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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/1136 DA COMISSAO
de 13 de julho de 2015

que altera o Regulamento de Execu¢io (UE) n.° 402/2013 relativo a um método comum de
seguranca para a determinagdo e a avaliacdo dos riscos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2004/49/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa a
seguranga dos caminhos de ferro da Comunidade, e que altera a Diretiva 95/18/CE do Conselho relativa as licengas das
empresas de transporte ferrovidrio e a Diretiva 2001/14/CE relativa a reparticdo de capacidade da infraestrutura
ferrovidria, a aplicacdo de taxas de utilizacdo da infraestrutura ferrovidria e a certificagdo da seguranga (diretiva relativa a
seguranga ferrovidria) ('), nomeadamente o artigo 6.2, n.o 4,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com a Diretiva 2004/49/CE, devem ser gradualmente introduzidos métodos comuns de
seguranga a fim de garantir a manutencdo de um nivel elevado de seguranca e, se e quando necessirio e
razoavelmente exequivel, a sua melhoria.

(2)  Em 12 de outubro de 2010, a Comissdo conferiu a Agéncia Ferrovidria Europeia (a «Agéncia»), em conformidade
com a Diretiva 2004/49/CE, um mandato para a alteragdo do Regulamento (CE) n.° 352/2009 da Comissdo ().
Era necessdria uma revisdo do referido regulamento para ter em conta a evolucdo do papel e das responsabi-
lidades do organismo de avaliacdo a que se refere o artigo 6.° do mesmo regulamento, bem como outros critérios
harmonizados de aceitagdo do risco que poderdo ser utilizados para avaliar a aceitabilidade dos riscos resultantes
de falha de sistemas técnicos nos casos em que o proponente optar por utilizar o principio da estimativa expressa
dos riscos. Era necessario verificar se, incluindo-se os critérios harmonizados suplementares de aceitacdo do risco
acima referidos, o nivel atual de seguranca ferrovidria seria, pelo menos, mantido na Unido, tal como exigido
pelo artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 2004/49/CE. Essa verificagdo exigiu muito mais tempo do que o previsto, pelo
que a Comissdo adotou o Regulamento de Execugdo (UE) n.o 402/2013 (}), que manteve o unico critério ja
incluido no Regulamento (CE) n.° 352/2009 para aceitagdo do risco.

(3) A avaliagdo do impacto realizada no que diz respeito as altera¢des introduzidas pelo Regulamento de Execucio
(UE) n.0 402/2013 incluiu a andlise dos critérios harmonizados de aceitacdo do risco para os sistemas técnicos. O
relatorio destacava a importincia de incluir, no método comum de seguranga, critérios suplementares de
aceitacdo do risco ndo previstos no atual regulamento. Tais critérios deverdo facilitar o reconhecimento mdtuo,
pelos Estados-Membros, dos subsistemas estruturais e dos veiculos conformes com a legislagio da Unido em
matéria de interoperabilidade ferrovidria.

(4) A fim de distinguir a aceitagio dos riscos associados aos sistemas técnicos da aceitagdo dos riscos operacionais e
do risco global ao nivel do sistema ferrovidrio, a expressdo «critérios de aceitagdo do risco» no contexto dos
sistemas técnicos deve ser convertida para «objetivos de projeto harmonizados» para esses sistemas técnicos. Os
objetivos de projeto harmonizados propostos no presente regulamento podem ser utilizados para demonstrar a
aceitabilidade dos riscos resultantes da falha de func¢des de um sistema técnico, nos casos em que o proponente
optar por utilizar o principio da estimativa expressa dos riscos. Importa alterar algumas definicdes, de forma a
refletirem as recentes mudancas na terminologia, e aditar novas defini¢des.

(5) A Agéncia apresentou a Comissdo a sua recomendacdo relativa a alteragio do Regulamento de Execucdo (UE)
n.e 402/2013, destinada a abordar os restantes objetivos do mandato da Comissdo no que diz respeito aos
objetivos de projeto harmonizados. O presente regulamento baseia-se nessa recomendagao.

() JOL 164 de 30.4.2004, p. 44.

