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Bekendtgerelse om godkendelse af keretajer pa jernbancomradet”

I medfer af § 39 b, stk. 3, § 56, § 60, stk. 6, og § 117 i
jernbaneloven, lov nr. 686 af 27. maj 2015, som andret ved
lov nr. 510 af 1. maj 2019, fastsattes efter bemyndigelse og
efter bemyndigelse i henhold til § 4, stk. 1, i bekendtgorelse
nr. 1525 af 13. december 2019 om Trafik-, Bygge- og Bo-
ligstyrelsens opgaver og befgjelser, klageadgang og kundge-
relse af visse af Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens forskrif-
ter:

Kapitel 1

Anvendelsesomrdde og definitioner

Anvendelsesomrade

§ 1. Bekendtgarelsen fastsatter regler om godkendelse og
procedurer for ansegning om godkendelse af keretejer pa
jernbaneomradet, herunder udstedelse af ibrugtagningstilla-
delser, typegodkendelser, transporttilladelser, testtilladelser
samt tilladelser til erfaringsdrift, jf. dog § 2, stk. 2-4.

§ 2. Bekendtgarelsen gelder for keretojer pa jernbaneom-
radet, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. For keretgjer, der er omfattet af Rédets Direktiv
(EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om interoperabilitet i jernba-
nesystemet, geelder kun kapitel 1, kapitel 6, kapitel 7, kapitel
8, kapitel 10, kapitel 11, kapitel 12 samt § 6, stk. 1, og § 23.

Stk. 3. Bekendtgorelsen galder ikke for veterantogskere-
tojer, der udelukkende kerer pa egen infrastruktur.

Stk. 4. Bekendtgerelsen gelder ikke for keretejer, der
udelukkende bruges pé privatejet jernbaneinfrastruktur, her-
under sidespor, der anvendes af ejeren eller af en operater i
forbindelse med deres respektive godstransportaktiviteter el-
ler personbefordring i ikke-kommercielt gjemed.

Definitioner

§ 3. I denne bekendtgerelse forstés ved:

1)  Afsparret spor: Sporsektioner, der midlertidigt er af-
spaerret for normal trafik.

2)  Akkrediteret: En attestering foretaget af det nationale
akkrediteringsorgan af, at assessor opfylder de krav,
der er fastsat i bekendtgerelse om krav til akkredite-
ring af assessorer pa jernbaneomradet.

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Assessor: En uathangig og kompetent, ekstern eller
intern person, organisation eller enhed, der foretager
efterforskninger med henblik pa at néd frem til en do-
kumenteret afgerelse baseret pa objektivt grundlag om
et systems egnethed til at opfylde de sikkerhedskrav,
der stilles til det, jf. CSM-RA artikel 3, nr. 14, eller
bilag 1, afsnit 2, nr. 14, i denne bekendtgerelse.
Bemyndigede organer: De organer, som har til opgave
at vurdere interoperabilitetskomponenters overens-
stemmelse eller anvendelsesegnethed og at gennemfo-
re proceduren for EF-verifikation af delsystemerne.
CSM-RA: Kommissionens gennemforelsesforordning
402/2013/EU af 30. april 2013 om den fzlles sikker-
hedsmetode til risikoevaluering og — vurdering og op-
haevelse af forordning (EF) nr. 352/2009. ZAndret ved
Kommissionens gennemforelsesforordning nr.
2015/1136/EU af 13. juli 2015.

Delsystemer: De strukturelt eller funktionelt definere-
de dele af jernbanesystemet som angivet i bilag Il i in-
teroperabilitetsdirektivet — dvs. infrastruktur, energi,
fast togkontrol- og signaludstyr, mobilt togkontrol- og
kommunikationsudstyr, rullende materiel, drift og tra-
fikstyring, vedligeholdelse samt trafiktelematik for
person- og godstrafikken.

Erfaringsdrift: En testperiode, hvor et delsystem er i
drift uden passagerer og uden gods, og hvor der ind-
samles erfaringer med teknik, betjening, drift og ved-
ligehold.

Forslagsstiller: Forslagsstiller som defineret i CSM-
RA artikel 3, nr. 11, eller bilag 1, afsnit 2, nr.11, i
denne bekendtgarelse.

Forslagsstillers erklering: Pa grundlag af anvendelsen
af CSM-RA eller bilag 1 i denne bekendtgerelse og
assessors sikkerhedsvurderingsrapport afgiver for-
slagsstilleren en skriftlig erklaering om, at alle identifi-
cerede farer og risici ved disse farer er holdt pa et ac-
ceptabelt niveau, jf. CSM-RA artikel 16 eller bilag 1,
afsnit 7, 1 denne bekendtgerelse.
Ibrugtagningstilladelse for keretgjer: Tilladelse til at
bringe et rangerlokomotiv, et bybanekeretej eller et
veterantogskeretej, eller en serie af disse keretgjer i

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2016/797/EU af 11. maj 2016 om
interoperabilitet i jernbanesystemet i Den Europaiske Union, EU-Tidende 2016, nr. L 138, side 44.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

en foreskreven konfiguration under bestemte anven-
delsesbetingelser for drift og vedligehold.
Theendehaver: Den fysiske eller juridiske person, der
ejer eller har brugsret over et keretgj, og som forestar
driften af keretgjet som transportmiddel og er regi-
streret som sddan i et nationalt keretgjsregister
(NVR).

ISV-erklering (Intermediate Statements of Verificati-
on (ISV)): En erklering, som udferdiges af anseger
pa baggrund af en ISV-attest, der attesterer bestemte
dele af et delsystem eller bestemte faser af verifikati-
onsproceduren.

Interoperabilitetsdirektivet: Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om in-
teroperabilitet i jernbanesystemet i Den Europaiske
Union, gennemfort ved bekendtgerelse om interopera-
bilitet i jenbanesystemet.

Kompatibilitetsattest: Den attest, der udferdiges af
det udpegede organ eller en sagkyndig som dokumen-
tation for, at keretejet er kompatibelt med det net, ko-
retgjet skal anvendes pa.

Koretgj: Et jernbanckeretej med eller uden trackkraft,
der pa egne hjul kerer pa en jernbanestrackning. Et keo-
retej bestar af et eller flere strukturelt eller funktionelt
definerede delsystemer eller dele af sddanne delsyste-
mer.

Risikovurdering: Den samlede proces, som omfatter
en risikoanalyse og en risikoevaluering, jf. artikel 3,
nr. 4, i CSM-RA eller bilag 2, afsnit 3, i denne be-
kendtgerelse.

Sagkyndig: En uathaengig og kompetent person, orga-
nisation eller enhed, godkendt af Trafik-, Bygge- og
Boligstyrelsen, der foretager efterforskninger med
henblik pé at udstede attester i henhold til denne be-
kendtgerelse.

Signifikant @ndring: En a@ndring, som specificeret i
artikel 4 i CSM-RA eller bilag 1, afsnit 3, i denne be-
kendtgerelse.

Sikkerhedscertificerede virksomheder: Virksomheder,
som er certificerede i henhold til jernbanelovens § 11.
Sikkerhedsvurderingsrapport: Et dokument, der inde-
holder konklusionerne af en vurdering, som en asses-
sor har foretaget af det pagaeldende system, jf. CSM-
RA artikel 3, nr. 12, eller bilag 1, afsnit 6, i denne be-
kendtgerelse.

Systemdefinition: Beskrivelsen af keretgjet og dets
anvendelse, graensefladerne og vekselvirkning med al-
le omgivelser, arsag til @ndringen og alle identificere-
de krav til keretojet som beskrevet i CSM-RA, afsnit
2.1.2 eller bilag 2, pkt. 3.1.2, i denne bekendtgerelse.
TSI: Teknisk Specifikation for Interoperabilitet, der er
vedtaget i henhold til interoperabilitetssdirektivet, og
som galder for hvert delsystem eller del af et delsy-
stem, med sigte pa at opfylde de vesentlige krav og
sikre interoperabilitet pa det transeuropziske jernba-
nesystem.

TSI-CCS: Kommissionens forordning (EU) 2016/919
af 27. maj 2016 om den tekniske specifikation for in-

Nr. 710.

teroperabilitet gaeldende for togkontrol- og kommuni-
kationsdelsystemerne i jernbanesystemet i Den Euro-
paiske Union.

24) Test: Korsel med det formél at afpreve bestemte tek-
niske egenskaber eller betjeningsmaessige forhold.

25) Transport: Kersel pa en angivet strekning med hen-
blik pa at omplacere et keretoj, som ikke har en gyl-
dig dansk keretejsomsetnings- eller ibrugtagningstil-
ladelse.

26) Type: En keretojstype, som definerer de grundleg-
gende konstruktionsmaessige egenskaber ved et kere-
taj.

27) Typeafprovningsattest eller konstruktionsundersogel-
sesattest: Den attest, der bekrafter at designet opfyl-
der de krav, der gaelder for det pagaldende delsystem.

28) Typegodkendelse: Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens
godkendelse af en types konstruktionsmaessige, herun-
der sikkerhedsmaessige egenskaber.

29) Typeoverensstemmelseserklaering: En erklaering om at
karetajet er i overensstemmelse med en type, der alle-
rede er godkendt.

30) Udpegede organer: De organer, der er udpegede til at
vurdere, om keretgjet er i overensstemmelse med de
notificerede nationale tekniske regler.

31) Verifikationsattest: En attest om, at et delsystem i ke-
retgjet opfylder de krav, der galder for det pagaelden-
de delsystem.

