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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 402/2013 DA COMISSAO
de 30 de abril de 2013

relativo a um método comum de seguranca para a determinacio e a avaliacio dos riscos e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 352/2009

(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 licencas das empresas de
transporte ferrovidrio e a Diretiva 2001/14/CE relativa a repar-
ticdo de capacidade da infraestrutura ferrovidria, a aplicacio de
taxas de utilizacdo da infraestrutura ferrovidria e a certificagdo
da seguranca (diretiva relativa a seguranca ferrovidria) ('), no-
meadamente o artigo 6.°, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com a Diretiva 2004/49/CE, devem ser
gradualmente introduzidos métodos comuns de segu-
ranca (MCS) a fim de garantir a manutencio de um nivel
elevado de seguranca e, se e quando necessario e razoa-
velmente exequivel, a sua melhoria.

(2 Em 12 de outubro de 2010, a Comissdo conferiu a
Agéncia Ferrovidria Europeia (a «Agéncia»), em conformi-
dade com a Diretiva 2004/49/CE, um mandato de revi-
sdo do Regulamento (CE) n.° 352/2009 da Comissdo, de
24 de abril de 2009, relativo a ado¢do de um método
comum de seguranga para a determinacdo e a avaliacdo
dos riscos, conforme referido no artigo 6.°, n.° 3, alinea
a), da Diretiva 2004/49/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (3). A revisdo deveria contemplar os resultados
da andlise, efetuada pela Agéncia, nos termos do ar-
tigo 9.° n.° 4, do regulamento, da eficicia geral do
MCS para a determinagdo e a avaliacdo dos riscos e da
experiéncia adquirida com a sua aplicagdo, bem como a
evolucdo do papel e das responsabilidades do organismo
de avaliagdo a que se refere o artigo 6.° do regulamento.
Deveria abranger igualmente os requisitos de qualificagdo
(elaborando um sistema de reconhecimento/acreditagio)
para o organismo de avaliacio, em fun¢do do seu papel
no MCS, com vista a reforgar a clareza por forma a evitar
disparidades de aplicacio nos Estados-Membros, tendo
em conta as interfaces com os procedimentos de autori-
zagdocertificacdo existentes no setor ferrovidrio. A revi-
sdo do Regulamento (CE) n.° 352/2009 deveria englobar
igualmente, se possivel, a evolugdo dos critérios de acei-
tagdo do risco que poderdo ser utilizados na determina-
¢do e avaliagio expressas dos riscos para avaliar a sua
aceitabilidade. A Agéncia apresentou a Comissdo a sua
recomendacio sobre a revisio do MCS, acompanhada de
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um relatério de avaliagdo de impacto conforme previa o
mandato. O presente regulamento baseia-se na recomen-
dacdo da Agéncia.

Em conformidade com a Diretiva 2004/49/CE, os ele-
mentos fundamentais do sistema de gestdo da seguranga
devem incluir procedimentos e métodos para determinar
os riscos e aplicar medidas de controlo destes sempre que
uma alteracdo nas condi¢des de exploracdo ou a intro-
ducdo de material novo gere novos riscos para a infra-
estrutura ou para as operacdes. O presente regulamento
abrange este elemento fundamental do sistema de gestdo
da seguranca.

Nos termos do artigo 14.°-A, n.° 3, da Diretiva
2004/49/CE, a entidade de manutengdo deve assegurar,
por meio de um sistema de manutengdo, que os veiculos
por cuja manutencdo ¢ responsivel se encontrem em
condi¢bes seguras para circular. Para gerir mudangas de
equipamento, procedimentos, organizagdo, pessoal ou in-
terfaces, a entidade de manutencio deve dispor de pro-
cedimentos de avaliagdio do risco. O presente regula-
mento abrange igualmente esta exigéncia no que respeita
ao sistema de manutengio.

Em consequéncia da aplicagdo da Diretiva 91/440/CEE
do Conselho, de 29 de julho de 1991, relativa ao desen-
volvimento dos caminhos de ferro comunitarios (?), e do
artigo 9.°, n.° 2, da Diretiva 2004/49/CE, deve ser pres-
tada especial atencdo a gestdo dos riscos nas interfaces
entre os agentes envolvidos na aplicagdo do presente
regulamento.

O artigo 15.° da Diretiva 2008/57/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 17 de junho de 2008, relativa
a interoperabilidade do sistema ferrovidrio na Comunida-
de (%, exige que os Estados-Membros tomem todas as
medidas adequadas para que os subsistemas estruturais
constitutivos do sistema ferrovidrio apenas possam entrar
em servico se forem projetados, construidos e instalados
de modo a satisfazerem os requisitos essenciais aplicéveis,
quando integrados no sistema ferrovidrio. Os Estados-
-Membros devem, nomeadamente, verificar a compatibili-
dade técnica destes subsistemas com o sistema ferrovidrio
em que se integram, bem como a integracdo segura des-
tes subsistemas, nos termos do disposto no presente re-
gulamento.

A auséncia de uma abordagem comum no que respeita a
especificacdo e a demonstracdo do cumprimento dos ni-
veis e requisitos de seguranga do sistema ferrovidrio nos

L 237 de 24.8.1991, p. 25.

L 191 de 18.7.2008, p. 1.



3.5.2013

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 121/9

(10)

(1)

Estados-Membros revelou-se um dos obstdculos a libera-
lizagdo do mercado ferrovidrio. O presente regulamento
deve estabelecer essa abordagem comum.

Para facilitar o reconhecimento mutuo entre os Estados-
-Membros, devem ser harmonizados os métodos utiliza-
dos pelos agentes envolvidos no desenvolvimento e na
exploracdo do sistema ferrovidrio para identificar e gerir
os riscos, bem como os métodos destinados a demons-
trar que o sistema ferrovidrio existente no territério da
Unido é conforme com os requisitos de seguranga. Numa
primeira etapa, é necessario harmonizar os procedimen-
tos e métodos para a determinagdo do risco e a aplicacdo
de medidas de controlo, sempre que uma alteragdo das
condi¢des de exploracdo ou a introdugdo de material
novo gere novos riscos para a infraestrutura ou para as
operagdes, conforme referido no anexo III, ponto 2, ali-
nea d), da Diretiva 2004/49/CE.

Se ndo existir uma norma nacional notificada para definir
se uma alteragdo é ou ndo significativa para a seguranga
num Estado-Membro, a empresa ou organiza¢do respon-
savel pela execugdo da alteragdo (o «proponente») deve,
numa primeira etapa, considerar o impacto potencial da
alteracdo na seguranca do sistema ferrovidrio. Se a alte-
ragdo proposta tiver impacto na seguranga, 0 proponente
deve avaliar, mediante parecer pericial, a importancia da
alteracdo com base num conjunto de critérios que devem
ser estabelecidos no presente regulamento. Esta avaliacio
deverd conduzir a uma de trés conclusdes. Na primeira
situacdo, a alteracdo ndo ¢ considerada significativa e o
proponente deve executd-la aplicando o seu proprio mé-
todo de seguranga. Na segunda situagdo, a alteragdo é
considerada significativa e o proponente deve executd-la
aplicando o presente regulamento, sem necessidade de
intervencdo especifica da autoridade nacional de seguran-
ca. Na terceira situagdo, a alteracdo é considerada signi-
ficativa, mas existem disposi¢des ao nivel da Unido Eu-
ropeia que exigem uma intervencdo especifica da autori-
dade nacional de seguranca, designadamente uma nova
autorizagdo de entrada em servico para um veiculo, a
revisdo/atualizacdo do certificado de seguranga de uma
empresa ferrovidria ou a revisdo/atualizagdo da autoriza-
¢do de seguranga de um gestor de infraestrutura.

Sempre que se introduza uma alteragio no sistema fer-
rovidrio ja em exploragdo, a importancia desta deve igual-
mente ser avaliada tendo em conta todas as altera¢des
relacionadas com a seguranca que afetem os mesmos
elementos do sistema ocorridas desde a entrada em vigor
do presente regulamento ou, se esta data for posterior,
desde a dltima aplicacdo do processo de gestdo dos riscos
descrito no presente regulamento. O objetivo ¢ avaliar se,
na sua totalidade, estas altera¢des sdo ou ndo significati-
vas, requerendo a aplicacdo integral do MCS para a de-
terminacdo e avaliacio dos riscos.

