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privind metoda de sigurantd comuna pentru evaluarea si aprecierea riscurilor si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 352/2009
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(Text cu relevanta pentru SEE)



COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2004/49/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29
aprilie 2004 privind siguranta cdilor ferate comunitare si de modificare a Directivei 95/18/CE
a Consiliului privind acordarea de licente Intreprinderilor feroviare si a Directivei 2001/14/CE
privind repartizarea capacitatilor de infrastructura feroviara si perceperea de tarife pentru
utilizarea infrastructurii feroviare si certificarea sigurantei (Directiva privind siguranta
feroviara) (_1 ), in special articolul 6 alineatul (4),

intrucat:

(1)In conformitate cu Directiva 2004/49/CE, metodele de siguranti comune (MSC) trebuie
introduse treptat pentru a se asigura mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si, atunci
cand si acolo unde este necesar si rezonabil din punct de vedere practic, imbunéatatirea
acestuia.

(2)La 12 octombrie 2010, Comisia a emis un mandat pentru Agentia Europeana a Cailor
Ferate (,,agentia”), in conformitate cu Directiva 2004/49/CE, in scopul revizuirii
Regulamentului (CE) nr. 352/2009 al Comisiei din 24 aprilie 2009 privind adoptarea unei
metode de sigurantd comune pentru evaluarea riscului prevazuta la articolul 6 alineatul (3)
litera (a) din Directiva 2004/49/CE a Parlamentului European si a Consiliului ( 2).
Revizuirea trebuie sa acopere rezultatele analizei efectuate de agentie in temeiul articolului
9 alineatul (4) din regulamentul respectiv cu privire la eficacitatea globala a MSC pentru
evaluarea si aprecierea riscurilor si la experienta privind aplicarea acesteia, precum si
evolutiile ulterioare ale rolurilor si responsabilitatilor organismului de evaluare mentionat
la articolul 6 din respectivul regulament. De asemenea, revizuirea trebuie sa includa
cerintele de calificare (prin elaborarea unui sistem de recunoastere/acreditare) pentru
organismul de evaluare, in conformitate cu rolul acestuia in cadrul MSC, in vederea
imbunatatirii claritatii, pentru a se evita aplicarea diferitd de catre statele membre, ludndu-
se 1n considerare interfetele cu procedurile existente de autorizare/certificare ale Uniunii
din sectorul feroviar. Daca este posibil, revizuirea Regulamentului (CE) nr. 352/2009
trebuie sa acopere, de asemenea, evolutiile ulterioare ale criteriilor de acceptare a riscurilor
care ar putea fi utilizate pentru evaluarea acceptabilitatii unui risc in timpul estimarii si
evaluarii explicite ale unui risc. Dand curs mandatului Comisiei, agentia a prezentat
Comisiei recomandarea sa privind revizuirea MSC, sustinuta de un raport de evaluare a
impactului. Prezentul regulament se bazeaza pe aceasta recomandare a agentiei.

(3)In conformitate cu Directiva 2004/49/CE, printre elementele de baza ale sistemului de
management al sigurantei trebuie sa se numere proceduri si metode pentru realizarea
evaluarii riscurilor si pentru implementarea unor masuri de control al riscurilor ori de cate
ori o schimbare a conditiilor de exploatare sau un material nou genereaza noi riscuri pentru
infrastructura sau pentru activitatile de exploatare. Acest element de baza al sistemului de
management al sigurantei face obiectul prezentului regulament.

(4)In conformitate cu articolul 14a alineatul (3) din Directiva 2004/49/CE, entitatile
responsabile cu intretinerea trebuie sa instituie un sistem de Intretinere pentru a se asigura
ca vehiculele de a caror intretinere raspund se afla intr-o stare sigura de functionare. Pentru
a gestiona schimbarile survenite la nivelul echipamentelor, procedurilor, organizarii,
personalului sau interfetelor, entitétile responsabile cu Intretinerea trebuie sa instituie
proceduri de evaluare a riscurilor. Cerinta respectiva privind sistemul de Intretinere face,
de asemenea, obiectul prezentului regulament.

(5)Ca urmare a aplicarii Directivei 91/440/CEE a Consiliului din 29 iulie 1991 privind
dezvoltarea retelei feroviare comunitare (3 ) si a articolului 9 alineatul (2) din Directiva



2004/49/CE, trebuie sa se acorde o atentie deosebitd managementului riscurilor la
interfetele dintre actorii care sunt implicati In aplicarea prezentului regulament.

(6)Articolul 15 din Directiva 2008/57/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17
iunie 2008 privind interoperabilitatea sistemului feroviar in Comunitate (4 ) prevede ca
statele membre trebuie sa ia toate masurile adecvate pentru a se asigura ca subsistemele
structurale care constituie sistemul feroviar pot fi puse in functiune numai daca sunt
proiectate, construite si instalate astfel incat, la integrarea in sistemul feroviar, sd respecte
cerintele esentiale care le privesc. In special, statele membre trebuie sa verifice
compatibilitatea tehnica a acestor subsisteme cu sistemul feroviar in care urmeaza sa fie
integrate, precum si integrarea in sigurantd a acestor subsisteme in conformitate cu
domeniul de aplicare al prezentului regulament.

(7)Absenta unei abordari comune intre statele membre 1n ceea ce priveste specificarea si
demonstrarea conformitétii cu nivelurile si cerintele de siguranta ale sistemului feroviar s-a
dovedit a fi unul dintre obstacolele in calea liberalizarii pietei feroviare. O astfel de
abordare comuna trebuie instituita prin intermediul prezentului regulament.

(8)Pentru a facilita recunoasterea reciproca intre statele membre, trebuie armonizate, la
nivelul actorilor implicati in elaborarea si exploatarea sistemului feroviar, metodele
utilizate pentru identificarea si gestionarea riscurilor, precum si metodele de demonstrare a
conformitatii sistemului feroviar de pe teritoriul Uniunii cu cerintele de sigurantd. Ca prima
etapd, este necesar sd se armonizeze procedurile si metodele de realizare a evaludrii
riscurilor si de implementare a unor masuri de control al riscurilor atunci cand o schimbare
a conditiilor de exploatare sau un material nou genereaza noi riscuri pentru infrastructura
sau pentru activitatile de exploatare, dupa cum se mentioneaza la punctul 2 litera (d) din
anexa III la Directiva 2004/49/CE.

(9)Daca nu existd nicio norma nationala notificatd care sa defineasca in ce masura o
schimbare este semnificativa pentru siguranta Intr-un stat membru, societatea sau
organizatia responsabild cu implementarea schimbarii respective (,,partea care Tnainteaza
propunerea”) trebuie sa aiba initial in vedere impactul potential al schimbdrii in cauza
asupra sigurantei sistemului feroviar. Dacad schimbarea propusa are un impact asupra
sigurantei, este necesar ca partea care Inainteazd propunerea sa evalueze, prin intermediul
opiniei expertilor, gradul de importanta al schimbarii, pe baza unui set de criterii care
trebuie stabilite In prezentul regulament. Aceasta evaluare trebuie sa duca la una din
urmitoarele trei concluzii. In prima situatie, schimbarea nu este considerata semnificativa
si partea care Tnainteazd propunerea trebuie sa implementeze schimbarea aplicand propria
sa metoda de siguranti. In a doua situatie, schimbarea este considerati semnificativa si
partea care Tnainteaza propunerea trebuie sd o implementeze prin aplicarea prezentului
regulament, fara a fi necesard vreo interventie speciala din partea autoritatii nationale de
siguranta. In a treia situatie, schimbarea este considerata semnificativa, dar exista dispozitii
la nivelul Uniunii Europene care impun o interventie speciald din partea autoritatii
nationale de siguranta, cum ar fi o noua autorizatie pentru punerea in functiune a unui
vehicul sau revizuirea/actualizarea certificatului de siguranta al unei intreprinderi feroviare
sau revizuirea/actualizarea autorizatiei de sigurantd a unui administrator de infrastructura.

(10)Ori de cate ori un sistem aflat deja In functiune este supus unei schimbari, importanta

schimbarii trebuie evaluatd, de asemenea, tindnd seama de toate schimbadrile legate de
sigurantd care afecteaza aceeasi parte a sistemului cu incepere de la data intrarii In
vigoare a prezentului regulament sau de la data ultimei aplicéri a procesului de
management al riscurilor stabilit in prezentul regulament, daca aceasta data este ulterioara
primei. Scopul este de a aprecia daca ansamblul acestor schimbari constituie sau nu o
schimbare semnificativa care necesita aplicarea integrald a MSC pentru evaluarea si
aprecierea riscurilor.

(11)Acceptabilitatea riscurilor unei schimbari semnificative trebuie evaluata cu ajutorul unuia

sau mai multora dintre urmatoarele principii de acceptare a riscurilor: aplicarea de coduri
de practicd, o comparatie cu parti similare ale sistemului feroviar sau o estimare explicita



a riscurilor. Toate aceste principii au fost utilizate cu succes intr-o serie de aplicatii
feroviare, precum si in alte moduri de transport si sectoare. Principiul ,,estimarii explicite
a riscurilor” este folosit frecvent in cazul schimbarilor complexe sau inovatoare. Partea
care Tnainteaza propunerea trebuie sa fie responsabild de alegerea principiului care trebuie
aplicat.

(12)Prin urmare, atunci cand se aplica un cod de practica recunoscut pe scara larga, este
posibil sa se reduca impactul aplicarii MSC, in conformitate cu principiul
proportionalitatii. In mod similar, atunci cand exista dispozitii la nivelul Uniunii care
impun o interventie speciala din partea sa, autoritatea nationald de siguranta trebuie sa
poatd actiona ca organism independent de evaluare, pentru a reduce verificarile duble,
costurile nejustificate pentru sectorul de profil si timpul necesar pana la introducerea pe
piata.

