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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 402/2013
av den 30 april 2013

om den gemensamma sikerhetsmetoden for riskvirdering och riskbedémning och om upphivande
av foérordning (EG) nr 352/2009

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/49/EG av den 29 april 2004 om sikerhet pd gemenska-
pens jarnvdgar och om dndring av rddets direktiv 95/18/EG om
tillstdnd for jarnvagsforetag och direktiv 2001/14/EG om till-
delning av infrastrukturkapacitet, uttag av avgifter for utnytt-
jande av jarnvagsinfrastruktur och utfirdande av sikerhetsintyg
(jarnvagssakerhetsdirektivet) ('), sarskilt artikel 6.4, och

av foljande skal:

(")
)

E
E

[ enlighet med direktiv 2004/49/EG bor gemensamma
sikerhetsmetoder inforas stegvis sd att en hog sikerhets-
nivd kan uppritthéllas och, vid behov samt i den mén
det dr rimligen genomforbart, forbittras.

Den 12 oktober 2010 utfirdade kommissionen ett man-
dat till Europeiska jarnvdgsbyran (nedan kallad byrdn) i
enlighet med direktiv 2004/49/EG att se Gver kommis-
sionens forordning (EG) nr 352/2009 av den 24 april
2009 om antagande av en gemensam sikerhetsmetod f6r
riskvirdering och riskbedomning som avses i artikel 6.3 a
i Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/49/EG ().
Oversynen bor omfatta resultaten av byréns analys enligt
artikel 9.4 i forordningen av den Gvergripande effektivi-
teten hos den gemensamma sikerhetsmetoden for risk-
virdering och riskbedomning och erfarenheter av till-
lampningen av metoden samt utvecklingen av roller
och ansvarsomrdden for det bedomningsorgan som avses
i artikel 6 i den férordningen. Oversynen bor ocksd om-
fatta kvalifikationskraven (genom att utveckla ett erkdn-
nande-[ackrediteringssystem) for bedémningsorganet,
mot bakgrund av dess roll i den gemensamma sikerhets-
metoden for riskvirdering och riskbedomning, for att
oka tydligheten och pd sd sitt motverka skillnader i till-
lampning mellan medlemsstaterna med beaktande av
grianssnitten mot unionens befintliga forfaranden for till-
stdnd och certifiering inom jarnvdgssektorn. Om mojligt
bor oversynen av forordning (EG) nr 352/2009 dven
omfatta den fortsatta utvecklingen av kriterier for risk-
acceptans som kan anvindas for att bedoma huruvida en
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risk vid uttrycklig riskuppskattning och riskvirdering ar
acceptabel. Byrdn limnade sin rekommendation om 6ver-
synen av den gemensamma sikerhetsmetoden till kom-
missionen tillsammans med en konsekvensbedémning i
enlighet med kommissionens mandat. Denna férordning
bygger pa den rekommendationen fran byran.

I enlighet med direktiv 2004/49/EG bor de grundlig-
gande delarna av sikerhetsstyrningssystemet omfatta for-
faranden och metoder for riskbedomning och atgdrder
for riskhantering ndr en 4ndring av driftsforhdllandena
eller nytt material medfor nya risker for infrastrukturer
eller verksamheter. Den hir férordningen behandlar detta
grundliggande inslag i sdkerhetsstyrningssystemet.

[ artikel 14a.3 i direktiv 2004/49/EG krivs att enheter
som ansvarar for underhdll har ett system for underhall
som sikerstiller att fordonen de ansvarar for dr i ett
sikert skick. Enheterna som ansvarar for underhall bor
ha riskbedomningsforfaranden for att hantera dndringar i
utrustning, forfaranden, organisation, personal eller
granssnitt. Det kravet pa systemet for underhdll omfattas
ocksd av denna forordning.

Som en foljd av tillimpningen av radets direktiv
91/440/EEG av den 29 juli 1991 om utvecklingen av
gemenskapens jirnvagar (°) samt av artikel 9.2 i direktiv
2004/49/EG bor sdrskild uppmirksamhet dgnas riskhan-
tering vid granssnitten mellan de aktorer som ér inblan-
dade i tillimpningen av denna férordning.

I artikel 15 i Europaparlamentets och radets direktiv
2008/57[EG av den 17 juni 2008 om driftskompatibili-
teten hos jarnvdgssystemet inom gemenskapen (4) krivs
att medlemsstaterna vidtar alla lampliga atgdrder for att
sikerstilla att de strukturella delsystem som ingdr i jarn-
vagssystemet kan tas i bruk endast om de har utformats,
byggts och installerats pa ett sddant sitt att de uppfyller
de visentliga kraven for dem ndr de integreras i jarnvags-
systemet. Medlemsstaterna ska sirskilt kontrollera att
dessa delsystem ar tekniskt kompatibla med de jarnvigs-
system som de integreras i, och att integreringen av dessa
delsystem ir sdker i enlighet med tillimpningsomradet
for denna forordning.

Det har visat sig att ett av hindren for att avreglera
jarnvdgsmarknaden dr att medlemsstaterna saknar ett
gemensamt tillvigagdngssitt for att specificera och pavisa
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(1

overensstimmelse med jarnvagssystemets sikerhetsnivaer
och sikerhetskrav. Ett sidant gemensamt tillvigagdngssitt
bor faststillas genom den hir férordningen.

For att underlitta omsesidigt erkinnande mellan med-
lemsstaterna bor metoderna for att identifiera och han-
tera risker och metoderna for att pavisa att jarnvagssyste-
met pd unionens territorium uppfyller sikerhetskraven
harmoniseras bland de aktorer som ér inblandade i ut-
veckling och drift av jarnvigssystemet. Som ett forsta
steg dr det nodvandigt att harmonisera forfarandena
och metoderna for att utfora riskvirdering och genom-
fora kontrolldtgirder nir en dndring av driftsforhallan-
dena eller nytt material medfor nya risker for infrastruk-
turer eller verksamheter, enligt punkt 2 d i bilaga III till
direktiv 2004/49/EG.

Om det inte finns ndgon tidigare anmald nationell be-
stimmelse som definierar nir en 4ndring betraktas som
vasentlig eller inte for sikerheten i en medlemsstat, bor
det foretag eller den organisation som ansvarar for att
genomféra fordndringen (nedan kallad forslagsstillaren)
inledningsvis bedoma den aktuella dndringens eventuella
konsekvenser for jirnvigssystemets sikerhet. Om den
foreslagna andringen péverkar sikerheten, bor forslags-
stillaren med hjilp av expertutldtanden gora en bedom-
ning av dndringens betydelse, utifrin en uppsittning kri-
terier som bor faststdllas i denna forordning. Bedom-
ningen bor leda till en av tre slutsatser. I den forsta
situationen bedoms adndringen inte vara visentlig, och
forslagsstdllaren bor genomfora dndringen genom att till-
lampa sin egen sikerhetsmetod. I den andra situationen
bedéms dndringen vara visentlig och forslagsstillaren
bor genomfora dndringen genom att tillimpa denna for-
ordning, utan att den nationella sikerhetsmyndigheten
behover ingripa. I den tredje situationen bedoms &nd-
ringen vara visentlig, men det finns unionsbestimmelser
som kraver ett sdrskilt ingripande frdn relevant nationell
sikerhetsmyndighets sida, som t.ex. ett nytt tillstind for
ibruktagande av ett fordon eller en &versyn/uppdatering
av ett jarnvagsforetags sikerhetsintyg eller en oversyn/
uppdatering av en infrastrukturforvaltares sikerhetstill-
stand.

I det fall det ar frdga om att vidta en 4ndring i ett jarn-
vagssystem som redan dr i bruk, bor dndringens bety-
delse dven bedomas mot bakgrund av samtliga sikerhets-
relaterade dndringar som vidtagits i samma del av syste-
met sedan denna forordning tradde i kraft eller sedan den
riskhanteringsprocess som beskrivs i denna forordning
sist tillimpades, beroende pé vilket som skedde senast.
Syftet ar att bedoma om dessa 4ndringar sammantaget
utgdr en vasentlig dndring som nodvindiggor full till-
limpning av den gemensamma sikerhetsmetoden for
riskvirdering och riskbedomning.

Det bor utvirderas om riskerna med en visentlig dndring
ir godtagbara med hjilp av en eller flera av foljande
principer for riskacceptans: tillimpning av vedertagen
praxis, en jamforelse med likvirdiga delar av jarnvags-

(12)

(13)

(14)

(15)

systemet, eller en uttrycklig riskuppskattning. Samtliga
principer har anvénts framgéangsrikt inom olika delar av
jarnviagssystemet, samt inom andra transportsitt och an-
dra ndringsgrenar. Principen om "uttrycklig riskuppskatt-
ning” anvinds ofta vid komplicerade och innovativa dnd-
ringar. Det bor vara forslagsstillaren som beslutar om
vilken princip som ska tillimpas.

