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Taulukko 1: Asiakirjan tila

Versio
Paivays

Laatija(t)

Kohta

Muutoksen kuvaus

12

Vanhan asiakirjan otsikko ja rakenne: ”Yhteisten turvallisuusmenetelmien ensimmaista erda koskevan
suosituksen kayttéopas

Ohjeversio
0.1
15.2.2007

Dragan
JOVICIC

Kaikki

"Yhteisia turvallisuusmenetelmia koskevien suositusten ensimmaisen
eran” version 1.0 "kayttboppaan” ensimmainen versio.

Téama on myds ensimmainen versio YTM-tyoryhmalle muodollista
tarkistusta varten toimitetusta asiakirjasta.

Ohjeversio
0.2
7.6.2007

Dragan
JOVICIC

Kaikki

Asiakirjan jasentaminen uudelleen siten, etté se vastaa YTM-
suosituksen version 4.0 rakennetta. Suosituksen version 1.0
paivittdminen/muodollinen tarkistusmenettely YTM-tyoryhmassa.

Kaikki

Asiakirjan paivittdminen ja tdydentdminen Euroopan rautatieviraston
sisdisissa kokouksissa keratyilla tiedoilla ottaen huomioon YTM-
erityisryhméan ja tydryhman esittdmat uusien kohtien laatimista koskevat

pyynnot.

Kaavio 1

”Yhteisten turvallisuusmenetelmien ensimmaisen erén
riskinhallintakehyst&” kuvaavan kaavion muuttaminen tarkistuksen
tuloksena esitettyjen huomautusten ja ISO:n terminologian mukaisesti.

Ohjeversio
0.3
20.7.2007

Dragan
JoviCiC

Lisdykset

Lis&ysten uudelleen jéarjestdminen ja uusien lisysten laatiminen.
Uusi lisays, johon on keréatty kaikki kaaviot, joilla havainnollistetaan ja
helpotetaan oppaan lukemista ja ymmartamista.

Kaikki kohdat

Asiakirjan péivittdminen siten, etta

¢ kehitetddn mahdollisimman pitkélle voimassa olevia x kohtia,

o kehitetddn edelleen nékokohtia, joihin viitataan “jarjestelman
turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittamisella”,

e |uodaan linkki CENELECIn V-sykliin (eli standardin EN 50 126
kaavioon 8 ja 10),

o Kkehitetd&n edelleen yhteisty6ta ja yhteensovittamista sellaisten
rautatiealan eri toimijoiden valill4, joiden toimilla voi olla vaikutusta
rautatiejarjestelman turvallisuuteen,

e selvennet&én todisteita (esim. vaaraloki ja turvallisuusarvio), joilla on
maéra osoittaa arviointielimille, ettd YTM:n riskinarviointimenettelya
sovelletaan oikein.

Asiakirjaa paivitetddn myos viraston ensimmaisen sisdisen tarkistuksen
perusteella.

Ohjeversio
0.4
16.11.2007

Dragan
JOVICIC

Kaikki kohdat

Asiakirjan paivittdminen muodollisen tarkistusmenettelyn jalkeen

jaliempana mainituilta YTM-ty6ryhmén jasenilté tai organisaatioilta

saatujen versiota 0.3 koskevien huomautusten mukaisesti ja siten kuin

niiden kanssa on sovittu puhelinkeskusteluissa:

¢ Belgian, Espanjan, Suomen, Norjan, Ranskan ja Tanskan
kansalliset turvallisuusviranomaiset,

e SIEMENS (UNIFEn jésen),

¢ Norjalainen infrastruktuurin haltija (Jernbaneverket — EIM:n jasen).

Ohjeversio
0.5
27.2.2008

Dragan
JoviCIC

Kaikki kohdat

Asiakirjan paivittdminen jaljempana mainituilta YTM-tydryhman jasenilta
tai organisaatioilta saatujen versiota 0.3 koskevien huomautusten
mukaisesti ja siten kuin niiden kanssa on sovittu puhelinkeskusteluissa:
e Euroopan rautatieyhteis6é (CER),

e Alankomaiden kansallinen turvallisuusviranomainen.

Kaikki kohdat

Asiakirjan paivittdminen YTM-suosituksen allekirjoitetun version
mukaisesti.

Asiakirjan paivittdminen Christophe Cassirin ja Marcus Anderssonin
viraston sisaisen tarkistuksen tuloksena esittdmien huomautusten
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Taulukko 1: Asiakirjan tila

Versio .
Paiviys Laatija(t) Kohta Muutoksen kuvaus
perusteella.
. Asiakirjan tai suosituksen kohtien uudelleennumeroinnin
Kell_'!;g klfsrﬁat loppuunsaattaminen.
Y YTM-suosituksen soveltamisesimerkkien sisallyttdminen asiakirjaan.
Uuden asiakirjan otsikko ja rakenne: "Esimerkkikokoelma riskien arvioinneista ja YTM-asetusta tukevista
mahdollisista vélineista”
Oh](avirsm Dragan Kaikki "Kayttdoppaan” version 0.5 kahteen taydentévaan asiakirjaan
) JoviCIC jakamisen tuloksena laaditun asiakirjan ensimmainen versio.
23.5.2008
Asiakirjan paivittdminen:
e Euroopan komission yhteisia turvallisuusmenetelmid koskevan
asetuksen mukaisesti {Ref. 3},
Ohieversio ¢ 1. heindkuuta 2008 yhdessa rauteteiden yhteenliitettavyytta ja
) Dragan _ turvallisuutta kasittelevan komitean (RISC) jasenten kanssa
02 Kaikki e gy : . .
3.9.2008 JOViICIC jarjestetyn tyopajan tuloksena saatujen huomautusten mukaisesti,
o YTM-tydryhman jaseniltéd (Norjan, Suomen, Yhdistyneen
kuningaskunnan ja Ranskan kansalliset turvallisuusviranomaiset,
CER, EIM, Jens BRABAND (UNIFE) ja Stéphane ROMEI (UNIFE))
saatujen huomautusten mukaisesti.
Ohieversio Asiakirjan paivittdminen rautateiden yhteenliitettéavyytta ja turvallisuutta
I Dragan 0o kasittelevan komitean (RISC) 25. marraskuuta 2008 jarjestaméassa
1.0 Kaikki " M A
10.12.2008 JOVICIC koko_uk_sessa hyvaksyman riskien arvioinnista annettavan Euroopan
T komission YTM-asetuksen {Ref. 3} mukaisesti.
Ohjeversio Dragan Asiakirjan paivittdminen Euroopan komission oikeudellisen ja
1.1 g Kaikki lingvistisen yksikdn YTM-asetuksesta esittémien huomautusten
JovicCICc
6.1.2009 perusteella.
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Esimerkkikokoelma riskien arvioinneista ja YTM-asetusta tukevista

European Railway Agency mahdollisista valineista

JOHDANTO
Soveltamisala

Taméan asiakirjan tarkoituksena on selventdd edelleen “komission asetusta Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin  2004/49/EY 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa
tarkoitetussa  riskien arvioinnissa  sovellettavan yhteisen turvallisuusmenetelméan
hyvaksymisestda” {Ref. 3}. Asetukseen viitataan nyt esilla olevassa asiakirjassa ilmaisulla
yhteisté turvallisuusmenetelmaa koskeva asetus (YTM-asetus).

Tama asiakirja ei ole oikeudellisesti sitova, eikd sen sisaltda pida tulkita siten, ettd se on
ainoa keino tayttdd YTM-asetuksen vaatimukset. Asiakirjalla pyritddn taydentamaén YTM-
asetuksen soveltamisopasta {Ref.4}, jossa selvennetddn, miten YTM-asetuksessa
saadettya menettelya on kaytettava ja sovellettava. Asiakirjassa annetaan kaytanndllista
lisdtietoa, mutta siina ei maaratd noudatettavista pakollisista menettelyistéa eikd vahvisteta
oikeudellisesti sitovia menettelytapoja. Tasta tiedosta voi olla hydtya kaikille toimijoille®,
joiden toimilla voi olla vaikutusta rautatiejarjestelmien turvallisuuteen ja joiden on sovellettava
suoraan tai valillisesti YTM-asetusta. Asiakirjassa esitetddn esimerkkeja riskien arvioinneista
ja kuvataan muutamia mahdollisia tydvalineitd YTM-asetuksen soveltamisen tueksi. Nama
esimerkit on tarkoitettu ainoastaan ohjeeksi ja tueksi. Toimijat voivat kayttda vaihtoehtoisia
menetelmia tai jatkaa omien menetelmiensd ja tyovalineidensa kayttbd YTM-asetuksen
vaatimusten tayttdmiseksi, jos ne ovat toimijoiden mielesta soveltuvampia.

Tassa asiakirjassa esitetyt esimerkit ja lisatiedot eivat ole tyhjentavia, eivatkd ne kata kaikkia
mahdollisia tilanteita, joissa merkittdvat muutokset ovat mahdollisia, ja tasta syysta asiakirjaa
on pidettava pelkastaan informatiivisena.

Tata informatiivista asiakirjaa on kaytettdva ainoastaan YTM-asetuksen soveltamisen
tukena. Asiakirjaa on luettava yhdessa YTM-asetuksen {Ref.3} ja sitd koskevan
soveltamisoppaan {Ref. 4} kanssa, mutta silla ei korvata YTM-asetusta.

Asiakirjan on laatinut Euroopan rautatievirasto (ERA), jota on avustanut YTM-ty6ryhmaan
osallistuneet rautatieyhdistys ja kansallisia turvallisuusviranomaisia edustavat asiantuntijat.
Asiakirjassa esitetdaan kokoelma pitkalle kehitettyja ideoita ja tietoja, jotka virasto on koonnut
sisdisissd kokouksissa ja YTM-tyoryhman ja -erityisryhmén kanssa jarjestetyissa
kokouksissa. Euroopan rautatievirasto tarkastelee opasta uudelleen tarpeen mukaan ja
paivittaa sita siten, etta otetaan huomioon eurooppalaisten standardien kehittyminen, riskien
arviointia koskevaan YTM-asetukseen tehdyt muutokset ja YTM-asetuksen kaytosta
saadusta kokemuksesta annettu mahdollinen palaute. Koska tatd opasta kirjoitettaessa
tarkistusmenettelyn aikataulu ei ole vield selvilla, lukijaa kehotetaan ottamaan yhteytta
Euroopan rautatievirastoon saadakseen tiedot oppaan uusimmasta saatavana olevasta
painoksesta.

(1)

Téllaisia toimijoita ovat rautatiejcirjestelmdcn yhteentoimivuudesta yhteiséssd annetun direktiivin
2008/57/EY 2 artiklan r kohdassa mddritetyt hankintayksikét tai valmistajat, jotka ovat
asetuksen mukaan “hakijoita”, tai niiden toimittajat ja palveluntarjoajat.
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Soveltamisalan ulkopuolelle jaavat asiat

Tassa asiakirjassa ei anneta ohjeita rautatiejarjestelman tai sen osien organisoimista,
kayttoa tai suunnittelua (valmistusta) varten. Asiakirjassa ei mygskaan vahvisteta toimijoiden
valisia riskinhallintamenettelyn soveltamiseen liittyvia mahdollisia sopimusehtoja tai
jarjestelyja. Hankekohtaiset sopimusjarjestelyt ovat YTM-asetuksen, sen soveltamisoppaan
ja taman asiakirjan soveltamisalan ulkopuolella.

Vaikka asianomaisten toimijoiden valiset jarjestelyt eivat kuulu tadman asiakirjan
soveltamisalaan, ne voidaan kirjata asiaa koskeviin sopimuksiin hankkeen alussa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta YTM-asetuksen saannésten soveltamista. Téllaiset jarjestelyt voivat
kattaa esimerkiksi seuraavat ndkokohdat:

(a) toimijoiden valisiin rajapintoihin liittyvien turvallisuusriskien hallinnasta aiheutuvat
kustannukset,

(b) sellaisten vaarojen ja niihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden siirrosta toimijoiden
kesken aiheutuvat kustannukset, jotka eivat ole vield tiedossa hankkeen alussa,

(c) hankkeen aikana mahdollisesti iimenevien ristiriitojen hallinnointi,

(d) muut nékdkohdat.

Jos hakijan ja hanen alihankkijoidensa kesken syntyy erimielisyyksia tai ristiriitoja hankkeen
kehittamisen aikana, mahdollisten riitojen sopimiseksi voidaan nojautua asiaa koskeviin
sopimuksiin.

Asiakirjan kayttoa ohjaava periaate

Tata asiakirjaa ei ole tarkoitettu luettavaksi itsendisend asiakirjana, eika silla korvata YTM-
asetusta {Ref. 3}. Vertailun helpottamiseksi YTM-asetuksen jokainen artikla on kopioitu
tdahan asiakirjaan. Kyseistd artiklaa on selvennetty tarvittaessa YTM-asetuksen
soveltamisoppaassa {Ref. 4}. Artiklan jalkeen esitetyisséa kohdissa annetaan tarvittaessa
ohjeita artiklan ymmartamisen helpottamiseksi.

0.3.2.

The articles and their underlying paragraphs from the CSM Regulation are copied in a
text box in the present document using the "Bookman Old Style" Italic Font, the same as
the present text. That formatting enables to easily distinguish the original text of the
CSM Regulation {Ref. 3} from the additional explanations provided in this document.
The text from the guide for the application of the CSM Regulation {Ref. 4} is not copied in
the present document.

0.3.3.

0.4.

0.4.1.

Taman asiakirjan rakenne vastaa YTM-asetuksen ja sen soveltamisoppaan rakennetta, milla
pyritddn parantamaan luettavuutta.

Asiakirjan kuvaus

Asiakirja on jaettu osiin seuraavasti:

(a) Luvussa 0 maaritetddn asiakirjan soveltamisala ja esitetdan viiteasiakirjojen luettelo.

(b) Liitteessad | ja liitteessall annetaan lisatietoa YTM-asetuksen {Ref.3} ja sen
soveltamisoppaan {Ref. 4} vastaavista kohdista.

(c) Uusissa lisayksissa tyostetdaan edelleen joitakin erityisndkdkohtia ja annetaan
esimerkkeja.
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0.5. Viiteasiakirjat
Taulukko 2: Viiteasiakirjat
{Ref N:o} Otsikko Viite Versio
{Ref. 1} Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/49/EY,
annettu 29 paivana huhtikuuta 2004, yhteisdn rautateiden
turvallisuudesta seka rautatieyritysten toimiluvista annetun 2004/49/EY
neuvoston direktiivin 95/18/EY ja rautateiden EUVL L 164, 30.4.2004,
infrastruktuurikapasiteetin kayttdoikeuden myontédmisesta ja S. 44, oikaisu EUVL 220, a
rautateiden infrastruktuurin kayttémaksujen perimisesté seka 21.6.2004, s. 16.
turvallisuustodistusten antamisesta annetun direktiivin
2001/14/EY muuttamisesta (rautatieturvallisuusdirektiivi)
{Ref. 2} Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/57/EY, 2008/57/EY
annettu 17 paivana kesakuuta 2008, rautatiejarjestelméan EUVL L 191, 18.7.2008, -
yhteentoimivuudesta yhteistssa s. 1.
{Ref. 3} Komission asetus (EY) N;o°.../.., annettu [...], Euroopan aanestys
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/49/EY 6 artiklan toimitettu
3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa riskien arvioinnissa XXXXIYYIEY RISC:n
sovellettavan yhteisen turvallisuusmenetelméan kokouksessa
hyvéksymisesta 25.11.2008
{Ref. 4} Rautatieturvallisuusdirektiivin 6 artiklan 3 kohdan
a alakohdassa tarkoitetussa riskien arvioinnissa o ERA/GUI/01-2008/SAE 10
sovellettavan yhteisen turvallisuusmenetelméan hyvaksymista
koskevan komission asetuksen soveltamisopas
{Ref. 5} Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/57/EY, 2008/57/EY
annettu 17 paivana kesakuuta 2008, rautatiejarjestelman EUVL L 191, 18.7.2008, -
yhteentoimivuudesta yhteistssé s. 1.
Turvallisuusjohtamis-
jarjestelméan (SMS)
{Ref. 6} Turvallisuusjohtamisjarjestelméan arviointiperusteet arviointiperusteet 31.5.2007
rautatieyritysten ja infrastruktuurin haltijoita varten Osa A: ~
Turvallisuustodistukset ja -
luvat
{Ref. 7} Rautatiesovellukset — Tietoliikenne, merkinanto- ja
tietojenkasittelyjarjestelmét — Turvallisuuteen liittyvat EN 50129 Helmikuu 2003
elektroniset jarjestelmat
{Ref. 8} Rautatiesovellukset - Toimintavarmuuden, kayttdvarmuuden,
kunnossapidettavyyden ja turvallisuuden (RAMS) méaarittely
ja esittdaminen (RAMS) — Osa 1: Perusvaatimukset ja yleiset EN 50126-1 Syyskuu 2006
menetelméat
{Ref. 9} Rautatiesovellukset - Toimintavarmuuden, kayttdvarmuuden, Looullinen
kunnossapidettavyyden ja turvallisuuden (RAMS) méaarittely EN 50126-2 eﬁdotus
ja esittdminen (RAMS) — Osa 2: Standardin EN 50126-1 (ohje)
; (Elokuu 2006)
soveltamisopas
{Ref. 10} Vaarallisten aineiden rautatiekuljetuksiin liittyvien riskien
laskennassa sovellettava yleinen ohje (Generic Guideline for | RID-asiantuntijakomitean 24 112005
the Calculation of Risk inherent in the Carriage of hyvaksyma OTIF:in ohje, T
Dangerous Goods by Rail)
{Ref. 11} Teknisten jarjestelmien hyvaksyttavaa riskitasoa koskeva - 1.1
peruste (RAC-TS) Muistio 01/08 (25.1.2008)
{Ref. 12}  Euroopan rautatieviraston turvallisuusyksikon laatima
toteutettavuustutkimus “Apportionment of safety targets (to
TSI sub-systems) and consolidation of TSI from a safety
point of view” wp1.1 1.0
WP1.1 - Assessment of the feasibility to apportion Common
Safety Targets
{Ref. 13} “Kiskoliikenne. Kiskokaluston merkintdjarjestelmé. Osa 4:
EN 0015380 Osa 4: Toimintaryhmat". EN 0015380. Osa 4
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Yleiset maaritelmat, kasitteet ja lyhenteet

Tassa asiakirjassa kaytetyt vyleiset maadritelmat, kasitteet ja Iyhenteet [0ytyvat
tavanomaisesta sanakirjasta.

Tassa oppaassa kaytetyt uudet maaritelmat, kasitteet ja lyhenteet maaritelladn jaliempana

olevissa kohdissa.

Erityiset maaritelmat

Katso 3 artikla

Erityiset ka&sitteet ja lyhenteet

Tassa kohdassa méaritellaan nyt tarkasteltavassa asiakirjassa usein toistuvat uudet erityiset
kasitteet ja lyhenteet.

Taulukko 3: Kdsitteet

Késite Maéritelméa

Virasto Euroopan rautatievirasto (ERA)
"Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/49/EY 6 artiklan 3 kohdan

Opas a alak_ohdassa tarkoit?tussauriskierj arvipinnissa sovellettayan yhteisen
turvallisuusmenetelméan hyvéksymisesta [...] annetun komission asetuksen (EY) N:o
.../.. soveltamisopas”
"Komission asetus (EY) N:o .../.., annettu [...], Euroopan parlamentin ja neuvoston

YTM-asetus direktiivin 2004/49/EY 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa riskien
arvioinnissa sovellettavan yhteisen turvallisuusmenetelman hyvaksymisesta” {Ref. 3}

Taulukko 4: Lyhenteet

Lyhenne Merkitys

CCSs Ohjaus-, hallinta- ja merkinantojarjestelmé (Control Command and Signalling)

CSM (YTM) Yhteinen turvallisuusmenetelméa

CST (YTT) Yhteiset turvallisuustavoitteet

EC Euroopan komissio

ERA Euroopan rautatievirasto

IM Infrastruktuurin haltija(t)

ISA Riippumaton turvallisuuden arvioija

OTIF Kansainvalisten rautatiekuljetusten hallitustenvalinen jarjesto (Intergovernmental
Organisation for International Carriage by Rail)

MS Jasenvaltio

NOBO limoitettu laitos

NSA Kansallinen turvallisuusviranomainen

QMP Laadunhallintamenettely

QMS Laadunhallintajarjestelma

RISC Rautateiden yhteentoimivuutta ja turvallisuutta kasitteleva komitea

RU Rautatieyritys

SMP Turvallisuusjohtamismenettely
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Taulukko 4: Lyhenteet

Lyhenne Merkitys
SMS Turvallisuusjohtamisjarjestelma
SRT Rautatietunnelien turvallisuus
TBC Taydennetaan myéhemmin
TSI Yhteentoimivuuden tekniset eritelméat
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YTM-ASETUKSEN ARTIKLOJA KOSKEVAT
SELVENNYKSET

1 artikla  Tarkoitus
1 artiklan 1 kohta

This Regulation establishes a common safety method on risk evaluation and assessment (CSM)
as referred to in Article 6(3)(a) of Directive 2004/ 49/ EC.

[G 1] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.

1 artiklan 2 kohta

The purpose of the CSM on risk evaluation and assessment is to maintain or to improve the level
of safety on the Community’s railways, when and where necessary and reasonably practicable.
The CSM shall facilitate the access to the market for rail transport services through
harmonisation of:

(a) the risk management processes used to assess the safety levels and the compliance with
safety requirements;

(b) the exchange of safety-relevant information between different actors within the rail sector in
order to manage safety across the different interfaces which may exist within this sector;

(c) the evidence resulting from the application of a risk management process.

[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2 artikla  Soveltamisala
2 artiklan 1 kohta

The CSM on risk evaluation and assessment shall apply to any change of the railway system in
a Member State, as referred to in point (2) (d) of Annex III to Directive 2004/49/EC, which is
considered to be significant within the meaning of Article 4 of this Regulation. Those changes
may be of a technical, operational or organisational nature. As regards organisational changes,
only those changes which could impact the operating conditions shall be considered.

[G 1] YTM:48 sovelletaan koko rautatiejarjestelmaan, ja se kattaa jaljempana mainitut
rautatiejarjestelmiin tehtavat muutokset, jos niiden arvioidaan olevan merkittavia 4 artiklan
perusteella:

(&) uusien ratojen rakentaminen tai vanhojen ratojen muuttaminen,

(b) uusien ja/tai muutettujen teknisten jarjestelmien kayttéonotto,

(c) toiminnalliset muutokset (kuten uudet tai mukautetut toimintasddnnét ja
kunnossapitomenettelyt),
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(d) rautatieyrityksen/infrastruktuurin haltijan organisaatiossa tehtéavat muutokset.

Kasitteella "jarjestelma” viitataan YTM-asetuksessa jarjestelméan kaikkiin nakokohtiin, kuten
jarjestelman kehittdmiseen, kayttdon ja kunnossapitoon siihen saakka, kunnes jarjestelmé
poistetaan kaytosta tai havitetaan.

[G 2] YTM kattaa seuraaviin jarjestelmiin tehtéavat merkittdvat muutokset:

(@) “pienet ja yksinkertaiset” jarjestelmat, jotka muodostuvat muutamasta teknisesta
osajarjestelmasta tai osasta, ja

(b) ”suuret ja monimutkaiset” jarjestelmat (kuten asemia ja tunneleita kasittavat
jarjestelmat).