A aceitabilidade do risco de uma alteragdo significativa
deve ser determinada utilizando um ou mais dos seguin-
tes principios de aceitacdo do risco: a aplicagdo de c6di-
gos de praticas, a comparacdo com elementos semelhan-
tes do sistema ferrovidrio ou a estimativa expressa dos
riscos. Todos os principios foram utilizados com éxito
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numa série de aplicagdes ferrovidrias, bem como noutros
modos de transporte e noutros setores. O principio da
«estimativa expressa dos riscos» é frequentemente utili-
zado para altera¢des complexas ou inovadoras. O propo-
nente deve ser responsdvel pela escolha do principio a
aplicar.

Sempre que se aplique um cédigo de priticas ampla-
mente reconhecido, deve ser possivel, por conseguinte,
reduzir o impacto da aplicagio do MCS, de acordo
com o principio da proporcionalidade. Do mesmo modo,
quando existam disposi¢des ao nivel da Unido que exijam
uma intervencdo especifica da autoridade nacional de
seguranca, esta deve poder agir como organismo de ava-
liagdo independente, para obviar a duplicagdo de contro-
los, reduzir os custos indevidos para o setor e o tempo
de chegada ao mercado.

Para informar a Comissdo sobre a eficicia e a aplicacdo
do presente regulamento e, se for caso disso, formular
recomendacdes destinadas a melhord-lo, a Agéncia deve
poder recolher informagdes pertinentes junto dos diver-
sos agentes envolvidos, designadamente as autoridades
nacionais de seguranca, os organismos de certificacdo
das entidades responsdveis pela manutengdo de vagdes
de mercadorias e outras entidades de manuten¢io nio
abrangidas pelo Regulamento (UE) n.° 445/2011 da Co-
missdo, de 10 de maio de 2011, relativo ao sistema de
certificagdo das entidades responsdveis pela manutengdo
de vagdes de mercadorias (1).

A acreditacdo de um organismo de avaliacio deve, nor-
malmente, ser concedida pelo organismo nacional de
acreditagdo, que dispde de competéncia exclusiva para
apreciar se o organismo de avaliacdo satisfaz os requisitos
impostos pelas normas harmonizadas. O Regulamento
(CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos
de acreditagdo e fiscalizagio do mercado relativos a co-
mercializagdo de produtos (2), contém disposi¢des porme-
norizadas sobre a competéncia dos organismos nacionais
de acreditagio.

Sempre que a legislagdo harmonizada da Unido preveja,
para efeitos da sua aplicacdo, a sele¢do de organismos de
avaliacdo da conformidade, a acreditagio efetuada de
forma transparente, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 765/2008, deve ser considerada pelas autoridades
publicas nacionais de toda a Unido o instrumento prefe-
rencial para demonstrar a competéncia técnica destes
organismos. Contudo, as autoridades nacionais podem
considerar que possuem os meios adequados para reali-
zarem, elas proprias, esta avaliagdo. Nesse caso, cada
Estado-Membro deve facultar a Comissdo e aos restantes
Estados-Membros todas as provas documentais necessa-
rias para a verificacdo da competéncia do organismo de
reconhecimento que selecione para efeitos da aplicacdo
da legislagdo da Unido. Para obter um nivel de qualidade
e confianca semelhante ao que se espera da acreditagio,
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os requisitos e as regras de apreciagdo e fiscalizacdo dos
organismos de avaliagdo devem ser equivalentes, em caso
de reconhecimento, aos aplicdveis a acreditagdo.

(16)  Qualquer pessoa singular, organizacdo ou entidade inde-
pendente e competente, externa ou interna, autoridade
nacional de seguranca, organismo notificado ou orga-
nismo designado nos termos do artigo 17.° da Diretiva
2008/57/CE pode agir como organismo de avaliagdo,
desde que cumpra os critérios enumerados no anexo II.

(17) O reconhecimento de organismos de avaliagdo internos
em conformidade com o presente regulamento ndo exige
a revisio imediata dos certificados de seguranca, das au-
torizagdes de seguranca e dos certificados jd emitidos,
respetivamente, a empresas ferrovidrias, gestores de infra-
estrutura e entidades de manutengdo. A sua revisio pode
ser efetuada por ocasido do requerimento seguinte de
renovagdo ou atualizagio do certificado de seguranca,
da autorizacdo de seguranca ou do certificado da enti-
dade de manutengio.

(18) A legislacdo vigente ndo impde qualquer limite ao nd-
mero de organismos de avaliagdo acreditados ou reco-
nhecidos em cada Estado-Membro, ndo sendo obrigatdria
a existéncia, pelo menos, de um destes organismos. Se o
organismo de avaliacdo ndo tiver jd sido designado por
forga de legislacdo vigente da Unido ou nacional, o pro-
ponente pode nomear qualquer organismo de avaliacdo
na Unido ou num pais terceiro, acreditado com base em
critérios equivalentes e que satisfaga requisitos equivalen-
tes aos previstos no presente regulamento. O Estado-
-Membro deve poder recorrer a acreditagdo, ao reconhe-
cimento ou a uma combinacdo de ambas as opcdes.

(19) O Regulamento (CE) n.° 352/2009 tornou-se obsoleto,
devendo, por conseguinte, ser substituido pelo presente
regulamento.

(200 Tendo em conta os novos requisitos de acreditacio e
reconhecimento dos organismos de avaliagdo introduzi-
dos pelo presente regulamento, a aplicagdo deste deve ser
protelada a fim de conceder tempo suficiente aos agentes
interessados para introduzirem e implementarem esta
nova abordagem comum.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto

1. O presente regulamento estabelece um método comum de
seguranca (MCS) revisto para a determinagdo e a avaliagdo dos
riscos, conforme previsto no artigo 6.°, n.° 3, alinea a), da
Diretiva 2004/49/CE.

2. O presente regulamento deve facilitar o acesso a0 mercado
dos servigos de transporte ferrovidrio através da harmonizagio:

a) Dos processos de gestio dos riscos utilizados para avaliar o
impacto das alteracdes nos niveis de seguranca e a confor-
midade com os requisitos de seguranca;

b) Da troca de informagdes relevantes para a seguranga entre 0s
diferentes agentes do setor ferrovirio, com vista a gestdo da
seguranga nas diversas interfaces que possam existir no setor;

¢) Das provas resultantes da aplicacio de um processo de ges-
tdo dos riscos.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

1. O presente regulamento é aplicdvel ao proponente, na
acegdo do artigo 3.°, n.° 11, quando este procede a qualquer
alteracdo do sistema ferrovidrio de um Estado-Membro.

Tais alteragdes podem ser de natureza técnica, operacional ou
organizativa. No que respeita as altera¢des organizativas, apenas
serdo consideradas, em conformidade com as regras do ar-
tigo 4.°, as que possam ter impacto nos processos operacionais
ou de manutengdo.

2. Se, tomando por base uma avaliacdo efetuada de acordo
com os critérios enunciados no artigo 4.%, n.° 2, alineas a) a f):

a) A alteracdo for considerada significativa, é aplicdvel o pro-
cesso de gestdo dos riscos previsto no artigo 5.%

b) A alteracdo nio for considerada significativa, basta conservar
a documentagio adequada para justificar a decisdo.

3. O presente regulamento é igualmente aplicdvel aos subsis-
temas estruturais abrangidos pela Diretiva 2008/57/CE:

a) Se as especificagdes técnicas de interoperabilidade (ETI) per-
tinentes exigirem uma avaliagdo do risco; neste caso, a ETI
deve especificar, se for caso disso, as partes do presente
regulamento que se aplicam;

b) Se a alteragdo for significativa, nos termos do artigo 4.°,
n.° 2, o processo de gestdo dos riscos a que se refere o
artigo 5.° é aplicdvel no contexto da entrada em servigo
dos subsistemas estruturais, a fim de garantir a sua integra-
¢do segura num sistema existente, em conformidade com o
artigo 15.°, n.° 1, da Diretiva 2008/57/CE.

4. A aplicacio do presente regulamento no caso previsto no
n.° 3, alinea b), ndo deve conduzir & imposicdo de requisitos
contraditérios em relagdo aos enunciados nas ETI pertinentes.
Se tais contradi¢des existirem, o proponente deve informar o
Estado-Membro em causa, que pode decidir pedir a revisdo da
ETI nos termos do artigo 6.°, n.° 2, ou do artigo 7.°, da Diretiva
2008/57|CE, ou uma derrogagdo nos termos do artigo 9.°, n.° 2,
da mesma diretiva

5. Os sistemas ferrovidrios excluidos do ambito de aplicagdo
da Diretiva 2004/49/CE nos termos do seu artigo 2.°, n.° 2, sdo
excluidos do ambito de aplicagdo do presente regulamento.

