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1 Indledning

Jernbanevirksomheder og infrastrukturforvaltere baerer det fulde ansvar for sikker drift af jernbanesystemet
og kontrollen med de risici, der opstar i dette system, hver isaer i forbindelse med deres respektive del af
systemet. Oprettelse af et sikkerhedsledelsessystem er fastlagt som den mest hensigtsmaessige made at
varetage dette ansvar pa.

EU-sikkerhedscertifikatet dokumenterer, at jernbanevirksomheden har etableret sit
sikkerhedsledelsessystem og er i stand til at overholde de juridiske forpligtelser i artikel 10, stk. 3, i direktiv
(EU) 2016/798.

Der bgr kun gives adgang til jernbaneinfrastrukturen til jernbanevirksomheder, der har et gyldigt EU-
sikkerhedscertifikat.

EU-sikkerhedscertifikatet er gyldigt for et bestemt driftsomrade, dvs. et eller flere netvaerk i en eller flere
medlemsstater, hvor en jernbanevirksomhed har til hensigt at drive virksomhed.

Afhaengigt af driftsomradet kan den udstedende myndighed ("sikkerhedscertificeringsorganet") vaere enten
Den Europaiske Unions Jernbaneagentur ("agenturet") eller den kompetente nationale
sikkerhedsmyndighed. For laesevenlighedens skyld, og medmindre andet er angivet andetsteds, bruges de
tilfelde, hvor agenturet er ansvarligt for udstedelse af EU-sikkerhedscertifikater, som grundlag for
vejledningen i dette dokument. Dette omfatter samarbejde med en eller flere nationale
sikkerhedsmyndigheder, afhaengigt af driftsomradet. De samme retningslinjer gaelder dog ogsa i tilfaelde,
hvor ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat er stilet til en national sikkerhedsmyndighed.

Denne vejledning er et levende dokument, som er blevet udfeaerdiget i samarbejde med nationale
sikkerhedsmyndigheder og repraesentanter for sektoren. Det er hensigten at forbedre det Igbende pa
grundlag af feedback fra brugere og under hensyntagen til de erfaringer, der indhgstes under
gennemfgrelsen af direktiv (EU) 2016/798 og relevant EU-lovgivning.

1.1 Formalet med vejledningen

Denne vejledning har til formal at bista jernbanevirksomheder, som ansgger om et EU-sikkerhedscertifikat,
med at forsta processen.

Den omhandler navnlig:

»  betingelserne for ansggning om et EU-sikkerhedscertifikat
»  processen ved ansggning om et EU-sikkerhedscertifikat

> opbygningen og indholdet af det ansggningsdossier, jernbanevirksomheden skal indsende
»  seerlige faktorer ved sikkerhedsvurderingen

»  betingelserne for opdatering eller fornyelse af et EU-sikkerhedscertifikat

»  betingelserne for begraensning eller tilbagekaldelse af et EU-sikkerhedscertifikat.

1.2 Hvem henvender denne vejledning sig til?

Vejledningen henvender sig til jernbanevirksomheder (herefter ogsa benaevnt "ansggerne"), der gnsker at
indgive en ansggning om et EU-sikkerhedscertifikat.
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1.3 Anvendelsesomrade

Vejledningen giver detaljerede praktiske oplysninger, som primaert har til formal at hjaelpe ansggere med at
forsta kravene vedrgrende EU-sikkerhedscertifikater som fastsat i EU-lovgivningen. Vejledningen suppleres
af ansggningsvejledningen fra den nationale sikkerhedsmyndighed. Den nationale sikkerhedsmyndigheds
vejledning bgr indeholde en beskrivelse og forklaring af de nationale procedureregler, bl.a. hvilke
dokumenter ansggeren skal indsende for at bevise sin overholdelse af de nationale regler, den nationale
sikkerhedsmyndigheds (eller medlemsstatens) gaeldende sprogpolitik og yderligere oplysninger om, hvordan
man kan klage over den nationale sikkerhedsmyndigheds afggrelser.

1.4 Vejledningens opbygning

Dette dokument er den ene af de to vejledninger, som agenturet har offentliggjort om udstedelse af EU-
sikkerhedscertifikater. Den anden er ansd@gningsvejledningen for myndighederne. Det er ogsa en del af
agenturets samling af vejledninger, som stgtter jernbanevirksomheder, infrastrukturforvaltere, nationale
sikkerhedsmyndigheder og agenturet i at opfylde deres roller og udfgre deres opgaver i overensstemmelse
med direktiv (EU) 2016/798. Oplysningerne i denne vejledning suppleres af andre vejledninger, der som
navnt ovenfor skal udarbejdes af de nationale sikkerhedsmyndigheder.
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Figur 1: Alle agenturets vejledninger
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1.5 EU-lovgivning

Direktiv (EU) 2016/798 om jernbanesikkerhed er en af de tre lovgivningsmaessige retsakter, som udggr den
tekniske sgjle i den fjerde jernbanepakke. Den har til formal at forenkle og harmonisere
sikkerhedsvurderingsprocessen til gavn for ansggere om et EU-sikkerhedscertifikat ved at reducere den
byrde og de omkostninger, de skal baere, uanset det planlagte driftsomrade, og uanset hvilken myndighed
der har ansvaret for at udstede EU-sikkerhedscertifikatet.

| overensstemmelse med direktiv (EU) 2016/798 er formalet med EU-sikkerhedscertifikatet at dokumentere,
at jernbanevirksomheden:

> har etableret sit sikkerhedsledelsessystem som fastsat i artikel 9 i direktiv (EU) 2016/798
> opfylder kravene i de relevante nationale forskrifter, der er meddelt, og
> kan drives sikkert.

Den europziske lovramme, der er relevant for udstedelse af EU-sikkerhedscertifikater, er sammenfattet i
Figur 2 nedenfor.

Jernbanesikkerhedsdirektivet Agenturets forordning

(EU) 2016/798 (EV) 2016/796

Kommissionens
— gennemfgrelsesforordning (EU)
2018/764 om gebyrer og afgifter

Kommissionens delegerede forordning Kommissionens
| (EU) 2018/762 om fastleggelse af feelles | gennemfgrelsesforordning (EU)
sikkerhedsmetoder vedrgrende krav til 2018/867 om klagenaevnets
sikkerhedsledelsessystemer forretningsorden

Figur 2: Oversigt over EU-lovgivningen

Agenturets forordning (EU) 2016/796, som er den ene af de andre to retsakter i den fjerde jernbanepakkes
tekniske sgjle, beskriver blandt andet agenturets rolle og ansvarsomrader i forbindelse med udstedelse af
EU-sikkerhedscertifikater.

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/763 om praktiske ordninger for udstedelse af EU-
sikkerhedscertifikater har bidraget til at styrke harmoniseringen af fremgangsmaden for
sikkerhedscertificering pa EU-plan og til at fremme samarbejdet mellem alle parter involveret i
sikkerhedsvurderingsprocessen. Den praeciserer saledes agenturets, de nationale sikkerhedsmyndigheders
og ansggerens ansvarsomrader og fastleegger de ngdvendige bestemmelser for at sikre, at samarbejdet
mellem dem forlgber smidigt. Bilag Il til denne forordning omhandler en velstruktureret og kontrollerbar
proces, som sikrer, at de kompetente myndigheder (dvs. agenturet og de nationale sikkerhedsmyndigheder)
traeffer de samme beslutninger under de samme omstaendigheder, og at der er en vis grad af sikkerhed for,
at alle myndigheder varetager vurderingsprocessen pa samme made.
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Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/762 om fastlaeggelse af falles sikkerhedsmetoder
vedrgrende krav til sikkerhedsledelsessystemer ("feelles sikkerhedsmetoder vedrgrende krav il
sikkerhedsledelsessystemer") indeholder i bilag | de krav, som de kompetente myndigheder skal evaluere til
at vurdere relevansen, sammenhangen og tilstraekkeligheden af jernbanevirksomhedens
sikkerhedsledelsessystem. Derudover skal ansggeren af EU-sikkerhedscertifikatet i sin ansggningsfil
dokumentere, at disse krav er opfyldt.

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/764 fastlaegger de gebyrer og afgifter, som skal
betales til agenturet, og betalingsbetingelserne, navnlig:

»  gebyrer og afgifter, der opkraeves af agenturet for ansggninger til agenturet, herunder
omkostninger til opgaver tildelt den nationale sikkerhedsmyndighed, og
»  gebyrer for tjenester, der udbydes af agenturet.

Gebyrer og afgifter, der opkraeves af den nationale sikkerhedsmyndighed for indenlandske ansggninger
rettet til agenturet, falder uden for den ovennavnte forordnings anvendelsesomrade og reguleres dermed
pa nationalt plan.

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/867 fastlaegger forretningsordenen for agenturets
klagenaevn. Denne forretningsorden beskriver nemlig den procedure, der anvendes under en klage eller
voldgiftssag i forbindelse med agenturets udstedelse af EU-sikkerhedscertifikatet. Den indeholder
oplysninger om indgivelse af en klage, klagenavnets/klagenaevnenes arbejdsmetoder og afstemningsregler,
betingelserne for tilbagebetaling af deres medlemmers udgifter osv.
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2 Betingelser for ansggning om et EU-sikkerhedscertifikat

Direktiv (EU) 2016/798 gelder for jernbanesystemet i medlemsstaterne og kraever, at en
jernbanevirksomhed har et EU-sikkerhedscertifikat for at opna adgang til jernbaneinfrastrukturen i en eller
flere medlemsstat(er) alt efter sit erkleerede driftsomrade.

De jernbanevirksomheder, hvis hovedaktivitet er at transportere gods og/eller passagerer, uanset om deres
aktiviteter er begraenset til kun at stille traekkraft til radighed, skal have en licens i overensstemmelse med
direktiv 2012/34/EU. For disse jernbanevirksomheder er besiddelse af en gyldig licens og et EU-
sikkerhedscertifikat de betingelser, der skal veere opfyldt for at fa adgang til jernbaneinfrastrukturen.

Bestemmelserne i direktiv (EU) 2016/798 er kun gyldige for de jernbanevirksomheder, der henhgrer under
direktivets anvendelsesomrade, hvilket afhaenger af, hvordan direktivet er blevet gennemfgrt i
medlemsstaterne. Medlemsstaterne kan fastsaette udelukkelser fra anvendelsesomradet for direktiv (EU)
2016/798, og derfor er et EU-sikkerhedscertifikat maske ikke ngdvendigt i de fglgende tilfaelde:

(a) privatejet jernbaneinfrastruktur, herunder sidespor, der anvendes af ejeren eller af en operatar i
forbindelse med deres respektive godstransportaktiviteter eller personbefordring i ikkekommercielt
djemed, og karetajer, der udelukkende anvendes pd sadan infrastruktur

(b) infrastruktur og karetgjer, der udelukkende anvendes til lokale, historiske eller turistmaessige formdl

(c) letbaneinfrastruktur, der lejlighedsvis anvendes af tunge jernbanekgretgjer under de
driftsbetingelser, der geelder for letbanesystemer, ndr det udelukkende er ngdvendigt for at opnad
forbindelse med anden infrastruktur for disse kgretgjer, og

(d) koretgjer, der primaert anvendes pd letbaneinfrastruktur, men som er udstyret med visse tunge
jernbanekomponenter, der er ngdvendige for at muligggre transit i en afgraenset og begraenset del af
den tunge jernbaneinfrastruktur udelukkende for at opnd forbindelse med anden infrastruktur.

Nationale sikkerhedsmyndigheder anmodes om at angive og forklare i deres respektive
ansggningsvejledninger, om en eller flere af ovennsevnte udelukkelser finder anvendelse i deres
medlemsstater.

Det kan ske, at de udelukkelser, de(n) relevante medlemsstat(er) har indfgrt for det planlagte driftsomrade,
ikke er de samme. F.eks. kan drift pa sidespor pa privatejet jernbaneinfrastruktur vaere udelukket fra
anvendelsesomradet for direktiv (EU) 2016/798 i én medlemsstat, men ikke i en anden. | sddanne tilfeelde er
det vigtigt, at jernbanevirksomheden i sin ansggning beskriver og forklarer, hvilke(n) driftstype(r) der skal
forega i hver medlemsstat, hvor den har til hensigt drive virksomhed, idet eventuelt szerlige nationale forhold
i forbindelse med de(n) pagaeldende driftstype(r) ogsa anfgres, hvor det er relevant (se ogsa punkt 2.6 i Bilag
bilaget).

Under alle omstaendigheder skal ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat altid omfatte driftstypen/-
typerne for det relevante driftsomrade. F.eks. skal en jernbanevirksomhed, som kun stiller traekkraft til
radighed for godsvogne, have et EU-sikkerhedscertifikat for godstrafik (med eller uden transport af farligt
gods). Hvis den samme virksomhed ogsa gnsker at stille traekkraft til radighed for passagervogne, skal den
have et EU-sikkerhedscertifikat til godstransport og passagerbefordring (med eller uden transport af farligt
gods og med eller uden hgjhastighedstrafik). Selskaber, der driver sporvedligeholdelseskgretgjer pa
jernbanenettet, der falder ind under anvendelsesomradet for direktiv (EU) 2016/798, skal vaere omfattet af
et sikkerhedsledelsessystem. Dette kan det ske enten ved at operere under deres eget EU-
sikkerhedscertifikat eller ved at levere deres ydelser som underleverandgrer til infrastrukturforvalteren og
operere gennem dennes sikkerhedsledelsessystem. | det andet tilfelde er infrastrukturforvalteren fuldt
ansvarlig for de produkter, der leveres eller de tjenesteydelser, der tilvejebringes, og underleverandgren er
ikke forpligtet til at have et EU-sikkerhedscertifikat.
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Lignende tilfelde, hvor den samme virksomhed ikke behandles med den samme tilgang til
sikkerhedscertificering i medlemsstaterne (dvs. et EU-sikkerhedscertifikat kan fas i én medlemsstat til en
bestemt driftstype, mens det ikke er pakraevet for den samme driftstype i en anden medlemsstat) kan
forekomme, skgnt der skal tilstreebes en harmoniseret og sammenhangende tilgang pa EU-plan.