32) Verifikationserklering: En EF-verifikationserklaering
i henhold til artikel 15 og bilag IV til interoperabili-
tetsdirektivet om, at delsystemet opfylder kravene i
den relevante europziske lovgivning, herunder even-
tuelle nationale forskrifter, der anvendes til at gen-
nemfore de vaesentlige krav i interoperabilitetsdirekti-
vet - eller den verifikationserklaring i henhold til bi-
lag 4 i denne bekendtgerelse, der udfaerdiges for del-
systemer, der ikke er omfattet af interoperabilitetsdi-
rektivet.

Kapitel 2
Indgivelse af ansogning og afgreensning af krav

Indgivelse af ansogning

§ 4. Ansggning om ibrugtagningstilladelser, typegodken-
delser samt foreleeggelse af andringer for rangerlokomoti-
ver, bybanekeretgjer og veterantogskeretgjer skal ske til
Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen. Ansggning skal ske ved
brug af Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens ansggningsske-
ma.

Stk. 2. Ansegning og dokumentation skal indgives pa
dansk eller engelsk.

Afgreensning af krav

§ 5. Rangerlokomotiver og veterantogskeretgjer, som ud-
rustes med ETCS (European Train Control System) og
GSM-R data (Global System for Mobile Communications —
Railway) skal opfylde kravene i TSI CCS.

Stk. 2. EF-verifikationsproceduren for delsystemer, som
er angivet i bilag IV i interoperabilitetsdirektivet, skal an-
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vendes ved udfaerdigelse af verifikationserkleringer for del-
systemer omfattet af TSI CCS, jf. stk. 1.

Stk. 3. Bilag 4 skal anvendes ved udfaerdigelse af verifika-
tionserklaringer for delsystemer, der ikke er omfattet af stk.
2.

§ 6. Koretgjer, der er omfattet af forordningen for risiko-
vurdering (CSM-RA), skal opfylde kravene til risikovurde-
ring i CSM-RA.

Stk. 2. Bybane- og veterantogskaretejer skal opfylde kra-
vene til risikovurdering i bilag 1-3.

Kapitel 3
Ansogning om typegodkendelse

Ny koretajstype

§ 7. Ved ansegning om typegodkendelse skal falgende
vedlaegges:
1) Systemdefinition.
2) Typeafprovningsattester eller konstruktionsundersegel-
sesattester for delsystemet rullende materiel og hvis re-
levant for delsystemet mobilt togkontrol- og kommuni-
kationsudstyr udarbejdet af
a) bemyndiget organ, safremt delsystemet er omfattet
af TSI CCS,

b) udpeget organ, safremt delsystemet er omfattet af
nationale regler, eller

¢) en sagkyndig, safremt delsystemet ikke er omfattet
af TSI CCS eller nationale regler.

3) En sikkerhedsvurderingsrapport og forslagsstillers er-
klaering.

4) En kompatibilitetsattest.

5) Betjenings- og vedligeholdelsesmanualer.

6) Verifikationserklaering.

Stk. 2. For de delsystemer, der ikke er omfattet af TSI
CCS, skal det udpegede organ eller en sagkyndig anvende
modul SB, jf. Kommissionsafgerelse nr. 2010/713/EU af 9.
november 2010 om de moduler til procedurer for vurdering
af overensstemmelse og anvendelsesegnethed og for EF-ve-
rifikation, der skal benyttes i tekniske specifikationer for in-
teroperabilitet, som er vedtaget i medfer af interoperabili-
tetsdirektivet.

Kapitel 4

Ansogning om tilladelse

Nye koretajer

§ 8. Ved ansegning om tilladelse, jf. § 4, til et koretej el-
ler en serie af ens keretojer baseret pa en dansk typegodken-
delse, skal ansegningen vedlagges folgende:

1) En typegodkendelse udstedt i Danmark.

2) En typeoverensstemmelseserklering vedlagt verifikati-
onserkleringer med tilherende verifikationsattester, jf.
§ 5, stk. 2 og 3.

§ 9. Ved ansegning om tilladelse, jf. § 4, til et koretej el-
ler en serie af karetgjer, der ikke har en typegodkendelse ud-
stedt i Danmark, skal ansegningen vedlaegges folgende:

1) Dokumentation som angiveti § 7.

Nr. 710.

2) En verifikationserklaering for hvert delsystem, jf. § 5,
stk. 2 og 3.
3) Verifikationsattester.

Stk. 2. For de delsystemer, der ikke er omfattet af TSI
CCS, skal der udarbejdes verifikationsattester ved at anven-
de modul SD eller SF, jf. Kommissionsafgerelse nr.
2010/713/EU af 9. november 2010 om de moduler til proce-
durer for vurdering af overensstemmelse og anvendelseseg-
nethed og for EF-verifikation, der skal benyttes i tekniske
specifikationer for interoperabilitet, som er vedtaget i med-
for af interoperabilitetsdirektivet.

Stk. 3. Verifikationsattester, jf. stk. 1 og 2, skal udarbej-
des i overensstemmelse med oplistningen i § 7, stk. 1, nr. 2.

Stk. 4. Typegodkendelse udstedes senest samtidig med
udstedelsen af tilladelse i henhold til § 4.

Koretajer godkendt i et andet EU-land eller EOS-land

§ 10. Ved ansegning om tilladelse, jf. § 4, til et koretoj el-
ler en serie af ens keretgjer, der allerede er godkendt i et an-
det EU-land eller E@QS-land, skal ansegningen vedlagges
folgende:

1) Kopi af det andet lands myndighedsgodkendelse, her-
under reference til det tekniske grundlag for godken-
delsen.

2) Kompatibilitetsattest.

3) Dokumentation for keretajets registrering i det pagel-
dende lands nationale keretojsregister, safremt koreto-
jet er registreringspligtigt.

4) Betjenings- og vedligeholdsmanualer.

Eksisterende danske koretajer uden tilladelse

§ 11. Ved ansegning om tilladelse, jf. § 4, til et eksister-
ende keretoj, der har veret i drift i Danmark for 1. august
1996, vedlegges folgende dokumentation:

1) Systemdefinition eller beskrivelse af keretgjet.

2) Kompatibilitetsattest, jf. dog stk. 3.

3) Betjenings- og vedligeholdelsesmanualer.

4) Entro- og loveerklering om keretgjets tilstand.

5) En analyse af de risici som matte eksistere, hvis kereto-
jet, 1 én eller flere perioder efter 1. august 1996, har
veaeret henstillet i mere end et ar.

6) Dokumentation for keretojets brandegenskaber og
kommunikationsudstyr, séfremt keretejet skal anven-
des i tunneller, der er leengere end 1 kilometer, dog
med undtagelse af strekningen mellem Kebenhavns
Hovedbanegard og Qsterport Station.

Stk. 2. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen kan kreeve, at
den i stk. 1, nr. 6, n@vnte analyse suppleres med en sikker-
hedsvurderingsrapport og forslagsstillers erklaering.

Stk. 3. Den i stk. 1, pk. 2, naevnte kompatibilitetsattest kan
udelades, séfremt koretojet er blevet registreret i det natio-
nale koretojsregister (NVR) inden den 21. maj 2015, og ke-
retgjet skal anvendes pd den del af jernbanenettet, der er
omfattet af interoperabilitetsdirektivet.
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Kapitel 5
Andringer af eksisterende koretajer eller en godkendt type

Vurdering af endringen

§ 12. For en ®ndring iverksettes i et eksisterende koretoj
eller i en godkendt keretejstype, kraeves det, at forslagsstil-
ler for hvert delsystem efter principperne i bilag 2, vurderer,
om @ndringen har indflydelse pa sikkerheden, og om den er
signifikant.

Stk. 2. Vurderes det, at @ndringen har indflydelse pa sik-
kerheden, og at den er signifikant, jf. stk. 1, skal ansegeren
foreleegge @ndringen for Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen
som anfort i § 13.

Stk. 3. Hvis @&ndringen vedrerer ETCS eller GSM-R data,
skal ansegeren foreleegge @ndringen for Trafik-, Bygge- og
Boligstyrelsen, som anfert i § 13.

Foreleggelse af endringer

§ 13. I tilfzelde af en @&ndring af et keretej, eller en &n-
dring af en godkendt keretojstype, jf. § 12, indsendes en
projektbeskrivelse til Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen in-
den @ndringen iverksattes. Trafik-, Bygge- og Boligstyrel-
sen traeffer herefter afgearelse om, hvorvidt der kraeves en ny
typegodkendelse eller tilladelse, jf. § 4, og hvilke af de i § 9
oplistede oplysninger, der skal vedlagges.

Stk. 2. Projektbeskrivelsen skal indeholde folgende:

1) Dokumentation for forslagsstillers vurdering af &ndrin-

gens signifikans, jf. § 12, stk. 1.

2) Forelebig systemdefinition af @ndringen, herunder op-
lysninger om

a) hvorvidt virksomheden ensker at anvende doku-
mentation fra en tilsvarende @ndring, som tidligere
har opnaet en godkendelse i Danmark, et EU- eller
E@S-land efter identiske krav under tilsvarende
driftsbetingelser,

b) hvilke TSI CCS krav der forventes anvendt, hvis
@endringen efter virksomhedens vurdering er omfat-
tet af TSI CCS,

¢) hvilke nationale tekniske regler, der bereres af an-
dringen og hvilke nationale tekniske regler, der for-
ventes anvendt, og

d) hvilke verifikationsprocedurer virksomheden on-
sker at benytte.

