L 108/4

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

29.4.2009

ROZPORZADZENIE KOMIS]I (WE) NR 352/2009
z dnia 24 kwietnia 2009 r.

w sprawie przyjecia wspélnej metody oceny bezpieczenstwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka,
o ktérej mowa w art. 6 ust. 3 lit. a) dyrektywy 2004/49/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2004/49/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie bezpie-
czefistwa kolei wspdlnotowych oraz zmieniajacg dyrektywe
Rady 95/18/WE w sprawie przyznawania licencji przedsigbior-
stwom kolejowym, oraz dyrektywe 2001/14/WE w sprawie
alokacji  zdolnodci  przepustowej infrastruktury  kolejowej
i pobierania oplat za uzytkowanie infrastruktury kolejowej
oraz certyfikacje w zakresie bezpieczenstwa (dyrektywa
w sprawie bezpieczenstwa kolei) (1), w szczegdlnosci jej art. 6
ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2004/49/WE Komisja
powinna przyjal pierwszy pakiet wspdlnych metod
oceny bezpieczenstwa (zwanych dalej ,CSM”), obejmujacy
przynajmniej metody wyceny i oceny ryzyka, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 3 lit. a) tej dyrektywy, na podstawie
zalecenie Europejskiej Agencji Kolejowej.

(2)  Europejska Agencja Kolejowa wydala zalecenie w sprawie
pierwszego pakietu wspdlnych metod oceny bezpieczen-
stwa (ERA-REC-02-2007-SAF) z dnia 6 grudnia 2007 r.

(3)  Zgodnie z dyrektywa 2004/49/WE, CSM nalezy wprowa-
dzaé stopniowo, aby zapewni¢ zachowanie wysokiego
poziomu bezpieczenstwa oraz jego poprawe, gdy jest
to konieczne i mozliwe.

(4)  Zgodnie z wymogami zawartymi w art. 9 ust. 1 dyrekty-
wy 2004/49/WE przedsigbiorstwa kolejowe oraz
zarzadcy infrastruktury powinni ustanawiaé wlasne
systemy zarzadzania bezpieczefistwem, w celu zapew-
nienia, ze system kolejowy jest zdolny spelnia¢ przynaj-
mniej wspélne wymagania bezpieczefistwa (,CST").
Zgodnie z pkt 2 lit. d) zalacznika III do dyrektywy
2004/49/WE, system zarzadzania bezpieczefstwem
musi obejmowaé procedury i metody przeprowadzania
ocen ryzyka i stosowania S$rodkéw nadzoru ryzyka
w sytuacjach, kiedy zmiana warunkéw prowadzenia dzia-
falnosci lub wprowadzenie nowego materialu stwarza
nowe zagrozenie dla infrastruktury lub prowadzonej
dzialalnosci. Niniejsze rozporzgdzenie dotyczy tego
podstawowego elementu systemu zarzadzania bezpie-
czefistwem.

() Dz.U. L 164 z 30.4.2004, s. 44; sprostowanie w Dz.U. L 220
z 21.6.2004, s. 16.

(5) W zwiazku ze stosowaniem przepisow dyrektywy Rady
91/440/EWG z dnia 29 lipca 1991 r. w sprawie rozwoju
kolei wspdlnotowych (3) oraz art. 9 ust. 2 dyrektywy
2004/49/WE szczegbdlng uwage nalezy poswieciC zarza-
dzaniu ryzykiem w odniesieniu do interfejséw pomiedzy
podmiotami zaangazowanymi w stosowanie niniejszego
rozporzadzenia.

(6)  Zgodnie z art. 15 dyrektywy 2008/57/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 17 czerwca 2008 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we Wspdl-
nocie }) panstwa czlonkowskie maja podejmowaé
wszelkie whasciwe kroki, aby zapewni¢ dopuszczenie do
eksploatacji podsysteméw  strukturalnych tworzacych
system kolei jedynie woéwczas, gdy sa zaprojektowane,
skonstruowane i zamontowane w taki sposéb, ze spel-
niajg zasadnicze wymagania ich dotyczace w chwili ich
wlaczenia do systemu kolei. Panstwa czlonkowskie sg
w  szczegblnosci  zobowigzane sprawdzaé techniczng
zgodno$¢ tych podsysteméw z systemem kolejowym,
do ktérego s3 wlaczane, oraz bezpieczng integracje
tych podsysteméw zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem.

(7)  Brak wspdlnego podejscia w zakresie okreslania
i wykazywania zgodno$ci z poziomami bezpieczefistwa
i wymogami dotyczacymi systemu kolejowego okazal si¢
by¢ jedng z przeszk6d na drodze do liberalizacji rynku
kolejowego. Dlatego, przed zaakceptowaniem systemu
lub czgsci systemu, ktory zostal juz opracowany
i sprawdzony pod wzgledem bezpieczenistwa w innych
panstwach czlonkowskich, pafistwa czlonkowskie prze-
prowadzaly wczesniej wlasng ocene.

(8)  Aby ulatwi¢ wzajemng akceptacje przez panstwa czlon-
kowskie, nalezy zharmonizowaé¢ metody stosowane
przez podmioty uczestniczace w rozwoju i eksploatacji
systemu kolejowego do identyfikacji ryzyka i zarzadzania
nim oraz metody wykazywania zgodnosci systemu kole-
jowego na terytorium Wspélnoty z wymogami bezpie-
czefistwa. Pierwszy konieczny krok to zharmonizowanie
procedur i metod przeprowadzania ocen ryzyka oraz
stosowania Srodkow nadzoru ryzyka w sytuacjach, gdy
zmiana warunkéw prowadzenia dzialalnosci lub wpro-
wadzenie nowego materialu stwarza nowe zagrozenia
dla infrastruktury lub prowadzonej dziatalnosci, zgodnie
z pkt 2 ust. d) zalgcznika III do dyrektywy 2004/49/WE.

() Dz.U. L 237 z 24.8.1991, s. 25.

() Dz.U. L 191 z 18.7.2008, s. 1.



29.4.2009 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 108/5
(9)  Jezeli nie zgloszono przepisu krajowego, na podstawie w charakterze niezaleznej jednostki oceniajacej w celu

(11)

(12)

ktorego okresla si¢, czy zmiana jest w danym panstwie
czlonkowskim znaczgca, czy tez nie, osoba odpowie-
dzialna za wprowadzenie danej zmiany (zwana dalej
,wnioskodawcg”) dokonuje wstepnej oceny potencjalnego
wplywu danej zmiany na bezpieczenistwo systemu kole-
jowego. W przypadku, gdy proponowana zmiana ma
wplyw na bezpieczenstwo, wnioskodawca powinien
oceni¢ znaczenie zmiany, kierujgc si¢ fachowym osadem
i na podstawie zestawu kryteriéw, ktéry powinien by¢
wskazany w niniejszym rozporzadzeniu. Ocena wniosko-
dawcy powinna prowadzi¢ do jednego z trzech nastepu-
jacych wnioskéw. W pierwszym przypadku zmiana nie
zostaje uznana za znaczgca, a wnioskodawca powinien ja
wprowadzi¢, stosujac wlasna metode oceny bezpieczen-
stwa. W drugim przypadku zmiana zostaje uznana za
znaczacg, a wnioskodawca powinien jg wprowadzic,
stosujac  przepisy niniejszego rozporzadzenia; nie
zachodzi potrzeba interwencji ze strony organu ds.
bezpieczeistwa. W trzecim przypadku zmiana zostaje
uznana za znaczacg, ale istnieja przepisy wspolnotowe,
ktére nakazuja podjecie okreSlonej interwencji przez
organ ds. bezpieczefistwa, np. wydania nowego zezwo-
lenia na dopuszczenie do eksploatacji pojazdu lub prze-
gladu albo aktualizacji certyfikatu bezpieczenstwa przed-
sigbiorstwa kolejowego lub przegladu albo aktualizacji
autoryzacji bezpieczenstwa zarzadcy infrastruktury.

