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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 352/2009
af 24. april 2009

om vedtagelse af en felles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og -vurdering som naevnt i
artikel 6, stk. 3, litra a), i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2004/49/EF

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/49/EF af 29. april 2004 om jernbanesikkerhed i EU og
om andring af Rddets direktiv 95/18/EF om udstedelse af
licenser til jernbanevirksomheder og direktiv 2001/14/EF om
tildeling af jernbaneinfrastrukturkapacitet og opkravning af
afgifter for brug af jernbaneinfrastruktur samt sikkerhedscertifi-
cering (jernbanesikkerhedsdirektivet) (1), sarlig artikel 6, stk. 1,

0g

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 2004/49/EF skal
Kommissionen pd grundlag af en anbefaling fra Det
Europaiske Jernbaneagentur vedtage den forste serie af
felles sikkerhedsmetoder, der som minimum omfatter de
risikoevaluerings- og risikovurderingsmetoder, der er
naevnt direktivets artikel 6, stk. 3, litra a).

(2)  Det Europziske Jernbaneagentur fremsatte en anbefaling
om den forste serie af felles sikkerhedsmetoder (ERA-
REC-02-2007-SAF) den 6. december 2007.

(3 Der ber i henhold til direktiv 2004/49/EF gradvis
indfores fzlles sikkerhedsmetoder for at sikre, at der
opretholdes et hejt sikkerhedsniveau, og at niveauet
forbedres, ndr det er nedvendigt og praktisk muligt.

(4)  Ifelge artikel 9, stk. 1, i direktiv 2004/49/EF skal infra-
strukturforvaltere og jernbanevirksomheder sikre, at jern-
banesystemet som minimum kan opfylde de felles
sikkerhedsmél. T henhold til punkt 2, litra d), i bilag IIl
til direktiv 2004/49[EF skal sikkerhedsledelsessystemet
indbefatte procedurer og metoder for risikovurderinger
og implementering af risikostyringsforanstaltninger,
sifremt en endring i driftsvilkdrene eller nyt materiel
indebarer nye risici i relation til infrastrukturen eller
driften. Neervaerende forordning omfatter dette grundele-
ment i sikkerhedsledelsessystemet.

() EUT L 164 af 30.4.2004, s. 44. Berigtiget i EUT L 220 af
21.6.2004, s. 16.

(5)  Som folge af anvendelsen af Radets direktiv 91/440/EF af
29. juli 1991 om udvikling af Feellesskabets jernbaner (?)
og af artikel 9, stk. 2, i direktiv 2004/49/EF ber sarlig
opmearksomhed tildeles risikostyringen i gransefladerne
mellem de aktorer, der deltager i anvendelsen af nerve-
rende forordning.

(6)  Artikel 15 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2008/57[EF af 17. juni 2008 om interoperabilitet i jern-
banesystemet i Fellesskabet (}) bestemmer, at medlems-
staterne treffer alle forngdne foranstaltninger for at sikre,
at de strukturelt definerede delsystemer, der indgar i jern-
banesystemet, kan tages i brug, medmindre de er plan-
lagt, udfert og installeret pd en sddan madde, at de rele-
vante vesentlige krav er opfyldt, ndr delsystemerne inte-
greres i jernbanesystemet. Medlemsstaterne kontrollerer
navnlig den tekniske sammenhang mellem disse delsy-
stemer og det jernbanesystem, som de integreres i, og at
disse delsystemer er sikkert integreret i overensstemmelse
med denne forordning.

(7)  Det har vist sig, at en af hindringerne for liberaliseringen
af jernbanemarkedet beror pd den omstendighed, at der
ikke findes en falles fremgangsmdde med hensyn til at
specificere og dokumentere, at jernbanesystemets sikker-
hedsniveauer og -krav er opfyldt. Derfor udferte
medlemsstaterne tidligere deres egen vurdering med
henblik pd at godkende systemer eller dele heraf, som
allerede var blevet udviklet og sikkerhedskontrolleret i
andre medlemsstater.

(8)  For at lette medlemsstaternes gensidige anerkendelse ber
de metoder, der benyttes til at identificere og styre risici,
harmoniseres blandt de akterer, som deltager i udvik-
lingen og driften af jernbanesystemet, i lighed med meto-
derne til dokumentation af, at jernbanesystemet pa
Feellesskabets omrdde opfylder sikkerhedskravene. Det er
i forste omgang nedvendigt at harmonisere procedurer
og metoder for udferelsen af risikovurderinger og for
gennemforelsen af risikostyringsforanstaltninger, nir en
@endring i driftsvilkirene eller nyt materiel indeberer
nye risici i relation til infrastrukturen eller driften som
nevat i punkt 2, litra d), i bilag II til direktiv
2004/49]EF.

(%) EFT L 237 af 24.8.1991, s. 25.

() EUT L 191 af 18.7.2008, s. 1.
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Findes der ingen meddelte nationale forskrifter, som fast-
leegger, hvorvidt en @ndring er vasentlig eller ¢j i en
medlemsstat, ber personen med ansvar for @ndringens
gennemforelse (i det folgende benevnt »initiativtagerenc)
indledningsvist tage stilling til den pagealdende @ndrings
potentielle konsekvenser for sikkerheden i jernbanesy-
stemet. Har den foreslaede andring indflydelse pa sikker-
heden, ber initiativtageren pa grundlag af en ekspertvur-
dering bedemme @ndringens vasentlighed ud fra et sat
af kriterier, som ber fastsaettes i denne forordning. Denne
bedommelse ber munde ud i en af tre konklusioner. I det
forste tilfeelde anses a@ndringen ikke for at vaere vaesentlig,
og initiativtageren ber benytte sin egen sikkerhedsmetode
til at gennemfore @ndringen. I det andet tilfelde anses
endringen for at vare vesentlig, og initiativtageren ber
anvende denne forordning til at gennemfore andringen,
dog uden at dette medferer et behov for sikkerhedsmyn-
dighedens serlige indgriben. I det tredje tilfalde anses
@ndringen for at vare vasentlig, men der findes falles-
skabsbestemmelser, som kraver en serlig indgriben fra
den relevante sikkerhedsmyndigheds side, sisom en ny
tilladelse til ibrugtagning af et keretgj eller en revision/a-
jourfering af et jernbaneselskabs sikkerhedscertifikat eller
en revisionfajourforing af en infrastrukturforvalters

sikkerhedsgodkendelse.