2 artiklan 2 kohta

Where the significant changes concern structural sub-systems to which Directive 2008/57/EC
applies, the CSM on risk evaluation and assessment shall apply:

(c) if a risk assessment is required by the relevant technical specification for interoperability
(TSI). In this case the TSI shall, where appropriate, specify which parts of the CSM apply;

(d) to ensure safe integration of the structural subsystems to which the TSIs apply into an
existing system, by virtue of Article 15(1) of Directive 2008/ 57/ EC.

However, application of the CSM in the case referred to in point (b) of the first subparagraph must
not lead to requirements contradictory to those laid down in the relevant TSIs which are
mandatory.

Nevertheless if the application of the CSM leads to a requirement that is contradictory to that laid
down in the relevant TSI, the proposer shall inform the Member State concerned which may
decide to ask for a revision of the TSI in accordance with Article 6(2) or Article 7 of Directive
2008/ 57/ EC or a derogation in accordance with Article 9 of that Directive.

[G 1] Rautatieturvallisuusdirektiivin {Ref. 1} ja rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin {Ref. 2}
mukaan esimerkiksi suurten nopeuksien rautatiejarjestelmén uudentyyppisen liikkuvan
kaluston on oltava yhdenmukainen suurten nopeuksien rautatiejarjestelman liikkuvaa
kalustoa  koskevien  yhteentoimivuuden  teknisten eritelmien kanssa. Vaikka
yhteentoimivuuden tekniset eritelmét kattavat valtaosin arvioitavana olevan jarjestelman, ne
eivat kata tarkeitd ohjaamoon liittyvia inhimillisia tekijoitd. Yhteista turvallisuusmenetelmaa
on sovellettava sen varmistamiseksi, etta kaikki inhimillisiin tekijéihin liittyvat kohtuullisesti
ennakoitavat vaarat (toisin sanoen Kkuljettajan, likkuvan kaluston ja rautatiejarjestelman
muiden osien valisiin rajapintoihin liittyvat vaarat) tunnistetaan ja niitd valvotaan
asianmukaisesti.
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2 artiklan 3 kohta

This Regulation shall not apply to:

(a) metros, trams and other light rail systems;

(b) networks that are functionally separate from the rest of the railway system and intended
only for the operation of local, urban or suburban passenger services, as well as railway
undertakings operating solely on these networks;

(c) privately owned railway infrastructure that exists solely for use by the infrastructure owner
for its own freight operations;

(d) heritage vehicles that run on national networks providing that they comply with national
safety rules and regulations with a view to ensuring safe circulation of such vehicles;

(e) heritage, museum and tourist railways that operate on their own network, including
workshops, vehicles and staff.

[G 1] Lisdselvennysta ei pidetéa tarpeellisena.

2 artiklan 4 kohta

This Regulation shall not apply to systems and changes, which, on the date of entry into force of
this Regulation, are projects at an advanced stage of development within the meaning of Article 2
(t) of Directive 2008/ 57/ EC.

[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.

3 artikla Maaritelmat

For the purpose of this Regulation the definitions in Article 3 of Directive 2004/49/EC shall

apply.

The following definitions shall also apply:

(1) ‘risk’ means the rate of occurrence of accidents and incidents resulting in harm (caused by a
hazard) and the degree of severity of that harm (EN 50126-2);

(2) ‘risk analysis’ means systematic use of all available information to identify hazards and to
estimate the risk (ISO/IEC 73);

(3) ‘risk evaluation’ means a procedure based on the risk analysis to determine whether the
acceptable risk has been achieved (ISO/IEC 73);

(4) ‘risk assessment’ means the overall process comprising a risk analysis and a risk evaluation
(ISO/IEC 73);

(5) ‘safety’ means freedom from unacceptable risk of harm (EN 50126-1);

(6) ‘isk management’ means the systematic application of management policies, procedures
and practices to the tasks of analysing, evaluating and controlling risks (ISO/IEC 73);

(7) finterfaces’ means all points of interaction during a system or subsystem life cycle, including
operation and maintenance where different actors of the rail sector will work together in
order to manage the risks;

(8) ‘actors’ means all parties which are, directly or through contractual arrangements, involved
in the application of this Regulation pursuant to O;

(9) ‘safety requirements’ means the safety characteristics (qualitative or quantitative) of a
system and its operation (including operational rules) necessary in order to meet legal or
company safety targets;
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(10) ‘safety measures’ means a set of actions either reducing the rate of occurrence of a hazard or
mitigating its consequences in order to achieve and/or maintain an acceptable level of risk;

(11) ‘proposer’ means the railway undertakings or the infrastructure managers in the framework
of the risk control measures they have to implement in accordance with Article 4 of Directive
2004/49/EC, the contracting entities or the manufacturers when they invite a notified body
to apply the “EC” verification procedure in accordance with Article 18(1) of Directive
2008/ 57/ EC or the applicant of an authorisation for placing in service of vehicles;

(12) ‘safety assessment report’ means the document containing the conclusions of the
assessment performed by an assessment body on the system under assessment;

(13) ‘hazard’ means a condition that could lead to an accident (EN 50126-2);

(14) ‘assessment body’ means the independent and competent person, organisation or entity
which undertakes investigation to arrive at a judgment, based on evidence, of the suitability
of a system to fulfil its safety requirements;

(15) ‘risk acceptance criteria’ means the terms of reference by which the acceptability of a specific
risk is assessed; these criteria are used to determine that the level of a risk is sufficiently
low that it is not necessary to take any immediate action to reduce it further;

(16) ‘hazard record’ means the document in which identified hazards, their related measures,
their origin and the reference to the organisation which has to manage them are recorded
and referenced;

(17) ‘hazard identification’ means the process of finding, listing and characterising hazards
(ISO/IEC Guide 73);

(18) ‘risk acceptance principle’ means the rules used in order to arrive at the conclusion whether
or not the risk related to one or more specific hazards is acceptable;

(19) ‘code of practice’ means a written set of rules that, when correctly applied, can be used to
control one or more specific hazards;

(20) ‘reference system’ means a system proven in use to have an acceptable safety level and
against which the acceptability of the risks from a system under assessment can be
evaluated by comparison;

(21) ‘risk estimation’ means the process used to produce a measure of the level of risks being
analysed, consisting of the following steps: estimation of frequency, consequence analysis
and their integration (ISO/IEC 73);

(22) ‘technical system’ means a product or an assembly of products including the design,
implementation and support documentation; the development of a technical system starts
with its requirements specification and ends with its acceptance; although the design of
relevant interfaces with human behaviour is considered, human operators and their actions
are not included in a technical system; the maintenance process is described in the
maintenance manuals but is not itself part of the technical system;

(23) ‘catastrophic consequence’ means fatalities and/or multiple severe injuries and/or major
damages to the environment resulting from an accident (Table 3 from EN 50126);

(24) ‘safety acceptance’ means status given to the change by the proposer based on the safety
assessment report provided by the assessment body;

(25) ‘system’ means any part of the railway system which is subject to a change;

(26) ‘notified national rule’ means any national rule notified by Member States under Council
Directive 96/48/EC, Directive 2001/ 16/EC of the European Parliament and the Council®
and Directives2004/49/EC and 2008/ 57/EC.

4 EYVL L 235, 17.9.1996, s. 6.
(5) EYVLL 110, 20.4.2001, s. 1.
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[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.

4 artikla  Merkittdvat muutokset

4 artiklan 1 kohta

If there is no notified national rule for defining whether a change is significant or not in a Member
State, the proposer shall consider the potential impact of the change in question on the safety of
the railway system.

When the proposed change has no impact on safety, the risk management process described in
Article 5 does not need to be applied.

[G 1] Jos kansallista sdantéa ei ole ilmoitettu, paatbksen tekeminen on hakijan vastuulla.
Muutoksen merkittdvyys maaritetdan asiantuntija-arvion perusteella. Jos esimerkiksi
kaytdssa olevaan jarjestelmaan suunniteltu muutos on monimutkainen, sitd voidaan pitaa
merkittavana, jos jarjestelman nykyisiin toimintoihin kohdistuvien vaikutusten riski on suuri®,
vaikka muutos itsessaan ei valttamatta liity olennaisesti turvallisuuteen.

4 artiklan 2 kohta

When the proposed change has an impact on safety, the proposer shall decide, by expert
judgement, the significance of the change based on the following criteria:

(a) failure consequence: credible worst-case scenario in the event of failure of the system under
assessment, taking into account the existence of safety barriers outside the system;

(b) novelty used in implementing the change: this concerns both what is innovative in the
railway sector, and what is new just for the organisation implementing the change;

(c) complexity of the change;

(d) monitoring: the inability to monitor the implemented change throughout the system life-cycle
and take appropriate interventions;

(e) reversibility: the inability to revert to the system before the change;

(f) additionality: assessment of the significance of the change taking into account all recent
safety-related modifications to the system under assessment and which were not judged as
significant.

The proposer shall keep adequate documentation to justify his decision.

[G 1] Esimerkki  pienistd muutoksista: jarjestelman  kayttéoénoton jalkeen radan
enimmaisnopeuden lisadminen kerran 5 km:lla/h ei véalttamatta ole merkittdva muutos. Jos
radan enimmaisnopeutta lisdtdadn kuitenkin jatkossakin vaiheittain 5 km/h, perakkaisten
muutosten (jotka yksittdin arvioituna ovat vahamerkityksisia) summa voi muodostaa
merkittdvan muutoksen jarjestelman alkuperaisiin turvallisuusvaatimuksiin nadhden.

(6) Jdrjestelmdin toiminnot eivdit ole aina riippumattomia toisistaan ja joidenkin toimintojen muutoksilla
voi olla vaikutusta myés jérjestelmdn muihin toimintoihin, vaikka ndyttdisikin siltd, ettei muutos
koske niitd vdlittémdsti.
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[G 2] Arvioitaessa, onko useiden perdkkaisten (vahamerkityksisten) muutosten sarja merkittava
kokonaisuutena tarkasteltuna, on otettava huomioon kaikki muutoksiin liittyvat vaarat ja riskit.
Tarkasteltavien muutosten sarjaa voidaan pitaa vahamerkityksisend, jos tuloksena oleva riski
on yleisesti hyvaksyttava.

[G 3] Viraston toteuttamat merkittéavid muutoksia koskevat toimet ovat osoittaneet, etta:

(&) on mahdotonta maarittdd yhdenmukaistettuja raja-arvoja tai sdantoja, joiden perusteella
voitaisiin paattaa tietyn muutoksen merkittavyydests, ja;

(b) on mahdotonta laatia tyhjentéavaa luetteloa merkittavistd muutoksista;

(c) paatosta ei voida soveltaa kaikkiin hakijoihin eik& kaikissa teknisissa, toiminnallisissa,
organisatorisissa ja ymparistooloissa.

Siksi on ehdottoman tarkeda jattda péaatds hakijan vastuulle, silla hakija vastaa
rautatieturvallisuusdirektiivin {Ref. 1} 4 artiklan 3 kohdan mukaan sille kuuluvan jarjestelméan
osan turvallisesta kaytosta ja siihen liittyvien riskien hallinnasta.

[G 4] Liitteessa LISAYS C olevassa C.2. kohdassa on esitetty hakijan avuksi esimerkki
perusteiden arvioinnista ja kaytosta”.

[G 5] YTM:aa ei pida soveltaa, jos turvallisuuteen liittyva muutos on vahamerkityksinen, mutta se
ei kuitenkaan merkitse kaikista toimista luopumista. Hakija toteuttaa talldin jonkinlaisen
(alustavan) riskianalyysin sen toteamiseksi, onko muutos merkittava. Tallaiset riskianalyysit
ja kaikki asiaa koskeva perustelut ja vaitteet on dokumentoitava, jotta kansallinen
turvallisuusviranomainen voi toteuttaa tarkastukset. Muutoksen merkittavyyden arviointi ja
muutoksen luokittelemista vahamerkityksiseksi koskeva paatds ei edellyta arviointielimen
toteuttamaa riippumatonta arviota.

5 artikla  Riskinhallintamenettely
5 artiklan 1 kohta

The risk management process described in the Annex I shall apply:

(a) for a significant change as specified in Article 4, including the placing in service of structural
sub-systems as referred to in Article 2(2)(b);

(b) where a TSI as referred to in Article 2 (2)(a) refers to this Regulation in order to prescribe the
risk management process described in Annex I.

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

5 artiklan 2 kohta

The risk management process described in Annex I shall be applied by the proposer.

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.
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5 artiklan 3 kohta

The proposer shall ensure that risks introduced by suppliers and service providers, including
their subcontractors, are managed. To this end, the proposer may request that suppliers and
service providers, including their subcontractors, participate in the risk management process
described in Annex L

[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.

6 artikla  Riippumaton arviointi
6 artiklan 1 kohta

An independent assessment of the correct application of the risk management process described
in Annex I and of the results of this application shall be carried out by a body which shall meet
the criteria listed in Annex II. Where the assessment body is not already identified by Community
or national legislation, the proposer shall appoint its own assessment body which may be
another organisation or an internal department.

[G 1] Arviointielimeltda vaadittu riippumattomuuden taso maaraytyy arvioitavalta jarjestelmalta
vaaditun turvallisuustason perusteella. Koska alan toimien yhdenmukaistaminen on edelleen
kesken, paras kaytantoé on esitetty standardin IEC 61508-1:2001 kohdassa 8 tai standardin
EN 50 kohdassa 5.3.9 {Ref. 7}. Riippumattomuuden taso maaraytyy seka laitteisiin liittyvan
vaaran seurauksien vakavuuden ettd laitteiden uutuuden perusteella. Standardin
EN 50126-2 kohdassa 9.7.2 ja standardissa EN 50129 maaritetdan opastinjarjestelmien
riippumattomuuden taso. Sita voidaan soveltaa periaatteessa myds muihin jarjestelmiin.

[G 2] Eri arviointielinten (NSA, NOBO ja ISA) tehtdvien ja vastuiden sekd niiden valisten
valttamattomien rajapintojen maarittdmistéa koskevat viraston toimet ovat edelleen kesken.
Tarkoituksena on méaarittdd mahdollisuuksien mukaan, mita kukin arviointielin tekee ja miten
se hoitaa tehtéavan. Taman perusteella voidaan lopulta maarittad, miten:

(a) tarkastetaan todisteiden pohjalta, ettd YTM:n riskinhallinta- ja riskinarviointimenettelyja
sovelletaan oikein, ja

(b) tuetaan hakijaa arvioitavaan jarjestelmaan tehtavan merkittdvan muutoksen
hyvéaksymista koskevassa paatoksenteossa.

6 artiklan 2 kohta

Duplication of work between the conformity assessment of the safety management system as
required by Directive 2004/49/ EC, the conformity assessment carried out by a notified body or a
national body as required by Directive 2008/57/EC and any independent safety assessment
carried out by the assessment body in accordance with this Regulation, shall be avoided.

[G 1] Viraston toteuttamilla arviointielinten tehtéavien ja vastuiden maarittamista koskevilla toimilla
tuotetaan lisatietoa.
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6 artiklan 3 kohta

(@
(b)
()
(@)

(e)

The safety authority may act as the assessment body where the significant changes concern the
following cases:

where a vehicle needs an authorisation for placing in service, as referred to in Articles 22(2)
and 24(2) of Directive 2008/ 57/ EC;

where a vehicle needs an additional authorisation for placing in service, as referred to in
Articles 23(5) and 25(4) of Directive 2008/ 57/EC;

where the safety certificate has to be updated due to an alteration of the type or extent of the
operation, as referred to in Article 10(5) of Directive 2004/ 49/ EC;

where the safety certificate has to be revised due to substantial changes to the safety
regulatory framework, as referred to in Article 10(5) of Directive 2004/ 49/EC;

where the safety authorisation has to be updated due to substantial changes to the
infrastructure, signalling or energy supply, or to the principles of its operation and
maintenance, as referred to in Article 11(2) of Directive 2004/ 49/EC;

(f) where the safety authorisation has to be revised due to substantial changes to the safety
regulatory framework, as referred to in Article 11(2) of Directive 2004/ 49/EC.
[G 1] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.

6 artiklan 4 kohta

Where the significant changes concern a structural subsystem that needs an authorisation for
placing in service as referred to in Article 15(1) or Article 20 of Directive 2008/ 57/EC, the safety
authority may act as the assessment body unless the proposer already gave that task to a
notified body in accordance with Article 18(2) of that Directive.

[G 1]

Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.

7 artikla  Turvallisuusarviointikertomukset
7 artiklan 1 kohta

The assessment body shall provide the proposer with a safety assessment report.

[G 1]

Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

7 artiklan 2 kohta

In the case referred to in point (a) of Article 5(1), the safety assessment report shall be taken into
account by the national safety authority in its decision to authorise the placing in service of
subsystems and vehicles.

[G 1]

Lisdselvennysta ei pideta tarpeellisena.
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7 artiklan 3 kohta

In the case referred to in point (b) of Article 5(1), the independent assessment shall be part of the
task of the notified body, unless otherwise prescribed by the TSL

If the independent assessment is not part of the task of the notified body, the safety assessment
report shall be taken into account by the notified body in charge of delivering the conformity
certificate or by the contracting entity in charge of drawing up the EC declaration of verification.

[G 1] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.

7 artiklan 4 kohta

When a system or part of a system has already been accepted following the risk management
process specified in this Regulation, the resulting safety assessment report shall not be called
into question by any other assessment body in charge of performing a new assessment for the
same system. The recognition shall be conditional on demonstration that the system will be used
under the same functional, operational and environmental conditions as the already accepted
system, and that equivalent risk acceptance criteria have been applied.

[G 1] Tama vastavuoroisen tunnistamisen periaate on jo hyvaksytty CENELEC-standardeissa:
katso standardin EN 50129 kohta 5.5.2 ja standardin EN 50 126-2 kohta 5.9. CENELEC-
standardeissa hakijat tai riippumattomat turvallisuuden arvioijat soveltavat ristiinhyvaksynnan
tai vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta yleisiin tuotteisiin ja yleisiin sovelluksiin®
edellyttden, ettd turvallisuusarviointi ja turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen
toteutetaan CENELEC-standardien vaatimusten mukaisesti.

[G 2] Vastavuoroista tunnustamista on sovellettava myds uusien tai mukautettujen jarjestelmien

hyvéksynndssd, jos niiden riskinarviointi ja jarjestelman turvallisuusvaatimusten
mukaisuuden osoittaminen toteutetaan YTM-asetuksen {Ref. 3} sddnndsten mukaisesti.

8 artikla  Riskinhallinta / siséiset ja ulkoiset tarkastukset
8 artiklan 1 kohta

The railway undertakings and infrastructure managers shall include audits of application of the
CSM on risk evaluation and assessment in their recurrent auditing scheme of the safety
management system as referred to in Article 9 of Directive 2004/ 49/ EC.

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

(7) Ks. lisdtietoa kdsitteistd “yleinen tuote” ja “yleinen sovellus” ja niihin liittyvistd periaatteista

1.1.5 kohtaa koskevasta G 5 kohdasta ja sivun 24 alaviitteistd 9 ja 10) sekdé tdmdn asiakirjan
kaaviosta 3.
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8 artiklan 2 kohta

Within the framework of the tasks defined in Article 16(2)(e) of Directive 2004/49/EC, the
national safety authority shall monitor the application of the CSM on risk evaluation and
assessment.

[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.

9 artikla  Palaute ja tekninen kehitys
9 artiklan 1 kohta

Each infrastructure manager and each railway undertaking shall, in its annual safety report
referred to in Article 9(4) of Directive 2004/49/EC, report briefly on its experience with the
application of the CSM on risk evaluation and assessment. The report shall also include a
synthesis of the decisions related to the level of significance of the changes.

[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.

9 artiklan 2 kohta

Each national safety authority shall, in its annual safety report referred to in Article 18 of
Directive 2004/ 49/ EC, report on the experience of the proposers with the application of the CSM
on risk evaluation and assessment, and, where appropriate, its own experience.

[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.

9 artiklan 3 kohta

The European Railway Agency shall monitor and collect feedback on the application of the CSM
on risk evaluation and assessment and, where applicable, shall make recommendations to the
Commission with a view to improving it.

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

9 artiklan 4 kohta

The European Railway Agency shall submit to the Commission by 31 December 2011 at the
latest, a report which shall include:

(a) an analysis of the experience with the application of the CSM on risk evaluation and
assessment, including cases where the CSM has been applied by proposers on a voluntary
basis before the relevant date of application provided for in Article 10;

(b) an analysis of the experience of the proposers concerning the decisions related to the level of
significance of the changes;

(c) an analysis of the cases where codes of practice have been used as described in section
2.3.8 of Annex I;
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(d) an analysis of overall effectiveness of the CSM on risk evaluation and assessment.

The safety authorities shall assist the Agency by identifying cases of application of the CSM on
risk evaluation and assessment.

[G 1] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.

10 artikla Voimaantulo
10 artiklan 1 kohta

This Regulation shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in the
Official Journal of the European Union.

[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.

10 artiklan 2 kohta

This Regulation shall apply from 1 July 2012.
However, it shall apply from 19 July 2010:

(a) to all significant technical changes affecting vehicles as defined in Article 2 (c) of Directive
2008/ 57/EC;

(b) to all significant changes concerning structural sub-systems, where required by Article 15(1)
of Directive 2008/ 57/ EC or by a TSL

[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.
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LIITE - YTM-ASETUKSESSA SAADETTYA
MENETTELYA KOSKEVAT SELVENNYKSET

1. RISKINHALLINTAMENETTELYYN SOVELLETTAVAT YLEISET
PERIAATTEET
1.1. Yleiset periaatteet ja velvoitteet
1.1.1. The risk management process covered by this Regulation shall start from a definition of

the system under assessment and comprise the following activities:

(a) the risk assessment process, which shall identify the hazards, the risks, the
associated safety measures and the resulting safety requirements to be fulfilled by
the system under assessment;

(b) demonstration of the compliance of the system with the identified safety
requirements and;

(c) management of all identified hazards and the associated safety measures.

This risk management process is iterative and is depicted in the diagram of the
Appendix (of the CSM Regulation). The process ends when the compliance of the system
with all safety requirements necessary to accept the risks linked to the identified
hazards is demonstrated.

[G 1] Kaaviossal  esitetddn  YTM-asetuksen  riskinhallintakehys ja  siihen  liittyva
riskinarviointimenettely.  Kaavion  kutakin  laatikkoa/toimea kuvataan tarvittaessa
yksityiskohtaisemmin tdman asiakirjan erillisessa kohdassa.

[G 2] CENELECIin ohjeen mukaan riskinhallinta- ja riskinarviointimenettelyt on kuvattava
turvallisuussuunnitelmassa. Jos se ei kuitenkaan ole asianmukaista hankkeen kannalta,
kyseinen kuvaus voidaan siséllyttda toiseen asiaa koskevaan asiakirjaan. Katso 1.1.6 kohta.

