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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/1136
af 13. juli 2015

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013 om den felles sikkerhedsmetode til
risikoevaluering og -vurdering

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/49/EF af 29. april 2004 om jernbanesikkerhed i EU
og om andring af Radets 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
sikkerhedscertificering (jernbanesikkerhedsdirektivet) ('), seerlig artikel 6, stk. 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Der ber i henhold til direktiv 2004/49/EF gradvis indferes falles sikkerhedsmetoder for at sikre, at der
opretholdes et hgjt sikkerhedsniveau, og at niveauet hgjnes, nr det er nedvendigt og praktisk muligt.

(2)  Kommissionen udstedte den 12. oktober 2010 et mandat til Det Europaiske Jernbaneagentur (agenturete) i
overensstemmelse med direktiv 2004/49/EF om @ndring af Kommissionens forordning (EF) nr. 352/2009 (3. En
revision af denne forordning var nedvendig for, at der blev taget hensyn til yderligere @ndringer af de opgaver og
ansvarsomrader, der ligger hos det vurderingsorgan, som er omhandlet i artikel 6 i naevnte forordning, og de
supplerende harmoniserede risikoacceptkriterier, der kan anvendes til vurdering af accepten af de risici, der opstdr
som folge af svigt i tekniske systemer i tilfeelde, hvor forslagsstilleren veelger at anvende princippet om eksplicit
risikoestimering. Det var nedvendigt at kontrollere, at de supplerende harmoniserede risikoacceptkriterier, der
henvises til ovenfor, og jernbanesikkerhedens nuverende niveau som minimum bliver opretholdt som fastsat i
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2004/49/EF. Dette kravede betydelig laeengere tid end forventet, og Kommissionen
vedtog derfor gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013 (°), som bevarede det ene kriterium om risikoaccept,
der allerede var indeholdt i forordning (EF) nr. 352/2009.

(3)  Den konsekvensanalyse, der er foretaget i forbindelse med de @ndringer, der blev indfert ved gennemforelses-
forordning (EU) nr. 402/2013, omfattede en analyse af harmoniserede risikoacceptkriterier for tekniske systemer.
Rapporten fremhavede betydningen af at medtage yderligere risikoacceptkriterier, som ikke er fastsat i den
geldende forordning, i den falles sikkerhedsmetode. Sidanne kriterier ber lette medlemsstaternes gensidige
anerkendelse af strukturelle delsystemer og keretgjer, som er i overensstemmelse med EU-lovgivningen med
hensyn til interoperabilitet i jernbanesystemet.

(4)  Med henblik pd at sondre mellem accept af risici forbundet med tekniske systemer og accept af operationelle
risici og af den samlede risiko pd jernbanenetniveau ber udtrykket »risikoacceptkriterier« med hensyn til tekniske
systemer andres til »harmoniserede konstruktionsmél« for sddanne tekniske systemer. De harmoniserede
konstruktionsmal, der foreslds i denne forordning, kan anvendes til at godtgere, at risici, der opstir som folge af
svigt i et teknisk system, er acceptable, i tilflde, hvor forslagsstilleren velger at anvende princippet om eksplicit
risikoestimering. Visse definitioner ber endres, sd de afspejler nylige andringer i terminologien, og nye
definitioner ber tilfgjes.

(5)  Agenturet forelagde Kommissionen sin henstilling om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013,
som har til formal at opfylde de resterende mél for Kommissionens mandat med hensyn til de harmoniserede
konstruktionsmal. Agenturets henstilling ligger til grund for naervarende forordning.

(') EUTL 164 af 30.4.2004, s. 44.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 352/2009 af 24. april 2009 om vedtagelse af en felles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og
-vurdering, som nevnt i artikel 6, stk. 3, litra a), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004 /49/EF (EUT L 108 af 29.4.2009, s. 4).

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013 af 30. april 2013 om den falles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og
-vurdering og ophaevelse af forordning (EF) nr. 352/2009 (EUT L 121 af 3.5.2013,s. 8).



