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HENSTILLINGER

KOMMISSIONENS HENSTILLING
af 5. december 2014

om forhold vedrerende ibrugtagning og anvendelse af strukturelt definerede delsystemer og kere-
tajer efter reglerne i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2008/57EF og 2004/49/EF

(E@S-relevant tekst)

(2014/897EV)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmaéde, serlig artikel 292, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 30, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/57/EF (') kan Kommissionen fore-
legge alle spergsmdl om gennemforelsen af dette direktiv for det udvalg, der er omhandlet i direktivets artikel 29.

(2)  Det Europziske Jernbaneagentur (»agenturet«) har siden 2005 gennemfert adskillige aktiviteter til stotte for udvik-
lingen af et integreret, sikkert og interoperabelt europaisk jernbanesystem. Efter vedtagelsen af direktiv
2008/57/EF har agenturet holdt regelmeassige moder med interessenterne og de nationale sikkerhedsmyndigheder,
navnlig vedrerende gensidig accept af jernbanekeretgjer, dvs. gensidig anerkendelse af ibrugtagningstilladelser til
jernbanekeretgjer. Maderne har vist, at parterne har forskellige opfattelser af den ibrugtagningstilladelse til struk-
turelt definerede delsystemer og keretgjer, der er omhandlet i direktivets kapitel IV og V.

(3)  Nar disse tilladelser ikke forstds pd samme made, er der risiko for, at de nationale gennemforelsesbestemmelser
far medlemsstaterne til at anvende kravene forskelligt, og derved skabes der yderligere vanskeligheder for fabri-
kanterne og jernbanevirksomhederne. En felles forstdelse af, hvordan ibrugtagning af strukturelt definerede delsy-
stemer og keretgjer skal foregd, er ogsd nedvendig for at sikre sammenhangen mellem de forskellige henstillinger,
som agenturet fremsatter for at varetage en rakke opgaver, der pahviler det i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/49/EF (%) og direktiv 2008/57[EF.

(4)  Kommissionen vedtog henstilling 2011/217/EU (}). Denne henstilling havde til formdl at klarleegge proceduren
for udstedelse af ibrugtagningstilladelse til strukturelt definerede delsystemer og keretgjer, som navnt i direktiv
2008/57EF.

(5)  For at drefte og analysere de sporgsmdl om ibrugtagning af strukturelt definerede delsystemer og keretgjer, der er
opstdet efter vedtagelsen af henstilling 2011/217/EU, nedsatte Kommissionen i 2011 en taskforce om udstedelse
af tilladelser til koretgjer. Den afsluttende rapport fra denne taskforce blev offentliggjort pd agenturets websted i
juli 2012.

(6)  Den 30. januar 2013 fremsatte Kommissionen sine lovgivningsforslag i en fjerde jernbanepakke. I disse forslag er
der taget hensyn til resultaterne fra ovennavnte taskforce, og de omfatter en forbedret procedure for godken-
delsen af keretgjer og delsystemer. Praciseringerne i denne henstilling er nedvendige for at optimere gennemfo-
relsen af den nuverende rammelovgivning.

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

(%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/49/EF af 29. april 2004 om jernbanesikkerhed i EU og om @ndring af Ridets direktiv
95/18/EF om udstedelse af licenser til jernbanevirksomheder og direktiv 2001/14/EF om tildeling af jernbaneinfrastrukturkapacitet og
opkravning af afgifter for brug af jernbaneinfrastruktur samt sikkerhedscertificering (jernbanesikkerhedsdirektivet) (EUT L 164 af
30.4.2004, s. 44).

(*) Kommissionens henstilling 2011/217/EU af 29. marts 2011 om udstedelse af ibrugtagningstilladelser til strukturelt definerede delsy-
stemer og keretgjer i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2008/57 [EF (EUT L 95 af 8.4.2011, 5. 1).
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(7)  Det er siledes nedvendigt at udvide henstilling 2011/217/EU til at deekke andre aspekter af tilladelsesproceduren,
og at skabe yderligere klarhed pa folgende punkter:

— forholdet mellem de vasentlige krav, de tekniske specifikationer for interoperabilitet (TSI'erne) og de nationale
forskrifter

— anvendelsen af de felles sikkerhedsmetoder ved udstedelse af tilladelser
— TSTernes og de nationale forskrifters integritet

— verifikationer, der ligger uden for ibrugtagningstilladelsernes omréade
— prevning

— fabrikantens eller ordregiverens verifikationserklaering

— gensidig anerkendelse

— det tekniske dossier

— roller og ansvarsfordeling, for, under og efter at tilladelsen er udstedt
— sikkerhedsledelsessystemets betydning og

— endringsstyring
(8)  Af hensyn til klarhed og enkelhed ber denne henstilling aflese henstilling 2011/217/EU.

(9)  Det udvalg, der er omhandlet i artikel 29 i direktiv 2008/57EF er blevet hort —

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:

1. Medlemsstaterne ber sikre, at nationale sikkerhedsmyndigheder, jernbanevirksomheder, infrastrukturforvaltere,
vurderingsorganer, enheder med ansvar for vedligeholdelsen, fabrikanter, ansggere om ibrugtagningstilladelser
og andre akterer, der er impliceret i udstedelse af ibrugtagningstilladelser til og anvendelse af strukturelt defi-
nerede delsystemer og keretgjer er opmarksomme pd og tager hensyn til de principper og retningslinjer, der
er fastsat i punkt 2-116.

DEFINITIONER

2. I denne henstilling gelder definitionerne i direktiv 2008/57/EF og 2004/49/EF. Udtrykkene »ernbanevirk-
somhede, »infrastrukturforvalter«, »iheendehaver af keretgjer« og »enhed med ansvar for vedligeholdelse«
anvendes med henvisning til de funktioner og ansvarsomrader, som fremgdr af artikel 3 og 4 i direktiv
2004/49[EF. Enhver enhed, der varetager en af de funktioner, der er naevnt i disse artikler, kan eventuelt ogsd
varetage en anden funktion (f.eks. kan en jernbanevirksomhed eller en infrastrukturforvalter ogsa vere ihende-
haver af karetgjer). Derudover forstds ved:

a) specificeret driftstilstand< Normal driftstilstand og forventelige uregelmassige driftsforhold (ogsé som
folge af slid) inden for et vardiinterval og under anvendelsesvilkdr, som er specificeret i det tekniske
dossier og vedligeholdelsesinstruksen. Denne tilstand omfatter alle de forhold, delsystemet forudsattes
drevet under, og dens tekniske graenser

b) »grundleggende konstruktionsegenskaber«: De egenskaber ved et delsystem, der er fastlagt i typeafprov-
nings- eller konstruktionsundersegelsesattesten

c) osikker integration« Det at sikre, at indbygningen af et element (f.eks. en ny keretgjstype, et projekt pa
banenettet, et delsystem, en del, en underdel, en komponent, software, en procedure, en organisation) i et
storre system, ikke medferer nogen uacceptabel risiko for systemet som helhed
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d) otilvejebringelse af teknisk kompatibilitet med nettet«: Verifikation af og dokumentation i det tekniske
dossier, der ledsager EF-verifikationserkleringen, for de parametre for keretgjstypen, som har betydning
for den tekniske kompatibilitet med det givne net, og, hvor det er relevant, overholdelsen af de graensever-
dier, der er specificeret for dette net; parametrene indbefatter fysiske egenskaber og funktioner; verifikati-
onen skal foretages efter de regler, der gaelder for det pdgaldende net

e) »teknisk kompatibilitet«: Egnethed hos to eller flere strukturelt definerede delsystemer eller dele af disse
delsystemer, som har mindst én indbyrdes grenseflade, til at fungere sammen og samtidig opretholde hver
deres specificerede driftstilstand og deres forventede ydeevne

f) »vurderingsorgan« Det bemyndigede organ, det udpegede organ eller risikoassessoren
g) »bemyndiget organ« Et organ som defineret i artikel 2, litra j), i direktiv 2008/57EF.

h) »udpeget organ« Et organ, der er udpeget af en medlemsstat i overensstemmelse med artikel 17, stk. 3, i
direktiv 2008/57EF med henblik pa at verificere, at et delsystem overholder de nationale forskrifter

i) orisikoassessor«: Et organ, som defineret i artikel 3, nr. 14, i Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) nr. 402/2013 ()

j)  »EF-verifikationserkleering«: For et delsystem den EF-verifikationserkleering, som udfeerdiges i henhold til
artikel 18 i og bilag V til direktiv 2008/57EF, og som indeholder en erklering om, at delsystemet
opfylder kravene i den relevante europwiske lovgivning, herunder eventuelle nationale forskrifter, der
anvendes til at gennemfore de vasentlige krav i direktiv 2008/57[EF

k) »banenetprojekt<: Et projekt, hvis formdl er ibrugtagning af nyt, fornyet eller opgraderet fast udstyr
sammensat af flere strukturelt definerede delsystemer

) netegenskaber« Egenskaberne ved et banenet som beskrevet i TST'erne og, hvor det er relevant, de natio-
nale forskrifter

m) »teknisk dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringen«: Hele den af ansegeren indsamlede dokumenta-
tion, som den galdende EU-lovgivning kraver for et delsystem

n) »dokumentation indsendt med henblik pa tilladelse«: Det dossier, som ansegeren forelagger den nationale
sikkerhedsmyndighed, ndr der anseges om tilladelse

o) ranseger< Den, der har underskrevet EF-verifikationserkleringen i overensstemmelse med artikel 18 i
direktiv 2008/57/EF og anmoder om udstedelse ibrugtagningstilladelse til et delsystem. Hvor artikel 15 i
direktiv 2008/57[EF gor det nedvendigt at anvende sikkerhedsmetoden til risikovurdering, indtager anse-
geren den rolle som forslagsstiller, der er defineret i gennemforelsesforordningen om sikkerhedsmetoden
til risikoevaluering og -vurdering

p) ranseger om godkendelse af et koretgj/banenetprojekt< Den enhed, der anmoder udstedelse af en ibrug-
tagningstilladelse til et keretgj eller et projekt. Hvor artikel 15 i direktiv 2008/57/EF gor det nedvendigt
at anvende sikkerhedsmetoden til risikovurdering, indtager ansegeren den rolle som forslagsstiller, der er
defineret i gennemfarelsesforordningen om sikkerhedsmetoden til risikoevaluering og -vurdering.

IBRUGTAGNINGSTILLADELSER TIL DELSYSTEMER

3. Ibrugtagningstilladelsen til et delsystem er medlemsstatens anerkendelse af, at den, der har ansegt om godken-
delse af dette delsystem, har dokumenteret, at dette i den specificerede driftstilstand opfylder alle de vesentlige

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013 af 30. april 2013 om den falles sikkerhedsmetode til risikoevaluering
og -vurdering og ophzvelse af forordning (EF) nr. 352/2009 (EUT L 121 af 3.5.2013,s.11).
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krav i direktiv 2008/57/EF (!), ndr det integreres i jernbanesystemet. I henhold til artikel 17, stk. 1, i samme
direktiv har denne tilladelse form af en EF-verifikationserklering. Felgende diagram sammenfatter aktiviteterne
for og efter udstedelsen af ibrugtagningstilladelsen til et strukturelt delsystem.

