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KOMISSION ASETUS (EY) Nio 352/2009,

annettu 24 pidivini huhtikuuta 2009,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/49/EY 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa
tarkoitetun riskien arviointia koskevan yhteisen turvallisuusmenetelmiin hyviksymisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yhteison rautateiden turvallisuudesta sekd rau-
tatieyritysten  toimiluvista annetun neuvoston direktiivin
95/18/EY ja rautateiden infrastruktuurikapasiteetin kiyttéoikeu-
den myontamisestd ja rautateiden infrastruktuurin kdyttomaksu-
jen perimisestd sekd turvallisuustodistusten antamisesta annetun
direktiivin 2001/14/EY muuttamisesta (rautatieturvallisuusdirek-
tiivi) 29 paivind huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2004/49/EY (1) ja erityisesti sen
6 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivin 2004/49/EY 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti
komission olisi hyviksyttdvd yhteisten turvallisuusmene-
telmien, jiljempand 'YTM', ensimmdinen eré, joka kattaa
ainakin mainitun direktiivin 6 artiklan 3 kohdan a ala-
kohdassa mainitut riskien arviointimenetelmit, Euroopan
rautatieviraston suosituksen perusteella.

(2)  Euroopan rautatievirasto antoi yhteisten turvallisuusme-
netelmien ensimmadisestd erdstd (ERA-REC-02-2007-SAF)
suosituksen 6 pdivand joulukuuta 2007.

(3)  Direktiivin 2004/49/EY mukaisesti YTM:id olisi otettava
asteittain kaytt6on korkean turvallisuustason siilyttimi-
seksi ja, jos se on tarpeen ja kohtuudella toteutettavissa,
sen parantamiseksi.

(4)  Direktiivin 2004[49/EY 9 artiklan 1 kohdassa vaaditaan
rautatieyrityksid ja infrastruktuurin haltijoita ottamaan
kdyttoon turvallisuusjohtamisjarjestelmd sen varmistami-
seksi, ettd rautatiejirjestelmi voi saavuttaa vahintdin yh-
teiset turvallisuustavoitteet. Direktiivin 2004/49/EY liit-
teessd III olevan 2 kohdan d alakohdan mukaan turvalli-
suusjohtamisjdrjestelmidn on sisillettdvd menettelyjd ja
menetelmid, jotka koskevat riskien arvioinnin suoritta-
mista ja riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamista aina,
kun toimintaolosuhteiden muutoksesta tai uudesta mate-
riaalista aiheutuu uusia riskejd infrastruktuurille tai toi-

(") EUVL L 164, 30.4.2004, s. 44, oikaisu EUVL L 220, 21.6.2004,
s. 16.

minnalle. Kyseinen turvallisuusjohtamisjirjestelmidn pe-
rusosa kuuluu timin asetuksen soveltamisalaan.

(5)  Yhteison rautateiden kehittimisestd 29 pdivdnd heina-
kuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin
91/440/ETY (?) ja direktiivin 2004/49/EY 9 artiklan 2
kohdan soveltamisesta seuraa, ettd erityistd huomiota olisi
kiinnitettdva riskinhallintaan timin asetuksen soveltami-
seen liittyvien toimijoiden vilisissd liitinnoissa.

(6)  Rautatiejirjestelmdn  yhteentoimivuudesta  yhteisossd
17 péivind kesikuuta 2008 annetun direktiivin
2008/57[EY (}) 15 artiklassa edellytetddn, ettd jasenvalti-
oiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet,
jotta rautatiejirjestelmdn rakenteelliset ~osajirjestelmat
voidaan ottaa kdyttoon vain jos ne on suunniteltu, raken-
nettu ja asennettu tavalla, joka on niitd koskevien olen-
naisten vaatimusten mukainen, kun ne yhdistetadn rauta-
tiejarjestelmain. Erityisesti jasenvaltioiden on tarkistettava
osajdrjestelmien tekninen yhteensopivuus sen rautatiejir-
jestelmidn kanssa, johon ne liittyvit, ja osajdrjestelmien
yhdistdmisen turvallisuus timédn asetuksen mukaisesti.

(7) Yhdeksi esteeksi rautatiemarkkinoiden avaamiselle on
osoittautunut sellaisen yhteisen ldhestymistavan puute,
jonka avulla tdsmennetddn rautatiejirjestelman turvalli-
suustasot ja -vaatimukset sekd osoitetaan niiden noudat-
taminen. Sen vuoksi jdsenvaltiot suorittivat aiemmin
omat arviointinsa muissa jasenvaltioissa kehitettyjen ja
turvallisiksi todistettujen rautatiejirjestelmien tai niiden
osien hyviksymiseksi.

(8)  Jdsenvaltioiden vilisen vastavuoroisen tunnustamisen hel-
pottamiseksi menetelmdt, joita kiytetddn riskien tunnis-
tamisessa ja hallinnassa, olisi yhdenmukaistettava rauta-
tiejarjestelmien kehittimiseen ja kéyttoon osallistuvien
toimijoiden kesken samoin kuin menetelmdt, joilla osoi-
tetaan, ettd yhteison alueella oleva rautatiejirjestelma on
turvallisuusvaatimusten mukainen. Ensimmdiseksi on tar-
peen yhdenmukaistaa direktiivin 2004/49/EY liitteessa III
olevan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitetut menettelyt ja
menetelmdt, jotka koskevat riskien arvioinnin suoritta-
mista ja riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamista aina,
kun toimintaolosuhteiden muutoksesta tai uudesta mate-
riaalista aiheutuu uusia riskejd infrastruktuurille tai toi-
minnalle.

() EYVL L 237, 24.8.1991, s. 25.

() EUVL L 191, 18.7.2008, s. 1.
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Ellei ole ilmoitettu kansallisesta sddnnostd sen madrittele-
miseksi, onko muutos jisenvaltiossa merkittiva vaiko ei,
muutoksen toteutuksesta vastaavan henkilon, jiljempana
‘ehdottaja’, olisi aluksi tarkasteltava kyseisen muutoksen
mahdollista vaikutusta rautatiejirjestelman turvallisuu-
teen. Jos ehdotetulla muutoksella on vaikutusta turvalli-
suuteen, ehdottajan olisi asiantuntija-arvion pohjalta arvi-
oitava muutoksen merkittivyyttd tdssd asetuksessa vahvis-
tettujen perusteiden mukaan. Tdmdn arvioinnin perus-
teella olisi tehtdvi jokin seuraavista kolmesta pdatelmasta.
Ensimmidisessd tapauksessa muutosta ei pidetd merkitta-
véng, ja ehdottajan olisi toteutettava muutos soveltamalla
omaa turvallisuusmenetelmédidnsd. Toisessa tapauksessa
muutos katsotaan merkittavaksi, ja ehdottajan olisi toteu-
tettava muutos titd asetusta soveltamalla, eivitkd turvalli-
suusviranomaisen toteuttamat erityistoimet ole tarpeen.
Kolmannessa tapauksessa muutos katsotaan merkitti-
viksi, ja yhteison sddnnoksissd edellytetddn asiaankuulu-
van turvallisuusviranomaisen toteuttamia erityistoimia,
kuten kalustoyksikon uutta kdyttoonottolupaa tai rauta-
tieyrityksen turvallisuustodistuksen uusimista/paivitystd
tai infrastruktuurin haltijan turvallisuusluvan uusimista/
pdivitysta.

Jos muutoksen kohteena on jo kiytossd oleva rautatiejar-
jestelmd, muutoksen merkittavyyttd olisi lisiksi arvioitava
ottaen huomioon kaikki samaan jérjestelmidn osaan vai-
kuttavat turvallisuuteen liittyvit muutokset timin asetuk-
sen voimaantulosta alkaen tai tdssd asetuksessa kuvaillun
riskinhallintaprosessin  viimeisimmin soveltamisen jal-
keen sen mukaan, kumpi ajankohta on myohdisempi.
Tarkoitus on arvioida, muodostavatko tillaiset muutokset
yhdessd merkittivin muutoksen, joka edellyttdd riskien
arviointia koskevan YTM:n tdysimittaista soveltamista.

