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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 402/2013
z dnia 30 kwietnia 2013 r.

w sprawie wspolnej metody oceny bezpieczefistwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka i uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 352/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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 przedsi¢bior-
stwom kolejowym, oraz dyrektywe 2001/14/WE w sprawie
alokacji zdolnosci przepustowej infrastruktury kolejowej i pobie-
rania oplat za uzytkowanie infrastruktury kolejowej oraz certy-
fikacje w zakresie bezpieczenstwa (dyrektywa w sprawie bezpie-
czefistwa kolei) (1), w szczeg6lnosci jej art. 6 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z dyrektywa 2004/49/WE wspdlne metody
oceny bezpieczefistwa (CSM) nalezy wprowadzaé stop-
niowo, aby zapewni¢ zachowanie wysokiego poziomu
bezpieczenistwa oraz jego poprawe, gdy jest to konieczne
i mozliwe.

W dniu 12 pazdziernika 2010 r. Komisja upowaznila
Europejska Agencje Kolejowa (,Agencja”) zgodnie z dyrek-
tywa 2004/49/WE do zmiany rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 352/2009 z dnia 24 kwietnia 2009 r. w sprawie
przyjecia wspdlnej metody oceny bezpieczenstwa
w zakresie wyceny i oceny ryzyka, o ktérej mowa w art. 6
ust. 3 lit. a) dyrektywy 2004/49/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (?). Zmiana powinna obejmowaé wyniki
analizy, dokonanej przez Agencje zgodnie z art. 9 ust. 4
rozporzadzenia, ogélnej skutecznosci CSM w zakresie
wyceny i oceny ryzyka oraz do$wiadczen dotyczacych
ich stosowania, jak réwniez dalszy rozwdj rdl
i obowigzkéw jednostki oceniajacej, o ktérej mowa
w art. 6 tego rozporzadzenia. Zmiana ta powinna
réwniez obejmowaé wymogi kwalifikacyjne (poprzez
opracowanie programu uznawania/akredytacji) dla jedno-
stki oceniajacej stosownie do jej roli w CSM, w celu
poprawy  przejrzystosci, aby unikna¢ niespéjnosci
w stosowaniu w panstwach czlonkowskich, biorgc pod
uwage interfejsy z istniejacymi unijnymi procedurami
autoryzacji lub certyfikacji w  sektorze kolejowym.
W miar¢ mozliwosci zmiana rozporzadzenia (WE) nr
352/2009 powinna réwniez obejmowaé dalsze modyfi-
kacje kryteriéw akceptacji ryzyka, ktére moga by¢ uzyte
do oceny dopuszczalno$ci ryzyka podczas szacowania
i wyceny jawnego ryzyka. W ramach mandatu udzielo-
nego przez Komisje Agencja przedlozyla Komisji swoje
zalecenia dotyczace zmiany CSM, poparte sprawozda-
niem z oceny skutkow. Zalecenia Agencji stanowia
podstawe niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U. L 164 z 30.4.2004, s. 44.
() Dz.U. L 108 z 29.4.2009, s. 4.

®)

Zgodnie z  dyrektywa 2004/49/WE podstawowe
elementy  systemu  zarzadzania  bezpieczefistwem
powinny obejmowaé procedury i metody przeprowa-
dzania oceny ryzyka i stosowania $rodkéw nadzoru
ryzyka w sytuacjach, kiedy zmiana warunkéw prowa-
dzenia dzialalnosci lub wprowadzenie nowego materiatu
stwarza nowe zagrozenie dla infrastruktury lub prowa-
dzonej dzialalnosci. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy
tego podstawowego elementu systemu zarzadzania
bezpieczenstwem.

Zgodnie z wymogiem zawartym w art. 14a ust. 3 dyrek-
tywy 2004/49/WE podmioty odpowiedzialne za utrzy-
manie powinny ustanowi¢ system utrzymania, aby
pojazdy, za ktérych utrzymanie sa one odpowiedzialne,
byly w stanie poruszaé si¢ w bezpieczny sposob. Aby
zarzgdzal¢ zmianami dotyczacymi sprzetu, procedur,
organizacji, personelu lub interfejséw, podmioty odpo-
wiedzialne za utrzymanie powinny stosowaé procedury
oceny ryzyka. Réwniez w niniejszym rozporzadzeniu
uwzgledniono taki wymdg dotyczacy systemu utrzyma-
nia.

W zwiazku ze stosowaniem przepisow dyrektywy Rady
91/440/EWG z dnia 29 lipca 1991 r. w sprawie rozwoju
kolei wspodlnotowych (}) oraz art. 9 ust. 2 dyrektywy
2004/49/WE szczegblng uwage nalezy po$wieciC zarza-
dzaniu ryzykiem w odniesieniu do interfejsow pomiedzy
podmiotami zaangazowanymi w stosowanie niniejszego
rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 15 dyrektywy 2008/57/WE Parlamentu
Europejskiego 1 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-
niaja zasadnicze wymagania ich dotyczace w chwili
wlaczenia do systemu kolei. Panistwa czlonkowskie sg
w szczegblnosci zobowigzane do sprawdzania tech-
nicznej zgodnosci tych podsysteméw z systemem kole-
jowym, do ktérego sa wlaczane, oraz bezpiecznej inte-
gracji tych podsysteméw zgodnie z zakresem niniejszego
rozporzadzenia.

Brak wspdlnego podejscia w panstwach czlonkowskich
w zakresie okreslania i wykazywania zgodnosci z pozio-
mami bezpieczefistwa i wymogami dotyczacymi systemu

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

(4 Dz.U. L 191 z 18.7.2008, s. 1.
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kolejowego okazal si¢ by¢ jedng z przeszkdd na drodze
do liberalizacji rynku kolejowego. Niniejsze rozporza-
dzenie powinno wprowadzi¢ takie wspélne podejscie.

Aby ulatwi¢ wzajemne uznanie przez panstwa czlonkow-
skie, nalezy zharmonizowaé metody stosowane przez
podmioty uczestniczace w rozwoju i eksploatacji systemu
kolejowego do identyfikacji ryzyka i zarzadzania nim
oraz metody wykazywania zgodnosci systemu kolejo-
wego na terytorium Unii z wymogami bezpieczenstwa.
Pierwszy konieczny krok to zharmonizowanie procedur
i metod przeprowadzania ocen ryzyka i stosowania
srodkéw nadzoru ryzyka w sytuacjach, gdy zmiana
warunkéw prowadzenia dzialalnosci lub wprowadzenie
nowego materialu stwarza nowe zagrozenia dla infra-
struktury lub prowadzonej dzialalnoéci, zgodnie z pkt
2 lit. d) zalacznika III do dyrektywy 2004/49/WE.

Jezeli nie zgloszono obowiazujacego przepisu krajowego,
na podstawie ktorego okresla si¢, czy zmiana jest
znaczaca dla bezpieczenstwa w danym panstwie czlon-
kowskim, przedsigbiorstwo lub organizacja odpowie-
dzialne za wprowadzenie danej zmiany (,wnioskodawca”)
dokonuja wstepnej oceny potencjalnego wplywu danej
zmiany na bezpieczenstwo systemu kolejowego. W przy-
padku gdy proponowana zmiana ma wplyw na bezpie-
czefistwo, wnioskodawca powinien oceni¢ znaczenie
zmiany, kierujac si¢ fachowym osagdem i na podstawie
zestawu kryteriow, ktory nalezy okreslié w niniejszym
rozporzadzeniu. Ocena wnioskodawcy powinna prowa-
dzi¢ do jednego z trzech nastgpujacych wnioskow.
W pierwszym przypadku zmiana nie zostaje uznana za
znaczaca, a wnioskodawca powinien j3 wprowadzic,
stosujac wlasng metode oceny bezpieczenstwa. W drugim
przypadku zmiana zostaje uznana za znaczgcg, a wnio-
skodawca powinien j3 wprowadzié, stosujac przepisy
niniejszego rozporzadzenia; nie zachodzi potrzeba inter-
wengcji ze strony krajowego organu ds. bezpieczenstwa.
W trzecim przypadku zmiana zostaje uznana za
znaczaca, ale istnieja przepisy na poziomie Unii Europej-
skiej, ktére nakazujg podjecie okreslonej interwencji
przez odpowiedni krajowy organ ds. bezpieczefistwa,
np. nowe zezwolenie na dopuszczenie do eksploatacji
pojazdu lub przeglad albo aktualizacja certyfikatu bezpie-
czenstwa przedsigbiorstwa kolejowego lub przeglad albo
aktualizacja autoryzacji bezpieczenstwa zarzadcy infra-
struktury.

W przypadku kazdej zmiany juz eksploatowanego
systemu kolejowego ocena znaczenia tej zmiany powinna
uwzglednial wszystkie zmiany zwigzane z bezpieczen-
stwem i majace wplyw na t¢ sama cze$¢ systemu,
ktérych dokonano od chwili wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia lub od ostatniego zastosowania procesu
zarzadzania ryzykiem okre$lonego w  niniejszym
rozporzadzeniu, w zaleznosci od tego, ktére z tych
wydarzen nastgpito p6zniej. Ocena ta ma na celu spraw-
dzenie, czy zmiany tego typu nie skladaja si¢ w sumie na
znaczgca zmiang, wymagajacg pelnego zastosowania
CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka.