(13)Pentru a informa Comisia cu privire la eficacitatea si la aplicarea prezentului regulament
si, dacd este cazul, pentru a formula recomandari in vederea Tmbundtatirii acestuia,
agentia trebuie sa fie Tn masurd sd colecteze informatii relevante de la diversii actori
implicati, inclusiv de la autoritdtile nationale de siguranta, de la organismele de certificare
a entitdtilor responsabile cu intretinerea vagoanelor de marfa si de la alte entitati
responsabile cu Intretinerea care nu intra sub incidenta Regulamentului (UE) nr. 445/2011
al Comisiei din 10 mai 2011 privind un sistem de certificare a entitatilor responsabile cu
intretinerea vagoanelor de marfa (5 ).

(14)Acreditarea unui organism de evaluare trebuie acordata, in mod normal, de organismul
national de acreditare care detine competenta exclusiva de a aprecia daca organismul de
evaluare indeplineste cerintele stabilite prin standarde armonizate. Regulamentul (CE)
nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a
cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei In ceea ce priveste comercializarea
produselor (_6 ) contine dispozitii detaliate cu privire la competenta acestor organisme
nationale de acreditare.

(15)Acolo unde legislatia armonizatd a Uniunii prevede selectionarea organismelor de
evaluare a conformitatii in vederea implementarii acesteia, acreditarea transparenta, astfel
cum este prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 765/2008, trebuie avutd in vedere de
autoritatile publice nationale din Intreaga Uniune ca modalitate preferatd de demonstrare a
competentei tehnice a acestor organisme. Cu toate acestea, autoritatile nationale pot
considera ca dispun de mijloacele corespunzatoare pentru a realiza ele insele aceasta
evaluare. In acest caz, statul membru in cauza trebuie sa furnizeze Comisiei si celorlalte
state membre toate documentele doveditoare necesare pentru verificarea competentei
organismului de recunoastere pe care il selectioneaza pentru punerea in aplicare a
legislatiei Uniunii. Pentru a atinge un nivel de calitate si de incredere similar cu cel
preconizat prin acreditare, cerintele si normele privind evaluarea si supravegherea
organismelor de evaluare in cazul recunoasterii trebuie sa fie echivalente cu cele utilizate
in cazul acreditarii.

(16)0O persoana, o organizatie sau o entitate externa sau interna independenta si competenta, o
autoritate nationala de sigurantd, un organism notificat sau un organism desemnat in
conformitate cu articolul 17 din Directiva 2008/57/EC ar putea actiona ca un organism de
evaluare cu conditia sd indeplineasca criteriile prevazute in anexa II.

(17)Recunoasterea organismelor de evaluare interne conforme cu prezentul regulament nu
necesitd o revizuire imediata a certificatelor de siguranta deja eliberate Intreprinderilor
feroviare, nici a autorizatiilor de siguranta deja eliberate administratorilor de
infrastructura si nici a certificatelor deja eliberate entitatilor responsabile cu intretinerea.
Revizuirea acestora poate fi realizata cu ocazia urmatoarei cereri de reinnoire sau de
actualizare a certificatului de siguranta, a autorizatiei de siguranta sau a certificatului
entitatii responsabile cu intretinerea.

(18)Legislatia actuala nu limiteaza In niciun fel numarul de organisme de evaluare acreditate
sau recunoscute in fiecare stat membru si nici nu prevede obligatia de a avea cel putin



unul. Acolo unde organismul de evaluare nu este deja desemnat prin legislatia Uniunii sau
prin legislatia nationala in vigoare, partea care inainteazd propunerea poate desemna orice
organism de evaluare din Uniune sau dintr-o tard terta, acreditat in temeiul unor criterii
echivalente, care indeplineste cerinte echivalente cu cele cuprinse in prezentul
regulament. Statul membru 1n cauza trebuie sa fie in masura sa recurga la acreditare sau la
recunoastere sau la orice combinatie a acestor doud optiuni.

(19)Regulamentul (CE) nr. 352/2009 a devenit caduc si, prin urmare, trebuie sa fie inlocuit cu
prezentul regulament.

(20)Avand 1n vedere noile cerinte introduse de prezentul regulament referitoare la acreditarea
si la recunoasterea organismului de evaluare, punerea in aplicare a prezentului regulament
trebuie amanata pentru a acorda actorilor implicati suficient timp sa instituie si sa
implementeze aceastd noud abordare comuna.

(21)Masurile prevazute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit
in temeiul articolului 27 alineatul (1) din Directiva 2004/49/CE,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect

(1) Prezentul regulament stabileste o metoda de sigurantd comuna (MSC) revizuitd pentru
evaluarea si aprecierea riscurilor, in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) litera (a) din
Directiva 2004/49/CE.

(2) Prezentul regulament faciliteaza accesul la piata serviciilor de transport feroviar prin
armonizarea:

(a) proceselor de management al riscului utilizate pentru a aprecia impactul schimbarilor
asupra nivelurilor de siguranta si asupra respectarii cerintelor de siguranta;

(b) schimbului de informatii legate de sigurantd intre diferiti actori din sectorul feroviar,
pentru gestionarea sigurantei la nivelul diferitelor interfete care pot exista in cadrul acestui
sector;

(c) probelor care rezulta din aplicarea unui proces de management al riscului.

Articolul 2

Domeniu de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplica partii care Tnainteaza propunerea, astfel cum este definita
la articolul 3 alineatul (11), atunci cand aceasta aduce eventuale schimbari sistemului feroviar
al unui stat membru.

Aceste schimbiri pot fi de ordin tehnic, operational sau organizational. In ceea ce priveste
schimbadrile organizationale, numai schimbdrile care ar putea avea un impact asupra

proceselor operationale sau de Intretinere sunt luate in considerare in temeiul normelor
prevazute la articolul 4.



(2) Atunci cand, pe baza unei evaludri in temeiul criteriilor stabilite la articolul 4 alineatul (2)
literele (a)-(f):

(a) schimbarea este considerata semnificativa, se aplica procesul de management al riscului
prevazut la articolul 5;

(b) schimbarea este considerata nesemnificativa, este suficient sd se pastreze documentatia
adecvata pentru justificarea deciziei.

(3) Prezentul regulament se aplica, de asemenea, subsistemelor structurale carora li se aplica
Directiva 2008/57/CE:

(a) »C1 daca specificatiile tehnice pentru interoperabilitate (STI) relevante impun
aprecierea riscurilor; Tn aceasta situatie, daca este cazul, STI specifica ce parti din prezentul
regulament se aplica; <«

(b) daca schimbarea este semnificativa, in conformitate cu articolul 4 alineatul (2), procesul
de management al riscului prevazut la articolul 5 se aplicd in timpul punerii in functiune a
subsistemelor structurale pentru a se asigura integrarea in sigurantd a acestora intr-un sistem
existent, in temeiul articolului 15 alineatul (1) din Directiva 2008/57/CE.

(4) Aplicarea prezentului regulament in cazul mentionat la alineatul (3) litera (b) din
prezentul articol nu trebuie sd duca la cerinte aflate in contradictie cu cele prevazute in STI-
urile relevante. Daca apar asemenea contradictii, partea care Tnainteaza propunerea
informeaza statul membru 1n cauza, dupa care acesta poate decide sa solicite revizuirea TSI in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2) sau cu articolul 7 din Directiva 2008/57/CE sau o
derogare in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) din directiva respectiva.

(5) Sistemele feroviare excluse din domeniul de aplicare al Directivei 2004/49/CE in
conformitate cu articolul 2 alineatul (2) sunt excluse din domeniul de aplicare al prezentului
regulament.

(6) Dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 352/2009 continua sa se aplice in legatura cu
proiecte care se afld intr-o faza avansata de dezvoltare in sensul articolului 2 litera (t) din
Directiva 2008/57/CE la data aplicérii prezentului regulament.

Articolul 3

Definitii

In scopul prezentului regulament, se aplici definitiile stabilite la articolul 3 din Directiva
2004/49/CE.

Se aplica, de asemenea, urmatoarele definitii:

1. ,,risc” Inseamna frecventa cu care se produc accidentele si incidentele care provoaca daune
(cauzate de un pericol) si gradul de gravitate al respectivelor daune;

2. ,,analiza de risc” inseamna utilizarea sistematica a tuturor informatiilor disponibile pentru a
identifica pericolele si a estima riscul;

3. ,,evaluarea riscurilor” inseamnd o procedura bazata pe analiza de risc, prin care se stabileste
daca s-a obtinut un nivel de risc acceptabil;



4. ,,aprecierea riscurilor” inseamna procesul global care cuprinde o analiza de risc si o
evaluare a riscurilor;

5. ,,sigurantd” Inseamna lipsa unui risc inacceptabil de producere a unor daune;

6. ,,managementul riscului” iInseamna aplicarea sistematica a unor politici, proceduri si
2 L]
practici de gestionare in executarea sarcinilor de analizare, evaluare si controlare a riscurilor;

7. ,,interfete” inseamna toate punctele de interactiune pe durata unui ciclu de viatd al unui
sistem sau subsistem, inclusiv exploatarea si intretinerea acestuia, in care actori diferiti din
sectorul feroviar conlucreaza in vederea gestiondrii riscurilor;

8. ,,actori” Tnseamna toate partile care sunt implicate, direct sau prin angajamente
contractuale, in aplicarea prezentului regulament;

YMi

9. ,,cerinte de sigurantd” Inseamna caracteristicile de siguranta (calitative sau cantitative sau,
atunci cand este necesar, atat calitative, cét si cantitative) necesare pentru proiectarea,
exploatarea (inclusiv norme de exploatare) si intretinerea unui sistem pentru a respecta
obiective de siguranta stabilite prin lege sau la nivel de companie;
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10. ,,masuri de sigurantd” inseamna o serie de actiuni care fie reduc frecventa aparitiei unui
pericol, fie atenueaza consecintele acestuia, pentru a obtine si/sau a mentine un nivel
acceptabil de risc;

