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KOMMISSIONENS GENNEMFO@RELSESFORORDNING (EU) 2018/545
af 4. april 2018

om praktiske bestemmelser for jernbanekoretojsgodkendelses- og jernbanekeretojstypegodkendel-
sesprocessen i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv (EU) 2016/797

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om interoperabilitet
i jernbanesystemet i Den Europziske Union ('), serlig artikel 21, stk. 9, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  De praktiske bestemmelser for keretojsgodkendelsesprocessen, jf. direktiv (EU) 2016/797, ber gere keretojsgod-
kendelsesprocessen mindre kompleks, kortere og billigere, give ensartede betingelser for harmonisering af
typegodkendelsen ogfeller karetgjsomsatningstilladelsen i Unionen og fremme samarbejde mellem alle parter, der
er involveret i koretgjsgodkendelsesprocessen. Med henblik at gere keretgjsgodkendelsesprocessen kortere ber
tidsfristerne i praksis holdes s korte som muligt.

(2)  Under hensyntagen til de erfaringer, som de nationale sikkerhedsmyndigheder har hestet fra godkendelses-
processen og udarbejdelsen af de samarbejdsaftaler, der henvises til i artikel 21, stk. 14, i direktiv (EU) 2016/797,
anerkendes tidlig kontakt med ansegeren i form af koordinering (»forhdndskoordinering«) som god praksis, nar
det gelder om at fremme etableringen af forbindelser mellem de parter, der er involveret i koretgjsgodkendelses-
processen. Forhdndskoordinering ber tilbydes, for en ansegning om typegodkendelse ogfeller koretgjsomsat-
ningstilladelse indgives, med henblik pa at give den godkendende enhed og de bererte nationale sikkerhedsmyn-
digheder for anvendelsesomréadet mulighed for at fa kendskab til projektet. For at ansegeren er oplyst om, hvad
ansggeren kan forvente, ber de galdende regler forklares for ansggeren i forbindelse med forhindskoordi-
neringen, og ansegeren forsynes med detaljerede oplysninger om keretgjsgodkendelsesprocessen, herunder
beslutningsprocessen, og det kontrolleres, at ansegeren har modtaget tilstraekkelige oplysninger. Det er
ansggerens ansvar at sikre, at alle krav er opfyldt, ndr ansegeren indgiver sin ansegning om typegodkendelse
ogfeller koretgjsomsatningstilladelse. Under udgvelse af sine opgaver bistds ansegeren af andre enheder sdsom
overensstemmelsesvurderingsorganer, leveranderer og tjenesteydere.

(3)  Med henblik pd at skabe stordriftsfordele og mindske den administrative byrde ber typegodkendelsen give
ansggeren mulighed for at fremstille et antal keretgjer af samme konstruktion og lette godkendelsen af disse.
Koretgjstypen angiver den konstruktion, som vil blive anvendt for alle keretajer af den pagaeldende type. Hver ny
karetojstype ber folge godkendelsesprocessen, og en ny type ber kun oprettes, hvis den er godkendt.

(4)  Begreberne variant og version af en keretejstype bor indferes med henblik pa at give mulighed for at fastlegge
mulige konfigurationer og andringer af en eksisterende type i lobet af keretgjets levetid. Forskellen mellem
varianter og versioner er, at varianter skal godkendes, mens versioner ikke skal.

(5)  Med henblik pd at sikre, at karetojstypen i tidens lob fortsat opfylder kravene, og at eventuelle andringer af
konstruktionen, som pavirker de grundleggende konstruktionsegenskaber, afspejles som nye varianter ogleller
versioner af keretgjstypen, ber der anvendes en konfigurationsstyringsproces. Den anseger, som har modtaget
typegodkendelsen, er ansvarlig for konfigurationsstyringen for keretgjstypen.

(6)  For sa vidt angdr keretgjer, er det nedvendigt, at konfigurationsstyringsprocessen begrenses til @ndringer, som
ikke hdndteres gennem konfigurationsstyringsprocessen for en godkendt keretgjstype.

(7)  Den Europziske Unions Jernbaneagentur (vagenturet«) skal udarbejde vejledninger, som beskriver og om
nedvendigt forklarer de krav, der er fastsat i denne forordning. Vejledningerne ber ajourferes, offentliggeres og

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om interoperabilitet i jernbanesystemet i Den Europaiske Union
(omarbejdning) (EUTL 138 af 26.5.2016, s. 44).
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gores gratis tilgeengelige for offentligheden. Vejledningerne ber — for at harmonisere tilgangen til udveksling og
registrering af oplysninger via one-stop-shoppen, jf. artikel 12 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2016/796 ('), ogsd indeholde standardformularer udarbejdet af agenturet i samrdd med de nationale sikkerheds-
myndigheder.

(8)  Agenturet og de nationale sikkerhedsmyndigheder ber indfere interne bestemmelser eller procedurer med henblik
pa at sikre, at kravene i keretgjsgodkendelsesprocessen opfyldes.

(9) I betragtning af, at det anses for god praksis at tage ved lare af erfaringer, skal de nationale sikkerhedsmyn-
digheder og agenturet opfordres til at dele alle relevante oplysninger. Med henblik pd at levere denne
tjenesteydelse skal agenturet oprette en protokol og procedurer for registrering og udveksling af oplysninger
mellem agenturet og de nationale sikkerhedsmyndigheder.

(10) For at forhindre dobbeltarbejde i forbindelse med vurderingen og mindske den administrative byrde og
omkostningerne for ansggeren ber agenturet og de nationale sikkerhedsmyndigheder, hvor det er relevant, tage
hensyn til de samarbejdsaftaler og multilaterale aftaler, der er indgdet i henhold til artikel 21, stk. 14 og 15,
i direktiv (EU) 2016/797.

(11) Agenturet og de nationale sikkerhedsmyndigheder skal registrere alle relevante oplysninger og dokumenterede
arsager til de afgorelser, der traffes, i one-stop-shoppen med henblik pa at begrunde afggrelserne pa hvert trin af
koretojsgodkendelsesprocessen. Hvis agenturet og de nationale sikkerhedsmyndigheder har deres egne informati-
onsstyringssystemer til vurderingen, ber de sikre, at alle relevante oplysninger overferes til one-stop-shoppen af
samme drsager. For at lette kommunikationen mellem de interesserede parter skal der i agenturets og de nationale
sikkerhedsmyndigheders retningslinjer fastlaegges praktiske bestemmelser for den kommunikation, som ikke er
relevant for beslutningsprocessen, og som det derfor ikke er ngdvendigt at indgive via one-stop-shoppen.

(12) Hvis keretgjets planlagte anvendelsesomrdde er begranset til et enkelt net eller til net i en enkelt medlemsstat, er
koretojstilladelsen gyldig uden udvidelse af anvendelsesomradet for karetgjer, der kerer til stationer i tilgrensende
medlemsstater, som har tilsvarende netegenskaber, nir disse stationer ligger tat pd grensen. I si fald kan
ansegeren indgive sin ansegning om typegodkendelse ogfeller keretgjsomsatningstilladelse til agenturet eller de
nationale sikkerhedsmyndigheder. Nar agenturet fungerer som godkendende enhed, skal det here de relevante
sikkerhedsmyndigheder, jf. artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797, og tager de relevante granseoverskridende
aftaler i betragtning.

(13) Nar agenturet fungerer som godkendende enhed, skal ansegeren, med forbehold af bestemmelserne i bilag 1V,
punkt 2.6, til direktiv (EU) 2016/797, have ret til at indgive sin ansegning til agenturet pd et af Unionens
officielle sprog. I forbindelse med vurderingen ber de nationale sikkerhedsmyndigheder have ret til at fremsende
dokumenter vedrerende vurderingen til agenturet pd et af medlemsstatens sprog uden at vare forpligtet til at
oversatte dem.

(14) Agenturet og de nationale sikkerhedsmyndigheder skal udarbejde interne ordninger eller procedurer til
forvaltning af udstedelsen af typegodkendelse og/eller karetgjsomsatningstilladelse med henblik pd at mindske de
administrative byrder og udgifter for ansegeren. I denne henseende ber ansegeren have mulighed for at indsende
genparter af dokumenter i ansegningen. De originale dokumenter skal veere tilgangelige for agenturets eller de
nationale sikkerhedsmyndigheders verifikation efter udstedelsen af typegodkendelsen og/eller karetgjsomszatnings-
tilladelsen.

(15) Det er nedvendigt at harmonisere kategoriseringen af spergsmal i forbindelse med vurderingen for at sikre, at
ansggeren forstdr omfanget af eventuelle sporgsmal, som agenturet eller en national sikkerhedsmyndighed rejser.
Kategoriseringen er sarlig vigtig, ndr flere nationale sikkerhedsmyndigheder er involveret i processen. Med
henblik pé at lette koretgjsgodkendelsesprocessen og mindske den administrative byrde i tilfaelde, hvor der ikke
galder nationale regler, skal agenturets hering af de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendel-
sesomradet begreenses til kontrol af, at specifikationen af anvendelsesomraddet for den bergrte medlemsstat er
korrekt. 1 tilfelde, hvor de tekniske specifikationer for interoperabilitet (sTSler«) indeholder specifikke
bestemmelser, skal anvendelsesomradet kunne dakke netvaerket i hele Unionen, og kontrol udfert af agenturet
skal vere tilstrackkeligt.

(16) Koretgjer og keretojstyper skal forblive godkendt i overensstemmelse med artikel 54, stk. 2, i direktiv (EU)
2016/797, med forbehold af artikel 21, stk. 12, og artikel 24, stk. 3, i navnte direktiv. I tilfalde af fornyelse eller
opgradering af keretgjerne, skal bestemmelserne i denne forordning finde anvendelse i overensstemmelse med
artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797.

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/796 af 11. maj 2016 om Den Europziske Unions Jernbaneagentur og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 881/2004 (EUT L 138 af 26.5.2016, s. 1).
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(17) I henhold til artikel 54, stk. 4, i direktiv (EU) 2016/797 gezlder den nye ordning for keretgjsgodkendelse fra den
16. juni 2019. Medlemsstaterne kan dog i henhold til naevnte direktivs artikel 57, stk. 2, underrette agenturet og
Kommissionen om, at de har forleenget gennemferelsesperioden, og kan dermed fortsat udstede typegodkendelser
ogleller koretojsomsatningstilladelser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/57EF (') indtil
den 16. juni 2020. Mellem den 16. juni 2019 og den 15. juni 2020 kan to forskellige retlige ordninger med
forskellige godkendende enheder eksistere side om side. Det skal derfor praciseres, hvordan den nye ordning skal
anvendes i tilleg til den gamle, nir det planlagte anvendelsesomrdde omfatter en eller flere af disse
medlemsstater.

(18) Nar en national sikkerhedsmyndighed konstaterer, at den ikke vil kunne udstede en typegodkendelse og/eller
ibrugtagningstilladelse i henhold til direktiv 2008/57/EF inden den 16. juni 2019, eller den 16. juni 2020 for de
medlemsstater, der har indgivet underretning til agenturet og Kommissionen i henhold til artikel 57, stk. 2,
i direktiv (EU) 2016797, ber agenturet, nar det fungerer som godkendende enhed, acceptere resultaterne af den
nationale sikkerhedsmyndigheds vurdering for at undgd dobbeltarbejde, yderligere administrativ byrde og
forsinkelse for ansegeren.

(19) For at lette omsatningen af keretgjer og begreense de administrative byrder ber en typegodkendelse og/eller
koretojsomsatningstilladelse udstedt af agenturet anerkendes som svarende til en typegodkendelse i henhold til
artikel 26 i direktiv 2008/57[EF og en ibrugtagningstilladelse i henhold til artikel 22 og 24 i direktiv 2008/57[EF.

(20)  Nationale regler og TSl'er, i henhold til artikel 4, stk. 3, litra f), i direktiv (EU) 2016/797, ber omfatte en gradvis
overgang, sarlig under hensyntagen til projekter pd et avanceret udviklingstrin som defineret i artikel 2, stk. 23,
i direktiv (EU) 2016/797.

(21)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelsen fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 21 i Rédets direktiv 96/48/EF () —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
KAPITEL 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

1. Ved denne forordning fastsattes krav, som skal opfyldes af:

a) ansegeren, ndr denne via den one-stop-shop, der er omhandlet i artikel 12 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2016/796, indgiver en ansggning om typegodkendelse og/eller keretgjsomsatningstilladelse

b) agenturet og de nationale sikkerhedsmyndigheder, ndr de behandler en ansegning om typegodkendelse og/eller
koretgjsomsatningstilladelse, og i forbindelse med forhdndskoordinering

¢) den godkendende enhed, nir den traffer afgorelse om udstedelse af typegodkendelser og/eller keretgjsomsatningstil-
ladelser

d) infrastrukturforvalterne, ndr de opstiller betingelser for udferelse af test pd deres net og leverer oplysninger relevante
for godkendelse af koretgjer, for sd vidt angdr anvendelsesomrédet.

2. Denne forordning finder anvendelse med forbehold af artikel 21, stk. 16 og 17, i direktiv (EU) 2016/797.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/57[EF af 17. juni 2008 om interoperabilitet i jernbanesystemet i Faellesskabet (EUT L 191
af 18.7.2008, 5. 1). 1)

(*) Rédets direktiv 96/48[EF af 23. juli 1996 om interoperabilitet i det transeuropaiske jernbanesystem for hejhastighedstog (EFT L 235 af
17.9.1996,s. 6).
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Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstas ved:
1) »godkendende enhed«: den enhed, der udsteder typegodkendelsen og/eller koretajsomsatningstilladelsen

2) »grundleggende konstruktionsmaessige egenskaber«: de parametre, som anvendes til at fastsld keretgjstypen, som
specificeret i den udstedte typegodkendelse og registreret i det europaiske register over godkendte keretgjstyper
(»ERATV«)

3) »konfigurationsstyring«: en systematisk organisatorisk, teknisk og administrativ proces i hele et keretgjs ogfeller en
koretgjstypes levetid med henblik pa at sikre, at sammenhang i dokumentationen og sporbarhed af @ndringerne
etableres og opretholdes, siledes at:

a) krav i relevant EU-lovgivning og nationale regler opfyldes

b) @ndringer styres og dokumenteres, enten i det tekniske dossier eller i det dossier, der ledsager den udstedte
tilladelse

¢) oplysninger og data til stadighed er aktuelle og precise

d) relevante parter oplyses om @ndringer, ndr det er nedvendigt

=

»dato for modtagelse af ansggningenc:

a) ndr agenturet fungerer som den godkendende enhed: den forste arbejdsdag, der er falles for agenturet og de
bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder i det planlagte anvendelsesomrdde, efter kvitteringen for modtagelse af
ansepgningen

b) ndr de nationale sikkerhedsmyndigheder fungerer som den godkendende enhed: den forste arbejdsdag i den
bergrte medlemsstat efter kvitteringen for modtagelse af ansggningen

5) »enhed, der styrer @ndringer« indehaveren af typegodkendelse, ihandehaveren eller den af disse bemyndigede
enhed

6) »indehaver af typegodkendelsen« den fysiske eller juridiske person, som har ansggt om og modtaget
typegodkendelsen, eller dennes retlige efterfolger

7) »begrundet tvivle et sporgsmal klassificeret som »kategori 4« i henhold til artikel 41, stk. 1, litra d), med en
begrundelse og dokumentation, som rejses af den godkendende enhed og/eller de nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomrddet om de oplysninger, ansegeren har angivet i sin ansegning

&)
=

»national sikkerhedsmyndighed for anvendelsesomridet« eller »NSA for anvendelsesomrddet den nationale
sikkerhedsmyndighed, nir denne udferer en eller flere af folgende opgaver:

a) vurderingen i artikel 21, stk. 5, litra b) i direktiv (EU) 2016/797
b) de samrad, der anmodes om i henhold til artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016797