6.  As disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 352/2009 devem
continuar a aplicar-se a projetos que, a data de aplicagdo do
presente regulamento, se encontrem em fase avangada de de-
senvolvimento na ace¢do do artigo 2.° alinea t), da Diretiva
2008/57|CE.
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Artigo 3.°

Definicoes

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

Sdo ainda aplicdveis as seguintes defini¢des:

1)

10)

11)

«Risco», a frequéncia com que ocorrem acidentes e inciden-
tes de que resultam danos (causados por um perigo) e o
grau de gravidade desses danos;

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

«Determina¢do do risco», o procedimento baseado na ané-
lise do risco para determinar se foi atingido um nivel de
risco aceitdvel;

«Avaliagio do risco», 0 processo geral constituido pela and-
lise e determinacido do risco;

«Segurangar, a inexisténcia de risco inaceitdvel de danos;

«Gestdo dos riscos», a aplicacdo sistemdtica de politicas,
procedimentos e praticas de gestdo as tarefas de andlise,
determinacdo e controlo dos riscos;

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

«Agentes», todas as partes direta ou contratualmente envol-
vidas na aplica¢do do presente regulamento;

«Requisitos de seguranga», as caracteristicas de seguranca
(qualitativas ou quantitativas) de um sistema e da sua ex-
ploragdo (incluindo regras operacionais) e manutencdo, ne-
cessdrias para o cumprimento dos objetivos de seguranca
fixados por lei ou pela empresa;

«Medidas de seguranga», um conjunto de acdes destinadas a
reduzir a frequéncia com que ocorre um perigo ou a ate-
nuar as suas consequéncias, de modo a atingir e/ou manter
um nivel de risco aceitavel;

«Proponente», qualquer uma das seguintes alternativas:

a) A empresa ferrovidria ou o gestor de infraestrutura que
aplica medidas de controlo do risco em conformidade
com o artigo 4.° da Diretiva 2004/49/CE;

b) A entidade de manutengdo que aplica medidas em con-
formidade com o artigo 14.°-A, n.° 3, da Diretiva
2004/49/CE;

¢) A entidade adjudicante ou o fabricante que solicita a um
organismo notificado que aplique o processo de verifi-
cagdo CE, em conformidade como o artigo 18.°, n.° 1,
da Diretiva 2008/57/CE, ou um organismo designado
em conformidade com o artigo 17.%, n.° 3, da mesma
diretiva;

d) O requerente de uma autorizagdo para a entrada em
servico de subsistemas estruturais;

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18

=

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

«Relatério de avaliagdo da seguranca», o documento que
contém as conclusdes da avaliacio do sistema considerado,
efetuada por um organismo de avaliacdo;

«Perigo», uma circunstancia suscetivel de causar um aciden-
te;

«Organismo de avaliagdo», a pessoa singular, organizacdo
ou entidade independente e competente, externa ou inter-
na, que procede a investigagdes com o propdsito de for-
mular uma apreciagdo, baseada em provas, sobre a adequa-
¢do de um sistema para cumprir requisitos de seguranca
que lhe sdo aplicaveis;

«Critérios de aceitacdo do risco», os principios com base
nos quais se avalia a aceitabilidade de um risco especifico;
estes critérios sdo utilizados para determinar se o nivel de
um risco é suficientemente baixo para dispensar medidas
imediatas que visem a sua reducdo;

«Registo de perigos», 0 documento em que sdo registados e
referenciados os perigos identificados, as medidas tomadas
a seu respeito, a sua origem e a referéncia a organizacio
encarregada de os gerir;

«Identificacio dos perigos», o processo que visa detetar,
elencar e caracterizar os perigos;

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

«Codigo de préticas», um conjunto de regras escritas que,
corretamente aplicadas, podem servir para controlar um ou
mais perigos especificos;

«Sistema de referéncia», um sistema que provou, na pratica,
apresentar um nivel de seguranga aceitdvel e que pode
servir de padrdo para determinar a aceitabilidade dos riscos
de um sistema em avaliagdo;

«Estimativa dos riscos», o processo utilizado para fornecer
uma medida do nivel dos riscos que estejam a ser analisa-
dos e que consiste nas etapas seguintes: estimativa da fre-
quéncia, andlise das consequéncias e sua integra¢io;

«Sistema técnico», um produto ou uma montagem de pro-
dutos, incluindo o projeto, a execugdo e a documentacio
de apoio; o desenvolvimento de um sistema técnico co-
meca com a especificagdo dos seus requisitos e termina
com a sua aceitagdo; embora o projeto das interfaces per-
tinentes com a acdo humana seja tido em conta, os ope-
radores humanos e as suas a¢des ndo fazem parte do sis-
tema técnico; o processo de manutengdo ¢ descrito nos
manuais de manutengdo, mas ndo faz parte, ele préprio,
do sistema técnico;

«Consequéncia catastrofica», vitimas mortais efou lesdes
maltiplas graves efou danos importantes para o ambiente,
causados por um acidente;

«Aceitagdo da seguranga», estatuto atribuido pelo propo-
nente a alteracdo, com base no relatério de avaliacio da
seguranca elaborado pelo organismo de avaliagdo;

«Sistema», qualquer elemento do sistema ferrovidrio que
seja objeto de uma alteragdo, independentemente de esta
ser de natureza técnica, operacional ou organizativa;
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26) «Norma nacional notificada», qualquer norma nacional no-
tificada pelos Estados-Membros nos termos da Diretiva
96/48/CE do Conselho ('), da Diretiva 2001/16/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho () e das Diretivas
2004/49/CE e 2008/57CE;

27) «Organismo de certificacio», um organismo de certificagio,
na acecdo do artigo 3.° do Regulamento (UE)
n.° 445/2011;

28) «Organismo de avaliagdo da conformidade», um organismo
de avaliacdo da conformidade, na acegdo do artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

29) «Acreditagdo», a acreditagdo na acegdo do artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

30) «Organismo nacional de acreditagdo», um organismo nacio-
nal de acreditagdo, na acecdo do artigo 2.° do Regulamento
(CE) n.° 765/2008;

31) «Reconhecimento», a atestagdo por um organismo nacional,
distinto do organismo nacional de acreditacio, de que o
organismo de avaliacdo satisfaz os requisitos previstos no
anexo II do presente regulamento para desempenhar a ati-
vidade de avaliagio independente a que se refere o ar-
tigo 6., n.° 1 e 2.

Artigo 4.°
Alteracdes significativas

1. Se ndo existir uma norma nacional notificada para definir
se uma alteragdo é ou ndo significativa num Estado-Membro, o
proponente deve considerar o impacto potencial da alteragdo na
seguranca do sistema ferrovidrio.

Se a alteragdo proposta ndo tiver impacto na seguranga, nio ¢é
necessario aplicar o processo de gestdo dos riscos a que se refere
o artigo 5.°

2. Se a alteragdo proposta tiver impacto na seguranga, o
proponente decide, mediante parecer pericial, da importancia
da alteracdo mediante parecer pericial e com base nos seguintes
critérios:

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

b) Novidade utilizada na execugdo da alteracdo: algo de inova-
dor no setor ferrovidrio ou algo que é novo para a organi-
zacdo que executa a alteracdo;

¢) Complexidade da alteragio;

d) Monitoriza¢do: a impossibilidade de monitorizar, em todo o
ciclo de vida do sistema, a alteracdo executada e de intervir
de forma apropriada;

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

f) Adicionalidade: avaliacgdo da importancia da alteragio tendo
em conta todas as alteragdes recentes relacionadas com a
seguranca introduzidas no sistema em avaliagdo e que ndo
foram consideradas significativas.

() JO L 235 de 17.9.1996, p. 6.
() JO L 110 de 20.4.2001, p. 1.

3. O proponente deve conservar a documentacdo adequada
para justificar a sua decisdo.

Artigo 5.°
Processo de gestdo dos riscos

1. O proponente é responsdvel pela aplicacio do presente
regulamento, nomeadamente pela avaliacdo da importancia da
alteragdo com base nos critérios estabelecidos no artigo 4.°, e
pela condugdo do processo de gestdo dos riscos descrito no
anexo .

2. O proponente deve garantir que os riscos introduzidos
pelos seus fornecedores e prestadores de servigos, incluindo os
respetivos subcontratantes, sdo geridos em conformidade com o
presente regulamento. Para esse efeito, o proponente pode exi-
gir, no ambito de disposi¢des contratuais, que os seus fornece-
dores e prestadores de servicos, incluindo os respetivos subcon-
tratantes, participem no processo de gestdo dos riscos descrito
no anexo L.