11. ,,partea care inainteaza propunerea” inseamna una dintre entitatile urmatoare:

(a) o Intreprindere feroviard sau un administrator de infrastructura care implementeaza masuri
de control al riscurilor in conformitate cu articolul 4 din Directiva 2004/49/CE;

(b) o entitate responsabila cu intretinerea care implementeaza masuri in conformitate cu
articolul 14a alineatul (3) din Directiva 2004/49/CE;

(c) o entitate contractantd sau un producator care invitd un organism notificat sa aplice
procedura de verificare ,,CE” in conformitate cu articolul 18 alineatul (1) din Directiva
2008/57/CE sau un organism desemnat in conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din
directiva respectiva;

(d) un solicitant al unei autorizatii de punere in functiune a subsistemelor structurale;

12. ,raport de evaluare a sigurantei” Inseamna un document care contine concluziile evaludrii
efectuate de un organism de evaluare asupra sistemului aflat in curs de evaluare;

13. ,,pericol” inseamna o situatie care ar putea duce la producerea unui accident;

14. ,,organism de evaluare” Inseamna o persoana, organizatie sau entitate externa sau interna,

independenta si competentd care realizeaza o investigatie pentru a furniza, pe baza de probe, o
opinie cu privire la capacitatea unui sistem de a indeplini cerintele de sigurantd pe care acesta
trebuie sa le respecte;



15. ,criterii de acceptare a riscului” Tnseamna termenii de referintd pe baza carora se apreciaza
acceptabilitatea unui anumit risc; aceste criterii se folosesc pentru a se stabili daca nivelul
unui risc este suficient de scazut pentru a nu fi necesar sa se ia masuri imediate pentru a-1
reduce si mai mult;

16. ,,evidenta pericolelor” inseamna un document in care se Inregistreaza si se adnoteaza
pericolele identificate, masurile aferente, originea pericolelor si trimiterea la organizatia care
trebuie sa le gestioneze;

17. ,,identificarea pericolelor” inseamna procesul de gasire, enumerare $i caracterizare a
pericolelor;

18. ,,principiu de acceptare a riscului” inseamna normele folosite pentru a stabili daca riscul
legat de un anumit pericol sau de mai multe este acceptabil sau nu;

19. ,,cod de practicd” inseamna un ansamblu de norme scrise care, daca sunt aplicate in mod
corect, pot fi folosite pentru a controla un anumit pericol sau mai multe;

20. ,,sistem de referintd” inseamnad un sistem despre care s-a demonstrat in exploatare cd are
un nivel acceptabil de sigurantd si in functie de care se poate evalua, prin comparatie,
acceptabilitatea riscurilor unui sistem in curs de evaluare;

21. ,,estimarea riscurilor” Tnseamna procesul utilizat pentru a genera o masura a nivelului
riscurilor analizate si constd In urmatoarele etape: estimarea frecventei, analiza consecintelor
si integrarea acestora;

22. ,,sistem tehnic” inseamna un produs sau un ansamblu de produse, inclusiv proiectarea,
implementarea si documentatia de asistentd; dezvoltarea unui sistem tehnic incepe cu
specificarea cerintelor aferente si se incheie o datd cu acceptarea sa; desi este avuta in vedere
proiectarea de interfete relevante cu comportament uman, operatorii umani si actiunile
acestora nu fac parte dintr-un sistem tehnic; procesul de Intretinere este descris In manualele
de Intretinere, dar nu face el Tnsusi parte din sistemul tehnic;

YMI
23. ,,accident catastrofal” Tnseamna un accident care de reguld afecteaza un numar mare de
persoane si cauzeaza un numar mare de decese;

VB

24. ,acceptarea din punctul de vedere al sigurantei” inseamna statutul acordat schimbarii de
partea care Tnainteaza propunerea, pe baza raportului de evaluare a sigurantei furnizat de
organismul de evaluare;

25. ,,sistem” Inseamna orice parte a unui sistem feroviar supusa unei schimbari, care poate fi
de ordin tehnic, operational sau organizational;

26. ,,norma nationala notificata” inseamna orice norma nationald notificatd de statele membre
in temeiul Directivei 96/48/CE a Consiliului (7)) sau al Directivei 2001/16/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (8 ) si al Directivelor 2004/49/CE si 2008/57/CE;

27. ,,organism de certificare” inseamna un organism de certificare astfel cum este definit la
articolul 3 din Regulamentul (UE) nr. 445/2011;



28. ,,organism de evaluare a conformitatii” inseamna un organism de evaluare a conformitatii
astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

29. ,,acreditare” inseamna acreditare astfel cum este definita la articolul 2 din Regulamentul
(CE) nr. 765/2008;

30. ,,organism national de acreditare” Inseamna un organism national de acreditare astfel cum
este definit la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

31. ,recunoastere” inseamna o atestare de catre un organism national, altul decat organismul
national de acreditare, a faptului cd organismul de evaluare indeplineste cerintele stabilite in
anexa II la prezentul regulament pentru a efectua activitatea de evaluare independenta
specificata la articolul 6 alineatele (1) si (2);
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32. ,,defectiune sistematica” inseamnd o defectiune care se produce in mod repetat la anumite
combinatii de factori sau Tn anumite conditii de mediu sau de aplicare;

33. ,,eroare sistematicd” inseamnd o eroare inerentd in specificatiile, proiectarea, fabricarea,
instalarea, exploatarea sau intretinerea sistemului in curs de evaluare;

34. ,barierd” Inseamna o masura de control al riscului tehnicd, operationala sau
organizationald din afara sistemului 1n curs de evaluare care fie reduce frecventa aparitiei unui
pericol, fie atenueaza gravitatea consecintelor potentiale ale acestui pericol;

35. ,;accident critic” Tnseamna un accident care de regula afecteaza un numar foarte redus de
persoane si care cauzeaza cel putin un deces;

36. ,,foarte improbabil” Tnseamna o manifestare a defectiunii cu o frecventd de maximum 10—
9 per ora de functionare;

37. ,,improbabil” inseamna o manifestare a defectiunii cu o frecventa de maximum 10— 7 per
ord de functionare.
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Articolul 4

Schimbari semnificative

(1) Daca nu exista nicio norma nationald notificata care sd defineasca daca o schimbare este
semnificativa sau nu intr-un stat membru, partea care Inainteaza propunerea tine seama de

impactul potential al schimbarii In cauza asupra sigurantei sistemului feroviar.

Daca schimbarea propusa nu are niciun impact asupra sigurantei, nu este necesara aplicarea
procesului de management al riscului descris la articolul 5.

(2) Daca schimbarea propusa are un impact asupra sigurantei, partea care inainteaza
propunerea decide gradul de importantd al schimbarii, prin solicitarea opiniei expertilor si pe
baza urmatoarelor criterii:



(a) consecinte in caz de avarie: scenariu pesimist credibil pentru cazul in care sistemul aflat in
curs de evaluare suferd o avarie, tindndu-se seama de existenta barierelor de siguranta din
afara sistemului In curs de evaluare;

(b) elemente noi folosite la implementarea schimbarii: se refera atat la aspectele inovatoare
din sectorul feroviar, cét si la elementele care reprezintd o noutate pentru organizatia care
realizeaza schimbarea;

(c) complexitatea schimbarii;

(d) monitorizare: incapacitatea de a monitoriza schimbarea realizatd de-a lungul intregului
ciclu de viata al sistemului si de a lua masuri adecvate;

(e) reversibilitate: incapacitatea de reveni la situatia sistemului anterioard schimbarii;

(f) aditionalitate: evaluarea gradului de importanta al schimbarii, ludndu-se in considerare
toate schimbarile recente din domeniul sigurantei realizate Tn sistemul vizat si care nu au fost
considerate semnificative.

(3) Partea care Tnainteaza propunerea pastreaza documentatia adecvatd pentru a-si justifica
decizia.

Articolul 5
Procesul de management al riscului

(1) Partea care Tnainteaza propunerea este responsabila cu aplicarea prezentului regulament,
inclusiv cu evaluarea importantei schimbarii pe baza criteriilor prevazute la articolul 4,
precum si cu realizarea procesului de management al riscului prevazut in anexa L.

(2) Partea care Tnainteaza propunerea se asigura cd riscurile introduse de furnizorii si de
prestatorii sdi de servicii, inclusiv de subcontractantii acestora, sunt de asemenea gestionate in
conformitate cu prezentul regulament. In acest scop, partea care inainteaza propunerea poate
solicita, prin aranjamente contractuale, ca furnizorii si prestatorii sai de servicii, inclusiv
subcontractantii acestora, sd participe la procesul de management al riscului prevazut in anexa
L.

Articolul 6
Evaluarea independentd

(1) Un organism de evaluare efectueaza o evaluare independenta a adecvarii atat a aplicarii
procesului de management al riscului prevazut in anexa I, cat si a rezultatelor acestuia. Acest
organism de evaluare Indeplineste criteriile enumerate in anexa II. Daca organismul de
evaluare nu este inca desemnat prin legislatia existentd la nivelul Uniunii sau la nivel national,
partea care inainteaza propunerea isi numeste propriul organism de evaluare intr-o etapa cat
mai timpurie $i mai adecvatd a procesului de management al riscului.

(2) Pentru a efectua evaluarea independentd, organismul de evaluare:

(a) se asigura cd intelege in detaliu schimbarea semnificativa, pe baza documentatiei furnizate
de partea care inainteaza propunerea;



(b) efectueaza o evaluare a proceselor utilizate pentru gestionarea sigurantei si a calitdtii pe
durata conceperii si implementarii schimbarii semnificative, daca procesele respective nu sunt
inca certificate de un organism competent de evaluare a conformitatii;

(c) efectueaza o evaluare a aplicarii proceselor respective privind siguranta si calitatea pe
durata conceperii si a implementarii schimbarii semnificative.

