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REGLAMENTO (CE) N° 3522009 DE LA COMISION
de 24 de abril de 2009

relativo a la adopcion de un método comin de seguridad para la evaluaciéon y valoraciéon del riesgo
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 3, letra a), de la Directiva 2004/49/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la seguridad de los
ferrocarriles comunitarios y por la que se modifican la Directiva
95/18/CE del Consejo, sobre concesiéon de licencias a las em-
presas ferroviarias, y la Directiva 2001/14/CE, relativa a la ad-
judicacion de la capacidad de infraestructura ferroviaria, aplica-
cién de canones por su utilizacién y certificacion de la seguri-
dad (Directiva de seguridad ferroviaria) (), y, en particular, su
articulo 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

M

De conformidad con el articulo 6, apartado 1, de la
Directiva 2004/49/CE, la Comisién debe adoptar una
primera serie de métodos comunes de seguridad (en lo
sucesivo, los MCS»), que abarque al menos los métodos
de evaluacién del riesgo, mencionados en el articulo 6,
apartado 3, letra a), de dicha Directiva.

Vista la Recomendacién de la Agencia Ferroviaria Euro-
pea sobre la primera serie de métodos comunes de segu-
ridad (ERA-REC-02-2007-SAF), de 6 de diciembre de
2007.

De conformidad con la Directiva 2004/49/CE, los MCS
deben introducirse gradualmente para garantizar el man-
tenimiento de un nivel alto de seguridad y, en caso ne-
cesario y cuando sea razonablemente viable, para mejo-
rarlo.

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 9, apartado 1,
de la Directiva 2004/49/CE, los administradores de la
infraestructura y las empresas ferroviarias establecerdn
sistemas de gestion de la seguridad para garantizar que
el sistema ferroviario pueda cumplir al menos los obje-
tivos comunes de seguridad (en lo sucesivo, dos OCS»).
De conformidad con el punto 2, letra d), del anexo III de
la Directiva 2004/49/CE, el sistema de gestién de la se-
guridad incluird procedimientos y métodos para llevar a
cabo la evaluacién de riesgos y para aplicar las medidas
de control del riesgo siempre que un cambio de las
condiciones de funcionamiento o un nuevo material su-
ponga nuevos riesgos en la infraestructura o en los ser-
vicios. Ese elemento bdsico del sistema de gestion de la
seguridad estd cubierto por el presente Reglamento.

(") DO L 164 de 30.4.2004, p. 44; version corregida en el DO L 220

de 21.6.2004, p. 16.
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Como consecuencia de la aplicacién de la Directiva
91/440/CEE del Consejo, de 29 de julio de 1991 sobre
el desarrollo de los ferrocarriles comunitarios (%), y del
articulo 9, apartado 2, de la Directiva 2004/49/CE,
debe prestarse especial atencién a la gestion del riesgo
en las interfaces entre los agentes implicados en su apli-
cacion.

El articulo 15 de la Directiva 2008/57/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008, sobre la
interoperabilidad del sistema ferroviario dentro de la Co-
munidad (%) establece que los Estados miembros adopta-
rdn todas las medidas apropiadas para que los subsiste-
mas de cardcter estructural que constituyen el sistema
ferroviario solo puedan entrar en servicio si son conce-
bidos, construidos e instalados de modo que se cumplan
los requisitos esenciales pertinentes cuando se integren en
el sistema ferroviario. En particular, los Estados miem-
bros comprobardn la coherencia técnica de estos subsis-
temas con el sistema ferroviario en que se integren y la
integracién segura de dichos subsistemas de conformidad
con el presente Reglamento.

Uno de los obstdculos para la liberalizacion del mercado
ferroviario fue la ausencia de un enfoque comtn en lo
que respecta a la especificacion y demostracion del cum-
plimiento de los niveles y requisitos de seguridad del
sistema ferroviario. Asi, en el pasado, cada Estado miem-
bro efectuaba sus propias evaluaciones con vistas a la
aceptacién de un sistema, o de partes del mismo, desa-
rrollado y con los requisitos de seguridad homologados
en otros Estados miembros.

Para facilitar el reconocimiento mutuo entre los Estados
miembros, deben armonizarse los métodos de determi-
nacién y gestion de los riesgos que utilizan los diferentes
agentes implicados en el desarrollo y la explotacion del
sistema ferroviario, asi como los métodos para demostrar
que el sistema ferroviario del territorio de la Comunidad
respeta los requisitos de seguridad. En primer lugar, es
necesario armonizar los procedimientos y métodos para
llevar a cabo la evaluacién de riesgos y para aplicar las
medidas de control de riesgo siempre que un cambio de
las condiciones de funcionamiento o un nuevo material
suponga nuevos riesgos en la infraestructura o en los
servicios, tal como se indica en el punto 2, letra d), del
anexo III de la Directiva 2004/49/CE.

237 de 24.8.1991, p. 25.
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O L 191 de 18.7.2008, p. 1.
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9) Si en un Estado miembro no existe una norma nacional reducir la duplicacién de los controles, los costes para

(10)

(11)

(12)

notificada para determinar si un cambio es significativo o
no, la persona responsable de introducir el cambio (en lo
sucesivo, «el proponente») debe considerar inicialmente el
impacto potencial del cambio en cuestién para la segu-
ridad del sistema ferroviario. Si el cambio propuesto in-
cide en la seguridad, el proponente debe evaluar, basan-
dose en el juicio de expertos, la importancia del cambio
sobre la base de una serie de criterios que deben esta-
blecerse en el presente Reglamento. Esta evaluacién debe
llevar a una de las tres conclusiones siguientes. En la
primera situacion, el cambio no se considera significativo
y el proponente debe proceder al cambio aplicando su
propio método de seguridad. En la segunda situacion, el
cambio se considera significativo y el proponente debe
introducir el cambio aplicando el presente Reglamento,
sin necesidad de una intervencién especifica de la auto-
ridad responsable de la seguridad. En la tercera situacion,
el cambio se considera significativo, pero existen dispo-
siciones comunitarias que requieren una intervencioén es-
pecifica de la correspondiente autoridad responsable de la
seguridad, por ejemplo una nueva autorizaciéon para la
puesta en servicio de un vehiculo o una revision/actuali-
zacién del certificado de seguridad de una empresa fe-
rroviaria o una revision/actualizacién de la autorizaciéon
de seguridad de un administrador de la infraestructura.