(*) Regulamento (CE) n.> 352/2009 da Comissdo, de 24 de abril de 2009, relativo a adogdo de um método comum de seguranga para a
determinagdo e a avaliagdo dos riscos, conforme referido no artigo 6.2, n.° 3, alinea a), da Diretiva 2004/49/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho (JOL 108 de 29.4.2009, p. 4).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.> 402/2013 da Comissdo, de 30 de abril de 2013, relativo a um método comum de seguranca para a
determinacio e a avaliacdo dos riscos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 352/2009 (JOL 121 de 3.5.2013, p. 8).
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(6) O Regulamento de Execucdo (UE) n.o 402/2013 deve, pois, ser alterado em conformidade.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 27.°, n.° 1, da Diretiva 2004/49/CE,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 402/2013 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 3.0 é alterado como segue:
a) O ponto 9 passa a ter a seguinte redagdo:

«9. “Requisitos de seguranga”, as caracteristicas de seguranca (qualitativas ou quantitativas, ou, se necessario,
qualitativas e quantitativas) necessdrias para a concegdo, exploracdo (incluindo as regras operacionais) e
manutencdo de um sistema, com vista ao cumprimento dos objetivos de seguranga fixados por lei ou pela
empresa;»

b) O ponto 23 passa a ter a seguinte redacio:

«23. “Acidente catastréfico”, um acidente que afeta normalmente um grande niimero de pessoas e causa vérias
vitimas mortais;»

¢) Sdo aditados os pontos 32 a 37 seguintes:

«32. “Falha sistemdtica”, uma falha que ocorre repetidamente em certas combinagdes especificas de inputs ou em
certas condi¢des ambientais ou de aplicacdo especificas;

33. “Avaria sistemdtica”, um defeito inerente da especificacdo, conce¢do, fabrico, instalacdo, exploragio ou
manutengio do sistema em avaliagdo;

34. “Barreira”, uma medida técnica, operacional ou organizacional de controlo do risco, fora do sistema em
avaliagdo, que reduz a frequéncia de ocorréncia de um perigo ou atenua a gravidade das consequéncias
potenciais desse perigo;

35. “Acidente critico”, um acidente que afeta normalmente um pequeno nimero de pessoas e que causa, pelo
menos, uma vitima mortal;

36. “Altamente improvével”, a ocorréncia de uma avaria com uma frequéncia igual ou inferior a 10~ ¢ por hora
de funcionamento;

37. “Improvavel”, a ocorréncia de uma avaria com uma frequéncia igual ou inferior a 10-7 por hora de funcio-
namento.»

2) O anexo I € alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de julho de 2015.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

O anexo I do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 402/2013 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O ponto 2.5.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«2.5.1. Se os perigos ndo estiverem cobertos por um dos dois principios de aceitagdo do risco descritos nos
pontos 2.3 e 2.4, a demonstracdo da aceitabilidade do risco deve ser efetuada mediante a estimativa e
determinagdo expressas dos riscos. Os riscos resultantes destes perigos devem ser estimados quantitativa ou
qualitativamente, ou, sempre que necessirio, tanto quantitativa como qualitativamente, tendo em conta as
medidas de seguranga existentes.»

2) Os pontos 2.5.4 a 2.5.7 passam a ter a seguinte redagdo:

«2.5.4. O proponente ndo é obrigado a efetuar uma estimativa expressa suplementar dos riscos para os riscos que
jé sdo consideradas aceitdveis em resultado da utilizagdo de codigos de praticas ou sistemas de referéncia.

2.5.5.  Sem prejuizo dos pontos 2.5.1 e 2.5.4, caso os perigos resultem de falha de fun¢des de um sistema técnico,
sdo aplicaveis a essas falhas os seguintes objetivos de projeto harmonizados:

a) Se a falha tiver potencial credivel para causar diretamente um acidente catastréfico, o risco associado ndo
tem de ser objeto de redugdo suplementar se se tiver sido demonstrado que a ocorréncia de falha da
funcio é altamente improvével.

b) Se a falha tiver potencial credivel para causar diretamente um acidente critico, o risco associado ndo tem
de ser objeto de redugdo suplementar se tiver sido demonstrado que a ocorréncia de falha da funcio é
improvavel.

A escolha entre a definicio 23 e a definicdo 35 resultard da consequéncia mais credivel da falha em termos
de inseguranca.

2.5.6.  Sem prejuizo dos pontos 2.5.1 e 2.5.4, devem utilizar-se os objetivos de projeto harmonizados estabelecidos
no ponto 2.5.5 para a concegdo dos sistemas técnicos elétricos, eletronicos e eletronicos programéveis. Esses
objetivos de projeto devem ser os mais rigorosos que possam ser exigidos para efeitos do reconhecimento
mutuo.