Merkittdvin muutoksen riskien hyviksyttavyyttd olisi ar-
vioitava kayttimalld yhtd tai useampaa seuraavista riskien
hyvaksynnin periaatteista: kdytinnesdintojen soveltami-
nen, vertaaminen rautatiejirjestelmin vastaaviin osiin ja
tasmallinen riskin estimointi. Kaikkia periaatteita on kay-
tetty menestyksekkaisti lukuisissa rautatiesovelluksissa
sekd muiden lilkennemuotojen ja muiden teollisuusalojen
yhteydessd. Tasmallisen riskin estimoinnin periaatetta
kdytetddn usein monimutkaisten tai innovatiivisten muu-
tosten yhteydessd. Ehdottajan olisi vastattava sovelletta-
van periaatteen valinnasta.

Perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun suhteelli-
suusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei pitdisi ylit-
tdd sitd, mikd on tarpeen asetuksen tavoitteen saavutta-
miseksi eli riskien arviointia koskevan YTM:n vahvistami-
seksi. Sen vuoksi olisi silloin, kun sovelletaan laajasti
tunnustettuja kdytdnnesidnt6ja, oltava mahdollista vdhen-
tdid YIM:n soveltamisen vaikutuksia. Vastaavasti silloin,
kun yhteison sdannoksissd edellytetddn turvallisuusviran-
omaisen erityistoimia, turvallisuusviranomaisen olisi voi-
tava toimia riippumattomana arviointilaitoksena, jotta
voidaan vihentdd paillekkaisid tarkastuksia ja alalle ai-

heutuvia perusteettomia kustannuksia sekd lyhentda
markkinoilletuontiaikaa.

(13)  Direktiivin 2004/49/EY 6 artiklan 5 kohdassa edellyte-
tddn, ettd jasenvaltiot tekevit kansallisiin turvallisuussdan-
toihinsd kaikki YTM:ien noudattamiseksi tarvittavat muu-
tokset.

(14)  Koska turvallisuuden arvioinnin alalla on nykyisin ky-
tossd erilaisia lahestymistapoja, siirtymakausi on tarpeen,
jotta asianomaisilla toimijoilla olisi tarvittaessa riittavasti
aikaa opetella ja soveltaa uutta yhteistd lahestymistapaa
sekd hankkia siitd kokemuksia.

(15)  Koska muodollinen riskiin perustuva lahestymistapa on
erdissd jasenvaltioissa suhteellisen uusi, riskien arviointia
koskevan YTM:n olisi oltava toiminnallisten tai organisaa-
tioon liittyvien muutosten yhteydessd vapaachtoinen
1 pdivdin heindkuuta 2012 asti. Tilld tavoin Euroopan
rautatievirasto voisi mahdollisuuksien mukaan avustaa
tallaisissa sovelluksissa ja ehdottaa tarvittaessa parannuk-
sia kyseiseen YTM:d4n ennen 1 paivdd heindkuuta 2012.

(16) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2004/49/EY 27 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustetun
komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tarkoitus

1.  Talld asetuksella vahvistetaan direktiivin 2004/49/EY 6 ar-
tiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettu riskien arviointia kos-
keva yhteinen turvallisuusmenetelmi (YTM).

2. Riskien arviointia koskevan YTM:n tarkoituksena on si-
lyttdd yhteison rautateiden turvallisuustaso ja, jos tarpeen ja
kohtuudella toteutettavissa, parantaa sitd. YTM helpottaa padsyd
rautatieliikennepalvelujen markkinoille yhdenmukaistamalla

a) turvallisuustasojen arvioinnissa ja turvallisuusvaatimusten
noudattamisen arvioinnissa kaytettavit riskinhallintaprosessit;

b) turvallisuuden kannalta merkittivien tietojen vaihto rauta-
tiealan eri toimijoiden valilld, jotta turvallisuutta voidaan hal-
linnoida kaikissa liitdnnoissd, joita talld alalla saattaa esiintyd;

¢) riskinhallintaprosessin soveltamisesta saadut tiedot.
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2 artikla
Soveltamisala

1. Riskien arviointia koskevaa YTM:dd sovelletaan direktiivin
2004/49/EY liitteessd III olevan 2 kohdan d alakohdan mukai-
sesti kaikkiin jdsenvaltioiden rautatiejirjestelmien muutoksiin,
jotka katsotaan merkittdviksi tdimin asetuksen 4 artiklan mu-
kaan. Kyseiset muutokset voivat liittyd jirjestelmin tekniikkaan,
toimintaan tai organisaatioon. Organisaatioon liittyvien muutos-
ten osalta otetaan huomioon ainoastaan muutokset, jotka voivat
vaikuttaa toimintaolosuhteisiin.

2. Kun merkittdvit muutokset koskevat rakenteellisia osajar-
jestelmid, joihin sovelletaan direktiivia 2008/57|EY, riskien arvi-
ointia koskevaa YTM:di sovelletaan,

a) jos asiaankuuluvissa yhteentoimivuuden teknisissd eritelmissa
(YTE) edellytetddn riskien arviointia. Télloin YTE:issd on tar-
vittaessa tismennettivi, mitd YTM:n osia sovelletaan;

b) jotta varmistetaan direktiivin 2008/57/EY 15 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti rakenteellisten osajarjestelmien, joihin YTE:id
sovelletaan, turvallinen yhdistiminen olemassa olevaan jir-
jestelmain.

YTM:n soveltaminen ei ensimmadisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetussa tapauksessa saa kuitenkaan johtaa vaatimuksiin,
jotka ovat ristiriidassa asiaankuuluvissa YTE:ssd vahvistettujen
pakollisten vaatimusten kanssa.

Jos YIM:n soveltaminen johtaa kuitenkin vaatimukseen, joka on
ristiriidassa asiaankuuluvassa YTE:ssd vahvistettujen vaatimusten
kanssa, ehdottajan on informoitava asianomaista jasenvaltiota,
joka voi pdattdda pyytdd YTE:n tarkistusta  direktiivin
2008/57|EY 6 artiklan 2 kohdan tai 7 artiklan mukaisesti tai
hakea poikkeusta mainitun direktiivin 9 artiklan mukaisesti.

3. Tatd asetusta ei sovelleta seuraaviin:

a) metrot, raitiotiet ja muut kevyen raideliikenteen jarjestelmat;

b) verkot, jotka ovat muusta rautatiejirjestelméstd toiminnalli-
sesti erillisid ja jotka on tarkoitettu ainoastaan paikalliseen,
kaupunkien tai esikaupunkien henkilolikenteeseen, ja yksin-
omaan ndissd verkoissa liikennoivit rautatieyritykset;

¢) yksityisomistuksessa oleva rautateiden infrastruktuuri, jota
infrastruktuurin omistaja kayttdd yksinomaan omassa tavara-
liikenteessiin;

d) historiallisesti arvokkaat kalustoyksikot, jotka kulkevat kan-
sallisissa rataverkoissa edellyttden, ettd ne noudattavat kan-
sallisia turvallisuusmairdyksia ja -sddnnoksid tarkoituksena

varmistaa tallaisten kalustoyksikoiden turvallinen liiken-
nainti;

e) historiallisesti arvokkaat rautatiet, museorautatiet ja matkaili-
joille tarkoitetut rautatiet, jotka toimivat omina verkkoinaan,
mukaan lukien tyopajat, kalustoyksikot ja henkilosto.