Siempre que se modifique un sistema ferroviario ya en
uso, debe evaluarse la importancia del cambio teniendo
en cuenta todos los cambios relacionados con la seguri-
dad que hayan afectado a la misma parte del sistema
desde la entrada en vigor del presente Reglamento o
desde la dltima aplicacién de un proceso de gestion del
riesgo descrito en el presente Reglamento, si ello es pos-
terior. El objetivo es evaluar si efectivamente el conjunto
de dichos cambios supone un cambio significativo que
requiere la plena aplicacion del MCS para la evaluacion y
valoracién del riesgo.

La aceptabilidad del riesgo de un cambio significativo
debe evaluarse utilizando uno o varios de los siguientes
principios de aceptacion del riesgo: la aplicacién de c6-
digos practicos, una comparacion con partes similares del
sistema ferroviario, una estimaciéon explicita del riesgo.
Todos los principios se han utilizado con éxito en diver-
sas aplicaciones ferroviarias, asi como en otros modos de
transporte y otros sectores. El principio de «estimacion
explicita de riesgo» se utiliza frecuentemente para cam-
bios complejos o innovadores. El proponente debe ser
responsable de la eleccién del principio que se aplique.

De conformidad con el principio de proporcionalidad
establecido en el articulo 5 del Tratado, el presente Re-
glamento no debe ir mds alld de lo que es necesario para
lograr su objetivo, que es establecer un MCS para la
evaluacion y valoracion del riesgo. Por tanto, cuando se
aplique un cddigo prictico ampliamente reconocido,
debe permitirse reducir el impacto de la aplicacién del
MCS. Igualmente, cuando existan disposiciones comuni-
tarias que exijan su intervencién especifica, debe auto-
rizarse a la autoridad responsable de la seguridad a actuar
como organismo de evaluacién independiente a fin de

el sector y el plazo de comercializacion.

(13)  Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 5,
de la Directiva 2004/49/CE, los Estados miembros intro-
ducirdn los cambios necesarios en las normas nacionales
de seguridad para ajustarse a los MCS.

(14)  Teniendo en cuenta los diferentes enfoques que se utili-
zan actualmente para evaluar la seguridad, es necesario
un periodo transitorio, con el fin de que los agentes en
cuestion dispongan, en caso necesario, de tiempo sufi-
ciente para aprender y aplicar el nuevo enfoque comin,
asi como para adquirir experiencia al respecto.

(15)  Considerando que un enfoque formalizado basado en el
riesgo es relativamente nuevo en algunos Estados miem-
bros, el MCS para la evaluacion y valoracién del riesgo
debe ser voluntario respecto a los cambios operativos u
organizativos correspondientes al periodo que va hasta el
1 de julio de 2012. De esta manera, se debe permitir a la
Agencia Ferroviaria Europea ayudar, cuando sea posible,
en las aplicaciones, y, en su caso, proponer mejoras de
este MCS antes del 1 de julio de 2012.

(16) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité establecido por el articulo 27,
apartado 1, de la Directiva 2004/49/CE,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

1. El presente Reglamento establece un método comin de
seguridad (MCS) para la evaluacién y valoracion del riesgo, tal
como se contempla en el articulo 6, apartado 3, letra a), de la
Directiva 2004/49/CE.

2. El MCS para la evaluacién y valoracion del riesgo tiene
por objeto garantizar el mantenimiento o, en caso necesario y
cuando sea razonablemente viable, la mejora del nivel de segu-
ridad de los ferrocarriles de la Comunidad. El MCS debe facilitar
el acceso al mercado de los servicios de transporte ferroviario a
través de la armonizacién de:

a) los procedimientos de gestion del riesgo utilizados para eva-
luar los niveles de seguridad y el cumplimiento de los requi-
sitos de seguridad;

b) el intercambio de informaciéon sobre seguridad entre los
diferentes agentes del sector ferroviario, a fin de gestionar
la seguridad en las diferentes interfaces que puedan existir en
este sector;

¢) las pruebas resultantes de la aplicacion de un proceso de
gestion del riesgo.
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Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El MCS para la evaluacién y valoracion del riesgo se apli-
card a cualquier cambio del sistema ferroviario de un Estado
miembro, segiin lo contemplado en el punto 2, letra d), del
anexo III de la Directiva 200449/CE, que se considere signifi-
cativo a tenor del articulo 4 del presente Reglamento. Dicho
cambio podrd ser técnico, de explotacion u organizativo. En el
caso de los cambios organizativos, solamente se considerardn
los cambios que podrian afectar a las condiciones de explo-
tacion.

2. Cuando los cambios significativos afecten a subsistemas de
naturaleza estructural incluidos en el dmbito de aplicacion de la
Directiva 2008/57/CE, se aplicard el MCS para la evaluacién y
valoracion del riesgo:

a) si las especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) per-
tinentes requieren una evaluacién del riesgo; en tal caso, la
ETI especificard qué partes del MCS son aplicables;

b) para garantizar la integracién segura, en un sistema existente,
de los subsistemas de naturaleza estructural a los que se
aplican las ETI, en virtud del articulo 15, apartado 1, de la
Directiva 2008/57CE.

No obstante, la aplicacién del MCS en este Gltimo caso contem-
plado en la letra b) del parrafo primero no deberd suponer la
imposicién de requisitos que contradigan los establecidos en las
ETI pertinentes, que son de cardcter obligatorio.

Sin embargo, si la aplicaciéon del MCS implica la imposicién de
un requisito que no es coherente con la ETI, el proponente lo
comunicard al Estado miembro afectado, que podrd decidir so-
licitar una revisiéon de la ETI, de conformidad con el articulo 6,
apartado 2, o con el articulo 7 de la Directiva 2008/57/CE, o
una exencion, de conformidad con el articulo 9 de la misma
Directiva.

3. El presente Reglamento no se aplicard a:

a) los metros, tranvias y otros sistemas ferroviarios ligeros;

b) las redes separadas funcionalmente del resto del sistema fe-
rroviario y que se destinen con cardcter exclusivo a la ex-
plotacién de servicios de viajeros locales, urbanos o subur-
banos, asi como las empresas ferroviarias que exploten ex-
clusivamente dichas redes;

¢) la infraestructura ferroviaria de propiedad privada utilizada
solo por su propietario para el transporte de sus propias
mercancias;

d) los vehiculos histéricos que circulen en redes nacionales
siempre que cumplan las normas y reglamentos nacionales
de seguridad con el fin de garantizar la circulacién segura de
tales vehiculos;

e) los ferrocarriles historicos, de museo y turisticos que operen
en sus propias redes, incluidos los talleres, los vehiculos y el
personal.