[G 3] Riskinarviointimenettely  kdynnistetddn alustavalla jarjestelmamaarittelylld. Hanketta
kehitettdessa alustavaa jarjestelmamaarittelya paivitetdan vaiheittain, ja alustava maarittely
korvataan lopullisella jarjestelmamaarittelylla. Jos alustavaa jarjestelmamaarittelyd ei ole
tehty, riskiarvioinnin toteuttamiseen kaytetdan lopullista jarjestelmamaarittelyd. On kuitenkin
jarkevaa, etta kaikki toimijat, joita merkittdvd muutos koskee, tapaavat hankkeen alussa
sopiakseen

(a) jarjestelman yleisperiaatteista, jarjestelmén toiminnoista jne. Nama voidaan kuvata
periaatteessa alustavassa jarjestelmamaarittelyssa;

(b) hankeorganisaatiosta;

(c) tehtavien ja vastuiden jaosta jo mukana olevien eri toimijoiden, kuten kansallisen
turvallisuusviranomaisen, ilmoitetun laitoksen ja rippumattoman turvallisuuden arvioijan
kesken.

Tallaiset  koordinointitoimet,  jotka  voidaan  toteuttaa  esimerkiksi  alustavan
jarjestelmamaarittelyn yhteydessa, mahdollistavat sen, ettd hakija, alihankkijat, kansallinen
turvallisuusviranomainen, ilmoitettu laitos ja riippumaton turvallisuuden arvioija voivat
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tarvittaessa sopia jo varhaisessa vaiheessa hankkeessa sovellettavista menettelyohjeista tai
vastaavista ohjeistoista.
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1.1.2. This iterative risk management process:

(a) shall include appropriate quality assurance activities and be carried out by
competent staff;
(b) shall be independently assessed by one or more assessment bodies.

[G 1] Rautatieyrityksen ja infrastruktuurin haltijan turvallisuusjohtamisjarjestelméassa (SMS)
maaritetaan prosessi ja menettelyt, joilla

(a) valvotaan, etta jarjestelma pysyy turvallisena sen koko elinkaaren ajan (eli jarjestelman
kayton ja kunnossapidon ajan);
(b) varmistetaan jarjestelman turvallinen purkaminen tai korvaaminen.

Tama prosessi ei kuulu YTM:n mukaiseen riskinarviointiin.

[G 2] YTM:n toteuttamiseksi on valttAmatonta, etta kaikki menettelyyn osallistuvat osapuolet ovat
patevia (eli heillda on asianmukaiset taidot, tiedot ja kokemusta). Rautatiealan toimijoiden
organisaatiossa on jatkuva patevyyden hallinnan tarve:

(a) infrastruktuurin haltijoiden ja rautatieyritysten osalta rautatieturvallisuusdirektiivin {Ref. 1}
litteessa lll olevan 2 kohdan e alakohdan turvallisuusjohtamisjarjestelma kattaa
patevyyden hallinnan;

(b) vaikka turvallisuusjohtamisjarjestelma ei olekaan pakollinen, muilla toimijoilla, joiden
toimilla voi olla vaikutusta rautatiejarjestelméan turvallisuuteen, on yleensa kaytossa
vahintdan hanketasolla (katso 5.1 kohtaa koskeva G 1 kohta) laadunhallintamenettely
jaltai turvallisuusjohtamismenettely, jolla taytetaan tama vaatimus.

[G 3] CENELEC-standardin EN 50 126-1 {Ref. 8} seuraavissa kohdissa esitetddn patevyytta
koskevat ohjeet:

(@) kohdan 5.3.5 b alakohdan mukaan ’kaikkien henkiléstén jédsenten, joilla on
riskinhallintamenettelyyn liittyvid tehtdvid, on oltava patevid hoitamaan kyseisia
tehtavia”,

(b) kohdan 5.3.5 d alakohdan mukaan riskinhallinnan ja riskinarvioinnin vaatimukset on
"taytettava lilketoiminnan menettelyilld, joita tuetaan arvioitavana olevan jarjestelméan
kannalta sopivalla standardien EN ISO 9001, ENISO 9002 tai EN ISO 9003
vaatimusten mukaisella laadunhallintajarjestelmélld”. Standardin EN 50 129 {Ref. 7}
kohdassa 5.2 esitetddn esimerkki laadunhallintajarjestelman avulla valvottavista
nakodkohdista.

Naméa kattavat laadunvarmistustoimet seka henkiloston/henkildiden patevyyden ja
koulutuksen YTM:aan sisaltyvan menettelyn tukemiseksi.

[G 4] On hyvin vyleistd, ettad arviointielin seuraa riskinarviointimenettelya hankkeen alusta lahtien,
mutta jollei jasenvaltion kansallisessa lainsdadanndssad toisin vaadita, tallainen
arviointielimen varhainen osallistuminen ei ole pakollista, vaikka se on suositeltavaa.
Riippumattoman arviointielimen lausunnosta voi olla hydtyd ennen seuraavaan
riskinarviointivaiheeseen siirtymista. Lisatietoa riippumattomasta arvioinnista on esitetty
6 artiklassa.
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1.1.3. The proposer in charge of the risk management process required by this Regulation
shall maintain a hazard record according to section 4.

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

1.1.4. The actors who already have in place methods or tools for risk assessment may
continue to apply them as far as they are compatible with the provisions of this
Regulation and subject to the following conditions:

(a) the risk assessment methods or tools are described in a safety management
system which has been accepted by a national safety authority in accordance with
Article 10(2)(a) or Article 11(1)(a) of Directive 2004/49/ EC, or;

(b) the risk assessment methods or tools are required by a TSI or comply with publicly
available recognised standards specified in notified national rules.

[G 1] Kaaviossa 2 esitetaan YTM:n ja "turvallisuusjohtamisjarjestelmien ja
riskinarviointimenettelyjen” valinen suhde.

Infrastruktuurin haltijoiden ja rautatie- Muiden toimijoiden kaytossa
yritysten yhdenmukaistetut SMS:t olevat turvallisuus-
(SafeCert) johtamismenettelyt

Kaytossé olevat riskinarviointimenettelyt

YTM-asetus
Menetelmien ja tyokalujen Menetelmien ja
on oltava SMS:n ja YTM:n tyokalujen on oltava
mukaisia YTM:n mukaisia

Muut toimijat

Turvallisuusjohtamismenettelyt
(vahintaankin hanketasolla)
SafeCert-jarjestelman ulkopuolellal

Kaavio 2: Yhdenmukaistettu turvallisuusjohtamisjdarjestelma (SMS) ja YTM.
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1.1.5. Without prejudice to civil liability in accordance with the legal requirements of the
Member States, the risk assessment process shall fall within the responsibility of the
proposer. In particular the proposer shall decide, with agreement of the actors
concerned, who will be in charge of fulfilling the safety requirements resulting from the
risk assessment. This decision shall depend on the type of safety measures selected to
control the risks to an acceptable level. The demonstration of compliance with the safety
requirements shall be conducted according to section 3.

[G 1] Jos hakija on infrastruktuurin haltija tai rautatieyritys, menettelyyn voi olla valttamatonta ottaa
mukaan myds muita toimijoita(g) (katso 1.2.1 kohta). Joissakin tapauksissa infrastruktuurin
haltija tai rautatieyritys voi teettdd riskinarviointitoimet joko osittain tai kokonaan
alihankintana. Kunkin toimijan tehtavistd ja vastuista sovitaan yleensd asianomaisten
toimijoiden kesken jo hankkeen varhaisessa vaiheessa.

[G 2] On tarkeaa panna merkille, ettd hakija on aina vastuussa YTM:n soveltamisesta, riskien
hyvéksymisesta ja siten koko jarjestelman turvallisuudesta. Tassa yhteydessa on
varmistettava, etta

(a) asianomaiset toimijat tekevat kattavaa yhteistyota kaikkien valttamattomien tietojen
saamiseksi, ja

(b) on selvaa, kenen vastuulla erityisten YTM-vaatimusten tayttdminen on (esimerkiksi
riskianalyysin toteuttaminen tai vaaroja koskevan asiakirjan hallinnointi).

Jos toimijat eivat paase sopimukseen niille asetettavista vaatimuksista, kansalliselta
turvallisuusviranomaiselta voidaan pyytdd asiasta lausunto. Vastuu ratkaisun I6ytamisesta
on kuitenkin hakijalla, eikéa sitd voida siirtdéd kansalliselle turvallisuusviranomaiselle: katso
myds 0.2.2. kohta

[G 3] Jos tehtdava annetaan toimeksi alihankkijalle, alihankkijalla ei ole velvollisuutta pitaa ylla

omaa turvallisuusorganisaatiota, jos se ei ole infrastruktuurin haltija tai rautatieyritys tai
varsinkaan jos alihankkijan rakenne/koko tai sen osuus kokonaisjarjestelmastd on pieni.
Vastuu riskinhallinnasta, riskien arviointi ja vaarojen hallinta mukaan luettuina, voidaan
sdilyttda ylemmalla organisaatiotasolla (eli alihankkijan asiakkaalla). Alihankkija on kuitenkin
aina vastuussa sellaisten toimintoihinsa liittyvien oikeiden tietojen toimittamisesta, jotka ovat
valttamattomia ylemmalle organisaatiotasolle riskinhallintaan liittyvien  asiakirjojen
laatimiseksi.
Yhteistydorganisaatiot voivat my®s sopia yhteisen turvallisuusorganisaation perustamisesta
esimerkiksi kustannusten optimoimiseksi. Talloin ainoastaan yksi organisaatio hallinnoi
kaikkien osallistujaorganisaatioiden turvallisuustoimia. Vastuu tietojen (eli vaarojen, riskien ja
turvallisuustoimenpiteiden) tarkkuudesta ja turvallisuustoimenpiteiden taytantéénpanon
hallinnoinnista séilyy silla organisaatiolla, joka on vastuussa naihin turvallisuustoimenpiteisiin
liittyvien vaarojen valvonnasta.

[G 4] Yleensa hakija maarittdd hankkeeseen osallistuvien toimijoiden ja naiden toimijoiden eri
osajarjestelmien ja laitteiden “turvallisuustasot” ja "turvallisuusvaatimukset”:

(@) hakijan ja asianomaisten toimijoiden (alihankkijoiden) valisissa sopimuksissa;

(b) turvallisuussuunnitelmassa tai muussa samaa tarkoitusta varten laaditussa asiakirjassa,
jossa kuvataan koko hankkeen organisaatio ja kunkin toimijan vastuut, hakijan vastuut
mukaan luettuina: katso 1.1.6 kohta;

(c) hakijan vaaroja koskevassa asiakirjassa: katso 4.1.1 kohta.

(8 Tdmd vastaa CENELEC-standardin 50 129 {Ref. 7} lisdyksessd A.4 esitettyd kdytdntéd.
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Jarjestelmén "turvallisuustasojen” ja "turvallisuusvaatimusten” jaottelua osajarjestelmien ja
laitteiden ja siten asianomaisten toimijoiden mukaan, itse hakija mukaan luettuna, voidaan
tarkentaa/laajentaa  kattamaan  “jarjestelmén  turvallisuusvaatimusten  mukaisuuden
osoittamisen”: katso kaavio 1. CENELECIn V-sykliin (katso 2.1.1 kohta ja kaavio 5 sivulla 35)
verrattuna tama toiminto vastaa vaihetta5, joka koskee “jarjestelmévaatimusten
jaottelemista” eri osajarjestelmien ja osien mukaan.

[G 5] Asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa sallitaan my6és muiden toimijoiden kuin rautatieyrityksen ja
infrastruktuurin haltijan ottaa yleinen vastuu YTM:n vaatimusten tayttymisesta niiden
tarpeiden mukaan. Valmistaja voi esimerkiksi toteuttaa yleisten tuotteiden tai yleisten
sovellusten® riskinarvioinnin “yleisen jarjestelmamadrittelyn” pohjalta maérittadkseen
turvallisuustasot ja turvallisuusvaatimukset, jotka yleisten tuotteiden ja yleisten sovellusten
on taytettava.

Jarjestelma Osajarjestelma

*) ) Erityiset

sovellukset

-
g
s

Osajéarjestelma Osajarjestelma

(€] 2

RS

Osajarjestelma

(4)

Osajarjestelma

(3)

Yleiset
sovellukset

|
|
|
1
1
|
|
|
1
1
|
|
|
|
|
1
|
1
1
|
|
|
|
|
|
|
1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
»<
|

Laite Laite Laite Yleiset
(a) (b) (c) tuotteet

Kaavio 3: Esimerkkejd turvallisuusarvioiden vilisistd riippuvuussuhteista
(laadittu standardin EN 50 129 kaavion 9 pohjalta).

[G 6] CENELECIn mukaan valmistajan on annettava riskinarvioinnista dokumentoitu naytt6 yleista
tuotetta (tai yleista sovellusta(g)) koskevissa turvallisuusarvioinneissa ja vaaroja koskevissa

) Kdsite “yleistd sovellusta ja yleistd tuotetta koskevat turvallisuusarviot” on lainattu CENELEC-
standardeista, joissa turvallisuusarvioita on kolmenlaisia (ks. Kaavio 3):

(a) Yleistd tuotetta koskeva turvallisuusarvio (sovelluksesta riippumaton). Yleistd
tuotetta voidaan kéyttdd uudelleen erilaisissa riippumattomissa sovelluksissa;

(b) Yleistd sovellusta koskeva turvallisuusarvio (sovellusluokka). Yleisti sovellusta
voidaan kdyttdd uudelleen tiettyyn luokkaan/lajiin kuuluvissa sovelluksissa, joilla on
yhteisid toimintoja;

(c) Erityistd sovellusta koskeva turvallisuusarvio (erityinen sovellus). Erityistd
sovellusta kdytetddn ainoastaan yhtd tiettyd asennusta varten.
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asiakirjoissa. Téallaiset turvallisuusarviot ja vaaroja koskevat asiakirjat sisdltavat kaikki
oletukset®® ja yksiloidyt "kayttorajoitukset” (ts. turvallisuuteen liittyvat sovellusehdot), joita
sovelletaan asiaan liittyviin yleisiin tuotteisiin (tai yleisiin sovelluksiin). N&in ollen kun yleista
tuotetta ja yleista sovellusta kaytetaan erityisen sovelluksen yhteydessa, on osoitettava, etta
nama oletuksia®® ja "kayttorajoituksia” (tai turvallisuuteen liittyvia sovellusehtoja) koskevat
vaatimukset tayttyvat kussakin erityisessa sovelluksessa.

1.1.6.

The first step of the risk management process shall be to identify in a document, to be
drawn up by the proposer, the different actors’ tasks, as well as their risk management
activities. The proposer shall coordinate close collaboration between the different actors
involved, according to their respective tasks, in order to manage the hazards and their
associated safety measures.

[G 1]

[G2]

[G 3]

Jollei toisin sovita hankkeen alussa tehtéavassa sopimuksessa, jokaista hanketta varten
laaditaan tavallisesti asiakirja, jossa kuvataan riskinhallintatoimet. Kyseinen asiakirja
paivitetddn ja tarkistetaan aina, kun alkuperédiseen jarjestelmdaan tehda&an merkittavia
muutoksia.

Tallaisessa asiakirjassa maaritetadn organisaation rakenne, henkilostélle osoitetut vastuut,
prosessit, menettelyt ja toimet, joilla varmistetaan yhdessa, etta arvioitava jarjestelma on
maaritettyjen turvallisuustasojen ja turvallisuusvaatimusten mukainen. Asiakirjan on oltava
YTM:n mukainen, silla asiakirjaa kaytetdan arviointielimen tukena ja ohjeena. CENELEC-
standardien mukaan téllaiset tiedot on siséllytettdva turvallisuussuunnitelmaan tai muuhun
asiakirjaan, jossa on néita aiheita késitteleva erityinen osa.

Hakijan turvallisuussuunnitelma tai muu asiaa koskeva asiakirja edustaa koko hankkeen
organisaatiota. Siina kuvataan, miten tehtavat ja vastuut jaetaan asianomaisten toimijoiden
kesken. Yksityiskohtaisten tietojen osalta voidaan Vviitata kyseisten toimijoiden

Continuation of the footnote

(10)

Lisdtietoa riippuvuussuhteista annetaan CENELEC-ohjeen 50 126-2 {Ref. 9} kohdassa 9.4. ja
kaaviossa 9.1.

Yleisen tuotteen ja yleisen sovelluksen turvallisuusarvioon liittyvien “turvallisuusarviointien” ja
“turvallisuusanalyysien” rajat ja voimassaolo mddrdytyuvdt tdllaisten oletusten ja kdyttdrajoitusten
perusteella. Jos tarkasteltava erityinen sovellus ei tdytd nditd vaatimuksia, vastaavat
“turvallisuusarvioinnit” ja “turvallisuusanalyysit” (esim. kausaalianalyysit) on pdivitettdvd tai
korvattava uusilla.

Tamd kdytdnté on yhdenmukainen seuraavan yleisen turvallisuusperiaatteen kanssa:
“Jos erityisen (osa-)jdrjestelmdn suunnitelma perustuu yleisiin sovelluksiin tai yleisiin
tuotteisiin, on osoitettava, ettd erityinen (osa-)jdrjestelmd on kaikkien niiden oletusten ja
kdyttérajoitusten mukainen (joita kutsutaan CENELECissd turvallisuuteen liittyviksi
sovellusehdoiksi), jotka vieddcdn yleisen sovelluksen tai yleisen tuotteen vastaaviin
turvallisuusarvioihin (ks. kaavio 3)”.

Jos erityinen sovellus ei ole yhdenmukainen joidenkin oletusten tai kdyttdrajoitusten kanssa
osajdrjestelmdn tasolla (esim. toiminnallisten turvallisuusvaatimusten osalta), vastaavat oletukset
Jja kdyttérajoitukset voidaan siirtéidc korkeammalle tasolle (ts. yleensd jdrjestelmdtasolle). Ndmd
oletukset ja kdyttérajoitukset yksildiddicin selkedisti kyseisen osajéirjestelmdn “erityisen sovelluksen
turvallisuusarviossa”. Tdmd on ehdottoman térkedd, jotta téllaisissa riippuvuustapauksissa
voidaan varmistaa, ettd kunkin turvallisuusarvion turvallisuuteen liittyvdit sovellusehdot tdyttyvdit
korkeamman tason turvallisuusarviossa tai ettd ne siirretdcdn osaksi kaikkein korkeimman tason
turvallisuusarvion (ts. jérjestelmdn turvallisuusarvion) turvallisuuteen liittyvid sovellusehtoja.
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turvallisuussuunnitelmiin ~ tai  turvallisuusorganisaatioihin. Vastuiden jakamisesta eri
toimijoiden kesken neuvotellaan ja siitd sovitaan tavallisesti alustavan jarjestelmamaarittelyn
yhteydessa (ts. hankkeen alussa), jos sellainen laaditaan.

[G 4] Turvallisuussuunnitelma on muuttuva asiakirja, jota péaivitetddn tarvittaessa hankkeen
aikana.

[G 5] Liséatietoja esitetddn standardissa EN 50 126-1 {Ref. 8} ja siihen liittyvdssa ohjeessa 50 126-
2 {Ref. 9}, joissa tarkastellaan turvallisuussuunnitelman sisalt6a.

1.1.7. Evaluation of the correct application of the risk management process described in this
Regulation falls within the responsibility of the assessment body.

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.
1.2. Rajapintojen hallinta
1.2.1. For each interface relevant to the system under assessment and without prejudice to

specifications of interfaces defined in relevant TSIs, the rail-sector actors concerned
shall cooperate in order to identify and manage jointly the hazards and related safety
measures that need to be handled at these interfaces. The management of shared risks
at the interfaces shall be co-ordinated by the proposer.

[G 1] Jos rautatieyritys tarvitsee toiminnallisista syista infrastruktuurin haltijaa toteuttamaan
maadritetyt muutokset infrastruktuuriin, rautatieturvallisuusdirektiivin  {Ref. 1} liitteen IlI
2 kohdan g alakohdan vaatimusten nojalla rautatieyritys valvoo my0s yleisia toimia sen
varmistamiseksi, ettd kaikki tarvittavat muutokset tehdéan oikein. Vaikka vastuu sailyykin
rautatieyritykselld, kyseisen infrastruktuurin haltijan velvollisuutena on silti antaa tietoa muille
rautatieyrityksille, jos infrastruktuurin muutoksella on vaikutusta myds niihin. Infrastruktuurin
haltijan on mahdollisesti toteutettava riskinarviointi YTM:n mukaisesti, jos asiaa koskeva
muutos on sen kannalta merkittava.

[G 2] Vastuiden siirto eri toimijoiden kesken on mahdollista ja joissakin olosuhteissa jopa
valttamatonta. Jos jarjestelmassa on osallisena useita toimijoita, on kuitenkin hyvin yleista,
etta yksi toimija nimitetddn vastaamaan koko jarjestelmasta. Osajarjestelmien ja toimintojen
valilla on aina riippuvuussuhteita, joiden yksildiminen edellyttda erityisia toimia. Siksi on
valttamatonta, ettd jokin toimijoista ottaa yleisen vastuun turvallisuusanalyyseista ja saa
rajoittamattoman padsyn asiaa koskeviin asiakirjoihin. Hakijalla, joka aikoo toteuttaa
merkittdvdn muutoksen, on luonnollisestikin yleinen vastuu siitd, ettd riskinarviointi
toteutetaan jarjestelmallisesti ja kattavasti.

[G 3] Asianomaisten toimijoiden vélisten rajapintojen hallinnan osalta on sovittava seuraavista
keskeisista perusteista:

(a) toimien johtaminen; yleensd toimien johtamisesta vastaa hakija, joka aikoo toteuttaa
merkittdvan muutoksen;

(b) vaaditut panokset;

(c) vaarojen tunnistamisessa ja riskien arvioinnissa sovellettavat menetelmat;

(d) osallistujat ja vaadittu patevyys (eli tietojen, taitojen ja kaytanndén kokemusten
yhdistelmd — katso myos “henkiléston patevyyden” maaritelma 3 artiklaa {Ref. 4}
koskevassa G 2 kohdan b alakohdassa);

Viite: ERA/GUI/02-2008/SAF Versio: 1.1 Sivu 31/112

Tiedostonimi: ERA-2008-0064-00-01-ENFI.doc

Euroopan Rautatievirasto  Boulevard Harpignies, 160 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Ranska e Puh. +33 (0)3 27 09 65 00 e Faksi +33 (0)3 27 33 40 65
http://www.era.europa.eu



Euroopan rautatievirasto

: Esimerkkikokoelma riskien arvioinneista ja YTM-asetusta tukevista
European Railway Agency mahdollisista valineista

(e) odotetut tuotokset.

Nama perusteet maaritetddn niiden yritysten turvallisuussuunnitelmissa (tai muissa asiaa
koskevissa asiakirjoissa), joita kyseiset rajapinnat koskevat.

[G 4] Liitteessa LISAYS C olevassa C.3. kohdassa esitetddan esimerkkeja rajapinnoista ja
havainnollistetaan, miten tallaisia keskeisia perusteita sovelletaan junavalmistajan ja
infrastruktuurin haltijan tai rautatieyrityksen véalisen rajapinnan hallinnassa.

[G 5] Rajapintojen hallinnassa on tarkasteltava myos riskeja, jotka voivat syntya rajapinnoissa
ihmisoperaattoreiden kanssa (kayton ja kunnossapidon aikana), tallaisten rajapintojen
suunnittelua varten.

1.2.2. When, in order to fulfil a safety requirement, an actor identifies the need for a safety
measure that it cannot implement itself, it shall, after agreement with another actor,
transfer the management of the related hazard to the latter using the process described
in section 4.