4. Tamin asetuksen sddnnoksid ei sovelleta jirjestelmiin ja
muutoksiin, jotka ovat direktiivin 2008/57EY 2 artiklan t ala-
kohdan mukaisessa pitkille edenneessid vaiheessa timin asetuk-
sen voimaantulopdivina.

3 artikla
Miiritelmit

Tassd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2004/49/EY 3 artiklan
madritelmid.

Lisdksi tissd asetuksessa tarkoitetaan:

1) 'riskilld’ (vaaran aiheuttamaan) vahinkoon johtaneiden on-
nettomuuksien ja vaaratilanteiden esiintymistiheyttd ja va-
hingon vakavuuden astetta;

2) ’riskianalyysilld’ kaikkien saatavilla olevien tietojen jdrjestel-
mallistd kdyttod vaarojen tunnistamiseksi ja riskin estimoi-
miseksi;

3) ’riskin evaluoinnilla’ riskianalyysiin perustuvaa menettelyd,
jonka avulla madritetddn, onko hyviksyttavé riskitaso saa-
vutettu;

4) ‘riskin arvioinnilla’ riskianalyysistd ja riskin evaluoinnista
koostuvaa kokonaisprosessia;

5) ’turvallisuudella’ sitéd, ettd vahinkojen riski on hyviksyttava;

6) 'riskinhallinnalla’ hallintaperiaatteiden, -menettelyjen ja
-kdytantojen jdrjestelmallistd soveltamista riskianalyysiin
sekd riskin evaluointiin ja torjuntaan;

7) liitannoilld kaikkia vuorovaikutuspisteitd jirjestelmédn tai
osajdrjestelmin elinkaaren aikana, mukaan lukien kéyttotoi-
minta ja kunnossapito, joissa rautatiesektorin eri toimijat
tyoskentelevit yhdessid riskien hallitsemiseksi;

8) ’'toimijoilla” kaikkia osapuolia, jotka osallistuvat suoraan tai
sopimusjérjestelyjen kautta timdn asetuksen soveltamiseen
5 artiklan 2 kohdan mukaisesti;
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9) ’turvallisuusvaatimuksilla’ jarjestelmin ja sen kdyttotoimin-
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nan (laadullisia tai madrillisid) turvallisuusominaisuuksia
(mukaan lukien toimintasddnnét), jotka ovat tarpeen lain-
sdadannollisten tai yhtion turvallisuustavoitteiden saavutta-
miseksi;

‘turvallisuustoimenpiteilld’ joukkoa toimia, joilla joko vi-
hennetddn vaaran esiintymistiheyttd tai lievennetdin sen
vaikutuksia hyvaksyttavin riskitason saavuttamiseksi ja/tai
yllapitdmiseksi;

‘ehdottajalla’ rautatieyrityksid ja infrastruktuurin haltijoita
niiden riskinhallintatoimenpiteiden yhteydessd, joita niiden
on toteutettava direktiivin 2004/49/EY 4 artiklan mukai-
sesti; hankintayksikoitd tai valmistajia, kun ne pyytavat il-
moitettua laitosta soveltamaan EY-tarkastusmenettelyd di-
rektiivin 2008/57/EY 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti; tai
kalustoyksikoiden kayttoonottoluvan hakijaa;

‘turvallisuuden arviointikertomuksella’ asiakirjaa, jossa esite-
tadn arviointilaitoksen arvioitavana olevasta jirjestelmastd
tekemdn arvioinnin pditelmat;

'vaaralla’ asiaintilaa, joka saattaa johtaa onnettomuuteen;

arviointilaitoksella’ riippumatonta ja toimivaltaista henki-
164, organisaatiota tai yhteisod, joka ottaa tehtdvakseen tut-
kia ja laatia todisteisiin perustuvan arvion siitd, tdyttaako
jarjestelmd asianmukaisesti turvallisuusvaatimuksensa;

riskin hyviksyttavyysperusteilla’ ohjesddntojd, joilla tietyn
riskin hyvidksyttavyyttd arvioidaan. Naitd perusteita kayte-
tddn sen madrittimiseen, onko riskitaso riittivin alhainen,
etteivat valittomat toimet sen alentamiseksi ole tarpeen;

'vaararekisterilld’ asiakirjaa, johon on kirjattu viitetietoineen
havaitut vaarat ja niihin liittyvit toimenpiteet, vaarojen al-
kuperd ja viittaus organisaatioon, joiden vastuulle niiden
hallinta kuuluy;

'vaarojen tunnistamisella’ vaarojen havaitsemis-, luettelointi-
ja kuvaamisprosessia;

'riskien hyviksynndn periaatteella’ sddntojd, joita kdytetddn
tehtdessd johtopddtos siitd, onko yhteen tai useampaan eri-
tyiseen vaaraan liittyva riski hyvaksyttavd vaiko ei;

19) ’kdytannesadnnoilld’ kirjallisten sddntojen kokoelmaa, jota
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voidaan oikein sovellettuna kayttdd yhden tai useamman
erityisen vaaran torjumiseen;

'vertailujdrjestelmalld’ jirjestelmad, jolla on kiytossd todis-
tettu olevan hyviksyttivé turvallisuustaso ja johon arvioita-
vana olevasta jirjestelmastd aiheutuvien riskien hyvaksytta-
vyyttd voidaan verrata;

‘riskin estimoinnilla’ prosessia, jossa mddritetddn analysoita-
van riskin suuruus ja joka koostuu seuraavista vaiheista:
todennikoisyyden estimointi, vaikutusanalyysi sekd niiden
yhdistiminen;

‘tekniselld jdrjestelmilld’ tuotetta tai tuotteiden kokoonpa-
noa, suunnittelu, toteutus ja todisteasiakirjat mukaan lu-
kien. Teknisen jirjestelmin kehittiminen alkaa sen vaati-
musten erittelystd ja pddttyy sen hyviksymiseen. Vaikka
ihmisen toiminnan kannalta merkityksellisten rajapintojen
suunnittelu otetaan huomioon, kiyttdjit ja heiddn toimin-
tansa eivit sisilly tekniseen jarjestelmdan. Kunnossapitopro-
sessia kuvaillaan huolto-ohjeissa mutta se ei itsessddn ole
osa teknistd jdrjestelmad;

‘tuhoisalla seurauksella’ onnettomuudesta johtuvia kuolon-
uhreja jaftai useita vakavia vammautumisia ja/tai suuria
ympdristovahinkoja;

‘turvallisuushyvaksynnalld’ asemaa, jonka ehdottaja on an-
tanut muutokselle arviointilaitoksen toimittaman turvalli-
suuden arviointikertomuksen perusteella;

jarjestelmdlld’ mitd tahansa muutoksen kohteena olevaa
rautatiejirjestelmin osaa;

ilmoitetulla kansallisella sddnnolla’ mitd tahansa kansallista
sdantdd, josta jasenvaltiot ovat ilmoittaneet neuvoston di-
rektiivin 96/48/EY (1), Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/16/EY () sekd direktiivien 2004/49/EY ja
2008/57/EY mukaisesti.

4 artikla
Merkittivit muutokset

Ellei ole ilmoitettu kansallisesta sddnndstd sen mairittele-

miseksi, onko muutos jisenvaltiossa merkittivi vaiko ei, ehdot-
tajan on tarkasteltava kyseisen muutoksen mahdollista vaiku-

tusta rautatiejarjestelmin turvallisuuteen.

() EYVL L 235, 17.9.1996, s. 6.

() EYVL L 110, 20.4.2001, s. 1.
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Kun ehdotetulla muutoksella ei ole mitiddn vaikutusta turvalli-
suuteen, 5 artiklassa kuvailtua riskinhallintaprosessia ei tarvitse
soveltaa.