® Infrastrukturforvaltere kan vaere ngdt til — inden for rammerne af deres aktiviteter — at bruge tog,
keretgjer til inspektion af infrastrukturen, arbejdskgretgjer eller andre specialkgretgjer til forskellige formal,
sasom transport af materialer og/eller medarbejdere til bygnings- eller infrastrukturvedligeholdelse,
vedligeholdelse af sine infrastrukturaktiver eller handtering af ngdsituationer. | disse tilfaelde skgnnes
infrastrukturforvalteren at fungere som en jernbanevirksomhed under dennes sikkerhedsledelsessystem og
sikkerhedstilladelse og uden behov for at sgge om et szerskilt EU-sikkerhedscertifikat, uanset om den ejer
keretgjerne eller ej.

® Aktiviteter, der udfgres pa sidespor, sasom lastning af vogne, er industrielle aktiviteter, som interagerer
med specifikke jernbaneaktiviteter, sdsom sammensatning, forberedelse og bevaegelse af grupper af
k@retgjer, som kan vaere tog eller vil blive brugt i tog. Dette omfatter sammenkobling af forskellige kgretgjer,
sa de udger grupper af keretgjer eller tog, og flytning af dem. Der kan ikke foretages en fremfgring af tog
eller raekker af kgretgjer pa jernbanenettet pa en infrastrukturforvalters ansvar, hvis de ikke er deekket af et
EU-sikkerhedscertifikat (eller en sikkerhedsgodkendelse). Det betyder, at sadanne bevaegelser kun kan
foretages af jernbanevirksomheder (eller infrastrukturforvaltere), der har gyldige sikkerhedscertifikater (eller
sikkerhedsgodkendelser), eller af enhver anden organisation, der handler som underleverandgr for de
pagaldende jernbanevirksomheder (eller infrastrukturforvaltere), og er tilknyttet deres SMS.
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3 Hvordan sgger man om et EU-sikkerhedscertifikat?

3.1 Indgivelse af en ansggning?

Jernbanevirksomheden anmodes om at indgive en ansggning om et EU-sikkerhedscertifikat via det enkelte
kontaktpunkt for den one-stop-shop, der findes pa agenturets websted.

® Det anbefales, at en ansggning om et EU-sikkerhedscertifikat indgives mindst 6 maneder for:

(a) den planlagte startdato for ny jernbanedrift, der kraever et nyt EU-sikkerhedscertifikat

(b) den planlagte startdato for jernbanedrift, efter at der er foretaget en eller flere vaesentlige aendringer
af driftens type, omfang og omrdde, som kraever en opdatering af EU-sikkerhedscertifikatet, eller

(c) afslutningen af gyldighedsperioden for det aktuelle EU-sikkerhedscertifikat, som kraever en fornyelse
af EU-sikkerhedscertifikatet, hvis jernbanedriften skal fortsaette.

Denne tidsramme har til formal at afbgde potentielle risici i forbindelse med en forleengelse af den tid, det
tager til vurdering, f.eks. hvis ansggningsdokumentet ikke er tilfredsstillende, og ansggeren har behov for
ekstra tid til at levere supplerende oplysninger. Dette kunne forhindre, at operationen startede pa den
planlagte dato, eller kunne forringe driftskontinuiteten i en allerede certificeret jernbanevirksomhed (se ogsa
afsnit 6.3).

Der kan gives afslag pa en ansggning om et EU-sikkerhedscertifikat i fglgende situationer:

(a) Hvis ansggeren indgiver en ansggning (ny, opdatering eller fornyelse), mens en anden ansggning
allerede er under behandling, uanset driftens type, omfang og omrdde.

(b) Hvis ansggeren allerede har et gyldigt EU-sikkerhedscertifikat, der er udstedt af et
sikkerhedscertificeringsorgan og @nsker at udvide sit driftsomrade i en anden eller andre
medlemsstat(er) ved at ansgge om et nyt EU-sikkerhedscertifikat i de(n) medlemsstat(er), som er
bergrt af det udvidede driftsomrade.

(c) Hvis ansggeren allerede har et gyldigt EU-sikkerhedscertifikat og indgiver en ansggning om et "nyt"
certifikat uanset driftens type, omfang og omrdde.

(d) Hvis der ikke allerede findes et gyldigt EU-sikkerhedscertifikat for en ansgger, der indgiver en

ansggning om fornyelse eller opdatering.

Safremt en hvilken som helst af ovenstaende situationer opstar, giver one-stop-shoppen ansggeren et tidligt
varsel, fgr ansggningen indgives, med anmodning om relevante andringer.

Hvis ansggningen indgives til one-stop-shoppen til trods for den tidlige varsling, opfordres
sikkerhedscertificeringsorganet til at kontakte ansggeren og anmode om yderligere oplysninger. Alt efter
hvilke oplysninger anspgeren fremlaegger, kan sikkerhedscertificeringsorganet afvise ansggningen eller
afslutte ansggningen pa ansggerens anmodning.

| overgangsperioden fra reguleringsordningen i henhold til jernbanesikkerhedsdirektiv 2004/49/EF til
reguleringsordningen i henhold til jernbanesikkerhedsdirektiv (EU) 2016/798 udsendes der ogsa et varsel,
nar en ansgger, som har mere end ét A-sikkerhedscertifikat, kun sgger om en opdatering eller fornyelse for
ét. Dette varsel skal underrette ansggeren om, at et nyt EU-sikkerhedscertifikat vil traede i stedet for alle
gyldige certifikater. Det bgr bemaerkes, at alle fgrste ansggninger om et EU-sikkerhedscertifikat bgr indfgres

1 Inden indgivelse af ansggning anbefales det, at ansggeren anmoder om en forhandskoordinering hos

sikkerhedscertificeringsorganet.
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i one-stop-shoppen som "nye" ansggninger — uanset om ansggeren har varet i besiddelse af et tidligere
sikkerhedscertifikat eller ej. Hvis ansggeren har vaeret i besiddelse af et tidligere sikkerhedscertifikat i
henhold til den tidligere ordning, kan sikkerhedscertificeringsorganet tage dette i betragtning ved
vurderingen af dossieret.

Nar en ansggning er indgivet til one-stop-shoppen, kan den normalt ikke andres, medmindre ansggeren
anmoder om det. | Igbet af vurderingen kan ansggeren ogsa anmode om at fa afsluttet sin ansggning, f.eks.
for at nedbringe omkostningerne, hvis vedkommende konkluderer, at ansggningen ikke er tilstraekkelig til at
fa en positiv vurdering. Disse anmodninger skal formelt rettes til sikkerhedscertificeringsorganet og indgives
gennem one-stop-shoppens problemlog (se afsnit 3.2).

Ansggeren kan pabegynde en ny ansggning fra en tidligere anmodning eller ansggning om et
forhandskoordinering (se afsnit 6.1.1). Dette kan vaere sardeles nyttigt for at undga uoverensstemmelser
mellem forskellige ansggninger og fremskynde fremsendelsesprocessen.

3.2 One-stop-shoppen

One-stop-shoppen er en IT-platform, der forvaltes af agenturet. Den er tilgaengelig pa alle EU's officielle
sprog, og den benyttes til indgivelse af alle ansggninger om et EU-sikkerhedscertifikat.

For at indgive en ansggning om et EU-sikkerhedscertifikat skal ansggeren have en registreret bruger af one-
stop-shoppen. En bruger er pr. definition en fysisk person, som ansggeren har udpeget til at forvalte
ansggningsprocessen i one-stop-shoppen. Det anbefales kraftigt, at denne registrerede bruger er en person
fra ansggerens organisation, og at organisationen indfgrer foranstaltninger for at sikre, at der altid er en
registreret bruger. Samtidig bliver brugeren, der indgiver en ansggning i one-stop-shoppen, kontaktperson,
som far tilsendt al kommunikation af relevans for ansggningen. Ansggerens kontaktperson kan dog give
andre personer i (eller uden for) sin organisation rettigheder, sa de kan fa adgang til ansggningen.
Forvaltningen af brugere i ansggerens organisation og adgangsrettigheder til ansggninger i den forbindelse
pahviler alene ansggeren.

Problemloggen er en funktion i one-stop-shoppen, der fungerer som kommunikationsmiddel mellem
myndighederne og ansggeren i Ipbet af sikkerhedsvurderingsprocessen. Nar en ansggning er indgivet, bruger
myndighederne problemloggen til at registrere alle identificerede spgrgsmal, og ansggeren vil blive anmodet
om at Igse dem ved at anfgre sit svar direkte i problemloggen. En ansgger kan ogsa oprette spgrgsmal i en
problemlog, isaer nar vedkommende @gnsker at anmode om at fa afsluttet eller begreenset omfanget af sin
ansggning.

One-stop-shoppen er udviklet med henblik pa at registrere resultaterne af evalueringsprocessen, herunder
begrundelsen for denne. Den giver ogsa ansggeren status for alle faser af sikkerhedsvurderingsprocessen,
resultatet af vurderingen og beslutningen om, hvorvidt der skal udstedes et EU-sikkerhedscertifikat. Nar flere
myndigheder er involveret i sikkerhedsvurderingen, samler agenturet de forskellige myndigheders
konklusioner, og det endelige resultat meddeles ansggeren via one-stop-shoppen.

One-stop-shoppen varetager ogsa konfigurationsstyringen af alle uploadede dokumenter. En ansgger har
leseadgang til ansggningsdossieret samt til resultaterne og udfaldet af vurderingen, herunder i givet fald EU-
sikkerhedscertifikatet. En ansgger kan dog ogsa pa myndighedernes anmodning indgive nye eller reviderede
dokumenter i Igbet af vurderingen.

Enhver ansgger har ret til at udarbejde og indgive gyldige ansggninger i one-stop-shoppen til enhver tid, i
overensstemmelse med den geeldende EU-jernbanelovgivning, specifikationerne og
anvendelsesbetingelserne for one-stop-shoppen. Nar agenturet fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan,
indgives ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat til agenturet, som skal henvise ansggningsdossieret til
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de(n) nationale sikkerhedsmyndighed(er), der beskaeftiger sig med det pageeldende driftsomrade, sa de(n)
kan tage sig af den del, der vedrgrer de nationale regler.

| sadanne tilfelde hgrer overholdelsen af alle formelle og vaesentlige regler, krav, forudsaetninger eller
betingelser i forbindelse med administrative anliggender, sdsom:

»  feerdigggrelse og formel indgivelse af en ansggning i one-stop-shoppen

> indholdet af en formel kvittering for agenturets modtagelse af en ansggning

» krav om underskrivelse af ansggninger i one-stop-shoppen og agenturets rapporter,
herunder endelige afggrelser/akter

»  andre relevante spgrgsmal, der er omfattet af EU-retten

under agenturets enekompetence, idet agenturet fastlaegger de relevante specifikationer. | forbindelse med
ovennavnte administrative spgrgsmal bgr alle nationale sikkerhedsmyndigheder, der er involveret i
vurderingen af en ansggning (nar agenturet fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan), derfor behandle
alle ansggninger, der indgives i one-stop-shoppen, som gyldige, ogsa i betragtning af at agenturet, nar dette
fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan, er underlagt EU-retten og ikke de nationale krav, der er fastsat i
EU-medlemsstaternes nationale forvaltningsret.

Der findes yderligere oplysninger om one-stop-shoppens funktioner i brugermanualen for one-stop-shoppen.

3.3 Valg af sikkerhedscertificeringsorgan

Nar ansggerens driftsomrade er begraenset til én medlemsstat, kan vedkommende velge i one-stop-
shoppen, hvilken myndighed, enten agenturet eller den nationale sikkerhedsmyndighed i den bergrte
medlemsstat, der skal vaere ansvarlig for udstedelsen af EU-sikkerhedscertifikatet.

Jernbanevirksomheder ma udgve deres tjenester helt frem til greensestationer i tilgreensende
medlemsstater. Sadanne tilfeelde kraever ikke en udvidelse af driftsomradet, nar netegenskaberne og
driftsreglerne er de samme og derfor, efter konsultation af og aftale med de relevante nationale
sikkerhedsmyndigheder, sidestilles med drift, der ellers er begraenset til én medlemsstat. Ansggeren
anmodes om at anfgre sadanne graensestationer i sin ansggning, hvor det er relevant (se ogsa afsnit 5).

Hvor driftsomradet ikke er begraenset til én medlemsstat, er agenturet som standard
sikkerhedscertificeringsorgan, og ansggeren kan derfor i dette tilfeelde ikke andre det certificeringsorgan,
der er identificeret i one-stop-shoppen.

Valget af sikkerhedscertificeringsorgan er bindende, indtil sikkerhedsvurderingsprocessen er fuldfgrt eller
afsluttet, hvilket betyder, at ansggeren ikke kan sendre det, nar vedkommendes ansggning om et EU-
sikkerhedscertifikat er indgivet i one-stop-shoppen.

| tilfeelde af at driftsomradet under forhandskoordineringen (se afsnit 6.1.1) er begraenset til én medlemsstat,
kan ansggeren beslutte at sende sin anmodning til en anden myndighed. | sa fald skal der indgives en ny
anmodning om forhandskoordinering i one-stop-shoppen, efter at den fgrste anmodning er afsluttet.

3.4 Sprogpolitik

Hvis en national sikkerhedsmyndighed fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan, skal sproget i
ansggningsdossieret veere et officielt sprog i medlemsstaten for det planlagte driftsomrade, som anfgrt i den
kompetente nationale sikkerhedsmyndigheds ansggningsvejledning.

Hvis agenturet fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan, anvendes fglgende sprog i ansggningen:

»  for den del af ansggningen, som vedrgrer oprettelse af sikkerhedsledelsessystemet: et af
EU's officielle sprog
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»  for den del af ansggningen, som vedrgrer dokumentation for overholdelse af de meddelte
nationale forskrifter: det sprog, der er fastsat af medlemsstaten for det planlagte
driftsomrade og er anfgrt i den kompetente nationale sikkerhedsmyndigheds
ansggningsvejledning.

En national sikkerhedsmyndighed for det planlagte driftsomrade kan kraeve, at ansggeren skal levere en
overszettelse af dele af de dokumenter, som er relevante for kontrollen af, at de geldende nationale
forskrifter overholdes, til et sprog, den nationale sikkerhedsmyndighed accepterer. Dette krav er dog
begraenset til en beskrivelse eller en anden pavisning af, hvordan sikkerhedsledelsesordningerne behandler
kravene i de meddelte nationale forskrifter, og giver ikke den nationale sikkerhedsmyndighed mulighed for
at anmode om en oversattelse af hele sikkerhedsledelsessystemet.

Ansggeren rades til at tage hgjde for oversattelsesbehov under planlaegningen af sin ansggning om et EU-
sikkerhedscertifikat.

