KOMMISJONENS GJENNOMFZRINGSFORORDNING (EU) 2018/545
av 4. april 2018

om opprettelse av praktiske ordninger for prosessen for jernbanekjgretaytillatelse og typetillatelse for
jernbanekjgretayer i samsvar med europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/797

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate,

under henvisning til europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/797 av 11. mai 2016 om samtrafikkevnen i Den europeiske
unions jernbanesystem(?), serlig artikkel 21 nr. 9, og

ut fra fglgende betraktninger:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

De praktiske ordningene for prosessen for kjgretgytillatelse nevnt i direktiv (EU) 2016/797 bar redusere kompleksiteten,
tiden og kostnaden for denne prosessen, sgrge for ensartede vilkar for harmonisering av typetillatelsen for kjsretayer
og/eller tillatelsen til & bringe Kjgretgyer i omsetning i Unionen og fremme samarbeid mellom alle parter som deltar i
prosessen for kjaretaytillatelse. For & redusere varigheten og kostnadene av prosessen for kjgretaytillatelse bar fristene i
praksis holdes sa korte som mulig.

Ut fra de erfaringene som er gjort av de nasjonale sikkerhetsmyndighetene i tillatelsesprosessen og ved utarbeidingen av
samarbeidsavtalene nevnt i artikkel 21 nr. 14 i direktiv (EU) 2016/797, anerkjennes tidlig kontakt med sgkeren gjennom
samordning («innledende tillatelsesprosess») som god praksis som fremmer forbindelsene mellom partene som deltar i
prosessen for kjaretaytillatelse. Slik innledende tillatelsesprosess ber tilbys far det inngis en sgknad om typetillatelse for
kjaretgyer ogleller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning, med sikte pa & gjgre det mulig for den godkjennende
enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet & bli kjent med prosjektet. For at sgkeren skal
ha kjennskap til hva som kan forventes, bgr den innledende tillatelsesprosessen klargjgre de gjeldende reglene for sgkeren,
gi sgkeren narmere opplysninger om prosessen for kjaretgytillatelse, herunder beslutningsprosessen, og kontrollere at
sgkeren har mottatt tilstrekkelige opplysninger. Det er sgkerens ansvar & sikre at alle krav er oppfylt nar sgkeren inngir
sin sgknad om typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning. Sgkeren far hjelp av andre
enheter, som samsvarsvurderingsorganer, leverandgrer og tjenesteytere, ved utfarelsen av sine oppgaver.

Med sikte pa oppna stordriftsfordeler og redusere den administrative byrden bar typetillatelse for kjgretayer gjare det
mulig for sgkeren & framstille et antall kjgretgyer med samme konstruksjon og forenkle godkjenningen av dem. Kjgretay-
typen identifiserer den konstruksjonen som vil bli brukt pa alle kjgretayer som tilsvarer denne typen. Alle nye kjgretay-
typer bar falge tillatelsesprosessen, og en ny type bgr opprettes bare dersom den er godkjent.

Begrepene variant og versjon av en kjaretaytype bar innfares for & gjare det mulig a identifisere konfigurasjonsalternativer
eller endringer av en eksisterende type i lgpet av kjaretgyets livssyklus. Forskjellen mellom varianter og versjoner er at
varianter krever tillatelse, mens versjoner ikke gjer det.

For & sikre at kjgretaytypen fortsetter & oppfylle kravene over tid, og at eventuelle endringer i konstruksjonen som pavirker
de grunnleggende konstruksjonsegenskapene, gjenspeiles i nye varianter og/eller versjoner av kjgreteytypen, ber det bru-
kes en prosess for konfigurasjonsstyring av Kjgretgytypen. Enheten med ansvar for konfigurasjonsstyringen av kjaretgy-
typen er sgkeren som mottok typetillatelsen for kjgretayer.

For kjaretgyer er det ngdvendig & ha en prosess for konfigurasjonsstyring som er begrenset til endringer som ikke hand-
teres gjennom prosessen for konfigurasjonsstyring av en godkjent kjaretaytype.

Den europeiske unions jernbanebyra (heretter kalt «Byréet») bar utarbeide retningslinjer som beskriver og om ngdvendig
forklarer de kravene som er fastsatt i denne forordning. Retningslinjene bar oppdateres, offentliggjares og gjagres

(*) Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2016/797 av 11. mai 2016 om samtrafikkevnen i Den europeiske unions jernbanesystem (omarbei-

ding) (EUT L 138 av 26.5.2016, s. 44).



8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

gratis tilgjengelige for offentligheten. Med sikte p& harmonisering av tilnzrmingen til utveksling og registrering av opp-
lysninger gjennom det ene saksbehandlingsstedet nevnt i artikkel 12 i europaparlaments- og radsforordning (EU)
2016/796(1) ber retningslinjene ogsa inneholde maler utarbeidet av Byraet i samarbeid med de nasjonale sikkerhetsmyn-
dighetene.

Byraet og de nasjonale sikkerhetsmyndighetene bar innfare interne ordninger eller prosedyrer for & sikre at kravene i
prosessen for kjoretaytillatelse oppfylles.

Ettersom utveksling av erfaringer anerkjennes som god praksis, bgr de nasjonale sikkerhetsmyndighetene og Byraet opp-
muntres til & dele alle relevante opplysninger. Med sikte pa & tilby en slik tjeneste bgr Byraet opprette en protokoll og
prosedyrer for registrering og utveksling av informasjon mellom Byraet og nasjonale sikkerhetsmyndigheter.

For & unnga dobbeltarbeid ved vurderingene og redusere den administrative byrden og kostnadene for sgkeren bgr Byraet
og de nasjonale sikkerhetsmyndighetene nér det er relevant, ta hensyn til samarbeidsavtaler og multilaterale avtaler som
er inngétt i henhold til artikkel 21 nr. 14 og 15 i direktiv (EU) 2016/797.

Byraet og de nasjonale sikkerhetsmyndighetene bar registrere alle relevante opplysninger om og dokumenterte begrun-
nelser for beslutningen i det ene saksbehandlingsstedet, for & kunne begrunne beslutningene pa hvert trinn av prosessen
for kjgretaytillatelse. Dersom Byraet og de nasjonale sikkerhetsmyndighetene har egne informasjonsstyringssystemer for
vurderingen, bgr de av samme grunner sikre at alle relevante opplysninger overfares til det ene sakshehandlingsstedet. For
a lette kommunikasjonen mellom de berarte partene bgr retningslinjene fra Byraet og de nasjonale sikkerhetsmyndighet-
ene fastsette praktiske ordninger for slik kommunikasjon som ikke er relevant for beslutningsprosessen, og som derfor
ikke trenger & oversendes gjennom det ene sakshehandlingsstedet.

Dersom kjgretgytypens planlagte bruksomréade er begrenset til ett eller flere jernbanenett innenfor én medlemsstat, er
tillatelsen gyldig uten utvidelse av bruksomradet for kjaretayer som kjgrer til stasjoner i nabomedlemsstater med lignende
egenskaper i jernbanenettet, dersom disse stasjonene ligger naer grensen. | sa fall kan sgkeren inngi sin seknad om type-
tillatelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjaretayer i omsetning til Byraet eller den nasjonale sikkerhetsmyn-
digheten. Dersom Byraet fungerer som godkjennende enhet, begr det radsperre vedkommende nasjonale
sikkerhetsmyndigheter i samsvar med artikkel 21 nr. 8 i direktiv (EU) 2016/797 og ta hensyn til relevante tverrnasjonale
avtaler.

Dersom Byraet fungerer som godkjennende enhet, bar sgkeren, uten at det bergrer bestemmelsene i nr. 2.6 i vedlegg 1V
til direktiv (EU) 2016/797, ha rett til & inngi sin sgknad til Byraet pa et av de offisielle sprakene i Unionen. | forbindelse
med vurderingen bgr de nasjonale sikkerhetsmyndighetene ha rett til & sende dokumenter som gjelder vurderingen, til
Byrdet pa et av medlemsstatens sprak, uten plikt til & oversette dem.

Byraet og de nasjonale sikkerhetsmyndighetene bgr utarbeide interne ordninger eller prosedyrer for handtering av utste-
delsen av typetillatelser for kjaretayer og/eller tillatelser til & bringe kjaretayer i omsetning med sikte pé & redusere den
administrative byrden og kostnadene for sgkeren. | den forbindelse bar sgkeren ha mulighet til & sende inn kopier av
dokumentene i sgknaden. Originaldokumentene bar vere tilgjengelige for verifisering av Byraet og de nasjonale sikker-
hetsmyndighetene etter utstedelse av typetillatelsen for kjaretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning.

Det er ngdvendig & harmonisere kategoriseringen av problemer i vurderingsprosessen for a sikre at sgkeren forstar alvor-
lighetsgraden av eventuelle problemer som Byraet eller en nasjonal sikkerhetsmyndighet tar opp. Denne kategoriseringen
er serlig viktig nar flere nasjonale sikkerhetsmyndigheter deltar i prosessen. For & lette prosessen for kjgretaytillatelse og
for & redusere den administrative byrden i tilfeller der det ikke finnes gjeldende nasjonale regler, begr Byraets samrad med
de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet begrenses til kontroll av at bruksomradet for den bergrte
medlemsstaten er korrekt angitt. | tilfeller der de tekniske spesifikasjonene for samtrafikkevne (Technical Specifications
for Interoperability — TSI) inneholder szrlige bestemmelser, bar bruksomradet kunne omfatte hele jernbanenettet i Unio-
nen, og de kontrollene som utferes av Byraet, bar veere tilstrekkelige.

Kjaretayer og Kjaretaytyper skal fortsette & ha tillatelse i samsvar med artikkel 54 nr. 2 i direktiv (EU) 2016/797, med
forbehold for artikkel 21 nr. 12 og artikkel 24 nr. 3 i nevnte direktiv. I tilfelle fornyelse eller oppgradering av disse kjare-
tayene far bestemmelsene i denne forordning anvendelse i samsvar med artikkel 21 nr. 12 i direktiv (EU) 2016/797.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/796 av 11. mai 2016 om Den europeiske unions jernbanebyra og om oppheving av forord-

ning (EF) nr. 881/2004 (EUT L 138 av 26.5.2016, s. 1).



17)

18)

19)

20)

21)

I henhold til artikkel 54 nr. 4 i direktiv (EU) 2016/797 gjelder den nye ordningen for kjgretaytillatelse fra 16. juni 2019.
Medlemsstatene har imidlertid i henhold til artikkel 57 nr. 2 i nevnte direktiv mulighet til & underrette Byraet og Kommi-
sjonen om at de har forlenget innarbeidingsperioden, og kan derfor fortsatt utstede typetillatelser for kjaretayer og/eller
tillatelser til & bringe kjgretayer i omsetning i samsvar med europaparlaments- og radsdirektiv 2008/57/EF(2) fram til
16. juni 2020. Mellom 16. juni 2019 og 15. juni 2020 kan to forskjellige rettsordener med to forskjellige godkjennende
enheter eksistere side om side. Det er derfor ngdvendig a klargjere hvordan den nye ordningen skal fa anvendelse i tillegg
til den gamle ordningen, dersom det planlagte bruksomradet omfatter én eller flere av de bergrte medlemsstatene.

Dersom en nasjonal sikkerhetsmyndighet erkjenner at den ikke vil kunne utstede en typetillatelse for kjgretayer og/eller
tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning i samsvar med direktiv 2008/57/EF far 16. juni 2019, eller 16. juni 2020 for
de medlemsstatene som har underrettet Byréet og Kommisjonen i samsvar med artikkel 57 nr. 2 i direktiv (EU) 2016/797,
bar Byraet nar det fungerer som godkjennende enhet, godta resultatene av den nasjonale sikkerhetsmyndighetens vurde-
ring for & unngé dobbeltarbeid, ytterligere administrativ byrde og eventuelle forsinkelser for sgkeren.

For & gjere det enklere & bringe kjgretayer i omsetning og for & redusere administrative byrder bgr en typetillatelse for
kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretgyer i omsetning som er utstedt av Byraet, anerkjennes som likeverdige med
typetillatelsen for kjgretayer nevnt i artikkel 26 i direktiv 2008/57/EF og tillatelsen til ibruktaking nevnt i artikkel 22 og
24 i direktiv 2008/57/EF.

TSl-er i samsvar med artikkel 4 nr. 3 bokstav f) i direktiv (EU) 2016/797, samt nasjonale regler, bgr omfatte en gradvis
overgang, idet det tas serlig hensyn til langt framskredne prosjekter som definert i artikkel 2 nr. 23 i direktiv (EU)
2016/797.

Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med uttalelse fra komiteen nedsatt ved artikkel 21 i radsdirektiv
96/48/EF(?).

VEDTATT DENNE FORORDNING:

1.

a)

b)

c)

d)

KAPITTEL 1

ALMINNELIGE BESTEMMELSER
Artikkel 1
Formal og virkeomrade
I denne forordning fastsettes krav som skal oppfylles av

spkeren, nar denne gjennom det ene saksbehandlingsstedet nevnt i artikkel 12 i europaparlaments- og radsforordning (EU)
2016/796 inngir en sgknad om typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjaretgyer i omsetning,

Byraet og de nasjonale sikkerhetsmyndighetene, nar de behandler en sgknad om typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse
til & bringe Kkjgretayer i omsetning, og i forbindelse med den innledende tillatelsesprosessen,

den godkjennende enheten, nér denne treffer beslutning om utstedelse av typetillatelser for kjaretayer eller tillatelser til &
bringe kjeretgyer i omsetning,

infrastrukturforvaltere, nar de fastsetter vilkar for gjennomfaring av previnger i sine jernbanenett og gir opplysninger om
bruksomradet i forbindelse med kjgretaytillatelse.

Denne forordning berarer ikke artikkel 21 nr. 16 og 17 i forordning (EU) nr. 2016/797.

®
®

Europaparlaments- og radsdirektiv 2008/57/EF av 17. juni 2008 om samtrafikkevnen i Fellesskapets jernbanesystem (EUT L 191 av
18.7.2008, s. 1).
Radsdirektiv 96/48/EF av 23. juli 1996 om samtrafikkevnen i det transeuropeiske jernbanesystem for hgyhastighetstog (EFT L 235 av
17.9.1996, s. 6).