Tilladelse til
ibrugtagning
Konstruktion, fremstilling og | Driftog
previing vedligeholdelse

[ Tekniske e genskaber
—  Betingelser for og begraensninger i anvendelsen
—  Drifts- og vedligeholdelseskrav af betydning for

konstruktionen

Overensstemmelse med systemspecifikationer
Opfvldelse af vaesentlige krav

Sikkerhiod Bestemmelser og processer i

Teknisk kompatbiliet jernbanevirksomhedens eller
Driftssikkerhed og disponibilitet infrastru kturforvalteren s
Sundhead sikkerhedsledelsess ystem
Miljebeskyttelse
Kontrol foretaget af assessorer Erfaringsfeedback

IBRUGTAGNINGSTILLADELSER TIL KORETOJER OG GODKENDELSE AF KORETOJSTYPER

4. Med henblik pd godkendelse er et koretgj sammensat af delsystemet Rullende materiel, og, hvor det er rele-
vant, delsystemet Mobilt togkontrol- og kommunikationsudstyr. Godkendelsen af en keretgjstype eller en indi-
viduel ibrugtagningstilladelse for et keretgj er en samlet godkendelse af delsystemet/delsystemerne, som kere-
tojet bestdr af.

5. De krav, der folger af funktionelt definerede delsystemer og péavirker den specificerede (drifts-)tilstand for kere-
tojer (herunder f.eks. de operationelle funktionskrav), er fastlagt i de relevante TSI'er om strukturelt definerede
delsystemer eller, safremt direktiv 2008/57[EF tillader det, i nationale forskrifter (f.eks. togkontrol- og kommu-
nikationssystemer i klasse B).

6. Da der indgir et eller flere delsystemer i karetgjer, finder bestemmelserne om delsystemer i kapitel IV i direktiv
2008/57[EF anvendelse pd keretgjets eller koretgjstypernes relevante delsystemer, uden at dette dog bererer
andre bestemmelser i kapitel V.

7. Med hensyn til godkendelse af koretgjer, hvori der indgdr mere end et delsystem, kan den, der har ansegt om
godkendelse af koretgjet eller koretojstypen, kombinere EF-verifikationserklaeringerne for begge delsystemer til
én enkelt EF-verifikationserkleering, jf. beskrivelsen i bilag V til direktiv 2008/57/EF, med henblik pd at demon-
strere, at keretojer af denne type i deres specificerede driftstilstand som helhed overholder kravene i den rele-
vante EU-lovgivning, ndr de integreres i jernbanesystemet, herunder de veesentlige krav i direktiv 2008/57EF.

8. En enkeltstdende godkendelse af keretgjstypen eller udstedelse af en ibrugtagningstilladelse til enkeltkoretgjer
bor vere tilstrakkelig for hele EU’s jernbanenet, ndr betingelserne i direktiv 2008/57/EF er opfyldt. Dette
galder f.eks. for et TSI-konformt keretoj eller en TSI-konform keretojstype, som star til at blive tilladt pa den
betingelse, at det/den kun sattes i drift pa et TSI-konformt net (men kun sdfremt den relevante TSI, som blev
anvendt i forbindelse med de respektive tilladelser, ikke indeholder udestdende punkter og sartilfelde, som
vedrerer kompatibiliteten mellem nettet og keretgjet).

9. Procedurerne for godkendelse af koretojstyper og enkeltkoretgjer er harmoniserede og omfatter klare trin med
faste tidsfrister.

10. Reglerne for ibrugtagningstilladelser til keretgjer og keretgjstyper ber vare stabile, gennemskuelige og ikke-
diskriminerende. Forskrifterne ber vare enten TSler eller — ndr der gives tilladelse hertil i direktiv
2008/57/EF — nationale forskrifter, som Kommissionen underrettes om, og som stilles til rddighed via en
database oprettet af Kommissionen. Fra det tidspunkt, hvor en TSI vedtages, bor medlemsstaterne ikke leengere

() Ibilag I til direktiv 2008/57 [EF fastlaegges de vasentlige krav til jernbanesystemet (artikel 3, stk. 1). Disse krav er specifikke for jernbane-
sektoren. Jernbanesystemet, delsystemerne, interoperabilitetskomponenterne og alle greensefladerne skal opfylde disse veesentlige krav
(artikel 4, stk. 1). Det er en forudsatning, at et strukturelt defineret delsystem opfylder de vasentlige krav, for det kan tages i brug. Opfyl-
delse af de vasentlige krav i direktiv 2008/57 [EF bergrer ikke anvendelse af andre EU-forskrifter (artikel 3, stk. 2).
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vedtage nationale forskrifter for produkter eller dele af delsystemer, der er omfattet af den pagwldende TSI
(bortset fra dem, der er anfert som »udestidende punkter«). For karetajer, der ikke er i overensstemmelse med
TSTerne, ber princippet om gensidig anerkendelse anvendes i storst mulig udstrekning for at undgd unedven-
dige krav og overflgdige verifikationer, medmindre de er strengt nedvendige for at kontrollere, at et karetej af
denne type er teknisk kompatibelt med det relevante net.

11. Godkendelser af keretgjer ber henvise til de tekniske egenskaber ved keretejernes specificerede driftstilstand,
herunder begrensningerne i og betingelserne for anvendelsen, og angive det eller de net () i
medlemsstaten/medlemsstaterne, som keretgjerne af denne type er godkendt til. De tekniske egenskaber, som
der henvises til i tilladelsen, ber:

— anmeldes af fabrikanterne eller ordregiverne i deres egenskab af ansegere om godkendelse af koretgjet eller
koretojstypen

— verificeres og attesteres af vurderingsorganerne og
— dokumenteres i det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleringen.

12. De tekniske egenskaber, som omhandles i henstillingens punkt 11, er de samme for alle enkeltkeretojer af
samme koretgjstype.

13. Hverken godkendelsen af typen af eller ibrugtagningstilladelsen til et enkeltkeretoj bor vere relateret til en
bestemt strakning, jernbanevirksomhed, ihendehaver eller enhed med ansvar for vedligeholdelse.

14. Med henblik pa at undgd at skulle godkende keretojstyper og ibrugtagning af enkeltkoretgjer til specifikke
streekninger og for at undgé at skulle udstede en ny tilladelse, hvis egenskaberne for en streekning @ndrer sig,
ber alle eventuelle begraensninger og betingelser for anvendelse, som herer til en keretojsrelateret tilladelse,
specificeres i form af parametre for infrastrukturens tekniske konstruktionsegenskaber — og ikke i geografiske
termer.

TYPEGODKENDELSE

15. De karakteristika ved et keretgjs specificerede driftstilstand, som er genstand for vurdering med henblik pé
godkendelse, er dem, der forbindes med keretojstypen. En keretojstype godkendes forst i overensstemmelse
med artikel 26, stk. 1, i direktiv 2008/57[EF og derefter godkendes enkeltkeretajer af denne type (eller en serie
af enkeltkoretajer) ved at kontrollere deres typeoverensstemmelse i overensstemmelse med artikel 26, stk. 3, i
direktiv 2008/57/EF. I henhold til artikel 26, stk. 2, i direktiv 2008/57EF betyder godkendelsen af det forste
koretoj af en type omvendt, at godkendelsen ogsd gives til keretgjstypen. Dette giver ogsd mulighed for, at
efterfolgende enkeltkoretgjer af samme type kan godkendes pad grundlag af verifikation af typeoverensstem-
melsen, jf. artikel 26, stk. 3, i direktiv 2008/57[EF. Denne model for typegodkendelse af keretgjer gor det
muligt for producenterne at markedsfore koretojstyper og optage dem i deres katalog, og derved kan de give
kunderne mulighed for at fa en tilladelse, uden at de enkelte koretojer af den pagzldende type behaver at vaere
bygget, ndr kunden bestiller dem. Et af malene med denne model er at mindske den risiko, der er forbundet
med godkendelsesproceduren, for dem, der kaber keretgjer af de pdgldende typer.

16. Typen er ogsé relevant for strekningskompatibiliteten. For at vurdere, om et tog egner sig til strekningen,
sammenligner en jernbanevirksomhed egenskaberne ved et tog bestdende af visse typer keretgjer med de op-
lysninger, som infrastrukturforvalteren har angivet i infrastrukturregistret. Infrastrukturforvalteren har allerede
i dag pligt til at offentliggere oplysningerne om infrastrukturens karakter (Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/14/EF (3, for sd vidt angdr netadgang, direktiv 2004/49/EF, 2008/57[EF og TSI'en for drift og
trafikstyring, for sd vidt angdr driften). Indtil infrastrukturregistret er oprettet og opdateret, skal infrastruktur-
forvalteren offentliggere disse oplysninger ad anden vej. Dette giver ikke infrastrukturforvalteren befojelse til at
palegge jernbanevirksomhederne at sgge en form for ekstra godkendelse af deres keretgjer eller tog.

17. Procedurerne for godkendelse af karetgjer og den efterfolgende drift og vedligeholdelse af bestemte keretgjer
er to helt serskilte processer, som reguleres af forskellige bestemmelser. Denne adskillelse gor det muligt, at
koretojer af samme type kan blive markedsfert af fabrikanter ved hjalp af én allerede udstedt tilladelse, at de
kan blive drevet af forskellige jernbanevirksomheder, og at de kan blive vedligeholdt af forskellige enheder med
ansvar for vedligeholdelse i overensstemmelse med forskellige vedligeholdelsesordninger alt efter de driftsmas-
sige forhold.

(") Enmedlemsstats omrade kan omfatte en eller flere jernbanenet.
(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/14/EF af 26. februar 2001 om tildeling af jernbaneinfrastrukturkapacitet og opkravning af
afgifter for brug af jernbaneinfrastruktur samt sikkerhedscertificering (EFT L 75 af 15.3.2001, s. 29).
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18. Med hensyn til keretgjstyper, som det er hensigten at sege om godkendelse til i mere end én medlemsstat
(f. eks. drift i korridorer), kan nationale sikkerhedsmyndigheder vaelge at samarbejde om at udstede forste og
supplerende tilladelser samtidig (»samtidig« tilladelse). Derved bliver det muligt for de pageldende nationale
myndigheder at dele arbejdet mellem sig (f.eks. kan de hver iser tage sig af et omrade), og det gor det muligt
for den nationale sikkerhedsmyndighed, der udsteder den forste tilladelse, at anerkende og drage nytte af
arbejde, der er udfert af de andre nationale sikkerhedsmyndigheder.

IBRUGTAGNINGSTILLADELSER TIL DELSYSTEMER BESTAENDE AF FASTE INSTALLATIONER

19. Det ber understreges, at TSl'er for faste installationer ikke indeholder en komplet liste over krav, som det
pagaldende delsystem skal overholde. De krav, der er fastlagt i TSI'erne, omfatter de elementer, som er rele-
vante for kompabiliteten mellem delsystemer bestdende af faste installationer og et TSI-konformt keretgj.

20. For faste installationer galder, udover anvendelsen af TSI'erne med henblik pd at opfylde vasentlige krav i
gxldende EU-lovgivning, at medlemsstaterne kan kreve anvendelse af andre bestemmelser — som ikke
behover harmonisering for at opfylde malene i direktiv 2008/57/EF — f.eks. bestemmelser om elsikkerhed,
anlaeg, bygninger, hygiejne og brandsikkerhed mv. Disse forskrifter md ikke vaere i strid med bestemmelserne i
TSlerne.

