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REGULAMENTO (CE) N.° 352/2009 DA COMISSAO
de 24 de Abril de 2009

relativo a adopgio de um método comum de seguranca para a determinacio e a avaliacdo dos riscos,
conforme referido no n.° 3, alinea a), do artigo 6.° da Directiva 2004/49/CE do Parlamento Europeu

e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2004/49/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa a segu-
ranca dos caminhos-de-ferro da Comunidade e que altera a
Directiva 95/18/CE do Conselho relativa as licencas das empre-
sas de transporte ferrovidrio e a Directiva 2001/14/CE relativa a
reparti¢do de capacidade da infra-estrutura ferrovidria, a aplica-
¢do de taxas de utilizacdo da infra-estrutura ferrovidria e a cer-
tificacio da seguranca (Directiva relativa a seguranga ferrovia-
ria) (1), nomeadamente o n.° 1 do artigo 6.°,

Considerando o seguinte:

(1)

Nos termos do n.° 1 do artigo 6.° da Directiva
2004/49/CE, a Comissdo deve adoptar um primeiro con-
junto de métodos comuns de seguranga (a seguir desig-
nados <MCS») que abranjam pelo menos os métodos de
determinacio e de avaliacio dos riscos mencionados no
n.° 3, alinea a), do artigo 6.° dessa directiva, com base na
recomendacdo da Agéncia Ferrovidria Europeia.

A Agéncia Ferrovidria Europeia apresentou uma reco-
mendagdo sobre o primeiro conjunto de métodos co-
muns de seguranca (ERA-REC-02-2007-SAF), em 6 de
Dezembro de 2007.

De acordo com a Directiva 2004/49/CE, devem ser gra-
dualmente introduzidos MCS a fim de garantir a manu-
tengdo de um nivel elevado de seguranga e, se e quando
necessario e razoavelmente exequivel, a sua melhoria.

O n 1 do artigo 9.° da Directiva 2004[49/CE dispde
que as empresas ferrovidrias e os gestores das infra-es-
truturas devem criar os seus sistemas de gestdo da segu-
ranca para garantir que o sistema ferrovidrio possa atin-
gir, pelo menos, os objectivos comuns de seguranca
(<OCS»). O sistema de gestio da seguranca deve incluir,
de acordo com o ponto 2, alinea d), do anexo IIl da
Directiva 2004/49/CE, procedimentos e métodos para
determinar os riscos e aplicar medidas de controlo dos
riscos sempre que uma mudanga das condi¢des de ex-
ploragdo ou a introdugdo de material novo crie novos
riscos para a infra-estrutura ou para as operacdes. Este
elemento basico do sistema de gestdo da seguranca é
regido pelo presente regulamento.

() JO L 164 de 30.4.2004, p. 44. Rectificacio no JO L 220 de

21.6.2004, p. 16.
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Em consequéncia da aplicagdo do disposto na Directiva
91/440/CEE do Conselho, de 29 de Julho de 1991, re-
lativa ao desenvolvimento dos caminhos-de-ferro comu-
nitarios (%), e no n.° 2 do artigo 9.° da Directiva
2004/49/CE, deve prestar-se uma atencdo particular a
gestdo dos riscos nas interfaces entre os actores envolvi-
dos na aplicagdo do presente regulamento.

O artigo 15.° da Directiva 2008/57/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 17 de Junho de 2008, relativa
a interoperabilidade do sistema ferrovidrio na Comuni-
dade (}) dispde que os Estados-Membros devem tomar
todas as medidas adequadas para que os subsistemas
estruturais que constituem o sistema ferrovidrio apenas
possam entrar em servico se forem concebidos, construi-
dos e instalados de modo a cumprirem os requisitos
essenciais aplicdveis, quando integrados no sistema ferro-
vidrio. Os Estados-Membros devem, designadamente, ve-
rificar a compatibilidade técnica desses subsistemas com
o sistema ferrovidrio em que se integram, assim como a
integracdo segura desses subsistemas nos termos do pre-
sente regulamento.

Provou-se que um dos obstdculos a liberalizagdo do mer-
cado ferrovidrio foi a auséncia de uma abordagem co-
mum no que respeita a especificacio e a demonstracio
do cumprimento dos niveis e dos requisitos de seguranga
do sistema ferrovidrio. Assim, no passado, os Estados-
-Membros efectuavam as suas préprias avaliagdes para
efeitos de aceitacdo de um sistema, ou de partes de um
sistema, que ja fora desenvolvido e dera provas de ser
seguro noutros Estados-Membros.

Para facilitar o reconhecimento mdtuo entre os Estados-
-Membros, devem ser harmonizados os métodos utiliza-
dos pelos actores envolvidos no desenvolvimento e na
exploracdo do sistema ferrovidrio para identificar e gerir
0s riscos, assim como devem ser harmonizados os mé-
todos para demonstrar que o sistema ferrovidrio existente
no territério da Comunidade estd conforme com os re-
quisitos de seguranga. Como primeiro passo, é necessario
harmonizar os procedimentos e métodos para a determi-
nagdo dos riscos e para a aplicacio de medidas de con-
trolo dos riscos, sempre que uma mudanca das condigdes
de exploragio ou a introducdo de material novo crie
novos riscos para a infra-estrutura ou para as operagdes,
como referido no ponto 2, alinea d), do anexo III da
Directiva 2004/49/CE.

JO L 237 de 24.8.1991, p. 25.
JO L 191 de 18.7.2008, p. 1.
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(12)

Se ndo existir uma regra nacional notificada para definir
se uma alteracdo ¢ ou ndo significativa num Estado-Mem-
bro, a pessoa responsével pela implementacio da altera-
cdo (a seguir designada «o proponente») deverd inicial-
mente considerar o potencial impacto da alteragio em
causa na seguranga do sistema ferrovidrio. Se a alteragdo
proposta tiver um impacto na seguranga, o proponente
deverd avaliar, com base em parecer pericial, a importan-
cia da alteracdo com base num conjunto de critérios que
devem ser estabelecidos no presente regulamento. Essa
avaliagdo deverd conduzir a uma de trés conclusdes. Na
primeira situagdo, a alteracdo ndo é considerada signifi-
cativa e o proponente deve implementd-la aplicando o
seu proprio método de segurancga. Na segunda situacdo, a
alteracdo é considerada significativa e o proponente deve
implementé-la aplicando o presente regulamento, sem
necessidade de uma intervengdo especifica da autoridade
responsavel pela seguranca. Na terceira situacdo, a altera-
¢do ¢é considerada significativa, mas existem disposicdes
comunitdrias que exigem uma interven¢do especifica da
correspondente autoridade responsavel pela seguranga,
como por exemplo uma nova autorizacdo para a colo-
cagdo em servico de um veiculo ou uma revisio/actuali-
zagdo do certificado de seguranca de uma empresa ferro-
vidria ou uma revisdo[actualizagdo da autoriza¢do de se-
guranga de um gestor de infra-estrutura.