¢) om nedvendigt udsteder midlertidige tilladelser til brug af keretgjet til test pa nettet og treffer foranstaltninger
til at sikre, at testene pd nettet kan finde sted, jf. artikel 21, stk. 3, i direktiv (EU) 2016/797

=)
~

»forhdndskoordinering«: proceduremaessigt trin, der gr forud for en ansggning om tilladelse, og som udferes pa
ansegerens anmodning

10) »tilkendegivelse om forhdndskoordinering« tilkendegivelse fra den godkendende enhed og de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet om forhdndskoordineringsdossieret

11) »kravstyring« den proces, i hvilken ansegeren fastlegger, fordeler, implementerer og validerer krav med henblik pa
at sikre, at de relevante krav i EU-lovgivningen og national lovgivning opfyldes. Kravstyring kan indarbejdes
i produktudviklingsprocesserne
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12) »sikker integration«: opfyldelsen af det vasentlige sikkerhedskrav, jf. bilag III til direktiv (EU) 2016/797, nar dele
settes sammen til en integreret helhed, sisom et koretgj eller et delsystem, sivel som mellem keretgjet og
netvearket, for sd vidt angdr den tekniske kompatibilitet

13) »variant af keretojstype«: en mulig konfiguration af en keretojstype, som fastlaegges i forbindelse med den forste
godkendelse af keretojstypen, jf. artikel 24, stk. 1, eller @ndringer inden for en eksisterende koretojstype i lobet af
dens levetid, og som kraver en ny godkendelse af keretgjstypen, jf. artikel 24, stk. 1, og artikel 21, stk. 12,
i direktiv (EU) 2016/797

14) »version af keretejstype« en mulig konfiguration af en keretojstype eller af en variant af en koretejstype eller
andringer inden for en eksisterende type eller variant af en type i lobet af dens levetid, som foretages for at afspejle
endringer i de grundleggende konstruktionsmeassige egenskaber, og som ikke kraver en ny godkendelse af
karetgjstypen, jf. artikel 24, stk. 1, og artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016/797

15) »keretojsomsatningstilladelse«: den afgerelse, som den godkendende enhed traffer, ndr der er rimelig sikkerhed for,
at ansegeren og de enheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling, verificering og validering af keretojet, har
opfyldt deres respektive forpligtelser og ansvar med henblik pa at sikre, at vaesentlige krav i gaeldende lovgivning er
opfyldt, eller for at sikre overensstemmelse med den godkendte type, og som ger, at keretgjet kan omsattes pd
markedet og anvendes sikkert i anvendelsesomrddet i overensstemmelse med betingelserne for brug af keretgjet og
i givet fald andre restriktioner, der er angivet i koretgjstilladelsen og typegodkendelsen

16) »typegodkendelse«: den afgorelse, som den godkendende enhed traffer, nir der er rimelig sikkerhed for, at
anspgeren og de enheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling, verificering og validering af keretojstypen,
har opfyldt deres forpligtelser og ansvar med henblik pa at sikre, at de veesentlige krav i geldende lovgivning er
opfyldt, hvilket gor, at et keretoj fremstillet efter denne konstruktion kan omsettes pd markedet og anvendes
sikkert i anvendelsesomrddet i overensstemmelse med betingelserne for anvendelse og i givet fald andre
restriktioner, der er angivet i typegodkendelsen og finder anvendelse pa alle koretgjer godkendt i overensstemmelse
med typen

17) »relevant dato«: den 16. juni 2019, undtagen for de medlemsstater, der har indgivet en underretning til agenturet og

Kommissionen i henhold til artikel 57, stk. 2, i direktiv (EU) 2016/797 om, at de har forlenget gennemforelses-
perioden for navnte direktiv; i sd fald er den relevante dato den 16. juni 2020.

Artikel 3
Ansggerens ansvar

Ansggeren skal indgive sin ansegning om typegodkendelse ogleller keretojsomsaetningstilladelse i overensstemmelse
med bestemmelserne i denne forordning.

Det er ansggerens ansvar at sikre, at de relevante krav i geldende lovgivning er identificeret og opfyldt, nir ansegeren
indgiver sin ansggning om typegodkendelse og/eller karetgjsomsatningstilladelse.

Artikel 4
Den godkendende enheds ansvar

1. Den godkendende enhed udsteder typegodkendelser ogfeller karetgjsomsztningstilladelser (under ét: »tilladelser<)
i overensstemmelse med artikel 21, 24 og 25 i direktiv (EU) 2016/797 og bestemmelserne i denne forordning.

2. Iforbindelse med udstedelse af eller afslag pa en tilladelse skal den godkendende enhed:

a) koordinere fordelingen af opgaver til de relevante parter og fastleeggelsen af, hvorledes koordineringen mellem dem
arrangeres

b) foretage en vurdering af ansegningsdossieret med henblik pé at fa rimelig sikkerhed for, at keretojstypen og/eller
koretgjet lever op til de galdende love

¢) samle al dokumentation, resultaterne af alle relevante vurderinger og de dokumenterede drsager til dens afgorelse om
at udstede eller give afslag pa at udstede tilladelsen, jf. denne forordning.
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3. Hvis agenturet fungerer som godkendende enhed, koordinerer det de aktiviteter, som udferes af nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomréadet, og som har forbindelse til typegodkendelse ogleller keretgjsomszt-
ningstilladelse.

4. Den godkendende enhed yder forhindskoordinering pd anmodning fra ansggeren.

5. Den godkendende enhed udferer sine opgaver pd dben, ikkediskriminerende og gennemsigtig vis og foretager et
fagligt sken, er upartisk og rimelig og angiver veldokumenterede arsager til enhver afgerelse.

6. Den godkendende enhed indferer interne ordninger eller procedurer til forvaltning af udstedelsen af en
typegodkendelse og/eller en keretgjsomsatningstilladelse. Disse ordninger eller procedurer tager hensyn til de aftaler, der
er omhandlet i artikel 21, stk. 14, i direktiv (EU) 2016/797, og i givet fald multilaterale aftaler som omhandlet
i artikel 21, stk. 15, i direktiv (EU) 2016/797.

7. Nar ansegeren i henhold til artikel 5, stk. 2, angiver, at typegodkendelsens gyldighed er blevet pavirket, ajourforer
den godkendende enhed ERATV’en i overensstemmelse hermed.

8. Ndr ansegeren i sin ansegning angiver, at koretojets/koretajernes eller karetgjstypens planlagte anvendelsesomride
omfatter stationer i tilgreensende medlemsstater, som har tilsvarende netegenskaber, ndr disse stationer ligger tet pa
gransen, skal den godkendende enhed:

a) modtage bekraftelse fra de nationale sikkerhedsmyndigheder i de tilgreensende medlemsstater om, at de relevante
meddelte nationale regler og forpligtelser, der er knyttet til de relevante graenseoverskridende aftaler, er opfyldt, inden
den godkendende enhed udsteder typegodkendelsen og/eller koretojsomsatningstilladelsen og

b) angive i den udstedte tilladelse, at typegodkendelsen ogfeller karetajsomsetningstilladelsen ogsd er gyldig til disse
stationer uden udvidelse af anvendelsesomradet.

Artikel 5
Det ansvar, der pahviler indehaveren af typegodkendelsen

1. Indehaveren af typegodkendelsen er ansvarlig for konfigurationsstyringen for keretejstypen og for det dossier, der
ledsager den afgarelse, som traffes i overensstemmelse med artikel 46.

2. Med forbehold af artikel 53 og 54 underretter indehaveren af typegodkendelsen, som led i konfigurationsstyringen
af keretojstypen, den godkendende enhed, som udstedte typegodkendelsen, om enhver @ndring i EU-lovgivningen, som
pavirker typegodkendelsens gyldighed.

Artikel 6
Infrastrukturforvalterens ansvar

1. Tanvendelsesomradet er infrastrukturforvalterens ansvar, for sd vidt angdr typegodkendelse og/eller koretgjsomszt-
ningstilladelse, p& grundlag af de oplysninger, som leveres af ansegeren i henhold til artikel 18, begrenset til at
identificere og levere folgende:

a) de driftsbetingelser, der finder anvendelse pd brugen af keretgjet ved test pa nettet

b) de nedvendige foranstaltninger, som skal traeffes pa infrastruktursiden, for at sikre sikker og pélidelig drift under test
pa nettet

¢) de nedvendige foranstaltninger i infrastrukturinstallationerne for at kunne udfere test pa nettet.

2. De berorte infrastrukturforvaltere for anvendelsesomradet skal:

a) bistd ansegeren i forbindelse med betingelserne for brug af keretgjet til test pa nettet

b) levere oplysninger om infrastrukturen pa ikkediskriminerende vis med henblik pd brug af keretgjet til test pa nettet

¢) identificere og levere betingelser og foranstaltninger for brugen af keretgjet til test pd nettet inden for den givne
tidsfrist, som er fastsat i artikel 21, stk. 3 og 5, i direktiv (EU) 2016/797, pd grundlag af de oplysninger, ansegeren
leverer

d) deltage i forhdndskoordinering, efter aftale med ansegeren.
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Artikel 7
Det ansvar, der pihviler de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomridet

1. Iforbindelse med udstedelse af en typegodkendelse og/eller koretgjsomszatningstilladelse er de nationale sikkerheds-
myndigheder for anvendelsesomradet ansvarlige for:

a) deres del af vurderingen i henhold til artikel 40
b) udstedelse af et vurderingsdossier til den godkendende enhed, jf. artikel 40, stk. 6.

2. Nar de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet udferer deres opgaver, gor de dette pd &ben,
ikkediskriminerende og gennemsigtig vis og foretager et fagligt sken, er upartiske og rimelige og angiver
veldokumenterede drsager til enhver konklusion.

3. De bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet yder forhdndskoordinering pd ansegning fra
ansegererl.

4. De nationale sikkerhedsmyndigheder for det bergrte anvendelsesomride deler alle oplysninger, der fremkommer af
de indhestede erfaringer vedrerende tekniske og driftsmeassige sporgsmal, og som kan vere relevante for udstedelsen af
typegodkendelse ogleller keretgjsomsatningstilladelse, med agenturet og alle andre nationale sikkerhedsmyndigheder,
f.eks.:

a) oplysninger, der modtages, jf. artikel 4, stk. 5, litra b), i direktiv (EU) 2016/798

b) manglende overholdelse af vaesentlig krav der kan fere til eendring eller tilbagekaldelse af en tilladelse, jf. artikel 26
i direktiv (EU) 2016/797

¢) mangler i en TS, jf. artikel 6 i direktiv (EU) 2016/797

5. De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet indferer interne ordninger eller procedurer til
forvaltning af udstedelsen af en typegodkendelse ogfeller en keretgjsomsatningstilladelse. Disse ordninger eller
procedurer tager hensyn til de aftaler, der er omhandlet i artikel 21, stk. 14, i direktiv (EU) 2016/797, og i givet fald
multilaterale aftaler som omhandlet i artikel 21, stk. 15, i direktiv (EU) 2016/797.

6.  De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet udarbejder, offentliggar og ajourferer retningslinjer,
der beskriver deres sprogpolitik, bestemmelser vedrerende kommunikation og processen for midlertidig tilladelse, nar
dette kraeves i henhold til den nationale retlige ramme, og gor dem tilgangelige for offentligheden gratis.

Artikel 8
Agenturets ansvar

1. Agenturet udarbejder, offentliggar og ajourferer retningslinjer, der beskriver og forklarer de krav, der er fastsat ved
denne forordning, og ger dem tilgengelige for offentligheden gratis. Retningslinjerne skal desuden omfatte standard-
formularer, som kan anvendes af den godkendende enhed og de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendel-
sesomradet til udveksling og registrering af oplysninger, og standardformularer til ansggningen, som ansegeren kan

benytte.

2. Agenturet opretter en protokol og procedurer for registrering og udveksling af de oplysninger, der er omhandlet
i artikel 7, stk. 4. Andre pévirkede eller bergrte parter kan fa adgang til relevante oplysninger, forudsat at oplysningernes
fortrolighed sikres.

Artikel 9

Anvendelse af et godkendt koretoj

Efter at have udfert den kontrol, der er omhandlet i artikel 23 i direktiv (EU) 2016/797, kan en jernbanevirksomhed
eller en infrastrukturforvalter bruge et karetej i anvendelsesomradet i overensstemmelse med betingelserne for brug af
koretojet og andre restriktioner angivet i typegodkendelsen og/eller keretgjsomsatningstilladelsen.
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Artikel 10
Sprog

1.  Nér typegodkendelsen ogfeller koretojsomstningstilladelsen skal udstedes i henhold til bestemmelserne
i artikel 21, stk. 5-7, i direktiv (EU) 2016/797, skal ansegeren:

a) indgive ansegningen og det ledsagende dossier pa et af Unionens officielle sprog

b) efter anmodning oversxtte dele af dossieret, der ledsager ansegningen, i overensstemmelse med bilag IV, punkt 2.6,
til direktiv (EU) 2016/797. I dette tilfeelde afger den nationale sikkerhedsmyndighed, hvilket sprog der skal benyttes,
som angivet i de retningslinjer, der er omhandlet i artikel 7, stk. 6.

2. Enhver afgerelse om udstedelsen af typegodkendelsen ogleller keretgjsomsatningstilladelsen, som agenturet
treeffer, herunder de dokumenterede arsager til afgerelsen og i givet fald den udstedte typegodkendelse og/eller koretajs-
omsatningstilladelse leveres pa det sprog, der er omhandlet i stk. 1, litra a).

Artikel 11
Koretojsgodkendelsesproces for sporvognstog i det felleseuropziske jernbaneomride

1. I forbindelse med en typegodkendelse af ogfeller en keretgjsomseetningstilladelse for et sporvognstog, som er
beregnet til at skulle kere i Unionens jernbanesystem, med forbehold af artikel 1 i direktiv (EU) 2016/797, og hvor
ingen teknisk specifikation for interoperabilitet (TSI finder anvendelse pd det pdgaldende sporvognstog eller
sporvognstogtype, som beskrevet i artikel 1, stk. 5, litra b), i direktiv (EU) 2016/797, kan medlemsstaterne anvende en
procedure, der er fastsat i deres nationale retlige ramme vedrerende typegodkendelsen af og/eller karetgjsomsatningstil-
ladelsen for et sporvognstog. I sd fald henviser ansegeren til den bergrte medlemsstats nationale retlige ramme, for sd
vidt angdr den procedure, der skal folges for typegodkendelsen af ogfeller keretgjsomsatningstilladelsen for et
sporvognstog.

2. I forbindelse med en typegodkendelse af ogfeller en kearetgjsomsetningstilladelse for et sporvognstog, som er
beregnet til at skulle kere i Unionens jernbanesystem i graenseoverskridende drift, og hvor ingen TSI finder anvendelse
pa den pagaldende sporvognstogtype, ansgger ansegeren hos de godkendende enheder, der er udpeget af de involverede
medlemsstater, og som samarbejder med henblik pd at udstede en typegodkendelse af ogfeller keretgjsomsatnings-
tilladelse for et sporvognstog.

3. I andre tilfelde godkendes sporvognstog og sporvognstogtyper, som er omfattet af direktiv (EU) 2016/797, efter
den procedure, der er fastsat ved denne forordning.

Artikel 12
Granseoverskridende aftaler

1. De nationale sikkerhedsmyndigheder gor den procedure, som skal folges i forbindelse med granseoverskridende
aftaler om tilladelser, der omfatter stationer i tilgreensende medlemsstater, jf. artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797,
offentligt tilgaengelig, serlig:

a) eksisterende granseoverskridende aftaler mellem de nationale sikkerhedsmyndigheder, som eventuelt skal anvendes

b) den procedure, som skal felges, nir der ikke findes sddanne grenseoverskridende aftaler.