2. Kun ehdotetulla muutoksella on vaikutusta turvallisuuteen,
ehdottajan on asiantuntija-arvion perusteella paitettivd muutok-
sen merkittdvyydestd seuraavien perusteiden pohjalta:

a) hiirididen seuraukset: uskottavasti esitetty pahin mahdollinen
tilanne arvioitavana olevan jirjestelmin pettdessd ottaen huo-
mioon jdrjestelmdn ulkopuoliset turvaesteet;

b) muutoksen toteuttamiseen liittyvd innovatiivisuus; tdmd tar-
koittaa innovatiivisia seikkoja sekd koko rautatiesektorilla
ettd ainoastaan muutoksen toteuttavassa organisaatioissa;

¢) muutoksen monimutkaisuus;

d) seuranta: kyvyttomyys seurata toteutettua muutosta koko
jarjestelmin elinkaaren ajan ja toteuttaa asianmukaisia tuki-
toimia;

¢) perumismahdollisuus: kyvyttomyys palata jdrjestelmddn sel-
laisena, kuin se oli ennen muutosta;

f) kumuloituvuus: muutoksen merkittivyyden arviointi ottaen
huomioon kaikki arvioitavana olevaan jirjestelmain hiljattain
tehdyt turvallisuuteen liittyvdit muutokset, joita ei katsottu
merkittaviksi.

Ehdottajan on siilytettdvd asianmukaiset asiakirjat paitoksensi
perusteeksi.

5 artikla
Riskinhallintaprosessi

1.  Liitteessd I kuvailtua riskinhallintaprosessia sovelletaan

a) 4 artiklassa tismennetyn merkittdvin muutoksen osalta, mu-
kaan lukien 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen
rakenteellisten osajirjestelmien kayttoonotto;

b) jos 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa YTE:ssd
viitataan tdhidn asetukseen ja edellytetdin liitteessd I kuvaillun
riskinhallintaprosessin toteuttamista.

2. Ehdottajan on sovellettava liitteessd I kuvailtua riskinhal-
lintaprosessia.

3. Ehdottajan on varmistettava, ettd tavarantoimittajien ja
palveluntarjoajien, niiden alihankkijat mukaan lukien, aiheutta-
mat riskit hallitaan. Titd varten ehdottaja voi pyytdd, ettd tava-
rantoimittajat ja palveluntarjoajat, niiden alihankkijat mukaan
lukien, osallistuvat tarvittaessa liitteessid I kuvailtuun riskinhal-
lintaprosessiin.

6 artikla
Riippumaton arviointi

1. Liitteessd II luetellut perusteet tdyttdvan laitoksen on teh-
tava riippumaton arviointi liitteessd I kuvaillun riskinhallintapro-
sessin asianmukaisesta soveltamisesta. Jos arviointilaitosta ei ole
jo yksiloity yhteison tai kansallisessa lainsdddannossi, ehdottajan
on nimettivd oma arviointilaitoksensa, joka voi olla jokin toi-
nen organisaatio tai sisdinen osasto.

2. On viltettdvd toimien paallekkidisyyttd direktiivissd
2004/49/EY vaaditun turvallisuusjohtamisjirjestelmén vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnin, direktiivissi 2008/57/EY vaaditun
ilmoitetun laitoksen tai kansallisen laitoksen suorittaman vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnin ja arviointilaitoksen timan ase-
tuksen mukaisesti suorittaman riippumattoman turvallisuusarvi-
oinnin valilla.

3. Turvallisuusviranomainen voi toimia arviointilaitoksena
silloin, kun merkittavit muutokset koskevat seuraavia tapauksia:

a) kalustoyksikko tarvitsee direktiivin 2008/57/EY 22 artiklan 2
kohdassa ja 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kayttoonot-
toluvan;

b) kalustoyksikké tarvitsee direktiivin 2008/57EY 23 artiklan 5
kohdassa ja 25 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun tdydentdvin
kayttoonottoluvan;

¢) turvallisuustodistus on saatettava ajan tasalle direktiivin
2004/49/EY 10 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun toiminnan
lajin tai laajuuden muuttumisen vuoksi;

d) turvallisuustodistusta on tarkistettava direktiivin 2004/49/EY
10 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen turvallisuuden sddnte-
lykehykseen tehtdvien olennaisten muutosten vuoksi;

e) turvallisuuslupa on saatettava ajan tasalle direktiivin
2004/49/EY 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen infrastruk-
tuuriin, opastin- tai sahkonsyottojarjestelmain tai infrastruk-
tuurin kdyton ja kunnossapidon periaatteisiin tehtdvien olen-
naisten muutosten vuoksi;
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f) turvallisuuslupaa on tarkistettava direktiivin 2004/49/EY
11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen turvallisuuden sddnte-
lykehykseen tehtdvien olennaisten muutosten vuoksi.

4. Kun merkittdvit muutokset koskevat rakenteellista osajir-
jestelmad, joka tarvitsee direktiivin 2008/57/EY 15 artiklan 1
kohdassa tai 20 artiklassa tarkoitetun kdyttoonottoluvan, turval-
lisuusviranomainen voi toimia arviointilaitoksena, ellei ehdottaja
ole jo antanut titd tehtdvdd ilmoitetulle laitokselle mainitun
direktiivin 18 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

7 artikla
Turvallisuuden arviointikertomukset

1. Arviointilaitoksen on toimitettava ehdottajalle turvallisuu-
den arviointikertomus.

2. Edelld 5 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa
tapauksessa kansallisen turvallisuusviranomaisen on otettava
turvallisuuden arviointikertomus huomioon pédtoksessdidn,
joka koskee osajdrjestelmien ja kulkuneuvojen kayttoonottolu-
paa.

3. Edelli 5 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa
tapauksessa riippumaton arviointi kuuluu ilmoitetun laitoksen
tehtdviin, ellei YTE:ssd toisin mairita.

Jos riippumaton arviointi ei kuulu ilmoitetun laitoksen tehtaviin,
vaatimustenmukaisuustodistuksen antamisesta vastaavan ilmoi-
tetun laitoksen tai EY-tarkastusvakuutuksen laatimisesta vastaa-
van hankintayksikon on otettava turvallisuuden arviointikerto-
mus huomioon.

4. Kun jdrjestelmd tai sen osa on jo hyviksytty tdssd asetuk-
sessa tasmennetyn riskinhallintaprosessin mukaisesti, toinen ar-
viointilaitos, joka on vastuussa samaa jrjestelmidd koskevan
uuden arvioinnin suorittamisesta, ei saa kyseenalaistaa alkupe-
rdiseen riskinhallintaprosessiin perustuvaa turvallisuuden arvi-
ointikertomusta. Tunnustaminen edellyttdd, ettd jdrjestelmad
kdytetddn samoin toiminnallisin, operatiivisin ja ymparistoon
liittyvin edellytyksin kuin jo hyviksyttyd jdrjestelmid, ja ettd
vastaavia riskin hyviksyttavyysperusteita on sovellettu.

8 artikla
Riskien torjunnan hallinta | sisiiset ja ulkoiset tarkastukset

1. Rautatieyritysten ja infrastruktuurin haltijoiden on sisilly-
tettdva riskien arviointia koskevan YTM:n soveltamiseen liittyvat
tarkastukset direktiivin 2004/49/EY 9 artiklassa tarkoitettua tur-
vallisuusjohtamisjarjestelmad koskevaan sadnnolliseen tarkastus-
ohjelmaansa.

2. Kansallisen turvallisuusviranomaisen on  direktiivin
2004/49/EY 16 artiklan 2 kohdan e alakohdassa méiriteltyjen

tehtdvien osana valvottava riskien arviointia koskevan YTM:n
soveltamista.

9 artikla
Palaute ja tekniikan kehitys

1. Kunkin infrastruktuurin haltijan ja kunkin rautatieyrityk-
sen on direktiivin 2004/49/EY 9 artiklan 4 kohdassa tarkoite-
tussa vuotuisessa turvallisuuskertomuksessaan selvitettava ly-
hyesti riskien arviointia koskevan YTM:n soveltamisessa saami-
aan kokemuksia. Kertomuksessa on lisaksi esitettdva yhteenveto
muutosten merkittdvyystasoa koskevista paatoksista.