Nir allmint vedertagen praxis tillimpas bor det darfor
vara mojligt att begrinsa konsekvenserna av tillimp-
ningen av den gemensamma sikerhetsmetoden i enlighet
med proportionalitetsprincipen. P4 samma satt galler att
om det finns bestimmelser pd unionsnivd som kriver
sdrskilda ingripanden fran den nationella sakerhetsmyn-
digheten, bor myndigheten ha tilldtelse att agera som
oberoende bedomningsorgan i syfte att minska dubbel-
kontroller, onddiga kostnader for branschen och tiden
fram till dess att produkten kan slippas ut pd mark-
naden.

For att rapportera till kommissionen om denna forord-
nings effektivitet och tillimpning, och for att komma
med rekommendationer for hur den kan forbattras dar
det ar tillimpligt, bor byrdn kunna samla in relevant
information fran berorda aktorer, inbegripet frin natio-
nella sikerhetsmyndigheter, frén certifieringsorgan for en-
heter som ansvarar for underhall av godsvagnar och fran
andra enheter som ansvarar for underhdll som inte om-
fattas av kommissionens forordning (EU) nr 445/2011
av den 10 maj 2011 om ett certifieringssystem for en-
heter som ansvarar for underhdll av godsvagnar (1).

Ackreditering av ett bedomningsorgan bor normalt be-
viljas av det nationella ackrediteringsorgan som har ex-
klusiv behorighet att bedoma om beddmningsorganet
uppfyller kraven i harmoniserade standarder. Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluforing av produkter (?) inne-
héller nirmare bestimmelser om sddana nationella ackre-
diteringsorgans behorighet.

Om harmoniserad unionslagstiftning foreskriver att organ
for bedomning av Gverensstimmelse ska utses for lags-
tiftningens genomférande bor de nationella myndighe-
terna i unionen betrakta oppen ackreditering enligt for-
ordning (EG) nr 765/2008 som det basta sittet att styrka
dessa organs tekniska kompetens. Nationella myndigheter
kan emellertid anse att de klarar att utféra denna bedém-
ning pd egen hand. I sddana fall bor medlemsstaten forse
kommissionen och 6vriga medlemsstater med all doku-
mentation som krdvs for att visa att det erkdnnande
organ den valt ut for tillimpning av unionslagstiftning
ar kompetent for uppgiften. For att uppnd en lika hog
nivd av kvalitet och fortroende som forvintas genom
ackreditering, bor kraven och reglerna for utvirdering
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och 6vervakning av bedomningsorgan nar det giller er-
kidnnande vara likvardiga dem som anvinds for ackredi-
tering.

(16) En oberoende och behorig extern eller intern enskild
person, organisation eller enhet, en nationell sikerhets-
myndighet, ett anmalt organ eller ett organ som utses
enligt artikel 17 i direktiv 2008/57/EG kan fungera som
ett bedomningsorgan forutsatt att kriterierna i bilaga II

uppfylls.

(17)  Erkdnnande av interna bedémningsorgan i enlighet med
denna forordning kriver inte en omedelbar Gversyn av
sikerhetsintyg som redan beviljats jarnvigsforetag, siker-
hetstillstdnd f6r infrastrukturforvaltare och certifikat for
enheter som ansvarar for underhdll. Oversynen kan goras
vid ndsta ansokan om fornyelse eller uppdatering av si-
kerhetsintyget, sikerhetstillstindet eller certifikatet for en-
heten som ansvarar fér underhdllet.

(18) I befintlig lagstiftning finns inga begransningar av antalet
bedomningsorgan som ir ackrediterade eller erkdnda i
varje medlemsstat och det finns heller inga krav pd att
det ska finnas minst ett sidant. Om bedémningsorganet
inte redan utsetts genom befintlig unionslagstiftning, eller
nationell lagstiftning, far forslagsstillaren utse ett bedém-
ningsorgan i unionen eller i ett tredjeland som ackredi-
terats enligt kriterier och krav som motsvarar dem i
denna férordning. Medlemsstaten bor kunna anvinda ac-
kreditering eller erkdnnande eller en kombination av
dem.

(19)  Kommissionens forordning (EG) nr 352/2009 har blivit
foraldrad och bor dirfor ersittas av denna forordning.

(20) Mot bakgrund av de nya krav som infors genom denna
forordning i friga om ackreditering och erkinnande av
bedémningsorgan, bor genomférandet av denna forord-
ning skjutas upp for att ge berorda aktorer tillrackligt
med tid for att inrdtta och tillimpa detta nya gemen-
samma tillvigagangssitt.

(21) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats i
enlighet med artikel 27.1 i direktiv 2004/49/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

1.  Genom denna forordning faststills en reviderad gemen-
sam sikerhetsmetod for riskvardering och riskbedomning som
avses i artikel 6.3 a i direktiv 2004/49/EG.

2. Denna férordning ska underlitta tilltradet till marknaden
for jarnvagstransporttjanster genom harmonisering av féljande:

a) De riskhanteringsprocesser som anvinds for att bedoma 4nd-
ringars inverkan pd sakerhetsnivderna och efterlevnaden av
sikerhetskraven.

b) Utbytet av sikerhetsrelevant information mellan olika akto-
rer inom jirnvagssektorn i syfte att kontrollera sikerheten
vid de olika grinssnitt som kan forekomma inom denna
sektor.

¢) Den bevisning som tillimpningen av en riskhanteringspro-
cess leder till.

Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Denna forordning ska tillimpas pa forslagsstallaren enligt
definitionen i artikel 3.11 vid alla dndringar av jarnvigssystemet
i en medlemsstat.

Sddana dndringar kan vara av teknisk, driftsmassig eller organi-
satorisk art. Nar det galler organisatoriska dndringar ska enbart
andringar som kan paverka drifts- eller underhéllsprocesser be-
aktas enligt bestimmelserna i artikel 4.

2. Om det pd grundval av en bedomning i enlighet med
kriterierna i artikel 4.2 a-f

a) anses att dndringen ir visentlig, ska den riskhanteringspro-
cess som beskrivs i artikel 5 tillimpas,

b) anses att dndringen inte ar vésentlig, racker det om tillracklig
dokumentation som stod for beslutet bevaras.

3. Denna forordning ska ocksd vara tillimplig pd strukturella
delsystem som omfattas av direktiv 2008/57/EG i f6ljande fall:

a) Nar en riskbedomning kravs enligt de relevanta tekniska
specifikationerna for driftskompatibilitet (TSD). I sa fall ska
TSD:n, ndr sa dr lampligt, specificera vilka delar av denna
forordning som giller.

b) Om andringen 4r vasentlig enligt artikel 4.2, ska den risk-
hanteringsprocess som anges i artikel 5 tillimpas inom
ibruktagande av strukturella delsystem for att sikerstilla de-
ras sikra integrering i ett befintligt system, i enlighet med
artikel 15.1 i direktiv 2008/57/EG.

4. Tillimpningen av denna forordning ska i de fall som avses
i punkt 3b i denna artikel inte leda till krav som strider mot
krav i relevanta TSD:er. Om sddana motsigelser uppstar, ska
forslagsstallaren informera den berérda medlemsstaten som dir-
efter kan besluta att begira en 6versyn av TSD:n i enlighet med
artikel 6.2 eller artikel 7 i direktiv 2008/57/EG eller ett undan-
tag i enlighet med artikel 9.2 i det direktivet.

5. De jarnvdgssystem som dr undantagna frin tillimpnings-
omradet for direktiv 2004/49/EG enligt artikel 2.2 dr undan-
tagna fran tillimpningsomradet f6r denna forordning.

6.  Bestimmelserna i forordning (EG) nr 352/2009 ska dven i
fortsattningen tillimpas pa projekt som befinner sig i ett langt
framskridet utvecklingsstadium i den mening som avses i arti-
kel 2t i direktiv 2008/57/EG vid tillimpningsdagen for denna
forordning.
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Artikel 3
Definitioner

I denna férordning ska definitionerna i artikel 3 i direktiv
2004/49[EG gilla.

Dessutom géller foljande definitioner:

(1) risk: frekvensen av olyckor och tillbud som vallar skada

(orsakad av en riskkilla) och graden av allvar hos denna
skada.

(2) riskanalys: systematisk anvindning av all tillganglig infor-
mation for att identifiera riskkallor och uppskatta risken.

(3) riskvdrdering: ett forfarande utgdende fran riskanalys for att
faststdlla om en godtagbar risknivd har uppnétts.

(4) riskbedomning: den Gvergripande process som innefattar en
riskanalys och en riskvardering.

(5) sakerhet: franvaron av oacceptabel risk for skada.

