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1. Genehmigung fur
das Inverkehrbringen
von Fahrzeugen (GIF)



72 Durchfihrungsverordnung

FOR RAILWAYS

L 90[66 Amtsblatt der Européischen Union 6.4.2018

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/545 DER KOMMISSION
vom 4. April 2018

iiber die praktischen Modalititen fiir die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wvon
Schienenfahrzeugen und die Genehmigung von Schienenfahrzeugtypen gemiff der Richtlinie (EU)
2016/797 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie (EU) 2016/797 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 aber die
Interoperabilitat des Eisenbahnsystems in der Europaischen Union ('), insbesondere auf Artikel 21 Absatz 9,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Durch die praktischen Modalitdten fiir das in der Richtlinie (EU) 2016/797 genannte Fahrzeuggenehmigungs-

vaerfahren enll orroicht werden  Adace Adia Fahrrononenahmiming versinfacht hecrhlanmint ind  Loactoanaiinetinas



EUROPEAN

72 Arten von Genehmigungen

FOR RAILWAYS

\

Erstgenehmigung —

Erneute Genehmlgung -

Erwelterung des Verwendungsgeblets -

Neue Genehmlgung -

Genehmigung eines Fahrzeuges auf Grundlage eines Fahrzeugtyps

Die Arten konnen kombiniert werden, z.B.:
* Erstgenehmigung u. Genehmigung auf Grundlage eines Fahrzeugtyps
* Erneute Genehmigung u. Erweiterung des Verwendungsgebiets
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/ EPEAN °° . .
%W Uberblick Genehmigungsprozess

Verwendungsgebiet

Anforderungen, TSI,
harmonisierte Normen

Inverkehrbringen

eines mobilen * EC Konformitatserklarung vom Antra gste| |e r
Teilsystems Hersteller. Keine Genehmigung
notwendig!
* Technische
Inverkehrbringen Kompatibilitat :
von Fahrzeugei im zwischen den ERA qu NSBs
. Teilsystemen im : prufen
Verwendungsgebiet : .
Fahrzeug ERA und NSBs : gemeinsam,
 Sichere Integration der . : ERA erteilt GIF
. ; prifen :
Teilsysteme in das emeinsam. ERA ODER
Fahrzeug & teilt G]F : NSB pruft allein
* Technische Ertel und erteilt GIF
Kompatibilitat des
Fahrzeuges mit der : Antragsteller hat die

WEL

Infrastruktur im
Verwendungsgebiet
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5 Prifungen wihrend des Fahrzeugbetriebs

FOR RAILWAYS

Verwendungsgebiet

s | s

) Kompatibilitat mit Strecke —
Prifung vor der basierend auf dem

Nutzung des Infrastrukturregister (RINF)

Feliiae s und ERATV und OPE TS|

Falls das EVU oder die NSB wahrend des
Betriebs einen sicherheitsrelevanten
Verstol} gegen die grundlegenden
Anforderungen feststellt, kann die GIF
widerrufen werden

Uberwachung
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/ EUROPEAN . .
7 . Akteure im Genehmigungsprozess (1/3)
Artikel in (EU) 2018/545
Aufgabe/Verantwortlichkeit
Antragsteller Art. 3
{applicant)  reicht den Antrag auf GIF im OSS ein.

» stellt sicher, dass alle anzuwendenen Anforderungen fiir
das zu Gunde liegende Fahrzeug identifiziert und erfullt
sind.

Genehmigungsstelle Art. 4
e @ i) « Kann NSB oder ERA sein
» verpflichtet sich zu einer diskriminierungfreien und
transparenten Bearbeitung von Antragen.
* Dbietet vor Antragstellung dem Antragsteller eine beratende
Begleitung an (pre-engagement).
* beurteilt mit hinreichender Sicherheit, ob alle
anzuwendenen Anforderungen fir das zu Gunde liegende
Fahrzeug und Verwendungsgebiet identifiziert und erfillt
sind.
* Erteilt die Genehmigung (fiir Fahrzeugtyp bzw. Fahrzeug).




4 E;PEAN . .
Zu Akteure im Genehmigungsprozess (2/3)
Artikel in (EU) 2018/545
Aufgabe/Verantwortlichkeit
Inhaber der Art. 5
Fahrzeugtyp- e ist verantwortlich fiir das Konfigurationsmanagement.

genehmigung
(holder of the vehicle type
authorisation )

Infrastruktur- Art. 6
betreiber » stellt dem Antragsteller alle notwendigen Informationen
(I R A e zur Verfuigung, die fur die Durchfiihrung von

Erprobungsfahrten relevant sind (wahrend der Erstellung
des Genehmigungsantrags).