Dopuszczalno$¢ ryzyka zwigzanego ze znaczgcg zmiang
nalezy bada¢ za pomocg co najmniej jednej z nastepuja-
cych zasad akceptacji ryzyka: zastosowanie kodeksu
postepowania, pordwnanie z podobnymi elementami

(12)

(13)

(14)

(15)

systemu kolejowego lub szacowanie jawnego ryzyka.
Wszystkie te zasady s wykorzystywane z powodzeniem
w szeregu zastosowail w kolejnictwie, w innych rodza-
jach transportu oraz innych branzach. Zasada ,szaco-
wania jawnego ryzyka” jest czesto stosowana w przy-
padku zmian o charakterze kompleksowym lub nowator-
skim. Odpowiedzialno$¢ za wybdr zastosowanej zasady
powinien ponosi¢ wnioskodawca.

W przypadku korzystania z powszechnie uznanego
kodeksu postepowania nalezy, zgodnie z zasada propor-
cjonalnodci, dopuszczaé ograniczony zakres stosowania
CSM. Analogicznie, w przypadku gdy istnieja przepisy
na poziomie Unii Europejskiej, ktére nakazujg podjecie
okreslonej interwencji przez krajowy organ ds. bezpie-
czefistwa, nalezy zezwoli temu organowi na dzialanie
w charakterze niezaleznej jednostki oceniajacej w celu
zapobiezenia podwoéjnym kontrolom, ponoszeniu niepo-
trzebnych kosztéw przez branze i w celu skrocenia czasu
wprowadzania nowych rozwigzan na rynek.

Aby zda¢ Komisji sprawozdanie na temat skutecznosci
i stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz — w stosow-
nych przypadkach — przekaza¢ zalecenia dotyczace jego
poprawy, Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ groma-
dzenia odpowiednich informacji pochodzacych od
réznych zainteresowanych podmiotéw, w tym od krajo-
wych organéw ds. bezpieczenstwa, organdw certyfikuja-
cych  podmiotéw odpowiedzialnych za utrzymanie
wagonow towarowych oraz innych podmiotéw odpowie-
dzialnych za utrzymanie, ktore nie sa objete zakresem
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 445/2011 z dnia 10 maja
2011 r. w sprawie systemu certyfikacji podmiotéw odpo-
wiedzialnych za utrzymanie w zakresie obejmujacym
wagony towarowe (1).

Akredytacji  jednostki oceniajagcej powinna zwykle
udziela¢ krajowa jednostka akredytujaca, ktéra ma
wylaczne uprawnienia do oceny, czy jednostka oceniajgca
spelnia wymogi ustanowione w zharmonizowanych
normach. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. usta-
nawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru
rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania
produktéw do obrotu (?) zawiera szczegélowe przepisy
dotyczace uprawnien krajowych jednostek akredytujs-
cych.

W przypadku gdy zharmonizowane prawodawstwo Unii
przewiduje wybér jednostek oceniajacych zgodno$é jego
wdrozenia, za preferowang metode wykazania kompe-
tencji technicznych tych jednostek krajowe organy
publiczne w catej Unii powinny uznaé przejrzysta akre-
dytacje przewidziang w rozporzadzeniu (WE) nr
765/2008. Organy krajowe moga jednak uznal, ze
dysponujg odpowiednimi $rodkami do samodzielnego
przeprowadzenia takiej oceny. W takich przypadkach
panstwo czlonkowskie powinno przekaza¢ Komisji
i pozostalym panstwom czlonkowskim cala dokumen-
tacje dowodowa konieczng do sprawdzenia kompetencji
jednostki uznajacej, ktéra wybralo do celéw wdrazania
przepiséw Unii. Aby osiagna¢ podobny poziom jakosci
i zaufania, jak oczekiwany w przypadku akredytacji,

() Dz.U. L 122 z 11.5.2011, s. 22.

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
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wymogi i zasady dotyczace oceny i nadzoru organow
oceniajacych powinny by¢ w przypadku uznania réwno-
wazne wymogom i zasadom stosowanym przy akredyta-
cji.

(16) W charakterze jednostki oceniajgcej moze dziatal nieza-
lezna i kompetentna wewnegtrzna lub zewngtrzna osoba,
organizacja lub podmiot, krajowy organ ds. bezpieczen-
stwa, jednostka notyfikowana lub organ wyznaczony
zgodnie z art. 17 dyrektywy 2008/57/WE, pod warun-
kiem ze spelniaja one kryteria okreslone w zalaczniku II.

(17)  Uznanie wewnetrznych jednostek oceniajacych zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem nie wymaga natychmias-
towego przegladu certyfikatow bezpieczenstwa juz wyda-
nych przedsigbiorstwom kolejowym, autoryzacji bezpie-
czefistwa wydanych zarzadcom infrastruktury ani certy-
fikatbw wydanych podmiotom odpowiedzialnym za
utrzymanie. Ich przegladu mozna dokonaé przy
kolejnym wniosku o odnowienie lub aktualizacje certyfi-
katu bezpieczefistwa, autoryzacji bezpieczefstwa lub
certyfikatu podmiotu odpowiedzialnego za utrzymanie.

(18) W obowigzujacych przepisach nie ma ograniczen liczby
jednostek oceniajacych akredytowanych lub uznanych
w kazdym panstwie czlonkowskim i nie ma obowigzku
posiadania co najmniej jednej jednostki. W przypadku
gdy jednostka oceniajgca nie zostala jeszcze wyznaczona
na mocy obowigzujacego prawodawstwa unijnego lub
krajowego, wnioskodawca moze wyznaczy¢ dowolng
jednostke oceniajgca w Unii lub w panstwie trzecim
w oparciu o rownowazne kryteria i spelniajaca wymogi
robwnowazne wymogom zawartym w niniejszym
rozporzadzeniu. Panstwo czlonkowskie powinno mieé
mozliwo$¢ korzystania z akredytacji lub uznania, lub
dowolnego polaczenia tych dwoch wariantow.

(19)  Rozporzadzenie (WE) nr 352/2009 stalo si¢ nieaktualne
i nalezy je zatem zastgpi¢ niniejszym rozporzadzeniem.

(200  Wobec nowych wymogéw, wprowadzonych niniejszym
rozporzadzeniem, w zakresie akredytacji i uznawania
jednostki oceniajacej wykonanie niniejszego rozporzg-
dzenia nalezy odroczy¢, aby zainteresowane podmioty
mialy wystarczajacg ilo§¢ czasu na wprowadzenie i wdro-
zenie tego nowego wspélnego podejicia.

(21)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy
art. 27 ust. 1 dyrektywy 2004/49/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

1.  Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zmieniong wspdlng
metode oceny bezpieczenstwa w zakresie wyceny i oceny
ryzyka (CSM), o ktérej mowa w art. 6 ust. 3 lit. a) dyrektywy
2004/49/WE.

2. Niniejsze rozporzadzenie ulatwia dostgp do rynku ustug
przewozéw kolejowych dzigki harmonizaciji:

a) proceséw zarzadzania ryzykiem stosowanych do oceny
wplywu zmian na poziomy bezpieczestwa i zgodnosé
z wymogami bezpieczenstwa;

b) wymiany informacji majacych znaczenie dla bezpieczenstwa
pomiedzy réznymi podmiotami sektora kolejowego w celu
zarzadzania bezpieczefistwem w ramach réznych interfejséw
istniejacych w tym sektorze;

¢) dowodéw uzyskanych dzigki stosowaniu procesu zarzg-
dzania ryzykiem.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wnioskodawcy
zdefiniowanego w art. 3 ust. 11 przy wprowadzaniu wszelkich
zmian systemu kolejowego w panstwie czltonkowskim.

Zmiany takie moga mie¢ charakter techniczny, eksploatacyjny
lub organizacyjny. W przypadku zmian organizacyjnych,
zgodnie z przepisami art. 4, brane sa pod uwage wylacznie
zmiany, ktére moga mie¢ wplyw na procesy eksploatacyjne
lub procesy utrzymania.

2. Jezeli na podstawie oceny przeprowadzonej zgodnie
z kryteriami okre$lonymi w art. 4 ust. 2 lit. a)-f):

a) zmiana zostaje uznana za znaczacg, stosuje si¢ proces zarzg-
dzania ryzykiem okreslony w art. 5;

b) zmiana zostaje uznana za nieznaczgca, wystarcza przecho-
wywanie odpowiedniej dokumentacji, ktéra uzasadnia

podjeta decyzje.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ takze do podsys-
teméw strukturalnych, do ktérych ma zastosowanie dyrektywa
2008/57|WE:

a) jezeli ocena ryzyka jest wymagana w odpowiednich tech-
nicznych specyfikacjach interoperacyjno$ci (TSI); w takim
przypadku TSI okrelaja, w razie potrzeby, ktére elementy
niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie;

b) jezeli zmiana jest znaczaca, jak okreslono w art. 4 ust. 2,
proces zarzadzania ryzykiem okreSlony w art. 5 jest stoso-
wany w ramach dopuszczania do eksploatacji podsysteméw
strukturalnych w celu zapewnienia ich bezpiecznej integracji
z istniejagcym systemem, zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy
2008/57WE.