(6) riskhantering: systematisk anvdndning av strategier, for-
faranden och metoder for att analysera, utvdrdera och
kontrollera risker.

(7) granssnitt: alla gransytor dar ett samspel sker under ett
systems eller delsystems livscykel, inbegripet drift och un-
derhdll, ddr olika aktorer inom jdrnvigssektorn samarbetar
for att hantera riskerna.

(8) aktorer: alla parter som direkt eller genom avtal ar inblan-
dade i tillimpningen av denna f6rordning.

(9) sakerhetskrav: de sikerhetsegenskaper (kvalitativa eller kvan-
titativa) hos ett system och dess drift (inklusive driftsregler)
och underhdll som adr nodvindiga for att lagstadgade eller
foretagsinterna sikerhetsmal ska uppfyllas.

(10) sakerhetsatgdrder: en samling atgdrder for att antingen
minska forekomsten av en riskkilla eller mildra dess kon-
sekvenser, sd att man uppndr och/eller bibehéller en god-
tagbar riskniva.

(11) forslagsstallare: en av foljande:

a) Ett jarnvdgsforetag eller en infrastrukturf6rvaltare som
genomfor atgirder for riskhantering i enlighet med ar-
tikel 4 i direktiv 2004/49EG.

b) En enhet som ansvarar for underhdll som genomfor
dtgirder i enlighet med artikel 14a.3 i direktiv
2004/49/EG.

¢) En upphandlande enhet eller en tillverkare som upp-
manar ett anmalt organ att tillimpa "EG-verifieringsfor-
farandet 1 enlighet med artikel 18.1 i direktiv
2008/57[EG eller ett organ som utsetts enligt arti-
kel 17.3 i det direktivet.

d) Den som ansoker om godkinnande av ibruktagande av
strukturella delsystem.

(12) sdkerhetsbedomningsrapport: dokument med slutsatser fran
den bedomning som ett bedomningsorgan har gjort av
ett system.

(13) fara: en situation som kan leda till en olycka.

(14) bedomningsorgan: den oberoende och kompetenta externa
eller interna enskilda person, organisation eller enhet som
utfor en undersokning for att, pd grundval av bevisning,
avgora huruvida ett system kan uppfylla sina sikerhets-
krav.

(15) kriterier for riskacceptans: riktlinjer utifrdn vilka man bedo-
mer huruvida en specifik risk dr godtagbar. Dessa kriterier
anvinds for att faststilla att en riskniva ar tillrdckligt 1dg
for att man inte ska behova vidta nigra omedelbara &t-
girder for att ytterligare minska risken.

(16) lista over riskkdllor: ett dokument med uppgifter om och
hanvisningar till identifierade riskkallor, dartill knutna &t-
girder, riskkillornas orsaker och om den organisation som
ska hantera dem.

(17) identifiering av riskkdllor: processen for att hitta, forteckna
och beskriva riskkallor.

(18) principer for riskacceptans: de regler som anvinds for att
faststilla huruvida den risk som ar knuten till en eller flera
specifika riskkallor dr godtagbar eller inte.

(19) vedertagen praxis: en uppsittning skriftliga regler som, nir
den tillimpas korrekt, kan anvdndas for att kontrollera en
eller flera specifika riskkallor.

(20) referenssystem: ett system som i praktiken har visat sig ha
en godtagbar sikerhetsnivd och mot bakgrund av vilket
godtagbarheten hos riskerna med ett system under bedom-
ning kan utvirderas genom jimforelse.

(21) riskuppskattning: en process for att ta fram ett matt pa
nivan hos risker som analyseras, vilken utgors av foljande
steg: uppskattning av frekvens, konsekvensanalys och in-
tegrering av dessa.

(22) tekniskt system: en produkt eller sammansittning av pro-
dukter inklusive utformning, inforande och dokumenta-
tion. Utvecklingen av ett tekniskt system péaborjas med
dess kravspecifikation och slutférs med att systemet god-
kinns. Aven om utformningen av relevanta grinssnitt gen-
temot ménniskor beaktas, omfattar ett tekniskt system inte
ménniskor och deras handlingar. Underhéllsprocessen be-
skrivs i underhdllsmanualer, men ingér inte i sig i det
tekniska systemet.

(23) katastrofal konsekvens: dodsfall och/eller flera allvarliga ska-
dor pd minniskor och/eller storre skador pd miljon till
folid av en olycka.

(24) sikerhetsacceptans: den status som en dndring ges av for-
slagsstillaren pd grundval av sikerhetsbedomningsrappor-
ten fran bedomningsorganet.

(25) system: varje del av jarnvigssystemet som blir foremal for
en dndring varvid dndringen kan vara av teknisk, drifts-
missig eller organisatorisk art.
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(26) anmadld nationell bestammelse: alla nationella bestimmelser
som anmalts av medlemsstaterna enligt rddets direktiv
96/48/EG ('), Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/16/EG () samt direktiven 2004[49/EG  och
2008/57 [EG.

(27) certifieringsorgan: ett certifieringsorgan enligt definitionen i
artikel 3 i forordning (EU) nr 445/2011.

(28) organ for bedomning av Gverensstimmelse: ett organ for be-
domning av Overensstimmelse enligt definitionen i arti-
kel 2 i foérordning (EG) nr 765/2008

(29) ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2 i
forordning (EG) nr 765/2008.

(30) nationellt ackrediteringsorgan: ett nationellt ackrediterings-
organ enligt definitionen i artikel 2 i forordning (EG)
nr 765/2008.

(31) erkannande: ett intygande fran ett nationellt organ annat dn
det nationella ackrediteringsorganet att bedomningsorga-
net uppfyller kraven i bilaga II till denna forordning i frdga
om att utféra den oberoende utvdrdering som anges i
artikel 6.1 och 6.2.

Artikel 4
Visentliga dndringar

1.  Om det inte finns nigon anmild nationell bestimmelse
som definierar om en dndring ar visentlig eller inte i en med-
lemsstat, ska forslagsstillaren beakta den aktuella 4ndringens
eventuella konsekvenser for jarnvagssystemets sikerhet.

Om den foreslagna dndringen inte fir nigra konsekvenser for
sikerheten, behover den riskhanteringsprocess som beskrivs i
artikel 5 inte anvindas.

2. Om den foreslagna dndringen fir konsekvenser for siker-
heten, ska forslagsstillaren med hjilp av expertbedomningar
faststdlla betydelsen av en dndring utifrdn foljande kriterier:

a) Konsekvens av bristande funktion: ett trovirdigt "virsta fall’-
scenario om det system som bedoms inte skulle fungera,
med beaktande av sikerhetsbarridrer utanfor systemet.

b) Innovation som anvinds for att genomféra dndringen: det
kan rora sig bdde om en innovation for hela jarnvagssektorn
och om en nyhet just fér den organisation som genomfér
andringen.

¢) Andringens komplexitet.

d) Overvakning: Det ir inte méjligt att évervaka den genom-
forda dndringen under systemets hela livscykel och gora
lampliga ingripanden.

e) Reverserbarhet: Det saknas mojligheter att dtergd till det sy-
stem som radde fore dndringen.

f) Additionalitet: Bedomning av dndringens betydelse med be-
aktande av alla nyligen vidtagna sikerhetsrelaterade énd-
ringar av det system som stir under bedomning, vilka inte
har bedémts som visentliga.

() EGT L 235, 17.9.1996, s. 6.
() EGT L 110, 20.4.2001, s. 1.

3. Forslagsstillaren ska fora lamplig dokumentation till stod
for sitt beslut.

Artikel 5
Riskhanteringsprocess

1.  Forslagsstillaren ska ansvara for tillimpningen av denna
forordning, daribland bedomningen av betydelsen av dndringen
utifrdn kriterierna i artikel 4 och for att utféra den riskhante-
ringsprocess som beskrivs i bilaga 1.

2. Forslagsstillaren ska se till att risker som dr knutna till
leverantorer och tjansteleverantorer, inklusive deras underleve-
rantorer, ocksd hanteras i enlighet med denna férordning. For-
slagsstillaren kan i detta syfte, genom avtal, begira att dess
leverantorer och tjansteleverantorer, inklusive deras underleve-
rantorer, deltar i den riskhanteringsprocess som beskrivs i bilaga
L

Artikel 6
Oberoende bedémning

1. Ett bedomningsorgan ska gora en oberoende bedémning
av lampligheten hos béde tillimpningen av den riskhanterings-
process som beskrivs i bilaga I och av dess resultat. Detta
bedomningsorgan ska uppfylla kriterierna i bilaga II. Om négot
sadant inte redan dr utsett genom befintlig unionslagstiftning
eller nationell lagstiftning, ska forslagsstallaren utse sitt eget
bedomningsorgan sa tidigt som mojligt i riskbedomningspro-
cessen.