[G 1] Vaarojen ja niihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden siirtamisessa toimijoiden kesken
sovellettavaa menettelya voidaan soveltaa myo6s sivulla 35 olevassa kaaviossa 5 esitetyn
CENELECIn V-syklin alemmilla tasoilla. Menettelya voidaan soveltaa aina, kun on tarpeen
vaihtaa tallaista tietoa esimerkiksi toimijan ja sen alihankkijoiden kesken. Jarjestelmatasolla
tama menettely eroaa siten, ettd hakijalle ei tarvitse antaa tietoa kaikista osajarjestelman
tasolla tehdyistd vaarojen ja niihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden siirroista. Hakijalle
tiedotetaan asiasta vain, jos siirretyt vaarat ja niihin liittyvat turvallisuustoimenpiteet koskevat
korkean tason rajapintoja (toisin sanoen jos niilla on vaikutusta rajapintaan hakijan kanssa).

1.2.3. For the system under assessment, any actor who discovers that a safety measure is
non-compliant or inadequate is responsible for notifying it to the proposer, who shall in
turn inform the actor implementing the safety measure.

[G 1] Rautatieyrityksen ja infrastruktuurin haltijan turvallisuusjohtamisjarjestelma (SMS) kattaa
jarjestelyt ja menettelyt, joilla varmistetaan, ettd vaatimustenvastaisia tai riittdmattomia
turvallisuustoimenpiteita hallinnoidaan oikein. Siksi téllaiset jarjestelyt ja menettelyt eivét ole
osa YTM:aa.

[G 2] Jarjestelyista ja menettelyista®™, jotka muiden toimijoiden™® on maara ottaa kayttéon sen
varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastaisia tai riittdmattomia turvallisuustoimenpiteita
hallinnoidaan oikein ja ettd turvallisuustoimenpiteet siirretdén tarvittaessa Kkaikille
asianomaisille toimijoille, sovitaan asianomaisten toimijoiden kesken hankkeen alussa, ja ne
esitetaan yksityiskohtaisesti niiden turvallisuussuunnitelmassa: katso 0.2. kohta.

(11) Periaatteessa kyseisten toimijoiden laadunhallinta- ja/tai turvallisuusjohtamismenettelyt, jotka on
mddritetty vdhintddnkin hanketasolla, kattavat tdllaiset jdrjestelyt ja menettelyt (ks. myés
kaavio 2).

(12) Kdisitteelld muut toimijat” tarkoitetaan kaikkia muita asianomaisia toimijoita kuin infrastruktuurin

haltijoita ja rautatieyrityksid.
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1.2.4. The actor implementing the safety measure shall then inform all the actors affected by
the problem either within the system under assessment or, as far as known by the
actor, within other existing systems using the same safety measure.

[G 1] Talla mahdollistetaan mahdollisen vaatimustenvastaisen tai riittdmattdman
turvallisuustoimenpiteen hallinta arvioitavassa jarjestelmassa tai muissa samankaltaisissa
jarjestelmissa, joissa sovelletaan samaa toimenpidetta.

1.2.5. When agreement cannot be found between two or more actors it is the responsibility of
the proposer to find an adequate solution.

[G 1] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.

1.2.6. When a requirement in a notified national rule cannot be fulfilled by an actor, the
proposer shall seek advice from the relevant competent authority.

[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.

1.2.7. Independently from the definition of the system under assessment, the proposer is
responsible for ensuring that the risk management covers the system itself and the
integration into the railway system as a whole.

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.
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2. RISKINARVIOINTIMENETTELYN KUVAUS

2.1. Yleinen kuvaus — YTM:n riskinarviointimenettelyn ja CENELECin V-
syklin vastaavuus

2.1.1. The risk assessment process is the overall iterative process that comprises:

(a) the system definition;
(b) the risk analysis including the hazard identification;
(c) the risk evaluation.

The risk assessment process shall interact with the hazard management according to
section 4. 1.

[G 1] YTM:n kattama riskinhallintamenettely voidaan esittda V-syklina, joka alkaa (alustavalla)
jarjestelmamaarittelylla ja paattyy jarjestelman hyvaksymiseen: katso kaavio 4. Tallainen
yksinkertaistettu V-sykli voidaan esittdd standardin EN 50 126-1 {Ref. 8} kaavion 10
mukaisen perinteisen V-sykKlin muodossa. Kaaviossa 1 esitetyn YTM:n
riskinhallintamenettelyn ja CENELECin standardin kaaviossa 10 esitetyn V-syklin
vastaavuuden osoittamiseksi CENELECin V-syKli toistetaan kaaviossa 5:

(a) Kaaviossa 1 esitetty YTM:n "alustava jarjestelmamaarittely” vastaa CENELECin V-syklin
vaihetta 1, ts. jarjestelmakasitteen maaritelmaa (katso kaaviossa 5 esitetty laatikko 1);

(b) Kaaviossa 1 esitetty YTM:n ’riskinarviointi” kattaa seuraavat CENELECin V-syklin
vaiheet (katso kaavion 5 laatikko 2):

(1) Kaavion 5 vaihe 2: "jarjestelmamaarittely ja sovellusehdot”

(2) Kaavion 5 vaihe 3: "riskianalyysi”

(3) Kaavion 5 vaihe 4: "jarjestelmavaatimukset”

(4) Kaavion 5 vaihe 5: "jarjestelmavaatimusten jakaminen” eri osajarjestelmien ja osien
mukaan

Turvallisuusvaatimusten-
mukaisuuden osoittaminen

[ Alustava
jarjestelméa-
maarittely

\
(¥TM)
Ris'k.ien
arviomti

Turvallisuus:._._ K
vaatimukset

Jarjestelméan
hyvéksynta

Riskinhallinta

Kaavio 4: Standardin EN 50 126 kaavion 10 mukainen yksinkertaistettu V-sykli
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[G 2] YTM:n riskinarviointimenettelyn tuotoksia ovat (toistojen jalkeen — katso kaavio 1):

() “jarjestelmamaarittely” paivitettynd ’riskianalyysin® ja “riskinarvioinnin® tuloksena
maaritetyilla “turvallisuusvaatimuksilla” (katso 2.1.6 kohta);

(b) 7jarjestelmavaatimusten jakaminen” eri osajarjestelmien ja osien mukaan (kaavion 5
vaihe 5);

(c) ’vaaroja koskeva asiakirja”, johon merkitaan:

(1) kaikki tunnistetut vaarat ja niihin liittyvét turvallisuustoimenpiteet

(2) johdetut turvallisuusvaatimukset

(3) jarjestelmassd huomioon otettavat oletukset, joiden perusteella maéaritetddn
riskiarvioinnin rajat ja voimassaolo (katso 2.1.2 kohtaa koskeva g kohta)

(d) vyleisesti kaikki YMT:n soveltamisen tuloksena saadut todisteet: katso 5 kohta.

Nama YTM:n riskinarvioinnin tuotokset vastaavat CENELECin V-syklin vaiheen 4
turvallisuuteen liittyvia tuotoksia, ts. kaaviossa 5 eriteltyja jarjestelméavaatimuksia.

[G 3] Jarjestelmamaarittelya, jota on paivitetty riskinarvioinnin tuloksilla, ja vaaroja koskevaa
asiakirjaa kaytetaan panoksina jarjestelman suunnittelussa ja hyvaksynnassa. YTM:sséa
“jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen” vastaa CENELECin V-
syklin seuraavia vaiheita (katso kaavion 5 laatikko 3):

(a) kaavion 5 vaihe 6: "suunnittelu ja toteutus”,

(b) kaavion 5 vaihe 7: "valmistus”,

(c) kaavion 5 vaihe 8: "asennus”,

(d) kaavion5 vaihe 9: ’jarjestelman validointi (turvallisuushyvaksynta ja kayttbonotto
mukaan luettuina)”,

(e) kaavion 5 vaihe 10: "jarjestelman hyvaksynta”.

[G 4] Jarjestelmén turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittamisessa on otettava huomioon,
onko merkittdvd muutos luonteeltaan tekninen, toiminnallinen vai organisatorinen.
Kaaviossa 5 esitetyn CENELECin V-syklin eri vaiheet eiviat siten valttamatta sovellu yhteen
kaikkien merkittdvien muutosten kanssa. Tama on otettava huomioon kaaviossa 5 esitetyn
V-syklin osalta, ja sitd sovellettaessa on arvioitava, mikd sopii yhteen tietyn sovelluksen
kanssa (esimerkiksi toiminnallisissa ja organisatorisissa muutoksissa valmistusvaihetta ei
oteta huomioon).

[G 5] YTM:ssa “jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen” ei kata siten
yksistdan testien tai simuloinnin avulla tapahtuvaa "varmennusta ja validoimista”. Siihen
sisdltyy kaytdanndssa CENELECIn V-syklin vaiheet 6-10 (katos edella esitetty luettelo ja
kaavio 5). Nama vaiheet kattavat suunnittelun, valmistuksen, asentamisen, varmennus- ja
validointitoimet, asiaan liittyvat RAMS-toimet ja jarjestelman hyvaksynnan.

[G 6] "Jarjestelméan turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittamisessa” yleisperiaatteena on,
ettd riskinarvioinnissa keskitytdan ainoastaan jarjestelman turvallisuuteen liittyviin
toimintoihin ja rajapintoihin. Jos kaaviossa 5 esitetyn CENELECIin V-syklin jokin vaihe
edellyttaa riskin- ja turvallisuudenarviointitoimia, niissa on keskityttava:

(a) turvallisuuteen liittyviin toimintoihin ja rajapintoihin;
(b) osajarjestelmiin ja/tai osiin, jotka ovat merkityksellisia korkean tason riskinarvioinnissa
arvioitavien turvallisuuteen liittyvien toimintojen ja/tai rajapintojen kannalta.

[G 7] Kaaviossa 5 esitetyn perinteisen CENELECin V-syklin vertailun tuloksena voidaan siten
todeta, etta:
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(& YTM kattaa tamén V-syklin vaiheet 1-10 ja vaiheen 13. N@&mda vaiheet sisaltavat
arvioitavan jarjestelman hyvaksymisen edellyttamat toimet;

(b) YTM ei kata jarjestelman elinkaaren vaiheita 11, 12 ja 14:

(1)

)

vaihe 11 liittyy jarjestelméan “kayttdon ja kunnossapitoon” ja vaihe 12 jarjestelméan
"suorituksen seurantaan” YTM:&an pohjautuvan jarjestelman hyvaksymisen jalkeen.
Nama kaksi vaihetta sisédltyvat rautatieyrityksen ja infrastruktuurin haltijan
turvallisuusjohtamisjarjestelmaan — (katso kaavion 5 laatikko 4). Jos jarjestelméan
kayton, kunnossapidon tai suorituksen seurannan aikana ilmenee, etta jarjestelmaa
on muutettava tai siihen on tehtdva jalkiasennuksia (kaavion 5 vaihe 13), kun
jarjestelma on jo kaytdssd, YTM:4a sovelletaan uudelleen uusiin valttdméattomiin
muutoksiin 2 artiklan mukaisesti. Jos muutos on merkittéava:

() YTM:n riskinhallinta- ja riskinarviointimenettelyjd sovelletaan naihin uusiin
muutoksiin;
(i) nama uudet muutokset edellyttavat 6 artiklan mukaista hyvaksyntaa;

jo kaytossa olevan jarjestelman "kaytostapoistoa ja havittdmista” (vaihe 14) voidaan
my6s pitdd merkittavdnd muutoksena, ja siksi kaavion 5 vaiheeseen 14 voidaan
soveltaa uudelleen YTM:&a 2 artiklan mukaisesti.

Lisdtietoa kaaviossa5 esitetyn CENELECin V-syklin kunkin vaiheen tai toimen
soveltamisalasta esitetdan standardin EN 50 126-1 {Ref. 8} kohdassa 6.

2.1.2.

The system definition should address at least the following issues:

(a) system objective, e.g. intended purpose;

(b) system functions and elements, where relevant (including e.g. human, technical
and operational elements);

(c) system boundary including other interacting systems;

(d) physical (i.e. interacting systems) and functional (i.e. functional input and output)
interfaces;

(e) system environment (e.g. energy and thermal flow, shocks, vibrations,
electromagnetic interference, operational use);

(f) existing safety measures and, after iterations, definition of the safety requirements
identified by the risk assessment process;

(g) assumptions which shall determine the limits for the risk assessment.

[G 1]

Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2.1.3.

A hazard identification shall be carried out on the defined system, according to section

2.2.

[G 1]

Lisdselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2.1.4.

The risk acceptability of the system under assessment shall be evaluated by using one
or more of the following risk acceptance principles:

(a) the application of codes of practice (section 2.3);
(b) a comparison with similar systems (section 2.4);
(c) an explicit risk estimation (section 2.5).

Viite: ERA/GUI/02-2008/SAF Versio: 1.1 Sivu 37/112

File Name: ERA-2008-0064-00-01-ENFI.doc

Euroopan rautatievirasto e Boulevard Harpignies, 160 ® BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Ranska e Puh. +33 (0)3 27 09 65 00 e Faksi +33 (0)3 27 334065 e

http://www.era.europa.eu



Euroopan rautatievirasto

: Esimerkkikokoelma riskien arvioinneista ja YTM-asetusta tukevista
European Railway Agency mahdollisista valineista

In accordance with the general principle referred to in section 1.1.5, the assessment
body shall refrain from imposing the risk acceptance principle to be used by the
proposer.

[G 1] Yleensd hakija p&attdd hankkeen erityisvaatimusten ja kyseisten kolmen periaatteen
soveltamisesta saamansa kokemuksen perusteella, mikd hyvaksyttavaa riskitasoa koskeva
periaate on asianmukaisin tunnistettujen vaarojen hallitsemiseksi.

[G 2] Jarjestelmén hyvaksyttavaa riskitasoa ei voida aina arvioida soveltamalla vain yhtad naista
kolmesta hyvaksyttavaa riskitasoa koskevasta periaatteesta. Riskitason hyvaksyminen
perustuu usein naiden periaatteiden yhdistelmaan. Jos merkittdvddn muutokseen on
sovellettava asiaan liittyvien riskien hallitsemiseksi useampaa kuin yhtd hyvaksyttavaa
riskitasoa koskevaa periaatetta, asiaan liittyvat vaarat on jaettava osavaaroihin, jotta jokaista
yksittdistd osavaaraa voidaan valvoa riittavasti ainoastaan yhden hyvaksyttavaa riskitasoa
koskevan periaatteen avulla.

[G 3] Paatettaessd, mitd hyvaksyttavad riskitasoa koskevaa periaatetta sovelletaan vaaran
hallitsemiseksi, on otettava huomioon vaarojen tunnistamisvaiheessa jo tunnistetut vaarat ja
niiden syyt. Jos samaan vaaraan liittyy kaksi erillista ja toisistaan riippumatonta syyta, vaara
on jaettava kahteen erilliseen osavaaraan. Kutakin osavaaraa valvotaan siten yhdella
ainoalla hyvaksyttavaa riskitasoa koskevalla periaatteella. Naméa kaksi osavaaraa on
kirjattava vaaroja koskevaan asiakirjaan, ja niitd on hallittava sen avulla. Jos vaara aiheutuu
esimerkiksi suunnitteluvirheesta, sitd voidaan hallita soveltamalla menettelyohjetta, kun taas
kunnossapitovirheestda johtuvan vaaran hallitsemiseksi menettelyohje ei yksindan ole
valttamatta riittava, vaan talldin on sovellettava toista hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa

periaatetta.
[G 4] Riskin ~ vahentdminen hyvéaksyttavalle tasolle voi edellyttdd riskianalyysi- ja
riskinarviointivaiheiden toistamista useita kertoja, kunnes asianmukaiset

turvallisuustoimenpiteet saadaan yksilditya.

[G 5] Kaytossa olevien jarjestelmien ja menettelyohjeiden soveltamiseen perustuvien jarjestelmien
nykyisten jaannosriskien katsotaan olevan hyvaksyttavia kaytannosta saatujen kokemusten
perusteella. Eksplisiittisen riskin estimoinnin tuloksena saatu jaanndosriski perustuu
asiantuntija-arvioon ja asiantuntijoiden analyyseissa tekemiin oletuksiin tai onnettomuuksia
tai kayttokokemuksia koskeviin tietokantoihin. Eksplisiittisen riskin estimoinnin jaédnnésriskia
ei voida siten vahvistaa valittomasti kaytanndssa. Jaanndsriskin osoittaminen edellyttaa
jarjestelman pitkaaikaista kayttva, seurantaa ja vastaavista jarjestelmistd saatuja
kokemuksia. Yleensd menettelyohjeiden soveltamisella ja muihin vastaaviin ohjeistoihin
vertaamisella on se etu, ettA nain valtetddn sellaisten tarpeettoman tiukkojen
turvallisuusvaatimusten maarittely, jotka voivat perustua eksplisiittisessa riskin estimoinnissa
kaytettyihin kohtuuttoman varovaisiin (turvallisuus)oletuksiin. Arvioitavan jarjestelman ei
kuitenkaan valttamatta tarvitse tayttaa kaikkia menettelyohjeiden tai vastaavien ohjeistojen
turvallisuusvaatimuksia. Talloin eksplisiittisen riskin estimoinnin soveltamisella on se etu, etta
silla valtetddn arvioitavan jarjestelman liian tarkka suunnittelu ja mahdollistetaan
kustannustehokkaampi suunnittelu, jota ei ole kokeiltu aiemmin.

[G 6] Jos arvioitavan jarjestelmén tunnistettuja vaaroja ja niihin liittyvid riskejd ei voida hallita
menettelyohjeita tai vastaavia ohjeistoja soveltamalla, on toteutettava eksplisiittinen riskin
estimointi vaarallisten tilanteiden maarallisten tai laadullisten analyysien pohjalta. Téllainen
tilanne syntyy, kun arvioitava jarjestelma on taysin uusi (tai suunnitelma on innovatiivinen) tai
kun jarjestelmd poikkeaa menettelyohjeesta tai ohjeistosta. Eksplisiittisessa riskin
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estimoinnissa arvioidaan talldin, onko riski hyvaksyttavalla tasolla (jolloin lisdanalyyseja ei
tarvita) tai tarvitaanko taydentavia turvallisuustoimenpiteita riskin pienentdmiseksi edelleen.

[G 7] Ohjeen EN 50 126-2 {Ref. 9} kohdassa 8 esitetdaan riskien pienentdmiseen ja riskitason
hyvéaksymiseen liittyvid ohjeita.

[G 8] Arviointielimen on arvioitava kayttoonotettua hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa periaatetta
ja sen soveltamista.

2.1.5. The proposer shall demonstrate in the risk evaluation that the selected risk acceptance
principle is adequately applied. The proposer shall also check that the selected risk
acceptance principles are used consistently.

[G 1] Jos esimerkiksi jonkin komponenttiohjelmiston turvallisuusvaatimukseksi on maaritetty
standardin  EN 50 128 turvallisuustason SIL 4 soveltaminen, vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa on todistettava, ettd standardissa suositeltua menettelyd noudatetaan. Téahan
sisaltyy esimerkiksi seuraavien vaatimusten tayttymisen osoittaminen:

(@) ohjelmiston suunnittelun, varmennuksen ja validoinnin riippumattomuutta koskevat
vaatimukset tayttyvat;

(b) standardin EN 50 128 turvallisuustasoa SIL 4 koskevia oikeita menetelmia sovelletaan;

(c) muut nédkdkohdat.

[G 2] Jos esimerkiksi hatdjarrujen sahkéventtiilien valmistamisessa on sovellettava tiettya
menettelyohjetta, on  osoitettava, ettd valmistusprosessissa taytetddn  kaikki
menettelyohjeessa esitetyt vaatimukset.

2.1.6. The application of these risk acceptance principles shall identify possible safety
measures which make the risk(s) of the system under assessment acceptable. Among
these safety measures, the ones selected to control the risk(s) shall become the safety
requirements to be fulfilled by the system. Compliance with these safety requirements
shall be demonstrated in accordance with section 3.

[G 1] Turvallisuustoimenpiteitd on kahdenlaisia:
(a) “ehkaisevilla turvallisuustoimenpiteilld” torjutaan vaarojen tai niiden syiden esiintymista,
ja
(b) ’lieventavilla turvallisuustoimenpiteilld” estetdén vaaroja kehittymasta onnettomuuksiksi
tai lievennetaan tapahtuneiden onnettomuuksien seurauksia (suojatoimenpiteet).

Toiminnan kannalta syiden torjuminen on yleensé tehokkaampi keino.

[G 2] Hakijan on asetettava etusijalle ne turvallisuustoimenpiteet, joilla saavutetaan paras
kompromissi riskien vahentamisen edellyttdmien kustannusten ja jaanndsriskien valilla.
Valitut turvallisuustoimenpiteet maaritetaén arvioitavan jarjestelman

turvallisuusvaatimuksiksi.
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[G 3]

On tarkeda tarkastaa, ettd jonkin vaaran hallitsemiseksi valitut turvallisuustoimenpiteet eivat
ole ristiriidassa muiden vaarojen kanssa. Kuten kaaviossa 6 esitetdan, esimerkiksi seuraavat

kaksi tapausta ovat mahdollisia®>":

(@) Tapaus 1l: Jos samalla turvallisuustoimenpiteella (kaavion 6 toimenpide A) voidaan

hallita eri vaaroja aiheuttamatta niiden vélille ristiriitaa ja jos se on taloudellisesti
perusteltua, kyseinen turvallisuustoimenpide voidaan valita yksin
“turvallisvaatimukseksi”. Taytettavien turvallisuusvaatimusten méara on talléin pienempi
kuin toteutettaessa molemmat toimenpiteet B ja C.

Turvallisuus-
toimenpide A

Tapaus 1 Tapaus 2

Turvallisuus- Turvallisuus- Turvallisuus- Turvallisuus- Turvallisuus- Turvallisuus- Turvallisuus-
toimenpide B toimenpide A toimenpide C toimenpide D toimenpide E toimenpide D toimenpide F

Kaavio 6: Asianmukaisten turvallisuustoimenpiteiden valinta riskien hallitsemiseksi

(b) Tapaus 2: Vastaavasti jos yhdella turvallisuustoimenpiteella voidaan hallita yhta vaaraa

mutta samalla luodaan ristiriita toisen vaaran kanssa (kaavion 6 toimenpide D), sita ei
voida valita “turvallisuusvaatimukseksi”. Tarkasteltavan vaaran hallitsemiseksi on
kaytettava muita turvallisuustoimenpiteité (kaavion 6 toimenpiteet E ja F):

(1) Yksi tyypillinen ohjaus- ja valvontajarjestelmaan liittyva esimerkki on kayttda junan
sijaintia radalla apuna joko jarrun kaytdn valvomiseksi tai junan kiihdyttamisen
sallimiseksi. Junan etupdadyn (tai junan takapdddyn) kayttd junan sijainnin
osoittamiseen ei ole turvallista kaikissa tilanteissa:

() kun eurooppalaisessa liikenteenvalvontajarjestelmassa (ETCS) on kaytettava
turvallisuuden vuoksi hatgjarruja, jarjestelma kayttdd niin sanottua MAXIMUM
SAFE FRONT END -toimintoa varmistaakseen, etta juna todella pyséhtyy
ennen vaarapisteen saavuttamista;

(i) vastaavasti, kun junalle on annettu Ilupa Kkiihdyttdd esimerkiksi
nopeusrajoituksen jalkeen, ETCS-jarjestelma kayttda niin sanottua MINIMUM
SAFE REAR END -toimintoa.

