVN, nar ansggningen om kg@retgjsomsaetningstilladelse indgives af ansggeren, kan
identifikationen af kgretgjet ske ved hjzelp af fabrikantens eget system til identifikation af kgretgjet eller ved
identifikation af produktserienummeret.

3.8.4.  Artikel 50: Registrering i ERATV og ERADIS
3.8.4.1. ERATV

De udstedte typegodkendelser registreres i ERATV af den bergrte godkendende enhed. Ansggeren kan, hvis
den godkendende enhed anmoder herom, udfylde visse dele af de forelgbige ERATV-data pa vegne af den
godkendende enhed (hjalpebruger).

Yderligere information om ERATV (iszer brugervejledningen) findes her:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

3.8.4.1.1. Anmodning om oprettelse af forelgbige ERATV-data

Hvis agenturet er den godkendende enhed, beskrives processen for anmodning om oprettelse af en
forelgbig type forud for indgivelsen af en ans@ggning via one-stop-shoppen her:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Denne proces anvendes ogsa til at anmode om oprettelse af en version i ERATV efter en andring
klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545.

Der kan anmodes om oprettelse af forelgbige ERATV-data laenge f@r indgivelse af den pagaldende
ansggning om typegodkendelse. Ligeledes, nar den godkendende enhed giver ERATV-
"hjeelpebrugere" tilladelse til at udfylde visse dele af de forelgbige ERATV-data (dvs. afsnit 3 om
overensstemmelse med TSl'er og afsnit 4 om tekniske parametre), kan denne aktivitet ogsa udfgres
forud for indgivelsen af ansggningen om tilladelse.

3.8.4.1.2. Andringer og/eller udvidelse af anvendelsesomrddet for kgretgjer uden
typegodkendelse/ERATV-data

| tilfeelde af kgretgjer uden en matchende typegodkendelse, eller nar en sadan typegodkendelse ikke
er registreret i ERATV (f.eks. kgretgjer godkendt fgr direktiv 2008/57/EF), er det stadig muligt at
bruge de godkendelsesscenarier, der er beskrevet i artikel 15, stk. 1, litra ¢) — udvidelse af
anvendelsesomradet — og/eller artikel 15, stk. 1, litra d) — ny tilladelse — i forordning (EU) 2018/545,
forudsat at der er bevis for, at kgretgjerne faktisk er godkendt og i drift.

I de fleste tilfeelde vedrgrende kgretgjer godkendt fgr direktiv 2008/57/EF blev der ikke gennemfart
en EF-verifikationsprocedure, udpeget noget bemyndiget organ til certificering af overensstemmelse
med kravene i de tekniske specifikationer, udstedt nogen typegodkendelse, og derfor ikke registreret
nogen ERATV-data. Det betyder, at der ikke er nogen palidelige data (dvs. som er kontrolleret af et
bemyndiget organ og af en godkendende enhed inden offentligggrelse i ERATV) fra den eksisterende
tilladelse.

Af denne grund bgr ERATV-data efter nye tilladelser og/eller udvidelser af anvendelsesomrddet kun
indeholde veerdierne for de parametre, der pavirkes af aendringerne og/eller det udvidede
anvendelsesomrade (omfattet af EF-verifikationsproceduren og af typegodkendelsen). Vaerdierne for
alle andre parametre bgr veere tomme (i "Exceptional mode" i ERATV).

Hvis veerdierne for alle parametre blev udfyldt i ERATV, ville den godkendende enhed for den nye
tilladelse og/eller udvidelsen af anvendelsesomradet, som sikrer overensstemmelsen og
sammenhangen i de data, der skal inkluderes i ERATV, ikke have mulighed for at opfylde sin retlige
forpligtelse, da der ikke er nogen garanti for ngjagtigheden eller ssmmenhangen i de data, som
ansggeren leverer.

Se ogsa afsnit 3.8.4.1.4.
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3.8.4.1.3. Ajourfsring af EF-typeafpravnings- eller konstruktionsundersggelsesattester efter
andringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b)

| tilfeelde af andringer klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545:
Nar der er en indvirkning pa EF-typeafprgvnings- eller konstruktionsundersggelsesattesterne efter
nye verifikationer foretaget af overensstemmelsesvurderingsorganerne, ajourfgres de tilsvarende
ERATV-data. Huvis ikke, vil det ikke vaere muligt at udstede omsaetningstilladelser i overensstemmelse
med den pagaldende type for nybyggede kgretgjer, hvis EF-typeafprgvnings- eller
konstruktionsundersggelsesattesterne i det dossier, der ledsager ansggningen, ikke stemmer
overens med dem, der henvises til i ERATV.

Da EF-typeafprgvningsattesterne henviser til delsystemer som helhed, er der kun én EF-
typeafprgvningsattest pr. delsystem anfgrt i en given ERATV-registrering. Under visse szerlige
omstaendigheder (f.eks. hvis en ny EF-typeafprgvningsattest kun daekker andringerne og ikke
henholder sig til den tidligere EF-attest og derfor ikke omfatter hele delsystemet) kan det vaere
ngdvendigt at henvise til mere end én EF-typeafprgvningsattest for et delsystem.

Ansvaret for at anmode om en ajourfgring af de pageeldende ERATV-data og for ngjagtigheden og
integriteten af de pageldende data pahviler indehaveren af typegodkendelsen
(konfigurationsstyring for kgretgjstypen). Ajourfgringen af ERATV-data udggr ikke en accept fra den
pagaldende godkendende enheds side af kategoriseringen af seendringen foretaget af enheden, der
styrer a@ndringen.

Hvis agenturet var den godkendende enhed, der udstedte typegodkendelsen, er processen for
anmodning om en sadan ajourfgring beskrevet her:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=2675

3.8.4.1.4. ERATV-data efter en ny tilladelse og/eller en udvidelse af anvendelsesomrddet

Veerdierne for ERATV-parametrene stammer fra en udstedt typegodkendelse, som er baseret pa EF-
verifikationsproceduren (dvs. en vurdering i henhold til kravene i TSI'erne foretaget af et bemyndiget
organ).

| tilfeelde af en ny tilladelse og/eller en udvidelse af anvendelsesomradet fglger den godkendende
enhed en "delta"-tilgang: Den typegodkendelse, der udstedes efter andringerne og/eller udvidelsen
af anvendelsesomradet, deekker kun andringerne (og pavirkningen af de usendrede dele) og det
udvidede anvendelsesomrade. Som fglge heraf daekker ERATV-dataene, der er en digitalisering af
den udstedte typegodkendelse, kun "delta" og indeholder kun veerdierne for de parametre, der
pavirkes af sendringerne og/eller det udvidede anvendelsesomrade, uanset om de fleste af
parametrene i afsnit 4 ikke har nogen veaerdi. Der er ingen graenser for, hvor mange vaerdier der kan
efterlades tomme.

Fordi ERATV-dataene indeholder type-ID'et for den type/variant, som den nye type/variant/version
stammer fra, hvor vaerdierne for de parametre, der ikke pavirkes, kan findes.

Sadanne typer kan anvendes af ansggere til at indgive ansggninger om omsaetningstilladelse under
anvendelse af det godkendelsesscenarie, der er beskrevet i artikel 14, stk. 1, litra e), i forordning
(EU) 2018/545 — tilladelse i overensstemmelse med en kgretgjstype. De ndringer, der skal
foretages i kgretgjerne, svarer til de aendringer, der er vurderet inden for rammerne af den
pageldende typegodkendelse. Dette godkendelsesscenarie kan ikke bruges til at anvende en
@ndring pa keretgjer, der adskiller sig fra det kgretgj og/eller den type, der bruges som
udgangspunkt for den nye tilladelse (jf. afsnit 3.3.2.6).

Samling af data i ERATV

Direktiv (EU) 2016/797 omfatter begreberne kgretgjstype og typegodkendelse, som allerede fandtes i
direktiv 2008/57/EF. Forordning (EU) 2018/545 definerede og specificerede dette begreb yderligere ved at
identificere to kategorier: variant af en kgretgjstype og version af en kgretgjstype eller af en variant af en
karetgjstype.
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Pa grund af definitionerne af variant og version i forordningen:
> erversioner af versioner ikke tilladt
»  kan versioner oprettes bade fra en type og fra en variant af en type

»  bgr en udvidelse af anvendelsesomradet resultere i oprettelsen af enten en ny type eller en ny
version.

Det har betydning for indehaverne af typegodkendelser, da der ikke er mulighed for at videreudvikle en
version, men altid skal oprettes nye typer. Indehaveren af en typegodkendelse kan altid beslutte at ansgge
om en ny type, selv under scenariet med udvidelse af anvendelsesomradet, og nulstille beregningen af mulige
efterfglgende konfigurationer (varianter og versioner).

Dette vil dog resultere i forskellige typer og/eller versioner afhaengigt af anvendelsesomradet for tilladelsen
og rxekkefglgen af tilladelser over tid, som indehaveren af typegodkendelsen har fulgt, mens de tekniske
egenskaber for alle typer/versioner vil veere identiske.

Ved ansggning om omseetningstilladelse for kgretgjer i overensstemmelse med en allerede godkendt type,
skal ansggeren identificere den type/version, som kgretgjet er i overensstemmelse med. Dette valg definerer
ogsa anvendelsesomradet for et sadant kgretgj (for referencetypen/-versionen). Da det ikke er muligt at
vaelge flere typer/versioner for et givet kgretgj, nar der ansgges om en tilladelse i overensstemmelse med en
allerede godkendt type, forhindrer dette godkendelsen i visse kombinationer af medlemsstater i
anvendelsesomradet, selv om kgretgjet de facto ville veere godkendt i alle de bergrte medlemsstater.

En lignende situation opstar for versioner oprettet efter tilfgjelse af en kompatibilitet af ETCS-system
(ESC)/kompatibilitet af radiosystem (RSC) til en eksisterende ka@retgjstype eller variant af en kgretgjstype i
henhold til afsnit 7.2.1a.1 i TSI CCS og for versioner som fglge af en aendring klassificeret i henhold til artikel
15, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545, fordi den efterfglgende udvikling (nemlig tilfgjelse af flere
ESC'er/RSC'er eller udfgrelse af efterfglgende andringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), af den
nyoprettede version ikke ville vaere tilladt.

| det fglgende afsnit beskrives betingelserne, hvorunder eksisterende ERATV-data (normalt versioner) kan
samles til nye data, sa der kan anvendes klare ERATV-data, nar der indgives ansggninger om
omszaetningstilladelse i overensstemmelse med kgretgjstypen.

3.8.4.2.1. Samling aof data oprettet i ERATV efter udvidelse af anvendelsesomraddet til en anden EU-
medlemsstat

Efter anmodning fra indehaveren af typegodkendelsen og pa dennes eget ansvar kan en
godkendende enhed beslutte at oprette en ny version i ERATV og samle typer eller versioner af en
kgretpjstype, der allerede er registreret i ERATV, efter en tilladelse til udvidelse af
anvendelsesomradet. Alle de eksisterende data, der vil blive samlet, forbliver gyldige og kan bruges
af ansggere til at anspge om omsaetningstilladelse i overensstemmelse med kgretgjstypen.

Samlingen af typer® og/eller versioner udger ikke en tilladelse, men en service, hvor eksisterende
ERATV-data, der er oprettet efter en udvidelse af anvendelsesomradet for en given type eller variant,
samles.

Selv om der ikke er nogen greense for antallet af tilladte samlinger, bgr ansggeren forklare arsagerne
til en bestemt samling (f.eks. kontrakt indgaet for at levere kgretgjer med et tilsigtet
anvendelsesomrade, der ikke er deekket af nogen anden version, mens den samme kgretgjstype de
facto er godkendt i alle medlemsstater i anvendelsesomradet), uden at det er ngdvendigt at
fremlaegge dokumentation.

Resultatet af samlingen vil vaere nye ERATV-data. Type-ID'et vil blive tildelt, som om det var en ny
version af den oprindelige type eller variant. Denne nye version vil samle vaerdierne for de forskellige
parametre (begraensninger med og uden kode) svarende til de ERATV-data, der vil blive samlet. |

8 Type godkendt efter en udvidelse af anvendelsesomradet, nar indehaveren af typegodkendelsen beslutter, at der skal oprettes en ny type, i henhold
til artikel 14, stk. 2, i forordning (EU) 2016/545.
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kommentarsektionen vil den beskrive bade den oprindelige type eller oprindelige variant og de
forskellige samlede ERATV-data (herunder deres type-ID).

Betingelserne for at samle allerede godkendte typer® og/eller versioner, er falgende:

)

Ansggeren er indehaver af typegodkendelsen for den oprindelige type eller variant og for alle
de ERATV-data, der vil blive samlet.

Alle ERATV-data stammer fra den samme type eller fra den samme variant. Det er ikke muligt
at samle versioner fra en type med versioner fra en variant af en sadan type.

Alle de ERATV-data, der vil blive samlet, bgr veere godkendt af den bergrte godkendende
enhed efter proceduren i henhold til forordning (EU) 2018/545 og bgr vaere registreret i ERATV
i henhold til direktiv (EU) 2016/797.

De forskellige ERATV-data, der skal samles, bgr henvise til de samme TSl'er, herunder
tilladelser til at undlade at anvende TSI'er, alternative specifikationer, udvalgelse af krav fra
nyere versioner ("cherrypicking") og andre afsnit, der ikke overholdes.

Der er ikke andringer i de tekniske egenskaber mellem de forskellige ERATV-data, der skal
samles. Med andre ord svarer de ERATV-data, der skal samles, til den samme konstruktion.

De tilladte forskelle mellem de ERATV-data, der skal samles, er dem, der er relateret til:

= veardierne for ERATV-parametrene, der kan vaere forskellige, fordi hver type® og/eller
version er godkendt i et andet anvendelsesomrade, f.eks.:

- anvendelsesomrade
- betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, nar de er relateret til

nationale forskrifter eller andre lokale karakteristika i det pageeldende
anvendelsesomrade

- henvisning til den skriftlige erkleering, der omfatter kravstyringen for sa vidt angar
det vaesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemerne

- yderligere eller forskellige tekniske egenskaber som fglge af de forskellige
kombinationer af sporvidde, elektrificeringssystem og CCS-klasse B-system
og/eller

- ESC'er/RSC'er
= nationale forskrifter for specifikke scenarier, ikke-afklarede punkter og aspekter, der
ikke er omfattet af TSl'er, i tilfeelde af versioner efter udvidelse af anvendelsesomradet
= henvisninger til typeafprgvnings- eller konstruktionsundersggelsesattesterne
= datoer for oprindelig tilladelse
= datoer for oprettelse af registreringer i ERATV og/eller

= godkendelsesdokumentets reference.

Der er ikke modsigelser eller uoverensstemmelser mellem de forskellige grundlaeggende
konstruktionsegenskaber for de forskellige ERATV-data, der skal samles, iseer begraensninger
med og uden kode.

Alle overgangene mellem medlemsstater i anvendelsesomradet for de ERATV-data, der skal
samles (graenseoverskridende drift), daekkes af de eksisterende tilladelser, hvilket betyder, at
mulighederne for graenseoverskridende drift mellem medlemsstater i anvendelsesomradet for
den samlede version forbliver usendrede i forhold til de eksisterende individuelle typer®
og/eller versioner, og der kan ikke inkluderes yderligere overgange som fglge af samlingen.