2. For att utfora den oberoende bedomningen, ska bedom-
ningsorganet gora foljande:

a) Se till att man har en fullstindig forstaelse av den visentliga
andringen pa grundval av den dokumentation som tillhanda-
halls av forslagsstallaren.

b) Gora en bedomning av de processer som anvinds for att
hantera sikerhet och kvalitet under utformningen och ge-
nomforandet av den visentliga dndringen, om dessa proces-
ser inte redan har certifierats av ett relevant organ for be-
domning av overensstaimmelse.

¢) Gora en bedomning av tillimpningen av dessa sakerhets-
och kvalitetsprocesser under utformningen och genomforan-
det av den visentliga dndringen.

Efter en bedémning i enlighet med punkterna a, b och ¢ ska
bedomningsorganet leverera den sikerhetsbedomningsrapport
som foreskrivs i artikel 15 och i bilaga IIL

3. Overlappande arbete mellan f6ljande bedémningar ska
undvikas:

a) Bedomningen av Overensstimmelse avseende sikerhetsstyr-
ningssystemet och system for underhdll hos enheter som
ansvarar for underhdll i enlighet med direktiv 2004/49/EG.

b) Den bedomning av Overensstimmelse som utfors av ett an-
mélt organ enligt definitionen i artikel 2 j i direktiv
2008/57[EG eller ett organ som utsetts i enlighet med ar-
tikel 17 i det direktivet.
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¢) En oberoende utvirdering utférd av bedémningsorganet i
enlighet med denna férordning.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av unionens lagstift-
ning, kan forslagsstillaren vilja den nationella sikerhetsmyndig-
heten som bedomningsorgan om den myndigheten erbjuder
den tjansten och de visentliga dndringarna ror foljande fall:

a) Ett fordon maste ha ett godkdnnande for att kunna tas i
bruk, enligt artiklarna 22.2 och 24.2 i direktiv 2008/57[EG.

b) Ett fordon maste ha ett kompletterande godkdnnande for att
kunna tas i bruk, enligt artiklarna 23.5 och 25.4 i direktiv
200857 EG.

) Sakerhetsintyget maste uppdateras om verksamhetens typ
eller omfattning 4ndrar sig, enligt artikel 10.5 i direktiv
2004/49/EG.

d) Sikerhetsintyget méste omarbetas till f6ljd av visentliga dnd-
ringar av sikerhetslagstiftningen, enligt artikel 10.5 i direktiv
2004/49[EG.

e) Sakerhetstillstindet maste uppdateras till foljd av visentliga
dndringar av infrastrukturen, signaleringen eller kraftforsorj-
ningen eller i frdga om principerna for deras drift eller un-
derhill, enligt artikel 11.2 i direktiv 2004/49/EG.

f) Sakerhetstillstindet méste omarbetas till {6ljd av visentliga
andringar i sikerhetslagstiftningen, enligt artikel 11.2 i direk-
tiv 2004/49[EG.

Om en visentlig fordndring ror ett strukturellt delsystem som
mdste ha ett godkdnnande for att tas i bruk enligt artikel 15.1
eller artikel 20 i direktiv 2008/57EG, kan forslagsstillaren vilja
den nationella sikerhetsmyndigheten som bedomningsorgan
om den myndigheten erbjuder denna tjinst, savida inte forslags-
stillaren redan har gett detta uppdrag till ett anmilt organ i
enlighet med artikel 18.2 i det direktivet.

Artikel 7
Ackreditering/erkinnande av ett bedémningsorgan
Det bedomningsorgan som avses i artikel 6 ska antingen vara

a) ackrediterat av det nationella ackrediteringsorgan som avses i
artikel 13.1 med anvindning av kriterierna i bilaga II, eller

b) erkint av det erkinnande organ som avses i artikel 13.1 med
anvindning av kriterierna i bilaga II, eller

¢) den nationella sdkerhetsmyndigheten enligt kravet i arti-
kel 9.2.

Artikel 8

Godtagande av ackreditering/erkinnande

1. Nir en nationell sikerhetsmyndighet beviljar sikerhetsin-
tyg eller sikerhetstillstdnd i enlighet med kommissionens for-
ordning (EU) nr 1158/2010 (') eller forordning (EU)
nr 1169/2010 (%), ska den godta ackreditering eller erkdnnande

() EUT L 326, 10.12.2010, s. 11.
(3 EUT L 327, 11.12.2010, s. 13.

fran en medlemsstat i enlighet med artikel 7 som bevis pd
formagan hos jarnvigsforetaget eller infrastrukturforvaltaren
att verka som bedomningsorgan.

2. Nir ett certifieringsorgan beviljar intyg till en enhet som
ansvarar for underhdll i enlighet med forordning (EU)
nr 445/2011, ska det godta siadan ackreditering eller sddant
erkdnnande frdn en medlemsstat, som bevis pd formédgan hos
den enhet som ansvarar for underhdll att verka som bedom-
ningsorgan.

Artikel 9
Typ av erkinnande av bedémningsorganet

1. Foljande typer av erkdnnande av bedémningsorganet far
anvandas:

a) En medlemsstats erkdnnande av en enhet som ansvarar for
underhdll, en organisation eller delar av den, eller en enskild
person.

=

En nationell sikerhetsmyndighets erkdnnande av formagan
hos en organisation eller delar av den eller en enskild person
att genomféra oberoende bedémning genom bedémning
och 6vervakning av sikerhetsstyrningssystemet hos ett jarn-
vagsforetag eller en infrastrukturforvaltare.

¢) Nidr den nationella sikerhetsmyndigheten fungerar som cer-
tifieringsorgan i enlighet med artikel 10 i férordning (EU)
nr 445/2011, erkdnnande av den nationella sikerhetsmyn-
digheten av formdgan hos en organisation eller delar av den
eller en enskild person att genomfora oberoende bedomning
genom bedémning och 6vervakning av systemet for under-
hall hos en enhet som ansvarar for underhill.

R

Erkidnnande av ett erkdnnande organ som utsetts av en med-
lemsstat av formédgan hos en enhet som ansvarar for under-
hall, en organisation eller delar av den eller en enskild person
att genomfora en oberoende bedomning.

2. Nir medlemsstaten erkdnner den nationella sikerhetsmyn-
digheten som bedomningsorgan, dr det den medlemsstatens
ansvar att se till att den nationella sdkerhetsmyndigheten upp-
fyller kraven i bilaga II. I sadant fall ska den nationella siker-
hetsmyndighetens funktioner som bedomningsorgan bevisligen
vara oberoende frdn dess andra funktioner.

Artikel 10
Ett erkinnandes giltighet

1. I de fall som avses i artikel 9.1 a och d och artikel 9.2 ska
giltighetstiden for ett erkdnnande vara hogst fem &r frin den

dag det beviljades.
2. I det fall som avses i artikel 9.1 b giller f6ljande:

a) Utlatandet om erkdnnande av ett jarnvigsforetag eller en
infrastrukturforvaltare ska anges pa relevant sikerhetsintyg
i falt 5 "Ytterligare upplysningar” i det harmoniserade format
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for sikerhetsintyg som finns i bilaga I till kommissionens
forordning (EG) nr 653/2007 (') och i en limplig del av
sikerhetstillstindet.

=

Ett erkdnnandes giltighetstid ska begrinsas till giltigheten for
det sakerhetsintyg eller sikerhetstillstind pa grundval av vil-
ket erkdnnandet har beviljats. I detta fall ska begiran om
erkdnnande goras vid nista ansokan om fornyelse eller upp-
datering av sdkerhetsintyget eller sikerhetstillstindet.

3. I det fall som avses i artikel 9.1 ¢ giller foljande:

a) Utlitandet om erkdnnande av en enhet som ansvarar for
underhdll ska anges péd relevant intyg i filt 5 "Ytterligare
upplysningar” i det harmoniserade format f6r intyg for en-
heter som ansvarar for underhall i bilaga V, eller i bilaga VI i
forekommande fall, till férordning (EU) nr 445/2011.

b) Ett erkdnnandes giltighetstid ska begrinsas till giltigheten for
det intyg som utfdrdats av det attesterande organet pa grund-
val av vilket erkdnnandet har beviljats. I detta fall ska begi-
ran om erkdnnande goras vid ndsta ansokan om fornyelse
eller uppdatering av intyget.

Artikel 11
Overvakning som utférs av erkinnande organ

1. T analogi med kraven i artikel 5.3 och 5.4 i f6rordning
(EG) nr 765/2008 avseende ackreditering, ska det erkidnnande
organet utfora periodisk overvakning for att kontrollera att det
bedomningsorgan det erkint fortfarande uppfyller kriterierna i
bilaga II under erkdnnandets giltighetstid.

