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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/1136
av den 13 juli 2015

om indring av genomférandeforordning (EU) nr 402/2013 om den gemensamma
sikerhetsmetoden for riskvirdering och riskbed6mning

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/49/EG av den 29 april 2004 om sikerhet pé
gemenskapens jarnvigar och om éndring av rddets direktiv 95/18/EG om tillstind for jirnvagsforetag och direktiv
2001/14/EG om tilldelning av infrastrukturkapacitet, uttag av avgifter for utnyttjande av jarnvagsinfrastruktur och
utfirdande av sikerhetsintyg (jarnvigssikerhetsdirektivet) (!), sirskilt artikel 6.4, och

av foljande skal:

(1) Enligt direktiv 2004/49/EG boér gemensamma sikerhetsmetoder inforas stegvis sd att en hog sdkerhetsnivd kan
uppritthéllas och, vid behov samt i den mén det dr rimligen genomférbart, forbattras.

(2)  Den 12 oktober 2010 gav kommissionen i enlighet med direktiv 2004/49/EG ett mandat till Europeiska
jarnvagsbyrdn (nedan kallad byrdn) att dndra kommissionens forordning (EG) nr 352/2009 (3). En Gversyn av
denna forordning var nodvindig for att ta hdnsyn till vidare forindringar av rollerna och ansvarsomradena for
det bedomningsorgan som avses i artikel 6 i den forordningen och ytterligare harmoniserade kriterier for
riskacceptans som kan anvindas for att bedéma huruvida risker som uppstar till foljd av funktionsfel i tekniska
system kan godtas i de fall dar forslagsstillaren viljer att anvinda principen om uttrycklig riskuppskattning. Det
var nodvindigt att kontrollera att den nuvarande nivdn av jirnvigssikerhet dtminstone skulle uppritthallas i
unionen, s som krdvs i artikel 4.1 i direktiv 2004/49/EG, om de ytterligare harmoniserade kriterier for
riskacceptans som avses ovan togs med. Detta krivde betydligt lingre tid 4n véntat, och kommissionen antog
dirfor genomforandeforordning (EU) nr 402/2013 (}) for att uppritthélla det enda kriterium om riskacceptans
som redan fanns i férordning (EG) nr 352/2009.

(3)  Den konsekvensbedomning som utfordes med anledning av de dndringar som inforts genom genomférande-
forordning (EU) nr 402/2013 omfattade en analys av harmoniserade kriterier for riskacceptans for tekniska
system. I rapporten betonades vikten av att i den gemensamma sikerhetsmetoden ta med ytterligare kriterier for
riskacceptans som inte foreskrivs i den nuvarande forordningen. Sadana kriterier bor underlitta medlemsstaternas
omsesidiga erkdnnande av strukturella delsystem och fordon som 6verensstimmer med unionslagstiftningen pé
omradet for jarnvigarnas driftskompatibilitet.

(4)  For att skilja mellan acceptans av risker som ir forknippade med tekniska system och acceptans av operativa
risker och av den sammanlagda risken pd nivén for jarnvigssystemet, bor termen “kriterier for riskacceptans” nar
det giller tekniska system dndras till "harmoniserade konstruktionsmdl” for sddana tekniska system. De
harmoniserade konstruktionsmal som foreslds i denna forordning far anvindas for att visa vilka risker som kan
godtas nir dessa uppstar till foljd av funktionsfel i tekniska system, i de fall dar forslagsstallaren viljer att anvinda
principen om uttrycklig riskuppskattning. Vissa definitioner bor dndras for att dterspegla nyligen genomforda
forandringar i terminologin och nya definitioner bor laggas till.

(5)  Byrdn ldmnade sin rekommendation om &ndring av genomforandeférordning (EU) nr 402/2013 till
kommissionen, i syfte att fullgora det aterstdende mdlet for kommissionens mandat nidr det giller de
harmoniserade konstruktionsmalen. Denna forordning grundar sig pa byrdns rekommendation.

(') EUTL 164, 30.4.2004, s. 44.

(*) Kommissionens férordning (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 (EUT L 108, 29.4.2009, 5. 4).