° Type godkendt efter en udvidelse af anvendelsesomradet, nar indehaveren af typegodkendelsen beslutter, at der skal oprettes en ny type, i henhold
til artikel 14, stk. 2, i forordning (EU) 2016/545.
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3.8.4.2.2. Samling af versioner oprettet efter tilfgjelsen af en ESC-type/RSC-type

Efter anmodning fra indehaveren af typegodkendelsen og pa dennes ansvar kan en godkendende
enhed beslutte at oprette en ny version og samle eksisterende ERATV-versioner af en kgretgjstype
eller af en variant af en kgretgjstype, nar disse versioner var resultatet af tilfgjelsen af én eller flere
ESC'er/RSC'er til en godkendt kgretgjstype eller variant af en kgretgjstype. De eksisterende versioner
vil forblive gyldige. De nye ERATV-data vil have et type-ID svarende til en ny version af den oprindelige
type eller variant.

I kommentarsektionen vil de nye data beskrive bade den oprindelige type eller variant og de
forskellige eksisterende versioner, som ESC'erne/RSC'erne er taget fra (herunder deres type-ID'er).

Betingelserne for at samle allerede offentliggjorte versioner, er fglgende:

> Den anmodende part er indehaver af typegodkendelsen for alle de versioner, som
ESC'erne/RSC'erne vil blive taget fra.

> Alle versioner stammer fra den samme type eller fra den samme variant. Det er ikke muligt at
samle versioner fra en type med versioner fra en variant af en saddan type.

> Alle de versioner, der vil blive samlet, bgr vaere blevet indgivet til offentligggrelse i ERATV af
den bergrte godkendende enhed.

»  Der er ikke andringer i de tekniske egenskaber mellem de forskellige versioner, der skal
samles. Med andre ord har de versioner, der skal samles, samme konstruktion.
»  Detilladte forskelle mellem ERATV-dataene relateret til de versioner, der skal samles, er:
= ESC'er/RSC'er
= henvisninger til typeafprgvnings- eller konstruktionsundersggelsesattesterne for
delsystemet "togkontrol- og kommunikationsudstyr"

= henvisning til den skriftlige erklaering, der omfatter kravstyringen for sa vidt angar det
vaesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemerne, og/eller

= datoer for oprettelse af registreringerne i ERATV.

3.8.4.2.3. Samling af versioner oprettet efter aendringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c)

Efter anmodning fra indehaveren af typegodkendelsen og pa dennes eget ansvar kan en
godkendende enhed beslutte at oprette en ny version og samle eksisterende ERATV-versioner af en
kgretpjstype eller af en variant af en kgretgjstype, nar disse versioner var resultatet af en sendring
klassificeret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545. De eksisterende
versioner vil forblive gyldige.

De nye ERATV-data vil have et type-ID svarende til en ny version af den oprindelige type eller variant.

| kommentarsektionen vil de nye data beskrive bade den oprindelige type eller variant og de
forskellige eksisterende versioner, som de forskellige eendringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c),
stammer fra (herunder deres type-ID'er).

Betingelserne for at samle allerede offentliggjorte versioner, er fglgende:

» Den anmodende part er indehaver af typegodkendelsen for alle de versioner, som
a&ndringerne i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), stammer fra

»  Alle versioner stammer fra den samme type eller fra den samme variant. Det er ikke muligt at
samle versioner fra en type med versioner fra en variant af en sadan type.

> Alle de versioner, der vil blive samlet, bgr vaere blevet indgivet til offentligggrelse i ERATV af
den bergrte godkendende enhed.
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»  Deversioneri henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), der skal samles, har samme konstruktion og
derfor samme veerdier for de tekniske egenskaber i ERATV for parametre, der ikke pavirkes af
2&ndringerne.

> De tilladte forskelle mellem ERATV-dataene relateret til de versioner, der skal samles, er:

= veerdier for ERATV-parametrene relateret til de grundlaeggende
konstruktionsegenskaber, der pavirkes af ndringerne i henhold til artikel 15, stk. 1, litra
c). Den kumulative effekt af de forskellige sendringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra
c), for den samme ERATV-parameter set i forhold til den type eller variant, som alle
versioner stammer fra, bgr overvejes, nar man analyserer de teerskler, der er tilladt i
henhold til de geeldende TSl'er

= henvisninger til typeafprgvnings- eller konstruktionsundersggelsesattesterne

= henvisning til den skriftlige erklaering, der omfatter kravstyringen for sa vidt angar det
vaesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemerne, og/eller

= datoer for oprettelse af registreringerne i ERATV.

3.8.4.2.4. Samling af ERATV-data af forskellig oprindelse

Efter anmodning fra indehaveren af typegodkendelsen og pa dennes eget ansvar kan en
godkendende enhed beslutte at oprette nye versioner og samle eksisterende typer® og/eller
versioner, selv om arsagerne til oprettelsen af sadanne versioner er forskellige, f.eks.

»  udfgrelse af en andring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), pa en type®® og/eller version, der
er godkendt som fglge af en udvidelse af anvendelsesomradet

»  tilfgjelse af en ESC-type til en type'® og/eller version, der er godkendt som fglge af en udvidelse
af anvendelsesomradet

» udfgrelse af en ndring i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), pa en version, der er oprettet
som fglge af tilfgjelsen af en ESC-type

y tilfgjelse af en ESC-type til en version, der er oprettet som fglge af en andring i henhold til
artikel 15, stk. 1, litra c)

> osv.

De nye ERATV-data vil have et type-ID svarende til en ny version af den felles oprindelige type eller
den fzelles oprindelige variant.

| kommentarsektionen vil de nye data beskrive bade den oprindelige type/variant og de forskellige
eksisterende ERATV-data, der er samlet (inklusive deres type-ID'er).

Betingelserne for at samle allerede offentliggjorte versioner, er fglgende:

> Ansggeren er indehaver af typegodkendelsen for den oprindelige type eller variant og for alle
de ERATV-data, der vil blive samlet.

»  Alle ERATV-dataene stammer fra den samme type eller fra den samme variant. Det er ikke
muligt at samle versioner fra en type med versioner fra en variant af en sadan type.

> Alle de ERATV-data, der vil blive samlet, bgr vaere blevet indgivet til offentligggrelse i ERATV af
den bergrte godkendende enhed.

» De ERATV-data, der skal samles, har de samme tekniske egenskaber (dvs. samme
konstruktion).

10 Type godkendt efter en udvidelse af anvendelsesomradet, nar indehaveren af typegodkendelsen beslutter, at der skal oprettes en ny type, i henhold
til artikel 14, stk. 2, i forordning (EU) 2016/545.
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»  Detilladte forskelle mellem de ERATV-data, der skal samles, er:

= veerdier for ERATV-parametrene, der kan veere forskellige, relateret til det faktum, at
typer’® og/eller versioner efter udvidelse af anvendelsesomrddet er godkendt i
forskellige medlemsstater (anvendelsesomrade, betingelser for brug af kgretgjet og
andre restriktioner osv.)

= vardier for ERATV-parametrene relateret til de grundlaeggende
konstruktionsegenskaber, der pavirkes af @ndringerne i henhold til artikel 15, stk. 1, litra
c). Den kumulative effekt af de forskellige sendringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra
c), for den samme ERATV-parameter set i forhold til den type eller variant, som alle
versioner stammer fra, b@r overvejes, nar man analyserer de taerskler, der er tilladt i
henhold til de gaeldende TSI'er

= ESC'er/RSC'er

= nationale forskrifter for specifikke scenarier, ikke-afklarede punkter og aspekter, der
ikke er omfattet af TSI'er, i tilfeelde af versioner efter udvidelse af anvendelsesomradet

= henvisninger til typeafprgvnings- eller konstruktionsundersggelsesattesterne
= datoer for oprindelig tilladelse

= henvisning til den skriftlige erklaering, der omfatter kravstyringen for sa vidt angar det
vaesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemerne

= datoer for oprettelse af registreringer i ERATV og/eller
= godkendelsesdokumentets reference.

3.8.4.2.5. Tilfgjelse af en version til en allerede offentliggjort version
Nar det er ngdvendigt at tilfgje en ny version (endnu ikke offentliggjort i ERATV) til en allerede
offentliggjort version, er der to forskellige muligheder:

» at anmode om offentligggrelse af den nye version fra den oprindelige type, og derefter at
anmode om samling af de to versioner; dette vil resultere i 2 nye versioner, der oprettes i
ERATV, eller

» atanmode om offentligggrelse af en ny version fra den (faelles) oprindelige type, herunder alle
oplysninger for bade den eksisterende version og den nye, der skal "tilfgjes", i en enkelt
anmodning; dette vil resultere i en ny version, der indeholder alle elementerne.

Nedenfor gives et eksempel pa de to muligheder navnt ovenfor:

»  version efter en a&ndring (nr. 1) i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), i den oprindelige type:
version 1 offentliggjort i ERATV

»  version efter en a&ndring (nr. 2) i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), der skal tilfgjes til version

1:
= mulighed 1:
- nyversion 2 i betragtning af eendring nr. 2 i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), i
den oprindelige type, til offentligggrelse i ERATV efter anmodning med instruks
om kun at &ndre nr. 2
- ny version 3 til offentligggrelse i ERATV, der samler version 1 og version 2 og
dermed inkorporerer @ndring nr. 1 og 2 i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), i
den oprindelige type
=  mulighed 2:

- ny version 2 fra den oprindelige type til offentligg@relse i ERATV, i betragtning af
bade andring nr. 1 og aendring nr. 2, i én enkelt anmodning, helt uafhaengig af
version 1.
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3.8.4.2.6. Proces for at anmode agenturet om en samlet version

Processen for at anmode om oprettelsen af en ny samlet version, nar agenturet er den bergrte
godkendende enhed, er beskrevet i fglgende FAQ:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2672

Der er nogle parametre i ERATV, der er beregnet til at have en enkelt vaerdi (f.eks. datoen for den
oprindelige tilladelse). | sadanne tilfaelde bgr den anmodende part samle de forskellige veerdier ved
hjelp af skabelonen TEM VEA 092. Agenturet vil indfgre de relevante oplysninger i
kommentarsektionen i ERATV, nar det ikke er muligt at inkludere dem i det pageeldende felt i ERATV.

Pa samme made er nogle andre parametre i ERATV ikke tilgeengelige for hjalpebrugere (f.eks.
begraensninger med og uden kode). Den anmodende part bgr fremlaegge de samlede oplysninger ved
hjeelp af skabelonen TEM VEA 092. Agenturet vil indfgre de relevante oplysninger i ERATV.

3.8.4.3. ERADIS

| henhold til den fjerde jernbanepakke uploades EF-erklaeringer (verifikation, overensstemmelse og/eller
anvendelsesegnethed) og EF-attester (verifikation, overensstemmelse og/eller anvendelsesegnethed) til
ERADIS af de bergrte aktgrer:

> ansggere om omsatningstilladelse for mobile delsystemer: EF-verifikationserklaeringer

y  fabrikanter af interoperabilitetskomponenter: EF-erklaeringer om
overensstemmelse/anvendelsesegnethed

»  bemyndigede organer: EF-attester (verifikation, overensstemmelse og/eller anvendelsesegnethed)

Disse forpligtelser er uafhaengige af enhver godkendelsesproces eller enhver indgivelse gennem one-stop-
shoppen. De bemyndigede organer udfylder ERADIS, nar attesterne udstedes, og ansggere/fabrikanter
udfylder ERADIS, nar produkterne (hvad enten det er delsystemer eller interoperabilitetskomponenter)
bringes i omsaetning. Endvidere kan kgretgjsomsaetningstilladelsen og/eller typegodkendelsen ikke udstedes
i henhold til artikel 50, stk. 2, i forordning (EU) 2018/545.

| tilfeelde af en ny tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545 er det kun de
attester og erklaeringer vedrgrende interoperabilitetskomponenter, der pavirkes af aendringen, som skal
uploades i ERADIS.

Nar agenturet er den godkendende enhed, bedes ansggeren fremleegge yderligere oplysninger vedrgrende
EF-erkleeringer og -attester, der er uploadet til ERADIS, for at lette vurderingen af overensstemmelsen
mellem dokumenterne i det dossier, der ledsager ansggningen, og ERADIS. Yderligere oplysninger kan findes
her:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673

3.8.4.4. Registrering af kgretgjer i NVR/ECVVR/EVR

Hvert kgretgj ber registreres i det pagaeldende kgretgjsregister (NVR/ECVVR/EVR) med angivelse af den
keretgjstype/variant/version, som det er i overensstemmelse med. Kgretgjsregistrering sker efter
anmodning fra ihandehaveren og er ikke en del af kgretgjsgodkendelsesprocessen.

Yderligere information om ECVVR og EVR (herunder brugervejledninger) findes her:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/ecvvr_en

https://www.era.europa.eu/domains/registers/evr en

3.8.4.5. Ansvar for integriteten af de data, der skal inkluderes i registrene

Enheden, der fgrer registret (dvs. den registrerende enhed for kgretgjsregisteret, agenturet for ERATV og
ERADIS), bgr foretage en grundleeggende kontrol i forhold til specifikationerne (f.eks. dataformat,
obligatoriske/valgfrie felter osv.) og/eller referencedataene.
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Ansggeren er ansvarlig for at levere tekniske data til ERATV og for integriteten (dvs. ngjagtigheden og

korrektheden) af de data, der leveres. Den godkendende enhed er ansvarlig for at validere og kontrollere

overensstemmelsen af dataene (dvs. at verificere, at de data, som ansggeren indfgrer, stemmer overens med
den tekniske dokumentation for kgretgjet, som er tilgaengelig i one-stop-shoppen).

Hvad angar NVR/ECVVR/EVR, er det ihaendehaveren, der leverer dataene og er ansvarlig for integriteten af
disse data. Den registrerende enhed kontrollerer den globale overensstemmelse og ajourfgrer
NVR/ECVVR/EVR.

3.8.4.6. Det planlagte internationale register over mobile aktiver — jernbanemateriel

Luxembourgprotokollen til Cape Town-konventionen om internationale sikkerhedsrettigheder i mobilt udstyr
(jernbaneprotokollen) er en global traktat, der fokuserer pa at lette finansieringen af jernbanekgretgjer ved
at sikre international anerkendelse og registrering af sddanne aktivers finansielle sikkerhedsinteresser. Der
findes allerede en lignende ordning for luftfartgjer (www.internationalregistry.aero/ir-web/).

Jernbaneprotokollen blev vedtaget i 2007. For at den kan traede i kraft kraeves der 4 ratifikationer og et
beredskabscertifikat fra OTIF som sekreteer for tilsynsmyndigheden. Status den 27. juni 2017 var, at der var
3 ratifikationer (Den Europeeiske Union, Gabon og Luxembourg), 7 underskrifter (Frankrig, Tyskland, Italien,
Mozambique, Sverige, Schweiz og Det Forenede Kongerige) og igangvaerende drgftelser med 19 regeringer.

Jernbaneprotokollen vil skabe et system for rettigheder for borgere, hvis interesser vil blive registreret og
vaere sggbare i et internationalt register, der skal baseres i Luxembourg, og som skal forvaltes af Regulis SA
(samme som for det internationale register over mobile aktiver — luftfartgjer). Den finder anvendelse pa
finansiering af jernbanekgretgjer, der anvendes pa nationalt plan og pa internationalt plan, og den vil ogsa
indfgre et nyt globalt, unikt og permanent nummereringssystem for jernbanekgretgjer (URVIS).

Identifikationsnummeret (URVIS) vil vaere:
y  fastgjort pa keretgjet

»  tilknyttet det internationale register med fabrikantens navn og fabrikantens identifikationsnummer
for kgretgjet, eller

»  tilknyttet det internationale register med en national eller regional identifikation.

Kgretgjet kan registreres i det internationale register og kgretgjet tildeles URVIS-nummeret fgr, under eller
efter udstedelsen af kgretgjsomsaetningstilladelsen. Eksisterende kgretgjer, der er godkendt i henhold til en
anden ordning, kan ogsa registreres.

Ansggeren vil kunne anvende URVIS-nummeret til at identificere kgretgjet i sin ansggning om
kgretgjsomsaetningstilladelse.