21. For et projekt pd banenettet, der bestdr af mere end et delsystem bestdende af faste installationer, foreslas det
for at forenkle processen, at ansggeren slar EF-verifikationserklaeringerne for de enkelte delsystemer, jf. beskri-
velsen i bilag V til direktiv 2008/57EF, sammen til én EF-verifikationserklering for banenetprojektet som
helhed med henblik pa at demonstrere, at projektet samlet set tilfredsstiller kravene i den galdende EU-lovgiv-
ning, ndr det integreres i jernbanesystemet, herunder de vasentlige krav i direktiv 2008/57EF.

22. De galdende nationale regler for ibrugtagningstilladelser til delsystemer bestdende af faste installationer ber
vare stabile, gennemskuelige, ikke-diskriminerende. Med forbehold af henstillingens punkt 19 og 20 ovenfor
ber forskrifterne med hensyn til de vasentlige krav til jernbanesystemet, som er fastlagt ved direktiv
2008/57EF, enten veare TSTer eller, sdfremt direktiv 2008/57/EF tillader det, nationale forskrifter, som
Kommissionen underrettes om, og som stilles til rddighed via en database oprettet af Kommissionen. Fra det
tidspunkt, hvor en TSI vedtages, ber medlemsstaterne ikke leengere vedtage nationale forskrifter for produkter
eller dele af delsystemer, der er omfattet af den pagaldende TSI (bortset fra de aspekter, der er anfort som &bne
punkter i de relevante TSTer).

23. En ibrugtagningstilladelse til delsystemer bestdende af faste installationer ber henvise til deres tekniske egen-
skaber, herunder betingelser for og begransninger i anvendelsen. De tekniske egenskaber, der henvises til i
ibrugtagningstilladelsen, ber:

— angives af ansegeren
— verificeres og attesteres af vurderingsorganerne og
— dokumenteres i det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklaringen.

24, Udstedelsen af ibrugtagningstilladelser til delsystemer bestiende af faste installationer og driften og vedligehol-
delsen af disse delsystemer er to klart adskilte aktiviteter, som reguleres af forskellige bestemmelser.

VASENTLIGE KRAV, TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR INTEROPERABILITET (TSI) OG NATIONALE FORSKRIFTER

25. Interoperabilitetsdirektivet fastleegger vasentlige krav til jernbanesystemet. Disse krav er »samtlige betingelser,
der er fastsat i bilag III, og som jernbanesystemet, dets delsystemer, interoperabilitetskomponenter, herunder
graenseflader, skal opfylde« (artikel 2, litra g), i direktiv 2008/57/EF). De vaesentlige krav til jernbanesystemet er
derfor udtemmende. En medlemsstat eller national sikkerhedsmyndighed kan ikke fastsatte nogen krav eller
betingelser, undtagen som fastsat i artikel 17.

26. Den tekniske kompatibilitet ved grensefladen mellem net og keretgjer er afgerende for sikkerheden. Selv om
denne grenseflades sikkerhed kan péavises ved anvendelse af referencesystemer eller eksplicit risikoestimering i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 352/2009 ('), er det af hensyn til interoperabiliteten
nedvendigt, at den tekniske kompatibilitet dokumenteres efter harmoniserede EU-forskrifter, dvs. TSTer, eller,

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 352/2009 af 24. april 2009 om vedtagelse af en felles sikkerhedsmetode til risikoevaluering
og -vurdering (EUT L 108 af 29.4.2009, s. 4). Med virkning fra den 21. maj 2015 vil denne forordning blive ophavet og erstattet af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

DETALJERINGSGRAD i beskrivelsen af

hvis der ikke eksisterer sddanne forskrifter, pd grundlag af nationale forskrifter. Af hensyn til interoperabiliteten
ber kompabiliteten med hensyn til greensefladerne mellem keretgj og net derfor pévises efter en regelbaseret
fremgangsmade.

Som felge heraf ber TSI'erne pd den ene side indeholde detaljerede specifikationer for de grenseflader, der
henvises til i henstillingens punkt 26. Hvert grundparameter og hver grenseflade i malsystemet, som udtryk-
kelig skal kontrolleres med henblik pa godkendelse, bor ogsé specificeres detaljeret i TSI'erne sammen med de
relevante krav til overensstemmelsesvurderingen.

Pa den anden side ber TSl'erne kun specificere kravene » det omfang, det er nedvendigt« for at opnd et opti-
malt niveau af teknisk harmonisering, og fastsatte de obligatoriske bestemmelser, der er nedvendige for at
overholde de veasentlige krav i direktiv 2008/57EF og nd det madl, der er nevnt i artikel 1 i samme direktiv
(artikel 5, stk. 3). TST'en ber derfor kun specificere krav sd detaljeret, som det er nedvendigt at harmonisere
for at opnd disse malsatninger, samtidig med at de vasentlige krav overholdes. TSI'erne specificerer ogsé green-
sefladerne mellem delsystemer. Hver TSI angiver som mal et delsystem, der kan gennemferes gradvis og inden
for en rimelig frist.

Ansggerne ber frit kunne anvende tekniske lgsninger efter eget valg til at overholde de vesentlige krav,
forudsat at disse tekniske losninger overholder specifikationerne i TS'erne og anden gzldende lovgivning.

For at nd malet om et felles europzisk jernbaneomrdde uden indre greenser kan der fastlagges tekniske specifi-
kationer for de produkter, der opfylder de veasentlige krav, i harmoniserede standarder (EN). I nogle tilfelde
indebzrer et produkts overholdelse af harmoniserede standarder, der omfatter grundparametrene i en TSI, en
formodning om, at produktet er i overensstemmelse med visse bestemmelser i TS'en. I overensstemmelse med
den nye metode for teknisk harmonisering og standardisering er anvendelsen af disse standarder frivillig, men
deres referencer offentliggares i Den Europeiske Unions Tidende (EUT). Disse specifikationer ber ogsd fastlegges
i TSI'ens anvendelsesvejledning med henblik pa at gere det lettere for industrien at anvende dem. Disse specifi-
kationer ber vaere et supplement til TSI'erne.

Hierarkiet og detaljeringsgraden af specifikationerne i henstillingens punkt 26 til 30 er illustreret i neden-
stdende figur:

1. Sikkerhed
A2 Driftssikkerhead og disponibilitet
3. Sundhead
Interoperabilitetsdirektivet 4. Miljsbeskyttelse
6 vasentlige krav 5. Teknisk kompatibilitet
6. Tilgengelighed
Bindende forskrifter
TSl'er + nationale tekniske Oblicatorisk
forskrifter § .E TN
5 o Specificeret
_E TSI'er [ nationale
& Standarder, som der henvises tekniske forskrifter
= direkte til i TSI'erne
3
&
> v
- A T
Harmoniserede Frivilligt
EN Standarder e  Fabrikant ordregiver
valger selv
specifikation
Andre offentliggjorte standarder og dokumenter
Vitksomhedsstandarder
A 4 A 4

TSTerne bor ikke gentage bestemmelser, der er udformet med henblik pd at sikre, at et delsystem eller et kere-
tojs specificerede driftstilstand overholder krav i andre relevante direktiver.

Krav i medfer af andre EU-bestemmelser end direktiv 2008/57/EF ber ogsd anvendes, ndr et delsystem eller et
keretoj konstrueres/planleegges og drives i den specificerede driftstilstand. Ansegeren skal sgrge for, at disse
krav er opfyldt.
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34. Nationale forskrifter kan kun fortsatte med at gelde for tilladelser i de tilfeelde, der angivet i artikel 17, stk. 3,
i direktiv 2008/57|EF, jf. dog henstillingens punkt 19 og 20. Der er tale om

— de omstendigheder, hvor der ikke findes nogen relevante TSler, dvs.:
a) udestdende punkter i TSI'erne
b) net og keretgjer, som ikke er (bestemt til at vaere) omfattet af TSI'erne
¢) krav til nedarvede systemer (dvs. grenseflader, som ikke er bestemt til at vaere dakket af TST'er)

d) krav til ikke-TSI-konforme keretgjer, der er taget i brug inden TSTernes ikrafttraeden eller i en over-
gangsperiode

— undtagelser, hvor artikel 9 i direktiv 2008/57EF finder anvendelse
— seartilfelde defineret i TSI'erne, som omfatter nationale variationer i mélsystemet.

35. I de tilfeelde, der er anfert i henstillingens punkt 34, ber medlemsstaterne henholde sig til, offentliggere og
hindhave de forskrifter, der vedrarer de vesentlige krav, herunder kravet om teknisk kompatibilitet mellem
keretojer og deres net. For at bevare interoperabiliteten pé det eksisterende niveau og undga forskelsbehandling
af ansegerne ber disse forskrifter vaere have samme detaljeringsgrad som TSlerne og vere entydige i deres
krav (de ber f.eks. angive verdier for de relevante parametre og metoder til overensstemmelsesvurdering).

36. Hvis der sgges om en supplerende godkendelse af eksisterende ikke-TSI-konforme keretajstyper eller enkeltko-
retejer, tillader artikel 25 i direktiv 2008/57 [EF kun den medlemsstat, hvor der sgges om den supplerende tilla-
delse, at kontrollere kompatibiliteten med sit net. I medfer af den gensidige anerkendelse, som beskrives i
henstillingens 52 til 54, ber den pdgzldende medlemsstat anerkende den forste ibrugtagningstilladelse,
medmindre den (over for ansggeren om den supplerende tilladelse) kan pévise en betydelig sikkerhedsrisiko.
Dette er i overensstemmelse med behovet for at undgd, at keretojstyper og enkeltkoretgjer, som der forste
gang blev udstedt tilladelse til i én medlemsstat, behandles forskelligt.

37. I deres nationale forskrifter skal medlemsstaterne derfor af klarhedshensyn angive, hvilke af bestemmelserne
der finder anvendelse: udelukkende pa nye koretgjer og delsystemer ved den forste godkendelse; ogfeller pé
eksisterende keretojstyper; ogfeller pa eksisterende koretgjer, der skal have en ny tilladelse efter fornyelse eller
opgradering; og/eller alle ibrugtagne delsystemer og keretgjer.

ANVENDELSE AF DEN FALLES SIKKERHEDSMETODE TIL RISIKOEVALUERING OG -VURDERING OG SIKKERHEDSLE-
DELSESSYSTEMET

38. Den felles sikkerhedsmetode til risikovurdering er kun obligatorisk i forbindelse med ibrugtagningstilladelser i
folgende tilfaelde:

a) ndr en TSI eller en galdende national forskrift, jf. artikel 17, stk. 3, i direktiv 2008/57EF kraever det for et
bestemt emne

b) nar det er nedvendigt for at opfylde kravet i artikel 15, stk. 1, i direktiv 2008/57/EF om at gennemfore
sikker integration af delsystemerne, hvor der ikke foreligger obligatoriske forskrifter.

[ alle andre tilfelde er anvendelsen af den felles sikkerhedsmetode til risikovurdering ikke obligatorisk i forbin-
delse med en sddan tilladelse.