W przypadku kazdej zmiany juz eksploatowanego
systemu kolejowego ocena znaczenia tej zmiany powinna
uwzgledniaé wszystkie zmiany zwigzane
z bezpieczenstwem i majace wplyw na te sama czesé
systemu, ktérych dokonano od chwili wejscia w zZycie
niniejszego rozporzadzenia lub od ostatniego zastoso-
wania  procesu zarzadzania ryzykiem opisanego
w niniejszym rozporzadzeniu, w zaleznosci od tego,
ktére z tych wydarzen nastapilo pézniej. Ocena ta ma
na celu sprawdzenie, czy zmiany tego typu nie skladaja
si¢ W sumie na znaczaca zmiang, wymagajacg pelnego
zastosowania CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka.

Dopuszczalno$¢ ryzyka zwigzanego ze znaczgcg zmiang
nalezy badaé za pomocag co najmniej jednej
z nastgpujacych zasad akceptacji ryzyka: zastosowanie
kodeksu postgpowania, poréwnanie z podobnymi
elementami systemu kolejowego, szacowanie jawnego
ryzyka. Wszystkie te zasady s3 wykorzystywane
z powodzeniem w szeregu zastosowan w kolejnictwie,
w innych rodzajach transportu oraz innych branzach.
Zasada ,szacowania jawnego ryzyka” jest czesto stoso-
wana w przypadku zmian o charakterze kompleksowym
lub nowatorskim. Odpowiedzialno$¢ za wybér zastoso-
wanej zasady ponosi wnioskodawrca.

Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w art. 5
Traktatu niniejsze rozporzadzenie nie powinno wykra-
czaé poza to, co jest niezbedne do osiggnigcia jego
celu, . CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka.
W przypadku korzystania z powszechnie uznanego
kodeksu postepowania nalezy dopuszczaé ograniczony
zakres stosowania CSM. Analogicznie, w przypadku gdy
istniejg przepisy wspdlnotowe, ktére nakazuja podjecie
okreslonej interwencji przez organ ds. bezpieczenstwa,
nalezy  zezwoli¢ temu organowi na dzialanie

(14)

(15)

(16)

zapobiezenia podwoéjnym kontrolom, ponoszeniu niepo-
trzebnych kosztéw przez branze i w celu skrocenia czasu
wprowadzania nowych rozwigzan na rynek.

Artykul 6 ust. 5 dyrektywy 2004/49/WE wymaga od
panstw  czlonkowskich ~ dokonywania  koniecznych
zmian w swoich krajowych przepisach bezpieczenistwa,
aby zapewni¢ zgodno$¢ z CSM.

Wobec réznorodnosci stosowanych obecnie podejsé do
oceny bezpieczenistwa, konieczny jest okres przejsciowy
w celu pozostawienia zainteresowanym podmiotom
odpowiedniego czasu, aby w razie potrzeby mogly
nauczy¢ si¢ stosowania nowego wspdlnego podejicia
oraz zgromadzi¢ zwigzane z tym do$wiadczenia.

Poniewaz sformalizowane podejscie oparte na ryzyku jest
stosunkowa nowoscia w niektorych panstwach czlon-
kowskich, CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka
powinna pozosta¢ dobrowolna, w odniesieniu do
zmian operacyjnych i organizacyjnych, do dnia 1 lipca
2012 r. To powinno umozliwi¢ Europejskiej Agencji
Kolejowej pomagaé w stosowaniu takich zastosowan,
jesli to mozliwe, i proponowac ewentualne ulepszenia,
jesli to whasciwe, do tej CSM, przed dniem 1 lipca
2012 r.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig komitetu powolanego zgodnie z art.
27 ust. 1 dyrektywy 2004/49/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1
Cel

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia wspdlng metode

oceny bezpieczefistwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka
(CSM), o ktérej mowa w art. 6 ust. 3 lit. a) dyrektywy
2004/49/WE.

2.

Celem CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka jest zacho-

wanie poziomu bezpieczenstwa kolei wspélnotowych lub jego
poprawa, gdy jest to konieczne i praktycznie mozliwe. CSM
poprawia dostep do rynku uslug przewozéw kolejowych dzigki
harmonizacji:

a) proceséw zarzadzania ryzykiem stosowanych do oceny
pozioméw bezpieczenstwa i zgodnosci z wymogami bezpie-
czenstwa;

b) wymiany informacji majacych znaczenie dla bezpieczenistwa
pomiedzy réznymi podmiotami sektora kolejowego w celu
zarzadzania bezpieczefistwem w ramach réznych interfejsow
istniejgcych w tym sektorze;

¢) dowodéw uzyskanych dzigki stosowaniu procesu zarza-
dzania ryzykiem.
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Artyku} 2
Zakres

1.  CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka ma zastosowanie
do wszelkich zmian systemu kolejowego w pafistwie czlonkow-
skim, o ktérych mowa w pkt 2 lit. d) zalacznika III do dyre-
ktywy 2004/49/WE, ktére sa uznawane za znaczgce
w rozumieniu art. 4 niniejszego rozporzadzenia. Zmiany takie
moga mie¢ charakter techniczny, eksploatacyjny lub organiza-
cyjny. W przypadku zmian organizacyjnych, brane s3 pod
uwage pod uwage wylacznie zmiany, ktére moga mieé¢ wplyw
na warunki eksploatacji.

2. W przypadku gdy znaczace zmiany dotyczg podsysteméw
strukturalnych, do ktérych ma zastosowanie dyrektywa
2008/57/WE, CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka znajduje
zastosowanie:

a) jezeli ocena ryzyka jest wymagana w odpowiednich tech-
nicznych specyfikacjach interoperacyjnosci (TSI). W takim
przypadku TSI okreSlaja, w razie potrzeby, ktére elementy
CSM majg zastosowanie;

b) aby zapewnié bezpieczng integracje podsystemdéw struktural-
nych, do ktérych maja zastosowanie TSI, z istniejacym
systemem, zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy 2008/57/WE.

Jednakze, stosowanie CSM w przypadku, o ktérym mowa
w akapicie pierwszym lit. b) nie moze prowadzi¢ do wymogow
sprzecznych z wymogami, ktére sa okreSlone w odpowiednich
TSI i majg charakter obligatoryjny.

Jezeli jednak stosowanie CSM prowadzi do wymogu sprzecz-
nego z okreslonym we wihasciwym TSI, wnioskodawca infor-
muje o tym zainteresowane pafistwo czlonkowskie, ktore
moze wowczas wystapi¢ o przeglad TSI zgodnie z art. 6 ust.
2 lub art. 7 dyrektywy 2008/57/WE lub o przyznanie odstep-
stwa zgodnie z art. 9 tej dyrektywy.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) metra, tramwajow i innych systeméw kolei lekkiej;

b) sieci, ktére sa funkcjonalnie wyodrebnione z systemu kole-
jowego i przeznaczone sa tylko na potrzeby pasazerskich
przewozéw lokalnych, miejskich lub podmiejskich, a takze
przedsigbiorstw  kolejowych  prowadzacych  dzialalnos¢
wylacznie w obrebie tych sieci;

¢) infrastruktury kolejowej nalezacej do wiascicieli prywatnych,
ktora jest uzytkowana wylacznie w ramach ich wilasnej dzia-
falnosci w zakresie transportu towarow;

d) pojazdéw zabytkowych dzialajacych w sieciach krajowych,
pod warunkiem ze spelniajg one krajowe przepisy

i regulacje dotyczace bezpieczenstwa, aby zapewni¢
bezpieczne dzialanie tego rodzaju pojazdéw;

e) kolei zabytkowych, muzealnych i turystycznych dzialajacych
w ramach wlasnej sieci, lacznie z warsztatami, pojazdami
i personelem.

4. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do
systeméw i zmian, ktére z dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia znajduja si¢ na zaawansowanym etapie realizacji
w rozumieniu art. 2 lit. t) dyrektywy 2008/57/WE.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ definicje
zawarte w art. 3 dyrektywy 2004/49/WE.