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 402/2013 av den 30 april 2013 om den gemensamma sikerhetsmetoden for
riskvardering och riskbedomning och om upphévande av férordning (EG) nr 352/2009 (EUTL 121, 3.5.2013,s. 8).
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(6)  Genomférandeférordning (EU) nr 402/2013 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats i
enlighet med artikel 27.1 i direktiv 2004/49/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomférandeforordning (EU) nr 402/2013 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 3 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 9 ska ersittas med foljande:

”(9) Sikerhetskrav: de sdkerhetsegenskaper (kvalitativa eller kvantitativa, eller vid behov bdde kvalitativa och
kvantitativa) som dr nodvindiga for utformning, drift (inklusive driftsregler) och underhll av ett system for
att lagstadgade eller foretagsinterna sikerhetsmal ska uppfyllas.”

b) Punkt 23 ska ersittas med foljande:

"(23) katastrofal olycka: en olycka som typiskt drabbar ett stort antal médnniskor och resulterar i flera dodsfall.”

¢) Foljande punkter ska liggas till som punkterna 32-37:

"(32) systematiskt funktionsfel: ett funktionsfel som uppstdr upprepade gdnger vid en viss kombination av indata
eller under vissa speciella miljo- eller tillimpningsforhallanden.

(33) systematiskt fel: ett inbyggt fel frén specifikation, utformning, tillverkning, installation, drift eller underhéll av
det system som bedoms.

(34) Barrigr: en teknisk, driftsméssig eller organisatorisk dtgdrd for riskhantering utanfor det system som
bedoms, som antingen minskar forekomsten av en riskkalla eller allvarlighetsgraden for de potentiella
konsekvenserna av riskkallan.

(35) kritisk olycka: en olycka som typiskt drabbar ett litet antal manniskor och resulterar i minst ett dodsfall.

(36) hogst osannolik: en forekomst av ett funktionsfel med en frekvens som ar ldgre 4n eller lika med 10-9 per
driftstimme.

(37) Osannolik: en forekomst av ett funktionsfel med en frekvens som ar lagre dn eller lika med 10- 7 per
driftstimme.”

2. Bilaga I ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 13 juli 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA
Bilaga I till genomf6randeférordning (EU) nr 402/2013 ska dndras pa foljande sitt:
1. Punkt 2.5.1 ska ersittas med foljande:

”2.5.1  For riskkillor som inte omfattas av en av de tvd principer for riskacceptans som faststills i punkterna 2.3
och 2.4 ska riskens godtagbarhet pévisas genom uttrycklig riskuppskattning och riskvirdering. Risker som
uppstdr till f6ljd av dessa riskkéllor ska uppskattas antingen kvantitativt eller kvalitativt, eller vid behov bade
kvantitativt och kvalitativt, med beaktande av befintliga sdkerhetstgarder.”

2. Punkterna 2.5.4-2.5.7 ska ersittas med f6ljande:

"2.5.4 Forslagsstallaren ska inte vara skyldig att utfora ytterligare uttrycklig riskuppskattning for risker som redan
anses vara godtagbara genom anvindning av vedertagen praxis eller referenssystem.

2.5.5  Om riskkillor uppstar till foljd av funktionsfel i tekniska system ska, utan att det paverkar tillimpningen av
punkterna 2.5.1 och 2.5.4, foljande harmoniserade konstruktionsmdl tillimpas pd dessa funktionsfel:

a) Nir ett funktionsfel har en trolig potential att direkt leda till en katastrofal olycka maste den tillhérande
risken inte minskas ytterligare om forekomsten av funktionsfelet har pévisats vara hogst osannolik.

b) Nir ett funktionsfel har en trolig potential att direkt leda till en kritisk olycka mdiste den tillhérande
risken inte minskas ytterligare om forekomsten av funktionsfelet har pévisats vara osannolik.

Valet mellan definition 23 och definition 35 ska hirréra fran den troligaste farliga konsekvensen av
funktionsfelet.

2.5.6  Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 2.5.1 och 2.5.4 ska de harmoniserade konstruktionsmal
som anges i punkt 2.5.5 anvidndas for utformning av elektriska, elektroniska och programmerbara
elektroniska tekniska system. De ska vara de mest krivande konstruktionsmédl som kan krivas for
omsesidigt erkdnnande.

