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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 352/2009
av den 24 april 2009

om antagande av en gemensam sikerhetsmetod for riskvirdering och riskbedomning som avses i
artikel 6.3 a i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/49/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2004/49/EG av den 29 april 2004 om sikerhet pd gemenska-
pens jarnvdgar och om dndring av rdets direktiv 95/18/EG om
tillstdnd for jarnvagsforetag och direktiv 2001/14/EG om tilldel-
ning av infrastrukturkapacitet, uttag av avgifter for utnyttjande
av jarnvagsinfrastruktur och utfirdande av sikerhetsintyg (jarn-
vagssikerhetsdirektivet) (1), sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

Enligt artikel 6.1 i direktiv 2004/49/EG ska kommissio-
nen anta en forsta uppsattning gemensamma sikerhets-
metoder som dtminstone omfattar de metoder for risk-
virdering och riskbedomning som anges i artikel 6.3 a i
samma direktiv, pd grundval av en rekommendation fran
Europeiska jarnvigsbyran.

Europeiska jirnvigsbyran limnade en rekommendation
om en forsta uppsittning gemensamma sikerhetsmetoder
(ERA-REC-02-2007-SAF) den 6 december 2007.

[ 6verensstimmelse med direktiv 2004/49/EG bor ge-
mensamma sikerhetsmetoder inforas stegvis sd att en
hog sikerhetsnivd kan uppritthéllas och, vid behov
samt i den man det 4r rimligen genomforbart, forbattras.

Enligt artikel 9.1 i direktiv 2004/49/EG ska jarnvigsfore-
tag och infrastrukturforvaltare inrdtta sikerhetsstyrnings-
system for att se till att jarnvigssystemet dtminstone kan
uppfylla de gemensamma sikerhetsmélen. Enligt punkt 2
d i bilaga III till direktiv 2004/49/EG maste sdkerhetsstyr-
ningssystemet innefatta forfaranden och metoder for ut-
forande av riskbedomning och genomférande av tgarder
for riskhantering nérhelst en dndring av driftsforhéllan-
dena eller nytt material medfor nya risker for infrastruk-

() EUT L 164, 30.4.2004, s. 44. Rittat i EUT L 220, 21.6.2004, s. 16.

()

turer eller verksamheter. Den hir forordningen behandlar
detta grundliggande inslag i sdkerhetsstyrningssystemet.

Som en foljd av tillimpningen av radets direktiv
91/440/EEG av den 29 juli 1991 om utvecklingen av
gemenskapens jirnvagar (%) samt av artikel 9.2 i direktiv
2004/49/EG bor sdrskild uppmirksamhet dgnas riskhan-
tering vid granssnitten mellan de aktorer som ér inblan-
dade i tillimpningen av denna f6érordning.

Artikel 15 1 Europaparlamentets och radets direktiv
2008/57[EG av den 17 juni 2008 om driftskompatibili-
teten hos jarnvigssystemet inom gemenskapen (*) kraver
att medlemsstaterna vidtar alla limpliga atgirder for att
sikerstalla att de strukturella delsystem som ingdr i jarn-
vigssystemet kan tas i bruk endast om de har utformats,
byggts och installerats pa ett sddant sitt att de uppfyller
de visentliga kraven som formulerats for dem ndr de
integreras i jarnvagssystemet. Medlemsstaterna mdste sar-
skilt kontrollera att dessa delsystem ar tekniskt kompa-
tibla med det jarnvigssystem som de integreras i, och att
integreringen av dessa delsystem ar siker enligt den har
forordningen.

Det har visat sig att ett av hindren for att avreglera
jarnvagsmarknaden dr avsaknaden av ett gemensamt till-
vigagdngssitt for att specificera och pdvisa Gverensstim-
melse med jirnvigssystemets sikerhetsnivder och siker-
hetskrav. Darfor har medlemsstaterna tidigare utfort sina
egna bedémningar i syfte att godkdnna ett system, eller
delar av ett system, som redan utvecklats och visat sig
vara sikert i andra medlemsstater.

For att underlitta omsesidigt erkinnande mellan med-
lemsstaterna bor metoderna for att identifiera och han-
tera risker harmoniseras bland de aktorer som ir inblan-
dade i utveckling och drift av jarnvdgssystemet, liksom
metoderna fOr att pavisa att jarnvagssystemet pd gemen-
skapens territorium uppfyller sikerhetskraven. Som ett
forsta steg dr det nodvandigt att harmonisera forfaran-
dena och metoderna for att utfora riskvirdering och ge-
nomfora dtgarder for riskhantering ndrhelst en 4ndring
av driftsforhéllandena eller nytt material medf6r nya ris-
ker for infrastrukturer eller verksamheter, enligt punkt 2
d i bilaga Il till direktiv 2004/49/EG.

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

() EUT L 191, 18.7.2008, s. 1.
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Nar det inte finns ndgon anmald nationell bestimmelse
som definierar nir en dndring betraktas som visentlig
eller inte i en medlemsstat, bor den person som ansvarar
for att genomfora forandringen (nedan kallad forslagsstal-
laren) till att borja med beakta den aktuella dndringens
eventuella konsekvenser for jarnvigssystemets sdkerhet.
Om den foreslagna dndringen péaverkar sikerheten, bor
forslagsstillaren med hjilp av expertutlitanden gora en
bedémning av dndringens betydelse, utifrin en uppsitt-
ning kriterier som bor faststillas i denna férordning. Be-
domningen bor leda till en av tre slutsatser. I den forsta
situationen bedéms édndringen inte vara visentlig, och
forslagsstdllaren bor genomfora dndringen med tillimp-
ning av sin egen sikerhetsmetod. I den andra situationen
bedéms dndringen vara visentlig och forslagsstillaren
bor genomfora dndringen med tillimpning av denna for-
ordning, utan att den nationella sikerhetsmyndigheten
behover ingripa sdrskilt. I den tredje situationen bedéms
andringen vara visentlig, men det finns gemenskapsbe-
stimmelser som kraver ett sirskilt ingripande frin den
relevanta sikerhetsmyndighetens sida, som t.ex. ett nytt
godkidnnande att ta ett fordon i bruk eller en oversy-
n/uppdatering av ett jarnvagsforetags sikerhetsintyg eller
en 6versyn/uppdatering av en infrastrukturforvaltares si-
kerhetstillstind.

I det fall det dr frdga om att vidta en dndring i ett
jarnvagssystem som redan ir i bruk, bor dndringens be-
tydelse dven bedomas mot bakgrund av samtliga saker-
hetsrelaterade dndringar som vidtagits i samma del av
systemet sedan denna forordning tradde i kraft eller se-
dan den riskhanteringsprocess som beskrivs i denna for-
ordning sist tillimpades, beroende pa vilket som skedde
senast. Syftet r att bedoma om dessa dndringar samman-
taget utgor en visentlig dndring som noédvandiggor full
tillimpning av den gemensamma sikerhetsmetoden for
riskvardering och riskbedomning.