3.5 Gebyrer og afgifter

| tilfelde af at den nationale sikkerhedsmyndighed fungerer som certificeringsorgan, opkraever den
nationale sikkerhedsmyndighed gebyrer og afgifter i overensstemmelse med sin nationale lovgivning.
Yderligere oplysninger findes i den kompetente nationale sikkerhedsmyndigheds ansggningsvejledning.

| tilfeelde af at agenturet fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan, er de gebyrer og afgifter, som
agenturet opkraever med henblik pa at udstede nye, opdaterede eller fornyede EU-sikkerhedscertifikater, i
overensstemmelse med Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/764 om gebyrer og afgifter til
Den Europeiske Unions Jernbaneagentur samt betalingsbetingelser.

A Gebyrer og afgifter defineres som fglger:

»  Gebyrer: belgb, der opkraeves for at opna, vedligeholde, opdatere eller tilbagekalde EU-
sikkerhedscertifikater

»  Afgifter: belgb, der opkraeves for andre tjenesteydelser sasom forhandskoordinering, audit,
inspektioner og tilsyn.

Beregningen af gebyrer og afgifter er totalen af:

»  antallet af timer, som agenturet har brugt pa at behandle ansggningen multipliceret med
agenturets timetakst; og

» de nationale sikkerhedsmyndigheders relevante omkostninger i forbindelse med
behandlingen af den nationale del af ansggningen.

Agenturets timesats fastseettes, sa der er balance mellem dens direkte omkostninger (f.eks.
Isnomkostninger, rejseudgifter) og indirekte omkostninger (f.eks. ledelses-/stgttetjenester sdsom sekretariat
og finansiering og generalomkostninger). Omkostninger til audit er ikke inkluderet i formlen og opkraeves
saerskilt.

Gebyrer og afgifter for eventuelle forhandskoordineringsaktiviteter (se afsnit6.1.1) opkraeves i
overensstemmelse med ovennavnte formel.

| tilfelde af afvisning eller afslutning af ansggningen pa ansggerens anmodning skal ansggeren betale gebyrer
og afgifter for de allerede leverede tjenesteydelser.

Hvor agenturet er sikkerhedscertificeringsorganet, forvaltes faktureringsmeddelelsen via one-stop-shoppen.
Fakturaen uploades til dossieret, og meddelelsen sammen med information om betalingsfrist sendes til den
registrerede bruger, som er udpeget af ansggeren til at tage sig af ansggningsdossieret.
Meddelelsesprocessen fglger samme principper som underretning om problemer. Betalingsfristen
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fastsaettes i overensstemmelse med IA vedrgrende gebyrer og afgifter til 60 kalenderdage fra den dato, hvor
ansggeren underrettes om fakturaen.

Bemaerk, at en ansgger, der ansgger ved agenturet, sammen med sin ansggning, skal indgive en underskrevet
formular vedrgrende status som retlig enhed med dokumentation for rets- og handleevne samt status,
medmindre den allerede er indeholdt i en tidligere ansggning og fortsat er gyldig.

4 Uddannelsescentre, enheder med ansvar for vedligeholdelse og farligt gods

I henhold til artikel 5 i Kommissionens afggrelse 2011/765/EU og artikel 13, stk. 2, i direktiv (EU) 2016/798
kan anerkendelsen af et uddannelsescenter, som ejes af en jernbanevirksomhed, anfgres pa EU-
sikkerhedscertifikatet, hvis fglgende betingelser er opfyldt:

»  Jernbanevirksomheden ikke er den eneste uddannelsesudbyder pa markedet.
> Jernbanevirksomheden leverer undervisning udelukkende til sit eget personale.

| et sadant tilfeelde anbefales det, at den relevante nationale sikkerhedsmyndighed bekraefter anerkendelsen
af jernbanevirksomhedens uddannelsescenter i sin vurderingsrapport, og at godkendelseserklaeringen
fremgar af EU-sikkerhedscertifikatet. Hvis ansggeren opfylder ovennaevnte betingelser, skal ansggeren i sin
ansggning i det andet informationsfelt i ansggningsskemaet anfgre, om denne gnsker at blive anerkendt som
et uddannelsescenter som en del af ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat.

Jernbanevirksomheder, der optraeder som enheder med ansvar for vedligeholdelse (ECM'er) og udelukkende
vedligeholder kgretgjer til egne operationer, er ikke forpligtet til at vaere i besiddelse af et "ECM-certifikat",
jf. artikel 3, stk. 2, litra b), i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 779/2019. Deres
vedligeholdelsessystem skal dog stadig veere i overensstemmelse med bilag Il til forordning (EU) 779/2019.
Jernbanevirksomheden skal fremlaegge passende dokumentation for overensstemmelse med bilaget, nar
den ansgger om et EU-sikkerhedscertifikat til stgtte for en sadan ansggning.

Hvis ansggeren har anfgrt farligt gods som en del af driftsomradet, bgr ansggeren veere opmaerksom pa3, at
sikkerhedscertificeringsorganet vil radfgre sig med den kompetente myndighed i spgrgsmalet om transport
af farligt gods med jernbane. Hvis agenturet er sikkerhedscertificeringsorganet, vil denne radfgring ske via
de(n) relevante national(e) sikkerhedsmyndighed(er) pa driftsomradet. Ansggeren forventes at identificere
den kompetente myndighed for transport af farligt gods og i one-stop-shoppen fremlaegge den ngdvendige
dokumentation for overholdelse af bestemmelserne om transport af farligt gods med jernbane som en del
af sit sikkerhedsledelsessystem.
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5 Ansggningsdossierets opbygning og indhold

Ansggningsdossieret bestar af:

»  ansggningsskemaet

> en underskrevet formular om status som retlig enhed med dokumentation for rets- og
handleevne samt status?) Nar ansggeren har en specifik faktureringsadresse, tilrddes det at
medtage disse oplysninger i et separat dossier og uploade det i one-stop-shoppen

» dokumentation for, at ansggeren har etableret et sikkerhedsledelsessystem i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, litra a), i direktiv (EU) 2016/798

»  dokumentation for, at ansggeren opfylder kravene i de relevante nationale forskrifter, der
er meddelt i henhold til artikel 8 i direktiv (EU) 2016/798

»  krydsreference i dokumentationen om sikkerhedsledelsessystemet for at identificere stedet
for dokumentationen for, at de relevante krav til falles sikkerhedsmetoder om SMS og til
den gaeldende tekniske specifikation for interoperabilitet (TSI) vedrgrende delsystemet for
drifts- og trafikstyring og de geeldende nationale forskrifter er opfyldt, og

> den aktuelle status for de(n) korrigerende handlingsplan(er) for at Igse alvorlige tilfeelde af
manglende overholdelse og andre problemomrader, der eventuelt er afdaekket under tilsyn,
der har fundet sted siden den forrige vurdering. | tilfaelde af en ansggning om fornyelse eller
opdatering af et eksisterende EU-sikkerhedscertifikat bgr dette i givet fald omfatte
eventuelle resterende problemer fra tidligere vurderinger.

Ansggningsdossieret skal indgives elektronisk via one-stop-shoppen under anvendelse af de web-formularer,
som stilles til radighed af systemet. Anvisninger med hensyn til indholdet af ansggningen om et EU-
sikkerhedscertifikat er anfgrt i Bilag til denne vejledning.

Ansggningen skal vaere kortfattet og selvsteendig, idet alle relevante oplysninger skal veere indeholdt heri.

Ved hjalp af elektroniske tjeklister, som er tilgeengelige i one-stop-shoppen, anmodes ansggeren om at seette
sin dokumentation op szerskilt over for:

» de krav, der er fastsat i bilag | om de feelles sikkerhedsmetoder vedrgrende SMS (der kan
findes flere oplysninger om disse krav i agenturets vejledning om SMS-krav)

» kravene til den geeldende tekniske specifikation for interoperabilitet vedrgrende
delsystemet for drifts- og trafikstyring (TSI OPE)

» de krav, der er fastsat i de geeldende nationale forskrifter for hver medlemsstat, som er
bergrt af driftsomradet.

Ovennzvnte tjeklister (eller sammenligningstabeller) ggr det muligt at indeksere oplysningerne, saledes at
den ansvarlige for vurderingen let kan finde dem, herunder links til bilag. Der kan henvises til andre
dokumenter,

> sa den ansvarlige for vurderingen kan have tillid til, at de foreligger og om ngdvendigt kan
kontrollere dem

» sa& man kan anmode om dem efter udstedelsen af EU-sikkerhedscertifikatet under
efterfglgende tilsyn.

Der kan gengives uddrag af de relevante dokumenter i selve ansggningsteksten, men normalt skal den
ansvarlige for vurderingen ikke konsultere andre dokumenter for at fa den ngdvendige dokumentation.

Hver national sikkerhedsmyndighed anmodes om i sin ansggningsvejledning at beskrive og forklare, hvilke
krav der er fastlagt i de nationale forskrifter, dens medlemsstat har meddelt.

2 Formular til juridisk enhed, der kun skal indsendes til en fgrste ansggning, og nar agenturet er sikkerhedscertificeringsorgan.
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® Som hovedregel omfatter en ansggning om fornyelse eller opdatering af EU-sikkerhedscertifikatet stadig
alle de elementer, der indgar i et ansggningsdossier. Ansggeren anmodes dog om at identificere og beskrive
a@ndringerne i den indsendte dokumentation siden den forrige ansggning (som dannede grundlag for
udstedelsen af et EU-sikkerhedscertifikat). For at ggre det lettere at se de @ndringer, der er foretaget i
dokumentationen, anbefales det, at ansggeren bade markerer @&ndringerne i de opdaterede dokumenter og
giver en forklaring pa de pagaeldende a&ndringer. Der er fastsat en forenklet proces for specifikke sendringer
af administrativ art.
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6 Sikkerhedsvurderingen
6.1 Sikkerhedsvurderingsprocessen

Sikkerhedsvurderingsprocessen omfatter fglgende faser:

forhandskoordinering modtagelse af Indledende Detaljeret . . afslutning af
. X . Beslutningstagning .
(valgfrit) ansggningen gennemgang vurdering vurderingen.

| felgende afsnit er sikkerhedsvurderingsprocessen specificeret fra ansggerens synsvinkel.

Sikkerhedsvurderingsprocessen er iterativ, som det vises i Figur 3. Det betyder, at myndighederne for det
planlagte driftsomrade har ret til at fremsaette rimelige anmodninger om yderligere oplysninger eller om en
ny indgivelse af elementer af ansggningen i Igbet af vurderingen.

Der kan findes mere detaljerede oplysninger om sikkerhedsvurderingsprocessen i agenturets
ansggningsvejledning for udstedelse af EU-sikkerhedscertifikater — en vejledning for myndigheder, Agency
application guide for issuing single safety certificates — A guide for authorities.
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2. Sikkerhedscertificeringsorgan og nationale
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6.1.1 Forhdandsengagement

Det anbefales steerkt, at ansggeren anmoder om forhandskoordinering, inden han fremsender sin ansggning
om et EU-sikkerhedscertifikat (nyt, opdatering og fornyelse) for at bistd med en forstaelse af, hvad der
forventes og pa sa tidligt et tidspunkt som muligt at afbgde risiciene for forsinkelser i udstedelsen af EU-
sikkerhedscertifikatet, der kunne forringe driftskontinuiteten.

forhandskoordineringen har til formal at:

»  fremme tidlig kontakt

»  udvikle forholdet mellem de(n) vurderingsansvarlige og ansggeren

»  fa kendskab til ansggerens sikkerhedsledelsessystem

»  kontrollere, at ansggeren har faet tilstraekkelig information til at vide, hvad der forventes af
ham, hvordan vurderingsprocessen vil blive gennemfgrt, og hvordan der vil blive truffet
afgerelser.

® forhandskoordineringsfasen er ikke obligatorisk for ansggeren, men anbefales, da det begraenser
potentielle risici i vurderingsfasen og letter selve vurderingsprocessen. Safremt ansggeren gnsker det, kan
ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat stadig indgives uden forhandskoordinering. Hvis ansggeren
anmoder om et forhandskoordinering, skal de forskellige myndigheder for driftsomradet deltage.

Det anbefales, at en forhandskoordinering starter i god tid f@r den planlagte dato for indgivelse af
ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat. For komplekse projekter kan det vare et ar eller mere for
indgivelsen af ansggningen for at sikre en effektiv udveksling af oplysninger mellem de forskellige parter og
give ansggeren tilstraekkelig tid til at gennemfgre ngdvendige andringer i ansggningen.
Forhandskoordineringen forventes at veere proportionel med stgrrelsen og kompleksiteten af den patenkte
anvendelse.

For at ggre forhandskoordineringen effektiv med hensyn til at opna de fulde fordele, skal ansggeren indsende
et dossier til sikkerhedscertificeringsorganet, som omfatter en oversigt over dens SMS, samtidig med at den
anmoder om forhandskoordineringen. Dossieret skal indeholde den information, der er anfgrt i punkt 1-6 i
bilag 1 til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/763, men mangden af information, der
gives, er ikke begraenset til denne liste. Derudover anmodes ansggeren om at fastsaette
dagsordenen/dagsordenerne og at fgre registre over forhandskoordineringsmegdet (eller -mgder) ved at
udforme og omdele mgdereferater til alle deltageres gennemsyn og godkendelse. Mgdereferat(er) kan
opbevares i one-stop-shoppen for at lette den fremtidige sikkerhedsvurdering. Anvisninger for brugen af one-
stop-shoppen for ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat geelder ogsa for en anmodning om
forhandskoordinering (se Bilag for yderligere oplysninger).

®™ Der betales gebyrer for en forhandskoordinering (se afsnit3.5), og dette fglger
standardkommunikationsreglerne (se afsnit 6.4). De dokumenter, ansggeren fremlaegger, og de, der
udarbejdes i forhandskoordineringsfasen, opbevares i one-stop-shoppen, herunder fortegnelser over
koordineringsaktiviteter, nar det er relevant.

Nar ansggeren anmoder om en forhandskoordinering, bliver valget af sikkerhedscertificeringsorgan
bindende, indtil:

»  ansggeren har indgivet ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat, eller
» ansggeren har anmodet om at afslutte forhandskoordineringen. | sa fald kan ansggeren
anmode om en ny forhandskoordinering og vaelge et andet sikkerhedscertificeringsorgan.