Bemerkung: Daruber hinaus stellt der IB den EVUen Gber RINF
diskriminierungsfrei alle notwendigen Informationen lber die
Infrastruktur zur Verfiigung, um den EVUen die
streckenbezogene Kompatibilitatsprifung zu ermoglichen.



[
5 Akteure im Genehmigungsprozess (3/3)

FOR RAILWAYS

Artikel in (EU) 2018/545
Aufgabe/Verantwortlichkeit

\

Fiir das Verwendungsgebiet zustandige

Nationale

Sicherheitsbehorde
(National Safety Authority)

Art. 7 (zusatz zu Artikel 4 ,Genehmigungsstelle®)
* Falls ERA die erteilende Genehmigungsstelle ist:
— beurteilt die NSB mit hinreichender Sicherheit, ob alle
anzuwendenen nationalen Anforderungen fiir das zu
Gunde liegende Fahrzeug und dem
Verwendungsgebiet ihrer Zustandigkeit identifiziert
und erfullt sind.
— beurteilt die NSB nur die Kompatibilitat des
Fahrzeugtyps mit dem Netz oder einzelnen Strecken
im Verwendungsgebiet ihrer Zustandigkeit.

ERA Art 8 (Zusatz zu Artikel 4 ,Genehmigungsstelle”)
s el  koordiniert die jeweiligen an der Genehmigung beteiligten
Nationalen Sicherheitsbehorden



7 e Sicherheitsbewertungsstelle

\

Einbeziehung Sicherheitsbewertungsstelle (CSM RA)

— Fur die Prufung der Erfassung Anforderungen bzgl. Sicherheit
sowie die Prufung der sicheren Integration der Teilsysteme

(innerhalb des Fahrzeugs)

— Fur die Prufung der Beurteilung des Antragstellers, ob eine
Anderung das  Gesamtsicherheitsniveau des  Fahrzeugs
beeintrachtigt

— Falls es sich um eine signifikante Anderung des Fahrzeugtypen

handelt (im kontext der Verordnung (EG) 402/2013)

— Falls das verbindliche Regelwerk (TSI/Nationale Regeln) die
Anwendung der Verordnung (EG) 402/2013 erfordert
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Z i Der Genehmigungsprozess (1/3)

FOR RAILWAYS

e Schritt 1 — Vorbereitung des Antrags

— Identifizierung aller anzuwendenen Anforderungen (TSI, NTR, ...)

— Festlegung der Einsatzbedingungen und -beschrankungen

— Management von Anderungen am Fahrzeug / Fahrzeugtypen

— Festlegung der notwendigen Konformitatsbewertungen (Erprobungen / Tests)
— Bestimmung der Art der Genehmigung (siehe Folie 8)

— Klarung ob Erprobungsfahrten im Verwendungsgebiet erforderlich sind

— Klarung ob die Erprobungsfahrten genehmigungspflichtig sind

e Schritt 2 - Pre—Engagement (freiwillig zur Vorbereitung des Antrags auf Genehmigung)

— Antragstellung auf Pre-Engagement im OSS an die zustandige Genehmigungsstelle

— Festlegung der Pre-Engagement Baseline mit den beteiligten Nationalen
Sicherheitsbehorden (relevante Anforderungen fiir die Genehmigung)
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Z i Der Genehmigungsprozess (2/3)

FOR RAILWAYS

e Schritt 3 — Konformitatsbewertung

— Erstellung der notwendigen Nachweise fur die Konformitatsbewertung
— Bewertung durch NoBo (TSI Anforderungen) und DeBo (NNTRs)
— Bewertung durch AsBo (falls Anwendung von CSM erforderlich ist)

e Schritt 4 — Antragstellung

— Zusammenstellung des Antrags inklusive der Dokumentation gemall Annex | der
Durchfiihrungsverordnung Fahrzeuggenehmigung

— Insbesondere Bereitstellung der notwendigen Nachweise:
» Zertifikate und EC Erklarungen fir die Konfomitat der Teilsysteme

* Nachweis des Prozesses fir die Erfassung aller anzuwendenen Anforderungen

— Antragstellung auf GIF Gber den One Stop Shop der Agentur
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/ EPEAN .
Zu Der Genehmigungsprozess (3/3)

e Schritt 5 — Bearbeitung des Antrags auf GIF

— Versendung der Eingangsbestatigung durch das OSS.
— Bestatigung der Vollstandigkeit des Antrags und durch die Genehmigungsstelle.