Nér der foretages en @ndring af et jernbanesystem, som
allerede er i drift, ber @ndringens vasentlighed ogsd
bedemmes under hensyn til alle sikkerhedsrelaterede
@ndringer, der pévirker den samme del af systemet,
siden denne forordning trddte i kraft, eller siden den
risikostyringsproces, der er beskrevet i denne forordning,
sidst blev taget i anvendelse, alt efter hvilket tidspunkt,
der er det seneste. Formdlet er at vurdere, hvorvidt disse
andringer som helhed udger en vasentlig endring, som
kreever, at de falles sikkerhedsmetoder til risikoevaluering
og -vurdering anvendes fuldt ud.

Et eller flere af de folgende risikoacceptprincipper ber
benyttes ved evalueringen af, hvorvidt risikoen ved en
vasentlig @ndring er acceptabel: anvendelse af en
adferdskodeks, en sammenligning med tilsvarende dele
af jernbanesystemet og en eksplicit risikoestimering. Alle
principper er benyttet med et vellykket resultat i en
rekke anvendelser i jernbanesystemet og inden for
andre transportformer og industrigrene. Princippet om
eksplicit risikoestimering anvendes ofte til komplekse
eller innovative andringer. Initiativtageren ber veare
ansvarlig for valget af det princip, som skal anvendes.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
traktatens artikel 5, ber denne forordning ikke gd ud
over, hvad der er nedvendigt for at nd maélet, som er
at etablere en falles sikkerhedsmetode til risikoevaluering
og -vurdering. Nar en almindeligt anerkendt adferdsko-
deks anvendes, bor det derfor veere muligt at begreense de
virkninger, der folger af anvendelsen af den falles sikker-
hedsmetode. Tilsvarende ber sikkerhedsmyndigheden
kunne fungere som det uafhangige vurderingsorgan i
tilfelde, hvor fallesskabsbestemmelser gor dennes
sarlige indgriben pakravet, for derved at undga dobbelt-
kontrol, ungdvendige omkostninger for erhvervslivet og

storre tidsforbrug end nedvendigt, ferend produktet kan
bringes i omsetning.

(13) I henhold til artikel 6, stk. 5, i direktiv 2004/49/EF skal
medlemsstaterne foretage de nedvendige endringer af
deres nationale sikkerhedsforskrifter for at efterkomme
de falles sikkerhedsmetoder.

(14)  Som folge af de forskellige fremgangsmaéder, som sikker-
heden pt. vurderes efter, er der behov for en overgangs-
periode sdledes at de berorte aktorer gives tilstrackkelig
tid til, om nedvendigt, at gare sig bekendt med, anvende
og opnd erfaring med den nye falles fremgangsmade.

(15)  Eftersom en formaliseret, risikobaseret fremgangsmaéde er
relativt ny i nogle medlemsstater, ber den felles sikker-
hedsmetode til risikoevaluering og -vurdering vare
frivillig med hensyn til driftsmessige eller organisatoriske
andringer frem til 1. juli 2012. Dette giver Det Europze-
iske Jernbaneagentur lejlighed til s& vidt muligt at yde
bistand i forbindelse med sidanne anvendelser og om
nedvendigt foresld forbedringer af denne falles sikker-
hedsmetode for den 1. juli 2012.

(16)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, som blev nedsat ved
artikel 27, stk. 1, i direktiv 2004/49/EF —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Formadl

1. Ved denne forordning oprettes en felles sikkerhedsmetode
til risikoevaluering og -vurdering som navnt i artikel 6, stk. 3,
litra a), i direktiv 2004/49/EF.

2. Formdlet med den falles sikkerhedsmetode til risikoevalu-
ering og -vurdering er at bevare eller forbedre sikkerhedsni-
veauet for Fellesskabets jernbaner, ndr dette er nedvendigt og
praktisk muligt. Den falles sikkerhedsmetode skal lette
markedsadgangen til jernbanetransporttjenester ved at harmoni-
sere:

a) de risikostyringsprocesser, der benyttes til at vurdere sikker-
hedsniveauerne og opfyldelsen af sikkerhedskravene

b) udvekslingen af sikkerhedsrelevante oplysninger mellem
forskellige akterer i jernbanesektoren for at styre sikkerheden
pad tvars af de forskellige granseflader, der matte findes
inden for denne sektor

¢) den dokumentation, der folger af anvendelsen af en risiko-
styringsproces.
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Artikel 2
Anvendelsesomride

1.  Den falles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og
-vurdering anvendes pé alle de endringer af en medlemsstats
jernbanesystem, jf. punkt 2, litra d), i bilag I til direktiv
2004/49/EF, som anses for at vere vesentlige i henhold til
artikel 4 i denne forordning. Andringerne kan vare af
teknisk, driftsmaessig eller organisatorisk art. For sd vidt angér
organisatoriske @ndringer tages der kun hensyn til de
andringer, som kunne fd indflydelse pa driftsvilkarene.

2. Naér de vesentlige @ndringer vedrerer strukturelt define-
rede delsystemer, som er omfattet af direktiv 2008/57/EF, finder
den falles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og -vurdering
anvendelse:

a) hvis en risikovurdering er pakrevet ifplge de relevante
tekniske specifikationer for interoperabilitet (TSIer). I dette
tilfeelde skal TSI i givet fald specificere, hvilke dele af den
falles sikkerhedsmetode der finder anvendelse

b) for at sikre, at de strukturelt definerede delsystemer, som
TSlerne geelder for, integreres pa en sikker mdde i et eksi-
sterende system i medfer af artikel 15, stk. 1, i direktiv
2008/57 EF.

Anvendelsen af den falles sikkerhedsmetode i det tilfeelde, der er
nevnt i forste afsnit, litra b), ma dog ikke fore til krav, der
strider mod de obligatoriske krav i de relevante TSTer.

Hvis anvendelsen af den falles sikkerhedsmetode forer til krav,
der strider mod et krav i den relevante TSI, informerer initia-
tivtageren den pédgaldende medlemsstat, som kan beslutte at
anmode om en revision af den pdgaldende TSI efter artikel 6,
stk. 2, eller artikel 7 i direktiv 2008/57EF eller anmode om en
undtagelse efter artikel 9 i samme direktiv.

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) metroer, sporvogne og andre letbanesystemer

b) net, som funktionsmaessigt er adskilt fra resten af jernbane-
systemet, og som kun er beregnet til personbefordring i
lokal-, by- og forstadsomrader, samt jernbanevirksomheder,
der udelukkende opererer pé disse net

¢) privatejet jernbaneinfrastruktur, der udelukkende bruges til
ejerens egen godstransport

d) veterankeretgjer, der korer pa nationale net, nar de opfylder
de nationale sikkerhedsrelaterede love og administrative

forskrifter, sdledes at sikkerheden i forbindelse med kerslen
med disse koretgjer er sikret

€) veteran-, museums- og turistjernbaner, der opererer pa eget
net, herunder workshopper, koretgjer og personale.