39. Betegnelsen »sikker integration« omfatter:
a) sikker integration mellem de elementer, der udger et delsystem
b) sikker integration mellem delsystemer, der udger et keretgj eller et projekt pd banenettet

og for keretgjer:

c) sikker integration af et karetsj med netegenskaberne

d) sikker integration af keretgjer i jernbanevirksomhedernes sikkerhedsledelsessystemer. Dette omfatter green-
seflader mellem koretgjer, greenseflader med de medarbejdere, der skal forestd driften af delsystemet, og
vedligeholdelse foretaget af en enhed med ansvar for vedligeholdelse
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e) sikker integration af et tog med de specifikke straekninger, hvor det er i drift
og for banenetprojekter:

f) sikker integration af et projekt pd banenettet med de koretojsegenskaber, der er defineret i TSI'er og natio-
nale forskrifter

g) sikker integration med tilstadende dele af nettet (straekningsafsnit)

h) sikker integration af et projekt pd banenettet i infrastrukturforvalterens sikkerhedsledelsessystem. Dette
omfatter greenseflader til de medarbejdere, der skal forestd driften af banenetprojektet, og vedligeholdelse
foretaget af infrastrukturforvalteren eller dennes kontrahenter

i) sikker integration af et projekt pd banenettet med de specifikke tog, der er i drift pd nettet.
40. Om forbindelsen mellem sikker integration og ibrugtagningstilladelser til koretgjer galder folgende:

— Litra a), b) og ¢) i henstillingens punkt 39 ber gennemfores inden udstedelsen af ibrugtagningstilladelsen.
Enhver betingelse for og begransning i anvendelsen (f.eks. enhver form for begreensning vedrerende opran-
gering, herunder sammenkoblet drift eller drift af lokomotiverne sammen med de koretgjer, der udger
toget) bor fremga af det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleeringen, jf. artikel 18, stk. 3, i
direktiv 2008/57 [EF, sdledes at brugeren af det godkendte delsystem eller koretej kan anvende disse betin-
gelser for og begransninger i anvendelsen i overensstemmelse med sit sikkerhedsledelsessystem.

— Litra d) i henstillingens punkt 39 er ikke en del af godkendelsesproceduren. Dette ber gennemfores af jern-
banevirksomheden under hensyntagen til alle betingelser for og begraensninger i anvendelsen, som felger af
litra a), b) og c), og omfatte verificering af overensstemmelsen med TSI'erne og de galdende nationale
forskrifter.

— Litra e) i henstillingens punkt 39 er ikke en del af godkendelsesproceduren. Dette ber gennemfores af jern-
banevirksomheden péd grundlag af alle de informationer, som er ngdvendige for, at en jernbanevirksomhed
kan bestemme et togs egenskaber og fastsld kompatibiliteten mellem tog og straekning (f.eks. betingelserne
for anvendelse, vaerdierne for graensefladeparametrene), og som felger af litra a), b) og ¢), og de informati-
oner, der findes i infrastrukturregistret.

40a Med hensyn til forbindelsen mellem sikker integration og ibrugtagningstilladelser til faste delsystemer og
projekter pd banenettet galder folgende:

— Litra a), b), f) og g), i henstillingens punkt 39 ber gennemferes inden udstedelsen af ibrugtagningstilla-
delsen. Enhver betingelse for og begrensning i anvendelsen ber fremgé af det tekniske dossier, der ledsager
EF-verifikationserklaeringen, jf. artikel 18, stk. 3, i direktiv 2008/57[EF, sdledes at brugeren af det
godkendte delsystem eller banenetprojekt kan anvende disse betingelser for og begransninger i anvendelsen
i overensstemmelse med sit sikkerhedsledelsessystem.

— Litra h) i henstillingens punkt 39 er ikke en del af godkendelsesproceduren. Dette ber gennemferes af
infrastrukturforvalteren under hensyntagen til alle betingelser for og begransninger i anvendelsen, som
folger af litra a), b) og ), og omfatte verificering af overensstemmelsen med TSI'erne og de galdende natio-
nale forskrifter.

— Litra i) i henstillingens punkt 39 er ikke en del af godkendelsesproceduren. Det ber gennemferes af infra-
strukturforvalteren pd grundlag af alle de informationer, som er nedvendige for at bestemme et togs egen-
skaber og fastsld kompatibiliteten mellem tog og straeekning (f.eks. betingelserne for anvendelse, vaerdierne
for grensefladeparametrene), og som felger af litra a), b) og ¢), og de informationer, der findes i infrastruk-
turregistret.

41. Med hensyn til anvendelsen af den felles sikkerhedsmetode til risikovurdering til at kontrollere sikker integra-
tion for udstedelsen af ibrugtagningstilladelser gelder folgende:

— Litra a) i henstillingens punkt 39 omfattes i sin helhed af TSI'erne om et delsystem. Findes der ingen
udtrykkelige tekniske forskrifter for dette aspekt, kan TSI'en foreskrive en risikobaseret metode, kraeve, at
den felles sikkerhedsmetode for risikovurdering anvendes, og angive det risikoniveau, som er acceptabelt.

— Findes der ingen obligatoriske forskrifter (TSTer, nationale forskrifter), der er fuldt dekkende for denne
graenseflade, ber litra b) i henstillingens punkt 39 kontrolleres ved hjelp af den falles sikkerhedsmetode til
risikovurdering.
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— Litra ¢) i henstillingens punkt 39 ber vare fuldt omfattet af TSI'er og, sifremt det er i overensstemmelse
med artikel 17, stk. 3, i direktiv 2008/57EF, nationale forskrifter, og denne regelbaserede verificering ber
gennemfores af et bemyndiget eller udpeget organ som en del af dennes ansvar for »verifikation af granse-
fladerne mellem det pigzldende delsystem og det system, som det skal indgd i« (artikel 18 i direktiv
2008/57|EF), ellers vil kravene om gennemsigtighed, ligebehandling og interoperabilitet ikke kunne over-
holdes.

— Anvendelsen af den falles sikkerhedsmetode til risikovurdering er derfor ikke obligatorisk for litra ¢) i
henstillingens punkt 39 i de tilfelde, hvor der findes TSTer eller nationale forskrifter. I tilfelde hvor de nati-
onale forskrifter ikke specificerer denne graenseflade i sin helhed (f.eks. visse nedarvede kommunikationssy-
stemer og innovative lgsninger), kan disse nationale forskrifter krave, at den felles sikkerhedsmetode til
risikovurdering anvendes for at tage hensyn til de risici, der ikke er omfattet.

TSI'ERNES OG DE NATIONALE FORSKRIFTERS INTEGRITET

42. TSTerne er udarbejdet af en pulje af eksperter fra brancheorganisationer og nationale sikkerhedsmyndigheder
under hensyntagen til nationale forskrifter og pd grundlag af praktisk erfaring. TSI'erne reprasenterer det
nuvarende tekniske niveau eller den bedste tilgengelige viden, idet de er blevet udviklet af agenturet sammen
med disse eksperter og evalueret af det udvalg, som omhandles i artikel 29 i direktiv 2008/57 [EF. Medlemssta-
terne anser derfor TSI'erne som varende egnede til formalet (herunder udestidende punkter), og de er juridisk
bindende. Det er ikke en del af godkendelsesproceduren at kontrollere eller validere disse obligatoriske krav.

43, Med henblik pa at bevare TSI'ernes og de nationale forskrifters fuldsteendighed skal alle enheder, sdfremt de
konstaterer en potentiel mangel i TSI'erne eller de nationale forskrifter, til enhver tid og uden teven gere
opmearksom pé deres betenkeligheder og give en omfattende begrundelse herfor via de dertil beregnede proce-
durer, sddan sa alle berorte enheder umiddelbart bliver gjort opmarksomme pé den potentielle mangel og kan
treeffe de nedvendige foranstaltninger.

44. Medlemsstaterne ber traeffe de nedvendige foranstaltninger for at @ndre mangelfulde eller uforenelige nationale
forskrifter.

45. Hvis en TSI er mangelfuld, finder artikel 7 i direktiv 2008/57/EF anvendelse, og manglen udbedres ved hjalp
af folgende:

a) en teknisk udtalelse fra agenturet, eller
b) en andring af TSTen.
Eller begge dele.

Afhaengigt af omstendighederne, kan en TSI @ndres ved at:

1) endre specifikationen af malsystemet

2) tilfgje sertilfelde, ndr de kun vedrerer et begraenset antal medlemsstater, og harmonisering pd EU-niveau
ikke anses for nedvendig

3) tilfoje udestdende punkter, ndr der er behov for harmonisering pd EU-niveau, men denne endnu ikke
udtrykkeligt kan indarbejdes i TSI'en.

VERIFIKATIONER, DER LIGGER UDEN FOR IBRUGTAGNINGSTILLADELSERNES OMRADE

46. Verifikationen af kompatibiliteten mellem tog og strakning ber vere uathaengig af ibrugtagningstilladelsen til
en koretojstype eller et enkelt koretgj. Verifikationen af kompatibiliteten mellem tog og streekning forvaltes af
en jernbanevirksomhed (eller en infrastrukturforvalter, hvis denne forestdr togdrift) som en del af planlaeg-
ningsprocessen (f.eks. i forbindelse med bud pé kanaler) og dagligt ved hjalp af sikkerhedsledelsessystemet.
Jernbanevirksomheden ber fastsld kompatibiliteten ved at indhente oplysninger fra infrastrukturforvalteren
gennem infrastrukturregistret og fra det tekniske dossier for keretgjerne, der ledsager EF-verifikationserkle-
ringen, som blev oprettet ved godkendelsen og siden er blevet ajourfert. I overgangsperioden, dvs. indtil infra-
strukturregistret er oprettet og fuldt opdateret med alle data, der er relevante for at kunne verificere kompatibi-
liteten med nettet, ber infrastrukturforvalterne videregive oplysningerne til jernbanevirksomhederne ved hjelp
midler med tilsvarende gennemsigtighed.

47. Vurderingen af, om en jernbanevirksomhed er i stand til at varetage driften og vedligeholdelsen af koretojerne,
indgar ikke i godkendelsesproceduren. Dette aspekt er omfattet af sikkerhedscertificeringsproceduren og den
lgbende kontrol, som foretages af den nationale sikkerhedsmyndighed.

48. Vurderingen af, om en infrastrukturforvalter er i stand til at varetage driften og vedligeholdelsen af projekter
pa banenettet, indgdr ikke i godkendelsesproceduren. Dette aspekt er omfattet af sikkerhedsgodkendelsesproce-
duren og den lgbende kontrol, som foretages af den nationale sikkerhedsmyndighed.
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49. Vurderingen af, om en vedligeholdelsesansvarlig enhed er i stand til at varetage vedligeholdelsen af et keretgj,
indgdr ikke i godkendelsesproceduren. Dette aspekt er omfattet af jernbanevirksomhedens sikkerhedsledelsessy-
stem. Sdfremt certificeringsproceduren for vedligeholdelsesansvarlige enheder finder anvendelse, kan der tages
hensyn til dette i jernbanevirksomhedens sikkerhedsledelsessystem.

50. Anspgere om en typegodkendelse af et keretoj eller om en ibrugtagningstilladelse til et enkeltkoretoj eller
delsystem har som folge heraf ikke pligt til at vurdere signifikansen af de sendringer, som keretgjets eller delsy-
stemets konstruktion muligvis vil medfere for jernbanesystemet som helhed. Hvis ansegeren er jernbanevirk-
somheden eller infrastrukturforvalteren, som har til hensigt at forestd driften af det pagaldende koretoj eller
delsystem, betragtes disses anvendelse af den fzlles sikkerhedsmetode for risikovurdering i deres egenskab af
enten jernbanevirksomhed eller infrastrukturforvalter med ansvar for forvaltningen af a@ndringer af deres del af
jernbanesystemet som uathangig af deres rolle som anseger om en ibrugtagningstilladelse.