Artikkel 2

Definisjoner

I denne forordning menes med

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

«godkjennende enhet» den enheten som utsteder typetillatelse for kjeretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i om-
setning,

«grunnleggende konstruksjonsegenskaper» de parametrene som brukes til & identifisere kjegretgytypen, som angitt i den
utstedte typetillatelsen for kjgretayer og registrert i det europeiske registeret over godkjente kjgretgytyper (ERATV — Euro-
pean Register of Authorised Vehicle Types),

«konfigurasjonsstyring» en systematisk organisatorisk, teknisk og administrativ prosess som i hele livssyklusen til et kjare-
tay og/eller en kjaretaytype sikrer at dokumentasjonen er konsekvent, og at endringenes sporbarhet kan ivaretas og opprett-
holdes, slik at

a) kravene i relevant unionsrett og relevante nasjonale regler er oppfylt,

b) endringer kontrolleres og dokumenteres i de tekniske dataene eller i dokumentasjonen som ledsager den utstedte tilla-
telsen,

c) opplysninger og data er oppdatert og korrekte,
d) bergrte parter informeres om endringer,
«dato for mottak av sgknaden»

a) dersom Byraet fungerer som godkjennende enhet, farste virkedag som er felles for Byréaet og de bergrte nasjonale sik-
kerhetsmyndighetene for det planlagte bruksomradet, etter at mottak av sgknaden er bekreftet,

b) dersom en nasjonal sikkerhetsmyndighet fungerer som godkjennende enhet, farste virkedag i den bergrte medlemsstaten
etter at mottak av sgknaden er bekreftet,

«enhet som héndterer endring» innehaveren av typetillatelse for kjgretayer, kjgretayinnehaveren eller den enheten inneha-
veren har gitt ansvaret,

«innehaver av typetillatelse for kjgretay» den fysiske eller juridiske person som har sgkt om og fatt typetillatelse for kjgre-
tayer, eller dennes rettsetterfalger,

«begrunnet tvil» et problem klassifisert som «type 4» i henhold til artikkel 41 nr. 1 bokstav d), med en begrunnelse og
underlagsdokumentasjon framlagt av godkjennende enhet og/eller nasjonale sikkerhetsmyndigheter for bruksomradet ved-

rerende de opplysningene som sgkeren har framlagt i sin sgknad,

«nasjonal sikkerhetsmyndighet for bruksomradet» eller «NSA for bruksomradet» den nasjonale sikkerhetsmyndigheten nar
den utgver én eller flere av falgende oppgaver:

a) Vurderingene som er angitt i artikkel 21 nr. 5 bokstav b) i direktiv (EU) 2016/797.
b) De samradene som det anmodes om i artikkel 21 nr. 8 i direktiv (EU) 2016/797.

c) Utstedelse av midlertidige tillatelser ved behov for & bruke kjgretayet til praving pa jernbanenettet og vedtakelse av
tiltak for & sikre at previngene pa jernbanenettet kan finne sted som angitt i artikkel 21 nr. 3 i direktiv (EU) 2016/797,

«innledende tillatelsesprosess» et trinn i prosedyren far sgknaden om tillatelse inngis, som utfgres pa anmodning fra sgkeren,

«grunnlag for den innledende tillatelsesprosessen» uttalelse fra den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikker-
hetsmyndighetene for bruksomradet om dokumentasjonen for den innledende tillatelsesprosessen,

«kartlegging av krav» prosess der sgkeren fastsetter, tildeler, gjennomfarer og validerer krav for & sikre at relevante unions-
krav og nasjonale krav oppfylles. Kartlegging av krav kan integreres i produktutviklingsprosessene,



12) «sikker integrasjon» oppfyllelse av det grunnleggende kravet til sikkerhet som angitt i vedlegg 111 til direktiv (EU) 2016/797
med hensyn til teknisk forenlighet mellom deler som settes sammen til en integrert helhet, som f.eks. et kjgretay eller et
delsystem, eller mellom kjgretayet og jernbanenettet,

13) «variant av kjgretgytype» et konfigurasjonsalternativ for en kjgretgytype som fastsettes i forbindelse med den farste tilla-
telsen for kjgretgytypen i samsvar med artikkel 24 nr. 1, eller ved endringer i en eksisterende kjgretgytype i dens livssyklus,
og som krever en ny tillatelse for kjgretaytypen i henhold til artikkel 24 nr. 1 og artikkel 21 nr. 12 i direktiv (EU) 2016/797,

14) «versjon av kjgretaytype» et konfigurasjonsalternativ for en kjaretgytype eller en alternativ variant av en kjgreteytype, eller
endringer i en eksisterende type eller variant av en type i dens livssyklus, som er skapt for & gjenspeile endringer i de
grunnleggende konstruksjonsegenskapene, og som ikke krever en ny tillatelse for kjgretaytypen i henhold til artikkel 24 nr.
1 og artikkel 21 nr. 12 i direktiv (EU) 2016/797,

15) «tillatelse til & bringe kjaretayer i omsetning» beslutning som treffes av den godkjennende enheten nar det er rimelig sik-
kerhet for at sgkeren og de enhetene som deltar i konstruksjon, produksjon, verifisering og validering av kjgretgyet, har
oppfylt sine respektive forpliktelser og ansvar for & sikre samsvar med grunnleggende krav i gjeldende lovgivning, eller for
a sikre samsvar med den godkjente typen som gjer at kjgretayet kan bringes i omsetning og brukes trygt innenfor bruksom-
radet i samsvar med bruksvilkarene og ev. andre begrensninger som er angitt i kjgretaytillatelsen og i typetillatelsen for
kjaretayer,

16) «typetillatelse for kjgretayer» beslutning som treffes av den godkjennende enheten nar det er rimelig sikkerhet for at sgkeren
og de enhetene som deltar i konstruksjon, produksjon, verifisering og validering av kjeretaytypen, har oppfylt sine respek-
tive forpliktelser og ansvar for & sikre samsvar med grunnleggende krav i gjeldende lovgivning, slik at et kjgretay som
framstilles i henhold til denne konstruksjonen, kan bringes i omsetning og brukes trygt i bruksomradet for kjgretaytypen i
samsvar med Kjaretgyets bruksvilkér og ev. andre begrensninger som er angitt i typetillatelsen for kjgretgyer, og som far
anvendelse pa alle kjgretayer som er godkjent i samsvar med denne typen,

17) «relevant dato» 16. juni 2019, unntatt for de medlemsstatene som har underrettet Byraet og Kommisjonen i samsvar med
artikkel 57 nr. 2 i direktiv (EU) 2016/797 om at de har forlenget innarbeidingsperioden for nevnte direktiv; i s fall er den
relevante datoen 16. juni 2020.

Artikkel 3

Sgkerens ansvar

Spkeren skal inngi sin sgknad om typetillatelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjaretgyer i omsetning i samsvar med
bestemmelsene i denne forordning.

Det er sgkerens ansvar & sikre at de relevante kravene i gjeldende lovgivning er identifisert og oppfylt nar sgkeren leverer sin
sgknad om typetillatelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning.

Artikkel 4
Den godkjennende enhets ansvar
1. Den godkjennende enheten skal utstede typetillatelser for kjgretayer og/eller tillatelser til & bringe kjgretayer i omsetning
(heretter kalt «tillatelser») i samsvar med artikkel 21, 24 og 25 i direktiv (EU) 2016/797 og med bestemmelsene i denne forord-
ning.
2. | forbindelse med at den godkjennende enheten utsteder eller avslér en tillatelse, skal den

a) samordne tildelingen av oppgaver til de bergrte partene og fastsettelsen av hvordan samordningen mellom dem skal ordnes,

b) foreta en vurdering av dokumentasjonen for sgknaden for & oppna rimelig sikkerhet for at kjgretaytypen og/eller kjgretayet
samsvarer med gjeldende lovgivning,

c) samle alle underlagsdokumenter, resultatene av alle relevante vurderinger og dokumenterte begrunnelser for dens beslutning
om 4 utstede eller avsla tillatelsen i samsvar med denne forordning.



3. Dersom Byraet er den godkjennende enheten, skal det samordne de virksomhetene hos de nasjonale sikkerhetsmyndighetene
for bruksomradet som er knyttet til typetillatelse for kjeretayer og/leller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning.

4.  Den godkjennende enheten skal tilby en innledende tillatelsesprosess pd anmodning fra sgkeren.

5. Den godkjennende enheten skal utfgre sine oppgaver pa en apen, ikke-diskriminerende og gjennomsiktig mate, og skal
utvise faglig demmekraft, veere upartisk og rimelig samt gi dokumenterte begrunnelser for alle beslutninger.

6. Den godkjennende enheten skal opprette interne ordninger eller prosedyrer for & handtere utstedelsen av en typetillatelse
for kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjaretayer i omsetning. Disse ordningene eller prosedyrene skal ta hensyn til avtalene
nevnt i artikkel 21 nr. 14 i direktiv (EU) 2016/797 og eventuelt multilaterale avtaler nevnt i artikkel 21 nr. 15 i direktiv (EU)
2016/797.

7.  Dersom sgkeren angir i henhold til artikkel 5 nr. 2 at typetillatelsens gyldighet er blitt pavirket, skal den godkjennende
enheten oppdatere ERATV i samsvar med dette.

8.  Dersom sgkeren angir i sin sgknad at kjgretgyets/kjaretayenes eller kjgretaytypens planlagte bruksomrade omfatter stasjo-

ner i nabomedlemsstater med lignende egenskaper i jernbanenettet, og disse stasjonene ligger nar grensen, skal den godkjennende

enheten

a) motta bekreftelse fra de nasjonale sikkerhetsmyndighetene i de bergrte nabomedlemsstatene om at de relevante meldte na-
sjonale reglene og forpliktelsene knyttet til de relevante tverrnasjonale avtalene er oppfylt, for de utsteder typetillatelse for

kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning, og

b) angi i den utstedte tillatelsen at typetillatelsen for kjgretayer og/eller kjaretaytillatelsen ogsa er gyldig for slike stasjoner uten
utvidelse av bruksomradet.

Artikkel 5
Ansvar som pahviler innehaveren av typetillatelse for kjgretayer

1. Innehaveren av typetillatelse for kjgretayer har ansvar for konfigurasjonsstyringen av kjgretgytypen og den dokumentasjo-
nen som ledsager beslutningen som treffes i samsvar med artikkel 46.

2. Uten at det bergrer artikkel 53 og 54, skal innehaveren av typetillatelsen for kjaretayer som ledd i konfigurasjonsstyringen
av kjaretoytypen underrette den godkjennende enheten som utstedte typetillatelsen for kjgretayer, om eventuelle endringer i
unionsretten som pavirker typetillatelsens gyldighet.
Artikkel 6

Infrastrukturforvalterens ansvar
1. Innenfor bruksomradet er infrastrukturforvalterens ansvar med hensyn til typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse til &
bringe Kjgretayer i omsetning, pa grunnlag av opplysninger framlagt av sgkeren i samsvar med artikkel 18, begrenset til & identi-
fisere og serge for falgende:
a) Driftsvilkar som far anvendelse ved bruk av kjgretgyet til praving pa jernbanenettet.
b) Ngdvendige tiltak som skal treffes pa infrastruktursiden for a sikre sikker og palitelig drift under praving pa jernbanenettet.
c) Ngdvendige tiltak i infrastrukturanleggene for & utfare praving pa jernbanenettet.
2. De bergrte infrastrukturforvalterne for bruksomradet skal
a) statte sgkeren i forbindelse med vilkarene for & bruke kjgretgyet til praving pa jernbanenettet,

b) gi opplysninger om infrastruktur pé en ikke-diskriminerende méte for & bruke kjaretayet til praving pé jernbanenettet,

c) identifisere og framlegge vilkar og tiltak for & bruke kjgretgyet til preving pa jernbanenettet innenfor fristene angitt i artikkel
21 nr. 3 og artikkel 21 nr. 5 i direktiv (EU) 2016/797 pa grunnlag av opplysningene gitt av sgkeren,

d) deltai den innledende tillatelsesprosessen etter avtale med sgkeren.



Artikkel 7
Ansvar som pahviler de nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet

1. | forbindelse med utstedelse av en typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning har de
nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet ansvar for

a) sin del av vurderingen i samsvar med artikkel 40,

b) utstedelse av dokumentasjon for vurderingen til den godkjennende enheten i samsvar med artikkel 40 nr. 6.

2. Ved utgvelsen av sine ansvarsomrader skal de nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet utfare sine oppgaver pa
en apen, ikke-diskriminerende og gjennomsiktig mate, og skal utvise faglig demmekraft, vare upartiske og rimelige samt gi

dokumenterte begrunnelser for alle konklusjoner.

3. De bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomrade skal tilby en innledende tillatelsesprosess pa anmodning fra
sgkeren.

4.  De nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal dele alle opplysninger som framkommer gjennom erfaringer
knyttet til tekniske og driftsmessige forhold som kan veere relevante for utstedelse av en typetillatelse for kjgretayer og/eller
tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning, for eksempel

a) opplysninger som er mottatt i samsvar med artikkel 4 nr. 5 bokstav b) i direktiv (EU) 2016/798,

b) manglende oppfyllelse av grunnleggende krav som kan fgre til endring eller tilbakekalling av en tillatelse i samsvar med
artikkel 26 i direktiv (EU) 2016/797,

c) manglerien TSI i samsvar med artikkel 6 i direktiv (EU) 2016/797.

5. De nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal opprette interne ordninger eller prosedyrer for & handtere ut-
stedelsen av typetillatelse for kjgretgyer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning. Disse ordningene eller prosedyrene
skal ta hensyn til avtalene nevnt i artikkel 21 nr. 14 i direktiv (EU) 2016/797 og eventuelt multilaterale avtaler nevnt i artikkel 21
nr. 15 i direktiv (EU) 2016/797.

6.  De nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal opprette, offentliggjere og oppdatere retningslinjer som besk-
river deres sprakpolitikk, kommunikasjonsbestemmelser og prosessen for midlertidig tillatelse, nar dette kreves i henhold til den
nasjonale rettslige rammen, og skal gjgre dem tilgjengelige for offentligheten gratis.
Artikkel 8
Byraets ansvar
1. Byraet skal opprette, offentliggjere og oppdatere retningslinjer som beskriver og forklarer kravene som er fastsatt i denne
forordning, og skal gjgre dem tilgjengelige for offentligheten gratis pa alle de offisielle sprakene i Unionen. Retningslinjene skal
ogsé omfatte maler som kan brukes av den godkjennende enheten og de nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet til

utveksling og registrering av opplysninger, og maler for sgknaden som kan brukes av sgkeren.

2. Byraet skal opprette en protokoll og prosedyrer for registrering og utveksling av opplysninger nevnt i artikkel 7 nr. 4. Andre
parter som pavirkes eller bergres, kan fa tilgang til relevante opplysninger, forutsatt at opplysningenes fortrolighet ivaretas.

Artikkel 9
Bruk av et godkjent kjgretay

Etter & ha utfart kontrollene nevnt i artikkel 23 i direktiv (EU) 2016/797 kan et jernbaneforetak eller en infrastrukturforvalter
bruke et kjgretgy i bruksomradet i samsvar med bruksvilkarene for kjgretayet og andre begrensninger angitt i typetillatelsen for
kjgretayet og/eller tillatelsen til & bringe kjeretayet i omsetning.



Artikkel 10
Sprak

1.  Dersom typetillatelsen for kjgretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjaretgyer i omsetning skal utstedes i henhold til be-
stemmelsene i artikkel 21 nr. 5-7 i direktiv (EU) 2016/797, skal sgkeren

a) inngi seknaden og dokumentasjonen som ledsager sgknaden, pé et av de offisielle sprakene i Unionen,

b) pé& anmodning oversette deler av dokumentasjonen som ledsager sgknaden, i samsvar med nr. 2.6 i vedlegg IV til direktiv
(EU) 2016/797. | sé fall skal det spraket som skal brukes, bestemmes av den nasjonale sikkerhetsmyndigheten, og det angis
i retningslinjene nevnt i artikkel 7 nr. 6.

2. Alle beslutninger som Byraet treffer om utstedelse av typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i
omsetning, herunder dokumenterte grunner til beslutningen og, dersom det er relevant, den utstedte typetillatelsen for kjgretayer
og/eller tillatelsen til & bringe kjeretayer i omsetning, skal veere pa spraket som er nevnt i nr. 1 bokstav a).

Artikkel 11
Prosess for kjaretaytillatelse for kombitrikker i det felles europeiske jernbaneomréde

1. | forbindelse med en typetillatelse for kombitrikker og/eller en tillatelse til & bringe kombitrikker i omsetning der disse
kombitrikkene er beregnet pa a trafikkere Unionens jernbanesystem, uten at det bergrer artikkel 1 i direktiv (EU) 2016/797, og
der ingen teknisk spesifikasjon for samtrafikkevne (TSI) far anvendelse pa den bergrte kombitrikken eller kombitrikktypen som
beskrevet i artikkel 1 nr. 5 bokstav b) i direktiv (EU) 2016/797, kan medlemsstatene bruke en prosedyre som er fastsatt i deres
nasjonale rettslige ramme for typetillatelsen for kombitrikker og/eller tillatelsen til & bringe kombitrikker i omsetning. | et slikt
tilfelle skal sgkeren vise til den bergrte medlemsstatens nasjonale ramme nar det gjelder den prosedyren som skal fglges for
typetillatelse for kombitrikker og/eller tillatelse til & bringe kombitrikker i omsetning.

2. | forbindelse med en typetillatelse for kombitrikker og/eller en tillatelse til & bringe kombitrikker i omsetning der disse
kombitrikkene er beregnet pa trafikk over landegrensene i Unionens jernbanesystem, og der ingen TSI far anvendelse pé& den
bergrte kombitrikktypen, skal sgkeren inngi en sgknad til de godkjennende enhetene som er utpekt av de bergrte medlemsstatene,

som skal samarbeide for & utstede en typetillatelse for kombitrikker og/eller tillatelse til & bringe kombitrikker i omsetning.

3. I andre tilfeller skal en kombitrikk og en kombitrikktype som omfattes av virkeomradet til direktiv (EU) 2016/797, god-
kjennes etter framgangsmaten fastsatt i denne forordning.