Fragan om huruvida riskerna med en visentlig dndring ar
acceptabla bor utvirderas med hjilp av en eller flera av
foljande principer for riskacceptans: tillimpning av veder-
tagen praxis, en jimforelse med likvirdiga delar av jarn-
vagssystemet, en uttrycklig riskuppskattning. Samtliga
principer har anvints framgéngsrikt inom olika delar av
jarnvagssystemet, samt inom andra transportsitt och
andra ndringsgrenar. Principen om “uttrycklig riskupp-
skattning” anvinds ofta vid komplicerade och innovativa
andringar. Det bor vara forslagsstillaren som beslutar om
vilken princip som ska tillimpas.

I enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5 i
fordraget, bor denna forordning inte gd utover vad som
ar nodvandigt for att dess mal ska kunna uppnds, dvs. att
faststilla en gemensam sikerhetsmetod for riskvirdering
och riskbedomning. Nar allmint vedertagen praxis till-
ldimpas bor det darfor vara mojligt att begrdnsa konse-
kvenserna av tillimpningen av den gemensamma siker-
hetsmetoden. P4 samma sitt bor sikerhetsmyndigheten,
nir det finns gemenskapsbestimmelser som kraver ett
specifikt ingripande fran dess sida, ha tilldtelse att agera
som oberoende bedomningsorgan i syfte att minska dub-
belkontroller, onodiga kostnader for niringen och tiden

fram till dess att produkten kan slippas ut pd markna-
den.

(13) T artikel 6.5 i direktiv 2004/49/EG aliggs medlemssta-
terna att gora alla de dndringar i sina nationella siker-
hetsbestimmelser som krivs for att folja de gemen-
samma sikerhetsmetoderna.

(14)  Med hiansyn till de olika tillvigagdngssitt som i nulidget
anvinds for att bedéma sikerheten ar en Overgdngspe-
riod nodvindig, for att ge de berorda aktorerna tillrack-
ligt med tid for att, vid behov, lira sig, tillimpa och
vinna erfarenheter av det nya gemensamma tillvigagangs-
sattet.

(15)  Eftersom ett formaliserat riskbaserat tillvigagangssitt ar
en relativt ny foreteelse i vissa medlemsstater bor den
gemensamma sikerhetsmetoden for riskvirdering och
riskbedomning fortsitta att vara frivillig med avseende
pa driftsmassiga eller organisatoriska andringar fram till
den 1 juli 2012. P4 sd sitt bor Europeiska jarnvagsbyran,
ndr sd dr mojligt, kunna bistd vid tillimpningen av den
gemensamma sikerhetsmetoden och eventuellt foresld
forbattringar av den fore den 1 juli 2012.

(16)  De atgirder som foreskrivs i denna foérordning ar foren-
liga med yttrandet frin den kommitté som inrdttats i
enlighet med artikel 27.1 i direktiv 2004/49/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

1. Genom denna férordning faststills en gemensam siker-
hetsmetod for riskvirdering och riskbedomning som avses i
artikel 6.3 a i direktiv 2004/49[EG.

2. Den gemensamma sikerhetsmetoden for riskvardering och
riskbedomning syftar till att uppritthélla eller forbattra siker-
hetsnivdn hos gemenskapens jirnvdgar nir det dr nodvandigt
och rimligen genomforbart. Den gemensamma sakerhetsmeto-
den ska underlitta tilltradet till marknaden for jarnvigstrans-
porttjanster genom harmonisering av foljande:

a) Riskhanteringsprocesserna som anvinds for att bedoma si-
kerhetsnivder och uppfyllandet av sikerhetskrav.

b) Utbytet av sikerhetsrelevant information mellan olika akto-
rer inom jarnvagssektorn i syfte att kontrollera sikerheten
vid de olika granssnitt som kan forekomma inom denna
sektor.

¢) Den bevisning som foljer av tillimpningen av en riskhanter-
ingsprocess.
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Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Den gemensamma sdkerhetsmetoden for riskvardering och
riskbedomning ska, enligt punkt 2 d i bilaga I till direktiv
2004/49(EG, anvindas vid alla dndringar av jirnvagssystemet i
en medlemsstat vilka anses vara visentliga i den mening som
avses i artikel 4 i denna férordning. Andringarna kan vara av
teknisk, driftsmassig eller organisatorisk art. Nar det giller or-
ganisatoriska dndringar ska enbart dndringar som kan paverka
driftstorhallandena beaktas.

2. Nir de visentliga dndringarna avser strukturella delsystem
pd vilka direktiv 2008/57[EG ar tillimpligt, ska den gemen-
samma sikerhetsmetoden for riskvardering och riskbedomning
tillimpas i foljande fall:

a) Ndr en riskbedomning kravs enligt de relevanta tekniska
specifikationerna for driftskompatibilitet (TSD). 1 detta fall
ska TSD, nir sd ar lampligt, specificera vilka delar av den
gemensamma sdkerhetsmetoden som giller.

b) For att sikerstdlla sikert inférande av strukturella delsystem
for vilka TSD ar tillimpliga i ett befintligt system, i enlighet
med artikel 15.1 i direktiv 2008/57EG.

Tillimpningen av den gemensamma sikerhetsmetoden i det fall
som avses i forsta stycket b fir dock inte leda till krav som
strider mot de krav som anges i relevanta TSD och som dar
obligatoriska.

Om tillimpningen av en gemensam sakerhetsmetod 4nda leder
till ett krav som strider mot det krav som anges i den relevanta
TSD:n, ska forslagsstallaren informera den berérda medlemssta-
ten, som kan besluta att begira en Gversyn av TSD:n enligt
artikel 6.2 eller artikel 7 i direktiv 2008/57/EG eller ett undan-
tag enligt artikel 9 i det direktivet.

3. Denna forordning ska inte tillimpas pa foljande:

a) Tunnelbanor, sparvigar och andra snabbsparvigssystem.

b) Jarnvagsndt som dr funktionellt dtskilda fran resten av jirn-
vagssystemet och avsedda endast for persontransport i lokal-,
stads- eller forortstrafik samt jarnvagsforetag som enbart an-
vinder dessa jarnvagsnit.

¢) Privatigd jarnvigsinfrastruktur som anvinds enbart for in-
frastrukturforvaltarens egen godstrafik.

d) Fordon ingdende i kulturarvet som anvinder nationella nit,
forutsatt att de uppfyller nationella sikerhetsbestimmelser
och sikerhetsforeskrifter sd att trafiksikerheten for sddana
fordon sakerstills.

e) Jarnvigar ingdende i kulturarvet, i museer och for turistin-
damdl som anvinder ett eget ndt, inklusive verkstider, for-
don och personal.