2. Kunkin kansallisen turvallisuusviranomaisen on direktiivin
2004/49/EY 18 artiklassa tarkoitetussa vuotuisessa turvallisuus-
kertomuksessaan selvitettdvd ehdottajien kokemuksia riskien ar-
viointia koskevan YTM:n soveltamisesta ja tapauksen mukaan
omia kokemuksiaan.

3. Euroopan rautatieviraston on valvottava riskien arviointia
koskevan YTM:n soveltamista ja kerdttdva siitd palautetta sekd
annettava tarvittaessa komissiolle suosituksia sen parantami-
seksi.

4. Euroopan rautatieviraston on viimeistddn 31 pdivand jou-
lukuuta 2011 toimitettava komissiolle kertomus, jossa esitetdan

a) analyysi riskien arviointia koskevan YTM:n soveltamisesta
saaduista kokemuksista, mukaan lukien tapaukset, joissa eh-
dottajat ovat soveltaneet YTM:d4 vapaachtoisesti ennen 10 ar-
tiklassa sdddettyja soveltamispdivimairia;

b) analyysi ehdottajien saamista kokemuksista muutosten mer-
kittavyystasoa koskevien paitosten alalla;

¢) analyysi tapauksista, joissa on kaytetty kdytinnesaantojd liit-
teessd I olevassa 2.3.8 kohdassa kuvaillulla tavalla;

d) analyysi riskien arviointia koskevan YTM:n yleisestd toimi-
vuudesta.

Turvallisuusviranomaisten on avustettava Euroopan rautatievi-
rastoa tunnistamalla tapaukset, joihin riskien arviointia koskevaa
YTM:44 sovelletaan.

10 artikla
Voimaantulo

1. Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivini sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.
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2. Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2012.
Sitd sovelletaan kuitenkin 19 pdivistd heindkuuta 2010:

a) kaikkiin merkittdviin teknisiin muutoksiin, jotka vaikuttavat direktiivin 2008/57/EY 2 artiklan c alakoh-
dassa maddriteltyihin kalustoyksikoihin;

b) kaikkiin merkittaviin teknisiin muutoksiin, jotka koskevat rakenteellisia osajirjestelmii ja joita edellyte-
tddn direktiivin 2008/57/EY 15 artiklan 1 kohdan tai YTE:n mukaisesti.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 24 piivind huhtikuuta 2009.

Komission puolesta
Antonio TAJANI
Varapuheenjohtaja
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LITE 1

RISKINHALLINTAPROSESSIIN SOVELLETTAVAT YLEISET PERIAATTEET

Yleiset periaatteet ja velvoitteet

Tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluva riskinhallintaprosessi alkaa arvioitavana olevan jirjestelmin madrittelysti
ja sisiltdd seuraavat toiminnot:

a) riskinarviointiprosessi, jossa tunnistetaan vaarat ja riskit sekd madritellddn nithin liittyvét turvallisuustoimenpi-
teet ja niihin perustuvat turvallisuusvaatimukset, jotka arvioitavana olevan jirjestelmin on tdytettdva;

b) sen osoittaminen, ettd jdrjestelmd on mddriteltyjen turvallisuusvaatimusten mukainen; ja

¢) kaikkien tunnistettujen vaarojen ja niihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden hallinta.

Riskinhallintaprosessi on iteratiivinen, ja se esitetddn lisdyksessd olevassa kaaviossa. Prosessi padttyy, kun on
osoitettu, ettd jirjestelmd on kaikkien niiden turvallisuusvaatimusten mukainen, jotka ovat tarpeen tunnistettuihin
vaaroihin liittyvien riskien hyvaksymiseksi.

Iteratiivisen riskinhallintaprosessin on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) se sisdltdd asianmukaisia laadunvarmistustoimia, ja sen toteutus on pitevan henkiloston vastuulla;

b) yksi tai useampi arviointilaitos laatii siitd riippumattoman arvioinnin.

Tassd asetuksessa edellytetystd riskinhallintaprosessista vastaavan ehdottajan on pidettavé jiljempind 4 jaksossa
tarkoitettua vaararekisteria.

Toimijat, jotka ovat jo ottaneet kdyttoon riskinarviointimenettelyjé tai -vilineitd, voivat jatkaa niiden soveltamista,
kunhan ne ovat yhdenmukaisia tdimédn asetuksen sddnnosten kanssa ja seuraavin edellytyksin:

a) riskinarviointimenettelyjd tai -vilineitd kuvaillaan turvallisuusjohtamisjirjestelmissé, jonka kansallinen turvalli-
suusviranomainen on hyviksynyt direktiivin 2004/49/EY 10 artiklan 2 kohdan a alakohdan tai 11 artiklan 1
kohdan a alakohdan mukaisesti; tai

b) riskinarviointimenettelyjd tai -vilineitd edellytetddn YTE:ssd, tai ne ovat ilmoitetuissa kansallisissa sddnnoissd
tismennettyjen julkisten tunnustettujen standardien mukaisia.

Riskinarviointiprosessi kuuluu ehdottajan vastuulle, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden lainsddaddnnon
mukaista siviilioikeudellista vastuuta. Ehdottajan on erityisesti péitettdvd, sovittuaan asiasta asianomaisten toimi-
joiden kanssa, kuka vastaa riskinarvioinnista seuraavien turvallisuusvaatimusten tdyttimisestd. Tama paitos riippuu
niiden turvallisuustoimenpiteiden lajista, jotka on valittu pitimain riskit hyviksyttavalld tasolla. Turvallisuusvaati-
musten noudattaminen on osoitettava 3 jakson mukaisesti.

Riskinhallintaprosessin ensimmadisessd vaiheessa ehdottaja madrittelee laatimassaan asiakirjassa eri toimijoiden teh-
tavat sekd niiden riskinhallintatoimet. Ehdottajan on vaarojen ja niihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden hallit-
semiseksi koordinoitava asiaan liittyvien eri toimijoiden vilistd tiivistd yhteistoimintaa sen mukaan, mitkd ovat
niiden tehtdvit.

Tassd asetuksessa kuvaillun riskinhallintaprosessin asianmukaisen soveltamisen arviointi kuuluu arviointilaitoksen
vastuulle.
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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

Liitintojen hallinta

Asianomaisten rautatiealan toimijoiden on tehtdva yhteistyotd kaikissa arvioitavana olevan jarjestelmdn kannalta
merkityksellisissd liitinnoissd ratkaisua edellyttdvien vaarojen ja niihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden mdirit-
telyn ja hallinnon alalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asiaa koskevissa YTE:issd madriteltyjen liitint6ja koske-
vien eritelmien soveltamista. Ehdottajan on koordinoitava jaettujen riskien hallintaa liitinnoissa.

Kun toimija toteaa, ettd jonkin turvallisuusvaatimuksen tdyttimiseen tarvitaan turvallisuustoimenpide, jota se ei voi
itse toteuttaa, sen on, sovittuaan asiasta toisen toimijan kanssa, siirrettdva asiaan liittyvdn vaaran hallinta viimeksi
mainitulle kiyttden 4 jaksossa kuvailtua menettelya.

Minkid tahansa toimijan, joka toteaa, ettd arvioitavana olevaa jirjestelmdd koskeva turvallisuustoimenpide ei ole
vaatimusten mukainen tai riittivd, on ilmoitettava siitd ehdottajalle, jonka on puolestaan tiedotettava asiasta
turvallisuustoimenpiteen toteuttavalle toimijalle.

Turvallisuustoimenpiteen toteuttavan toimijan on sen jilkeen informoitava kaikkia toimijoita, joihin kyseinen
ongelma vaikuttaa joko arvioitavana olevassa jarjestelméssd tai samaa turvallisuustoimenpidettd kdyttivissd muissa
jarjestelmissi, sikdli kuin ne ovat toimijan tiedossa.