Stosuje si¢ réwniez nastgpujace definicje:

1) ,ryzyko” oznacza czestotliwos¢ wypadkéw i incydentow
prowadzacych do szkody (spowodowanej zagrozeniem)
oraz stopien powagi tej szkody;

2) ,analiza ryzyka” oznacza systematyczne wykorzystywanie
wszystkich dostgpnych informacji do identyfikowania
zagrozen i szacowania ryzyka;

3) ,wycena ryzyka” oznacza procedurg¢ opierajaca si¢ na
analizie ryzyka, ktéra ma na celu ustalenie, czy osiagnieto
poziom dopuszczalnego ryzyka;

4) ,ocena ryzyka” oznacza caloSciowy proces obejmujgcy
analize¢ ryzyka i wyceng ryzyka;

5) ,bezpieczenstwo” oznacza brak niedopuszczalnego ryzyka
szkody;

6) ,zarzadzanie ryzykiem” oznacza planowe stosowanie poli-
tyki, procedur i praktyk zarzadczych w ramach zadan doty-
czacych analizy, wyceny i nadzoru ryzyka;

7) .interfejsy” oznacza wszystkie punkty interakcji podczas
cyklu zycia systemu lub podsystemu, w tym utrzymanie
i eksploatacje, w ktérych ramach rézne podmioty branzy
kolejowej wspdlpracuja ze sobg, aby zarzadzaé ryzykiem;

8) ,podmioty” oznacza wszystkie strony, ktére sa zaangazo-
wane, bezposrednio lub na mocy porozumienn umownych,
w stosowanie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 5
ust. 2;
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16

~

17)

18)

~wymogi bezpieczenstwa” oznacza wlasciwosci bezpieczen-
stwa (jakosciowe lub ilosciowe) odnoszace si¢ do systemu
i jego cksploatacji (w tym zasady eksploatacji), ktére sg
konieczne do spelnienia prawnych lub wewnetrznych
celow w zakresie bezpieczefistwa;

LSrodki bezpieczenistwa” oznacza pakiet dziatan zmniejsza-
jacych czestotliwosé zagrozen albo fagodzacych ich skutki,
ktéry ma na celu osiagnigcie lub utrzymanie dopuszczal-
nego poziomu ryzyka;

,wnioskodawca” oznacza przedsigbiorstwa kolejowe lub
zarzadcow infrastruktury w ramach $rodkéw nadzoru
ryzyka, do ktérych wdrazania sa oni zobowigzani zgodnie
z art. 4 dyrektywy 2004/49/WE; podmioty zamawiajace
lub producentéw, gdy wzywaja jednostke notyfikowang
do zastosowania procedury weryfikacji WE zgodnie z art.
18 ust. 1 dyrektywy 2008/57/WE; lub podmioty skladajace
wnioski o zezwolenie na dopuszczenie pojazdéw do
eksploatacji;

Jraport w sprawie oceny bezpieczefistwa” oznacza doku-
ment zawierajgcy wnioski z oceny przeprowadzonej
przez jednostke oceniajaca w odniesieniu do ocenianego
systemu;

,zagrozenie” oznacza stan, ktory moze prowadzi¢ do

wypadku;

Jjednostka oceniajaca” oznacza niezalezng kompetentng
osobe, organizacje lub podmiot, ktére przeprowadzaja
badanie w celu ocenienia, na podstawie dowodéw, zdol-
nosci systemu do spelnienia wymogéw bezpieczenstwa,
ktore si¢ do niego stosuja;

Jkryteria akceptacji ryzyka” oznacza kryteria, na podstawie
ktorych oceniana jest dopuszczalno$¢ danego ryzyka;
kryteria te stosuje sig, aby ustali¢, czy poziom ryzyka jest
na tyle niski, ze nie jest konieczne podejmowanie natych-
miastowych dzialan w celu jego zredukowania;

z 9

Jrejestr zagrozen” oznacza dokument, w ktérym rejestruje
si¢ 1 opatruje odniesieniami zidentyfikowane zagrozenia,
zwiazane z nimi $rodki i zZrédlo zagrozen oraz wskazuje
organizacj¢, ktéra ma nimi zarzadzaé;

Jidentyfikacja zagrozen” oznacza proces wykrywania
zagrozef oraz sporzadzanie ich wykazu i opisu;

,zasada akceptacji ryzyka” oznacza zasady, ktdre s3 stoso-
wane w celu wyciagnigcia wniosku o dopuszczalnosci lub
niedopuszczalnosci ryzyka zwigzanego z okreslonym
zagrozeniem lub okreslonymi zagrozeniami;

19) ,kodeks postepowania” oznacza spisany zbidr zasad, ktore
moga by¢ wykorzystywane do nadzorowania okreslonego
zagrozenia lub okrelonych zagrozen, pod warunkiem ich
prawidlowego stosowania;

20) ,system odniesienia” oznacza system, ktéry sprawdzit si¢
w praktyce jako system o dopuszczalnym poziomie bezpie-
czenistwa i z ktérym mozna poréwnywac system oceniany
pod katem dopuszczalnodci ryzyka;

21) ,szacowanie ryzyka” oznacza proces prowadzacy do uzys-
kania pomiaru poziomu analizowanego ryzyka, na ktéry
skladaja si¢ nastepujace etapy: analiza czestotliwosci,
analiza skutkéw i polaczenie tych dwoch typow analiz;

22) ,system techniczny” oznacza produkt lub zespdt
produktéw, w tym projekt oraz dokumentacj¢ wykonawcza
i pomocnicza; proces opracowywania systemu technicz-
nego rozpoczyna si¢ od opracowania specyfikacji
wymog6w, a koniczy odbiorem tego systemu; system tech-
niczny nie obejmuje uzytkownikéw ani ich dzialan, chociaz
uwzglednia  si¢  projekt  odpowiednich interfejsow
z zachowaniami ludzi. Proces utrzymania jest opisany
w instrukcjach utrzymania, ale sam nie stanowi czgsci
systemu technicznego;

23) ,katastroficzne konsekwencje” oznacza ofiary $miertelne
lub osoby powaznie ranne lub powazne szkody wyrza-
dzone $rodowisku w wyniku wypadku;

24) ,odbidér w zakresie bezpieczefistwa” oznacza status nadany
zmianie przez wnioskodawce w oparciu o raport w sprawie
oceny bezpieczefistwa przedstawiony przez jednostke
oceniajgca;

25) ,system” oznacza kazdy element systemu kolejowego, ktory
jest zmieniany;

26

=

szgloszony przepis krajowy” oznacza przepis krajowy,
ktory zostal zgloszony przez panstwa czlonkowskie
zgodnie z dyrektywa Rady 96/48/WE (1), dyrektywa
2001/16/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) oraz
dyrektywami 2004/49/WE i 2008/57/WE.

Artykut 4
Znaczace zmiany

1. Jezeli nie zgloszono przepisu krajowego, na podstawie
ktérego okresla si¢, czy zmiana jest w danym panstwie czlon-
kowskim znaczaca, czy tez nie, wnioskodawca dokonuje oceny
potencjalnego wplywu danej zmiany na bezpieczefistwo
systemu kolejowego.

() Dz.U. L 235 z 17.9.1996, s. 6.
() Dz.U. L 110 z 20.4.2001, s. 1.
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W przypadku, gdy proponowana zmiana nie ma wplywu na
bezpieczefistwo, nie istnieje konieczno$¢ stosowania procesu
zarzgdzania ryzykiem opisanego w art. 5.