Sempre que se introduza uma alteragdo no sistema fer-
rovidrio ja em servio, a importancia da alteragdo deve
igualmente ser avaliada tendo em conta todas as altera-
¢des relacionadas com a seguranga que tenham afectado
os mesmos elementos do sistema introduzidas desde a
entrada em vigor do presente regulamento ou, se poste-
rior, desde a dltima aplicacdo do processo de gestio de
riscos descrito no presente regulamento. O objectivo é
avaliar se, na sua totalidade, essas altera¢des representam
ou ndo uma alteracdo significativa que requer a aplicagio
integral do MCS para a determinacdo e a avaliagdo dos
riscos.

A aceitabilidade do risco de uma alteragdo significativa
deve ser determinada utilizando um ou mais dos seguin-
tes principios de aceitacio dos riscos: a aplicacio de
codigos de praticas, uma comparagdo com partes simila-
res do sistema ferrovidrio, uma estimativa expressa dos
riscos. Todos os principios foram utilizados com éxito
numa série de aplicagdes ferrovidrias, assim como nou-
tros modos de transporte e noutros sectores. O principio
da «estimativa expressa dos riscos» ¢ frequentemente uti-
lizado para alteracdes complexas ou inovadoras. O pro-
ponente deve ser responsdvel pela escolha do principio a
aplicar.

De acordo com o principio da proporcionalidade enun-
ciado no artigo 5.° do Tratado, o presente regulamento
ndo deve ir além do necessdrio para atingir o seu objec-
tivo, que consiste em estabelecer um MCS para a deter-
minagdo e a avaliacdo dos riscos. Por conseguinte, deve
ser posivel, sempre que se aplique um cddigo de praticas
amplamente reconhecido, reduzir o impacto da aplicacio
do MCS. Do mesmo modo, quando existam disposicdes
comunitdrias que exijam a sua intervencdo especifica, a
autoridade responsavel pela seguranca deve poder agir

como organismo de avaliagdo independente para reduzir
a duplicacdo de controlos, os custos indevidos para a
indistria e o tempo de chegada ao mercado.

(13) O n. 5 do artigo 6.° da Directiva 2004/49/CE exige que
os Estados-Membros facam as alteragdes necessdrias as
normas de seguranga nacionais de modo a cumprirem
os MCS.

(14) Tendo em conta as diferentes abordagens actualmente
utilizadas para avaliar a seguranca, é necessdrio um pe-
riodo de transi¢do para dar aos actores em causa tempo
suficiente, se necessario, para conhecerem e aplicarem a
nova abordagem comum e para adquirirem experiéncia
com ela.

(15)  Tendo em conta que uma abordagem formalizada ba-
seada nos riscos ¢ algo de relativamente novo nalguns
Estados-Membros, o método comum de seguranga para a
determinacdo e a avaliagdo dos riscos deve manter-se
voluntdrio até 1 de Julho de 2012 no que respeita as
alteragdes operacionais ou organizativas. Tal permitird
que a Agéncia Ferrovidria Europeia preste assisténcia,
sempre que possivel, a tais aplicagdes e proponha me-
lhoramentos, se adequado, a esse MCS antes de 1 de
Julho de 2012.

(16)  As medidas previstas no presente regulamento sio con-
formes com o parecer do comité referido no n.° 1 do
artigo 27.° da Directiva 2004/49/CE,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objectivo

1. O presente regulamento estabelece um método comum de
seguranca (MCS) para a determinagdo e a avaliagdo dos riscos,
como referido no n.° 3, alinea a), do artigo 6.° da Directiva
2004/49|CE.

2. O objectivo do MCS para a determinagdo e a avaliagdo
dos riscos é manter ou melhorar o nivel de seguranca dos
caminhos-de-ferro da Comunidade se e quando necessdrio e
razoavelmente exequivel. O MCS deverd facilitar o acesso ao
mercado dos servicos de transporte ferrovidrio através da har-
monizacao:

a) Dos processos de gestdo de riscos utilizados para avaliar os
niveis de seguranca e a conformidade com os requisitos de
seguranca;

b) Da troca de informagdes relevantes para a seguranca entre 0s
diferentes actores do sector ferrovidrio, com vista a gestdo da
seguranca nas diversas interfaces que possam existir dentro
do sector;

¢) Das provas resultantes da aplicagio de um processo de ges-
tdo dos riscos.
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Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

1. O MCS para a determinacdo e a avaliacio dos riscos
aplicar-se-d a qualquer alteragio do sistema ferrovidrio de um
Estado-Membro, na acepcdo do ponto 2, alinea d), do anexo III
da Directiva 2004/49/CE, considerada significativa nos termos
do artigo 4.° do presente regulamento. Essas altera¢des podem
ser de natureza técnica, operacional ou organizativa. No que
respeita as alteragdes organizativas, apenas serdo consideradas
as que possam ter impacto nas condi¢cdes de funcionamento.

2. Caso as alteracdes significativas digam respeito a subsiste-
mas estruturais abrangidos pela Directiva 2008/57/CE, o MCS
para a determinacdo e a avaliagdo dos riscos aplicar-se-a:

a) Se as especificacdes técnicas de interoperabilidade (ETI) per-
tinentes exigirem uma avaliagdo dos riscos. Neste caso, a ETI,
se adequado, especificard que partes do MCS se aplicam;

b) Para garantir a integragdo segura, num sistema existente, dos
subsistemas estruturais a que se aplicam as ETI, como pre-
visto no n.° 1 do artigo 15.° da Directiva 2008/57CE.

No entanto, a aplicagdo do MCS no caso referido na alinea b)
do primeiro pardgrafo ndo deve conduzir a imposi¢do de requi-
sitos contraditérios com os previstos nas ETI pertinentes que
tém cardcter obrigatério.

Néo obstante, se a aplicagdo do MCS conduzir a imposicio de
um requisito contraditério com o estabelecido na ETI relevante,
o proponente informard do facto o Estado-Membro em causa, o
qual poderd decidir pedir uma revisdo da ETI nos termos do
n.° 2 do artigo 6.° ou do artigo 7.° da Directiva 2008/57|CE,
ou uma derrogagdo nos termos do artigo 9.° dessa directiva.

3. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel a:

a) Metropolitanos, eléctricos e outros sistemas ferrovidrios ligei-
10S;

b) Redes funcionalmente separadas do resto do sistema ferro-
vidrio e destinadas exclusivamente a exploracdo de servigos
de transporte local, urbano ou suburbano de passageiros,
bem como empresas ferrovidrias que apenas operem nestas
redes;

¢) Infra-estruturas ferrovidrias que sejam propriedade privada e
existam exclusivamente para serem utilizadas pelo respectivo
proprietdrio para as suas proprias operagdes de transporte de
mercadorias;

d) Veiculos histéricos que circulem nas redes nacionais, desde
que cumpram as normas € regulamentos nacionais em ma-
téria de seguranca que visam garantir a circulagdo segura de
tais veiculos;

e) Ferrovias histéricas, de museu e turisticas exploradas em rede
proépria, incluindo oficinas, veiculos e pessoal.