2. For en grenseoverskridende aftale om processen for at udstede en tilladelse, der omfatter stationer i tilgreensende
medlemsstater, jf. artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797, fastlegger de nationale sikkerhedsmyndigheder den
procedure, som skal anvendes, og leverer som minimum felgende oplysninger:

a) de proceduremaessige trin

b) tidsfristerne

¢) det tekniske og geografiske anvendelsesomride
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d) de involverede parters roller og opgaver og

e) de praktiske bestemmelser for heringen af de forskellige parter.

KAPITEL 2
FORBEREDELSE AF ANS@GNINGEN

Artikel 13
Kravstyring

1. I overensstemmelse med det overordnede méal om at styre fastlagte risici og mindske disse til et acceptabelt niveau,
gennemforer ansggeren for indgivelse af ansegningen en kravstyringsproces, som skal sikre, at alle nedvendige krav, der
omlfatter keretgjets konstruktion for dets levetid, er:

a) fastlagt pd beherig vis

b) knyttet til funktioner eller delsystemer eller er opfyldt gennem betingelserne for brug af keretgjet eller andre
restriktioner og

) gennemfert og valideret.

N>

Den kravstyring, som foretages af ansggeren, dekker navnlig felgende krav:

vasentlige krav til delsystemer som omhandlet i artikel 3 og angivet i bilag III til direktiv (EU) 2016/797

&
R

o

) delsystemernes tekniske kompatibilitet i keretgjet

(a)

) sikker integration af delsystemerne i keretojet og
d) keretgjets tekniske kompatibilitet med nettet i anvendelsesomradet.

3. Anspgeren anvender den risikostyringsproces, der er fastsat i bilag I til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 402/2013 ('), som metode til kravstyring, ndr det drejer sig om de vaesentlige krav »sikkerhed« i forbindelse med
koretgjet og delsystemer sével som sikker integration mellem delsystemerne for forhold, der ikke er omfattet af TSI'erne
og de nationale regler.

Artikel 14
Fastleeggelse af den relevante godkendelse

1. Ansegeren fastlegger, om ansegningen om tilladelse vedrorer:

a) forste tilladelse: den typegodkendelse og/eller keretgjsomsatningstilladelse, som den godkendende enhed udsteder for
en ny keretgjstype, herunder eventuelle varianter og/eller versioner af typen, og i givet fald det forste koretej af en
type, jf. artikel 21, stk. 1, i direktiv (EU) 2016/797

b) fornyet typegodkendelse: fornyelse af typegodkendelsen, jf. artikel 24, stk. 3, i direktiv (EU) 2016/797, som ikke
kreever en @ndring af keretejstypens konstruktion

¢) udvidet anvendelsesomrdde: den typegodkendelse ogfeller koretgjsomsatningstilladelse, som den relevante
godkendende enhed udsteder for en allerede godkendt karetgjstype ogleller et allerede godkendt keretej med henblik
pa at udvide anvendelsesomrddet uden @ndring af konstruktionen, jf. artikel 21, stk. 13, i direktiv (EU) 2016/797

d) ny tilladelse: den typegodkendelse ogfeller koretgjsomsatningstilladelse, som den godkendende enhed udsteder efter
en @ndring af et allerede godkendt keretgj ogleller en allerede godkendt keretgjstype, jf. artikel 21, stk. 12, eller
artikel 24, stk. 3, i direktiv (EU) 2016/797

e) tilladelse i overensstemmelse med en keretojstype: den keretgjsomsatningstilladelse som udstedes for et karetgj eller
en serie af koretgjer, som stemmer overens med en allerede godkendt og gyldig keretgjstype pd grundlag af en
erkleering om overensstemmelse med typen, jf. artikel 25, stk. 1, i direktiv (EU) 2016/797. 1 givet fald angives
tydeligt, med hvilken version af en keretgjstype ogfeller variant af en keretojstype koretgjet eller serien af koretgjer
stemmer overens.

2. Tl tilfelde af typegodkendelser i henhold til stk. 1, litra c) og d), afger ansegeren, hvis denne er indehaver af den
eksisterende typegodkendelse, om godkendelsen skal resultere i:

a) en ny keretgjstype eller

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013 af 30. april 2013 om den falles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og
-vurdering og ophaevelse af forordning (EF) nr. 352/2009 (EUT L 121 af 3.5.2013,s. 8).
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b) en ny variant af en keretgjstype inden for den eksisterende type, som den er baseret pa.

Hvis ansegeren ikke er indehaveren af den eksisterende typegodkendelse, resulterer godkendelsen i oprettelsen af en ny
type, jf. artikel 15, stk. 4.

3. En anseger kan kombinere:
a) en anspgning om en ny tilladelse med en ansggning om en tilladelse for et udvidet anvendelsesomrdde eller
b) en ansegning om forste tilladelse med en ansggning om en tilladelse i overensstemmelse med en keretgjstype.

De tidsfrister, der er fastsat i artikel 34, stk. 1 og 2, finder anvendelse pd den kombinerede ansggning. Det kan i givet
fald resultere i, at den godkendende enhed udsteder adskillige afgarelser om tilladelse.

Artikel 15
Zndringer af en allerede godkendt keretojstype

1. Alle @ndringer af en godkendt keretojstype analyseres og kategoriseres som kun en af folgende @ndringer og er
genstand for en godkendelse i overensstemmelse med felgende:

a) en @ndring, ved hvilken der ikke indferes en afvigelse fra de tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikationserkle-
ringerne for delsystemerne. I dette tilfaelde er der ikke behov for et overensstemmelsesvurderingsorgans verifikation,
og de oprindelige EF-verifikationserklaringerne for delsystemerne forbliver gyldige og usendrede

b) en @ndring, ved hvilken der indferes en afvigelse fra de tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikationserklaeringerne
for delsystemerne, og som kan krave nye kontroller og dermed verifikation i overensstemmelse med de galdende
overensstemmelsesvurderingsmoduler, men som ikke indvirker pd keretgjets grundleggende konstruktionsmeessige
egenskaber og ikke kraver en ny tilladelse i henhold til de kriterier, der er fastsat i artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU)
2016/797

¢) en @ndring i keretgjstypens grundleeggende konstruktionsmeassige egenskaber, som ikke kraever en ny tilladelse
i henhold til de kriterier, der er fastsat i artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016797

d) en @ndring, som kraver en ny tilladelse i henhold til de kriterier, der er fastsat i artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU)
2016/797

2. Nér en @ndring herer ind under stk. 1, litra b) eller ¢), ajourfores de tekniske dossierer, som ledsager EF-verifikati-
onserklaeringerne for delsystemer, og indehaveren af typegodkendelsen stiller de relevante oplysninger til radighed pé
anmodning af den godkendende enhed og/eller de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet.

3. Nér en andring henherer under stk. 1, litra c), opretter indehaveren af typegodkendelsen en ny keretgjstypeversion
eller en ny version af en keretgjstypevariant og forsyner den godkendende enhed med de relevante oplysninger. Den
godkendende enhed registrerer den nye version af keretojstypens eller den nye version af varianten af keretejstypen
i ERATV, jf. artikel 50.

4. Hvis den enhed, der forvalter @ndringen, ikke er indehaveren af typegodkendelsen, og de @ndringer, der foretages
pa den eksisterende koretojstype, kategoriseres under stk. 1, litra b), c) eller d), galder folgende:

a) der oprettes en ny keretgjstype
b) den enhed, der forvalter @ndringen, bliver ansggeren og

¢) ansegningen om godkendelse af en ny keretajstype kan baseres pd den eksisterende keretojstype, og ansegeren kan
valge det godkendelsesscenarie, der er specificeret i artikel 14, stk. 1, litra d).

Artikel 16
ZAndringer af et allerede godkendt koretgj

1. Andringer af et allerede godkendt keretej, som vedrerer udskiftning i forbindelse med vedligeholdelse og er
begranset til udskiftning af komponenter med andre med samme funktion og ydeevne i forbindelse med forebyggende
eller korrigerende vedligeholdelse af koretgjet, kraever ingen keretgjsomsaetningstilladelse.

2. Alle andre @ndringer af et koretoj analyseres og kategoriseres, jf. artikel 15, stk. 1.



L 90/76 Den Europziske Unions Tidende 6.4.2018

3. Den enhed, der forvalter @ndringen, anmoder om en ny keretgjsomsatningstilladelse, jf. artikel 14, stk. 1, litra d),
ndr en @ndring herer under artikel 15, stk. 1, litra d).

4. Hvis den enhed, der forvalter @ndringer, som er kategoriseret i henhold til artikel 15, stk. 1, litra b) og ¢), af et
allerede godkendt koretoj ikke er indehaveren af typegodkendelsen, skal enheden:

a) vurdere afvigelserne fra de tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikationserklaeringerne for delsystemerne
b) fastsld, at ingen af de kriterier, der er fastsat i artikel 21, stk. 12, i direktiv (EU) 2016797, er opfyldt

c) ajourfere de tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikationserklaeringerne for delsystemerne

d) underrette den godkendende enhed om andringerne.

Dette kan finde anvendelse pa ét koretgj eller en rackke identiske koretgjer.

[ tilfelde af forkert kategorisering eller utilstrakkeligt begrundede oplysninger kan den godkendende enhed inden for fire
méneder udstede en begrundet afgerelse, hvori der formelt anmodes om en ansggning om tilladelse.

5. Hver @ndring af et keretgj er genstand for konfigurationsstyring under ansvar af ihaendehaveren eller den af
iheendehaveren bemyndigede enhed.

Artikel 17
Fastlaeggelse af reglerne, herunder ikkeanvendelse af TSI’er

1. Pd grundlag af valget af godkendelsesscenariet, jf. artikel 14, og kravstyringsprocessen, jf. artikel 13, fastlegger
ansegeren alle de regler, der finder anvendelse, sarlig TSI'er og nationale regler.

Ansegeren radferer sig desuden med den liste over mangler i TSI'er, som er offentliggjort pa agenturets websted, og
tager denne liste i betragtning.

I sa fald fastleegger ansegeren de acceptable metoder til efterlevelse, som er udstedt af agenturet, og som skal bruges
i sammenh@ng med TSlerne i processen for typegodkendelse ogleller keretgjsomsatningstilladelse for at fastlegge
overensstemmelse med TST'erne.

2. Ansegeren fastlegger hvert tilfaelde, som kraver ikkeanvendelse af TSI'er, og indgiver sin ansegning til de berorte
medlemsstater i overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797. Nér ikkeanvendelse af
TST'er vedrerende keretgjer med et anvendelsesomrade, der omfatter mere end en medlemsstat, skal den godkendende
enhed og de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet koordinere med ansggeren om de
alternative foranstaltninger, der skal traeffes for at fremme projektets endelige interoperabilitet.

3. Nar der ved ny udgave af en TSI er fastsat overgangsbestemmelser, kan ansegeren allerede vaelge krav fra den nye
udgave af den pagaldende TSI i lobet af overgangsperioden, hvis den nye udgave udtrykkeligt tillader det.

4. Nar der, jf. stk. 3, vaelges krav fra en nyere udgave af en TSI, galder folgende:
a) ansegeren kan vealge de krav, der skal finde anvendelse, fra forskellige udgaver af en TSI, og skal:

i) begrunde og dokumentere sammenhangen mellem de sat krav, der er udvalgt fra forskellige TSI'er, og som skal
finde anvendelse

ii) specificere den delvise udvelgelse af krav fra forskellige udgaver af en TSI i ansegningen om tilladelse, som
kreaevet i bilag I

i) anmode den godkendende enhed, ndr der findes en tilkendegivelse om forhdndskoordinering, om en @ndring
eller ajourfering af tilkendegivelsen om forhdndskoordinering for den pégealdende TSI i overensstemmelse med
bestemmelserne i artikel 24, stk. 4.
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b) ndr den godkendende enhed vurderer ansegningen, kontrollerer den fuldstendigheden af de TSI-krav, ansegeren
foreslar

¢) for disse krav kraves ikke, at ansegeren indgiver en ansegning om ikkeanvendelse af TSTen, jf. artikel 7 i direktiv
(EU) 2016/797.

5. Naér det er fastsat i medlemsstatens lovgivning, kan ansegeren udvelge krav fra forskellige nationale regler pa
samme mdde som det er fastsat i stk. 3 for TST'erne.

6. Ansegeren og de(t) bemyndigede organ(er) kan anvende de acceptable metoder til efterlevelse, jf. artikel 6, stk. 3,
i direktiv (EU) 2016/797, inden for rammerne af en EF-verifikation af overensstemmelse, indtil de pdgaeldende TSl'er
vedtages.
7. Ansegeren og de(t) udpegede organ(er) kan anvende de acceptable nationale metoder til efterlevelse, jf. artikel 13,
stk. 2, i direktiv (EU) 2016/797, med henblik pé at bevise overensstemmelse med de nationale regler.

Artikel 18

Fastlaeggelse og definition af de nedvendige foranstaltninger for at bruge koretgjet til test pd nettet

Ansggeren fastleegger og definerer pad grundlag af de nationale regler for test de foranstaltninger, der er nedvendige for at
bruge keretgjet til test pa nettet.

Artikel 19

Midlertidig tilladelse til at bruge keoretgjet til test pa nettet

1. Midlertidig tilladelse til at bruge keretgjet til test pd nettet md kun udstedes af den nationale sikkerhedsmyndighed,
ndr dette kraeves og er specificeret i medlemsstatens nationale retlige ramme.

2. De nationale sikkerhedsmyndigheder, der vurderer ansegninger om midlertidig tilladelse til at bruge keretgjet til
test pa nettet, gor dette i overensstemmelse med den relevante nationale retlige ramme.
Artikel 20
Fastlaeggelse af de pitenkte betingelser for brug af keretgjet og andre restriktioner.

Ansegeren fastlegger de patenkte betingelser for brug af keretgjet og andre restriktioner forbundet med karetgjstypen.

Artikel 21
Fastleeggelse af overensstemmelsesvurderingerne

Ansggeren fastlegger de nedvendige overensstemmelsesvurderinger, jf. bestemmelserne i bilag IV i direktiv (EU)
2016/797.

KAPITEL 3
FORHANDSKOORDINERING

Artikel 22
Forhandskoordinering

1. P4 ansegerens anmodning behandler den godkendende enhed og de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomrddet ansegninger om forhandskoordinering med henblik pd at fastsette resultatet af forhandskoor-
dinering, for en ansegning om typegodkendelse ogleller koretejsomsatningstilladelse indgives. Ansegningen om
forhdndskoordinering indgives formelt af ansegeren gennem one-stop-shoppen og ledsages af et dossier, der som
minimum indeholder de pdkreevede oplysninger, der er angivet i artikel 23.

2. Tidsrammen fra udstedelsen af den i artikel 24, stk. 2, omhandlede tilkendegivelse vedrerende ansegning om
typegodkendelse ogfeller koretojsomsatningstilladelse ma ikke overstige 84 maneder.
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3. Det valg af godkendende enhed, som ansegeren foretager for forhndskoordineringen, er bindende enten indtil:
a) den pagaldende anspgning om typegodkendelse og/eller karetajsomsatningstilladelse er indgivet af ansggeren

b) tidsrammen fra udstedelsen af den i artikel 24, stk. 2, omhandlede tilkendegivelse vedrerende ansggning om
typegodkendelse og/eller koretgjsomsatningstilladelse, jf. stk. 2, er udlgbet eller

¢) ansegeren har anmodet om, at forhndskoordineringen afsluttes.

4. Nar ansegeren gnsker at skifte godkendende enhed i lgbet af forhindskoordinering, anmoder ansegeren om, at
den igangveerende forhdndskoordinering afsluttes. Ansegeren kan da sende en ny ansegning om forhdndsgodkendelse til
en ny godkendende enhed.