3) Forelabig risikoanalyse.

Andringer, der ikke krcever en ny tilladelse eller
typegodkendelse

§ 14. Der kraves ikke en ny typegodkendelse eller en ny
tilladelse, jf. § 4, safremt:
1) endringen ikke er signifikant, jf. § 12, stk. 1, eller ikke
vedrarer ETCS eller GSM-R data, jf. § 12, stk. 3, eller
2) Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen vurderer, at der ikke
skal udstedes en ny typegodkendelse eller en ny tilla-
delse, jf. § 4.
Stk. 2. Séfremt der ikke kraeves en ny typegodkendelse el-
ler en ny tilladelse, jf. § 4, skal @ndringen gennemfores i
overensstemmelse med geldende lovgivning og de kvali-
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tets- og risikostyringsprocedurer den virksomhed, som gen-
nemferer @&ndringen, anvender.

Stk. 3. Koretgjets iheendehaver skal opbevare dokumenta-
tion for vurderingerne, jf. § 12, stk. 1, samt al ovrig doku-
mentation udarbejdet i forbindelse med den pagaldende an-
dring. Dokumentationen skal opbevares i hele karetgjets le-
vetid.

Kapitel 6
Undtagelse fra krav om tilladelse

§ 15. Koretojer, der fremfores med en hastighed pa under
25 kilometer i timen, og som ikke benyttes til passagerbefor-
dring, og som anvendes i afsparret spor, bugseres eller ran-
geres direkte fra pasatningssted til et afspaerret spor er und-
taget fra tilladelse, jf. § 4, og tilladelse til test og transport,
jf. § 18, og tilladelse til erfaringsdrift, jf. § 19.

§ 16. Koretgjer, som er RIV markede i overensstemmelse
med RIV-aftalen pa datoen for RIV-aftalens ophaevelse, dvs.
den 1. juli 2006, jf. konventionen om internationale jernba-
nebefordringer fra 1999, eller RIC merkede inden den 19.
juli 2008, i overensstemmelse med RIC-aftalen, mé& anven-
des pé S-banen, hvis de overholder det kinematiske referen-
ceprofil G1, beregnet i henhold til UIC 505-1.

Stk. 2. Keretgjer uden stromaftagning, som har en tilladel-
se til kersel pa baner omfattet af interoperabilitetsdirektivet,
ma anvendes pd S-banen, hvis de overholder det kinemati-
ske referenceprofil G1, beregnet i henhold til UIC 505-1 el-
ler EN 15273-1 og -2.

§ 17. Koretgjer omfattet af interoperabilitetsdirektivet,
som er registreret i et nationalt keretejsregister, kan befzerde
strekningerne: den dansk-tyske grense og frem til stations-
graensen i nordenden af Padborg station, samt den dansk-ty-
ske graense og frem til stationsgreensen i nordenden af Teon-
der station uden supplerende tilladelse. Denne undtagelse
galder ikke for eldrevne karetgjer, som anvender kerestrom
fra 25 kV kereledning.

Stk. 2. Den ansvarlige jernbanevirksomhed skal til enhver
tid sikre og kunne dokumentere kompatibilitet mellem kere-
tajet og de i stk. 1 angivne strekninger, samt registrering i et
nationalt keretajsregister.

Kapitel 7
Ansogning om tilladelse til test, transport eller erfaringsdrift

§ 18. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen udsteder tilladelse
til test af koretgjer og tilladelse til transport af keretojer,
som ikke skal anvendes til passagerer- eller godstransport.

Stk. 2. Ansegning om test- og transporttilladelse skal ske
til Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen. Ansegning skal ske
ved brug af Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens ansggnings-
skema.

Stk. 3. Ansegning og dokumentation skal indgives pa
dansk eller engelsk.

Stk. 4. Ved ansegning om tilladelse til test eller transport
skal ansggningen indeholde
1) en systemdefinition,
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2) en signifikansvurdering, jf. CSM-RA artikel 4, stk. 2,
eller bilag 1 i denne bekendtgerelse, og
3) en kompatibilitetsattest.

Stk. 5. Safremt forslagsstiller vurderer, at kerslen er signi-
fikant, skal der ligeledes indsendes en sikkerhedsvurderings-
rapport og forslagsstillers erklaering, jf. CSM-RA eller bilag
1-3 i denne bekendtgerelse.

Stk. 6. Den 1 stk. 4, nr. 3, nevnte kompatibilitetsattest kan
udelades, safremt den tekniske kompatibilitet kan dokumen-
teres pa anden vis.

Stk. 7. Keretgjer hvortil Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen
har udstedt en test- eller transporttilladelse, ma kun fremfo-
res af den ansvarlige jernbanevirksomhed, sikkerhedscertifi-
cerede virksomheder eller en jernbaneklub. Dog kan infra-
strukturforvaltere fremfore egne koretgjer.

§ 19. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen kan udstede tilla-
delser til erfaringsdrift i en nermere afgranset testperiode.
Ansegning herom skal indeholde den i § 9, stk. 1-3, angivne
dokumentation. Dog kan verifikationserkleringerne som an-
givet i § 9, stk. 1, nr. 2, erstattes med ISV-erkleringer, og
verifikationsattester som angivet i § 9, stk. 1, nr. 3, erstattes
med [SV-attester.

Stk. 2. Ansggning om tilladelse til erfaringsdrift skal ske
til Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen. Ansegning skal ske
ved brug af Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens ansggnings-
skema.

Stk. 3. Ansegning og dokumentation skal indgives pa
dansk eller engelsk.

§ 20. Der skal sgges om tilladelse til test, transport eller
erfaringsdrift, hvis keretejets konfiguration og anvendelse
ikke er omfattet af en ibrugtagningstilladelse eller en kere-
tojsomsetningstilladelse.

Kapitel 8
Anvendelse af assessor

§ 21. Forslagsstillers risikostyring i henhold til CSM-RA
eller 1 henhold til bilag 1-3 i denne bekendtgerelse, skal vur-
deres af en assessor i forbindelse med ansegning om type-
godkendelse og tilladelse, jf. § 4, og i forbindelse med tilla-
delse til test og transport, jf. § 18, og ved tilladelse til erfa-
ringsdrift, jf. § 19, 1 de tilfelde, hvor kerslen er signifikant.

Stk. 2. Assessor skal udferdige en sikkerhedsvurderings-
rapport jf. CSM-RA eller bilag 3 i denne bekendtgerelse,
der skal indga i ansegningen.

Stk. 3. Safremt keretgjet er omfattet af interoperabilitets-
direktivet eller skal udrustes med ETCS og GSM-R, skal as-
sessor vere akkrediteret efter Trafik-, Bygge- og Boligsty-
relsens bekendtgerelse om krav til akkreditering af assesso-
rer pa jernbaneomradet.

Stk. 4. Ved godkendelse af karetgjer, der ikke er omfattet
af stk. 3, skal assessor godkendes af Trafik-, Bygge- og Bo-
ligstyrelsen eller vare akkrediteret, jf. stk. 3.
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Kapitel 9
Drift af koretajer

§ 22. Koretgjer ma ikke anvendes i drift, for Trafik-, Byg-
ge- og Boligstyrelsen har udstedt en tilladelse, jf. § 4, til ko-
retgjet, og kravene i stk. 3 er opfyldt.

Stk. 2. Keretojer ma ikke anvendes til test, transport eller
erfaringsdrift for Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen har ud-
stedt en tilladelse, jf. § 18 eller § 19, til koretojet, og krave-
ne i stk. 3 er opfyldt.

Stk. 3. Karetej, hvortil Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen
har udstedt en tilladelse, jf. § 4, § 18 eller § 19, mé kun an-
vendes af jernbanevirksomheder, jernbaneinfrastrukturfor-
valtere, sikkerhedscertificerede virksomheder, jernbaneklub-
ber, foreninger m.v., der har opndet en tilladelse til veteran-
togskersel.

Stk. 4. Den jernbanevirksomhed, infrastrukturforvalter,
indehaver af tilladelse til veterantogskersel eller sikkerheds-
certificerede virksomheder, der er certificeret efter jernbane-
lovens § 11, der anvender keretgjet, vurderer og opbevarer
dokumentationen for, at keretgjet er kompatibelt med de pa-
gaeldende streekninger.

Ovrige krav vedrorende koretajer, der er omfattet af
interoperabilitetsdirektivet

§ 23. For keretgjer som er omfattet af interoperabilitetsdi-
rektivet, gaelder:

1) Mobile delsystemer mé kun bringes i omsatning, hvis
de er konstrueret, fremstillet og installeret pa en sadan
made, at interoperabilitetsdirektivets vesentlige krav
opfyldes.

2) Feor en jernbanevirksomhed anvender et keretej i det
anvendelsesomrade, der er angivet i dets omsatnings-
tilladelse, skal den kontrollere:

a) At koretojet har fiet omsatningstilladelse i over-
ensstemmelse med artikel 21 i interoperabilitetsdi-
rektivet, jf. § 1, nr. 15, og er beharigt registreret.

b) At keretgjet er kompatibelt med streekningen pa
grundlag af infrastrukturregistreret, de relevante
TSD’er eller andre relevante oplysninger, som leve-
res af infrastrukturforvalteren uden vederlag og in-
den for et rimeligt tidsrum, hvis et sadant register
ikke findes eller er ufuldstendigt.

c) At koretgjet er korrekt integreret i oprangeringen i
det tog, det er beregnet til at drives i, under hensyn-
tagen til det sikkerhedsledelsessystem, der er om-
handlet i artikel 9 i direktiv (EU) 2016/798 og
TSI’en vedrerende drift og trafikstyring.