2. W przypadku gdy proponowana zmiana ma wplyw na
bezpieczefistwo, wnioskodawca, kierujgc si¢ fachowym osadem,
decyduje o znaczeniu zmiany na podstawie nastgpujacych kryte-
riéw:

a) skutki awarii systemu: wiarygodny najgorszy scenariusz
w przypadku awarii ocenianego systemu, uwzgledniajacy
istnienie barier zabezpieczajacych poza tym systemem;

b) innowacja wykorzystana przy wprowadzaniu zmiany; kryte-
rium to obejmuje innowacje dotyczace zaréwno calej branzy
kolejowej, jak i tylko organizacji wprowadzajacej zmiang;

¢) zlozono§¢ zmiany;

d) monitoring: niezdolno$§¢ monitorowania wprowadzonej
zmiany podczas calego cyklu zycia systemu i dokonywania
odpowiednich interwencji;

¢) odwracalno$¢ zmiany: niezdolno$¢ powrotu do systemu
sprzed zmiany;

f) dodatkowo$é: ocena znaczenia zmiany z uwzglednieniem
wszystkich przeprowadzonych niedawno zmian ocenianego
systemu, ktére byly zwigzane z bezpieczefistwem i nie
zostaly ocenione jako znaczace.

Whioskodawca przechowuje odpowiednig dokumentacj¢, ktora
uzasadnia jego decyzje.

Artykut 5
Proces zarzadzania ryzykiem

1. Opisany w zalaczniku I proces zarzadzania ryzykiem
stosuje sie:

a) w przypadku znaczacej zmiany, o ktérej mowa w art. 4,
w tym dopuszczenia do eksploatacji podsysteméw struktu-
ralnych, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2 lit. b);

b) gdy TSI, o ktérej mowa w art. 2 ust. 2 lit. a) odsyla do
niniejszego rozporzadzenia, aby nakazal proces zarzadzania
ryzykiem opisany w zalaczniku I, jak okreslono w art. 2 ust.
2 lit. a).

2. Proces zarzgdzania ryzykiem opisany w zalgczniku I jest
stosowany przez wnioskodawce.

3. Wnioskodawca gwarantuje zarzadzanie ryzykiem powo-
dowanym przez dostawcow i ustlugodawcéw, w tym ich podwy-
konawcéow. W tym celu wnioskodawca moze poprosi¢
dostawcow i ustugodawcéw, w tym ich podwykonawcow,
0 uczestniczenie w procesie zarzadzania ryzykiem opisanym
w zalgczniku L

Artykut 6
Niezalezna ocena

1. Niezaleznej oceny prawidlowosci stosowania procesu
zarzadzania ryzykiem, ktdry jest opisany w zalaczniku I, oraz
jego wynikéw dokonuje jednostka spelniajaca kryteria wymie-
nione w zalgczniku II. W przypadku gdy jednostka oceniajgca
nie zostala wczesniej wskazana w prawie wspélnotowym lub
w ustawodawstwie krajowym, wnioskodawca wyznacza swoja
wlasng jednostke oceniajgca, ktérg moze by¢ inna organizacja
lub dzial wewngtrzny.

2. Nalezy unika¢ dublowania prac pomiedzy oceng zgod-
nosci systemu zarzadzania bezpieczeistwem wymagang zgodnie
z dyrektywa 2004/49/WE, ocena zgodnosci dokonywang przez
jednostke notyfikowang lub organ krajowy, ktéra jest wyma-
gana zgodnie z dyrektywa 2008/57/WE, oraz niezalezng
oceng bezpieczefistwa dokonywana przez jednostke oceniajacy
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

3. Organ ds. bezpieczenstwa moze dzialaé w charakterze
jednostki oceniajacej, jezeli znaczace zmiany dotycza nastepuja-

cych przypadkéw:

a) pojazd wymaga zezwolenia na dopuszczenie do eksploatacii,
zgodnie z art. 22 ust. 2 i art. 24 ust. 2 dyrektywy
200857 WE;

b) pojazd wymaga dodatkowego zezwolenia na dopuszczenie
do eksploatacji, zgodnie z art. 23 ust. 5 i art. 25 ust. 4
dyrektywy 2008/57|WE;

) certyfikat bezpieczefistwa musi zostaé zaktualizowany
w zwiazku ze zmiang typu lub zakresu dzialalnosci, zgodnie
z art. 10 ust. 5 dyrektywy 2004/49/WE;

d) certyfikat bezpieczefistwa musi zostaé zmieniony w zwigzku
z istotng zmiana w przepisach dotyczacych bezpieczenstwa,
zgodnie z art. 10 ust. 5 dyrektywy 2004/49/WE;

€) autoryzacja bezpieczenstwa musi zosta¢ zaktualizowana
w zwiazku z istotng zmiang w infrastrukturze, sygnalizacji,
w zasilaniu energia lub w zasadach eksploatacji i utrzymania
infrastruktury, zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy
2004/49/WE;
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f) autoryzacja bezpieczenstwa musi zostal zmieniona
w zwigzku z istotng zmiang w przepisach dotyczacych
bezpieczefistwa, zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy
2004/49/WE.

4. Jezeli znaczgce zmiany dotycza podsystemu struktural-
nego, ktéry wymaga zezwolenia na dopuszczenie do eksploa-
tacji, zgodnie z art. 15 ust. 1 lub art. 20 dyrektywy
2008/57/WE, organ ds. bezpieczenstwa moze dzialaé
w charakterze jednostki oceniajacej, chyba ze wnioskodawca
przydzielit juz to zadanie jednostce notyfikowanej zgodnie
z art. 18 ust. 2 tej dyrektywy.

Artykut 7
Raporty w sprawie oceny bezpieczefistwa

1. Jednostka oceniajgca przedstawia wnioskodawcy raport
w sprawie oceny bezpieczenstwa.

2. W przypadku, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 lit. a),
raport w sprawie oceny bezpieczeistwa jest brany pod uwage
przez krajowy organ ds. bezpieczenistwa przy podejmowaniu
decyzji o zezwoleniu na dopuszczenie do eksploatacji podsys-
teméw i pojazdow.

3. W przypadku, o ktéorym mowa w art. 5 ust. 1 lit. b),
niezalezna ocena nalezy do zadai jednostki notyfikowanej,
o ile TSI nie nakazuje inaczej.

Jezeli niezalezna ocena nie stanowi czesci zadania notyfiko-
wanej jednostki, raport w sprawie oceny bezpieczefistwa jest
brany pod uwage przez jednostke notyfikowang, ktéra odpo-
wiada za wydawanie certyfikatu zgodnosci, lub przez podmiot
zamawiajacy, ktory sporzadza deklaracje weryfikacji WE.

4. Jezeli dokonano juz odbioru systemu lub jego czesci po
przeprowadzeniu procesu zarzadzania ryzykiem okreslonego
w niniejszym rozporzadzeniu, raport w sprawie oceny bezpie-
czenstwa dotyczacy takiego wczesniejszego procesu nie powi-
nien by¢ kwestionowany przez inng jednostke oceniajgca, ktora
dokonuje nowej oceny tego samego systemu. Warunkiem
uznania jest wykazanie, ze system bedzie uzytkowany
w takich samych warunkach funkcjonalnych, eksploatacyjnych
i srodowiskowych jak juz zaakceptowany system oraz ze zasto-
sowano réwnowazne kryteria akceptacji ryzyka.

Artykut 8

Zarzadzanie nadzorem ryzyka oraz audyty wewnetrzne
i zewnetrzne

1. Przedsigbiorstwa kolejowe i zarzadcy infrastruktury
wlaczajg audyty stosowania CSM w zakresie wyceny i oceny
ryzyka do swoich regularnych audytéw systemu zarzgdzania
ryzykiem, o ktérych mowa w art. 9 dyrektywy 2004/49/WE.

2. W ramach zadai okreslonych w art. 16 ust. 2 lit. e)
dyrektywy 2004/49/WE krajowy organ ds. bezpieczefistwa
monitoruje stosowanie CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka.

Artykut 9
Informacje zwrotne a postep techniczny

1. W rocznym raporcie dotyczacym bezpieczenstwa,
o ktérym mowa w art. 9 ust. 4 dyrektywy 2004/49/WE,
kazde przedsigbiorstwo kolejowe i kazdy zarzadca infrastruk-
tury zdaje krotkie sprawozdanie ze swoich doswiadczen doty-
czacych stosowania CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka.
Raport zawiera ponadto streszczenie decyzji dotyczacych
stopnia znaczenia zmian.