Artigo 6.
Avaliacio independente

1. Um organismo de avaliagdo efetua uma avaliacdo indepen-
dente da adequacio da aplicagio do processo de gestio dos
riscos descrito no anexo I e dos resultados deste. Este organismo
de avaliacio deve satisfazer os critérios enumerados no anexo IL
Se o organismo de avaliacio ndo tiver ji sido designado por
forca de legislagdo vigente da Unido ou nacional, o proponente
deve nomear o seu préprio organismo de avaliacdo na fase mais
precoce e oportuna do processo de avaliagdo dos riscos.

2. Para efetuar a avaliacio independente, o organismo de
avaliacdo deve:

a) Garantir que possui um conhecimento profundo da alteragio
significativa baseado na documentagio facultada pelo propo-
nente;

b) Avaliar os processos utilizados para gerir a seguranca e a
qualidade nas fases de projeto e execugdo da alteracdo sig-
nificativa, se tais processos ndo tiverem ja sido certificados
por um organismo de avaliagio da conformidade competen-
te;

¢) Avaliar a aplicacio dos processos de gestio da seguranca e
da qualidade nas fases de projeto e execucdo da alteragdo
significativa.

Uma vez concluida a sua avaliacio em conformidade com as
alineas a), b) e ¢), o organismo de avaliagdo deve apresentar o
relatério de avaliagdo da seguranga previsto no artigo 15.° e no
anexo I

3. Deve evitar-se a duplicacdo das seguintes avaliacdes:

a) A avaliacdo da conformidade do sistema de gestdo da segu-
ranca e do sistema de manuten¢do das entidades de manu-
tencdo, exigida pela Diretiva 2004/49/CE; ¢

b) A avaliagio da conformidade efetuada por um organismo
notificado, na acecdo do artigo 2.° alinea j), da Diretiva
2008/57/CE, ou por um organismo designado em confor-
midade com o artigo 17.° da mesma diretiva; e
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¢) Qualquer avaliacdo independente efetuada pelo organismo de
avaliacdo nos termos do presente regulamento.

4. Sem prejuizo do disposto na legislacio da Unido, o pro-
ponente pode optar pela autoridade nacional de seguranca
como organismo de avaliagdo, caso esta autoridade oferega tal
servico e as alteragdes significativas se prendam com os seguin-
tes casos:

a) Um veiculo necessita de autorizacio de entrada em servico,
conforme previsto no artigo 22.°, n.° 2, e no artigo 24.°,
n.° 2, da Diretiva 2008/57/CE;

b) Um veiculo necessita de uma autorizacdo complementar de
entrada em Servico, conforme previsto no artigo 23.° n.° 5,
e no artigo 25.%, n.° 4, da Diretiva 2008/57/CE;

¢) O certificado de seguranca deve ser atualizado devido a uma
alteracdo do tipo ou ambito da exploracdo, conforme pre-
visto no artigo 10.°, n.° 5, da Diretiva 2004/49/CE;

&

O certificado de seguranca deve ser revisto devido a altera-
¢des substanciais do quadro regulamentar da seguranga, con-
forme previsto no artigo 10.°, n.° 5, da Diretiva

2004/49/CE;

€) A autorizagdo de seguranca deve ser atualizada devido a
alteracdes substanciais da infraestrutura, da sinalizagdo ou
da alimentacio de energia, ou dos principios a que obede-
cem a respetiva exploragdo e manutengdo, conforme previsto
no artigo 11.°, n.° 2, da Diretiva 2004/49/CE;

f) A autorizagio de seguranga deve ser revista devido a altera-
¢des substanciais do quadro regulamentar da seguranga, con-
forme previsto no artigo 11.°, n.° 2, da Diretiva
2004/49|CE.

Caso as alteracdes significativas digam respeito a um subsistema
estrutural que necessita de autorizacio de entrada em servico,
conforme previsto no artigo 15.°, n.° 1, ou no artigo 20.°, da
Diretiva 2008/57/CE, o proponente pode optar pela autoridade
nacional de seguranca como organismo de avaliagdo, caso esta
autoridade ofereca tal servico, a menos que ja tenha confiado
esta tarefa a um organismo notificado, nos termos do ar-
tigo 18.°, n.° 2, da mesma diretiva.

Artigo 7.°
Acreditacio/reconhecimento do organismo de avaliagio
O organismo de avaliagdo previsto no artigo 6.° deve ser:

a) Acreditado pelo organismo nacional de acreditagdo a que se
refere o artigo 13.°, n.° 1, com base nos critérios definidos
no anexo II; ou

b) Reconhecido pelo organismo de reconhecimento a que se
refere o artigo 13.°, n.° 1, com base nos critérios definidos
no anexo II; ou

¢) A autoridade nacional de seguranca, em conformidade com
o requisito do artigo 9.°, n.° 2.

Attigo 8.2
Aceitacio da acreditacio/reconhecimento

1. Ao emitir o certificado de seguranca ou a autoriza¢io de
seguranca nos termos do Regulamento (UE) n.° 1158/2010 da
Comissdo (1) ou do Regulamento (UE) n.° 1169/2010 da

() JO L 326 de 10.12.2010, p. 11.

Comissdo (%), a autoridade nacional de seguranga deve aceitar a
acreditagdo ou o reconhecimento concedido por um Estado-
-Membro, em conformidade com o artigo 7.°, como prova da
capacidade da empresa ferrovidria ou do gestor da infraestrutura
para agir como organismo de avaliacdo.

2. Ao emitir o certificado a uma entidade de manuten¢do em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 445/2011, o orga-
nismo de certificagio deve aceitar a acreditagdio ou o reconhe-
cimento concedido por um Estado-Membro como prova da
capacidade da entidade de manutengio para agir como orga-
nismo de avaliacio.

Artigo 9.°
Tipos de reconhecimento do organismo de avaliagio

1. Podem ser usados os seguintes tipos de reconhecimento
do organismo de avaliagdo:

a) Reconhecimento pelo Estado-Membro de uma entidade de
manuten¢do, uma organizacio ou parte desta ou uma pessoa
singular;

b) Reconhecimento pela autoridade nacional de seguranca da
capacidade de uma organizacdo ou parte desta ou de uma
pessoa singular para efetuar uma avaliagdo independente
mediante a avaliagdo e supervisio do sistema de gestdo da
seguranca de uma empresa ferrovidria ou de um gestor de
infraestrutura;

¢) Reconhecimento pela autoridade nacional de seguranga,
quando esta age como organismo de certificacio em confor-
midade com o artigo 10.° do Regulamento (UE)
n.° 445/2011, da capacidade de uma organizagdo ou parte
desta ou de uma pessoa singular para efetuar uma avaliagio
independente mediante a avaliagdo e fiscalizacdo do sistema
de manuten¢do de uma entidade de manutengio;

d) Reconhecimento por um organismo de reconhecimento, de-
signado pelo Estado-Membro, da capacidade de uma enti-
dade de manutengdo, uma organizacdo ou parte desta ou
uma pessoa singular para efetuar uma avaliacio independen-
te.

2. Quando o Estado-Membro reconhece a autoridade nacio-
nal de seguranca como organismo de avaliagdo, cabe-lhe garan-
tir que essa autoridade preenche os requisitos enumerados no
anexo II; neste caso, as funcdes da autoridade nacional de se-
guranga enquanto organismo de avaliacdo devem ser claramente
independentes das suas restantes fungdes.

Artigo 10.°
Validade do reconhecimento

1. Nos casos mencionados no artigo 9.°, n.° 1, alineas a) e
d), e no artigo 9.°, n.° 2, o prazo de validade do reconheci-
mento ndo deve exceder cinco anos a contar da data em que foi
concedido.

2. No caso mencionado no artigo 9.°, n.° 1, alinea b):
a) A declaracdo de reconhecimento de uma empresa ferroviaria
ou de um gestor de infraestrutura deve constar do certificado

de seguranca pertinente, no campo 5 «Outras informagdes»
do modelo harmonizado de certificado de seguranca previsto

() JO L 327 de 11.12.2010, p. 13.
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no anexo I do Regulamento (CE) n.° 653/2007 da Comis-
sdo (), e numa parte adequada da autorizacdo de seguranga;

b) O prazo de validade do reconhecimento fica limitado ao
prazo de validade do certificado ou da autorizacdo de segu-
ranca ao abrigo do qual ¢ concedido. Neste caso, o pedido
de reconhecimento deve ser apresentado por ocasido do
requerimento seguinte de renovagdo ou atualiza¢do do cer-
tificado ou da autorizacdo de seguranca.