Stk. 2. Nér en jernbanevirksomhed under driften finder, at
et koretej, den anvender, ikke overholder et af de relevante
vasentlige krav, jf. interoperabilitetsdirektivet, traeffer den
de nedvendige afhjelpende foranstaltninger for at bringe
koretojet 1 overensstemmelse med kravene. Hvis jernbane-
virksomheden har bevis for, at den manglende overholdelse
allerede gjorde sig gaeldende pa tidspunktet for udstedelsen
af tilladelsen, underrettes Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen
og Det Europaiske Jernbaneagentur.
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Kapitel 10
Vilkar, tilbagekaldelse og dispensation

§ 24. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen kan udstede tilla-
delser og typegodkendelser med vilkar, herunder tidsbe-
greensede vilkar.

Stk. 2. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen kan tilbagekalde
tilladelser samt typegodkendelser ved manglende overhol-
delse af vilkar.

§ 25. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen kan i serlige til-
feelde dispensere fra bestemmelserne i denne bekendtgerel-
se, nar det i ovrigt skennes foreneligt med de hensyn, der
ligger til grund for de pageldende bestemmelser, herunder
gaeldende EU-lovgivning.

Kapitel 11
Klageadgang

§ 26. Afgprelser truffet af Trafik-, Bygge- og Boligstyrel-
sen efter denne bekendtgerelse kan ikke indbringes for
transportministeren eller anden administrativ myndighed, jf.
bekendtgorelse om Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens opga-
ver og befojelser, klageadgang og kundgerelse af visse af
Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens forskrifter.

§ 27. En anseger, der har ansegt Trafik-, Bygge- og Bo-
ligstyrelsen om en ibrugtagningstilladelse, typegodkendelse
eller tilladelse til test, transport eller erfaringsdrift og far af-
slag, kan anmode Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen om en
fornyet vurdering inden for en maned.

Stk. 2. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen behandler an-
modningen om fornyet vurdering inden for to maneder efter
modtagelsen af anmodningen.
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Kapitel 12
Straf

§ 28. Overtradelse af § 22, stk. 1 og 2, straffes med bede
medmindre hgjere straf er forskyldt efter § 116 i jernbanelo-
ven.

Stk. 2. Den der foretager en @ndring uden at foretage en
vurdering som anfert i § 12, stk. 1, straffes med bede, med-
mindre hejere straf er forskyldt efter § 116 i jernbaneloven.

Stk. 3. Tilsidesattelse af vilkdr eller betingelser der er
fastsat i henhold til § 24, stk. 1, straffes med bade.

Stk. 4. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens kapitel 5.

Kapitel 13

Tkrafitreeden og overgangsbestemmelser

§ 29. Bekendtgorelsen traeder i kraft den 16. juni 2020.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 653 af 8. maj 2015 om godken-
delse af keretgjer pa jernbaneomradet ophaves.

Stk. 3. Tilladelser og typegodkendelser, herunder tilladel-
ser udstedt i medfer af internationale aftaler (RIC og RIV)
der er udstedt for bekendtgerelsens ikrafttreeden, er fortsat
gaeldende i overensstemmelse med deres indhold.

Stk. 4. Overensstemmelseserklaringer, udstedt af Bane-
danmark inden den 1. juli 2013, kan anvendes i stedet for en
kompatibilitetsattest til kersel pa det net overensstemmelses-
erkleeringen vedrorer.

Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen, den 20. maj 2020

CARSTEN FALK HANSEN

/ Christian Vesterager
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Bilag 1
DEFINITIONER OG BEGREBER

1. Formal og anvendelsesomrade

Dette bilag fastsatter betingelserne for risikovurdering for de jernbanesystemer, som ikke er omfattet af
CSM-RA, jf. § 6 1 bekendtgoarelsen.

2. Definitioner

I forbindelse med risikovurderingen finder definitionerne i artikel 3 i direktiv 2004/49/EF anvendelse.

Folgende definitioner finder endvidere anvendelse:

1) Risiko: den hyppighed, hvormed ulykker og handelser medferer skade (forirsaget af en fare) og
denne skades alvorsgrad.

2) Risikoanalyse: systematisk anvendelse af alle tilgaengelige oplysninger til at identificere farer og
estimere risikoen.

3) Risikoevaluering: en procedure, der med afsat i risikoanalysen fastslar, om der er opndet et accepta-
belt risikoniveau.

4) Risikovurdering: den samlede proces, som omfatter en risikoanalyse og en risikoevaluering.

5) Sikkerhed: fraveer af uacceptable skadesrisici.

6) Risikostyring: den systematiske anvendelse af forvaltningspolitikker, -procedurer og -praksis med
henblik pa at analysere og evaluere risici og holde risici under kontrol.

7) Granseflader: alle interaktionspunkter i lobet af et systems eller et delsystems livscyklus, herunder
drift og vedligeholdelse, hvor forskellige akterer i jernbanesektoren samarbejder om at styre risicie-
ne.

8)  Aktorer: alle parter, som direkte eller via aftaleforhold er involveret i anvendelsen af denne risiko-
vurderingsmetode.

9) Sikkerhedskrav: de nedvendige sikkerhedsegenskaber (kvalitative eller kvantitative, eller nér det er
nedvendigt, bade kvalitative og kvantitative), for konstruktionen, drift (herunder driftsforskrifter) og
vedligehold af et system med henblik pé at opfylde lovbestemte eller virksomheders sikkerhedsmal.

10) Sikkerhedsforanstaltninger: en rakke tiltag, der enten mindsker en fares hyppighed eller afbader
dens konsekvenser med henblik pa at na frem til eller opretholde et acceptabelt risikoniveau.

11) Forslagsstiller:

a) En jernbanevirksomhed eller jernbaneinfrastrukturforvalter, som implementerer risikostyrings-
foranstaltninger i1 henhold til artikel 4 i direktiv 2004/49/EF.

b) En certificeret enhed med ansvar for vedligeholdelse, som implementerer foranstaltninger i hen-
hold til artikel 14a, stk. 3, i direktiv 2004/49/EF.

¢) Ordregivere eller fabrikanter, som opfordrer et bemyndiget organ til at anvende EF-verifikations-
proceduren i overensstemmelse med artikel 18, stk. 1, i direktiv 2008/57/EF, eller et organ, der er
udpeget 1 henhold til artikel 17, stk. 3, i samme direktiv.

d) En der anseger om tilladelse til at tage strukturelt definerede delsystemer i brug.

e) jernbaneklubber, foreninger m.v., der har opnéet en tilladelse til veterantogskersel.

12) Sikkerhedsvurderingsrapport: det dokument, der indeholder konklusionerne af en vurdering, som en
assessor har foretaget af det pageldende system.

13) Fare: en situation, der kunne fore til en ulykke.
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14)

15)

16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)
24)
25)
26)

27)
28)

29)
30)

31)

32)

33)

Assessor: den uathaengige og kompetente, eksterne eller interne person, organisation eller enhed, der
foretager efterforskninger med henblik pa at nd frem til en afgerelse baseret pé et objektivt grundlag
om et systems egnethed til at opfylde de sikkerhedskrav, der stilles til det.

Risikoacceptkriterier: referencegrundlaget for vurderingen af, hvorvidt en specifik risiko er accepta-
bel. Disse kriterier benyttes til at fastsla, at risikoniveauet er tilstreekkeligt lavt til, at det er unedven-
digt at iverksatte gjeblikkelige tiltag for at mindske det yderligere.

Fareregister: det dokument, hvori der registreres og henvises til identificerede farer, foranstaltninger
1 tilknytning hertil og deres arsager, og hvori der henvises til den organisation, som handterer dem.
Fareidentifikation: den proces, der bestar 1 at afdekke, registrere og karakterisere farer.
Risikoacceptprincip: de regler, der anvendes for at fastsla, hvorvidt risikoen ved en eller flere speci-
fikke farer er acceptabel.

Anerkendt praksis: et skriftligt regelsat, der, ndr det anvendes korrekt, kan benyttes til at holde en
eller flere specifikke farer under kontrol.

Referencesystem: et system, som i praksis har vist sig at have et acceptabelt sikkerhedsniveau, og
som kan benyttes til ssmmenligning af, hvorvidt risikoen er acceptabel 1 et system, der er taget op til
vurdering.

Risikoestimering: en proces, som benyttes til at kvantificere niveauet for de risici, der analyseres, og
som bestar af folgende trin: estimering af frekvens, konsekvensanalyse og deres produkt.

Teknisk system: et produkt eller en helhed af produkter, herunder projektering, implementering og
dokumentation. Udviklingen af et teknisk system indledes med kravspecifikationer til dette og af-
sluttes med en godkendelse af systemet. Selv om udviklingen af relevante grenseflader, hvor men-
neskelig adferd far betydning, tages i1 betragtning, inddrages menneskelige operaterer og deres
handlinger ikke 1 et teknisk system. Vedligeholdelsesprocessen beskrives 1 vedligeholdelseshandbe-
gerne, men er ikke 1 sig selv en del af det tekniske system.

Katastrofale folger: en ulykke, som typisk bererer et stort antal mennesker, og som resulterer i tab af
flere menneskeliv.

Accept af sikkerhed: den status, som forslagsstilleren giver a@ndringen ud fra assessors sikkerheds-
vurderingsrapport.

System: helhed der bestar af indbyrdes forbundne eller sammenhangende dele.