Artikkel 12

Tverrnasjonale avtaler
1. De nasjonale sikkerhetsmyndighetene skal pa sitt nettsted offentliggjere den prosedyren som skal falges for tverrnasjonale
avtaler om tillatelser som omfatter stasjoner i nabomedlemsstater, i samsvar med artikkel 21 nr. 8 i direktiv (EU) 2016/797, serlig
nér det gjelder
a) eksisterende tverrnasjonale avtaler mellom nasjonale sikkerhetsmyndigheter som eventuelt ma kunne brukes,
b) prosedyren som skal fglges nér slike tverrnasjonale ordninger ikke finnes.
2. For en tverrnasjonal avtale om prosessen for & utstede en tillatelse som omfatter stasjoner i nabomedlemsstater, i samsvar
med artikkel 21 nr. 8 i direktiv (EU) 2016/797, skal de nasjonale sikkerhetsmyndighetene angi hvilken prosedyre som skal be-
nyttes, og skal minst gi falgende opplysninger:
a) Trinn i prosedyren.

b) Fristene.

c) Det tekniske og geografiske virkeomréadet.



d) De bergrte partenes roller og oppgaver.
e) De praktiske ordningene for samrad med de bergrte partene.

KAPITTEL 2

UTARBEIDING AV SGKNADEN
Artikkel 13

Kartlegging av krav

1. I samsvar med det overordnede mélet om & handtere og redusere paviste risikoer til et akseptabelt nivéa skal sgkeren far en
sgknad inngis, gjennomfare en prosess for kartlegging av krav som skal sikre at alle ngdvendige krav som omfatter kjgretgyets
konstruksjonen i hele dets livssyklus, er

a) fastsatt korrekt,

b) knyttet til funksjoner eller delsystemer eller er oppfylt gjennom bruksvilkar eller andre begrensninger, og

c) gjennomfart og validert.

2. Den kartleggingen av krav som utfgres av sgkeren, skal s&rlig omfatte fglgende krav:

a) Grunnleggende krav for delsystemer som er nevnt i artikkel 3 og angitt i vedlegg 111 til direktiv (EU) 2016/797.
b) Delsystemenes tekniske forenlighet i kjgretayet.

c) Sikker integrasjon av delsystemer i kjgretoyet.

d) Kjaretgyets tekniske forenlighet med jernbanenettet i bruksomradet.

3. Risikohandteringsprosessen fastsatt i vedlegg I til Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) nr. 402/2013(2) skal bru-
kes av sgkeren som metode for kartlegging av krav i forbindelse med de grunnleggende kravene til «sikkerhet» knyttet til kjore-
toyet og delsystemene samt sikker integrasjon mellom delsystemene for aspekter som ikke omfattes av TSI-ene og de nasjonale
reglene.

Artikkel 14

Identifikasjon av relevant tillatelse
1. Sgkeren skal identifisere og velge den relevante tillatelsen blant fglgende tilfeller:

a) Den farste tillatelsen: typetillatelsen for kjaretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjgretgyer i omsetning utstedt av den god-
kjennende enheten for en ny kjgretaytype, herunder eventuelle varianter og/eller versjoner og ev. det farste kjgretgyet av en
type i samsvar med artikkel 21 nr. 1 i direktiv (EU) 2016/797.

b) Fornyet typetillatelse for kjgretayer: fornyelse av en typetillatelse for kjgretayer i samsvar med artikkel 24 nr. 3 i direktiv
(EU) 2016/797 som ikke krever noen endring i kjgretaytypens konstruksjon.

c) Utvidet bruksomrade: typetillatelsen for kjgretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning utstedt av den rele-
vante godkjennende enheten for en allerede godkjent kjgretaytype og/eller et allerede godkjent kjgretgy for & utvide bruks-
omradet uten noen endring i konstruksjonen, i samsvar med artikkel 21 nr. 13 i direktiv (EU) 2016/797.

d) Ny tillatelse: typetillatelsen for kjgretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjoretayer i omsetning utstedt av den godkjennende
enheten etter en endring i en allerede godkjent kjgretaytype og/eller et allerede godkjent kjaretay, i samsvar med artikkel 21
nr. 12 eller artikkel 24 nr. 3 i direktiv (EU) 2016/797.

e) Tillatelse i samsvar med type: tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning for et kjgretay eller en kjgretayserie som er i
samsvar med en allerede godkjent og gyldig kjeretaytype, pa grunnlag av en samsvarserklaering for denne typen, i samsvar
med artikkel 25 nr. 1 i direktiv (EU) 2016/797. Dersom det er relevant, skal det vaere en tydelig angivelse av versjonen og/eller
varianten av kjaretgytypen som kjoretayet eller kjaretgyserien samsvarer med.

2. Fortypetillatelser for kjaretgyer i samsvar med tilfellene i bokstav c¢) og d) skal sgkeren, dersom vedkommende er innehaver
av den eksisterende typetillatelsen for kjgretayer, beslutte hvorvidt tillatelsen vil fare til

a) en ny kjgretaytype, eller

() Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 402/2013 av 30. april 2013 om den felles sikkerhetsmetoden for risikoevaluering og -
vurdering og om oppheving av forordning (EF) nr. 352/2009 (EUT L 121 av 3.5.2013, s. 8).
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b) en ny variant av en kjgretgytype innenfor den eksisterende typen som den er basert pa.

Dersom sgkeren ikke er innehaver av den eksisterende typetillatelsen for kjgreteyer, skal denne tillatelsen fore til at det opprettes
en ny type i samsvar med artikkel 15 nr. 4.

3. Ensgker kan kombinere
a) en anmodning om ny tillatelse med en anmodning om tillatelse for et utvidet bruksomréde, eller
b) enanmodning om en farste tillatelse med en anmodning om tillatelse i samsvar med type.

Fristene fastsatt i artikkel 34 nr. 1 og 2 gjelder for den kombinerte sgknaden. Dette kan eventuelt fare til at den godkjennende
enheten utsteder flere beslutninger om tillatelse.

Artikkel 15
Endring av en allerede godkjent kjgretaytype

1.  Enhver endring av en godkjent kjgretaytype skal analyseres og kategoriseres som bare én av falgende endringer, og skal
vere gjenstand for en tillatelse som fastsatt nedenfor:

a) En endring som ikke medfarer avvik fra den tekniske dokumentasjonen som ledsager EF-verifiseringserkleringene for del-
systemene. | dette tilfellet er det ikke behov for verifisering fra et samsvarsvurderingsorgan, og de opprinnelige EF-
verifiseringserkleringene for delsystemene og typetillatelsen for kjgretayer forblir gyldige og uendret.

b) Enendring som medfarer et avvik fra den tekniske dokumentasjonen som ledsager EF-verifiseringserkleringene for delsyste-
mene, og som kan kreve nye kontroller og dermed verifisering i samsvar med de gjeldende samsvarsvurderingsmodulene,
men som ikke pavirker de grunnleggende konstruksjonsegenskapene til kjgretaytypen og ikke krever ny tillatelse i henhold
til kriteriene fastsatt i artikkel 21 nr. 12 i direktiv (EU) 2016/797.

c) Enendring i de grunnleggende konstruksjonsegenskapene til kjgretaytypen som ikke krever ny tillatelse i henhold til kriteri-
ene fastsatt i artikkel 21 nr. 12 i direktiv (EU) 2016/797.

d) En endring som krever ny tillatelse i henhold til kriteriene fastsatt i artikkel 21 nr. 12 i direktiv (EU) 2016/797.

2.  Dersom en endring omfattes av nr. 1 bokstav b) eller c), skal den tekniske dokumentasjonen som ledsager EF-
verifiseringserklearinger for delsystemene, oppdateres, og innehaveren av typetillatelsen for kjgretayer skal stille de relevante
opplysningene til radighet p& anmodning fra den godkjennende enheten og/eller de nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruks-
omradet.

3. Dersom en endring omfattes av nr. 1 bokstav c), skal innehaveren av typetillatelsen for kjaretayer opprette en ny versjon av
kjgretaytypen eller en ny versjon av en variant av en kjgretaytype, og skal framlegge relevante opplysninger for den godkjennende
enheten. Den godkjennende enheten skal registrere den nye versjonen av kjgretaytypen eller den nye versjonen av varianten av
kjgretaytypen i ERATV i samsvar med artikkel 50.

4.  Dersom den enheten som handterer endringen, ikke er innehaver av typetillatelsen for kjgretayer, og de endringene som
foretas pa den eksisterende kjgretaytypen, er kategorisert under nr. 1 bokstav b), c) eller d), gjelder falgende:

a) En ny kjoretaytype skal opprettes.
b) Den enheten som handterer endringen, skal anses som sgkeren.

c) Sweknaden om tillatelse for den nye kjgretaytypen kan bygge pa den eksisterende kjgretaytypen, og sekeren kan velge blant
de formene for tillatelse som er angitt i artikkel 14 nr. 1 bokstav d).

Artikkel 16
Endring av et allerede godkjent kjaretay

1. Endringer av et allerede godkjent kjaretay som er knyttet til utskifting i forbindelse med vedlikehold og er begrenset til
utskifting av komponenter med andre komponenter som har samme funksjon og har samme ytelse innenfor rammen av forebyg-
gende eller utbedrende vedlikehold av kjgretgyet, krever ingen tillatelse til & bringe kjgretgyer i omsetning.



2.

Alle andre endringer av et kjgretagy skal analyseres og kategoriseres i samsvar med artikkel 15 nr. 1.
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3. Enheten som handterer endringen, skal anmode om en ny tillatelse til & bringe kjgretayet i omsetning i samsvar med artikkel
14 nr. 1 bokstav d) dersom en endring omfattes av artikkel 15 nr. 1 bokstav d).

4.  Dersom enheten som handterer endringer som er kategorisert i samsvar med artikkel 15 nr. 1 bokstav b) og c), i et allerede
godkjent Kjaretay, ikke er innehaveren av typetillatelsen for kjaretayer, skal enheten

a) vurdere avvikene fra den tekniske dokumentasjonen som ledsager EF-verifiseringserklaringene for delsystemene,
b) fastsl at ingen av kriteriene fastsatt i artikkel 21 nr. 12 i direktiv (EU) 2016/797 er oppfylt,

c) oppdatere den tekniske dokumentasjonen som ledsager EF-verifiseringserklaringene for delsystemene,

d) underrette den godkjennende enheten om endringene.

Dette kan gjelde for et kjaretay eller for en rekke identiske kjaretayer.

Den godkjennende enheten kan innen fire maneder utstede en grunngitt beslutning med anmodning om en sgknad om tillatelse i
tilfelle feilaktig kategorisering eller utilstrekkelig begrunnede opplysninger.

5. Enhver endring av et kjgretay skal veere gjenstand for konfigurasjonsstyring under ansvar av innehaveren eller den enheten
innehaveren har gitt ansvaret.

Artikkel 17
Angivelse av regler, herunder unntak fra anvendelse av TSl-er

1. Ut fra hvilken form for tillatelse som velges i samsvar med artikkel 14, og kartleggingen av krav fastsatt i artikkel 13 skal
sgkeren angi alle gjeldende regler, sarlig TSI-er og nasjonale regler.

Sekeren skal dessuten radfare seg med og ta hensyn til listen over mangler i TSl-er som er offentliggjort pa Byraets nettsted.

I sa fall skal sgkeren angi de akseptable samsvarskriteriene som Byraet har utstedt, og som skal brukes i forbindelse med TSI-ene
i prosessen for typetillatelse for kjeretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning for a fastsla samsvar med TSI-
ene.

2. Sgkeren skal angi hvert tilfelle som krever unntak fra anvendelsen av TSl-er, og inngi sin sgknad til de bergrte medlems-
statene i samsvar med bestemmelsene i artikkel 7 i direktiv (EU) 2016/797. Dersom unntak fra anvendelsen av TSl-er gjelder
kjgretayer med et bruksomrade som omfatter mer enn én medlemsstat, skal den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale
sikkerhetsmyndighetene for kjgretayets bruksomrade i samordning med sgkeren angi hvilke alternative tiltak som skal treffes for
a fremme prosjektets endelige samtrafikkevne.

3. Dersomen ny versjon av en TSI inneholder overgangstiltak, kan sgkeren velge krav fra denne nye versjonen av denne TSI-
en allerede i overgangsperioden, dersom denne nye versjonen uttrykkelig tillater det.

4. Nar det i henhold til nr. 3 velges krav fra en nyere versjon av en TSI, gjelder falgende:
a) Swekeren kan velge de kravene som skal anvendes, fra ulike versjoner av en TSI, og skal

i)  begrunne og dokumentere sammenhengen mellom de gruppene av krav som er utvalgt fra ulike versjoner av en TSI som
skal anvendes,

ii) angi det delvise utvalget av krav fra forskjellige versjoner av en TSI i sgknaden om tillatelse som kreves i vedlegg I,

iii) anmode den godkjennende enheten, nar det finnes et grunnlag for den innledende tillatelsesprosessen, om en endring
eller oppdatering av dette grunnlaget for den innledende tillatelsesprosessen for den bergrte TSI-en i samsvar med be-
stemmelsene i artikkel 24 nr. 4.
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b) Nar den godkjennende enheten vurderer sgknaden, skal den kontrollere at de TSI-kravene som sgkeren har foreslatt, er full-
stendige.

c) Swekeren skal ikke veere pélagt & inngi en anmodning om unntak fra anvendelse av TSl-en i henhold til artikkel 7 i direktiv
(EU) 2016/797 for disse kravene.

5. Dersom det er fastsatt i medlemsstatens lovgivning, kan sgkeren velge krav fra forskjellige nasjonale regler pA samme mate
som fastsatt i nr. 3 for TSl-er.

6.  Sgkeren og det eller de meldte organene kan bruke akseptable samsvarskriterier som nevnt i artikkel 6 nr. 3 i direktiv (EU)
2016/797 i forbindelse med en EF-samsvarskontroll, i pavente av at de bergrte TSI-ene vedtas.

7. Sgkeren og det eller de utpekte organene kan bruke akseptable nasjonale samsvarskriterier som nevnt i artikkel 13 nr. 2 i
direktiv (EU) 2016/797 i forbindelse med pavisning av samsvar med nasjonale regler.

Artikkel 18
Angivelse og definisjon av ngdvendige tiltak for & bruke kjgretgyet til preving pa jernbanenettet

Sekeren skal pa grunnlag av nasjonale regler for prgving angi og definere ngdvendige tiltak for & bruke kjgretayet til praving pa
jernbanenettet.

Artikkel 19
Midlertidig tillatelse til & bruke kjgretgyet til pregving pa jernbanenettet

1. Midlertidig tillatelse til & bruke kjaretayet til praving pa jernbanenettet kan utstedes av den nasjonale sikkerhetsmyndigheten
bare nar dette er pakrevd og fastsatt i den nasjonale rettslige rammen i medlemsstaten.

2. De nasjonale sikkerhetsmyndighetene som vurderer sgknader om midlertidig tillatelse til & bruke kjgretayet til praving pa
jernbanenettet, skal gjgre dette i samsvar med den relevante nasjonale rettslige rammen.

Artikkel 20
Angivelse av tiltenkte bruksvilkar for kjgretgyet samt andre begrensninger
Spkeren skal angi de tiltenkte bruksvilkarene for kjgretayet samt andre begrensninger som er knyttet til kjgretaytypen.
Artikkel 21
Angivelse av samsvarsvurderinger

Sgkeren skal angi de ngdvendige samsvarsvurderingene i samsvar med bestemmelsene i vedlegg IV i direktiv (EU) 2016/797.
KAPITTEL 3

INNLEDENDE TILLATELSESPROSESS
Artikkel 22
Innledende tillatelsesprosess

1. Den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene skal pa sekerens anmodning behandle sgknader
om en innledende tillatelsesprosess for & fastsette grunnlaget for den innledende tillatelsesprosessen far det inngis en sgknad om
typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning. Sgknaden om en innledende tillatelsesprosess
skal formelt inngis av sgkeren gjennom det ene saksbehandlingsstedet og ledsages av dokumentasjon som inneholder minst de
pakrevde opplysningene angitt i artikkel 23.