2. Om bedomningsorganet inte lingre uppfyller kriterierna i
bilaga 1I, ska det erkdnnande organet begrinsa tillimpnings-
omradet for erkdnnandet, tillfalligt dra in erkdnnandet eller dter-
kalla erkdnnandet, beroende péd hur allvarlig den bristande efter-
levnaden ir.

Artikel 12

Mindre striinga kriterier om en visentlig dindring inte ska
erkinnas omsesidigt

Om riskbedomningen av en visentlig dndring inte ska erkinnas
omsesidigt, ska forslagsstillaren utse ett bedomningsorgan som
minst uppfyller kraven pa kompetens, oberoende och opartisk-
het i bilaga II. De 6vriga kraven i punkt 1 i bilaga II fir goras
mindre stringa efter 6verenskommelse med den nationella si-
kerhetsmyndigheten pé ett icke-diskriminerande sitt.

Artikel 13
Information till byrin

1. I forekommande fall ska medlemsstaterna senast den
21 maj 2015 underrdtta byrdn om vilket organ som ir deras
nationella ackrediteringsorgan och/eller vilket eller vilka organ
som dr deras erkdnnande organ vid tillimpning av denna for-
ordning, liksom 4ven om vilka bedomningsorgan som med-
lemsstaterna erkdnt i enlighet med artikel 9.1 a. Medlemssta-

() EUT L 153, 14.6.2007, s. 9.

terna ska ocksd anmila dndringar av denna situation inom en
mdnad frdn 4dndringen. Byrdn ska gora denna information all-
mant tillgdnglig.

2. Senast den 21 maj 2015 ska det nationella ackrediterings-
organet informera byrdn om de bedémningsorgan som ackre-
diterats, samt om vilka kompetensomrdden bedomningsorganen
ar ackrediterade for i enlighet med punkterna 2 och 3 i bilaga IL
De ska ocksd anmila dndringar av denna situation inom en
mdnad frdn dndringen. Byrdn ska gora denna information all-
mint tillgdnglig.

3. Senast den 21 maj 2015 ska det erkdnnande organet
informera byrdn om de bedomningsorgan som erkints, samt
om vilka kompetensomrdden bedomningsorganen ar erkinda
for i enlighet med punkterna 2 och 3 i bilaga II. De ska ocksa
anmadla dndringar av denna situation inom en ménad frdn 4nd-
ringen. Byrdn ska gora denna information allmint tillginglig.

Artikel 14

Stéd frin byrin vid ackreditering eller erkinnande av
bedémningsorganet

1. Byrdn ska organisera referentbeddmningar mellan erkin-
nande organ pd basis av principerna i artikel 10 i forordning
(EG) nr 765/2008.

2. Byran ska i samarbete med det europeiska ackrediterings-
samarbetet (European Cooperation for Accreditation, EA) organisera
utbildning om denna f6rordning for de nationella ackredite-
ringsorganen och for de erkdnnande organen vid &tminstone
varje ny oversyn av denna forordning.

Artikel 15
Sikerhetsbedomningsrapporter

1. Bedomningsorganet ska limna en sikerhetsbedomnings-
rapport till forslagsstillaren i enlighet med kraven i bilaga IIL
Forslagsstillaren ska ansvara for att bedoma om och hur man
ska beakta slutsatserna i sikerhetsbedomningsrapporten i fraga
om sikerhetsacceptans av den bedomda dndringen. Forslagsstal-
laren ska dokumentera de delar av sikerhetsbedomningsrappor-
ten som denne i forekommande fall invinder mot och motivera
invindningarna.

2. Idet fall som avses i artikel 2.3 b, i enlighet med punkt 5
i denna artikel, ska den forsikran som avses i artikel 16 godtas
av den nationella sikerhetsmyndigheten i dess beslut om att
tillita ibruktagande av strukturella delsystem och fordon.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 16 i direktiv
2008/57[EG far den nationella sikerhetsmyndigheten inte be-
gira ytterligare kontroller eller riskanalyser sdvida den inte kan
pavisa att det finns en betydande sikerhetsrisk.

4. 1det fall som avses i artikel 2.3 a, i enlighet med punkt 5 i
denna artikel, ska den deklaration som avses i artikel 16 godtas
av det anmilda organ som ska utfirda intyget om Gverensstim-
melse, savida det inte motiverar och dokumenterar sina tvivel
om de antaganden som gjorts eller lampligheten av resultaten.
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5. Nir ett system eller en del av ett system redan har god-
kints efter genomford riskhanteringsprocess enligt denna for-
ordning, ska den sikerhetsbedomningsrapport som ddrmed
uppriattats inte ifrdgasittas av ett annat bedémningsorgan som
ska utféra en ny bedémning av samma system. Ett omsesidigt
erkdnnande ska endast kunna ges om det kan visas att systemet
kommer att anvindas under samma funktionella, driftsméssiga
och miljomissiga forutsittningar som det redan godkinda sy-
stemet och att likvirdiga riskacceptanskriterier har anvints.

Artikel 16
Forslagsstillarens forsikran

Pd grundval av resultaten av tillimpningen av denna férordning
och av sikerhetsbedomningsrapporten frin bedomningsorganet
ska forslagsstillaren ldamna in en skriftlig férsakran om att alla
identifierade riskkéllor och didrmed férknippade risker kontrol-
leras till en godtagbar niva.

Artikel 17
Styrning av riskhantering samt revisioner

1. Jarnvagsforetagen och infrastrukturforvaltarna ska i sina
aterkommande revisioner av sikerhetsstyrningssystemet enligt
artikel 9 i direktiv 2004/49/EG inkludera revisioner av tillimp-
ningen av denna férordning.

2. Enheterna som ansvarar for underhall ska i sina aterkom-
mande revisioner av underhdllsystem som avses i artikel 14a.3 i
direktiv 2004/49/EG inkludera revisioner av tillimpningen av
denna férordning.

3. Som en del av de uppgifter som anges i artikel 16.2 e i
direktiv 2004/49/EG ska den nationella sikerhetsmyndigheten
overvaka tillimpningen av denna forordning av jarnvigsforetag,
infrastrukturforvaltare och de enheter som ansvarar for under-
hall som inte omfattas av férordning (EU) nr 445/2011, men
som identifieras i det nationella fordonsregistret.

4. Som en del av de uppgifter som anges i artikel 7.1 i
forordning (EU) nr 445/2011 ska certifieringsorganet inom en
enhet som ansvarar for underhdll av godsvagnar overvaka hur
den enhet som ansvarar for underhdll tillimpar denna forord-
ning.

Artikel 18
Aterkoppling och tekniska framsteg

1. Varje infrastrukturforvaltare och varje jarnvagsforetag ska i
den drliga sdkerhetsrapport som avses i artikel 9.4 i direktiv
2004/49/EG kortfattat rapportera om sina erfarenheter fran till-
lampningen av denna forordning. Rapporten ska ocksé inne-
halla en sammanfattning av besluten rorande 4ndringarnas
grad av betydelse.

2. Varje nationell sikerhetsmyndighet ska i den drliga siker-
hetsrapport som avses i artikel 18 i direktiv 2004/49/EG rap-
portera om forslagsstillarnas erfarenheter frdn tillimpningen av
denna forordning samt, i forekommande fall, om sina egna
erfarenheter.

3. Den arliga underhdllsrapporten fran enheter som ansvarar
for underhdll av godsvagnar enligt led 1.7.4 k i bilaga I till
forordning (EU) nr 445/2011 ska innehélla information om
dessa enheters erfarenheter av tillimpningen av denna férord-
ning. Byrdn ska samla in denna information i samordning med
respektive certifieringsorgan.

4. Ovriga enheter som ansvarar for underhdll och som inte
omfattas av forordning (EU) nr 445/2011 ska ocksd dela med
sig av sina erfarenheter av tillimpningen av denna férordning
till byrdn. Byrdn ska samordna utbyte av erfarenheter med dessa
enheter som ansvarar for underhdll, och med de nationella
sikerhetsmyndigheterna.

5. Byrdn ska samla in all information om erfarenheterna av
tillimpningen av denna férordning och ska, om sd dr nodvin-
digt, lamna rekommendationer till kommissionen i syfte att
forbdttra denna férordning.

6. Fore den 21 maj 2018 ska byrdn limna en rapport till
kommissionen med foljande innehall:

a) En analys av erfarenheterna fran tillimpningen av denna
forordning, inbegripet de fall dir den gemensamma siker-
hetsmetoden har tillimpats av forslagsstillarna pd frivillig
basis fore det relevanta datum for tillimpning som anges i
artikel 20.

b) En analys av forslagsstillarnas erfarenheter avseende beslut
om andringarnas grad av visentlighet.