4. Las disposiciones del presente Reglamento no se aplicardn
a los sistemas y cambios que se encuentren en avanzado estado
de desarrollo, a tenor de la definicion del articulo 2, letra t), de
la Directiva 2008/57/CE, en la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento

Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, serdn aplicables las defini-
ciones del articulo 3 de la Directiva 2004/49/CE.

Ademds de dichas definiciones, se entenderd por:

1) «iesgo»: la frecuencia de ocurrencia de accidentes e inciden-
tes que provoquen dafio (causado por un peligro) y la
gravedad del dafio;

N
—

«andlisis del riesgo»: el uso sistemadtico de toda la informacién
disponible para determinar los peligros y para estimar el
riesgo;

)
=

«waloracién del riesgo»: el procedimiento basado en un andli-
sis del riesgo para determinar si se ha alcanzado un grado
de riesgo aceptable;

N
~

«evaluacion del riesgo»: el proceso global que comprende un
andlisis del riesgo y una valoracién del riesgo;

1
~

«seguridad»: la ausencia de riesgo inaceptable de dafio;

=)
~

«gestion del riesgo»: la aplicacién sistemdtica de politicas,
procedimientos y précticas de gestion a las tareas de and-
lisis, evaluacién y control del riesgo;

~
~

«nterfaces»: todos los puntos de interaccién durante el ciclo
de vida del sistema o del subsistema, incluidos la explo-
tacion y el mantenimiento, donde los diferentes agentes del
sector ferroviario colaborardn para gestionar los riesgos;

)
=

«agentes»: todas las partes implicadas, directamente o a tra-
vés de disposiciones contractuales, en la aplicacion del pre-
sente Reglamento, con arreglo al articulo 5, apartado 2;
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9) «requisitos de seguridad»: las caracteristicas de seguridad (cua- 19) «ddigo prdcticor»: un conjunto escrito de normas que, de

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16

~

17)

18)

litativas o cuantitativas) de un sistema y su explotacién
(incluidas las normas de explotacién) necesarias para cum-
plir objetivos de seguridad legales o de la empresa;

«medidas de seguridad»: un conjunto de acciones que o bien
reducen la frecuencia de ocurrencia de un peligro o ate-
ndan sus consecuencias, con el fin de lograr o mantener un
nivel aceptable de riesgo;

«proponente»: las empresas ferroviarias o los administradores
de la infraestructura en el marco de las medidas de control
del riesgo que deben implantar de conformidad con el
articulo 4 de la Directiva 2004/49/CE; las entidades contra-
tantes o los fabricantes cuando invitan a un organismo
notificado a aplicar el procedimiento de verificacién «CE»
de conformidad con el articulo 18, apartado 1, de la Di-
rectiva 2008/57/CE; o el solicitante de una autorizacion
para la puesta en servicio de vehiculos;

dnforme de evaluacién de la seguridad»: el documento que
contiene las conclusiones de la evaluacién llevada a cabo
por un organismo de evaluacion en relaciéon con el sistema
evaluado;

«peligro»: una circunstancia que puede provocar un acci-
dente;

«organismo de evaluacion»: persona, organizaciéon o entidad
independiente y competente que procede a una investiga-
cién que le permita emitir un juicio, basado en pruebas,
sobre la idoneidad de un sistema para cumplir sus requisi-
tos de seguridad;

«riterios de aceptacién del riesgo»: patrones aplicados para
evaluar la aceptabilidad de un riesgo especifico; estos crite-
rios se utilizan para determinar si el nivel de riesgo es
suficientemente bajo como para que no sea necesario to-
mar ninguna medida inmediata para reducirlo;

«registro de peligros»: el documento en que se consignan y se
recopilan los peligros determinados, las medidas relaciona-
das con los mismos, su origen y la referencia a la organi-
zacién que debe gestionarlos;

«determinacién de los peligros»: el proceso encaminado a de-
tectar, registrar y caracterizar los peligros;

«principio de aceptacion del riesgo»: los criterios utilizados para
llegar a la conclusion de si el riesgo asociado a uno o mds
peligros especificos es aceptable o no;

20

21

22

23

24

25

26

1.
no

aplicarse correctamente, puede servir para controlar uno
o mds peligros especificos;

) «sistema de referencia»: un sistema cuyo nivel de seguridad se
ha demostrado en la practica que es aceptable y que puede
servir de patrén para evaluar la aceptabilidad de los riesgos
de un sistema sometido a evaluacion;

) «estimacion del riesgo»: el proceso utilizado para proporcio-
nar una medida del nivel de los riesgos analizados y que
consta de las siguientes etapas: estimacién de frecuencia,
andlisis de las consecuencias y su integracion;

) «sistema técnicor: un producto o un conjunto de productos,
incluidos el disefio, la aplicacién y la documentacion de
apoyo; el desarrollo de un sistema técnico comienza con
la especificacion de sus requisitos y termina con su acep-
tacion; aunque el disefio de las interfaces pertinentes con el
comportamiento humano se tiene en cuenta, los operado-
res humanos y sus acciones no se incluyen en el sistema
técnico; el proceso de mantenimiento se describe en los
manuales de mantenimiento pero no forma parte en si
mismo del sistema técnico;

) «consecuencias catastrdficas»: victimas mortales o lesiones gra-
ves multiples o daflos importantes en el medio ambiente a
resultas de un accidente;

=

«aceptacién de la seguridad»: estatuto otorgado al cambio por
el proponente, sobre la base del informe de evaluacién de
la seguridad facilitado por el organismo de evaluacién;

) «sistemar: cualquier parte del sistema ferroviario que se mo-
difica;

) «morma nacional notificada»: cualquier norma nacional notifi-
cada por los Estados miembros de conformidad con la
Directiva  96/48/CE  del Consejo ('), la  Directiva
2001/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (?) y
las Directivas 2004/49/CE y 2008/57/CE.

Articulo 4
Cambios significativos

Si en un Estado miembro no existe una norma nacional
tificada para definir si un cambio es significativo o no, el

proponente debera considerar inicialmente el impacto potencial
del cambio en cuestion para la seguridad del sistema ferroviario.

()
)

O L 235 de 17.9.1996, p. 6.
OL

D
D 110 de 20.4.2001, p. 1.
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Si el cambio propuesto no repercute en la seguridad, no serd
necesario aplicar el proceso de gestion del riesgo que se describe
en el articulo 5.