4. Denne forordning finder ikke anvendelse pd systemer og
andringer, der pd datoen for denne forordnings ikrafttraedelse er
et projekt pa et avanceret udviklingstrin, jf. artikel 2, litra t), i
direktiv 2008/57EF.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning finder definitionerne i artikel 3 i direktiv
2004/49/EF anvendelse.

Folgende definitioner finder endvidere anvendelse:

1) »risiko<: den relative hyppighed, hvormed ulykker og
hendelser medferer skade (fordrsaget af en fare) og denne
skades alvorsgrad

2) »risikoanalyse«:  den systematiske anvendelse af alle tilgaen-
gelige oplysninger til at identificere farer og estimere risi-
koen

3) srisikoevaluering<: den procedure, der med afsat i risiko-
analysen fastsldr, om der er opndet en acceptabel risiko

4) srisikovurdering«: den samlede proces, som omfatter en risi-
koanalyse og en risikoevaluering

5) »sikkerhed«: fraveer af uacceptable skadesrisici

6) »risikostyring«: den systematiske anvendelse af forvaltnings-
politikker, -procedurer og -praksis med henblik pa at analy-
sere og evaluere risici og holde risici under kontrol

7) »grenseflader«: alle interaktionspunkter i lobet af et systems
eller et delsystems driftslevetid, herunder drift og vedlige-
holdelse, hvor forskellige akterer i jernbanesektoren samar-
bejder om at styre risiciene

8) »aktorer: alle parter, som direkte eller via aftaleforhold
deltager 1 anvendelsen af denne forordning i henhold til
artikel 5, stk. 2
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9) »sikkerhedskrav«: de nedvendige sikkerhedsegenskaber (kvali-
tative eller kvantitative) for et system og driften heraf
(herunder driftsforskrifter) med henblik pa at opfylde lovbe-
stemte eller virksomheders sikkerhedsmal

10

-~

»sikkerhedsforanstaltninger«: en rakke tiltag, der enten mind-
sker den relative hyppighed af en fare eller afbeder dens
virkninger med henblik pé at nd frem til eller bibeholde et
acceptabelt risikoniveau

11) »initiativtager«: jernbanevirksomheder eller infrastrukturfor-
valtere inden for rammerne af de risikokontrolforanstalt-
ninger, de skal gennemfore i henhold til artikel 4 i direktiv
2004/49[EF; ordregivere eller fabrikanter, nir de opfordrer
et bemyndiget organ til at anvende »EF«verifikationsproce-
duren i overensstemmelse med artikel 18, stk. 1, i direktiv
2008/57[EF, eller den, der anseger om tilladelse til at tage
et karetoj i brug

12

—

»sikkerhedsvurderingsrapport«: et dokument, der indeholder
konklusionerne af en vurdering, der er foretaget af et vur-
deringsorgan, af det vurderede system

13) »farec: en situation, der kunne fore til en ulykke

14) »vurderingsorgan«:  en uafhangig og kompetent person,
organisation eller enhed, der foretager efterforskninger
med henblik pd at nd frem til en dokumenteret afgorelse
om et systems egnethed til at opfylde sikkerhedskravene til
dette

15

~

»risikoacceptkriterier«: referencegrundlaget for vurderingen af,
hvorvidt en specifik risiko er acceptabel. Disse kriterier
benyttes til at fastsld, at risikoniveauet er si lavt, at det
er unedvendigt at treffe gjeblikkelige tiltag for at
mindske det yderligere

16) »fareredegorelse:  det dokument, hvori der registreres og
henvises til kendte farer, foranstaltninger i tilknytning
hertil og deres drsager, og hvori der henvises til den orga-
nisation, som tager hejde for dem

17) »fareidentifikation<: ~ den proces, der bestdr i at afdakke,
registrere og karakterisere farer

18) »risikoacceptprincip«:  de regler, der anvendes for at fastsla,
hvorvidt risikoen ved en eller flere specifikke farer er accep-
tabel

19) »adfeerdskodeks«: et skriftligt regelset, der, ndr det folges,
kan benyttes til at holde en eller flere specifikke farer
under kontrol

20) »referencesystem«: et system, som i praksis har vist sig at
have et acceptabelt sikkerhedsniveau, og som kan benyttes
til sammenligning af, hvorvidt risikoen er acceptabel i et
system, der er taget op til vurdering

21) »risikoestimering«: en proces, som benyttes til at kvantificere
niveauet for de risici, der analyseres, og som bestdr af
folgende trin: estimering af frekvens, konsekvensanalyse
og deres indbyrdes integration

22) steknisk system«: et produkt eller en helhed af produkter,
herunder udformning, implementering og dokumentation.
Udviklingen af et teknisk system indledes med kravspeci-
fikationer til dette og afsluttes med en godkendelse af
systemet. Selv om udformningen af granseflader, hvor
menneskelig adferd far betydning, tages i betragtning,
inddrages menneskelige operatorer og deres handlinger
ikke i et teknisk system. Vedligeholdelsesprocessen
beskrives i vedligeholdelseshdndbggerne, men er ikke i sig
selv en del af det tekniske system

23) »katastrofale folger:  dedsfald ogfeller flere alvorlige
kvastelser og/eller betydelige miljoskader som felge af en
ulykke

24

=

»accept af sikkerhed«: den status, som initiativtageren giver
andringen ud fra vurderingsorganets sikkerhedsvurderings-
rapport

25) »system«:  enhver del af jernbanesystemet, hvori der fore-
tages @ndringer

26) »meddelt national forskrift<: alle nationale forskrifter, som
medlemsstaterne har meddelt i medfer af Radets direktiv
96/48/EF (!), Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/16/EF (%) og direktiv 2004[49/EF samt direktiv
200857 [EF.

Artikel 4
Vasentlige andringer

1. Er der ingen meddelte nationale forskrifter, der fastleegger,
hvorvidt en endring er vasentlig eller ¢j i en medlemsstat, tager
initiativtageren stilling til den pdgaldende @ndrings potentielle
indflydelse pa sikkerheden i jernbanesystemet.

() EFT L 235 af 17.9.1996, s. 6.
() EFT L 110 af 20.4.2001, s. 1.
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Har den foresldede andring ingen indflydelse pa sikkerheden, er
der ikke behov for at anvende den risikostyringsproces, som er
beskrevet i artikel 5.