Forhandskoordineringsfasen skal afsluttes, pa ansggerens anmodning eller efter aftale mellem de relevante
parter, fgr ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat fremsendes.
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6.1.2 Modtagelse af ansggningen

Nar ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat (nyt, opdatering eller fornyelse) er indgivet, anerkender one-
stop-shoppen straks automatisk modtagelse af ansggningen. Den meddelelse, som sendes til ansggeren,
indeholder ogsa oplysninger om startdatoen for vurderingen i forhold til, hvilke milepaele og tidsfrister der
vil blive overvaget.

6.1.3 Indledende gennemgang

Den indledende screening sikrer, at den dokumentation, ansggeren har indsendt, er tilstraekkelig, relevant
og sammenhangende, sa den detaljerede vurdering kan begynde. Hver myndighed for driftsomradet
konsulterer ansggningsdossieret i det ngdvendige omfang for at:

»  afggre, om ansggningen er velstruktureret og indeholder krydshenvisninger, sa vurderingen
kan gennemfgres og behgrigt registreres

»  afdaekke, om der er fremlagt dokumentation i forhold til de geeldende krav

»  fastlaegge den aktuelle status for de(n) korrigerende handlingsplan(er), som ansggeren har
indfgrt for at Igse alvorlige tilfaelde af manglende overholdelse og andre problemomrader,
der eventuelt er afdeekket under tilsyn siden den forrige vurdering. For en ansggning om
fornyelse eller opdatering af et eksisterende EU-sikkerhedscertifikat bgr dette i givet fald
omfatte eventuelle resterende problemer fra den forrige vurdering.

Inden for den f@rste maned efter modtagelsen af ansggningen kontrollerer de myndigheder, der er involveret
i vurderingskontrollen, hver isaer som relevant, at:

»  ansggeren har fremlagt de oplysninger, som er pakraevet efter lovgivningen

»  ansggningen indeholder tilstraekkelig dokumentation, er velstruktureret og indeholder
krydshenvisninger (f.eks. indeholder SMS-manualen skilte til andre procedurer og
forskrifter), sa vurderingen kan gennemfgres og behgrigt registreres

»  ansggningssproget er af tilstreekkelig kvalitet til at blive vurderet.

De geeldende krav vil variere, alt efter om det er en f@grste ansggning eller en fornyelse eller opdatering. For
en fgrste ansggning finder alle kravene i bilag | til de feelles sikkerhedsmetoder om SMS (bl.a. de relevante
krav i TSI OPE) og de krav, der er fastlagt i de relevante nationale forskrifter, anvendelse. For ansggninger
om fornyelse og opdatering kan de geldende krav variere fra ét tilfalde til et andet, og selv om de
myndigheder, som er involveret i sikkerhedsvurderingen, kan foretage en indledende vurdering af, om der
er fremlagt dokumentation for de korrekte krav, fremgar dette maske ikke helt klart, fer den detaljerede
vurdering er i gang.

Den nationale sikkerhedsmyndighed kontrollerer ogsa, at den dokumentation, ansggeren har fremlagt for
det bergrte driftsomrade, er klart identificeret, og tager hensyn til udelukkelserne fra at have et EU-
sikkerhedscertifikat, der geelder i anspgerens medlemsstat i henhold til artikel 2, stk. 3, i direktiv (EU)
2016/798.

Hvis nogen af de ngdvendige oplysninger mangler, eller hvis ansggningen indeholder utilstraekkelig
dokumentation, eller hvis dokumentationen ikke praesenteres klart nok, bl.a. med hensyn til kvaliteten af det
anvendte sprog, vil ansggeren blive bedt om de manglende oplysninger eller praciseringer via
problemloggen. Hvis sprogkvaliteten er sa darlig, at det ikke er muligt at forsta ansggningen pa et niveau, der
gor en sikkerhedsvurdering mulig, kan den ngdvendige oversezettelse foretages, hvis dette er muligt inden for
tidsrammen. Kan oversaettelsen ikke udfgres i Igbet af tidsrammen pa en maned, kan vurderingen for den
indledende screening forlaenges, eller ansggningen kan afvises.
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I henhold til artikel 10, stk. 1, stk. 2 og stk. 3, i jernbanesikkerhedsdirektiv (EU) 2016/798 fremgar det klart,
at en ny ansgger om et EU-sikkerhedscertifikat skal have en rimelig plan for gennemfgrelse af
jernbaneoperationer inden for en relativt kort periode efter bevillingen af dette EU-sikkerhedscertifikat. Det
skyldes, at denne skal have et sikkerhedsledelsessystem, som kontrollerer risici og er i overensstemmelse
med TSI’er og anden gzldende lovgivning. Det betyder, at ansggeren er i stand til at levere oplysninger til
vurderingsorganet om det rullende materiel, der vil blive anvendt, omrade for og type af operation,
medarbejdernes kompetence osv. Sikkerhedsvurderingsprocessen er ikke blot en teoretisk gvelse. Den skal
veaere baseret i virkeligheden. Et sikkerhedscertificeringsorgan, som modtager en ansggning om et EU-
sikkerhedscertifikat, som ikke indeholder tilstraekkelige oplysninger til korrekt at vurdere, om ansggerens
SMS er i stand til at kontrollere risiciene, fordi den er utilstraekkelig eller ikke vedrgrer reelle aktiviteter, bgr
veere klar til at afvise ansggningen og rade ansggeren til at ansgge igen, nar denne har en realistisk udsigt til
af starte driften.

Sikkerhedscertificeringsorganet traeffer den endelige afggrelse om ansggningsdossierets fuldstaendighed,
relevans og konsistens og underretter ansggeren om afggrelsen via one-stop-shoppen.

6.1.4 Detaljeret vurdering

Den detaljerede vurdering starter efter en positiv beslutning om fuldsteendigheden, relevansen og
sammenhangen i ansggningen. Hver enkelt myndighed foretager sin egen detaljerede vurdering af
ansggningsdossieret. | Igbet af denne fase vil hver myndighed:

» analysere resultaterne af tidligere tilsyn indhentet under den oprindelige screening (i
pakommende tilfaelde)

»  udfgre vurderingen af den af ansggeren fremsendte dokumentation

»  fremsaette sin udtalelse om udstedelse af EU-sikkerhedscertifikatet.
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Figur 4: Den detaljerede vurdering

Pa grundlag af de oplysninger, der er indhentet i de foregdende faser, definerer de myndigheder, som er
involveret i sikkerhedsvurderingen, omfanget af vurderingen og beslutter, hvilke spgrgsmal der skal
undersgges yderligere under audit og inspektioner pa stedet (se ogsa afsnit 6.6).

| tilfeelde af en anspgning om opdatering eller fornyelse (se ogsa afsnit 8) skal myndighederne anlaegge en
malrettet og forholdsmaessig tilgang til en fornyet vurdering.

| Igbet af vurderingen, i lighed med den indledende screeningsfase, bgr de myndigheder, der er involveret i
sikkerhedsvurderingen, straks koordinere en diskussion af:

»  eventuelle problemer (f.eks. tilfaelde af manglende overholdelse af forskrifterne) og behov
for at indhente yderligere oplysninger

»  udestaende spgrgsmal afdaekket under tidligere tilsyn

»  beredskabsforanstaltninger, i tilfeelde af at det vil tage laengere tid end den periode, der
forventes til at na en endelig afggrelse.

Ved afslutningen af disse koordineringsaktiviteter beslutter de myndigheder, der er involveret i
sikkerhedsvurderingen, hvem der vil handtere hvert enkelt spgrgsmal med ansggeren.
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6.1.5 Beslutningstagning og afslutning af vurderingen

Sikkerhedscertificeringsorganet er ansvarligt for afggrelsen om, hvorvidt der skal udstedes et EU-
sikkerhedscertifikat. Beslutningen bestar af et fglgebrev, vurderingsrapporten, og hvor det er relevant, EU-
sikkerhedscertifikatet. Den registreres i one-stop-shoppen og meddeles elektronisk til ansggeren. Ansggeren
kan ogsa downloade den fra one-stop-shoppen ved hjalp af biblioteksfunktionerne.

Safremt afggrelsen er et afslag, kan ansggeren stadig anmode sikkerhedscertificeringsorganet om at
genoverveje sin afggrelse (se ogsa afsnit 7.1.2).). Hvis ansggeren stadig ikke er tilfreds, kan den pagaeldende
indgive en klage (se afsnit 7.1.3) til den kompetente myndighed, enten en national klageinstans (hvis den
nationale sikkerhedsmyndighed er sikkerhedscertificeringsorganet) eller et klagenaevn (hvis agenturet er
sikkerhedscertificeringsorganet). Ansggeren har pligt til at anmode om en fornyet gennemgang, fgr denne
kan klage over sikkerhedscertificeringsorganets afggrelse.

Ansggeren kan ogsa beslutte at anmode om prgvelse ved en domstol (se afsnit 7.1.4).

Sikkerhedscertificeringsorganet faerdigggr den administrative afslutning af vurderingen ved at sgrge for, at
al dokumentation er gennemset, organiseret og arkiveret i one-stop-shoppen.

6.2 Tidsramme for sikkerhedsvurderingen

| overensstemmelse med artikel 6 i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/763 forvaltes
tidsfristen for at fuldfgre sikkerhedsvurderingen som fglger:

»  en periode pa 1 maned til kontrol af, at ansggningsdossieret er komplet (se ogsa afsnit 6.1.3).
Denne periode begynder pa datoen for modtagelse af ansggningsdossieret. Hvis den
nationale sikkerhedsmyndighed fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan, svarer denne
dato til den f@rste arbejdsdag i den bergrte medlemsstat efter anerkendelse af modtagelsen
af ansggningsdossieret. Hvis agenturet fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan, svarer
denne dato til den fgrste arbejdsdag, som er faelles for sikkerhedscertificeringsorganet og de
nationale sikkerhedsmyndigheder for driftsomradet, efter anerkendelse af modtagelsen af
ansggningsdossieret. Ved udlgbet af denne periode skal sikkerhedscertificeringsorganet
enten meddele ansggeren, at dossieret er komplet, eller anmode om relevante supplerende
oplysninger, idet der fastszettes en rimelig frist for indlevering af dem

»  en periode pa 4 maneder til at fuldfgre den detaljerede vurdering af ansggningsdossieret (se
ogsa afsnit 6.1.4), som begynder med meddelelsen om, at ansggningsdossieret er komplet,
og slutter med meddelelsen om afggrelsen om EU-sikkerhedscertifikatet til ansggeren.

Med henblik pa sa vidt muligt at nedbringe certificeringsprocedurens kompleksitet, lsengde og omkostninger
opfordres sikkerhedscertificeringsorganet til at fuldfgre vurderingsprocessen fgr disse frister.

® | Igbet af sikkerhedsvurderingen kan de forskellige myndigheder hver isser anmode om supplerende
oplysninger og przeciseringer vedrgrende deres del af vurderingen, idet de altid skal przacisere indholdet af
anmodningen og fastsaette en svarfrist. Safremt anmodningen om oplysninger eller praecisering kan pavirke
andre myndigheders arbejde, opfordres de forskellige myndigheder til at koordinere anmodningerne for at
undga overlapning af den samme anmodning til ansggeren. Dette forleenger normalt ikke fristen for
vurderingen, medmindre der konstateres tilfeelde af alvorlige mangler eller manglende overholdelse eller
mange mindre mangler eller tilfelde af manglende overholdelse, der forhindrer, at vurderingen eller dele
heraf kan fortsaette.

Enhver beslutning om at forlaenge tidsrammen for vurderingen traeffes af sikkerhedscertificeringsorganet i
samrad med de forskellige nationale sikkerhedsmyndigheder, der er bergrt af driftsomradet, og efter aftale
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med ansggeren. Den forlengede tidsramme omfatter bade den periode, som er ngdvendig for, at ansggeren
kan fremlaegge den gnskede information, og den periode, som er ngdvendig for, at de relevante myndigheder
kan tjekke, om de nye oplysninger opfylder anmodningen. Er svaret ikke tilfredsstillende, kan
sikkerhedscertificeringsorganet yderligere forlaenge tidsrammen for vurderingen eller foreslad afslag pa
ansggningen.

| tilfelde, hvor agenturet er uenigt med de(n) nationale sikkerhedsmyndighed(er), der er bergrt af
driftsomradet, i resultater og udfald af deres vurdering (se ogsa afsnit 7.1.1), kan tidsrammen for vurderingen
ogsa forlaenges for fglgende perioder:

»  samarbejdsperioden med henblik pa at aftale en gensidigt acceptabel vurdering (dvs. op til
1 maned)

»  perioden, hvor sagen henvises til agenturets klagenaavn med henblik pa voldgift (dvs. op til
1 maned).

Hvis sagen er blevet henvist til agenturets klagenaevn af de(n) nationale sikkerhedsmyndighed(er) med
henblik pa voldgift, indgar den tid, der afsaettes til, at agenturet kan traeffe sin endelige afggrelse baseret pa
klagenaevnets konklusioner, i tidsrammen for sikkerhedsvurderingen.

Hvis slutdatoen for vurderingen ligger saledes, at der ikke kan traeffes en afggrelse fgr datoen for det aktuelle
EU-sikkerhedscertifikats udlgb eller den planlagte startdato for en ny jernbanedrift (f.eks. pa grund af
ansggerens forsinkede indsendelse af et ansggningsdossier eller en aftalt forleengelse af tidsrammen for
vurderingen) kan de myndigheder, som er involveret i sikkerhedsvurderingen, sammen med ansggeren sgge
om beredskabsforanstaltninger (se afsnit 6.3).

6.3 Beredskabsforanstaltninger

De forskellige myndigheder kan overveje at treeffe beredskabsforanstaltninger for at imgdega bekymringer
vedrgrende den foreskrevne frist for vurderingen, isaer hvis det er opfattelsen, at EU-sikkerhedscertifikatet
ikke kan udstedes til tiden (f.eks. fgr den planlagte startdato for den nye jernbanedrift. | sddanne tilfeelde kan
myndigheden eller myndighederne finde en made, hvorpa problemet kan lgses gennem afhjelpende
foranstaltninger, f.eks. ved at gge antallet af medarbejdere, der udpeges til at varetage ansggningen eller
udstedelsen af et EU-sikkerhedscertifikat med brugsbegraensninger eller -betingelser.