Os referidos objetivos ndo podem ser utilizados como objetivos quantitativos globais para todo o sistema
ferrovidrio de um Estado-Membro nem para a concecio de sistemas técnicos puramente mecanicos.

Para sistemas técnicos mistos, compostos por uma componente puramente mecdnica e uma componente
elétrica, eletrénica ou eletrénica programdvel, a identificagdo do perigo deve efetuar-se em conformidade
com o ponto 2.2.5. Os perigos decorrentes da componente puramente mecanica nio devem ser controlados
utilizando os objetivos de projeto harmonizados estabelecidos no ponto 2.5.5.

2.5.7. O risco associado a falha de fungGes de sistemas técnicos a que se refere o ponto 2.5.5 deve ser considerado
aceitdvel se forem igualmente satisfeitos os seguintes requisitos:

a) Tiver sido demonstrada a conformidade com os objetivos de projeto harmonizados aplicdveis;

b) As falhas e avarias sistemdticas associadas sio controladas em conformidade com processos de seguranca
e qualidade compativeis com os objetivos de projeto harmonizados aplicdveis ao sistema técnico em
avaliacio e definidos em normas relevantes comummente conhecidas;

¢) As condicdes de aplicagdo para a integracdo segura, no sistema ferrovidrio, do sistema técnico em
avaliacdo sdo identificadas e inscritas no registo dos perigos em conformidade com o ponto 4. Em
conformidade com o ponto 1.2.2, estas condi¢des de aplicagio sdo transferidas para o agente
responsdvel pela demonstragdo da integracio segura.»

3) Sdo aditados os pontos 2.5.8 a 2.5.12 seguintes:

«2.5.8.  As defini¢es especificas seguintes sdo aplicdveis aos objetivos quantitativos de concecdo harmonizados dos
sistemas técnicos:

a) O termo “diretamente” significa que a falha da funcdo tem potencial para causar o tipo de acidente
referido no ponto 2.5.5 sem que ocorram necessariamente outras falhas;

b) O termo “potencial” significa que a falha da fungdo pode causar o tipo de acidente referido no
ponto 2.5.5;
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2.5.9. Se a falha de uma fun¢io do sistema técnico em avaliacio ndo causar diretamente o risco considerado, é
permitida a aplicacdo de objetivos de projeto menos rigorosos se o proponente puder demonstrar que a
utilizagdo de barreiras, na ace¢do do artigo 3.°, ponto 34, assegura o mesmo nivel de seguranca.

2.5.10. Sem prejuizo do procedimento especificado no artigo 8. da Diretiva 2004/49/CE ou no artigo 17.2, n.o 3,
da Diretiva 2008/57/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*), pode estabelecer-se para o sistema
técnico em avaliagdo um objetivo de projeto mais rigoroso do que os objetivos de projeto harmonizados
estabelecidos no ponto 2.5.5, através de uma norma nacional notificada, a fim de manter o nivel de
seguranca existente no Estado-Membro. No caso das autorizagdes complementares de entrada em servico de
veiculos, devem aplicar-se os procedimentos previstos nos artigos 23.° e 25.° da Diretiva 2008/57CE.

2.5.11. Se um sistema técnico for desenvolvido com base nos requisitos definidos no ponto 2.5.5, é aplicavel o
principio do reconhecimento mituo em conformidade com o artigo 15.°, n.° 5.

No entanto, se, para um perigo especifico, o proponente puder demonstrar que o nivel de seguranca
existente no Estado-Membro onde o sistema ¢é utilizado pode ser mantido com um objetivo de projeto
menos rigoroso do que o objetivo de projeto harmonizado, esse objetivo de projeto menos rigoroso pode
ser utilizado em vez do objetivo de projeto harmonizado.

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

a) Os métodos utilizados para a estimativa expressa dos riscos devem refletir corretamente o sistema em
avaliagdo e os seus pardmetros (incluindo todos os modos de exploragio);

b) Os resultados devem ser suficientemente exatos para fornecer uma base sdlida para a tomada de
decisdes. As alteragdes menores nos pressupostos do input ou nos pré-requisitos nio devem modificar
significativamente os requisitos.

(*) Diretiva 2008/57/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de junho de 2008, relativa a interoperabi-

lidade do sistema ferrovidrio na Comunidade (JO L 191 de 18.7.2008, p. 1).».
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