51. Nér en fabrikant felger specifikke konstruktionsanvisninger fra en jernbanevirksomhed, vil der ofte vare et
tidsmessigt overlap mellem:

— verificeringen af et strukturelt delsystems overensstemmelse med henblik pd at udferdige en EF-verifikati-
onserkleering (aktivitet, som omfatter litra a), b) og c) i henstillingens punkt 39), og

— integrering af dette delsystem i jernbanevirksomhedens eller infrastrukturforvalterens sikkerhedsledelsessy-
stem (aktivitet, som omfatter litra d) og e) i henstillingens punkt 39).

Dette er en del af god projektledelse, som, i visse tilfelde, gor det muligt at minimere den tidsmessige forskel
mellem ibrugtagningstilladelsen og den faktiske brug af keretgjet eller netprojektet i forretningsmeessig drift. I
sddanne tilfelde varetager den nationale sikkerhedsmyndighed en dobbeltrolle som:

— myndighed med ansvar for typegodkendelser af keretgjer eller ibrugtagningstilladelser til enkeltkeretgjer,
0g

— myndighed med ansvar for tilsynet med sikkerhedscertifikater eller sikkerhedsgodkendelser.
Selv om de to opgaver overlapper hinanden tidsmaessigt, ber de vaere formelt uathaengige, eftersom modparten

i forstnaevnte tilfelde er ansegeren om godkendelse af koretgjet eller karetojstypen og i sidstnaevnte tilfelde
jernbanevirksomheden eller infrastrukturforvalteren, som har til hensigt at anvende delsystemet eller karetgjet.

GENSIDIG ANERKENDELSE AF FORSKRIFTER FOR OG VERIFIKATIONER AF KORETQJER

52. Medlemsstaterne ber gensidigt anerkende verifikationer, som andre medlemsstater har udfert efter nationale
forskrifter, medmindre:

a) der ikke er dokumentation for kompatibilitet med banenettet, eller
b) en medlemsstat over for ansegeren kan pavise, at der foreligger en veesentlig sikkerhedsrisiko.

¢) Princippet om gensidig anerkendelse ber anvendes i storst mulig udstrakning for at undgd unedige krav og
overfladige verifikationer, medmindre de er strengt nedvendige for at kontrollere, at koretajet er teknisk
kompatibelt med det relevante banenet, og ikke modsvarer forskrifterne i den medlemsstat, der har udstedt
den oprindelige ibrugtagningstilladelse.

53. Hvor det drejer sig om supplerende tilladelser, bor medlemsstaterne ikke anfaegte de nationale forskrifter, der
har fundet anvendelse ved en tidligere udstedt tilladelse, og som

— gelder for udestiende punkter, der ikke vedrerer den tekniske kompatibilitet mellem koretgjet og bane-
nettet, eller

— er klassificeret som kategori A i det referencedokument, der er omhandlet i artikel 27, stk. 4, i direktiv
2008/57|EF.

54. Uanset at den falles sikkerhedsmetode til risikovurdering ikke indeholder generelle risikoacceptkriterier, ber
vurderinger efter den felles sikkerhedsmetode foretaget som led i verifikationer, der kraves i TSl'erne, aner-
kendes gensidigt efter forskrifterne i artikel 7, stk. 4, i forordningen om den felles sikkerhedsmetode til risiko-
vurdering (!).

(") Denne bestemmelse aflgses af artikel 15, stk. 5, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013, som anvendes fra den 21. maj 2015.



L 35570 Den Europeaiske Unions Tidende 12.12.2014

ROLLER OG ANSVARSOMRADER

55. For der kan udstedes ibrugtagningstilladelse til et delsystem, skal fabrikanten eller ordregiveren (dvs. ansegeren
i henhold til artikel 18, stk. 1, i direktiv 2008/57 [EF) udfere — eller pa eget ansvar lade udfere — alle nedven-
dige opgaver med henblik pd konstruktion, fremstilling og prevning og underskrive en EF-verifikationserklae-
ring.

56. De bemyndigede organer kontrollerer overensstemmelsen med TST'erne og udarbejder verifikationserklaeringen
eller -erkleeringerne til ansggeren. I artikel 18, stk. 2, i direktiv 2008/57 [EF hedder det, at det bemyndigede
organs verifikation desuden omfatter »verifikation af greensefladerne mellem det pagaldende delsystem og det
system, som det skal indgd i, pd grundlag af de oplysninger, der findes i den bergrte TSI og i de i artikel 34
og 35 navnte registre«. Dette indebarer, at det bemyndigede organ spiller en rolle i forbindelse med kontrol af
den tekniske kompatibilitet med andre delsystemer, hvilket er pd linje med det forhold, at den tekniske kompa-
tibilitet er omfattet af TSI'erne. Omfanget af disse kontroller er begrenset til de relevante TSI'er. Hvert bemyn-
diget organ udarbejder et teknisk dossier over de verifikationer, de har foretaget.

57. Henstillingens punkt 56 finder tilsvarende anvendelse p& udpegede organer og nationale forskrifter.

58. Pa grundlag af direktiv 2008/57EF, artikel 15, stk. 1, ber de nationale sikkerhedsmyndigheders rolle i forbin-
delse med udstedelse af ibrugtagningstilladelser vere at kontrollere de dokumenter, der ledsager ansegningen
om ibrugtagningstilladelse, og som skal dokumentere, at verifikationsproceduren har veret fyldestgorende.
Denne kontrol ber omfatte fuldsteendigheden, relevansen og den indbyrdes sammenhang i den dokumenta-
tion, der er fremlagt til godkendelse. Den er begranset til sporgsmél, der henhgrer under de nationale sikker-
hedsmyndigheder (pa jernbaneomrédet), jf. definition i direktiv 2004/49/EF.

59. Hvis en medlemsstat (eller national sikkerhedsmyndighed) opdager, at en ansegning om ibrugtagningstilladelse
er problematisk derved, at et strukturelt defineret delsystem, for hvilket der foreligger en EF-verifikationserklae-
ring ledsaget af et teknisk dossier, ikke fuldt ud opfylder direktiv 2008/57/EF og herunder navnlig de vaesent-
lige krav, ber den anvende artikel 19 i direktiv 2008/57EF. Dette punkt finder tilsvarende anvendelse for inte-
roperabilitetskomponenter i overensstemmelse med artikel 14 direktiv 2008/57/EF.

60. De nationale sikkerhedsmyndigheder ber ikke gentage nogen af de verifikationer, der er udfert som led i verifi-
kationsproceduren.
61. De nationale sikkerhedsmyndigheder ber ikke tilstrebe at udfere eller gentage arbejde, som udferes af regelud-

stedende organer, bemyndigede organer, udpegede organer eller risikoassessorer.

62. De nationale sikkerhedsmyndigheder ber hverken foretage en grundig, systematisk verifikation af det arbejde,
der er udfert af ansegeren, det bemyndigede organ, det udpegede organ og risikoassessoren, eller en systema-
tisk validering af deres resultater. De nationale sikkerhedsmyndigheder méd kun sette sporgsmalstegn ved
vurderingsorganets verifikationer, hvis der er berettiget tvivl. I sddanne tilfeelde ber principperne om proporti-
onalitet (under hensyntagen til risikoens omfang), ikkediskrimination og gennemsigtighed respekteres. Beret-
tiget tvivl kan navnlig opstd pa grundlag af den kontrol, der er omhandlet i henstillingens punkt 58, eller nar
erfaringerne har vist, at et tilsvarende delsystem ikke opfylder de vesentlige krav, jf. artikel 19 direktiv
2008/57|EF.

63. For s vidt angdr bemyndigede organer (og pa tilsvarende made for udpegede organer) ber medlemsstaterne i
overensstemmelse med direktiv 2008/57EF, artikel 28, stk. 2, oprette systemer, der kan sikre, at vurderingsor-
ganerne har den forngdne kompetence, og traffe foranstaltninger til at athjelpe manglende overholdelse af
galdende forskrifter. For at sikre en ensartet fremgangsméide ber Kommissionen med agenturets bistand spille
en koordinerende rolle pd dette omréde.

64. Ansegere, infrastrukturforvaltere og jernbanevirksomheder ber sammen med enheder med ansvar for vedlige-
holdelse tage hensyn til erfaringer, der er gjort med allerede godkendte keretojstyper og delsystemkonstrukti-
oner eller med identifikation af risici, som der ikke er taget hejde for, og treffe de fornedne korrigerende
foranstaltninger.

65. Ansegerne bor traffe disse korrigerende foranstaltninger, inden de anseger om tilladelse, og det bar kraeves, at
de gor det, sa snart behovet er opdaget.

66. For keretgjer og delsystemer, der allerede er i brug, ber jernbanevirksomhederne og infrastrukturforvalterne
treeffe disse korrigerende foranstaltninger som led i deres sikkerhedsledelsessystem. Jernbanevirksomhedernes
sikkerhedsledelsessystemer ber sikre, at de enheder med ansvar for vedligeholdelse, der vedligeholder koretajer
for dem, foretager de nedvendige sendringer i deres vedligeholdelsessystem.
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67. Ligesom de nationale sikkerhedsmyndigheders rolle, for der udstedes tilladelse, ikke er at specificere en bestemt
konstruktionslesning, er deres tilsynsrolle ikke at foreskrive en korrigerende foranstaltning pa grundlag af
indhestede erfaringer. Derimod ber de nationale sikkerhedsmyndigheder overvdge, om en jernbanevirksomhed
eller infrastrukturforvalter efterlever sit eget sikkerhedsledelsessystem. De nationale sikkerhedsmyndigheder ber
kontrollere, at jernbanevirksomhederne og infrastrukturforvalterne fastlegger, gennemforer og forvalter de
relevante korrigerende foranstaltninger ved hjalp af deres egne sikkerhedsledelsessystemer.

68. Direktiv 2004/49/EF gor infrastrukturforvalterne og jernbanevirksomhederne ansvarlige for hver deres dele af
systemet. Jernbanevirksomheden berer det fulde ansvar for, at dens tog drives sikkerhedsmeassigt forsvarligt.
Infrastrukturforvalterens rolle omfatter kun forvaltning af infrastrukturen, og derfor har infrastrukturforval-
teren ikke noget andet ansvar for togdriften end det at udstede tilladelser til togkersel. Derudover har infra-
strukturforvalteren ingen opgaver med at udstede tilladelser.

69. Vurderingen af, om en underleverander (f.eks. en ihandehaver) kan forvalte sin del af driften og vedligehol-
delsen af koretgjer, indgdr ikke i den proces, der forer til en tilladelse. Denne vurdering skal foretages i henhold
til den forpligtelse, som péhviler en jernbanevirksomhed, der benytter godkendte keretgjer, til ved hjlp af sit
sikkerhedsledelsessystem at sikre, at den har en egnet enhed med ansvar for vedligeholdelse, jf. artikel 14a i
direktiv 2004/49]EF.,

70. Artikel 14a, stk. 1, direktiv 2004/49/EF som @ndret ved direktiv 2008/110/EF fastsatter, at inden et koretoj
tages i brug, skal der vare udpeget en enhed, der har ansvaret for dets vedligeholdelse. Ibrugtagningstilladelsen
til et koretgj er uatheengig af jernbanevirksomhedens drift af det og af en vedligeholdelsesansvarlig enheds
vedligeholdelse af det; dertil kommer, at direktiv 2004/49/EF vedrerer drift (brug) og vedligeholdelse af kore-
tgjer. Derfor kan enheden med ansvar for vedligeholdelse udpeges enten for eller efter udstedelsen af ibrugtag-
ningstilladelse til keretgjet, men det skal altid ske, for keretgjet registreres i det nationale keretgjsregister
(enhed med ansvar for vedligeholdelse’ er et obligatorisk felt i det nationale keretgjsregister), og for det tages i
praktisk brug pa banenettet.