5. Anspgeren kan indsende en ansggning om tilladelse gennem one-stop-shoppen pa et hvilket som helst tidspunkt
i lobet af forhindskoordineringsprocessen. I sé fald afsluttes forhdndskoordineringsfasen.

6. I tilfelde af forhdndskoordinering anvendes de punkter, der er opstillet i artikel 41 vedrerende fastlaeeggelse og
kategorisering af spergsmél, med henblik pé at spore de spergsmil, som den godkendende enhed og i givet fald de
berarte nationale sikkerhedsmyndigheder tager op med ansggeren.

Artikel 23
Forhéndskoordineringsdossier

Det forhdndskoordineringsdossier, der ledsager ansggningen om forhdndskoordinering, indeholder folgende:

a) en beskrivelse af koretgjstypen ogleller det koretgj, som skal godkendes, herunder i givet fald de patenkte varianter
og/eller versioner, og en beskrivelse af opgaver og aktiviteter forbundet med udviklingen heraf

b) ansegerens valg af godkendende enhed og af godkendelsesscenariet eller godkendelsesscenarierne, jf. artikel 14
c) en specifikation af det pataenkte anvendelsesomrade

d) en specifikation af de forventede betingelser for brug af keretgjet og andre restriktioner, der fastleegges i henhold til
artikel 20

e) ansggerens planlegning af sin del af keretojsgodkendelsesprocessen, herunder i givet fald den planlegning, der
omfatter test pa nettet

f) fastleeggelse af metoden til processen for kravstyring i overensstemmelse med artikel 13
g) listen over de regler og krav, ansegeren har fastlagt som regler og krav, der geelder, jf. artikel 17 og 18

h) en liste over de fastlagte overensstemmelsesvurderinger, jf. artikel 21, herunder de moduler, der skal anvendes, og
i givet fald brugen af verifikationsredegorelser i mellemfasen (»ISV«)

i) i givet fald en beskrivelse af de praktiske arrangementer for at bruge koretgjet til test pa nettet

j) en liste over indholdet af den dokumentation, som ansegeren forventer at indgive til den godkendende enhed og de
bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrédet for typegodkendelsen og/eller koretgjsomsatnings-
tilladelsen

k) et forslag vedrerende det sprog, der skal anvendes til koretajsgodkendelsesprocessen, jf. artikel 10

) en beskrivelse af ansegerens organisation for dennes del af keretgjsgodkendelsesprocessen, herunder men ikke
begranset til ansegerens kontaktoplysninger, oplysninger om kontaktpersoner, anmodninger om at organisere
koordinering og meder med den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendel-
sesomradet.

Artikel 24
Tilkendegivelse om forhindskoordinering

1. Inden for en méned fra datoen for modtagelsen af ansggningen om forhindskoordinering oplyser den
godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet ansegeren om, at
forhdndskoordineringsdossieret er fuldstendigt, eller anmoder om de relevante yderligere oplysninger og fastsatter en
rimelig frist for indgivelse heraf.
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2. Nér ansegeren er blevet oplyst om, at dossieret er fuldsteendigt, udsteder den godkendende enhed og de berorte
nationale sikkerhedsmyndigheder, gennem one-stop-shoppen en tilkendegivelse om den tilgang, ansggeren har foresldet
i ansegningen om forhindskoordinering, senest to maneder efter bekraftelsen af dossierets fuldstendighed. Tilkende-
givelsen udger resultatet af forhdndskoordineringen, herunder fastleggelsen af den udgave af TST'erne og de nationale
regler, der skal anvendes ved den efterfolgende ansggning om tilladelse, med forbehold af stk. 4.

3. Itilkendegivelsen om forhindskoordinering angives det, hvilket sprog der anvendes, jf. artikel 10.

4.  Ttilfelde af ®ndringer, der pévirker forhdndskoordineringsdossieret, og som er relevante for tilkendegivelsen om
forhdndskoordinering, sender ansggeren en @ndret og ajourfert ansegning om forhindskoordinering, hvori kun
@ndringerne og grensefladerne med de uzndrede dele tages i betragtning. Dette kan forekomme i folgende situationer:

a) andringer af konstruktion eller vurderingsmetode, der folger af vasentlige sikkerhedssporgsmal
b) andringer i lovgivningen, som ger tilkendegivelsen om forhdndskoordinering ugyldig eller
c) enhver &ndring, som ansegeren frivilligt indferer

5. Inden for en mined udsteder den godkendende enhed og i givet fald de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet en tilkendegivelse om den @ndrede og ajourferte ansegning om forhindskoordinering og
registrerer tilkendegivelsen i et @ndret og ajourfert forhdndskoordineringsdossier.

KAPITEL 4

OVERENSSTEMMELSESVURDERING
Artikel 25
Overensstemmelsesvurdering

Hvert overensstemmelsesvurderingsorgan er ansvarligt for at indsamle og sammenstille dokumenterne og udarbejde alle
nedvendige rapporter om sine overensstemmelsesvurderinger, som udferes i henhold til artikel 26.

Artikel 26
Gennemforelse af verifikation og tilvejebringelse af evidens

1. Ansegeren udferer, athaengigt af godkendelsesscenariet, den nedvendige kontrol med henblik pa at tilvejebringe
den dokumentation, der er omhandlet i bilag I.

2. Den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder fastsatter ikke krav til evidens i den
dokumentationen, der skal indgd i de tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikationserkleringerne for delsystemer, men
i tilfelde af begrundet tvivl kan de anmode ansggeren om at udfere yderligere kontrol.

Artikel 27
Afhjalpning af manglende overensstemmelse

1. Afhjelpningen af manglende overensstemmelse med TSler ogfeller krav i nationale regler foretages af ansegeren,
medmindre der er givet tilladelse til ikkeanvendelse af TSI, jf. artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797. Dette kan finde
tilsvarende anvendelse pd nationale regler, ndr dette er tilladt i henhold til medlemsstaterne nationale retlige rammer.

2. Med henblik pa at afthjelpe et tilfelde af manglende overensstemmelse kan ansggeren som alternativ gore en eller
flere af folgende ting:

a) @ndre konstruktionen; i s fald begynder processen forfra med kravstyring, som fastsat i artikel 13, for de @ndrede
elementer for sig og for de elementer, der pavirkes af endringen

b) fastlegge betingelserne for brug af keretgjet og andre restriktioner, jf. artikel 20; i sd fald defineres betingelserne for
brug af keretgjet og andre restriktioner af ansegeren og kontrolleres af det relevante overensstemmelsesvurde-
ringsorgan.

3. Ansegerens forslag til betingelser for brug af keretgjet og andre restriktioner, jf. artikel 20, til at afhjelpe
manglende overholdelse skal vare baseret pd de nedvendige overensstemmelsesvurderinger, jf. artikel 25.
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KAPITEL 5

INDGIVELSE AF ANSOGNINGEN
Artikel 28
Tilvejebringelse af evidens til ansegningen

Anspgeren om en typegodkendelse ogleller en keretgjsomsatningstilladelse tilvejebringer dokumentationen til
ansggningen ved at:

a) samle EF-verifikationserkleringerne for de delsystemer, som udger keretgjet, og sammenstille dokumentationen, i det
tekniske dossier, der ledsager EF-erkleringerne, for konklusionerne af de overensstemmelsesvurderinger, der er
foretaget efter den fastleggelse, som er udfert i henhold til artikel 21

b) sikre, at greenseflader mellem delsystemer, som ikke er defineret i TSI'er ogfeller nationale regler, er omfattet den
kravstyring, der er omhandlet i artikel 13 og opfylder de vasentlige krav, der er fastsat i artikel 3, stk. 1, i direktiv
(EU) 2016/797.

Artikel 29
Samling af det dossier, der ledsager ansegningen

1.  Anspgeren forbereder og samler péd struktureret vis det indhold, der kraves til det dossier, som ledsager
ansggningen, jf. bilag L.

2. For den tilladelse, der er omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra b), ¢), d) og ¢), kontrollerer ansggeren gyldigheden af
den eksisterende typegodkendelse.

3. For den tilladelse, der er omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra ¢) og d), indgiver ansegeren den dokumentation, der er
ngdvendig, for at den godkendende enhed kan treffe sin afgerelse, herunder enhver dokumentation, der ledsager
dossieret for den foregdende tilladelse, hvis denne dokumentation er tilgeengelig.

Artikel 30
Ansegningens indhold og fuldstendighed

1. For at den godkendende enhed og i givet fald de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
kan anse ansggningen for at vere fuldsteendig, skal den indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag I.

2. For den tilladelse for udvidet anvendelsesomrade, der er omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra c), gaelder folgende.

a) den dokumentation, som skal tilfgjes til det oprindelige fuldstendige dossier, som ledsager den afgerelse, der er
truffet i overensstemmelse med artikel 46, begrenses til forhold, der vedrerer de relevante nationale regler og den
tekniske kompatibilitet mellem koretojet og nettet i det i udvidede anvendelsesomrade

b) hvis den oprindelige typegodkendelse omfattede ikkeanvendelse af TSler, tilfgjer ansogeren de relevante afgerelser
om undladelse af at anvende TSTer, jf. artikel 7 i direktiv (EU) 2016/797, som omfatter det udvidede anvendelsesom-
rade, til det oprindelige fuldsteendige dossier, der ledsager den afgerelser, der er udstedt i overensstemmelse med
artikel 46

¢) i tilfelde af keretgjer ogfeller karetgjstyper, der er godkendt i henhold til direktiv 2008/57[EF eller tidligere, omfatter
de oplysninger, ansegeren skal tilfgje til det oprindelige dossier, for sd vidt angér forhold omfattet af litra a), ogsd
galdende nationale regler.

Artikel 31
Indgivelse af ansegningen om tilladelse gennem one-stop-shoppen

1.  Ansegningen om typegodkendelse ogleller keretgjsomsatningstilladelse indgives formelt af ansegeren gennem
one-stop-shoppens enkelte kontaktpunkt, jf. artikel 12 i forordning (EU) 2016/796, og skal indeholde de oplysninger,
der er fastsat i bilag .

2. Nér ansegeren indgiver sin ansegning om typegodkendelse og/eller koretgjsomsatningstilladelse, valger ansegeren
den godkendende enhed i henhold i artikel 21, stk. 5 og 8, i direktiv (EU) 2016/797.
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3. Ansegerens valg af godkendende enhed er bindende, indtil den godkendende enhed har truffet afgerelse om at
udstede typegodkendelsen ogfeller koretgjsomsatningstilladelsen eller give afslag herpd, eller indtil ansegeren har
afsluttet ansegningen.

4. Ansggerens dossier gores tilgengeligt via one-stop-shoppen til de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet.

KAPITEL 6
BEHANDLING AF ANSOGNINGEN

Artikel 32
Kontrol af ansegningens fuldstendighed

1. Den godkendende enhed kontrollerer fuldsteendigheden af de oplysninger og den dokumentation, ansegeren har
indgivet i ansegningen, i overensstemmelse med artikel 30.

2. De berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet skal:
a) kontrollere, at deres del af anvendelsesomradet er korrekt specificeret

b) rejse eventuelle spergsmél vedrerende fuldstendigheden af de oplysninger og den dokumentation, der er leveret til
vurderingen af de gzldende nationale regler, som specificeret i bilag IIL

3. Fuldstendighedskontrollen, jf. stk. 1 og 2, bestdr af den godkendende enheds og de bergrte nationale sikkerheds-
myndigheders verifikation af, at:

a) ansegeren har leveret alle de pdkraevede oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i artikel 30, i ansegningen om
typegodkendelse og/eller karetajsomsatningstilladelse

b) de oplysninger og den dokumentation, der er indleveret, anses for at vare relevante for, at den godkendende enhed
og de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder kan udfere deres vurderinger, jf. artikel 38 og 40.

Artikel 33
Kvittering for ansegningen
1. One-stop-shoppen genererer en automatisk kvittering til ansegeren for modtagelse af ansegningen.

2. Vurderingen af ansegningen starter pa datoen for modtagelsen af ansggningen.

Artikel 34
Frist for vurderingen af ansegningen

1. Den godkendende enhed og de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet evaluerer, hver
for deres egen del, ansegningens fuldstendighed som fastsat i artikel 32, inden for en méned efter datoen for
modtagelsen af ansegningen. Den godkendende enhed underretter ansggeren herom.

2. Hvis ansegeren underrettes om, at ansegningen er fuldstendig, treffes den endelige afgorelse om at udstede
typegodkendelsen ogfeller koretgjsomsatningstilladelsen senest fire méneder efter datoen for anerkendelse af, at
dossieret er fuldstendigt.

3. Den godkendende enheds afgerelse udstedes inden for en méned efter datoen for modtagelse af ansegningen
i tilfelde af en tilladelse baseret pd en typegodkendelse, jf. artikel 14, stk. 1, litra e).

4. Hvis ansegeren underrettes om, at ansggningen ikke er fuldsteendig, treffes den endelige afgerelse om at udstede
typegodkendelsen og/eller koretajsomsatningstilladelsen senest fire maneder efter ansggerens indgivelse af de manglende
oplysninger, medmindre ansegningen er grundlaeggende utilstraekkelig; i sd fald afslas den.

5. Ilebet af vurderingen kan den godkendende enhed eller de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendel-
sesomradet til enhver tid, selv hvis ansegningen er fuldstaendig, jf. stk. 2, anmode om yderligere oplysninger og fastsatte
en rimelig frist for indgivelse heraf, uden at vurderingen suspenderes, medmindre bestemmelserne i stk. 6 finder
anvendelse.
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6. Nar den godkendende enhed eller de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomridet rejser
begrundet tvivl, og ansegeren anmodes om at levere yderligere oplysninger, kan den godkendende enhed suspendere
vurderingen og efter behorigt dokumenteret aftale med ansegeren forlenge tidsfristen ud over det, der er fastsat
i artikel 21, stk. 4, i direktiv (EU) 2016/797. Tidsfristen for at levere de yderligere oplysninger skal std i et rimeligt
forhold til, hvor vanskeligt det er for ansegeren at tilvejebringe de oplysninger, der anmodes om. Vurderingen og
tidsrammen genoptages, efter at ansggeren har leveret de oplysninger, der er anmodet om. Hvis der ikke foreligger en
aftale med ansegeren, treffer den godkendende enhed eller de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
deres afgorelse pd grundlag af de tilgengelige oplysninger.

Artikel 35
Kommunikation under vurderingen af ansegningen

1. Den godkendende enhed, de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet og ansegeren
kommunikerer via one-stop-shoppen, ndr det drejer sig om et sporgsmadl, der er omhandlet i artikel 41.

2. Hvert trin af keretgjsgodkendelsesprocessen, afggrelsen om ansggningen og de dokumenterede darsager til
afgarelsen meddeles ansggeren via one-stop-shoppen.

3. I agenturets og de nationale sikkerhedsmyndigheders retningslinjer anfores bestemmelser for kommunikationen
mellem agenturet og de nationale sikkerhedsmyndigheder indbyrdes og med ansegeren.

Artikel 36
Handtering af oplysninger vedrerende vurderingen af ansegningen

1. Den godkendende enhed og de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet registrerer
resultaterne af trinnene i keretgjsgodkendelsesprocessen, som de er involveret i, i one-stop-shoppen, hver for deres
respektive del af vurderingen, herunder alle dokumenter, der har forbindelse til ansggningen, og som vedrerer:

a) modtagelse

b) behandling

¢) vurdering

d) konklusioner af vurderingen af ansegningen som specificeret i artikel 45

e) endelig afgorelse om at udstede eller ikke udstede typegodkendelsen ogfeller koretajsomsatningstilladelsen

f) endelig dokumentation af typegodkendelsen ogfeller keretojsomsatningstilladelsen, jf. artikel 47.