Dupa finalizarea evaludrii sale in conformitate cu literele (a), (b) si (c), organismul de
evaluare intocmeste raportul de evaluare a sigurantei prevazut la articolul 15 si in anexa III.

(3) Trebuie evitata dublarea eforturilor in cazul urmatoarelor evaluari:

(a) evaluarea conformitatii sistemului de management al sigurantei si a sistemului de
intretinere al entitatilor responsabile cu Intretinerea, in conformitate cu cerintele Directivei
2004/49/C;

(b) evaluarea de conformitate efectuata de un organism notificat astfel cum este definit la
articolul 2 litera (j) din Directiva 2008/57/CE sau de un organism desemnat in conformitate cu
articolul 17 din directiva respectiva; si

(c) orice evaluare independenta efectuata de organismul de evaluare in conformitate cu
prezentul regulament.

(4) Fara a aduce atingere legislatiei Uniunii, partea care inainteaza propunerea poate alege
autoritatea nationald de siguranta ca organism de evaluare, dacd autoritatea de siguranta ofera
acest serviciu si daca schimbarile semnificative vizeaza urmatoarele cazuri:

(a) un vehicul necesita o autorizatie de punere in functiune, in conformitate cu articolul 22
alineatul (2) si cu articolul 24 alineatul (2) din Directiva 2008/57/CE;

(b) un vehicul necesita o autorizatie suplimentara de punere in functiune, in conformitate cu
articolul 23 alineatul (5) si cu articolul 25 alineatul (4) din Directiva 2008/57/CE;

(c) certificatul de siguranta trebuie actualizat ca urmare a modificarii tipului sau extinderii
operatiunii, in conformitate cu articolul 10 alineatul (5) din Directiva 2004/49/CE;

(d) certificatul de siguranta trebuie revizuit ca urmare a unor modificari substantiale ale
cadrului de reglementare in domeniul sigurantei, in conformitate cu articolul 10 alineatul (5)
din Directiva 2004/49/CE;

(e) autorizatia de siguranta trebuie actualizatd ca urmare a unor modificdri substantiale aduse
infrastructurii, sistemului de semnalizare sau sistemelor de aprovizionare cu energie ori in
urma unor modificari substantiale ale principiilor de exploatare si de intretinere ale acestora,
in conformitate cu articolul 11 alineatul (2) din Directiva 2004/49/CE;

(f) autorizatia de siguranta trebuie revizuitd ca urmare a unor modificari substantiale ale
cadrului de reglementare in domeniul sigurantei, in conformitate cu articolul 11 alineatul (2)
din Directiva 2004/49/CE.

Atunci cand schimbadrile semnificative se refera la un subsistem structural care necesita o
autorizatie de punere in functiune, in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) sau cu articolul
20 din Directiva 2008/57/CE, partea care inainteaza propunerea poate alege autoritatea
nationald de siguranta ca organism de evaluare, daca autoritatea de siguranta ofera acest



serviciu, cu exceptia cazului in care partea care inainteazd propunerea a atribuit deja aceasta
sarcind unui organism notificat in conformitate cu articolul 18 alineatul (2) din directiva
mentionata.

Articolul 7
Acreditarea/recunoasterea organismului de evaluare
Organismul de evaluare prevazut la articolul 6 este:

(a) fie acreditat de organismul national de acreditare mentionat la articolul 13 alineatul (1) pe
baza criteriilor definite in anexa II;

(b) fie recunoscut de organismul de recunoastere mentionat la articolul 13 alineatul (1) pe
baza criteriilor definite in anexa II;

(c) fie autoritatea nationala de sigurantd, in temeiul articolului 9 alineatul (2).
Articolul 8
Aprobarea acreditdrii/recunoasterii

(1) Atunci cand acorda certificatul de sigurantd sau autorizatia de sigurantd in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 1158/2010 al Comisiei (9 ) sau cu Regulamentul (UE)

nr. 1169/2010 al Comisiei (_10 ), autoritatea nationala de sigurantd aproba acreditarea sau
recunoasterea acordata de un stat membru in conformitate cu articolul 7, ca dovada a
capacitatii intreprinderii feroviare sau a administratorului de infrastructurd de a actiona ca
organism de evaluare.

(2) Atunci cand acorda certificatul unei entitati responsabile cu intretinerea in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 445/2011, organismul de certificare aproba acreditarea sau
recunoasterea acordata de statul membru, ca dovada a capacitatii entitdtii responsabile cu
intretinerea de a actiona ca organism de evaluare.

Articolul 9
Tipuri de recunoastere a organismului de evaluare
(1) Pot fi intrebuintate urmatoarele tipuri de recunoastere a organismului de evaluare:

(a) recunoasterea de catre statul membru a unei entitati responsabile cu intretinerea, a unei
organizatii ori a unei parti a acesteia sau a unei persoane fizice;

(b) recunoasterea de catre autoritatea nationald de sigurantd a capacitatii unei organizatii ori a
unei parti a acesteia sau a unei persoane fizice de a efectua o evaluare independenta prin
intermediul evaluarii si supravegherii sistemului de management al sigurantei al unei
intreprinderi feroviare sau al unui administrator de infrastructura;

(c) atunci cand autoritatea nationald de siguranta actioneaza ca organism de certificare In
conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (UE) nr. 445/2011, recunoasterea de catre
autoritatea nationald de sigurantd a capacitdtii unei organizatii ori a unei parti a acesteia sau a
unei persoane fizice de a efectua o evaluare independenta prin intermediul evaluarii si
supravegherii sistemului de Intretinere al unei entitati responsabile cu intretinerea;



(d) recunoasterea de catre un organism de recunoastere desemnat de statul membru a
capacitatii unei entitdti responsabile cu intretinerea, a unei organizatii ori a unei parti a
acesteia sau a unei persoane fizice de a efectua o evaluare independenta.

(2) Atunci cand statul membru recunoaste autoritatea nationald de siguranta ca organism de
evaluare, statului membru respectiv ii revine responsabilitatea de a se asigura ca autoritatea
national de siguranta indeplineste cerintele stabilite in anexa IT; In acest caz, trebuie si se
poata demonstra cd autoritatea nationala de siguranta isi exercita functiile de organism de
evaluare in mod independent fata de celelalte functii ale sale.

Articolul 10
Valabilitatea recunoasterii

(1) In cazurile mentionate la articolul 9 alineatul (1) literele (a) si (d) si alineatul (2), perioada
de valabilitate a recunoasterii nu trebuie sa depaseasca 5 ani de la data acordarii acesteia.

(2) In cazul mentionat la articolul 9 alineatul (1) litera (b):

(a) declaratia de recunoastere a unei intreprinderi feroviare sau a unui administrator de
infrastructura este afisatd pe certificatul de siguranta relevant, la rubrica 5 ,,Informatii
suplimentare” din formularul armonizat al certificatelor de sigurantd prevazut in anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 653/2007 (_11) si in partea corespunzdtoare a autorizatiilor de
siguranta;

(b) perioada de valabilitate a recunoasterii este limitata de valabilitatea certificatului sau a
autorizatiei de siguranti in temeiul caruia (cireia) se acordi; In acest caz, cererea de
recunoastere se inainteaza cu ocazia urmatoarei solicitari de reinnoire sau de actualizare a
certificatului sau a autorizatiei de siguranta.

(3) In cazurile mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (c):

(a) declaratia de recunoastere a unei entitdti responsabile cu Intretinerea se afiseaza pe
certificatul relevant la rubrica 5 ,,Informatii suplimentare” din formularul armonizat al
certificatului de entitate responsabila cu intretinerea prevazut, dupa caz, in anexa V sau in
anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 445/2011;

(b) perioada de valabilitate a recunoasterii este limitata de valabilitatea certificatului emis de
organismul de certificare In temeiul caruia se acorda; In acest caz, cererea de recunoastere se
inainteaza cu ocazia urmatoarei solicitari de reinnoire sau de actualizare a certificatului
respectiv.

Articolul 11

Supravegherea de cétre organismul de recunoastere

(1) Prin analogie cu cerintele de la articolul 5 alineatele (3) si (4) din Regulamentul (CE)

nr. 765/2008 privind acreditarea, organismul de recunoastere efectueaza periodic activitati de

supraveghere pentru a verifica daca organismul de evaluare pe care 1-a recunoscut continua sa
respecte criteriile stabilite in anexa II pe durata perioadei de valabilitate a recunoasterii.



(2) Daca organismul de evaluare nu mai respecta criteriile stabilite in anexa II, organismul de
recunoastere limiteaza domeniul de aplicare al recunoasterii, suspenda sau retrage
recunoasterea, in functie de gradul de neconformitate.

Articolul 12

Criterii neriguroase in cazul in care o schimbare semnificativa nu trebuie sa fie recunoscuta
reciproc

» C1 Daca aprecierea riscurilor in cazul unei schimbari semnificative nu trebuie recunoscuta
reciproc, partea care inainteaza propunerea desemneaza un organism de evaluare care sa
respecte cel putin cerintele referitoare la competenta, independenta si impartialitate prevazute
in anexa II. € Rigoarea celorlalte cerinte de la punctul 1 din anexa II poate fi redusa in acord
cu autoritatea nationald de sigurantd, In mod nediscriminatoriu.

Articolul 13
Furnizarea de informatii agentiei

(1) Daca este cazul, pana cel tarziu la 21 mai 2015, statele membre transmit agentiei
informatii cu privire la identitatea organismului lor national de acreditare si/sau de
recunoastere sau a organismelor de recunoastere n scopul aplicérii prezentului regulament,
precum si a organismelor de evaluare recunoscute de acestea in conformitate cu articolul 9
alineatul (1) litera (a). De asemenea, statele membre notifica orice modificare a situatiei
respective in termen de o luna de la realizarea schimbarii. Agentia pune aceste informatii la
dispozitia publicului.