4. Denna forordning ska inte tillimpas pad system och dnd-
ringar som den dag dd denna forordning trader i kraft dr langt
framskridna projekt i den mening som avses i artikel 2 t i
direktiv 2008/57[EG.

Artikel 3
Definitioner

I denna férordning ska definitionerna i artikel 3 i direktiv
2004/49[EG gilla.

Dessutom giller foljande definitioner:

1. risk: frekvensen av olyckor och tillbud som véllar skada

(orsakad av en riskkilla) och graden av allvar hos denna
skada.

2. riskanalys: systematisk anvidndning av all tillgdnglig informa-
tion for att identifiera riskkéllor och uppskatta risken.

3. riskvdrdering: ett forfarande utgdende frdn riskanalysen for
att faststdlla om en acceptabel risknivd har uppnatts.

4. riskbedomning: den overgripande process som innefattar en
riskanalys och en riskvardering.

5. sakerhet: franvaron av icke-acceptabel risk for skada.

6. riskhantering: systematisk anvindning av policyer, forfaran-
den och arbetssitt for att analysera, utvirdera och kontrol-
lera risker.

7. granssnitt: alla gransytor dar ett samspel sker under ett
systems eller delsystems livscykel, inbegripet drift och un-
derhdll, dir olika aktorer inom jirnvigssektorn samarbetar
for att hantera riskerna.

8. aktorer: alla parter som direkt eller genom avtal r inblan-
dade i tillimpningen av denna forordning enligt artikel 5.2.
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9. sakerhetskrav: de sikerhetsegenskaper (kvalitativa eller kvan- 19. vedertagen praxis: en skriftlig uppsittning regler som, nir

10.

titativa) hos ett system och dess drift (inklusive driftsregler)
som dr nodvindiga for att lagstadgade eller foretagsinterna
sikerhetsmdl ska uppfyllas.

sakerhetsdtgarder: en uppsittning atgarder for att antingen
minska forekomsten av en riskkilla eller mildra dess kon-
sekvenser, sd att man uppnadr eller bibehéller en acceptabel
riskniva.

11. forslagsstillare: jarnvagsforetagen eller infrastrukturforval-

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

tarna i samband med de atgirder for riskhantering som
de mdste vidta enligt artikel 4 i direktiv 2004/49/EG, de
upphandlande enheterna eller tillverkarna nir de later ett
anmilt organ handlidgga forfarandet for EG-kontroll enligt
artikel 18.1 i direktiv 2008/57EG, eller den som ansoker
om ett godkdnnande att ta fordon i bruk.

sikerhetsbedomningsrapport: dokumentet med slutsatser fran
den bedomning som ett beddmningsorgan har gjort av ett
system.

riskkdlla: en situation som kan leda till en olycka.

bedomningsorgan: den oberoende och fackkunniga person,
organisation eller enhet som utfér en undersokning for
att, pd grundval av bevisning, avgora huruvida ett system
kan uppfylla sina sikerhetskrav.

kriterier for riskacceptans: jamforelsegrunder utifrdn vilka man
bedomer huruvida en specifik risk kan accepteras. Dessa
kriterier anvands for att faststdlla att en riskniva ar tillrack-
ligt 1dg for att man inte ska behova vidta ndgra omedelbara
atgirder for att ytterligare minska risken.

lista over riskkallor: ett dokument med uppgifter om och
hanvisningar till identifierade riskkallor, dartill knutna at-
girder, riskkallornas orsaker och den organisation som ska
hantera dem.

identifiering av riskkdllor: processen for att finna, forteckna
och beskriva riskkallor.

principer for riskacceptans: de regler som anvinds for att
komma fram till en slutsats huruvida den risk som ir
knuten till en eller flera specifika riskkéllor dr acceptabel
eller inte.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

1.

den tillimpas korrekt, kan anvindas for att kontrollera en
eller flera specifika riskkallor.

referenssystem: ett system som i praktiken har visat sig ha en
acceptabel sikerhetsnivd och mot bakgrund av vilket accep-
tabiliteten hos riskerna med ett system under bedomning
kan utvdrderas genom jimforelse.

riskuppskattning: processen for att ta fram ett matt pa risk-
nivdn hos analyserade risker och som utgors av foljande
steg: uppskattning av frekvens, konsekvensanalys och integ-
rering av dessa.

tekniskt system: en produkt eller en uppsittning produkter
som satts samman inklusive dokumentation avseende ut-
formning, inférande och anvindarstdd. Utvecklingen av ett
tekniskt system pdborjas med dess kravspecifikation och
slutfors med att systemet godkidnns. Aven om utform-
ningen av relevanta granssnitt gentemot manniskor beaktas,
ingdr minniskor och deras handlande inte i ett tekniskt
system. Underhéllsprocessen beskrivs i underhéllsmanualer
men ingdr inte i sig i det tekniska systemet.

katastrofal konsekvens: flera dodsfall och/eller flera allvarliga
skador pd ménniskor och/eller storre skador pd miljon till
foljd av en olycka.

sakerhetsacceptans: den status som en dndring ges av forslags-
stillaren pd grundval av sikerhetsbedémningsrapporten
frin bedomningsorganet.

system: varje del av jarnvigssystemet som blir foremal for
en andring.

anmdld nationell bestimmelse: alla nationella bestimmelser
som anmilts av medlemsstaterna enligt rddets direktiv

96/48EG (1), Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/16/EG () samt direktiven = 2004/49/EG  och
2008/57EG.

Artikel 4

Visentliga dndringar

Nir det inte finns ndgon anmald nationell bestimmelse

som definierar nir en dndring betraktas som visentlig eller inte
i en medlemsstat, ska forslagsstillaren beakta den aktuella 4nd-
ringens eventuella konsekvenser for jarnvagssystemets sikerhet.

() EGT L 235, 17.9.1996, s. 6.
() EGT L 110, 20.4.2001, s. 1.



L 1088

Europeiska unionens officiella tidning

29.4.2009

Om den foreslagna dndringen inte fdr ndgon inverkan pa siker-
heten, behover den riskhanteringsprocess som beskrivs i artikel 5
inte tillimpas.

2. Om den foreslagna dndringen fir konsekvenser for siker-
heten, ska forslagsstillaren med hjilp av expertbedomningar
besluta om betydelsen av dndringen utifran foljande kriterier:

a) Konsekvens av bristande funktion: Ett trovardigt varsta tank-
bara scenario om det system som ar under bedomning inte
skulle fungera, med beaktande av sdkerhetsbarridrer utanfor
systemet.

b) Grad av innovation vid genomforandet av dndringen: Hir
avses bdde vad som dr innovativt inom jdrnvagssektorn,
och vad som ar nytt for just den organisation som genomfér
andringen.