2. Har den foresldede @ndring indflydelse pa sikkerheden,
treeffer initiativtageren pd grundlag af en ekspertvurdering afge-
relse om, hvor vesentlig @ndringen er ud fra folgende kriterier:

a) folger af svigt: situationen i tilfelde af, at det vurderede
system svigter pd den veerst taenkelige made under hensyn
til sikkerhedsforanstaltninger uden for systemet

b) nyskabelser, der anvendes til at gennemfere andringen: dette
galder bade for det, der er innovativt for jernbanesektoren,
og det, som alene er nyt for den organisation, der gennem-
forer andringen

¢) @ndringens kompleksitet

d) overvagning: manglende evne til at kontrolovervige den
gennemforte @ndring i systemets samlede driftslevetid og
foretage hensigtsmessige indgreb

e) reversibilitet: manglende evne til at vende tilbage til systemet,
som det var fer andringen

f) additionalitet: vurdering af endringens vasentlighed under
hensyn til alle nylige sikkerhedsrelaterede endringer, som
ikke blev anset for veasentlige, af det system, der er taget
op til vurdering.

Initiativtageren skal opbevare tilstraekkelig dokumentation til at
kunne begrunde sin afgerelse.

Artikel 5
Risikostyringsproces

1. Den i bilag I beskrevne risikostyringsproces finder anven-
delse:

a) ved veasentlige @ndringer som specificeret i artikel 4,
herunder ved ibrugtagning af strukturelt definerede delsy-
stemer som neavnt i artikel 2, stk. 2, litra b)

b) ndr der i TSI jf. artikel 2, stk. 2, litra a), henvises til narva-
rende forordning for at pabyde den i bilag I beskrevne risiko-
styringsproces.

2. Den i bilag I beskrevne risikostyringsproces anvendes af
initiativtageren.

3. Initiativtageren sikrer, at der tages hejde for de risici, som
foranlediges af leveranderer, tjenesteudbydere og deres under-
leverandgrer. Initiativtageren kan med henblik herpd anmode
om, at leveranderer, tjenesteudbydere og deres underleveran-
dorer deltager i den i bilag I beskrevne risikostyringsproces.

Artikel 6
Uathaengig vurdering

1. En uathengig vurdering af, hvorvidt den i bilag I be-
skrevne risikostyringsproces anvendes korrekt, samt af resulta-
terne af denne anvendelse udferes af et organ, som skal opfylde
de i bilag II anferte kriterier. Hvis vurderingsorganet ikke alle-
rede er udpeget i fellesskabslovgivningen eller i national lovgiv-
ning, udnavner initiativtageren sit eget vurderingsorgan, der kan
vare en anden organisation eller en intern afdeling.

2. Dobbeltarbejde skal undgés for sa vidt angar den overens-
stemmelsesvurdering af sikkerhedsledelsessystemet, som kraves
i henhold til direktiv 2004/49/EF, den overensstemmelsesvurde-
ring, der udferes af et bemyndiget organ eller et nationalt organ
i henhold til direktiv 2008/57[EF, og den sikkerhedsvurdering,
der udferes af vurderingsorganet i overensstemmelse med
narverende forordning.

3. Sikkerhedsmyndigheden kan fungere som vurde-
ringsorgan, ndr de vasentlige &endringer vedrerer et af folgende
tilfeelde:

a) ndr et koretoj har brug for en tilladelse til ibrugtagning som
nevnt i artikel 22, stk. 2, og artikel 24, stk. 2, i direktiv
2008/57[EF

b) nér et keretgj har brug for en supplerende tilladelse til
ibrugtagning som navnt i artikel 23, stk. 5, og artikel 25,
stk. 4, i direktiv 2008/57EF

¢) ndr et sikkerhedscertifikat skal ajourferes pd grund af en
vasentlig endring af karakteren eller omfanget af de pagel-
dende aktiviteter som neevnt i artikel 10, stk. 5, i direktiv
2004/49/EF

d) nir et sikkerhedscertifikat skal ajourferes pd grund af
vasentlige @ndringer i de overordnede sikkerhedsforskrifter
som navnt i artikel 10, stk. 5, i direktiv 2004/49/EF

e) ndr sikkerhedsgodkendelsen skal ajourferes pd grund af
vasentlige @ndringer af infrastrukturen, signalsystemet eller
energiforsyningen eller principperne for deres drift og vedli-
geholdelse, som navnt i dette direktivs artikel 11, stk. 2, i
direktiv 2004/49/EF
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f) ndr sikkerhedsgodkendelsen skal ajourferes pa grund af
vasentlige @ndringer i de overordnede sikkerhedsforskrifter
som navnt i artikel 11, stk. 2, i direktiv 2004/49/EF

4. Hvis de vasentlige sendringer vedrerer strukturelt define-
rede delsystemer, hvor der er behov for en tilladelse til ibrugtag-
ning som navnt i artikel 15, stk. 1, eller artikel 20 i direktiv
2008/57[EF, kan sikkerhedsmyndigheden fungere som vurde-
ringsorgan, medmindre initiativtageren allerede har overdraget
denne opgave til et bemyndiget organ i henhold til navnte
direktivs artikel 18, stk. 2.

Artikel 7
Sikkerhedsvurderingsrapporter

1. Vurderingsorganet foreleegger initiativtageren en sikker-
hedsvurderingsrapport.

2. Tdeti artikel 5, stk. 1, litra a), navnte tilfeelde tager den
nationale sikkerhedsmyndighed sikkerhedsvurderingsrapporten i
betragtning i forbindelse med afggrelsen om ibrugtagning af
delsystemer og keretgjer.

3. Ideti artikel 5, stk. 1, litra b), navnte tilfeelde udger den
uathengige vurdering en del af det bemyndigede organs
opgaver, medmindre andet er foreskrevet i TSI

Er den uafh@ngige vurdering ikke en del af det bemyndigede
organs opgaver, tages sikkerhedsvurderingsrapporten i betragt-
ning af det bemyndigede organ, der har ansvaret for at udstede
overensstemmelsesattesten, eller af ordregiveren, der har
ansvaret for at udferdige EF-verifikationserkleeringen.

4. Er et system eller et delsystem allerede accepteret som
afslutning pa den risikostyringsproces, der specificeres i naerve-
rende forordning, méd den deraf folgende sikkerhedsvurderings-
rapport ikke drages i tvivl af noget andet vurderingsorgan med
ansvar for at udfere en ny vurdering af det samme system.
Anerkendelsen gives alene, hvis det dokumenteres, at systemet
vil blive anvendt pd de samme funktionelle, operationelle og
miljemaessige betingelser, som det er tilfeldet for det allerede
accepterede system, og at der er benyttet akvivalente risikoac-
ceptkriterier.