2. W rocznym raporcie dotyczacym bezpieczefistwa,
o ktérym mowa w art. 18 dyrektywy 2004/49/WE, kazdy
krajowy organ ds. bezpieczefistwa zdaje sprawozdanie
z do$wiadczeri wnioskodawcéw dotyczgcych stosowania CSM
w zakresie wyceny i oceny ryzyka, a w stosownych przypad-
kach réwniez ze swoich wlasnych do$wiadczen.

3. Europejska Agencja Kolejowa monitoruje stosowanie CSM
w zakresie wyceny i oceny ryzyka, zbiera informacje zwrotne na
ten temat, i w stosownych przypadkach przekazuje Komisji
zalecenia dotyczace ulepszen.

4. Najpdzniej w dniu 31 grudnia 2011 r. Europejska Agencja
Kolejowa przedstawia Komisji raport obejmujacy:

a) analiz¢ do$wiadczen  dotyczacych — stosowania CSM
w zakresie wyceny i oceny ryzyka, w tym przypadkéw,
w  ktérych wnioskodawcy dobrowolnie stosowali CSM
przed wilasciwymi datami zastosowania, o ktorych mowa
w art. 10;

b) analiz¢ do$wiadczen wnioskodawcoéw dotyczacych decyzji
W sprawie stopnia znaczenia zmian;

¢) analize¢ przypadkéw stosowania kodeksu postepowania
w sposob opisany w sekcji 2.3.8 zalgcznika I;

d) analiz¢ ogélnej skutecznosci CSM w zakresie wyceny i oceny
ryzyka.

Organy ds. bezpieczenistwa pomagaja Agencji, wskazujac przy-
padki, w ktérych stosowano niniejsza CSM w zakresie wyceny
i oceny ryzyka.

Artykut 10
Wejscie w Zycie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej.
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2. Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2012 r.
Jednakze niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 19 lipca 2010 r.:

a) do wszystkich znaczacych zmian technicznych dotyczacych pojazdéw, ktore sg zdefiniowane w art. 2 lit.
¢) dyrektywy 2008/57|WE;

b) do wszystkich znaczacych zmian dotyczacych podsysteméw strukturalnych, gdy wymagaja tego przepisy
art. 15 ust. 1 dyrektywy 2008/57/WE lub TSI

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 24 kwietnia 2009 r.

W imieniu Komisji
Antonio TAJANI
Wiceprzewodniczgcy



29.4.2009

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 108/11

ZALACZNIK |

GLOWNE ZASADY STOSUJACE SIE DO PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM

Gléwne zasady i obowigzki

. Proces zarzadzania ryzykiem, ktérego dotyczy niniejsze rozporzadzenie, rozpoczyna si¢ od zdefiniowania systemu

podlegajacego ocenie i obejmuje nastgpujace dzialania:

a) proces oceny ryzyka, w ramach ktérego identyfikuje si¢ zagrozenia, ryzyko, zwigzane z nimi Srodki bezpie-
czeistwa oraz wymogi bezpieczenistwa, ktére powinien spetnia¢ oceniany system;

b) wykazanie zgodnosci systemu ze zidentyfikowanymi wymogami bezpieczefistwa; oraz

¢) zarzadzenie wszystkimi zidentyfikowanymi zagrozeniami oraz zwigzanymi z nimi $rodkami bezpieczeristwa.

Proces zarzadzania ryzykiem ma charakter wieloetapowy. Jego przebieg przedstawiono na schemacie w dodatku.
Proces ten konczy si¢ z chwilg wykazania zgodnosci systemu ze wszystkimi wymogami bezpieczenstwa koniecz-
nymi do zaakceptowania ryzyka zwigzanego ze zidentyfikowanymi zagrozeniami.

. Wicloetapowy proces zarzadzania ryzykiem:

a) obejmuje odpowiednie dzialania w zakresie zapewnienia jakosci i przeprowadza go kompetentny personel;

b) jest niezaleznie oceniany przez jednostke oceniajacg lub jednostki oceniajace.

. Wnioskodawca odpowiedzialny za proces zarzadzania ryzykiem, ktéry jest wymagany zgodnie z niniejszym

rozporzadzeniem, prowadzi rejestr zagrozen zgodnie z sekcja 4.

. Podmioty, ktére stosujg juz metody lub narzedzia oceny ryzyka, moga je dalej stosowal, o ile sa one zgodne

z przepisami niniejszego rozporzadzenia i spelniaja nastepujace warunki:

a) metody lub narzedzia oceny ryzyka s opisane w systemie zarzgdzania bezpieczefistwem, ktory zostal zaak-
ceptowany przez krajowy organ ds. bezpieczefistwa zgodnie z art. 10 ust. 2 lit. a) lub art. 11 ust. 1 lit. a)
dyrektywy 2004/49/WE; lub

b) metody lub narzedzia oceny ryzyka sa wymagane zgodnie z TSI lub sa zgodne z publicznie dostepnymi
uznanymi normami okre§lonymi w zgloszonych przepisach krajowych.

. Bez uszczerbku dla odpowiedzialnosci cywilnej zgodnej z prawnymi wymogami panstw cztonkowskich, za proces

oceny ryzyka jest odpowiedzialny wnioskodawca. Wnioskodawca, za zgoda zainteresowanych podmiotow, decy-
duje w szczeg6lnosci o tym, kto bedzie odpowiadal za spelnienie wymogéw bezpieczenistwa wynikajacych z oceny
ryzyka. Decyzja ta jest uzalezniona od charakteru Srodkéw bezpieczenistwa, ktdre zostaly wybrane, aby nadzo-
rowal ryzyko, utrzymujac je na dopuszczalnym poziomie. Zgodno§¢ z wymogami bezpieczefistwa wykazuje si¢
zgodnie z sekcjg 3.

. Pierwszy etap procesu zarzadzania ryzykiem polega na okresleniu przez wnioskodawce w specjalnym dokumencie

zadan poszczegdlnych podmiotéw oraz ich dzialan z zakresu zarzadzania ryzykiem. Wnioskodawca koordynuje
bliskg wspdlprace pomiedzy poszczegdlnymi zaangazowanymi podmiotami, stosownie do zadan tych podmiotéw,
w celu zarzadzania zagrozeniami i zwigzanymi z nimi $rodkami bezpieczenstwa.

. Za oceng prawidlowosci stosowania procesu zarzadzania ryzykiem opisanego w niniejszym rozporzadzeniu odpo-

wiada jednostka oceny.
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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.

Zarzadzanie interfejsami

Zainteresowane podmioty sektora kolejowego wspélpracuja ze sobg w odniesieniu do wszystkich interfejséw
majgcych  znaczenie dla ocenianego systemu (bez uszczerbku dla specyfikacji interfejsow okreslonych
w odpowiednich TSI), aby identyfikowa¢ zagrozenia dotyczace tych interfejséw i Srodki bezpieczenstwa zwigzane
z tymi zagrozeniami oraz wspélnie nimi zarzadzal. Zarzadzanie wspélnym ryzykiem na interfejsach jest koor-
dynowane przez wnioskodawce.

Jezeli podmiot stwierdzi, Ze istnieje potrzeba zastosowania Srodka bezpieczeristwa, ktérego nie jest w stanie
wdrozy¢ samodzielnie, podmiot ten, dzialajgc w porozumieniu z innym podmiotem, przenosi na niego zarza-
dzanie danym zagrozeniem zgodnie z procedurg opisana w sekgji 4.

Kazdy podmiot, ktory stwierdzi, ze $rodek bezpieczenstwa dotyczacy ocenianego systemu jest niezgodny lub
nieodpowiedni, ma obowigzek zglosi¢ to wnioskodawcy, ktéry z kolei poinformuje podmiot wprowadzajacy
ten $rodek bezpieczeristwa.

Podmiot wprowadzajacy $rodek bezpieczenstwa poinformuje nastepnie wszystkie podmioty, ktérych dotyczy
problem w ramach ocenianego systemu lub (zgodnie z wiedzg podmiotu) w ramach innych istniejacych systeméw,
w ktorych stosowany jest ten sam $rodek bezpieczenstwa.