Hvis der ikke kan udstedes et EU-sikkerhedscertifikat til tiden, fordi ansggeren ikke har indgivet alle de
gnskede oplysninger, bgr myndighederne drgfte de forskellige muligheder med ansggeren, dvs. at afvise
ansggningen eller udstede et EU-sikkerhedscertifikat med brugsbegraensninger eller -betingelser.
Sidstnaevnte kan vedrgre:

»  certifikatets gyldighedsperiode pa betingelse af, at en kortere periode er ngdvendig for at
sikre en effektiv kontrol af de risici, som pavirker jernbanedriftens sikkerhed

»  driftstypen — f.eks. et EU-sikkerhedscertifikat uden transport af farligt gods

»  driftsomradet — f.eks. et EU-sikkerhedscertifikat uden en del af det planlagte driftsomrade.

Desuden kan beredskabsforanstaltninger veere ngdvendige, nar et sikkerhedscertifikat forventes at udlgbe,
feér en fornyelsesprocedure kan afsluttes pa grund af sen indgivelse af ansggningsdossieret. De pageeldende
myndigheder kan efter en delvis vurdering og oplysninger indsamlet fra tidligere tilsyn udstede et certifikat
med en begraenset gyldighedsperiode og andre brugsbegraensninger eller -betingelser (hvis det er relevant).
Dette skulle muligggre en passende tidsramme for den detaljerede vurdering og skulle, efter afslutning af
proceduren, ggre det muligt at udstede et EU-sikkerhedscertifikat i fem ar
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6.4 Kommunikationsmekanismer

Pa anmodning af alle parter (dvs. myndigheden eller myndighederne eller ansggeren) kan der planlaegges
mader (personlige eller tele-/videokonferencer) eller alle former for koordineringsaktiviteter, som involverer
ansggeren. Det diskuteres med de gvrige parter, om et mgde er ngdvendigt, for at afggre, om nogen af disse
parter bgr deltage. Nar der skal tilretteleegges et sadant mgde, underretter den part, som anmoder om
mgdet, de gvrige om alle relevante oplysninger, f.eks. mgdested, dato, dagsorden, ngdvendige indleeg fra
hver enkelt part osv. Den anmodende part tager referat af mgder og alle andre koordineringsaktiviteter, idet
kopier sendes til alle deltagere og uploades i one-stop-shoppen.

| tilfelde af at driftsomradet ikke er begraenset til én medlemsstat, kan hver myndighed, som er involveret i
sikkerhedsvurderingen, anmode ansggeren om supplerende oplysninger om sin respektive del af
vurderingen. Sikkerhedscertificeringsorganet bgr handtere koordineringen af anmodninger stilet til
ansggeren (med henblik pa yderligere oplysninger, mgder osv.) for at undga, at myndighederne gentager
disse anmodninger. Ansggeren indgiver sit svar pa forespgrgslen rettidigt via one-stop-shoppen. Safremt
ansggeren ikke indgiver de @nskede oplysninger inden for den fastsatte frist, far ansggeren og den
anmodende part tilsendt en meddelelse.

Koordineringen mellem de bergrte parter i sikkerhedsvurderingsprocessen sker normalt pa et indbyrdes
aftalt sprog.

Sikkerhedscertificeringsorganets afggrelse og begrundelserne for den stilles altid til radighed pa ansggerens
sprog (dvs. et officielt EU-sprog, som er valgt til ansggningsdossieret).

Ovennavnte principper gealder for alle typer mundtlig og skriftlig kommunikation, herunder alle rapporter
af relevans for sikkerhedsvurderingen og andre rapporter, der udarbejdes efter et besgg, en inspektion eller
en audit (se ogsa afsnit 6.6).

6.5 Problemhandtering
6.5.1 Brug af problemloggen

De myndigheder, som er involveret i sikkerhedsvurderingen, skal afggre, om de geeldende krav (se afsnit 6)
er opfyldt. | Igbet af sikkerhedsvurderingsprocessen kan de ansvarlige for vurderingen rejse spgrgsmal under
bade den indledende screeningsfase og den detaljerede vurderingsfase. Alle spgrgsmal, der klassificeres som
en af de fire nedennaevnte typer, registreres i one-stop-shoppens problemlog for at lette kommunikationen
og fremme informationsudvekslingen mellem de forskellige parter.

Er ansggningen eller dele af den mangelfuld, kan de myndigheder, som er involveret i sikkerhedsvurderingen,
anmode ansggeren om supplerende oplysninger ved hjelp af problemloggen og fastsaette en frist for det
forventede svar. Dette bgr std i et rimeligt forhold til, hvor vanskeligt det er at fremskaffe de gnskede
oplysninger. Ansggeren giver herefter de gnskede oplysninger gennem spg@grgsmalsloggen. Hvis ansggeren
ikke er enig i den foreslaede frist, kan vedkommende diskutere den med den bergrte myndighed, som
herefter kan beslutte at tilpasse tidsrammen for det forventede svar i problemloggen.

For at veere tilfredsstillende skal ansggerens skriftlige svar vaere sa fyldestggrende, at de imgdekommer de
bekymringer, der er givet udtryk for, og viser, at de foresldede ordninger vil opfylde de relevante krav.
Ansggeren kan indsende nye dokumenter og/eller omformulere dele af de oprindeligt indsendte dokumenter
i stedet for det, der var utilfredsstillende i den oprindelige ansggning, med en forklaring p3a, hvordan dette
udbedrer de konstaterede mangler. Ansggeren kan desuden indsende relevante understgttende oplysninger
(f.eks. procedurer for sikkerhedsledelsessystemet). Nye og/eller ajourfgrte dokumenter indsendes gennem
spprgsmalsloggen som vedhaftede filer til de tilknyttede sp@rgsmal. Ansggeren er ansvarlig for at vise, hvilke

endringer der er foretaget i forhold til tidligere indsendte dokumenter (f.eks. ved at bruge "registrer
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endringer"). Dette giver de vurderingsansvarlige mulighed for at kontrollere, at de relevante dele af
dokumenterne er blevet andret i overensstemmelse hermed, og at andre dele ikke er blevet eendret.

Tilsvarende kan ansggeren foresla foranstaltninger til at Igse problemer og frister for deres gennemfgrelse.
Hvis den pageeldende myndighed ikke er enig med de foreslaede foranstaltninger og/eller frister, opfordres
den til straks at kontakte ansggeren for at Igse problemet. Den aftalte lgsning af spgrgsmalet bgr registreres
i problemloggen.

6.5.2 Kategorier af spgrgsmal

Artikel 12 i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/763 omhandler fire typer af problemer:

Type 1 svarer til en forespgrgsel. | dette tilfelde anmodes ansggeren om at fremlagge supplerende
oplysninger for at praecisere nogle aspekter af ansggningsdossieret.

| dette tilfeelde kan ans@geren blive anmodet om at indgive oplysninger for at preecisere en seerlig kilde til
bekymring. F.eks. ser den organisationsplan, ansggeren har indsendt, ud til at vise ansvarsomrdder for
sikkerhedsrelaterede spgrgsmdl, der skal justeres pd en bestemt made. Den understgttende forklarende tekst
ser imidlertid ud til at vise en anden justering, som demonstrerer manglende klarhed over ansvarsomrdderne.

Type 2 svarer til en observation eller bemaerkning, som det er op til ansggeren at vurdere.

F.eks. har den vurderingsansvarlige bemaerket, at der i ansggningsdossieret er nogle uoverensstemmelser
mellem virksomhedens referencestandarder. Disse uoverensstemmelser vedrgrer forskellige standarder, der
anvendes af forskellige afdelinger i selskabet. De har ikke sikkerhedskonsekvenser, men skal Igses af
ansggeren.

Type 3 svarer til mindre manglende overensstemmelser eller resterende problemer. Den
vurderingsansvarlige, som har rejst problemet, aftaler med ansggeren, om Igsningen pa problemet kan
udseettes til efter udstedelsen af EU-sikkerhedscertifikatet. | sa fald forventes ansggeren at Igse problemet
inden den naeste ansggning om fornyelse eller opdatering. Fgr udstedelsen af EU-sikkerhedscertifikatet bgr
det aftales mellem de myndigheder, der er involveret i sikkerhedsvurderingen, hvem af dem som fglger op
pa disse spgrgsmal under sine tilsynsaktiviteter. Type 3-problemer, der ikke er afsluttet f@r udstedelsen af
EU-sikkerhedscertifikatet, bliver overfgrt til problemloggen med henblik pa reevaluering ved den neaeste
ansggning om fornyelse og/eller opdatering.

En "type 3"-klassificering betyder, at det afdeekkede problem vil blive noteret med en forventning om, at det
vil blive Igst af ansggeren under tilsynsaktiviteter efter udstedelsen af EU-sikkerhedscertifikatet. Nar flere
spgrgsmdal er blevet kategoriseret som “type 3”, kan en myndighed beslutte at undlade at udstede EU-
sikkerhedscertifikatet, indtil disse spgrgsmal er Igst. Status for det resterende problem opdateres i
overensstemmelse hermed i problemloggen af den vurderingsansvarlige (dvs. han/hun klassificerer
problemet som 'resterende problem henvist til tilsyn"). Resterende betaenkeligheder kan afsluttes af
sikkerhedscertificeringsmyndigheden ved naeste fornyelse/opdateringsansggning ved at tage hensyn til de
oplysninger, der tilvejebringes af den nationale sikkerhedsmyndighed.

F.eks. bemzerker den vurderingsansvarlige, at en ansgger erklzerer at have oprettet en overvdgningsproces i
overensstemmelse med forordning (EU) 1078/2012, men vedkommende finder bevis for, at processen kun er
blevet accepteret df fire af de fem kontrahenter. Ansggeren bekraefter, at den pdgaeldende stadig afventer
endelig bekrzeftelse fra den femte, som vil vaere ansvarlig for ikkesikkerhedsrelaterede opgaver sdsom
renggring af tog. | sa fald kan den vurderingsansvarlige acceptere ansggerens forsikring om, at oplysningerne
vil blive fremlagt, og omklassificere problemet som et resterende problem, der vil blive bekrzeftet senere.
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Type 4 svarer til et alvorligt tilfelde af manglende overholdelse, hvor det punkt, der rejses pa grund af
manglende oplysninger eller oplysningernes manglende klarhed, er sa vigtigt, at ansggningen ikke kan
godkendes, som den er, og der ikke kan udstedes et EU-sikkerhedscertifikat, medmindre problemet afsluttes.

F.eks. indsender en ansgger en ans@ggning, hvor den pdgaeldende har fremlagt en vis dokumentation for, at
der er etableret en proces for planlaegning af andringer. Analysen af de indsendte oplysninger viser, at
forordning (EU) 402/2013 ikke naevnes som en del af risikostyringsprocessen. Da det er et juridisk krav at
bruge denne forordning, hvor det er relevant, er dette en vaesentlig mangel i ansggningsdossieret, som skal
afhjeelpes, far der udstedes et EU-sikkerhedscertifikat.

Generelt vil "type 4"-problemer vaere dem, hvor ansggeren ikke i sit ans@ggningsdossier har pdvist, at
vedkommende overholder EU-ret eller national lovgivning, eller der er beviser i den understgttende
dokumentation for, at vedkommende mdske ikke ggr det. En mulig afklaring med henblik pé Igsning af
sddanne problemer kunne vaere at pdlaegge brugsbegraensninger eller -betingelser i EU-sikkerhedscertifikatet.
Denne mulighed er hensigtsmeessig, hvis brugsbegraensningerne eller -betingelserne kan defineres klart og
ikke pavirker andre dele af SMS. F.eks. kan en organisation anfgre, at den har til hensigt at drive bdde
passagerbefordring og godstransport, men den fremlaegger ikke bevis for, at den er i stand til at kontrollere
risiciene i forbindelse med sin godstransportdrift. | sd fald kan ansggeren fa sit EU-sikkerhedscertifikat
begraenset til passagerbefordring alene.

Pa grundlag af de oplysninger, ansggeren fremlaegger, kan myndigheden tilpasse status for det resterende
problem som fglger:

(a) "problem under behandling”, hvis den dokumentation, som fremlaegges af ansggeren, ikke er
tilfredsstillende, og yderligere oplysninger stadig er pdkraevet

(b) "resterende problem(er) under tilsyn", hvis sagen ikke har direkte konsekvenser for
jernbanevirksomhedens sikkerhedsresultater og sdledes kan henvises til tilsyn, eller

(c) "problem afsluttet", hvis ans@geren har givet et passende svar, og der ikke er resterende problemer
tilbage.

Hvis der modtages et svar pa et "type 1"- eller "type 4"-problem, undersgger den vurderingsansvarlige
problemejer ngje svaret og omklassificerer problemet, sa det afspejler, at sagen enten er blevet behandlet
tilfredsstillende eller ej. | sidstnaevnte tilfelde traeffer den vurderingsansvarlige sin afggrelse, giver
begrundelserne herfor i problemloggen og anmoder i givet fald om supplerende oplysninger.

Den vurderingsansvarlige anfgrer, hvorfor der ikke er opnaet overensstemmelse, men det er herefter op til
ansggeren at fastleegge, hvordan vedkommende vil opna overensstemmelse og aftale en frist herfor med
den vurderingsansvarlige. Hvis fristen gar ud over den forventede certificeringsdato, er der behov for
yderligere vurdering af, om det udestaende problem blokerer for udstedelsen af EU-sikkerhedscertifikatet.

® Hvis ansggeren ikke giver de gnskede oplysninger, eller hvis de supplerende oplysninger fra ansggeren

ikke er tilfredsstillende, kan tidsfristen for vurderingen forleenges, eller ansggningen kan afvises. Afslag pa en
ansggning er en sidste udvej, og nar sikkerhedscertificeringsorganet beslutter sig for at give afslag, registreres
beslutningen og begrundelsen herfor i vurderingsrapporten og meddeles ansggeren. En beslutning om afslag
kraever, at ansggningen skal genindsendes.

6.6 Audit, inspektioner eller besgg

De(n) myndighed(er), som er involveret i sikkerhedsvurderingen, har befgjelse til at gennemfgre audit,
inspektioner eller besgg pa ansggerens driftssted(er).
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| denne vejledning forstas ved:

» audit: en struktureret foranstaltning, hvor jernbanevirksomheden undersgges efter en
seerlig sikkerhedsledelsesstandard eller efter en saerlig auditprotokol. Audit kan udfgres
enten pa stedet eller uden for stedet ved hjaelp af forskellige teknikker sasom
dokumentgennemgang, interviews eller prgvetagning

» inspektion:  brugen af en autoriseret og kompetent medarbejder i
sikkerhedscertificeringsorganet eller i givet fald relevant national sikkerhedsmyndighed for
at undersgge et seerligt og begreenset aspekt af en jernbanevirksomheds aktivitet.
Inspektionen bgr foretages med det formal at sikre overholdelse af SMS-kravene og de
meddelte nationale bestemmelser eller til at kontrollere, at det, der er blevet sagt eller
registreret i dokumentationen for sikkerhedsledelsessystemet, faktisk udmegntes i praksis.
Ved en inspektion i den her anvendte forstand kontrolleres det bade, at processen er pa
plads, og det undersgges, hvor godt den fungerer. Der er ikke tale om en afkrydsningskontrol
af, om visse dokumenter eller udstyr er til stede, idet en sadan kontrol kun forteller
kontrollanten, at noget findes, men ikke at det anvendes i praksis.