Ehdottajan vastuulla on 10ytdd tyydyttivd ratkaisu silloin, kun kahden tai useamman toimijan valilld ei paastd
sopimukseen.

Jos toimija ei voi tdyttad ilmoitetun kansallisen sddnnon sisdltimdd vaatimusta, ehdottajan on pyydettivd neuvoa
asiaankuuluvalta toimivaltaiselta viranomaiselta.

Arvioitavana olevan jérjestelmdn maéiritelmdstd riippumatta ehdottajan on varmistettava, ettd riskinhallinta kattaa
itse jarjestelman ja sen yhdistimisen koko rautatiejdrjestelmain.

RISKINARVIOINTIPROSESSIN KUVAUS

Yleiskuvaus

Riskinarviointiprosessi on iteratiivinen kokonaisprosessi, joka koostuu seuraavista vaiheista:

a) jarjestelmdn maddrittely;

b) riskianalyysi, joka sisiltdd vaarojen tunnistamisen;

¢) riskin evaluointi.

Riskinarviointiprosessi on toteutettava vuorovaikutuksessa vaaranhallinnan kanssa 4.1 kohdan mukaisesti.
Jarjestelmdn mddrittelyssd olisi otettava huomioon vihintddn seuraavat seikat:

a) jarjestelmin tavoite, esim. kiyttotarkoitus;

=

jarjestelmin toiminnot ja tapauksen mukaan osatekijit (mukaan lukien esim. inhimilliset, tekniset ja toiminnal-
liset osatekijit);

(e}
=

jarjestelmin rajat, mukaan lukien muut vuorovaikutuksessa olevat jarjestelmit;

e

fyysiset (eli vuorovaikutuksessa olevat jirjestelmait) ja toiminnalliset (eli toiminnallinen panos ja tuotos) liitinnit;

o
=

jarjestelmaymparisto (esim. energia- ja limpovirta, iskut, vdrdhtelyt, sihkomagneettiset hairiot, operatiivinen
kaytto);

f) olemassa olevat turvallisuustoimenpiteet ja, iteroinnin jilkeen, riskinarviointiprosessissa yksiloityjen turvallisuus-
vaatimusten madrittely;

g) oletukset, jotka madrittavat riskinarvioinnin rajat.
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2.1.3

2.1.4

222

223

2.2.4

2.2.5

2.2.6

Méiritellyn jarjestelmédn osalta tehdédin vaarojen tunnistaminen 2.2 kohdan mukaisesti.

Arvioitavana olevan jarjestelman riskien hyvaksyttavyyttd on arvioitava kdyttimalld yhtd tai useampaa seuraavista
riskien hyviksynnin periaatteista:

a) kdytinnesdintojen soveltaminen (2.3 kohta);

b) vastaaviin jirjestelmiin vertaaminen (2.4 kohta);

¢) tdsmillinen riskin estimointi (2.5 kohta).

Edelld 1.1.5 kohdassa tarkoitetun yleisperiaatteen mukaisesti arviointilaitoksen ei pidd maaratd sitd riskien hyvak-
synnén periaatetta, jota ehdottajan on sovellettava.

Ehdottajan on osoitettava riskin evaluoinnissa, ettd valittua riskin hyviksynnin periaatetta sovelletaan asianmukai-
sesti. Ehdottajan on varmistettava myos, ettd valittuja riskin hyviaksynnin periaatteita kiytetddn johdonmukaisesti.

Naitd riskin hyvdksynnin periaatteita sovellettacssa on mddriteltdvd mahdolliset turvallisuustoimenpiteet, joiden
ansiosta arvioitavana olevan jdrjestelmén riski (riskit) voidaan hyviksyd. Ne turvallisuustoimenpiteet, jotka valitaan
mahdollisten toimenpiteiden joukosta riskin (riskien) torjuntaan, muodostavat turvallisuusvaatimukset, jotka jarjes-
telmén on tdytettdva. Kyseisten turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettava 3 jakson mukaisesti.

Iteratiivinen riskinarviointiprosessi voidaan katsoa saatetuksi paatokseen, kun osoitetaan, ettd kaikki turvallisuus-
vaatimukset tdyttyvit ja muita kohtuudella ennakoitavissa olevia vaaroja ei tarvitse ottaa huomioon.

Vaarojen tunnistaminen

Ehdottajan on jirjestelmallisesti tunnistettava pétevin ja monipuolista kokemusta omaavan asiantuntijajoukon
avulla kaikki kohtuudella ennakoitavissa olevat vaarat, jotka liittyvit arvioitavana olevaan jirjestelmddn sekd tar-
vittaessa sen toimintoihin ja sen liitant6ihin.

Kaikki tunnistetut vaarat kirjataan vaararekisteriin 4 jakson mukaisesti.

Jotta riskinarviointitoimet voitaisiin keskittdd tirkeimpiin riskeihin, vaarat on luokiteltava niistd aiheutuvaksi arvi-
oidun riskin mukaan. Asiantuntija-arvion perusteella yleisesti hyviksyttivin riskin muodostavia vaaroja ei tarvitse
analysoida enempdd, mutta ne on rekisterditivé vaararekisteriin. Niiden luokittelu on perusteltava arviointilaitoksen
riippumattoman arvioinnin mahdollistamiseksi.

Periaatteena on, ettd vaaroista aiheutuvat riskit voidaan luokitella yleisesti hyvaksyttaviksi, jos riski on niin pieni,
ettei ylimédraisten turvallisuustoimenpiteiden toteuttaminen ole jirkevid. Asiantuntija-arviossa on otettava huomi-
oon, ettd kaikki yleisesti hyviksyttavit riskit eivit yhteensd ylitd médrittyd osuutta kokonaisriskisté.

Vaarojen tunnistamisen yhteydessd voidaan mddritelld turvallisuustoimenpiteitd. Ne on kirjattava vaararekisteriin 4
kohdan mukaisesti.

Vaarojen tunnistaminen on toteutettava vain niin yksityiskohtaisesti kuin on tarpeen sen mddrittelemiseksi, missd
turvallisuustoimenpiteiden odotetaan torjuvan riskejd jonkin 2.1.4 kohdassa mainitun riskin hyviksynnin peri-
aatteen mukaisesti. Iterointia on mahdollisesti jatkettava riskianalyysi- ja riskin evaluointivaiheen vililld, kunnes
vaarojen tunnistamisessa padstddn riittdvan yksityiskohtaiselle tasolle.

Aina kun riskin torjuntaan kdytetdan kdytinnesdintojd tai vertailujirjestelmas, vaarojen tunnistaminen voidaan
rajoittaa

a) kdytinnesidntojen tai vertailujirjestelmin tarkoituksenmukaisuuden varmistamiseen;

b) kdytinnesddnnoistd tai vertailujarjestelmistd poikkeamisten tunnistamiseen.
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2.4

2.4.1

Kiytinnesidintojen kiyttd ja riskin evaluointi

Ehdottajan on muiden asianomaisten toimijoiden tuella ja 2.3.2 kohdassa lueteltujen vaatimusten perusteella
analysoitava, voidaanko yhtd tai useampaa vaaraa kisitelld asianmukaisella tavalla soveltamalla asiaa koskevia
kdytinnesdantoja.

Kéytannesddntojen on tdytettdvd vahintddn seuraavat vaatimukset:

a) ne ovat rautatiealalla laajasti tunnustettuja. Ellei ndin ole, kdytinnesddnnoille on esitettdvd perustelut, ja arvi-
ointilaitoksen on voitava hyviksyi ne;

b) ne ovat merkityksellisid arvioitavana olevassa jarjestelméssd tunnistettujen vaarojen torjumisen kannalta;

¢) ne ovat julkisesti kaikkien niiden toimijoiden saatavilla, jotka haluavat kiyttdd niitd.