¢) Andringens komplexitet.

d) Overvakning: Oférmégan att dvervaka den genomférda 4nd-
ringen under systemets hela livscykel och gora limpliga in-
gripanden.

¢) Reverserbarhet: Oformdgan att dtergd till det system som
radde fore dndringen.

f) Additionalitet: Bedomning av betydelsen av dndringen med
beaktande av alla nyligen vidtagna sikerhetsrelaterade 4nd-
ringar av det system som ar under bedémning, vilka inte har
bedomts vara visentliga.

Forslagsstillaren ska uppritta lamplig dokumentation till stod
for sitt beslut.

Artikel 5
Riskhanteringsprocess

1. Den riskhanteringsprocess som beskrivs i bilaga I ska till-
limpas

a) vid en visentlig 4ndring enligt artikel 4, ddribland vid ibruk-
tagande av strukturella delsystem som avses i artikel 2.2 b,

b) ndr en TSD som avses i artikel 2.2 a hanvisar till denna
forordning for att foreskriva den riskhanteringsprocess som
beskrivs i bilaga L.

2. Den riskhanteringsprocess som beskrivs i bilaga I ska till-
lampas av forslagsstallaren.

3. Forslagsstallaren ska se till att risker som ar knutna till
leverantorer och tjansteleverantorer, inklusive deras underleve-
rantorer, omfattas av riskhantering. Forslagsstdllaren kan i detta
syfte begira att leverantorer och tjinsteleverantorer, inklusive
deras underleverantérer, deltar i den riskhanteringsprocess som
beskrivs i bilaga L

Artikel 6
Oberoende bedémning

1. En oberoende bedomning av den korrekta tillimpningen
av den riskhanteringsprocess som beskrivs i bilaga I och av
resultaten av en sidan tillimpning ska utforas av ett organ
som ska uppfylla kriterierna i bilaga II. Om bedémningsorganet
inte redan ir identifierat i gemenskapslagstiftning eller nationell
lagstiftning, ska forslagsstillaren utse ett eget bedomningsorgan,
som kan vara en annan organisation eller en intern avdelning.

2. Dubbelarbete ska undvikas i friga om den bedémning av
sakerhetsstyrningssystemets overensstimmelse som kravs enligt
direktiv 2004/49/EG, den bedémning av dverensstimmelse som
gors av ett anmalt organ eller ett nationellt organ enligt direktiv
2008/57EG och den oberoende sikerhetsbedomning som gors
av ett bedomningsorgan i enlighet med denna férordning.

3. Sidkerhetsmyndigheten kan agera som bedomningsorgan
ndr de vidsentliga dndringarna ror ndgot av foljande fall:

a) Ett fordon behover ett godkinnande for att tas i bruk, enligt
artiklarna 22.2 och 24.2 i direktiv 2008/57/EG.

b) Ett fordon kraver ett kompletterande godkdnnande for att tas
i bruk, enligt artiklarna 23.5 och 254 i direktiv
2008/57EG.

¢) Sakerhetsintyget mdste uppdateras till foljd av att verksam-
hetens typ eller omfattning dndrar sig visentligt, enligt arti-
kel 10.5 i direktiv 2004/49/EG.

d) Sakerhetsintyget mdste omarbetas till foljd av vasentliga dnd-
ringar i sdkerhetslagstiftningen, enligt artikel 10.5 i direktiv
2004/49/EG.

e) Sakerhetstillstindet maste uppdateras till foljd av visentliga
andringar i infrastrukturen, signaleringen eller kraftforsorj-
ningen eller i friga om principerna for infrastrukturens drift
eller underhéll, enligt artikel 11.2 i direktiv 2004/49/EG.
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f) Sakerhetstillstindet mdste omarbetas till foljd av visentliga
andringar i sikerhetslagstiftningen, enligt artikel 11.2 i direk-
tiv 2004/49/EG.

4. Nir de visentliga dndringarna ror ett strukturellt delsystem
som kriver godkdnnande for att tas i bruk enligt artikel 15.1
eller artikel 20 i direktiv 2008/57EG, kan sikerhetsmyndighe-
ten agera som beddomningsorgan, sdvida inte forslagsstillaren
redan gett uppdraget at ett anmadlt organ i enlighet med arti-
kel 18.2 i det direktivet.

Artikel 7
Sikerhetsbedomningsrapporter

1. Bedomningsorganet ska ge forslagsstillaren en sikerhets-
bedémningsrapport.

2. I det fall som avses i artikel 5.1 a ska den nationella
sikerhetsmyndigheten beakta sdkerhetsbedomningsrapporten
ndr den fattar beslut om godkdnnande att ta i bruk delsystem
och fordon.

3. 1 det fall som avses i artikel 5.1 b ska den oberoende
bedomningen vara en del av det anmilda organets uppgift,
sdvida inte annat foreskrivs i en TSD.

Om den oberoende bedémningen inte 4r en del av det anmalda
organets uppgift ska sikerhetsbedémningsrapporten beaktas av
det anmailda organ som ska utfirda intyget om Overensstim-
melse eller av den upphandlande enhet som ska utfirda EG-
kontrollférklaringen.

4. Nir ett system eller en del av ett system redan har god-
kints efter genomford riskhanteringsprocess enligt denna for-
ordning ska den sikerhetsbedomningsrapport som till foljd da-
rav upprittats inte ifrigasittas av ett annat bedémningsorgan
som ska utféra en ny bedomning av samma system. Ett sddant
erkdnnande ska endast kunna ges om det kan visas att systemet
kommer att anvindas under samma funktionella, driftsméssiga
och miljomissiga forutsittningar som det redan godkinda sy-
stemet och att likvirdiga riskacceptanskriterier har anvints.

Artikel 8
Styrning av riskhanteringfinterna och externa revisioner

1. Jarnvagsforetagen och infrastrukturforvaltarna ska i sina
aterkommande revisioner av sikerhetsstyrningssystemet enligt
artikel 9 i direktiv 2004/49/EG inkludera revisioner av tillimp-
ningen av den gemensamma sikerhetsmetoden for riskvardering
och riskbedémning.

2. Inom ramen for de uppgifter som anges i artikel 16.2 e i
direktiv 2004/49/EG ska den nationella sikerhetsmyndigheten
overvaka tillimpningen av den gemensamma sidkerhetsmetoden
for riskvirdering och riskbedomning.

