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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2014/ 106/EU
af 5. december 2014

om @ndring af bilag V og VI til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/57/EF om interopera-
bilitet i jernbanesystemet i Fellesskabet

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/57EF af 17. juni 2008 om interoperabilitet i jernba-
nesystemet i Feellesskabet ('), sarlig artikel 30, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I bilag V til direktiv 2008/57/EF ber anvendelsesomrddet for og indholdet af EF-verifikationserkleringen for
delsystemerne defineres bedre. Navnlig bar underskriverens ansvar for en sidan erklering fremga tydeligt.

(2) I bilag V til direktiv 2008/57/EF ber procedurerne vedrerende verifikationserkleeringen i tilfeelde af @ndringer af
eksisterende delsystemer og af yderligere kontroller foretaget af de bemyndigede organer praciseres.

(3) I bilag VI til direktiv 2008/57EF ber formalet med verifikationsproceduren for delsystemer preaciseres. I samme
bilag ber principperne for verifikationsproceduren i tilfelde af @ndringer af eksisterende delsystemer ligeledes
defineres.

(4)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, som er nedsat ved arti-
kel 29, stk. 1, i direktiv 200857 [EF —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag V og VI til direktiv 2008/57[EF affattes som anfert i henholdsvis bilag I og II til nrvarende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 1. januar 2016. De tilsender straks Kommissionen teksten til disse bestemmelser.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af
en sddan henvisning. De nermere regler for henvisningen fastseettes af medlemsstaterne.

() EUTL191af18.7.2008,s. 1.



12.12.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 355/43

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omrdde, der er omfattet af dette direktiv.

3. Forpligtelsen til at gennemfore dette direktiv i national lovgivning galder ikke for Republikken Cypern og Repu-
blikken Malta, si leenge der ikke er etableret noget jernbanenet pa deres omrade.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 5. december 2014.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

»BILAG V

EF-VERIFIKATIONSERKL ARING FOR DELSYSTEMERNE

1. EF-VERIFIKATIONSERKLARING FOR DELSYSTEMERNE

En EF-verifikationserklering for et delsystem er en erkleering udstedt af den i artikel 18 omtalte anseger, hvori han
pa eget ansvar erklerer, at det delsystem, som er genstand for de relevante verifikationsprocedurer, opfylder kravene
i EU-lovgivningen, herunder relevante nationale forskrifter.

EF-verifikationserkleeringen og de ledsagende dokumenter skal dateres og underskrives.

EF-verifikationserklaringen skal bygge pd de oplysninger, der er fremkommet under EF-verifikationsproceduren for
delsystemer, jf. bilag VI. Den skal affattes pd samme sprog som det tekniske dossier, som ledsager EF-verifikationser-
kleeringen, og skal mindst indeholde folgende elementer:

a) en henvisning til dette direktiv, TSI'er og galdende nationale forskrifter

b) ndr der er tale om undtagelser, delvis anvendelse af TSI'er ved fornyelse eller opgradering, overgangsperiode for
en TSI eller sertilfelde: henvisning til den eller de TSTer eller dele af TST'er, hvor overensstemmelsen ikke er
blevet undersagt i forbindelse med EF-verifikationsproceduren

¢) navn og adresse pd ansegeren, jf. artikel 18, (firmanavn og fuld adresse oplyses; er der tale om en reprasentant,
anfores ordregiverens eller fabrikantens firmanavn ogsa)

d) en kort beskrivelse af delsystemet

e) navn, adresse og identifikationsnummer pé det eller de bemyndigede organer, som har foretaget EF-verifikati-
onen, jf. artikel 18

f) navn, adresse og identifikationsnummer pa det eller de bemyndigede organer, som har foretaget vurderingen af
overensstemmelse med andre forskrifter med grundlag i traktaten

g) navn og adresse pé det eller de udpegede organer, som har foretaget vurderingen af overensstemmelse med de
anmeldte nationale tekniske forskrifter, jf. artikel 17, stk. 3

h) navn og adresse pd det vurderingsorgan, som har udarbejdet sikkerhedsvurderingsrapporter om anvendelsen af
de felles sikkerhedsmetoder for risikovurdering, nr dette direktiv kraver det

i) henvisninger til dokumenterne i det tekniske dossier, som ledsager EF-verifikationserkleringen

j) alle relevante bestemmelser, hvad enten de er forelgbige eller endelige, som delsystemet skal overholde, herunder
efter omstaendighederne begraensninger i eller betingelser for driften

k) underskriverens identitet (dvs. den eller de fysiske personer, som er bemyndiget til at underskrive erkleeringen).