2. Tiden fraavgivelsen av uttalelsen nevnt i artikkel 24 nr. 2 til sgkerens inngivelse av sgknaden om typetillatelse for kjgretayer
og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning skal ikke overstige 84 maneder.
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3. Sgkerens valg av godkjennende enhet for den innledende tillatelsesprosessen er bindende inntil

a) den bergrte saknaden om typetillatelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning er blitt inngitt av
sgkeren, eller

b) fristen fra avgivelsen av uttalelsen nevnt i artikkel 24 nr. 2 til sakerens inngivelse av sgknaden om typetillatelse for kjgretayer
og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning som angitt i nr. 2 er utlgpt, eller

c) swkeren har anmodet om at den innledende tillatelsesprosessen avsluttes.

4.  Dersom sgkeren i lgpet av den innledende tillatelsesprosessen gnsker & bytte godkjennende enhet, skal sgkeren anmode om
at den pagaende innledende tillatelsesprosessen avsluttes. Sgkeren kan deretter inngi en ny sgknad om innledende tillatelsespro-
sess til en ny godkjennende enhet.

5. Sgkeren kan nar som helst i lgpet av den innledende tillatelsesprosessen inngi inn en sgknad om tillatelse gjennom det ene
saksbehandlingsstedet. | sé fall avsluttes den innledende tillatelsesprosessen.

6. Ved en innledende tillatelsesprosess benyttes de punktene som er fastsatt i artikkel 41 om fastsettelse og kategorisering av
problemer, for & spore de problemene som den godkjennende enheten og eventuelt den bergrte nasjonale sikkerhetsmyndigheten
for bruksomradet tar opp med sgkeren.

Artikkel 23
Dokumentasjon for den innledende tillatelsesprosessen

Dokumentasjonen for den innledende tillatelsesprosessen som ledsager sgknaden om en innledende tillatelsesprosess, skal inne-
holde fglgende:

a) En beskrivelse av kjaretaytypen og/eller kjgretayet som skal godkjennes, herunder eventuelt de tiltenkte variantene og/eller
versjonene, og en beskrivelse av oppgaver og virksomhet for a utvikle disse.

b) Sekerens valg av godkjennende enhet samt form eller former for tillatelse i samsvar med artikkel 14.
c) En spesifikasjon av planlagt bruksomrade.
d) En spesifikasjon av forventede bruksvilkar for kjgretayet samt andre begrensninger som er fastsatt i samsvar med artikkel 20.

e) Swekerens planlegging av vedkommendes del av prosessen for kjgretgytillatelse, herunder eventuelt planlegging som omfatter
preving pé jernbanenettet.

f) En angivelse av metoden for prosessen for kartlegging av krav i samsvar med artikkel 13.
g) Listen over de reglene og kravene som sgkeren har angitt som dem som skal anvendes i samsvar med artikkel 17-18.

h) En liste over de angitte samsvarsvurderingene i henhold til artikkel 21, herunder de modulene som skal brukes, samt ev. bruk
av attester for mellomliggende verifisering.

i) Eventuelt en beskrivelse av de praktiske ordningene for & bruke kjgretgyet til praving pa jernbanenettet.

j) En liste over innholdet i den dokumentasjonen som sgkeren forventer & inngi til den godkjennende enheten og de berarte
nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet for typetillatelsen for kjgretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjaretayer
i omsetning.

k) Et forslag om hvilket sprak som skal brukes i prosessen for kjoretaytillatelse, i samsvar med artikkel 10.

I) En beskrivelse av sgkerens organisasjon for dennes del av prosessen for kjgretgytillatelse, herunder, men ikke begrenset til
sgkerens kontaktopplysninger, opplysninger om kontaktpersoner, anmodninger om gjennomfgring av samordning og mater
med den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet.

Artikkel 24
Grunnlag for den innledende tillatelsesprosessen

1. Innen én maned fra datoen for mottak av sgknaden om en innledende tillatelsesprosess skal den godkjennende enheten og
de berarte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet underrette sgkeren om at dokumentasjonen for den innledende
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tillatelsesprosessen er fullstendig, eller be om relevante, utfyllende opplysninger, idet det fastsettes en rimelig frist for framlegging
av disse.
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2. Dersom sgkeren er blitt underrettet om at vedkommendes dokumentasjon er fullstendig, skal den godkjennende enheten og
de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet gjennom det ene saksbehandlingsstedet avgi en uttalelse om den
framgangsmaten sgkeren har foreslatt i ssknaden om en innledende tillatelsesprosess, senest to maneder etter bekreftelsen pa at
dokumentasjonen er fullstendig. Den avgitte uttalelsen utgjer grunnlaget for den innledende tillatelsesprosessen, herunder en
fastsettelse av den versjonen av TSI-er og nasjonale regler som skal anvendes ved senere sgknad om tillatelse, med forbehold for
nr. 4.

3. Grunnlaget for den innledende tillatelsesprosessen skal angi hvilket sprak som skal brukes i henhold til artikkel 10.

4. Ved endringer som pévirker dokumentasjonen for den innledende tillatelsesprosessen og er relevant for grunnlaget for den
innledende tillatelsesprosessen, skal sgkeren sende en endret og oppdatert seknad om en innledende tillatelsesprosess, der bare
endringene og grensesnittene mot de uendrede delene tas i betraktning. Dette kan forekomme i fglgende situasjoner:

a) Endring av konstruksjonen eller vurderingsmetoden som fglge av vesentlige sikkerhetsproblemer.
b) Endringer i lovfestede krav som gjar grunnlaget for den innledende tillatelsesprosessen ugyldig.
c) Eventuelle endringer som innfares frivillig av sgkeren.

5. Den godkjennende enheten og eventuelt de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomrade skal innen én maned
gjennomga og avgi en uttalelse om den endrede og oppdaterte sgknaden om en innledende tillatelsesprosess, og registrere nevnte
uttalelse i endret og oppdatert grunnlaget for den innledende tillatelsesprosessen.

KAPITTEL 4

SAMSVARSVURDERING
Artikkel 25
Samsvarsvurdering

Hvert samsvarsvurderingsorgan har ansvar for & sammenstille dokumentene og utarbeide alle ngdvendige rapporter knyttet til
sine samsvarsvurderinger som foretas i henhold til artikkel 26.

Artikkel 26
Gjennomfgring av kontroller og framlegging av bevis

1.  Sokeren skal, ut fra hva som er relevant for hver tillatelse, utfere de kontrollene som kreves for & utarbeide den dokumen-
tasjonen som er nevnt i vedlegg I.

2. Den godkjennende enheten og de berarte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal ikke fastsette krav til
bevis som skal inngd i de tekniske dokumentasjonen som ledsager EF-verifiseringserkleringene for delsystemene, men ved be-
grunnet tvil kan de anmode sgkeren om & foreta ytterligere verifiseringer.

Artikkel 27
Korrigering av manglende samsvar

1.  Kaorrigering av manglende samsvar med TSI-er og/eller krav i nasjonale regler skal utfgres av sgkeren, med mindre det er
gitt unntak fra anvendelsen av TSI-er i samsvar med artikkel 7 i direktiv (EU) 2016/797. Dette kan gjelde tilsvarende for nasjonale
regler nar det er tillatt gjennom medlemsstatens nasjonale rettslige ramme.

2. For & avhjelpe en situasjon med manglende samsvar kan sgkeren alternativt treffe ett eller flere av fglgende tiltak:

a) Endre konstruksjonen; i sa fall skal prosessen startes pa nytt med kartlegging av krav som fastsatt i artikkel 13 for bare de
endrede elementene og de elementene som pavirkes av endringen.

b) Fastsette bruksvilkar for kjgretgyet og andre begrensninger i samsvar med artikkel 20; i sa fall skal bruksvilkarene for kjgre-
tayet og andre begrensninger defineres av sgkeren og kontrolleres av relevant samsvarsvurderingsorgan.

3. Sekerens forslag til bruksvilkar for kjgretgyet og andre begrensninger i samsvar med artikkel 20 for & korrigere manglende
samsvar skal bygge pa de ngdvendige samsvarsvurderingene i henhold til artikkel 25.
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KAPITTEL 5
INNGIVELSE AV SOKNAD
Artikkel 28
Framlegging av bevis for sgknaden

Den som sgker om en typetillatelse for kjgretayer og/eller en tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning, skal framlegge bevis
for sgknaden ved &

a) sammenstille EF-verifiseringserkleringene for delsystemene som utgjer Kjgretayet, og framlegge bevis, i den tekniske doku-
mentasjonen som ledsager EF-erklaringene, for de konklusjonene av samsvarsvurderingene som er foretatt etter angivelsen
i henhold til artikkel 21,

b) sikre at grensesnittene mellom delsystemer som ikke er definert i TSI-ene og/eller nasjonale regler, er underlagt kartleggingen
av krav nevnt i artikkel 13 og oppfyller de grunnleggende kravene fastsatt i artikkel 3 nr. 1 i direktiv (EU) 2016/797.

Artikkel 29
Sammenstilling av den dokumentasjonen som ledsager sgknaden

1. Sekeren skal pa en strukturert mate utarbeide og sammenstille det innholdet som kreves for dokumentasjonen som ledsager
sgknaden, i samsvar med vedlegg I.

2. For den tillatelsen som er nevnt i artikkel 14 nr. 1 bokstav b), c), d) og e), skal sgkeren kontrollere gyldigheten av den
eksisterende typetillatelsen for kjgretayer.

3. For den tillatelsen som er nevnt i artikkel 14 nr. 1 bokstav c) og d), skal sgkeren framlegge den dokumentasjonen som er
ngdvendig for at den godkjennende enheten skal kunne treffe sin beslutning, herunder all dokumentasjon som ledsager underlaget
for den tidligere tillatelsen.

Artikkel 30
Sgknadens innhold og fullstendighet

1.  For at sgknaden skal anses som fullstendig av den godkjennende enheten og eventuelt av de bergrte nasjonale sikkerhets-
myndighetene for bruksomradet, skal den inneholde de opplysningene som er fastsatt i vedlegg I.

2. For den tillatelsen for utvidet bruksomrade som er nevnt i artikkel 14 nr. 1 bokstav c), gjelder falgende punkter:

a) Dokumentasjonen som sgkeren skal legge til den opprinnelige fullstendige dokumentasjonen som ledsager den beslutningen
som er truffet i samsvar med artikkel 46, skal begrenses til de aspektene som vedrgrer de relevante nasjonale reglene og den
tekniske forenligheten mellom kjgretayet og jernbanenettet for det utvidede bruksomradet.

b) Dersom den opprinnelige typetillatelsen omfattet unntak fra anvendelse av TSl-er, skal sgkeren legge til de relevante beslut-
ningene om unntak fra anvendelse av TSI-er i samsvar med artikkel 7 i direktiv (EU) 2016/797 som omfatter det utvidede
bruksomradet til den opprinnelige fullstendige dokumentasjonen som ledsager beslutningene som er truffet i samsvar med
artikkel 46.

c) For kjeretayer og/eller kjaretgytyper som er godkjent i henhold til direktiv 2008/57/EF eller tidligere, skal de opplysningene
som sgkeren legger til den opprinnelige dokumentasjonen for de aspektene som omfattes av bokstav a), ogsd omfatte de
gjeldende nasjonale reglene.

Artikkel 31
Inngivelse av sgknad om tillatelse gjennom det ene saksbehandlingsstedet
1. Seknaden om en typetillatelse for kjgretayer og/eller en tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning skal formelt inngis av

sgkeren gjennom det felles tilgangspunktet i det ene saksbehandlingsstedet nevnt i artikkel 12 i forordning (EU) 2016/796, og
skal inneholde opplysningene fastsatt i vedlegg I.
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2. Nar sgkeren inngir sin sgknad om typetillatelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgreteyer i omsetning, skal
sgkeren velge den godkjennende enheten i samsvar med artikkel 21 nr. 5 og artikkel 21 nr. 8 i direktiv (EU) 2016/797.
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3. Sgkerens valg av godkjennende enhet er bindende helt til beslutningen om utstedelse av typetillatelse for kjgretayer og/eller
tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning, eller avslag pa seknaden, er blitt truffet av den godkjennende enheten, eller sgknaden
er blitt trukket tilbake av sgkeren.

4.  Sgkerens dokumentasjon skal oversendes gjennom det ene saksbehandlingsstedet til de bergrte nasjonale sikkerhetsmyn-
dighetene for bruksomradet.

KAPITTEL 6

BEHANDLING AV SGKNADEN
Artikkel 32
Kontroll av sgknadens fullstendighet

1. Den godkjennende enheten skal kontrollere at opplysningene og dokumentasjonen som sgkeren har framlagt i sgknaden i
samsvar med artikkel 30, er fullstendige.

2. De bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomrédet skal
a) kontrollere at deres del av bruksomradet er korrekt angitt,

b) taopp eventuelle problemer med hensyn til fullstendigheten av opplysninger og dokumentasjon som framlegges i forbindelse
med vurderingen av gjeldende nasjonale regler som angitt i vedlegg Ill.

3. Ved fullstendighetskontrollen nevnt i nr. 1 og 2 skal den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyn-
dighetene for bruksomradet kontrollere at

a) alle ngdvendige opplysninger og dokumenter nevnt i artikkel 30 er framlagt av sekeren i sgknaden om typetillatelse for
kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning,

b) opplysningene og dokumentasjonen som er innlevert, anses som relevante for at den godkjennende enheten og de bergrte
nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal kunne utfgre sine vurderinger i samsvar med artikkel 38-40.

Artikkel 33
Kvittering for mottak av seknad
1.  Det ene sakshehandlingsstedet skal generere en automatisk kvittering for mottak av sgknaden til sgkeren.
2. Vurderingen av sgknaden skal starte pa datoen for mottak av sgknaden.
Artikkel 34
Frist for vurdering av sgknaden
1. Den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal, hver for sin egen del,
vurdere om sgknaden er fullstendig, som fastsatt i artikkel 32, innen én méned etter datoen for mottak av sgknaden. Den godkjen-
nende enheten skal underrette sgkeren om dette.
2. Dersom sgkeren er blitt underrettet om at vedkommendes dokumentasjon er fullstendig, skal den endelige beslutningen om
utstedelse av typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning treffes innen fire maneder etter

bekreftelsen pa at dokumentasjonen er fullstendig.

3. Den godkjennende enhetens beslutning skal tilkjennegis innen én maned etter datoen for mottak av sgknaden dersom det
gjelder en tillatelse i samsvar med type i henhold til artikkel 14 nr. 1 bokstav e).

4. Dersom sgkeren er blitt underrettet om at vedkommendes dokumentasjon ikke er fullstendig, skal den endelige beslutningen
om utstedelse av typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning treffes innen fire méneder etter
sekerens inngivelse av de manglende opplysningene, med mindre sgknaden er grunnleggende utilstrekkelig; i sa fall skal den
avslas.
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5. Ved utfgrelsen av vurderingen kan den godkjennende enheten eller de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruks-
omradet, ogsa dersom sgknaden er fullstendig i henhold til nr. 2, til enhver tid anmode om tilleggsopplysninger og fastsette en
rimelig frist for framlegging av dem, uten at vurderingen utsettes, med mindre bestemmelsene i nr. 6 far anvendelse.
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6.  Dersom den godkjennende enheten eller de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet har reist begrunnet
tvil, og sgkeren anmodes om a framlegge tilleggsopplysninger, kan den godkjennende enheten utsette vurderingen og i en behgrig
dokumentert avtale med sgkeren forlenge fristen utover det som er fastsatt i artikkel 21 nr. 4 i direktiv (EU) 2016/797. Fristen for
a gi tilleggsopplysninger skal sta i rimelig forhold til hvor vanskelig det er for sgkeren & framskaffe de opplysningene som kreves.
Vurderingen og fristen skal gjenopptas etter at sgkeren har framlagt de opplysningene som kreves. Dersom det ikke foreligger en
slik avtale med sgkeren, skal den godkjennende enheten eller de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet
treffe sin beslutning pa grunnlag av de tilgjengelige opplysningene.

Artikkel 35
Kommunikasjon ved vurderingen av sgknaden

1. Den godkjennende enheten, de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet og sgkeren skal kommunisere
gjennom det ene saksbehandlingsstedet nar det gjelder alle problemer som er nevnt i artikkel 41.

2. Status for alle trinn i prosessen for kjgretgytillatelse, beslutningen om sgknaden og dokumentert begrunnelse for denne
beslutningen skal meddeles sgkeren gjennom det ene saksbehandlingsstedet.

3. I retningslinjene for Byraet og de nasjonale sikkerhetsmyndighetene skal det angis ordninger for innbyrdes kommunikasjon
0g kommunikasjon med sgkeren.