2. Si, por el contrario, el cambio propuesto repercute en la
seguridad, el proponente decidird, basindose en el juicio de
expertos, la importancia del cambio en funcién de los siguientes
criterios:

a) consecuencias en caso de fallohipétesis verosimil mds pesi-
mista en caso de que falle el sistema objeto de evaluacion,
teniendo en cuenta la existencia de barreras de seguridad
fuera del sistema;

b) novedad utilizada para proceder al cambio se refiere tanto a
lo que es innovador en el sector ferroviario, como a lo que
es novedoso Gnicamente para la organizaciéon que introduce
el cambio;

¢) complejidaddel cambio;

d) supervisionla incapacidad de supervisar el cambio introdu-
cido durante todo el ciclo vital del sistema;

e) reversibilidadla incapacidad de volver a la situacion del sis-
tema antes del cambio;

f) adicionalidad evaluacién de la importancia del cambio te-
niendo en cuenta todas las modificaciones recientes relativas
a la seguridad en el sistema evaluado y que no se conside-
raron significativas.

El proponente conservard la documentaciéon adecuada para jus-
tificar su decision.

Articulo 5
Proceso de gestion del riesgo

1. El proceso de gestion del riesgo que se describe en el
anexo [ se aplicard:

a) a los cambios significativos especificados en el articulo 4,
incluida la puesta en servicio de subsistemas de naturaleza
estructural especificados en el articulo 2, apartado 2, letra b);

b) cuando una ETI contemplada en el articulo 2, apartado 2,
letra a), remita al presente Reglamento para prescribir el
proceso de gestion del riesgo descrito en el anexo L

2. El proceso de gestion del riesgo que se describe en el
anexo [ serd aplicado por el proponente.

3. El proponente velard por que se gestionen los riesgos
introducidos por los proveedores y los prestadores de servicios,
incluidos sus subcontratistas. Con este fin, el proponente podra
solicitar que los proveedores y los prestadores de servicios,
incluidos sus subcontratistas, participen en el proceso de gestién
del riesgo descrito en el anexo L

Atrticulo 6
Evaluacién independiente

1. El organismo que deba cumplir los criterios enumerados
en el anexo II, llevard a cabo una evaluacion independiente de la
aplicacién correcta del proceso de gestion del riesgo que se
describe en el anexo I Cuando el organismo de evaluacion
no esté indicado en la legislacion comunitaria o nacional, el
proponente designard a su propio organismo de evaluacion,
que podrd ser otra organizacién o un departamento interno.

2. Deberd evitarse la duplicacién de tareas entre la evaluacion
de la conformidad del sistema de gestion de la seguridad, pre-
vista en la Directiva 2004/49/CE, la evaluacién de la conformi-
dad realizada por un organismo notificado o un organismo
nacional, prevista en la Directiva 2008/57/CE, y cualquier eva-
luacién independiente de la seguridad llevada a cabo por el
organismo de evaluacion de conformidad con el presente Re-
glamento.

3. Cuando los cambios significativos se refieran a los siguien-
tes casos, la autoridad responsable de la seguridad podrd actuar
como organismo de evaluacion:

a) un vehiculo necesita una autorizacién para la entrada en
servicio, como se contempla en el articulo 22, apartado 2,
y en el articulo 24, apartado 2, de la Directiva 2008/57/CE;

b) un vehiculo necesita una autorizaciéon adicional para la en-
trada en servicio, como se contempla en el articulo 23,
apartado 5, y en el articulo 25, apartado 4, de la Directiva
2008/57|CE;

) debe actualizarse el certificado de seguridad debido a una
alteracion del tipo o el alcance del servicio, como se con-
templa en el articulo 10, apartado 5, de la Directiva
2004/49/CE;

d) debe revisarse el certificado de seguridad debido a cambios
sustanciales en el marco reglamentario de la seguridad, como
se contempla en el articulo 10, apartado 5, de la Directiva
2004/49/CE;

e) debe actualizarse la autorizacion de seguridad debido a cam-
bios sustanciales en la infraestructura, sefializacién o sumi-
nistro de energia o en los principios de su explotacién y
mantenimiento, como se contempla en el articulo 11, apar-
tado 2, de la Directiva 2004/49/CE;
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f) debe revisarse el certificado de seguridad debido a cambios
sustanciales en el marco reglamentario de la seguridad, como
se contempla en el articulo 11, apartado 2, de la Directiva
2004/49|CE.

4. Cuando los cambios significativos se refieran a un subsis-
tema de naturaleza estructural que necesite una autorizacion de
entrada en servicio como se contempla en el articulo 15, apar-
tado 1, o en el articulo 20 de la Directiva 2008/57/CE, la
autoridad responsable de la seguridad podrd actuar como orga-
nismo de evaluaciéon a menos que el proponente ya haya atri-
buido esta tarea a un organismo notificado de conformidad con
el articulo 18, apartado 2, de dicha Directiva.

Articulo 7
Informes de evaluacién de la seguridad

1. El organismo de evaluacion entregard al proponente un
informe de evaluacion de la seguridad.

2. En el caso contemplado en el articulo 5, apartado 1, letra
a), este informe serd tenido en cuenta por la autoridad nacional
responsable de la seguridad en su decisién de autorizar la puesta
en servicio de subsistemas y vehiculos.

3. En el caso contemplado en el articulo 5, apartado 1, letra
b), la evaluaciéon independiente forma parte del cometido del
organismo notificado, salvo disposicion contraria de la ETL

Si la evaluacion independiente no corresponde al cometido del
organismo notificado, el informe de evaluacién de la seguridad
serd tenido en cuenta por el organismo notificado responsable
de expedir el certificado de conformidad o por la entidad con-
tratante responsable de elaborar la declaracién de verificacion
«CE».

4. Cuando un sistema o una parte de un sistema ya se haya
aceptado tras el proceso de gestion del riesgo que se especifica
en el presente Reglamento, el informe de evaluacién de la se-
guridad resultante no serd cuestionado por ningdin otro orga-
nismo de evaluacion responsable de ejecutar una nueva evalua-
ci6n del mismo sistema. El reconocimiento estard supeditado a
la demostracion de que el sistema se utilizard en las mismas
condiciones funcionales, de explotacién y ambientales que el
sistema ya aceptado, y de que se han aplicado criterios equiva-
lentes de aceptacion del riesgo.