Kun direktiivissi 2008/57EY vaaditaan YTE:ien noudattamista ja vastaavassa YTE:ssd ei edellytetd tilld asetuksella
kiyttoon otettua riskinhallintaprosessia, YTE:t voidaan katsoa vaarojen torjuntaa koskeviksi kédytinnesdannoiksi,
kunhan 2.3.2 kohdan ¢ alakohdan vaatimus tdyttyy.

Direktiivin 2004/49/EY 8 artiklan ja direktiivin 2008/57/EY 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti ilmoitettuja kansal-
lisia sddntojd voidaan pitdd kdytinnesddntoind, kunhan 2.3.2 kohdan vaatimukset tayttyvat.

Jos yhté tai useampaa vaaraa torjutaan 2.3.2 kohdan vaatimukset tayttavilld kdytannesdannéilld, ndihin vaaroihin
liittyvat riskit on katsottava hyviksyttaviksi. Tima tarkoittaa, ettd

a) nditd riskejd ei tarvitse analysoida enempii;

b) kdytinnesddntojen kdytto on kirjattava vaararekisteriin merkityksellisid vaaroja koskevina turvallisuusvaatimuk-
sina.

Ellei vaihtoehtoinen lihestymistapa ole tdysin yhdenmukainen kdytinnesdantojen kanssa, ehdottajan on osoitettava,
ettd omaksutulla vaihtoehtoisella ldhestymistavalla saavutetaan vahintddn vastaava turvallisuustaso.

Jos tiettyyn vaaraan liittyvad riskid ei saada hyviksyttaviksi kdytinnesdintojd soveltamalla, on médriteltivd yli-
mdirdisid turvallisuustoimenpiteitd soveltamalla jompaakumpaa kahdesta muusta riskin hyviksynnin periaatteesta.

Jos kaikkia vaaroja torjutaan kdytidnnesddnnoilld, riskinhallintaprosessi voidaan rajoittaa:

a) edelld olevan 2.2.6 kohdan mukaiseen vaarojen tunnistamiseen;

b) edelld olevan 2.3.5 kohdan mukaiseen kdytidnnesddntojen kdyton kirjaamiseen vaararekisteriin;

¢) jiljempind olevan 5 kohdan mukaisiin riskinhallintaprosessin soveltamista koskeviin asiakirjoihin;

d) tdmin asetuksen 6 artiklan mukaiseen riippumattomaan arviointiin.

Vertailujirjestelmin kiytt6 ja riskin evaluointi

Ehdottajan on muiden asianomaisten toimijoiden tuella analysoitava, sisdltyyko yksi tai useampi vaara johonkin
vastaavaan jarjestelmaan, joka voitaisiin ottaa vertailujarjestelmaksi.
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2.4.2

243

2.4.4

2.4.5

2.5

Vertailujdrjestelmén on tdytettdvd vahintddn seuraavat vaatimukset:

a) silld on jo kdytossd todistettu olevan hyviksyttava turvallisuustaso, ja se voitaisiin edelleen hyviksyé jasenval-
tiossa, jossa muutos on madra ottaa kéyttéé‘)n;

b) silld on samanlaiset toiminnot ja liitinndt kuin arvioitavana olevalla jirjestelmalls;

¢) sitd kdytetddn samanlaisissa kdyttooloissa kuin arvioitavana olevaa jarjestelmaa;

d) sitd kdytetddn samanlaisissa ympiristdoloissa kuin arvioitavana olevaa jirjestelméa.

Jos vertailujarjestelmd tdyttdd 2.4.2 kohdassa luetellut vaatimukset, arvioitavana olevan jirjestelmédn osalta voidaan
todeta seuraavaa:

a) vertailujirjestelmadn sisdltyviin vaaroihin liittyvét riskit on katsottava hyviksyttaviksi;

b) vertailujirjestelmdin sisiltyvid vaaroja koskevat turvallisuusvaatimukset voivat perustua turvallisuusanalyyseihin
tai vertailujirjestelmdn turvallisuustilastojen arviointiin;

¢) kyseiset turvallisuusvaatimukset on kirjattava vaararekisteriin merkityksellisid vaaroja koskevina turvallisuusvaa-
timuksina.

Jos arvioitavana oleva jdrjestelmi poikkeaa vertailujirjestelmastd, riskin evaluoinnissa on osoitettava, ettd arvioita-
vana oleva jirjestelmd saavuttaa vahintddn vertailujirjestelmdd vastaavan turvallisuustason. Vertailujdrjestelméin
sisdltyviin vaaroihin liittyvat riskit on tdllaisessa tapauksessa katsottava hyvaksyttaviksi.

Jos vertailujdrjestelméd vastaavaa turvallisuustasoa ei voida osoittaa, poikkeusten osalta on madriteltiva ylimaaraisid
turvallisuustoimenpiteitd soveltamalla jompaakumpaa kahdesta muusta riskin hyviksynnin periaatteesta.

Tismillinen riskin estimointi ja evaluointi

Jos vaarat eivit kuulu jommankumman 2.3 ja 2.4 kohdassa kuvaillun riskin hyviksynnan periaatteen piiriin, riskien
hyviksyttivyys on osoitettava tismallisen riskin estimoinnin ja arvioinnin avulla. Tallaisista vaaroista aiheutuvia
riskejd on arvioitava joko mddrillisesti tai laadullisesti ottaen huomioon olemassa olevat turvallisuustoimenpiteet.

Estimoitujen riskien hyviksyttavyyttd on evaluoitava kiyttden riskin hyviksyttavyysperusteita, jotka on joko joh-
dettu yhteison lainsddddnnon tai ilmoitettujen kansallisten sddntojen oikeudellisista vaatimuksista tai jotka perus-
tuvat niihin. Riskin hyviksyttavyysperusteista riippuen riskin hyviksyttavyyttd voidaan evaluoida joko yksitellen
kunkin asiaan liittyvdn vaaran osalta tai kokonaisvaltaisesti kaikkien tdsmallisessd riskin estimoinnissa tarkasteltujen
vaarojen osalta.

Jos estimoitu riski ei ole hyviksyttivd, on mdariteltivé ja toteutettava yliméddrdisia turvallisuustoimenpiteitd riskin
alentamiseksi hyviksyttiville tasolle.

Jos yhteen vaaraan tai useamman vaaran yhdistelmaan liittyva riski katsotaan hyvaksyttavaksi, maaritellyt turvalli-
suustoimenpiteet on kirjattava vaararekisteriin.

Jos vaarat aiheutuvat sellaisten teknisten jdrjestelmien toimintahdiridisté, joita kdytinnesddnnot tai vertailujdrjestel-
min kdytto eivdt kata, teknisen jdrjestelmin suunnitteluun on sovellettava seuraavaa riskin hyvaksyttavyysperus-
tetta:

Sellaisiin teknisiin jarjestelmiin liittyvad riskid, joiden toimintahdirié voi uskottavasti aiheuttaa valittomid tuhoisia
seurauksia, ei tarvitse alentaa enempid, jos kyseisen hiirion taajuus on enintiin 107 toimintatuntia kohden.
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3.1

3.2

33

3.4

4.2

Kansallisessa sddnnossd voidaan vaatia kansallisen turvallisuustason siilyttdmiseksi tiukempaa perustetta, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2004/49/EY 8 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamista. Kalustoyksikkojen
tiydentdvien kayttoonottolupien yhteydessd sovelletaan kuitenkin direktiivin 2008/57/EY 23 ja 25 artiklan me-
nettelyjd.