3. Nos casos mencionados no artigo 9.°, n.° 1, alinea c):

a) A declaragio de reconhecimento de uma entidade de manu-
tengdo deve constar do certificado pertinente, no campo 5
«Outras informag¢des» do modelo harmonizado de certificado
de entidade de manutengdo previsto no anexo V ou no
anexo VI, se for caso disso, do Regulamento (UE)
n.° 445/2011;

b) O prazo de validade do reconhecimento fica limitado ao
prazo de validade do certificado emitido pelo organismo
de certificagdo ao abrigo do qual é concedido. Neste caso,
o pedido de reconhecimento deve ser apresentado por oca-
sido do requerimento seguinte de renovagdo ou atualizacio
do certificado.

Artigo 11.°

Fiscalizacio pelo organismo de reconhecimento

1. Por analogia com os requisitos previstos no artigo 5.°, n.”®

3 ¢ 4, do Regulamento (CE) n.° 765/2008 no que respeita a
acreditacdo, o organismo de reconhecimento deve proceder a
uma fiscalizacdo periddica, a fim de comprovar que o orga-
nismo de avaliagdo que reconheceu continua a satisfazer os
critérios enumerados no anexo II durante o prazo de validade
do reconhecimento.

2. Se o organismo de avaliagdo deixar de cumprir os critérios
enumerados no anexo II, o organismo de reconhecimento deve
limitar o dambito de aplicagdo do reconhecimento, suspender ou
retirar o reconhecimento, em fungdo do grau de incumprimen-
to.

Artigo 12.°

Flexibilizagdo dos critérios em caso de alteragio
significativa que nio deva ser mutuamente reconhecida

Caso a avaliacio do risco de uma alteragdo significativa nio
deva ser mutuamente reconhecida, o proponente deve nomear
um organismo de avaliagdo que satisfaga, no minimo, os requi-
sitos de competéncia, independéncia e imparcialidade do anexo
II. Os restantes requisitos do anexo II, ponto 1, podem ser
flexibilizados, de forma nio discriminatéria, em concertagdo
com a autoridade nacional de seguranca.

Artigo 13.°
Prestagio de informacdes a Agéncia

1.  Os Estados-Membros devem, se for caso disso, informar a
Agéncia, o mais tardar até 21 de maio de 2015, dos respetivos
organismo nacional de acreditacdo efou organismo ou organis-
mos de reconhecimento para efeitos do presente regulamento,
bem como dos organismos de avaliagio que reconheceram
em conformidade com artigo 9.°, n.° 1, alinea a). Devem

() JO L 153 de 14.6.2007, p. 9.

igualmente comunicar qualquer mudanga desta situagdo no
prazo de um més. A Agéncia deve publicar estas informagdes.

2. O organismo nacional de acreditagio deve informar a
Agéncia, o mais tardar até 21 de maio de 2015, dos organismos
de avaliacdo acreditados, bem como do dominio de competén-
cia para o qual estes estdo acreditados, conforme previsto no
anexo II, pontos 2 e 3. Deve igualmente comunicar qualquer
mudanga desta situacdo no prazo de um més. A Agéncia deve
publicar estas informagdes.

3. O organismo de reconhecimento deve informar a Agéncia,
o mais tardar até 21 de maio de 2015, dos organismos de
avaliacdo reconhecidos, bem como do dominio de competéncia
para o qual foram reconhecidos, conforme previsto no anexo II,
pontos 2 e 3. Deve igualmente comunicar qualquer mudanca
desta situacdo no prazo de um més. A Agéncia deve publicar
estas informacgdes.

Artigo 14.°

Apoio da Agéncia a acreditacio ou ao reconhecimento do
organismo de avaliacio

1. A Agéncia deve organizar avaliagdes pelos pares dos or-
ganismos de reconhecimento, baseadas nos principios enuncia-
dos no artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

2. A Agéncia deve organizar, em coopera¢gio com a Coo-
peracdo Europeia para a Acreditagio (EA), acdes de formacio
sobre o presente regulamento destinadas aos organismos nacio-
nais de acreditacdo e aos organismos de reconhecimento, pelo
menos a cada nova revisio do presente regulamento.

Artigo 15.°
Relatérios de avaliagio da seguranca

1. O organismo de avaliagio deve facultar ao proponente um
relatério de avaliagdo da seguranca em conformidade com os
requisitos enumerados no anexo IIl. O proponente ¢ responsa-
vel por determinar se, e de que modo, devem ser tidas em conta
as conclusdes do relatério para efeitos da aceitacdo da seguranca
da alteracio que ¢é objeto de avaliacio. O proponente deve
documentar a parte do relatério de avaliagdo da seguranga da
qual discorda, apresentando a sua justificacio para tal.

2. No caso referido no artigo 2.°, n.° 3, alinea b), e em
conformidade com o n.° 5 do presente artigo, a declaracdo
mencionada no artigo 16.° deve ser aceite pela autoridade na-
cional de seguranga no admbito da sua decisdo de autorizar a
entrada em servico de subsistemas estruturais e veiculos.

3. Sem prejuizo do disposto no artigo 16.° da Diretiva
2008/57/CE, a autoridade nacional de seguranca ndo pode exi-
gir verificacdes nem andlises de risco complementares, a menos
que possa demonstrar a existéncia de um risco substancial para
a seguranga.

4. No caso referido no artigo 2.°, n.° 3, alinea a), e em
conformidade com o n.° 5 do presente artigo, a declaracdo
mencionada no artigo 16.° deve ser aceite pelo organismo no-
tificado responsavel pela emissdo do certificado de conformida-
de, a menos que este justifique e documente as suas davidas no
que respeita aos pressupostos formulados ou a adequacio dos
resultados.
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5. Quando um sistema, ou elemento de um sistema, ja tiver
sido aceite na sequéncia do processo de gestdo dos riscos espe-
cificado no presente regulamento, o relatério de avaliagio da
seguranca respetivo ndo deve ser posto em causa por qualquer
outro organismo de avaliagio encarregado de efetuar uma nova
avaliacgdo do mesmo sistema. O reconhecimento mdtuo fica
dependente da demonstragdo de que o sistema serd utilizado
nas mesmas condicdes funcionais, operacionais e ambientais do
sistema ja aceite e de que foram aplicados critérios de aceitagdo
do risco equivalentes.

Artigo 16.°
Declaragio do proponente

Com base nos resultados da aplicacdo do presente regulamento
e no relatério de avaliacio da seguranga facultado pelo orga-
nismo de avaliacio, o proponente deve apresentar uma decla-
ragdo por escrito de que todos os perigos identificados e riscos
associados sdo controlados a um nivel aceitdvel.

Artigo 17.°
Gestdo do controlo dos riscos e auditorias

1. As empresas ferrovidrias e os gestores de infraestrutura
devem prever auditorias a aplicagdo do presente regulamento
no seu regime de auditorias regulares ao sistema de gestdo da
seguranga a que se refere o artigo 9.° da Diretiva 2004/49/CE.

2. As entidades de manutencdo devem prever auditorias a
aplicagdo do presente regulamento no seu regime de auditorias
regulares ao sistema de manutengdo a que se refere o ar-
tigo 14.°-A, n.° 3, da Diretiva 2004/49/CE.

3. Como parte das tarefas definidas no artigo 16.°, n.° 2,
alinea e), da Diretiva 2004/49/CE, a autoridade nacional de
seguranca deve supervisionar a aplicacio do presente regula-
mento pelas empresas ferrovidrias e gestores de infraestrutura
e pelas entidades de manutengdo que nio se insiram no dmbito
de aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 445/2011, mas estejam
identificadas no Registo Nacional de Material Circulante.

4. Como parte das tarefas definidas no artigo 7.%, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 445/2011, o organismo de certificagdo de
uma entidade de manutengio de vagdes de mercadorias deve
garantir a fiscalizacdo da aplicacdo do presente regulamento por
essa entidade.

Artigo 18.°
Retorno de informagido e progresso técnico

1. Cada gestor de infraestrutura e cada empresa ferrovidria
deve dar conta resumidamente, no relatério anual sobre a se-
guranca referido no artigo 9.°, n.° 4, da Diretiva 2004/49/CE,
da sua experiéncia na aplicagdo do presente regulamento. O
relatério deve incluir igualmente uma sintese das decisdes
quanto ao nivel de importancia das alteragdes.

2. Cada autoridade nacional de seguranca deve dar conta, no
relatério anual sobre a seguranca referido no artigo 18.° da
Diretiva 2004/49/CE, da experiéncia dos proponentes na apli-
cagdo do presente regulamento e, se for caso disso, da sua
propria experiéncia.