(2) Toinen esimerkki liittyy turvallisuustoimenpiteeseen, jota voidaan kayttdaa junan
pysayttamiseksi lahes kaikissa olosuhteissa, siten ettd saavutetaan vikaturvallinen
tila, tunneleita tai siltoja lukuun ottamatta. Viimeksi mainitussa tapauksessa ei pida
soveltaa kaaviossa 6 esitettya tapauksen 2 toimenpidetta D.

(13 Huomautettakoon, ettd asiakirjassa ei luetella kaikkia tilanteita, joissa turvallisuustoimenpiteet
voivat olla ristiriidassa muiden tunnistettujen vaarojen kanssa. Asiakirjassa esitetéidn vain
muutama havainnollistava esimerklki.
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2.1.7. The iterative risk assessment process can be considered as completed when it is
demonstrated that all safety requirements are fulfilled and no additional reasonably
foreseeable hazards have to be considered.

[G 1] Esimerkiksi jarjestelman, sen osajarjestelmien ja laitteiden suunnittelun teknisten
vaihtoehtojen mukaan uusia vaaroja voidaan tunnistaa “turvallisuusvaatimusten
mukaisuuden osoittamisen” yhteydessa (esimerkiksi tietyn maalin kaytté voi aiheuttaa
myrkyllisia kaasuja palon syttyessd). Tallaisia uusia vaaroja ja niihin liittyvid riskeja on
pidettavda uusina panoksina toistuvan riskinarviointimenettelyn uudessa silmukassa.
Standardin EN 50 129 liitteessa A.4.3 esitetddan muita esimerkkeja tapauksista, joissa uusia
vaaroja voidaan tunnistaa ja hallita.

2.2. Vaarojen tunnistaminen

2.2.1. The proposer shall systematically identify, using wide-ranging expertise from a
competent team, all reasonably foreseeable hazards for the whole system under
assessment, its functions where appropriate and its interfaces.

All identified hazards shall be registered in the hazard record according to section 4.

[G 1] Vaarat ilmaistaan mahdollisuuksien mukaan samalla tarkkuudella. Tarkkuudeltaan erilaiset
vaarat voidaan tunnistaa alustavissa vaara-analyyseissa (muun muassa siksi ettd HAZOP-
analyyseissa kootaan yhteen kokemustaustaltaan erilaisia ihmisia).

Tarkkuusaste maaraytymiseen vaikuttaa myos vaarojen hallitsemiseksi valittu hyvaksyttavaa
riskitasoa koskevan periaate. Jos esimerkiksi vaaraa hallitaan tdysin menettelyohjeen tai
vastaavan ohjeiston avulla, tarkempi vaaran tunnistaminen ei ole tarpeen.

[G 2] Kaikki riskinarviointimenettelyssa tunnistetut vaarat (yleisesti hyvaksyttaviin riskeihin liittyvat
vaarat mukaan luettuina), asiaan liittyvat turvallisuustoimenpiteet ja riskit on merkittava
vaaroja koskevaan asiakirjaan.

[G 3] Analysoitavan jarjestelman luonteen mukaan vaarojen tunnistamiseen voidaan kayttaa
erilaisia menetelmia:

(&) empiirisessa vaarojen tunnistamisessa voidaan hyoddyntdaa jo saatuja kokemuksia
(esimerkiksi tarkastusluetteloiden tai yleisia vaaroja koskevien luetteloiden kaytto);

(b) luovaa vaarojen tunnistamista voidaan kayttaa uusilla tarkasteltavilla aloilla
(proaktiivinen ennustaminen, esimerkiksi jasennellyt "mité jos” -tutkimukset, kuten FMEA
tai HAZOP).

[G 4] Empiirisid ja luovia vaarojen tunnistamismenetelmid voidaan kayttdd yhdessa toistensa
taydentamiseksi, milla varmistetaan, ettd potentiaalisten vaarojen luettelo ja
turvallisuustoimenpiteet ovat kattavia.

[G 5] Vaarojen tunnistaminen voidaan kaynnistdaa alustavasti ideointiryhméassa, jossa on mukana
eri alan asiantuntijoita, joilla on tietAmysta merkittavan muutoksen kaikista asiaa koskevista
nakokohdista. EmpiirisiA menetelmid voidaan kayttdd tietyn toiminnon tai toimintatilan
analysoimiseen, jos asiantuntijaryhma pitaa sita tarpeellisena.

[G 6] Vaarojen tunnistamisessa kaytettavat menetelmat ovat riippuvaisia jarjestelmamaarittelysta.
Liitteessa LISAYS B esitetddn muutamia esimerkkeja.
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[G7]

[G 8]

Lisdtietoa vaarojen tunnistamistekniikoista ja -menetelmistd esitetddn standardin
EN 50 126-2 {Ref. 9} liitteissd A.2 ja E.

Liitteessa LISAYS C olevassa C.17. kohdassa esitetaan esimerkki yleisten vaarojen
luettelosta.

2.2.2.

To focus the risk assessment efforts upon the most important risks, the hazards shall
be classified according to the estimated risk arising from them. Based on expert
judgement, hazards associated with a broadly acceptable risk need not be analysed
further but shall be registered in the hazard record. Their classification shall be justified
in order to allow independent assessment by an assessment body.

[G1]

[G 2]

Riskinarviointimenettelyn helpottamiseksi merkittavat vaarat voidaan luokitella edelleen eri
alaluokkiin. Merkittavat vaarat voidaan luokitella tai ryhmitella esimerkiksi niiden odotetun
riskin vakavuuden ja esiintymistiheyden mukaan. CENELEC-standardeissa annetaan tata
koskevia ohjeita: katso liitteessa LISAYS A oleva A.2. kohta.

2.1.4 kohdassa kuvattua riskianalyysia ja riskinarviointia sovelletaan tarkeysjarjestyksen
mukaisesti alkaen merkittavimmista vaaroista.

2.2.3.

As a criterion, risks resulting from hazards may be classified as broadly acceptable
when the risk is so small that it is not reasonable to implement any additional safety
measure. The expert judgement shall take into account that the contribution of all the
broadly acceptable risks does not exceed a defined proportion of the overall risk.

[G1]

Johonkin vaaraan liittyvaa riskia voidaan pitaa yleisesti hyvaksyttavana,

(@)

(b)

jos riskin todennakdoisyysprosentti on pienempi kuin taméantyyppisen vaaran suurin
siedetty riskiprosentti (esimerkiksi x prosenttia). X prosentin arvo Vvoi perustua
parhaaseen kaytantéon ja useista riskianalyysimenetelmistd saatuun kokemukseen,
kuten vyleisesti hyvaksyttdvan riskin ja sietamattdmien riskiluokitusten véliseen
suhteeseen FN-kayrissa tai riskimatriisessa. Kaaviossa 7 esitetaan tata koskeva
esimerkki;

tai jos riskiin liittyvé vahinko on niin pieni, ettei sen torjumiseksi ole jarkevaa toteuttaa
turvallisuustoimenpiteita.
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Riski A (Samat yksikot) Vaarojen luettelo
Sietamaton riski Vaara 1
Vaara 2
Vaara 3
Vaara 4
Siedetyn riskin maksimitaso
: Yleisesti
Vaara N-2 hyvaksyttaviin
Vaara N-1 riskeihin
Vaara N liittyvat vaarat
Siedetty riski o ) -
Riskin merkitys (samat yksikot)
(tarkastukset
X%jay %)
Y
Ulkppuolelle
Yleisesti hyvaksy}tava riski jaavat
Vaarat
Kaavio 7: Yleisesti hyvdksyttdvdit Kaavio 8: Yleisesti hyvdksyttdviin
riskit riskeihin liittyvien vaarojen
suodattaminen
[G 2] Lisdksi jos tunnistetaan tarkkuudeltaan erilaisia vaaroja (toisin sanoen yhtaaltd korkean

tason vaaroja ja toisaalta tarkasti maariteltyja osavaaroja), on ryhdyttava varotoimiin, jotta
niita ei luokitella vaarin yleisesti hyvaksyttaviin riskeihin liittyviksi vaaroiksi. Yleisesti
hyvéksyttaviin riskeihin liittyvien vaarojen osuus ei saa ylittaa tiettya prosenttiosuutta
(esimerkiksi y prosenttia) jarjestelmén kokonaisriskistd. Osuuden tarkastaminen on
valttamatontd, jottei osuutta pienennetd jakamalla vaaroja useisiin alhaisen tason
osavaaroihin. Jos vaara ilmaistaan useina erilaisina “pienempind” osavaaroina, niista
jokainen voidaan luokitella helposti yleisesti hyvaksyttaviin riskeihin liittyviksi vaaroiksi
arvioitaessa niita itsenaisesti, kun taas yhdessa arvioituna ne luokitellaan vaaraksi, jolla on
merkittava riski (toisin sanoen yhdeksi korkean tason vaaraksi). Osuuden arvo (esimerkiksi
y prosenttia) maaraytyy jarjestelmatasolla sovellettavien hyvaksyttavaa riskitasoa koskevien
perusteiden mukaan. Osuuden arvon perustaksi ja arvioinnin pohjaksi voidaan ottaa
samankaltaisista ohjeistoista saatu toiminnallinen kokemus.

[G 3] Edella kasitellyt kaksi tarkastusta (x ja y prosentteina ilmaistu osuus) mahdollistavat sen, etta
riskinarvioinnissa voidaan keskittya kaikkein tarkeimpiin vaaroihin ja ettad kaikkia merkittavia
riskeja valvotaan (katso kaavio 8).
Hakija on vastuussa arvojen x prosenttia ja y prosenttia maarittdmisesta asiantuntija-arvion
pohjalta ja siitd, ettd arviointielin suorittaa niiden riippumattoman arvioinnin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltion lainsdadéanndllisia vaatimuksia. Suuruusluokka voi olla
esimerkiksi x = 1 prosenttia ja y = 10 prosenttia, jos arvoa voidaan pitdad hyvaksyttavana
asiantuntija-arvion pohjalta.

[G 4] 2.2.2 kohdan mukaan luokitus “yleisesti hyvaksyttyihin riskeihin” edellyttda arviointielimen
toteuttamaa riippumatonta arviointia.
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2.2.4.  During the hazard identification, safety measures may be identified. They shall be
registered in the hazard record according to section 4.

[G 1] Talla toimella on tarkoitus tunnistaa muutokseen liittyvat vaarat. Jos turvallisuustoimenpiteet
on jo tunnistettu, ne on merkittdva vaaroja koskevaan asiakirjaan. Turvallisuustoimenpiteiden
luonne on riippuvainen muutoksesta. Ne voivat liittyd menettelyihin, tekniikkaan, toimintaan
tai organisaatioon.

2.2.5. The hazard identification only needs to be carried out at a level of detail necessary to
identify where safety measures are expected to control the risks in accordance with one
of the risk acceptance principles mentioned in point 2.1.4. Iteration may thus be
necessary between the risk analysis and the risk evaluation phases until a sufficient
level of detail is reached for the identification of hazards.

[G 1] Vaikka riski saataisiinkin hyvéksyttavalle tasolle, hakija voi silti paattaa, ettd vaarojen
tarkempi  tunnistaminen  on  valttdmatonta. Hakija  voi  esimerkiksi  loytaa
kustannustehokkaampia turvallisuustoimenpiteitd riskien hallitsemiseksi toteuttamalla
yksityiskohtaisemman vaarojen tunnistamisen.

2.2.6. Whenever a code of practices or a reference system is used to control the risk, the
hazard identification can be limited to:

(a) The verification of the relevance of the code of practices or of the reference system.
(b) The identification of the deviations from the code of practices or from the reference

system.
[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.
2.3. Menettelyohjeiden kaytto ja riskinarviointi
2.3.1. The proposer, with the support of other involved actors and based on the requirements

listed in point 2.3.2, shall analyse whether one or several hazards are appropriately
covered by the application of relevant codes of practice.

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2.3.2. The codes of practice shall satisfy at least the following requirements:

(a) be widely acknowledged in the railway domain. If this is not the case, the codes of
practice will have to be justified and be acceptable to the assessment body;

(b) be relevant for the control of the considered hazards in the system under
assessment;

(c) be publicly available for all actors who want to use them.

[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.

Viite: ERA/GUI/02-2008/SAF Versio: 1.1 Sivu 44/112

File Name: ERA-2008-0064-00-01-ENFI.doc

Euroopan rautatievirasto e Boulevard Harpignies, 160 ® BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Ranska e Puh. +33 (0)3 27 09 65 00 e Faksi +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Euroopan rautatievirasto

: Esimerkkikokoelma riskien arvioinneista ja YTM-asetusta tukevista
European Railway Agency mahdollisista valineista

2.3.3. Where compliance with TSIs is required by Directive 2008/ 57/EC and the relevant TSI
does not impose the risk management process established by this Regulation, the TSIs
may be considered as codes of practice for controlling hazards, provided requirement (c)
of point 2.3.2 is fulfilled.

[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2.3.4. National rules notified in accordance with Article 8 of Directive 2004/ 49/ EC and Article
17(3) of Directive 2008/57/EC may be considered as codes of practice provided the
requirements of point 2.3.2 are fulfilled.

[G 1] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2.3.5.  If one or more hazards are controlled by codes of practice fulfilling the requirements of
point 2.3.2, then the risks associated with these hazards shall be considered as
acceptable. This means that:

(a) these risks need not be analysed further;
(b) the use of the codes of practice shall be registered in the hazard record as safety
requirements for the relevant hazards.

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2.3.6. Where an alternative approach is not fully compliant with a code of practice, the
proposer shall demonstrate that the alternative approach taken leads to at least the
same level of safety.

[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.

2.3.7. If the risk for a particular hazard cannot be made acceptable by the application of codes
of practice, additional safety measures shall be identified applying one of the two other
risk acceptance principles.

[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.
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2.3.8. When all hazards are controlled by codes of practice, the risk management process may
be limited to:

(a) The hazard identification in accordance with section 2.2.6;

(b) The registration of the use of the codes of practice in the hazard record in
accordance with section 2.3.5;

(c) The documentation of the application of the risk management process in accordance
with section 5;

(d) An independent assessment in accordance with Article 6.

[G 1] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.
2.4. Ohjeiston kaytto ja riskinarviointi
2.4.1. The proposer, with the support of other involved actors, shall analyse whether one or
more hazards are covered by a similar system that could be taken as a reference
system.
[G 1] Lisatietoa naista periaatteista annetaan ohjeen EN 50 126-2 {Ref. 9} kohdassa 8.
2.4.2. A reference system shall satisfy at least the following requirements:

(a) it has already been proven in-use to have an acceptable safety level and would still
qualify for acceptance in the Member State where the change is to be introduced;

(b) it has similar functions and interfaces as the system under assessment;

(c) itis used under similar operational conditions as the system under assessment;

(d) itis used under similar environmental conditions as the system under assessment.

[G 1] Esimerkiksi vanha ohjaus- ja hallintajarjestelmd, jonka turvallisuustason on osoitettu
kaytdssa olevan hyvaksyttava, voidaan korvata toisella jarjestelmalld, jossa hyddynnetaan
uudempaa tekniikkaa ja jonka turvallisuustaso on parempi. Siksi on asianmukaista varmistaa
aina ohjeistoa sovellettaessa, onko se edelleen voimassa.

[G 2] Koska esimerkiksi tunnelien turvallisuuteen tai vaarallisten aineiden kuljetusten
turvallisuuteen liittyvat tietyt nakokohdat voivat vaatia erityistarkastelua ja olla riippuvaisia
kayttd- ja ymparistdolosuhteista, on valttAmatonta tarkastaa jokaisen hankkeen yhteydessa,
etta jarjestelmaa kaytetdédn samoissa olosuhteissa.
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2.4.3.  If a reference system fulfils the requirements listed in point 2.4.2, then for the system
under assessment:

(a) the risks associated with the hazards covered by the reference system shall be
considered as acceptable;

(b) the safety requirements for the hazards covered by the reference system may be
derived from the safety analyses or from an evaluation of safety records of the
reference system;

(c) these safety requirements shall be registered in the hazard record as safety
requirements for the relevant hazards.

[G 1] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2.4.4.  If the system under assessment deviates from the reference system, the risk evaluation
shall demonstrate that the system under assessment reaches at least the same safety
level as the reference system. The risks associated with the hazards covered by the
reference system shall, in that case, be considered as acceptable.

[G 1] Lisétietoa vastaavuusanalyyseista annetaan ohjeen EN 50 126-2 {Ref. 9} kohdassa 8.1.3.

2.4.5. If the same safety level as the reference system cannot be demonstrated, additional
safety measures shall be identified for the deviations, applying one of the two other risk
acceptance principles.

[G 1] Lisdselvennysta ei pideta tarpeellisena.
2.5. Eksplisiittinen riskin estimointi ja evaluointi
2.5.1. When the hazards are not covered by one of the two risk acceptance principles

described in sections 2.3 and 2.4, the demonstration of the risk acceptability shall be
performed by explicit risk estimation and evaluation. Risks resulting from these hazards
shall be estimated either quantitatively or qualitatively, taking existing safety measures
into account.

[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2.5.2. The acceptability of the estimated risks shall be evaluated using risk acceptance criteria
either derived from or based on legal requirements stated in Community legislation or in
notified national rules. Depending on the risk acceptance criteria, the acceptability of
the risk may be evaluated either individually for each associated hazard or globally for
the combination of all hazards considered in the explicit risk estimation.

If the estimated risk is not acceptable, additional safety measures shall be identified
and implemented in order to reduce the risk to an acceptable level.

[G 1] Arvoitaessa, ovatko arvioitavan jarjestelman riskit hyvaksyttavid, on sovellettava
hyvaksyttavaa riskitasoa koskevia perusteita (katso kaaviossa 1 esitetyt
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“riskinarviointilaatikot”). Hyvaksyttdvaa riskitasoa koskevat perusteet voivat olla joko
implisiittisia tai eksplisiittisia:
(&) hyvaksyttdvaa riskitasoa koskevat implisiittiset perusteet: 2.3.5 ja 2.4.3 kohdan mukaan

menettelyohjeita tai vastaavia ohjeistoja soveltamalla hallittavia riskejd pidetéaéan
implisiittisesti hyvaksyttavina, edellyttéden ettd (katso kaavion 1 pisteympyra):

(1) 2.3.2 kohdassa esitetyt menettelyohjeen soveltamisen ehdot tayttyvat;
(2) 2.4.2 kohdassa esitetyt ohjeiston kayttéa koskevat ehdot tayttyvat;

(b) hyvaksyttdvéad riskitasoa koskevia eksplisiittisid perusteita sovelletaan, kun halutaan
arvioida eksplisiittisen riskin estimoinnin avulla hallittavien riskien hyvaksyttavyytta
(katso kaaviossa 1 esitetty kolmatta periaatetta koskeva jatkuva ympyrd). Ne voidaan
maarittaa rautatiejarjestelman eri tasojen mukaan ja niita voidaan kuvata "perusteiden
pyramidina” (katso kaavio 9), joka alkaa korkean tason hyvaksyttdvaa riskitasoa
koskevista perusteista (ilmaistuna esimerkiksi yhteiskunnallisena tai yksilollisena riskin&)
ja ulottuu osajarjestelmiin  ja osiin asti (tekniset jarjestelmat), kayttovaiheen
ihmisoperaattorit ja jarjestelman ja osajarjestelmien kunnossapitotoimet mukaan
luettuina. Vaikka hyvaksyttavaa riskitasoa koskevien perusteiden tarkoituksena on taata
jarjestelman  turvallinen toiminta ja vaikka ne liittyvat siten  yhteisiin
turvallisuustavoitteisiin ja kansallisiin viitearvoihin, niiden vélille on hyvin vaikeaa
muodostaa matemaattista mallia: katso yksityiskohtaiset tiedot {Ref. 12}.

Hyvaksyttavaa riskitasoa koskevien eksplisiittisten perusteiden tarkkuuden on vastattava
merkittdvdn muutoksen tarkeyttd ja monimutkaisuutta. Esimerkiksi liikkuvan kaluston
jonkin akselityypin muuttamisen yhteydessad ei ole valttAmatonta arvioida koko
rautatiejarjestelmad. Hyvaksyttavaa riskitasoa koskevien perusteiden maarittamisessa
voidaan  keskittya  liikkuvaan  kalustoon. Vastaavasti  kaytbéssd  olevaan
rautatiejarjestelmaan tehtavia suuria muutoksia tai lisdyksia ei pida arvioida yksinomaan
yksittdisten lisattavien toimintojen tai muutosten turvallisuussuorituksen perusteella.
Talléin on varmistettava rautatiejarjestelman tasolla, ettd muutos on kaikilta osin

hyvaksyttava.
Hyvaksyttavaa riskitasoa koskevat
yleiset perusteet :
o yhteiskunnallinen riski
* henkilokohtainen riski
e muut
\
_________________ > —>Muut
hyvaksyttavaa
Teknisten riskitasoa
jarjestelmien koskevat
hyvaksyttavaa perusteet
riskitasoa
koskevat <« y,
perusteet
— 7
—~—
Riskiprofiili

Kaavio 9: Hyvdksyttavada riskitasoa koskevien perusteiden pyramidi

[G 2] Hyvaksyttavaa riskitasoa koskevia eksplisiittisia perusteita, joilla tuetaan vastavuoroista
tunnustamista jasenvaltioiden valilla, yhdenmukaistaistetaan viraston kaynnissd olevien
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hyvaksyttavaa riskitasoa koskeviin perusteisiin liittyvien toimien pohjalta. Kun lisétietoja on
saatavana, ne sisallytetaan tahan asiakirjaan.

[G 3] Siihen asti riskit voidaan arvioida kayttdamalla esimerkiksi standardin EN 50 126-1 {Ref. 8}
kohdassa 4.6 esitettya riskimatriisia. Myds muuntyyppisid soveltuvia perusteita voidaan
kayttad, mikali naiden perusteiden katsotaan johtavan hyvaksyttdvaan turvallisuustasoon
kyseisessé tapauksessa.

2.5.3. When the risk associated with one or a combination of several hazards is considered as
acceptable, the identified safety measures shall be registered in the hazard record.

[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.

2.5.4. Where hazards arise from failures of technical systems not covered by codes of practice
or the use of a reference system, the following risk acceptance criterion shall apply for
the design of the technical system:

For technical systems where a functional failure has credible direct potential for a
catastrophic consequence, the associated risk does not have to be reduced further if the
rate of that failure is less than or equal to 10-° per operating hour.

[G 1] Lisatietoa teknisten jarjestelmien hyvaksyttavaa riskitasoa koskevista perusteista ja siita,
mihin teknisen jarjestelman nakokohtiin ja toimintoihin perustetta sovelletaan, esitetdan
tahan asiakirjaan liittyvassa viraston laatimassa erilisessd muistiossa: katso
liitteessa LISAYS A oleva A.3. kohta ja viiteasiakirja {Ref. 11}.

2.5.5. Without prejudice to the procedure specified in Article 8 of Directive 2004/49/EC, a
more demanding criterion may be requested, through a national rule, in order to
maintain a national safety level. However, in the case of additional authorisations for
placing in service of vehicles, the procedures of Articles 23 and 25 of Directive
2008/ 57/EC shall apply.

[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.

2.5.6.  If a technical system is developed by applying the 10° criterion defined in point 2.5.4,
the principle of mutual recognition is applicable in accordance with Article 7(4) of this
Regulation.