4.  Stosowanie niniejszego rozporzadzenia w przypadku,
o ktorym mowa w ust. 3 lit. b) niniejszego artykulu, nie
moze prowadzi¢ do wymogéw sprzecznych z wymogami okre-
Slonymi w odpowiednich TSI Jezeli wystepuja takie sprzeczno-
$ci, wnioskodawca informuje o tym zainteresowane pafstwo
cztonkowskie, ktére moze wowczas wystapi¢ o przeglad TSI
zgodnie z art. 6 ust. 2 lub art. 7 dyrektywy 2008/57/WE lub
0 przyznanie odstgpstwa zgodnie z art. 9 ust. 2 tej dyrektywy.

5. Systemy kolejowe wylaczone z zakresu dyrektywy
2004/49/WE zgodnie z art. 2 ust. 2 s3 wylaczone z zakresu
niniejszego rozporzadzenia.

6.  Przepisy rozporzadzenia (WE) nr 352/2009 stosuje si¢
nadal w odniesieniu do projektow, ktére w dniu wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia sa na zaawansowanym
etapie realizacji w rozumieniu art. 2 lit. t) dyrektywy
2008/57WE.
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Artykut 3 13) ,zagrozenie” oznacza stan, ktéry moze prowadzi¢ do

dku;

Definicje wypacku
Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje 14) ,jednostka oceniajaca” oznacza niezaleing i kompetentng

zawarte w art. 3 dyrektywy 2004/49/WE.

Stosuje si¢ rowniez nastgpujace definicje:

1)

4)

5)

6)

8)

9)

10)

11)

12)

Jyzyko” oznacza czgstotliwos¢ wypadkow i incydentow
prowadzgcych do szkody (spowodowanej zagrozeniem)
oraz stopiefi powagi tej szkody;

,analiza ryzyka” oznacza systematyczne wykorzystywanie
wszystkich dostepnych informacji do identyfikowania
zagrozef i szacowania ryzyka;

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

,ocena ryzyka® oznacza caloSciowy proces obejmujacy
analize ryzyka 1 wycene ryzyka;

.bezpieczenstwo” oznacza brak niedopuszczalnego ryzyka
szkody;

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

Jinterfejsy” oznaczaja wszystkie punkty interakcji podczas
cyklu zycia systemu lub podsystemu, w tym utrzymanie
i eksploatacje, w ramach ktérych rézne podmioty branzy
kolejowej wspodlpracuja ze sobg, aby zarzadzaé ryzykiem;

,podmioty” oznaczajg wszystkie strony, ktdre sg zaangazo-
wane, bezposrednio lub na mocy porozumient umownych,
w stosowanie niniejszego rozporzadzenia;

,wymogi bezpieczefistwa” oznaczajg wlasciwosci bezpie-
czenstwa (jakoSciowe lub ilo$ciowe) odnoszace si¢ do
systemu i jego eksploatacji (w tym zasady eksploatacji)
oraz utrzymania, ktére sg konieczne do spelnienia praw-
nych lub wewnetrznych celéw w zakresie bezpieczenstwa;

LSrodki bezpieczenistwa” oznaczajg pakiet dziatan zmniej-
szajacych czestotliwo$¢ zagrozen albo lagodzacych ich
skutki, ktéry ma na celu osiagnigcie lub utrzymanie
dopuszczalnego poziomu ryzyka;

~wnioskodawca” oznacza jedno z ponizszych:

a) przedsigbiorstwo kolejowe lub zarzadce infrastruktury,
ktérzy wdrazaja $rodki nadzoru ryzyka zgodnie z art. 4
dyrektywy 2004/49/WE;

b) podmiot odpowiedzialny za utrzymanie, ktéry podej-
muje dzialania zgodnie z art. 14a ust. 3 dyrektywy
2004/49/WE;

¢) podmiot zamawiajacy lub producenta, ktéry wzywa
jednostke notyfikowang do zastosowania procedury
weryfikacji WE zgodnie z art. 18 ust. 1 dyrektywy
2008/57/WE lub podmiot wyznaczony zgodnie z art. 17
ust. 3 tej dyrektywy;

=

podmiot skladajacy wniosek o zezwolenie na dopusz-
czenie do eksploatacji podsysteméw strukturalnych;

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

15)

16)

17

—

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

wewnetrzng lub  zewnetrzng osobg, organizacje lub
podmiot, ktére przeprowadzaja badanie w celu ocenienia,
na podstawie dowodéw, zdolnosci systemu do spelnienia
wymogow bezpieczenistwa, ktére si¢ do niego stosuja;

Jkryteria akceptacji ryzyka® oznaczajg kryteria, na
podstawie ktorych oceniana jest dopuszczalno$¢ danego
ryzyka; kryteria te stosuje sie, aby ustalié, czy poziom
ryzyka jest na tyle niski, ze nie jest konieczne podej-
mowanie natychmiastowych dziatan w celu jego zreduko-
wania;

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

Jdentyfikacja zagrozen” oznacza proces wykrywania
zagrozen oraz sporzadzania ich wykazu i opisu;

,zasada akceptacji ryzyka” oznacza zasady, ktére sa stoso-
wane w celu wyciggniecia wniosku o dopuszczalnosci lub
niedopuszczalnosci ryzyka zwigzanego z okreSlonym
zagrozeniem lub okre§lonymi zagrozeniami;

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

,system odniesienia” oznacza system, ktéry sprawdzil sie
w praktyce jako system o dopuszczalnym poziomie bezpie-
czenstwa i z ktérym mozna poréwnywac system oceniany
pod katem dopuszczalnosci ryzyka;

,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 typéw analiz;

L,system techniczny” oznacza produkt lub zespél produk-
tow, w tym projekt oraz dokumentacj¢ wykonawcza
i pomocniczg; proces opracowywania systemu technicz-
nego rozpoczyna si¢ od opracowania specyfikacji wymo-
géw, a koficzy odbiorem tego systemu; system techniczny
nie obejmuje uzytkownikéw ani ich dzialan, chociaz
uwzglednia si¢ projekt odpowiednich interfejséw z zacho-
waniami ludzi; proces utrzymania jest opisany w instruk-
cjach utrzymania, ale sam nie stanowi czgsci systemu tech-
nicznego;

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

,0dbior w zakresie bezpieczefistwa” oznacza status nadany
zmianie przez wnioskodawce w oparciu o raport w sprawie
oceny bezpieczeistwa przedstawiony przez jednostke
oceniajgcy;

,system” oznacza kazdy element systemu kolejowego, ktory
jest zmieniany, przy czym zmiany takie moga mieé
charakter techniczny, eksploatacyjny lub organizacyjny;
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26) ,zgloszony przepis krajowy” oznacza przepis krajowy,
ktéry 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;

27) ,organ certyfikujacy” oznacza organ certyfikujacy zdefinio-
wany w art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 445/2011;

Zn

28) ,jednostka oceniajgca zgodno$¢” oznacza jednostke ocenia-
jaca zgodnos¢ zdefiniowana w art. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;

29) ,akredytacja” oznacza akredytacje zdefiniowang w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

30) ,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jedno-
stke akredytujaca zdefiniowang w art. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008;

31) ,uznanie” oznacza po$wiadczenie przez organ krajowy inny
niz krajowa jednostka akredytujaca, ze jednostka oceniajaca
spelnia wymagania okreslone w zalgczniku II do niniej-
szego rozporzadzenia dotyczace prowadzenia dzialalnosci
w zakresie niezaleznej oceny okre$lonej w art. 6 ust. 1 i 2.

Artykut 4
Znaczgce zmiany

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

Jezeli proponowana zmiana nie ma wplywu na bezpieczefistwo,
nie istnieje konieczno$¢ stosowania procesu zarzadzania ryzy-
kiem opisanego w art. 5.

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

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

=

innowacja wykorzystana przy wprowadzaniu zmiany: kryte-
rium to obejmuje innowacje dotyczace zaréwno calego
sektora kolejowego, jak i organizacji wprowadzajacej zmiang;

¢) zlozono$¢ zmiany;

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

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

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

() Dz.U. L 235 z 17.9.1996, s. 6.
() Dz.U. L 110 z 20.4.2001, s. 1.