— Prifung des Antrags durch Genehmigungsstelle / beteiligte Nationale
Sicherheitsbehorden).

— Klarung von Problemen und berechtigten Bedenken der Genehmigungsstelle /
beteiligten Nationale Sicherheitsbehorden.

— Entscheidung der Genehmigungsstelle tber die Erteilung der GIF und
Benachrichtigung des Antragstellers

Schritt 6 - Schlussdokumentation

— Erfassung der Informationen/Dokumente, die im Zusammenhang mit der
Fahrzeuggenehmigung abgelegt werden.

— Registrierung dieser Informationen/Dokumente in ERATV and ERADIS
— Archivierung der Entscheidung (inclusive aller Aktionen/Ergebnisse aus Schritt 5)




/E;PEAN
; Dokumentations- und Prufumfang

\

AGENCY
FOR RAILWAYS

Der Annex der Durchfiihrungs-
Ve ro rdnung Fahrzeug_ L 9066 Amtsblatt der Europdischen Union 6.4.2018
genehmigung

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018(545 DER KOMMISSION
vom 4. April 2018

iiber die praktischen Modalititen fiir die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Schienenfahrzeugen und die Genehmigung von Schienenfahrzeugtypen gemif der Richtlinie (EU)
2016(797 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie (EU) 2016/797 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 iber die
Interoperabilitit des Eisenbahnsystems in der Europiischen Union ('), insbesondere auf Artikel 21 Absatz 9,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Durch die praktischen Modalititen fiir das in der Richtlinie (EU) 2016/797 genannte Fahrzeuggenehmlgungs—

verfahren enll arreicht wer den dace dis Fahrrenaoencshmiming versinfacht  heerhlonnia t 1nd bactenaiinetiner

beschreibt den notwendigen Dokumentations- und Prifumfang

— Annex 1: Inhalt des Antrags auf Fahrzeug(typ)genehmigung.
— Annex 2: Aspekte, die von der Genehmigungsstelle zu bewerten sind.
— Annex 3: Aspekte, die von der NSB zu bewerten sind.



2. Ubergangsregelungen



EUROPEAN
UNION

Umsetzung des 4. Eisenbahnpakets

FOR RAILWAYS

N

8 Mitgliedsstaaten haben am

16 Juni 2019 umgesetzt i;E

e 18 Mitgliedsstaaten werden
am 16 Juni 2020 umsetzen

e 2 Mitgliedsstaaten (Malta and

Cyprus) befinden sich ’
aullerhalb des Anwendungs-

bereichs

g
BELARUS

UKRAINE

SSSSS
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AGENCY
FOR RAILWAYS

55*"85“” Szenarien fir den Ubergang

Mogliche Szenarien fiir den Antragsteller
Genehmigung zwischen 16 June 2019 16 June 2020

(1) 02"250119 02”25021 : mm) ERA erteilt GIF
/ / (2016/797 & 2018/545)
(2) MS 1 MS 2 - ERA erteilt GIF (2016/797 & 2018/545)
06/2019 06/2020 MS 2 erteilt zusatzliche Genehmigung (2008/57)
(3) MS 1 MS 2 -
06/2020 06/2020

MS 1 (or 2) erteilt erste Genehmigung (2008/57)
MS 2 (or 1) erteilt zusatzl. Genehmigung (2008/57)




EEEEEEEE

—uwe”  Ubergang der Genehmigungstatigkeiten vom NSAs an ERA

 ERA/EBA fihrt die Genehmigung auf Grundlage eines
Fahrzeugtyps im 4. EP nahtlos fort

* Voraussetzung ist mindestens ein Typeintrag in ERATV

=>» Inhaber von Serienzulassungen miissen vor dem

Ubergang in das 4.EP einen Typeintrag in ERATV bei EBA
beantragen.