(2) Pana cel tarziu la 21 mai 2015, organismul national de acreditare informeaza agentia cu
privire la organismele de evaluare acreditate, precum si la domeniul de competenta pentru
care sunt acreditate organismele respective, in conformitate cu punctele 2 si 3 din anexa II.
Statele membre notifica, de asemenea, orice modificare a situatiei respective n termen de o
luna de la realizarea schimbarii. Agentia pune aceste informatii la dispozitia publicului.

(3) Péna cel tarziu la 21 mai 2015, organismul de recunoastere informeaza agentia cu privire
la organismele de evaluare recunoscute, precum si la domeniul de competenta pentru care
sunt recunoscute organismele respective, in conformitate cu punctele 2 si 3 din anexa IL
Statele membre notifica, de asemenea, orice modificare a situatiei respective n termen de o
luna de la realizarea schimbarii. Agentia pune aceste informatii la dispozitia publicului.

Articolul 14
Sprijin acordat de agentie pentru acreditarea sau recunoasterea organismului de evaluare

(1) Agentia organizeaza evaluari inter pares intre organismele de recunoastere pe baza
principiilor stabilite la articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

(2) Agentia organizeaza, in colaborare cu Cooperarea europeana pentru acreditare (EA),
activitati de formare privind prezentul regulament destinate organismelor nationale de
acreditare si organismelor de recunoastere, cel putin cu ocazia fiecarei revizuiri a prezentului
regulament.

Articolul 15



Rapoarte de evaluare a sigurantei

(1) Organismul de evaluare transmite partii care Tnainteaza propunerea un raport de evaluare
a sigurantei in conformitate cu cerintele stabilite in anexa II. Partii care Tnainteaza propunerea
i1 revine responsabilitatea de a stabili daca si cum trebuie luate in considerare concluziile din
raportul de evaluare a sigurantei in scopul acceptdrii din punctul de vedere al sigurantei a
schimbarii evaluate. Partea care Tnainteaza propunerea aduce justificari si documente cu
privire la partea din raportul de evaluare a sigurantei cu care nu este, eventual, de acord.

(2) In cazul mentionat la articolul 2 alineatul (3) litera (b), in conformitate cu alineatul (5) din
prezentul articol, declaratia mentionata la articolul 16 este aprobata de autoritatea nationald de
siguranta in cadrul deciziei sale de a autoriza punerea in functiune a subsistemelor structurale
si a vehiculelor.

(3) Fard a aduce atingere articolului 16 din Directiva 2008/57/CE, autoritatea nationala de
siguranta poate sd nu solicite verificari suplimentare sau analize suplimentare de risc, cu
exceptia cazului in care este in masura sd demonstreze extistenta unui risc substantial la
adresa sigurantei.

(4) In cazul mentionat la articolul 2 alineatul (3) litera (c), in conformitate cu alineatul (5) din
prezentul articol, declaratia mentionata la articolul 16 este aprobata de organismul notificat
responsabil cu eliberarea certificatului de conformitate, cu exceptia cazului in care acesta
aduce justificari si documente 1n sprijinul indoielilor sale referitoare la ipotezele formulate sau
la caracterul adecvat al rezultatelor.

(5) Atunci cand un sistem sau o parte a unui sistem a fost deja acceptat(d) in urma procesului
de management al riscului prevazut de prezentul regulament, raportul de evaluare a sigurantei
rezultant nu este pus la Indoiala de niciun alt organism de evaluare responsabil cu realizarea
unei noi evaludri a aceluiasi sistem. Recunoasterea reciproca depinde de demonstrarea
faptului ca sistemul va fi folosit in aceleasi conditii functionale, de exploatare si de mediu ca
si sistemul deja acceptat si cd s-au aplicat criterii de acceptare a riscului echivalente.

Articolul 16
Declaratia facutd de partea care Tnainteaza propunerea

Pe baza rezultatelor aplicarii prezentului regulament si a raportului de evaluare a sigurantei
intocmit de organismul de evaluare, partea care inainteaza cererea prezinta o declaratie scrisa
in care afirma ca toate pericolele identificate si riscurile aferente sunt controlate la un nivel
acceptabil.

Articolul 17

Gestionarea controlului riscurilor si audituri

(1) Intreprinderile feroviare si administratorii de infrastructura includ audituri ale aplicarii
prezentului regulament 1n sistemul lor periodic de audit al sistemului de management al
sigurantei mentionat la articolul 9 din Directiva 2004/49/CE.

(2) Intreprinderile feroviare si administratorii de infrastructura includ audituri ale aplicarii

prezentului regulament 1n sistemul lor periodic de audit al sistemului de intretinere mentionat
la articolul 14a alineatul (3) din Directiva 2004/49/CE.



(3) In cadrul sarcinilor definite la articolul 16 alineatul (2) litera (e) din Directiva
2004/49/CE, autoritatea nationala de siguranta supravegheaza aplicarea prezentului
regulament de catre intreprinderile feroviare, administratorii de infrastructura si entitatile
responsabile cu iIntretinerea care nu intra sub incidenta Regulamentului (UE) nr. 445/2011,
dar sunt identificate Tn Registrul national al vehiculelor prevazut de acesta.

(4) In cadrul sarcinilor definite la articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (UE)

nr. 445/2011, organismul de certificare a unei entitdti responsabile cu intretinerea vagoanelor
de marfa supravegheaza aplicarea prezentului regulament de catre entitatea responsabilad cu
intretinerea.

Articolul 18
Feedback si progrese tehnice

(1) Fiecare administrator de infrastructura si fiecare intreprindere feroviara include in
raportul sdu anual privind siguranta, prevazut la articolul 9 alineatul (4) din Directiva
2004/49/CE, un scurt raport privind experienta dobandita in ceea ce priveste aplicarea
prezentului regulament. Raportul va include si o sinteza a deciziilor referitoare la gradul de
importanta al schimbarilor.

(2) Fiecare autoritate nationala de sigurantd prezintd, n raportul sdu anual privind siguranta
prevazut la articolul 18 din Directiva 2004/49/CE, experienta dobandita de partile care
inainteazad propunerile In ceea ce priveste aplicarea prezentului regulament si, dacé este cazul,
propria sa experienta.

(3) Raportul anual privind Intretinerea elaborat de entitatile responsabile cu intretinerea
vagoanelor de marfa, mentionat in sectiunea I punctul 7.4 litera (k) din anexa III la
Regulamentul (UE) nr. 445/2011, include informatii despre experienta entitatilor responsabile
cu Intretinerea in ceea ce priveste aplicarea prezentului regulament. Agentia colecteaza aceste
informatii in coordonare cu respectivele organisme de certificare.

(4) Celelalte entitati responsabile cu Intretinerea care nu intra sub incidenta Regulamentului
(UE) nr. 445/2011 fac, la randul lor, schimb de experienta cu agentia 1n ceea ce priveste
aplicarea prezentului regulament. Agentia coordoneaza schimbul de experienta cu aceste
entitati responsabile cu intretinerea si cu autoritatile nationale de siguranta.

(5) Agentia colecteaza toate informatiile privind experienta dobandita in ceea ce priveste
aplicarea prezentului regulament si, daca este cazul, inainteaza recomandari Comisiei In
vederea imbunatatirii prezentului regulament.

(6) Inainte de 21 mai 2018, agentia transmite Comisiei un raport care cuprinde:
(a) o analiza a experientei privind aplicarea prezentului regulament, inclusiv cazurile in care
MSC a fost aplicata de partile care inainteaza propunerile in mod voluntar inainte de data

relevanta a aplicdrii prevazuta la articolul 20;

(b) o analiza a experientei partilor care nainteaza propunerile in ceea ce priveste deciziile
referitoare la gradul de importanta al schimbatrilor;

(c) o analiza a cazurilor in care s-au utilizat coduri de practica astfel cum s-a stabilit la punctul
2.3.8 din anexa I



(d) o analiza a experientei in materie de acreditare si de recunoastere a organismelor de
evaluare;

(e) o analiza a eficacitatii globale a prezentului regulament.

Autoritatile nationale de siguranta sprijina agentia in vederea colectdrii informatiilor
respective.

Articolul 19

Abrogare

Regulamentul (CE) nr. 352/2009 se abroga de la 21 mai 2015.

Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament.
Articolul 20

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Se aplica de la 21 mai 2015.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

ANEXA I

1. PRINCIPII GENERALE APLICABILE PROCESULUI DE MANAGEMENT AL
RISCULUI

1.1. Principii si obligatii generale

1.1.1. Procesul de management al riscului porneste de la o definire a sistemului evaluat si
cuprinde urmatoarele activitati:

(a) procesul de apreciere a riscurilor, care identifica pericolele, riscurile, masurile de siguranta
aferente si cerintele de siguranta rezultante care trebuie indeplinite de sistemul evaluat;

(b) demonstrarea respectarii de cétre sistem a cerintelor de siguranta identificate; si

(c) gestionarea tuturor pericolelor identificate si masurile de sigurantd aferente.



Procesul de management al riscului este iterativ si este descris in diagrama din apendice.
Procesul se sfarseste dupa ce se demonstreaza ca sistemul respectd toate cerintele de sigurant
necesare pentru a accepta riscurile aferente pericolelor identificate.

1.1.2. Procesul management al riscului include activitdti adecvate de asigurare a calitdtii si
este desfasurat de personal competent. Procesul este evaluat in mod independent de unul sau
mai multe organisme de evaluare.