4. O presente regulamento ndo é aplicdvel a sistemas e alte-
racdes que, a data da entrada em vigor do presente regula-
mento, se encontrem em fase avancada de desenvolvimento,
na acepcdo da alinea t) do artigo 2.° da Directiva 2008/57/CE.

Artigo 3.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicdveis as defini-
¢des constantes do artigo 3.° da Directiva 2004/49/CE.

Sdo ainda aplicdveis as seguintes defini¢des:

1. «Risco», a probabilidade de ocorréncia de acidentes e inci-
dentes de que resultem danos (causados por um perigo) e o
grau de gravidade desses danos;

2. «Andlise do risco», a utilizagdo sistemdtica de todas as in-
formagdes disponiveis para identificar perigos e estimar o
risco;

3. «Determinagdo do risco», o procedimento baseado na ana-
lise do risco para determinar se foi atingido o nivel de risco
aceitdvel;

4. «Avaliacio do risco», o processo geral constituido pela and-
lise e pela determinagdo do risco;

5. «Seguranca», a inexisténcia de risco inaceitivel de danos;

6. «Gestdo dos riscos», a aplicacdo sistemdtica de politicas,
procedimentos e préticas de gestdo as tarefas de analisar,
avaliar e controlar os riscos;

7. dnterfaces», todos os pontos de interaccdo durante o ciclo
de vida de um sistema ou subsistema, incluindo a explora-
¢do e a manutencdo, em que os diferentes actores do sector
ferrovidrio trabalham em conjunto para gerir os riscos;

8. «Actores», todas as partes que estdo, directa ou contratual-
mente, envolvidas na aplicagio do presente regulamento,
nos termos do n.° 2 do artigo 5.
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9. «Requisitos de seguranga», as caracteristicas de seguranga 19. «Cédigo de préticas», um conjunto de regras escritas que,
(qualitativas ou quantitativas) de um sistema e do seu fun- correctamente aplicadas, podem servir para controlar um
cionamento (incluindo regras operacionais) necessdrias para ou mais perigos especificos;
o cumprimento, por exemplo, dos objectivos de seguranca
fixados por lei ou pela empresa;
20. «Sistema de referéncia», um sistema que provou, na pratica,
possuir um nivel de seguranga aceitivel e que pode servir
10. «Medidas de seguranca», um conjunto de ac¢des destinadas de padrio para avaliar a aceitabilidade dos riscos de um
a reduzir a probabilidade de ocorréncia de um perigo ou a sistema objecto de avaliagdo;
atenuar as suas consequéncias, de modo a atingir efou
manter um nivel de risco aceitavel;
21. «Estimativa dos riscos», o processo utilizado para fornecer
uma medida do nivel dos riscos que estejam a ser analisa-
11. «Proponente», as empresas ferrovidrias ou os gestores das dos e que tem em conta os seguintes aspectos: estimativa
infra-estruturas, no ambito das medidas de controlo dos de frequéncia, andlise das consequéncias e sua integragio;
riscos que sdo obrigados a implementar nos termos do
artigo 4.° da Directiva 2004/49/CE; as entidades adjudican-
tes ou os fabricantes, quando solicitam a um organismo
notificado que aplique o processo de verificagdo «CE», nos 22. «Sistema técnico», um produto ou uma montagem de pro-
termos do n.° 1 do artigo 18.° da Directiva 2008/57/CE; dutos, incluindo o projecto, a implementagdo e a documen-
ou o candidato a uma autorizagdo para a colocacdo em tagdo de apoio. O desenvolvimento de um sistema técnico
servico de veiculos; comeca com a especificagéo dos seus requisitos e termina
com a sua aceitagdio. Embora o projecto das interfaces
relevantes com o comportamento humano seja tido em
conta, os operadores humanos e as suas acgdes ndo fazem
12. Relatério de avaliagdo da seguranca», o documento que parte do sistema técnico. O processo de manutengio é
contém as conclusdes da avaliacdo efectuada por um orga- descrito nos manuais de manutencdo, mas, em si mesmo,
nismo de avaliagio ao sistema avaliado; ndo faz parte do sistema técnico;
13. «Perigo», uma circunstancia susceptivel de causar um aci- 23. «Consequéncia catastrofica», vitimas mortais efou lesdes
dente; mdltiplas graves efou danos importantes para o ambiente
causados por um acidente;
14. «Organismo de avaliacdo», a pessoa, organizacdo ou enti-
dade independente}e. competente que efectua uma investi- 24. Aceitacio da seguranca, estatuto atribuido pelo propo-
gago com o propésito de Chefgar 4 uma c.onclusﬁo, baseada nente a alteracio, com base no relatério de avaliacio da
em provas, acerca da adequagdo de um sistema para cum- seguranca elaborado pelo organismo de avaliacio;
prir os seus requisitos de seguranca;
L o ) o 25. «Sistema», qualquer parte do sistema ferrovidrio que seja
15. «Cr1ter10§ de aceitagdo dq risco», 0s principios com bas.e objecto de uma alteracio;
nos quais se avalia a aceitabilidade de um risco. Estes cri-
térios sdo utilizados para determinar se o nivel de um risco
¢ suficientemente baixo para dispensar medidas imediatas
que visem a sua reducdo; 26. «Regra nacional notificada», qualquer regra nacional notifi-
cada pelos Estados-Membros nos termos da Directiva
96/48/CE do Conselho ('), da Directiva 2001/16/CE do
. . . . Parlamento Europeu e do Conselho (%), e das Directivas
16. Registo de perigos», o do.cum.er.lto em que sd0 registados e 2004/49/CE e 2008/57|CE.
referenciados os perigos identificados, as medidas tomadas
a seu respeito, a sua origem e a referéncia a organizagdo
encarregada de os gerir;
Artigo 4.°
Alteracdes significativas
17. «dentificacdo dos perigos», 0 processo que visa detectar, o i » .
1. Se ndo existir uma regra nacional notificada para definir se

18.

elencar e caracterizar os perigos;

«Principio de aceitacdo do risco», as regras utilizadas para
concluir da aceitabilidade ou ndo aceitabilidade de um risco
associado a um ou mais perigos especificos;

uma alteracdo é ou ndo significativa num Estado-Membro, o
proponente deverd considerar o potencial impacto da alteracio
em causa na seguranga do sistema ferrovidrio.