Artikkel 36

Informasjonsstyring i forbindelse med vurderingen av sgknaden
1. Den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal registrere resultatene av
trinnene i prosessen for kjaretaytillatelse som de deltar i, i det ene sakshehandlingsstedet, hver for sin respektive del av vurde-
ringen, herunder alle dokumenter knyttet til sgknaden med hensyn til falgende:
a) Mottak.
b) Behandling.
¢) Vurdering.

d) Konklusjoner av vurderingen av sgknaden som nevnt i artikkel 45.

e) Endelig beslutning om & utstede eller ikke utstede typetillatelse for kjgretayer eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omset-
ning.

f) Endelig dokumentasjon av typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse & bringe kjgretayer i omsetning i samsvar med artik-
kel 47.

2. Den endelige beslutningen om & utstede eller ikke utstede typetillatelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe Kjaretayer
i omsetning skal meddeles sgkeren gjennom det ene saksbehandlingsstedet.

3. For dokumenter som er oppfert i nr. 1, skal den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for
bruksomradet bruke prosessen for dokumentstyring som det ene saksbehandlingsstedet tilbyr.

4.  Dersom de nasjonale sikkerhetsmyndighetene bruker et informasjonsstyringssystem til behandling av sgknadene de mottar,
skal de overfgre alle relevante opplysninger til det ene saksbehandlingsstedet.

Artikkel 37

Samordning mellom den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomrédet med
hensyn til vurdering av sgknaden

1. Ved vurdering av sgknaden skal de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet planlegge, organisere og
bli enige om de ordningene som er ngdvendige for & ta hensyn til klassifiseringen av nasjonale regler og gjensidig godkjenning
nevnt i artikkel 14 nr. 10 i direktiv (EU) 2016/797. De avtalte ordningene for vurdering av sgknaden skal meddeles den godkjen-
nende enheten og sgkeren.
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2. Den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomréadet skal samarbeide med hver-
andre for & handtere eventuelle problemer, herunder eventuelle tilfeller som kan kreve en endring av sgknaden og/eller anmodning
om tilleggsopplysninger, der framleggingen av tilleggsopplysninger pavirker fristen for vurderingen eller potensielt kan pavirke
deres arbeid, og bli enige om veien videre.

3. Nar den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomréadet avslutter samordnings-
virksomheten nevnt i nr. 2, skal de hver for sin egen del treffe beslutning om & informere sgkeren gjennom det ene saksbehand-
lingsstedet om eventuelle tilfeller som kan kreve en endring av sgknaden og/eller anmodning om tilleggsopplysninger.

4.  Ferden godkjennende enheten treffer sin endelige beslutning, og far de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruks-
omrédet framlegger dokumentasjon av sine vurderinger, skal den godkjennende enheten og de relevante nasjonale sikkerhets-
myndighetene for bruksomradet

a) drafte resultatet av sine respektive vurderinger, og

b) bli enige om bruksvilkarene og andre begrensninger og/eller unntak fra bruksomradet som skal inngd i typetillatelsen for
kjgretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjgretgyer i omsetning.

5. Pagrunnlag av resultatet av samordningsvirksomhet nevnt i nr. 4 i denne artikkel skal den godkjennende enheten framlegge
for sgkeren sine dokumenterte begrunnelser for beslutningen. | forbindelse med dette skal den ta hensyn til dokumentasjonen av
vurderingene fra de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet som nevnt i artikkel 40 nr. 6 med hensyn til
utstedelse av eller avslag pa typetillatelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretgyer i omsetning, herunder eventuelle
bruksvilkar for kjgretayet og andre begrensninger og/eller unntak fra bruksomradet som skal innga i typetillatelsen for kjgretayer
og/eller tillatelsen til & bringe kjeretayer i omsetning.

6. Den godkjennende enheten skal registrere samordningsvirksomheten og oppbevare denne informasjonen i det ene saksbe-
handlingsstedet i samsvar med artikkel 36.

Artikkel 38
Vurdering av sgknaden

Vurderingen av sgknaden skal utfares av den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruks-
omradet for med rimelig sikkerhet & kunne fastsla at sgkeren og de aktarene som statter sgkeren, har oppfylt sine forpliktelser og
sitt ansvar for kjgretayets og/eller kjgretaytypens konstruksjons-, produksjons-, verifiserings- og valideringstrinn for & sikre sam-
svar med de grunnleggende kravene i gjeldende lovgivning, slik at det kan bringes i omsetning og brukes sikkert i kjaretaytypens
bruksomrade i samsvar med bruksvilkarene og andre begrensninger som er angitt i seknaden.

Artikkel 39
Den godkjennende enhetens vurdering av sgknaden
1.  Den godkjennende enheten skal vurdere de aspektene som er nevnt i vedlegg Il.

2. Dersomen typetillatelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning skal utstedes for et bruksomréade
som er begrenset til jernbanenett i én medlemsstat, og sekeren har anmodet om at den nasjonale sikkerhetsmyndigheten skal veere
godkjennende enhet i samsvar med artikkel 21 nr. 8 i direktiv (EU) 2016/797, skal den godkjennende enheten, i tillegg til vurde-
ringene nevnt i nr. 1, vurdere aspektene nevnt i vedlegg I11. | s fall skal den godkjennende enheten i tillegg til de aspektene som
er oppfert i vedlegg 111, ogsa kontrollere om det foreligger relevante opplysninger som er registrert i samsvar med artikkel 8 nr.
2, og skal ta hensyn til dette ved vurderingen av sgknaden. Eventuelle problemer som tas opp, skal registreres i problemloggen
som angitt i artikkel 41.

3. Dersom en ikke-standardisert metode for kartlegging av krav er blitt benyttet av sgkeren, skal den godkjennende enheten
vurdere metoden ved hjelp av de kriteriene som er fastsatt i vedlegg I1.

4.  Den godkjennende enheten skal kontrollere dokumentasjonens fullstendighet, relevans og sammenheng ut fra den metoden
som brukes til kartlegging av krav, uansett hvilken metode som brukes. For en ny tillatelse som angitt i artikkel 14 nr. 1 bokstav
d) skal vurderingen som utfgres av den godkjennende enheten, veere begrenset til de delene av kjgretayet som er endret, og deres
innvirkning pa uendrede deler av kjgretayet. De kontrollene som skal utfgres av den godkjennende enheten for tillatelse for et
«utvidet bruksomrade» som angitt i artikkel 14 nr. 1 bokstav c), er begrenset til gjeldende nasjonale regler og den tekniske for-
enligheten mellom kjgretayet og jernbanenettet for det utvidede bruksomradet. Den godkjennende enheten skal ikke gjenta kon-
troller som allerede er gjennomfart i forbindelse med den tidligere tillatelsen.
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5. Den godkjennende enheten skal utstede en dokumentasjon av vurderingen med fglgende innhold:

a) En tydelig angivelse av om resultatet av vurderingen er negativt eller positivt ut fra sgkerens anmodning om det bergrte
bruksomradet, og eventuelt bruksvilkar eller begrensninger.

b) Etsammendrag av de vurderingene som er utfart.
c) En rapport fra problemloggen for det berarte bruksomréadet.
d) En utfylt sjekkliste som dokumenter at alle aspekter som er angitt i vedlegg Il og eventuelt vedlegg Ill, er blitt vurdert.
Artikkel 40
Vurdering av sgknaden ved de nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet
1. De bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal vurdere de aspektene som er oppfart i vedlegg Ill.
Vurderingene som skal utfgres av de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet, gjelder bare de relevante na-

sjonale reglene for omradet, idet det tas hensyn til de avtalte ordningene som er nevnt i artikkel 37 nr. 1.

2. De nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal ved vurderingen av kartlegging av krav kontrollere dokumen-
tasjonens fullstendighet, relevans og sammenheng ut fra den metoden som brukes til kartlegging av krav.

3. For en ny tillatelse som angitt i artikkel 14 nr. 1 bokstav d) skal vurderingen som utfgres av de nasjonale sikkerhetsmyn-
dighetene for bruksomradet, vere begrenset til de delene av kjgretayet som er endret, og deres innvirkning pa uendrede deler av
kjgretayet.

4.  De kontrollene som skal utfares av de nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet for tillatelse for et utvidet bruks-
omréde som angitt i artikkel 14 nr. 1 bokstav c), er begrenset til gjeldende nasjonale regler og den tekniske forenligheten mellom
kjoretayet og jernbanenettet for det utvidede bruksomradet. De nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal ikke
gjenta kontroller som allerede er gjennomfart i forbindelse med den tidligere tillatelsen.

5. | samsvar med artikkel 6 og 14 i direktiv (EU) 2016/797 skal de nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet i
tillegg til de aspektene som er angitt i vedlegg 111, kontrollere om det foreligger relevante opplysninger som er registrert i samsvar
med artikkel 8 nr. 2, og skal ta hensyn til dette ved vurderingen av sgknaden. Eventuelle problemer som tas opp, skal registreres
i problemloggen som angitt i artikkel 41.

6.  De nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal utstede dokumentasjon av vurderingen med fglgende innhold:

a) En tydelig angivelse av om resultatet av vurderingen er negativt eller positivt ut fra sgkerens anmodning om det bergrte
bruksomradet, og eventuelt bruksvilkar eller begrensninger.

b) Etsammendrag av de vurderingene som er utfgrt.
c) En rapport basert pa problemloggen for det bergrte bruksomradet.
d) En utfylt sjekkliste som dokumenter at alle aspekter som er oppfart i vedlegg Il, er blitt vurdert.
Artikkel 41
Kategorisering av problemer

1. Den godkjennende enheten og eventuelt de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal registrere pro-
blemer som er pévist ved vurderingen av dokumentasjonen for sgknaden, i en problemlogg og kategorisere dem som falger:

a) «Type 1»: Problem som krever svar fra sgkeren for at sgknaden skal kunne forstas.
b) «Type 2»: Problem som kan fere til en endring i seknaden eller kreve mindre tiltak fra sekeren. Det overlates til sakeren &

vurdere hvilke tiltak som skal treffes, men de skal ikke veere til hinder for utstedelse av typetillatelsen for kjgretayer og/eller
tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning.
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c) «Type 3»: Problem som krever at sgkeren endrer sgknaden, men som ikke er til hinder for utstedelse av typetillatelsen for
kjaretayer / tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning med ytterligere og/eller strengere bruksvilkar for bruk av kjgretayet
og andre begrensninger sammenlignet med dem sgkeren har angitt i ssknaden, men problemet ma lgses for at typetillatelse
for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretgyer i omsetning skal kunne utstedes. Sgkeren skal foresla hvilke tiltak som
skal treffes for & avhjelpe problemet, og de skal vare avtalt med den parten som papekte problemet.

d) «Type 4»: Problem som krever at sgkeren endrer sgknaden. Typetillatelsen for kjeretayer og/eller tillatelsen til & bringe
kjaretgyer i omsetning skal ikke utstedes med mindre problemet er lgst. Alle tiltak som sgkeren treffer for & lgse problemet,
skal foreslés av sgkeren og avtales med den parten som papekte problemet. Problemer av type 4 omfatter sarlig manglende
oppfyllelse som nevnt i artikkel 26 nr. 2 i direktiv (EU) 2016/797.

2. Etter at sgkeren har svart eller truffet tiltak i samsvar med problemet, skal den godkjennende enheten eller de bergrte nasjo-
nale sikkerhetsmyndighetene for bruksomréadet revurdere problemene som er papekt, omklassifisere dem dersom det er relevant,
og tildele hvert problem en av fglgende statuser:

a) «Uavklart problem»: Dersom dokumentasjonen som sgkeren har framlagt, ikke er tilfredsstillende, og det fremdeles kreves
tilleggsopplysninger.

b) «AvkKlart problem»: Dersom sgkeren har sgrget for en tilfredsstillende lgsning og ingen merknader gjenstar.
Artikkel 42
Begrunnet tvil

1. Dersom det er begrunnet tvil, kan den godkjennende enheten og/eller de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for
bruksomradet benytte ett eller flere av falgende alternativer:

a) Foreta en mer grundig og detaljert kontroll av opplysningene som er angitt i seknaden.
b) Be om utfyllende opplysninger fra sgkeren.
c) Be om at sgkeren foretar praving pa jernbanenettet.

2. Anmodningen fra den godkjennende enheten og/eller de berarte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal
angi hvilke spagrsmal som krever at sgkeren treffer tiltak, men skal ikke angi arten av eller innholdet i de korrigerende tiltakene
som skal gjennomfares av sgkeren. Sgkeren skal beslutte hva som er den mest hensiktsmessige méten for & svare pa anmodningen
fra den godkjennende enheten og/eller de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet.

3. Den godkjennende enheten skal sammen med de berarte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomrédet samordne de
tiltakene som er foreslatt av sgkeren.

4. Den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal, uten at det bergrer be-
stemmelsene i artikkel 35, bruke problemloggen nevnt i artikkel 41 til & handtere begrunnet tvil. En begrunnet tvil skal alltid

a) klassifiseres som et type 4-problem i samsvar med artikkel 41 nr. 1 bokstav d),
b) ledsages av en begrunnelse, og
c) inneholde en klar beskrivelse av det spgrsmalet sgkeren skal besvare.

5. Dersom sgkeren samtykker i & framlegge tilleggsopplysninger i samsvar med nr. 1 bokstav b) og ¢) pd anmodning fra den
godkjennende enheten og/eller de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet, skal fristen for & framlegge disse
tilleggsopplysningene fastsettes i samsvar med artikkel 34 nr. 5 og 6.

6.  Dersom det er mulig & fjerne en begrunnet tvil ved & innfare ytterligere og/eller strengere bruksvilkar for kjgretgyet og andre
begrensninger sammenlignet med dem sgkeren har angitt i seknaden, og sekeren samtykker i dette, kan en typetillatelse for
kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe Kjgretayer i omsetning utstedes pé disse vilkarene for bruk av kjeretgyet og andre be-
grensninger.

7.  Dersom sgkeren ikke samtykker i & framlegge tilleggsopplysninger for a fjerne den begrunnede tvilen som den godkjenn-
ende enheten eller de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet har reist, skal den godkjennende enheten treffe
sin beslutning pa grunnlag av de tilgjengelige opplysningene.
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Artikkel 43

Kontroller som den godkjennende enheten skal gjennomfgre av vurderingene utfgrt av de bergrte nasjonale
sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet

1.  Den godkjennende enheten skal kontrollere om de nasjonale sikkerhetsmyndighetenes vurderinger for bruksomradet er i
samsvar med hverandre med hensyn til resultatene av vurderingene nevnt i artikkel 40 nr. 6 bokstav a).

2. Dersom resultatet av kontrollen nevnt i nr. 1 viser at det er sasmmenheng mellom de nasjonale sikkerhetsmyndighetenes
vurderinger for bruksomréadet, skal den godkjennende enheten kontrollere at

a) sjekklistene som er nevnt i artikkel 40 nr. 6 bokstav d) er fullstendig utfylt,
b) alle relevante problemer er blitt avklart.

3. Dersom resultatet av kontrollen i nr. 1 viser at det ikke er sammenheng mellom vurderingene, skal den godkjennende enhe-
ten anmode de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomrédet om & undersgke grunnene til dette ytterligere. Som
falge av denne undersgkelsen gjelder ett eller begge av fglgende alternativer:

a) Den godkjennende enheten kan gjennomga sin vurdering som nevnt i artikkel 39 pa nytt.
b) De bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet kan gjennomga sin vurdering pa nytt.

4.  Resultatene av de undersgkelsene som utfares av de nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet nevnt i nr. 3, skal
deles med alle nasjonale sikkerhetsmyndigheter for bruksomradet som deltar i sgknaden om typetillatelse for kjaretayer og/eller
kjagretoytillatelser.

5. Dersom en sjekkliste som nevnt i nr. 2 bokstav a) er ufullstendig, eller dersom det er problemer som ikke er blitt avklart i
samsvar med nr. 2 bokstav b), skal den godkjennende enheten anmode de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruks-
omréadet om & undersgke grunnene til dette ytterligere.