W przypadku niemoznosci osiggnigcia porozumienia pomiedzy dwoma podmiotami lub wigksza ich liczba, za
znalezienie odpowiedniego rozwigzania odpowiada wnioskodawca.

Jezeli podmiot nie jest w stanie spelni¢ wymogu zawartego w zgloszonym przepisie krajowym, wnioskodawca
zwraca si¢ o rad¢ do wilasciwego organu.

Niezaleznie od definicji ocenianego systemu wnioskodawca jest zobowigzany zagwarantowaé, ze zakres zarza-
dzania ryzykiem obejmuje sam system oraz jego integracje z calym systemem kolejowym.

OPIS PROCESU OCENY RYZYKA

Opis ogdlny

. Proces oceny ryzyka jest calo$ciowym, wieloetapowym procesem obejmujacym:

a) zdefiniowanie systemu;

b) analiz¢ ryzyka, w tym identyfikacje zagrozen;

¢) wyceng ryzyka.

Proces oceny ryzyka jest powiazany z zarzadzaniem zagrozeniami zgodnie z sekcjg 4.1.

. Definicja systemu powinna uwzglednia¢ co najmniej:

a) cel systemu, np. zamierzone przeznaczenie;

b) funkcje i elementy systemu, jezeli ma to zastosowanie (w tym np. element ludzki, techniczny i operacyjny);

o
R

granice systemu, z uwzglednieniem innych systeméw, z ktorymi system ten wzajemnie oddzialuje;

RS

interfejsy fizyczne (tj. systemy, z ktorymi system ten wzajemnie oddziatuje) i funkcjonalne (tj. naklady i efekty
dotyczgce dziatania);

) otoczenie systemu (np. przeplywy energii i przeplywy termiczne, wstrzasy, wibracje, zaktécenia elektromagne-
tyczne, przeznaczenie eksploatacyjne);

f) istniejace Srodki bezpieczenstwa oraz definicja wymogéw bezpieczenstwa okreslonych w drodze procesu oceny

ryzyka (na kolejnych etapach).

g) zalozenia okreslajace progi majace zastosowanie do oceny ryzyka.
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2.1.3.

2.1.4.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Identyfikacja zagrozenia dotyczy zdefiniowanego systemu, zgodnie z sekcja 2.2.

Dopuszczalno$é ryzyka dotyczacego ocenianego systemu jest badana za pomocg jednej lub kilku z ponizszych
zasad akceptagji ryzyka:

a) stosowanie kodekséw postepowania (sekcja 2.3);

b) poréwnanie z podobnymi systemami (sekcja 2.4);

¢) szacowanie jawnego ryzyka (sekcja 2.5).

Zgodnie z 0gdlng zasada, o ktérej mowa w sekeji 1.1.5, jednostka oceniajaca nie narzuca wnioskodawcy zasady
akceptacji ryzyka, ktorg powinien stosowac.

. Wnioskodawca wykazuje w wycenie ryzyka, Ze wybrana zasada akceptacji ryzyka zostala odpowiednio zastoso-

wana. Wnioskodawca sprawdza ponadto, czy wybrane zasady akceptacji ryzyka sa stosowane konsekwentnie.

. Zastosowanie tych zasad akceptacji ryzyka pozwoli zidentyfikowaé mozliwe Srodki bezpieczenistwa, ktére sprawia,

ze ryzyko dotyczgce ocenianego systemu stanie si¢ dopuszczalne. Sposrdd zidentyfikowanych w ten sposéb
srodkéw bezpieczefistwa zostana wybrane Srodki stuzace do nadzoru ryzyka, ktore stang si¢ wymogami bezpie-
czenistwa, ktére powinien spelniaé system. Zgodnos¢ z tymi wymogami bezpieczenstwa jest wykazywana zgodnie
z sekcjg 3.

. Wieloetapowy proces oceny ryzyka mozna uznaé za zakonczony, gdy wykazane zostanie, Ze wszystkie wymogi

bezpieczenistwa zostaly spelnione i nie istnieje potrzeba uwzglednienia jakichkolwiek dodatkowych, racjonalnie
przewidywalnych zagrozen.

Identyfikacja zagrozefi

Wnioskodawca, korzystajac z szerokiej wiedzy specjalistycznej kompetentnego zespotu, identyfikuje regularnie
wszystkie racjonalnie przewidywalne zagrozenia dotyczace calego ocenianego systemu, jego funkgji (jezeli ma to
zastosowanie) i interfejséw.

Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia sa umieszczane w rejestrze zagrozen zgodnie z sekcja 4.

Aby w ocenie méc skupi¢ si¢ na najwazniejszym ryzyku, zagrozenia nalezy klasyfikowaé wedlug wynikajacego
z nich szacowanego ryzyka. Jezeli tak wskazuje fachowy osad, zagrozenia zwigzane z zasadniczo dopuszczalnym
ryzykiem nie musza by¢ glebiej analizowane, nalezy je jednak umiesci¢ w rejestrze zagrozen. Klasyfikacja zagrozen
powinna by¢ opatrywana uzasadnieniem, aby umozliwi¢ jednostce oceniajacej jej niezalezng ocene.

. Ryzyka wynikajace z zagrozen moga zosta¢ zaklasyfikowane jako zasadniczo dopuszczalne, gdy spelnione jest

kryterium, zgodnie z ktérym ryzyko powinno by¢ na tyle male, ze wprowadzanie jakichkolwiek dodatkowych
srodkéw bezpieczenstwa jest nieracjonalne. Podczas fachowego osadu nalezy zwrdci¢ uwagg, czy suma zasadniczo
dopuszczalnego ryzyka nie przekracza okreslonego udziatu w ryzyku catkowitym.

Podczas identyfikacji zagrozeri moga zostal okreslone $rodki bezpieczenstwa. Nalezy je umiecié w rejestrze
zagrozen zgodnie z sekcja 4.

Identyfikacja zagrozen powinna by¢ dokonywana na poziomie szczegdtowosci, ktory jest konieczny, aby okresli¢
przypadki, w ktérych $rodki bezpieczefistwa powinny utrzymywaé ryzyko pod kontrolg zgodnie z jedng z zasad
akceptacji ryzyka, o ktérych mowa w pkt 2.1.4. W zwigzku z tym konieczne moze by¢ powtarzanie etapéw
analizy ryzyka i wyceny ryzyka do czasu osiagnigcia dostatecznego poziomu szczegétowosci, aby mozliwa byla
identyfikacja zagrozenia.

W kazdym przypadku gdy ryzyko jest kontrolowane za pomoca kodeksu postepowania lub systemu odniesienia,
identyfikacje zagrozen mozna ograniczy¢ do:

a) sprawdzenia, czy kodeks postgpowania lub system odniesienia s3 wlasciwe w danym przypadku;

b) wskazania niezgodnosci z kodeksem postgpowania lub systemem odniesienia.
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2.4,

2.4.1.

Korzystanie z kodeksow postepowania przy wycenie ryzyka

. Wnioskodawca bada, z pomocg innych zaangazowanych podmiotéw i kierujac si¢ wymogami wymienionymi

w pkt 2.3.2, czy zagrozenie lub zagrozenia sg objete zakresem odpowiednich kodeksow postgpowania.

. Kodeksy postgpowania spelniaja przynajmniej nastgpujace wymagania:

a) sa powszechnie uznane w branzy kolejowej; w przeciwnym wypadku kodeks postgpowania nalezy uzasadnié
i powinien on by¢ akceptowalny dla jednostki oceniajacej;

b) sa relewantne z punktu widzenia nadzoru nad rozwazanymi zagrozeniami wystgpujacymi w ocenianym
systemie;

¢) sa publicznie dostepne dla wszystkich podmiotéw, ktére cheg z nich korzystac.

. W przypadku gdy dyrektywa 2008/57/WE wymaga zgodnosci z TSI, a odpowiednie TSI nie nakladaja obowiazku

stosowania procesu zarzadzania ryzykiem, ktory jest przewidziany w niniejszym rozporzadzeniu, TSI moga byé
uwazane za kodeksy postepowania do celéw nadzoru nad zagrozeniami, pod warunkiem, ze spelniony jest
wymdg, o ktérym mowa w pkt 2.3.2 lit. c).