3. O relatério anual de manutencdo a apresentar pelas enti-
dades responsdveis pela manutencdo de vagdes de mercadorias,
previsto no anexo IIl, ponto 1.7.4, alinea k), do Regulamento
(UE) n.° 4452011, deve incluir informagdes sobre a experiéncia
das entidades de manutencio na aplicagdo do presente regula-
mento. A Agéncia deve recolher essas informagdes em coorde-
nagdo com os organismos de certificacdo.

4. As entidades de manutencdo nio abrangidas pelo dambito
de aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 445/2011 devem igual-
mente partilhar com a Agéncia a sua experiéncia na aplicacio
do presente regulamento. A Agéncia deve coordenar a partilha
de experiéncias com estas entidades e com as autoridades na-
cionais de seguranca.

5. A Agéncia deve recolher todas as informagdes sobre a
experiéncia na aplicagdo do presente regulamento e formular
a Comissdo as recomendacdes que se revelem necessdrias para
o melhorar.

6. A Agéncia deve apresentar a Comissdo, antes de 21 de
maio de 2018, um relatério que inclua:

a) Uma andlise da experiéncia na aplicacio do presente regula-
mento, incluindo os casos em que o MCS tenha sido apli-
cado voluntariamente pelos proponentes antes da data de
aplicagdo prevista no artigo 20.°%

b) Uma andlise da experiéncia dos proponentes em matéria de
decisdes quanto ao nivel de importancia das alteragdes;

¢) Uma andlise dos casos em que foram utilizados cédigos de
préticas conforme previsto no anexo I, ponto 2.3.8;

d) Uma andlise da experiéncia na acreditagio e reconhecimento
de organismos de avaliacdo;

¢) Uma andlise da eficdcia global do presente regulamento.

As autoridades nacionais de seguranca devem prestar assisténcia
a Agéncia na recolha de tais informagdes.

Artigo 19.°
Revogacio

O Regulamento (CE) n.° 352/2009 é revogado com efeitos a
partir de 21 de maio de 2015.

As referéncias ao regulamento revogado devem entender-se
como referéncias ao presente regulamento.

Artigo 20.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 21 de maio de
2015.
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O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de abril de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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1.2.2.

ANEXO 1

PRINCIPIOS GERAIS APLICAVEIS AO PROCESSO DE GESTAO DOS RISCOS

Principios e obrigacdes de cardter geral

. O processo de gestdo dos riscos comega pela definicio do sistema em avaliagio e compreende as seguintes

atividades:

a) O processo de avaliacdo dos riscos, que identificard os perigos e riscos, as medidas de seguranga conexas e os
consequentes requisitos de seguranga a cumprir pelo sistema em avaliacdo;

b) A demonstra¢do de que o sistema satisfaz os requisitos de seguranga identificados; e

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

O processo de gestdo dos riscos ¢ 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.

. O processo de gestdo dos riscos deve compreender atividades adequadas que visem a garantia da qualidade e ser

executado por pessoal competente. Deve ser avaliado de forma independente por um (ou mais de um) organismo
de avaliagdo.

. O proponente responsavel pelo processo de gestdo dos riscos deve conservar um registo de perigos em confor-

midade com o ponto 4.

. Os agentes que ja tenham instituido métodos ou ferramentas de avaliagdo do risco podem continuar a aplica-los,

desde que estes sejam compativeis com as disposi¢des do presente regulamento e sob reserva do cumprimento das
seguintes condigdes:

a) Os métodos ou as ferramentas de avaliagdo do risco estdo descritos num sistema de gestdo da seguranca aceite
por uma autoridade nacional de seguranga nos termos do artigo 10.°, n.° 2, alinea a), ou do artigo 11.°, n.° 1,
alinea a), da Diretiva 2004/49/CE; ou

b) Os métodos ou as ferramentas de avaliacio do risco sdo exigidos por uma ETI ou satisfazem normas reco-
nhecidas publicamente disponiveis, especificadas em normas nacionais notificadas.

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

avaliacio do risco é da responsabilidade do proponente. Concretamente, o proponente decide, com o acordo
dos agentes envolvidos, quem serd o responsavel pelo cumprimento dos requisitos de segurancga resultantes da
avaliacdo do risco. Os requisitos de seguranga impostos pelo proponente a estes agentes nio devem exceder o
ambito das suas responsabilidades e da sua drea de controlo. Esta decisdo dependerd do tipo de medidas de
seguranca escolhidas para controlar os riscos de modo a manté-los a um nivel aceitdvel. A demonstracdo do
cumprimento dos requisitos de seguranca deve ser efetuada em conformidade com o ponto 3.

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

proponente, as atribui¢des dos diversos agentes, bem como as respetivas atividades de gestio dos riscos. O
proponente é responsavel por coordenar a cooperagdo estreita entre os diversos agentes envolvidos, em fungdo
das respetivas tarefas, com o objetivo de gerir os perigos e as medidas de seguranca conexas.

. A avaliagdo da correta aplicagdo do processo de gestdo dos riscos ¢ da responsabilidade do organismo de avaliagdo.

Gestio das interfaces

. Para cada interface pertinente para o sistema em avaliacdo, e sem prejuizo das especificagdes das interfaces

definidas nas ETI aplicdveis, os agentes do setor ferrovidrio envolvidos devem cooperar na identificacdo e gestdo
conjuntas dos perigos e das medidas de seguranca conexas que necessitem de ser geridas nas interfaces em causa. A
gestdo dos riscos partilhados nas interfaces é coordenada pelo proponente.

Se, para cumprir um requisito de seguranca, constatar a necessidade de uma medida de seguranca que ele proprio
ndo pode implementar, o agente deve transferir a gestdo do perigo associado para outro agente, apds acordo com
este, utilizando o processo descrito no ponto 4.
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1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

2.1.
2.1.1.

2.1.4.

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

O agente a quem incumbe implementar a medida de seguranca deve, por sua vez, informar todos os agentes
afetados pelo problema do sistema em avaliagdo ou, tanto quanto seja do conhecimento do agente, de outros
sistemas existentes que utilizam a mesma medida de seguranca.

Caso ndo seja possivel um acordo entre dois ou mais agentes, compete ao proponente encontrar uma solucio.

Caso um requisito de uma norma nacional notificada ndo possa ser cumprido por um agente, o proponente deve
solicitar o parecer da autoridade competente.

Independentemente da defini¢do do sistema em avaliagdo, o proponente é responsavel por garantir que a gestdo
dos riscos abrange o sistema propriamente dito e a sua integracdo no sistema ferrovidrio no seu todo.

DESCRI(;AO DO PROCESSO DE AVALIACAO DO RISCO
Descri¢do geral

O processo de avaliagdo do risco é o processo iterativo geral que compreende:
a) A definicio do sistema;

b) A andlise do risco, incluindo a identificacdo dos perigos;

¢) A determinacdo do risco.

O processo de avaliacdo do risco deve interagir com a gestdo dos perigos em conformidade com o ponto 4.1.

. A definicdo do sistema deve contemplar, pelo menos, os seguintes aspetos:

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

b) Fungdes e elementos do sistema, quando pertinente (incluindo os elementos humanos, técnicos e operacionais);
¢) Fronteira do sistema, incluindo outros sistemas que com ele interagem;

d) Interfaces fisicas (sistemas que com ele interagem) e funcionais (input e output funcionais);

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

f) Medidas de seguranca existentes e, apds as iteragdes necessdrias, defini¢do dos requisitos de seguranca identi-
ficados no ambito do processo de avaliagdo do risco;

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

. Deve proceder-se a identificagdo dos perigos do sistema definido, em conformidade com o ponto 2.2.

A aceitabilidade do risco do sistema em avaliagdo deve ser determinada com base num ou mais dos seguintes
principios de aceitagdo do risco:

a) A aplicagdo de cddigos de préticas (ponto 2.3);
b) A comparacio com sistemas semelhantes (ponto 2.4);
¢) Uma estimativa expressa dos riscos (ponto 2.5).

De acordo com o principio previsto no ponto 1.1.5, o organismo de avaliagdo deve abster-se de impor o principio
de aceitacdo do risco a utilizar pelo proponente.

. O proponente deve demonstrar, no ambito da determinacdo do risco, que o principio selecionado de aceitacio do

risco é devidamente aplicado. O proponente deve igualmente verificar se os principios selecionados de aceitacio do
risco sdo utilizados de forma coerente.
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2.1.6.

2.2.
2.2.1.

2.2.3.

2.3.
2.3.1.

A aplicacdo destes principios de aceitacdo do risco deve permitir identificar as medidas de seguranca que tornem
aceitdveis o(s) risco(s) do sistema em avaliacdo. Entre estas medidas, as que forem selecionadas para controlar ofs)
risco(s) passardo a ser os requisitos de seguranga a cumprir pelo sistema. O cumprimento destes requisitos de
seguranca deve ser demonstrado em conformidade com o ponto 3.