3. Wnioskodawca przechowuje odpowiednia dokumentacje,
ktéra uzasadnia jego decyzje.

Artykut 5
Proces zarzadzania ryzykiem

1. Wnioskodawca jest odpowiedzialny za stosowanie niniej-
szego rozporzgdzenia, w tym za ocen¢ znaczenia zmiany na
podstawie kryteriow okreSlonych w art. 4, oraz realizacje
procesu zarzadzania ryzykiem okreslonego w zalaczniku I

2. Wnioskodawca gwarantuje zgodne z niniejszym rozporza-
dzeniem zarzadzanie ryzykiem powodowanym przez jego
dostawcow i ustugodawcéw, w tym ich podwykonawcow.
W tym celu w drodze porozumien umownych wnioskodawca
moze wymagaé uczestnictwa swoich dostawcow i ustugodaw-
céw, w tym ich podwykonawcéw, w procesie zarzadzania ryzy-
kiem okreslonym w zalaczniku I

Artykut 6
Niezalezna ocena

1. Jednostka oceniajaca dokonuje niezaleznej oceny adekwat-
nosci stosowania procesu zarzadzania ryzykiem, okreslonego
w zalgczniku I, oraz jego wynik6éw. Jednostka oceniajaca spelnia
kryteria wymienione w zalaczniku 1. W przypadku gdy
jednostka oceniajaca nie zostata wcze$niej wyznaczona w prawo-
dawstwie unijnym lub krajowym, wnioskodawca wyznacza
swoja wlasng jednostke oceniajaca na jak najwczesniejszym
wlasciwym etapie procesu oceny ryzyka.

2. Aby przeprowadzal niezalezna oceng, jednostka ocenia-
jaca:

a) zapewnia pelne zrozumienie znaczgcej zmiany na podstawie
dokumentacji dostarczonej przez wnioskodawce;

b) przeprowadza oceng¢ proceséw zarzadzania bezpieczen-
stwem i jakoScig podczas projektowania i realizacji znaczgcej
zmiany, je$li wspomniane procesy nie s3 juz certyfikowane
przez odpowiednig jednostke oceniajacg zgodnosé;

) przeprowadza oceng stosowania tych proceséw zarzadzania
bezpieczefistwem i jakocig podczas projektowania i realizacji
znaczgcej zmiany.

Po zakonczeniu oceny zgodnie z lit. a), b) i ¢), jednostka ocenia-
jaca przedstawia raport w sprawie oceny bezpieczefistwa prze-
widziany w art. 15 i w zalaczniku IIL

3. Nalezy unika¢ dublowania prac pomigdzy nastgpujacymi
ocenami:

a) oceng zgodnosci systemu zarzadzania bezpieczenistwem oraz
systemu utrzymania podmiotéw odpowiedzialnych za utrzy-
manie, wymagang zgodnie z dyrektywa 2004/49/WE; oraz

b) oceng zgodnosci dokonywang przez jednostke notyfikowana
zdefiniowana w art. 2 lit. j) dyrektywy 2008/57/WE lub
organ wyznaczony zgodnie z art. 17 tej dyrektywy; oraz;
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) niezalezng ocena dokonywang przez jednostke oceniajacy
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

4. Bez uszczerbku dla przepiséw Unii wnioskodawca moze
wybral krajowy organ ds. bezpieczefistwa jako jednostke
oceniajacy, jezeli krajowy organ ds. bezpieczenstwa oferuje t¢
ustuge i jezeli znaczgce zmiany dotycza nastepujacych przypad-
kéw:

a) pojazd wymaga zezwolenia na dopuszczenie do eksploatacji
zgodnie z art. 22 ust. 2 i art. 24 ust. 2 dyrektywy
2008/57|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;

c) certyfikat bezpieczenstwa musi zosta¢ zaktualizowany
w zwiazku ze zmiang typu lub zakresu dziatalnosci zgodnie
z art. 10 ust. 5 dyrektywy 2004/49/WE;

d) certyfikat bezpieczefistwa musi zosta¢ zmieniony w zwigzku
z istotng zmiang w przepisach dotyczacych bezpieczefistwa
zgodnie z art. 10 ust. 5 dyrektywy 2004/49/WE;

e) autoryzacja bezpieczenstwa musi zostaé zaktualizowana
w zwigzku 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;

f) autoryzacja bezpieczenstwa musi zostal  zmieniona
w zwigzku z istotng zmiang w przepisach dotyczacych
bezpieczefistwa zgodnie z art. 11 wust. 2 dyrektywy
2004/49/WE.

Jezeli znaczgca zmiana dotyczy podsystemu strukturalnego,
ktory wymaga zezwolenia na dopuszczenie do eksploatacji
zgodnie z art. 15 ust. 1 lub art. 20 dyrektywy 2008/57/WE,
wnioskodawca moze wybra¢ krajowy organ ds. bezpieczenistwa
jako jednostke oceniajaca, jezeli krajowy organ ds. bezpieczen-
stwa oferuje t¢ ustuge, chyba ze wnioskodawca przydzielil juz
to zadanie jednostce notyfikowanej zgodnie z art. 18 ust. 2 tej

dyrektywy.
Artykut 7
Akredytacjajuznanie jednostki oceniajacej
Jednostka oceniajaca, o ktérej mowa w art. 6, jest:

a) akredytowana przez krajowa jednostke akredytujaca, o ktorej
mowa w art. 13 ust. 1, w oparciu o kryteria okreslone
w zalgczniku II; lub

b) uznana przez jednostke uznajacg, o ktorej mowa w art. 13
ust. 1, w oparciu o kryteria okreslone w zalaczniku II; lub

¢) krajowym organem ds. bezpieczefistwa zgodnie z wymogami
art. 9 ust. 2.

Artykut 8
Akceptacja akredytacjijuznania

1. Przyznajac certyfikat bezpieczefistwa lub autoryzacje
bezpieczenistwa zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr
1158/2010 (') lub rozporzadzeniem Komisji (UE) nr
1169/2010 (?), krajowy organ ds. bezpieczenstwa akceptuje

() Dz.U. L 326 z 10.12.2010, s. 11.
() Dz.U. L 327 z 11.12.2010, s. 13.

akredytacje lub uznanie przez panstwo czlonkowskie zgodnie
z art. 7, jako dowdd zdolnosci przedsigbiorstwa kolejowego lub
zarzadey infrastruktury do dzialania w charakterze jednostki
oceniajgcej.

2. Przyznajac certyfikat podmiotowi odpowiedzialnemu za
utrzymanie zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 445/2011,
organ certyfikujgcy akceptuje taka akredytacje lub uznanie
przez panstwo czlonkowskie jako dowdd zdolnosci podmiotu
odpowiedzialnego za utrzymanie do dzialania w charakterze
jednostki oceniajacej.

Artykut 9
Rodzaje uznania jednostki oceniajacej

1.  Mozna stosowaé nastgpujgce rodzaje uznania jednostki
oceniajacej:

a) uznanie przez pafstwo czlonkowskie podmiotu odpowie-
dzialnego za utrzymanie, organizacji lub jej czesci, lub
osoby;

b) uznanie przez krajowy organ ds. bezpieczefistwa zdolnosci
organizacji lub jej czgsci lub osoby do prowadzenia nieza-
leznej oceny poprzez oceng¢ systemu zarzadzania bezpie-
czenstwem przedsigbiorstwa kolejowego lub zarzadcey infra-
struktury oraz nadzér nad tym systemem;

¢) jezeli krajowy organ ds. bezpieczenstwa dziala jako organ
certyfikujacy zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE) nr
445[2011, uznanie przez krajowy organ ds. bezpieczenstwa
zdolnosci organizacji lub jej czgsci lub osoby do prowa-
dzenia niezaleznej oceny poprzez oceng systemu utrzymania
podmiotu odpowiedzialnego za utrzymanie oraz nadzér nad
tym systemem;

d) uznanie przez jednostke uznajgca wyznaczong przez
panstwo czlonkowskie zdolnosci podmiotu odpowiedzial-
nego za utrzymanie, organizacji lub jej czeSci lub osoby
do prowadzenia niezaleznej oceny.

2. Jezeli pafstwo czlonkowskie uznaje krajowy organ ds.
bezpieczenistwa jako jednostke oceniajaca, spoczywa na nim
obowiazek zapewnienia spelnienia przez ten krajowy organ
ds. bezpieczefistwa wymogdéw okreSlonych w zalgczniku I
w takim przypadku funkcje jednostki oceniajacej pelnione
przez krajowy organ ds. bezpieczenstwa musza by¢ wyraznie
niezalezne od pozostalych funkcji krajowego organu ds. bezpie-
czefistwa.

Artykut 10

Wazno$¢ uznania

1. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. a) i d)
oraz art. 9 ust. 2, okres waznoS$ci uznania nie moze przekraczaé
5 lat od dnia jego przyznania.

2. W przypadku, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1 lit. b):

a) poswiadczenie uznania przedsigbiorstwa kolejowego lub
zarzadcy infrastruktury zamieszcza si¢ w odpowiednim
certyfikacie bezpieczenstwa w rubryce 5 ,Informacje dodat-
kowe” w ujednoliconym formacie certyfikatu bezpieczenistwa
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przewidzianym w zalaczniku I do rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 653/2007 () i w odpowiedniej czgsci autoryzacji
bezpieczenstwa;

b) okres waznosci uznania jest ograniczony do waznosci certy-
fikatu bezpieczenstwa lub autoryzacji bezpieczenstwa, na
mocy ktérych zostalo one przyznane. W takim przypadku
o uznanie wystepuje sig, sktadajac kolejny wniosek o odno-
wienie lub aktualizacje certyfikatu bezpieczefistwa lub auto-
ryzacji bezpieczenistwa.