6.  De nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet skal svare pa foresparsler fra den godkjennende enheten med hen-
syn til manglende samsvar mellom vurderingene nevnt i nr. 3, ufullstendighet i sjekklistene nevnt i nr. 2 bokstav a) og/eller
problemer som ikke er avklart i samsvar med nr. 2 bokstav b). Den godkjennende enheten skal fullt ut ta hensyn til vurderingene
utfart av de nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet med hensyn til gjeldende nasjonale regler. Omfanget av kont-
rollene som utfgres av den godkjennende enheten, skal vare begrenset til sammenhengen mellom vurderingene og fullstendig-
heten av vurderingene nevntinr. 1 og 2.

7. ltilfelle uenighet mellom den godkjennende enheten og de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet far
voldgiftsordningen nevnt i artikkel 21 nr. 7 i direktiv (EU) 2016/797 anvendelse.

Artikkel 44

Voldgift i henhold til artikkel 21 nr. 7 i direktiv (EU) 2016/797 og artikkel 12 nr. 4 bokstav b) i forordning (EU)
2016/796

Dersom Byraet fungerer som godkjennende enhet, kan det i samréd med de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruks-
omréadet midlertidig oppheve tillatelsesprosessen under det samarbeidet som er ngdvendig for & oppna en gjensidig akseptabel
vurdering, og eventuelt far klageinstansen treffer en beslutning, innen fristene fastsatt i artikkel 21 nr. 7 i direktiv (EU) 2016/797.
Byraet skal begrunne den midlertidige opphevingen for sgkeren.

Artikkel 45
Konklusjon av vurderingen av sgknaden

1. Den godkjennende enheten skal sikre at prosessen for vurdering av sgknaden er utfart riktig, ved & kontrollere pa en uav-
hengig mate at

a) de ulike trinnene i prosessen for vurdering av sgknaden er blitt riktig utfart,
b) det finnes tilstrekkelig dokumentasjon til & vise at alle relevante aspekter av sgknaden er blitt vurdert,

c) skriftlig svar vedrgrende type 3- og type 4-problemer og anmodninger om tilleggsopplysninger er mottatt fra sakeren,
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d) alle type 3- og type 4-problemer er avklart, eller at det finnes tydelig dokumenterte grunner dersom de ikke er avklart,
e) vurderingene og beslutningene som er truffet, er dokumentert, rettferdige og sammenhengende,
f) konklusjonene som er trukket, er basert pd dokumentasjonen av vurderingen og gjenspeiler vurderingen som helhet.

2. Dersom det konkluderes at prosessen for vurdering av sgknaden er blitt riktig utfart, er en bekreftelse pa korrekt anvendelse
av nr. 1, ledsaget av eventuelle merknader, tilstrekkelig.

3. Dersom det konkluderes at prosessen for vurdering av sgknaden ikke er blitt riktig utfart, skal grunnene for at denne kon-
klusjonen trekkes, vare tydelige og presise.

4. | konklusjonen av vurderingsvirksomheten skal den godkjennende enheten utfylle dokumentasjon av vurderingen som om-
fatter nr. 2 eller 3, pa grunnlag av den dokumentasjonen av vurderinger som er utstedt i samsvar med artikkel 39 nr. 5 og artikkel

40 nr. 6.

5. Den godkjennende enheten skal gi dokumenterte begrunnelser for sin konklusjon i dokumentasjonen av vurderingen nevnt
inr.4.

Artikkel 46

Beslutning om tillatelse eller avslag pa sgknaden
1. Den godkjennende enheten skal, innen én uke etter at vurderingen er sluttfart, treffe beslutning om & utstede typetillatelse
for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjaretayer i omsetning eller & avsla sgknaden, uten at det bergrer bestemmelsene i
artikkel 34. Beslutningen skal treffes p& grunnlag av de dokumenterte begrunnelsene som er nevnt i artikkel 45 nr. 5.
2. Typetillatelsen for kjgretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjaretayer i omsetning skal utstedes av den godkjennende en-
heten nar vurderingen av aspektene oppfart i vedlegg 11 og eventuelt vedlegg 111 gir rimelig sikkerhet for at sgkeren og aktgrene
som statter sgkeren, har oppfylt sine forpliktelser i det omfang som kreves, i samsvar med artikkel 38.
3. Nar det etter vurderingen av aspektene oppfart i vedlegg 11 og eventuelt vedlegg 111 ikke foreligger rimelig sikkerhet for at
sgkeren og aktgrene som statter sgkeren, har oppfylt sine forpliktelser i det omfang som kreves, i samsvar med artikkel 38, skal
den godkjennende enheten avsla sgknaden.
4.  Den godkjennende enheten skal angi fglgende i sin beslutning:
a) Eventuelle bruksvilkar for kjgretayet og andre begrensninger.
b) Begrunnelsene for beslutningen.

c) Muligheten og adgangen til & paklage beslutningen og de relevante fristene.

5. Bruksvilkarene for kjgretayet og andre begrensninger skal defineres i samsvar med kjgreteytypens grunnleggende konstruk-
sjonsegenskaper.

6.  Beslutningen om tillatelse skal ikke inneholde noen tidsbegrensede bruksvilkar for kjeretgyet og andre begrensninger, med
mindre falgende vilkar er oppfylt:

a) Det er pakrevd fordi samsvar med TSlI-er og/eller nasjonale regler ikke kan dokumenteres fullstendig far tillatelsen utstedes.
b) TSI-ene og/eller nasjonale regler krever at sgkeren gir en troverdig vurdering av samsvaret.

Tillatelsen kan i s fall inneholde et vilkar om at faktisk bruk viser ytelse i trad med anslaget innenfor et angitt tidsrom.

7. Den endelige beslutningen om a utstede typetillatelsen for kjaretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning,

eller avsla sgknaden, skal registreres i det ene saksbehandlingsstedet og meddeles sgkeren og de bergrte nasjonale sikkerhets-
myndighetene for bruksomradet, sammen med dokumentasjonen av vurderingen.
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8.  Dersom beslutningen innebzrer at sgknaden avslas, eller at typetillatelsen for kjgretayer og/eller tillatelsen til & bringe
kjgretayer i omsetning utstedes, men med andre bruksvilkar for kjgretgyet samt andre begrensninger som er forskjellige fra dem
sekeren har angitt i sin i sgknad, kan sgkeren anmode om at den godkjennende enheten gjennomgar sin beslutning pa nytt i
samsvar med artikkel 51 i denne forordning. Dersom sgkeren ikke er forngyd med svaret fra den godkjennende enheten, kan
sgkeren bringe en klage inn for vedkommende myndighet i samsvar med artikkel 21 nr. 11 i direktiv (EU) 2016/797.

KAPITTEL 7

ENDELIG DOKUMENTASJON
Artikkel 47

Endelig dokumentasjon av typetillatelse for kjgretgyer og/eller tillatelse & bringe kjgretayer i omsetning

1. En typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning skal veere utformet som et dokument
som inneholder opplysningene nevnt i artikkel 48 og/eller artikkel 49.

2. Den utstedte typetillatelsen for kjgretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning skal tildeles et unikt euro-
peisk identifikasjonsnummer («EIN»), hvis struktur og innhold defineres og forvaltes av Byréet.

3. Andre bruksvilkar for kjgretgyet og andre begrensninger som er forskjellige fra dem som sgkeren har angitt i sin sgknad,
kan inngd i typetillatelsen for kjaretayer og/eller tillatelsen til & bringe kjaretayer i omsetning.

4.  Den godkjennende enheten skal datere og behgrig undertegne typetillatelsen for kjaretayer og/eller tillatelsen til & bringe
Kjgretayer i omsetning.

5. Den godkjennende enheten skal sikre at den beslutningen som er truffet i samsvar med artikkel 46, og den fullstendige
dokumentasjonen som ledsager nevnte beslutning, arkiveres i samsvar med artikkel 52.

Artikkel 48

Opplysninger i den utstedte typetillatelsen for kjgretayer

Typetillatelsen for kjgretayer som den godkjennende enheten utsteder, skal inneholde fglgende opplysninger:
a) Det rettslige grunnlaget som gir den godkjennende enheten myndighet til & utstede typetillatelse for kjgretayer.
b) Angivelse av

i)  den godkjennende enheten,

ii) seknaden,

iii) formen for tillatelse i samsvar med artikkel 14,

iv) den som sgker om typetillatelse for kjaretayer,

v) det europeiske identifikasjonsnummeret (EIN) som er knyttet til typetillatelsen for kjgretayer.
c) Angivelse av kjgretgytypens grunnleggende konstruksjonsegenskaper:

i)  Egenskaper angitt i type- og/eller konstruksjonskontrollsertifikatene.

ii) Kjoretgyets bruksomrade.

iii) Bruksvilkarene for kjgretayet og andre begrensninger.

iv) Henvisningen i samsvar med bestemmelsene i artikkel 16 i forordning (EU) nr. 402/2013, herunder dokumentets iden-
tifikasjon og versjon, til den skriftlige erkleeringen som omfatter kjgretaytypen, fra initiativtakeren nevnt i artikkel 3
nr. 11 i forordning (EU) nr. 402/2013.

d) Angivelse av
i) Kkjoretaytypens identifikasjon, i samsvar med vedlegg Il til kommisjonens gjennomfgaringsbeslutning 2011/665/EU(2),

ii) variantene av kjgretoytypen, dersom det er relevant,

() Kommisjonens gjennomfaringsbeslutning 2011/665/EU av 4. oktober 2011 om det europeiske registeret over godkjente typer jernbanekjg-
retayer (EUT L 264 av 8.10.2011, s. 32).
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iii) versjonene av kjgretgytypen, dersom det er relevant,

iv) verdiene for parametrene som er definert i TSl-ene, og eventuelt i de nasjonale reglene, for kontroll av den tekniske
forenligheten mellom kjaretgyet og bruksomradet,

v) kjeretaytypens samsvar med de relevante TSI-ene og settene med nasjonale regler, med hensyn til parametrene nevnt i
nr. 1 bokstav d) iv).

Henvisning til EF-verifiseringserkleringen for delsystemene.

Henvisning til annen unionsrett eller nasjonal rett som kjaretgytypen er i samsvar med.
Henvisning til dokumenterte begrunnelser for beslutningen nevnt i artikkel 45 nr. 5.
Dato og sted for beslutningen om & utstede typetillatelsen for kjgretayer.

Underskriver for beslutningen om & utstede typetillatelsen for kjgretayer.

Muligheten til og framgangsmaten for & paklage beslutningen og de relevante fristene, herunder opplysninger om den nasjo-
nale klagebehandlingen.

Artikkel 49

Opplysninger i den utstedte tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning

Den tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning som den godkjennende enheten utsteder, skal inneholde fglgende opplysninger:

a)

b)

c)

d)

€)
f)
9
h)

)
k)

Det rettslige grunnlaget som gir den godkjennende enheten myndighet til & utstede tillatelsen til & bringe kjgretayer i omset-
ning.

Angivelse av

i) den godkjennende enheten,

ii) seknaden,

iii) formen for tillatelse i samsvar med artikkel 14,

iv) den som sgker om tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning,

v) det europeiske identifikasjonsnummeret (EIN) som er knyttet til tillatelsen til & bringe kjaretgyer i omsetning.

Henvisning til registrering av kjgretaytypen i ERATV, herunder opplysninger om varianten av kjgretgytypen og/eller versjo-
nen av kjgretaytypen, dersom det er relevant.

Angivelse av

i) Kkjoretayer,

ii) bruksomrader,

iii) bruksvilkar for kjgretayet og andre begrensninger.

Henvisning til EF-verifiseringserkleringen for delsystemene.

Henvisning til annen unionsrett eller nasjonal rett som kjgretaytypen er i samsvar med.
Henvisning til dokumenterte begrunnelser for beslutningen nevnt i artikkel 45 nr. 5.

I tilfelle av en tillatelse i samsvar med type i henhold til artikkel 14 nr. 1 bokstav e) skal henvisningen til samsvarserklaringen
med en godkjent kjgretaytype, herunder opplysninger om versjonen av Kjgretgytypen og/eller varianten av kjeretgytypen,
dersom det er relevant.

Dato og sted for beslutningen om & utstede tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning.
Underskriveren for beslutningen om & utstede tillatelsen til & bringe kjgretayer i omsetning.

Muligheten til og framgangsmaten for & paklage beslutningen og de relevante fristene, herunder opplysninger om den nasjo-
nale klagebehandlingen.
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Artikkel 50
Registrering i ERATV og ERADIS

1.  Den godkjennende enheten skal fullfare registeringen i ERATV ved hjelp av opplysningene framlagt av sgkeren som del
av sgknaden om typetillatelse for kjaretayer. Sgkeren er ansvarlig for integriteten til de dataene som framlegges for den godkjen-
nende enheten. Den godkjennende enheten er ansvarlig for & kontrollere sammenhengen i dataene som sgkeren har framlagt, og
for & gjere dataene i ERATYV tilgjengelige for offentligheten.

2. Den godkjennende enheten skal pése at Det europeiske jernbanebyrds database for samtrafikkevne og sikkerhet
(«<ERADIS») er blitt behgrig oppdatert far en typetillatelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjaretgyer i omsetning
utstedes.

3. For endringer som fastsatt i artikkel 15 nr. 1 bokstav c¢) og artikkel 15 nr. 3 skal den godkjennende enheten registrere den
nye versjonen av en kjgretaytype eller den nye versjonen av en variant av en kjgretaytype i ERATV, med de opplysningene som
er framlagt av innehaveren av typetillatelsen for kjgretayer. Innehaveren av typetillatelsen for kjgretayer er ansvarlig for integri-
teten til de dataene som framlegges for den godkjennende enheten. Den godkjennende enheten er ansvarlig for & kontrollere
sammenhengen i dataene som innehaveren av typetillatelsen for kjgretayer har framlagt, og for a gjgre dataene i ERATYV tilgjeng-
elige for offentligheten.

| pavente av registrering av den nye versjonen av en kjgretgytype eller den nye versjonen av en variant av en kjgretaytype kan de
kjoretayene som er endret for & vere i samsvar med den nye versjonen, tas i bruk omgéende.

Artikkel 51
Ny vurdering i henhold til artikkel 21 nr. 11 i direktiv (EU) 2016/797

1. Dersom den godkjennende enhetens beslutning inneholder et avslag eller andre bruksvilkar for kjgretayet samt andre be-
grensninger som er forskjellige fra dem sgkeren har angitt i sin sgknad, kan sgkeren anmode om en ny vurdering av denne
beslutningen innen én maned fra datoen da seknaden ble mottatt. Denne anmodningen skal inngis av sgkeren gjennom det ene
saksbehandlingsstedet.

2. Anmodningen om fornyet vurdering skal omfatte en liste over problemer som etter sgkerens oppfatning ikke er tilstrekkelig
vurdert under prosessen for kjgretgytillatelse.

3. Eventuelle tilleggsopplysninger som er tilveiebrakt og inngitt gjennom det ene saksbehandlingsstedet etter datoen for utste-
delse av tillatelsen, skal ikke kunne godtas som dokumentasjon.

4.  Den godkjennende enheten skal, eventuelt i samordning med relevante nasjonale sikkerhetsmyndigheter for bruksomradet,
sikre at prosessen for ny vurdering er upartisk.

5. Prosessen for ny vurdering skal behandle problemer som begrunner den godkjennende enhetens negative beslutning, i sam-
svar med sgkerens anmodning.

6. Dersom Byraet fungerer som godkjennende enhet, skal en beslutning om hvorvidt den farste beslutningen skal gjgres om
eller ikke, gjennomgas pa nytt i samordning med bergrte nasjonale sikkerhetsmyndigheter for bruksomradet, dersom det er rele-
vant.

7. Den godkjennende enheten skal bekrefte eller gjgre om sin farste beslutning innen to maneder fra den dagen anmodningen
om fornyet vurdering ble mottatt. Denne beslutningen skal meddeles de relevante partene gjennom det ene saksbehandlingsstedet.

Artikkel 52

Arkivering av en beslutning og den fullstendige dokumentasjonen som ledsager beslutningen truffet i samsvar med
artikkel 46

1.  Beslutningen og den fullstendige dokumentasjonen som ledsager beslutningen truffet i samsvar med artikkel 46, skal opp-
bevares i det ene sakshehandlingsstedet i minst 15 &r.