Nér der i bilag VI henvises til EF-erkleringen i mellemfasen (Intermediate Statement of Verification, ISV), finder
bestemmelserne i dette afsnit anvendelse pd denne erklering.

2. EF-VERIFIKATIONSERKLARING FOR DELSYSTEMER I TILEALDE AF ANDRINGER

Nér et delsystem, der skal have verifikationserklering, sendres, og der ikke blot er tale om udskiftning som led i
vedligeholdelse, gzlder folgende bestemmelser, jf. dog artikel 20:
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2.1. Hvis den enhed, som indfgrer @ndringen, péviser, at eendringen ikke pavirker de grundleeggende konstruktionsmaes-
sige egenskaber ved delsystemet, som er relevante for overholdelse af kravene:

a) ajourferer den enhed, som indferer andringen, henvisningerne til dokumenterne i det tekniske dossier, som
ledsager EF-verifikationserkleeringen

b) er der ikke behov for en ny EF-verifikationserklaering.

2.2. Hvis den enhed, som indferer andringen, paviser, at andringen pdvirker grundleggende de grundleggende
konstruktionsmessige egenskaber ved delsystemet, som er relevante for overholdelse af kravene for visse grundpa-
rametre:

a) udarbejder den enhed, som indferer @ndringen, en supplerende EF-verifikationserklaering med henvisning til de
bererte grundparametre

b) skal den supplerende EF-verifikationserkleering ledsages af en liste over dokumenter i det oprindelige tekniske
dossier, som ledsager den oprindelige EF-verifikationserkleering, der ikke laeengere er gyldige

¢) skal det tekniske dossier, som ledsager EF-verifikationserkleeringen, dokumentere, at @ndringernes virkninger er
begraenset til de i litra a) neevnte grundparametre

d) finder bestemmelserne i afsnit 1 i dette bilag tilsvarende anvendelse pd den supplerende EF-verifikationserklae-
ring

e) betragtes den oprindelige EF-verifikationserkleering som gyldig for de grundparametre, der ikke er berert af
andringen.

3. EF-VERIFIKATIONSERKLARING FOR DELSYSTEMER I TILFALDE AF SUPPLERENDE VERIFIKATIONER

En EF-verifikationserkleering for et delsystem kan suppleres i tilfelde af, at der udferes supplerende verifikationer,
navnlig ndr disse er nedvendige for en yderligere ibrugtagningstilladelse. I sa tilfaelde skal gyldighedsomradet for
den supplerende EF-verifikationserklaering begranses til gyldighedsomradet for de supplerende verifikationer.«



L 355/46 Den Europeaiske Unions Tidende 12.12.2014

BILAG II

»BILAG VI

EF-VERIFIKATIONSPROCEDURE FOR DELSYSTEMERNE

1. GENERELLE PRINCIPPER
Ved »EF-verifikation« forstds en procedure, som udferes af ansegeren, jf. artikel 18, hvorved det fastslds, om

kravene i den relevante EU-lovgivning, herunder relevante nationale forskrifter, vedrerende et delsystem er blevet
opfyldt, sd delsystemet kan godkendes til ibrugtagning

2. VERIFIKATIONSATTEST UDSTEDT AF ET VURDERINGSORGAN

2.1. Indledning
I dette direktiv forstds der ved verifikation pd grundlag af TSI'er en procedure, hvorved et bemyndiget organ

kontrollerer og attesterer, at delsystemet stemmer overens med de relevante tekniske specifikationer for interope-
rabilitet (TSTer).