Nevertheless, if the proposer can demonstrate that the national safety level in the
Member State of application can be maintained with a rate of failure higher than 10-9
per operating hour, this criterion can be used by the proposer in that Member State.

[G 1] Lisdselvennysta ei pideta tarpeellisena.
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2.5.7. The explicit risk estimation and evaluation shall satisfy at least the following
requirements:

(a) the methods used for explicit risk estimation shall reflect correctly the system under
assessment and its parameters (including all operational modes);

(b) the results shall be sufficiently accurate to serve as robust decision support, i.e.
minor changes in input assumptions or prerequisites shall not result in significantly
different requirements.

[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.
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TURVALLISUUSVAATIMUSTEN MUKAISUUDEN
OSOITTAMINEN

3.1.

Prior to the safety acceptance of the change, fulfilment of the safety requirements
resulting from the risk assessment phase shall be demonstrated under the supervision
of the proposer.

[G 1]

[G2]

Kuten edella 2.1.1 kohtaa koskevassa G 3-G 6 kohdassa selvennetédén, “jarjestelman
turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen” kattaa CENELECin V-syklin vaiheet 6—
10 (katso kaavion 5 laatikko 3). Ks. 2.1.1 kohtaa koskeva G 3 kohta.

Ks. myds tamén asiakirjan 2.1.1 kohtaa koskeva G 4 kohta.

3.2.

This demonstration shall be carried out by each of the actors responsible for fulfilling
the safety requirements, as decided in accordance with point 1.1.5.

[G1]

[G 2]

[G 3]

Yksi esimerkki turvallisuusarvioinneista ja -analyyseista, joita voidaan suorittaa
osajarjestelmén tasolla, on kausaalianalyysit: katso kaavio 10. Sen osoittamiseksi, etta
osajarjestelméa on panoksia koskevien turvallisuusvaatimusten mukainen, voidaan kuitenkin
kayttda mita tahansa menetelmaa.

- Vaara (jarjestelméatasolla)

(Jarjestelmatason vaaran) syy

= Vaara (osajarjestelman taégolla):

R Onnettomuus k

J— Onnettomuus |

(Csa- e .
jarjestelman Osalape_stelman
vaaran) syy faja

1

Jarjestélman raja

SYYT SEURAUKSET

Kaavio 10: Standardin EN 50 129 kaavio A.4:
Vaarojen mddrittely jarjestelmdn rajojen ndkékulmasta

Jarjestelmien ja osajarjestelmien vaarojen ja niiden syiden hierarkkinen jasentely voidaan
toistaa kaaviossa5 esitetyn CENELECiIn V-syklin “vaarojen tunnistaminen ja
kausaalianalyysitoiminnot” (tai muun soveltuvan menetelman) alemmilla tasoilla. Myos
menettelyohjeiden ja vastaavien ohjeistojen kayttd seka eksplisiittiset analyysit ja arvioinnit
voidaan toistaa jarjestelman kehittdmissyklin jokaisessa vaiheessa, jotta osajarjestelman
tasolla tunnistettujen turvallisuustoimenpiteiden perusteella saadaan maaritettyd ne
turvallisuusvaatimukset, jotka on taytettdva seuraavassa vaiheessa. Tama on
havainnollistettu kaaviossa 11.

Ks. myos tdman asiakirjan 2.1.1 kohtaa koskeva G 4 kohta.
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CENELECIn V-syklin vaihe N-1

Vaiheen N tuwallisuusvaatimukset

CENELECIn V-syklin
vaihe N

Vaiheen N turvallisuustoimenpiteet

¥

Turvallisuusvaatimukset (ts.
toteutettavat turvallisuustoimenpiteef)

Vaiheen N+1 turvallisuusvaatimukset

CENELECIn V-syklin
vaihe N+1

Vaiheen N+1 turvallisuustoimenpiteet

¥

Turvallisuusvaatimukset (ts.
toteutettavat turvallisuustoimenpiteet)

Vaiheen N+2 turvallistNaatimukset

Kaavio 11: Alemman tason vaiheiden turvallisuusvaatimusten johtaminen

A3 The approach chosen for demonstrating compliance with the safety requirements as
well as the demonstration itself shall be independently assessed by an assessment
body.

[G 1] Myos kaikki kaaviossa 5 esitetyn CENELECin V-syklin laatikon 3% toiminnot arvioidaan
siten riippumattomasti.

[G 2] Arviointielinten toteuttaman riippumattoman arvioinnin tyyppia ja tarkkuutta (toisin sanoen
yksityiskohtainen tai silméamaardinen arviointi) tarkastellaan 6 artiklaa koskevissa
selvennyksissa.

3.4. Any inadequacy of safety measures expected to fulfil the safety requirements or any

hazards discovered during the demonstration of compliance with the safety
requirements shall lead to reassessment and evaluation of the associated risks by the
proposer according to section 2. The new hazards shall be registered in the hazard
record according to section 4.

[G 1] Esimerkiksi tulipalon sammuttaminen voi johtaa uuteen vaaraan (tukehtumiseen), joka
edellyttdd uusia turvallisuustoimenpiteitd (kuten erityistd menettelyd matkustajien
evakuoimiseksi). Toinen esimerkki on karkaistun lasin kayttd sen valttdmiseksi, ettei ikkuna
hajoa térmayksessa ja matkustajat vahingoitu lasin sirpaleista tai sinkoudu ikkunasta. Talléin

(14) YTM:n ja kaavion 5 (ts. CENELEC-standardin 50 126 kaaviossa 10 esitetyn V-syklin) toimien
vastaavuutta kuvataan 2.1.1 kohdassa. 2.1.1 kohtaa koskevassa G 3 kohdassa luetellaan, mitkd
CENELECin toiminnot sisdltyuvdit YTM:n vaiheeseen Yjéirjestelmdn
turvallisuusvaatimustenmukaisuuden osoittaminen”.

Viite: ERA/GUI/02-2008/SAF Versio: 1.1 Sivu 52/112

File Name: ERA-2008-0064-00-01-ENFI.doc

Euroopan rautatievirasto e Boulevard Harpignies, 160 ® BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Ranska e Puh. +33 (0)3 27 09 65 00 e Faksi +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Euroopan rautatievirasto

: Esimerkkikokoelma riskien arvioinneista ja YTM-asetusta tukevista
European Railway Agency mahdollisista valineista

uutena vaarana on se, etta hataevakuointi vaunujen ikkunoista on selvasti vaikeampaa, mika
voi johtaa turvallisuusvaatimuksiin, joiden takia tietyt ikkunat on suunniteltava siten, etta ne
mahdollistavat evakuoinnin.

[G 2] Esimerkki toiminnallisesta muutoksesta on kielto, jolla estetdaan kaikki vaarallisten aineiden
kuljetukset tiheasti asutettujen alueiden lapi menevilla raiteilla. Téallaiset kuljetukset on siten
hoidettava kayttamalla vaihtoehtoista reittia ja tunneleita, mista aiheutuu erityyppisia vaaroja.

[G 3] Muita esimerkkejad vaaroista, joita voidaan tunnistaa jarjestelman turvallisuusvaatimusten
mukaisuuden osoittamisen yhteydessa, esitetaan standardin EN 50 129 liitteessa A.4.3.
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4. VAAROJEN HALLINTA

4.1. Vaarojen hallintamenettely

4.1.1. Hazard record(s) shall be created or updated (where they already exist) by the proposer
during the design and the implementation and till the acceptance of the change or the
delivery of the safety assessment report. The hazard record shall track the progress in
monitoring risks associated with the identified hazards. In accordance with point 2(g) of
Annex III to Directive 2004/49/EC, once the system has been accepted and is operated,
the hazard record shall be further maintained by the infrastructure manager or the
railway undertaking in charge with the operation of the system under assessment as
an integrated part of its safety management system.

[G 1] Myds CENELEC-standardeissa 50126-1 {Ref. 8} ja 50129 {Ref. 7} suositellaan vaaroja
koskevan asiakirjan kayttoa turvallisuuteen liittyvien tietojen rekisteréimiseksi, hallitsemiseksi
ja valvomiseksi.

[G 2] Jarjestelmadn monimutkaisuuden mukaan toimijalla voi olla yksi tai useampia vaaroja
koskeva asiakirja. Molemmissa tapauksissa arviointielin tekee vaaroja koskevalle asiakirjalle
tai asiakirjoille riippumattoman arvioinnin. Yksi mahdollinen ratkaisu on pitaa ylla:

(a) yhta “siséistd vaaroja koskevaa asiakirjaa” toimijan vastuulla olevan osajarjestelméan
kaikkien sisdisten turvallisuusvaatimusten hallitsemiseksi. Asiakirjan koko ja
hallintatehtéavien maara on riippuvainen sen rakenteesta ja tietenkin osajarjestelman
monimutkaisuudesta. Koska vaaroja koskevaa asiakirjaa kaytetdaan sisdisia
hallintatehtévia varten, sitd ei tarvitse toimittaa muille toimijoille. Sisdinen vaaroja
koskeva asiakirja sisaltdd kaikki tunnistetut vaarat, joita hallitaan, ja niihin liittyvat
vahvistettavat turvallisuustoimenpiteet;

(b) yhtd ulkoista vaaroja koskevaa asiakirjaa” vaarojen ja niihin liittyvien
turvallisuustoimenpiteiden (joita toimija ei voi itse toteuttaa kaikilta osin) siirtdmiseksi
muille toimijoille 1.2.2 kohdan mukaisesti. Tavallisesti tim& toinen vaaroja koskeva
asiakirja on pienempi ja edellyttda vahemman hallintatehtéavia (katso liitteessa LISAYS C
olevassa C.16.4. kohdassa esitetty esimerkki).

[G 3] Jos useiden vaaroja koskevien asiakirjojen hallinta vaikuttaa monimutkaiselta, toinen
mahdollinen vaihtoehto on hallita kaikkia edella a ja b kohdassa tarkoitettuja vaaroja ja niihin
littyvia toimenpiteitd yhdella ainoalla vaaroja koskevalla asiakirjalla mutta laatia kaksi
kertomusta vaaroja koskevasta asiakirjasta (katso esim. liitteessé LISAYS C oleva
C.16.3. kohta):

() yksi kertomus sisédisesta vaaroja koskevasta asiakirjasta, joka ei kuitenkaan valttamatta
ole tarpeellinen, jos vaaroja koskeva asiakirja on jasennelty hyvin riippumattoman
arvioinnin mahdollistamiseksi;

(b) yksi kertomus ulkoisesta vaaroja koskevasta asiakirjasta vaarojen ja niihin liittyvien
turvallisuustoimenpiteiden siirtdmiseksi muille toimijoille.

[G 4] Kuten 4.2 kohdassa todetaan, hankkeen lopussa kun jarjestelméa on hyvaksytty:

(@) kaikkia vaaroja, jotka siirretddn muille toimijoille, hallinnoidaan siirron toteuttavan
toimijan ulkoisella vaaroja koskevalla asiakirjalla. Koska vaarat siséllytetdan muiden
toimijoiden vaaroja koskeviin asiakirjoihin ja niitd hallinnoidaan tallaisilla asiakirjoilla,
kyseisen toimijan ei enaa tarvitse hallinnoida niitd (osa)jarjestelmén elinkaaren aikana;

(b) kaikkia asiaan liittyvid turvallisuustoimenpiteitéd ei kuitenkaan pida vahvistaa vaaroja
koskevassa asiakirjassa, tata koskevat perusteet esitetdan 4.2 kohtaa koskevassa G 9
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kohdassa. On jarkevaa, ettd organisaatio, joka siirtda kayttorajoitukset, ilmoittaa selvasti
vaaroja koskevassa asiakirjassa, ettd asiaan liittyvia turvallisuustoimenpiteitd ei ole
vahvistettu.

[G 5] Vastaavasti kaikkia sisdisia vaaroja koskevia asiakirjoja pidetdén ylla (osa)jarjestelman koko
elinkaaren ajan. Tama mahdollistaa sen, ettd tunnistettuihin vaaroihin liittyvien riskien
valvonnan edistymista voidaan seurata (osa)jarjestelman kayton ja kunnossapidon aikana,
toisin sanoen myods sen kayttéonoton jalkeen: katso kaaviossa 5 esitetyn CENELECin V-
syklin laatikko 4.

4.1.2. The hazard record shall include all hazards, together with all related safety measures
and system assumptions identified during the risk assessment process. In particular, it
shall contain a clear reference to the origin and to the selected risk acceptance
principles and shall clearly identify the actor(s) in charge of controlling each hazard.

[G 1] Vaaroja ja niihin liittyvia turvallisuustoimenpiteitd koskevat tiedot, jotka saadaan muilta
toimijoilta Skatso 1.2.2 kohta), sisaltavat myos kaikki eri osajarjestelmiin sovellettavat
oletukset™®® ja kayttbrajoitukset(15) (joita kutsutaan myos turvallisuuteen liittyviksi
sovellusehdoiksi), ja tapauksen mukaan valmistajien maarittamat yleisia sovelluksia ja yleisia
tuotteita koskevat turvallisuusarviot.

[G 2] Liitteessa LISAYS C olevassa C.16. kohdassa esitetaan esimerkki vaaroja koskevan
asiakirjan rakenteesta.

4.2. Tietojen vaihto

All hazards and related safety requirements which cannot be controlled by one actor
alone shall be communicated to another relevant actor in order to find jointly an
adequate solution. The hazards registered in the hazard record of the actor who
transfers them shall only be “controlled” when the evaluation of the risks associated
with these hazards is made by the other actor and the solution is agreed by all
concerned.

[G 1] Kun kyse on esimerkiksi junan ETCS-laitteiston matkanmittausosajérjestelmasta, valmistaja
voi validoida algoritmit laboratoriossa simuloimalla teoreettisia signaaleja, joita valimatkan
lukulaitteet voivat tuottaa. Matkanmittausosajarjestelman kattava validointi edellyttaa
kuitenkin rautatieyrityksen ja infrastruktuurin haltijan apua validoinnin toteuttamiseksi
kayttamalla todellista junaa ja todellista junan py6ran ja kiskojen kosketusta.

[G 2] Toinen esimerkki on tapaukset, joissa valmistajat siirtavat rautatieyrityksille kayttoon tai
kunnossapitoon liittyvia teknisen laitteiston turvallisuustoimenpiteitd. Rautatieyrityksen on
pantava taytantoon tallaiset turvallisuustoimenpiteet.

[G 3] Jotta asianomaiset organisaatiot voivat kasitella yhdessa tallaisia vaaroja, niihin liittyvia
turvallisuustoimenpiteité ja riskeja, on hyddyllistd, jos ne tunnistanut organisaatio esittaa

(15) Ks. “yleisen tuotteen” ja "yleisen sovelluksen” turvallisuusarviota ja “oletuksia ja kdyttérajoituksia”
koskevat lisdselvennykset tdmcdin asiakirjan 1.1.5 kohtaa koskevasta G 5 kohdasta ja alaviitteistd
) ja (10),
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kaikki tarvittavat selvennykset, jotta ongelma ymmarretdan selkeasti. On mahdollista, etta
vaarojen, turvallisuustoimenpiteiden ja riskien alkuperaistd sanamuotoa on muutettava, jotta
ne voidaan ymmartaa ilman, ettd niistd on keskusteltava uudelleen. Vaarojen yhteinen
uudelleenarviointi voi johtaa uusiin turvallisuustoimenpiteisiin.

[G 4] Vastaanottava toimija, joka vastaa vastaanotettujen tai uusien turvallisuustoimenpiteiden
toteuttamisesta, hallitsemisesta ja vahvistamista, rekister6i omaan vaaroja koskevaan
asiakirjaansa kaikki asiaa koskevat vaarat niihin liittyvine turvallisuustoimenpiteineen (seka
siirretyt ettd yhteisesti tunnistetut).

[G 5] Jos turvallisuustoimenpidettd ei ole vahvistettu kaikilta osin, on maaritettava selva
kayttérajoitus (esim. lieventavat toiminnalliset toimenpiteet), ja se on rekisterditdva vaaroja
koskevaan  asiakirjaan. On  mahdollista, etta teknisi&/suunnitteluun liittyvia
turvallisuustoimenpiteita

(a) ei ole toteutettu oikein;

(b) ei ole toteutettu taysimaaraisesti;

(c) eiole tarkoituksella toteutettu lainkaan, esimerkiksi koska vaaroja koskevaan asiakirjaan
merkittyjen turvallisuustoimenpiteiden sijaan toteutetaan muita turvallisuustoimenpiteita
(esim. kustannussyistd). Koska téllaisia turvallisuustoimenpiteita ei ole vahvistettu, ne on
yksiloitava selvasti vaaroja koskevassa asiakirjassa. Lisaksi on esitettdva naytto siita
Iperustelut sille, miksi toteutetut turvallisuustoimenpiteet ovat asianmukaisempia®®, ja
osoitettava, ettd korvaavat turvallisuustoimenpiteet tayttavat jarjestelmalle asetetut
turvallisuusvaatimukset;

(d) jne.

Tallaisissa tapauksissa teknisia/suunnitteluun liittyvia turvallisuustoimenpiteité ei voida hallita
ja vahvistaa vaarojen hallintamenettelyssa. Asiaan liittyvat vaarat ja turvallisuustoimenpiteet
on jatettava avoimiksi vaaroja koskevassa asiakirjassa, jottei kaytetda vaarin muiden
jarjestelmien turvallisuustoimenpiteitd soveltamalla “vastaavan ohjeiston” hyvaksyttavaa
riskitasoa koskevaa periaatetta.

[G 6] Yleensa turvallisuustoimenpiteet, joita “ei toteuteta oikein” ja/tai joita “ei toteuteta
taysimaaraisesti” havaitaan varhaisessa vaiheessa jarjestelman elinkaarta, ja ne korjataan
ennen jarjestelman hyvaksymista. Jos ne kuitenkin havaitaan liian myéhaan, jotta tekninen
turvallisuustoimenpide voitaisiin toteuttaa oikein ja taysimaaraisesti, toteutuksesta ja
hallinnoinnista vastaavan organisaation on yksilditdva ja rekisterditava vaaroja koskevaan
asiakirjaan arvioitavaa jarjestelmaa koskevat selvat kayttorajoitukset. Nama kayttérajoitukset
ovat usein arvioitavan jarjestelméan toiminnallisia sovellusrajoitteita.

[G 7] Liséksi voi olla hyddyllistd merkitd vaaroja koskevaan asiakirjaan, toteutetaanko asiaa
koskevat turvallisuustoimenpiteet oikein jarjestelméan elinkaaren myohemméssé vaiheessa
vai jatketaanko jarjestelman kayttba soveltamalla yksiloityja kayttérajoituksia. Vaaroja
koskevaan asiakirjaan voi olla hyddyllista merkita myos perustelut sille, miksei asiaan liittyvia
teknisia turvallisuustoimenpiteitd toteuteta oikein/taysimaaraisesti.

[G 8] Toimija, joka vastaanottaa kayttdrajoitukset:

(a) vie ne kaikki omaan vaaroja koskevaan asiakirjaansa;
(b) varmistaa, ettd arvioitavan jarjestelman kayttéehdot vastaavat kaikkia vastaanotettuja
kayttorajoituksia;

(16) Jos alunperin mddritettyjen turvallisuustoimenpiteiden sijaan toteutetaan eri
turvallisuustoimenpiteet, myés ne on merkittévd vaaroja koskevaan asiakirjaan.
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(c) varmentaa ja validoi, ettd arvioitava jarjestelméa on naiden kayttorajoitusten mukainen.
[G 9] Asianomaisten organisaatioiden yhteisen paattksen mukaan:

(a) joko asiaan liittyvat tekniset turvallisuustoimenpiteet toteutetaan oikein suunnitelman
myO&hemmassa vaiheessa.
Kayttorajoitusten siirron hoitava organisaatio valvoo jatkossakin asiaan liittyvien
turvallisuustoimenpiteiden oikeaa teknisté toteutusta. Niin kauan kuin vastaavia teknisia
turvallisuustoimenpiteitéa ei toteuteta taysimaaraisesti, asiaa koskevia
turvallisuustoimenpiteitd ei voida vahvistaa eikd niihin liittyvia vaaroja hallinnoida
kyseisen organisaation vaaroja koskevalla asiakirjalla. Tama on varmistettava, vaikka
siirretyt kayttorajoitukset otettaisiinkin silla valin kayttoon.

(b) tai asiaan liittyvia teknisia turvallisuustoimenpiteitd ei panna taytantdéon suunnitelmassa
myO6hemmassa vaiheessa. Jarjestelmaa kaytetdan siten edelleenkin soveltamalla
asiaan liittyvid kayttorajoituksia koko elinkaaren ajan. Talldin voidaan toteuttaa
seuraavat toimet:

(1) organisaatio, joka siirtdd kayttorajoitukset, ei merkitse asiaan liittyvid
turvallisuustoimenpiteitd ~ "vahvistetuiksi” toimenpiteiksi vaaroja  koskevaan
asiakirjaansa. Talla varmistetaan se, ettd kaytettdessa kyseista jarjestelmaa
ohjeistona muissa hankkeissa vastaavia turvallisuusnékokohtia ei jatetd huomiotta.
Vaikka toinen toimija paattaisikin hallinnoida asiaan liittyvia riskeja toisin,
kayttorajoitusten viennin hoitavan organisaation on hyodyllistd osoittaa selvasti
vaaroja koskevassa asiakirjassaan, etta asiaan liittyvia turvallisuustoimenpiteita ei
ole vahvistettu, tai

(2) jarjestelmamaarittelya voidaan muuttaa siten, ettd kayttorajoitukset sisallytetaan
jarjestelman soveltamisalaan (toisin sanoen jarjestelmaa koskeviin oletuksiin) ja
turvallisuusvaatimuksiin. Talla mahdollistetaan vaarojen hallinta. Nain ollen jos
jarjestelmaa kaytetddn ohjeistona toisessa sovelluksessa:

(i) uutta jarjestelméa on kaytettdva samoin ehdoin (eli on noudatettava kyseisiin
oletuksiin liittyvia kayttoérajoituksia), tai

(i) bhakijan on tehtava poikkeamien osalta taydentava riskinarviointi kayttamalla
kyseisia oletuksia.
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S. RISKINHALLINTAMENETTELYN SOVELTAMISTA KOSKEVA
NAYTTO
5.1. The risk management process used to assess the safety levels and compliance with

safety requirements shall be documented by the proposer in such a way that all the
necessary evidence showing the correct application of the risk management process is
accessible to an assessment body. The assessment body shall establish its conclusion
in a safety assessment report.