2. Den fullstendige dokumentasjonen som ledsager den godkjennende enhetens beslutning truffet i samsvar med artikkel 46,
skal omfatte alle dokumenter som brukes av den godkjennende enheten og dokumentasjonen av vurderingen som brukes av de
bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet.
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3. Etter utlgpet av oppbevaringstiden nevnt i nr. 1 skal beslutningen truffet i samsvar med artikkel 46 for utstedelse av typetil-
latelse for kjaretayer og/eller tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning, og dens fullstendige ledsagende dokumentasjon, flyttes
til et historisk arkiv og oppbevares der i et tidsrom pa fem ar etter utlgpet av kjgretayets levetid, som angitt i registeret nevnt i
artikkel 47 i direktiv (EU) 2016/797.

KAPITTEL 8
MIDLERTIDIG OPPHEVING, TILBAKEKALLING ELLER ENDRING AV EN UTSTEDT TILLATELSE
Artikkel 53
Midlertidig oppheving, tilbakekalling eller endring av en utstedt tillatelse

1. Midlertidige sikkerhetstiltak i form av midlertidig oppheving av en typetillatelse for kjgretayer kan anvendes av den god-
kjennende enheten i samsvar med artikkel 26 nr. 3 i direktiv (EU) 2016/797.

2. ltilfellene nevnt i artikkel 26 nr. 3 i direktiv (EU) 2016/797 og etter en gjennomgaelse av tiltak som er truffet for & handtere
den alvorlige sikkerhetsrisikoen, kan den godkjennende enheten som har utstedt tillatelsen, beslutte & tilbakekalle eller endre
tillatelsen i samsvar med artikkel 26 nr. 4 i direktiv (EU) 2016/797.

3. Sgkeren kan paklage beslutningen om 4 tilbakekalle eller endre en tillatelse i samsvar med artikkel 26 nr. 5 i direktiv (EU)
2016/797.

4.  Den godkjennende enheten skal underrette Byraet dersom det er truffet en beslutning om a tilbakekalle eller endre en tilla-
telse, og skal angi grunnene for sin beslutning. Byraet skal underrette alle nasjonale sikkerhetsmyndigheter om beslutningen om
a tilbakekalle eller endre en tillatelse, og skal grunngi sin beslutning.

Artikkel 54

Virkningen av midlertidig oppheving, tilbakekalling eller endring av en utstedt tillatelse pa registrering i ERATV,
ERADIS og kjgretayregistre

1. Nér den godkjennende enheten treffer en beslutning om 4 tilbakekalle, midlertidig oppheve eller endre en typetillatelse for
kjgretayer, skal den oppdatere ERATV i samsvar med dette, med forbehold for bestemmelsene i artikkel 26 nr. 4 i direktiv (EU)
2016/797, og skal sikre at ERADIS oppdateres tilsvarende.

2. Den medlemsstaten der kjgretayet er registrert, skal sikre at enhver beslutning om a tilbakekalle eller endre en typetillatelse
for kjagretayer og/eller en tillatelse til & bringe kjgretayer i omsetning er angitt i registeret nevnt i artikkel 47 i direktiv (EU)
2016/797.

KAPITTEL 9

SLUTTBESTEMMELSER
Artikkel 55
Overgangsbestemmelser

1. Dersom en nasjonal sikkerhetsmyndighet konstaterer at den ikke vil kunne utstede en kjgretgytillatelse i samsvar med di-
rektiv 2008/57/EF far den relevante datoen i den bergrte medlemsstaten, skal den umiddelbart underrette sgkeren og Byraet.

2. ltilfellet nevnti artikkel 21 nr. 8 i direktiv (EU) 2016/797 skal sgkeren beslutte om sgknaden fortsatt skal vurderes av den
nasjonale sikkerhetsmyndigheten, eller om en sgknad skal inngis til Byraet. Sgkeren skal underrette bdde myndigheten og Byraet,
og falgende gjelder:

a) |tilfeller der sgkeren har besluttet & inngi en sgknad til Byraet, skal den nasjonale sikkerhetsmyndigheten overfare sgknaden
og resultatene av sin vurdering til Byraet. Byraet skal godta den vurderingen som er utfgrt av den nasjonale sikkerhetsmyn-
digheten.

b) | tilfeller der sgkeren har besluttet & fortsette med den nasjonale sikkerhetsmyndigheten, skal den nasjonale sikkerhetsmyn-
digheten sluttfgre vurderingen av sgknaden og treffe beslutning om utstedelse av typetillatelse for kjgretayer og/eller tillatelse
til & bringe Kjgretayer i omsetning i samsvar med artikkel 21 i direktiv (EU) 2016/797 og denne forordning.
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3. Dersom bruksomradet ikke er begrenset til én medlemsstat, skal den godkjennende enheten vare Byraet, og den framgangs-
maten som er fastsatt i nr. 2 bokstav a), far anvendelse.
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4. ltilfellene nevntinr. 2 og 3 skal sgkeren inngi en revidert sgknad om en typetillatelse for kjgretayer og/eller en tillatelse til
a bringe kjgretgyer i omsetning gjennom det ene saksbehandlingsstedet, i samsvar med denne forordning. Sgkeren kan be om
bistand fra den berarte godkjennende enheten for & supplere dokumentasjonen.

5. En kjeretaytillatelse og/eller typetillatelse for kjgretayer utstedt av Byrdet mellom 16. juni 2019 og 16. juni 2020 skal ikke
omfatte jernbanenettet eller -nettene i medlemsstater som har gitt underretning til Byrdet og Kommisjonen i samsvar med artik-
kel 57 nr. 2 i direktiv (EU) 2016/797, og som ennd ikke har innarbeidet nevnte direktiv og ikke iverksatt de nasjonale innarbei-
dingstiltakene. De nasjonale sikkerhetsmyndighetene i de medlemsstatene som har gitt slik melding, skal

a) behandle en typetillatelse for kjgretayer utstedt av Byraet som likeverdig med typetillatelsen for kjgretayer som er utstedt i
samsvar med artikkel 26 i direktiv 2008/57/EF, og anvende artikkel 26 nr. i 2008/57/EF med hensyn til denne kjgretaytypen,

b) godta en kjgretaytillatelse utstedt av Byraet som likeverdig med den farste tillatelsen utstedt i samsvar med artikkel 22 eller
24 i direktiv 2008/57/EF og utstede en ytterligere tillatelse i samsvar med artikkel 23 eller 25 i direktiv 2008/57/EF.

6. |tilfellene nevnt i nr. 2 bokstav a) og i nr. 5 skal den nasjonale sikkerhetsmyndigheten samarbeide og samordne seg med
Byraet for & foreta vurderingen av elementene som er angitt i artikkel 21 nr. 5 bokstav a) i direktiv (EU) 2016/797.

7. Godsvogner som er i samsvar med nr. 7.1.2 i vedlegget til forordning (EU) nr. 321/2013 (TSI-en for godsvogner), og som
har tillatelse til & bringe kjaretayer i omsetning, skal behandles mellom 16. juni 2019 og 16. juni 2020 som et kjgretay med en
tillatelse til ibruktaking i henhold til direktiv 2008/57/EF av medlemsstatene som har gitt underretning til Byraet og Kommisjonen
i samsvar med artikkel 57 nr. 2 i direktiv (EU) 2016/797, og som ennd ikke har innarbeidet nevnte direktiv og ikke iverksatt de
nasjonale innarbeidingstiltakene.

Artikkel 56
Ikrafttredelse og anvendelse
Denne forordning trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Den far anvendelse fra 16. juni 2019 i de medlemsstatene som ikke har underrettet Byraet eller Kommisjonen i samsvar med
artikkel 57 nr. 2 i direktiv (EU) 2016/797. Den far anvendelse i alle medlemsstater fra 16. juni 2020.

Artikkel 55 nr. 1 far imidlertid anvendelse fra 16. februar 2019 i alle medlemsstater. Forenklingstiltakene fastsatt i artikkel 55 nr.
2, 3, 4 0g 6 skal gjares tilgjengelige fra 16. februar 2019. Artikkel 55 nr. 5 far anvendelse fra 16. juni 2019 i alle medlemsstater.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 4. april 2018.

For Kommisjonen
Jean-Claude JUNCKER

President



VEDLEGG |

Sgknadens innhold

(O): Obligatorisk informasjon som skal framlegges av sgkeren.

(F): Frivillig informasjon som kan framlegges av sgkeren.

1.
1.1

1.2

2.1
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.

3.1
3.2.
3.3.

3.4.
3.5.

4.1.
4.2.

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.
5.10.

Type sgknad (O):

Typetillatelse

a) Varianter av kjgreteytype (dersom det er relevant)
b) Versjoner av kjaretaytype (dersom det er relevant)
Tillatelse til & bringe i omsetning

a) Ett kjgretay

b) En serie av kjoretayer

Tillatelsen gjelder (O):

Farste tillatelse

Ny tillatelse

Utvidet bruksomrade

Fornyet typetillatelse

Tillatelse i samsvar med type

Bruksomréde (O):

Medlemsstater

Jernbanenett (per medlemsstat)
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Stasjoner i nabomedlemsstater med lignende egenskaper i jernbanenettet, dersom disse stasjonene ligger naer grensen som

angitt i artikkel 21.8 i direktiv (EU) 2016/797 (dersom det er relevant)

Definisjon av det utvidede bruksomradet (gjelder bare for tillatelsen «utvidet bruksomrades»)

Hele jernbanenettet i EU
Utstedende myndighet (O)

Byraet eller

den nasjonale sikkerhetsmyndigheten i medlemsstaten (gjelder bare i tilfelle bruksomradet er begrenset til én medlemsstat,

og dersom sgkeren anmoder om det som angitt i artikkel 21 nr. 8 i direktiv (EU) 2016/797)

Opplysninger om sgkeren
Registrert navn (O)
Sgkerens navn (O)
Akronym (F)

Fullstendig postadresse (O)
Telefon (O)

Telefaks (F)

E-post (O)

Nettsted (F)
MVA-nummer (F)

Andre relevante opplysninger (F)



6. Opplysninger om kontaktperson
6.1. Fornavn (O)
6.2. Etternavn (O)
6.3.  Stilling eller funksjon (O)
6.4. Fullstendig postadresse (O)
6.5. Telefon (O)
6.6. Telefaks (F)
6.7. E-post (O)
6.8.  Sprak som skal brukes (O)
7. Naveerende innehaver av typetillatelse for kjgretay (ikke relevant ved ferste tillatelse) (O):
7.1.  Registrert navn (O)
7.2. Navn pa innehaveren av typetillatelsen (O)
7.3.  Akronym (F)
7.4. Fullstendig postadresse (O)
7.5. Telefon (O)
7.6. Telefaks (F)
7.7. E-post (O)
7.8. Nettsted (F)
7.9.  MVA-nummer (O)
7.10. Andre relevante opplysninger (F)
8. Opplysninger om vurderingsorganer (O):
8.1. Meldt(e) organ(er):
a) Registrert navn (O)
b) Det meldte organets navn (O)
c) Det meldte organets ID-nummer (O)
d) Akronym (F)
e) Fullstendig postadresse (O)
f) Telefon (O)
g) Telefaks (F)
h) E-post (O)
i) Nettsted (F)
)  MVA-nummer (O)
k) Andre relevante opplysninger (F)
8.2.  Utpekt(e) organ(er):
a) Registrert navn (O)
b) Det utpekte organets navn (O)
c) Akronym (F)
d) Fullstendig postadresse (O)
e) Telefon (O)
f) Telefaks (F)



8.3.

9.1.

9.2.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

11.

11.1.

11.2.

12.

13.

14.

14.1.

14.2.
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g) E-post (O)

h) Nettsted (F)

i) MVA-nummer (O)

J) Andre relevante opplysninger (F)

Vurderingsorgan (etter den felles sikkerhetsmetoden for risikovurdering), ikke relevant for tillatelse i samsvar med type:
a) Registrert navn (O)

b) Vurderingsorganets (etter den felles sikkerhetsmetoden for risikovurdering) navn (O)

c) Akronym (F)

d) Fullstendig postadresse (O)

e) Telefon (O)

f) Telefaks (F)

g9) E-post (O)

h) Nettsted (F)

i) MVA-nummer (O)

J) Andre relevante opplysninger (F)

Innledende tillatelsesprosess:

Henvisning til grunnlaget for den innledende tillatelsesprosessen (F)

Andre relevante prosjektopplysninger (F)

Beskrivelse av kjgretaytypen ((*) skal angis i samsvar med vedlegg Il til beslutning 2011/665/EU) (O):
Type-ID (*)

Versjoner av kjgretaytype (dersom det er relevant)

Varianter av kjgretgytype (dersom det er relevant)

Dato for registering i ERATV (*) (gjelder ikke for den farste tillatelsen)

Typenavn (*)

Alternativt typenavn (*) (dersom det er relevant)

Kategori (*)

Underkategori (*)

Opplysninger om kjaretayer (skal angis i samsvar med vedtak 2007/756/EF(t) dersom de er tilgjengelige) (O)
Europeiske kjgreteynumre (EVN) eller forhandsreserverte kjgretgynumre

Annen spesifikasjon av kjgretayene nar EVN-numre eller forhandsreserverte kjaretaynumre ikke er tilgjengelige
Henvisning til eksisterende typetillatelse for kjgretay (gjelder ikke ved fgrste tillatelse) (O)

Beskrivelse av endringer sammenlignet med den godkjente kjgretaytypen (gjelder bare ved ny tillatelse) (O)

Bruksvilkar for kjgretgyet og andre begrensninger (skal angis i samsvar med vedlegg 11 til beslutning 2011/665/EU)
(0):

Kodede begrensninger

Ukodede begrensninger

() Kommisjonsvedtak 2007/756/EF av 9. november 2007 om vedtakelse av en felles spesifikasjon for det nasjonale kjaretayregisteret fastsatt i
artikkel 14 nr. 4 og 5 i direktiv 96/48/EF og 2001/16/EF (meddelt under nummer K (2007) 5357) (EUT L 305 av 23.11.2007, s. 30).
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15.  Ytterligere CCS-funksjoner (O)
16.  Gjeldende regler (O):
16.1. TSl-er, herunder henvisning til Den europeiske unions tidende
16.2. Serlige TSI-bestemmelser for et bruksomrade som omfatter hele jernbanenettet i EU (dersom det er relevant)
16.3. Spesifikasjon av utvelgingen av krav fra en nyere versjon av en TSI sammenlignet med TSI-en som gjelder for vurderingen
(herunder tilbakekalte krav) (dersom det er relevant)
16.4. Nasjonale regler (dersom det er relevant)
16.5. Unntak fra anvendelsen av TSl-er i samsvar med bestemmelsene i artikkel 7 i direktiv (EU) 2016/797 (dersom det er
relevant)
16.6. Gjeldende regler for det utvidede bruksomradet
16.7. Oppdaterte TSI-er og/eller nasjonale regler (gjelder bare for fornyet typetillatelse)
17.  Sekerens bekreftelse og underskrift (O)
18.  Vedlegg (O):
Opplysningene som skal innga i sgknaden, er angitt for hver form for tillatelse. En (x) i kolonnen for den gjeldende formen
for tillatelse viser at opplysningene er obligatoriske (O) for denne formen for tillatelse.
. : Tillatelse i
Farste tilla- |Fornyet type-|  Utvidet .
telse tillatelse | bruksomrade Ny tillatelse | samsvar med
type
18.1 |Underlagsdokumentasjon for Kkartlegging av krav i
samsvar med artikkel 13 nr. 1.
Dersom sgkeren bruker metoden fastsatt i vedlegg I til
forordning (EU) nr. 402/2013, bestar underlagsdoku-
mentasjonen av initiativtakerens erklering nevnt i ar-
tikkel 16 i forordning (EU) nr. 402/2013 og X X X
sikkerhetsvurderingsrapporten nevnt i artikkel 15 i
forordning (EU) nr. 402/2013.
Dersom en annen metode brukes, kreves dokumenta-
sjon som viser at den gir samme niva av sikkerhet som
den metoden som er fastsatt i vedlegg | til forordning
(EV) nr. 402/2013.
18.2 | Sammenligningstabell som angir hvor opplysningene
som er ngdvendige for de aspektene som skal vurderes X X X X
i samsvar med vedlegg Il og 111, finnes.
18.3 |De relevante beslutningene om unntak fra anvendelse
av TSl-er i samsvar med artikkel 7 i direktiv (EU) X X X X X
2016/797 (dersom det er relevant).
18.4 | Typesamsvarserkleringen og tilhgrende dokumenta-

sjon (artikkel 24 i direktiv (EU) 2016/797).
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Farste tilla-
telse

Fornyet type-
tillatelse

Utvidet
bruksomrade

Ny tillatelse

Tillatelse i
samsvar med

type

18.5

EF-verifiseringserklaringene for mobile delsystemer,
herunder ledsagende teknisk dokumentasjon (artikkel
15 i direktiv (EU) 2016/797).