()
)

JO L 235 de 17.9.1996, p. 6.
JO

L 110 de 20.4.2001, p. 1.
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Se a alteracdo proposta ndo tiver impacto na seguranga, nio ¢é
necessario aplicar o processo de gestdo de riscos descrito no
artigo 5.°.

2. Se a alteragdo proposta tiver impacto na seguranga, o
proponente decidird, mediante parecer pericial, a importincia
da alteragdo com base nos seguintes critérios:

a) Consequéncias em caso de falha: o pior cendrio credivel em
caso de falha do sistema em avaliagdo, tendo em conta a
existéncia de barreiras de seguranca fora do sistema;

b) Novidade utilizada na implementacio da alteracdo: tanto
pode ser algo de inovador no sector ferrovidrio, como algo
que é apenas novo para a organiza¢do que implementa a
alteragio;

¢) Complexidade da alteragdo;

d) Monitorizagdo: a impossibilidade de monitorizar, em todo o
ciclo de vida do sistema, a alteracdo introduzida e de intervir
quando se justifique;

e) Reversibilidade: a impossibilidade de repor o sistema tal
como era antes da alteracio;

f) Adicionalidade: avaliagdo da importincia da alteracdo tendo
em conta todas as recentes modificacdes relacionadas com a
seguranca introduzidas no sistema em avaliagdo e que ndo
foram consideradas significativas.

O proponente deve manter a devida documentagdo para justi-
ficar a sua decisdo.

Artigo 5.°
Processo de gestio dos riscos

1. O processo de gestdo dos riscos descrito no anexo I apli-
car-se-d:

a) A uma alteragdo significativa, conforme especificada no
artigo 4.°, incluindo a colocacdo em servico de subsistemas
estruturais, tal como referida no n.° 2, alinea b), do
artigo 2.%

b) Quando uma ETI remeta para o presente regulamento para
prescrever o processo de gestdo dos riscos descrito no anexo
I, conforme referido no n.° 2, alinea a), do artigo 2.°

2. O processo de gestdo dos riscos descrito no anexo I serd
aplicado pelo proponente.

3. O proponente garantird que os riscos introduzidos pelos
fornecedores e pelos prestadores de servigos, incluindo os seus
subcontratantes, sejam geridos. Para isso, o proponente pode
solicitar que os fornecedores e os prestadores de servigos, in-
cluindo os seus subcontratantes, participem no processo de
gestdo dos riscos descrito no anexo I.

Artigo 6.°
Avaliacio independente

1. A aplicagdo correcta do processo de gestdo dos riscos
descrito no anexo I e os resultados dessa aplicacio devem ser
avaliados de forma independente por um organismo que satis-
faga os critérios enumerados no anexo II. Se o organismo de
avaliacdo ndo estiver jd identificado pela legislagio comunitaria
ou pela legislacdo nacional, o proponente designard o seu pré-
prio organismo de avaliacdo, que pode ser outra organizacdo ou
um departamento interno.

2. Devem ser evitadas as duplicagdes entre a avaliagio da
conformidade do sistema de gestio da seguranca, exigida pela
Directiva 2004/49/CE, a avaliagdo da conformidade efectuada
por um organismo notificado ou por um organismo nacional,
exigida pela Directiva 2008/57/CE, e qualquer avaliacdo de se-
guranca independente efectuada pelo organismo de avaliagio
nos termos do presente regulamento.

3. A autoridade responsivel pela seguranca pode agir en-
quanto organismo de avaliagio quando as alteracdes significati-
vas se refiram aos seguintes casos:

a) Um veiculo necessita de autoriza¢do para a entrada em ser-
vi¢o, como referido no n.° 2 do artigo 22.° e no n.° 2 do
artigo 24.° da Directiva 2008/57|CE;

b) Um veiculo necessita de uma autoriza¢do suplementar para a
entrada em servico, como referido no n.° 5 do artigo 23.° e
no n.° 4 do artigo 25.° da Directiva 2008/57/CE;

¢) O certificado de seguranga tem de ser actualizado devido a
uma alteragdo do tipo ou do ambito da exploracdo, como
referido no n.° 5 do artigo 10.° da Directiva 2004/49/CE;

&

O certificado de seguranga tem de ser revisto devido a intro-
ducdo de alteracdes substanciais no quadro regulamentar da
seguranga, como referido no n.° 5 do artigo 10.° da Direc-
tiva 2004/49]CE;

e) A autorizagdo de seguranga tem de ser actualizada devido as
alteragdes substanciais introduzidas na infra-estrutura, na si-
nalizacdo ou na alimentacio de energia, ou nos principios a
que obedecem a respectiva exploracdo e manutencdo, como
referido no n.° 2 do artigo 11.° da Directiva 2004/49/CE;
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f) A autorizacdo de seguranca tem de ser revista devido a
introducdo de alteragdes substanciais no quadro regulamen-
tar da seguranga, como referido no n.° 2 do artigo 11.° da
Directiva 2004/49/CE.

4. Caso as alteragdes significativas digam respeito a um sub-
sistema estrutural que necessita de autorizacdo para a entrada
em servico, como referido no n° 1 do artigo 15.° ou no
artigo 20.° da Directiva 2008/57/CE, a autoridade responsavel
pela seguranga pode agir enquanto organismo de avaliagdo, a
menos que o proponente ji tenha atribuido essa tarefa a um
organismo notificado, em conformidade com o n.° 2 do
artigo 18.° dessa directiva.

Artigo 7.°
Relatdrios de avaliacio da seguranca

1. O organismo de avaliagdo deve apresentar ao proponente
um relatério de avaliacdo da seguranca.

2. No caso referido no n.° 1, alinea a), do artigo 5.°, o
relatério de avaliagdo da seguranca deve ser tido em conta
pela autoridade nacional responsdvel pela seguranga nas suas
decisdes de autorizar a colocagio em servico de subsistemas e
veiculos.

3. No caso referido no n.° 1, alinea b), do artigo 5.°, a
avaliacio independente faz parte das incumbéncias do orga-
nismo notificado, salvo disposicio em contrdrio da ETL

Se a avaliacdo independente ndo faz parte das incumbéncias do
organismo notificado, deve ser tido em conta pelo organismo
notificado encarregado de emitir o certificado de conformidade
ou pela entidade adjudicante encarregada de elaborar a declara-
cdo de verificacdo CE.

4. Quando um sistema, ou parte de um sistema, ji tenha
sido aceite na sequéncia do processo de gestdo dos riscos espe-
cificado no presente regulamento, o respectivo relatério de ava-
liacio da seguranca ndo poderd ser posto em causa por qual-
quer outro organismo de avaliacdo encarregado de efectuar uma
nova avaliacio do mesmo sistema. O reconhecimento depen-
derd da demonstragio de que o sistema serd utilizado nas mes-
mas condigdes funcionais, operacionais e ambientais que o sis-
tema jd aceite e de que foram aplicados critérios equivalentes de
aceitacdo dos riscos.