[G 1] Infrastruktuurin  haltijan ja rautatieyrityksen turvallisuusjohtamisjarjestelmassa (SMS)
tarkastellaan jo néaita vaatimuksia. Vaikka turvallisuusjohtamisjarjestelma ei olekaan
pakollinen, rautatiealan muut toimijat, joita merkittdva muutos koskee, soveltavat yleensa
vahintaankin hanketasolla laadunhallintamenettelya (QMP) jaltai
turvallisuusjohtamismenettelya (SMP). Naméa molemmat menettelyt perustuvat joko yrityksen
tai vahintddn hankkeen sisdiseen jasenneltyyn asiakirjahierarkiaan. Niissa tarkastellaan
my6s toimintavarmuuden, kayttdvarmuuden, kunnossapidettavyyden ja turvallisuuden
(RAMS) hallinnoinnin dokumentointitarpeita. Tallainen jdsennelty dokumentointi voi koostua
periaatteessa seuraavista osista (katso myo6s kaavio 12):

(@) Hankesuunnitelmissa kuvataan
hankkeen jonkin toiminnon
hallinnoimiseksi kayttoon otettavaa unannitkeelmt
organisaatiota.
(b) Hankemenettelyissa kuvataan Hanke-
yksityiskohtaisesti, miten jokin tietty menettelyt
tehtava toteutetaan. Tavallisesti o
yritys on laatinut menettelyt ja /*anlflffyi“afgz:gﬁz‘;ee\
ohjeet, joita sovelletaan
sellaisinaan. Uusia _
hankemenettelyja laaditaan vain, / Mallit \
jos on kuvattava kyseiseen
hankkeeseen liittyva tietty tehtava. / Hankeasiakirjat \
(c) Hankkeen kehittdmiseen liittyvat
asiakirjat laaditaan kaaviossa 5

esitetyn jarjestelman elinkaaren
mukaisesti. Kaavio 12: Jdsennelty

(d) Yritys- tai vahintaak asiakirjahierarkia
hankekohtaiset mallit tuotetaan
erityyppisia laadittavia asiakirjoja
varten.

(e) Hankeasiakirjat laaditaan hankkeen aikana, ja ne ovat valttamattomia yrityksen
laadunhallinta- ja turvallisuusjohtamismenettelyja koskevien vaatimusten noudattamisen
osoittamiseksi.

Tama on yksi tapa tayttda dokumentoitua nayttéa koskevat tarpeet. Myés muut tavat ovat
mahdollisia edellyttéen, etta niilla taytetdan YTM:4a koskevat perusteet.

[G 2] CENELEC-standardien mukaan jarjestelmdn yhdenmukaisuus toiminnallisten ja
turvallisuusvaatimusten kanssa on osoitettava turvallisuusarviota koskevassa asiakirjassa
(tai turvallisuuskertomuksessa). Vaikka turvallisuusarvio ei olekaan pakollinen, sen avulla
saadaan jasennellyn turvallisuusperusteita koskevan asiakirjan muodossa:

(a) nayttd laadunhallinnasta,
(b) naytto turvallisuusjohtamisesta,
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(c) nayttd toiminnallisesta ja teknisesta turvallisuudesta.

Silla voidaan samalla tukea ja opastaa arviointielimia YTM-asetuksen oikean soveltamisen
riippumattomassa arvioinnissa.

[G 3] Turvallisuusarviossa kuvataan ja esitetddn tiivistaen, miten yrityksen tai hankkeen
laadunhallinta- ja/tai turvallisuusjohtamismenettelyjen tuloksena laaditut hankeasiakirjat ovat
sidoksissa jarjestelman kehittdmisprosessissa jarjestelman turvallisuuden osoittamiseen.
Turvallisuusarvio ei yleensa sisalla suuria maaria yksityiskohtaisia todisteita ja perusteluja,
mutta siina esitetédén tarkat viitteet tallaisiin asiakirjoihin.

[G 4] Teknisten jarjestelmien turvallisuusarvio: CENELEC-standardeja voidaan kayttaa ohjeina
turvallisuusarvioiden laatimiseksi ja/tai jasentelemiseksi:

(a) katso standardi EN 50 129 {Ref. 7} "Rautatiesovellukset — Tietoliikenne-, merkinanto- ja
tietojenkasittelyjarjestelmat — Turvallisuuteen liittyvat elektroniset jarjestelmat”, ohjeen
EN 50126-2 {Ref.9} liite H.2 sisaltda myds ehdotuksen merkinantojarjestelmien
turvallisuusarvion rakenteeksi;

(b) katso ohjeen EN 50126-2 {Ref. 9} liitteesta H.1 liikkuvan kaluston turvallisuusarvion
rakenne;

(c) katso ohjeen EN50126-2 {Ref.9} liitteesta H.3 infrastruktuurien turvallisuusarvion
rakenne.

Kuten edella esitetyista viitteista kay ilmi, teknisten jarjestelmien turvallisuusarvion rakenne
ja sen sisaltd on riippuvainen jarjestelmastd, jota turvallisuusvaatimusten mukaisuuden
osoittaminen koskee.

Ohjeen EN 50126-2 {Ref. 9} liitteessa H tarkastellussa turvallisuusarviossa esitetdan
ainoastaan esimerkkeja, eika se valttamatta sovellu kaytettéavaksi kaikissa samantyyppisisséa
jarjestelmissa. Siksi esimerkkid kaytettdessd on arvioitava sen soveltuvuutta kunkin
sovelluksen kannalta.

[G 5] Rautatiejarjestelmien _ organisatorisia __ja___toiminnallisia __nakdkohtia __koskeva
turvallisuusarvio:

Talla hetkella ei ole kaytdssa erityista standardia, jossa maaritetaan rautatiejarjestelman
organisatoristen ja toiminnallisten nakokohtien turvallisuusarvion rakenne ja sisaltd ja
annetaan ohjeita turvallisuusarvion laatimiseksi. Koska turvallisuusarviolla pyritddn kuitenkin
osoittamaan jasennellysti, etté jarjestelma vastaa sille asetettuja turvallisuusvaatimuksia,
samantyyppista turvallisuusarvion rakennetta voidaan soveltaa teknisiin jarjestelmiin.
5.1 kohtaa koskevassa G 4 kohdassa esitetyissa viitteissa esitetdan ohjeita ja tarkastuslista
nakodkohdista, jotka on otettava huomioon arvioitavan jarjestelman tyypista riippumatta.
Organisatoristen ja toiminnallisten muutosten hallinta edellyttdd samanlaisia laadunhallinta-
ja turvallisuusjohtamismenettelyja kuin teknisten muutosten hallintakin, ja jarjestelméan
yhdenmukaisuus méaaritettyjen turvallisuusvaatimusten kanssa on osoitettava. CENELEC-
standardien vaatimukset, joita ei sovelleta organisatorisiin ja toiminnallisiin nakokohtiin,
littyvat yksinomaan teknisen jarjestelman suunnitteluun, kuten laitteiston luontainen
varmistus vikaantuessa” -periaatteisiin, sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) jne.

5.2. The document produced by the proposer under point 5.1. shall at least include:

(a) description of the organisation and the experts appointed to carry out the risk
assessment process,

(b) results of the different phases of the risk assessment and a list of all the necessary
safety requirements to be fulfilled in order to control the risk to an acceptable level.
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[G1]

[G 2]

[G 3]

[G 4]

[G 5]

Jarjestelmdn monimutkaisuuden mukaan tama naytté voidaan esittdd yhdessa tai
useammassa turvallisuusarviossa. Katso 5.1 kohtaa koskevasta G 4 ja G 5 kohdasta
teknisten jarjestelmien ja toiminnallisten ja organisatoristen nakdkohtien turvallisuusarvion
rakenne.

Katso my6s mahdolliset esimerkit todisteista liitteessa A olevasta A.4. kohdasta.

Rautatiealan teknisten jarjestelmien ja osajarjestelmien kayttdian odotetaan yleenséa olevan
noin 30 vuotta. On todennakoistd, ettd tdllaisen pitk&dn ajanjakson aikana jarjestelmiin
tehdadan merkittdvia muutoksia. Tallaisille jarjestelmille ja niiden rajapinnoille voitaisiin siten
tehda taydentéavia riskinarviointeja ja laatia asiaan liittyvat asiakirjat, joita on tarkistettava,
taydennettava ja jotka on siirrettédva vaaroja koskevia asiakirjoja kayttavien eri toimijoiden ja
organisaatioiden kesken. Tama edellyttdd, ettd asiakirjojen valvontaan ja kokoonpanon
hallintaan sovelletaan suhteellisen tiukkoja vaatimuksia.

Talloin on jarkevaa, etta yritys, joka arkistoi kaikki riskinarviointiin ja riskinhallintaan liittyvat
tiedot, varmistaa, ettd tulokset/tiedot tallennetaan fyysiselle vélineelle, joka on
luettavissa/saatavissa jarjestelman koko elinkaaren ajan (eli 30 vuoden ajan).

Tata vaatimusta voidaan perustella muun muassa seuraavasti:

(a) talla varmistetaan, ettd kaikki arvioitavaa jarjestelméa koskevat turvallisuusanalyysit ja
turvallisuuteen liittyvat asiakirjat ovat saatavissa jarjestelman koko kayttéian. Nain ollen

(1) jos samaan jarjestelmadan tehdaan uusia merkittavia muutoksia, jarjestelman
viimeisin dokumentaatio on saatavissa;

(2) jos jarjestelman kayttdian aikana ilmenee ongelmia, on hyoddyllistd voida palata
asiaan liittyviin turvallisuusanalyyseihin ja turvallisuusasiakirjoihin;

(b) talla varmistetaan, etté arvioitavana olevaa jarjestelmaa koskevat turvallisuusanalyysit ja
turvallisuusasiakirjat ovat saatavilla, jos jarjestelmaa kaytetaan toisessa sovelluksessa
vastaavana ohjeistona.
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YTM-ASETUKSEN LIITE Il

Edellytykset, jotka arviointielinten on taytettava

1. The assessment body may not become involved either directly or as authorised
representatives in the design, manufacture, construction, marketing, operation
or maintenance of the system under assessment. This does not exclude the
possibility of an exchange of technical information between that body and all
the involved actors.

2. The assessment body must carry out the assessment with the greatest possible
professional integrity and the greatest possible technical competence and must
be free of any pressure and incentive, in particular of a financial type, which
could affect their judgement or the results of their assessments, in particular
from persons or groups of persons affected by the assessments.

& The assessment body must possess the means required to perform adequately
the technical and administrative tasks linked with the assessments; it shall
also have access to the equipment needed for exceptional assessments.

4. The staff responsible for the assessments must possess:
=  proper technical and vocational training,

=  a satisfactory knowledge of the requirements relating to the assessments
that they carry out and sufficient practice in those assessments,

=  the ability to draw up the safety assessment reports which constitute the
formal conclusions of the assessments conducted.

5. The independence of the staff responsible for the independent assessments
must be guaranteed. No official must be remunerated either on the basis of the
number of assessments performed or of the results of those assessments.

6. Where the assessment body is external to the proposer's organisation must
have its civil liability ensured unless that liability is covered by the State under
national law or unless the assessments are carried out directly by that Member
State.

7. Where the assessment body is external to the proposer's organisation its staff
are bound by professional secrecy with regard to everything they learn in the
performance of their duties (with the exception of the competent administrative
authorities in the State where they perform those activities) in pursuance of this

Regulation.
[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.
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LISAYS A: LISASELVENNYKSET

Al

A.l.l.

A.2.

A2.1.

A.3.

A.3.1.

A.3.1.1.

A3.1.2.

A.3.1.3.

A3.1.4.

Johdanto

Lisdyksen tarkoituksena on helpottaa tdméan asiakirjan lukemista. Asiakirjassa ei anneta
suurta maardd erilaista tietoa, vaan tassa lisAyksessd Kkasitelladn tarkemmin
monimutkaisempia aiheita.

Vaarojen luokittelu

Vaarojen luokittelua/jaottelua koskevat ohjeet annetaan standardin EN 50126-1 {Ref. 8}
kohdassa 4.6.3. ja ohjeen EN 50 126-2 {Ref. 9} litteessa B.2.

Teknisten jarjestelmien hyvaksyttavaa riskitasoa koskeva peruste
(RAC-TS)

Teknisten jarjestelmien hyvéaksyttavan riskitason ylaraja
RAC-TS:4a kasitellaan asiakirjan {Ref. 4} 2.5.4 kohdassa.

RAC-TS:n tarkoituksena on tasmentdad hyvaksyttavan riskitason ylaraja teknisille
jarjestelmille, joiden turvallisuusvaatimuksia ei voida johtaa menettelyohjeista eika vertailusta
muihin vastaaviin ohjeistoihin. RAC-TS maaéarittelee nain ollen viitearvon, jonka avulla
teknisten jarjestelmien riskinarviointimenetelméat voidaan kalibroida. Kuten tdman asiakirjan
lisdyksessa A olevassa A.3.6. kohdassa kuvataan, taman viitearvon tai hyvaksyttavan
riskitason ylarajan avulla voidaan maarittdd hyvaksyttava riskitaso myds teknisten
jarjestelmien muille toimintavioille, jotka eivat voi uskottavasti ja suoraan johtaa tuhoisiin
seurauksiin  (kuten muihin  vakaviin tilanteisiin). RAC-TS ei kuitenkaan ole
riskinarviointimenetelma.

RAC-TS on semikvantitatiivinen peruste. Sitd sovelletaan sekd teknisen jarjestelman
satunnaisiin laitteistovikoihin etté jarjestelméllisiin vikoihin/virheisiin. Se kasittdd nain ollen
myds teknisen jarjestelman jarjestelmalliset viat/virheet, jotka voivat johtua jarjestelman
kehittdmisprosessissa (kuten eritelmien laadinnassa, suunnittelussa, toteutuksessa ja
vahvistamisessa) tehdyista inhimillisista erehdyksistd. RAC-TS ei kuitenkaan kata inhimillisia
erehdyksid, jotka on tehty teknisten jarjestelmien toiminnan ja kunnossapidon aikana.

CENELEC-standardin 50 129 liitteiden A.3 ja A.4 mukaan jarjestelmallisia vikoja/virheita ei
voida selvittda maarallisesti, minka vuoksi kvantitatiivinen tavoite on esitettava ainoastaan
satunnaisten Iaitteistovikojen osalta, kun taas jarjestelmallisiin vikoihin/virheisiin sovelletaan
kvalitatiivisia menetelmia®”. *Koska Jjdrjestelmdillisten vikojen eheystasoa ei voida arvioida
kvantitatiivisin  menetelmin, tietylld turvallisuuden eheystasolla toteutettavan

(17)

CENELEC-standardien 50 126, 50 128 ja 50 129 mukaan satunnaisia laitteistovikoja kuvaava
kvantitatiivinen luku on yhdistettdivd aina turvallisuuden eheystasoon, jotta systemaattisia
vikoja/ virheitd voidaan hallita. Tdmdén vuoksi RAC-TS:n arvo 10°h! edellyttdd liscdksi sellaisen
asianmukaisen prosessin kdynnistdmistd, jossa myés systemaattisia vikoja/virheitd hallinnoidaan
oikealla tavalla. Merkinndn luettavuuden helpottamiseksi siind kuitenkin viitataan usein
ainoastaan teknisen jdrjestelmdin satunnaisiin laitteistovikoihin.
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jérjestelmdin yhteydessd menetelmdit, vdlineet ja tekniikat, joiden katsotaan tehokkaasti
kdytettyind varmistavan asianmukaisen luottamustason, ryhmitellddn turvallisuuden
eheystason mukaisesti.”

A.3.1.5. Vastaavasti CENELEC-standardien mukaan teknisten jarjestelmien ohjelmistojen eheytta ei
voida esittdd maarallisesti. CENELEC-standardi 50128 sisaltdd ohjeet turvallisuuteen
littyvien ohjelmistojen kehittdmiseksi vaaditun turvallisuuden eheystason mukaisesti. Niita
sovelletaan  ohjelmistojen  suunnitteluun,  varmentamiseen,  vahvistamiseen ja
laadunvarmistukseen.

CENELEC-standardin 50128 mukaan turvatoimintoja toteuttavan ohjelmoitavan sahkoisen
valvontajarjestelmén korkein mahdollinen turvallisuuden eheystaso (SIL) ohjelmiston
kehittamisprosessissa on SIL 4, mika vastaa kvantitatiivista siedettavaa vaaratasoa 10°h™.

A.3.1.6. Koska jarjestelmdllisia vikoja/virheitd ei voida esittdd maarallisesti, niitd on hallittava
laadullisesti ottamalla kayttoon laatu- ja turvallisuusprosessi, joka vastaa arvioitavan
jarjestelman edellyttamaa turvallisuuden eheystasoa.

(a) laatuprosessin tarkoituksena on "minimoida inhimillisten erheiden esiintyvyys kaikissa
elinkaaren vaiheissa ja siten pienentaa jarjestelmallisten vikojen riskia jarjestelmassa”

(b) turvallisuusprosessin tarkoituksena on “vdhentdd edelleen turvallisuuteen liittyvien
inhimillisten erheiden esiintyvyyttd koko elinkaaren aikana ja siten minimoida
turvallisuuteen liittyvien jérjestelmdvikojen jadnnésriski”.

A.3.1.7. Ohjeet jarjestelmallisten vikojen/virheiden esiintyvyyden hallitsemiseksi sekd ohjeet
mahdollisille suunnittelutoimenpiteille, joilla suojaudutaan yhteisvioilta ja
yhteisvioittumistavoilta (Common Cause/Mode Failures, CCF/CMF) ja joilla varmistetaan,
ettd tallaisten vikojen/virheiden ilmetessa tekninen jarjestelma ohjautuu vikaturvalliseen
tilaan, esitetddn seuraavissa standardeissa:

(@) CENELEC-standardissa 50 126-1 {Ref. 8} ja sen ohjeessa 50 126-2 {Ref. 9} luetellaan
CENELEC-standardin 50 129 lausekkeet ja maaritetaan niiden sovellettavuus muita kuin
merkinantojarjestelmid koskevaan dokumentoituun nayttéén: katso ohjeen 50 126-2
{Ref. 9} taulukko 9.1. Luettelossa annetaan ohjeet, miten jarjestelmasta johtuvia vikoja ja
arvioitavaan jarjestelméaan ymparistdsta aiheutuvia vaikutuksia on kasiteltava;

Esimerkiksi suunnittelun ominaispiirteitd koskevat tekniikat/toimenpiteet esitetdan
CENELEC-standardin 50129 {Ref. 7} taulukossa E.5: ”Suunnittelun ominaispiirteet
(mainittu kohdassa 5.4) seuraavista seikoista aiheutuvien vikojen vdlttédmiseksi ja
hallitsemiseksi:

(1) ”mahdollisesti jdljelle jécineet suunnitteluviat”;
(2) “ympdristéolot”;

(3) ’vddrinkdytto- ja toimintavirheet”;

(4) “ohjelmiston mahdolliset jddnndésviat”;

(5) Zinhimilliset tekijcit”;

CENELEC-standardin 50 129 {Ref. 7} liitteissa D ja E esitetédén tekniikat ja toimenpiteet,
joiden avulla voidaan valttaa turvallisuuteen liittyvien sdhkoisten merkinantojarjestelmien
jarjestelmallisia  viikoja ja hallita satunnaisia laitteistovikoja ja jarjestelmallisia
vikoja/virheitd. Monia naista tekniikoista ja toimenpiteista voidaan soveltaa myds muihin
kuin merkinantojarjestelmiin ohjeen 50 126-2 {Ref. 9} taulukon 9.1 mukaisesti.

(b) CENELEC-standardi 50 128 siséaltda ohjeet turvallisuuteen liittyvien ohjelmistojen
kehittamiseksi arvioitavan ohjelmiston edellyttaman turvallisuustason (SIL 0-SIL 4)
mukaisesti.
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A.3.1.8. RAC-TS vastaa nain ollen korkeinta mahdollista eheystasoa, jota voidaan vaatia CENELEC-
ja IEC-standardien mukaisesti. Tiedonhaun helpottamiseksi |IEC-standardin 61508-1 ja
CENELEC-standardin 50 129:n vaatimukset esitetdan seuraavassa:

(@ IEC 61508-1: "Tdssd standardissa vahvistetaan alaraja  kohdennetuille
vikatoimenpiteille, joiden toteuttamista voidaan vaatia vaarallisisten vikatyyppien
yhteydessa. Naiden toimenpiteiden katsotaan vastaavan turvallisuuden eheystason 4
alarajaa. Turvallisuuteen liittyvat jarjestelmat, jotka eivat ole monimutkaisia, voidaan
joissakin tapauksissa suunnitella pienempien kohdennettuja vikatoimenpiteitd koskevien
arvojen mukaisesti, mutta taulukossa esitetyt luvut vastaavat rajaa, joka voidaan
nykyoloissa saavuttaa melko monimutkaisissa jarjestelmissa (esimerkiksi ohjelmoitavat
turvallisuuteen liittyvét séhkdiset jérjestelmét).”

(b) EN 50129: “Toimintoa, jonka kvantitatiiviset vaatimukset ylittdvdt 10° hl,
kdsitelldcn jommallakummalla tavalla:

(1) jos toiminto voidaan jakaa toiminnallisesti riippumattomiin osafunktioihin, THR
(varmuusvikataajuus) voidaan jakaa ndiden osafunktioiden ja kullekin
osafunktiolle osoitetun SIL:n kesken.

(2) jos toimintoa ei voida jakaa, on vdhintddn pantava tdytdintéén SIL 4:n
edellyttdmdt toimenpiteet ja menetelmdit, ja toiminnon yhteydessd on kdytettdvd
muita teknisid ja operatiivisia toimenpiteitd, jotta vaadittava THR voidaan
saavuttaa.”

A.3.1.9. Kaikkien teknisten jarjestelmien kvantitatiivinen turvallisuusvaatimus on taman jalkeen
rajoitettava tdhan lukuun. Jos korkeampi suojataso on tarpeen, sitd ei voida saavuttaa
ainoastaan yhdelld jarjestelmalla. Jarjestelmén rakennetta on muutettava esimerkiksi
kayttamalla samanaikaisesti kahta toisistaan riippumatonta jarjestelméd, jotka
ristiintarkastavat toisensa turvallisten tulosten varmistamiseksi. Tdma kuitenkin vaistamatta
lisda teknisen jarjestelman kehityskustannuksia.

Huomautus: Jos mukana on jo kaytdssa olleita toimintoja, esimerkiksi taysin mekaanisia
jarjestelmia, joille voidaan toiminnallisten kokemusten perusteella saavuttaa korkeampi
eheystaso, turvallisuustaso  voidaan kuvata erityisella  menettelyohjeella tai
turvallisuusvaatimukset voidaan asettaa olemassa olevan jarjestelmadn kanssa tehtavan
vastaavuusarvioinnin (ohjeiston) perusteella. YTM:n soveltamisalalla RAC-TS:8a on
sovellettava ainoastaan silloin, kun menettelyohjeita tai ohjeistoja ei voida kayttaa.

A.3.1.10. Taman perusteella voidaan esittda seuraava yhteenveto:

(@) CENELEC-standardien 50126, 50128 ja 50129 mukaan kehittdmisprosessin
jarjestelmallisia vikoja/virheita ei voida kuvata maarallisesti;

(b) jarjestelmallisten vikojen/virheiden esiintyvyytta ja niiden jaannoésriskia on valvottava ja
hallittava soveltamalla asianmukaisia laatu- ja turvallisuusprosesseja, jotka vastaavat
arvioitavalta jarjestelmalta edellyttya turvallisuuden eheystasoa;

(c) korkein saavutettavissa oleva turvallisuuden eheystaso on SIL 4 sek& satunnaisten
laitteistovikojen ettd teknisten jarjestelmien jarjestemallisten vikojen/virheiden osalta;

(d) tama turvallisuuden eheystason raja SIL 4 merkitsee sitd, etté teknisten jarjestelmien
korkeimman siedetyn vikatason THR (eli varmuusvikataajuus) on oltava alle 10° h™.

Viite: ERA/GUI/02-2008/SAF Versio: 1.1 Sivu 64/112

File Name: ERA-2008-0064-00-01-ENFI.doc

Euroopan rautatievirasto e Boulevard Harpignies, 160 ® BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Ranska e Puh. +33 (0)3 27 09 65 00 e Faksi +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Euroopan rautatievirasto

Esimerkkikokoelma riskien arvioinneista ja YTM-asetusta tukevista

European Railway Agency mahdollisista valineista

A.3.1.11.