18.6

Dokumentasjonen som ledsager sgknaden, og beslut-
ningen fra den tidligere tillatelsen eller eventuelt hen-
visning til beslutningen truffet i samsvar med artikkel
46 og den fullstendige dokumentasjonen som ledsager
beslutningen, arkivert i det ene saksbehandlingsstedet.

18.7

Spesifikasjon av og eventuelt(!) en beskrivelse av me-
toden som brukes til kartlegging av krav for

a) grunnleggende krav for delsystemer som er angitt
i artikkel 3 i og vedlegg Il til direktiv (EU)
2016/797,

b) delsystemenes tekniske forenlighet i kjaretayet,
c) sikker integrering av delsystemer i kjgretgyet, og

d) Kkjaretayets tekniske forenlighet med jernbanenet-
tet i bruksomradet.

18.8

En sikkerhetsvurderingsrapport i henhold til den felles
sikkerhetsmetoden for risikovurdering (artikkel 15 i
forordning (EU) nr. 402/2013) som omfatter kartleg-
ging av krav for de grunnleggende kravene til «sikker-
het» for delsystemene og sikker integrasjon mellom
delsystemene.

18.9

Dokumentasjon av kjgretgyets tekniske forenlighet
med jernbanenettet i bruksomradet dersom det ikke
fullt ut omfattes av TSl-er og/eller nasjonale regler.

18.10

En risikoerklering (artikkel 16 i forordning (EU) nr.
402/2013) som omfatter kartlegging av krav for de
grunnleggende kravene til «sikkerhet» for delsyste-
mene og sikker integrering mellom delsystemene for
aspekter som ikke omfattes av TSI-ene og de nasjonale
reglene.
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. . Tillatelse i
Forste tilla- |Fornyet type-|  Utvidet .
telse tillatelse | bruksomréde Ny tillatelse | samsvar med
type
18.11 |En sikkerhetsvurderingsrapport i henhold til den felles
sikkerhetsmetoden for risikovurdering (artikkel 15 i
forordning (EU) nr. 402/2013) som omfatter den po- X X
tensielle endringen av kjeretayets generelle sikker-
hetsniva.
18.12 |En risikoerkleering (artikkel 16 i forordning (EU) nr.
402/2013) som omfatter den potensielle endringen av X X
kjgretayets allmenne sikkerhetsniva.
18.13 | Opplysninger som kreves for ERATV (i samsvar med X X X
vedlegg I til beslutning 2011/665/EU).
18.14 | Vedlikeholds- og driftsdokumentasjon (herunder red- X X X

ning), dersom dette ikke inngér i 18.4 og/eller 18.5.

(1) Ikke-standardisert metode
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VEDLEGG Il

Aspekter som skal vurderes av den godkjennende enheten

De opplysningene som skal vurderes av den godkjennende enheten, er angitt for hver form for tillatelse. En (x) i kolonnen for
den gjeldende formen for tillatelse viser at dette aspektet er obligatorisk & vurdere for denne formen for tillatelse.

Tillatelse i
Ny tillatelse | samsvar med
type

Forste tilla- | Fornyet type- | Utvidet bruks-
telse tillatelse omrade

1 Sgknaden er i samsvar med grunnlaget for den
innledende tillatelsesprosessen (dersom det er re- X X X X X
levant).

2 Formen for tillatelse som er valgt av sgkeren, er
tilstrekkelig.

3 TSl-ene og annen gjeldende unionsrett som er
nevnt av sgkeren, er korrekt.

4 Valgte samsvarsvurderingsorganer (meldt(e) or-
gan(er), vurderingsorgan (etter den felles sikker-
hetsmetoden for risikovurdering)) er behgrig X X X X
akkreditert eller godkjent, etter hva som er rele-
vant.

5 Unntak fra anvendelse av TSl-er i samsvar med
bestemmelsene i artikkel 7 i direktiv (EU)
2016/797:

5.1. Gyldighet (tid og bruksomrade),
5.2. anvendes for prosjektet, og

5.3. i samsvar med de angitte og anvendte reg-
lene.

6 6.1. Passer den anvendte metoden som brukes
til kartlegging av krav, til formélet nér det
gjelder falgende aspekter:

a) Er det brukt en standardisert/godkjent
metode?

b) Er metoden beregnet p& og egnet for de
grunnleggende kravene den omfatter?

6.2. Dersom metoden som er brukt, ikke er
standardisert eller omfatter andre grunn-
leggende krav enn dem den er beregnet p,
skal fglgende aspekter kontrolleres for & X X X
vurdere om de i tilstrekkelig grad er tatt i
betraktning og omfattes av metoden:

a) Graden av uavhengig vurdering som er
benyttet.

b) Systemdefinisjon.

¢) Identifikasjon og klassifisering av fa-
rer.

d) Prinsipper for risikoakseptering.

e) Risikoevaluering.
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Farste tilla-
telse

Fornyet type-
tillatelse

Utvidet bruks-
omrade

Ny tillatelse

Tillatelse i
samsvar med

type

f)

9
h)

Krav som er fastsatt.
Pavisning av at kravene er oppfylt.

Farehandtering (logg).

Tilstrekkelig dokumentasjon fra den metoden
som brukes til kartlegging av krav:

7.1. Dersom risikohéandteringsprosessen nevnt i
vedlegg | til forordning (EU) nr. 402/2013
er blitt brukt som metode for kartlegging av
krav, skal fglgende kontrolleres:

7.2.

a)

b)

Initiativtakerens erklaering i henhold til
den felles sikkerhetsmetoden for risi-
kovurdering (artikkel 16 i forordning
(EU) nr. 402/2013) er undertegnet av
initiativtakeren og bekrefter at alle
identifiserte farer og tilknyttede risi-
koer holdes pé et akseptabelt niva.

En sikkerhetsvurderingsrapport i hen-
hold til den felles sikkerhetsmetoden
for risikovurdering (artikkel 15 i for-
ordning (EU) nr. 402/2013) bekrefter
initiativtakerens erklering for det fast-
satte virkeomradet i henhold til artikkel
13 og minst de grunnleggende kravene
til sikkerhet for delsystemene og sikker
integrasjon mellom delsystemene i
kjoretgyet.

Dersom en annen metode enn risikohand-
teringsprosessen nevnt i vedlegg | til for-
ordning (EU) nr. 402/2013 er blitt brukt
som metode for kartlegging av krav, skal
falgende kontrolleres:

a)

b)

Er systemdefinisjonen fullstendig og i
samsvar med konstruksjonen av kjare-
toyet?

Er identifikasjon og klassifisering av
farer konsekvent og troverdig?

Er alle risikoer blitt handtert riktig, og
er de blitt redusert?

Er krav som er utledet fra risikosty-
ringen, blitt korrekt sporet tilbake til ri-
sikoen og til dokumentasjonen pé at
kravet er oppfylt?

Er handteringen av farer strukturert og
konsekvent gjennom hele prosessen?

Finnes det en positiv uttalelse fra den
uavhengige vurderingen?
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Farste tilla-
telse

Fornyet type-
tillatelse

Utvidet bruks-
omrade

Ny tillatelse

Tillatelse i
samsvar med

type

For  EF-verifiseringserkleringer og EF-
sertifikater (artikkel 15 i direktiv (EU) 2016/797)
kontrolleres fglgende:

8.1. Underskrifter.
8.2. Gyldighet.
8.3. Virkeomrade.

8.4. Bruksvilkdr for kjgretgyet og andre be-
grensninger, tilfeller av manglende sam-
svar.

8.5. Unntak fra anvendelse av TSl-er (dersom
det er relevant).

8.6. All gjeldende lovgivning omfattes, herun-
der annen ikke-jernbanerelatert lovgiv-
ning.

8.7. Samtrafikkomponenter (gyldighet, virke-
omréade, bruksvilkdr og andre begrens-
ninger):

a) EF-samsvarssertifikater

b) EF-sertifikater for bruksegnethet

For rapporter fra samsvarsvurderingsorganer (ar-
tikkel 15 i direktiv (EU) 2016/797) kontrolleres
falgende:

9.1. Sammenheng med EF-
verifiseringserkleringer og EF-sertifikater.

9.2. Alle gjeldende regler omfattes.

9.3. Awvik og manglende samsvar (dersom det
er relevant) identifiseres og tilsvarer an-
modningene om unntak fra anvendelse.

9.4. Kombinasjonen av brukte moduler er til-
latt.

9.5. Bruksvilkdr for kjeretsyet og andre be-
grensninger er korrekt identifisert og er i
samsvar med vilkarene i sgknaden om til-
latelse.

9.6. Underlagsdokumentasjonen som brukes av
samsvarsvurderingsorganene, svarer til de
gjeldende vurderingsfasene som beskrives
i TSl-ene (konstruksjonsvurdering, type-
praving osv.).

10

Kontroll av vurderinger fra de nasjonale sikker-
hetsmyndighetene for bruksomradet, som angitt
i artikkel 43.
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Farste tilla-
telse

Fornyet type-
tillatelse

Utvidet bruks-
omrade

Ny tillatelse

Tillatelse i
samsvar med

type

11

Gyldigheten av den opprinnelige typetillatelsen
for kjeretayer.

X

X

X

12

Opprinnelig typetillatelse for kjgretayer er gyl-
dig for det berarte bruksomradet.

13

Eksisterende bruksvilkar for kjgretayet og andre
begrensninger.

14

En positiv uttalelse i sikkerhetsvurderingsrapp-
orten i henhold til den felles sikkerhetsmetoden
for risikovurdering (artikkel 15 i forordning (EU)
nr. 402/2013) som omfatter kartleggingen av
krav for de grunnleggende kravene til «sikker-
het» for delsystemene og sikker integrasjon mel-
lom delsystemene.

15

En positiv uttalelse i sikkerhetsvurderingsrapp-
orten i henhold til den felles sikkerhetsmetoden
for risikovurdering (artikkel 15 i forordning (EU)
nr. 402/2013) som omfatter den potensielle end-
ringen av Kkjgretayets generelle sikkerhetsniva
(vesentlig endring).

16

Endringer i forhold til den godkjente kjgretoyty-
pen er tilstrekkelig beskrevet og svarer til sikker-
hetsvurderingsrapporten i henhold til den felles
sikkerhetsmetoden for risikovurdering (artikkel
15 forordning (EU) nr. 402/2013).

17

EF-verifiseringserkleringer og EF-sertifikater er
korrekt oppdatert i forbindelse med endrede
og/eller oppdaterte regler.

18

Rapporter fra samsvarsvurderingsorganer er kor-

rekt oppdatert i forbindelse med endrede og/eller

oppdaterte regler:

18.1 Endrede og/eller oppdaterte regler omfat-
tes.

18.2 Det foreligger dokumentasjon pa at kjgre-

toytypen fortsatt oppfyller kravene.

19

Dokumentasjon pa at utformingen av kjgretayty-
pen ikke er endret.

20

Identifikasjon av det kjgretayet eller den serien
av kjaretgyer som omfattes av samsvarserklae-
ringen for kjgretaytypen.

21

Typesamsvarserklaeringen og underlagsdoku-
menter (artikkel 24 direktiv (EU) 2016/797).
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VEDLEGG 1l

Aspekter som skal vurderes av de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet

Dette vedlegget far ikke anvendelse nar bruksomradet omfatter hele jernbanenettet i EU og TSI-ene inneholder sarlige vilkar for
dette.

De opplysningene som skal vurderes av de bergrte nasjonale sikkerhetsmyndighetene for bruksomradet i forbindelse med rele-
vante nasjonale regler, er angitt for hver form for tillatelse. En (x) i kolonnen for den aktuelle formen for tillatelse viser at dette
aspektet er obligatorisk & vurdere for denne formen for tillatelse.

Utvidet bruks- | Fornyet typetil-

Forste tillatelse | Ny tillatelse N
omrade latelse

1 Sgknaden er i samsvar med grunnlaget for den innle-

- X X X X
dende tillatelsesprosessen (dersom det er relevant).

2 Bruksomradet for den bergrte medlemsstaten er korrekt
angitt.

3 De nasjonale reglene og kravene for det bergrte bruks-
omradet som sgkeren har fastsatt, er korrekte.

4 Valgte samsvarsvurderingsorganer som er relevante for
det aktuelle bruksomradet (utpekt(e) organ(er), vurde-
ringsorganet (etter den felles sikkerhetsmetoden for ri- X X X X
sikovurdering) er behgrig akkreditert eller godkjent,
etter hva som er relevant.

5 Tilstrekkelig dokumentasjon fra den metoden som bru-
kes til kartlegging av krav, bare for de nasjonale reglene
for det bergrte bruksomradet:

5.1. Dersom en annen metode enn risikohandterings-
prosessen nevnt i vedlegg I til forordning (EU) nr.
402/2013 er blitt brukt som metode for kartleg-
ging av krav, skal fglgende kontrolleres:

a) Er systemdefinisjonen fullstendig og i sam-
svar med konstruksjonen av kjgretgyet? X X X

b) Er identifikasjon og klassifisering av farer
konsekvent og troverdig?

c) Er alle risikoer blitt handtert riktig, og er de
blitt redusert?

d) Er krav som er utledet fra risikostyringen,
blitt korrekt sporet tilbake til risikoen og til
dokumentasjonen pa at kravet er oppfylt?

6 For EF-verifiseringserkleeringer og EF-sertifikater (na-
sjonale regler) (artikkel 15 i direktiv (EU) 2016/797)
kontrolleres falgende:

6.1. Underskrifter.
6.2. Gyldighet. S X X X
6.3. Virkeomrade.

6.4. Bruksvilkar for kjgretayet, andre begrensninger,
tilfeller av manglende samsvar.
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Farste tillatelse

Ny tillatelse

Utvidet bruks-
omrade

Fornyet typetil-
latelse

For rapporter fra samsvarsvurderingsorganer (artikkel
15 i direktiv (EU) 2016/797) kontrolleres fglgende:

7.1. Sammenheng med EF-verifiseringserklaringer
og EF-sertifikater.

7.2. Avvik og manglende samsvar (dersom det er re-
levant) identifiseres.

7.3. Bruksvilkdr for andre begrensninger er korrekt
identifisert og er i samsvar med vilkarene i sgk-
naden om tillatelse.

7.4. Underlagsdokumentasjonen som brukes av sam-
svarsvurderingsorganene, svarer til de gjeldende
vurderingsfasene som beskrives i de nasjonale
reglene.

Eksisterende bruksvilkar for kjgretayet og andre be-
grensninger.

En positiv uttalelse i sikkerhetsvurderingsrapporten i
henhold til den felles sikkerhetsmetoden for risikovur-
dering (artikkel 15 i forordning (EU) nr. 402/2013) som
omfatter kartleggingen av krav for de grunnleggende
kravene til «sikkerhet» for delsystemene og sikker inte-
grasjon mellom delsystemene.

10

En positiv uttalelse i sikkerhetsvurderingsrapporten i
henhold til den felles sikkerhetsmetoden for risikovur-
dering (artikkel 15 i forordning (EU) nr. 402/2013) som
omfatter den potensielle endringen av kjgretgyets gene-
relle sikkerhetsniva (vesentlig endring).

11

Endringer i forhold til den godkjente kjgretgytypen er
tilstrekkelig beskrevet og svarer til sikkerhetsvurde-
ringsrapporten i henhold til den felles sikkerhetsmeto-
den for risikovurdering (artikkel 15 forordning (EU) nr.
402/2013).

12

EF-verifiseringserkleringer og EF-sertifikater er kor-
rekt oppdatert i forbindelse med endrede og/eller opp-
daterte nasjonale regler.

13

Rapporter fra samsvarsvurderingsorganer er Kkorrekt
oppdatert i forbindelse med endrede/oppdaterte regler:

13.1. Endrede/oppdaterte regler omfattes.

13.2. Det foreligger dokumentasjon pa at kjgretayty-
pen fortsatt oppfyller kravene.
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