For mere information om jernbaneprotokollen og det tilhgrende internationale register henvises til:

www.unidroit.org

www.railworkinggroup.org

3.8.5. Artikel 51: Fornyet overvejelse i henhold til artikel 21, stk. 11, i direktiv (EU) 2016/797
For en beskrivelse af processen, se flowdiagrammet for undertrin 5.2 i afsnit 4.
3.8.5.1. Fornyet overvejelse

Ansggeren kan inden for en maned fra modtagelsen af afggrelsen anmode om en fornyet overvejelse i
henhold til artikel 21, stk. 11, i direktiv (EU) 2016/797, nar afggrelsen:

»  rummer et afslag pa tilladelse, eller

> indeholder andre betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner end dem, ansggeren har
angivet i sin ansggning.

| begge tilfelde anses afggrelsen for at vaere negativ. For at anmode om en fornyet overvejelse i forbindelse
med afggrelsen anvender ansggeren den relevante mulighed under "Actions" i one-stop-shoppen og
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forklarer detaljeret, hvilke aspekter der ikke er blevet taget tilstreekkeligt i betragtning af den godkendende

enhed. Dette sker ved hjxlp af et dokument uploadet til one-stop-shoppen i den relevante sektion i

biblioteket. Bemaerk, at der ikke pa dette tidspunkt kan accepteres ny dokumentation. Anmodningen om

fornyet overvejelse er baseret pa den dokumentation, der allerede er fremlagt i det dossier, der ledsager
ansggningen.

Hvis den negative afggrelse omstgdes i forbindelse med den fornyede overvejelse, bgr den godkendende
enhed udstede typegodkendelsen og/eller kgretgjsomsaetningstilladelsen uden ophold.

3.8.5.2. Klageadgang

Hvis en negativ afggrelse fra den godkendende enhed bekraeftes efter en anmodning om fornyet overvejelse,
kan ansggeren indbringe en klage for klagenavnet inden for 2 maneder fra modtagelsen af afggrelsen efter
anmodningen om fornyet overvejelse (for ansggninger, hvor agenturet er blevet udvalgt som godkendende
enhed) eller for det nationale klageorgan (for ansggninger, hvor den relevante nationale
sikkerhedsmyndighed er blevet udvalgt som godkendende enhed), i overensstemmelse med den nationale
procedure.

Enhver klage over en afggrelse truffet af agenturet bgr indbringes for klagenavnet i overensstemmelse med
klagenaevnets forretningsorden.

Hvis klagenaevnet finder, at klagen er velbegrundet, bgr agenturet i samarbejde med de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet traeffe sin endelige afggrelse i overensstemmelse med
klagenaevnets konklusioner uden ophold og under alle omstaendigheder senest én maned efter klagenaevnets
meddelelse af konklusionerne.

Klagenzavnets afggrelse om at afvise klagen bgr registreres i one-stop-shoppen og gengives i det dossier, der
ledsager ansggningen. Nar klagesagen er afsluttet, bgr den godkendende enheds endelige afggrelse,
herunder de resultater, som klagenaevnet har givet underretning om, meddeles ansggeren og de bergrte
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet via one-stop-shoppen.

Afggrelser truffet pa grundlag af klagenaevnets konklusioner, kan indbringes for Den Europzeiske Unions Ret.

Ved indgivelse af en klage til klagenaevnet fglges klagenaevnets forretningsorden. Processen er beskrevet i
felgende sektion pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/agency-you/board-appeal en

3.8.6.  Artikel 52: Arkivering af en afggrelse og det fuldstaendige dossier, der ledsager den udstedte
afggrelse i henhold til artikel 46

3.8.6.1. Udlgbet af et kgretgjs levetid

Nar et kgretgj nzermer sig udlgbet af dets levetid, skal det pagaeldende kgretgjsregister (NVR/ECVVR/EVR)
ajourfgres sidelpbende hermed. Afggrelse (EU) 2018/1614 om ophaevelse af beslutning 2007/756/EF,
indeholder fglgende:

> bestemmelserne om tilbagekaldelse af registreringer

> kodning for "tilbagekaldelse" af en godkendelse (registreringsstatus). Denne indeholder f.eks. datoen
for den officielle ophugning og/eller anden bortskaffelsesforanstaltning og tilbagekaldelseskoden.

3.9. Kapitel 8 — Suspension, tilbagekaldelse eller 2ndring af en udstedt tilladelse
3.9.1. Artikel 53: Suspension, tilbagekaldelse eller &@ndring af en udstedt tilladelse

Betingelserne for, hvornar en typegodkendelse og/eller kgretpjsomsaetningstilladelse kan suspenderes,
tilbagekaldes eller aendres, er fastlagt i artikel 26 i direktiv (EU) 2016/797.

Kriterierne for tilbagekaldelse er, at kgretgjstypen pavises ikke at have opfyldt de vaesentlige krav pa
godkendelsestidspunktet. Tilbagekaldelse er derfor en foranstaltning, der skal treeffes for at handtere
mangelfuld konstruktion eller fremstilling af en kgretgjstype eller kgretgjer af en kgretgjstype. Den ma ikke
anvendes i tilfeelde af manglende opfyldelse af de vaesentlige krav som fglge af foranstaltninger eller ikke-
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foranstaltninger i sikkerhedsledelsessystemet hos jernbanevirksomheden eller enheden med ansvar for

vedligeholdelse (ECM) (f.eks. et sikkerhedsledelsessystem, der ikke kontrollerer vedligeholdelsen korrekt,
hvilket fgrer til, at kgretgjer ikke laengere opfylder de vaesentlige krav).

| tilfelde af tilbagekaldelse af en typegodkendelse er der ingen automatisk tilbagekaldelse af
karetgjsomsaetningstilladelsen for kgretgjer, der er i overensstemmelse med denne type; dette er en
afgerelse, der skal traeffes fra sag til sag efter en analyse af, om kgretgjerne har det samme problem eller ej.
Hvis problemet ogsa eksisterer for keretgjerne, bgr de pageldende kgretgjer traekkes tilbage, dvs. ikke
lengere bruges, i henhold til artikel 26, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797.

3.9.2. Artikel 54: Virkningen af suspension eller tilbagekaldelse eller aandring af udstedt tilladelse pa
registreringen i ERATV, ERADIS og kgretgjsregistre

3.10. Kapitel 9 — Afsluttende bestemmelser
3.10.1. Artikel 55: Overgangsbestemmelser
3.10.2. Artikel 56: Ikrafttreeden og anvendelse
3.11. Bilag

| bilag | til forordning (EU) 2018/545 beskrives de oplysninger, der bgr inkluderes i ansggningen og det
dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse. Det vedrgrer ikke specifikke dokumenter eller specifik
dokumentation. Det er op til ansggeren, hvordan det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse, skal
struktureres, sa leenge alle de kraevede oplysninger er inkluderet.

Bilag Il og Il beskriver de vurderinger, der skal foretages af den godkendende enhed og de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet i forbindelse med oplysninger i ansggningen og det dossier,
der ledsager ansggningen om tilladelse. Nar en national sikkerhedsmyndighed fungerer som godkendende
enhed, bgr den kontrollere elementerne i bilag Il og lll. Nar agenturet fungerer som godkendende enhed, bgr
det vurdere elementerne i bilag Il, mens de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet bgr vurdere elementerne i bilag Il for deres respektive del.

3.11.1. Bilag | Ansggningens indhold

Dossieret, der ledsager ansggningen om godkendelse af et kgretgj og/eller en kgretgjstype, er bredere end
EF-verifikationserkleeringen/-erklaeringerne for de(t) delsystem(er), som kgretgjet bestar af, og
dossieret/dossiererne, der ledsager EF-verifikationserklaeringen/-erkleeringerne. Yderligere elementer skal
inkluderes, der afhanger af godkendelsesscenariet, som beskrevet i bilag | til forordning (EU) 2018/545
(f.eks. dokumentation vedrgrende kravstyring, oversigtstabeller, relevante afggrelser om tilladelse til at
undlade at anvende TSl'er, oplysninger kraevet i forbindelse med ERATV, risikoerklzering fra forslagsstilleren
omfattende kravstyringen for sa vidt angar det veesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem
delsystemerne, osv.).

Nogle elementer i det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse, kan allerede vaere til stede i et dossier,
der ledsager EF-verifikationserklaeringen for et delsystem; det samme geelder for elementer, der skal indga i
det dossier, der ledsager en EF-verifikationsattest (f.eks. kan verifikationsredeggrelser i mellemfasen allerede
veere inkluderet i den rapport, der er udstedt af det bemyndigede organ). | dette tilfaelde er det ikke
ngdvendigt at gentage elementerne, men at tilvejebringe den kraevede sporbarhed i oversigtstabellerne.
Dette for at opna et kompromis mellem fleksibilitet for sa vidt angar ansggernes opbygning af dossieret, der
ledsager ansggningen om tilladelse, enkelhed for sa vidt angar dossieret, der ledsager ansggningen om
tilladelse, og lethed for sa vidt angar de godkendende enheders udsggning og vurdering af de relevante
oplysninger.

3.11.1.1.  Punkt 10.1 — Type-ID

Nar der oprettes forelgbige data, tildeler ERATV en kode (type-ID) til kgretgjstypen/varianten af
kgretgjstypen/versionen af kgretgjstypen. Ansggeren bgr anmode om de forelgbige data, inden indgivelsen
af ansggningen om tilladelse via one-stop-shoppen. Ansggeren kan derefter inkludere det forelgbige type-ID
i ansggningen om tilladelse sammen med andre oplysninger kraevet med henblik pa ERATV (punkt 18.13).
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Hvis agenturet er den godkendende enhed, beskrives processen for anmodning om oprettelse af en forelgbig
type i ERATV her:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Bemaerk, at det type-ID, der henvises til i punkt 10.1, bgr vedrgre den keretgjstype/variant af en
koretgjstype/version af en keretgjstype, der sgges godkendt, og ikke en eksisterende keretgjstype, som
ansggningen er baseret pa (f.eks. en tidligere fgrste tilladelse efterfulgt af en ny tilladelse som fglge af en
a2&ndring af den allerede godkendte kgretgjstype).

Nar en ansggning indeholder flere typer, varianter og/eller versioner, identificeres hver enkelt med sit eget
type-ID.

3.11.1.2. Punkt 14 — Betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner (CfU)

Betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner bgr udtrykkes som begraensninger med og uden kode.
Begraensninger med kode er beskrevet i det tekniske dokument "List of harmonised and national restriction
codes" ERA/TD/2011-009/INT, som findes pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

Nogle begraensninger med kode er ogsa tekniske parametre, f.eks.

» 4.1.2.1 konstruktivt bestemt maksimalhastighed - begreensning med kode 1.3
hastighedsbegraensninger

> 4.1.5 st@rste antal togseet eller lokomotiver i sammenkoblet drift — begraensning med kode 1.4 brug
i sammenkoblet drift (stg@rste antal togsaet godkendt til at blive koblet sammen for at kg¢re som et
enkelt tog)

»  4.2.1 referenceprofil — begransning med kode 2.1 kinematisk profil
»  4.3.1 temperaturinterval — begraensning med kode 3.1 klimazone

»  4.8.4 mindste vandrette kurveradius, som kgretgjet kan kgre pa — begreensning med kode 1.1
mindste kurveradius

> OosVv.

Nar der ikke er nogen forskel mellem den tekniske parameter og den tilsvarende begraensning med kode
(f.eks. ingen faktisk begraensning eller restriktion i forhold til den nominelle vaerdi), bgr dette ikke betragtes
som en begraensning med kode og bgr ikke angives som sadan i ansggningsformularen eller i den udstedte
typegodkendelse/ERATV.

For godkendelsesscenarierne:
»  udvidelse af anvendelsesomradet i henhold til artikel 14, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545
»  ny tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545 eller

»  scenarie med kombineret ansggning om ny tilladelse og tilladelse for et udvidet anvendelsesomrade
i henhold til artikel 14, stk. 3, litra a), i forordning (EU) 2018/545

er betingelserne for brug af k@retgjet og andre restriktioner, der skal identificeres i ansggningen (og som
senere kan blive inkluderet i den udstedte tilladelse og i ERATV-dataene), dem, der er relateret til
andringerne og/eller udvidelsen af anvendelsesomrddet. De betingelser for brug af keretgjet og andre
restriktioner for den oprindelige type/variant, som ikke pavirkes af @ndringen/udvidelsen, bgr ikke indga i
ansggningen om tilladelse eller i den udstedte typegodkendelse/ERATV.

Betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner bgr afspejle karakteristika, der tages i
betragtning for at sikre, at kgretgjstypen opfylder de vaesentlige krav. Kommentarer, bemarkninger,
observationer, henvisninger til andre dokumenter (f.eks. handbogen for lokomotivfgrere,
vedligeholdelsesplan osv.) bgr ikke registreres som begransninger uden kode, jf. afsnit 3.3.8.
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Nar agenturet er den godkendende enhed, bedes anspgeren fremlaegge yderligere oplysninger relateret til

betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner for at lette vurderingen af overensstemmelsen
af oplysningerne i ansggningsdossieret. Yderligere oplysninger kan findes her:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2674

3.11.1.3. Punkt 15 — Yderligere CCS-funktioner

Yderligere CCS-funktioner kan f.eks. veere: muligheder i henhold til de geeldende specifikationer, nationale
forskrifter palagt af en national sikkerhedsmyndighed, sendringsanmodninger fra andre baselines eller
specifikke projektanmodninger:

»  muligheder tilladt i henhold til specifikationerne (f.eks. implementering af Euroloop, implementering
af mobil Cold Movement Detection)

> nationale forskrifter (f.eks. pabud om brug af tosidet radiokommunikationskapacitet til RBC
handover for at forbedre systemets tilgeengelighed, implementering af rapportering af balisesvigt via
tekstbeskeder)

»  andringsanmodninger fra andre baselines (f.eks. tidlig implementering af en af de fejlkorrektioner,
der er beskrevet i agenturets tekniske udtalelser)

»  specifikke projektanmodninger (f.eks. implementering af funktioner relateret til dataregistrering ud
over de obligatoriske begivenheder i specifikationerne for Juridical Recording)

Ansggeren skal angive, om vedkommende har implementeret yderligere CCS-funktioner i det mobile ETCS-
udstyr eller i radiodelene (EDOR eller togradio). Det bemyndigede organ bgr vurdere, at disse funktioner ikke
er til hinder for interoperabiliteten. Det anbefales (kraeves ikke) at bruge den skabelon, der findes i TSI CCS-
brugervejledningen (bilag 9), til at udarbejde listen over yderligere funktioner.

3.11.1.4. Punkt 18.1 — Dokumentation for kravstyringsprocessen i overensstemmelse med artikel 13, stk.
1

I henhold til forordning (EU) 2018/545 skal ansggere og enheder, der styrer andringer, gennemfgre en
kravstyringsproces. Dokumentationen for den gennemfgrte kravstyring skal veere en del af det dossier, der
ledsager ansggningen om tilladelse i one-stop-shoppen, nar en ansggning er pakraevet.

For at kravstyring kan finde sted, skal der sikres en passende sporbarhed af alle krav, der er blevet fastlagt
og registreret, sa fastlaeggelsen, implementeringen, verificeringen og valideringen samt pavisningen af
implementeringen af kravene er dokumenteret. Ansggeren eller enheden, der styrer andringen, skal
dokumentere hele kravstyringsprocessen ved at fremlaegge beviser, der daekker alle trin i V-cyklussen i EN
50126-1. Henvisninger til generiske virksomhedsstandarder anvendt i forbindelse med kravstyring anses ikke
for at veere tilstraekkelig dokumentation for kravstyring, da de ikke giver et tilstraekkeligt detaljeret billede af
den proces, der er blevet gennemfgrt og anvendt i forbindelse med et givet projekt. Beskrivelsen kan dog,
hvor det er ngdvendigt, henvise til eller genbruge eksisterende dokumenter udarbejdet inden for rammerne
af andre processer, der allerede er etableret af fabrikanten/leverandgren, og som i sidste ende udggr
kravstyringsprocessen (f.eks. kvalitetsstyrings-, forandringsledelses-, kravstyringsprocesser osv.).