¢) En analys av de fall dir vedertagen praxis har anvints i
enlighet med punkt 2.3.8 i bilaga L

d) En analys av erfarenheterna frin ackreditering och erkin-
nande av bedémningsorganen.

e) En analys av denna forordnings 6vergripande effektivitet.

De nationella sikerhetsmyndigheterna ska bistd byrdn vid in-
samlingen av sddan information.

Artikel 19
Upphivande

Forordning (EG) nr 352/2009 ska upphoéra att gilla fran och
med den 21 maj 2015.

Hanvisningar till den upphévda forordningen ska anses som
hinvisningar till denna férordning.

Artikel 20
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 21 maj 2015.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 30 april 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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1.2
1.2.1.

1.2.2.

BILAGA 1

ALLMANNA PRINCIPER FOR RISKHANTERINGSPROCESSEN

Allminna principer och skyldigheter

. Riskhanteringsprocessen ska inledas med att man definierar det system som bedoms och ska innefatta foljande:

a) Riskbedomningsprocessen, dir man identifierar riskkallorna, riskerna, de dartill knutna sakerhetsatgirderna och
de ddrav foljande sakerhetskrav som ska uppfyllas av det system som bedoms.

b) Pévisande av att systemet uppfyller identifierade sikerhetskrav.

¢) Hantering av alla identifierade riskkallor och de dartill knutna sikerhetsatgirderna.

Riskhanteringsprocessen dr en iterativ process som beskrivs i figuren i tilligget. Processen slutar nir det visas att
systemet uppfyller alla de sikerhetskrav som mdste vara uppfyllda for att man ska kunna godta de risker som ér
knutna till de identifierade riskkéllorna.

. Riskhanteringsprocessen ska innefatta limpliga kvalitetssikringsdtgirder och ska genomféras av personal med ritt

kompetens. Den ska bli foremdl for en oberoende bedomning av ett eller flera bedomningsorgan.

. Den forslagsstallare som ansvarar for riskhanteringsprocessen ska uppritthélla en lista 6ver riskkéllor i enlighet

med punkt 4.

. De aktorer som redan har infort metoder eller verktyg for riskbedomning far fortsitta att anvanda dessa om de

overensstimmer med bestimmelserna i denna forordning och uppfyller ett av foljande villkor:

a) Metoderna eller verktygen beskrivs i ett sikerhetsstyrningssystem som har godkints av en nationell sikerhets-
myndighet i enlighet med artiklarna 10.2 a eller 11.1 a i direktiv 2004/49/[EG.

b) Metoderna eller verktygen for riskbedomning foreskrivs i en TSD eller overensstimmer med allmint tillgiangliga
erkinda standarder som beskrivs i anmalda nationella bestimmelser.

. Utan att det paverkar det civilrittsliga ansvaret enligt medlemsstaternas lagstiftning dr det forslagsstillaren som

ansvarar for riskbedomningsprocessen. I synnerhet ska forslagsstillaren, efter overenskommelse med berorda
aktorer, besluta vem som ska ansvara for att de sikerhetskrav som foljer av riskbedomningen uppfylls. De
sikerhetskrav som forslagsstillaren tilldelat dessa aktorer ska inte gd utover deras ansvarsomrdde och vad de
kan kontrollera. Detta beslut ska vara avhingigt av typen av sikerhetsatgirder som valts for att kontrollera riskerna
sd att de inte Gverskrider en acceptabel niva. Att sikerhetskraven uppfylls ska pévisas i enlighet med punkt 3.

. Det forsta steget i en riskhanteringsprocess ar att forslagsstillaren i ett dokument faststiller de olika aktorernas

uppgifter och deras verksamhet avseende riskhantering. Forslagsstdllaren ska samordna ett ndra samarbete mellan
de inblandade aktorerna med hansyn till deras olika uppgifter, i syfte att kontrollera riskkallorna och styra de dartill
knutna sikerhetsétgdrderna.

. Bedomningsorganet ansvarar for utvirderingen av att riskhanteringsprocessen tillimpas korrekt.

Hantering av grinssnitt

For varje grinssnitt av betydelse for det system som bedoms och utan att det péverkar specifikationerna av
granssnitt i relevanta TSD:er, ska de berorda aktorerna inom jarnvigssektorn samarbeta i syfte att identifiera
och gemensamt hantera de riskkillor och dartill knutna sikerhetsitgirder som behover hanteras for respektive
granssnitt. Forslagsstillaren ska samordna hanteringen av gemensamma risker vid grinssnitten.

Om en aktor som avser att uppfylla ett sikerhetskrav uppticker att det finns behov av en sikerhetsdtgird som
denne sjilv inte kan genomfora ska aktoren, efter overenskommelse med en annan aktor, overfora hanteringen av
den dirtill knutna riskkéllan till den sistnimnda aktoren i enlighet med den process som beskrivs i punkt 4.
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1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

2.1.
2.1.1.

Aktorer som, i fridga om det system som bedoms, uppticker att en sikerhetstgird inte uppfyller kraven eller dr
otillricklig, ansvarar for att detta anmils till forslagsstallaren, som i sin tur ska informera den aktor som genomfor
sikerhetsatgarden.

Den aktor som genomfor sikerhetsdtgarden ska direfter informera alla aktorer som péverkas av problemet,
antingen inom det system som bedoms eller, i den utstrickning aktoren kdnner till detta, inom andra befintliga
system som tillimpar samma sikerhetsdtgird.

Om tvé eller flera aktorer inte kan komma Gverens ska forslagsstdllaren ansvara for att hitta en 1osning.

Om en aktor inte kan uppfylla ett krav i en anmald nationell bestimmelse, ska forslagsstillaren radfrdga den
relevanta behoriga myndigheten.

Oberoende av definitionen av det system som bedoms, ska forslagsstillaren se till att riskhanteringen omfattar bade
sjdlva systemet och dess inforlivande i jarnvigssystemet som helhet.

BESKRIVNING AV RISKBEDOMNINGSPROCESSEN
Allmin beskrivning

Riskbedomningsprocessen ar en Gvergripande iterativ process som innefattar foljande:
a) Definition av systemet.

b) Riskanalys inklusive identifiering av riskkallor.

¢) Riskvirdering.

Riskbedomningsprocessen ska samspela med hanteringen av riskkéllor i enlighet med punkt 4.1.

. Vid definitionen av systemet ska dtminstone foljande frigor behandlas:

a) Systemets mal (avsett dndamal).

b) Systemets funktioner och bestdndsdelar, om de ar relevanta (inklusive manskliga, tekniska och driftsmassiga
inslag).

¢) Avgrinsning av systemet, inbegripet andra interagerande system.

=

Fysiska (interagerande system) och funktionella (funktionella indata och utdata) granssnitt.

o
=

Systemets miljo (t.ex. energiflode och termiskt flode, stotar, vibrationer, elektromagnetisk interferens och opera-
tiv anvdndning).

f) Befintliga sikerhetsatgirder och, efter nodvindiga relevanta iterationer, faststillande av de sikerhetskrav som
identifierats i riskbedomningsprocessen.

g) Antaganden som faststiller granserna for riskbedomningen.

. Riskkallorna i det definierade systemet ska identifieras enligt punkt 2.2.

. Huruvida riskerna med det system som bedoms ar acceptabla ska utvirderas med hjilp av en eller flera av foljande

principer for riskacceptans:

a) Anvindning av vedertagen praxis (punkt 2.3).
b) Jaimforelse med liknande system (punkt 2.4).
o) En uttrycklig riskuppskattning (punkt 2.5).

Bedomningsorganet ska, i enlighet med den princip som avses i punkt 1.1.5, avstd fran att bestimma vilken
princip for riskacceptans som forslagsstillaren ska anvinda.

. Forslagsstdllaren ska i riskvirderingen visa att den valda principen for riskacceptans tillimpas korrekt. Forslags-

stillaren ska ocksd kontrollera att de valda principerna for riskacceptans tillimpas konsekvent.



3.5.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 121/19

2.2
2.2.1.

2.2.6.

2.3.
2.3.1.

. Tillimpningen av dessa principer for riskacceptans ska gora det mojligt att identifiera tinkbara sikerhetstgarder

som gor att riskerna med det system som bedoms blir acceptabla. De sakerhetsdtgirder som viljs ut bland dessa
for riskkontroll ska bli de sikerhetskrav som systemet méste uppfylla. Efterlevnaden av dessa sikerhetskrav ska
pavisas i enlighet med punkt 3.

. Den iterativa riskbedomningsprocessen anses vara avslutad nar det visas att alla sikerhetskrav dr uppfyllda och inga

ytterligare rimligen forutsebara riskkillor behover beaktas.

Identifiering av riskkillor

Forslagsstillaren ska systematiskt, och med hjilp av kompetensen hos en arbetsgrupp med bred sakkunskap,
identifiera alla rimligen forutsebara riskkallor for hela det system som bedoms, for dess funktioner vid behov
och for dess grinssnitt.