71. Organisationer ber styre de risici, der folger af deres aktiviteter. Ansvaret for at styre risiciene ber ligge hos
den, der bedst er i stand til at styre dem.

72. Da jernbanevirksomhederne og infrastrukturforvalterne er de eneste parter, for hvem sikkerhedscertifikater og
sikkerhedsgodkendelser pd grundlag af sikkerhedsledelsessystemer er et krav, ber disse organisationer spille en
central rolle i forvaltningen af bidragene fra andre parter og i sikringen af, at de afgerelser, der treffes om
disses bidrag, er de rigtige. Nar jernbanevirksomheder eller infrastrukturforvaltere treeffer sddanne afgerelser
eller foranstaltninger som led i deres sikkerhedsledelsessystemer, sker dette, uden at det ansvar, der péhviler
andre enheder som f.eks. ihandehavere, enheder med ansvar for vedligeholdelse eller fabrikanter, derved
indskraenkes.

73. Hvordan ansvaret for driften fordeles mellem jernbanevirksomheder og infrastrukturforvaltere, er fastlagt i
TST'en om drift og trafikstyring.

74. Jernbanevirksomhederne ber anses for at vare de bedst placerede og mest kompetente til:

a) at identificere potentielle faremomenter for deres planlagte drift, herunder vedligeholdelse, og at traffe
foranstaltninger til at begraense dem, f.eks. kontrol inden afgang

b) at udarbejde fyldestgarende specifikationer af deres driftsbehov over for kontrahenter og leveranderer, f.eks.
om ydeevnekrav og keretgjernes radighedsfaktor og driftssikkerhed

c) at overvige keretgjernes ydeevne

d) at levere regelmassige og fyldestgarende tilbagemeldinger til ihaendehaveren og enheden med ansvar for
vedligeholdelse om driften og ydeevnen og

e) at fore tilsyn med kontrakterne for at forstd og stille krav til kontraktgennemforelsen.

75. Derimod ber jernbanevirksomhederne og infrastrukturforvalterne ikke anses for at vare de bedst placerede
eller mest kompetente til direkte at forvalte alle risici gennem hele forsyningskaeden. For at kunne varetage
deres opgaver ber jernbanevirksomhederne og infrastrukturforvalterne udforme kontraktlige forpligtelser om
levering af varer og tjenesteydelser i overensstemmelse med deres sikkerhedsledelsessystemer og under hensyn-
tagen til andre parters juridiske ansvar. Nér keretgjer er taget i brug, er det almindelig praksis at eendre dem
for at rette fejl og lebende forbedre deres ydeevne. Ansvaret for at handtere disse &endringer pd en sikkerheds-
massigt forsvarlig mide pahviler jernbanevirksomheden. Dette ansvar ber jernbanevirksomheden varetage ved
at anvende de procedurer for @ndringshdndtering, der er indeholdt i virksomhedens sikkerhedsledelsessystem,
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ved at anvende forordningen om felles sikkerhedsmetoder til risikovurdering og efter omstendighederne ved
at sikre, at det @ndrede koretej har fiet ibrugtagningstilladelse. Jernbanevirksomheden ber ogsd sikre, at
enheden med ansvar for vedligeholdelse far alle relevante oplysninger, si den kan ajourfere vedligeholdelsesdo-
kumenterne.

76. Jernbanevirksomheder, infrastrukturforvaltere, enheder med ansvar for vedligeholdelse og ihendehavere ber
sorge for, at kontrakten med fabrikanten rummer bestemmelser om enhver form for stette, som de kan fa
behov for i denne proces.

77. Inden jernbanevirksomheden af infrastrukturforvalteren keber adgang til banenettet for et tog, ber den kende
karakteren af den adgang, infrastrukturforvalteren har udbudt til salg. Jernbanevirksomheden skal vere sikker
pa, at den streekning, den agter at kgbe adgang til, er egnet til de tog, som den har til hensigt at drive.

78. [ infrastrukturregistret ber jernbanevirksomhederne kunne finde alle de oplysninger (om infrastrukturens art),
som de skal kende for at kunne afgere, om det tog, de har til hensigt at drive, kan kere pd den pigaldende
strekning (kompatibilitet mellem tog og straeekning). I infrastrukturregistret skal infrastrukturforvalteren for
hvert parameter beskrive de nominelle veerdier og, hvor det er relevant, graensevardierne for de graensefladepa-
rametre, som streekningsafsnittet vedligeholdes efter. Jernbanevirksomhederne er athaengige af, at disse oplys-
ninger er retvisende, hvis de skal kunne varetage driften af deres tog sikkerhedsmaessigt forsvarligt. Infrastruk-
turforvalteren ber underrette jernbanevirksomheden om enhver midlertidig andring af infrastrukturens
karakter, der ikke er anfert i infrastrukturregistret.

79. Nér en jernbanevirksomhed ved anvendelse af infrastrukturregistret og det tekniske dossier, der ledsager kere-
tojets ibrugtagningstilladelse/godkendelsen af keretojstypen, og under hensyntagen til de anvendelsesbetin-
gelser og andre begransninger, der gaelder i henhold til keretejets ibrugtagningstilladelse/godkendelsen af kore-
tojstypen, har fastsldet, at det tog, virksomheden har til hensigt at drive, kan kere pa den pageldende strack-
ning, ber den konsultere bestemmelserne i TSI'en om drift og trafikstyring (navnlig afsnittene om oprangering,
bremsning af tog og driftstilstand) for at undersege, om der er togrelaterede begraensninger for driften pa
strekningen (f.eks. hastighedsgranser, lengdebegrensninger, stromforsyningsgraenser).

80. Hvis en infrastrukturforvalter eller jernbanevirksomhed nerer betankeligheder ved anvendelsen af et bestemt
koretoj eller ved en fast installation pa en bestemt straekning, ber den gere den anden part opmarksom pa
problemet, sd der kan findes lgsning. Hvis svaret ikke tilfredsstiller den part, der har rejst spergsmilet, ber
denne foreleegge det for den nationale sikkerhedsmyndighed, som traffer afgerelse i overensstemmelse med
sine befojelser.

81. Ifolge artikel 4, stk. 2, i Kommissionens forordning (EU) nr. 1078/2012 (') skal jernbanevirksomheder, infra-
strukturforvaltere og enheder med ansvar for vedligeholdelsen underrette alle involverede akterer (herunder de
nationale sikkerhedsmyndigheder) om eventuelle relevante sikkerhedsrisici i forbindelse med fejl og konstrukti-
onsmeassig uoverensstemmelse med forskrifterne eller funktionssvigt i teknisk udstyr. Denne oplysningspligt
pahviler ogsa fabrikanter og ordregivere, der har udferdiget EF-verifikationserkleeringen, efter at der er udstedt
tilladelse til ibrugtagning.

82. De nationale sikkerhedsmyndigheder ber i overensstemmelse med artikel 16 i direktiv 2004/49/EF ud over at
udstede tilladelser til ibrugtagning af strukturelt definerede delsystemer ogsa fare tilsyn med, at jernbanevirk-
somheder og infrastrukturforvaltere opererer i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i EU-forskrifter og
— 1 de tilfaelde, hvor direktiv 2008/57 [EF giver mulighed for det — i national lovgivning. Dette tilsyn ber ogsd
omfatte jernbanevirksomhedernes og infrastrukturforvalternes forvaltning af de risici, der er knyttet til greense-
fladen med deres leveranderer (f.eks. fabrikanter, iheendehavere og virksomheder, der leaser rullende materiel),

dernes og infrastrukturforvalternes sikkerhedsledelsessystemer.

83. De nationale sikkerhedsmyndigheders rolle i forhold til brugen af et delsystem og en jernbanevirksomheds eller
infrastrukturforvalters vedligeholdelse af det under anvendelse af deres sikkerhedsledelsessystem har karakter af
tilsyn. Dette indebzrer iser, at de nationale sikkerhedsmyndigheder bor afvise at fratage fabrikanten/ordregi-
veren eller jernbanevirksomheden/infrastrukturforvalteren ansvaret for, at de veasentlige krav er opfyldt, ved at
foreskrive eller eksplicit kontrollere ogfeller godkende bestemte konstruktionslesninger, vedligeholdelseskrav
eller korrigerende foranstaltninger. Den nationale sikkerhedsmyndighed ber derfor fokusere pd hensigtsmessig-
heden og egnetheden af de ansvarlige aktarers ledelsessystemer; den ber ikke optraede som »inspektar ved en
afleveringsforretninge, der kontrollerer disse aktarers enkelte ydelser eller afgorelser.

(") Kommissionens forordning (EU) nr. 1078/2012 af 16. november 2012 om en falles sikkerhedsmetode for overvdgning, der skal
anvendes af jernbanevirksomheder og infrastrukturforvaltere efter modtagelse af et sikkerhedscertifikat eller en sikkerhedsgodkendelse
og af enheder med ansvar for vedligeholdelsen (EUT L 320 af 17.11.2012, 5. 8).
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84. Hvis medlemsstaterne overvejer at traeffe hasteforanstaltninger som felge af ulykker eller haendelser, bor de
anerkende jernbanevirksomhedens sikkerhedsledelsessystem som den primare mekanisme til at handtere nye
risici ved driften af keretgjer, der matte vaere blevet opdaget under efterforskningen af ulykker/handelser eller
som resultat af tilsynsarbejdet. Selv hvis en medlemsstat mener, at der er pétrengende behov for en ny
forskrift om ibrugtagningstilladelse, bor den felge de procedurer, der er foreskrevet i de relevante EU-retsakter,
og herunder fremsende udkastet til ny forskrift til Kommissionen i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 98/34/EF (') eller direktiv 2004/49/EF.

PROVNING

85. De eneste prevninger, der kan geres til en forudsatning for godkendelse, og som skal foretages, for der
udstedes ibrugtagningstilladelse, og som kraever inddragelse af et vurderingsorgan, ber veere de prevninger:

— som udtrykkeligt er foreskrevet i TSI'erne, modulerne og efter omstendighederne i de nationale bestem-
melser

— som ansggeren har angivet med henblik pd eftervisning af overensstemmelsen med TSI-krav og/eller natio-
nale forskrifter

— som er foreskrevet i anden EU-lovgivning eller

— som ansggeren har angivet i overensstemmelse med anvendelsen af den falles sikkerhedsmetode til risiko-
vurdering som beskrevet i henstillingens punkt 41.

86. Hvorndr bemyndigede og/eller udpegede organer skal inddrages i verifikationen af, at de veesentlige krav er
opfyldt, er anfert i de relevante TST'er henholdsvis nationale forskrifter.