Generel dokumentation for identifikation og validering af krav vil ikke veaere tilstreekkelig. Den valgte
kravstyringsproces skal understgtte de principper, der er identificeret ovenfor, helt ned til niveauet for
individuelle krav og det szt af specificerede konstruktions- og valideringsmaessige handlinger, der kraeves for
at implementere disse krav.

For at opfylde denne malszatning bgr der vaere et passende centralt vaerktgj (arkiv), som kan vaere enten et
fysisk vaerktgj eller et IT-veerktgj (tabel, regneark, database, register osv., jf. ogsa afsnit 3.3.1.9). Der er ikke
noget krav om en specifik Igsning med hensyn til at dokumentere kravstyring, nar bare ansggeren eller
enheden, der styrer andringen, kan pavise, at de ovennavnte principper er fulgt (jf. illustrativt eksempel pa
en kravmatrix i afsnit 3.11.4). Den ngdvendige mangde af dokumentation og/eller grad af sporbarhed
afhaenger af projektets kompleksitet (f.eks. vil antallet og kompleksiteten af krav til et nykonstrueret
hgjhastighedstog vaere hgjere end for en vogn til eller en lille &ndring af en eksisterende kgretgjstype).
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Dokumentationen bgr pavise, at den anvendte kravstyring omfatter alle de vaesentlige krav, ikke kun det
vaesentlige krav "sikkerhed".

For sa vidt angar det veesentlige krav "sikkerhed" for delsystemerne og for den sikre integration mellem
delsystemer omfatter dokumentationen for kravstyringsprocessen:

)

)

beskrivelse af metoden til kravstyring (punkt 18.7), der bekreaefter, at metoden fglger bilag | i CSM RA

sikkerhedsvurderingsrapport (artikel 15 i CSM RA) udstedt af assessoren (punkt 18.8). Afsnit 4.2 i det
uddybende notat ERA1209/146 (jf. afsnit 3.3.1 i dette dokument) indeholder en skabelon til denne
rapport

skriftlig erkleering (artikel 16 i CSM RA) fra ansggeren (punkt 18.10). Afsnit 4.3 i det uddybende notat
ERA1209/146 (jf. afsnit 3.3.1 i dette dokument) indeholder en skabelon til denne rapport.

For andre vaesentlige krav end "sikkerhed" er det ngdvendigt at skelne mellem, hvorvidt principperne for
metoden i bilag | til CSM RA anvendes for alle vaesentlige krav eller ej:

)

Hvis principperne for metoden i bilag | til CSM RA anvendes for alle veesentlige krav, bestar
dokumentationen af de(n) erkleering(er), der henvises til i artikel 16 i CSM RA (punkt 18.10 og 18.12
i forordning (EU) 2018/545), og den vurderingsrapport, der henvises til i artikel 15 i CSM RA (punkt
18.8 og 18.11 i forordning (EU) 2018/545).

Som regel behgver den dokumentation, der beskriver processen i detaljer, og den dokumentation,
som ansggeren eller enheden, der styrer sendringen, har fremlagt som fglge af anvendelsen af
kravstyringsprocessen (som bgr danne grundlag for den uafhaengige vurdering foretaget af
assessoren), ikke i dette tilfeelde at blive inkluderet i det dossier, der ledsager ansggningen om
tilladelse. Hvis der er berettiget tvivl eller behov for yderligere afklaring, kan den ngdvendige
dokumentation fremlaegges af ansggeren eller enheden, der styrer eendringen, efter anmodning fra
den godkendende enhed.

Under alle omstaendigheder anbefales det, at ansggeren i dossieret, der ledsager ansggningen om
tilladelse, medtager et uddrag, en udskrift, en udlasning og/eller en detaljeret beskrivelse af eller
eksempler pa det centrale arkiveringsveerktgj, der anvendes, sa den godkendende enhed far et bedre
overblik over metoder og arbejdsgange for sa vidt angar styringen af farer og krav.

Ansggerne har lov til at undlade at anvende den metode, der er beskrevet i bilag | til CSM RA, nar det
geelder andre vaesentlige krav end "sikkerhed" og sikker integration. | sa fald er de ikke forpligtet til
at ansaette en assessor til at foretage en uafhaengig vurdering af kravstyringsprocessen for sa vidt
angar andre vaesentlige krav end "sikkerhed" og sikker integration eller til at have nogen form for
uafhaengig vurdering.

Den dokumentation, der skal indgives via one-stop-shoppen, skal vaere tilstraekkelig til at pavise den
samme grad af sikkerhed som principperne i metodologien i bilag | til CSM RA (jf. kriterierne i punkt
7.2 i bilag Il til i forordning (EU) 2018/545). Nar der ikke er nogen uafhangig vurdering, vil det vaere
sveerere at pavise, at der opnas samme grad af sikkerhed som ved metoden i bilag | til CSM RA (jf.
afsnit 3.3.1.9 0g 3.11.2.1).

Bemaerk, at erkleeringen omhandlet i punkt 18.10 i bilag I til forordning (EU) 2018/545 ikke behgver
at omfatte andre vaesentlige krav, nar metoden ikke fglger principperne i bilag I til CSM RA.

Den kraevede dokumentation kan besta af et specifikt dokument, der beskriver processen pa en
detaljeret made, procedurer, arbejdsinstruktioner, skabeloner, tjeklister, brugervejledninger, anden
dokumentation for processer, der allerede er indfgrt, en uafhaengig vurderingsrapport (i givet fald)
osv. | sidste ende alt, hvad der er ngdvendigt for, at den godkendende enhed kan vurdere, om
processen overholder hovedprincipperne i punkt 6 og 7 i bilag | til forordning (EU) 2018/545 (jf. afsnit
3.11.2.1) og derfor giver samme grad af sikkerhed.

Derudover er det ngdvendigt i det dossier, der ledsager ansggningen, at medtage al den
dokumentation, der er genereret som fglge af anvendelsen af metoden (rapporter, logfiler,
registreringer, udskrifter fra IT-vaerktgjer, lister osv.). Det skyldes, at nar der anvendes en ukendt
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metode, og isaer nar der ikke foretages nogen uafhangig vurdering — eller der foretages en ikke-

udtgmmende uafhaengig vurdering — skal den godkendende enhed patage sig lignende opgaver som

assessoren i forbindelse med kravstyringen for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed",

herunder kontrollere, at den implementerede proces giver samme grad af sikkerhed som

principperne i metoden i bilag | til CSM RA, og udfg@re stikprgvekontroller (pr@veudtagning, vertical
slice-vurderinger osv.) for at forsta, hvordan kravene handteres fra start til slut.

3.11.1.5. Punkt 18.4 — Erkleering om typeoverensstemmelse og dermed forbunden dokumentation
(artikel 24 i direktiv (EU) 2016/797)

Det obligatoriske indhold af erklaeringen om overensstemmelse med en godkendt type er beskrevet i bilag
VI til forordning (EU) 2019/250.

"Dermed forbunden dokumentation", jf. punkt 18.4 i bilag | til forordning (EU) 2018/545, bgr forstas som:
»  EF-verifikationserklaering(er) for delsystemet/-systemerne (ansgger)
»  verifikationsattest(er) for delsystemerne (bemyndiget organ/udpeget organ)

»  EF-erklaering(er) om overensstemmelse og anvendelsesegnethed for interoperabilitetskomponenter
(fabrikant eller bemyndiget repraesentant)

»  attest(er) om overensstemmelse og anvendelsesegnethed for interoperabilitetskomponenter
(bemyndiget organ)

> ESC/RSC-redeggrelser, nar kgretgjet og/eller kgretgjstypen er udstyret med ETCS eller GSM-R (ikke
ngdvendigt, nar de pagaldende ESC/RSC-vaerdier i ERATV er ESC-EU-0/RSC-EU-0 og/eller ESC-NP-
CCS7.4a/RSC-NP-CCS7.44a, eller nar de pageeldende ERATV-data ikke indeholder nogen ESC/RSC-type)

»  attest(er)/erklaering(er) udstedt i overensstemmelse med andre EU-retsakter.

De ovennavnte dokumenter inkluderes i dossieret, der ledsager ansggningen. Det er ikke nok at henvise til
dokumenterne eller ERADIS, da dette ikke giver et klart og bestandigt billede af de dokumenter, der faktisk
er indgivet og vurderet.

Det er ikke ngdvendigt at inkludere de(t) tekniske dossier(er), der ledsager EF-erklaeringen/-erkleeringerne,
eller de(t) tekniske dossier(er), der ledsager attesten/attesterne, hverken for delsystemer eller for
interoperabilitetskomponenter.

Ansggeren bgr i det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse, inkludere oplysninger om de
interoperabilitetskomponenter, der rent faktisk er integreret i de kgretgjer, der ansgges om. | tilfeelde af en
ny tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545 bgr disse oplysninger kun
vedrgre de interoperabilitetskomponenter, der er omfattet af eendringen.

3.11.1.6. Punkt 18.5 — EF-verifikationserklaeringer for de mobile delsystemer, herunder ledsagende
tekniske dossierer (artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797)

3.11.1.6.1. Indhold af EF-verifikationserklzeringerne for de mobile delsystemer

Direktiv (EU) 2016/797, som a&ndret ved direktiv (EU) 2020/700, palsegger ansggere om
omsaetningstilladelse for mobile delsystemer at udfaerdige en EF-verifikationserklzering.

I henhold til forordning (EU) 2019/250, som andret ved forordning (EU) 2020/779, indeholder EF-
erklaeringerne bl.a. felgende oplysninger:

» alle gxeldende regler, som delsystemet overholder (TSl'er, nationale forskrifter, gvrig EU-
lovgivning). Hvis der er flere andringer henset til en given regel, bgr det fremga af EF-
erklzeringen, hvilken regel delsystemet er i overensstemmelse med. Oplysningerne
vedrgrende overgangsperioderne i de geeldende TSl'er, der blev anvendt, bgr ogsa inkluderes
i EF-erklaeringen.

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
TIf. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 123 /141



DEN EUROPZISKE UNIONS JERNBANEAGENTUR Vejledning

)

)

Retningslinjer for de praktiske bestemmelser for kgretgjsgodkendelsesprocessen

ERA1209/222 V2.1

For de fleste typer af jernbanekgretgjer er der andre direktiver, der gzlder, jf. afsnit 3.3.1.4 og

3.11.2.3. Derfor vil EF-erklaeringer, der ikke omtaler nogen EU-lovgivning, inden for rammerne

af en ansggning om en fgrste tilladelse for et kgretgj og/eller en kegretgjstype, normalt vaere
genstand for spgrgsmal gennem one-stop-shoppen

alle attester, rapporter eller andre resultater, der kraeves i henhold til de gaeldende regler pa
delsystemniveau (kun nar de geeldende regler direkte kreever en form for attest, rapport,
redeggrelse osv. udstedt af et overensstemmelsesvurderingsorgan, et inspektionsorgan, et
kompetent organ osv.; nar resultaterne vedrgrer CE-maerkning og/eller egenerklzeringer, der
skal udstedes af fabrikanten, er det ikke ngdvendigt at naevne dem i EF-erklaeringen).

Det er ikke ngdvendigt at anfgre EF-attesterne og EF-erkleeringerne vedrgrende de
interoperabilitetskomponenter, der indgar i delsystemet.

Dette inkluderer attester udstedt af bemyndigede organer og udpegede organer,
sikkerhedsvurderingsrapporter udstedt af assessorer (nar det kraeves i henhold til reglerne,
f.eks. TSl'er) osv.

For sa vidt angar TSI'er specificeres det i afggrelse 2010/713/EF, hvilke af de relevante attester,
der skal udarbejdes for de forskellige moduler:

= modul SB: EF-typeafprgvningsattest (afsnit 7 og afsnit 8.2)

= modul SD: EF-verifikationsattest (afsnit 8.1) og attest for godkendelse af
kvalitetsstyringssystemet (afsnit 3.3 og afsnit 8.2)

= modul SF: EF-verifikationsattest (afsnit 4.5)
= modul SG: EF-verifikationsattest (afsnit 6.1)

= modul SH1: EF-konstruktionsundersggelsesattest (afsnit 4.4), attest for godkendelse af
kvalitetsstyringssystemet (afsnit 3.3 og afsnit 6.2) og EF-verifikationsattest (afsnit 6.1).

I henhold til afggrelse 2010/713/EF skal der ogsa henvises til kontrolrapporterne for
godkendelse af kvalitetsstyringssystemet i EF-verifikationserklzeringerne (f.eks. modul SD,
afsnit 8.2)

alle kombinationer af moduler, der er tilladt i henhold til TSI'erne, resulterer i udstedelsen af
en EF-verifikationsattest. Desuden anfgres det i artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797 og i afsnit
2.3 i bilag IV hertil, at EF-verifikationserkleeringen kun kan udfaerdiges pa grundlag af en EF-
verifikationsattest

betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner

for CCS-delsystemet — ESC/RSC-redeggrelserne, hvor det er relevant, jf. afsnit 3.11.1.7.

EF-erklaeringer udfaerdiget efter den 31. oktober 2020 opfylder kravene i forordning (EU) 2019/250.
| medlemsstater, der endnu ikke har gennemfgrt direktiv (EU) 2016/797, kan bilag IV og V til direktiv
2008/57/EF have veaeret geldende indtil den 31. oktober 2020 (afhaengigt af gennemfgrelsesdatoen
i den pageldende medlemsstat).

For at afggre, hvilken retsakt der er geeldende, er der to kumulative kriterier:

)

)

medlemsstaten, hvor ansggeren/fabrikanten (klarereren) er etableret/har sit hjemsted

datoen for udstedelse af erklaeringen.

Som fglge heraf vil en EF-erklzering:

)

vaere i overensstemmelse med forordning (EU) 2019/250, hvis erklaeringen er udstedt efter
den 31. oktober 2020, uanset i hvilken medlemsstat udstederen er etableret eller har sit
hjemsted
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»  vaereioverensstemmelse med forordning (EU) 2019/250, hvis udstederen af erklaeringen blev
etableret eller havde sit hjemsted i en medlemsstat, der havde gennemfgrt direktiv (EU)
2016/797, og erklzeringen blev udstedt efter gennemfgrelsesdatoen

»  opfylde kravene i bilag IV eller V til direktiv 2008/57/EF, hvis udstederen af erklaeringen blev
etableret eller havde sit hjemsted i en medlemsstat, der ikke havde gennemfgrt direktiv
(EU) 2016/797, og erkleeringen blev udstedt fgr den 30. oktober 2020

»  opfylde kravene i bilag IV eller V til direktiv 2008/57/EF, hvis erklzeringen blev udarbejdet fgr
den 16. juni 2019.

EF-erklaeringer, der opfylder kravene i forordning (EU) 2019/250, opfylder ogsa kravene i bilag IV eller
V til direktiv 2008/57/EF. Nar agenturet fungerer som godkendende enhed, vil det acceptere EF-
erklaeringer i henhold til forordning (EU) 2019/250, selv om den retsakt, der formelt gzelder i den
pagaeldende medlemsstat for indholdet af erklaeringen, er direktiv 2008/57/EF.