Meddelt national forskrift: alle nationale forskrifter, som medlemsstaterne har undererttet Kommis-
sionen om 1 medfer af Rédets direktiv 2001/16/EF og direktiv 2004/49/EF samt direktiv
2008/57/EF.

Certificeringsorgan: et certificeringsorgan som defineret 1 artikel 3 1 forordning (EU) nr. 445/2011.
Overensstemmelsesvurderingsorgan: overensstemmelsesvurderingsorgan som defineret 1 artikel 2 i
forordning nr. 765/2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med
markedsforing af produkter og om ophavelse af Rdets forordning nr. 339/93/EQF art. 2.
Akkreditering: akkreditering som defineret i artikel 2 i1 forordning (EF) nr. 765/2008.

Nationalt akkrediteringsorgan: nationalt akkrediteringsorgan som defineret 1 artikel 2 1 forordning
(EF) nr. 765/2008.

Anerkendelse: en attestering af, at en assessor opfylder de krav, som bilag II til CSM-RA stiller om
gennemforelse af den uathangige vurdering, jf. artikel 6, stk. 1 og 2, 1 CSM-RA, foretaget af et nati-
onalt organ, som ikke er det nationale akkrediteringsorgan.

Systemsvigt: et svigt, der foreckommer gentagne gange i forbindelse med sarlige kombinationer af
input eller under visse sa@rlige miljomessige eller anvendelsesforhold.

Systemfejl: en iboende fejl 1 specifikationen, konstruktionen, fremstillingen, installationen, driften
eller vedligeholdelsen af det system, der vurderes.



20. maj 2020. 9 Nr. 710.

34) Barriere: en teknisk, driftsmassig eller organisatorisk risikobegraensende foranstaltning uden for sy-
stemet, der er under vurdering, som enten mindsker hyppigheden af en fare eller afbader alvoren af
de potentielle folger af denne fare.

35) Kritisk ulykke: en ulykke, der typisk pavirker et meget lille antal personer, og som resulterer 1
mindst ét dedsfald.

36) Hajst usandsynligt: en fejl, der opstér med en hyppighed, der er mindre eller lig med 10 pr. driftsti-
me.

37) Usandsynligt: en fejl, der opstar med en hyppighed, der er mindre eller lig med 107pr. driftstime.

3. Signifikante cendringer

Forslagsstilleren tager stilling til den padgaldende @ndrings potentielle indflydelse pd sikkerheden 1 jern-
banesystemet. Har den foresldede a@ndring ingen indflydelse pa sikkerheden, er der ikke behov for at an-
vende den risikostyringsproces, som er beskrevet i afsnit 4 1 nervarende bilag.

Har den foresldede @&ndring indflydelse pa sikkerheden, treeffer forslagsstilleren pd grundlag af en eks-

pertvurdering afgerelse om @&ndringens signifikans ud fra felgende kriterier:

1) konsekvens af svigt: et plausibelt, vaerst tenkeligt scenario 1 tilfelde af svigt i det system, der er
under vurdering, under hensyn til sikkerhedsbarrierer uden for systemet

2) nyskabelser, der anvendes til at gennemfere @ndringen: dette gelder bade for det, der er innovativt
for jernbanesektoren, og det, som alene er nyt for den organisation, der gennemforer &ndringen

3) @ndringens kompleksitet

4) overvagning: manglende evne til at kontrolovervdge den gennemforte @ndring 1 systemets samlede
livscyklus og foretage hensigtsmaessige indgreb

5) reversibilitet: manglende evne til at vende tilbage til systemet, som det var for @ndringen

6) akkumulation: vurdering af @ndringens signifikans under hensyntagen til alle nylige sikkerhedsrelate-
rede @ndringer, som ikke blev anset for signifikante, af det system, der er taget op til vurdering.

Forslagsstilleren skal opbevare tilstreekkelig dokumentation til at kunne begrunde sin afgerelse.

4. Risikostyringsproces

Forslagsstiller er ansvarlig for, at den 1 bilag 2 beskrevne risikostyringsproces finder anvendelse ved en
signifikant @ndring, som specificeret i afsnit 3 1 nervaerende bilag og ved design, konstruktion og integra-
tion af nye delsystemer.

Forslagsstilleren sikrer, at ogsé de risici, som foranlediges af dennes leveranderer, tjenesteudbydere og
deres underleveranderer styres efter forskrifterne i bekendtgerelsens bilag. Forslagsstilleren kan til dette
formal aftale med dennes leveranderer, tjenesteudbydere og deres underleveranderer, at de har pligt til at
deltage i den i bilag 2 beskrevne risikostyringsproces.

5. Uafhcengig vurdering

En assessor gennemforer en uathengig vurdering af egnetheden af bade den made den i bilag 2 fastlagte
risikostyringsproces anvendes pd og af dens resultater. Denne assessor skal vaere godkendt af Trafiksty-
relsen 1 henhold til bekendtgerelse om godkendelse af assessorer og sagkyndige i1 forbindelse med god-
kendelse af jernbaneinfrastruktur og keretojer eller akkrediteret, jf. denne bekendtgerelses § 21.

For at gennemfore den uathengige vurdering skal assessoren:
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a) sikre, at assessor selv har en grundig forstaelse af den signifikante a&endring pa baggrund af den doku-
mentation, som forslagsstilleren har udleveret

b) udfere en vurdering af de processer, der er anvendt til styringen af sikkerheden og kvaliteten under
projekteringen og gennemforelsen af den signifikante @&ndring, og ved design, konstruktion og inte-
gration af nye delsystemer, hvis disse processer ikke allerede er certificeret af et relevant overens-
stemmelsesvurderingsorgan

c) udfere en vurdering af anvendelsen af disse sikkerheds- og kvalitetsprocesser under projekteringen og
gennemforelsen af den signifikante &ndring, og ved design, konstruktion og integration af nye delsy-
stemer.

Nér vurderingen er udfert i overensstemmelse med litra a), b) og c), udarbejder assessoren en sikkerheds-
vurderingsrapport som fastsat i afsnit 6 i nervaerende bilag og i dennes bekendtgerelses bilag 4.

Dobbeltarbejde skal undgés for sd vidt angér felgende vurderinger:

a) overensstemmelsesvurderingen af sikkerhedsledelsessystemet og vedligeholdelsessystemet for enhe-
der med ansvar for vedligeholdelse, som kraves i henhold til direktiv 2004/49/EF

b) enhver anden uathengig vurdering, der udferes af assessor 1 overensstemmelse med bilag 1-3.

6. Sikkerhedsvurderingsrapporter

Assessor forelegger forslagsstiller en sikkerhedsvurderingsrapport i henhold til kravene i denne bekendt-
gorelses bilag 3. Forslagsstilleren er ansvarlig for at afgere, om og hvordan konklusionerne i sikkerheds-
vurderingsrapporten skal tages i betragtning ved accept af sikkerhed for den vurderede @ndring. Er for-
slagsstilleren i sidste ende uenig i en del af sikkerhedsvurderingsrapporten, begrunder og dokumenterer
denne sit standpunkt.

Er et system eller et delsystem allerede accepteret som afslutning pa den risikostyringsproces, der specifi-
ceres 1 bilag 1-3 til denne bekendtgorelse, méd den deraf folgende sikkerhedsvurderingsrapport ikke drages
1 tvivl af nogen anden assessor med ansvar for at udfere en ny vurdering af det samme system. Gensidig
anerkendelse forudsatter dokumentation for, at systemet vil blive anvendt pad de samme funktionelle, ope-
rationelle og miljemaessige betingelser, som det er tilfaeldet for det allerede accepterede system, og at til-
svarende risikoacceptkriterier er benyttet.

7. Forslagsstillers erklering

Pa grundlag af resultaterne af anvendelsen af bilag 1-3 i denne bekendtgerelse og assessors sikkerheds-
vurderingsrapport, afgiver forslagsstilleren en skriftlig erklaering om, at alle identificerede farer og risici
ved disse farer er holdt pa et acceptabelt niveau.
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Bilag 2
RISIKOVURDERING
1. FORMAL OG ANVENDELSESOMRADE

Dette bilag fastsatter betingelserne for risikovurdering for de jernbanesystemer, som ikke er omfattet af
CSM-RA, jf. § 6 1 bekendtgoarelsen.

Risikovurderingsmetoden finder anvendelse ved:
— Bybanekeretgjer (metroer, letbanekoretgjer og S-banekoretojer).

— Veterantogskoretgjer.
2. GENERELLE PRINCIPPER FOR RISIKOSTYRINGSPROCESSEN

2.1. Generelle principper og forpligtelser

2.1.1. Risikostyringsprocessen tager udgangspunkt i en definition af det vurderede system og omfatter

folgende aktiviteter:

a) risikovurderingsprocessen, hvori der foretages en identifikation af farerne, risiciene, de tilknyttede
sikkerhedsforanstaltninger og de deraf folgende sikkerhedskrav, som det vurderede system skal op-
fylde

b) pavisning af, at systemet opfylder de fastlagte sikkerhedskrav, og

c) styring af alle identificerede farer og de tilknyttede sikkerhedsforanstaltninger.

Denne risikostyringsproces er en iterativ proces, og den er afbildet i diagrammet i dette bilag. Processen
afsluttes, nér det er pavist, at systemet opfylder alle sikkerhedskrav, der er nedvendige for at acceptere de
risici, der er forbundet med de identificerede farer.