3. W przypadkach wymienionych w art. 9 ust. 1 lit. c):

a) poSwiadczenie uznania podmiotu odpowiedzialnego za
utrzymanie zamieszcza si¢ w odpowiednim certyfikacie
w rubryce 5 ,Informacje dodatkowe” w ujednoliconym
formacie certyfikatéw dla podmiotéw odpowiedzialnych za
utrzymanie przewidzianym w zalaczniku V lub VI, w zalez-
nosci od przypadku, do rozporzadzenia (UE) nr 445/2011;

b) okres waznosci uznania jest ograniczony do waznosci certy-
fikatu wydanego przez organ certyfikujgcy, na mocy ktdrego
zostalo one przyznane. W takim przypadku o uznanie
wystepuje si¢, skladajac kolejny wniosek o odnowienie lub
aktualizacje tego certyfikatu.

Artykut 11
Nadzor przez jednostke uznajaca

1. Analogicznie do wymogéw okreSlonych w art. 5 ust. 3
i art. 5 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 w zakresie
akredytacji, jednostka uznajaca sprawuje okresowy nadzor
w celu sprawdzenia, czy uznana przez nig jednostka oceniajaca
nadal spelnia kryteria okreSlone w zalaczniku II w okresie
waznosci uznania.

2. Jezeli jednostka oceniajaca nie spelnia juz kryteriow okre-
Slonych w zalaczniku II, jednostka uznajaca ogranicza zakres
stosowania uznawania, zawiesza lub wycofuje uznanie, w zalez-
nodci od stopnia niezgodnosci.

Artykut 12

Mniej restrykcyjne kryteria w przypadku gdy nie
przewiduje si¢ wzajemnego uznawania znaczgcej zmiany

Jezeli nie przewiduje si¢ wzajemnego uznawania oceny ryzyka
zwigzanego ze znaczgcg zmiang, wnioskodawca wyznacza
jednostke oceniajaca spelniajaca wymogi zalgcznika II co
najmniej w zakresie kwalifikacji, niezaleznosci i bezstronnosci.
Inne wymogi zawarte w pkt 1 zalacznika II moga zosta¢ ztago-
dzone w sposéb niedyskryminacyjny w porozumieniu
z krajowym organem ds. bezpieczenstwa.

Artykut 13

Dostarczanie informacji Agencji

1. Tam gdzie ma to zastosowanie, ale nie péZniej niz dnia
21 maja 2015 r., panstwa czlonkowskie informuja Agencje
o krajowej jednostce akredytujacej lub jednostce uznajacej, lub
jednostkach uznajacych wyznaczonych na potrzeby niniejszego
rozporzadzenia, jak réwniez o jednostkach oceniajacych, ktore

(") Dz.U. L 153 z 14.6.2007, s. 9.

uznaly zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. a). Zglaszaja one réwniez
wszelkie zmiany tej sytuacji w terminie jednego miesigca od
chwili ich wystapienia. Agencja podaje te informacje do wiado-
mosci publiczne;j.

2. Nie p6Zniej niz dnia 21 maja 2015 r. krajowa jednostka
akredytujaca informuje Agencje o akredytowanych jednostkach
oceniajacych, jak rowniez o zakresie kompetencji, w ktérym
akredytowano te jednostki oceniajgce zgodnie z pkt 2 i 3
zalacznika II. Zglaszaja one réwniez wszelkie zmiany tej sytuacji
w terminie 1 miesigca od chwili ich wystapienia. Agencja podaje
te informacje do wiadomosci publiczne;j.

3. Nie pdzniej niz dnia 21 maja 2015 r. jednostka uznajgca
informuje Agencj¢ o uznanych jednostkach oceniajgcych, jak
réwniez o zakresie kompetencji, w ktérym uznano te jednostki
oceniajace zgodnie z pkt 2 i 3 zalgcznika II. Zglaszaja one
rowniez wszelkie zmiany tej sytuacji w terminie 1 miesigca
od chwili ich wystgpienia. Agencja podaje te informacje do
wiadomosci publicznej.

Artykut 14

Wsparcie ze strony Agencji dla akredytacji lub uznania
jednostki oceniajacej

1. Agencja organizuje ocen¢ wzajemng jednostek uznajacych
w oparciu o takie same zasady jak te okreslone w art. 10
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

2. Agencja organizuje, w ramach Europejskiej Wspolpracy
w Dziedzinie Akredytacji (EA), szkolenie na temat niniejszego
rozporzadzenia dla krajowych jednostek akredytujacych oraz dla
jednostek uznajacych co najmniej po kazdej zmianie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 15
Raporty w sprawie oceny bezpieczefistwa

1. Jednostka oceniajgca przedstawia wnioskodawcy raport
w sprawie oceny bezpieczenstwa zgodnie z wymogami okre-
Slonymi w zalaczniku III. Wnioskodawca jest odpowiedzialny za
ustalenie, czy i w jaki sposéb nalezy uwzgledni¢ wnioski
zawarte w raporcie w sprawie oceny bezpieczenstwa dla
odbioru zmiany w zakresie bezpieczefistwa. Wnioskodawca
uzasadnia i dokumentuje cz¢$¢ raportu w sprawie oceny bezpie-
czenstwa, z ktdrg ostatecznie si¢ nie zgadza.

2. W przypadku, o ktérym mowa w art. 2 ust. 3 lit. b),
zgodnie z ust. 5 niniejszego artykulu, krajowy organ ds. bezpie-
czenstwa przyjmuje deklaracje, o ktérej mowa w art. 16, przy
podejmowaniu decyzji o zezwoleniu na dopuszczenie do
eksploatacji podsysteméw strukturalnych i pojazdow.

3. Bez uszczerbku dla art. 16 dyrektywy 2008/57/WE
krajowy organ ds. bezpieczefistwa nie moze zada¢ dodatkowych
kontroli lub analiz ryzyka, chyba Ze jest w stanie wykazal
istnienie znacznego zagrozenia bezpieczenstwa.

4. W przypadku, o ktéorym mowa w art. 2 ust. 3 lit. a),
zgodnie z ust. 5 niniejszego artykulu, jednostka notyfikowana,
ktora odpowiada za wydawanie certyfikatu zgodnosci, przyj-
muje deklaracje, o ktérej mowa w art. 16, chyba ze uzasadnia
i dokumentuje swoje watpliwosci dotyczace przyjetych zalozen
lub adekwatnosci wynikow.
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5. 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
jest odpowiedzialna za dokonanie nowej oceny tego samego
systemu. Warunkiem wzajemnego uznania jest wykazanie, ze
system bedzie uzytkowany w takich samych warunkach funk-
cjonalnych, eksploatacyjnych i Srodowiskowych jak juz zaakcep-
towany system oraz ze zastosowano rownowazne kryteria

akceptacji ryzyka.

Artykut 16
Deklaracja wnioskodawcy

W oparciu o wyniki stosowania niniejszego rozporzadzenia i o
raport w sprawie oceny bezpieczenstwa przedstawiony przez
jednostke oceniajgca wnioskodawca sktada pisemng deklaracje,
ze wszystkie zidentyfikowane zagrozenia oraz zwigzane z nimi
ryzyko sa utrzymywane na dopuszczalnym poziomie.

Artykut 17
Zarzadzanie nadzorem ryzyka oraz audyty

1. Przedsigbiorstwa kolejowe i zarzadcy infrastruktury
wlaczaja audyty stosowania niniejszego rozporzadzenia do
swoich regularnych audytéw systemu zarzadzania ryzykiem,
o ktérych mowa w art. 9 dyrektywy 2004/49/WE.

2. Podmioty odpowiedzialne za utrzymanie wlaczaja audyty
stosowania niniejszego rozporzadzenia do swoich regularnych
audytoéw systemu utrzymania, o ktérym mowa w art. 14a ust. 3
dyrektywy 2004/49/WE.

3. W ramach zadan okreSlonych w art. 16 ust. 2 lit. ¢)
dyrektywy 2004/49/WE krajowy organ ds. bezpieczefstwa
nadzoruje stosowanie niniejszego rozporzadzenia przez przed-
sighiorstwa kolejowe, zarzadcéw infrastruktury i podmioty
odpowiedzialne za utrzymanie, ktére nie sa objete zakresem
stosowania rozporzadzenia (UE) nr 445/2011r., ale sa okre-
Slone w jego krajowym rejestrze pojazddw.

4. W ramach zadan okre$lonych w art. 7 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) nr 445/2011 organ certyfikujacy podmiotu odpo-
wiedzialnego za utrzymanie wagonéw towarowych sprawuje
nadzor nad stosowaniem niniejszego rozporzadzenia przez
podmiot odpowiedzialny za utrzymanie.

Artykut 18
Informacje zwrotne i 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 niniejszego rozporzadzenia. Raport zawiera
ponadto streszczenie decyzji dotyczacych stopnia znaczenia
zmian.

2. W rocznym raporcie dotyczacym bezpieczefstwa,
o ktéorym mowa w art. 18 dyrektywy 2004/49/WE, kazdy
krajowy organ ds. bezpieczenstwa zdaje sprawozdanie
z do$wiadczen wnioskodawcow dotyczacych stosowania niniej-
szego rozporzadzenia, a w stosownych przypadkach réwniez ze
swoich wlasnych do$wiadczen.