Dette bergrer ikke ordregiverens eller fabrikantens (dvs. »ansegerense, jf. artikel 18) forpligtelser til at overholde
andre forskrifter med grundlag i traktaten, herunder eventuelle verifikationer foretaget af vurderingsorganerne i
henhold til anden lovgivning.

2.2.  Verifikationsredegorelse i mellemfasen (ISV)

2.2.1. Principper
P4 anmodning fra ordregiveren eller fabrikanten (dvs. »ansegeren, jf. artikel 18) kan verifikationerne foretages for
dele af et delsystem eller begranses til bestemte faser af verifikationsproceduren. I disse tilfeelde kan resultaterne

af verifikationen dokumenteres i en »verifikationsredegorelse i mellemfasen« (ISV), som udstedes af det bemyndi-
gede organ, som ordregiveren eller fabrikanten (dvs. »anseggerens, jf. artikel 18) har valgt.

ISV’en skal indeholde henvisninger til de TST'er, som overensstemmelsen er vurderet i forhold til.

2.2.2. Dele af delsystemet

Den i artikel 18 omtalte ansgger kan ansgge om en ISV for hver enhver del, som vedkommende har valgt at
underopdele delsystemet i. Hver del skal kontrolleres i hver fase som beskrevet i afsnit 2.2.3.

2.2.3. Faser i verifikationsproceduren
Delsystemet, eller bestemte dele af delsystemet, underseges i hver af folgende faser:
a) samlet design

b) produktion: udferelse, herunder navnlig anlegsarbejde, fabrikation, montering af komponenter og justering af
helheden

¢) afsluttende prevning.

Ansegeren, jf. artikel 18, kan ansege om at fa udarbejdet en ISV for designfasen (inklusive typeafprevninger) og
for produktionsfasen for hele delsystemet eller for enhver af de dele, som vedkommende har valgt at underopdele
delsystemet i (se afsnit 2.2.2).

2.3. Verifikationsattest

2.3.1. De bemyndigede organer, der er ansvarlige for verifikationen, vurderer delsystemets design, produktion og afslut-
tende provning og udsteder en verifikationsattest til ordregiveren eller fabrikanten (dvs. »ansegerens, jf. artikel 18),
som derefter udferdiger EF-verifikationserkleeringen. Verifikationsattesten skal indeholde henvisninger til de TSTer,
som overensstemmelsen er vurderet i forhold til.
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Hvis overensstemmelsen af et delsystem ikke er blevet vurderet for alle relevante TSTer (f.eks. i tilfelde af undta-
gelser, delvis anvendelse af TST'erne ved opgradering eller fornyelse, overgangsperioder i en TSI eller sartilfaelde),
skal verifikationsattesten indeholde en nejagtig angivelse af, for hvilken eller hvilke TSTer eller dele af TST'er det
bemyndigede organ ikke under verifikationsproceduren har undersogt, om overensstemmelseskravet er opfyldt.

2.3.2. Nér der er udstedt ISV'er, tager det bemyndigede organ, der er ansvarligt for EF-verifikationen af delsystemet, disse
ISV'er i betragtning, og inden det udsteder en verifikationsattest:

a) verificerer det, at ISV'erne korrekt omfatter de relevante TSI-krav
b) kontrollerer det alle forhold, der ikke er omfattet af ISV’erne, og
¢) kontrollerer det den afsluttende prevning af delsystemet som helhed.

2.3.3. Hvis et delsystem, for hvilket der allerede foreligger en verifikationsattest, @ndres, skal det bemyndigede organ
kun foretage de undersegelser og prevninger, som er relevante og nedvendige for endringen, dvs. at vurderingen
kun skal omfatte de dele af delsystemet, som er @ndret, og deres grenseflader til de dele af delsystemet, der er
uaendrede.

2.3.4. Hvert bemyndiget organ, der er involveret i verifikation af et delsystem, skal i henhold til artikel 18, stk. 3, udar-
bejde et teknisk dossier, som dakker omfanget af dets aktiviteter.