» Bes@gg pa ansggerens driftssted, bortset fra besgg, der foretages med henblik pa en
inspektion eller audit: foranstaltninger med kort varsel pa bestemte dele af
jernbanevirksomhedens driftssted med det formal at observere, at en SMS-procedure er
korrekt gennemfgrt.

Formalet med sadanne audit, inspektioner eller besgg pa ansggerens driftssted er at indsamle supplerende
dokumentation, som ikke kan indhentes ved en dokumentgennemgang af ansggningsdossieret, og fa
sikkerhed for, at problemomrader, som ikke tidligere har veeret genstand for tilsyn - som geeldende - er blevet
tilstraekkeligt behandlet af ansggeren. Myndighederne kan beslutte at planlaegge en audit, en inspektion eller
et besgg alt efter kvaliteten af det dossier, der vurderes, isar i tilfaelde af nye ansggninger, hvor der ikke er
registreret tidligere tilsynsaktiviteter. Disse audit, inspektioner eller besgg pa ansggerens driftssted traeder
dog ikke i stedet for det Ipbende tilsyn, der foretages af den nationale sikkerhedsmyndighed, og har ikke til
formal at overlappe dem.

6.7 Forbindelser mellem vurdering og tilsyn

Vurdering og efterfglgende tilsyn hanger taet sammen, hvis resultaterne af vurderingen giver input til den
nationale sikkerhedsmyndigheds tilsyn, og resultaterne af den nationale sikkerhedsmyndigheds tilsyn
herefter giver input til en ny vurdering fgr fornyelse eller opdatering af EU-sikkerhedscertifikatet.

Problemer, der afdaekkes under vurderingen, kan henvises til senere tilsyn, medmindre de vedrgrer alvorlige
tilfeelde af manglende overholdelse, som vil forhindre udstedelsen af EU-sikkerhedscertifikatet (dvs. "type 4"-
problemer eller flere "type 3"-problemer), og pa betingelse af at den kompetente nationale
sikkerhedsmyndighed er enig i opfglgningen heraf.

Tilsyn bidrager til at fastsla, hvor effektivc SMS kan danne grundlag for den fornyede vurdering af
ansggningen fgr fornyelse eller opdatering af EU-sikkerhedscertifikatet. Yderligere oplysninger findes i
agenturets tilsynsvejledning.

7 Voldgift, fornyet overvejelse, klage og domstolsprovelse
7.1.1  Voldgift

Voldgift finder kun anvendelse i tilfeelde, hvor agenturet fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan, som
omhandlet i artikel 10, stk. 7, i direktiv (EU) 2016/798.
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| Igbet af sikkerhedsvurderingen kan agenturet — fgr det traeffer afggrelse om udstedelse af EU-
sikkerhedscertifikatet — vaere uenigt i den vurdering, der er foretaget af en eller flere nationale
sikkerhedsmyndigheder.

Nar agenturet ikke er enigt i en eller flere nationale sikkerhedsmyndigheders negative vurdering, og der ikke
kan skabes enighed om en gensidigt acceptabel vurdering, kan den relevante nationale sikkerhedsmyndighed
(eller -myndigheder) henvise sagen til agenturets klagenaevn. | sa fald suspenderer agenturet sin afggrelse,
indtil voldgiftsproceduren er afsluttet. Derfor tilregnes den tid, der gar mellem anmodningen om voldgift og
klagenaevnets afggrelse, ikke som en del af tidsplanen for sikkerhedsvurderingen.

Ansggeren underrettes via one-stop-shoppen om, at fristen for vurderingen er forleenget pa grund af
voldgiftsproceduren.

Hvis klagenaevnet er enigt med agenturet, traeffer sidstnaevnte en afggrelse og udsteder straks et EU-
sikkerhedscertifikat. Hvis klagenaevnet er enigt med den nationale sikkerhedsmyndighed, udsteder agenturet
straks et EU-sikkerhedscertifikat med et driftsomrade, der udelukker de dele af nettet, som fik en negativ
vurdering.

7.1.2  Fornyet overvejelse

Den fornyede overvejelsesproces finder bade anvendelse pa agenturet og den nationale
sikkerhedsmyndighed, hvis den fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan, som omhandlet i artikel 10,
stk. 12, i direktiv (EU) 2016/798.

| tilfeelde, hvor sikkerhedscertificeringsorganet afviser at udstede et EU-sikkerhedscertifikat, eller udsteder
et EU-sikkerhedscertifikat med andre brugsbegraensninger eller -betingelser end dem, ansggeren har anfgrt
i sit ansggningsskema, kan ansggeren anmode om en fornyet overvejelse af afggrelsen senest en maned efter
meddelelsesdatoen. Denne anmodning indgiver ansggeren via one-stop-shoppen.

Ansggeren begrunder sin anmodning om en fornyet overvejelse og vedlaegger en liste over spgrgsmal, der
efter vedkommendes mening ikke er blevet behgrigt overvejet under sikkerhedsvurderingen. Herved bgr
ansggeren bemaerke, at sikkerhedscertificeringsorganet vil se bort fra nye supplerende beviser, som er
udarbejdet efter meddelelsen af afggrelsen. Hvis ansggeren gnsker, at nye beviser skal tages i betragtning
og vurderes, kan dette kun ggres i forbindelse med en ny ansggning.

Ved gennemgang af sagen handler sikkerhedscertificeringsorganet inden for rammerne af sin interne
forretningsorden for at sikre upartiskhed i processen, bl.a. ved, sa vidt det er rimeligt muligt, at benytte
vurderingsansvarlige, som ikke har medvirket i den fgrste vurdering. Den fornyede overvejelsesproces fglger
strukturen for sikkerhedsvurderingsprocessen, men er dog begrzanset til de spgrgsmal, som var grundlaget
for den negative afggrelse ved den fgrste vurdering. De involverede myndigheder vil desuden ikke foretage
audit, inspektion eller besgg pa ansggerens driftssted(er) i forbindelse med listen over spgrgsmal i
anmodningen om fornyet undersggelse.

Sikkerhedscertificeringsorganets afggrelse om at bekraefte eller ophaeve sin fgrste afggrelse meddeles alle
parter, der er involveret i sikkerhedsvurderingen, herunder ansggeren, via one-stop-shoppen, senest to
maneder efter datoen for modtagelse af anmodningen om fornyet overvejelse. Hvis den negative afggrelse
ophaeves inden for den fornyede overvejelsesproces, udsteder sikkerhedscertificeringsorganet straks et nyt
EU-sikkerhedscertifikat. Det reviderede certifikat er den samme type certifikat (nyt/aendret/fornyet) som det
oprindelige, der var genstand for revisionsprocessen. Det oprindelige certifikat ugyldigggres i ERADIS-
databasen. Huvis sikkerhedscertificeringsorganets negative afggrelse bekraeftes, kan ansggeren indbringe en
klage for enten:

- klagenaevnet, for ansggninger, hvor agenturet er blevet udvalgt som et sikkerhedscertificeringsorgan —
se ogsa afsnittet 7.1.3, eller
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- den nationale klageinstans i overensstemmelse med den relevante nationale procedure for ansggninger,
hvor den nationale sikkerhedsmyndighed fungerer som sikkerhedscertificeringsorgan.

7.1.3 Klage

® Efter en anmodning om fornyet overvejelse og i tilfaelde, hvor den negative afggrelse bekraeftes, kan
ansggeren stadig klage over sikkerhedscertificeringsorganets afggrelse som omhandlet i artikel 10, stk. 12, i
direktiv (EU) 2016/798.

I henhold til artikel 59 i agenturets forordning (EU) 2016/796 kan fysiske eller juridiske personer ogsa
indbringe klage over en afggrelse, der er rettet til eller direkte og individuelt bergrer vedkommende, selv om
afggrelsen er stilet til en anden person (dvs. ansggeren i dette tilfeelde).

| tilfeelde, hvor den nationale sikkerhedsmyndighed er sikkerhedscertificeringsorgan, beskrives
klageprocessen i den nationale sikkerhedsmyndigheds ansggningsvejledning.

| tilfelde, hvor agenturet er sikkerhedscertificeringsorgan, finder den fglgende klageproces anvendelse.

Ansggeren indbringer sin klage til klagenaevnet. Agenturet traeffer afggrelse om, hvorvidt anvendelsen af
dets afggrelse skal suspenderes, og underretter i overensstemmelse hermed alle myndigheder, der er
involveret i sikkerhedsvurderingen, og ansggeren gennem one-stop-shoppen. Klagenavnet treeffer inden for
tre maneder efter indgivelse af en klage afggrelse om at godtage eller afvise klagen. Klagenaevnets beslutning
om klagen registreres ogsa i one-stop-shoppen.

Safremt klagenaevnet finder, at klagen er velbegrundet, henviser det sagen til agenturet. | samrad med de(n)
national(e) sikkerhedsmyndighed(er), som er bergrt af driftsomradet, reviderer agenturet sin afggrelse efter
klagenaevnets henstilling(er). Denne proces fglger agenturets interne forretningsorden og sikrer upartiskhed,
herunder ved sa vidt muligt at benytte en eller flere vurderingsansvarlig(e), som ikke har medvirket i den
ferste vurdering. Klagenaevnets afggrelser registreres i one-stop-shoppen.

Hvis den afggrelse, som er genstand for klagen fra enten klagenzevnet eller den nationale klageinstans,
ophaeves, udsteder sikkerhedscertificeringsorganet EU-sikkerhedscertifikatet omgaende og under alle
omstaendigheder senest en maned efter klagenaevnets meddelelse af resultaterne.

De proceduremaessige regler for klager er naermere beskrevet i Kommissionens gennemfgrelsesforordning
(EU) 2018/867 [forretningsorden for agenturets klagenzevn]. Gebyret for en klage fastseettes i henhold til
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/764 om gebyrer og afgifter.

7.1.4 Domstolspragvelse

Afggrelser, der er truffet af sikkerhedscertificeringsorganet, kan prgves ved domstolene.

| tilfzelde, hvor agenturet er sikkerhedscertificeringsorgan, kan dets afggrelser prgves ved en domstol ifglge
bestemmelserne i artikel 263 i TEUF. Klager med henblik pa annullering af en afggrelse, som agenturet har
truffet, eller vedrgrende manglende handling inden for de gaeldende frister, kan kun indbringes for EU-
Domstolen, efter at klageproceduren (se ogsa afsnit 7.1.3) i henhold til artikel 63 i forordning (EU) 2016/798
er udtgmt.

| tilfeelde, hvor den nationale sikkerhedsmyndighed er sikkerhedscertificeringsorgan, kan dens afggrelser
proves ved en domstol ifglge bestemmelserne i den nationale lovgivning. Proceduren for anmodning om
domstolsprgvelse er beskrevet i den kompetente nationale sikkerhedsmyndigheds ansggningsvejledning.
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8 Opdatering og fornyelse af et EU-sikkerhedscertifikat

Ifplge artikel 10, stk. 13, og artikel 10, stk. 14, i direktiv (EU) 2016/798 skal EU-sikkerhedscertifikatet
opdateres, nar jernbanevirksomheden foretager vaesentlige andringer i typen eller omfanget af driften
eller i tilfaelde af udvidelse af driftsomradet. Indehaveren af et EU-sikkerhedscertifikat skal straks underrette
sikkerhedscertificeringsorganet herom, nar vedkommende ¢@nsker at foretage sadanne eendringer.
Zndringerne kan vaere af teknisk, driftsmaessig eller organisatorisk art.

Et opdateret EU-sikkerhedscertifikat kan veere pakraevet, nar der sker vaesentlige eendringer i de overordnede
sikkerhedsforskrifter i overensstemmelse med artikel 10, stk. 15, i direktiv (EU) 2016/798.

® Et EU-sikkerhedscertifikat skal muligvis ogsa opdateres, nar de betingelser, hvorpa det blev udstedt, er
a&ndret, men uden indvirkning pa driftstypen, -omfanget eller -omradet.

En fornyelse af et EU-sikkerhedscertifikat er ngdvendig for de jernbanevirksomheder, der allerede har et
gyldigt EU-sikkerhedscertifikat og gnsker at fortsaette deres jernbanedrift efter udlgbet af deres aktuelle EU-
sikkerhedscertifikat.

Sikkerhedscertificeringsorganet kan henlede ansggerens opmaerksomhed p3, at EU-sikkerhedscertifikatet
skal ajourfgres eller fornyes. Det er god praksis, at dette ggres mindst seks maneder, fgr et eksisterende
sikkerhedscertifikat udlgber. Den faktiske ansggning om opdatering eller fornyelse af et EU-
sikkerhedscertifikatet bgr ikke ske pa initiativ af sikkerhedscertificeringsorganet, men vaere resultatet af en
ansggning fra jernbanevirksomheden.

Ved ansggning om en opdatering eller fornyelse skal jernbanevirksomheden have et gyldigt EU-
sikkerhedscertifikat (eller gyldigt A-sikkerhedscertifikat og relateret B-sikkerhedscertifikat) for det
driftsomrade, der skal omfattes af EU-sikkerhedscertifikatet.

8.1 \Vurdering af behovet for at opdatere et EU-sikkerhedscertifikat

Det kan opsummeres, at:

(a) jernbanevirksomheden opretter og benytter et SMS for at sikre kontrol med alle risici i tilknytning til
sine aktiviteter, herunder sikker handtering af eendringer. Som led i SMS overvdger
jernbanevirksomheden ogsa den korrekte anvendelse og effektiviteten af SMS-ordninger, herunder
risikokontrolforanstaltninger

(b) sikkerhedscertificeringsorganet har ansvaret for at udstede sikkerhedscertifikatet. Efter udstedelsen
af EU-sikkerhedscertifikatet varetager den nationale sikkerhedsmyndighed tilsynet for at sikre, at
jernbanevirksomhedens SMS til stadighed overholder sine retlige forpligtelser

(c) artikel 10, stk. 13, artikel 14 og artikel 10, stk. 15, i direktiv (EU) 2016/798 fastsaetter betingelserne
for opdatering af sikkerhedscertifikatet

(d) ifalge bilag Il til gennemfarelsesforordning (EU) 2018/763 skal ihaendehaveren af EU-
sikkerhedscertifikatet meddele sikkerhedscertificeringsorganet alle vaesentlige aendringer i
driftstype, -omfang eller -omrade.