Artikel 8
Ledelse af risikostyringf/interne og eksterne revisioner

1. Jernbanevirksomheder og infrastrukturforvaltere lader revi-
sioner af anvendelsen af den falles sikkerhedsmetode til risiko-
evaluering og -vurdering indgd i deres lobende revisionsordning
for sikkerhedsledelsessystemet, jf. artikel 9 i direktiv
2004/49]EF.

2. Inden for rammerne af de opgaver, der er opstillet i
artikel 16, stk. 2, litra e), i direktiv 2004/49/EF, forer den

nationale sikkerhedsmyndighed tilsyn med anvendelsen af den
feelles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og -vurdering.

Artikel 9
Tilbagemelding og tekniske fremskridt

1. Hver jernbanevirksomhed og infrastrukturforvalter rappor-
terer i sin drlige sikkerhedsrapport, jf. artikel 9, stk. 4, i direktiv
2004/49/EF, kortfattet om sine erfaringer med anvendelsen af
den falles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og -vurdering.
Rapporten skal ogsd indeholde en sammenfatning af afgerel-
serne om andringernes vasentlighed.

2. Hver national sikkerhedsmyndighed rapporterer i sin drlige
sikkerhedsrapport, jf. artikel 18 i direktiv 2004/49/EF, om initi-
ativtagernes erfaringer med anvendelsen af den falles sikker-
hedsmetode til risikoevaluering og -vurdering og om egne erfa-
ringer, hvor dette er relevant.

3. Det Europaiske Jernbaneagentur ferer tilsyn med og
indsamler tilbagemeldinger om anvendelsen af den fzlles sikker-
hedsmetode til risikoevaluering og -vurdering og — hvor dette
er relevant — forelaegger Kommissionen anbefalinger af mulig-
heder for at forbedre denne.

4. Det Europwiske Jernbaneagentur forelaegger senest den
31. december 2011 Kommissionen en rapport, der skal inde-
holde:

a) en analyse af erfaringerne med anvendelsen af den fealles
sikkerhedsmetode til risikoevaluering og -vurdering, herunder
tilfeelde, hvor initiativtagere pd frivillig basis har anvendt den
felles sikkerhedsmetode for den relevante dato for anven-
delse i artikel 10

b) en analyse af initiativtagernes erfaringer med afgorelserne om
andringernes vasentlighed

¢) en analyse af de tilfelde, hvor en adferdskodeks er benyttet,
jf. beskrivelsen i afsnit 2.3.8, i bilag I

d) en analyse af den samlede effektivitet af den falles sikker-
hedsmetode til risikoevaluering og -vurdering.

Sikkerhedsmyndighederne bistdr agenturet ved fastlaggelsen af
de tilfeelde, hvor den felles sikkerhedsmetode til risikoevaluering
og -vurdering er taget i anvendelse.

Artikel 10
Ikrafttraedelse

1. Denne forordning traeder i kraft pd tyvende dagen efter
offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
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2. Denne forordning finder anvendelse fra 1. juli 2012.
Den finder dog anvendelse fra 19. juli 2010:

a) pé alle vasentlige tekniske andringer, som féar indflydelse pd keretgjer, jf. artikel 2, litra ¢), i direktiv
2008/57 [EF

b) pd alle vasentlige @ndringer vedrerende strukturelle delsystemer, ndr det er pdkrevet i henhold til
artikel 15, stk. 1, i direktiv 2008/57EF eller i henhold til en TSI

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2009.

Pd Kommissionens vegne
Antonio TAJANI
Neestformand
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BILAG I

GENERELLE PRINCIPPER FOR RISIKOSTYRINGSPROCESSEN

Generelle principper og forpligtelser

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

folgende aktiviteter:

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

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

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

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

. Denne iterative risikostyringsproces:

a) skal omfatte egnede kvalitetssikringsaktiviteter og udferes af kompetente medarbejdere

b) skal vurderes af et eller flere uathangige vurderingsorganer.

. Initiativtageren med ansvar for den risikostyringsproces, der kreves ifolge denne forordning, udarbejder lobende en

fareredegorelse i henhold til afsnit 4.

. De aktorer, der allerede har indfert risikovurderingsmetoder eller -varktejer, kan fortsat anvende disse, sdfremt de

kan forenes med denne forordnings bestemmelser og péd felgende betingelser:

a) risikovurderingsmetoderne eller -verktojerne beskrives i et sikkerhedsledelsessystem, der er accepteret af en
national sikkerhedsmyndighed i henhold til artikel 10, stk. 2, litra a), eller artikel 11, stk. 1, litra a), i direktiv
2004[49/EF eller

b) risikovurderingsmetoderne eller -veerktgjerne er pdkravet i henhold til TSI eller opfylder offentligt tilgeengelige
anerkendte standarder, der er specificeret i meddelte nationale forskrifter.

. Medmindre andet fremgdr af medlemsstaternes retsforskrifter vedrerende civilt erstatningsansvar, har initiativta-

geren ansvaret for risikovurderingsprocessen. Med de berorte aktorers samtykke traeffer initiativtageren bl.a. afge-
relse om, hvem der barer ansvaret for at opfylde de sikkerhedskrav, der folger af risikovurderingen. Denne
afgorelse skal athange af den type sikkerhedsforanstaltninger, som er valgt med henblik pd at holde risiciene
pa et acceptabelt niveau. Opfyldelsen af sikkerhedskravene pévises i overensstemmelse med afsnit 3.

. I risikostyringsprocessens forste fase ber initiativtageren skriftligt dokumentere de forskellige aktorers opgaver og

risikostyringsaktiviteter. Initiativtageren koordinerer et tet samarbejde mellem de forskellige berorte aktorer i
henhold til deres respektive opgaver med henblik pa at hindtere farerne og de tilknyttede sikkerhedsforanstalt-
ninger.

. Det pahviler det uathangige vurderingsorgan at evaluere, om den i denne forordning beskrevne risikostyrings-

proces anvendes korrekt.
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1.2

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

Styring af grenseflader

For hver grenseflade af relevans for det vurderede system og med forbehold af grensefladespecifikationer, der er
defineret i relevante TSI, samarbejder de bererte jernbanesektoraktorer om at identificere og i fellesskab handtere
farer og tilknyttede sikkerhedsforanstaltninger, der mé tages fat pa i disse granseflader. Initiativtageren koordinerer
styringen af delte risici i grensefladerne.

Nér en akter ved opfyldelsen af et sikkerhedskrav konstaterer et behov for en sikkerhedsforanstaltning, som
aktoren ikke selv kan gennemfore, overdrager akteren efter aftale med en anden akter héndteringen af den
pagaldende fare til sidstnaevnte med den i afsnit 4 beskrevne proces.