Artikel 9
Aterkoppling och teknisk utveckling

1. Varje infrastrukturforvaltare och varje jarnvigsforetag ska i
den drliga sdkerhetsrapport som avses i artikel 9.4 i direktiv
2004/49/EG kortfattat rapportera om sina erfarenheter fran till-
ampningen av den gemensamma sikerhetsmetoden for riskvir-
dering och riskbedomning. Rapporten ska ocksd innehdlla en
sammanfattning av besluten rorande dndringarnas grad av be-
tydelse.

2. Varje nationell sikerhetsmyndighet ska i den drliga siker-
hetsrapport som avses i artikel 18 i direktiv 2004/49/EG rap-
portera om forslagsstillarnas erfarenheter fran tillimpningen av
den gemensamma sikerhetsmetoden for riskvardering och risk-
bedomning samt, i férekommande fall, om sina egna erfaren-
heter.

3. Europeiska jarnvagsbyrdn ska overvaka och samla in syn-
punkter pd tillimpningen av den gemensamma sikerhetsmeto-
den for riskvirdering och riskbedomning och vid behov ligga
fram rekommendationer till kommissionen om hur den kan
forbittras.

4. Senast den 31 december 2011 ska Europeiska jarnvagsby-
ran tillhandahdlla kommissionen en rapport som ska omfatta
foljande:

a) En analys av erfarenheterna fran tillimpningen av den ge-
mensamma sikerhetsmetoden for riskvirdering och riskbe-
domning, inklusive fall dir forslagsstillare pd frivillig basis
har tillimpat den gemensamma sikerhetsmetoden fore det
relevanta datum for tillimpning som foreskrivs i artikel 10.

b) En analys av forslagsstillarnas erfarenheter i friga om beslut
rorande dndringarnas grad av betydelse.

¢) En analys av de fall dir vedertagen praxis har anvints i
enlighet med beskrivningen i bilaga I avsnitt 2.3.8.

d) En analys av den 6vergripande effektiviteten hos den gemen-
samma sikerhetsmetoden for riskvirdering och riskbedom-
ning.

Sakerhetsmyndigheterna ska bistd Europeiska jarnvigsbyran ge-
nom att kartligga fall dir den gemensamma sikerhetsmetoden
for riskvirdering och riskbedomning har tillimpats.

Artikel 10
Ikrafttridande

1. Denna férordning trider i kraft den tjugonde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tid-
ning.
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2. Denna férordning ska tillimpas frin och med den 1 juli 2012.
Den ska dock tillimpas fran och med den 19 juli 2010

a) pé alla visentliga tekniska dndringar som inverkar pd fordon enligt definitionen i artikel 2 c i direktiv
2008/57EG,

b) pé alla visentliga dndringar som ror strukturella delsystem, nir det krivs enligt artikel 15.1 i direktiv
2008/57[EG eller enligt en TSD.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 april 2009.

Pd kommissionens vignar
Antonio TAJANI
Vice ordforande
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BILAGA 1

ALLMANNA PRINCIPER FOR RISKHANTERINGSPROCESSEN

Allminna principer och skyldigheter

Riskhanteringsprocessen enligt denna férordning ska inledas med att man definierar det system som 4r under
bedomning och ska omfatta foljande verksamheter:

a) Riskbedomningsprocessen, ddr man identifierar riskkallorna, riskerna, de dirtill knutna sakerhetsatgirderna och
de dirav foljande sikerhetskrav som ska uppfyllas av det system som dr under bedomning.

b) Ett pavisande av att systemet uppfyller identifierade sikerhetskrav.

¢) Hantering av alla identifierade riskkallor och de dartill knutna sikerhetsdtgarderna.

Riskhanteringsprocessen ar en lopande process som beskrivs i figuren i tilligget. Processen slutar nir det framgér
att systemet uppfyller alla de sdkerhetskrav som mdste vara uppfyllda for att man ska kunna acceptera de risker
som dr knutna till de identifierade riskkéllorna.

Denna lopande riskhanteringsprocess ska

a) innefatta lampliga kvalitetssikringsdtgarder och genomféras av fackkunnig personal,

b) bli foremal for en oberoende bedomning av ett eller flera beddmningsorgan.

Forslagsstillaren som ansvarar for riskhanteringsprocessen enligt denna forordning ska uppritthélla en lista over
riskkéllor enligt avsnitt 4.

De aktorer som redan har infort metoder eller verktyg for riskbedomning far fortsitta att anvinda dessa i den
utstrickning de overensstimmer med bestimmelserna i denna férordning och under forutsittning att foljande
villkor dr uppfyllda:

a) Metoderna eller verktygen for riskbedomning beskrivs i ett sikerhetsstyrningssystem som har godkints av en
nationell sikerhetsmyndighet i enlighet med artiklarna 10.2 a eller 11.1 a i direktiv 2004/49/EG, eller

b) metoderna eller verktygen for riskbedomning foreskrivs i en TSD eller 6verensstimmer med allmant tillgangliga
erkinda standarder som beskrivs i anmalda nationella bestimmelser.

Utan att det paverkar det civilrattsliga ansvaret enligt medlemsstaternas lagstiftning ska forslagsstallaren ansvara for
riskbedomningsprocessen. 1 synnerhet ska forslagsstillaren, efter 6verenskommelse med berorda aktorer, besluta
vem som ska ansvara for att de sikerhetskrav som foljer av riskbedomningen uppfylls. Detta beslut ska vara
avhingigt av typen av sdkerhetsdtgirder som valts for att kontrollera riskerna sd att de inte Gverskrider en
acceptabel niva. Att sikerhetskraven uppfylls ska pavisas i enlighet med avsnitt 3.

Det forsta steget i riskhanteringsprocessen ska vara att forslagsstillaren i ett dokument faststiller de olika akto-
rernas uppgifter och deras verksamhet avseende riskhantering. Forslagsstillaren ska samordna ett ndra samarbete
mellan de olika inblandade aktorerna med hansyn till deras olika uppgifter, i syfte att hantera riskkédllorna och de
dartill knutna sakerhetstgirderna.

Bedomningsorganet ska ansvara for utvirderingen av huruvida den riskhanteringsprocess som beskrivs i denna
forordning tillimpas korrekt.
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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

Forvaltning av grinssnitt

For varje granssnitt av betydelse for det system som bedoms och utan att det paverkar specifikationerna av
grinssnitt i relevanta TSD, ska de berorda aktdrerna inom jdrnvigssektorn samarbeta i syfte att identifiera och
gemensamt hantera de riskkillor och dirtill knutna sikerhetsatgdrder som behover hanteras for respektive grins-
snitt. Forslagsstillaren ska samordna hanteringen av gemensamma risker vid grinssnitten.

Nar aktorer i syfte att uppfylla ett sikerhetskrav upptacker att det finns behov av en sikerhetsatgird som de sjilva
inte kan genomfora ska de, efter overenskommelse med en annan aktér, overfora hanteringen av den dirtill knutna
riskkéllan till den sistnimnda akt6ren med hjilp av den process som beskrivs i avsnitt 4.