87. Prgvninger, der ikke er omfattet af henstillingens punkt 85 (f.eks. prevninger, som en jernbanevirksomhed skal
have foretaget for at fastsld, om der er kompatibilitet mellem tog og strakning, inden den indsatter en kere-
tojstype eller et nyt delsystem pd en given strakning, eller som en ordregiver har brug for med henblik pa at
opfylde kundekrav), er ikke en forudsetning for ibrugtagningstilladelse.

88. Hvis der skal udferes prevning pa spor for at kontrollere, om forudsatningerne for en ibrugtagningstilladelse
er opfyldt, inden den nationale sikkerhedsmyndighed udsteder den, ber eventuelle operationelle og organisato-
riske ordninger for gennemforelse af provningerne fastsattes i hver medlemsstats nationale lovgivning og veere
i overensstemmelse med direktiv 2008/57EF og 2004/49/EF. Disse ordninger ber omfatte bade administrative
ordninger og eventuelle obligatoriske tekniske og operationelle krav. Medlemsstaterne kan i almindelighed
benytte en af folgende to fremgangsméder:

— Medlemsstaten kan anfere kompetence til at udfere prevninger i en jernbanevirksomheds sikkerhedscerti-
fikat. En prevningsorganisation kan ogsa fd certifikat som jernbanevirksomhed, hvis aktivitetsomrdde kun
omfatter prevning.

— Medlemsstaten kan forlange, at en kompetent myndighed (som kan vere den nationale sikkerhedsmyn-
dighed, men o0gsd en anden instans) skal give tilladelse til at udfere prevninger. I sd fald skal den kompe-
tente instans (ndr verifikation af, at godkendelseskravene er opfyldt, ikke er foretaget af et bemyndiget eller
udpeget organ) have tilstreekkeligt dybtgdende teknisk viden til at treeffe sidanne afgerelser. For at opfylde
kravene om gennemsigtighed og retssikkerhed skal medlemsstaten sikre sig, at instansen er beherigt
uathaengig, og den skal offentliggere proceduren for udstedelse af prevningstilladelser i de nationale rets-
forskrifter og herunder gore klart rede for sine krav og for de beslutningskriterier, den kompetente instans
skal anlagge for udstedelse af provningstilladelser.

89. Infrastrukturforvalteren har en direkte opgave i at lette godkendelsesproceduren. Hvis en national sikkerheds-
myndighed kraever supplerende prevninger, skal infrastrukturforvalteren ifelge direktiv 2008/57EF, artikel 23,
stk. 6, tilstraebe » samrdd med ansegeren sd vidt muligt at sikre, at eventuelle prover finder sted senest tre
méneder efter ansggerens anmodninge.

TEKNISK DOSSIER

90. I henhold til direktiv 2008/57EF, artikel 18 og bilag VI, skal en EF-verifikationserklaering for et delsystem
veare ledsaget af et teknisk dossier med den dokumentation, der beskriver delsystemet, al dokumentation for
de verifikationer, som de forskellige vurderingsorganer har udfert, og alle relevante oplysninger om betingel-
serne for og begransningerne i anvendelsen, instruktioner om serviceeftersyn, lobende eller periodisk overvig-
ning samt regulering og vedligeholdelse. Det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklaringen,
omfatter alle de dokumenter, der er nedvendige som grundlag for at udstede ibrugtagningstilladelser.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og
forskrifter (EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37).
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91. Et karetgj eller et banenetprojekt er omfattet af det eller de tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikationser-
kleeringen, for det eller de delsystemer, der indgdr i det.

92. Der kan vare behov for at inddrage flere vurderingsorganer i verifikationen af et delsystem, hvert pa sit
kompetenceomrade. Ansvaret for at indsamle alle de dokumenter, der kraves i al geldende EU-lovgivning, ber
pahvile ansegeren. Disse tekniske dokumenter, suppleret med alle andre oplysninger, der kraeves i EU-lovgiv-
ningen (herunder de elementer, der er anfort i direktiv 2008/57EF, bilag VI, punkt 2.4) betegnes tilsammen
som det tekniske dossier, der ledsager delsystemets EF-verifikationserklering.

93. Den, der ansgger om typegodkendelse eller en ibrugtagningstilladelse til et keretgj, ber tilvejebringe den doku-
mentation, der skal forelegges som forudsatning for godkendelsen.

Denne dokumentation ber omfatte det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleeringen, sammenstillet
af ansegeren for det pageldende delsystem.

For keretgjer, hvori der indgdr to delsystemer, bar den dokumentation, der er en forudsatning for godken-
delse, omfatte de to tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikationserkleeringen for disse to delsystemer.

Indtil Kommissionen har vedtaget en henstilling, der beskriver indholdet af den dokumentation, ansggeren skal
foreleegge, kan en medlemsstat tillade, at den dokumentation, der ledsager en ansegning om godkendelse af et
koretoj eller en karetgjstype, kun omfatter en del af det eller de tekniske dossierer, der ledsager EF-verifikati-
onserkleringen. Dette beor fremgd klart af medlemsstatens nationale retsforskrifter, der er offentliggjort pd Det
Europaiske Jernbaneagenturs websted.

Det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleringen for et karetgj, en karetgjstype eller delsystem,
ber indeholde alle de oplysninger, der er anfert i bilag V, og den dokumentation, der er grundlag for EF-verifi-
kationserkleringen (-erkleeringerne) (f.eks. verifikationsattesten (-attesterne) og de tekniske dossierer, der er
udarbejdet af det eller de bemyndigede eller udpegede organer, beregningerne, protokollerne for de gennem-
forte provninger og undersogelser samt de tekniske egenskaber, der skal registreres i henhold til galdende
TST'er og nationale forskrifter). Oplysninger fra det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringen,
som ikke er indeholdt i den dokumentation, der er forelagt med henblik pd godkendelsen, ber stilles til radig-
hed for den relevante nationale sikkerhedsmyndighed efter anmodning.

Den dokumentation, der ledsager den forste tilladelse til ibrugtagning af et keretgj, skal indgives til den natio-
nale sikkerhedsmyndighed pé tidspunktet for meddelelsen af tilladelsen og opbevares af den nationale sikker-
hedsmyndighed som dokumentation for, hvad der blev givet tilladelse til.

94. Hvor forslaget i henstillingens punkt 21 folges, ber henstillingens punkt 93 finde tilsvarende anvendelse pé
den dokumentation, der skal foreleegges med henblik pd godkendelse af et banenetprojekt, og pé det tekniske
dossier, der ledsager den eller de relevante EF-verifikationserkleringer.

95. Den, der ansgger om en supplerende tilladelse til ibrugtagning af et keretoj, bor tilfoje de oplysninger, der
kraeves i direktiv 2008/57EF, artikel 23, stk. 3, eller artikel 25, stk. 3, til det oprindelige tekniske dossier, der
ledsager EF-verifikationserklaringen; disse supplerende oplysninger er en del af de oplysninger, der skal fore-
leegges den nationale sikkerhedsmyndighed. Ansegeren ber imidlertid bevare strukturen i det tekniske dossier,
der ledsager EF-verifikationserklaeringen.

96. Den del af det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringen, hvori »alle relevante oplysninger om
betingelserne for og begransningerne i anvendelsen, instruktioner om serviceeftersyn, lgbende eller periodisk
overvagning samt regulering og vedligeholdelse« er anfert, ber for sd vidt angdr banenetprojekter videresendes
til infrastrukturforvalteren og for s& vidt angar keretgjer til den jernbanevirksomhed, der driver keretgjet, som
dermed kan stille den til rddighed for enheden med ansvar for vedligeholdelse. For keretgjer kan denne videre-
sendelse af oplysningerne i det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklaeringen, ske via keretgjernes
iheendehaver. Efter ibrugtagningen er det jernbanevirksomhedens eller infrastrukturforvalterens ansvar i samar-
bejde med en enhed med ansvar for vedligeholdelse lebende at kontrollere vedligeholdelsesarbejderne og
@ndre disse oplysninger for at sikre, at de afspejler arbejdscyklussen og de indhestede erfaringer (jf. artikel 4
og 9 i direktiv 2004/49/EF).

97. Det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleringen, ber indeholde de oplysninger, der er nedvendige
for at opretholde keretajets hhv. banenetprojektets specificerede driftstilstand gennem hele dets livscyklus.
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98. Det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleringen, ber ajourferes, hvis der foretages supplerende
verifikationer (f.eks. verifikation af overensstemmelsen med nationale forskrifter med henblik pd at opnd en
supplerende ibrugtagningstilladelse). I forbindelse med supplerende tilladelser ber ansegeren underrette den
nationale sikkerhedsmyndighed, der udstedte den forste tilladelse.

EF-VERIFIKATIONSERKL £ARING

99. I henhold til artikel 15 i direktiv 2008/57EF og artikel 4, stk. 3 og 4, i direktiv 2004/49/EF pdhviler det jern-
banevirksomhederne eller infrastrukturforvalterne at sikre, at et koretgj eller delsystem opfylder alle vasentlige
krav, ndr det er i brug. Dette berorer ikke de andre involverede aktarers ansvar (f.eks. det ansvar, der pahviler
underskriveren af EF-verifikationserklaringen). Hver fabrikant, vedligeholdelsesvirksomhed, itheendehaver, tjene-
steyder og ordregiver skal sikre, at det rullende materiel, de anleg og det gvrige udstyr og materiel og de tjene-
steydelser, de leverer, opfylder de vasentlige krav, og at anvendelsesbetingelserne er specificeret i det tekniske
dossier, der ledsager EF-verifikationserkleeringen, sledes at det er sikkert for jernbanevirksomheden og/eller
infrastrukturforvalteren at anvende det leverede i driften.

100. Ansvaret for at sikre, at delsystemerne i deres specificerede driftstilstand fuldt ud opfylder de veasentlige krav i
alle geeldende EU-forskrifter pd godkendelsestidspunktet, pdhviler udelukkende den, der anseger om godken-
delse af et delsystem og udferdiger EF-verifikationserkleringen. P4 grundlag af den verifikation, der udferes af
det bemyndigede eller det udpegede organ, og efter omstendighederne pd grundlag af en samlet vurdering af
delsystemet eller karetgjet, erklaerer ansggeren, at alle vaesentlige krav er opfyldt. Hvis der pd et senere tids-
punkt rejses tvivl om, hvorvidt delsystemet i den specificerede driftstilstand opfyldte de vesentlige krav pé
godkendelsestidspunktet, ber det primare ansvar derfor anses for at pdhvile den anseger, der har underskrevet
den relevante EF-verifikationserklering.

101. Det betyder, at hverken en typegodkendelse eller en ibrugtagningstilladelse ber betragtes som en overdragelse
af ansvaret for at sikre eller verificere, at delsystemet opfylder alle veesentlige krav, fra ansegeren til den
godkendende nationale sikkerhedsmyndighed.

102. Hvis der rejses tvivl om, hvorvidt et delsystem i den specificerede driftstilstand opfylder de vasentlige krav,
bor den nationale myndighed kun drages til ansvar for de swrlige opgaver, som artikel 16 i direktiv
2004/49[EF tildeler den godkendende eller tilsynsforende nationale sikkerhedsmyndighed. Den nationale
lovgivning ber afspejle dette princip i overensstemmelse med henstillingens punkt 58-62 og punkt 67.