2. Den endelige afggrelse om at udstede eller ikke udstede typegodkendelsen ogfeller koretgjsomsatningstilladelsen
meddeles ansggeren gennem one-stop-shoppen.

3. For de dokumenter, der er anfert i stk. 1, anvender den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerheds-
myndigheder den proces til styring af dokumenter, som leveres af one-stop-shoppen.

4. Nér de nationale sikkerhedsmyndigheder bruger et informationsstyringssystem til behandling af de ansegninger, de
modtager, overforer de alle relevante oplysninger til one-stop-shoppen.

Artikel 37

Koordinering mellem den godkendende enhed og de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet vedrerende vurderingen af ansegningen

1. Med henblik pd at vurdere ansegningen planlaegger, organiserer og enes de bergrte nationale sikkerhedsmyn-
digheder om de nedvendige overenskomster for at tage hejde for klassifikationen og den gensidige accept af nationale
regler, jf. artikel 14, stk. 10, i direktiv (EU) 2016/797. Den myndigende enhed og ansegeren underrettes om de
bestemmelser for vurderingen af ansegningen, der opnds enighed om.
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2. Den godkendende enhed og de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet koordinerer med
hinanden med henblik pd at hdndtere eventuelle sporgsmal, herunder tilfelde, som kan kreve en andring af
ansggningen ogleller ansggning om yderligere oplysninger, og hvor levering af de yderligere oplysninger indvirker pa
tidsrammen for vurderingen eller potentielt kan indvirke pé deres arbejde, og enes om det videre forlgb.

3. Nar den godkendende enhed og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder afslutter koordineringsaktiviteterne, jf.
stk. 2, treeffer de, hver for deres egen del, afgorelse om gennem one-stop-shoppen at underrette ansegeren om ethvert
tilfeelde, som kan kraeve en @ndring af ansegningen og/eller en anmodning om yderligere oplysninger.

4. For den godkendende enhed treffer sin endelige afgerelse, og for de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet indgiver deres vurderingsdossierer, gor den godkendende enhed og relevante nationale sikkerheds-
myndigheder for anvendelsesomradet folgende:

a) drefte resultatet af deres respektive vurderinger og

b) enes om betingelser for brug af keretojet og andre restriktioner ogfeller undtagelser fra anvendelsesomradet, der skal
angives i typegodkendelsen og/eller koretgjsomsatningstilladelsen.

5. Pd grundlag af resultatet af de koordineringsaktiviteter, der er omhandlet i denne artikels stk. 4, giver den
godkendende enhed ansegeren de dokumenterede drsager til afggrelsen. I den forbindelse tager de vurderingsdossiererne
fra de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet, jf. artikel 40, stk. 6, i betragtning, for sd vidt
angdr udstedelse af eller afslag pd typegodkendelsen ogfeller koretojsomsetningstilladelsen, herunder enhver betingelse
for brug af keretgjet og andre restriktioner ogfeller undtagelser fra anvendelsesomradet, der skal angives
i typegodkendelsen og/eller karetgjsomsatningstilladelsen.

6. Den godkendende enhed dokumenterer koordineringsaktiviteterne, og dokumentationen opbevares i one-stop-
shoppen i overensstemmelse med artikel 36.

Artikel 38
Vurdering af ansegningen

Vurderingen af ansegningen foretages af den godkendende enhed og de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet for at skabe rimelig sikkerhed for, at ansegeren og de aktarer, der stotter ansegeren, har opfyldt
deres forpligtelser pa trinnene konstruktion, fremstilling, verifikation og validering af keretgjer ogfeller keretojstypen
med henblik pd at sikre overensstemmelse med de vasentlige krav i den gzldende lovgivning, siledes at keretgjet
ogleller koretgjstypen kan markedsfores og bruges sikkert i keretejstypens anvendelsesomrdde i henhold til de
betingelser for brug af keretgjet og andre restriktioner, der er angivet i ansegningen.

Artikel 39
Den godkendende enheds vurdering af ansegningen
1. Den godkendende enhed vurderer de forhold, der er angivet i bilag II.

2. Nar en typegodkendelse ogfeller keretojsomsetningstilladelse skal udstedes for et anvendelsesomrdde, som er
begreanset til net inden for én medlemsstat, og hvor ansegeren har ansggt om, at den nationale sikkerhedsmyndighed er
den godkendende enhed, jf. artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797, foretager den godkendende enhed foruden de
vurderinger, der er fastsat i stk. 1, en vurdering af de forhold, der er anfert i bilag Il T sd fald kontrollerer den
godkendende enhed, ud over de forhold, der er anfert i bilag III, ogsd, hvorvidt der er registreret relevante oplysninger,
jf. artikel 8, stk. 2, og tager dette i betragtning ved vurderingen af ansegningen. Alle spergsmal, der rejses, registreres
i emneloggen, jf. artikel 41.

3. Nér ansegeren har benyttet en ikkestandardiseret metode til kravstyring, vurderer den godkendende enhed
metoden ved anvendelsen af de kriterier, der er fastsat i bilag II.

4. Den godkendende enhed kontrollerer fuldsteendighed og relevans af og sammenhang i dokumentationen fra den
metode, der er anvendt til kravstyring, uanset hvilken metode der er anvendt. For en ny tilladelse, jf. artikel 14, stk. 1,
litra d), begranses den vurdering, som den godkendende enhed foretager, til de dele af keretojet, som er andret, og
disses indvirkning pd de uzndrede dele af keretgjet. De kontroller, som den godkendende enhed skal udfere
i forbindelse med en tilladelse for et udvidet anvendelsesomréde, jf. artikel 14, stk. 1, litra c), begranses til de gaeldende
nationale regler og til den tekniske kompatibilitet mellem keretgjet og nettet for den udvidede anvendelsesomréde. Den
godkendende enhed gentager ikke kontrol, der allerede er udfert i forbindelse med den tidligere tilladelse.
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5. Den godkendende enhed udsteder et vurderingsdossier, som indeholder folgende:

a) en tydelig udtalelse om, hvorvidt resultatet af vurderingen er positivt eller negativt, for si vidt angdr ansegerens
ansggning for det pageldende anvendelsesomréade og i givet fald betingelserne for brug af keretgjet eller restriktioner

a) et resumé de vurderinger, der er foretaget
b) rapport fra emneloggen for det pagzldende anvendelsesomrade

c) en udfyldt tjekliste, der dokumenterer, at alle forhold i bilag II og i givet fald bilag III er blevet vurderet.

Artikel 40

Den vurdering af ansegningen, som foretages af de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendel-
sesomradet

1. De bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet vurderer de forhold, der er anfert i bilag IIL
De vurderinger, der skal foretages af de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet vedrerer kun de
relevante nationale regler for anvendelsesomrddet under hensyntagen til de aftalte bestemmelser, der er omhandlet
i artikel 37, stk. 1.

2. De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomridet kontrollerer fuldstendighed og relevans af og
sammenhzng i den dokumentation, som ansggeren har forelagt, fra den metode, der er anvendt til kravstyring.

3. For en ny tilladelse, jf. artikel 14, stk. 1, litra d), begranses den vurdering, som de nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet foretager, til de dele af keretgjet, som er endret, og disses indvirkning pd de uzndrede dele af
koretajet.

4. De kontroller, som de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet skal udfere i forbindelse med en
tilladelse for et udvidet anvendelsesomréde, jf. artikel 14, stk. 1, litra c), begrenses til de galdende nationale regler og til
den tekniske kompatibilitet mellem koretgjet og nettet for den udvidede anvendelsesomrade. De nationale sikkerheds-
myndigheder for anvendelsesomrddet gentager ikke kontrol, der allerede er udfert i forbindelse med den tidligere
tilladelse.

5. I overensstemmelse med artikel 6 og 14 i direktiv (EU) 2016/797 kontrollerer de nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomrédet foruden de forhold, der er anfert i bilag IIl, om der er registreret relevante oplysninger i henhold
til artikel 8, stk. 2, og tager dette i betragtning ved vurderingen af ansegningen. Alle spergsmal, der rejses, registreres
i emneloggen, jf. artikel 41.

6. De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet udsteder et vurderingsdossier, som skal indeholde
folgende:

a) en tydelig udtalelse om, hvorvidt resultatet af vurderingen er positivt eller negativt, for sd vidt angdr ansegerens
anspgning for det pdgaeldende anvendelsesomrade og i givet fald betingelserne for brug af keretgjet og restriktioner

b) et resumé af de vurderinger, der er foretaget
c) rapport fra emneloggen for det pdgaldende anvendelsesomrade

d) en udfyldt tjekliste, der dokumenterer, at alle forhold i bilag III er blevet vurderet.

Artikel 41
Kategorier af sporgsmail

1.  Den godkendende enhed og i givet fald de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet
registrerer speorgsmdl, som de konstaterer i lgbet af deres vurdering af ansegningsdossieret, i emneloggen og
kategoriserer dem pa folgende méde:

a) »kategori 1« spergsmal, der kraver et svar fra ansegeren med henblik pa forstdelse af ansegningen
b) »kategori 2« spergsmdl, der kan medfere en @ndring af ansegningen eller kraeve mindre foranstaltninger fra

ansggeren; det er op til ansegeren at vurdere, hvilke foranstaltninger der skal traffes, og disse skal ikke hindre
udstedelsen af typegodkendelse og/eller koretgjsomsatningstilladelse
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c) »kategori 3« spergsmadl, der kraever, at ansggeren andrer ansggningsdossieret, men som ikke forhindrer udstedelse af
en typegodkendelse og/eller karetgjsomsatningstilladelse med yderligere og/eller mere restriktive betingelser for brug
af keretgjet og andre restriktioner sammenlignet med dem, ansegeren har specificeret i sin ansegning, men
sporgsmélet skal adresseres, for at typegodkendelsen ogfeller koretojsomsatningstilladelsen kan udstedes;
foranstaltninger, som ansegeren traffer for at afhjalpe et sikkerhedsspargsmal, foreslds af ansggeren og aftales med
den part, der pdpegede spergsmalet

d) »kategori 4« spergsmadl, der kraver, at ansegeren @ndrer anspgningsdossieret; typegodkendelsen og/eller keretgjsom-
setningstilladelsen udstedes ikke, medmindre sporgsmaélet lgses; foranstaltninger, som ansegeren traffer for at
afhjelpe et spergsmdl, foreslds af ansegeren og aftales med den part, der pdpegede sporgsmalet. Spergsmaél
i kategori 4 omfatter saerlig manglende overholdelse, jf. artikel 26, stk. 2, i direktiv 2016/797.

2. Efter ansegerens svar eller de foranstaltninger, ansegeren har truffet, og afthengigt af sikkerhedsspergsmaélet
revurderer sikkerhedscertificeringsorganet eller de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet de
identificerede sikkerhedsspergsmal, omklassificerer dem, hvis det er relevant, og tildeler hvert af de identificerede
sikkerhedsspargsmal en af folgende statusser:

a) »verserende sporgsmdl«, ndr ansegerens dokumentation ikke er tilstraekkelig, og der stadig er brug for yderligere
oplysninger

b) »afklaret spargsmale, hvis ansegeren har givet et tilfredsstillende svar, og der ikke er tilbagevarende betankeligheder.

Artikel 42
Begrundet tvivl

1. T tilfelde af begrundet tvivl kan den godkendende enhed ogfeller de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet som alternativ gere én af folgende ting:

a) foretage en grundigere og mere detaljeret kontrol af de oplysninger, der er angivet i ansggning
b) anmode ansggeren om yderligere oplysninger
) anmode om, at ansegeren gennemforer test pd nettet.

2. I anmodningen fra den godkendende enhed ogfeller de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendel-
sesomrédet specificeres, hvilke spergsmal der kraver, at ansegeren traffer foranstaltninger, men arten eller indholdet af
de afhjelpende foranstaltninger, der skal treffes af ansegeren, specificeres ikke. Ansegeren treffer beslutning om, hvad
der er den mest hensigtsmeassige made for ansegeren at besvare anmodningen fra den godkendende enhed og/eller de
bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet.

3. Den godkendende enhed koordinerer med de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet,
for s vidt angdr de foranstaltninger, der foreslds af ansggeren.

4. Den godkendende enhed ogfeller de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrédet anvender,
med forbehold af bestemmelserne i artikel 35, emneloggen i artikel 41 til handtering af den begrundede tvivl. En
begrundet tvivl skal altid:

a) klassificeres som et sporgsmdl i kategori 4, jf. artikel 41, stk. 1, litra d)
b) ledsages af en begrundelse og
¢) indeholde en tydelig beskrivelse at det spergsmadl, som ansegeren skal besvare.

5. Hvis ansegeren accepterer at levere yderligere oplysninger, jf. stk. 1, litra b) og c), pd anmodning fra den
godkendende enhed ogfeller de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomréddet, fastswttes tidsfristen
for levering af de yderligere oplysninger i overensstemmelse med artikel 34, stk. 5 og 6.

6. Hvis det er muligt at fjerne en begrundet tvivl ved at indfere yderligere ogfeller mere restriktive betingelser for
brug af keretgjet og andre restriktioner sammenlignet med dem, ansegeren har specificeret i sin ansegning, og
ansggeren accepterer dette, kan en typegodkendelse ogfeller koretgjsomsatningstilladelse udstedes péa disse betingelser
for brug af keretgjet og med disse andre restriktioner.

7. Hvis ansegeren ikke accepterer at levere yderligere oplysninger for at fjerne den begrundede tvivl, som den
godkendende enhed og/eller de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet har rejst, traeffer den
godkendende enhed en afgorelse pa grundlag af de tilgengelige oplysninger.
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Artikel 43

Kontrol, som den godkendende enhed udferer af de vurderinger, der foretages af de bererte
nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomridet

1.  Den godkendende enhed kontrollerer, hvorvidt der er indbyrdes sammenhaeng mellem resultaterne af de
vurderinger, der er foretaget af de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet omhandlet i artikel 40,
stk. 6, litra a).

2. Hvis resultatet af den i stk. 1 omhandlede kontrol viser, at der er sammenhang mellem de vurderinger, der er
foretaget af de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomréddet, verificerer den godkendende enhed, at:

a) de i artikel 40, stk. 6, litra d), omhandlede tjeklister er udfyldt fuldstendigt
b) alle relevante spergsmal er afklaret.

3. Hvis resultatet af kontrollen i stk. 1 viser, at der ikke er sammenhang mellem vurderingerne, anmoder den
godkendende enhed de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet om yderligere at undersege
arsagerne til dette. Som resultat af denne undersggelse anvendes et eller begge af folgende alternativer:

a) den godkendende enhed kan tage sin vurdering op til fornyet overvejelse, jf. artikel 39

b) de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrddet kan tage deres vurdering op til fornyet
overvejelse.

4. Resultaterne af de undersagelser, der foretages at de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrédet, og
som er omhandlet i stk. 3, deles med alle de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomridet, som er
involveret i ansggningen om typegodkendelsen og/eller koretgjsomsatningstilladelsen.

5. Nar en tjekliste, jf. stk. 2, litra a), er ufuldstendig, eller hvor der er spergsmdl, som ikke er afklaret, jf. stk. 2,
litra b), anmoder den godkendende enhed de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomrédet om at
undersgge drsagerne yderligere.

6.  De nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet besvarer anmodninger fra den godkendende enhed,
ndr det drejer sig om uoverensstemmelser i vurderingerne, jf. stk. 3, ufuldstendighed i tjeklisterne, jf. stk. 2, litra a),
ogleller sporgsmdl, der ikke er afklaret, jf. stk. 2, litra b). For s& vidt angdr de gzldende nationale regler, tager den
godkendende enhed fuldt ud de vurderinger i betragtning, som de nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendel-
sesomradet har foretaget. Omfanget af den kontrol, den godkendende enhed udferer, begrenses til vurderingernes
sammenhang og fuldsteendighed, jf. stk. 1 og 2.