Articulo 8

Gestion del control del riesgofauditorias internas y
externas

1. Las empresas ferroviarias y los administradores de la in-
fraestructura incluirdn en su régimen de auditorias periddicas
del sistema de gestion de la seguridad auditorias de la aplicacién
del MCS para la evaluacién y valoracion del riesgo, con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 9 de la Directiva 2004/49/CE.

2. En el marco de las tareas definidas en el articulo 16,
apartado 2, letra e), de la Directiva 2004/49/CE, la autoridad

nacional responsable de la seguridad supervisard la aplicacion
del MCS para la evaluacién y valoracion del riesgo.

Articulo 9
Informacion y progresos técnicos

1. Todos los administradores de la infraestructura y las em-
presas ferroviarias dardn cuenta, en su informe anual de segu-
ridad, contemplado en el articulo 9, apartado 4, de la Directiva
2004/49/CE, de su experiencia en la aplicacién del MCS para la
evaluacién y valoracion del riesgo. El informe también incluird
una sintesis de las decisiones relacionadas con el nivel de im-
portancia de los cambios.

2. Todas las autoridades nacionales responsables de la segu-
ridad dardn cuenta, en su informe anual de seguridad, contem-
plado en el articulo 18 de la Directiva 2004/49/CE, de la expe-
riencia de los proponentes en la aplicacion del MCS para la
evaluacion y valoracion del riesgo, y, en su caso, de su propia
experiencia.

3. La Agencia Ferroviaria Europea supervisard y recabard in-
formacion sobre la aplicacién del MCS para la evaluacion y
valoracién del riesgo y, en su caso, formulard recomendaciones
a la Comisién con objeto de introducir mejoras.

4. La Agencia ferroviaria Europea presentard a la Comision, a
més tardar el 31 de diciembre de 2011, un informe que in-
cluira:

a) un andlisis de la experiencia en la aplicacién del MCS para la
evaluacion y valoracion del riesgo, incluidos los casos en que
los proponentes han aplicado antes de las fechas de aplica-
cién dispuestas en el articulo 10;

=

un andlisis de la experiencia de los proponentes en relacion
con las decisiones relativas al nivel de importancia de los
cambios;

¢) un andlisis de los casos en que se han utilizado cddigos
précticos, tal como se describe en el apartado 2.3.8 del
anexo [;

&

un andlisis de la eficacia global del MCS para la evaluacién y
valoracion del riesgo.

Las autoridades responsables de la seguridad asistirdn a la Agen-
cia sefialando los casos de aplicacion de este MCS en cuanto a la
evaluacién y la determinacién del riesgo.

Articulo 10
Entrada en vigor

1. El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.
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2. El presente Reglamento serd aplicable a partir del 1 de julio de 2012.
No obstante se aplicard a partir del 19 de julio de 2010:

a) a todos los cambios significativos que afecten a vehiculos, tal como se definen en el articulo 2, letra c),
de la Directiva 2008/57/CE;

b) a todos los cambios significativos relativos a subsistemas estructurales cuando asi lo exija el articulo 15,
apartado 1, de la Directiva 2008/57/CE o una ETL

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 24 de abril de 2009.

Por la Comisién
Antonio TAJANI
Vicepresidente
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ANEXO [

PRINCIPIOS GENERALES APLICABLES AL PROCESO DE GESTION DEL RIESGO

Principios y obligaciones generales

. El proceso de gestion del riesgo cubierto por el presente Reglamento debe iniciarse con la definicion del sistema

sometido a evaluacion y comprenderd las actividades siguientes:

a) el proceso de evaluacion del riesgo, que determinard los peligros, los riesgos, las medidas de seguridad asociadas
y los requisitos de seguridad resultantes que deberd cumplir el sistema evaluado;

b) la demostracion de que el sistema cumple los requisitos de seguridad indicados, y

¢) la gestion de todos los peligros determinados y de las medidas de seguridad asociadas.

Este proceso de gestién del riesgo es iterativo y se describe en el diagrama del apéndice. El proceso finaliza cuando
se demuestra que el sistema cumple todos los requisitos de seguridad necesarios para aceptar los riesgos asociados
a los peligros determinados.

. Este proceso iterativo de gestion del riesgo:

a) incluird actividades adecuadas de aseguramiento de la calidad y serd ejecutado por personal competente;

b) serd sometido a la evaluacion independiente de uno o varios organismos de evaluacion.

. El proponente responsable del proceso de gestion del riesgo que contempla el presente Reglamento deberd

mantener un registro de peligros con arreglo al punto 4.

. Los agentes que ya dispongan de métodos o herramientas de evaluacion del riesgo podrdn continuar aplicindolos,

siempre que sean compatibles con las disposiciones del presente Reglamento y a condicién de que:

a) se describan en un sistema de gestion de la seguridad aceptado por una autoridad nacional responsable de la
seguridad, de conformidad con el articulo 10, apartado 2, letra a), o el articulo 11, apartado 1, letra a), de la
Directiva 2004/49/CE, o

b) sean obligatorios en virtud de una ETI o cumplan normas reconocidas, ptblicamente disponibles, especificadas
en normas nacionales notificadas.

. Sin perjuicio de la responsabilidad civil de conformidad con los requisitos legales de los Estados miembros, la

responsabilidad del proceso de evaluacion del riesgo recaerd en el proponente. En particular, el proponente
decidird, con la conformidad de los agentes afectados, quién serd responsable del cumplimiento de los requisitos
de seguridad derivados de la evaluacién del riesgo. Esta decision dependerd del tipo de medidas de seguridad
seleccionadas para reducir los riesgos a un nivel aceptable. La demostracién del cumplimiento de los requisitos de
seguridad se llevard a cabo con arreglo al punto 3.

. La primera etapa del proceso de gestién del riesgo consistird en indicar en un documento, que elaborard el

proponente, el cometido de los diferentes agentes, asi como sus actividades de gestion del riesgo. El proponente
coordinard la estrecha colaboracion entre los diferentes agentes implicados, en funcion de sus tareas respectivas,
con el fin de gestionar los peligros y las medidas de seguridad asociadas.

. El organismo de evaluacion se encargard de evaluar la aplicacion correcta del proceso de gestion del riesgo que se

describe en el presente Reglamento.



L 108/12

Diario Oficial de la Unién Europea

29.4.2009

1.2

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

Gestion de las interfaces

Para cada interfaz pertinente del sistema evaluado y sin perjuicio de las especificaciones de las interfaces definidas
en las ETI pertinentes, los agentes del sector ferroviario concernidos cooperardn para determinar y gestionar
conjuntamente los peligros y las medidas de seguridad asociadas que deben aplicarse en estas interfaces. El
proponente se encargard de coordinar la gestion de los riesgos compartidos en las interfaces.