1.1.3. Partea care inainteazd propunerea, responsabild cu procesul de management al riscului,
mentine o evidentd a pericolelor in conformitate cu punctul 4

1.1.4. Actorii care utilizeaza deja metode sau instrumente de apreciere a riscurilor pot
continua sa le aplice dacd acestea sunt compatibile cu dispozitiile prezentului regulament si
daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) metodele sau instrumentele de apreciere a riscurilor sunt descrise in cadrul unui sistem de
management al sigurantei aprobat de o autoritate nationald de sigurantd in conformitate cu
articolul 10 alineatul (2) litera (a) sau cu articolul 11 alineatul (1) litera (a) din Directiva
2004/49/CE; sau

(b) metodele sau instrumentele de apreciere a riscurilor sunt impuse de o STI sau respecta
standardele publice recunoscute prevazute de normele nationale notificate.

1.1.5. Fara a aduce atingere raspunderii civile conform cerintelor juridice ale statelor membre,
procesul de apreciere a riscurilor cade in sarcina partii care inainteaza propunerea. In special,
partea care Tnainteaza propunerea decide, cu acordul actorilor implicati, cine se va ocupa de
indeplinirea cerintelor de siguranta rezultate in urma aprecierii riscurilor. Cerintele de
siguranta atribuite actorilor respectivi de partea care nainteaza propunerea nu depasesc cadrul
responsabilitatii acestora si nici domeniul lor de control. Aceasta decizie depinde de tipul de
masuri de sigurantd selectate pentru a mentine riscurile la un nivel acceptabil. Demonstrarea
respectarii cerintelor de siguranta se realizeaza in conformitate cu punctul 3

1.1.6. Primul pas al procesului de gestionare a riscurilor este sa identifice, intr-un document
care urmeaza sd fie intocmit de partea care Tnainteaza propunerea, sarcinile diferitilor actori,
precum si activitatile acestora de management al riscului. Partea care Tnainteaza propunerea
este responsabila cu coordonarea activitatii strAnse de colaborare intre diferitii actori
implicati, conform sarcinilor care ii revin fiecdruia, pentru a gestiona pericolele si masurile de
siguranta aferente.

1.1.7. Responsabilitatea pentru evaluarea corectitudinii aplicarii procesului de management al
riscului 1i revine organismului de evaluare.

1.2.  Administrarea interfetelor

1.2.1. Pentru fiecare interfata care prezinta relevanta pentru sistemul evaluat si fara a se aduce
atingere specificatiilor pentru interfete definite in STI-urile relevante, actorii implicati din
sectorul feroviar coopereaza in scopul identificarii si gestiondarii comune a pericolelor si a
masurilor de sigurantd aferente care trebuie aplicate acestor interfete. Gestionarea riscurilor
partajate la nivelul interfetelor este coordonatd de partea care nainteaza propunerea.

1.2.2. Dacd, pentru a indeplini o cerinta de sigurantd, un actor identifica necesitatea aplicarii
unei masuri de sigurantd pe care nu o poate implementa el nsusi, acesta transfera gestionarea



pericolului aferent unui alt actor, dupa obtinerea acordului acestuia, in conformitate cu
procesul prevazut la punctul 4

1.2.3. In ceea ce priveste sistemul 1n curs de evaluare, orice actor care descopera ca o masura
nu este conforma sau este inadecvata are responsabilitatea de a o notifica partii care Tnainteaza
propunerea, care, la randul sau, informeaza actorul care implementeazd masura de siguranta.
1.2.4. Actorul care implementeaza masura de siguranta informeaza apoi toti actorii afectati de
aceasta problema fie in cadrul sistemului evaluat, fie, in masura in care actorul respectiv este

informat, in cadrul altor sisteme existente care folosesc aceeasi masura de siguranta.

1.2.5. Cand doi sau mai multi actori nu pot ajunge la un acord, responsabilitatea de a gési o
solutie 1i revine partii care Inainteaza propunerea.

1.2.6. Atunci cand un actor nu poate indeplini o cerintd dintr-o norma nationala notificata,
partea care inainteaza propunerea solicitd opinia autoritdtii competente relevante.

1.2.7. Independent de definitia sistemului in curs de evaluare, partea care inainteaza
propunerea este responsabild cu asigurarea faptului ca managementul riscului acopera atat
sistemul, cat si integrarea acestuia in ansamblul sistemului feroviar.

2. DESCRIEREA PROCESULUI DE APRECIERE A RISCURILOR

2.1. Descriere generala

2.1.1. Procesul de apreciere a riscurilor este procesul global iterativ care cuprinde:

(a) definitia sistemului;

(b) analiza de risc, inclusiv identificarea pericolelor;

(c) evaluarea riscurilor.

Procesul de apreciere a riscurilor interactioneaza cu gestionarea pericolelor in conformitate cu
sectiunea 4.1.

2.1.2. Definitia sistemului abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:
(a) obiectivul sistemului (scopul vizat);

(b) functiile si elementele sistemului, daca este cazul (inclusiv elemente de ordin uman, tehnic
si operational);

(c) granitele sistemului, inclusiv alte sisteme cu care interactioneaza;

(d) interfete fizice (sistemele cu care interactioneaza) si functionale (inputul si outputul
functional);

(e) mediul sistemului (de exemplu fluxul energetic si termic, socuri, vibratii, interferente
electromagnetice, utilizare operationald);

(f) »C1 masuri de sigurantd existente si, dupa iterarile relevante necesare, definitia
cerintelor de siguranta identificate prin procesul de apreciere a riscurilor; <«



(g) »C1 ipoteze care determina limitele aprecierii riscurilor. <

2.1.3. Se realizeaza identificarea pericolelor pentru sistemul definit, in conformitate cu
punctul 2.2

2.1.4. Acceptabilitatea riscurilor pentru sistemul vizat se evalueaza prin intermediul unuia sau
mai multora dintre urméatoarele principii de acceptare a riscurilor:

(a) aplicarea unor coduri de practica (punctul 2.3);
(b) o comparatie cu sisteme similare (punctul 2.4);
(c) o estimare explicita a riscurilor (punctul 2.5).

In conformitate cu principiul general mentionat la punctul 1.1.5, organismul de evaluare se
abtine de la a impune utilizarea unui anumit principiu de acceptare a riscului de catre partea
care inainteaza propunerea.

2.1.5. Partea care inainteaza propunerea demonstreaza, in cadrul evaluarii riscurilor, ca
principiul selectat de acceptare a riscului este aplicat in mod adecvat. Partea care inainteaza
propunerea verifica, de asemenea, ca principiile selectate de acceptare a riscului sa fie folosite
in mod consecvent.

2.1.6. Aplicarea acestor principii de acceptare a riscului identificd posibile masuri de siguranta
care fac ca riscul (riscurile) aferent(e) sistemului in curs de evaluare sa fie acceptabil(e).
Dintre aceste masuri de sigurantd, cele selectate pentru a controla riscul (riscurile) devin
cerintele de siguranta care trebuie Indeplinite de sistem. Respectarea acestor cerinte de
siguranta este demonstrata in conformitate cu punctul 3

2.1.7. Procesul iterativ de apreciere a riscurilor poate fi considerat finalizat dupa ce s-a
demonstrat ca toate cerintele de siguranta sunt indeplinite si cd nu mai trebuie luat in
considerare niciun alt pericol care poate fi prevazut in mod rezonabil.

2.2. Identificarea pericolelor

2.2.1. Partea care inainteaza propunerea identificd in mod sistematic, cu ajutorul expertizei
vaste a unei echipe competente, toate pericolele care pot fi prevazute Tn mod rezonabil pentru
intregul sistem in curs de evaluare, pentru functiile acestuia, daca este cazul, si pentru
interfetele sale.

Toate pericolele identificate se inregistreaza in evidenta pericolelor, in conformitate cu
punctul 4

2.2.2. Pentru a concentra activitdtile de apreciere a riscurilor asupra celor mai importante
riscuri, pericolele se clasifica in functie de riscul estimat pe care il genereaza. Pe baza opiniei
expertilor, pericolele asociate unui risc general acceptabil nu trebuie analizate mai in detaliu,
dar se Inregistreaza in evidenta pericolelor. Aceasta clasificare a lor trebuie justificata pentru a
se permite evaluarea independenta de citre un organism de evaluare.

2.2.3. Drept criteriu, riscurile generate de pericole pot fi clasificate ca fiind general
acceptabile atunci cand riscul este atat de redus Incat nu este rezonabil sa se implementeze
nicio masurd suplimentara de sigurantd. Opinia expertilor tine seama de faptul ca aportul



tuturor riscurilor general acceptabile nu trebuie sa depdseasca o proportie definita a riscului
global.

2.2.4. In decursul identificarii pericolelor se pot identifica masuri de sigurantd. Acestea se
inregistreaza in evidenta pericolelor, in conformitate cu punctul 4

2.2.5. Identificarea pericolelor nu trebuie efectuatd decat la nivelul de detaliu necesar pentru a
se identifica unde se preconizeaza controlarea riscurilor prin masuri de siguranta, in
conformitate cu unul dintre principiile de acceptare a riscului mentionate la punctul 2.1.4
Iterarea poate fi necesard intre fazele analizei de risc si cele ale evaludrii riscurilor, pand in
momentul in care se atinge un nivel suficient de detaliu pentru identificarea pericolelor.

2.2.6. Ori de cate ori se foloseste, pentru controlarea riscului, un cod de practica sau un sistem
de referinta, identificarea pericolelor se poate limita la:

(a) verificarea relevantei codului de practicd sau a sistemului de referinta;
(b) identificarea deviatiilor de la codul de practica sau de la sistemul de referinta.
2.3. Utilizarea codurilor de practica si evaluarea riscurilor

2.3.1. Cu sprijinul altor actori implicati, partea care Tnainteaza propunerea analizeaza daca
unul, mai multe sau toate pericolele sunt acoperite Tn mod corespunzator de aplicarea
codurilor de practica pertinente.