Jos tekninen jarjestelma on kehitetty soveltamalla 2.5.4 kohdassa midriteltyd 10--perustetta, sovelletaan vastavuo-
roisen tunnustamisen periaatetta timan asetuksen 7 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Jos ehdottaja voi kuitenkin osoittaa, ettd soveltamisjisenvaltion kansallinen turvallisuustaso voidaan siilyttad, kun
héirién taajuus on suurempi kuin 107 toimintatuntia kohden, ehdottaja voi kiyttdd titd perustetta kyseisessd
jasenvaltiossa.

Tasmallisen riskien estimoinnin ja evaluoinnin on tdytettdvd vihintddn seuraavat vaatimukset:

a) tasmallisessa riskien estimoinnissa kiytettdvien menetelmien on kuvastettava asianmukaisesti arvioitavana olevaa
jarjestelmad ja sen muuttujia (kaikki kayttotilat mukaan lukien);

b) tulosten on oltava riittivin tarkkoja, jotta niitd voidaan kéyttdd vankkana pddtoksenteon tukena, miké tarkoit-
taa, ettd pienet muutokset syottotietoja koskevissa oletuksissa tai ennakkoedellytyksissd eivit johda merkittavasti
erilaisiin vaatimuksiin.

TURVALLISUUSVAATIMUSTEN NOUDATTAMISEN OSOITTAMINEN

Ennen muutoksen turvallisuushyviksyntdd on ehdottajan valvonnassa osoitettava, ettd riskinarviointiin perustuvat
turvallisuusvaatimukset tayttyvat.

Vaatimusten tdyttymisen osoittaminen on kaikkien niiden toimijoiden vastuulla, joiden on 1.1.5 kohdan mukaisesti
pddtetty vastaavan turvallisuusvaatimusten tdyttymisesta.

Arviointilaitoksen on tehtdvi riippumaton arviointi menettelystd, joka on valittu turvallisuusvaatimusten tayttymi-
sen osoittamiseksi, sekd itse vaatimusten tdyttdmisen osoittamisesta.

Jos turvallisuustoimenpiteissd, joiden odotetaan tdyttavan turvallisuusvaatimukset, on puutteita tai jos turvallisuus-
vaatimusten noudattamisen osoittamisen yhteydessd havaitaan vaaroja, ehdottajan on arvioitava ja evaluoitava
uudelleen asiaan liittyvit riskit 2 jakson mukaisesti. Uudet vaarat on kirjattava vaararekisteriin 4 jakson mukaisesti.

VAARANHALLINTA

Vaaranhallintaprosessi

Ehdottajan on suunnittelun ja toteutuksen aikana luotava vaararekisteri(t) tai paivitettdva sitd/niitd (jos jo luotu),
kunnes muutos hyvéksytddn tai turvallisuuden arviointikertomus toimitetaan. Vaararekisterin avulla on seurattava
tunnistettuihin vaaroihin liittyvien riskien valvonnassa saavutettua edistystd. Kun jirjestelmd on hyvaksytty ja
toiminnassa, infrastruktuurin haltijan tai arvioitavana olevan jirjestelmin toiminnasta vastaavan rautatieyrityksen
on pidettdvd vaararekisterid ylld turvallisuusjohtamisjdrjestelménsd olennaisena osana direktiivin 2004[49/EY liit-
teessd 1II olevan 2 kohdan g alakohdan mukaisesti.

Vaararekisteriin on kirjattava kaikki riskinarviointiprosessissa tunnistetut vaarat sekd kaikki niihin liittyvit turvalli-
suustoimenpiteet ja jirjestelmad koskevat oletukset. Siind on viitattava selvdsti kunkin vaaran alkuperdin ja valit-
tuihin riskin hyviksynnin periaatteisiin ja yksiloitava selvisti kunkin vaaran torjunnasta vastaava(t) toimija(t).

Tietojenvaihto

Kaikista vaaroista ja niihin liittyvistd turvallisuusvaatimuksista, joita yksi toimija ei voi yksin valvoa, on tiedotettava
toiselle asiaan kuuluvalle toimijalle riittdvan ratkaisun 16ytdmiseksi yhdessd. Vaarat siirtdvin toimijan vaararekiste-
riin kirjattuja vaaroja on “valvottava” vain, kun toinen toimija evaluoi niihin vaaroihin liittyvat riskit, ja kaikki
asianomaiset sopivat asian ratkaisemisesta.
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5. RISKINHALLINTAPROSESSIN SOVELTAMISESTA SAATAVAT TIEDOT

5.1  Ehdottajan on dokumentoitava turvallisuustasojen arvioinnissa sekd turvallisuusvaatimusten noudattamisen arvioin-
nissa kéytetty riskinhallintaprosessi siten, ettd arviointilaitos voi saada kaikki tiedot, joita tarvitaan riskinhallinta-
prosessin asianmukaisen soveltamisen osoittamiseksi. Arviointilaitoksen on esitettdvd paitelmansd turvallisuuden
arviointikertomuksessa.

5.2 Ehdottajan 5.1 kohdan mukaisesti laatimassa asiakirjassa on oltava vihintdin
a) riskinarviointiprosessin suorittamiseksi nimettyjen organisaation ja asiantuntijoiden kuvaus;

b) riskinarvioinnin eri vaiheiden tulokset ja luettelo kaikista turvallisuusvaatimuksista, jotka on téytettdvé riskin
alentamiseksi hyvaksyttaville tasolle.
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Lisdys
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LITE II

VAATIMUKSET, JOTKA ARVIOINTILAITOSTEN ON TAYTETTAVA

Arviointilaitos ei saa suoranaisesti eikd valtuutettuna edustajana osallistua arvioitavana olevan jdrjestelmén suunnitte-
luun, valmistukseen, rakentamiseen, markkinoille saattamiseen, kdyttotoimintaan tai ylldpitoon. Tami ei sulje pois
mahdollisuutta vaihtaa teknistd tietoa laitoksen ja kaikkien asiaan liittyvien toimijoiden valilla.

Arviointilaitoksen on suoritettava arviointi mahdollisimman suurta ammattietiikkaa ja teknistd patevyyttd osoittaen, ja
sen on oltava riippumaton kaikesta sellaisesta painostuksesta ja houkuttelusta, erityisesti taloudellisesta, joka voisi
vaikuttaa sen pddtoksiin tai arviointien tuloksiin, erityisesti niiden henkiloiden tai henkiloryhmien taholta, joiden
etuihin arvioinnit vaikuttavat.

Arviointilaitoksen kiytettdvissd on oltava tarvittavat vilineet, jotta se voi asianmukaisesti hoitaa arviointeihin liittyvat
hallinnolliset ja tekniset tehtavit. Silli on my6s oltava mahdollisuus saada kdyttoonsi erityisarviointeihin tarvittavat
laitteet.

Arvioinneista vastaavalla henkilostolld on oltava
— hyvi tekninen ja ammatillinen koulutus,

— riittavit tiedot suorittamiaan arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvd kokemus tillaisten arviointien suorit-
tamisesta,

— valmiudet laatia turvallisuuden arviointikertomuksia, jotka muodostavat tehtyjen arviointien viralliset paitelmat.

Riippumattomista arvioinnista vastuussa olevan henkiloston riippumattomuus on taattava. Arvioijan palkka ei saa
riippua hénen tekemiensd arviointien médrdstd tai niiden tuloksista.

Jos arviointilaitos on ehdottajan organisaatiosta erillinen, sen on otettava vastuuvakuutus, jollei valtio vastaa siitd
kansallisen lainsdddantonsd perusteella tai jollei jasenvaltio suorita itse nditd arviointeja.

Jos arviointilaitos on ehdottajan organisaatiosta erillinen, sen henkilostolld on oltava salassapitovelvollisuus kaikkien
niiden tietojen suhteen, joita se saa suorittaessaan tehtdviddn timédn asetuksen nojalla (ei kuitenkaan suhteessa sen
valtion toimivaltaisiin hallintoviranomaisiin, jossa laitos toimii).