3. Roczne sprawozdanie z utrzymania, sporzadzane przez
podmioty odpowiedzialne za utrzymanie wagonéw towaro-
wych, o ktérym mowa w pkt 1.7.4 lit. k) zalagcznika III do
rozporzadzenia (UE) nr 445/2011, musi zawiera¢ informacje
dotyczace doswiadczenia podmiotéw odpowiedzialnych za
utrzymanie w zakresie stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Agencja gromadzi te informacje, wspéldziatajac z odpowiednimi
organami certyfikujacymi.

4. Inne podmioty odpowiedzialne za utrzymanie, ktére nie
sa objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 445/2011, takze
wymieniajg z Agencjg do$wiadczenia dotyczace stosowania
niniejszego rozporzadzenia. Agencja koordynuje wymiang
do$wiadczen z tymi podmiotami odpowiedzialnymi za utrzy-
manie i z krajowymi organami ds. bezpieczenstwa.

5. Agencja gromadzi wszystkie informacje dotyczace
do$wiadczenia w zakresie stosowania niniejszego rozporzg-
dzenia oraz, w razie potrzeby, przedstawia Komisji zalecenia,
ktére maja na celu jego poprawe.

6.  Przed dniem 21 maja 2018 r. Agencja przedklada Komisji
sprawozdanie zawierajace:

a) analiz¢ do$wiadczen dotyczacych stosowania niniejszego
rozporzadzenia, w tym przypadkoéw, w ktérych wniosko-
dawcy dobrowolnie stosowali CSM przed wlaSciwg datg
rozpoczecia stosowania, o ktérej mowa w art. 20;

b) analiz¢ doswiadczen wnioskodawcow dotyczacych decyzji
W sprawie stopnia znaczenia zmian;

¢) analiz¢ przypadkéw stosowania kodeksu postepowania
w sposob okreslony w pkt 2.3.8 zalgcznika I;

d) analize doswiadczen dotyczacych akredytacji i uznawania
jednostek oceniajacych;

e) analiz¢ ogélnej skutecznosci niniejszego rozporzadzenia.

Krajowe organy ds. bezpieczefistwa wspieraja Agencje w groma-
dzeniu takich informacji.

Artykut 19

Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 352/2009 traci moc ze skutkiem od
dnia 21 maja 2015 r.

Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jako
odniesienia do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 20
Wejscie w Zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 maja 2015 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 kwietnia 2013 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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1.2.2.

ZALACZNIK 1

GLOWNE ZASADY STOSUJACE SIE DO PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM

Gléwne zasady i obowigzki

. Proces zarzgdzania ryzykiem rozpoczyna si¢ od zdefiniowania systemu podlegajgcego ocenie i obejmuje nastepu-

jace dzialania:

a) proces oceny ryzyka, w ramach ktdrego identyfikuje si¢ zagrozenia, ryzyko, zwigzane z nimi $rodki bezpieczeni-
stwa oraz wymogi bezpieczenistwa, ktére powinien spelnia¢ oceniany system;

b) wykazanie zgodnosci systemu ze zidentyfikowanymi wymogami bezpieczenistwa; oraz

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

Proces zarzgdzania ryzykiem ma charakter wicloetapowy, a jego przebieg przedstawiono na schemacie w dodatku.
Proces ten konczy si¢ z chwila wykazania zgodnosci systemu ze wszystkimi wymogami bezpieczenistwa koniecz-
nymi do zaakceptowania ryzyka zwiazanego ze zidentyfikowanymi zagrozeniami.

. Proces zarzadzania ryzykiem obejmuje odpowiednie dzialania w zakresie zapewnienia jakosci i przeprowadza go

kompetentny personel. Jest on niezaleznie oceniany przez jednostke oceniajgcg lub jednostki oceniajgce.

. Wnioskodawca odpowiedzialny za proces zarzadzania ryzykiem prowadzi rejestr zagrozefi zgodnie z pkt 4.

. Podmioty, ktére stosujg juz metody lub narzedzia oceny ryzyka, moga je dalej stosowaé, o ile takie metody lub

narz¢dzia sg zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia i spelniaja nastgpujace warunki:

a) metody lub narzedzia oceny ryzyka sg opisane w systemie zarzadzania bezpieczenstwem zaakceptowanym
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 okreslonymi w zgloszonych przepisach krajowych.

. Bez uszczerbku dla odpowiedzialnoci cywilnej zgodnej z prawnymi wymogami panstw czltonkowskich za proces

oceny ryzyka jest odpowiedzialny wnioskodawca. Wnioskodawca, za zgoda zainteresowanych podmiotéw, decy-
duje w szczegdlnosci o tym, kto bedzie odpowiadal za spelnienie wymogéw bezpieczenistwa wynikajacych z oceny
ryzyka. Wymogi bezpieczenistwa okreslone przez wnioskodawce dla tych podmiotéw nie moga wykraczaé poza
zakres ich odpowiedzialnosci i domeng kontroli. Decyzja ta jest uzalezniona od charakteru $rodkéw bezpieczen-
stwa, ktore zostaly wybrane, aby nadzorowal ryzyko, utrzymujac je na dopuszczalnym poziomie. Zgodnosé
z wymogami bezpieczefistwa wykazuje si¢ zgodnie z pkt 3.

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

zadaf poszczegblnych podmiotow oraz ich dzialan z zakresu zarzadzania ryzykiem. Wnioskodawca odpowie-
dzialny za koordynacje bliskiej wspdlpracy 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 odpowiada jednostka oceniajaca.

Zarzadzanie interfejsami

. Zainteresowane podmioty sektora kolejowego wspélpracuja ze sobg w odniesieniu do wszystkich interfejsow

majgcych znaczenie dla ocenianego systemu (bez uszczerbku dla specyfikacji interfejséw okreslonych w odpowied-
nich TSI), aby identyfikowa¢ zagrozenia dotyczace tych interfejsow i Srodki bezpieczenstwa zwiazane z tymi
zagrozeniami oraz wspélnie nimi zarzadzal. Zarzadzanie wspdlnym ryzykiem na interfejsach jest koordynowane
przez wnioskodawce.

Jezeli podmiot stwierdzi, ze istnieje potrzeba zastosowania $rodka bezpieczeristwa, ktérego nie jest w stanie
wdrozy¢ samodzielnie, podmiot ten, dzialajac w porozumieniu z innym podmiotem, przenosi na niego zarza-
dzanie danym zagrozeniem zgodnie z procedurg okreslong w pkt 4.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

2.1.
2.1.1.

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

Podmiot wprowadzajacy S$rodek bezpieczenstwa poinformuje nastepnie wszystkie podmioty, ktérych dotyczy
problem w ramach ocenianego systemu lub (zgodnie z wiedza podmiotu) w ramach innych istniejgcych systemow,
w ktérych stosowany jest ten sam $rodek bezpieczenstwa.

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

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

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

OPIS PROCESU OCENY RYZYKA
Opis ogélny

Proces oceny ryzyka jest caloSciowym, wieloetapowym procesem obejmujacym:
a) zdefiniowanie systemu;

b) analiz¢ ryzyka, w tym identyfikacje zagrozen;

¢) wyceng ryzyka.

Proces oceny ryzyka jest powigzany z zarzadzaniem zagrozeniami zgodnie z pkt 4.1.

. Definicja systemu musi uwzglednia¢ co najmniej:

a) cel systemu (zamierzone przeznaczenie);
b) funkcje i elementy systemu, jezeli ma to zastosowanie (w tym element ludzki, techniczny i operacyjny);
¢) granice systemu, z uwzglednieniem innych systeméw, z ktérymi system ten wzajemnie oddzialuje;

d) interfejsy fizyczne (systemy, z ktérymi system ten wzajemnie oddzialuje) i funkcjonalne (naklady i efekty
dotyczace dzialania);

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

f) istniejace Srodki bezpieczenstwa oraz definicja wymogéw bezpieczenstwa okreslonych w drodze procesu oceny
ryzyka (na kolejnych koniecznych istotnych etapach);

g) zalozenia okreslajace progi majace zastosowanie do oceny ryzyka.

. Identyfikacja zagrozenia dotyczy zdefiniowanego systemu, zgodnie z pkt 2.2.

. Dopuszczalno$é ryzyka dotyczacego ocenianego systemu jest badana za pomoca jednej lub kilku z ponizszych

zasad akceptacji ryzyka:

a) stosowanie kodekséw postepowania (pkt 2.3);
b) poréwnanie z podobnymi systemami (pkt 2.4.);
¢) szacowanie jawnego ryzyka (pkt 2.5).

Zgodnie z zasada, o ktorej mowa w pkt 1.1.5, jednostka oceniajaca nie narzuca wnioskodawcy zasady akceptacji
ryzyka, ktéra powinien stosowac.

. Wnioskodawca wykazuje w wycenie ryzyka, ze wybrana zasada akceptacji ryzyka zostata odpowiednio zastoso-

wana. Wnioskodawca sprawdza ponadto, czy wybrane zasady akceptacji ryzyka sa stosowane konsekwentnie.
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2.1.6.

2.2
2.2.1.

2.2.4.

2.3.
2.3.1.