De far inte anvindas vare sig som Gvergripande kvantitativa mél for hela jarnvigssystemet i en medlemsstat
eller for utformningen av rent mekaniska tekniska system.

For blandade tekniska system som bestdr av bdde en rent mekanisk del och en elektrisk, elektronisk och
programmerbar elektronisk del ska en identifiering av riskkallor utforas i enlighet med punkt 2.2.5. De
riskkdllor som dr forknippade med den rent mekaniska delen fir inte kontrolleras med hjilp av de
harmoniserade konstruktionsmél som anges i punkt 2.5.5.

2.5.7  Den risk som ir forknippad med de funktionsfel i tekniska system som avses i punkt 2.5.5 ska anses vara
godtagbar om f6ljande krav ocksd ar uppfyllda:

a) Overensstimmelse med de tillimpliga harmoniserade konstruktionsmalen har pavisats.

b) De tillhorande systematiska funktionsfelen och systematiska felen kontrolleras i enlighet med sakerhets-
och kvalitetsprocesser som motsvarar det harmoniserade konstruktionsmal som ar tillimpligt pa det
tekniska system som bedoms och som definieras i allmént erkdnda och relevanta standarder.

¢) Tillimpningsvillkoren for en siker integrering av det tekniska system som bed6ms i jarnvigssystemet ska
identifieras och registreras i listan 6ver riskkallor, i enlighet med punkt 4. I enlighet med punkt 1.2.2 ska
dessa tillimpningsvillkor 6verforas till den aktor som ansvarar for att pavisa en siker integrering.”

3. Foljande punkter ska ldggas till som punkterna 2.5.8-2.5.12:

”2.5.8 Foljande sirskilda definitioner giller avseende de harmoniserade kvantitativa konstruktionsmalen for
tekniska system:

a) Termen 'direkt’ innebir att funktionsfelet potentiellt leder till den typ av olycka som avses i punkt 2.5.5
utan att ndgra ytterligare funktionsfel beh6ver uppsta.

b) Termen ’potentiell’ innebir att funktionsfelet kan leda till den typ av olycka som avses i punkt 2.5.5.
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2.5.9 Om ett funktionsfel i det tekniska system som bedoéms inte leder direkt till den risk som &r under
overvigande ska tillimpning av mindre kriavande konstruktionsmadl tilldtas, om forslagsstillaren kan visa att
anvindningen av barridrer sd som anges i artikel 3.34 gor att samma siakerhetsnivd uppnis.

2.5.10 Utan att det paverkar tillimpningen av det forfarande som anges i artikel 8 i direktiv 2004/49/EG eller av
artikel 17.3 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/57/EG (*) far ett mer krdvande konstruktionsmal
dn de harmoniserade konstruktionsmédl som anges i punkt 2.5.5 begdras for det tekniska system som
bedoms, genom en anmald nationell bestimmelse med syfte att upprtthélla den befintliga sikerhetsnivan i
medlemsstaten. 1 friga om kompletterande godkidnnanden for att ta fordon i bruk ska forfarandena i
artiklarna 23 och 25 i direktiv 2008/57EG tillimpas.

2.5.11 Om det utvecklas ett tekniskt system pé grundval av de krav som anges i punkt 2.5.5 dr principen om
omsesidigt erkdnnande tillimplig i enlighet med artikel 15.5.

Om forslagsstillaren ndr det giller en specifik riskkilla kan visa att den befintliga sikerhetsnivdn i den
medlemsstat ddr systemet anvinds kan uppritthéllas med ett mindre kriavande konstruktionsmal i stallet for
det harmoniserade konstruktionsmalet, fir emellertid det mindre krivande konstruktionsmalet anvindas i
stéllet for det harmoniserade.

2.5.12 Den uttryckliga riskuppskattningen och riskvirderingen ska minst uppfylla f6ljande krav:

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

b) Resultaten ska vara tillrickligt exakta for att ge en stabil grund for beslutsfattande. Sma f6randringar i de
inforda antagandena eller forutsittningarna ska inte leda till vésentliga forandringar av kraven.

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2008/57/EG av den 17 juni 2008 om driftskompatibiliteten hos

jarnvigssystemet inom gemenskapen (EUT L 191, 18.7.2008, s. 1).”
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