Jernbanevirksomheden indgiver en ansggning via one-stop-shoppen om opdatering af sit gyldige EU-
sikkerhedscertifikat.

Ansggeren beskriver de foreslaede andringer, herunder alle foranstaltninger, som traeffes for at begraense
risici, der involverer en andring i den pageeldendes SMS-ordninger. De andringer, som foretages i
dokumentationen, kan anfgres pa forskellige mader, f.eks. ved hjzelp af en tabel eller fremhaevet tekst, men
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skal vaere klart markeret i tabellerne med krydsreference til den dokumentation med de retlige krav, der er
vedlagt ansggningsdossieret som bilag.

| tilfelde af en opdatering af EU-sikkerhedscertifikatet bgr omfanget af den fornyede vurdering af SMS under
alle omstaendigheder sta i et rimeligt forhold til det risikoniveau, som andringen/andringerne medfgrer, og
fokusere pa de relevante omrader.

For at identificere de relevante krav, som ansggningen om opdatering skal vurderes ud fra, tager de
myndigheder, der er involveret i sikkerhedsvurderingen hensyn til de sendringer, der er foretaget i den
dokumentation, der blev fremlagt i den tidligere ansggning, og til resultaterne af tidligere tilsynsaktiviteter.

® Dette er dog ikke til hinder for, at de sikkerhedsvurderende myndigheder i visse tilfaelde foretager en
fuldsteendig fornyet vurdering af ansggningsdossieret. F.eks. kan der udfgres en fuldsteendig fornyet
vurdering, hvis ansggeren ikke fremlaegger tilstraekkelig information om de @ndringer, der er foretaget i SMS,
eller ansggningen er udformet i en overgangsfase mellem én reguleringsordning og en anden, eller hvis der
er gjort opmaerksom pa vaesentlige problemomrader under tidligere tilsynsaktiviteter.

8.1.1 Driftstype og driftens omfang

—
A

Udtrykkene "driftstype" og "driftens omfang" er defineret i artikel 3 i direktiv (EU) 2016/798 som fglger:

(a) Driftstype defineres som:

1. persontrafik med eller uden hgjhastighedstrafik
2. godstrafik med eller uden transport af farligt gods, og
3. rangerydelser alene

(b) Driftens omfang defineres som:

1. antallet af passagerer og/eller omfanget af gods
2. en jernbanevirksomheds ansldede stgrrelse mdlt i antal ansatte, der arbejder i jernbanesektoren
(dvs. som en mikrovirksomhed eller en lille, mellemstor eller stor virksomhed).

Vedrgrende driftstypen er det endvidere blevet anerkendt, at der kan forekomme andre typer af
tjenesteydelser sasom drift pa privatejede sidespor, afprgvning af kgretgjer osv. Disse supplerende typer af
tjienesteydelser bgr anfgres i ansggningsskemaet.

8.1.2 Udvidelse af driftsomradet

| tilfelde af udvidelse af driftsomradet foretager jernbanevirksomheden de ngdvendige andringer i den
dokumentation, der er indgivet i den tidligere ansggning. Dette bgr omfatte de relevante krav i de meddelte
nationale bestemmelser for det nye driftsomrade.

Nar en sadan ansggning om opdatering indgives, selv om andringen kun vedrgrer én myndighed, vil alle
myndigheder, som er involveret i den tidligere sikkerhedsvurdering, blive underrettet i overensstemmelse
hermed.

8.1.3 /Andring af de overordnede sikkerhedsforskrifter

Jernbanevirksomheden skal identificere og forvalte enhver vaesentlig andring i de overordnede
sikkerhedsforskrifter (f.eks. en ny EU-forordning, en national forordning med nye eller reviderede meddelte
nationale sikkerhedsforskrifter) via sine SMS-processer (f.eks. overholdelse af retlige og andre
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sikkerhedskrav, andringshandteringsprocedure). Jernbanevirksomheden er herefter ansvarlig for at
overholde de nye eller reviderede retlige krav. Som en del af sine opgaver skal den nationale
sikkerhedsmyndighed fremme de overordnede sikkerhedsforskrifter. Den nationale sikkerhedsmyndighed
forventes derfor at stgtte jernbanevirksomheden efter behov med at forsta indholdet af de andringer, som
foretages i de overordnede sikkerhedsforskrifter.

8.1.4 Andring i de betingelser, hvorpd EU-sikkerhedscertifikatet blev udstedt

Som hovedregel er jernbanevirksomheden ansvarlig for at samarbejde med sikkerhedscertificeringsorganet,
nar den planlaegger en andring i de betingelser, hvorpa EU-sikkerhedscertifikatet blev udstedt. Dette
omfatter en rakke forskellige sendringer, som jernbanevirksomheden matte have planer om. Disse kan ga
fra enkle administrative aendringer til veesentlige operationelle sendringer (f.eks. en sndring af de SMS-
procedurer, der er blevet anfgrt som vaesentlige ifglge forordning (EU) 402/2013).

De administrative andringer er begraenset til zndringer i grundleeggende information i EU-
sikkerhedscertifikatet (f.eks. registreret navn, registreringsnummer og momsnummer) uden nogen
indvirkning pa driftstype, -omfang eller -omrade. For sadanne administrative andringer kan en forenklet
proces for opdatering af EU-sikkerhedscertifikatet finde anvendelse, og sikkerhedscertificeringsorganet
beslutter pa anmodning af jernbanevirksomheden, om EU-sikkerhedscertifikatet skal opdateres.

For sikkerhedscertificeringsorganet traeffer beslutning om at anvende en sadan forenklet proces, opfordres
det til at kontrollere, at den meddelte aendring ikke daekker over organisatoriske seendringer, som kan pavirke
togets drift (f.eks. seendring af navn eller registreringsdata pa grund af omstrukturering af virksomheden eller
fusion mellem to forskellige virksomheder med omfordeling af sikkerhedsrelaterede opgaver og
ansvarsomrader).

8.1.5 Eksempler pd a&endringer, som kan kreeve opdatering af et sikkerhedscertifikat

Enhver vaesentlig @ndring i driftstype eller driftsomfang kraever opdatering af EU-sikkerhedscertifikatet.
Endvidere kraever enhver udvidelse af driftsomradet, at EU-sikkerhedscertifikatet opdateres.
Bestemmelserne i jernbanevirksomhedens SMS bgr dog fastlaegges pa en sadan made, at de er gyldige for
det planlagte driftsomrade (f.eks. forskellige medlemsstaters infrastrukturer).

| de fleste tilfeelde forudsaetter en sendring af driftstypen som anfgrt i certifikatet en opdatering.

Zndringer i driftsomfanget kraever en ngjere overvejelse, da disse oplysninger ikke direkte afspejles i
certifikatet og afhaenger mere af andringer i virksomhedens ressourcer og dens resultater.

Alle @endringer, der anerkendes som "vaesentlige", fgrer til en fornyet vurdering og en opdatering af
certifikatet. Dette geelder, uanset om den pagaldende sndring opstar som fglge af en forretningsudvikling i
selve virksomheden eller af overtagelsen af en anden virksomheds drift.

Hvis en jernbanevirksomhed, der leverer passagerbefordring, f.eks. ogsa har til hensigt at drive
godstransport, fordi den enten har fusioneret med eller har opkgbt en anden virksomhed, bgr dette
betragtes som en "vaesentlig andring" i "type og omfang" af den tjenesteydelse, jernbanevirksomheden
leverer, og EU-sikkerhedscertifikatet bgr derfor opdateres.

Safremt aendringen ikke pavirker driftstypen eller driftens omfang, eller hvis behovet for opdatering af EU-
sikkerhedscertifikatet ikke er abenbart, kan det vaere ngdvendigt at overveje spgrgsmalet om ny eller gget
risiko for jernbanevirksomhedens drift som et parameter. Endvidere bgr der sattes spgrgsmalstegn ved, om
2&ndringen kan forvaltes sikkert via jernbanevirksomhedens sikkerhedsledelsessystem. Som allerede naevnt
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skal omfanget af den fornyede vurdering af SMS under alle omstaendigheder sta i et rimeligt forhold til det
risikoniveau, @&ndringen/aendringerne medfgrer, og &ndringens/a&ndringernes art og vaesentlighed:

(a) Eksempel 1: en andring af jernbanevirksomhedens registrerede navn kreever en opdatering af
certifikatet. Dog bgr eendringen af jernbanevirksomhedens registrerede navn ikke kraeve en fornyet
vurdering af jernbanevirksomhedens SMS, da det er en foranstaltning af administrativ karakter, og
der ikke er tale om nogen aéendring af virksomhedens drift.

(b) Eksempel 2: aendringer til et lavere risikoniveau (f.eks. aendring fra passagerbefordring med
hgjhastighedstrafik til passagerbefordring uden hgjhastighedstrafik) er normalt en administrativ
foranstaltning med kun minimal kontrol af konsekvenserne for jernbanevirksomhedens SMS.

(c) Eksempel 3: aendringer til et hgjere risikoniveau (f.eks. fra godstrafik uden transport af farligt gods til
godstrafik med transport af farligt gods) bgr betragtes som en vaesentlig aendring. Dette bgr kraeve
en vurdering af andringen i henhold til SMS-bestemmelserne og en opdatering af EU-
sikkerhedscertifikatet.

(d) Andringer, som potentielt skaber hgjere risici for driften kan betragtes som vaesentlige og kan derfor
kreeve en vurdering af eendringen i henhold til SMS-bestemmelserne og muligvis opdatering af EU-
sikkerhedscertifikatet:

1. Eksempel 4: indfgrelse af "ren lokomotivfgrerdrift" i en virksomhed, der tidligere havde togvagt
eller personale til at bista lokomotivfgreren med platformsforanstaltninger, bgr betragtes som
en vasentlig &endring.

2. Eksempel 5: godsoperatgrer, som gadr ind pa passagermarkedet ved at drive enten befragtning
eller hjeelpefunktioner for passagertogsoperatgrer, bgr betragtes som en vasentlig eendring.

(e) Eksempel 6: under hensyntagen til at den interne omstilling af en jernbanevirksomhed kan have
negative virkninger for dens SMS-ordninger, og at de eksisterende SMS-processer og -procedurer skal
andres, eller at der skal udvikles nye, kan en sadan aendring betragtes som en vasentlig aendring,
som kraever en mere tilbundsgdende og fuldstaendig fornyet vurdering af jernbanevirksomhedens
SMS.

(f) Eksempel 7: en ruteaendring kan veere en vaesentlig eendring, hvis der foreslds drift for en linje eller
en del af nettet, hvor den pdgeeldende jernbanevirksomhed ikke tidligere har haft nogen drift
(undtagen midlertidige omkgrsler), og denne nye rute vil gge risikoen (f.eks. eksponering for en ny
risiko for den pdgeeldende jernbanevirksomhed). Et eksempel pG en sGdan aendring er drift gennem
en underjordisk station eller lange tunneller.

(g) Eksempel 8: en forggelse af frekvenshyppigheden kan @ge risikoen for jernbanevirksomheden, f.eks.
potentielle risici, der opstdr pad grund af traengsel. SGdanne andringer bgr ikke betragtes som
veesentlige; de kan hdndteres sikkert via jernbanevirksomhedens SMS:

1. Med SMS'et er der etableret processer og procedurer til at holde risici under kontrol og traeffe
passende forebyggende eller afhjeelpende foranstaltninger i tilfeelde af afslgring af manglende
overholdelse under jernbanevirksomhedens driftsovervagning.

2. Jernbanevirksomheden underretter de nationale sikkerhedsmyndigheder om aendringer, sdledes
at den nationale sikkerhedsmyndighed kan identificere de ekstra tilsynsopgaver, som skal
medtages i dens strategi og plan for tilsyn med jernbanevirksomheden.

(h) Eksempel 9: pé samme mdde kan en stigning i antallet af "rute-passager-km om dret" eller "gods-
ton-km om dret" gge risikoen, da driftens omfang pavirkes. Sadanne aendringer og risici i den
forbindelse kan dog ogsd hdndteres sikkert via jernbanevirksomhedens SMS. Den nationale
sikkerhedsmyndighed kan kontrollere, hvordan dette sker, under jernbanevirksomhedens
tilsynsaktiviteter under hensyntagen til de oplysninger om aendringshdndtering, som meddeles af
jernbanevirksomheden.
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8.2 Fornyelse af et EU-sikkerhedscertifikat

Et EU-sikkerhedscertifikat fornyes pa ansggerens anmodning fgr udlgbet af dets gyldighed for at sikre
certificeringens kontinuitet. Ansggeren sgger om fornyelse af sit gyldige EU-sikkerhedscertifikat via one-stop-
shoppen (se ogsa afsnit 3.2).

| tilfeelde af en fornyelse fglger de myndigheder, som er bergrt af driftsomradet, en malrettet og
forholdsmaessig tilgang til den fornyede vurdering, idet de kontrollerer sendringerne i den dokumentation,
som blev indsendt i den tidligere ans@gning, og ogsa ser pa resultaterne af tidligere tilsynsaktiviteter for at
afdaekke de relevante krav, der skal ligge til grund for vurderingen af fornyelsesansggningen.

® Dette er dog ikke til hinder for, at de sikkerhedsvurderende myndigheder i visse tilfaelde foretager en
fuldsteendig fornyet vurdering af ansggningsdossieret. F.eks. kan der udfgres en fuldsteendig fornyet
vurdering, hvis ansggeren ikke fremlaegger tilstraekkelig information om de @ndringer, der er foretaget i SMS,
eller hvis der er gjort opmaerksom pa vaesentlige problemomrader under tidligere tilsynsaktiviteter.