Cuando, para cumplir un requisito de seguridad, un agente considere necesaria una medida de seguridad que ¢l
mismo no pueda ejecutar, transferird la gestion del peligro asociado a otro agente, previo acuerdo con el mismo,
mediante el proceso descrito en el punto 4.

Por lo que se refiere al sistema objeto de evaluacién, cualquier agente que descubra que una medida de seguridad
no es conforme o adecuada serd responsable de notificarlo al proponente, que, a su vez, informard al agente que
iba a ejecutarla.

El agente que iba a ejecutar la medida de seguridad informara a continuacién a todos los agentes afectados por el
problema detectado tanto en el sistema sometido a evaluacién como, en la medida en que tenga conocimiento, en
otros sistemas existentes que utilicen la misma medida de seguridad.

Cuando dos o mds agentes no consigan llegar a un acuerdo, corresponderd al proponente encontrar una solucién
adecuada.

Cuando un agente no pueda cumplir un requisito de una norma nacional notificada, el proponente pedird
asesoramiento a la autoridad competente en cuestion.

Independientemente de la definicién del sistema sometido a evaluacion, el proponente serd responsable de ga-
rantizar que la gestion del riesgo abarque el sistema propiamente dicho y su integracién en el conjunto del sistema
ferroviario.

DESCRIPCION DEL PROCESO DE EVALUACION DEL RIESGO

Descripcién general

. El proceso de evaluacion del riesgo es el proceso iterativo global que comprende:

a) la definicion del sistema;
b) el andlisis del riesgo, incluida la determinacién de los peligros;
¢) la valoracién del riesgo.

El proceso de evaluacion del riesgo interactuard con la gestion del peligro con arreglo al apartado 4.1.

. La definicién del sistema debe abordar, al menos, los siguientes aspectos:

a) objetivo del sistema, es decir, la finalidad prevista;

b) funciones y elementos del sistema, en su caso (incluidos, por ejemplo, los elementos humanos, técnicos y
operativos);

¢) frontera del sistema, incluidos otros sistemas que interacttien;
d) interfaces fisicas (es decir, sistemas que interacttien) y funcionales (es decir, input y output funcionales);

e) entorno del sistema (por ejemplo, flujo energético y térmico, choques, vibraciones, interferencias electromag-
néticas, uso operativo);

f) medidas de seguridad en vigor y, después de las iteraciones, definicion de los requisitos de seguridad indicados
en el proceso de evaluacion del riesgo;

g) hipdtesis que acotardn la evaluacion del riesgo.
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2.1.3.

2.1.4.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Se llevard a cabo una determinacion de los peligros en el sistema definido, con arreglo al apartado 2.2.

Se evaluard la aceptabilidad del riesgo del sistema evaluado utilizando uno o varios de los siguientes principios de
aceptacion del riesgo:

a) la aplicacion de cddigos pricticos (apartado 2.3);

b) una comparacién con sistemas similares (apartado 2.4);

¢) una estimacion explicita del riesgo (apartado 2.5).

De conformidad con el principio general mencionado en el apartado 1.1.5, el organismo de evaluacion se
abstendrd de imponer el principio de aceptacion del riesgo que deberd utilizar el proponente.

. En la valoracién del riesgo el proponente demostrard que se aplica adecuadamente el principio elegido de

aceptacion del riesgo. Asimismo, el proponente comprobard que los principios elegidos de aceptacion del riesgo
se utilizan de forma coherente.

. La aplicacién de estos principios de aceptacion del riesgo indicard las posibles medidas de seguridad que converti-

ran el riesgo o riesgos del sistema evaluado en aceptables. Entre estas medidas de seguridad, las elegidas para
controlar el riesgo o riesgos se convertirdn en los requisitos de seguridad que debe cumplir el sistema. El
cumplimiento de estos requisitos de seguridad se demostrard de conformidad con el punto 3.

. El proceso iterativo de evaluacién del riesgo se considerard finalizado cuando se demuestre que se cumplen todos

los requisitos de seguridad y no sea necesario considerar ningtin peligro adicional razonablemente previsible.

Determinacion de los peligros

El proponente determinard sistemdticamente, utilizando los variados conocimientos de un equipo competente,
todos los peligros que sea razonable prever en el conjunto del sistema evaluado, sus funciones, en su caso, y sus
interfaces.

Todos los peligros determinados se consignardn en un registro de conformidad con el punto 4.

Para concentrar los esfuerzos de la evaluacion del riesgo en los riesgos mds importantes, los peligros se clasificarin
segtin el riesgo estimado que se derive de ellos. Basdndose en el juicio de expertos, no serd necesario analizar mds a
fondo los peligros asociados a un riesgo aceptable en términos generales, pero se consignardn en el registro de
peligros. Su clasificacion deberd justificarse a fin de permitir una evaluacién independiente por un organismo de
evaluacion.

. Como criterio, los riesgos derivados de peligros podrin clasificarse como aceptables en términos generales cuando

el riesgo sea tan reducido que no resulte razonable aplicar una medida de seguridad adicional. La opinién de los
expertos tendrd en cuenta que la contribucion conjunta de los riesgos aceptables en términos generales no sea
superior a una determinada proporcién del riesgo global.

Durante la determinaciéon de los peligros, podrdn definirse medidas de seguridad. Se incluirdn en el registro de
peligros con arreglo al punto 4.

La determinaci6n de los peligros solamente debe llevarse a cabo a un nivel de detalle que permita definir donde se
espera que las medidas de seguridad controlen los riesgos, de conformidad con uno de los principios de aceptacién
del riesgo mencionados en el apartado 2.1.4. De esta forma, podrd ser necesaria la iteracién entre las fases de
andlisis del riesgo y de valoracion del riesgo hasta que se alcance un nivel suficiente de detalle para la determi-
nacién de los peligros.

Siempre que para controlar el riesgo se utilice un codigo practico o un sistema de referencia, la determinacién de
los peligros podrd limitarse a:

a) la verificacion de la pertinencia del c6digo practico o del sistema de referencia;

b) la determinacién de las desviaciones del cédigo practico o del sistema de referencia.
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2.4,

2.4.1.

Uso de cddigos pricticos y valoracién del riesgo

. El proponente, con el apoyo de otros agentes implicados y sobre la base de los requisitos enumerados en el

apartado 2.3.2, analizard si uno o varios peligros estin debidamente cubiertos por la aplicacién de los codigos
practicos pertinentes.