Aktorer som i friga om det system som bedoms upptdcker att en sdkerhetsdtgard inte uppfyller kraven eller 4r
otillricklig ska se till att detta anmiils till forslagsstillaren, som i sin tur ska informera den akt6r som genomfor
sakerhetsdtgdrden.

Den aktor som genomfor sdkerhetsdtgirden ska direfter informera alla aktorer som pédverkas av problemet,
antingen inom det system som bedoms eller, i den utstrickning aktoren kinner till detta, inom andra befintliga
system som tillimpar samma sikerhetsdtgird.

Nir tvd eller flera aktorer inte kan komma overens ska forslagsstillaren ansvara for att en limplig 16sning
utformas.

Nar en aktor inte kan uppfylla ett krav i en anmald nationell bestimmelse, ska forslagsstillaren be om rdd fran den
relevanta behoriga myndigheten.

Oberoende av definitionen av det system som bedoms ska forslagsstdllaren se till att riskhanteringen omfattar
sjdlva systemet och dess inforlivande i jarnvagssystemet som helhet.

BESKRIVNING AV RISKBEDOMNINGSPROCESSEN

Allmin beskrivning

Riskbedomningsprocessen dr en Gvergripande l6pande process som innefattar foljande:

a) Definition av systemet.

b) Riskanalys inklusive identifiering av riskkallor.

¢) Riskvirdering.

Riskbedomningsprocessen ska samspela med hanteringen av riskkallor i enlighet med avsnitt 4.1.
Vid definitionen av systemet bor dtminstone foljande fragor behandlas:

a) Systemets mal, t.ex. avsett andamal.

b) Systemets funktioner och bestindsdelar, om de ir relevanta (inklusive exempelvis manskliga, tekniska och
driftsmissiga inslag).

¢) Avgransning av systemet, inbegripet andra interagerande system.
d) Fysiska (dvs. interagerande system) och funktionella (dvs. indata och utdata) granssnitt.

¢) Systemets miljo (t.ex. energiflode och termiskt flode, stotar, vibrationer, elektromagnetisk interferens och
operativ anvindning).

f) Befintliga sikerhetsétgdrder och, efter upprepningar av riskbedomningsprocessen, faststillande av de sikerhets-
krav som identifierats i riskbedomningsprocessen.

g) Antaganden som syftar till att bestimma grinserna for riskbedomningen.
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2.1.3 Riskkallorna for det definierade systemet ska identifieras i enlighet med avsnitt 2.2.

2.1.4 Huruvida riskerna med det system som bedoms ar acceptabla ska utvdrderas med hjilp av en eller flera av foljande
principer for riskacceptans:

a) Anvindning av vedertagen praxis (avsnitt 2.3).

b) Jamforelse med liknande system (avsnitt 2.4).

¢) Uttrycklig riskuppskattning (avsnitt 2.5).

Bedomningsorganet ska, i enlighet med den allmdnna princip som avses i avsnitt 1.1.5, avstd fran att bestimma
vilken princip for riskacceptans som forslagsstillaren ska anvinda.

2.1.5 Forslagsstallaren ska i riskvirderingen visa att den valda principen for riskacceptans tillimpas korrekt. Forslags-
stdllaren ska ocksa kontrollera att de valda principerna for riskacceptans tillimpas konsekvent.

2.1.6 Tillimpningen av dessa principer for riskacceptans ska gora det mojligt att identifiera tinkbara sikerhetsdtgdrder
som gor att riskerna med det system som bedoms blir acceptabla. De sikerhetsdtgarder som bland dessa viljs ut
for riskkontroll ska bli de sikerhetskrav som systemet maste uppfylla. Efterlevnaden av dessa sikerhetskrav ska
pavisas i enlighet med avsnitt 3.

2.1.7 Den lopande riskbedomningsprocessen kan anses vara avslutad nar det visas att alla sakerhetskrav dr uppfyllda och
inga ytterligare rimligen forutsebara riskkallor behover beaktas.

2.2 Identifiering av riskkillor

2.2.1 Forslagsstillaren ska systematiskt och pd grundval av rdd fran ett team med bred sakkunskap identifiera alla
rimligen forutsebara riskkdllor for hela det system som bedoms, for dess funktioner och vid behov for dess
granssnitt.

Alla identifierade riskkallor ska registreras i listan over riskkallor i enlighet med avsnitt 4.

2.2.2 Riskkallorna ska klassas enligt den uppskattade risk som de medfor, sd att riskbedomningen kan inriktas pa de
viktigaste riskerna. Riskkillor som enligt experters bedomning forknippas med en allmint acceptabel risk behover
inte analyseras vidare, men ska registreras i listan over riskkéllor. Deras klassificering ska motiveras for att
mojliggora en oberoende bedomning gjord av ett bedomningsorgan.

2.2.3 Som kriterium giller att risker som hérror frén riskkallor kan klassas som allmint acceptabla om risken ar sa liten
att det inte dr rimligt att vidta ndgra ytterligare sikerhetsdtgdrder. Expertbedomningen ska ta hansyn till att alla
allmént acceptabla risker tillsammans inte fir 6verskrida en tidigare faststilld andel av den sammanlagda risken.

2.2.4 1 samband med identifieringen av riskkéllor kan sikerhetsdtgarder faststdllas. Dessa ska registreras i listan over
riskkallor i enlighet med avsnitt 4.

2.2.5 Identifiering av riskkallor behover endast genomforas pa den detaljnivd som kravs for att faststilla nar sikerhets-
atgarder kan forvintas kontrollera riskerna i enlighet med ndgon av de principer for riskacceptans som anges i
punkt 2.1.4. Forfarandet kan dirfor behdva upprepas mellan riskanalys- och riskvarderingsfasen tills en tillracklig
detaljnivd har uppnatts for att riskkdllorna ska kunna identifieras.

2.2.6 Nar vedertagen praxis eller ett referenssystem anvinds for hantering av risken, kan identifieringen av riskkallor
begrinsas till foljande:

a) Kontroll av relevansen hos vedertagen praxis eller referenssystemet.

b) Identifiering av avvikelser fran vedertagen praxis eller referenssystemet.
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2.4

2.4.1

Anvindning av vedertagen praxis och riskvirdering

Forslagsstallaren ska med stod av andra inblandade aktorer och utgdende fran de krav som anges i punkt 2.3.2
bedéma huruvida tillimpningen av gillande vedertagen praxis ricker for att motverka en eller flera riskkallor.

Vedertagen praxis ska minst uppfylla f6ljande krav:

a) Den ska vara allmint vedertagen inom jarnvigssektorn. Om sa inte ar fallet, maste den motiveras och kunna
godtas av bedomningsorganet.

b) Den ska ha relevans for kontrollen av de riskkallor som beaktas i det bedomda systemet.