2.3.2. Codurile de practica indeplinesc cel putin urmatoarele cerinte:

(a) Trebuie sa fie recunoscute pe scara larga in domeniul feroviar. In caz contrar, codurile de
practica vor trebui sa fie justificate si acceptabile pentru organismul de evaluare;

(b) Trebuie sa fie importante pentru verificarea pericolelor avute in vedere in cadrul
sistemului evaluat; Aplicarea cu succes a unui cod de practica pentru cazuri similare in scopul
gestionarii schimbarilor si al controlarii eficace a pericolelor identificate ale unui sistem in
sensul prezentului regulament este suficienta pentru ca acesta sa fie considerat relevant;

(c) Trebuie sa fie disponibile pentru organismele de evaluare, la cererea acestora, pentru ca
ele sa poata fie sa evalueze, fie, daca este cazul, sa recunoasca reciproc, in conformitate cu
articolul 15 alineatul (5), adecvarea atat a aplicérii procesului de management al riscului, cat
si a rezultatelor acestuia.

2.3.3. In cazul in care Directiva 2008/57/CE impune respectarea unor STI-uri, iar STI
relevanta nu impune procesul de management al riscului stabilit prin prezentul regulament,
STI-urile pot fi considerate coduri de practica pentru controlul pericolelor, cu conditia
indeplinirii cerintei de la punctul 2.3.2 litera (b).

2.3.4. Normele nationale notificate in conformitate cu articolul 8 din Directiva 2004/49/CE si
cu articolul 17 alineatul (3) din Directiva 2008/57/CE pot fi considerate coduri de practica, cu
conditia Indeplinirii cerintelor de la punctul 2.3.2

2.3.5. Daca unul sau mai multe pericole sunt controlate prin coduri de practica ce indeplinesc
cerintele de la punctul 2.3.2, atunci riscurile asociate cu aceste pericole se considera
acceptabile. Aceasta inseamna ca:



(a) aceste riscuri nu trebuie analizate mai 1n detaliu;

(b) utilizarea codurilor de practica se inregistreaza in evidenta pericolelor drept cerinte de
siguranta pentru pericolele in cauza.

2.3.6. In cazul in care abordarea alternativa adoptata nu respecta integral un cod de practica,
partea care Tnainteaza propunerea demonstreaza ca aceasta duce cel putin la acelasi nivel de
siguranta.

2.3.7. Daca riscul asociat cu un anumit pericol nu poate fi facut acceptabil prin aplicarea de
coduri de practica, se identificd masuri de siguranta suplimentare, prin aplicarea unuia dintre

celelalte doua principii de acceptare a riscului.

2.3.8. Atunci cand toate pericolele sunt controlate prin intermediul unor coduri de practica,
procesul de management al riscului se poate limita la:

(a) identificarea pericolelor in conformitate cu punctul 2.2.6;

(b) inregistrarea utilizarii codurilor de practica in evidenta pericolelor, in conformitate cu
punctul 2.3.5;

(c) documentarea aplicarii procesului de management al riscului, in conformitate cu punctul 5;
(d) o evaluare independenta, in conformitate cu articolul 6.

2.4. Utilizarea sistemului de referinta si evaluarea riscurilor

2.4.1. Cu sprijinul altor actori implicati, partea care inainteaza propunerea analizeaza daca
unul, mai multe sau toate pericolele sunt acoperite de un sistem similar care ar putea fi luat ca
sistem de referinta.

2.4.2. Un sistem de referintd indeplineste cel putin urmatoarele cerinte:

(a) s-a demonstrat deja in exploatare ca are un nivel acceptabil de siguranta si ca ar indeplini,
prin urmare, conditiile de aprobare in statul membru In care urmeaza sa se introduca
schimbarea;

(b) are functii si interfete similare cu cele ale sistemului in curs de evaluare;

(c) este utilizat in conditii de exploatare similare cu cele ale sistemului in curs de evaluare;

(d) este utilizat in conditii de mediu similare cu cele ale sistemului in curs de evaluare.

2.4.3. Daca un sistem de referintd indeplineste cerintele enumerate la punctul 2.4.2, atunci,
pentru sistemul in curs de evaluare:

(a) riscurile asociate cu pericolele acoperite de sistemul de referinta se considerd acceptabile;
(b) cerintele de siguranta pentru pericolele acoperite de sistemul de referinta pot fi obtinute

din analizele de siguranta sau dintr-o evaluare a evidentelor privind siguranta ale sistemului
de referinta;



(c) aceste cerinte de siguranta se Inregistreaza in evidenta pericolelor drept cerinte de
siguranta pentru pericolele in cauza.

2.4.4. Daca sistemul in curs de evaluare prezinta diferente fata de sistemul de referinta,
evaluarea riscurilor demonstreaza ca sistemul in curs de evaluare atinge cel putin acelasi nivel
de siguranta ca sistemul de referinta, prin aplicarea unui alt sistem de referintd sau a unuia
dintre celelalte doua principii de acceptare a riscului. Riscurile asociate cu pericolele acoperite
de sistemul de referinta se considera in acest caz acceptabile.

2.4.5. Daca nu se poate demonstra cel putin atingerea aceluiasi nivel de siguranta ca sistemul
de referinta, se identificd masuri de sigurantd suplimentare pentru devieri, prin aplicarea unuia
dintre celelalte doua principii de acceptare a riscului.

2.5. Estimarea si evaluarea explicita a riscurilor
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2.5.1. Daca pericolele nu sunt acoperite de unul dintre cele doud principii de acceptare a
riscurilor prevazute la punctele 2.3 si 2.4, acceptabilitatea riscurilor se demonstreaza prin
estimarea si evaluarea explicitd a riscurilor. Riscurile generate de aceste pericole se estimeaza
fie cantitativ, fie calitativ, sau atunci cand este necesar, atat cantitativ, cat si calitativ, tinandu-
se seama de masurile de siguranta existente.
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2.5.2. Acceptabilitatea riscurilor estimate poate fi evaluata cu ajutorul unor criterii de
acceptare a riscului derivate din sau bazate pe cerinte cuprinse in legislatia Uniunii sau in
norme nationale notificate. In functie de criteriile de acceptare a riscului, acceptabilitatea
riscului poate fi evaluata fie individual, pentru fiecare pericol asociat, fie pentru ansamblul
tuturor pericolelor combinate, vizate de estimarea explicitd a riscurilor.

Daca riscul estimat nu este acceptabil, se identifica si se implementeaza masuri de siguranta
suplimentare, pentru a se aduce riscul la un nivel acceptabil.

2.5.3. Daca riscul asociat cu un pericol sau cu o combinatie de pericole este considerat
acceptabil, masurile de sigurantd identificate se inregistreaza in evidenta pericolelor.

YMl1

2.5.4. Partea care inainteazd propunerea nu este obligatd sa efectueze o estimare explicitd a
riscurilor suplimentare pentru riscurile care sunt deja considerate acceptabile in temeiul
utilizarii codurilor de practica sau a unui sistem de referinta.

2.5.5. In cazul in care apar pericole ca urmare a defectiunilor functiilor unui sistem tehnic,
fara a aduce atingere punctelor 2.5.1 si 2.5.4, acestor defectiuni li se aplicd urmatoarele
obiective armonizate In materie de proiectare:

(a) in cazul in care o defectiune are un potential credibil de a conduce direct la un accident
catastrofal, riscul asociat nu trebuie sd fie redus si mai mult daca frecventa defectarii functiei
s-a dovedit a fi foarte improbabila;



(b) in cazul in care o defectiune are un potential credibil de a conduce direct la un accident
critic, riscul asociat nu trebuie sd fie redus si mai mult daca frecventa defectarii functiei s-a
dovedit a fi improbabila.

Alegerea intre definitia (23) si definitia (35) trebuie sd rezulte din cea mai credibild consecinta
periculoasa a defectiunii.

2.5.6. Fara a aduce atingere punctelor 2.5.1 si 2.5.4, obiectivele armonizate in materie de
proiectare prevazute la punctul 2.5.5 se utilizeaza pentru proiectarea de sisteme tehnice
electrice, electronice si electronice programabile. Acestea trebuie sa fie cele mai ambitioase
obiective in materie de proiectare care pot fi necesare pentru recunoasterea reciproca.

Ele nu pot fi utilizate nici ca obiective cantitative pentru Intregul sistem feroviar al unui stat
membru $i nici pentru proiectarea sistemelor tehnice cu actiune pur mecanica.

Pentru sistemele tehnice mixte alcatuite atat din parti pur mecanice, cat si dintr-o parte
electrica, electronica si electronica programabild, identificarea pericolelor se efectueaza in
conformitate cu punctul 2.2.5. Pericolele care decurg din partea pur mecanica nu se
controleaza cu ajutorul obiectivelor armonizate in materie de proiectare prevazute la punctul
2.5.5.

2.5.7. Riscul asociat defectiunilor functiilor sistemelor tehnice mentionate la punctul 2.5.5
este considerat acceptabil dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) respectarea obiectivelor armonizate in materie de proiectare aplicabile a fost demonstrata;

(b) defectiunile sistematice si erorile sistematice asociate sunt controlate in conformitate cu
procesele in materie de siguranta si calitate proportionale cu obiectivul armonizat Tn materie
de proiectare aplicabil sistemului tehnic in curs de evaluare si definite in standardele relevante
recunoscute la nivel general;

(c) conditiile de aplicare pentru integrarea in sigurantd in sistemul feroviar a sistemului tehnic
in curs de evaluare au fost identificate si Inregistrate in evidenta pericolelor, in conformitate
cu punctul 4 In conformitate cu punctul 1.2.2, aceste conditii de aplicare sunt transferate catre
actorul responsabil pentru demonstrarea integrarii in siguranta.

YMi

2.5.8. Urmatoarele definitii specifice se aplica in legdturd cu obiectivele cantitative
armonizate in materie de proiectare a sistemelor tehnice:

(a) termenul ,,direct” semnifica faptul ca defectiunea acestei functii are potentialul de a
conduce la tipul de accident prevazut la punctul 2.5.5, fara sa fie nevoie sa existe o defectiune
suplimentara;

(b) termenul ,,potential” inseamna ca defectiunea acestei functii poate duce la tipul de
accident mentionat la punctul 2.5.5.