7. 1 tilfelde af uenighed mellem den godkendende enhed og de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomrddet anvendes den voldgiftsprocedure, der er omhandlet i artikel 21, stk. 7, i direktiv (EU) 2016/797.

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

Nar agenturet fungerer som den godkendende enhed, kan det i samrdd med de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder
for anvendelsesomradet suspendere godkendelsesprocessen, mens det samarbejde, der er nedvendigt for nd en gensidigt
acceptabel vurdering, foregdr, og i givet fald indtil klagenavnet traffer en afgerelse, inden for de frister, der er fastsat
i artikel 21, stk. 7, i direktiv (EU) 2016/797. Agenturet begrunder suspensionen over for ansggeren.

Artikel 45
Afslutning af vurderingen af ansegningen

1. Den godkendende enhed sikrer, at processen for vurdering af ansegningen er udfert korrekt ved pd uathengig vis
at kontrollere, at:

a) de forskellige trin i processen for vurdering af ansggningen er anvendt korrekt
b) der er tilstrakkelig dokumentation til at vise, at alle de relevante aspekter af ansggningen er blevet vurderet

c) skriftlige svar pa spergsmdl i kategori 3 og 4 og anmodninger om yderligere oplysninger er modtaget fra ansegeren
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d) alle spergsmdl i kategori 3 og 4 er afhjulpet, eller at der er tydeligt dokumenterede drsager i de tilfelde, hvor de ikke
er afhjulpet

e) vurderingerne og de afgorelser, der er truffet, er dokumenterede, rimelige og sammenhangende
f) de konklusioner, der er ndet, er baseret pa vurderingsdossiererne og afspejler vurderingen som helhed.

2. Hvis det konkluderes, at processen for vurderingen af ansggningen er anvendt korrekt, er en bekraftelse af korrekt
anvendelse af stk. 1 ledsaget af eventuelle kommentarer tilstreekkelig.

3. Hvis det konkluderes, at processen for vurderingen af ansggningen ikke er anvendt korrekt, angives der tydelige og
specifikke drsager til konklusionen.

4. I konklusionen af vurderingsaktiviteterne udfylder den godkendende enhed et vurderingsdossier, der omfatter stk. 2
eller 3 pa grundlag af de vurderingsdossierer, der er udstedt i henhold til artikel 39, stk. 5, og artikel 40, stk. 6.

5. Den godkendende enhed angiver dokumenterede rsager til sine konklusioner i vurderingsdossieret, jf. stk. 4.

Artikel 46
Afgorelse om tilladelse eller afslag pa ansegningen

1. Den godkendende enhed traffer en afgerelse om at udstede eller give afslag pa typegodkendelsen og/eller koretojs-
omsatningstilladelsen inden for en uge efter at have afsluttet vurderingen, med forbehold af bestemmelserne i artikel 34.
Afgprelses traeffes pa grundlag de dokumenterede drsager, der henvises til i artikel 45, stk. 5.

2. Typegodkendelsen og/eller koretogjsomsatningstilladelsen udstedes af den godkendende enhed, ndr vurderingen af
de forhold, der er anfert i bilag II og i givet fald bilag III, giver rimelig sikkerhed for, at ansegeren og de akterer, der
stotter anspgeren, har opfyldt deres forpligtelser i det omfang, der kraeves, i henhold til artikel 38.

3. Nar der efter vurderingen af de forhold, der er anfert i bilag Il og i givet fald bilag III, ikke er skabt rimelig
sikkerhed for, at ansegeren og de akterer, der stotter ansegeren, har opfyldt deres forpligtelser og ansvar i det omfang,
der kraves, i henhold til artikel 38, giver den godkendende enhed afslag pd ansegningen.

4. Isin afgerelse angiver den godkendende enhed folgende:

a) enhver betingelse for brug af keretgjet og andre restriktioner.

b) begrundelsen for afgerelsen

¢) muligheden og fremgangsmaden for at klage over afgorelsen og de relevante tidsfrister.

5.  Betingelserne for brug af keretgjet og andre restriktioner defineres i overensstemmelse med keretojstypens
grundleggende konstruktionsmeassige egenskaber.

6.  Afgorelsen om tilladelse indeholder ingen tidsbegraensede betingelser for brug af keretgjet og andre restriktioner,
medmindre folgende betingelser er opfyldt:

a) det er nedvendigt, fordi det ikke er muligt fuldsteendigt at bevise overensstemmelse med TSI'en ogfeller nationale
regler for udstedelsen af tilladelsen og/eller

b) TSTen ogfeller de nationale regler kraver, at ansegeren tilvejebringer et sandsynligt sken vedrerende
overensstemmelse.

Tilladelsen kan i sd fald omfatte en betingelse om, at faktisk brug viser prastationer pd linje med skennet inden for en
angivet periode.

7. Den endelige afgorelse om at udstede typegodkendelsen ogfeller koretgjsomsetningstilladelsen eller give afslag pa
ansggningen registreres i one-stop-shoppen og meddeles ansggeren og de bergrte nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomraddet sammen med vurderingsdossiererne gennem one-stop-shoppen.
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8.  Hvis afgerelsen er enten at afsld ansegningen eller at udstede typegodkendelsen ogfeller keretojsomsatningstil-
ladelsen pa betingelser for brug af keretojet og andre restriktioner, der er forskellige fra dem, ansegeren havde angivet
i sin ansegning, kan ansegeren anmode om, at den godkendende enhed tager sin afgerelse op til fornyet overvejelse, jf.
artikel 51 i denne forordning. Hvis ansegeren ikke er tilfreds med den godkendende enheds svar, kan ansegeren
indbringe en klage for den kompetente myndighed, jf. artikel 21, stk. 11, i direktiv (EU) 2016/797.

KAPITEL 7
ENDELIG DOKUMENTATION

Artikel 47
Endelig dokumentation af typegodkendelsen og/eller koretajsomsaetningstilladelsen

1. En typegodkendelse ogleller keretojsomsatningstilladelse er udformet som et dokument, der indeholder de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 48 og/eller artikel 49.

2. Den udstedte typegodkendelse ogeller keretgjsomsatningstilladelse tildeles et unikt europaiske identifikations-
nummer (EIN«), hvis struktur og indhold defineres og forvaltes af agenturet.

3. Typegodkendelsen ogfeller keretgjsomsatningstilladelsen kan omfatte betingelser for brug af keretgjet og andre
restriktioner, der er forskellige fra dem, ansegeren havde angivet i sin ansegning.

4. Den godkendende enhed daterer og underskriver typegodkendelsen ogfeller keretgjsomsatningstilladelsen pa
beherig vis.

5. Den godkendende enhed sikrer, at den afgerelse, der treffes i overensstemmelse med artikel 46, og det
fuldsteendige dossier, der ledsager afgorelsen, arkiveres i henhold til artikel 52.

Artikel 48
Oplysninger i den udstedte typegodkendelse

Den typegodkendelse, som den godkendende enhed har udstedt, indeholder folgende oplysninger:
a) det retsgrundlag, hvorved den godkendende enhed tilleegges befgjelser til at udstede typegodkendelsen
b) fastleggelse af:

i) den godkendende enhed

ii) ansegningen

i) godkendelsesscenarie, som specificeret i artikel 14

iv) ansegeren om typegodkendelsen

v) Det EIN, der er knyttet til typegodkendelsen.
¢) en fastleeggelse af koretgjstypens grundleggende konstruktionsmassige egenskaber:

i) angivet i typeafprevningsattesten og/eller konstruktionsundersegelsesattesten

ii) koretojets anvendelsesomrade

iii) betingelserne for brug af keretgjet og andre restriktioner

iv) henvisningen, jf. bestemmelserne i artikel 16 i forordning (EU) nr. 402/2013, herunder fastleggelse af
dokumentet og versionen, til erkleringen, som omfatter keretgjstypen, fra den forslagsstiller, der er omhandlet
i artikel 3, stk. 11, i forordning (EU) nr. 402/2013.

=

Fastlaeggelse af:
i) keretojstypens ID, jf. bilag II til Kommissionens gennemforelsesafgerelse 2011/665/EU ()

i) i givet fald varianterne af keretgjstypen

Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2011/665/EU af 4. oktober 2011 om det europaiske register over godkendte typer af jernbane-
koretgjer (EUTL 264 af 8.10.2011, 5. 32).

-
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iii) i givet fald versionerne af karetgjstypen

iv) verdierne af de parametre, der er anfert i TSI'erne, og i givet fald i de nationale regler, for kontrollen af den
tekniske kompatibilitet mellem koretgjet og anvendelsesomradet

v) keretgjstypens overensstemmelse med de relevante TSI'er og nationale regler i tilknytning til de i stk. 1, litra d),
nr. iv), omhandlede parametre.

e) henvisning til EF-verifikationserkleeringerne for delsystemerne

f) henvisning til anden EU-lovgivning eller national lovgivning, som keretgjstypen er i overensstemmelse med
g) henvisning til de dokumenterede arsager til den konklusion, der er omhandlet i artikel 45, stk. 5

h) dato og sted for afgerelsen om at udstede typegodkendelsen

i) underskriveren af afgerelsen om at udstede typegodkendelsen og

j) muligheden og fremgangsmaden for at klage over afggrelsen og de relevante tidsfrister, herunder oplysninger om den
nationale klageprocedure.

Artikel 49
Oplysninger i den udstedte koretgjsomsatningstilladelse

Den koretgjsomseatningstilladelse, som den godkendende enhed har udstedt, indeholder folgende oplysninger:
a) det retsgrundlag, hvorved den godkendende enhed tilleegges befgjelser til at udstede keretgjsomsatningstilladelsen
b) fastleggelse af:

i) den godkendende enhed

ii) ansegningen

iii) godkendelsesscenarie, som specificeret i artikel 14

iv) ansegeren om keretgjsomsatningstilladelse

v) Det EIN, der er knyttet til keoretgjsomsatningstilladelsen

¢) henvisningen til registreringen af keretgjstypen i ERATV, herunder i givet fald oplysninger om varianten og/eller
versionen af keretgjstypen

d) fastleggelse af:
i) koretojerne
ii) anvendelsesomraderne
iii) betingelserne for brug af keretgjet og andre restriktioner.

e) henvisning til EF-verifikationserkleeringerne for delsystemerne

f) henvisning til anden EU-lovgivning eller national lovgivning, som keretgjet er i overensstemmelse med

g) henvisning til de dokumenterede arsager til den afgerelse, der er omhandlet i artikel 45, stk. 5

h) i tilfelde af en tilladelse i overensstemmelse med en keretojstype, jf. artikel 14, stk. 1, litra e), henvisningen til
erkleringen om typeoverensstemmelse, herunder i givet fald oplysninger om versionen ogfeller varianten af
keretojstypen

i) dato og sted for afgerelsen om at udstede keretgjsomsatningstilladelsen

j) underskriveren af afgorelsen om at udstede koretgjsomsatningstilladelsen og

k) muligheden og fremgangsmaden for at klage over afgerelsen og de relevante tidsfrister, herunder oplysninger om den
nationale klageprocedure.
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Artikel 50
Registrering i ERATV og ERADIS

1. Registreringen i ERATV’en ferdiggeres af den godkendende enhed med de oplysninger, ansggeren har leveret som
led i ansegningen om typegodkendelse. Ansggeren er ansvarlig for integriteten af de data, der leveres til den
godkendende enhed. Den godkendende enhed er ansvarlig for at kontrollere sammenhangen i de data, ansegeren
leverer, og for at gore dataene i ERATV tilgeengelige for offentligheden.

2. Den godkendende enhed sikrer, at Det Europaiske Jernbaneagenturs database for interoperabilitet og sikkerhed
(*ERADIS¢) er ajourfert i relevant omfang, for en typegodkendelse og/eller koretgjsomsatningstilladelse udstedes.

3. For andringer i henhold til artikel 15, stk. 1, litra c), og artikel 15, stk. 3, registrerer den godkendende enhed den
nye version af en keretgjstype eller den nye version af en variant af en keretejstype i ERATV med de oplysninger,
indehaveren af typegodkendelsen har leveret. Indehaveren af typegodkendelse er ansvarlig for integriteten af de data, der
leveres til den godkendende enhed. Den godkendende enhed er ansvarlig for at kontrollere sammenhangen i de data,
indehaverende af typegodkendelsen leverer, og for at gere dataene i ERATV tilgeengelige for offentligheden.

Indtil den nye version af en keretgjstype eller den nye version af en variant af en keretajstype er registreret, kan de
koretgjer, der er @ndret, sdledes at de stemmer overens med den nye version, umiddelbart anvendes.

Artikel 51
Fornyet overvejelse i henhold til artikel 21, stk. 11, i direktiv (EU) 2016/797

1. Hvis den godkendende enheds afgerelse indeholder et afslag eller betingelser for brug af keretojet og andre
restriktioner, der er forskellige fra dem, ansegeren havde angivet i sin ansegning, kan ansegeren anmode om, at den
godkendende enhed tager sin afggrelse op til fornyet overvejelse, inden for en mdned fra ansegerens modtagelse af
afgarelsen. Anmodningen indgives af ansggeren gennem one-stop-shoppen.

2. En anmodning om fornyet overvejelse omfatter en liste over sporgsmadl, som efter ansegerens opfattelse ikke er
blevet taget beherigt i betragtning i lobet af koretgjsgodkendelsesprocessen.

3. Eventuelle yderligere oplysninger, som er tilvejebragt og indgivet via one-stop-shoppen efter datoen for udstedelse
af afgerelsen om tilladelse godtages ikke som dokumentation.

4.  Den godkendende enhed, i givet fald i koordinering med de relevante nationale sikkerhedsmyndigheder for
anvendelsesomradet, sikrer, at processen for fornyet gennemgang er uvildig.

5. I processen for fornyet overvejelse behandles de spergsmdl, der berettiger den godkendende enheds negative
afgarelse, i overensstemmelse med ansegerens anmodning.

6.  Nar agenturet fungerer som godkendende enhed, er en afgerelse om at bekrafte eller andre den godkendende
enheds afgorelse i givet fald genstand for fornyelse overvejelse i koordinering med de relevante nationale sikkerhedsmyn-
digheder for anvendelsesomradet.

7. Den godkendende enhed bekrafter eller @ndrer sin afgerelse inden for to maneder fra datoen for modtagelsen af
anmodningen om fornyet overvejelse. De relevante parter underrettes om afgerelsen via one-stop-shoppen.
Artikel 52

Arkivering af en afgerelse og det fuldsteendige dossier, der ledsager den udstedte afgorelse
i henhold til artikel 46

1. Afgerelsen og det fuldstendige dossier, der ledsager den udstedte afgerelse, jf. artikel 46, opbevares i one-stop-
shoppen i minimum 15 &r.

2. Det fuldstendige dossier, der ledsager den af den godkendende enhed udstedte afgerelse, jf. artikel 46, omfatter alle
dokumenter, som den godkendende enhed har brugt, og det vurderingsdossier, der er udferdiget af de bergrte nationale
sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet.
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3. Efter udlebet af den retentionstid, der er fastsat i stk. 1, overferes den afgorelse, der treffes i overensstemmelse
med artikel 46 for udstedelsen af en typegodkendelse ogfeller en keretgjsomsatningstilladelse, og det fuldstendige
dossier, der ledsager afgerelsen, til et historisk arkiv og opbevares der i en periode pd fem ar efter koretgjets levetid er
udlgbet, som dokumenteret i det register, der er omhandlet i artikel 47 i direktiv (EU) 2016/797.