¢) Den ska vara offentligt tillginglig for alla aktorer som vill anvinda den.

Om overensstimmelse med TSD krévs enligt direktiv 2008/57/EG och de relevanta TSD inte foreskriver den
riskhanteringsprocess som faststills i denna forordning kan TSD betraktas som vedertagen praxis for kontroll av
riskkallor, under forutsittning att kravet i punkt 2.3.2 ¢ uppfylls.

Nationella bestimmelser som anmalts i enlighet med artikel 8 i direktiv 2004/49/EG och artikel 17.3 i direktiv
2008/57[EG kan betraktas som vedertagen praxis under forutsittning att kraven i punkt 2.3.2 uppfylls.

Om en eller flera riskkallor kontrolleras enligt vedertagen praxis som uppfyller kraven i punkt 2.3.2 ska de risker
som dr knutna till dessa riskkillor anses vara acceptabla. Detta innebir foljande:

a) Riskerna behover inte analyseras ytterligare.

b) Anvindningen av vedertagen praxis ska registreras som sikerhetskrav for de berorda riskkallorna i listan over
riskkillor.

Nar ett alternativt tillvagagdngssitt inte verensstimmer med vedertagen praxis fullt ut ska forslagsstallaren visa att
det alternativa tillvigagdngssittet ger dtminstone samma sikerhetsniva.

Om risken for en viss riskkalla inte kan goras acceptabel genom tillimpning av vedertagen praxis ska ytterligare
sikerhetsatgdrder identifieras, genom tillimpning av en av de bdda andra principerna for riskacceptans.

Nir alla riskkallor kontrolleras enligt vedertagen praxis kan riskhanteringsprocessen begrinsas till foljande:

a) Identifiering av riskkallor i enlighet med avsnitt 2.2.6.

b) Registrering av anvindningen av vedertagen praxis i listan 6ver riskkéllor, i enlighet med avsnitt 2.3.5.

¢) Dokumentering av tillimpningen av riskhanteringsprocessen i enlighet med avsnitt 5.

d) En oberoende bedomning i enlighet med artikel 6.

Anvindning av referenssystem och riskvirdering

Forslagsstallaren ska med stod av andra inblandade aktorer analysera huruvida en eller flera riskkillor omfattas av
ett liknande system som skulle kunna anvindas som referenssystem.
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2.4.2

243

2.4.4

2.4.5

2.5

Ett referenssystem ska minst uppfylla foljande krav:

a) Det ska vara beprovat och ha visat sig ha en godtagbar sikerhetsnivéd, och ska fortfarande vara kvalificerat for
godkdnnande i den medlemsstat ddr dndringen ska inforas.

b) Det ska ha liknande funktioner och granssnitt som det system som bedoms.

¢) Det ska anvindas under liknande driftsforhéllanden som det system som bedoms.

d) Det ska anvdndas under liknande klimat- och miljof6rhéllanden som det system som bedoms.

Om ett referenssystem uppfyller kraven i punkt 2.4.2 ska foljande gilla for det system som bedoms:

a) De risker som 4r knutna till de riskkédllor som finns i referenssystemet ska anses vara acceptabel.

b) Sdkerhetskraven for de riskkdllor som finns i referenssystemet kan vara hirledda ur sikerhetsanalyser eller ur en
utvirdering av sikerhetsdokumentation avseende referenssystemet.

¢) Dessa sikerhetskrav ska registreras som sikerhetskrav for de berorda riskkillorna i listan over riskkallor.

Om det system som bedoms avviker frin referenssystemet ska riskvarderingen visa att det bedomda systemet ger
minst samma sdkerhetsnivd som referenssystemet. De risker som ar knutna till de riskkéllor som finns i referens-
systemet ska dd anses vara acceptabla.

Om det inte dr mojligt att visa att samma sikerhetsnivd som i referenssystemet uppnds ska ytterligare sakerhets-
atgarder identifieras for avvikelserna, genom tillimpning av en av de bdda andra principerna for riskacceptans.

Uttrycklig riskuppskattning och riskvirdering

For riskkillor som inte omfattas av en av de tva principer for riskacceptans som beskrivs i avsnitt 2.3 och 2.4 ska
riskens acceptabilitet pavisas genom uttrycklig riskuppskattning och riskvirdering. Risker som uppstér till foljd av
dessa riskkéllor ska uppskattas antingen kvantitativt eller kvalitativt, med beaktande av befintliga sikerhetsétgdrder.

De uppskattade riskernas acceptabilitet ska utvdrderas utifran kriterier for riskacceptans som antingen harleds ur
eller grundas pd gemenskapslagstiftningen eller anmilda nationella bestimmelser. En risks acceptabilitet kan
antingen utvirderas individuellt for varje berord riskkalla, eller 6vergripande for kombinationen av alla riskkallor
som beaktas i den uttryckliga riskuppskattningen, beroende pa vilka kriterier for riskacceptans som tillimpas.

Om den uppskattade risken inte dr acceptabel ska ytterligare sikerhetsatgirder identifieras och inforas, sé att risken
minskas till en acceptabel niva.

Om den risk som ar knuten till en riskkilla eller en kombination av flera riskkéllor anses vara acceptabel ska de
sakerhetsatgirder som identifierats registreras i listan Gver riskkallor.

Om riskkallor uppstar till foljd av brister i tekniska system som inte omfattas av vedertagen praxis eller anvand-
ningen av ett referenssystem, ska foljande kriterium for riskacceptans tillimpas pd det tekniska systemets kon-
struktion:

For tekniska system dir funktionsfel har en sannolik direkt potential for katastrofala konsekvenser behover den
dartill knutna risken inte minskas ytterligare om graden av forekomst fér felet hogst dr 10-° per driftstimme.
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2.5.5

3.1

3.2

33

3.4

4.2

Om inte annat foljer av artikel 8 i direktiv 2004/49/EG kan det via en nationell bestimmelse krivas att ett mer
kravande kriterium tillimpas i syfte att uppritthalla en nationell sikerhetsnivd. I fraiga om kompletterande god-
kdnnanden for att ta fordon i bruk, ska emellertid forfarandena i artiklarna 23 och 25 i direktiv 2008/57/EG
tillimpas.

Om ett tekniskt system utvecklas utgdende frin kriteriet 10-° enligt punkt 2.5.4 &r principen om Omsesidigt
erkidnnande tillimpbar i enlighet med artikel 7.4 i denna férordning.

Om forslagsstillaren emellertid kan visa att den nationella sikerhetsnivan i medlemsstaten dir principen tillimpas
kan bibehllas med ett mindre krivande kriterium 4n 10-? per driftstimma, kan det kriteriet tillimpas av forslags-
stillaren i den medlemsstaten.