For s& vidt angdr det vurderede system er enhver akter, der konstaterer, at en sikkerhedsforanstaltning ikke er i
overensstemmelse, eller at den er utilstraekkelig, ansvarlig for at meddele dette til initiativtageren, der efterfolgende
informerer den akter, som gennemforer sikkerhedsforanstaltningen.

Den aktor, der gennemforer sikkerhedsforanstaltningen, informerer derefter alle berorte aktorer om problemet
enten inden for rammerne af det vurderede system eller — safremt aktoren har kendskab til dette — inden for
andre eksisterende systemer, hvor den samme sikkerhedsforanstaltning benyttes.

Opstar der uenighed mellem to eller flere aktorer, pdhviler det initiativtageren at finde en egnet lgsning.

Kan en aktor ikke opfylde et krav i meddelte nationale forskrifter, seger initiativtageren radgivning hos den
relevante kompetente myndighed.

Uafthangigt af definitionen af det vurderede system berer initiativtageren ansvaret for at sikre, at risikostyringen
omfatter selve systemet og dettes integration i det samlede jernbanesystem.

BESKRIVELSE AF RISIKOVURDERINGSPROCESSEN

Generel beskrivelse

. Risikovurderingsprocessen er den overordnede iterative proces, som omfatter:

a) systemdefinitionen
b) risikoanalysen, herunder fareidentifikationen
¢) risikoevalueringen.

Risikovurderingsprocessen skal indgd i et samspil med hdndteringen af farer i overensstemmelse med afsnit 4.1.

. Systemdefinitionen ber som minimum tage fat pa folgende omrader:

&

en systemmalsatning, f.eks. det tilsigtede formal

=

systemfunktioner og -elementer, nir dette er relevant (herunder eksempelvis menneskelige, tekniske og opera-
tionelle elementer)

o
R

systemafgreensning, herunder vekselvirkninger med andre systemer

R

fysiske (dvs. vekselvirkende systemer) og funktionelle (dvs. funktionelt input og output) graenseflader

o
=

systemmiljoet (f.eks. energi- og varmestromme, sted, vibrationer, elektromagnetisk interferens, operationel
anvendelse)

f) eksisterende sikkerhedsforanstaltninger og, efter en iterativ proces, definition af de sikkerhedskrav, der er
identificeret i forbindelse med risikovurderingsprocessen

g) antagelser med henblik pé at afgranse risikovurderingen.
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2.1.3.

2.1.4.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

En fareidentifikation for det definerede system udferes i henhold til afsnit 2.2.

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

a) anvendelse af adfaerdskodekser (afsnit 2.3)

b) sammenligning med tilsvarende systemer (afsnit 2.4)

¢) eksplicit risikoestimering (afsnit 2.5).

I overensstemmelse med det overordnede princip som omhandlet i punkt 1.1.5 afstdr vurderingsorganet fra at
palegge initiativtageren at benytte et specifikt risikoacceptprincip.

. Initiativtageren dokumenterer i risikoevalueringen, at det valgte risikoacceptprincip er anvendt hensigtsmassigt.

Initiativtageren kontrollerer desuden, at de valgte risikoacceptprincipper benyttes konsekvent.

. Ved anvendelsen af disse risikoacceptprincipper udpeges mulige sikkerhedsforanstaltninger, der gor risikoen eller

risiciene ved det vurderede system acceptabel. Blandt disse sikkerhedsforanstaltninger skal de, som udvalges med
henblik pé at begranse risikoen eller risiciene, gores til sikkerhedskrav, der skal opfyldes af systemet. Dokumenta-
tionen af, at disse sikkerhedskrav er overholdt, foretages i overensstemmelse med afsnit 3.

. Den iterative risikovurderingsproces kan anses for at vere afsluttet, nar det er dokumenteret, at alle sikkerhedskrav

er opfyldt, og der ikke skal tages hensyn til yderligere farer, som med rimelighed kan forudses.

Fareidentifikation

. Initiativtageren identificerer pa systematisk vis og med bistand fra et bredtfavnende hold af kompetente eksperter

alle farer, der med rimelighed kan forudses for det samlede vurderede system, dettes funktioner, ndr dette er
relevant, og dets grenseflader:

Alle identificerede farer registreres i fareredegerelsen i henhold til afsnit 4.

For at madlrette risikovurderingsindsatsen mod de vasentligste risici skal farerne klassificeres i henhold til den
estimerede risiko, de indebarer. P4 grundlag af en ekspertvurdering skal farer, der indeberer stort set acceptable
risici, ikke analyseres yderligere, men registreres i fareredegorelsen. Klassificeringen af disse skal begrundes séledes,
at et vurderingsorgan kan foretage en uafhangig vurdering.

Risici fra farer kan klassificeres som stort set acceptable ud fra det kriterium, at risikoen skal vere sa lille, at det
ikke er rimeligt at gennemfore yderligere sikkerhedsforanstaltninger. Ekspertvurderingen skal tage i betragtning, at
bidraget fra alle de stort set acceptable risici ikke ma overstige en fastsat andel af den samlede risiko.

Sikkerhedsforanstaltninger kan udpeges i forbindelse med fareidentifikationen. De registreres i fareredegorelsen i
henhold til afsnit 4.

Fareidentifikationen udferes kun til det detailniveau, der er nedvendigt for at fastsla, at sikkerhedsforanstaltninger
kan forventes at holde risiciene under kontrol i overensstemmelse med et af de risikoacceptprincipper, der er
navnt i punkt 2.1.4. Der kan sdledes vare behov for en iterativ proces mellem risikoanalyse- og risikoevalue-
ringsfasen, indtil der er opndet et tilstreekkeligt detailniveau med hensyn til fareidentifikationen.

Nar en adferdskodeks eller et referencesystem anvendes til at holde risikoen under kontrol, kan fareidentifikationen
afgreenses til:

a) en verifikation af adferdskodeksens eller referencesystemets relevans

b) en identifikation af afvigelserne fra adferdskodeksen eller referencesystemet.
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2.4,

2.4.1.

Anvendelse af adferdskodekser og risikoevaluering

. Initiativtageren analyserer med stotte fra andre deltagende akterer og pd grundlag af kravene i punkt 2.3.2, om en

eller flere farer er tilstrakkeligt deekket ind med anvendelsen af en relevant adfaerdskodeks.