Ud over ovenstaende aspekter gaelder det for en ny tilladelse efter opgradering/fornyelse af et
delsystem (artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU)2018/545) og/eller et udvidet
anvendelsesomrade (artikel 14, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545), at hvis delsystemet blev
bragt i omszetning med en EF-verifikationserkleering, er en henvisning til en sadan EF-erklaering i den
nye EF-erkleering, der deekker det sendrede delsystem, tilstraekkelig til at deekke de ikke-aendrede
dele og/eller det oprindelige anvendelsesomrade:

» Det er ikke ngdvendigt at overfgre de geldende regler (isar de nationale forskrifter),
henvisningerne til attester/rapporter eller betingelserne for brug af kgretgjet og de andre
restriktioner fra den tidligere EF-verifikationserklzering til den nye.

»  Kun de regler, attester, rapporter og/eller betingelser for brug af kgretgjet og andre
restriktioner, der vedrgrer de andrede dele (og graensefladerne til de uaendrede dele)
og/eller det udvidede anvendelsesomrade, angives i den nye EF-verifikationserkleering.

Hvis delsystemet oprindeligt blev bragt i omszetning uden en EF-verifikationserklaering, eller
keretgjet oprindeligt blev taget i brug fgr direktiv 2008/57/EF, anfgres kun de regler, attester,
rapporter og/eller betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, der vedrgrer de aendrede
dele og/eller udvidelsen af anvendelsesomradet, i den nye EF-verifikationserklaering.

3.11.1.6.2. Indhold af EF-erkleeringerne om overensstemmelse og/eller anvendelsesegnethed for
interoperabilitetskomponenter, der allerede er bragt i omsaetning

I henhold til forordning (EU) 2019/250 skal EF-erklaeringerne om overensstemmelse og/eller
anvendelsesegnethed for interoperabilitetskomponenter, der skal udfaerdiges af fabrikanten (eller
dennes repraesentant), beskrive den relevante EU-lovgivning, der overholdes, henvisningerne til den
dokumentation, der kraeves i henhold til den relevante EU-lovgivning og betingelserne for brug af
koretgjet og de andre restriktioner.

EF-erklzeringer om overensstemmelse og/eller anvendelsesegnethed for
interoperabilitetskomponenter:

) der allerede er bragt i omsaetning

> der er integreret i delsystemer, der ogsa er bragt i omsaetning

) at vaere en del af kgretgjstyper og/eller kgretgjer, der allerede er godkendt og i drift.
overholder ikke altid de pagseldende bestemmelser i forordning (EU) 2019/250.
Dette anses for acceptabelt, hvis den pagaeldende EF-erkleering fulgte kravene i bilag IV til direktiv

2008/57/EF, da interoperabilitetskomponenten blev bragt i omsaetning, og dette var den galdende
retsakt i den medlemsstat, hvor fabrikanten var etableret.

| andre tilfaelde, hvis ansggeren om kgretgjsgodkendelse kan pavise og fremlaegge dokumentation
for, at de pageldende interoperabilitetskomponenter og de tilknyttede EF-erkleeringer om
overensstemmelse og/eller anvendelsesegnethed, der ikke opfylder kravene i forordning (EU)
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2019/250, allerede er integreret i kgretgjstyper og/eller kgretgjer, der allerede er godkendt, bgr den
godkendende enhed undtagelsesvis acceptere sddanne afvigelser.

Nar der er behov for en ny eller ajourfgrt EF-erkleering om overensstemmelse og/eller
anvendelsesegnethed (f.eks. nar gyldigheden af en EF-attest om overensstemmelse og/eller
anvendelsesegnethed udlgber), opfylder en sadan EF-erklzering alle kravene i retsakterne uanset den
oprindelige dato, hvor interoperabilitetskomponenten blev bragt i omsaetning, og vurderingen af, om
den nye eller ajourfgrte EF-erklaering om overensstemmelse og/eller anvendelsesegnethed opfylder
kravene i forordning (EU) 2019/250, bgr indga i de kontroller, der skal udfgres af den godkendende
enhed.

3.11.1.6.3. Indhold af dossiererne, der ledsager EF-verifikationserklzeringerne

Det tekniske dossier, der ledsager en EF-verifikationserkleering, og som ansggeren skal samle,
omfatter som minimum de fglgende elementer, jf. afsnit 2.4 i bilag IV til direktiv (EU) 2016/797:

1. Samtlige dokumenter, der er ngdvendige for at beskrive delsystemets egenskaber. Dette
omfatter de elementer, der er ngdvendige for at beskrive kgretgjstypen og med en
tilstraekkelig grad af detaljering at dokumentere verifikationen af overensstemmelse udfgrt
af overensstemmelsesvurderingsorganerne (f.eks. det bemyndigede organ og det udpegede
organ), sdsom:

1.1. generel beskrivelse af delsystemet, dets samlede projektering/konstruktion og
struktur

1.2. helheds- og detailtegninger

1.3. elektricitets- og hydraulikdiagrammer

1.4. styrekredsdiagrammer

1.5. beskrivelse af EDB-systemer og automatisk udstyr
1.6. resultater af designberegninger, undersggelser
1.7. prgvningsprogram og -rapporter

1.8. oplysninger om betingelserne for og begraensningerne i anvendelsen og instruktioner
om serviceeftersyn, overvagning, justering og vedligeholdelse

1.9. drift (herunder bjergning)
1.10. osv.

Nogle (hvis ikke de fleste) af disse dokumenter vil allerede vaere inkluderet i det dossier, der
ledsager verifikationsattesten/-attesterne. | sa fald er det ikke ngdvendigt at duplikere
dokumenterne, men at supplere eventuelle manglende dele.

2. Liste over interoperabilitetskomponenter inkorporeret i delsystemet.

3. Verifikation af overensstemmelse med TSl'er.
3.1. EF-verifikationsattest(er), udfaerdiget af de(t) bemyndigede organ(er)

3.2. Dossier, der ledsager EF-verifikationsattesten/-attesterne, samlet af de(t)
bemyndigede organ(er) i overensstemmelse med NB-Rail RFU-STR-011, omfattende
dets aktiviteter.

Dette dossier bgr indeholde beregninger og protokoller for de test og undersggelser,
der er udfgrt af de(t) bemyndigede organ(er), herunder besggs- og kontrolrapporter,
resultaterne af verifikationen vedrgrende gyldigheden af verifikationsredeggrelser i
mellemfasen og dokumentationen vedrgrende interoperabilitetskomponenter.
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Hvad angar interoperabilitetskomponenter, bgr det, ud over EF-attesterne om
overensstemmelse og/eller anvendelsesegnethed, omfatte beregninger,
gennemfgrte test og undersggelser, besggs- og kontrolrapporter (i analogi med den
dokumentation, der ledsager erklaeringer/attester for delsystemerne).

3.3. Nar CCS-delsystemet er omfattet af ansggningen om tilladelse, og keretgjet og/eller
keretgjstypen er udstyret med ETCS eller GSM-R, ESC/RSC-redeggrelser (ikke
ngdvendigt, nar de pagaeldende ESC/RSC-vaerdier i ERATV er ESC-EU-0/RSC-EU-0
og/eller ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS7.44, eller nar de pagaeldende ERATV-data ikke
indeholder nogen ESC/RSC-type).

4. Verifikation af overensstemmelse med nationale forskrifter
4.1. Verifikationsattest(er) udfzerdiget af de(t) udpegede organ(er)

4.2. Dossier, der ledsager verifikationsattesten/-attesterne, samlet af de(t) udpegede
organ(er) i overensstemmelse med NB-Rail RFU-STR-011, omfattende dets
aktiviteter. Dette dossier bgr indeholde beregninger og protokoller for de test og
undersggelser, der er udfgrt af de(t) udpegede organ(er).

5. Dokumentation for opfyldelse af andre EU-retsakter (f.eks. verifikationsattest(er)
udstedt i overensstemmelse med andre EU-retsakter)

Ovennaevnte dokumenter bgr begraenses til de aspekter, der pavirkes af aendringen, i tilfaelde af en
ny tilladelse i henhold til artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545.

De dokumenter, som udggr dossieret, der ledsager ansggningen, inkluderes i ansggningen. Det er
ikke nok at henvise til dokumenterne eller ERADIS, da dette ikke giver et klart og bestandigt billede
af de dokumenter, der faktisk er indgivet og vurderet.

Bemark, at de dossierer, der ledsager EF-verifikationsattesterne, og som skal samles af de
bemyndigede organer, allerede indeholder mange af de dokumenter, der er ngdvendige for, at det
dossier, der ledsager EF-verifikationserkleringerne, kan samles af ansggerne om
omsaetningstilladelse for de mobile delsystemer. Det er ikke ngdvendigt at uploade dokumenterne
to gange til one-stop-shoppen (én gang som en del af det dossier, der ledsager EF-
verifikationsattesterne, og én gang som en del af det tekniske dossier, der ledsager EF-
verifikationserklzeringerne).

Det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringerne, bgr begraenses til minimummet af
dokumenter, der er ngdvendige for, at de involverede overensstemmelsesvurderingsorganer kan na
frem til deres konklusion, og for at ansggeren kan udfaerdige EF-verifikationserklaeringen. For at
undga ungdigt arbejde bgr alle andre dokumenter, der ikke er ngdvendige med henblik herp3, ikke
indga i det ledsagende tekniske dossier.

3.11.1.7. Punkt 18.4 og 18.5 — ESC/RSC-redeg@relser

Begrebet kompatibilitet af ETCS-system (ESC)/kompatibilitet af radiosystem (RSC) blev indfgrt i TSI CCS ved
forordning (EU) 2019/776. Der er en ngdvendig overgang fra de tidligere nationale forskrifter fastsat i nogle
medlemsstater, indtil de korrekte ESC/RSC-veerdier er defineret af infrastrukturforvalteren og offentliggjort i
agenturets tekniske dokument.

| tilfeelde af tilfgjelse eller fjernelse af ESC/RSC-redeggrelser i forbindelse med en ny version af en
keretgjstype baseret pa en allerede eksisterende version af en kgretgjstype, henvises til afsnit 3.8.4.2
(samling af versioner).
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3.11.1.7.1. ESC/RSC-redeggrelser, der skal inkluderes i det dossier, der ledsager ans@gningen

Nar et kgretgj og/eller en kgretgjstype er udstyret med ETCS (niveau 1, 2 eller 3) og/eller GSM-R (tale
og/eller data):

»  Forste tilladelse (artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning (EU) 2018/545): Der fremlaegges mindst
én ESC/RSC-redeggrelse iblandt de ESC/RSC-typer, der er angivet af hver infrastrukturforvalter
i det anvendelsesomrade, som ansggeren har valgt.

De tilgaeengelige ESC/RSC-typer findes i det tekniske dokument TD/011REC1028, der er
tilgaengeligt pa agenturets websted:

https://www.era.europa.eu/content/etcs-and-radio-system-compatibility-escrsc

»  Fornyet typegodkendelse (artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545): Hvis ETCS'et
eller radiodelen af CCS-delsystemet pavirkes, fremlaegges mindst én ESC/RSC-redeggrelse
iblandt de ESC/RSC-typer, der er angivet af hver infrastrukturforvalter i anvendelsesomradet.
En bekraeftelse af, at de tidligere ESC/RSC-redeggrelser ikke pavirkes, er ogsa acceptabel.

»  Udvidet anvendelsesomrade (artikel 14, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2018/545): Der
fremlaegges mindst én ESC/RSC-redeggrelse iblandt de ESC/RSC-typer, der er angivet af hver
infrastrukturforvalter i det udvidede anvendelsesomrade.

> Ny tilladelse (artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545): Hvis ETCS'et eller
radiodelen af CCS-delsystemet pavirkes, fremlaagges mindst én ESC/RSC-redeggrelse iblandt
de ESC/RSC-typer, der er angivet af hver infrastrukturforvalter i anvendelsesomradet. En
bekraftelse af, at de tidligere ESC/RSC-redeggrelser ikke pavirkes, er ogsa acceptabel.

»  Tilladelse i overensstemmelse med en type (artikel 14, stk. 1, litra e), i forordning (EU)
2018/545): ESC/RSC-redeggrelserne registreret i kgretgjstypen fremlaegges. Det er ikke
ngdvendigt at fremleegge en ESC/RSC-redeggrelse for veerdierne ESC/RSC-EU-0 og/eller
ESC/RSC-NP-CCS7.4a.

> Kombineret ansggning om ny tilladelse og udvidet anvendelsesomrade (artikel 14, stk. 3, litra
a), i forordning (EU) 2018/545): Hvis aendringen ikke er relateret til ETCS/GSM-R, svarer dette
til scenariet med udvidet anvendelsesomrade omhandlet ovenfor. Hvis @ndringen pavirker
ETCS eller GSM-R, svarer det til scenariet med ny tilladelse ovenfor.

> Ansggning om fgrste tilladelse kombineret med ansggning om tilladelse i overensstemmelse
med en type: (artikel 14, stk. 3, litra b), i forordning (EU) 2018/545) jf. scenarie med fg@rste
tilladelse ovenfor (fgrste punkt).

Drift med ETCS LO eller LNTC betragtes ikke som drift med klasse A-systemet ETCS, men som drift
med et "eksisterende klasse B-togbeskyttelsessystem". | sddanne tilfaelde finder begrebet ESC/RSC
ikke anvendelse. Overgangene fra/til klasse B og ETCS bgr dog vaere omfattet af de relevante ESC-

typer.

For kgretgjer og/eller kgretgjstyper, der er udstyret med et attesteret ETCS (niveau 1, 2 eller 3), men
som kun har tilladelse til at kgre med et driftssikringssystem i klasse B (f.eks. fordi der er et szet
betingelser for brug af k@gretgjet og andre restriktioner, der ikke tillader brug af ETCS) ansgges der
om en ny tilladelse, sa kgretgjerne kan bruge ETCS, og den relevante ESC-redeggrelse indgives som
beskrevet ovenfor.

3.11.1.7.2. Seerlige veerdier for ESC/RSC-parametrene i ERATV

| ERATV skal alle de ESC- og RSC-typer, som kgretgjet har demonstreret kompatibilitet med,
registreres i parameter 4.13.1.8 "kompatibilitet af ETCS-system", i parameter 4.13.2.5 "kompatibilitet
af taleradiosystem" og i parameter 4.13.2.8 "kompatibilitet af radiodatasystem".
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Ved udfyldning af en forelgbig type i ERATV er det kun ESC/RSC-typer med statussen "gyldig", som
defineret i det tekniske dokument TD/011REC1028 vedrgrende ESC/RSC, som kan veelges. Derudover

er det muligt at vaelge 3 specielle vaerdier, som ikke svarer til ESC/RSC-typer:

»  lkke gaeldende: Skal bruges, nar kgretgjet ikke er udstyret med ETCS eller GSM-R-taleradio
eller GSM-R-dataradio. Nar denne veerdi veelges, kan den ikke kombineres med nogen af de
andre ESC/RSC-typeidentifikatorer.

> ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS74.a: Skal bruges, nar kontrollerne blev udfgrt i henhold til
(eksisterende) nationale procedurer svarende til dem, der er defineret i ESC/RSC-typer. Dette
kan ske i forskellige situationer, f.eks. (ikke en udtgmmende liste):

=  ESC/RSC-typen/-typerne har ikke "gyldig" status i det tekniske dokument
TD/011REC1028 vedrgrende ESC/RSC

= Kontrollerne er blevet udfgrt, for de pagaeldende ESC/RSC-typeidentifikatorer blev
&ndret til "gyldig" status

Denne serlige veerdi kan kombineres med enhver anden ESC/RSC-typeidentifikator for en
specifik ESC/RSC-parameter i ERATV.