. Krajowe przepisy zgloszone zgodnie z art. 8 dyrektywy 2004/49/WE i art. 17 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE

mogg by¢ uwazane za kodeksy postgpowania, pod warunkiem ze spelnione sa wymogi, o ktérych mowa w pkt
2.3.2.

. Jezeli zagrozenie lub zagrozenia sg kontrolowane za pomocg kodeksow postgpowania spelniajgcych wymogi,

o ktérych mowa w pkt 2.3.2, ryzyko zwigzane z tymi zagrozeniami uwaza si¢ za dopuszczalne. Oznacza to, ze:

a) nie istnieje potrzeba glebszego analizowania tego ryzyka;

b) stosowanie kodekséw postepowania zostaje odnotowane w rejestrze zagrozen jako wymog bezpieczenstwa
w odniesieniu do odpowiednich zagrozen.

. W przypadku gdy podejécie alternatywne nie jest w pelni zgodne z kodeksem postgpowania, wnioskodawca musi

wykazal, ze zastosowanie alternatywnego podejécia zapewnia co najmniej taki sam poziom bezpieczenstwa.

. Jezeli ryzyko dotyczace okre§lonego zagrozenia nie moze zostaé zredukowane do dopuszczalnego poziomu przez

zastosowanie kodeksu postgpowania, nalezy okresli¢ dodatkowe $rodki bezpieczefistwa za pomoca jednej z dwéch
pozostalych zasad akceptacji ryzyka.

. Jezeli wszystkie zagrozenia sa kontrolowane za pomocg kodekséw postgpowania, proces zarzadzania ryzykiem

mozna ograniczy¢ do:

a) identyfikacji zagrozen zgodnie z sekcjg 2.2.6;

a) odnotowania faktu stosowania kodeksu postepowania w rejestrze zagrozen zgodnie z sekcjg 2.3.5;

b) udokumentowania stosowania procesu zarzadzania ryzykiem zgodnie z sekcja 5;

¢) niezaleznej oceny zgodnie z art. 6.

Korzystanie z systemu odniesienia przy wycenie ryzyka

Whioskodawca bada, z pomoca innych zaangazowanych podmiotéw, czy zagrozenie lub zagrozenia s3 uwzgled-
nione w podobnym systemie, ktéry mozna wykorzysta¢ jako system odniesienia.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.

System odniesienia spelnia przynajmniej nastgpujace wymagania:

a) sprawdzil si¢ juz w praktyce jako system o dopuszczalnym poziomie bezpieczenstwa i rowniez obecnie
spetnitby warunki wymagane do jego zatwierdzenia w panstwie czlonkowskim, w ktérym ma byé wprowa-
dzona zmiana;

b) ma podobne funkcje i interfejsy jak oceniany system;

¢) jest eksploatowany w podobnych warunkach eksploatacji jak oceniany system;

d) jest eksploatowany w podobnych warunkach Srodowiskowych jak oceniany system.

Jezeli system odniesienia spelnia wymogi wymienione w pkt 2.4.2, oznacza to, Ze w przypadku ocenianego
systemu:

a) ryzyko zwigzane z zagrozeniami uwzglednionymi w systemie odniesienia uwaza si¢ za dopuszczalne;

b) wymogi bezpieczefistwa dotyczace zagrozen uwzglednionych w systemie odniesienia mozna wywies¢ z analiz
dotyczacych bezpieczenistwa lub z oceny zapiséw dotyczacych bezpieczefistwa systemu odniesienia;

¢) okreslone w ten spos6b wymogi bezpieczenstwa odnotowuje si¢ w rejestrze zagrozen jako wymogi bezpie-
czefistwa dotyczace odpowiednich zagrozen.

Jezeli wystepuja rdznice pomigdzy ocenianym systemem a systemem odniesienia, wycena ryzyka powinna
wykazaé, ze oceniany system cechuje co najmniej taki sam poziom bezpieczenstwa jak system odniesienia.
W takim przypadku ryzyko zwiazane z zagrozeniami uwzglednionymi w systemie odniesienia uwaza si¢ za
dopuszczalne.

Jezeli niemozliwie jest wykazanie takiego samego poziomu bezpieczenistwa jak w przypadku systemu odniesienia,
nalezy okresli¢, za pomoca jednej z dwdch pozostatych zasad akceptacji ryzyka, dodatkowe $rodki bezpieczeristwa
w odniesieniu do réznic migdzy systemami.

Szacowanie i wycena jawnego ryzyka

. W przypadku gdy zagrozenia nie sa objete jedna z dwoch zasad akceptacji ryzyka opisanych w sekcjach 2.3 i 2.4,

dopuszczalno$¢ ryzyka jest udowadniana za pomocg szacowania i wyceny jawnego ryzyka. Ryzyka wynikajace
z tych zagrozen powinny by¢ szacowane jakosciowo lub iloSciowo, z uwzglednieniem istniejacych Srodkow
bezpieczenstwa.

. Dopuszczalno$¢ szacowanego ryzyka jest badana za pomoca kryteridw akceptacji ryzyka, ktére sa wywodzone

z wymogéw prawnych okre$lonych w prawodawstwie wspolnotowym lub w zgloszonych przepisach krajowych
albo bazuja na tych wymogach. W zaleznosci od kryteriow akceptacji ryzyka dopuszczalno$é ryzyka moze byé
badana pojedynczo, w odniesieniu do kazdego powigzanego zagrozenia, lub zbiorczo, w odniesieniu do kombi-
nacji wszystkich zagrozen rozwazanych w wycenie jawnego ryzyka.

Jezeli szacowane ryzyko nie jest dopuszczalne, nalezy okresli¢ i wdrozy¢ dodatkowe $rodki bezpieczenstwa, aby
zredukowa¢ ryzyko do dopuszczalnego poziomu.

. Jezeli ryzyko zwigzane z zagrozeniem lub kombinacjg kilku zagrozen jest uwazane za dopuszczalne, zidentyfiko-

wane $rodki bezpieczenstwa zostajg odnotowane w rejestrze zagrozen.

. Jezeli zagrozenia wynikaja z awarii systeméw technicznych, ktére nie sa objete kodeksami postgpowania ani nie

mozna wykorzysta¢ w ich przypadku systemu odniesienia, wéwczas w odniesieniu do projektu systemu technicz-
nego ma zastosowanie ponizsze kryterium akceptacji ryzyka.

Ryzyko zwigzane z systemami technicznymi, w przypadku ktérych zachodzi wiarygodne prawdopodobienistwo
katastroficznych konsekwencji w bezposrednim wyniku awarii dzialania, nie musi by¢ dalej redukowane, jezeli
czestotliwos¢ takich awarii jest réwna lub mniejsza niz 10 na godzing pracy systemu.
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2.5.5.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

4.2

Bez uszczerbku dla procedury okreSlonej w art. 8 dyrektywy 2004/49/WE w krajowych przepisach mozna
przewidzie¢ bardziej rygorystyczne kryterium w celu utrzymania poziomu krajowego bezpieczenistwa.
W przypadku dodatkowych zezwolent na dopuszczenie do eksploatacji pojazdéw majg jednak zastosowanie
procedury okreslone w art. 23 i 25 dyrektywy 2008/57/WE.

. W przypadku systemu technicznego, ktéry zostal opracowany przy uzyciu okre$lonego w pkt 2.5.4 kryterium

107, stosuje si¢ zasade wzajemnej akceptacji zgodnie z art. 7 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli jednak wnioskodawca jest w stanie wykaza¢, ze utrzymanie poziomu krajowego bezpieczenstwa w pafistwie
cztonkowskim, w ktérym zostal zlozony wniosek, jest mozliwe réwniez w przypadku wspélczynnika awarii
wyzszego niz 10, moze on wowczas stosowaé takie kryterium.