2.1.2. Risikostyringsprocessen skal omfatte egnede kvalitetssikringsaktiviteter og udferes af kompetente
medarbejdere. Den skal gores til genstand for en uathengig vurdering foretaget af en eller flere assesso-
rer.

2.1.3. Forslagsstilleren, med ansvar for risikostyringsprocessen, forer labende et fareregister i henhold til
punkt 5.

2.1.4. De akterer, der allerede har indfert risikovurderingsmetoder eller -varktejer, kan fortsat anvende

disse, safremt de kan forenes med bilag 1-3 1 denne bekendtgorelse pd folgende betingelser:

a) risikovurderingsmetoderne eller -varktajerne er beskrevet i et sikkerhedsledelsessystem, der er ac-
cepteret af en national sikkerhedsmyndighed i henhold til artikel 10, stk. 2, litra a), eller artikel 11,
stk. 1, litra a), 1 direktiv 2004/49/EF, eller

b) risikovurderingsmetoderne eller -verktejerne er pakraevet 1 henhold til en TSI eller opfylder offentligt
tilgeengelige anerkendte standarder, der er specificeret i meddelte nationale forskrifter.

2.1.5. Med forbehold for medlemsstaternes retsforskrifter vedrerende civilt erstatningsansvar, har for-
slagsstilleren ansvaret for risikovurderingsprocessen. Med de berorte aktorers samtykke treffer forslags-
stilleren navnlig afgerelse om, hvem der barer ansvaret for at opfylde de sikkerhedskrav, der felger af
risikovurderingen. De sikkerhedskrav, som forslagsstilleren tildeler disse akterer, ma ikke reekke uden for
rammerne af deres ansvars- og kontrolomrade. Denne afgarelse skal athenge af den type sikkerhedsfor-
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anstaltninger, som er valgt med henblik pé at holde risiciene pé et acceptabelt niveau. Opfyldelsen af sik-
kerhedskravene pavises i henhold til punkt 4.

2.1.6. I risikostyringsprocessens forste fase dokumenterer forslagsstilleren skriftligt de forskellige akto-
rers opgaver og risikostyringsaktiviteter. Forslagsstilleren er ansvarlig for at koordinere et taet samarbejde
mellem de forskellige berorte akterer i henhold til deres respektive opgaver med henblik pé at handtere
farerne og de tilknyttede sikkerhedsforanstaltninger.

2.1.7. Det péhviler den uathangige assessor at evaluere, om risikostyringsprocessen anvendes korrekt.
2.2. Styring af greenseflader

2.2.1. For hver graenseflade af relevans for det vurderede system og med forbehold for grensefladespeci-
fikationer, der er defineret i relevante TSI er, samarbejder de berorte jernbanesektorakterer om at identifi-
cere og 1 fellesskab handtere farerne og treffe de nedvendige sikkerhedsforanstaltninger ved disse gran-
seflader. Forslagsstilleren koordinerer styringen af falles risici 1 greensefladerne.

2.2.2. Hvis en akter ved opfyldelsen af et sikkerhedskrav konstaterer et behov for en sikkerhedsforanstalt-
ning, som akteren ikke selv kan gennemfore, overdrager akteren efter aftale med en anden akter handte-
ringen af den pageldende fare til sidstnevnte 1 henhold til den i punkt 5 beskrevne proces.

2.2.3. For sé vidt angér det vurderede system er enhver akter, der konstaterer, at en sikkerhedsforanstalt-
ning ikke opfylder kravene eller er utilstrekkelig, ansvarlig for at meddele dette til forslagsstilleren, der
efterfolgende informerer den aktor, som gennemforer sikkerhedsforanstaltningen.

2.2.4. Den akter, der gennemforer sikkerhedsforanstaltningen, informerer derefter alle bererte akterer om
problemet enten inden for rammerne af det vurderede system eller — safremt akteren har kendskab til
dette — inden for andre eksisterende systemer, hvor den samme sikkerhedsforanstaltning benyttes.

2.2.5. Opstar der uenighed mellem to eller flere aktorer, pdhviler det forslagsstilleren at finde en lesning.

2.2.6. Kan en aktor ikke opfylde et krav i meddelte nationale forskrifter, soger forslagsstilleren radgivning
hos den relevante kompetente myndighed.

2.2.7. Uathangigt af definitionen af det vurderede system barer forslagsstilleren ansvaret for at sikre, at
risikostyringen omfatter selve systemet og dettes integration 1 det samlede jernbanesystem.

3. BESKRIVELSE AF RISIKOVURDERINGSPROCESSEN

3.1. Generel beskrivelse

3.1.1. Risikovurderingsprocessen er den overordnede iterative proces, som omfatter:
a) systemdefinitionen

b) risikoanalysen, herunder fareidentifikationen

c) risikoevalueringen.

Risikovurderingsprocessen skal indga i et samspil med handteringen af farer 1 henhold til punkt 5.1.

3.1.2. Systemdefinitionen skal som minimum omhandle folgende omréder:
a) en systemmalsatning (det tilsigtede formal)
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b) systemfunktioner og -elementer, nar dette er relevant (herunder menneskelige, tekniske og operatio-
nelle elementer)

c) systemafgraensning, herunder vekselvirkninger med andre systemer

d) fysiske (vekselvirkende systemer) og funktionelle (funktionelt input og output) graenseflader

e) systemmiljoet (f.eks. energi- og varmestramme, stod, vibrationer, elektromagnetisk interferens, ope-
rationel anvendelse)

f) eksisterende sikkerhedsforanstaltninger og, efter de nedvendige relevante iterationer, definition af de
sikkerhedskrav, der er identificeret i forbindelse med risikovurderingsprocessen

g) antagelser med henblik pé at afgraense risikovurderingen.

3.1.3. En fareidentifikation for det definerede system udferes i henhold til punkt 3.2.

3.1.4. Et eller flere af de folgende risikoacceptprincipper benyttes ved evalueringen af, hvorvidt risikoen
for det vurderede system er acceptabel:

a) anvendelse af anerkendt praksis (punkt 3.3)

b) sammenligning med tilsvarende systemer (punkt 3.4)

c) eksplicit risikoestimering (punkt 3.5).

I overensstemmelse med princippet i punkt 2.1.5 afstar assessor fra at palegge forslagsstilleren at benytte
et specifikt risikoacceptprincip.

3.1.5. Forslagsstilleren dokumenterer 1 risikoevalueringen, at det valgte risikoacceptprincip er anvendt til-
fredsstillende. Forslagsstilleren kontrollerer desuden, at de valgte risikoacceptprincipper benyttes konse-
kvent.

3.1.6. Ved anvendelsen af disse risikoacceptprincipper udpeges mulige sikkerhedsforanstaltninger, der
gor risikoen eller risiciene ved det vurderede system acceptabel. Blandt disse sikkerhedsforanstaltninger
skal de, som udvalges med henblik pa at begraense risikoen eller risiciene, gores til sikkerhedskrav, der
skal opfyldes af systemet. Dokumentationen af, at disse sikkerhedskrav er opfyldt, foretages i overens-
stemmelse med punkt 4.

3.1.7. Den iterative risikovurderingsproces anses for at vaere afsluttet, nar det er dokumenteret, at alle sik-
kerhedskrav er opfyldt, og der ikke skal tages hensyn til yderligere farer, som med rimelighed kan forud-
ses.

3.2. Fareidentifikation

3.2.1. Forslagsstilleren identificerer pa systematisk vis og med bistand fra et bredtfavnende hold af kom-
petente eksperter alle farer, der med rimelighed kan forudses for det samlede vurderede system, dettes
funktioner, nér dette er relevant, og dets graenseflader.

Alle identificerede farer registreres i fareregistret i henhold til punkt 5.

3.2.2. For at malrette risikovurderingsindsatsen mod de vasentligste risici skal farerne klassificeres i hen-
hold til den estimerede risiko, de indebarer. Pa grundlag af en ekspertvurdering skal farer, der indebarer
alment accepterede risici, ikke analyseres yderligere, men registreres i fareregistret. Klassificeringen af
disse skal begrundes sédledes, at en assessor kan foretage en uathangig vurdering.

3.2.3. Risici fra farer kan klassificeres som alment accepterede ud fra det kriterium, at risikoen skal vare
sa lille, at det ikke er rimeligt at gennemfore yderligere sikkerhedsforanstaltninger. Ekspertvurderingen
skal tage 1 betragtning, at bidraget fra alle de alment accepterede risici ikke mé overstige en fastsat andel
af den samlede risiko.
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3.2.4. Sikkerhedsforanstaltninger kan udpeges i1 forbindelse med fareidentifikationen. De registreres i fa-
reregistret 1 henhold til punkt 5.

3.2.5. Det er kun nedvendigt, at udfere fareidentifikationen til det detailniveau, der er nedvendigt for at
fastsla, hvor sikkerhedsforanstaltningerne kan forventes at holde risiciene under kontrol i overensstem-
melse med et af de risikoacceptprincipper, der er omhandlet i punkt 3.1.4. Der kan vere behov for en
iterativ proces mellem risikoanalyse- og risikoevalueringsfasen, indtil der er opndet et tilstraekkeligt de-
tailniveau med hensyn til fareidentifikationen.

3.2.6. Nar en anerkendt praksis eller et referencesystem anvendes til at holde risikoen under kontrol, kan
fareidentifikationen afgrenses til:

a) en verifikation af relevansen af den anerkendte praksis eller af referencesystemet

b) en identifikation af afvigelserne fra den anerkendte praksis eller referencesystemet.