. Los cddigos practicos deberdn satisfacer como minimo los siguientes requisitos:

a) gozan de amplio reconocimiento en el sector ferroviario; en caso contrario, los cddigos practicos deberdn
justificarse y ser aceptables para el organismo de evaluacion;

b) ser pertinentes para el control de los peligros considerados en el sistema objeto de evaluacion;

¢) estar pablicamente disponibles para todos los agentes que deseen utilizarlos.

. Cuando la Directiva 2008/57/CE exija el cumplimiento de ETI y en virtud de la ETI pertinente no sea obligatorio el

proceso de gestion del riesgo establecido por el presente Reglamento, las ETI podrdn considerarse codigos practicos
para controlar los peligros, a condicién de que se cumpla el requisito de la letra c) del apartado 2.3.2.

. Las normas nacionales notificadas de conformidad con el articulo 8 de la Directiva 2004/49/CE y el articulo 17,

apartado 3, de la Directiva 2008/57/CE podrdn considerarse c6digos practicos a condiciéon de que cumplan los
requisitos del apartado 2.3.2.

. Si uno o mds peligros son controlados por codigos précticos que cumplen los requisitos del apartado 2.3.2, los

riesgos asociados a estos peligros se considerardn aceptables. Ello significa que:

a) no serd necesario analizar con mayor profundidad estos riesgos;

b) el uso de los c6digos pricticos se consignard en el registro de peligros como requisito de seguridad para los
peligros pertinentes.

. En caso de que una préctica alternativa no se ajuste plenamente al c6digo practico, el proponente debera demostrar

que el enfoque alternativo adoptado garantiza como minimo el mismo nivel de seguridad.

. Si el riesgo asociado a un determinado peligro no puede convertirse en aceptable mediante la aplicacion de codigos

précticos, se definirin medidas de seguridad adicionales aplicando uno de los otros dos principios de aceptacion
del riesgo.

. Cuando todos los peligros son controlados por cddigos practicos, el proceso de gestion del riesgo podrd limitarse

a:

a) la determinacion de los peligros de conformidad con el apartado 2.2.6;

b) el registro del uso de los codigos practicos en el registro de peligros de conformidad con el apartado 2.3.5;

¢) la documentacién de la aplicacion del proceso de gestion del riesgo de conformidad con el punto 5;

d) una evaluacién independiente de conformidad con el articulo 6.

Uso de un sistema de referencia y valoracién del riesgo

El proponente, con la asistencia de otros agentes implicados, analizard si uno o mds peligros estdn cubiertos por
un sistema similar que pueda considerarse sistema de referencia.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.

Un sistema de referencia deberd satisfacer al menos los siguientes requisitos:

a) haber acreditado en la practica un nivel aceptable de seguridad y seguir estando autorizado en el Estado
miembro donde se vaya a introducir el cambio;

b) tener funciones e interfaces similares al sistema evaluado;

¢) utilizarse en condiciones de explotacién similares al sistema evaluado;

&

utilizarse en condiciones ambientales similares al sistema evaluado.

Si un sistema de referencia cumple los requisitos enumerados en el apartado 2.4.2, por lo que respecta al sistema
objeto de evaluacion:

a) los riesgos asociados a los peligros cubiertos por el sistema de referencia se considerardn aceptables;

b) los requisitos de seguridad para los peligros cubiertos por el sistema de referencia podrén derivarse de los
andlisis de seguridad o de una evaluacién de los documentos de seguridad del sistema de referencia;

¢) estos requisitos de seguridad se consignardn en el registro de peligros como requisitos de seguridad para los
peligros pertinentes.

Si el sistema evaluado se desvia del sistema de referencia, la valoracién del riesgo deberd demostrar que el sistema
garantiza al menos el mismo nivel de seguridad que el sistema de referencia. En ese caso, los riesgos asociados a los
peligros cubiertos por el sistema de referencia se considerardn aceptables.

Si no puede demostrarse un nivel de seguridad idéntico al del sistema de referencia, se definirdin medidas de
seguridad adicionales para las desviaciones, aplicando uno de los otros dos principios de aceptacion del riesgo.

Estimacion explicita y valoracion del riesgo

. Cuando los peligros no estén cubiertos por uno de los dos principios de aceptacion del riesgo que se describen en

los apartados 2.3 y 2.4, la demostracion de la aceptabilidad del riesgo se llevard a cabo mediante una valoracién y
estimacion explicita del riesgo. Los riesgos derivados de estos peligros se estimardn de forma cuantitativa o
cualitativa, tomando en consideracion las medidas de seguridad existentes.

. La aceptabilidad de los riesgos estimados se evaluard utilizando criterios de aceptacion del riesgo derivados de

requisitos legales (o basados en los mismos) que figuren en la legislacién comunitaria o en normas nacionales
notificadas. En funcién de los criterios de aceptacion del riesgo, la aceptabilidad del riesgo podrd evaluarse
individualmente para cada peligro asociado o globalmente para la combinacién de todos los peligros considerados
en la estimacion explicita del riesgo.

Si el riesgo estimado no es aceptable, se definirdn y ejecutardn medidas de seguridad adicionales a fin de reducir el
riesgo a un nivel aceptable.

. Cuando el riesgo asociado a un peligro o a una combinacion de peligros se considere aceptable, las medidas de

seguridad definidas se consignardn en el registro de peligros.

. Cuando los peligros se deriven de un fallo de sistemas técnicos no cubiertos por los codigos practicos o el uso de

un sistema de referencia, se aplicard al disefio del sistema técnico el siguiente criterio de aceptacion del riesgo:

En el caso de los sistemas técnicos en que resulte verosimil que un fallo funcional pueda tener consecuencias
catastroficas, el riesgo asociado no deberd reducirse mds si la tasa de ocurrencia de dicho fallo es igual o inferior a
10 por hora de explotacién.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

4.2.

. Sin perjuicio del procedimiento especificado en el articulo 8 de la Directiva 2004/49/CE, podrd exigirse un criterio

mds estricto, a través de una norma nacional, para mantener un nivel nacional de seguridad. No obstante, en el
caso de las autorizaciones adicionales para la entrada en servicio de vehiculos, se aplicardn los procedimientos de
los articulos 23 y 25 de la Directiva 2008/57|CE.

. Si un sistema técnico se desarrolla aplicando el criterio de 107 definido en el apartado 2.5.4, serd aplicable el

principio de reconocimiento mutuo de conformidad con el articulo 7, apartado 4, del presente Reglamento.