Zastosowanie tych zasad akceptacji ryzyka pozwoli zidentyfikowaé mozliwe $rodki bezpieczenstwa, ktére sprawig,
ze ryzyko dotyczace ocenianego systemu stanie si¢ dopuszczalne. Sposrdd zidentyfikowanych w ten sposéb
srodkéw bezpieczefistwa zostana wybrane Srodki stuzace do nadzoru ryzyka, ktére stang si¢ wymogami bezpie-
czenistwa, ktére powinien spekniaé system. Zgodnos¢ z tymi wymogami bezpieczefistwa jest wykazywana zgodnie

z pkt 3.

. Wieloetapowy proces oceny ryzyka uznaje si¢ za zakonczony po wykazaniu, ze wszystkie wymogi bezpieczefstwa

zostaly spelnione i nie istnieje potrzeba uwzglednienia jakichkolwick dodatkowych, racjonalnie przewidywalnych
zagrozef.
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 interfejsow.

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

. Aby w ocenie méc skupi¢ si¢ na najwazniejszym ryzyku, zagrozenia nalezy klasyfikowaé wedtug wynikajacego

z nich szacowanego ryzyka. Jezeli tak wskazuje fachowy osad, zagrozenia zwiazane 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 oceng.

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

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

Podczas identyfikacji zagrozenn moga zostal okreSlone $rodki bezpieczenstwa. Zagrozenia sa umieszczane
w rejestrze zagrozen zgodnie z pkt 4.

. Identyfikacji zagrozen nalezy dokonywal na poziomie szczegblowosci, ktdry jest konieczny, aby okresli¢ przy-

padki, w ktérych $rodki bezpieczefistwa powinny utrzymywaé ryzyko pod kontrolg zgodnie z jedna z zasad
akceptacji ryzyka, o ktorych mowa w pkt 2.1.4. Konieczne moze by¢ powtarzanie etapow analizy ryzyka i wyceny
ryzyka do czasu osiggniecia dostatecznego poziomu szczegélowosci, aby mozliwa byla identyfikacja zagrozen.

. W kazdym przypadku gdy ryzyko jest kontrolowane za pomoca kodeksu postgpowania lub systemu odniesienia,

identyfikacje zagrozen mozna ograniczy¢ do:
a) sprawdzenia, czy kodeks postgpowania lub system odniesienia s wlasciwe w danym przypadku;
b) wskazania niezgodnosci z kodeksem postgpowania lub systemem odniesienia.

Korzystanie z kodeksow postepowania przy wycenie ryzyka

Whioskodawca bada, z pomocg innych zaangazowanych podmiotdw, czy zakres odpowiednich kodekséw poste-
powania obejmuje jedno zagrozenie, kilka zagrozen lub wszystkie zagrozenia.

. Kodeksy postepowania spelniajg przynajmniej nastepujace wymagania:

a) muszg by¢ powszechnie uznane w branzy kolejowej. W przeciwnym wypadku kodeksy postgpowania nalezy
uzasadni¢ i powinny one by¢ akceptowalne dla jednostki oceniajacej;

=

muszg by¢ istotne z punktu widzenia nadzoru nad rozwazanymi zagrozeniami wystepujacymi w ocenianym
systemie. Udane zastosowanie kodeksu postepowania dla podobnych przypadkéw w odniesieniu do zarzg-
dzania zmianami i skutecznej kontroli zidentyfikowanych zagrozen systemu w rozumieniu niniejszego
rozporzgdzenia jest wystarczajagce do uznania ich za istotne;

¢) muszg one by¢ dostgpne dla organéw oceny na ich zadanie w celu ich oceny lub, w stosownych przypadkach,
wzajemnego uznania, zgodnie z art. 15 ust. 5, odpowiedniego stosowania procesu zarzadzania ryzykiem oraz
jego rezultatow.

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

stosowania procesu zarzadzania ryzykiem, ktéry jest przewidziany w niniejszym rozporzadzeniu, TSI moga by¢
uwazane za kodeksy postepowania do celéw nadzoru nad zagrozeniami, pod warunkiem Ze spelniony jest wymadg,
o ktérym mowa w pkt 2.3.2 lit. b).

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

moga by¢ uwazane za kodeksy postgpowania, pod warunkiem ze spelnione sa wymogi, o ktérych mowa w pkt
2.3.2.
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2.4,
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.
2.5.1.

. Jezeli zagrozenie lub zagrozenia sa kontrolowane za pomoca kodekséw postgpowania spetniajacych wymogi,

o ktorych 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 podejicie alternatywne nie jest w pelni zgodne z kodeksem postgpowania, wnioskodawca musi

wykazaé, ze zastosowanie alternatywnego podejScia zapewnia co najmniej taki sam poziom bezpieczefistwa.

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

zastosowanie kodeksu postepowania, nalezy okresli¢ dodatkowe $rodki bezpieczefistwa za pomoca jednej z dwoch
pozostalych zasad akceptagji ryzyka.

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

mozna ograniczy¢ do:

a) identyfikacji zagrozen zgodnie z pkt 2.2.6;

b) odnotowania faktu stosowania kodeksu postepowania w rejestrze zagrozen zgodnie z pkt 2.3.5;
¢) udokumentowania stosowania procesu zarzadzania ryzykiem zgodnie z pkt 5;

d) niezaleznej oceny zgodnie z art. 6.

Korzystanie z systemu odniesienia przy wycenie ryzyka

Whioskodawca bada, z pomocg innych zaangazowanych podmiotéw, czy w podobnym systemie, ktory mozna
wykorzysta jako system odniesienia, odpowiednio uwzgledniono jedno zagrozenie, kilka zagrozen lub wszystkie
zagrozenia.

System odniesienia spelnia przynajmniej nastgpujace wymagania:

a) sprawdzit si¢ juz w praktyce jako system o dopuszczalnym poziomie bezpieczeristwa i dlatego réwniez obecnie
spehnitby warunki wymagane do jego zatwierdzenia w panstwie cztonkowskim, w ktérym ma by¢ 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 bezpieczenstwa dotyczace zagrozen uwzglednionych w systemie odniesienia mozna wywie$¢ z analiz
dotyczacych bezpieczefistwa lub z oceny zapiséw dotyczacych bezpieczefistwa systemu odniesienia;

¢) okreslone w ten sposéb wymogi bezpieczenistwa odnotowuje si¢ w rejestrze zagrozen jako wymogi bezpieczen-
stwa dotyczace odpowiednich zagrozen.

Jezeli wystepuja réznice pomigdzy ocenianym systemem a systemem odniesienia, wycena ryzyka powinna wykazaé
za pomoca innego systemu odniesienia lub jednej z dwdch pozostalych zasad akceptacji ryzyka, ze oceniany
system cechuje co najmniej taki sam poziom bezpieczefistwa jak system odniesienia. W takim przypadku ryzyko
zwigzane z zagrozeniami uwzglednionymi w systemie odniesienia uwaza si¢ za dopuszczalne.

Jezeli niemozliwie jest wykazanie co najmniej takiego samego poziomu bezpieczeristwa jak w przypadku systemu
odniesienia, nalezy okresli¢, za pomocg jednej z dwdch pozostalych zasad akceptacji ryzyka, dodatkowe Srodki
bezpieczefistwa w odniesieniu do réznic miedzy systemami.

Szacowanie i wycena jawnego ryzyka

W przypadku gdy zagrozenia nie sg objete jedna z dwoch zasad akceptacji ryzyka okre§lonych w pkt 2.3 i 2.4,
dopuszczalno$¢ ryzyka jest udowadniana za pomoca szacowania i wyceny jawnego ryzyka. Ryzyka wynikajace
z tych zagrozen powinny by¢ szacowane jakosciowo lub ilosciowo, z uwzglednieniem istniejacych $rodkow
bezpieczefistwa.



3.5.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 12121

2.5.2.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

4.1.
4.1.1.

Dopuszczalno§¢ szacowanego ryzyka jest badana za pomocg kryteriow akceptacji ryzyka, ktére s3 wywodzone
z wymogéw zawartych w prawodawstwie unijnym lub w zgloszonych przepisach krajowych albo bazuja na tych
wymogach. W zaleznosci od kryteriéw akceptacji ryzyka dopuszczalno$é ryzyka moze by¢ badana pojedynczo,
w odniesieniu do kazdego powigzanego zagrozenia, lub zbiorczo, w odniesieniu do kombinacji wszystkich
zagrozen rozwazanych w szacowaniu jawnego ryzyka.

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

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

wane §rodki bezpieczenistwa zostaja odnotowane w rejestrze zagrozen.

. Jezeli zagrozenia wynikaja z awarii systemow 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 prawdopodobieristwo
katastroficznych konsekwencji w bezposrednim wyniku awarii dzialania, nie musi by¢ dalej redukowane, jezeli
czestotliwos¢ takich awarii jest réwna lub mniejsza niz 107 na godzing pracy systemu.