3.3. Anvendelse af anerkendt praksis og risikoevaluering

3.3.1. Forslagsstilleren analyserer med stotte fra andre deltagende akterer om en, flere, eller alle farer er
tilstreekkeligt deekket ind med anvendelsen af relevant anerkendt praksis.

3.3.2. Anerkendte praksisser skal som minimum opfylde felgende krav:

a) De skal vare almindeligt anerkendt 1 jernbanesektoren. Er dette ikke tilfeldet, skal de anerkendte
praksisser begrundes, og assessor skal kunne acceptere dem.

b) De skal have relevans for, at de pagaeldende farer i det vurderede system holdes under kontrol. En
vellykket anvendelse af en anerkendt praksis anvendt pa lignende tilfeelde til handtering af @ndringer
og til effektivt at kontrollere identificerede farer i et system 1 henhold til bilag 1-3 1 denne bekendtge-
relse er tilstraekkelig for at det anses for relevant.

¢) Pa anmodning skal de stilles til radighed for assessorerne, for at de kan vurdere, eller hvis det er rele-
vant, gensidigt anerkende anvendelsesegnetheden af bade risikostyringsprocessen i henhold til bilag
1, afsnit 6 og resultaterne af den.

3.3.3. Nér der 1 direktiv 2008/57/EF stilles krav om opfyldelse af TSI er, og den relevante TSI ikke krae-
ver anvendelse af den risikostyringsproces, der er fastlagt ved bilag 1-3 i denne bekendtgerelse, kan
TSI'en betragtes som en anerkendt praksis med henblik pa at holde farer under kontrol under forudsaet-
ning af, at kravet 1 litra b) 1 punkt 3.3.2 er opfyldt.

3.3.4. Nationale forskrifter, der er meddelt i overensstemmelse med artikel 8 1 direktiv 2004/49/EF, og
artikel 17, stk. 3, 1 direktiv 2008/57/EF, kan betragtes som en anerkendt praksis under forudsatning af, at
kravene i punkt 3.3.2 er opfyldt.

3.3.5. Hvis en eller flere farer holdes under kontrol med en anerkendt praksis, som opfylder kravene i

punkt 3.3.2, anses risiciene ved disse farer for at vaere acceptable. Dette indebarer:

a) at der ikke er behov for at analysere disse risici yderligere

b) at anvendelsen af en anerkendt praksis skal registreres i fareregistret som sikkerhedskrav til de rele-
vante farer.

3.3.6. I tilfeelde af, at en alternativ fremgangsmade ikke er i1 fuld overensstemmelse med en anerkendt
praksis, skal forslagsstilleren pavise, at den alternative fremgangsméde forer til mindst det samme sikker-
hedsniveau.
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3.3.7. Kan risikoen ved en sarlig fare ikke bringes ned pa et acceptabelt niveau ved anvendelse af en an-
erkendt praksis, skal der identificeres yderligere sikkerhedsforanstaltninger ved at anvende et af de to an-
dre risikoacceptprincipper.

3.3.8. Nar alle farer holdes under kontrol med en anerkendt praksis, kan risikostyringsprocessen afgren-
ses til:

a) fareidentifikation, jf. punkt 3.2.6

b) registrering af anvendelsen af en anerkendt praksis i fareregistret, jf. punkt 3.3.5

c) dokumentation af anvendelsen af risikostyringsprocessen, jf. punkt 6

d) enuafhangig vurdering, jf. bilag 1, afsnit 5.

3.4. Anvendelse af et referencesystem og risikoevaluering

3.4.1. Forslagsstilleren analyserer med bistand fra andre deltagende akterer, om en, flere eller alle farer er
tilstreekkeligt dekket ind ved et tilsvarende system, der kunne benyttes som et referencesystem.

3.4.2. Et referencesystem skal som minimum opfylde folgende krav:

a) Det skal allerede i praksis have vist sig at have et acceptabelt sikkerhedsniveau, og det skal derfor
fortsat kunne godkendes i den medlemsstat, hvor @ndringen skal indferes.

b) Dets funktioner og greenseflader svarer til det vurderede systems.

c) Det anvendes under driftsbetingelser, der svarer til det vurderede systems.

d) Det anvendes under miljeforhold, der svarer til det vurderede systems.

3.4.3. Opfylder et referencesystem kravene i1 punkt 3.4.2, gelder det for det vurderede system, at:

a) de risici ved farer, der er dekket ind af referencesystemet, anses for at vare acceptable

b) sikkerhedskravene angiende farerne, der er dekket ind af referencesystemet, kan udledes af sikker-
hedsanalyser eller af en evaluering af sikkerhedsredegerelser for referencesystemet

c) disse sikkerhedskrav skal registreres i fareregistret som sikkerhedskrav til de relevante farer.

3.4.4. Afviger det vurderede system fra referencesystemet, skal det i risikoevalueringen dokumenteres, at
det vurderede system opndr mindst det samme sikkerhedsniveau som referencesystemet, idet et andet re-
ferencesystem eller et af de to evrige risikoacceptprincipper anvendes. De risici ved farer, der er dekket
ind af referencesystemet, anses i sé tilfaelde for at vaere acceptable.

3.4.5. Kan det ikke dokumenteres, at der opnés et sikkerhedsniveau, der mindst svarer til referencesyste-
mets, identificeres der yderligere sikkerhedsforanstaltninger for afvigelserne, idet et af de to evrige risiko-
acceptprincipper anvendes.

3.5. Eksplicit risikoestimering og -evaluering

3.5.1. Hvis farerne ikke daekkes ind af et af de to risikoacceptprincipper, der er fastsat i punkt 3.3 og 3.4,
pavises risikoacceptabiliteten ved hjelp af en eksplicit risikoestimering og -evaluering. Risici, der opstar
som folge af disse farer, skal estimeres enten kvantitativt eller kvalitativt eller efter behov bade kvantita-
tivt og kvalitativt under hensyntagen til eksisterende sikkerhedsforanstaltninger.

3.5.2. Evalueringen af, hvorvidt de estimerede risici er acceptable, foretages ud fra risikoacceptkriterier,
som enten udledes af eller bygger pa forskrifter 1 enten EU-lovgivningen eller i meddelte nationale for-
skrifter. Athaengig af risikoacceptkriterierne kan evalueringen af, hvorvidt de estimerede risici er accepta-
ble, foretages enten for hver tilknyttet fare for sig eller samlet for alle farer, der tages i betragtning 1 den
eksplicitte risikoestimering.
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Kan den estimerede risiko ikke accepteres, skal der identificeres og gennemfores yderligere sikkerheds-
foranstaltninger for at begranse risikoen til et acceptabelt niveau.

3.5.3. Hvis risikoen ved en fare eller en kombination af flere farer anses for at vere acceptabel, registreres
de identificerede sikkerhedsforanstaltninger i fareregistret.

3.5.4. Forslagsstilleren er ikke forpligtet til at udfere supplerende eksplicit estimering af risici, der allere-
de betragtes som acceptable, ved anvendelse af anerkendt praksis eller referencesystemer.

3.5.5. Hvis farer opstar som folge af svigt i tekniske systemer, finder folgende harmoniserede konstrukti-

onsmal med forbehold for punkt 3.5.1 og 3.5.4 anvendelse pa disse svigt:

a) Hyvis det er sandsynligt, at et svigt vil fore direkte til en katastrofal ulykke, er det ikke nedvendigt at
begranse den tilknyttede risiko yderligere, sdfremt hyppigheden af funktionssvigtet har vist sig at vee-
re hojst usandsynlig.

b) Hvis det er sandsynligt, at et svigt vil fere direkte til en kritisk ulykke, er det ikke nedvendigt at be-
grense den tilknyttede risiko yderligere, séfremt hyppigheden af funktionssvigtet har vist sig at vere
usandsynlig.

Valget mellem definition 23) og 35) 1 bilag 1, ber treffes pd grundlag af den usikre konsekvens af svigtet,
der er mest sandsynlig.

3.5.6. Med forbehold af punkt 3.5.1 og 3.5.4 skal det harmoniserede konstruktionsmal, der er anfort i
punkt 3.5.5, anvendes til konstruktionen af elektriske, elektroniske og programmerbare elektroniske tekni-
ske systemer. De skal vaere de mest kreevende konstruktionsmal, der kan kraves for gensidig anerkendel-
se.

De mé hverken anvendes som generelle kvantitative mél for hele jernbanesystemet i en medlemsstat eller
til konstruktion af rent mekanisk-tekniske systemer.

For blandede tekniske systemer, der bestdr af bade en rent mekanisk del og en elektrisk, elektronisk og
programmerbar elektronisk del, skal der udferes fareidentifikation i overensstemmelse med punkt 3.2.5.
De farer, der opstér i forbindelse med den rent mekaniske del, kontrolleres ikke ved hjelp af de harmoni-
serede konstruktionsmal, der er fastsat i punkt 3.5.5.

3.5.7. Den risiko, der er forbundet med svigt i funktionen af de tekniske systemer, der er navnt i punkt

3.5.5, anses for acceptabel, hvis folgende krav ogsé er opfyldt:

a) Overensstemmelse med de geldende harmoniserede konstruktionsmal er blevet pavist.

b) De forbundne systematiske svigt og systematiske fejl kontrolleres 1 overensstemmelse med sikker-
heds- og kvalitetsprocesser 1 overensstemmelse med det harmoniserede konstruktionsmal, der gaelder
for det tekniske system, der er under vurdering, og defineres i1 generelt anerkendte relevante standar-
der.