Sin embargo, si el proponente puede demostrar que el nivel de seguridad nacional en el Estado miembro de
aplicacién puede mantenerse con una tasa de ocurrencia de fallo funcional superior a 10 por hora de explotacién,
el proponente podra utilizar este criterio en ese Estado miembro.

. La valoracion y la estimacién explicita del riesgo deberdn satisfacer por lo menos los siguientes requisitos:

a) los métodos utilizados para la estimacion explicita del riesgo deberdn reflejar correctamente el sistema evaluado
y sus pardmetros (incluidos todos los modos de explotacién);

b) los resultados deberdn ser suficientemente precisos para justificar sélidamente la decision, es decir, pequefios
cambios en las hipdtesis o requisitos previos no deberdn alterar de manera importante los requisitos.
DEMOSTRACION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE SEGURIDAD

Antes de la aceptacion de la seguridad del cambio, se demostrard el cumplimiento de los requisitos de seguridad
resultantes de la fase de evaluacién del riesgo, bajo la supervisién del proponente.

Esta demostracion la llevard a cabo cada uno de los agentes responsables del cumplimiento de los requisitos de
seguridad, segin la decision adoptada de conformidad con el apartado 1.1.5.

El enfoque elegido para demostrar el cumplimiento de los requisitos de seguridad, asi como la demostracion
propiamente dicha, serdn objeto de una evaluacién independiente por parte de un organismo de evaluacion.

En caso de que las medidas de seguridad que en principio deben cumplir los requisitos de seguridad no sean
adecuadas o de que se descubran nuevos peligros durante la demostracion del cumplimiento de los requisitos de
seguridad, el proponente deberd proceder a una nueva evaluacién y valoracion de los riesgos asociados, con arreglo
al punto 2. Los nuevos peligros detectados se consignardn en el registro de conformidad con el punto 4.

GESTION DE LOS PELIGROS

Proceso de gestién de los peligros

. El proponente creard o actualizard (en caso de que ya exista) un registro de peligros durante el disefio y la

aplicacién hasta la aceptacion del cambio o la entrega del informe de evaluacion de la seguridad. Dicho registro
dard cuenta de los progresos logrados en la supervisién de los riesgos asociados a los peligros determinados. De
conformidad con el punto 2, letra g), del anexo III de la Directiva 2004/49/CE, una vez que el sistema se haya
aceptado y esté en funcionamiento, el registro serd gestionado por el administrador de la infraestructura o la
empresa ferroviaria responsable de la explotacién del sistema evaluado, en el marco de su sistema de gestion de la
seguridad.

. En el registro de peligros se consignardn todos los peligros, asi como todas las medidas de seguridad asociadas y las

hipétesis del sistema indicadas durante el proceso de evaluacion del riesgo. En particular, el registro contendrd una
referencia clara al origen y a los principios elegidos de aceptacién del riesgo e indicard claramente al agente o
agentes responsables de controlar cada peligro.

Intercambio de informacién

Todos los peligros y requisitos de seguridad asociados que no puedan ser controlados por un tnico agente se
comunicardn a otro agente pertinente con el fin de buscar en comdn una solucién adecuada. Unicamente «se
controlardn» los peligros consignados en el registro del agente que los transfiera cuando la valoracién de los riesgos
asociados a estos peligros sea realizada por el otro agente y la solucién cuente con el benepldcito de todas las
partes afectadas.
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5. PRUEBAS DE LA APLICACION DEL PROCESO DE GESTION DEL RIESGO

5.1. El proponente documentard el proceso de gestion del riesgo utilizado para evaluar los niveles de seguridad y el
cumplimiento de los requisitos de seguridad, de manera que el organismo de evaluacién pueda acceder a todos los
documentos necesarios que demuestren que el proceso de gestion del riesgo se ha aplicado correctamente. El
organismo de evaluacion expondrd sus conclusiones en un informe de evaluacion de la seguridad.

5.2.  El documento presentado por el proponente con arreglo al apartado 5.1 incluird al menos:

a) una descripcion de la organizacion y de los expertos designados para llevar a cabo el proceso de evaluacion del
riesgo;

b) los resultados de las distintas fases de la evaluacién del riesgo y una lista de todos los requisitos de seguridad
necesarios que deben cumplirse para reducir el riesgo a un nivel aceptable.
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ANEXO 1II
CRITERIOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ORGANISMOS DE EVALUACION

El organismo de evaluacién no podrd intervenir directamente o como representante autorizado en el proyecto, la
fabricacion, la construccion, la comercializacion, el funcionamiento o el mantenimiento del sistema evaluado. Ello no
excluye la posibilidad de intercambiar informacion técnica entre dicho organismo y todos los agentes implicados.

El organismo de evaluacién deberd llevar a cabo la evaluacién con la mayor integridad profesional y la mayor
competencia técnica, y estar libre de toda presién e incentivo, en particular de tipo econdémico, que pueda influir
en su juicio o en los resultados de su evaluacion, especialmente si tales presiones e incentivos emanan de personas o
grupos de personas interesados en el resultado de las evaluaciones.

El organismo de evaluacion deberd contar con los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las evaluaciones. También tendrd acceso a los equipos necesarios para evaluaciones
excepcionales.

El personal encargado de las evaluaciones deberd poseer:
— una buena formacién técnica y profesional,

— conocimientos satisfactorios de las disposiciones relativas a las evaluaciones que realiza y una practica suficiente en
dichas evaluaciones,

— la capacidad de elaborar informes de evaluacion de la seguridad que constituyan las conclusiones formales de las
evaluaciones llevadas a cabo.

Deberd garantizarse la independencia del personal encargado de las evaluaciones independientes. La remuneracién de
cada agente no dependerd del nimero de evaluaciones que efectde ni de los resultados de estas.

Cuando el organismo de evaluacion no pertenezca a la organizacién del proponente, deberd suscribir un seguro de
responsabilidad civil, a menos que dicha responsabilidad esté cubierta por el Estado, en virtud de la legislacion
nacional, o que las evaluaciones las lleve a cabo directamente el Estado miembro.

Cuando el organismo de evaluaciéon no pertenezca a la organizacion del proponente, su personal estard obligado al
secreto profesional en todo lo que llegue a conocer en el ejercicio de sus funciones (salvo ante las autoridades
administrativas competentes del Estado en el que desarrolla su actividad) en el marco del presente Reglamento.