. Considera-se concluido o processo iterativo de avaliagdo do risco considera-se concluido quando se demonstra que

estdo cumpridos todos os requisitos de seguranca e ndo é necessdrio ter em conta nenhuns perigos adicionais
razoavelmente previsiveis.
Identificacio dos perigos

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

Os perigos identificados devem ser inscritos no registo de perigos em conformidade com o ponto 4.

. Para centrar os esfor¢os de avaliagdo do risco nos riscos mais importantes, os perigos devem ser classificados em

fungdo do risco estimado deles decorrente. Com base num parecer pericial, os perigos associados a um risco
genericamente aceitdvel ndo necessitam de ser analisados mais aprofundadamente, mas devem ser inscritos no
registo de perigos. A sua classificagdo deve ser justificada, para permitir uma avaliacio independente por um
organismo de avaliagdo.

Como critério, os riscos resultantes de perigos podem ser classificados de genericamente aceitdveis quando forem
tdo diminutos que ndo seja razodvel aplicar nenhuma medida de seguranca adicional. O parecer pericial deve ter
em conta que 0s riscos genericamente aceitdveis ndo devem, cumulativamente, exceder uma percentagem definida
do risco geral.

. No processo de identificagdo dos perigos, podem ser identificadas medidas de seguranca. Estas devem ser inscritas

no registo de perigos em conformidade com o ponto 4.

. A identificagdo dos perigos apenas necessita de ser efetuada com o nivel de pormenor necessdrio para identificar os

casos em que se prevé que as medidas de seguranga controlem os riscos de acordo com um dos principios de
aceitacdo do risco mencionados no ponto 2.1.4. Pode ser necessdria a iteracio entre as fases de andlise do risco e
de determinagdo do risco até se atingir um nivel de pormenor suficiente para a identificagdo dos perigos.

. Sempre que se utilize um codigo de prdticas ou um sistema de referéncia para controlar o risco, a identificacdo do

perigo pode limitar-se:
a) A verificagio da pertinéncia do cédigo de praticas ou do sistema de referéncia;
b) A identificacio dos desvios em relagio ao cédigo de praticas ou ao sistema de referéncia.

Utilizagdo de cédigos de préticas e determinagdo do risco

O proponente, com o apoio dos outros agentes envolvidos, determinard se a aplicacdo de cddigos de praticas
pertinentes cobre devidamente um, vdrios ou todos os perigos.

. Os codigos de praticas devem satisfazer, pelo menos, os seguintes requisitos:

a) Ser amplamente reconhecidos no setor ferrovidrio. Se ndo for esse o caso, os cddigos de priticas devem ser
justificados e ser aceitdveis para o organismo de avaliagdo;

b) Ser pertinentes para o controlo dos perigos considerados no sistema em avaliagdo. A sua aplicacdo eficaz a
casos semelhantes, para gerir alteragdes e controlar efetivamente os perigos identificados de um sistema na
acecdo do presente regulamento, é suficiente para que o c6digo de praticas possa ser considerado pertinente;

¢) Ser disponibilizados, mediante pedido, aos organismos de avaliacio para que estes possam avaliar ou, se for
caso disso, reconhecer mutuamente, em conformidade com o artigo 15.° n.° 5, a adequagdo da aplicagdo do
processo de gestdo dos riscos e dos resultados deste.

. Nos casos em que a Diretiva 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 c6digos de
préticas para controlo dos perigos, desde que seja cumprido o requisito do ponto 2.3.2, alinea b).

. As normas nacionais notificadas nos termos do artigo 8.° da Diretiva 2004/49/CE e do artigo 17.°, n.° 3, da

Diretiva 2008/57/CE, podem ser consideradas cédigos de prdticas desde que sejam cumpridos os requisitos do
ponto 2.3.2.
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2.4,
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.
2.5.1.

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

riscos associados a tais perigos sdo considerados aceitdveis. Significa isto que:
a) Estes riscos ndo necessitam de ser analisados mais aprofundadamente;

b) O recurso aos codigos de prdticas deve ser inscrito no registo de perigos como requisito de seguranga para os
perigos em causa.

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

deve demonstrar que a abordagem garante, pelo menos, o mesmo nivel de seguranca.

. Se o risco associado a um determinado perigo ndo se tornar aceitdvel mediante a aplicagdo de c6digos de prdticas,

devem ser identificadas medidas de seguranca adicionais, aplicando um dos dois outros principios de aceitagdo do
risco.

. Quando todos os perigos sdo controlados por codigos de praticas, o processo de gestdo dos riscos pode limitar-se:

a) A identificacio dos perigos em conformidade com o ponto 2.2.6;

b) Ao registo da utilizagdo dos cddigos de praticas no registo de perigos em conformidade com o ponto 2.3.5;
¢) A documentacio da aplicacio do processo de gestio dos riscos em conformidade com o ponto 5;

d) A uma avaliacio independente em conformidade com o artigo 6.°.

Utilizacdo de um sistema de referéncia e determinacio do risco
O proponente, com o apoio dos outros agentes envolvidos, determinard se a aplicacdo de um sistema semelhante,
que possa servir de sistema de referéncia, cobre devidamente um, varios ou todos os perigos.

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

a) Ja ter demonstrado, na prética, apresentar um nivel de seguranca aceitdvel e continuar, por conseguinte, a ter
condi¢des para aprovacdo no Estado-Membro em que a alteragdo serd introduzida;

b) Ter fungdes e interfaces semelhantes as do sistema em avaliacdo;

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

d) Ser utilizado em condigdes ambientais semelhantes as do sistema em avaliacdo.

Se o sistema de referéncia cumprir os requisitos enumerados no ponto 2.4.2, para o sistema em avaliagdo:
a) Os riscos associados aos perigos cobertos pelo sistema de referéncia devem ser considerados aceitdveis;

b) Os requisitos de seguranca relativos aos perigos cobertos pelo sistema de referéncia podem ser derivados das
andlises de seguranca ou da avaliagdo dos registos de seguranca do sistema de referéncia;

¢) Estes requisitos de seguranca devem ser inscritos no registo de perigos como requisitos de seguranca relativos
aos perigos pertinentes.

Se o sistema em avaliagdo se desviar do sistema de referéncia, a determinagdo do risco deve demonstrar que o
sistema em avaliagdo apresenta, pelo menos, o mesmo nivel de seguranga do sistema de referéncia, aplicando outro
sistema de referéncia ou um dos dois outros principios de aceitagdo do risco. Os riscos associados aos perigos
cobertos pelo sistema de referéncia devem, neste caso, ser considerados aceitdveis.

Se ndo puder ser demonstrado que o nivel de seguranca é, no minimo, idéntico ao do sistema de referéncia, devem
ser identificadas medidas de seguranga adicionais para os desvios, aplicando um dos dois outros principios de
aceitacdo do risco.

Estimativa e determinagio expressas dos riscos

Se os perigos ndo estiverem cobertos por um dos dois principios de aceitacdo do risco descritos nos pontos 2.3 e
2.4, a demonstracdo da aceitabilidade do risco deve ser efetuada mediante estimativa e determinacdo expressas dos
riscos. Os riscos resultantes destes perigos devem ser estimados quantitativa ou qualitativamente, tendo em conta
as medidas de seguranca existentes.
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3.2

3.3.

3.4.

4.1.
4.1.1.

. A aceitabilidade dos riscos estimados deve ser determinada utilizando critérios de aceitacdo do risco derivados ou

baseados nos requisitos contidos na legislacgio da Unido ou nas normas nacionais notificadas. Dependendo dos
critérios de aceitacdo do risco, a aceitabilidade do risco pode ser determinada quer individualmente para cada
perigo associado quer para a combinagdo de todos os perigos considerados na estimativa expressa dos riscos.

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

. Se o risco associado a um perigo ou a uma combinagdo de perigos for considerado aceitdvel, as medidas de

seguranca identificadas devem ser inscritas no registo de perigos.

. Caso os perigos resultem de falhas de sistemas técnicos ndo abrangidos por cddigos de préticas ou por um sistema

de referéncia, deve aplicar-se ao projeto do sistema técnico o seguinte critério de aceitagdo do risco:

Para os sistemas técnicos em que uma falha funcional tenha potencial direto credivel para produzir uma conse-
quéncia catastréfica, o risco associado ndo deve ser objeto de uma redugdo suplementar se a taxa de ocorréncia
dessa falha for igual ou inferior a 107 por hora de funcionamento.