Artigo 8.°

Gestio do controlo dos riscos/auditorias internas e
externas

1. As empresas ferrovidrias e os gestores das infra-estruturas
incluirdo auditorias a aplicacio do MCS para a determinagio e a
avaliacio dos riscos no seu regime de auditorias regulares ao
sistema de gestdo da seguranca a que se refere o artigo 9.° da
Directiva 2004/49/CE.

2. No ambito das funcdes definidas no n.° 2, alinea €), do
artigo 16.° da Directiva 2004/49/CE, a autoridade nacional res-
ponsavel pela seguranga monitorizard a aplicacio do MCS para
a determinagdo e a avaliacio dos riscos.

Artigo 9.°
Feedback e progresso técnico

1. Cada gestor de infra-estrutura e cada empresa ferrovidria
deve, no seu relatério anual de seguranca referido no n.° 4 do
artigo 9.° da Directiva 2004/49/CE, dar conta, resumidamente,
da sua experiéncia com a aplicacio do MCS para a determina-
¢do e a avaliacdo dos riscos. O relatério deve incluir igualmente
uma sintese das decisdes relacionadas com o nivel de impor-
tancia das alteragdes.

2. Cada autoridade nacional responsavel pela seguranca deve,
no seu relatério anual de seguranca referido no artigo 18.° da
Directiva 2004/49/CE, dar conta da experiéncia dos proponen-
tes com a aplicagdo do MCS para a determinagio e a avaliagdo
dos riscos e, se adequado, da sua propria experiéncia.

3. A Agéncia Ferrovidria Europeia monitorizard e recolherd
feedback sobre a aplicacio do MCS para a determinacdo e a
avaliagdo dos riscos e, se for caso disso, fard recomendagdes a
Comissdo tendo em vista a sua melhoria.

4. A Agéncia Ferrovidria Europeia deve apresentar a Comis-
sdo, o mais tardar a 31 de Dezembro de 2011, um relatério que
inclua:

a) Uma andlise da experiéncia com a aplicacdo do MCS para a
determinacdo e a avaliagdo dos riscos, incluindo os casos em
que o MCS tenha sido aplicado pelos proponentes numa
base voluntéria antes das pertinentes datas de aplicagdo pre-
vistas no artigo 10.%

b) Uma andlise da experiéncia dos proponentes em matéria de
decisdes relacionadas com o nivel de importincia das alte-
racoes;

¢) Uma andlise dos casos em que foram utilizados cddigos de
préticas conforme referido na sec¢do 2.3.8 do anexo [;

&

Uma andlise da eficdcia geral do MCS para a determinacio e
a avaliagdo dos riscos.

As autoridades responsdveis pela seguranga devem prestar assis-
téncia & Agéncia identificando os casos de aplicagdo do presente
MCS a determinacio e avaliagio do risco.

Artigo 10.°
Entrada em vigor

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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2. O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de Julho de 2012.
Todavia, ¢ aplicdvel a partir de 19 de Julho de 2010:

a) A todas as alteragdes técnicas significativas em veiculos, conforme definidos na alinea c) do artigo 2.° da
Directiva 2008/57CE;

b) A todas as alteragdes que digam respeito a sub-sistemas estruturais, quando exigido pelo n.° 1 do
artigo 15.° da Directiva 2008/57/CE ou por uma ETL

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de Abril de 2009.

Pela Comissdo
Antonio TAJANI
Vice-Presidente
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ANEXO [

PRINCIPIOS GERAIS APLICAVEIS AO PROCESSO DE GESTAO DOS RISCOS

Principios e obrigacdes gerais

. O processo de gestdo dos riscos abrangido pelo presente regulamento deve comegar pela defini¢do do sistema que

serd objecto de avaliacdo e compreender as seguintes actividades:

a) O processo de avaliagdo do risco, que identificard os perigos, os riscos, as medidas de seguranca conexas e os
resultantes requisitos de seguranga a cumprir pelo sistema avaliado;

b) A demonstragio de que o sistema satisfaz os requisitos de seguranca identificados; e

¢) A gestdo de todos os perigos identificados e das medidas de seguranca conexas.

Este processo de gestdo do risco ¢é iterativo, sendo apresentado em diagrama no apéndice. O processo termina
quando for demonstrada a conformidade do sistema com todos os requisitos de seguranca necessdrios para a
aceitagdo dos riscos associados aos perigos identificados.

. Este processo iterativo de gestdo dos riscos:

a) Compreenderd actividades adequadas que visem a garantia da qualidade e serd executado por pessoal compe-
tente;

b) Serd avaliado de forma independente por um (ou mais do que um) organismo de avaliagdo.

. O proponente a quem incumbe o processo de gestdo dos riscos exigido pelo presente regulamento deve manter

um registo dos perigos, nos termos da sec¢io 4.

. Os actores que jd tenham instituido métodos ou ferramentas para a avaliacdo dos riscos podem continuar a aplicé-

-los, desde que sejam compativeis com as disposicdes do presente regulamento e sob reserva do cumprimento das
seguintes condigdes:

a) Os métodos ou ferramentas de avaliacdo dos riscos estdo descritos num sistema de gestdo da seguranga que foi
aceite por uma autoridade nacional de seguranga nos termos do n.° 2, alinea a), do artigo 10.° ou do n° 1,
alinea a), do artigo 11.° da Directiva 2004/49/CE; ou

b) Os métodos ou ferramentas de avaliagdo dos riscos sdo exigidos por uma ETI ou satisfazem normas reco-
nhecidas publicamente disponiveis, especificadas em regras nacionais notificadas.

. Sem prejuizo da responsabilidade civil nos termos dos requisitos legais dos Estados-Membros, o processo de

avaliacdo dos riscos é da responsabilidade do proponente. O proponente decidird, nomeadamente, com o acordo
dos actores envolvidos, quem serd o responsdvel pelo cumprimento dos requisitos de seguranga resultantes da
avaliacdo dos riscos. Essa decisio dependerd do tipo de medidas de seguranga escolhidas para controlar os riscos de
modo a manté-los num nivel aceitdvel. A demonstragdo do cumprimento dos requisitos de seguranga serd
efectuada nos termos da sec¢do 3.

. A primeira etapa do processo de gestio dos riscos consistird em identificar num documento, a elaborar pelo

proponente, as atribui¢cdes dos diferentes actores, assim como as suas actividades de gestdo de riscos. O propo-
nente coordenard a colaboragdo estreita entre os diferentes actores envolvidos, em fungdo das respectivas tarefas,
com o objectivo de gerir os perigos e as medidas de seguranca conexas.

. A avaliagdo da correcta aplicacdo do processo de gestio dos riscos descrito no presente regulamento é da

responsabilidade do organismo de avaliagdo.
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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.