¢) Anvendelsesbetingelserne for den sikre integration af det tekniske system, der er under vurdering, 1
jernbanesystemet identificeres og registreres 1 fareregistret i henhold til punkt 5. I overensstemmelse
med punkt 2.2.2 overferes disse anvendelsesbetingelser til den akter, der er ansvarlig for pavisning af
den sikre integration.

3.5.8. Folgende specifikke definitioner finder anvendelse i forhold til de harmoniserede kvantitative kon-

struktionsmal for tekniske systemer:

a) Ved »direkte« forstds, at funktionssvigtet potentielt kan fore til den type ulykke, der er nevnt i punkt
3.5.5, uden at det er nedvendigt, at der forekommer yderligere fejl.

b) Ved »potentielt« forstés, at funktionssvigtet kan fore til den type ulykke, der er naevnt i punkt 3.5.5
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3.5.9. Safremt et funktionssvigt 1 det tekniske system, der er under vurdering, ikke forer direkte til den
risiko, der er tale om, er det tilladt at anvende mindre kreevende konstruktionsmal, hvis forslagsstilleren
kan pévise, at anvendelsen af barrierer, som defineret i1 bilag 1, nr. 34, giver mulighed for at opna det
samme sikkerhedsniveau.

3.5.10. Uanset bade proceduren i artikel 8 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/49/EF og artikel
17, stk. 3, i direktiv 2008/57/EF? kan der anmodes om et mere kreevende konstruktionsmél end det har-
moniserede konstruktionsmal, der er fastsat i punkt 3.5.5, til det tekniske system, der er under vurdering,
pa grundlag af en meddelt national forskrift, for at opretholde det eksisterende sikkerhedsniveau i med-

lemsstaten. Drejer det sig om supplerende tilladelser til ibrugtagning af keretojer, finder procedurerne 1
artikel 23 og 25 1 direktiv 2008/57/EF anvendelse.

3.5.11. Safremt der udvikles et teknisk system péd grundlag af de krav, der er fastsat i punkt 3.5.5, geelder
princippet om gensidig anerkendelse, jf. CSM-RA artikel 15, stk. 5.

Hvis initiativtageren 1 forbindelse med en specifik fare imidlertid kan godtgere, at det eksisterende sikker-
hedsniveau i den medlemsstat, hvor systemet anvendes, kan opretholdes med et konstruktionsmal, som er
mindre kreevende end det harmoniserede konstruktionsmal, kan dette mindre kravende konstruktionsmal
anvendes 1 stedet for det harmoniserede mal.

3.5.12. Den eksplicitte risikoestimering og -evaluering ber som minimum opfylde folgende krav:

a) De metoder, der benyttes til eksplicit risikoestimering, skal pa korrekt vis afspejle det system, der er
under vurdering, og dets parametre (herunder alle driftstilstande).

b) Resultaterne skal veare tilstreekkeligt ngjagtige til at danne et solidt beslutningsgrundlag. Mindre &n-
dringer i de oprindelige antagelser eller forudsatninger ma ikke medfere vasentlige @ndringer af kra-
vene.

4. DOKUMENTATION AF OPFYLDELSEN AF SIKKERHEDSKRAVENE

4.1. Forud for accepten af sikkerheden i forbindelse med @ndringen dokumenteres opfyldelsen af sikker-
hedskravene, der folger af risikovurderingsfasen, under forslagsstillerens tilsyn.

4.2. Denne dokumentation udferes af hver af de akterer, som baerer ansvaret for at opfylde sikkerhedskra-
vene, saledes som det er besluttet i overensstemmelse med punkt 2.1.5.

4.3. Den fremgangsmade, som er valgt med henblik pa at dokumentere opfyldelse af sikkerhedskravene,
og selve dokumentationen skal underkastes en assessors uathaengige vurdering.

4.4. Eventuelle mangler med hensyn til de sikkerhedsforanstaltninger, der forventes at skulle opfylde sik-
kerhedskravene, eller eventuelle farer, der opdages i forbindelse med dokumentationen af overensstem-
melse med sikkerhedskravene, skal fore til, at forslagsstilleren pa ny overvejer og evaluerer de tilknyttede
risici 1 henhold til punkt 3. De nye farer registreres i fareregistret i henhold til punkt 5.

5. FAREHANDTERING

5.1. Farehandteringsproces

5.1.1. Et eller flere fareregistre skal udarbejdes eller ajourferes (hvis de allerede eksisterer) af forslagsstil-
leren 1 lebet af projekterings- og gennemforelsesfasen og indtil @ndringen er accepteret, eller indtil sik-
kerhedsvurderingsrapporten foreligger. Fareregistret skal folge fremskridt angdende kontrolovervigning
af risici knyttet til de identificerede farer. Nar systemet er accepteret og sat i drift skal fareregistret efter-
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folgende ajourferes af jernbaneinfrastrukturforvalteren eller jernbanevirksomheden, som barer ansvaret
for driften af det system, der er taget op til vurdering, som en integreret del af dennes sikkerhedsledelses-
system.

5.1.2. Fareregistret skal indbefatte alle farer sammen med alle relaterede sikkerhedsforanstaltninger og
antagelser vedrerende systemet, der er identificeret 1 forbindelse med risikovurderingsprocessen. Det skal
indeholde en klar henvisning til farernes oprindelse og de udvalgte risikoacceptprincipper samt en klar
udpegning af den eller de aktorer, der er ansvarlige for at holde hver fare under kontrol.

5.2. Udveksling af oplysninger

Alle farer og tilknyttede sikkerhedskrav, der ikke kan holdes under kontrol af en enkelt akter, skal medde-
les til andre relevante aktorer for i faellesskab at finde en egnet losning. De farer, der er registreret i farere-
gistret af den akter, som overdrager dem, betragtes kun som »under kontrol«, nar den anden akter har
foretaget evalueringen af de risici, som er tilknyttet disse farer, og alle berorte parter er enige om lesnin-
gen.

6. DOKUMENTATION FRA ANVENDELSEN AF RISIKOSTYRINGSPROCESSEN

6.1. Forslagsstilleren dokumenterer den risikostyringsproces, der benyttes til at vurdere sikkerhedsniveau-
er og opfyldelsen af sikkerhedskrav, séledes at en assessor har adgang til det samlede evidensgrundlag for
anvendelsesegnetheden af risikostyringsprocessen og resultaterne af den.

6.2. Den dokumentation, som forslagsstilleren udarbejder efter punkt 6.1, skal som minimum indeholde:

a) en beskrivelse af den organisation og de eksperter, der er udpeget til at udfere risikovurderingsproces-
sen

b) resultaterne af risikovurderingens forskellige faser og en liste over alle de nedvendige sikkerheds-
krav, som mé opfyldes for at holde risikoen pé et acceptabelt niveau

c) dokumentation af opfyldelsen af alle nedvendige sikkerhedskrav

d) alle antagelser, der er relevante for systemets integration, drift eller vedligeholdelse, som er gjort i
forbindelse med systemdefinitionen, projekteringen og risikovurderingen.

6.3. Assessoren opstiller sine konklusioner i en sikkerhedsvurderingsrapport i henhold til bilag 3.
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2 (*)Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/57/EF af 17. juni 2008 om interoperabilitet i jernbanesystemet i Fellesskabet (EUT L 191 af 18.7.2008,
s. 1).« 14.7.2015 L 185/10 Den Europziske Unions Tidende DA
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Bilag 3
ASSESSORS SIKKERHEDSVURDERINGSRAPPORT

1. Assessors sikkerhedsvurderingsrapport skal som minimum indeholde folgende:
a) identifikation af assessor
b) planen for den uathangige vurdering
c) definition af genstanden og omfanget af den uathangige vurdering savel som afgraensning af vurde-
ringen
d) resultaterne af den uathengige vurdering navnlig:
1) detaljerede oplysninger om de aktiviteter, der er gennemfort i forbindelse med den uafh@ngige
vurdering med henblik pd at kontrollere opfyldelsen af bestemmelserne i denne bekendtgerelse
i1) eventuelle identificerede tilfeelde af manglende opfyldelse af bestemmelserne i denne forordning
og af assessors henstillinger
e) den uathengige vurderings konklusioner.
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Bilag 4

Verifikationserklzering for delsystemer som ikke er omfattet af interoperabilitetsdirektivet

Verifikationserklaringen og de dokumenter, der ledsager den, skal dateres og underskrives.

Den skal affattes pd samme sprog som det tekniske dossier, der ledsager erkleringen, og skal mindst in-
deholde folgende elementer:

a)
b)

©)
d)
e)
f)

g)
h)

henvisning til sikkerhedsvurderingsrapporten og forslagsstillers erklaering.

navn og adresse pa deklarenten, dvs. ordregiveren eller fabrikanten eller ordregiverens ellerfabrikan-
tens reprasentant (firma navn og fuld adresse oplyses; er der tale om en reprasentant, anferes desu-
den ordregiverens eller fabrikantens firmanavn)

kort beskrivelse af delsystemet og henvisning til systemdefinitionen

navn og adresse pa den sagkyndige, som har udferdiget attester

henvisninger til dokumenterne i det tekniske dossier

henvisninger til alle relevante bestemmelser og sikkerhedskrav, hvad enten de er forelobige eller en-
delige, som delsystemet skaloverholde, herunder eventuelle begransninger 1 eller betingelser for drif-
ten

er erkleringen forelebig, angives dens gyldighedsperiode

underskriverens identitet.

Det skal fremga af erklaeringen, at al relevant lovgivning er overholdt.
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