103. Uafthaengigt af verifikationen af overensstemmelse med TSI'er og nationale forskrifter og af verifikationen af, at
delsystemet er sikkert integreret, jf. artikel 15, stk. 1, i direktiv 2008/57EF, barer anseggeren det fulde ansvar
for sin underskrift pd EF-verifikationserkleeringen. Derfor ber ansegeren folge en fast fremgangsméde, der kan
sikre, at vedkommende er opmarksom pé og har opfyldt alle de vesentlige krav og overholdt al galdende
EU-lovgivning.

104. Selv om den falles sikkerhedsmetode for risikovurdering ikke oprindelig er udviklet til dette formadl, kan anse-
geren velge at benytte metoden i den felles sikkerhedsmetode for risikovurdering som et verktej til at vare-
tage en del af sit ansvar for at sikre, at alle dele af delsystemet/koretajet i alle henseender og i alle detaljer
opfylder de vaesentlige krav til jernbanesystemet, der er fastsat i bilag III til direktiv 200857 EF.

105. Tilsvarende kan ansggeren vealge at benytte andre midler, som den relevante lovgivning tillader, til at sikre, at
alle dele af delsystemet eller koretojet opfylder de vaesentlige krav til jernbanesystemet.

106. EF-verifikationserkleringen omfatter al galdende EU-lovgivning. Ansvaret for at efterleve denne lovgivning,
herunder den tilhgrende overensstemmelsesvurdering, og for om nedvendigt at inddrage de vurderingsorganer,
som denne lovgivning foreskriver, pahviler den, der har underskrevet EF-verifikationserkleringen.

107. I forbindelse med godkendelser, der vedrerer keretajer eller et banenetprojekt, hvori der indgdr mere end ét
delsystem, kan folgende situationer forekomme:

a) Der kan vere mere end én anseger (en for hvert delsystem), som hver udferdiger en EF-verifikationserklee-
ring for sin del, inklusive dens greenseflader. I si fald pahviler ansvaret for det relevante delsystem hver
anseger inden for den pigeldende EF-verifikationserkleerings gyldighedsomrdde. En fabrikant eller ordre-
giver kan samle disse to erkleringer i en ansegning, der angdr et keretgj eller et banenetprojekt.

b) Fabrikanten eller ordregiveren for en keretgjstype, et enkelt koretoj eller et banenetprojekt kan kombinere
EF-verifikationserkleringerne for hvert delsystem, som beskrevet i bilag V til direktiv 2008/57/EF, til en
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samlet EF-verifikationserklering for keretgjstypen, det enkelte keretoj eller banenetprojektet. I sd fald
erkleerer han pd eget ansvar, at de delsystemer, der indgér i keretojstypen, enkeltkeretgjet eller banenetpro-
jektet, har veret genstand for relevante verifikationsprocedurer og lever op til kravene i EU-lovgivningen,
herunder geldende nationale forskrifter, og at keretgjet eller banenetprojektet som helhed derfor opfylder
kravene i den relevante EU-lovgivning, herunder eventuelle gzldende nationale forskrifter.

108. Med henblik pd udstedelse af en EF-verifikationserklering méd de relevante TSIer kun tillade delvis opfyldelse
af en TSI, hvis TSl'en selv fastsatter, at bestemte funktioner, ydeevnekrav og granseflader, som er nedvendige
for at opfylde de vaesentlige krav, under givne omstendigheder ikke er obligatoriske.

109. Forst ndr al den ovenfor navnte dokumentation og alle de ovenfor navnte erkleringer er udarbejdet, kan
ansggeren formelt ansgge den kompetente nationale sikkerhedsmyndighed om en ibrugtagningstilladelse til
delsystemet. Det er dog anerkendt god praksis, at ansegerne tager uformel kontakt med de nationale sikker-
hedsmyndigheder sé tidligt som muligt, s& der opnds klarhed om processen, kravene, rollerne og ansvarsforde-
lingen, ansegningens rakkevidde samt begraensninger og betingelser for anvendelsen, og s& der ikke opstdr
problemer i en senere fase.

ZANDRINGSSTYRING

110. Hvad angédr anvendelsen af artikel 5, stk. 2, artikel 15, stk. 3 og artikel 20 i direktiv 2008/57/EF, ber alle
andringer af et eksisterende strukturelt defineret delsystem analyseres og henfores til en af folgende kategorier
af @ndringer:

1. »Udskiftning i forbindelse med vedligeholdelse« og andre @ndringer, der ikke medforer afvigelse fra det
tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleeringen. I dette tilfelde er der ingen grund til, at et vurde-
ringsorgan foretager verifikation eller til at underrette medlemsstaten, og den oprindelige EF-verifikationser-
kleering forbliver gyldig og u@ndret.

2. Andringer, der medferer afvigelse fra det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleeringen, hvor
fornyet kontrol kan vare nedvendig (og dermed fornyet verifikation efter de relevante procedurer for
vurdering af overensstemmelse), men som ikke pavirker delsystemets grundleeggende konstruktionsegen-
skaber. I dette tilfeelde skal det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkleeringen, ajourferes, og de
relevante oplysninger ber stilles til rddighed efter anmodning fra den nationale sikkerhedsmyndighed.

3. Fornyelse eller opgradering (dvs. en storre udskiftning eller &ndring, der kreever underretning af medlems-
staten), hvor en ny ibrugtagningstilladelse ikke er nedvendig; @ndringer, der indeberer forandring af de
grundlaeggende konstruktionsegenskaber ved delsystemet, herer til denne kategori.

4. Fornyelse eller opgradering (dvs. en storre udskiftning eller ndring, der kraever underretning af medlems-
staten), som kraver en ny ibrugtagningstilladelse.

Bemark, at afgorelser truffet af en ordregiver eller fabrikant om, i hvilken af ovennavnte fire kategorier
andringer af et delsystem herer hjemme, skal veare helt uathaengige af den afgerelse om signifikansen af en
andring for jernbanesystemet, jf. den falles sikkerhedsmetode for risikovurdering, som skal treffes af en jern-
banevirksomhed eller infrastrukturforvalter, der foretager en @ndring af deres del af systemet. Disse afgorelser
traeffes af forskellige aktorer, under forskellige omstandigheder og efter forskellige kriterier.

Zndringer i kategori 3 og 4 medferer afvigelser fra det tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserkle-
ringen, som pdvirker delsystemets grundleeggende konstruktionsegenskaber.

111. Af hensyn til retssikkerheden og den gensidige anerkendelse bor der bade for delsystemer, der er taget i brug
efter reglerne i direktiv 2008/57/EF, og for delsystemer, der er taget i brug tidligere, i TSI'erne opstilles kriterier
for afgerelsen af, om en @ndring péavirker de grundlaeggende konstruktionsegenskaber ved delsystemet, og om
den herer hjemme i kategori 3 eller 4. S& leenge disse kriterier ikke er fastsat i TS'erne, kan medlemsstaterne
fastsaette dem pd nationalt plan.

112. Zndringen ber altid anskues i forhold til delsystemet eller koretgjet, som det var, da det blev godkendt. Flere
mindre @ndringer kan tilsammen udgere en storre @ndring.
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113. Fabrikanterne eller ordregiverne ber styre @ndringerne af eksisterende strukturelt definerede delsystemer pa
folgende grundlag:

a) P4 grundlag af henstillingens punkt 110 vurderer fabrikanten eller ordregiveren, hvilken kategori andringen
tilhorer, og om organerne for overensstemmelsesvurdering eller medlemsstaternes myndigheder skal under-
rettes. For @ndringer i kategori 2-4, jf. henstillingens punkt 110, som medferer en @ndring af det tekniske
dossier, der ledsager EF-verifikationserkleeringen, eller som pavirker gyldigheden af allerede udferte underse-
gelser, bor den fabrikant eller ordregiver, der foretager en @ndring, vurdere, om kriterierne i direktiv
2008/57[EF, bilag V, punkt 2, () gor det nedvendigt at indhente en ny EF-verifikationserkleering. For
andringer i kategori 4 ber medlemsstaten afgere, i hvilket omfang det er nedvendigt at anvende TSI'erne
pa projektet.

b) Hvis en TSI fastswtter, at den felles sikkerhedsmetode for risikovurdering skal anvendes for et givet para-
meter, ber TST'en ogsd anfere, under hvilke omstendigheder der skal foretages en signifikanstest for dette
parameter.

c) Tilsvarende ber der for parametre, som har betydning for sikker integration i forbindelse med udstedelsen
af ibrugtagningstilladelse i henhold til henstillingens punkt 40, foretages en signifikanstest for hvert para-
meter under hensyntagen til, hvor omfattende @ndringen er for den specificerede driftstilstand.

114. Jernbanevirksomheder og infrastrukturforvaltere er hver ansvarlige for deres del af jernbanesystemet. I henhold
til artikel 4 i direktiv 2004/49/EF ber de benytte et sikkerhedsledelsessystem i forvaltningen af hver deres del
af jernbanesystemet. Sikkerhedsledelsessystemet ber, hvor det er relevant, gore brug af den felles sikkerheds-
metode for risikovurdering.

115. En jernbanevirksomhed eller infrastrukturforvalter, der tager et keretoj eller delsystem i brug, skal anvende
den felles sikkerhedsmetode for risikovurdering og herunder begynde med en vurdering af &ndringens signifi-
kans for den del af jernbanesystemet, som henhgrer under den pigaldende organisations ansvarsomrade. Som
led i denne proces ber jernbanevirksomhederne og infrastrukturforvalterne tage stilling til folgende spergsmal:

a) For s vidt angdr keretgjer eller delsystemer, der skal tages i brug (igen) efter endring og om fornedent
tilladelse: Jernbanevirksomheden og infrastrukturforvalterne ber anvende deres sikkerhedsledelsessystem til
at vurdere, om ibrugtagning af keretgjet eller delsystemet repraesenterer en @ndring, som er signifikant for
jernbanesystemet som helhed.

b) For sd vidt angdr en @ndring i driften af et delsystem eller et keretej: Jernbanevirksomheden og infrastruk-
turforvalterne ber vurdere, om andringen er signifikant i forhold til deres sikkerhedsledelsessystem, og i
givet fald om sikkerhedsledelsessystemet tager hgjde for alle relevante risici, eller om der er behov for at
justere det.

c) For sd vidt angdr @ndringer i vedligeholdelsen af et delsystem eller et keretej: Jernbanevirksomhederne og
infrastrukturforvalterne ber anvende deres sikkerhedsledelsessystem til at vurdere, om @ndringen er signifi-
kant, og i givet fald sikre, at den vedligeholdelsesansvarlige enheds vedligeholdelsessystem og jernbanevirk-
somhedens og infrastrukturforvalterens sikkerhedsledelsessystemer er beherigt tilpasset.

116. De nationale sikkerhedsmyndigheder ber overvage, hvilke @ndringer der indfares i ibrugtagne delsystemer, ved
at fore tilsyn med infrastrukturforvalternes og jernbanevirksomhedernes sikkerhedsgodkendelser og sikkerheds-
certifikater. Med henblik herpé ber de nationale sikkerhedsmyndigheder fore tilsyn med, om litra a), b) og ¢) i
henstillingens punkt 115 anvendes korrekt.

117. Henstilling 2011/217[EU ophaves.

Denne henstilling er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 5. december 2014.

Pi Kommissionens vegne
Violeta BULC

Medlem af Kommissionen

() Se serskilt forslag om @ndring af bilag V til direktiv 2008/57 [EF.
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