. Bez uszczerbku dla procedury okreslonej w art. 8 dyrektywy 2004/49/WE, w zgloszonym przepisie krajowym

mozna przewidzie¢ bardziej rygorystyczne kryterium niz przewidziane w pkt 2.5.4, w celu utrzymania poziomu
krajowego bezpieczenistwa. W przypadku dodatkowych zezwolen na dopuszczenie do eksploatacji pojazdow maja
zastosowanie procedury okreslone w art. 23 i 25 dyrektywy 2008/57/WE.

. W grzypadku systemu technicznego, ktory zostal opracowany przy uzyciu okreslonego w pkt 2.5.4 kryterium
10

~, stosuje si¢ zasade wzajemnego uznania zgodnie z art. 15 ust. 5.

Jezeli jednak wnioskodawca jest w stanie wykazaé, ze utrzymanie poziomu krajowego bezpieczefistwa w panstwie
cztonkowskim, w ktérym zostal ztozony wniosek, jest mozliwe réwniez w przypadku wspélczynnika awarii
wyzszego niz 10~ na godzing pracy systemu, moze on wowczas stosowaé takie kryterium.

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

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

b) wyniki sa dostatecznie dokladne, aby mogly stuzy¢ jako wiarygodne uzasadnienie decyzji. Niewielkie zmiany
w zalozeniach wejsciowych lub warunkach wstepnych nie powoduja znaczaco odmiennych wynikow doty-
czacych wymogow.

WYKAZYWANIE ZGODNOSCI Z WYMOGAMI BEZPIECZENSTWA

Przed odbiorem zmiany w zakresie bezpieczenstwa nalezy wykaza¢ pod nadzorem wnioskodawcy, ze spelnia ona
wymogi bezpieczenistwa okreSlone na etapie oceny ryzyka.

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

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

Gdy $rodki bezpieczefistwa, dzigki ktérym powinny zostaé spelnione wymogi bezpieczenstwa, okazg si¢ nieodpo-
wiednie lub gdy podczas wykazywania zgodnosci z wymogami bezpieczenstwa odkryte zostana nowe zagrozenia,
wnioskodawca dokonuje ponownej oceny i wyceny powigzanego ryzyka zgodnie z pkt 2. Nowe zagrozenia sa
umieszczane w rejestrze zagrozen zgodnie z pkt 4.

ZARZADZANIE ZAGROZENIAMI
Proces zarzadzania zagrozeniami

Podczas etapu planowania i wdrazania, 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 s3 postgpy w monitorowaniu ryzyka zwiazanego ze zidentyfi-
kowanymi zagrozeniami. Po odbiorze systemu i rozpoczeciu jego eksploatacji rejestr zagrozen jest dalej prowa-
dzony przez zarzadcg infrastruktury lub przedsigbiorstwo kolejowe odpowiedzialne za eksploatacje ocenianego
systemu, jako integralny element systemu zarzadzania bezpieczenstwem tego zarzadcy lub przedsigbiorstwa.
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4.1.2. Rejestr zagrozen obejmuje wszystkie zagrozenia oraz wszystkie zwigzane z nimi $rodki bezpieczenstwa i zalozenia
dotyczace systemu, ktdre zostaly okreslone podczas procesu oceny ryzyka. Rejestr ten wyraznie wskazuje Zrédlo
zagrozen 1 wybrane zasady akceptagji ryzyka oraz podmiot lub podmioty odpowiedzialne za nadzér nad kazdym
zagrozeniem.

4.2. Wymiana informacji

Wszystkie zagrozenia i zwigzane z nimi wymogi bezpieczenstwa, ktorych nie jest w stanie samodzielnie
nadzorowac jeden podmiot, sg zglaszane innemu wiasciwemu podmiotowi w celu wspdlnego opracowania odpo-
wiedniego rozwiazania. Zagrozenia figurujace w rejestrze zagrozen prowadzonym przez podmiot, ktéry dokonuje
przeniesienia zagrozen, uwaza si¢ za nadzorowane tylko wowczas, gdy wycena ryzyka zwigzanego z tymi zagro-
zeniami zostala dokonana przez inny podmiot, a rozwiazanie zostalo uzgodnione przez wszystkie zainteresowane
strony.

5. DOWODY WYNIKAJACE ZE STOSOWANIA PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM

5.1.  Proces zarzadzania ryzykiem stosowany do celéw oceny pozioméw bezpieczefistwa i zgodnoéci z wymogami
bezpieczefistwa jest dokumentowany przez wnioskodawce w taki sposéb, ze wszystkie niezbedne dowody $wiad-
czace o prawidlowosci stosowania procesu zarzadzania ryzykiem i jego wynikoéw sa dostepne dla jednostki
oceniajacej.

5.2.  Dokumentacja przedstawiona przez wnioskodawce zgodnie z pkt 5.1 obejmuje co najmniej:
a) opis organizacji i specjalistow wyznaczonych do przeprowadzenia procesu oceny ryzyka;

b) wyniki poszczegdlnych etapéw oceny ryzyka oraz wykaz wszystkich wymogéw bezpieczeristwa, ktérych
dopelnienie jest konieczne, aby nadzorowal ryzyko, utrzymujac je na dopuszczalnym poziomie;

¢) dowody zgodnosci z wszystkimi koniecznymi wymogami bezpieczenistwa;

d) wszystkie zalozenia istotne dla integracji, eksploatacji lub utrzymania systemu przyjete podczas definiowania
i projektowania systemu oraz oceny ryzyka dotyczacej systemu.

5.3.  Jednostka oceniajaca przedstawia swoje wnioski w raporcie w sprawie oceny bezpieczenstwa zdefiniowanym
w zalgczniku IIL
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ZALACZNIK II

KRYTERIA AKREDYTAC]I LUB UZNANIA JEDNOSTKI OCENIAJACE]

1. Jednostka oceniajaca musi spelnia¢ wszystkie wymogi normy ISO/IEC 17020:2012 z jej pdZniejszymi zmianami.

Prowadzac prace kontrolne okreslone w tej normie, jednostka oceniajaca kieruje si¢ profesjonalnym osgdem. Jednostka
oceniajgca musi spelnia¢ zaréwno ogdlne kryteria dotyczace kompetencji i niezaleznosci zawarte w tej normie, jak
i nastgpujace kryteria szczegélowe dotyczace kompetencji:

a) kompetencje w zakresie zarzadzania ryzykiem: wiedza i do$wiadczenie w zakresie standardowych technik analizy
bezpieczefistwa i odpowiednich norm;

b) wszystkie odpowiednie kompetencje do oceny elementéw systemu kolejowego, na ktére wplywa zmiana;

¢) kompetencje w zakresie prawidtowego stosowania systeméw zarzadzania bezpieczenstwem i jakocia lub w zakresie
audytu systeméw zarzadzania.

. Analogicznie jak w przypadku art. 28 dyrektywy 2008/57/WE dotyczacego notyfikacji jednostek notyfikowanych,

jednostka oceniajaca musi by¢ akredytowana lub uznana dla poszczegdlnych obszaréw kompetencji zwigzanych
z systemem kolejowym, lub jego elementami, dla ktérych obowiazuja zasadnicze wymogi bezpieczefistwa, w tym
dla obszaru kompetencji dotyczacego eksploatacji i utrzymania systemu kolejowego.

. Jednostka oceniajgca musi by¢ akredytowana lub uznana dla celéw oceny ogélnej spéjnosci zarzgdzania ryzykiem oraz

bezpiecznej integracji ocenianego systemu z calym systemem kolejowym. Obejmuje to kompetencje jednostki ocenia-
jacej w zakresie kontroli:

a) organizacji, tj. mechanizméw niezbednych, aby zapewni¢ skoordynowane podejscie do zapewnienia bezpieczen-
stwa systemu poprzez jednolite rozumienie i stosowanie $rodkéw nadzoru ryzyka dla podsystemdw;

b) metodyki, tj. oceny metod oraz zasobéw wykorzystywanych przez rézne zainteresowane strony do wspierania
bezpieczefistwa na poziomie podsystemu i systemu; oraz

¢) aspektéw technicznych niezbednych do oceny istotnosci i kompletnosci oceny ryzyka oraz poziomu bezpieczen-
stwa w odniesieniu do systemu jako catosci.

. Jednostka oceniajaca moze by¢ akredytowana lub uznana w odniesieniu do jednego obszaru, kilku lub wszystkich

obszaréw kompetencji wymienionych w pkt 2 i 3.
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ZALACZNIK III

RAPORT JEDNOSTKI OCENIAJACE] W SPRAWIE OCENY BEZPIECZENSTWA

Raport jednostki oceniajgcej w sprawie oceny bezpieczefistwa zawiera co najmniej nastepujace informacje:
a) wskazanie jednostki oceniajacej;

b) plan niezaleznej oceny;

¢) okreslenie zakresu niezaleznej oceny oraz jej ograniczef;

d) wyniki niezaleznej oceny w tym w szczeg6lnosci:

(i) szczegbtowe informacje dotyczgce dzialalnoSci w zakresie niezaleznej oceny w celu kontroli zgodnosci z przepi-
sami niniejszego rozporzadzenia;

(ii) wszelkie stwierdzone przypadki niezgodnosci z przepisami niniejszego rozporzadzenia i zalecenia jednostki
oceniajgcej;

¢) wnioski z niezaleznej oceny.
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