. Szacowanie i wycena jawnego ryzyka spelniaja co najmniej nastgpujace wymogi:

a) metody stosowane do celow szacowania jawnego ryzyka sa prawidlowo dobrane do ocenianego systemu i jego
parametréw (w tym wszystkich trybéw pracy);

b) wyniki s3 dostatecznie dokladne, aby mogly sluzy¢ jako wiarygodne uzasadnienie decyzji, tzn. niewielkie
zmiany w zalozeniach wejSciowych lub warunkach wstepnych nie powodujg znaczaco odmiennych wynikéw
dotyczacych wymogow.

WYKAZYWANIE ZGODNOSCI Z WYMOGAMI BEZPIECZENSTWA

Przed odbiorem zmiany w zakresie bezpieczenstwa nalezy wykaza¢ pod nadzorem wnioskodawcy, ze spelnia ona
wymogi bezpieczeristwa okre$lone na etapie oceny ryzyka.

Do wykazania zgodnosci zobowigzany jest kazdy podmiot odpowiedzialny za spelnienie wymogéw bezpieczen-
stwa, stosownie do pkt 1.1.5.

Jednostka oceniajaca dokonuje niezaleznej oceny podejscia przyjetego do celéw wykazania zgodnosci z wymogami
bezpieczefistwa oraz samego wykazania.

Gdy $rodki bezpieczenstwa, dzigki ktérym powinny zostal spelnione wymogi bezpieczefistwa, okaza si¢ nieod-
powiednie lub gdy podczas wykazywania zgodno$ci z wymogami bezpieczenistwa odkryte zostana nowe zagro-
zenia, wnioskodawca dokonuje ponownej oceny i wyceny powigzanego ryzyka zgodnie z sekcja 2. Nowe zagro-
zenia s3 umieszczane w rejestrze zagrozen zgodnie z sekcja 4.

ZARZADZANIE ZAGROZENIAMI

Proces zarzadzania zagrozeniami

. Podczas etapu planowania i wdrazania oraz przed odbiorem zmiany albo przedlozeniem raportu w sprawie oceny

bezpieczefistwa wnioskodawca tworzy rejestr lub rejestry zagrozen, a jezeli taki rejestr lub rejestry juz istnieja,
aktualizuje je. W rejestrze zagrozen rejestrowane sa postgpy w monitorowaniu ryzyka zwiazanego ze zidentyfi-
kowanymi zagrozeniami. Zgodnie z pkt 2 lit. g) zalacznika IIl do dyrektywy 2004/49/WE po odbiorze systemu
i rozpoczeciu jego eksploatacji rejestr zagrozen jest dalej prowadzony przez zarzadcg infrastruktury lub przed-
sighiorstwo kolejowe odpowiedzialne za eksploatacje ocenianego systemu, jako integralny element systemu zarza-
dzania bezpieczefistwem tego zarzadcy lub przedsigbiorstwa.

. Rejestr zagrozen obejmuje wszystkie zagrozenia oraz wszystkie zwigzane z nimi $rodki bezpieczeristwa i zalozenia

dotyczace systemu, ktdre zostaly okreslone podczas procesu oceny ryzyka. Rejestr ten powinien w szczegdlnosci
wskazywa¢ wyraznie zrodlo zagrozenia i wybrane zasady akceptacji ryzyka oraz podmiot lub podmioty odpowie-
dzialne za nadzér nad kazdym zagrozeniem.

Wymiana informacji

Wszystkie zagrozenia i zwigzane z nimi wymogi bezpieczenistwa, ktdrych nie jest w stanie samodzielnie nadzo-
rowaé jeden podmiot, sg zglaszane innemu wilasciwemu podmiotowi w celu wspdlnego opracowania odpowied-
niego rozwigzania. Zagrozenia figurujgce w rejestrze zagrozen prowadzonym przez podmiot, ktéry dokonuje
przeniesienia zagrozen, sa ,nadzorowane” tylko wéwczas, gdy wycena ryzyka zwiazanego z tymi zagrozeniami
zostala dokonana przez inny podmiot, a rozwiazanie zostalo uzgodnione przez wszystkie zainteresowane strony.
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5.1.

5.2.

DOWODY WYNIKAJACE ZE STOSOWANIA PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM

Proces zarzadzania ryzykiem stosowany do celéw oceny poziomdéw bezpieczenstwa i zgodnosci z wymogami
bezpieczenistwa jest dokumentowany przez wnioskodawce w taki sposdb, ze wszystkie niezbedne dowody $wiad-
czgce o prawidlowym stosowaniu procesu zarzadzania ryzykiem sg dostepne dla jednostki oceniajgcej. Jednostka
oceniajaca przedstawia swoje wnioski w raporcie w sprawie oceny bezpieczenstwa.

Dokument przedstawiony przez wnioskodawce zgodnie z pkt 5.1 obejmuje co najmniej:
a) opis organizagji i specjalistéw wyznaczonych do przeprowadzenia procesu oceny ryzyka;

b) wyniki poszczegdlnych etapéw oceny ryzyka oraz wykaz wszystkich wymogéw bezpieczefistwa, ktorych
dopetnienie jest konieczne, aby nadzorowal ryzyko, utrzymujgc je na dopuszczalnym poziomie.
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ZALACZNIK 11

KRYTERIA, KTORE MUSZA SPELNIAC JEDNOSTKI OCENIAJACE

. Jednostka oceniajgca nie moze by¢ zaangazowana, bezposrednio ani jako upowazniony przedstawiciel,

w projektowanie, wytwarzanie, budowe, wprowadzanie do obrotu, eksploatacj¢ lub utrzymanie ocenianego systemu.
Powyzsze kryterium nie wyklucza mozliwosci wymiany informacji technicznych migdzy ta jednostka a wszystkimi
zaangazowanymi podmiotami.

. Jednostka oceniajgca ma obowiazek przeprowadzi¢ oceng z zachowaniem najwyzszego stopnia uczciwosci zawodowej

i kompetengji technicznych oraz nie moze podlega¢ zadnym naciskom ani wplywom, zwlaszcza natury finansowe;j,
ktére moglyby mie¢ wplyw na jej osad lub wyniki ocen, w szczegdlnosci ze strony oséb lub grup oséb, ktérych
dotycza te oceny.

. Jednostka oceniajgca musi posiada¢ Srodki niezbedne do rzetelnej realizacji zadan technicznych i administracyjnych

zwigzanych z ocenami. Jednostka powinna mie¢ takze dostep do sprz¢tu potrzebnego do dokonywania ocen nadzwy-
czajnych.

. Personel odpowiedzialny za oceny:

— musi by¢ odpowiednio przeszkolony technicznie i zawodowo,

— musi posiada¢ wystarczajacg znajomo$¢ wymogoéw dotyczacych przeprowadzanych przez niego ocen oraz wystar-
czajace do$wiadczenie praktyczne w ich przeprowadzaniu,

— musi posiada¢ umiejetno$¢ sporzadzania raportéw w sprawie oceny bezpieczenistwa, ktore stanowig formalne
whnioski z przeprowadzonych ocen.

. Niezbedne jest zagwarantowanie niezaleznosci pracownikéw odpowiedzialnych za przeprowadzanie niezaleznych

ocen. Urzednik nie moze by¢ wynagradzany w oparciu o liczbe przeprowadzonych ocen ani o ich wyniki.

. Jezeli jednostka oceniajaca nie nalezy do struktury organizacyjnej wnioskodawcy, jednostka ta ma obowigzek posiadaé

ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej, chyba ze zgodnie z prawem krajowym odpowiedzialno§¢ cywilna
spoczywa na panstwie czlonkowskim lub oceny sa przeprowadzane bezposrednio przez panstwo czlonkowskie.

. Jezeli jednostka oceniajgca nie nalezy do struktury organizacyjnej wnioskodawcy, personel tej jednostki jest zobowia-

zany do przestrzegania tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji pozyskanych podczas wyko-
nywania obowiazkow (z wyjatkiem wlasciwych organdéw administracyjnych w panstwie, w ktorym wykonuje te
zadania) zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.