Alla identifierade riskkallor ska registreras i listan over riskkallor i enlighet med punkt 4.

. For att riskbedomningen ska inriktas pa de storsta riskkdllorna, ska de klassificeras enligt den uppskattade risk som

de medfor. Riskkillor som enligt experters bedomning forknippas med en allmint acceptabel risk behover inte
analyseras vidare, men ska registreras i listan 6ver riskkillor. Deras klassificering ska motiveras for att mojliggora
en oberoende bedomning utfoérd av ett beddmningsorgan.

. Som kriterium galler att risker som hérror fran riskkéllor kan klassas som allmant godtagbara om risken ar sd liten

att det inte dr rimligt att vidta ndgra ytterligare sikerhetsatgirder. Expertbedomningen ska ta hinsyn till att alla
allmint godtagbara risker tillsammans inte far overskrida en tidigare faststilld andel av den sammanlagda risken.

. I samband med identifieringen av riskkallor kan sikerhetsdtgarder faststillas. De ska registreras i listan Gver

riskkallor, i enlighet med punkt 4.

. Identifiering av riskkéllor behover endast genomforas pad den detaljnivd som kravs for att faststdlla nar sikerhets-

atgirder kan forvintas kontrollera riskerna i enlighet med ndgon av de principer for riskacceptans som anges i
punkt 2.1.4. Forfarandet kan dirfor behova upprepas mellan riskanalys- och riskvarderingsfasen tills en tillricklig
detaljnivd har uppnétts for att riskkdllorna ska kunna identifieras.

Nir vedertagen praxis eller ett referenssystem anvands for hantering av risken, kan identifieringen av riskkallor
begransas till foljande:

a) Kontroll av relevansen hos vedertagen praxis eller referenssystemet.
b) Identifiering av avvikelser fran vedertagen praxis eller referenssystemet.
Anvindning av vedertagen praxis och riskvirdering

Forslagsstillaren ska med stod av andra inblandade aktorer analysera huruvida tillimpningen av gillande veder-
tagen praxis ricker for att kontrollera en, flera eller alla riskkallor.

. Vedertagen praxis ska minst uppfylla foljande krav:

a) Den ska vara allmint erkdnd inom jirnvigsomraddet. Om sé inte ar fallet, médste den motiveras och kunna
godtas av bedomningsorganet.

b) Den ska ha relevans for kontrollen av de riskkallor som beaktas i det bedomda systemet. Framgangsrik till-
lampning av en vedertagen praxis for liknande fall for att hantera dndringar och pé ett effektivt sitt kontrollera
de identifierade riskkallorna i ett system i den mening som avses i denna forordning ér tillracklig for att den ska
anses relevant.

¢) P4 begiran maste den vara tillginglig f6r bedomningsorganen sa att de antingen kan bedoma eller, i fore-
kommande fall, omsesidigt erkanna, i enlighet med artikel 15.5, lampligheten hos bade tillimpningen av
riskhanteringsprocessen och dess resultat.

. Om overensstimmelse med TSD:er krivs enligt direktiv 2008/57/EG och de relevanta TSD:erna inte foreskriver

den riskhanteringsprocess som faststills i denna forordning, kan TSD:erna betraktas som vedertagen praxis for
kontroll av riskkallor, under forutsittning att kravet i punkt 2.3.2 b uppfylls.

. Nationella bestimmelser som anmalts i enlighet med artikel 8 i direktiv 2004/49/EG och artikel 17.3 i direktiv

2008/57[EG kan betraktas som vedertagen praxis under férutsittning att kraven i punkt 2.3.2 uppfylls.
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2.4.
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.
2.5.1.

. Om en eller flera riskkallor kontrolleras enligt vedertagen praxis som uppfyller kraven i punkt 2.3.2 ska de risker

som dr knutna till dessa riskkallor anses vara acceptabla. Detta innebir foljande:
a) Riskerna behover inte analyseras ytterligare.

b) Anvindningen av vedertagen praxis ska registreras som sikerhetskrav for de relevanta riskkillorna i listan Gver
riskkillor.

. Nir ett alternativt tillvigagdngssitt inte helt overensstimmer med vedertagen praxis ska forslagsstdllaren visa att det

alternativa tillvigagangssittet ger minst samma sikerhetsniva.

. Om risken for en viss riskkélla inte kan goras acceptabel genom tillimpning av vedertagen praxis, ska ytterligare

sakerhetsdtgdrder identifieras, genom tillimpning av en av de bada andra principerna for riskacceptans.

. Nir alla riskkillor kontrolleras genom vedertagen praxis kan riskhanteringsprocessen begrinsas till fljande:

a) Identifiering av riskkallor i enlighet med punkt 2.2.6.

b) Registrering av anvandningen av vedertagen praxis i listan 6ver riskkallor, i enlighet med punkt 2.3.5.

¢) Dokumentation av tillimpningen av riskhanteringsprocessen i enlighet med punkt 5.

d) En oberoende bedomning i enlighet med artikel 6.

Anvindning av referenssystem och riskvirdering

Forslagsstallaren ska med stod av andra inblandade aktorer analysera huruvida en, flera eller alla riskkallor pd
lampligt sdtt hanteras av ett liknande system som skulle kunna anvindas som referenssystem.

Ett referenssystem ska minst uppfylla foljande krav:

a) Det ska vara beprovat och ha visat sig ha en godtagbar sikerhetsniva, och ska fortfarande vara kvalificerat for
godkinnande i den medlemsstat ddr dndringen ska inforas.

b) Det ska ha liknande funktioner och granssnitt som det system som bedoms.

¢) Det ska anvindas under liknande driftsforhdllanden som det system som bedoms.

d) Det ska anvindas under liknande klimat- och miljoférhallanden som det system som bedoms.
Om ett referenssystem uppfyller kraven i punkt 2.4.2 ska foljande gilla for det system som bedoms:
a) De risker som dr knutna till de riskkdllor som finns i referenssystemet ska anses vara acceptabla.

b) Sdkerhetskraven for de riskkillor som finns i referenssystemet kan vara harledda ur sakerhetsanalyser eller ur en
utvirdering av sikerhetsdokumentation avseende referenssystemets sikerhetshistorik.

¢) Dessa sikerhetskrav ska registreras som sakerhetskrav for de berorda riskkillorna i listan over riskkallor.

Om det system som bedoms avviker fran referenssystemet ska riskvarderingen, genom anvindning av ett annat
referenssystem eller genom tillimpning av en av de bada andra principerna for riskacceptans, visa att det bedomda
systemet ger minst samma sdkerhetsnivd som referenssystemet. De risker som dr knutna till de riskkillor som
omfattas av referenssystemet ska dd anses vara acceptabla.

Om det inte dr mojligt att visa att samma sikerhetsnivd som i referenssystemet uppnas ska ytterligare sikerhets-
atgarder identifieras for avvikelserna, genom tillimpning av en av de bdda andra principerna for riskacceptans.

Uttrycklig riskuppskattning och riskvirdering

For riskkillor som inte omfattas av en av de tvd principer for riskacceptans som faststdlls i punkterna 2.3 och 2.4
ska riskens godtagbarhet pavisas genom uttrycklig riskuppskattning och riskvirdering. Risker som uppstér till foljd
av dessa riskkallor ska uppskattas antingen kvantitativt eller kvalitativt, med beaktande av befintliga sikerhets-
atgarder.
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2.5.2.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

4.1.
4.1.1.

De uppskattade riskernas godtagbarhet ska utvirderas utifrén kriterier for riskacceptans som antingen hirleds ur
eller grundas pd unionslagstiftningen eller anmilda nationella bestimmelser. En risks godtagbarhet kan antingen
utvirderas individuellt for varje berord riskkilla, eller overgripande for kombinationen av alla riskkillor som
beaktas i den uttryckliga riskuppskattningen, beroende pa vilka kriterier for riskacceptans som tillimpas.

Om den uppskattade risken inte dr acceptabel ska ytterligare sidkerhetsatgarder identifieras och inforas, s att risken
minskas till en acceptabel niva.

. Om den risk som ir knuten till en riskkilla eller en kombination av flera riskkillor anses vara acceptabel ska de

sikerhetsdtgirder som identifierats registreras i listan Gver riskkallor.

. Om riskkallor uppstér till foljd av brister i tekniska system som inte omfattas av vedertagen praxis eller anvind-

ningen av ett referenssystem, ska foljande kriterium for riskacceptans tillimpas pd det tekniska systemets kon-
struktion:

For tekniska system dir funktionsfel sannolikt kan fa direkta katastrofala konsekvenser behover den dartill knutna
risken inte minskas ytterligare om graden av forekomst for felet hogst dr 107 per driftstimme.