Gestdo das interfaces

Para cada interface pertinente para o sistema em avaliacdo, e sem prejuizo das especificacdes das interfaces
definidas nas ETI aplicdveis, os actores do sector ferrovidrio envolvidos devem cooperar na identificacdo e gestio
conjuntas dos perigos e das medidas de seguranga conexas que precisem de ser geridos na interface em causa. A
gestdo dos riscos partilhados nas interfaces serd coordenada pelo proponente.

Quando, para cumprir um requisito de seguranga, um actor constatar a necessidade de uma medida de seguranca
que ele préprio ndo pode implementar, transferird a gestdo do perigo associado para outro actor, apds acordo com
o mesmo, utilizando o processo descrito na secgio 4.

No que respeita ao sistema em avaliagdo, um actor que detecte que uma medida de seguranca ndo é conforme ou
adequada tem a responsabilidade de o notificar ao proponente, que, por sua vez, informard do facto o actor a
quem incumbe implementar tal medida.

O actor a quem incumbe implementar a medida de seguranca informard por sua vez do facto todos os actores
afectados pelo problema do sistema em avaliagio ou, tanto quanto seja do conhecimento do actor, de outros
sistemas existentes que utilizem a mesma medida de seguranca.

Caso ndo seja possivel um acordo entre dois ou mais actores, compete ao proponente encontrar uma solugio
adequada.

Caso um requisito de uma regra nacional notificada ndo possa ser cumprido por um actor, o proponente pedird o
parecer da autoridade competente.

Independentemente da definicdo do sistema em avaliagio, o proponente é responsdvel por garantir que a gestdo
dos riscos abranja o sistema propriamente dito e a sua integra¢io em todo o sistema ferrovidrio.

DESCRICAO DO PROCESSO DE AVALIACAO DO RISCO

Descri¢do geral

. O processo de avaliagio do risco é o processo iterativo geral que compreende:

a) A definicio do sistema;
b) A andlise do risco, incluindo a identificagdo dos perigos;
¢) A determinacio do risco.

O processo de avaliagdo do risco deve interagir com a gestdo dos perigos nos termos da seccdo 4.1.

. A defini¢do do sistema deve contemplar, pelo menos, os seguintes aspectos:

a) Objectivo do sistema, ou seja, o fim a que se destina;

b) Fungdes do sistema e seus elementos, quando pertinente (incluindo, por exemplo, os elementos humanos,
técnicos e operacionais);

¢) Fronteira do sistema, incluindo outros sistemas que com ele interagem;

d) Interfaces fisicas (ou seja, os sistemas que com ele interagem) e funcionais (ou seja, o input e o output

funcionais);

¢) Ambiente do sistema (por exemplo, fluxo energético e térmico, choques, vibragdes, interferéncias electromag-
néticas, utilizagdo operacional);

f) Medidas de seguranca existentes e, apGs as iteragdes, definicdo dos requisitos de seguranca identificados pelo
processo de avaliagdo do risco;

g) Pressupostos que determinardo os limites da avaliagdo do risco.
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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.

Serdo identificados os perigos a que estd exposto o sistema definido, nos termos da seccio 2.2.

A aceitabilidade do risco do sistema em avaliacdo serd determinada utilizando um ou mais dos seguintes principios
de aceitagdo dos riscos:

a) A aplicagdo de codigos de priticas (seccdo 2.3);

b) A comparacdo com sistemas semelhantes (sec¢io 2.4);

¢) Uma estimativa expressa do risco (sec¢do 2.5).

De acordo com o principio geral referido na sec¢do 1.1.5, o organismo de avaliagio abster-se-d de impor o
principio da aceitacdo de riscos a utilizar pelo proponente.

. O proponente deve demonstrar, na determina¢do do risco, que o principio seleccionado de aceitagdo de riscos estd

adequadamente aplicado. O proponente também verificard se os principios seleccionados de aceitagdo de riscos
foram utilizados coerentemente.

. A aplicacdo destes principios de aceitacdo de riscos deve permitir identificar as possiveis medidas de seguranca que

tornem o ou os riscos do sistema em avaliagdo aceitdveis. Entre essas medidas de seguranga, as que forem
seleccionadas para controlar o ou os riscos passardo a ser os requisitos de seguranga a cumprir pelo sistema. O
cumprimento destes requisitos de seguranga deverd ser demonstrado nos termos da sec¢do 3.

. O processo iterativo de avaliacdo do risco pode considerar-se concluido quando se demonstrar que estio cum-

pridos todos os requisitos de seguranga e ndo tém de ser considerados quaisquer perigos adicionais razoavelmente
previsiveis.

Identificacio dos perigos

O proponente deve identificar sistematicamente, recorrendo a um leque diversificado de peritos de uma equipa
competente, todos os perigos razoavelmente previsiveis para todo o sistema em avaliagdo, as suas fungdes, se for
caso disso, e as suas interfaces.

Todos os perigos identificados serdo registados no registo de perigos nos termos da sec¢do 4.

Para centrar os esforcos de avaliagdo do risco nos riscos mais importantes, os perigos serdo classificados de acordo
com o risco estimado deles decorrente. Com base no parecer dos peritos, os perigos associados a um risco
genericamente aceitdvel ndo precisardo de ser analisados mais aprofundadamente, mas serdo inscritos no registo
de perigos. A sua classificagdo serd justificada, para permitir uma avaliagio independente por um organismo de
avaliacdo.

. Como critério, os riscos resultantes de perigos podem ser classificados de genericamente aceitdveis quando forem

tdo pequenos que ndo seja razodvel aplicar qualquer medida de seguranga adicional. O parecer dos peritos terd em
conta que os riscos genericamente aceitdveis nio podem, cumulativamente, ultrapassar uma percentagem definida
do risco geral.

No processo de identificagdo dos perigos, podem ser identificadas medidas de seguranca. Todos os perigos
identificados serdo inscritos no registo de perigos nos termos da seccio 4.

A identificacdo dos perigos apenas precisa de ser efectuada com o nivel de pormenor necessdrio para identificar os
casos em que se prevé que as medidas de seguranca controlem os riscos de acordo com um dos principios de
aceitagdo de riscos mencionados no ponto 2.1.4. Pode, assim, ser necessaria a iteracdo entre as fases de andlise do
risco e de determinagdo do risco até se atingir um nivel suficiente de pormenor para a identificacdo dos perigos.

Sempre que um c6digo de priticas ou um sistema de referéncia sejam utilizados para controlar o risco, a
identificagdo do perigo pode limitar-se:

a) A verificagdo da pertinéncia do cddigo de préticas ou do sistema de referéncia;

b) A identificacdo dos desvios em relagdo ao cddigo de prdticas ou ao sistema de referéncia.
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2.4,

2.4.1.