Under alle omstaendigheder, nar den szerlige veerdi ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS74.a veelges,
er det obligatorisk at angive som begraensning uden kode:

= testspecifikationen/-specifikationerne (enten et tinglyst dokument eller en specifikation
i henhold til en national forskrift)

= henvisningen til testrapporten anvendt i forbindelse med kontrollen

= straekningerne eller delene af nettet, for hvilke den tekniske kompatibilitet er blevet
demonstreret.

Bemaerk: Den saerlige vaerdi ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS74.a kan ikke veaelges i RINF. | tilfzelde
hvor et afsnit i RINF er kendetegnet ved en ESC/RSC-typeveerdi, og et kgretgj ikke har den
tilsvarende ESC/RSC-typevaerdi i ERATV, men i stedet benytter den szerlige vaerdi, antages det
ikke automatisk, at der er kompatibilitet mellem kgretgj og straekning. Derfor kan det vaere
ngdvendigt med yderligere kontroller for at verificere den tekniske kompatibilitet baseret pa
dokumentet fremlagt i forbindelse med ovennavnte begraensning uden kode
(testspecifikation).

> ESC-EU-O/RSC-EU-0: | RINF svarer betydningen af denne vaerdi til tilfeeldet, hvor
infrastrukturforvalteren har erklaeret, at der ikke er behov for ESC/RSC for at pavise teknisk
kompatibilitet for noget net/nogen del af et net.

| ERATV kan denne parameter vaelges for alle certificerede CCS-delsystemer udstyret med ETCS
og/eller GSM-R.

Denne serlige veerdi kan kombineres med enhver anden ESC/RSC-typeidentifikator for en
specifik ESC/RSC-parameter i ERATV.

3.11.1.7.3. Inklusion af ESC/RSC-redeggrelserne i EF-verifikationserklaeringen for delsystemet

Som det fremgar af TSI CCS-brugervejledningen, bgr henvisningerne til ESC/RSC-redegg@relserne
inkluderes i EF-verifikationserklaeringen for delsystemet, selv om det ikke udtrykkeligt kraeves i
henhold til forordning (EU) 2019/250.

Ansggeren bgr tilfgje henvisningerne til ESC/RSC-redeggrelserne under det afsnit, der indledes med
"I overensstemmelse med fglgende attest(er) og/eller rapport(er)'. Ansggeren om
omsaetningstilladelse for delsystemet, der udfeerdiger EF-verifikationserklaeringen, kan ogsa tilfgje et
yderligere afsnit for at inkludere sadanne henvisninger.
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3.11.1.8. Punkt 18.6 — Dokumentation vedrgrende tidligere tilladelser

For keretgjer og/eller koretojstyper, der ikke har opnaet godkendelse i henhold til direktiv (EU) 2016/797,
anses fglgende dokumenter for at vaere modsvarende:

»  Nar keretgjet/koretgjstypen er godkendt i henhold til direktiv 2008/57/EF:

= Afggrelsen om typegodkendelse, der er truffet i henhold til artikel 26, stk. 1, eller artikel 26,
stk. 2, i direktiv 2008/57/EF, og de afggrelser, der er truffet i henhold til artikel 22 og 23 i
direktiv 2008/57/EF, for et TSl-overensstemmende kgretgj, herunder de understgttende
dossierer i forbindelse med afggrelserne.

= Afggrelsen om typegodkendelse, der er truffet i henhold til artikel 26, stk. 1, eller artikel 26,
stk. 2, i direktiv 2008/57/EF, og de afggrelser, der er truffet i henhold til artikel 24 og 25 i
direktiv 2008/57/EF, for et ikke-TSl-overensstemmende kgretgj, herunder de understgttende
dossierer i forbindelse med afggrelserne.

= Typegodkendelsen udstedt i henhold til artikel 26, stk. 1, eller artikel 26, stk. 2, i direktiv
2008/57/EF og afggrelse om efterfglgende godkendelse af kgretgj(er) i overensstemmelse
med kgretgjstypen i henhold til artikel 26, stk. 3, i direktiv 2008/57/EF.

»  Nar keretgjet/koretgjstypen er blevet godkendt fgr ikrafttraedelsen af direktiv 2008/57/EF:

= De(n) afggrelse(er), der vedrgrer de(n) oprindelige tilladelse(r), herunder de(t) understgttende
dossier(er). Der bgr veere en klar angivelse af anvendelsesomradet og retsgrundlaget for
afggrelsen, eller

= Hvis det ikke er muligt at finde dokumentation for den udstedte tilladelse og/eller det dossier,
der ledsager tilladelsen, bgr den godkendende enhed vurdere, at kgretgjet er godkendt og har
veeret i drift, sa laenge det stadig er registreret i det nationale kgretgjsregister (registrering ikke
suspenderet/inddraget, tilladelse ikke udlgbet eller suspenderet).

3.11.1.9. Punkt 18.6 — Dokumentation vedrgrende anvendelsesomradet for kgretgjer, der anvendes i
henhold til RIC/RIV-aftaler, efter en sendring, der kraever en ny tilladelse

Med henblik pa keretgjsgodkendelse i henhold til direktiv (EU) 2016/797 og forordning (EU) 2018/545 har
det forhold, at et kgretgj fgrst blev godkendt under RIV/RIC-aftaler, ingen seerlig virkning ud over de
haevdvundne rettigheder, som er fastsat i artikel 54, stk. 2, i direktiv (EU) 2016/797, afsnit 7.1.4, stk. 7, i TSI
LOC&PAS og afsnit 7.2.2.4, stk. 7, i TSI WAG. Udfasningen af RIC/RIV-aftalerne med henblik pa
keretpjsgodkendelse indledtes med sikkerhedsdirektiv 2004/49/EF (oprettelse af rollen som nationale
sikkerhedsmyndighed), direktiv 2008/57/EF (nationale sikkerhedsmyndigheder som enheder, der udsteder
type- og kegretgjsgodkendelser) og derefter direktiv 2012/34/EU (adskillelse af jernbanevirksomheder,
infrastrukturforvaltere og nationale sikkerhedsmyndigheder).

| teknisk henseende efterfglges RIV-aftalen af TSI WAG, isaer afsnit 7.1.2, der fastlaegger betingelserne for at
have et anvendelsesomrade, der ikke er begranset til bestemte nationale net. P4 samme made beskriver
afsnit 7.1.1.5 i TSI LOC&PAS de tekniske krav for at opna godkendelse af passagervogne ikke begraenset til et
bestemt anvendelsesomrade, som tidligere var omfattet af RIC-aftalen.

| begge tilfelde svarer kravene i de nuvaerende TSl'er ikke til kravene i RIV/RIC-aftalerne. En (tidligere)
tilladelse i medfgr af RIV/RIC svarer ikke til en tilladelse, der ikke er begraenset til et bestemt net ("Hele EU"),
jf. afsnit 7.1.2 i TSI WAG eller afsnit 7.1.1.5 i TSI LOC&PAS.

| administrativ henseende efterfglges RIV-aftalen af den generelle aftale om brug af godsvogne (GCU), som
er en multilateral aftale baseret pa konventionen om internationale jernbanebefordringer (COTIF), og som
specificerer de gensidige rettigheder og forpligtelser for ihandehavere af godsvogne og
jernbanevirksomheder, hvad angar brug af godsvogne i og uden for Europa. RIC-aftalen har i dag form af en
multilateral aftale, som koordineres af UIC. Begge aftaler vedrgrer udvekslingen af (godkendte) kgretgjer
mellem jernbanevirksomheder/ihaendehavere — ikke godkendelse. Yderligere oplysninger findes pa fglgende
websteder:
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https://gcubureau.org/

https://uic.org/special-groups/ric-a/

TSI LOC&PAS og TSI WAG specificerer, at i tilfaelde af eendringer af sddanne kgretgjer vil anvendelsesomradet
for den nye tilladelse veere begraenset til det faktiske driftsomrade fgr gennemfgrelsen af andringen og ikke
til det "historiske" driftsomrade. RIV/RIC-maerkningen bgr fjernes fra kgretgjerne og fra ECVVR/EVR pa det
pagaeldende tidspunkt.

Navnlig geelder fglgende i henhold til kapitel 7.2.2.4 i TSI WAG og 7.1.4 i TSI LOC&PAS:

»  Kgretgjer anvendt under RIV (Regolamento Internazionale Veicoli) eller RIC (Regolamento
Internazionale Carrozze) anses for godkendt med de betingelser, hvorunder de blev anvendt,
herunder det anvendelsesomrade, hvor de anvendes.

» | tilfelde af en endring, der kraever en ny tilladelse, bevarer de @ndrede kgretgjer
anvendelsesomradet, inden for hvilket de anvendtes, uden yderligere kontroller af de uaendrede
dele.

Med henblik pd at dokumentere anvendelsesomradet, som de @ndrede kgretgjer anvendtes i, kan fglgende
element(er) tages i betragtning:

»  dataide nationale kgretgjsregistre (NVR) i overensstemmelse med afggrelse 2007/756/EF eller i det
centrale europeiske virtuelle kgretgjsregister (ECVVR) i overensstemmelse med afggrelse
(EU) 2018/1614

»  dokumentation for vedligeholdelse fra enheder med ansvar for vedligeholdelse eller aftaler indgaet
med sadanne enheder om levering af vedligeholdelsestjenester, nar kgretgjerne ankommer til
veerkstederne ved egen kraft

»  dokumentation fra infrastrukturforvalterne vedrgrende tildeling af kapacitet pa nettet

»  dokumentation fra jernbanevirksomheder vedrgrende inkorporering af sadanne kgretgjer i tog for
at dakke tjenester pa visse net/streekninger. Dokumentation vedrgrende brugen af kgretgjerne
inden for rammerne af en ekstraordinaer transport anses ikke for egnet, fordi denne type drift ikke
er repraesentativ for normal kommerciel drift

»  aftaler med leasingselskaber eller jernbanevirksomheder om levering af traekkraftydelser pa visse
net/straekninger, og/eller

> enhver anden egnet dokumentation.

Afmaerkningerne pa kgretgjet og/eller oplysningerne i NVR/ECVVR/EVR om anvendelsesomradet anses ikke
for tilstraekkeligt bevis for, hvor kgretgjerne faktisk blev brugt fgr andringen.

Ansggeren bgr fremlaegge dokumentation for driftsomradet i dossieret, der ledsager ansggningen om
tilladelse. Det forhold, at kgretgjet, der skal sendres, oprindeligt blev godkendt under RIV/RIC-aftaler,
medfgrer ikke nogen anden forskel i indholdet af det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse, eller i
de vurderinger, der skal foretages af den godkendende enhed med henblik pa en ny tilladelse i henhold til
artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545. Naermere bestemt:

> Indholdet af dossieret, der ledsager ansggningen om tilladelse, er beskrevet i bilag | til forordning
(EU) 2018/545.

> De regler, der skal anvendes (dvs. TSl'er, nationale forskrifter, anden EU-lovgivning) for de sendrede
dele og graensefladerne til de uandrede dele, er dem, der er gaeldende, nar ansggningen indgives.

> De wvurderinger, der skal foretages af den godkendende enhed og de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet (efter det dokumenterede driftsomrade nsevnt
ovenfor), er de samme som for alle andre kgretgjer og/eller kgretgjstyper, der aendres og kraever en
ny tilladelse, og er opsummeret i bilag Il til forordning (EU) 2018/545.
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| tilfelde af afbrydelse af driften af de bergrte kgretgjer (uanset varigheden), bgr enheden, der styrer

2ndringen, undersgge, om der siden afbrydelsen har vaeret aendringer pa de net, hvor k@retgjet blev brugt,

og fremlaegge resultaterne af undersggelsen. Sadanne aendringer kan kompromittere den tekniske

kompatibilitet mellem kgretgjerne og nettene. Enheden, der styrer aendringen, b@r ogsa overveje, om der

for lignende kgretgjer er foretaget aendringer for at opretholde den tekniske kompatibilitet mellem

k@retgjerne og nettene, som ville mangle i de kgretgjer, der er ude af drift. Dette geelder ogsa for indkgbte
udrangerede kgretgjer, der er under reparation/renovering med henblik pa tilbagevenden til drift.

Betingelserne, hvorunder kgretgjerne har vaeret i drift, jf. TSI LOC&PAS og TSI WAG, forbliver gyldige for de
uendrede dele. Omfanget af en ny tilladelse, og dermed betingelserne for brug af kgretgjet og de andre
restriktioner, er begraenset til de eendrede dele. Ansggeren bgr dog inkludere sa meget dokumentation som
muligt med hensyn til kgretgjets foreeldede betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner i det
dossier, der ledsager ansggningen gennem one-stop-shoppen; ellers kan der mangle vigtige elementer i
omsaetningstilladelserne efter aendringen, navnlig hvor der ikke kan findes dokumentation for den tidligere
tilladelse (jf. afsnit 3.3.8 0g 3.8.2.3).

De principper, der er beskrevet ovenfor i dette afsnit, bgr ogsa geelde for underretninger om aendringer af
keretgjer i henhold til artikel 16, stk. 4, i forordning (EU) 2018/545, fordi det ikke kan antages, at et kgretgj,
der er godkendt i henhold til RIC/RIV-aftaler, svarer til et kgretgj med en tilladelse geeldende for "hele EU".

3.11.1.10. Punkt 18.7 — Specifikation af og i givet fald ! en beskrivelse af den metode, der anvendes til
kravstyring

Beskrivelsen af den metode, der anvendes til kravstyring, kan henvise til eller genbruge eksisterende
dokumenter udarbejdet inden for rammerne af andre processer, der allerede er etableret af
fabrikanten/leverandgren (navnlig kvalitetsstyrings-, forandringsledelses-, kravstyringsprocesser), jf. ogsa
afsnit 3.11.1.4.

3.11.1.11. Punkt 18.8 — Indhold af assessorens rapport om kravstyringsprocessen

Den uafhaengige vurderingsrapport om kravstyringsprocessen, der skal udstedes af assessoren, bgr
indeholde:

»  en beskrivelse af assessorens forstaelse af omfanget af projektet og omfanget af den vurdering, der
er blevet foretaget, herunder de livscyklusfaser, der er blevet vurderet

> de vurderingsaktiviteter, der er udfgrt i forbindelse med vurdering af kravstyring, herunder de
stikprgver eller vertical slice-vurderinger, der er foretaget, og de valg, der er truffet med hensyn til
stikprgvekontrol af overensstemmelsesdokumentation

»  de andre vurderingsrapporter og/eller kontrolrapporter, der er blevet gensidigt anerkendt eller taget
i betragtning ved vurderingen af kravstyringen

> relevante detaljerede resultater og en konklusion vedrgrende hensigtsmaessigheden af
kravstyringsprocessen for sa vidt angar opfyldelsen af bestemmelserne i artikel 13 i forordning
(EU) 2018/545 og de vaesentlige krav, der er specificeret i bilag Il til direktiv (EU) 2016/797.

| konklusionerne pa sin vurdering af kravstyringsprocessen skal assessoren klart angive, om:

»  kravstyringsprocessen var systematisk og er blevet anvendt til at identificere relevante sset af
geeldende krav (herunder EU-lovgivning, standarder og retningslinjer)

»  detaljerede krav, der opstar, er blevet indfgrt i kravspecifikationen, dokumentationsspecifikationen
og handlingslisterne, og der er bevis for, at disse krav er blevet overholdt og implementeret

»  risici er blevet vurderet efter den proces, der er beskrevet i bilag | til CSM RA.

11 |kke-standardiseret metode
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Minimumsindholdet eller den kraevede struktur i den vurderingsrapport, der skal udstedes af assessorer, er

ikke defineret i lovteksterne. | det uddybende notat ERA1209/146 (jf. afsnit 3.3.1) foreslas en skabelon til
opsummering af de vigtigste elementer i vurderingsrapporten for kravstyringsprocessen.