14.7.2015 Den Europeiske Unions Tidende L 1857

(6)  Gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er omhandlet i
artikel 27, stk. 1, i direktiv 2004/49/EF —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

[ gennemferelsesforordning (EU) nr. 402/2013 foretages folgende @ndringer:
(1) Artikel 3 @ndres séledes:
a) nr. 9) affattes sdledes:

»9) »sikkerhedskrav«: de nedvendige sikkerhedsegenskaber (kvalitative eller kvantitative, eller nar det er
nedvendigt, bide kvalitative og kvantitative), for konstruktionen, drift (herunder driftsforskrifter) og
vedligehold af et system med henblik pa at opfylde lovbestemte eller virksomheders sikkerhedsmale

b) nr. 23) affattes sédledes:

»23) »katastrofale folger«: en ulykke, som typisk bererer et stort antal mennesker, og som resulterer i tab af flere
menneskelive

¢) Som nr. 32) til 37) indsattes:

»32) »systemsvigt«: et svigt, der forekommer gentagne gange i forbindelse med serlige kombinationer af input
eller under visse sarlige miljomessige eller anvendelsesforhold

33) »systemfejlc en iboende fejl i specifikationen, konstruktionen, fremstillingen, installationen, driften eller
vedligeholdelsen af det system, der vurderes

34) »barriere«: en teknisk, driftsmeassig eller organisatorisk risikobegransende foranstaltning uden for systemet,
der er under vurdering, som enten mindsker hyppigheden af en fare eller afbgder alvoren af de potentielle
folger af denne fare

35) »kritisk ulykke« en ulykke, der typisk pavirker et meget lille antal personer, og som resulterer i mindst ét

dedsfald
36) »hejst usandsynligt«: en fejl, der opstir med en hyppighed, der er mindre eller lig med 10~ pr. driftstime

37) »usandsynligt«: en fejl, der opstdr med en hyppighed, der er mindre eller lig med 10-7 pr. driftstime.«

(2) Bilag I andres i overensstemmelse med bilaget til nerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. juli 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

Bilag I til gennemforelsesforordning (EU) nr. 402/2013 a@ndres séledes:
(1) Punkt 2.5.1 affattes séledes:

»2.5.1. Hvis farerne ikke dakkes ind af et af de to risikoacceptprincipper, der er fastsat i punkt 2.3 og 2.4, pavises
risikoacceptabiliteten ved hjelp af en eksplicit risikoestimering og -evaluering. Risici, der opstir som felge
af disse farer, skal estimeres enten kvantitativt eller kvalitativt eller efter behov béade kvantitativt og
kvalitativt under hensyntagen til eksisterende sikkerhedsforanstaltninger.«

(2) Punkt 2.5.4 til 2.5.7 affattes sdledes:

»2.5.4. Forslagsstilleren er ikke forpligtet til at udfere supplerende eksplicit estimering af risici, der allerede
betragtes som acceptable, ved anvendelse af anerkendt praksis eller referencesystemer.

2.5.5. Huvis farer opstdr som felge af svigt i tekniske systemer, finder folgende harmoniserede konstruktionsmaél
med forbehold for punkt 2.5.1 og 2.5.4 anvendelse pd disse svigt:

a) Hvis det er sandsynligt, at et svigt vil fore direkte til en katastrofal ulykke, er det ikke nedvendigt at
begranse den tilknyttede risiko yderligere, safremt hyppigheden af funktionssvigtet har vist sig at vere
hejst usandsynlig.

b) Hvis det er sandsynligt, at et svigt vil fore direkte til en kritisk ulykke, er det ikke nedvendigt at
begranse den tilknyttede risiko yderligere, sdfremt hyppigheden af funktionssvigtet har vist sig at vare
usandsynlig.

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

2.5.6. Med forbehold af punkt 2.5.1 og 2.5.4 skal det harmoniserede konstruktionsmdl, der er anfert i
punkt 2.5.5, anvendes til konstruktionen af elektriske, elektroniske og programmerbare elektroniske
tekniske systemer. De skal vare de mest kravende konstruktionsmdl, der kan kraves for gensidig
anerkendelse.