®™ En ansggning om fornyelse af et EU-sikkerhedscertifikat kan sammenflettes med en ansggning om
opdatering af det samme EU-sikkerhedscertifikat. F.eks. kan en ansgger, som har et EU-sikkerhedscertifikat,
der omfatter et driftsomrade i to medlemsstater.
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9 Begreaensning eller tilbagekaldelse af et EU-sikkerhedscertifikat

Et EU-sikkerhedscertifikat kan begraenses eller tilbagekaldes af det sikkerhedscertificeringsorgan, som har
udstedt det. En sddan begraensning eller tilbagekaldelse sker, nar sikkerhedscertificeringsorganet
underrettes af en national sikkerhedsmyndighed om, at indehaveren af EU-sikkerhedscertifikatet efter
myndighedens tilsyn ikke lzengere opfylder de betingelser, hvorpa virksomheden blev certificeret.

Safremt den nationale sikkerhedsmyndighed afdaekker en alvorlig sikkerhedsrisiko, kan den beslutte at traeffe
forholdsmaessige handhavelsesforanstaltninger. F.eks. kan den nationale sikkerhedsmyndighed beslutte at
suspendere jernbanevirksomhedens jernbanedrift. Pa grundlag af denne afggrelse vurderer
sikkerhedscertificeringsorganet, om der er behov for at opdatere EU-sikkerhedscertifikatet med
begraensninger eller i sidste ende tilbagekalde det. Hvis agenturet fungerer som
sikkerhedscertificeringsorgan, finder der en koordinering sted mellem de myndigheder, der er ansvarlige for
driftsomradet, fgr der traeffes en afggrelse.

Den jernbanevirksomhed, hvis EU-sikkerhedscertifikat er blevet begraenset eller tilbagekaldt, har ret til at
klage over sikkerhedscertificeringsorganets afggrelse (se afsnit 7.1.3).

Enhver anmodning fra den nationale sikkerhedsmyndighed om at begranse et EU-sikkerhedscertifikat
forvaltes i one-stop-shoppen. Hvis afggrelsen skal begreense EU-sikkerhedscertifikatet, udsteder
sikkerhedscertificeringsorganet et nyt EU-sikkerhedscertifikat, der omfatter brugsbegraensningerne eller -
betingelserne.

Enhver anmodning fra den nationale sikkerhedsmyndighed om at tilbagekalde et gyldigt EU-
sikkerhedscertifikat forvaltes direkte i ERADIS-databasen i overensstemmelse med eksisterende procedurer.
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Bilag Anvisninger med hensyn til indholdet af ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat

Ved indgivelse af en ansggning om et EU-sikkerhedscertifikat eller ved anmodning om forhandskoordinering
skal ansggeren udfylde et ansggningsskema.

Felgende tabel indeholder bemaerkninger til ansggningen om et EU-sikkerhedscertifikat, jf. bilag! til
gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/763. For at lette henvisningen og vejledningen anvendes der i denne
tabel samme nummerering som i gennemfgrelsesforordningens bilag I.

Tabel 1: Kommentar til ans@ggning om et EU-sikkerhedscertifikat

Bilag I til Kommentar

gennemfgrelsesforordning

(EU) 2018/763.

1.1-1.3 Ansggeren vaelger den relevante type ansggning som fglger:

> "Ny": hvis der for fgrste gang ansgges om et EU-
sikkerhedscertifikat, eller hvis det forrige EU-
sikkerhedscertifikat er blevet tilbagekaldt

> "Fornyelse": hvis det forrige gyldige (EU-
)sikkerhedscertifikat er ved at udlgbe, og dets
gyldighedsperiode  skal forleenges for at sikre
jernbanedriftens kontinuitet

> "Opdatering": hvis driftstypen eller driftens omfang er
vaesentligt aendret, eller der er foretaget vaesentlige
andringer i de overordnede sikkerhedsforskrifter, eller hvis
de betingelser, hvorpa (EU-)sikkerhedscertifikatet blev
udstedt, har sendret sig.

1.2 Et EU-sikkerhedscertifikat fornyes efter ansggning fra
jernbanevirksomheden mindst hvert femte ar i henhold til artikel 10, stk. 13,
i direktiv (EU) 2016/798.

1.4 Ved ansggning om fornyelse eller opdatering anfgres eller vaelges det eller
de europaiske identifikationsnummer/-numre (EIN('er)) fra det tidligere
(EU-)sikkerhedscertifikat (f.eks. et EU-sikkerhedscertifikat eller et A-
sikkerhedscertifikat), i relation til hvilket ansggningen indgives til
sikkerhedscertificeringsorganet.

Det EIN eller de EIN'er, der var knyttet til det tidligere sikkerhedscertifikat,
anvendes til at ugyldigggre det eller de tilhgrende certifikater i ERADIS-

databasen. | tvivistilfeelde anbefales anspgeren at kontakte
sikkerhedscertificeringsorganet, inden vedkommende indgiver sin
ansggning.

2.1-2.2 Hvis ansggningen omfatter personbefordring (som en del af eller som hele

en ansggning), skal der saettes kryds for at vise, om ydelserne er med eller
uden hgjhastighedstrafik: Her ma der kun szettes ét kryds. Ydelsen i den
valgte rubrik (2.1 eller 2.2) omfatter imidlertid ogsa de andre typer
persontrafik (regional trafik, kort-, mellemdistance- og fjerntrafik osv.) og
enhver anden ydelse, der er ngdvendig for at drive den persontrafik, der
ansgges om (rangerydelser osv.). Hgjhastighedstrafik er defineret i bilag | til
direktiv (EU) 2016/797.
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2.3-2.4 Hvis ansggningen omfatter godstransporttjenesteydelser (som en del af eller

som hele en ansggning), skal der szettes kryds for at vise, om ydelserne er
med eller uden transport af farligt gods: Her ma der kun szettes ét kryds.
Ydelserne i den valgte rubrik (2.3 eller 2.4) omfatter imidlertid ogsd de
forskellige typer godstrafik, der ikke er udtrykkelig naevnt, og enhver anden
ydelse, der er ngdvendig for at drive den godstrafik, der ansgges om
(rangerydelser osv.). Ansggeren bgr ogsa veere opmeerksom pa, at hvis
"farligt gods" veelges, skal der fremlaegges dokumentation for overholdelse
af bestemmelserne om transport af farligt gods med jernbane.

2.5 Seaet kryds her, hvis planerne udelukkende omfatter rangerydelser uden
person- eller godstransport. Ansggeren skal angive, om de patankte
tjenesteydelser omfatter rangervogne af farligt gods eller ej. Denne rubrik
kan ogsa veaelges sammen med rubrik 2.6, hvis ansggeren gnsker at udfgre
andre driftstyper.

2.6 Hvis ansggeren gnsker at udfgre andre driftstyper, skal det anfgres, hvilke
ydelser der er tale om, f.eks.:

y  drift af kgretgjer pa privatejede sidespor, nar dette ikke er
udelukket fra sikkerhedsledelsessystemets
anvendelsesomrade i overensstemmelse med artikel 2,
stk. 3, i direktiv (EU) 2016/798

» test af kgretgjers kereegenskaber og/eller prgvning af
kgretgjeriro

»  drift af kgretgjer til infrastrukturvedligeholdelse.

> Alle uddannelsescentre, der skal anerkendes i henhold til
artikel 5 i Kommissionens afggrelse 2011/765/EU (flere
oplysninger findes i afsnit 4).

Eventuelt saerlige nationale krav vedrgrende driftstype(r) kan ogsa fgjes til
denne rubrik.

3.1 Her anfgres den planlagte startdato for den trafikydelse, der sgges om, eller
ved fornyelse eller opdatering af et certifikat — den dato, certifikatet skal
treede i kraft og erstatte det foregaende certifikat.

3.2 Ansggeren skal vaelge den medlemsstat, der er ansvarlig for det planlagte
driftsomrade.
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3.3 Anspgeren definerer sit planlagte driftsomrade, der kan omfatte hele

jernbanenettet i én eller flere medlemsstater eller kun en defineret del af
det. | tilfeelde af at ansggeren har til hensigt kun at drive togtrafik pa en
bestemt del af et net, skal den pagaldende:

> enten beskrive det driftsomrade, hvor det er hensigten at
drive togtrafik som "fra punkt A til punkt B" (f.eks. Paris-
Bruxelles) eller

»  anfgre det net, virksomheden gnsker at operere p3, eller

> klart anfgre alle de straekninger, herunder alle relevante
alternative straekninger, hvor det er hensigten at drive
togtrafik.

Ansggerne skal henvise til betegnelsen/navnene pa de straekninger, der er
anfgrt i "Netvaerksvejledningen" (jf. artikel3 og bilag IV til direktiv
2012/34/EU). Det anbefales ogsa at medtage, hvilken type signalsystemer de
havde til hensigt at benytte og deres geografiske omfang.

Bemaerk: Nar en ansgger beslutter at spge om et detaljeret driftsomrade,
skal EU-sikkerhedscertifikatet opdateres, hvis omradet aendres. Ansggeren
beslutter, hvordan driftsomradet defineres.

3.4 Hvis ansggeren driver togtrafik til en eller flere station(er) taet pa greensen i
en eller flere tilgreensende medlemsstat(er), skal de(n) klart anfgres.

4.1-4.2 Ansggeren kan veaelge agenturet eller den nationale sikkerhedsmyndighed
som sikkerhedscertificeringsorgan (eller udstedelsesmyndighed), hvis
driftsomradet er begraenset til én medlemsstat. Ansggeren skal valge
agenturet, hvis driftsomradet ligger i mere end én medlemsstat.

5.1 Kun det registrerede navn skal anfgres.
5.2 Jernbanevirksomhedens akronym kan anfgres her (valgfrit).
5.3-5.7 Hver ansgger fremleegger de ngdvendige  oplysninger, sa

sikkerhedscertificeringsorganet kan kontakte jernbanevirksomheden.

» Et  telefonnummer bgr  veere nummeret til
jernbanevirksomhedens omstilling, hvor det er relevant, og
ikke til den person, der har ansvaret for
vurderingsprocessen.

> Telefonnumre og faxnumre bgr, hvor det er relevant,
omfatte landekoden.

> E-mailadressen bgr veere til jernbanevirksomhedens
hovedpostkasse.

> Jernbanevirksomhedens kontaktoplysninger bgr omfatte
hovedadressen uden henvisninger til en bestemt person, da
disse oplysninger kan indfgres i punkt 6.1-6.6. Det er ikke
obligatorisk at anfgre webstedet (rubrik 5.7).
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5.8-5.9 Hvis den ansggende jernbanevirksomhed efter national ret har faet tildelt

flere registreringsnumre, giver skemaet i one-stop-shoppen mulighed for at
anfgre bade momsnummer (rubrik 5.9) og et andet registreringsnummer
(rubrik 5.8) (f.eks. SE-nummer).

5.10 Andre oplysninger end dem, der klart er anmodet om i de @vrige rubrikker,
kan om ngdvendigt anfgres her.

6.1-6.8 Under hele vurderingsprocessen varetager kontaktpersonen kontakterne
mellem den jernbanevirksomhed, der sgger om et EU-sikkerhedscertifikat,
og sikkerhedscertificeringsorganet og de(n) relevante nationale
sikkerhedsmyndighed/-myndigheder, alt efter hvad der er relevant.
Kontaktpersonen yder stgtte og bistand, leverer oplysninger, giver om
ngdvendigt neermere forklaringer og er referencepunkt for
sikkerhedscertificeringsorganet og de(n) nationale
sikkerhedsmyndighed(er), alt efter hvad der er relevant. Kontaktpersonen er
bemyndiget og befgjet til at repreesentere ansggerorganisationen.
Telefonnumre og faxnumre bgr, hvor det er relevant, omfatte landekoden.

7.1 Disse dokumenterede oplysninger indgives, nar der sgges om et EU-
sikkerhedscertifikat. Hvis ansggningen vedrgrer fornyelse eller opdatering af
EU-sikkerhedscertifikatet, skal @ndringerne i de oplysninger, der er indsendt
i den tidligere ansggning, klart anfgres i de forskellige dokumenter, hvor det
er relevant. Med "Sammenfatning af sikkerhedshandbogen” menes en
gennemgang af jernbanevirksomhedens sikkerhedsledelsessystem (SMS)
med fremhaevelse af dets hovedelementer. Her skal dokumentation for
overholdelse af SMS i forhold til vurderingskriterierne i bilagll til
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/763 anfgres og
dokumenteres, hvor det er relevant med krydshenvisninger. Der anfgres
tydelige referencer for de processer og dokumenter, hvor tekniske
specifikationer for interoperabilitet (TSl'er) finder anvendelse og er
gennemfgrt. For at undgd dobbeltarbejde og reducere maengden af
fremsendt information forelaegges der kun summarisk dokumentation for de
elementer, som opfylder TSI'er og anden EU-lovgivning.

7.2 En tabel med en oversigt over de Vvigtigste elementer i
jernbanevirksomhedens SMS i forhold til de vurderingskriterier, der er
fastsat i bilag Il til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/763, og
som dokumenterer, at de almindelige SMS-bestemmelser er i
overensstemmelse med kravene i artikel 9 i direktiv (EU) 2016/798. Ogsa en
angivelse af, hvor i dokumentationen om sikkerhedsledelsessystemet
kravene for den geeldende funktionelle tekniske specifikation for
interoperabilitet vedrgrende driften og trafikledelsesdelsystemet er opfyldt.
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8.1 Ansggeren fremlaegger dokumentation vedrgrende de meddelte nationale

regler, som gelder for den trafik, der skal veere omfattet af det sggte
certifikat. Den specifikke dokumentation vedrgrende jernbanedrift pa nettet
(eller dele af det) i hver medlemsstat, hvor ansggeren har til hensigt at drive
togtrafik, skal indga i sarskilte bilag til ansggningsskemaet i
overensstemmelse med den sprogpolitik, der er fastsat af den nationale
sikkerhedsmyndighed i de(n) relevante medlemsstat(er).

8.2 En oversigt, der sammenligner de specifikke elementer af
jernbanevirksomhedens SMS i forhold til de krav, som er fastsat i de
relevante meddelte nationale regler med dokumentation for, at de
specifikke SMS-bestemmelser opfylder de geldende krav i de meddelte
nationale bestemmelser.

9.1 Den aktuelle status for de(n) handlingsplan(er), som jernbanevirksomheden
har udarbejdet for at Igse eventuelle alvorlige tilfeelde af manglende
overholdelse og eventuelt andre problemomrader, der er afdeekket under
tilsyn siden den forrige vurdering.

9.2 Den aktuelle status for handlingsplanen/-planerne, som
jernbanevirksomheden har udarbejdet for at Igse resterende problemer fra
tidligere vurderinger.
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