KAPITEL 8
SUSPENSION, TILBAGEKALDELSE ELLER £NDRING AF EN UDSTEDT TILLADELSE

Artikel 53
Suspension, tilbagekaldelse eller @ndring af en udstedt tilladelse

1. Midlertidige sikkerhedsforanstaltninger i form af suspension af en typegodkendelse kan anvendes af den
godkendende enhed i henhold til artikel 26, stk. 3, i direktiv (EU) 2016/797.

2. 1 de tilfelde, der er omhandlet i artikel 26, stk. 3, i direktiv (EU) 2016/797, og efter en gennemgang af de
foranstaltninger, der er truffet for at hndtere den alvorlige sikkerhedsrisiko, kan den godkendende enhed, der udstedte
tilladelsen, beslutte at tilbagekalde eller aendre tilladelsen, jf. artikel 26, stk. 4, i direktiv (EU) 2016/797.

3. Ansegeren kan indbringe en klage mod beslutningen om at tilbagekalde eller sndre tilladelsen, jf. artikel 26, stk. 5,
i direktiv (EU) 2016/797.

4. Den godkendende enhed underretter agenturet, nir der er truffet en beslutning om at tilbagekalde eller &ndre en
tilladelse, og begrunder sin afgerelse. Agenturet underretter alle nationale sikkerhedsmyndigheder om beslutningen om
at tilbagekalde eller @ndre en tilladelse og om grunde hertil.

Artikel 54

Virkningen af suspension eller tilbagekaldelse eller endring af udstedt tilladelse pé registreringen
i ERATV, ERADIS og keretojsregistre

1. Nar den godkendende enhed traffer en afgorelse om at tilbagekalde, suspendere eller @ndre en typegodkendelse,
ajourforer den ERATV’en i overensstemmelse hermed, med forbehold af bestemmelserne i artikel 26, stk. 4, i direktiv
(EU) 2016/797, og sikrer, at ERADIS er ajourfert i overensstemmelse hermed.

2. Den medlemsstat, hvor keretgjet er registreret, sikrer, at enhver afgerelse om at tilbagekalde eller @ndre en
typegodkendelse ogfeller en keretgjsomsaetningstilladelse er registreret i det register, der er omhandlet i artikel 47
i direktiv (EU) 2016/797.

KAPITEL 9
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 55
Overgangsbestemmelser

1. Nér en national sikkerhedsmyndighed konstaterer, at den ikke vil kunne udstede en keretgjstilladelse i henhold til
direktiv 2008/57EF inden den relevante dato i den bererte medlemsstat, underretter den straks ansegeren og agenturet
herom.

2. Idet tilfelde, der er omhandlet i artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797, beslutter ansggeren, om ansegningen
fortsat skal vurderes af den nationale sikkerhedsmyndighed, eller om ansegeren vil indgive en ansegning til agenturet.
Ansegeren underretter bdde sikkerhedsmyndigheden og agenturet, og felgende gaelder:

a) i tilfelde, hvor ansegeren har besluttet at indgive en ansegning til agenturet, overferer den nationale sikkerheds-
myndighed ansggningsdossieret og resultaterne af sin vurdering til agenturet. Agenturet accepterer den vurdering, der
foretages af den nationale sikkerhedsmyndighed;

b) i tilfelde, hvor ansegeren har valgt at fortsette med den nationale sikkerhedsmyndighed, afslutter den nationale
sikkerhedsmyndighed vurderingen af ansggningen og traffer en afgorelse om udstedelse af typegodkendelsen og/eller
koretojsomsatningstilladelsen i henhold til artikel 21 i direktiv (EU) 2016/797 og denne forordning.

3. Hvis anvendelsesomradet ikke er begrenset til én medlemsstat, er den godkendende enhed agenturet, og den
procedure, der er fastsat i stk. 2, litra a), finder anvendelse.
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4. 1 de tilfelde, der er omhandlet i stk. 2 og 3, indgiver ansggeren en revideret ansegning om typegodkendelse
ogleller koretgjsomsatningstilladelse gennem one-stop-shoppen, i overensstemmelse med denne forordning. Ansegeren
kan anmode om bistand fra de involverede godkendende enheder til at supplere dossieret.

5. En typegodkendelse ogleller koretgjsomsatningstilladelse udstedt af agenturet mellem den 16. juni 2019 og den
16. juni 2020 omfatter ikke nettet eller nettene i de medlemsstater, der har indgivet underretning til agenturet og
Kommissionen i henhold til artikel 57, stk. 2, i direktiv (EU) 2016/797, og som endnu ikke har gennemfeort navnte
direktiv, og hvor de nationale gennemforelsesforanstaltninger endnu ikke er i kraft. De nationale sikkerhedsmyndigheder
i de medlemsstater, der har indgivet en sddan underretning, skal:

a) behandle en typegodkendelse udstedt af agenturet som svarende til den godkendelse af karetgjstyper, der udstedes
i henhold til artikel 26 i direktiv 2008/57/EF og anvende artikel 26, stk. 3, i direktiv 2008/57/EF, for s& vidt angar
denne keretgjstype

b) acceptere en koretojstilladelse udstedt af agenturet som svarende til den forste tilladelse udstedt i henhold til
artikel 22 eller 24 i direktiv 2008/57/EF og udstede en supplerende tilladelse i henhold til artikel 23 eller 25
i direktiv 2008/57/EF.

6. I de tilfelde, der er omhandlet i stk. 2, litra a), og i stk. 5, samarbejder og koordinerer den nationale sikkerheds-
myndighed med agenturet om at foretage vurderingen af de elementer, der er fastsat i artikel 21, stk. 5, litra a), i direktiv
(EU) 2016/797.

7. Godsvogne, som er i overensstemmelse med punkt 7.1.2 i bilaget til TSI'en for godsvogne, forordning (EU)
nr. 321/2013, og som har keretgjsomsatningstilladelse, behandles mellem den 16. juni 2019 og den 16. juni 2020 som
et koretoj med ibrugtagningstilladelse i henhold til direktiv 2008/57[EF af medlemsstater, der har indgivet underretning
til agenturet og Kommissionen i henhold til artikel 57, stk. 2, i direktiv (EU) 2016797, og som endnu ikke har
gennemfort naevnte direktiv, og hvor de nationale gennemforelsesforanstaltninger endnu ikke er i kraft.

Artikel 56
Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 16. juni 2019 i de medlemsstater, der ikke har underrettet agenturet eller Kommissionen
i henhold til artikel 57, stk. 2, i direktiv (EU) 2016/797. Den anvendes i alle medlemsstater fra den 16. juni 2020.

Artikel 55, stk. 1, finder dog anvendelse fra den 16. februar 2019 i alle medlemsstater. Lettelsesforanstaltningerne
i artikel 55, stk. 2, 3, 4 og 6, geres tilgeengelige fra den 16. februar 2019. Artikel 55, stk. 5, finder anvendelse fra den
16. juni 2019 i alle medlemsstater.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. april 2018.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

Ansegningens indhold

(O): de oplysninger, ansegeren obligatorisk skal indgive.

(V): oplysninger, ansegeren valgfrit kan indgive.

1.

1.1.

1.2.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4,
2.5.

3.1.
3.2.
3.3.

3.4.

3.5.

4.1.
4.2.

5.

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.

Ansogningstype (O):

Typegodkendelse

a) Varianter af keretojstype (hvis det er relevant)
b) Versioner af keretgjstype (hvis det er relevant)
Koretajsomsetningstilladelse

a) Enkelt koretoj eller

b) Serie af koretgjer

Genstand for godkendelsen (O):

Forste tilladelse

Ny tilladelse

Udvidet anvendelsesomrade:
Fornyet typegodkendelse

Tilladelse i overensstemmelse med en type

Anvendelsesomride (O):

Medlemsstater

Net (pr. medlemsstat)

Stationer, som har tilsvarende netegenskaber i tilgreensende medlemsstater, nir disse stationer ligger taet pé

grensen, jf. artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797 (hvis det er relevant)

Definition af det udvidede anvendelsesomrade (galder kun for godkendelsesscenariet »udvidet anvendelsesomré-

deq)
Hele EU’s net

Udstedende myndighed (O):

Agenturet eller

Medlemsstatens nationale sikkerhedsmyndighed (gaelder kun i tilfeelde, hvor anvendelsesomradet er begraenset til

én medlemsstat, og hvis ansggeren anmoder om det, jf. artikel 21, stk. 8, i direktiv (EU) 2016/797)

Oplysninger om ansegeren:

Registreret navn (O)
Ansggerens navn (O)
Forkortelse (V)

Fuldsteendig postadresse (O)
Telefon (O)

Fax (V)

E-mail (O)

Websted (V)

Momsregistreringsnummer (V)

5.10. Andre relevante oplysninger (V)
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6.  Kontaktperson:
6.1. Fornavn (O)
6.2. Efternavn (O)
6.3.  Stillingsbetegnelse (O)
6.4. Fuldsteendig postadresse (O)
6.5. Telefon (O)
6.6. Fax (V)
6.7. E-mail (O)
6.8. Sprog, der skal anvendes (O)
7. Nuvarende indehaver af typegodkendelsen for koretgjet (ikke relevant i tilfeelde af forste tilladelse) (O):
7.1.  Registreret navn (O)
7.2.  Navnet pé indehaveren af typegodkendelsen (O)
7.3. Forkortelse (V)
7.4.  Fuldstendig postadresse (O)
7.5.  Telefon (O)
7.6.  Fax (V)
7.7.  E-mail (O)
7.8.  Websted (V)
7.9.  Momsregistreringsnummer (O)
7.10. Andre relevante oplysninger (V)
8. Oplysninger om vurderingsorganer (O):
8.1. Bemyndiget organ eller bemyndigede organer:
a) Registreret navn (O)
b) Det bemyndigede organs navn (O)
¢) Det bemyndigede organs id-nummer (O)
d) Forkortelse (V)
e) Fuldstendig postadresse (O)
f) Telefon (O)
g) Fax (V)
h) E-mail (O)
i) Websted (V)
j)  Momsregistreringsnummer (O)
k) Andre relevante oplysninger (V)
8.2. Udpeget organ eller udpegede organer:

a) Registreret navn (O)

b) Det udpegede organs navn (O)
¢) Forkortelse (V)

d) Fuldsteendig postadresse (O)

e) Telefon (O)

f) Fax (V)
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g) E-mail (O)

h) Websted (V)

i) Momsregistreringsnummer (O)
j) Andre relevante oplysninger (V)

8.3. Vurderingsorgan (efter den falles sikkerhedsmetode for risikovurdering), gelder ikke for tilladelse
i overensstemmelse med en keretgjstype:

a) Registreret navn (O)

b) Vurderingsorganets (efter den felles sikkerhedsmetode for risikovurdering) navn (O)
c) Forkortelse (V)

d) Fuldsteendig postadresse (O)

e) Telefon (O)

f) Fax (V)

g) E-mail (O)

h) Websted (V)

i) Momsregistreringsnummer (O)

j) Andre relevante oplysninger (V)
9.  Forhandskoordinering:

9.1. Henvisning til tilkendegivelsen om forhdndskoordineringen (V)

9.2.  Andre relevante projektoplysninger (V)

10. Beskrivelse af koretgjstypen ((*) angives i henhold til bilag II til afgerelse 2011/665/EU) (O):
10.1. Type-ID (¥)

10.2. Versioner af keretgjstype (hvis det er relevant)

10.3. Varianter af koretgjstype (hvis det er relevant):

10.4. Dato for registrering i ERATV (*) (geelder ikke i tilfeelde af forste tilladelse)

10.5. Typenavn (¥)

10.6. Alternativt typenavn (*) (hvis det er relevant)

10.7. Kategori (¥)

10.8. Underkategori (*)

11.  Oplysninger om keretgjerne (angives, hvis de foreligger, i henhold til afgerelse 2007/756/EF () ) (O)

11.1. Europziske karetgjsnumre (EVN) eller forhindsreserverede keretgjsnumre

11.2. Anden specifikation af koretgjerne, hvis der ikke foreligger EVN-nummer eller forhdndsreserveret
keretgjsnummer

12.  Henvisning til eksisterende koretojstypegodkendelse (gelder ikke i tilfeelde af forste tilladelse) (O)

13. Beskrivelse af andringer i forhold til den godkendte keoretojstype (gelder kun i tilfeelde af en ny
tilladelse) (O)

14.  Betingelser for brug af koretojet og andre restriktioner ((*) skal angives i henhold til bilag II til afgerelse
2011/665(EU) (O):

14.1. Begraensninger med kode
14.2. Begraensninger uden kode
(") Kommissionens beslutning 2007/756/EF af 9. november 2007 om vedtagelse af felles specifikationer for det nationale keretojsregister,

som er omhandlet i artikel 14, stk. 4 og 5, i direktiv 96/48/EF og 2001/16EF (meddelt under nummer K(2007) 5357) (EUT L 305 af
23.11.2007,s. 30).
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15.

16.

16.
16.
16.

16

16.

16.
16.

17.

18.

Yderligere CCS-funktioner (O)

Galdende regler (O):

(herunder ophzvede krav) (hvis det er relevant)

4. Nationale regler (hvis det er relevant)

relevant)

Bilag (O):

6. Gealdende regler for det udvidede anvendelsesomrade.

Ansegerens bekraftelse og underskrift (O)

1. TSler, herunder den retlige henvisning i Den Europziske Unions Tidende

7. Ajourferte TSI'er og/eller nationale regler (gaelder kun for fornyet typegodkendelse)

2. Preacise henvisninger til krav i TSTer for et anvendelsesomrdde, der omfatter hele EU’s net (hvis det er relevant)

3. Specifikation af udvalgte krav fra en nyere udgave af en TSI i forhold til den TSI, der gelder for vurderingen

5. Undladelse af at anvende TSI'er i henhold til bestemmelserne i artikel 7 direktiv (EU) 2016/797 (hvis det er

De oplysninger, der skal indgd i ansegningen, er specificeret pr. godkendelsesscenarie. Et X i kolonnen for det
aktuelle scenarie viser, at oplysningen er obligatorisk (O) for dette scenarie.

Forste tilladelse

Fornyet type-
godkendelse

Udvidet anven-
delsesomrade

Ny tilladelse

Tilladelse i over-
ensstemmelse
med en kore-

tejstype

18.1

Dokumentation for kravstyringsproces-
sen i overensstemmelse med artikel 13,
stk. 1.

Hvis ansggeren anvender den metode,
der er anfert i bilag I til forordning (EU)
nr. 402/2013, bestdr af dokumentatio-
nen af forslagsstillers erklering som om-
handlet i artikel 16 forordning (EU)
nr. 402/2013 og den sikkerhedsvurde-
ringsrapport, der er omhandlet i artikel 15
forordning (EU) nr. 402/2013.

Hvis der benyttes en anden metode, er
den dokumentation, der kraeves, hvad
der er ngdvendigt for at pavise, at det gi-
ver den samme sikkerhed for kravstyrin-
gen som den metode, der er fastsat i bi-
lag I til forordning (EU) nr. 402/2013.

18.2

Tabel med oversigt over, hvor de oplys-
ninger, der er nedvendige for de forhold,
der skal vurderes i henhold til bilag II
og III, kan findes

18.3

De relevante afggrelser vedrerende und-
ladelse af anvendelse af TSTer i overens-
stemmelse med artikel 7 direktiv (EU)
2016797 (hvis det er relevant)

18.4

Erklering om typeoverensstemmelse og
dermed forbunden dokumentation (arti-
kel 24 i direktiv (EU) 2016/797)
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Forste tilladelse

Fornyet type-
godkendelse

Udvidet anven-
delsesomrade

Ny tilladelse

Tilladelse i over-
ensstemmelse
med en kore-

tojstype

18.5

EF-verifikationserkleaeringer for de mobile
delsystemer, herunder ledsagende tekni-
ske dossierer (artikel 15 i direktiv (EU)
2016/797)

18.6

Det dossier, der ledsagede ansegningen,
og afggrelsen fra den tidligere godken-
delse eller i givet fald henvisningen til
den afgprelse, der er udstedt i henhold til
artikel 46, og til det ledsagende fuldsten-
dige dossier, arkiveret i one-stop-shop-
pen.