. Adferdskodekser skal som minimum opfylde folgende krav. De skal:

a) veere almindeligt anerkendt i jernbanesektoren. Er dette ikke tilfeeldet, skal adfeerdskodekserne begrundes, og
vurderingsorganet skal kunne acceptere dem

b) have relevans for, at de pagaldende farer i det vurderede system holdes under kontrol

¢) vare offentligt tilgengelige for alle aktorer, som ensker at benytte dem.

. Nér der i direktiv 2008/57EF stilles krav om overensstemmelse med TSI, og den relevante TSI ikke paleegger den

risikostyringsproces, der er fastlagt ved denne forordning, kan TSI betragtes som adferdskodekser med henblik pad
at holde farer under kontrol under den forudsetning, at kravet i litra ¢) i punkt 2.3.2 er opfyldt.

. Nationale forskrifter, der er meddelt i overensstemmelse med artikel 8 i direktiv 2004/49/EF, og artikel 17, stk. 3, i

direktiv 2008/57/EF, kan betragtes som adferdskodekser under forudsetning af, at kravene i punkt 2.3.2 er
opfyldt.

. Hvis en eller flere farer holdes under kontrol med adferdskodekser, som opfylder kravene i punkt 2.3.2, anses

risiciene ved disse farer for at vare acceptable. Dette indebarer folgende:

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

b) anvendelsen af adferdskodekser skal registreres i fareredegorelsen som sikkerhedskrav til de relevante farer.

. I tilfeelde af, at en alternativ fremgangsmade ikke er i fuld overensstemmelse med en adferdskodeks, skal initia-

tivtageren pévise, at den alternative fremgangsmade forer til mindst det samme sikkerhedsniveau.

. Kan risikoen ved en sarlig fare ikke bringes pé et acceptabelt niveau ved anvendelse af adferdskodekser, skal der

identificeres yderligere sikkerhedsforanstaltninger ved at anvende et af de to andre risikoacceptprincipper.

. Nér alle farer holdes under kontrol med adferdskodekser, kan risikostyringsprocessen afgranses til:

a) fareidentifikation, jf. afsnit 2.2.6

b) registrering af anvendelsen af adfeerdskodekser i fareredegeorelsen, jf. afsnit 2.3.5

¢) dokumentation af anvendelsen af risikostyringsprocessen, jf. afsnit 5

d) en uafhangig vurdering, jf. artikel 6.

Anvendelse af et referencesystem og risikoevaluering

Initiativtageren analyserer med bistand fra andre deltagende aktorer, om en eller flere farer er dakket ind ved et
tilsvarende system, der kunne benyttes som et referencesystem.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.

Et referencesystem skal som minimum opfylde folgende krav:

a) det skal allerede i praksis have vist sig at have et acceptabelt sikkerhedsniveau, og det skal fortsat kunne
godkendes i den medlemsstat, hvor andringen skal indferes

b) dets funktioner og granseflader svarer til det vurderede systems

¢) det anvendes under driftsbetingelser, der svarer til det vurderede systems

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

Opfylder et referencesystem kravene i punkt 2.4.2, geelder det for det vurderede system, at:

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

b) sikkerhedskravene angdende farerne, der er dakket ind af referencesystemet, kan udledes af sikkerhedsanalyser
eller af en evaluering af sikkerhedsredegorelser for referencesystemet

¢) disse sikkerhedskrav skal registreres i fareredegorelsen som sikkerhedskrav til de relevante farer.

Afviger det vurderede system fra referencesystemet, skal det i risikoevalueringen dokumenteres, at det vurderede
system opndr mindst det samme sikkerhedsniveau som referencesystemet. De risici ved farer, der er dekket ind af
referencesystemet, anses i s tilfalde for at vare acceptable.

Kan det ikke dokumenteres, at der opnds et sikkerhedsniveau svarende til referencesystemets, identificeres der
yderligere sikkerhedsforanstaltninger for afvigelserne, idet et af de to evrige risikoacceptprincipper anvendes.

Eksplicit risikoestimering og -evaluering

. Nar farerne ikke daekkes ind af et af de to risikoacceptprincipper, der er beskrevet i afsnit 2.3 og 2.4, pavises det, at

risikoen for det vurderede system er acceptabel, med en eksplicit risikoestimering og -evaluering. Risici, der opstar
som folge af disse farer, skal estimeres enten kvantitativt eller kvalitativt under hensyntagen til eksisterende
sikkerhedsforanstaltninger.

. Evalueringen af, hvorvidt de estimerede risici er acceptable, foretages ud fra risikoacceptkriterier, som enten udledes

af eller bygger pa retsforskrifter i enten fallesskabslovgivningen eller i meddelte nationale forskrifter. Atheengig af
risikoacceptkriterierne kan evalueringen af, hvorvidt de estimerede risici er acceptable, foretages enten hver for sig
for hver tilknyttet fare eller samlet for alle farer under ét, der tages i betragtning i den eksplicitte risikoestimering.

Kan den estimerede risiko ikke accepteres, skal der identificeres og gennemferes yderligere sikkerhedsforanstalt-
ninger for at begranse risikoen til et acceptabelt niveau.

. Nar risikoen ved en fare eller en kombination af flere farer anses for at vare acceptabel, registreres de identificerede

sikkerhedsforanstaltninger i fareredegorelsen.

. Opstar farer som folge af svigt i tekniske systemer, der ikke er omfattet af adfeerdskodekser eller anvendelsen af et

referencesystem, finder det folgende risikoacceptkriterium anvendelse i forbindelse med udformningen af det
tekniske system:

For tekniske systemer, hvor en funktionsfejl har et troveerdigt direkte potentiale for katastrofale folger, skal den
tilknyttede risiko ikke begranses yderligere, hvis den relative fejlhyppighed er mindre end eller lig 10 pr. drifts-
time.
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2.5.5.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

4.2.

Medmindre andet fremgar af proceduren i artikel 8 i direktiv 2004/49/EF, kan der pd grundlag af en national
forskrift opfordres til, at et strengere kriterium benyttes for at opretholde et nationalt sikkerhedsniveau. Drejer det
sig imidlertid om supplerende tilladelser til ibrugtagning af keretojer, finder procedurerne i artikel 23 og 25 i
direktiv 2008/57EF anvendelse.

. Udvikles et teknisk system under anvendelse af 10-%-kriteriet, jf. punkt 2.5.4, gelder princippet om gensidig

anerkendelse efter denne forordnings artikel 7, stk. 4.

Kan initiativtageren imidlertid dokumentere, at det nationale sikkerhedsniveau i anvendelsesmedlemsstaten kan
opretholdes med en relativ fejlhyppighed, som er hajere end 10 pr. driftstime, kan initiativtageren benytte dette
kriterium i denne medlemsstat.