. Om inte annat foljer av artikel 8 i direktiv 2004/49/EG kan det via en anmild nationell sikerhetsbestimmelse

krdvas ett strangare kriterjum dn det som faststalls i punkt 2.5.4 i syfte att uppratthalla en nationell sikerhetsniva. I
frdga om kompletterande godkinnanden for att ta fordon i bruk, ska emellertid forfarandena i artiklarna 23 och
25 i direktiv 2008/57EG tillimpas.

. Om ett tekniskt system utvecklas utgdende frin kriteriet 107 i punkt 2.5.4 4r principen om omsesidigt erkin-

nande tillimpbar i enlighet med artikel 15.5.

Om forslagsstdllaren emellertid kan visa att den nationella sikerhetsnivan i medlemsstaten dir principen tillimpas
kan bibehallas med ett mindre stringt kriterium an 107 per driftstimme, kan det kriteriet tillimpas av forslags-
stallaren i den medlemsstaten.

. Den uttryckliga riskuppskattningen och riskvirderingen ska minst uppfylla foljande krav:

a) Metoderna for den explicita riskuppskattningen ska korrekt aterspegla det system som beddms och dess para-
metrar (inbegripet alla driftsatt).

b) Resultaten ska vara tillrickligt exakta for att kunna laggas till grund for beslut. Sma fordndringar i de inférda
antagandena eller forutsittningarna ska inte leda till visentliga forandringar av kraven.

PAVISANDE AV ATT SAKERHETSKRAVEN AR UPPFYLLDA

Innan sikerhetsacceptans faststills for dndringen ska det under forslagsstillarens oGverinseende pavisas att de
sikerhetskrav som dr ett resultat av riskbedomningsfasen ar uppfyllda.

Detta ska pavisas av varje aktor som har ansvar for att sikerhetskraven uppfylls, enligt vad som beslutats i
overensstimmelse med punkt 1.1.5.

Det tillvigagdngssitt som viljs for att pavisa att sikerhetskraven dr uppfyllda, liksom bevisforingen i sig, ska
genomgé en oberoende beddmning som ska utforas av ett bedomningsorgan.

Om sikerhetsatgarder som forvantas medfora att sikerhetskraven uppfylls uppvisar ndgon brist, eller om nya
riskkallor uppticks i samband med att det pavisas att sikerhetskraven dr uppfyllda, ska detta leda till att forslags-
stallaren i enlighet med punkt 2 genomfér en fornyad bedomning samt en utvdrdering av de dartill knutna
riskerna. De nya riskkillorna ska registreras i listan 6ver riskkéllor i enlighet med punkt 4.

HANTERING AV RISKKALLOR
Forfarande for hantering av riskkillor

Listor over riskkallor ska skapas eller uppdateras (om de redan finns) av forslagsstillaren under utformnings- och
genomforandeskedena till dess att dndringen har godtagits eller sikerhetsvirderingsrapporten har limnats in. Listan
over riskkéllor ska gora det mojligt att folja utvecklingen i fraga om Gvervakningen av risker som ar knutna till de
identifierade riskkallorna. S& snart systemet har godtagits och dr i drift, ska listan over riskkallor underhéllas av den
infrastrukturforvaltare eller det jarnvagsforetag som ansvarar for driften av det system som bedoms, som en del av
forvaltarens eller jarnvigsforetagets sikerhetsstyrningssystem.
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4.1.2. Listan over riskkéllor ska omfatta alla riskkillor, tillsammans med alla dartill knutna sikerhetsdtgirder och sy-
stemantaganden som identifierats i samband med riskbedomningsprocessen. Det ska innehalla en tydlig hanvisning
till riskkéllornas ursprung liksom till valda principer for riskacceptans, och ska tydligt identifiera den eller de
aktorer som har ansvaret for att kontrollera varje riskkalla.

4.2. Utbyte av information

Alla riskkéllor och dartill knutna sikerhetskrav som inte kan kontrolleras av en ensam aktor ska meddelas en
annan relevant aktor for att man gemensamt ska kunna hitta en tillfredsstdllande 16sning. De riskkillor som
registreras i listan over riskkéllor hos den aktor som overfor dem ska anses vara kontrollerade forst nir utvér-
deringen av de risker som 4r knutna till dessa riskkdllor har genomforts av den andra aktoren och alla berérda har
enats om losningen.

5. UPPGIFTER FRAN TILLAMPNINGEN AV RISKHANTERINGSPROCESSEN

5.1.  Den riskhanteringsprocess som anvidnds for bedomningen av sikerhetsnivderna och efterlevnaden av sikerhets-
kraven ska dokumenteras av forslagsstillaren pa ett sddant sitt att all nodvindig bevisning som visar lampligheten i
bade tillimpningen av riskhanteringsprocessen och av dess resultat ar dtkomlig for ett bedémningsorgan.

5.2.  Den dokumentation som upprittats av forslagsstillaren enligt punkt 5.1 ska minst innehalla foljande:
a) En beskrivning av organisationen och de experter som utsetts for att genomfora riskbedomningsprocessen.

b) Resultat fran de olika faserna i riskbedémningen och en forteckning over alla erforderliga sakerhetskrav som
mdste uppfyllas for att risken ska hallas pad en acceptabel niva.

¢) Bevis pd Gverensstimmelse med alla nodvindiga sikerhetskrav.

d) Alla antaganden relevanta for systemintegrering, drift eller underhéll som gjorts vid definitionen, utformningen
och riskbedomningen av systemet.

5.3.  Bedomningsorganet ska faststilla sin slutsats i en sikerhetsbedomningsrapport som definieras i bilaga IIL
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BILAGA 11

KRITERIER FOR ACKREDITERING ELLER ERKANNANDE AV BEDOMNINGSORGANET

. Bedomningsorganet ska uppfylla alla krav i standarden ISO/IEC 17020:2012 och dess senare dndringar. Bedomnings-

organet ska visa professionellt omdome nir det utfor den inspektionsuppgift som definieras i den standarden. Bedom-
ningsorganet ska uppfylla bade de allmidnna kriterierna avseende kompetens och oberoende i den standarden och
foljande sarskilda kompetenskriterier:

a) Kompetens avseende riskhanteringen: kunskap om och erfarenhet av etablerad sikerhetsanalysteknik och relevanta
standarder.

b) Relevant kompetens for att bedoma de delar av jirnvigssystemet som berors av dndringen.

¢) Kompetens avseende korrekt tillimpning av sdkerhets- och kvalitetsledningssystem eller for revision av lednings-
system.

. I analogi med artikel 28 i direktiv 2008/57/EG om anmailan av anmilda organ ska bedémningsorganet vara ackre-

diterat eller erkdnt for de olika kompetensomrddena inom jarnvigssystemet, eller delar av det for vilka det finns ett
grundlaggande sikerhetskrav, inklusive det kompetensomrdde som avser driften och underhéllet av jarnvigssystemet.

. Bedomningsorganet ska vara ackrediterat eller erkint for att bedoma den Overgripande samstimmigheten i riskhan-

tering och siker integrering av det bedomda systemet i jarnvagssystemet som helhet. Detta innefattar att bedomnings-
organet ska ha kompetens for att kontrollera foljande:

a) Organisation, dvs. de dtgdrder som krivs for att sikerstilla en samordnad strategi for att uppnéd systemsikerhet
genom en enhetlig tolkning och tillimpning av riskhanteringsatgirder for delsystem.

b) Metodik, dvs. utvirdering av de metoder och resurser som sitts in av olika intressenter for att stodja sikerhet pa
delsystems- och systemniva.

¢) De tekniska aspekter som dr nodvindiga for att bedoma relevansen och fullstindigheten hos riskbedomningar och
sikerhetsnivan for systemet som helhet.

. Bedomningsorganet kan vara ackrediterat eller erkint for ett, flera eller samtliga kompetensomrdden som anges i

punkterna 2 och 3.
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BILAGA 11

SAKERHETSBEDOMNINGSRAPPORT FRAN UTVARDERINGSORGANET

Sikerhetsbedomningsrapporten frin bedémningsorganet ska innehélla atminstone foljande information:
a) Identifiering av bedomningsorganet.

b) Den oberoende bedomningsplanen.

¢) Omfattningen av den oberoende bedomningen samt dess begrinsningar.

d) Resultatet av den oberoende bedomningen, och sdrskilt

i) detaljerad information om de aktiviteter som ingdr i den oberoende bedémningen for att kontrollera efterlevnaden
av bestimmelserna i denna férordning,

ii) konstaterade fall av bristande efterlevnad av bestimmelserna i denna férordning och bedomningsorganets rekom-
mendationer.

¢) Slutsatserna fran den oberoende bedomningen.
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