Utilizagdo dos cédigos de priticas e determinacdo do risco

. O proponente, com o apoio de outros actores envolvidos e com base nos requisitos enumerados no ponto 2.3.2,

analisard se a aplicagdo de codigos de priticas pertinentes acautela devidamente um ou vdrios perigos.

. Os cddigos de prticas devem satisfazer, pelo menos, os seguintes requisitos:

a) Ser amplamente reconhecidos no dominio ferrovidrio. Se ndo for esse o caso, os codigos de praticas terdo de
ser justificados e ser aceitdveis para o organismo de avaliacdo;

b) Ser pertinentes para o controlo dos perigos considerados do sistema em avaliagdo;

¢) Estar publicamente disponiveis a um custo razodvel para todos os actores que os queiram utilizar.

. Nos casos em que a Directiva 2008/57/CE exija a conformidade com as ETI e a ETI aplicdvel ndo imponha o

processo de gestdo dos riscos estabelecido pelo presente regulamento, as ETI podem ser consideradas cddigos de
praticas para controlar os perigos, desde que esteja satisfeito o requisito ¢) do ponto 2.3.2.

. As regras nacionais notificadas nos termos do artigo 8.° da Directiva 2004/49/CE e do n.° 3 do artigo 17.° da

Directiva 2008/57/CE podem ser consideradas cddigos de priticas desde que estejam satisfeitos os requisitos do
ponto 2.3.2.

. Se um ou mais perigos forem controlados por c6digos de praticas que satisfazem os requisitos do ponto 2.3.2, os

riscos associados a esses perigos serdo considerados aceitdveis. Tal significa que:

a) Esses riscos ndo precisam de ser analisados mais aprofundadamente;

b) O recurso aos cddigos de prdticas serd inscrito no registo de perigos como requisito de seguranca para os
perigos pertinentes.

. Caso uma abordagem alternativa ndo seja totalmente conforme com um cddigo de préticas, o proponente deverd

demonstrar que a abordagem alternativa seguida garante, pelo menos, o mesmo nivel de seguranga.

. Se o risco associado a um determinado perigo ndo puder ser tornado aceitdvel através da aplicacdo de codigos de

praticas, serdo identificadas medidas seguranca adicionais aplicando um dos dois outros principios de aceitagdo de
riscos.

. Quando todos os perigos sdo controlados por cédigos de préticas, o processo de gestdo de riscos pode limitar-se:

a) A identificagio dos perigos de acordo com a secgio 2.2.6;

b) Ao registo da utilizagdo de cddigos de praticas no registo de perigos de acordo com a sec¢do 2.3.5;

¢) A documentagio da aplicagio do processo de gestio dos riscos de acordo com a seccio 5;

d) A uma avaliacdo independente de acordo com o artigo 6.°.

Utilizacdo de um sistema de referéncia e determinacio do risco

O proponente, com o apoio de outros actores envolvidos, analisard se um ou mais perigos sdo acautelados por um
sistema similar que possa servir de sistema de referéncia.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.

Um sistema de referéncia deve satisfazer, pelo menos, os seguintes requisitos:

a) Ja ter demonstrado, na pratica, apresentar um nivel de seguranca aceitdvel e continuar a ter condi¢des para ser
aprovado no Estado-Membro em que a alteracdo ird ser introduzida;

b) Ter fungdes e interfaces similares as do sistema em avaliagdo;

¢) Ser utilizado em condi¢des operacionais similares as do sistema em avaliagdo;

&

Ser utilizado em condi¢des ambientais similares as do sistema em avaliacdo.

Se um sistema de referéncia satisfizer os requisitos enumerados no ponto 2.4.2, para o sistema em avaliagdo:

a) Os riscos associados aos perigos acautelados pelo sistema de referéncia serdo considerados aceitdveis;

Aox

Os requisitos de seguranga para os perigos acautelados pelo sistema de referéncia podem ter como fonte as
andlises de seguranca ou a avaliacdo dos registos de seguranca do sistema de referéncia;

¢) Esses requisitos de seguranca serdo inscritos no registo de perigos enquanto requisitos de seguranga para os
perigos pertinentes.

Se o sistema em avaliagdo se desviar do sistema de referéncia, a determina¢do do risco terd de demonstrar que o
sistema em avaliagdo garante, pelo menos, o mesmo nivel de seguranga que o sistema de referéncia. Os riscos
associados aos perigos acautelados pelo sistema de referéncia serdo, nesse caso, considerados aceitdveis.

Se ndo puder ser demonstrado que o nivel de seguranca ¢é idéntico ao garantido pelo sistema de referéncia, serdo
identificadas medidas de seguranca adicionais para os desvios, aplicando um dos dois outros principios de aceitagdo
de riscos.

Estimativa e determinagio expressas dos riscos

. Quando os perigos ndo estiverem acautelados por um dos dois principios de aceitagdo dos riscos descritos nas

subseccdes 2.3 e 2.4, a demonstragdo da aceitabilidade do risco serd efectuada através da estimativa e da determi-
nacdo expressas dos riscos. Os riscos resultantes desses perigos serdo estimados quantitativa ou qualitativamente,
tendo em conta as medidas de seguranca existentes.

. A aceitabilidade dos riscos estimados serd determinada utilizando critérios de aceitacio de riscos derivados ou

baseados nos requisitos legais estabelecidos na legislacio comunitdria ou nas regras nacionais notificadas. Depen-
dendo dos critérios de aceitagdo de riscos, a aceitabilidade do risco pode ser determinada quer individualmente para
cada perigo associado quer globalmente para a combinacdo de todos os perigos considerados na estimativa
expressa do risco.

Se o risco estimado ndo for aceitdvel, serdo identificadas e aplicadas medidas de seguranca adicionais destinadas a
reduzir o risco para um nivel aceitdvel.

. Caso o risco associado a um perigo ou a uma combinagdo de vérios perigos seja considerado aceitavel, as medidas

de seguranca identificadas serdo inscritas no registo de perigos.

. Caso os perigos resultem de falhas de sistemas técnicos ndo abrangidos por cédigos de praticas ou para os quais

ndo haja um sistema de referéncia, aplicar-se-d o seguinte critério de aceitagdo de riscos no projecto do sistema
técnico:

Para os sistemas técnicos em que uma falha funcional tenha um potencial directo credivel para produzir uma
consequéncia catastréfica, o risco associado ndo tem de ser mais reduzido se a taxa de ocorréncia dessa falha for
inferior ou igual a 10 por hora de funcionamento.
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

4.2.

. Sem prejuizo do procedimento especificado no artigo 8.° da Directiva 2004/49/CE, poderd exigir-se um critério

mais rigoroso, através de uma regra nacional, para manter um nivel de seguranca nacional. No entanto, no caso
das autorizacdes suplementares para a colocacdo em servio de veiculos, aplicar-se-do os procedimentos dos artigos
23.° ¢ 25.° da Directiva 2008/57|CE.