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

For blandede tekniske systemer, der bestdr af bade en rent mekanisk del og en elektrisk, elektronisk og
programmerbar elektronisk del, skal der udferes fareidentifikation i overensstemmelse med punkt 2.2.5. De
farer, der opstér i forbindelse med den rent mekaniske del, kontrolleres ikke ved hjelp af de harmoniserede
konstruktionsmal, der er fastsat i punkt 2.5.5.

2.5.7.  Den risiko, der er forbundet med svigt i funktionen af de tekniske systemer, der er naevnt i punkt 2.5.5,
anses for acceptabel, hvis folgende krav ogsd er opfyldt:

a) Overensstemmelse med de gaeldende harmoniserede konstruktionsmal er blevet pévist.

b) De forbundne systematiske svigt og systematiske fejl kontrolleres i overensstemmelse med sikkerheds- og
kvalitetsprocesser i overensstemmelse med det harmoniserede konstruktionsmdl, der gelder for det
tekniske system, der er under vurdering, og defineres i generelt anerkendte relevante standarder.

¢) Anvendelsesbetingelserne for den sikre integration af det tekniske system, der er under vurdering, i
jernbanesystemet identificeres og registreres i fareregistret i henhold til punkt 4. I overensstemmelse
med punkt 1.2.2 overferes disse anvendelsesbetingelser til den akter, der er ansvarlig for pavisning af
den sikre integration.«

(3) Folgende indsettes som punkt 2.5.8 til 2.5.12:

»2.5.8. Folgende specifikke definitioner finder anvendelse i forhold til de harmoniserede kvantitative konstruk-
tionsmal for tekniske systemer:

a) Ved »direkte« forstds, at funktionssvigtet potentielt kan fere til den type ulykke, der er navnt i
punkt 2.5.5, uden at det er nedvendigt, at der forekommer yderligere fejl.

b) Ved »potentielt« forstas, at funktionssvigtet kan fore til den type ulykke, der er naevnt i punkt 2.5.5.
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2.5.9. Safremt et funktionssvigt i det tekniske system, der er under vurdering, ikke forer direkte til den risiko, der
er tale om, er det tilladt at anvende mindre kraevende konstruktionsmal, hvis forslagsstilleren kan pavise, at
anvendelsen af barrierer, som defineret i artikel 3, nr. 34, giver mulighed for at opnd det samme
sikkerhedsniveau.

2.5.10. Uanset bade proceduren i artikel 8 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/49/EF og artikel 17,
stk. 3, i direktiv 2008/57/EF (*) kan der anmodes om et mere kreevende konstruktionsmdl end det
harmoniserede konstruktionsmal, der er fastsat i punkt 2.5.5, til det tekniske system, der er under
vurdering, pd grundlag af en meddelt national forskrift, for at opretholde det eksisterende sikkerhedsniveau
i medlemsstaten. Drejer det sig om supplerende tilladelser til ibrugtagning af keretgjer, finder procedurerne
i artikel 23 og 25 i direktiv 2008/57/EF anvendelse.

2.5.11. Safremt der udvikles et teknisk system pd grundlag af de krav, der er fastsat i punkt 2.5.5, gelder
princippet om gensidig anerkendelse, jf. artikel 15, stk. 5.

Hvis initiativtageren i forbindelse med en specifik fare imidlertid kan godtgere, at det eksisterende
sikkerhedsniveau i den medlemsstat, hvor systemet anvendes, kan opretholdes med et konstruktionsmdl,
som er mindre kravende end det harmoniserede konstruktionsmadl, kan dette mindre kraevende konstruk-
tionsmal anvendes i stedet for det harmoniserede mal.

2.5.12. Den eksplicitte risikoestimering og -evaluering ber som minimum opfylde felgende krav:

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

b) Resultaterne skal veare tilstreekkeligt ngjagtige til at danne et solidt beslutningsgrundlag. Mindre
endringer i de oprindelige antagelser eller forudsetninger ma ikke medfere veasentlige @endringer af
kravene.

(*) Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2008/57EF af 17. juni 2008 om interoperabilitet i jernbanesystemet i

Feellesskabet (EUT L 191 af 18.7.2008, s. 1).«
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