2.4.  Teknisk dossier, som ledsager EF-verifikationserkleringen

Det tekniske dossier, som ledsager EF-verifikationserklaeringen, og som samles af ansggeren, jf. artikel 18, skal
indeholde:

a) en beskrivelse af de tekniske egenskaber, der er knyttet til designet, herunder helheds- og detailtegninger, der
svarer til udferelsen, elektricitets- og hydraulikdiagrammer, styrekredsdiagrammer, beskrivelser af edb-systemer
og automatisk udstyr i en detaljeringsgrad, der er tilstreekkelig til at dokumentere, at overensstemmelsen er
blevet verificeret, samt dokumentation vedrerende drift og vedligeholdelse osv., der har relevans for det pageel-
dende delsystem

b) en fortegnelse over interoperabilitetskomponenter som omhandlet i artikel 5, stk. 3, litra d), der indgdr i delsy-
stemet

¢) det tekniske dossier omtalt i artikel 18, stk. 3, som er udarbejdet af hvert af de bemyndigede organer, som er
involveret i verifikationen af et delsystem, og som skal indeholde:

— kopier af de EF-erkleeringer om overensstemmelse og, hvis det er relevant, EF-erkleeringer om anvendelses-
egnethed, som skal vare udstedt for komponenterne i henhold til direktivets artikel 5, stk. 3, litra d), efter
omstaendighederne ledsaget af de tilherende beregninger samt en kopi af protokollerne for de prevninger
og undersggelser, som de bemyndigede organer har gennemfort pad grundlag af felles tekniske specifikati-
oner

— eventuelle ISV'er, der folger med verifikationsattesten, herunder resultatet af det bemyndigede organs verifi-
kation af ISV’ernes gyldighed

— den verifikationsattest — ledsaget af de dertil herende beregninger og underskrevet af det bemyndigede
organ, der har gennemfert verifikationen — som bekreafter, at delsystemet opfylder kravene i den eller de
relevante TSI'er, og som anferer eventuelle forbehold, der er taget under udferelsen af arbejdet og ikke er
ophevet; EF-verifikationsattesten ber desuden vare ledsaget af de besegs- og kontrolrapporter, som
organet har udarbejdet som led i sin opgave, jf. punkt 2.5.2 og 2.5.3

d) verifikationsattester, der er udstedt i medfer af andre forskrifter med grundlag i traktaten

e) ndr der gelder krav om verifikation af sikker integration i medfer af artikel 15: vurderingsrapporten om de
feelles sikkerhedsmetoder for risikovurdering, jf. artikel 6, stk. 3, i direktiv 2004/49/EF.

2.5. De bemyndigede organers overvigning

2.5.1. Det bemyndigede organ, der har til opgave at verificere udferelsen, skal hele tiden have adgang til byggepladsen,
til fabrikations-, lager- og efter omsteendighederne prafabrikationslokalerne, til proveanlaeggene og i det hele taget
til ethvert sted, som organet finder det nedvendigt at have adgang til for at udfere sin opgave. Ordregiveren eller
fabrikanten (dvs. »anse@gerenc, jf. artikel 18) skal serge for, at det bemyndigede organ modtager alle de doku-
menter, det skal bruge til sin opgave, navnlig arbejdstegningerne og det tekniske dossier vedrerende delsystemet.
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2.5.2. Det bemyndigede organ, der stdr for kontrollen med udferelsen, skal regelmassigt kontrollere overensstemmelsen
med den/de relevante TSI(er). Det skal udstede en kontrolrapport til de udferende parter. Det kan vare nadven-
digt, at det er til stede under bestemte faser i anleegsarbejdet.

2.5.3. Det bemyndigede organ kan ogsé aflegge uanmeldte besog pd byggepladsen og i produktionsvearkstederne. Under
disse besgg kan det bemyndigede organ gennemfore fuldsteendig eller delvis kontrol. Det skal udferdige en
besggsrapport og efter omstendighederne en kontrolrapport til de udferende parter.

2.5.4. Det bemyndigede organ skal kunne fore tilsyn med et delsystem, hvori der indbygges en interoperabilitetskompo-
nent, for, hvis det kraeves i den relevante TSI, at vurdere dennes anvendelsesegnethed som et led i det jernbanesy-
stem, den skal indga i.