Den uttryckliga riskuppskattningen och riskvarderingen ska minst uppfylla foljande krav:

a) Metoderna for den uttryckliga riskuppskattningen ska korrekt aterspegla det system som bedoms och dess
parametrar (inbegripet alla driftstt).

b) Resultaten ska vara tillrdckligt noggranna for att kunna ldggas till grund for beslut, dvs. smé forandringar i de
inforda antagandena eller forutsittningarna ska inte leda till vdsentliga forandringar av kraven.

PAVISANDE AV ATT SAKERHETSKRAVEN AR UPPFYLLDA

Innan sikerhetsacceptans faststills for dndringen ska det under forslagsstillarens 6verinseende pdvisas att de
sikerhetskrav som dr ett resultat av riskbedomningsfasen dr uppfyllda.

Detta ska pavisas av varje aktor som har ansvar for att sikerhetskraven uppfylls, enligt vad som beslutats i
overensstimmelse med punkt 1.1.5.

Det tillvigagangssitt som viljs for att pavisa att sikerhetskraven ar uppfyllda, liksom bevisforingen i sig, ska
genomgd en oberoende bedomning som ska utforas av ett bedémningsorgan.

Om sikerhetsdtgarder som forvintas medféra att sikerhetskraven uppfylls uppvisar nigon brist, eller om nya
riskkallor uppticks i samband med att det pavisas att sdkerhetskraven ar uppfyllda, ska detta leda till att forslags-
stillaren i enlighet med avsnitt 2 genomfér en fornyad bedomning samt en utvidrdering av de dirtill knutna
riskerna. De nya riskkéllorna ska registreras i listan over riskkéllor i enlighet med avsnitt 4.

HANTERING AV RISKKALLOR

Forfarande for hantering av riskkillor

Listor over riskkillor ska skapas eller uppdateras (om de redan finns) av forslagsstillaren under utformnings- och
genomforandeskedena samt fram till dess att dndringen har godtagits eller till dess att sikerhetsvirderingsrapporten
har lamnats in. Listan over riskkallor ska gora det mojligt att folja utvecklingen i friga om overvakningen av risker
som 4r knutna till de identifierade riskkallorna. I enlighet med punkt 2 g i bilaga III till direktiv 2004/49[EG ska
listan Gver riskkallor, sd snart systemet har godtagits och ér i drift, underhallas av den infrastrukturforvaltare eller
det jarnvigsforetag som har ansvar for driften av det system som bedoms, som en del i dennes/dess sikerhets-
styrningssystem.

Listan over riskkillor ska omfatta alla riskkallor, tillsammans med alla dirtill knutna sikerhetsatgirder och syste-
mantaganden som identifierats i samband med riskbedomningsprocessen. I synnerhet ska det innehélla en tydlig
hinvisning till ursprunget och till valda principer for riskacceptans, och det ska tydligt identifiera den eller de
aktorer som har ansvaret for att kontrollera varje riskkalla.

Utbyte av information

Alla riskkéllor och dartill knutna sikerhetskrav som inte kan kontrolleras av en ensam aktor ska meddelas en
annan relevant aktor for att man gemensamt ska kunna hitta en tillfredsstdllande 16sning. De riskkillor som
registreras i listan over riskkéllor hos den aktor som Gverfor dem ska vara “"kontrollerade” forst nr utvirderingen
av de risker som 4r knutna till dessa riskkallor har genomforts av den andra aktoren och alla berérda har enats om
16sningen.
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5. UPPGIFTER FRAN TILLAMPNINGEN AV RISKHANTERINGSPROCESSEN

5.1  Den riskhanteringsprocess som anvinds for bedomningen av sikerhetsnivderna och efterlevnaden av sikerhets-
kraven ska dokumenteras av forslagsstillaren pa ett sddant sitt att alla erforderliga uppgifter som visar att riskhan-
teringsprocessen tillimpats korrekt ar dtkomliga for ett bedomningsorgan. Bedomningsorganet ska faststilla sin
slutsats i en sikerhetsbedomningsrapport.

5.2 Det dokument som upprittas av forslagsstallaren enligt punkt 5.1 ska minst innehélla foljande:
a) En beskrivning av organisationen och de experter som utsetts for att genomfora riskbedomningsprocessen.

b) Resultat fran de olika faserna i riskbedomningen och en forteckning 6ver alla erforderliga sikerhetskrav som
mdste uppfyllas for att risken ska hallas pd en acceptabel niva.
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BILAGA 11

KRITERIER SOM MASTE UPPFYLLAS AV BEDOMNINGSORGANEN

. Bedomningsorganet far inte delta direkt eller som befullmiktigade foretrddare i utformningen, tillverkningen, kon-

struktionen, marknadsforingen, driften eller underhéllet av det system som beddms. Detta utesluter inte mojligheten
till ett utbyte av teknisk information mellan organet och alla inblandade aktorer.

. Bedomningsorganet ska genomfora bedomningen med storsta mojliga yrkesmassiga integritet och storsta mojliga

tekniska kompetens och ska std fritt frén alla patryckningar och incitament, i synnerhet av ekonomisk art, som skulle
kunna péaverka dess bedomning eller resultaten av dess bedomningar, sirskilt fran personer eller grupper av personer
som berors av bedéomningarna.

. Bedomningsorganet méste forfoga 6ver de medel som behovs for att det pa ett tillfredsstillande sitt ska kunna utfora

de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med bedomningarna. Det ska ocksd ha tillgdng till utrustning
som behovs for exceptionella bedomningar.

. Den personal som ansvarar for bedomningarna ska ha

— god teknisk och yrkesinriktad utbildning,

— tillrdckliga kunskaper om de krav som hor samman med de bedémningar som den utfor samt tillracklig erfarenhet
av sddana bedomningar,

— formadga att uppritta de sikerhetsbedomningsrapporter som utgor de formella slutsatserna fran de bedomningar
som genomforts.

. Oberoendet maste garanteras for den personal som ansvarar for de oberoende bedémningarna. Ersdttning till en

tjansteman fdr inte vara knuten till antalet genomforda bedomningar eller till resultaten av dessa bedomningar.

. Om bedomningsorganet inte ingdr i forslagsstallarens organisation ska det teckna en ansvarsforsikring, om inte

ansvaret enligt nationell rétt ticks av staten eller bedémningarna utfors direkt av medlemsstaten.

. Om bedomningsorganet inte ingdr i forslagsstillarens organisation har dess personal tystnadsplikt betriffande allt som

den fir kinnedom om under utévandet av sina funktioner (férutom gentemot de behoriga administrativa myndighe-
terna i den stat dir den utovar sin verksamhet) i samband med denna forordning.