. Se um sistema técnico for desenvolvido aplicando o critério 107 definido no ponto 2.5.4, o principio do

reconhecimento mutuo é aplicdvel em conformidade com o n.° 4 do artigo 7.° do presente regulamento.

Todavia, se o proponente puder demonstrar que o nivel de seguranca nacional no Estado-Membro de aplicagdo
pode ser mantido com uma probabilidade de falha superior a 10 por hora de funcionamento, este critério pode
ser utilizado pelo proponente nesse Estado-Membro.

. A estimativa e a determinacdo expressas dos riscos devem satisfazer, pelo menos, os seguintes requisitos:

a) Os métodos utilizados para a estimativa expressa dos riscos devem reflectir correctamente o sistema em
avaliagdo e os seus pardmetros (incluindo todos os modos operacionais);

b) Os resultados devem ser suficientemente exactos para servirem de apoio sélido a decisdo, ou seja, alteragdes
menores nos pressupostos do input ou nos pré-requisitos ndo devem alterar significativamente os requisitos.

DEMONSTRACAO DO CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DE SEGURANCA

Antes da aceitacdo da seguranca da alteragdo, deve ser demonstrado, sob a supervisio do proponente, o cum-
primento dos requisitos de seguranga resultantes da fase de avaliagdo dos riscos.

A demonstragdo serd feita por cada um dos actores responsdveis pelo cumprimento dos requisitos de seguranga,
segundo a decisdo adoptada nos termos do ponto 1.1.5.

A abordagem escolhida para demonstrar o cumprimento dos requisitos de seguranga, assim como a propria
demonstragdo, serdo avaliadas com independéncia por um organismo de avaliacdo.

Qualquer inadequacdo das medidas de seguranga destinadas a garantir o cumprimento dos requisitos de seguranca
ou a eventual detecgdo de perigos durante a demonstracdo do cumprimento dos requisitos de seguranca obrigardo
o proponente a uma reavaliagdo e a determinagdo dos riscos associados nos termos da sec¢do 2. Os novos perigos
serdo inscritos no registo de perigos nos termos da secgdo 4.

GESTAO DOS PERIGOS

Processo de gestdo dos perigos

. O proponente criard ou actualizard (caso jd exista) um registo (ou registos) dos perigos durante o projecto e a

implementacdo e até a aceitagdo da alteragdo ou a entrega do relatério de avaliacio da seguranga. O registo dos
perigos dard conta dos progressos realizados na monitorizagdo dos riscos associados aos perigos identificados. Em
conformidade com o ponto 2, alinea g), do anexo IIl da Directiva 2004/49/CE, depois de o sistema ter sido aceite
e estar em funcionamento, o registo dos perigos serd mantido pelo gestor da infra-estrutura ou a empresa
ferrovidria responsdvel pela exploragio do sistema em avaliagio como parte integrante do seu sistema de gestio
da seguranca.

. O registo dos perigos incluird todos os perigos, assim como todas as medidas de seguranca conexas e o0s

pressupostos do sistema identificados durante o processo de avaliacdo dos riscos. Especificamente, o registo conterd
uma referéncia clara a origem do risco e aos principios seleccionados de aceitacio de riscos e identificard
claramente o actor ou actores responsaveis pelo controlo de cada perigo.

Troca de informacdes

Todos os perigos e requisitos de seguranga a eles associados que ndo possam ser controlados por um sé actor
serdo comunicados a outro actor pertinente para que, em conjunto, encontrem uma solucdo adequada. Os perigos
inscritos no registo de perigos do actor que os transmite apenas estardo «controlados» quando o outro actor
determinar os riscos associados a esses perigos e a solugdo encontrada obtiver o acordo de todos os interessados.
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5. PROVAS DA APLICACAO DO PROCESSO DE GESTAO DOS RISCOS

5.1. O processo de gestdo dos riscos utilizado para avaliar os niveis de seguranca e a conformidade com os requisitos
de seguranca serd documentado pelo proponente de forma a que todas as provas necessdrias da correcta aplicagdo
do processo de gestdo dos riscos estejam acessiveis ao organismo de avaliacio. O organismo de avaliagio
formulard as suas conclusdes num relatério de avaliagdo da seguranca.

5.2. A documentacdo apresentada pelo proponente nos termos do ponto 5.1. deverd, pelo menos, incluir:

a) A descrigdo da organizagdo do processo de avaliagdo dos riscos e os dados sobre os peritos designados para o
executareny;

b) Os resultados das diferentes fases da avaliagdo dos riscos e uma lista de todos os requisitos de seguranga que é
necessdrio satisfazer para manter o risco num nivel aceitdvel.
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ANEXO 1II
CRITERIOS A CUMPRIR PELOS ORGANISMOS DE AVALIACAO

O organismo de avaliagdo ndo pode estar envolvido, directamente ou enquanto mandatirio, no projecto, fabrico,
montagem, comercializacdo, exploragdo ou manuten¢do do sistema em avaliacdo. Isto ndo obsta a que possa haver
troca de informagdes técnicas entre esse organismo e todos os actores envolvidos.

O organismo de avaliagdo deve efectuar a avaliacgdo com a maior integridade profissional e a maior competéncia
técnica possiveis e ndo pode estar sujeito a quaisquer pressdes e incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que
possam influenciar o seu julgamento ou os resultados das suas avaliagdes, em especial por parte de pessoas ou grupos
de pessoas interessados nos resultados das avaliagdes.

O organismo de avaliagdo deve dispor dos meios necessdrios para cumprir de modo adequado as tarefas técnicas e
administrativas ligadas as avaliacdes; deve igualmente ter acesso ao equipamento necessario para avaliacdes excepcio-
nais.

O pessoal responsdvel pelas avaliacdes deve possuir:
— boa formagio técnica e profissional,
— um conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliagdes que efectua e experiéncia suficiente nessas avaliagdes,

— capacidade para elaborar os relatérios de avaliagio da seguranca, que constituem as conclusdes oficiais das
avaliagdes efectuadas.

A independéncia do pessoal responsdvel pelas avaliacdes independentes deve ser garantida. A remuneragdo de cada
agente ndo deve ser fun¢do do nimero de avaliagdes que efectuar nem dos resultados dessas avaliagdes.

Caso seja externo em relagdo a organizagdo do proponente, o organismo de avaliagio deve possuir um seguro de
responsabilidade civil, a ndo ser que essa responsabilidade seja coberta pelo Estado nos termos do direito nacional, ou
que as avaliacdes sejam efectuadas directamente pelo Estado-Membro.

Caso o organismo de avaliacdo seja externo em relagdo a organizagdo do proponente, o seu pessoal estd obrigado a
sigilo profissional em relacdo a todas as informagdes que obtiver no exercicio das suas fungdes no dmbito do presente
regulamento (excepto perante as autoridades administrativas competentes do Estado em que exerce essas funcdes).