2.5.9. In cazul in care defectiunea unei functii a sistemului tehnic in curs de evaluare nu duce
direct la riscul in cauza, trebuie sa fie permisa aplicarea unor obiective in materie de
proiectare mai putin exigente, daca partea care inainteaza propunerea poate demonstra ca
utilizarea barierelor, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (34), permite atingerea
aceluiasi nivel de siguranta.



2.5.10. Fara a aduce atingere nici procedurii specificate la articolul 8 din Directiva
2004/49/CE, nici articolului 17 alineatul (3) din Directiva 2008/57/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (_12 ), se poate solicita, pentru sistemul tehnic in curs de evaluare,
un obiectiv mai ambitios decat obiectivele armonizate In materie de proiectare stabilite la
punctul 2.5.5, prin intermediul unei norme nationale notificate, pentru a se mentine nivelul
existent de siguranta dintr-un stat membru. In cazul autorizatiilor suplimentare pentru punerea
in functiune a vehiculelor se aplica procedurile de la articolele 23 si 25 din Directiva
2008/57/CE.

2.5.11. In cazul in care se elaboreazi un sistem tehnic pe baza cerintelor previzute la punctul
2.5.5, se aplicd principiul recunoasterii reciproce in conformitate cu articolul 15 alineatul (5).

Cu toate acestea, dacad pentru un anumit pericol, partea care inainteaza propunerea poate
demonstra ca nivelul de siguranta existent in statul membru in care este utilizat sistemul poate
fi mentinut, cu un obiectiv in materie de proiectare care este mai putin ambitios decat
obiectivul armonizat in materie de proiectare, atunci acest obiectiv mai putin ambitios In
materie de proiectare poate fi utilizat In locul celui armonizat.

2.5.12. Estimarea si evaluarea explicita a riscurilor indeplinesc cel putin urmatoarele cerinte:

(a) metodele utilizate pentru estimarea explicita a riscurilor reflectd corect sistemul 1n curs de
evaluare si parametrii acestuia (inclusiv toate modurile de functionare);

(b) rezultatele sunt suficient de precise pentru a oferi o baza solida pentru procesul de luare a
deciziilor. Modificarile minore ale ipotezelor sau ale conditiilor prealabile privind input-ul nu
trebuie sd genereze diferente semnificative la nivel de cerinte.
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3. DEMONSTRAREA RESPECTARII CERINTELOR DE SIGURANTA

3.1.Inainte de acceptarea schimbirii din punctul de vedere al sigurantei, se demonstreaza, sub
supravegherea partii care inainteaza propunerea, indeplinirea cerintelor de siguranta care
rezultd in urma etapei de apreciere a riscurilor.

3.2.Aceasta demonstratie este realizatd de fiecare actor responsabil cu indeplinirea cerintelor
de siguranta, dupa cum s-a decis in conformitate cu punctul 1.1.5

3.3.Abordarea aleasa pentru demonstrarea respectdarii cerintelor de siguranta, precum si
demonstratia insasi sunt supuse unei evaludri independente realizate de un organism de
evaluare.

3.4.0Orice nepotrivire a masurilor de sigurantd care sunt preconizate sa duca la indeplinirea
cerintelor de siguranta sau orice pericole descoperite in cursul demonstratiei privind
respectarea cerintelor de sigurantd duc la reluarea de cétre partea care inainteaza
propunerea, in conformitate cu punctul 2, a aprecierii si evaludrii riscurilor asociate. Toate
pericolele noi identificate se Inregistreaza in evidenta pericolelor, in conformitate cu
punctul 4

4. GESTIONAREA PERICOLELOR
4.1. Procesul de gestionare a pericolelor
4.1.1. Incepand cu faza de proiectare si de implementare si pana la acceptarea schimbarii sau

predarea raportului de evaluare a sigurantei, partea care inainteaza propunerea creeaza sau
actualizeaza (daca exista deja) o evidentd (evidente) a (ale) pericolelor. Evidenta pericolelor



urmareste progresul monitorizarii riscurilor asociate cu pericolele identificate. O data ce
sistemul a fost aprobat si functioneaza, evidenta pericolelor trebuie mentinuta in continuare de
catre administratorul infrastructurii sau de catre intreprinderea feroviara responsabila cu
exploatarea sistemului in curs de evaluare ca partea integrantd a sistemului sau de
management al sigurantei.

4.1.2. Evidenta pericolelor include toate pericolele, impreuna cu toate masurile de siguranta si
ipotezele sistemice aferente care au fost identificate in cursul procesului de apreciere a
riscurilor. Aceasta contine o referinta clard la originea pericolelor si la principiile de acceptare
a riscului selectate si identifica in mod clar actorul (actorii) responsabil(i) cu controlul fiecarui
pericol.

4.2.  Schimbul de informatii

Toate pericolele si cerintele de siguranta aferente care nu pot fi controlate de un singur actor
se comunica unui alt actor relevant, pentru a gasi impreuna o solutie adecvata. Pericolele
inregistrate 1n evidenta pericolelor a actorului care le transferd sunt considerate a fi controlate
doar atunci cand celalalt actor realizeaza evaluarea riscurilor asociate acestor pericole si daca
solutia este agreata de toate partile implicate.

5. DOVEZI PRIVIND APLICAREA PROCESULUI DE MANAGEMENT AL RISCULUI

5.1.Procesul de management al riscului utilizat pentru aprecierea nivelurilor de siguranta si a
respectarii cerintelor de sigurantd este documentat de partea care inainteaza propunerea in
asa fel incat toate dovezile necesare care demonstreaza adecvarea aplicdrii corecte atat a
procesului de management al riscului, cét si a rezultatelor acestuia sa fie puse la dispozitia
unui organism de evaluare.

5.2.Documentatia elaborata in temeiul punctul 5.1 de partea care inainteaza propunerea
cuprinde cel putin:

lescriere a organizatiei si a expertilor desemnati sa realizeze procesul de apreciere a
riscurilor;

wultatele diverselor etape ale aprecierii riscurilor si o listd cu toate cerintele de siguranta
necesare care trebuie indeplinite pentru a mentine riscul la un nivel acceptabil;

vezi ale conformitatii cu toate cerintele de sigurantad necesare;

Cl1 toate ipotezele relevante pentru integrarea, exploatarea sau Intretinerea sistemului,
care au fost elaborate in timpul definirii, al conceperii si al aprecierii riscurilor
sistemului. <

5.3.0rganismul de evaluare isi prezinta concluziile intr-un raport de evaluare a sigurantei,
astfel cum este definit in anexa III.
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ANEXA II

CRITERII PENTRU ACREDITAREA SAU RECUNOASTEREA ORGANISMULUI DE
EVALUARE

1. Organismul de evaluare indeplineste cerintele standardului ISO/IEC 17020:2012 si ale
modificarilor ulterioare ale acestuia. Organismul de evaluare emite opinii profesionale in
cadrul activitatii de inspectie definite in standardul respectiv. Organismul de evaluare
indeplineste atat criteriile generale privind competenta si independenta prevazute n
standardul respectiv, cét si urmatoarele criterii specifice in materie de competenta:

(a) competentd Tn managementul riscului: cunostinte si experienta in ceea ce priveste tehnicile
standard de analizare a sigurantei si standardele relevante;

(b) toate competentele relevante pentru evaluarea partilor sistemului feroviar afectate de
schimbare;

(c) competenta in ceea ce priveste aplicarea corectd a sistemelor de management al sigurantei
si al calitatii sau auditarea sistemelor de management.

2. Prin analogie cu articolul 28 din Directiva 2008/57/CE privind notificarea organismelor
notificate, organismul de evaluare este acreditat sau recunoscut pentru diferitele domenii de
competenta din cadrul sistemului feroviar sau al unor parti ale acestuia pentru care exista
cerinte esentiale de sigurantd, inclusiv domeniul de competenta care implicd exploatarea si
intretinerea sistemului feroviar.

3. Organismul de evaluare este acreditat sau recunoscut pentru evaluarea coerentei globale a
managementului de risc si integrarea sigurd a sistemului in curs de evaluare In ansamblul
sistemului feroviar. Aceasta include competenta organismului de evaluare in ceea ce priveste
verificarea urmatoarelor aspecte:

(a) organizarea, adica masurile necesare pentru asigurarea unei abordari coordonate privind
realizarea sigurantei sistemului printr-o intelegere si o aplicare uniforme ale masurilor de
control al riscurilor pentru subsisteme;

(b) metodologia, adica evaluarea metodelor si resurselor utilizate de diverse parti interesate
pentru sprijinirea sigurantei la nivel de subsistem si de sistem; si

(c) »C1 aspectele tehnice necesare pentru evaluarea relevantei si a integralitatii aprecierilor
de risc si a nivelului de sigurantd pentru ansamblul sistemului. <

4. Organismul de evaluare poate fi acreditat sau recunoscut pentru unul, mai multe sau toate
domeniile de competentd enumerate la punctele 2 si 3.



ANEXA III

RAPORTUL DE EVALUARE A SIGURANTEI INTOCMIT DE ORGANISMUL DE
EVALUARE

Raportul de evaluare a sigurantei intocmit de organismul de evaluare contine cel putin
urmatoarele informatii:

(a) identificarea organismului de evaluare;

(b) planul evaluarii independente;

(c) definirea domeniului de aplicare al evaludrii independente, precum si a limitarilor acesteia;
(d) rezultatele evaluarii independente, in special:

(1) informatii detaliate privind activitatile de evaluare independenta pentru verificarea
conformitatii cu dispozitiile prezentului regulament;

(i1) eventualele cazuri identificate de neconformitate cu dispozitiile prezentului regulament si
cu recomandarile organismului de evaluare;

(e) concluziile evaluarii independente.
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