. Sem prejuizo do procedimento previsto no artigo 8.° da Diretiva 2004/49/CE, pode exigir-se um critério mais

rigoroso do que o estabelecido no ponto 2.5.4, por meio de uma norma nacional de seguranca notificada, a fim de
manter um nivel de seguranca nacional. No caso das autoriza¢des complementares de entrada em servico de
veiculos, devem aplicar-se os procedimentos previstos nos artigos 23.° e 25.° da Diretiva 2008/57CE.

. Se um sistema técnico for desenvolvido mediante aplicacio do critério 107 definido no ponto 2.5.4, ¢ aplicivel o

principio do reconhecimento mdtuo em conformidade com o artigo 15.°, n.° 5.

No entanto, se o proponente puder demonstrar que o nivel de seguranca nacional no Estado-Membro de aplicagdo
pode ser mantido com uma taxa de ocorréncia de falhas superior a 107 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 devem refletir corretamente o sistema em avalia¢do e 0s seus pardme-
tros (incluindo todos os modos de exploragio);

b) Os resultados devem ser suficientemente rigorosos para servirem de apoio sdlido a decisdo. As alteragdes
menores nos pressupostos do input ou nos pré-requisitos nio devem modificar significativamente os requisitos.

DEMONSTRACAO DO CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DE SEGURANCA

Antes da aceitacdo da seguranca da alteracdo, deve ser demonstrado, sob supervisio do proponente, o cumpri-
mento dos requisitos de seguranca resultantes da fase de avaliagdo do risco.

Esta demonstragdo deve ser feita por cada um dos agentes responsdveis pelo cumprimento dos requisitos de
seguranga, em funcdo da decisdo adotada em conformidade com o ponto 1.1.5.

A abordagem escolhida para demonstrar o cumprimento dos requisitos de seguranga, bem como a propria
demonstracdo, devem ser avaliadas de forma independente por um organismo de avaliacdo.

Qualquer inadequacdo das medidas de seguranga destinadas a garantir o cumprimento dos requisitos de seguranca
ou a detecdo de perigos durante a demonstra¢io do cumprimento dos requisitos de seguranga obriga o proponente
a reavaliar ¢ determinar os riscos associados, em conformidade com o ponto 2. Os novos perigos devem ser
inscritos no registo de perigos em conformidade com o ponto 4.

GESTAO DOS PERIGOS
Processo de gestio dos perigos

O proponente deve criar ou atualizar (caso jd exista) um registo (ou registos) de perigos durante o projeto e a
execucdo e até & aceitagdo da alteragdo ou & entrega do relatdrio de avaliacdo da seguranca. O registo dos perigos
deve dar conta dos progressos realizados na monitorizacdo dos riscos associados aos perigos identificados. Depois
de o sistema ter sido aceite e estar em funcionamento, o registo de perigos deve continuar a ser mantido pelo
gestor da infraestrutura ou pela empresa ferrovidria responsavel pela exploracdo do sistema em avaliacdo, como
parte integrante do seu sistema de gestdo da seguranga.
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4.1.2. O registo de perigos deve incluir todos os perigos, bem como todas as medidas de seguranga conexas e os

4.2.

5.2.

5.3.

pressupostos do sistema identificados no dmbito do processo de avaliagio do risco. Deve conter uma referéncia
clara & origem dos perigos e aos principios selecionados de aceitagdo do risco e identificar claramente o(s) agente(s)
responsavel(eis) pelo controlo de cada perigo.

Troca de informacdes

Todos os perigos e requisitos de seguranca conexos que ndo possam ser controlados por um dnico agente devem
ser comunicados a outro agente competente para que, em conjunto, encontrem uma solucio adequada. Os perigos
inscritos no registo de perigos do agente que procede & sua transferéncia s6 devem ser considerados controlados
quando o outro agente determinar os riscos associados a estes perigos e a solugdo encontrada obtiver o acordo de
todos os interessados.

PROVAS DA APLICAC[\O DO PROCESSO DE GESTAO DOS RISCOS

O processo de gestdo dos riscos utilizado para avaliar os niveis de seguranca e a conformidade com os requisitos
de seguranca deve ser documentado pelo proponente de forma a tornar acessiveis ao organismo de avaliagdo todas
as provas necessdrias da adequacdo da aplicacdo do processo de gestdo dos riscos e dos resultados deste.

A documentagdo apresentada pelo proponente em conformidade com o ponto 5.1 deve, pelo menos, incluir:

a) A descrigdo da organizacdo do processo de avaliagdo do risco e os dados relativos aos peritos designados para o
executarem;

b) Os resultados das diversas fases da avaliagio do risco e a lista de todos os requisitos de seguranca que é
necessdrio satisfazer para manter o risco num nivel aceitvel;

¢) Provas do cumprimento de todos os requisitos de seguranga necessarios;

d) Todos os pressupostos pertinentes formulados nas fases de definicdo, projeto e avaliacdo do risco do sistema
p p p ¢ao, proj G
para a integragdo, exploracio ou manutengio.

O organismo de avaliacdo deve formular as suas conclusdes no relatério de avaliagio da seguranca a que se refere
o anexo I
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ANEXO 11

CRITERIOS PARA A ACREDITACAO OU O RECONHECIMENTO DO ORGANISMO DE AVALIACAO

. O organismo de avaliagio deve cumprir todos os requisitos da norma ISO/IEC 17020:2012 e suas alteracdes

subsequentes. Ao realizar as atividades de inspegdo definidas na referida norma, o organismo de avaliagdo deve fazer
uma apreciagdo profissional. Para além dos critérios gerais de competéncia e independéncia constantes da mesma
norma, o organismo de avaliagdo deve satisfazer os seguintes critérios de competéncia especificos:

a) Competéncia de gestdo dos riscos, ou seja, conhecimento e experiéncia das técnicas normalizadas de andlise da
seguranca e das normas pertinentes;

b) Todas as competéncias pertinentes para avaliar os elementos do sistema ferrovidrio afetados pela alteracio;

¢) Competéncia na correta aplicagdo dos sistemas de gestdo da seguranca e gestdo da qualidade ou na auditoria de
sistemas de gestdo.

. Por analogia com o artigo 28.° da Diretiva 2008/57/CE respeitante a notificagdio dos organismos notificados, o

organismo de avaliagdo deve ser acreditado ou reconhecido para os diversos dominios de competéncia do sistema
ferrovidrio, ou elementos deste para os quais exista um requisito essencial de seguranga, incluindo os dominios que
envolvem a exploracio e manuten¢do do sistema ferrovidrio.

. O organismo de avaliagdo deve ser acreditado ou reconhecido para avaliar a coeréncia global da gestdo dos riscos e a

integracdo segura do sistema em avaliagdo no sistema ferrovidrio no seu todo. Entre as suas competéncias, deve contar-
-se a que consiste em controlar os seguintes aspetos:

a) A organizacdo, ou seja, as disposi¢des necessdrias para garantir uma abordagem coordenada da seguranca do
sistema mediante a compreensdo e aplicagdo uniformes das medidas de controlo dos riscos respeitantes aos
subsistemas;

b) A metodologia, ou seja, a determinagdo dos métodos e dos recursos utilizados pelas diversas partes interessadas
para apoiar a seguranga a nivel do subsistema e do sistema; e

¢) Os aspetos técnicos necessdrios para avaliar a importancia e a exaustividade das avaliagdes de risco e o nivel de
seguranca do sistema no seu todo.

. O organismo de avaliagdo pode ser acreditado ou reconhecido para um, vérios ou todos os dominios de competéncia

enumerados nos pontos 2 e 3.
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ANEXO 111

RELATORIO DE AVALIACAO DA SEGURANCA A ELABORAR PELO ORGANISMO DE AVALIACAO

O relatério de avaliagio da seguranga a elaborar pelo organismo de avaliagdo deve conter, no minimo:
a) A identificacdo do organismo de avaliagdo;

b) O plano de avaliagio independente;

¢) A definicdo do ambito da avaliacdo independente, bem como das suas limitagdes;

d) Os resultados da avaliacdo independente, designadamente:

i) informacdes pormenorizadas sobre as atividades de avaliagdo independente destinadas a verificar o cumprimento do
disposto no presente regulamento,

ii) os casos identificados de incumprimento do disposto no presente regulamento e das recomendacdes do organismo
de avaliacio;

e) As conclusdes da avaliacdo independente.



	Regulamento de Execução (UE) n . o 402/2013 da Comissão de 30 de abril de 2013 relativo a um método comum de segurança para a determinação e a avaliação dos riscos e que revoga o Regulamento (CE) n. o 352/2009 (Texto relevante para efeitos do EEE)