Den foreslaede struktur kan tilpasses til assessorens dokumenthandteringssystem, forudsat at den skabelon,
der anvendes af assessoren, indeholder alle de ngdvendige oplysninger, og dokumentet opfylder de
seedvanlige krav til kvalitet og sporbarhed (dokumentets unikke reference, dato for udstedelse,
version/udgave, a&ndringshistorik osv.).

Den assessor, der ikke er enig i visse dele, kan frit andre eller slette dem, forudsat at vedkommende palideligt
og utvetydigt rapporterer om processen for og begraensningerne ved den uafhaengige vurdering, og hvilke
konklusioner der nas frem til.

| skabelonen er vejledning og/eller forklarende tekst markeret med kursiv og gra farve. Standardtekster, som
foreslas inkluderet (med de ngdvendige tilpasninger), er markeret med almindelig skrifttype og sort farve.
De dele, der skal tilpasses til projektet (f.eks. ansggerens navn, projektets navn), er i parentes og markeret
med bla farve.

Assessorsamarbejdsgruppen arbejder pa en anbefaling vedrgrende brug, der yderligere definerer strukturen
og indholdet af den vurderingsrapport, som assessoren skal udstede. Nar denne anbefaling er udstedt, vil det
uddybende notat ERA1209/146 blive tilpasset i overensstemmelse hermed.

3.11.1.12. Punkt 18.9 — Hvis ikke omfattet fuldstaendigt af TSI'er og/eller nationale regler, dokumentation
for kgretgjets tekniske kompatibilitet med nettet i anvendelsesomradet

Nar den tekniske kompatibilitet med nettet i anvendelsesomradet er omfattet fuldstaendigt af TSI'er og/eller
nationale forskrifter (hvilket normalt er tilfaeldet), er det for dette punkt ikke ngdvendigt at indgive de
dokumenter, der allerede er indgivet for punkt 18.5, som omfatter resultaterne af
overensstemmelsesvurderingen med hensyn til TSI'erne og/eller de nationale forskrifter.

3.11.1.13. Punkt 18.10 — Indhold af erklzeringen fra ansggeren eller enheden, der styrer @ndringen, om
kravstyringsprocessen

En EF-verifikationserklzering (som skal udarbejdes af ansggere eller enheder, der styrer a&ndringen med
henblik pa at bringe de mobile delsystemer i omsaetning i overensstemmelse med direktiv (EU) 2016/797)
skal tage hgjde for den relevante EU-lovgivning og de relevante nationale forskrifter. Kravstyring kraever en
bredere overensstemmelseserklzaering, der sikrer, at et kgretgj har opfyldt alle relevante krav, der er
ngdvendige for at opfylde de veaesentlige krav. Dette omfatter ogsd alle ngdvendige harmoniserede
standarder, internationale standarder, konstruktionsnormer og retningslinjer.

Ud fra dette synspunkt kan den erklaering, der skal udfeerdiges af ansggeren om tilladelse eller af enheden,
der styrer @ndringen vedrgrende kravstyringsprocessen, betragtes som en modsvarende erklaering, omend
med en bredere daekning end EF-verifikationserklaeringerne — kgretgjet som helhed snarere end blot de
enkelte mobile delsystemer.

Minimumsindholdet eller den kraevede struktur for den erklaering, der skal udstedes af ansggeren eller af
enheden, der styrer andringen i henhold til punkt 18.10 i bilag | til forordning (EU) 2018/545, er ikke
defineret i retsakterne. | det uddybende notat ERA1209/146 (jf. afsnit 3.3.1) foreslds en skabelon til
opsummering af de vigtigste elementer i vurderingsrapporten for kravstyringsprocessen.

3.11.1.14. Punkt 18.8, 18.10, 18.11 og 18.12 — Assessorens rapport og ansggerens erklaering

Med hensyn til kravstyringsprocessen for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed" inden for delsystemer
og sikker integration mellem delsystemer bgr den risikovurderingsproces, der er beskrevet i bilag | til CSM
RA, anvendes, dvs.:

»  en assessor foretager en uafhaengig vurdering og udsteder en (sikkerheds)vurderingsrapport
» ansggeren eller enheden, der styrer eendringen, udsteder en (risiko)erklaering.

Begge dokumenter inkluderes i det dossier, der ledsager ansggningen om tilladelse, jf. punkt 18.8 og 18.10 i
bilag I til forordning (EU) 2018/545.
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| tilfeelde, hvor der er behov for at opna en tilladelse i henhold til artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797

(ny tilladelse efter en andring af et k@retgj og/eller en kgretgjstype, der allerede er godkendt, i henhold til

artikel 14, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2018/545), er anvendelse af CSM RA ogsa obligatorisk. Hvis

2&ndringen anses for at veere signifikant, bgr den sikkerhedsvurderingsrapport, der skal udstedes af en

assessor, jf. artikel 15 i CSM RA, og den risikoerklaering, der skal udfaerdiges af forslagsstilleren

(ans@geren/enheden, der styrer aendringen) i henhold til artikel 16 i CSM RA, inkluderes i det dossier, der
ledsager ansggningen om tilladelse, som beskrevet i punkt 18.11 og 18.12 i forordning (EU) 2018/545.

(Sikkerheds)vurderingsrapporten omfattende kravstyringen bgr dog ogsa omfatte aspekterne vedrgrende
sikkerhed og sikker integration mellem delsystemer i forbindelse med den signifikante a&ndring. Pa samme
made bgr den (risiko)erklaering, der skal udfaerdiges af ansggeren eller enheden, der styrer sendringen i
forbindelse med kravstyringsprocessen, ogsa omfatte sikkerhed og sikker integration mellem delsystemer.

Af den grund og for at undga dobbeltarbejde og reducere antallet af dokumenter, der skal udarbejdes, kan
de oplysninger, der henvises til i punkt 18.8 og 18.11 (vurderingsrapport) pa den ene side og punkt 18.10 og
18.12 (erklzaering) pa den anden side, inkluderes i en enkelt vurderingsrapport og en enkelt erklaering. Men
det er ogsa muligt, at oplysningerne inkluderes i fire uafhaengige dokumenter (f.eks. nar assessoren
vedrgrende den signifikante andring, jf. CSM RA, er en anden end assessoren vedrgrende
kravstyringsprocessen). Ansggeren eller enheden, der styrer &endringen, kan efter aftale med de(n) bergrte
assessor(er) frit veelge, hvilken mulighed er mest hensigtsmaessig. Dette er opsummeret i Tabel 5.

Under alle omstandigheder omfatter den vurdering, der skal foretages af assessoren, for sd vidt angar
kravstyringsprocessen det vaesentlige krav "sikkerhed" og sikker integration mellem delsystemer. Assessoren
vedrgrende kravstyring er fortsat eneansvarlig for denne vurdering, men anerkender gensidigt det arbejde,
som en anden assessor har udfgrt i forbindelse med den signifikante andring i henhold til CSM RA (for samme
arbejdsomrade).

Tabel 5 : Dokumentation relateret til assessorens vurderingsrapport og tilhgrende erklaeringer

. Forste,
Godkendelsesscenarie d¢'d | Ny
Omfang udvidelse, Uafhzengige dossierer eller kombinerede
fornyet dossierer
Assessors rapport | Assessors rapport A

Kravstyring "sikkerhed" (18.8) (18.8) :;s;ii:s

Erklzering (18.10) Erkleering (18.10) (18.8+18.11)
Assessors rapport Eridasri

L .. . 1811 rklaering

Signifikant aendring i henhold til CSM RA Ikke geeldende ( ) (18.10+18.12)

Erklaering (18.20)

3.11.1.15. Punkt 18.14 Dokumentation vedrgrende vedligeholdelse og drift

Dokumentationen vedrgrende vedligeholdelse bgr indga i det dossier, der ledsager ansggningen om
tilladelse, samlet af ansggeren.

Hvis der er tale om en ny tilladelse og/eller tilladelse til et udvidet anvendelsesomrade, er det ikke ngdvendigt
at tilfgje vedligeholdelsesdokumentationen (historiske oplysninger vedrgrende vedligeholdelsen af
keretgjerne) til ansggningen og det dossier, der ledsager ansggningen. Dette aspekt skal forvaltes af
jernbanevirksomheden i henhold til bestemmelserne i dens sikkerhedsledelsessystem.

3.11.2. Bilag Il = Forhold, der skal vurderes af den godkendende enhed
3.11.2.1.  Punkt 6 og 7 —Vurdering af metoden til kravstyring og den tilhgrende dokumentation

Det er ngdvendigt at skelne mellem, hvorvidt hovedprincipperne for metoden i bilag | til CSM RA anvendes i
forbindelse med alle vaesentlige krav eller ej:

> Hvis metoden i bilag | til CSM RA anvendes i forbindelse med alle vaesentlige krav, bestar den
understgttende dokumentation af de(n) erkleering(er), der henvises til i artikel 16 i CSM RA (punkt
18.10 i forordning (EU) 2018/545), og den vurderingsrapport, der henvises til i artikel 15 i CSM RA
(punkt 18.8 i forordning (EU) 2018/545).
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Den vurdering, der skal foretages af den godkendende enhed og de nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, vil veere fokuseret pa den uafhaengige
vurderingsrapport, der er udstedt af assessoren, og pa den erklaering, der skal udstedes af ansggeren.

Bilag Il til forordning (EU) 2018/545 opsummerer de kontroller, der skal udfgres af den godkendende
enhed. Med hensyn til kravstyringsprocessen vil fglgende aspekter blive evalueret:
= generel overensstemmelse og sammenhang i oplysningerne i den fremlagte dokumentation
= assessorens akkreditering/anerkendelse og klassifikation i afsnit 5 i ERADIS

= omfang af den uafhaengige vurdering (system under vurdering, omfattede vaesentlige krav),
navnlig hvordan resultater fra andre vurderingsorganer tages i betragtning

= klare redeggrelser omkring resultaterne af den uafhangige vurdering vedrgrende:
- overholdelse af kravene i bilag | til CSM RA

- for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed" og den sikre integration mellem
delsystemer, farer og risici ved disse farer holdt pa et acceptabelt niveau

- hele livscyklussen for omfattede krav (fra identifikation til validering)

- alle geeldende krav, der er ngdvendige for at sikre, at alle de vaesentlige krav er deekket,
og ikke kun de ufravigelige regler (TSl'er, nationale forskrifter, anden EU-lovgivning)

= dokumentation anvendt af assessoren i forbindelse med den uafhaengige vurdering

= omfang af ans@gerens erklzaering og overensstemmelse med den uafhangige vurdering

= tilfeelde af manglende overensstemmelse papeget af assessoren (enten afklarede eller ikke-
afklarede, herunder historik for de afsluttede tilfaelde af manglende overensstemmelse)

> Hvis der anvendes en anden metode til andre vaesentlige krav end "sikkerhed", vil den godkendende
enhed kontrollere, at den giver samme grad af sikkerhed som metoden i bilag | til CSM RA. Den
understgttende dokumentation i forbindelse med vurderingen vil ikke kun omfatte den uafhaengige
vurderingsrapport (hvis relevant), men ogsa beskrivelsen af metoden, beskrivelsen af
kravstyringsprocessen, dokumentationen for anvendelsen af processen osv. Fglgende aspekter vil
blive evalueret:
= generel overensstemmelse og sammenhang i al den fremlagte dokumentation
= grad af uafhaengig vurdering og omfang (komplet V-cyklus)
= den uafhaengige assessors kompetencer og uvildighed
= vurderingsrapport fra den uafhaengige assessor
= aspekter deekket af metoden:
- systemdefinition
- identifikation af krav
- validering af krav
- struktureret styring af krav i et centralt arkiv
- dokumentation, der skal fremlaegges

= metode til kravstyring (standardiseret/almindeligt accepteret, beregnet og egnet til de
omfattede vaesentlige krav)

= implementering af metoden i kravindsamlingsprocessen

| sidste ende skal den godkendende enhed udfgre lignende opgaver som assessoren i forbindelse
med kravstyringen for sa vidt angar det vaesentlige krav "sikkerhed", herunder kontrollere, at den
implementerede proces giver samme grad af sikkerhed som principperne i metoden i bilag | til CSM
RA, udfgre stikpr@vekontroller (prgveudtagning, vertical slice-vurderinger osv.), for at forsta, hvordan
kravene styres fra start til slut. Jo mere standardiseret processen er (teettere pa hovedprincipperne i
bilag | til CSM RA, f.eks. EN 50126-1), jo feerre spgrgsmal vil blive rejst af assessoren og/eller den
godkendende enhed under vurderingen af dokumentationen for kravstyringsprocessen.
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Nar metoden ikke omfatter en uafhaengig vurdering, vil det veere vanskeligt at pavise, at den giver
samme grad af sikkerhed. Selv om den godkendende enhed og de nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet vil foretage en detaljeret vurdering af bAde metoden og resultaterne af dens
anvendelse (ligesom en uafhaengig assessor), kan den ikke daekke hele kgretgjets og/eller
koretgjstypens livscyklus korrekt (pa dette tidspunkt er kgretgjet og/eller kgretgjet allerede
konstrueret, fremstillet og testet). Desuden kan det vaere vanskeligt, tidskraevende og i nogle tilfaelde
umuligt at afhjelpe eventuelle tilfelde af manglende overholdelse konstateret pa dette sene
tidspunkt i processen, uden at det medfgrer en betydelig forsinkelse i godkendelsesprocessen
og/eller yderligere omkostninger.

Den vurdering, der skal foretages af de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, bgr
fokusere pa dokumentationen for anvendelsen af metoden vedrgrende kravene i forbindelse med nationale
forskrifter, efter de samme principper som beskrevet ovenfor (ikke en udtgmmende kontrol, men en
vurdering af egnetheden af den proces, som ansggeren har taget i brug for at styre de pagaeldende krav og
risici). Vurderingen af metoden er den godkendende enheds ansvar. De vurderinger, der skal foretages af de
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, er opsummeret i bilag Ill til forordning
(EU) 2018/545.

Bemark, at den godkendende enhed og/eller de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet ikke bgr kontrollere, om betingelserne for brug af kgretgjet og de andre restriktioner
(herunder de eksporterede begransninger) er rimelige ud fra en gkonomisk betragtning (f.eks. med hensyn
til risikoen for, at fabrikantens kontraktlige forpligtelser over for jernbanevirksomheden ikke opfyldes, fordi
der palaegges betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner, der kan umuligggre driften af
kgretgjet), sa leenge de ikke pavirker opfyldelsen af de vaesentlige krav (f.eks. ikke udggr en sikkerhedsrisiko).
Vurderingen bgr veere begraenset til overensstemmelsen, fuldsteendigheden og relevansen (herunder de
bergrte vurderingsorganers krydskontrol) af seettet af betingelser for brug af kgretgjet og andre restriktioner.

3.11.2.2. Punkt 8.2 — Gyldighed af EF-attester for interoperabilitetskomponenter

De EF-attester, der understgtter erkleeringerne om overensstemmelse og/eller anvendelsesegnethed for
interoperabilitetskomponenter, kan veere udlgbet pa tidspunktet for indgivelsen af ansggningen om
tilladelse, sa lenge de pageeldende interoperabilitetskomponenter blev bragt i omsaetning pa lovlig vis eller
er omfattet af de undtagelser, der er fastsat i TSI'erne for at inkorporere interoperabilitetskomponenter med
udlgbne attester (eller attester udstedt i henhold til tidligere TSI'er).

Ansggeren skal give en tilstreekkelig begrundelse i dossieret, der ledsager ansggningen om tilladelse, sasom
fakturaer, kgbsordre, kvittering for modtagelsen, godkendelsesbevis, registre fra kvalitetsstyringssystemet
0sVv.).