3. EG Prufverfahren
fur Teilsysteme



EUROPEAN
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/ AGENCY
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\

Konformitats-

bewertung

gegenliber

TSI(s) durch
NoBo(s)

gegenlber
NR(s) durch

Anforderungen Design
TSls
Anforderungen
Nationale
Regeln
Anforderungen
Design

DeBo(s)

EG Prifverfahren fir Teilsysteme

Bescheinigung

Technisches
Dossier

EG Baumuster
Priif-
bescheinigung

Nationale Bau-
muster Pruf-
bescheinigung

Relevant fur
Konformitat
mit TSIs

Relevant fir
Konformitat
mit NRs

(Konstruktions-

Sonstige . zglchnungen,
Anforderungen Fertigungsprozess
und Prototypen
Tests)

Zur Abdeckung der
Grundlegenden
Anforderungen der IOP

EG
Priferklarung
Sicherheits- Far

bewertung Sicherheits-
durch

Bewertungs- bewertungs-

stelle bericht
(CSM RA)

Teilsystem

Andere
Anforderungen

(aus anderem relevanten Europdischen
Regelwerk wie z.B. . REACH Directive,
NRMM emissions Directive, RID, etc.)

- Andere | Andere Andere
| Bewertungen Bescheinigung Belege
Siehe Anhang IV (EG) 2016/797 10D 22



4. Fahrzeugtyp- und
Fahrzeuganderungen



EUROPEAN

72 Typ, Variante und Version

FOR RAILWAYS

\

Fahrzeugtyp Fahrzeugtyp Variante

Definiert durch seine BDCs (basic design
characteristics), die im ERATV eingetragen
sind

Option fir einen Typen im Rahmen einer
Erstzulassung oder

Resultat aus einer Anderung

genehmigungspflichtig

Fahrzeugtyp Version
Fahrzeug

Das konkrete Produkt

Option flr einen Typen im Rahmen einer
Erstzulassung oder

Resultat aus einer Anderung

nicht genehmigungspflichtig

24



EUROPEAN

i, Anderungen

FOR RAILWAYS

\

Wann ist eine Fahrzeuganderung genehmigungspflichtig?

Art. 21(12) der Interoperabilitétsrichtlinie (EG) 2016/797

= Mindestens eine der folgenden Bedingungen trifft zu:

— Art 21(12)(a): die Anderung betrifft mindestens einen der in den TSlen
spezifizierten Parameter (BDC) und Uberschreitet dessen Grenzwert.

— Art 21(12)(b): durch die Anderung kann das Gesamtsicherheitsniveau des
betreffenden Fahrzeugs beeintrachtigt werden.

— Art 21(12)(c): eine Genehmigung fur die Anderung ist in den einschlagigen
TSlen vorgeschrieben (unabhangig von BDC).

25
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5 Kategorien von Fahrzeugtypanderungen

FOR RAILWAYS

1. Kategorisieren der Anderung nach (EU)2018/545 Art. 15(1))

= = oy
' )

£ ©3 < . 5§ N
c S 02 S a 59988
o0 s & g2 |5 £ N
S 2 % o038 | ESND
SR '§-o.b§ T 0~
- < 9 » S &= 33*3
€ g9 s202 | £EEto
<L = O < ¥ £ | WX <N

15 (1) a) nein nein nein

15 (1) b) ja nein nein

15 (1) c) ja ja nein

15 (1) d) ja ja ja

Nur die gedanderten Elemente des Fahrzeugs sowie deren Schnittstellen zu den
unveranderten Teilen des Fahrzeugs miissen bewertet werden.

26



72 Genehmigungspflicht Fahrzeugtypanderungen

FOR RAILWAYS

Bei Fahrzeugtypanderungen

1. Anderungsverwaltungsstelle = Inhaber der Typgenehmigung
Anderungen gemiR Art. 15(1)(a), (b) =P keine neue Genehmigung

Anderungen gemiR Art. 15(1)(c) =» keine neue Genehmigung (version)

Anderungen gemaR Art. 15(1)(d) =» neue Genehmigung (variante / neuer Typ)

2. Anderungsverwaltungsstelle # Inhaber der Typgenehmigung
Anderungen gemiR 15(1)(b),(c) or (d) =»neue Genehmigung (never 1yp)

27



72 Genehmigungspflicht Fahrzeuganderungen

FOR RAILWAYS

Bei Fahrzeuganderungen

1. Anderungsverwaltungsstelle = Inhaber der Typgenehmigung
Anderungen gemiR Art. 15(1)(a), (b) =P keine neue Genehmigung

Anderungen gemiR Art. 15(1)(c) =» keine neue Genehmigung (version)

Anderungen gemaR Art. 15(1)(d) =» neue Genehmigung (variante / neuer Typ)

2. Anderungsverwaltungsstelle # Inhaber der Typgenehmigung
Anderungen gemiR Art. 15(1)(a), (d) =P wie oben

Anderungen gemiR 15(1)(b),(c) =>» Pflichten Art. 16 (4) 2018/545:

Aktualisierte technische Unterlagen und Nachweise zur Kategorisierung nach Artikel 15
an die Genehmigungsstelle senden

Genehmigungsstelle kann innerhalb von 4 Monaten Genehmigungsantrag
verlangen

28



5. GebUhren und Entgelte
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/ EUROPEAN
UNION

74 Gebihren und Entgelte (1/2)

Einzelheiten bzgl. Geblihren und Entgelte sind dargelegt in der:

— DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/764 DER KOMMISSION vom 2.
Mai 2018 iliber die an die Eisenbahnagentur der Europaischen Union zu
entrichtenden Gebuihren und Entgelte und die Zahlungsbedingungen

Diese Verordnung betrifft nur Antrage, die an die Agentur gestellt werden.
Fir Antrage an die nationale Genehmigungsstelle (z.B. EBA) gelten deren
Verordnungen Uber Gebliihren und Auslagen.

Die von der Agentur erhobenen Gebihren und Entgelte sollten die vollen
Kosten fir die von der Agentur erbrachten Dienstleistungen decken.

30
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EUROPEAN
UNION
AGENCY

FOR RAILWAYS

Gebihren und Entgelte (2/2)

Der Betrag der Gebihren und Entgelte setzt sich wie folgt zusammen:

a) Aufwand der Bearbeitung des Antrags durch das Personal der Agentur und externe
Sachverstandige in Stunden, multipliziert mit dem Stundensatz der Agentur; und

b) entsprechende Kosten der nationalen Sicherheitsbehorden fiir die Bearbeitung des
nationalen Teils des Antrags.

Der Stundensatz der Agentur betragt 130 EUR.

Die Agentur erstellt auf Verlangen des Antragstellers einen unverbindlichen
Voranschlag der in Verbindung mit dem Antrag oder der Anforderung von
Dienstleistungen anfallenden Gebihren und Entgelte

Wahrend der Bearbeitung eines Antrags liberwachen die Agentur und die
nationalen Sicherheitsbehorden ihre Kosten. Auf Ersuchen des
Antragstellers informiert ihn die Agentur, falls die Kosten den Voranschlag
um mehr als 15 % zu Ubersteigen drohen.

Der Zeitaufwand der Agentur flr die erbrachten Dienstleistungen sollte zu
einem Stundensatz in Rechnung gestellt werden, bis das System so
ausgereift ist, dass eine Abrechnung nach Festbetragen moglich ist.

31



6. Beschwerdekammer
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UNION
AGENCY

EUROPEAN

Beschwerdekamme

FOR RAILWAYS

Einzelheiten Uber die Beschwerdekammer sind beschrieben in der:

— DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/867 DER KOMMISSION vom 13. Jun
2018 zur Festlegung der Geschaftsordnung der Beschwerdekammer(n) der
Eisenbahnagentur der Europaischen Union.

Die Beschwerdekammer stellt die letzte Instanz in einem Rechtsstreit mit
Bezug auf das Genehmigungsverfahren dar.

Beschwerden gegen Entscheidungen der Agentur sollten selten sein.

Das Verfahren wird nur eingesetzt, wenn die Agentur ablehnt, eine
Genehmigung auszustellen und dafir die Griinde darlegt, und der
Antragsteller eine Beschwerde gegen diese Entscheidung einreichen maochte.

Die Beschwerdekammer wird nur dann genutzt, wenn alle anderen Versuche,
eine einvernehmliche Losung fur beide Seiten zu finden, gescheitert sind.

Die Beschwerdegebihr betragt 10 000 EUR oder entspricht dem Betrag der
fur die angefochtene Entscheidung erhobenen Gebuhr, je nachdem welcher
Betrag niedriger ist.

r

33



7. Erste Erfahrungen



EUROPEAN

o sy Genehmigungsstatistik Ende August 2019

\

100% Genehm.

92 getroffene auf Grundl. eines

Entscheidungen

124 giiltige Fahrzeugtyps

Antrage

32 laufende Voﬁs?cgscjiscl?;.its—
Verfahren -

prufungen

* GIF erfordert die Veroffentlichung von Dokumenten in ERADIS
* Veroffentlichungen seit 16 Juni 2019:

— Ca. 2000 NoBo EC Zertifikate,

— 264 EC Erklarungen fir Teilsysteme (heute insgesamt 427),

— 480 EC Konformitatserklarungen for Interoperabilititskomponenten (heute
insgesamt 866).
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Follow us on Twitter: @ERA_railways