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

a) de metoder, der benyttes til eksplicit risikoestimering, skal pd korrekt vis afspejle det vurderede system og dettes
parametre (herunder alle driftstilstande)

b) resultaterne skal vere tilstreekkeligt nejagtige til at danne et solidt beslutningsgrundlag, dvs. at mindre
@ndringer i inddatagrundlaget eller forudsatningerne ikke mé medfere veesentlige @ndringer af kravene.

DOKUMENTATION AF OPFYLDELSEN AF SIKKERHEDSKRAVENE

Forud for accepten af sikkerheden i forbindelse med @ndringen dokumenteres opfyldelsen af sikkerhedskravene,
der folger af risikovurderingsfasen, under initiativtagerens tilsyn.

Denne dokumentation udferes af hver af de akterer, som berer ansvaret for at opfylde sikkerhedskravene, siledes
som det er besluttet i overensstemmelse med punkt 1.1.5.

Den fremgangsméde, som er valgt med henblik pd at dokumentere overensstemmelse med sikkerhedskravene, og
selve dokumentationen skal underkastes et vurderingsorgans uafhangige vurdering.

Eventuelle mangler med hensyn til de sikkerhedsforanstaltninger, der forventes at skulle opfylde sikkerhedskravene,
eller eventuelle farer, der opdages i forbindelse med dokumentationen af overensstemmelse med sikkerhedskravene,
skal fore til, at initiativtageren pa ny overvejer og evaluerer de tilknyttede risici i henhold til afsnit 2. De nye farer
registreres i fareredegorelsen i henhold til afsnit 4.

FAREHANDTERING

Farehdndteringsproces

. En eller flere fareredegorelser skal udarbejdes eller ajourferes (hvis de allerede eksisterer) af initiativtageren i lobet af

projekterings- og gennemforelsesfasen, og indtil @ndringen er accepteret, eller indtil sikkerhedsvurderingsrapporten
er forelagt. Fareredegorelsen skal folge fremskridt angdende kontrolovervdgning af risici ved de identificerede farer.
I henhold til punkt 2, litra g), i bilag III til direktiv 2004/49/EF skal fareredegorelsen, ndr systemet er accepteret og
sat i drift, efterfolgende ajourferes af infrastrukturforvalteren eller jernbanevirksomheden, som berer ansvaret for
driften af det system, der er taget op til vurdering, som en integreret del af dennes sikkerhedsledelsessystem.

. Fareredegorelsen skal indbefatte alle farer sammen med alle relaterede sikkerhedsforanstaltninger og antagelser

vedrerende systemet, som er identificeret i forbindelse med risikovurderingsprocessen. Den skal navnlig indeholde
en klar henvisning til oprindelsen og de udvalgte risikoacceptprincipper samt en klar udpegning af den eller de
aktorer, der er ansvarlige for at holde hver fare under kontrol.

Udveksling af oplysninger

Alle farer og tilknyttede sikkerhedskrav, der ikke kan holdes under kontrol af en enkelt aktor, skal meddeles til
andre relevante aktorer for i fellesskab at finde en egnet losning. De farer, der er registreret i fareredegorelsen af
den akter, som overdrager dem, skal kun »holdes under kontrol, nir den anden akter har foretaget evalueringen af
de risici, som er tilknyttet disse farer, og alle berorte parter er enige om lgsningen.
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5. DOKUMENTATION FRA ANVENDELSEN AF RISIKOSTYRINGSPROCESSEN

5.1. Initiativtageren dokumenterer den risikostyringsproces, der benyttes til at vurdere sikkerhedsniveauer og opfyl-
delsen af sikkerhedskrav, sdledes at et vurderingsorgan har adgang til den samlede nedvendige dokumentation for,
at risikostyringsprocessen er anvendt korrekt. Vurderingsorganet opstiller sine konklusioner i en sikkerhedsvurde-
ringsrapport.

5.2.  Det dokument, som initiativtageren udarbejder efter punkt 5.1, skal som minimum indeholde:
a) en beskrivelse af den organisation og de eksperter, der er udpeget til at udfere risikovurderingsprocessen

b) resultaterne af risikovurderingens forskellige faser og en liste over alle de nedvendige sikkerhedskrav, som ma
opfyldes for at holde risikoen pa et acceptabelt niveau.
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BILAG 11

KRITERIER, SOM VURDERINGSORGANERNE SKAL OPFYLDE

. Vurderingsorganet mé hverken direkte eller som godkendte reprasentanter vare involveret i projektering, fremstilling,

konstruktion, markedsfering, drift eller vedligeholdelse af det system, der er taget op til vurdering. Dette udelukker
ikke, at der kan udveksles tekniske oplysninger mellem dette organ og alle de deltagende aktorer.

. Vurderingsorganet skal udfere vurderingen med den storste faglige integritet og tekniske kompetence og veare

uafhangige af enhver form for pression eller incitament, navnlig af ekonomisk art, som kunne ove indflydelse pd
deres vurdering eller resultaterne af deres vurdering, iser fra personer eller grupper af personer, der har interesse i
vurderingerne.

. Vurderingsorganet skal rdde over de nedvendige midler til pa fyldestgorende made at udfere de tekniske og admi-

nistrative opgaver i forbindelse med udferelsen af vurderinger; det skal ogsd have adgang til det udstyr, der er
nedvendigt for at gennemfore ekstraordinzre vurderinger.

. Vurderingspersonalet skal vare i besiddelse af:

— en god teknisk og faglig uddannelse

— tilstreekkeligt kendskab til forskrifterne for den vurdering, det udferer, og tilstrakkelig erfaring med en sidan
vurdering

— den fornedne ferdighed i at udarbejde de sikkerhedsvurderingsrapporter, som gengiver konklusionerne af den
udferte vurdering.

. Personalet, der barer ansvaret for den uafhangige vurdering, skal sikres fuld uatheengighed. Aflenningen af hver

enkelt ansat md hverken vare athangig af, hvor mange vurderinger den pagaldende udferer, eller af vurderingens
resultater.

. Hvis vurderingsorganet ikke er en del af initiativtagerens organisation, skal organet have en forsikring, som deakker

dettes civilretlige ansvar, medmindre dette ansvar iflge nationale retsregler daekkes af staten, eller medlemsstaten selv
er direkte ansvarlig for vurderingen.

. Hvis vurderingsorganet ikke er en del af initiativtagerens organisation, har organets personale tavshedspligt (undtagen

over for de kompetente administrative myndigheder i den stat, hvor det udever sin virksomhed) om alt, hvad det far
kendskab til under udevelsen af sin virksomhed i henhold til denne forordning.