Bemaerk: "at bringe i omsaetning" vil sige en "fgrste levering af en vare med henblik pa distribution, forbrug
eller anvendelse pd markedet som led i erhvervsvirksomhed", hvor "levering af en vare med henblik pd
distribution" betyder "en eksisterende og individuelt identificerbar vare, der efter fremstillingsfasen er
genstand for en skriftlig eller mundtlig aftale mellem to eller flere juridiske eller fysiske personer om
overdragelse af ejendomsretten". Som fglge heraf burde de pagaldende interoperabilitetskomponenter
allerede vaere blevet fremstillet og leveret.

3.11.2.3. Punkt 8.6 — Al geldende lovgivning er omfattet, herunder anden ikke-jernbanerelateret
lovgivning

I henhold til direktiv (EU) 2016/797 har ansggeren en klar forpligtelse til at sgrge for, at den relevante EU-
lovgivning overholdes. Kravstyringsprocessen er det rigtige vaerktgj for ansggeren til at sikre, at alle risici er
omfattet og sporet til en relevant afbgdende foranstaltning. Disse afbgdende foranstaltninger kan meget vel
veere bestemmelserne i den geeldende EU-lovgivning (for visse risici).

Bilag Il (seerlig punkt 8.6) beskriver de forhold, der skal verificeres af den godkendende enhed for med
"rimelig sikkerhed" at kunne fastsl3, at ansggeren har opfyldt sit ansvar. Ud fra dette synspunkt bgr den
godkendende enhed kontrollere, at ansggeren har taget anden EU-lovgivning i betragtning. Den
godkendende enhed palaegges ikke nogen forpligtelse til at sikre eller vurdere, at lovgivningen rent faktisk er
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overholdt. Den kontrol, der skal foretages af den godkendende enhed, er en overensstemmelseskontrol af
resultaterne fra kravstyringsprocessen og EF-verifikationserklaeringen/-erkleeringerne.

Under den "relevante EU-lovgivning" er der nogle love, der ikke er relevante for jernbaner. Andre EU-love,
der ikke er jernbanespecifikke, eller som i princippet ikke synes at geelde for jernbaner, skal dog overholdes
under alle omstandigheder (f.eks. forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), direktiv 2014/30/EU om
elektromagnetisk kompatibilitet, direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetgj, nar et tog har et
legeomrade for bgrn osv.), jf. afsnit 3.3.1.4.

3.11.2.4. Punkt 8.7 Interoperabilitetskomponenter (gyldighed, omfang, betingelser for brug af kgretgjet
og andre restriktioner)

De(t) bemyndigede organ(er) med ansvar for overensstemmelsesvurderingen af de(t) mobile delsystem(er)
har pligt til at vurdere, om de interoperabilitetskomponenter, der skal integreres, er kompatible med
delsystemet og opfylder de relevante TSI-krav. De kontroller, som den godkendende enhed skal udfgre,
vedrgrer overensstemmelsen mellem attesterne inkluderet i dossieret, der ledsager ansggningen, attesterne
i ERADIS og de attester, der henvises til i dossieret, der ledsager de verifikationsattester, der er udstedt af
det bemyndigede organ for delsystemet.

3.11.2.5. Punkt 10 - Kontrol af wvurderinger fra de nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomrade, som specificeret i artikel 43

De kontroller, som den godkendende enhed skal udfgre, er ngje specificeret i artikel 43 i forordning
(EU) 2018/545.

Den godkendende enheds opgave er ikke at kontrollere, kontrollere igen eller overvage den vurdering, der
er foretaget af andre parter, der er involveret i godkendelsesproceduren, men at kontrollere
overensstemmelsen af denne vurdering.

3.11.2.6. Punkt 21 — Kontrol af EF-verifikationserklaeringer i tilladelser udstedt i overensstemmelse med
type

Nar den vurderer ansggninger om kgretgjsomsaetningstilladelse i overensstemmelse med en godkendt type,
bgr den godkendende enhed ikke systematisk revurdere indholdet af EF-verifikationserklaeringerne, fordi
denne verifikation allerede blev udfgrt under typegodkendelsesprocessen. Verifikationerne bgr begraenses
til sporbarheden mellem EF-erkleeringen/-erklaeringerne, EF-attesten/-attesterne, dossieret, der ledsager
ansggningen, ERATV og ERADIS.

Nar der er behov for en ny eller ajourfgrt EF-verifikationserklaering (f.eks. i tilfeelde af sendringer af den
keretgjstype, der kan klassificeres i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2018/545),
overholder sadanne EF-erklaeringer alle kravene i retsakterne, uanset den oprindelige dato, hvor delsystemet
blev bragt i omsaetning, og vurderingen af, om den nye eller ajourfgrte EF-verifikationserklaering opfylder
kravene i forordning (EU) 2019/250, bgr veere omfattet af den kontrol, der skal udfgres af den godkendende
enhed, nar den leverer en kgretgjsomsaetningstilladelse i overensstemmelse med en godkendt kgretgjstype.

3.11.3. Bilag lll Forhold, som vurderes af de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet

3.11.3.1. Punkt 5 —Tilstraekkelig dokumentation fra den metode, der er anvendt til kravstyring, kun for de
nationale regler for de bergrte anvendelsesomrade

De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet kommer ogsa til at spille en rolle i forhold til
de nationale forskrifter med hensyn til at kontrollere dokumentation for anvendelsen af en ikke-
standardiseret metode til kravstyring. Kontrollen bgr vaere systemisk og fokusere pa processen og relevansen
af de nationale forskrifter, der anvendes som afbgdende foranstaltninger i risikovurderingsprocessen. Med
henblik herpa kan de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet vaere ngdt til at kontrollere
nogen understgttende dokumentation i detaljer.
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3.11.4. Bilag IV Kravstyringsmatrix (vejledende eksempel)

Nedenfor findes et vejledende eksempel pa de hovedelementer, som vaerktgjet til kravstyring bgr daekke.
Det betyder ikke, at den opstillede tabel bgr anvendes i netop den opstilling. Dens formal er at illustrere og
give eksempler pa den granularitet, der anses for ngdvendig for fuldt ud at dokumentere den
kravstyringsproces, der geelder for assessoren og den godkendende enhed.

Med hensyn til kravstyring bgr kravene brydes ned til det mindst mulige krav fra en given kilde, der kan veere:
»  fastlagt
»  fordelt
»  implementeret
»  valideret.

Ud fra denne betragtning kan en enkelt kilde (f.eks. en TSI) resultere i mange detaljerede krav. Og sa kan
sadanne krav pa lavt niveau resultere i mange forskellige krav, der skal styres uafhaengigt af hinanden, enten
fordi der er forskellige krav, eller fordi de skal fordeles pa forskellige komponenter/systemer/funktioner eller
valideres pa en anden made.

Det er ikke ngdvendigt at styre alle detaljerede krav (pa lavt niveau) i en enkelt "masterliste" over krav. F.eks.
kan krav fra kilder nedbrydes til enkelte funktioner/elementer/systemer, som de skal fordeles pa. Derefter
ber dette gentages for hver funktion/hvert element/hvert system, indtil det ngdvendige granularitetsniveau
er opnaet. Det er dog afggrende, at sporbarheden bevares pa alle trin, sa det til enhver tid er muligt at spore
detaljerede krav tilbage til krav fra kilden.

| det eksempel, der er vist i tabellerne, kreeves det i henhold til forordning (EU) 2014/1302 (TSI LOC&PAS), at
k@retgjer skal pamonteres to hvide forlygter, som skal ggre det muligt for lokomotivfgreren at se (forlygterne
giver desuden andre mulighed for at identificere toget). Fra dette saerlige punkt i TSI'en kan der udledes to
andre krav:

»  Dererto lygter.
> Lygterne er hvide.
Maden at styre hvert af disse krav pa kan vaere forskellig og pavirke forskellige andre elementer af kgretgjet:
»  Vognens/lokomotivets konstruktion og yderbeklaedning skal have plads til lygterne.
»  Selve lygterne bgr vaere hvide
Naturligvis er der mange andre detaljerede krav, som kgretgjstypen skal opfylde:

> Det elektriske system bgr levere strgm til lygterne (normalt gennem hjzalpesystemet og/eller
batteriet).

> Togkontrolsystemet bgr vaere i stand til at styre lygterne.
> Der bgr veere en passende made at taende/slukke/deempe lygterne pa i fgrerpulten.

»  Lygterne bgr have den rigtige kolorimetri og projicere en strale med den rigtige retning, form og
intensitet osv.

Disse aspekter er imidlertid ogsa omfattet af andre TSI-krav og vil blive daekket af andre krav.
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Kilder til krav

Kilde til krav

Vaesentligt krav

Opdeling i kravmatrix ngdvendig?

dering ngd dig?

Overensst |

Henvisning til kilderne til kravene, herunder referencedokumentet
(med dato og/eller version). Angiv alle kilder til de krav, der er
ngdvendige for at opfylde de vasentlige krav i bilag Il til direktiv
(EU) 2016/797 (direktiver, afggrelser, forordninger, EN-standarder,
UIC-standarder, andre internationale standarder, retningslinjer,
kundespecifikationer, interne retningslinjer, interne
konstruktionsnormer osv.).

Beskriv de vaesentlige krav i bilag Il til direktiv
(EU) 2016/797, der er knyttet til kravet:

- Sikkerhed

- Sundhed

- Driftssikkerhed og disponibilitet

- Miljgbeskyttelse

- Teknisk kompatibilitet

- Tilgengelighed

Angiv, om der er behov for at opdele de
detaljerede krav inden for kilden (typisk i
tilfelde af komplekse kilder, der indeholder
mange heterogene krav).

Angiv, om kilden til kravene omfatter en
overensstemmelsesvurdering (f.eks.
verifikation ved et bemyndiget organ).

Forordning (EU) nr. 2014/1302 som andret ved forordning (EU)
2016/919, 2018/868, 2019/776 and 2020/387 (TSI LOC&PAS)

- Sikkerhed

- Sundhed

- Driftssikkerhed og disponibilitet
- Miljgbeskyttelse

- Teknisk kompatibilitet

- Tilgaengelighed

Ja. Opdeling af krav i TSI'en er ngdvendig.

Ja. Attester og ledsagende rapport fra det
bemyndigede organ.

Forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), med
alle aendringer og rettelser indtil 25.1.2021 (forordning (EU)
2021/57)

- Miljgbeskyttelse

Nej. Liste over materialer, der er installeret i
karetgjet, og som er i overensstemmelse med
REACH-forordningen, anses for tilstraekkeligt.

Nej.




Kravmatrix

Unik identifikation af Kilde til kravet, herunder Beskrivelse af Angiv, om kravet anses for at Begrundelse for, hvorfor Angiv, hvilket delsystem Angivelse af, hvilke Ansvarlig person Henvisning til Kort redeggrelse for
kravet referencedokument (med kravet. Det behgver veere gaeldende for projektet kravene anses for ikke at kravet er geeldende for: funktioner/produkter kravet og/eller team, der stér keretgjsspecifikationen/- dokumentets omfang.
dato og/eller version) og afsnit ikke at veere hele eller e (Geeldende/lkke vere geldende. - Rullende materiel (RS) er fordelt pa. Forslagene i EN for kravstyringen. specifikationerne,
i dokumentet. ordlyden af kravet — gaeldende). - Togkontrol- og 15380 kan bruges; andre herunder dato og/eller
et fyldestggrende kommunikationsudstyr projektopdelingsstrukturer, version, og specifikke
resumé er (ccs) som ansggeren bruger, bgr punkter, hvor dette krav
acceptabelt. - Kgretgj (RS og CCS) ogsa veere acceptable. fordeles.
RO0001 Afsnit 4.2.7.1.1 i | Der monteres to | Geldende Ikke geeldende RS BE - Metalpaneler i [ Strukturer—[navnpd | TD-1523 2022/01/12 | Kgretgjets tekniske
forordning (EU) | forlygter pa fgrerrum person] afsnit 3.4.2 specifikation.
2014/1302, som @ndret | togets forende, BE - Fgrerrummets
ved forordning | som ggr det ramme
(EU) 2016/919, 2018/868, | muligt for BE — Termoplastisk hoved
2019/776 og 2020/387 lokomotivfgreren
at se.
R00002 Afsnit 42.7.1.1 i | Forlygterne, der | Geeldende Ikke geeldende RS KB — Forlygter til tog Systemteknik—[navn ]| PRC1234-1234 rev.2, | Indkgbsspecifikation
forordning (EU) | monteres pa pa person] afsnit 5.2.1.3 for forlygterne.
2014/1302, som andret | togets forende,
ved forordning | er hvide.

(EU) 2016/919, 2018/868,
2019/776 og 2020/387




Kravmatrix (fortsat)

Henvisning til Kort redeggrelse for Henvisning Kort redeggrelse  for Henvisning til Kort redeggrelse for Klar status for Beskriv, hvilke betingelser Angiv status for Kort redeggrelse for Henvisning til
dokumentation, dokumentets dokumentation dokumentets omfang. Hvis dokumentation dokumentets omfang: afslutningen af | for brug af keretgjet og kravet: kravets status, iseer dokumentationen
herunder dato omfang. Hvis det ikke vedrgrende det ikke giver sig selv, bedes vedrgrende - Rapport fra valideringsaktiviteterne: andre restriktioner, der - Ikke-afklaret hvis det er blevet for  overfgrslen,
og/eller version, og giver sig selv, bedes typeafprgvning, du kort beskrive, hvordan validering (herunder bemyndiget - Overensstemmende falger af dette saerlige krav - Afklaret annulleret eller herunder dato
de(t) specifikke du kort beskrive, herunder dato og/eller dokumentationen er med dato og/eller organ - Overensstemmende og/eller héandteringen Afklaret overfgrt og/eller version,
punkt(er), der hvordan version), og specifikke til at demonstrere version), der - Rapport fra udpeget med betingelser for heraf. (overfgrt) (eksporteret). Ved og de(t) specifikke
demonstrerer dokumentationen er punkt(er), der overensstemmelse. demonstrerer, at organ brug af kgretgjet og Afklaret overfgrsel eller punkt(er). Hvis
overensstemmelse med til at demonstrerer kravet er opfyldt. Hvis - Rapport fra assessor andre restriktioner En henvisning til et andet (annulleret) eksport, redeggr for ingen, angiv "lkke
med kravet. demonstrere overensstemmelse med ingen, angiv "lkke - Rapport fra - Ikke dokument er ogsa tilladt, den modtagende gaeldende".
overensstemmelse. kravet. Hvis ingen, angiv geeldende". inspektionsorgan overensstemmende hvis  der er mange part:
"Ikke geeldende". - Attest betingelser for brug af - Drift Hvis der allerede
- Selverklzering kgretgjet og andre - Vedligeholdelse er henvist il
- OSV. restriktioner (herunder - Infrastruktur dokumentationen
dato og/eller version og - osV. vedrgrende
krydshenvisning i overfgrslen i
dokumentet). Hvis ingen, angiv kolonne S, angiv
"Ikke geeldende". "Se kolonne S".
Hvis ingen, angiv "lkke
geeldende".
DRWABCDEF- Tegninger af | Ikke geldende Ikke geeldende 256/1563-0000 Rapport fra | Overensstemmende Ikke geeldende Afklaret Ikke geeldende Ikke geeldende
1234 rev.2 endevogne. rev.3, afsnit 5.4 bemyndiget organ
CCA4589340000 | Teknisk Ikke gaeldende Ikke gaeldende 256/1563-0000 Rapport fra | Overensstemmende Ikke geeldende Afklaret Ikke gaeldende Ikke gaeldende
rev.0, afsnit | specifikation  af rev.3, afsnit 5.4 bemyndiget organ
2.2.1 forlygten.