2.6. Deponering
En kopi af det tekniske dossier, som ledsager EF-verifikationserkleeringen, skal opbevares af fabrikanten eller

ordregiveren (dvs. »ansggerenc, jf. artikel 18) skal opbevare en kopi af det samlede tekniske dossier i hele delsyste-
mets levetid. Det skal fremsendes til enhver medlemsstat, der anmoder om det.

Den dokumentation, der er fremlagt i forbindelse med en ansegning om ibrugtagningstilladelse, skal forelaegges
for den nationale sikkerhedsmyndighed i den medlemsstat, hvor der ansgges om tilladelse. Den nationale sikker-
hedsmyndighed kan forlange, at en eller flere dele af den dokumentation, der er fremlagt i forbindelse med en
ansggning, oversattes til myndighedens eget sprog.

2.7. Offentliggorelse
Hvert bemyndiget organ offentligger regelmaessigt relevante oplysninger om:
a) indkomne ansggninger om verifikation og ISV
b) ansegninger om vurdering af interoperabilitetskomponenters overensstemmelse og anvendelsesegnethed
¢) udstedte eller afviste ISV’er

d) udstedte eller afviste overensstemmelsesattester og EF-attester om anvendelsesegnethed

e) udstedte eller afviste verifikationsattester.

2.8. Sprog

Dokumenter og korrespondance om EF-verifikationsproceduren udferdiges pd et officielt EU-sprog i den
medlemsstat, hvor ordregiveren eller fabrikanten (dvs. »ansegerens, jf. artikel 18) er etableret, eller pd et officielt
EU-sprog, som ordregiveren eller fabrikanten (dvs. »ansegerens, jf. artikel 18) accepterer.

3. VERIFIKATIONSATTEST UDSTEDT AF DET UDPEGEDE ORGAN

3.1. Indledning

[ tilfelde, hvor nationale forskrifter finder anvendelse, skal verifikationen omfatte en procedure, hvorved det
organ, som er udpeget i medfer af artikel 17, stk. 3, tredje afsnit (det udpegede organ) kontrollerer og attesterer,
at delsystemet opfylder de nationale forskrifter, der er anmeldt i medfer af artikel 17, stk. 3, i hver medlemsstat,
hvor det er hensigten, at delsystemet skal godkendes til ibrugtagning.

3.2. Verifikationsattest

Det bemyndigede organ udarbejder verifikationsattesten til ordregiveren eller fabrikanten (dvs. »ansegerenc, jf. arti-

kel 18).

Attesten skal angive pracist, for hvilken eller hvilke nationale forskrifter det udpegede organ under verifikations-
processen har undersegt, om overensstemmelseskravet er opfyldt.

Finder nationale forskrifter anvendelse pd de delsystemer, som et koretoj bestédr af, skal det udpegede organ opdele
attesten i to dele, hvoraf den ene indeholder henvisninger til de nationale forskrifter, der direkte vedrerer den
tekniske kompatibilitet mellem keretgjet og det bergrte banenet, og den anden alle andre nationale forskrifter.
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3.3. Teknisk dossier

Det tekniske dossier, som er udarbejdet af det udpegede organ, og som ledsager verifikationsattesten i tilfaelde,
hvor nationale forskrifter finder anvendelse, skal indgd i det tekniske dossier, som ledsager EF-verifikationserkle-
ringen omhandlet i punkt 2.4, og skal indeholde de tekniske data, der er relevante for vurderingen af delsystemets
overensstemmelse med de nationale forskrifter.

3.4. Sprog

Dokumenter og korrespondance om EF-verifikationsproceduren udferdiges pa et officielt EU-sprog i den
medlemsstat, hvor ordregiveren eller fabrikanten (dvs. »ansegerenc, jf. artikel 18) er etableret, eller pa et officielt
EU-sprog, som ordregiveren eller fabrikanten (dvs. »ansegerens, jf. artikel 18) accepterer.

4. VERIFKATION AF DELE AF DELSYSTEMET I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 18, STK. 5

Hvis en verifikationsattest skal udstedes for visse dele af et delsystem, finder bestemmelserne i dette bilag tilsva-
rende anvendelse pé disse dele.«
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