18.7

Specifikation af og i givet fald (') en be-
skrivelse af den metode, der anvendes til
kravstyring af:

a) vesentlige krav til delsystemer som
specificeret i artikel 3 og bilag III til
direktiv (EU) 2016/797:

b) delsystemernes tekniske kompatibili-
tet i koretojet

¢) sikker integration af delsystemerne
i koretgjet og

d) keretgjets  tekniske kompatibilitet
med nettet i anvendelsesomradet.

18.8

En sikkerhedsvurderingsrapport, jf. den
feelles sikkerhedsmetode for risikovurde-
ring, (artikel 15 i forordning (EU)
nr. 402/2013), der dakker kravstyringen,
for sa vidt angdr det vaesentlige krav »sik-
kerhed« for delsystemerne og sikker inte-
gration mellem delsystemerne.

18.9

Hvis ikke omfattet fuldstendigt af TSI'er
ogleller nationale regler, dokumentation
for koretgjets tekniske kompatibilitet
med nettet i anvendelsesomradet.

18.10

Forslagsstillers risikoerkleering (artikel 16
i forordning (EU) nr. 402/2013), der
dakker kravstyringen for det vasentlige
krav »sikkerhed« for delsystemerne og
sikker integration mellem delsystemerne
for forhold, der ikke er omfattet af
TSI'erne og de nationale regler.
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Forste tilladelse

Fornyet type-
godkendelse

Udvidet anven-
delsesomrade

Ny tilladelse

Tilladelse i over-
ensstemmelse
med en kore-

tojstype

18.11

En sikkerhedsvurderingsrapport, jf. den
feelles sikkerhedsmetode for risikovurde-
ring, (artikel 15 i forordning (EU)
nr. 402/2013), der dekker den potenti-
elle @ndring af keretgjets overordnede
sikkerhedsniveau.

18.12

Forslagsstillers risikoerkleering (artikel 16
i forordning (EU) nr. 402/2013), der
dakker den potentielle @ndring af kere-
tojets overordnede sikkerhedsniveau.

18.13

Oplysninger, der kraves til ERATV (jf. bi-
lag II til afgerelse 2011/665/EU)

18.14

Dokumentation vedrgrende vedligehol-
delse og drift (herunder bjergning), nir
denne ikke indgér i 18.4 ogfeller 18.5

(1) Ikkestandardiseret metode
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BILAG II

Forhold, der skal vurderes af den godkendende enhed

De oplysninger, der skal vurderes af den godkendende enhed, er specificeret pr. godkendelsesscenarie. Et X i kolonnen
for det aktuelle scenarie viser, at forholdet er obligatorisk at vurdere for dette scenarie.

Forste tilladelse

Fornyet type-
godkendelse

Udvidet anven-
delsesomrade

Ny tilladelse

Tilladelse i over-
ensstemmelse
med en kore-

tojstype

Anseggningen er overensstemmende med til-
kendegivelsen om  forhdndskoordinering
(hvis det er relevant)

Ansegerens valg godkendelsesscenarie hen-
sigtsmeessigt

TSI'en og anden gzldende EU-lovgivning,
som ansggeren har fastlagt, er korrekt

De valgte overensstemmelsesvurderingsorga-
ner (bemyndiget organer eller bemyndigede
organer, assessorer (den falles sikkerhedsme-
tode for risikovurdering)) er beherigt akkre-
diteret eller anerkendt, alt efter hvad der fin-
der anvendelse

Undladelse af at anvende TSI'er i henhold til
bestemmelserne i artikel 7 direktiv (EU)
2016/797:

5.1. gyldighed (varighed og anvendelsesom-
ride),

5.2. finder anvendelse pd projektet, og

5.3. er i overensstemmelse med de fastlagte
og anvendte regler.

6.1. Passer den metode, der er anvendt til
kravstyring, til formdlet, nir det drejer
sig om felgende forhold:

a) Er der brugt en standardiseret/ac-
cepteret metode? og

b) Er metoden beregnet til og hensigts-
massig i forhold til de vesentlig
krav, den omfatter?

6.2. Nér den anvendte metode ikke er stan-
dardiseret eller deekker andre vaesentlige
krav end dem, den er beregnet til, kon-
trolleres de folgende forhold med hen-
blik pa at evaluere, om de i tilstreekke-
ligt omfang er taget i betragtning, og
om de er omfattet af metoden:

a) Udstrekningen af uathengig vurde-
ring, der er anvendt

b) Systemdefinition

¢) Fastleggelse og klassificering af fa-
rer

d) Risikoacceptprincipper

e) Risikovurdering
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Forste tilladelse

Fornyet type-
godkendelse

Udvidet anven-
delsesomrade

Ny tilladelse

Tilladelse i over-
ensstemmelse
med en kore-

tojstype

f) Fastleeggelse af krav

g) Dokumentation for opfyldelsen af
kravene

h) Héndtering af farer (log)

7 Tilstrekkelig dokumentation fra den me-

7.1.

7.2.

tode, der er anvendt til kravstyring:

Nér risikostyringsprocessen i bilag I til
forordning (EU) 402/2013 er blevet an-
vendt som metode til kravstyring, kon-
trolleres folgende:

a) Forslagsstillers erkleering, jf. den fel-
les sikkerhedsmetode for risikovur-
dering, (artikel 16 i forordning (EU)
nr. 402/2013) er underskrevet af
forslagsstiller og bekreefter, at alle
identificerede farer og risici ved
disse farer er holdt pd et acceptabelt
niveau.

b) Sikkerhedsvurderingsrapporten, jf.
den felles sikkerhedsmetode for risi-
kovurdering, (artikel 15 i forordning
(EU) nr. 402/2013) stetter forslags-
stillers erkleering for det specifice-
rede omfang af kravstyringen i hen-
hold til artikel 13 og som
minimum det vasentlige krav »sik-
kerhed« for delsystemerne og sikker
integration mellem delsystemerne
i koretgjet.

Nér en anden metode end risikosty-
ringsprocessen i bilag I til forordning
(EU) nr. 402/2013 er blevet anvendt
som metode til indsamling af krav,
kontrolleres folgende:

a) Er systemdefinitionen fuldstendig
og i overensstemmelse med koreto-
jets konstruktion?

b) Er identifikationen og klassifikatio-
nen af farer sammenhangende og
plausibel?

¢) Er alle risici beherigt styret og afbg-
det?

d) Er krav, der hidrerer fra risikostyrin-
gen, beherigt sporet tilbage til risi-
koen og til dokumentation for op-
fyldelse af kravet?

e) Er farer styret struktureret og sam-
menhzngende i hele processen?

f) Findes der en positiv vurdering fra
assessor?
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Tilladelse i over-
. Fornyet type- | Udvidet anven- . ensstemmelse
Forste tilladelse godkendelse delsesomrade Ny tilladelse med en kore-
tojstype
8 EF-verifikationserkleringer og EF-attester
(artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797), kon-
trollér folgende:
8.1. Underskrifter
8.2. Gyldighed
8.3. Omfang
8.4. Betingelser for anvendelse af koretgjet
og andre restriktioner, tilfelde af mang-
lende overholdelse
8.5. Undladelse af anvendelse af TSTer (hvis X X X X
det er relevant)
8.6. Al gezldende lovgivning er omfattet,
herunder anden ikke-jernbanerelateret
lovgivning
8.7. Interoperabilitetskomponenter (gyldig-
hed, omfang, betingelser for brug og
andre restriktioner):
a) EF-overensstemmelsesattester
b) EF-attester om anvendelsesegnethed
9 Rapporter fra overensstemmelsesvurderings-
organer (artikel 15 i direktiv (EU)
2016/797), kontrollér felgende:
9.1. Overensstemmelse mellem EF-verifika-
tionserkleeringer og EF-attester
9.2. Alle gzldende regler er dakket
9.3. Afvigelser og manglende overensstem-
melse (hvis relevant) er fastlagt og
stemmer overens med ansegningerne
om ikkeanvendelse
9.4. Kombinationen af anvendte moduler er X X X X
tilladt
9.5. Betingelser for brug af keretgjet og an-
dre restriktioner er beherigt fastlagt og
er i overensstemmelse med betingel-
serne i ansggningen om tilladelse.
9.6. Den dokumentation, som overensstem-
melsesvurderingsorganerne har brugt,
stemmer overens med de galdende
vurderingstrin, der er  beskrevet
i TSrerne (konstruktionsundersogelse,
typetest, m.m.).
10 Kontrol af vurderinger fra de nationale sik-
kerhedsmyndigheder for anvendelsesomréde, X X X X

som specificeret i artikel 43
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Forste tilladelse

Fornyet type-
godkendelse

Udvidet anven-
delsesomrade

Ny tilladelse

Tilladelse i over-
ensstemmelse
med en kore-

tojstype

11

Den oprindelige typegodkendelses gyldighed

X

12

Oprindelig typegodkendelse er gyldig for det
bergrte anvendelsesomrade

X

13

Eksisterende betingelser for brug af keretgjet
og andre restriktioner

14

En positiv vurdering i den sikkerhedsvurde-
ringsrapport, der laves i medfer af den felles
sikkerhedsmetode for risikovurdering, (arti-
kel 15 i forordning (EU) nr. 402/2013),
dakkende kravstyring, for sd vidt angér det
vaesentlige krav »sikkerhed« for delsyste-
merne og den sikre integration mellem del-
systemerne.

15

En positiv vurdering i den sikkerhedsvurde-
ringsrapport, der laves i medfer af den felles
sikkerhedsmetode for risikovurdering, (arti-
kel 15 i forordning (EU) nr. 402/2013),
dekkende den potentielle @ndring af kere-
tojets samlede sikkerhedsniveau (signifikant
andring).

16

ZAndringer i forhold til den godkendte kore-
tojstype er tilstreekkeligt beskrevet og stem-
mer overens med sikkerhedsvurderingsrap-
porten, jf. den falles sikkerhedsmetode for
risikovurdering, (artikel 15 i forordning (EU)
nr. 402/2013)

17

EF-verifikationserklaeringer og EF-attester er
beherigt ajourfort i forbindelse med an-
drede ogeller ajourferte regler

18

Rapporter fra overensstemmelsesvurderings-
organer er behorigt ajourfort i forbindelse
med @ndrede og/eller ajourforte regler:

18.1 Andrede ogleller ajourforte regler er
daekket

18.2 Der er dokumentation for, at keretgjs-
typen fortsat opfylder kravene

19

Dokumentation for, at keretojstypens kon-
struktion ikke er sendret

20

Fastlaeggelse af det koretoj eller den serie af
keretojer, som er omfattet af erkleringen
om typeoverensstemmelse

21

Erkleering om typeoverensstemmelse og der-
med forbunden dokumentation (artikel 24
i direktiv (EU) 2016/797)
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BILAG III

Forhold, som vurderes af de berorte nationale sikkerhedsmyndigheder for anvendelsesomradet

Dette bilag finder ikke anvendelse, ndr anvendelsesomrddet omfatter hele EU’s net, og TSl'erne indeholder specifikke
betingelser for dette.

De oplysninger, der skal vurderes af de bererte nationale sikkerhedsmyndigheder i forbindelse med de relevante
nationale regler, er specificeret pr. godkendelsesscenarie. Et X i kolonnen for det aktuelle scenarie viser, at forholdet er
obligatorisk at vurdere for dette scenarie.

Udvidet anven- | Fornyet typegod-

Forste tilladelse Ny tilladelse delsesomrade kendelse

1 Ansegning i overensstemmelse med tilkendegivelsen

om forhandskoordinering (hvis det er relevant) X X X X

2 Anvendelsesomrddet for den bererte medlemsstat er
korrekt specificeret

3 De nationale regler og krav for det bergrte anvendel-
sesomrdde, som ansggeren har fastlagt, er korrekte.

4 De valgte overensstemmelsesvurderingsorganer, der er
relevante for anvendelsesomradet (udpeget organer el-
ler udpegede organer, vurderingsorganer (den felles
sikkerhedsmetode for risikovurdering)) er beherigt ak-
krediteret eller anerkendst, alt efter hvad der finder an-
vendelse.

5 Tilstreekkelig dokumentation fra den metode, der er
anvendt til kravstyring, kun for de nationale regler for
de berorte anvendelsesomréde:

5.1. Nér en anden metode end risikostyringsprocessen
i bilag I til forordning (EU) nr. 402/2013 er ble-
vet anvendt som metode til kravstyring, kontrol-
leres folgende:

a) Er systemdefinitionen fuldsteendig og i over- X X X
ensstemmelse med keretgjets konstruktion?

b) Er identifikationen og klassifikationen af farer
sammenhzngende og plausibel?

¢) Er alle risici behgrigt styret og afbedet?

d) Er krav, der hidrerer fra risikostyringen, behe-
rigt sporet tilbage til risikoen og til dokumen-
tation for opfyldelse af kravet?

6 EF-verifikationserkleringer og EF-attester (nationale
regler) (artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797), kontrollér
folgende:

6.1. Underskrifter
6.2. Gyldighed
6.3. Omfang

6.4. Betingelser for anvendelse af keretgjet, andre re-
striktioner, tilfelde af manglende overholdelse
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Forste tilladelse

Ny tilladelse

Udvidet anven-
delsesomrade

Fornyet typegod-
kendelse

Rapporter fra overensstemmelsesvurderingsorganer
(artikel 15 i direktiv (EU) 2016/797), kontrollér fol-
gende:

7.1. Overensstemmelse mellem EF-verifikationserkla-
ringer og attester.

7.2. Afvigelser og manglende overensstemmelse (hvis
relevant) er fastlagt

7.3. Betingelser for brug og andre restriktioner er be-
herigt fastlagt og er i overensstemmelse med be-
tingelserne i ansggningen om tilladelse.

7.4. Den dokumentation, som overensstemmelsesvur-
deringsorganerne har brugt, stemmer overens
med de galdende vurderingstrin, der er beskrevet
i nationale regler.

Eksisterende betingelser for brug af keretgjet og andre
restriktioner

En positiv vurdering i den sikkerhedsvurderingsrap-
port, der laves i medfor af den falles sikkerhedsme-
tode for risikovurdering, (artikel 15 i forordning (EU)
nr. 402/2013), dekkende kravstyringen af det vaesent-
lige krav »sikkerhed« for delsystemerne og sikker inte-
gration mellem delsystemerne.

10

En positiv vurdering i den sikkerhedsvurderingsrap-
port, der laves i henhold til den felles sikkerhedsme-
tode for risikovurdering, (artikel 15 i forordning (EU)
nr. 402/2013), dekkende den potentielle endring af
koretojets samlede sikkerhedsniveau (signifikant en-
dring).

11

Zndringer i forhold til den godkendte keretajstype er
tilstreekkeligt beskrevet og stemmer overens med sik-
kerhedsvurderingsrapporten, jf. den falles sikkerheds-
metode for risikovurdering, (artikel 15 i forordning
(EU) nr. 402/2013)

12

EF-verifikationserkleringer og attester er beherigt
ajourfort i forbindelse med andrede/ajourferte natio-
nale regler

13

Rapporter fra overensstemmelsesvurderingsorganer er
beherigt ajourfert i forbindelse med andredefajour-
forte regler:

13.1. Andredefajourforte nationale regler er dakket

13.2. Der er dokumentation for, at keretajstypen fort-
sat opfylder kravene
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