A.3.1.12.

A.3.1.13.

Tekninen jarjestelméa voi saavuttaa siedettavan
vikatason 10°h?,  kun silla on joko

“vikaturvallinen rakenne” (joka méaaritelmansa T (tunnistamisviive)
mukaisesti  on tallaisen  turvallisuustason Kanava 1 b------ > Kanava 2
mukainen) tai "kaksinkertainen rakenne” (esim. ) < ----- W)
kaksi riippumatonta kasittelykanavaa, jotka Ristiintarkastus
ristiintarkastavat toisensa).

X
Kaksinkertaisen rakenteen osalta voidaan Nwsg =+ AZ*T
osoittaa, ettd teknisen jarjestelman vaaraa
opastetta kOSkgva kokonaisvirhe (Awsr) ON  Kaavio 13: Teknisen jérjestelmén
verrannollinen A*T:hen, jossa kaksinkertainen rakenne

(@) A on yhden kanavan vaaraa opastetta
koskevan vikatason nelio;

(b) T on aika, joka kuluu siihen, ettd toinen kanava tunnistaa toisen kanavan vaaraa
opastetta koskevan (koskevat) virheen (virheet). Tama aika on tavanomaisesti
moninkertaisesti suurempi kuin kanavan prosessointiaika/kierros. T on yleensa
huomattavasti alle 1 sekunnin.

Taman kaavan (A*T) avulla voidaan teoreettisesti osoittaa (ottaen huomioon ainoastaan
teknisen jarjestelmén satunnaiset laitteistohdiriot — ks. myos liitteessé A oleva
kohta A.3.1.13.), ettd RAC-TS:n kvantitativinen vaatimus 10° h® on saavutettavissa.
Jarjestelmaéllisia vikoja/virheitd on hallittava prosessin avulla: katso liitteessd A oleva
kohta A.3.1.6. Esimerkiksi

(@) kun kanavan luotettavuusluvun keksimaarainen vikaantumisvali (MTBF) on 10 000
tuntia, ja varovaisen oletuksen mukaan kaikki kanavan viat ovat vaarallisia, kanavan
vaaraa opastetta koskeva vika on 10* h™;

(b) nain on jopa silloin kun toisen kanavan vaaraa opastetta koskevan (koskevien) vian
(vikojen) tunnistamiseen kuluu 10 minuuttia (eli ~2*10® tuntia), mika on niin ik&an
varovainen oletus.

Vaaraa opastetta koskeva kokonaisvirhe on Aysg ~ 2 * 10™° h't

Kéaytannossa, kun arvioidaan téllaisen kaksinkertaisen rakenteen vaaraa opastetta koskevaa
kokonaisvikaa, on otettava huomioon toimenpiteet, joita on suunnitteluvaiheessa toteutettu
yhteisvioilta ja yhteisvioittumistavoilta (CCF/CMF) suojautumiseksi ja sen varmistamiseksi,
ettd tekninen jarjestelma ohjautuu CCF/CMF-vikojen/virheiden ilmetesséa vikaturvalliseen
tilaan. Tassa vaaraa opastetta koskevan kokonaisvirheen (Awsg) arvioinnissa on nain ollen
otettava huomioon:

(@) kalikille kanaville yhteiset osat, esim. ainoat tai yhteiset syotteet kaikille kanaville,
yhteinen virtaldhde, komparaattorit, valitsimet ym.;

(b) aika, joka kuluu passiivisten tai piilevien vikojen tunnistamiseen. Monimutkaisilla
teknisilla jarjestelmilla tama aika voi olla erilaisten suuruusluokkien vuoksi yli 1 sekuntia;

(c) yhteisvikojen ja yhteisvioittumistapojen (CCF/CMF) vaikutukset.

Tata aihetta koskevat ohjeet annetaan standardeissa, joihin viitataan tdman asiakirjan
lisdyksessa A olevassa kohdassa A.3.1.7.
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A.3.2. RAC-TS:n sovellettavuustestin kulkukaavio

A.3.2.1. RAC-TS:aa voidaan soveltaa teknisen jarjestelman vioista aiheutuviin vaaroihin jaljempana
kaaviossa 14 esitetylla tavalla.

A.3.2.2. Kulkukaavion soveltamisesta esitetddn esimerkkitapaus liitteessa C olevassa C.15.

A.3.3. YTM-asetukseen sisaltyva teknisen jarjestelman maaritelma

A.3.3.1. RAC-TS:4a sovelletaan ainoastaan teknisiin jarjestelmiin. YTM-asetuksen 3 artiklan 22
kohdassa "tekninen jarjestelma” maaritelldan seuraavasti:

‘tekniselld jdrjestelmdlld’ tarkoitetaan tuotetta tai tuotekokonaisuutta, mukaan lukien
suunnittelu, toteutus ja tukiasiakirjat. Teknisen jdrjestelmcin kehittiminen alkaa sen
vaatimusten erittelystd ja pddttyy sen hyvdksyntddn. Vaikka inhimilliseen toimintaan
liittyvien merkitystellisten rajapintojen suunnittelu otetaan huomioon, ihmisoperaattorit ja
niiden toimet eivdt sisdlly tekniseen jdrjestelmdcn. Kunnossapitoprosessi kuvataan
kunnossapito-ohjeissa, mutta se ei varsinaisesti ole osa teknistd jdrjestelmdd.
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Tarkasteltava teknisen

Tekninen U u
jarjestelméan vaara

jarjestelma

votaanko vaar
menettelyohjeella tai

Menettelyohje

tai ohjeistolla?
ohjeisto
on uusi
Tuhoisan ko tqdﬁpna’l:orl]st_a, €
seurauksen vaara johtaa tuhoisaan

Lo 2
todenn&koisyys seuraukseen?

Aiheutuuko tuhoisa
seuraus valittomasti
teknisen jarjestelméan

viasta?

valittdémyys

KYLLA (esim. tekninen
arjestelma er ole uusi elka
sen suunnittelu ole

Sovella menettelyohjetta tai
ohjeistoa

innovatiivinen

El (esim. tekninen jarjestelméa
tai

sen suunnittelu

n innovatiivinen

El Kayta muuta teknisten
jarjestelmien RAC:t&, joka on
maariteltava myohemmin
Kayta RAC-TS:aa
. - | viitekohtana, arvioi muiden
El (esim. lisaturvaeste voi

turvaesteiden
merkitys/tehokkuus ja johda
turvallisuusvaatimukset

estaa onnettomuuden)

KYLLA (esim. ei ole muita
turvaesteita, jotka voisivat estaa
onnettomuuden)
Kvantitatiivinen vaatimus Prosessiyaatimus
L4 A4

TS:n satunnaisiin
laitteistovikoihin sovelletaan
THR:44 10° h™* (SIL 4)

TS:n jarjestelmallisten vikojen
hallitsemiseksi sovelletaan
SIL 4 -prosessia

Kaksinkertaisten jarjestelmien kvantitatiivisen
tavoitteen arvioinnissa otetaan huomioon
yhteiset osat (esim. yhteiset syotteet, virtalahde,
komparaattorit, valitsimet jne.);

Tassa otetaan huomioon passiivisten tai
piilevien hairididen tunnistamiseen kuluva aika;

Arvioidaan yhteisviat/yhteisvioittumistavat
(CCF/CMF);

Riippumaton arviointi

Sovelletaan SIL 4:n kanssa yhteensopivaa laadunhallintaprosessia

Sovelletaan SIL 4:n kanssa yhteensopivaa
turvallisuusjohtamisprosessia

Sovelletaan asiaa koskevia standardeja, kuten
ohjelmistoihin EN 50 128:aa;

laitteistoihin EN 50 121-3-2:ta, EN 50 121-4:44, EN 50 124-1:t4a,
EN 50 124-2:ta, EN 50 125-1:t&4, EN 50 125-3:a, EN 50 50081:t&,
EN 50 155:ta4, EN 61000-6-2:ta jne.

Riippumaton arviointi

o

o

Kaavio 14: RAC-TS:n sovellettavuustestin kulkukaavio

A.3.4.

A34.1.

siséllys ovat seuraavat:

”Teknisen jarjestelméan” maaritelmaa koskeva selvennys

Teknisen jarjestelmén maaritelmassa kuvataan teknisen jarjestelmén ulottuvuus: “tekniselld
Jjdrjestelmdilld tarkoitetaan tuotetta tai tuotekokonaisuutta, mukaan lukien suunnittelu,
toteutus ja tukiasiakirjat.” Maaritelman mukaisesti teknisen jarjestelman kokoonpano ja
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A.3.4.2.

A.3.4.3.

A.3.5.

A.3.5.1.

A.3.5.2.

A.3.5.3.

(a) fyysiset osat, jotka muodostavat teknisen jarjestelméan

(b) (mahdolliset) litdnnaiset ohjelmistot

(c) teknisen jarjestelman suunnittelu ja toteutus, mukaan lukien tarvittaessa yleisen tuotteen
konfigurointi tai parametrisointi erityistd sovellusta koskevien erityisvaatimusten
mukaisesti

(d) tukiasiakirjat, joita tarvitaan

(1) teknisen jarjestelméan kehittdmiseen
(2) teknisen jarjestelman kayttdmiseen ja kunnossapitoon;

Tahan maaritelmaan liittyvilla huomautuksilla tismennetddn tarkemmin teknisen jarjestelman
ulottuvuutta:

(&) ’“Teknisen jdrjestelmdn kehittiminen alkaa sen vaatimusten erittelystd ja pdcdttyy
sen hyvdksyntddn”. Tama kasittdd CENELEC-standardin 50 126-1 {Ref. 8} kaaviossa
10 esitetyn V-syklin vaiheet 1-10.

(b) ”Siind otetaan huomioon inhimilliseen toimintaan littyvien merkityksellisten
rajapintojen suunnittelu. Ihmisoperaattorit ja niiden toimet eivdit kuitenkaan sisdlly
tekniseen jdrjestelmdicin.” Vaikka inhimillisen tekijan teknisen jarjestelman toiminnan ja
kunnossapidon aikana aiheuttamat virheet eivat kuulu varsinaiseen tekniseen
jarjestelmaan, ne on otettava huomioon suunniteltaessa ihmisoperaattorien rajapintoja.
Tavoitteena on minimoida ihmisoperaattorien rajapintojen huonosta suunnittelusta
johtuvat inhimilliset erehdykset.

(¢) ”Kunnossapito ei sisdlly mddritelmdcn, mutta kunnossapito-ohjeet kattavat sen.”

Tama tarkoittaa, ettei RAC-TS:44 tarvitse soveltaa teknisen jarjestelman toimintaan ja
kunnossapitoon; nama molemmat perustuvat suurelta osin henkildston suorittamiin
prosesseihin ja toimenpiteisiin.
Teknisten jarjestelmien kunnossapidon tukemiseksi teknisen jarjestelman maaritelman
on kuitenkin sisallettava riittdvan yksityiskohtaisesti kaikki merkitykselliset vaatimukset
(esimerkiksi sdanndlliset ehkaisevat huoltotoimenpiteet tai korjaavat huoltotoimenpiteet
vikatapauksissa). Teknisen jarjestelman maaritelmééan ei kuitenkaan kuulu se, miten
kyseisen teknisen jarjestelman kunnossapito on jarjestettava ja toteutettava, silla se
siséltyy vastaaviin kunnossapito-ohjeisiin.

Katso myos lisdyksesséa A oleva A.3.1.

Teknisten jarjestelmien toiminnot, joihin RAC-TS:44 sovelletaan

RAC-TS:n maadritelmdn mukaan sitd sovelletaan teknisen jarjestelmén suorittamien
toimintojen vaariin opasteisiin, jos ne “voivat uskottavasti ja suoraan johtaa tuhoisiin
seurauksiin” katso asiakirjan {Ref. 4} 2.5.4. kohta.

RAC-TS:4a voidaan soveltaa myos toimintoihin, joihin liittyy teknisia jarjestelmia mutta joiden
viat eivat voi ”suoraan johtaa tuhoisiin seurauksiin”. Tassd tapauksessa RAC-TS on
asetettava kokonaistavoitteeksi tuhoisiin seurauksiin johtavalle tapahtumasarjalle. Taméan
kokonaistavoitteen perusteella kunkin tapahtuman ja siten tarkasteltavassa skenaariossa
mukana olevan teknisen jarjestelmén toimintavikojen todellinen vaikutus on johdettava
litteessa A olevan A.3.6. kohdan mukaisesti.

RAC-TS:n tallaisesta kaytdsta on viela keskusteltava, ja siitd on sovittava YTM-tydryhmassa.

Mihin  teknisen jarjestelman toimintoihin RAC-TS:4a sovelletaan? |EC-standardin
61226:2005-mukaan
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(@) toiminto maaritelladn tassa yhteydessa “tavoiteltavaksi erityiseksi paamaaraksi tai
tavoitteeksi, joka voidaan tdsmentdd tai kuvata viittaamatta sen saavuttamisessa
tarvittaviin fyysisiin keinoihin”

(b) toiminto (niin sanottu musta laatikko) muuttaa panosparametrit (esimerkiksi materiaali,
energia ja tieto) paamaaraan liittyviksi tuotosparametreiksi (esimerkiksi materiaali,
energia ja tieto).

(c) toiminnon arviointi on riippumaton sen teknisesta toteutuksesta.

A.3.5.4. RAC-TS:4a sovelletaan seuraaviin toimintotyyppeihin:
(@) kalustoyksiktssa olevan ETCS-osajarjestelman esimerkit:

(1) ’tarjoaa kuljettajalle tietoa, jonka avulla han voi ohjata junaa turvallisesti ja kayttaa
jarrujarjestelmaa ylinopeustilanteessa”. Radanvarresta saatujen tietojen (sallittu
nopeus) ja kalustoyksikdssa olevan ETCS-osajarjestelman tekeman junan
nopeuslaskelman perusteella kuljettaja ja kalustoyksikéssd oleva ETCS-
osajarjestelmé@ voivat valvoa, ettei juna ylita sallittua nopeutta. RAC-TS:4a
sovelletaan junan nopeuden arviointiin kalustoyksikossa olevilla jarjestelmilla,
koska:

() muita (valittomia) lisdesteitd ei ole, silla myos kuljettajalle toimitettu tieto
arvioidaan;

(i) junan ylinopeus saattaa suistaa junan raiteilta, ja tallainen onnettomuus voi
johtaa tuhoisiin seurauksiin.

(2) "tarjoaa kuljettajalle tietoa, jonka avulla hdn voi ohjata junaa turvallisesti ja kayttaa
jarrujarjestelmaa sallitun kulkuluvan rikkomistapauksessa”;

(b) raidevirtapiirin esimerkki: “havaitsee raideosuuden kayton”. RAC-TS:4a voidaan
soveltaa sellaisenaan tdhan toimintoon ainoastaan, jos lukituksessa ei ole toteutettu
"sekvenssivalvonta”-toimintoa;

(c) esimerkki pisteesta: "valvo pisteen sijaintia)”.

A.3.5.5. Joissakin standardeissa maaritelladn myds toimintoja, joihin RAC-TS:44 saatetaan soveltaa.
Esimerkiksi

(@) standardin prEN 0015380-4  {Ref. 13} (ModTrain Work) normatiivisessa osassa
maadritetdan kolme hierarkkista toimintotasoa (informatiivisissa liitteissa tasoja mainitaan
viisi). Kaiken kaikkiaan standardissa prEN 0015380-4 maaritella&n useita satoja juniin
liittyvia toimintoja;

(b) yleisesti on suositeltavaa valita toiminnot standardin prEN 0015380-4 kolmelta
ensimmaiselta tasolta (ei alemmilta tasoilta) ja ottaa tassa yhteydessa huomioon myds
tuotteen jaottelua koskevan rakenteen;

(c) standardin prEN 0015380-4 soveltamisalan ulkopuolisten toimintojen asianmukainen
toimintotaso on maaritettava asiantuntija-arvioon perustuvassa vertailussa.

Viraston on viela kasiteltdva naitd standardin prEN 0015380-4:n toimintoesimerkkeja
tyostaessaan yleisesti hyvaksyttyja riskeja ja riskitasoa koskevia perusteita.

A.3.5.6. RAC-TS:4a4 sovelletaan myo6s esimerkiksi standardin prEN 0015380-4:n seuraavaan
toimintoon: “kallistuman valvonta” (koodi = CLB). Toimintoa voidaan kayttaa jarjestelméan
tasolla kahdella tavalla:

(@) Ensimmainen tapaus: junan on kallistuttava mutkissa matkustusmukavuuden vuoksi, ja
on valvottava, ettd junan ulottuma on radan infrastruktuurin mukainen.

(b) Toinen tapaus: junan on Kkallistuttava mutkissa ainoastaan matkustajamukavuuden
vuoksi, eika tarpeen ole valvoa, etta junan ulottuma vastaa radan infrastruktuuria.
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Ensimmaisessé tapauksessa RAC-TS:aé sovelletaan, mutta toisessa sitéa ei sovelleta, koska
kallistumatoiminnon vika ei johda tuhoisiin seurauksiin.

A.3.5.7. A.3.5.4. kohdan esimerkki b ja lisdyksessa A olevassa A.3.5.6. kohdassa esitetyt esimerkit
osoittavat selvasti, ettei toiminnoista, joihin RAC-TS:4a kaikissa tapauksissa sovelletaan,
voida laatia ennalta madriteltyd luetteloa. Soveltaminen riippuu aina siitd, miten naita
osajarjestelman toimintoja kaytetaan jarjestelmassa.

A.3.5.8. Esimerkki RAC-TS:n soveltamisesta esitetdan liitteessa C olevassa C.15. kohdassa.

A.3.6. Esimerkit RAC-TS:n soveltamisesta

A.3.6.1. Johdanto

(a) tdssa kohdassa esitetdan esimerkkeja, miten muiden vaaratilanteiden vikataajuus
voidaan maarittdd ja miten voidaan johtaa arvoa 10°h?  valjempia
turvallisuusvaatimuksia. Tassa asiakirjassa ei suosita eikd kehoteta kayttamaan mitaan
tiettyd menetelmaa. Tassa ainoastaan annetaan tiedoksi, miten RAC-TS:4a voidaan
soveltaa joidenkin laajasti kaytettyjen menetelmien kalibroinnissa. Tata nakokohtaa on
kehitettava edelleen yleisesti hyvaksyttavien riskien ja hyvaksyttavaa riskitasoa
koskevien perusteiden alalla tehtavilla viraston toimilla.

(b) RAC-TS:aa voidaan itse asiassa soveltaa vain hyvin harvoissa tapauksissa, koska
kdytanndssad vain muutamat teknisen jarjestelman toimintaviat johtavat suoraan
onnettomuuksiin, joiden seuraukset voivat olla tuhoisia. Jotta perustetta voidaan
soveltaa vaaroihin, joiden seuraukset eivat ole tuhoisia, ja jotta voidaan maéarittaa
vikataajuutta koskeva tavoite, eri parametrien, kuten vakavuuden vs. esiintymistiheyden
valilla voidaan siten maarittdd vaihtosuhteita (trade-offs) (esimerkiksi kalibroimalla tdhan
perusteeseen perustuva riskimatriisi).

A.3.6.2. Esimerkki 1: Riskin valitdn vaihtosuhde

(@) RAC-TS:4a voidaan sovetaa helposti skenaarioihin, jotka eroavat ainoastaan
muutamalla riippumattomalla parametrilla YTM-asetuksen {Ref. 3} 2.5.4. kohdassa
maaritellyistd RAC-TS:n viite-ehdoista.

(b) Oletetaan, etta tietylle parametrille p riskisuhde on moninkertaistava. Oletetaan, etta p*
siséltyy viite-ehtoon, kun taas vaihtoehtoisessa skenaariossa voidaan soveltaa p‘“:ta.
Tassa tapauksessa merkityksellinen on ainoastaan parametrisunde p*/p’, ja
esiintymistiheyttéd voidaan pienentdd. Tama menettely voidaan toistaa, jos parametrit
ovat riippumattomia.

(c) Esimerkki:

(1) Oletetaan, etta asiantuntija-arvion mukaan tuhoisan seurauksen todellinen
esiintymistodennadkoéisyys on kymmenen kertaa pienempi kuin YTM-asetuksen
{Ref. 3} 2.5.4 kohdan viite-ehtojen mukainen todennékoisyys. Turvallisuusvaatimus
on talléin 10° h™ eika 10°h™.

(2) Oletetaan, ettd toisella teknisella jarjestelmalla on (seurauksista riippumaton)
lisaturvallisuuseste, joka on tehokas 50 Prosentissa tapauksista.

(3) Turvallisuusvaatimus on tlléin 510 h™ (toisin sanoen 0,5*10®h™) eika 10°h™.

A.3.6.3. Esimerkki 2: Riskimatriisin kalibrointi

(@) Jotta RAC-TS:4a voidaan kayttdd asianmukaisesti riskimatriisissa, matriisin on
koskettava oikeaa jarjestelmatasoa (joka on verrattavissa lisayksessa A olevassa A.3.5.
kohdassa mainittuun tasoon).
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(b) RAC-TS maarittelee yhden riskimatriisin  kentan siedettdvéksi, eli se vastaa
koordinaattia (tuhoisa seuraus, esiintymistineys 10°h™): katso taulukon 5 punainen
kenttd. Kaikki suurempaan esiintymistiheyteen liittyvat kentat on merkittava
"sietdmattdmiksi’. On pantava myos merkille, ettd ainoastaan tapauksessa, joka voi
uskottavasti ja suoraan johtaa tuhoisaan seuraukseen, onnettomuuksien
esiintymistiheys on sama kuin toimintavikojen esiintymistiheys.

(c) Taméan jalkeen voidaan tayttda matriisin muut kentat, mutta riskien valttamisen tai
luokkien porrastamisen kaltaiset  vaikutukset on otettava huomioon.
Yksinkertaisimmassa tapauksessa, jossa porrastaminen tehd&dan lineaarisesti ja
dekadisesti (kuvattu taulukossa 5 nuolella), kentta, joka voidaan merkitd RAC-TS:n
perusteella "hyvaksyttavaksi”, ekstrapoloidaan lineaarisesti matriisin muihin kenttiin.
Tama tarkoittaa, ettd kaikki saman rivin (tai rivin alapuolen) kentat saavat niin ikdan
merkinnan "hyvaksyttava”. Myos alapuoliset kentat voidaan merkita "hyvaksyttaviksi”.

Taulukko 5: Tyyppiesimerkki kalibroidusta riskimatriisista

(Vaaran aiheuttaman)

onnettomuuden Riskitaso
esiintymistiheys
Yleinen (10 tunnissa) Sietdmaton Sietdmaton Sietdmaton Sietamaton

Todennakainen (10 tunnissa) W Sietamaton Sietamaton Sietaméaton
Satunnainen (10° tunnissa) | Hyvaksyttava [ Stetémaitén | Sietamétén Sietamaton

Véahéainen (10'7 tunnissa) | Hyvaksyttava | Hyvaksyttava on Sietamaton
Epatodennakoinen (10° - o B . . . —
tunnissa) Hyvéaksyttava | Hyvaksyttava | Hyvaksyttava Sieta
Ei uskottava (10'9 tunnissa) | Hyvaksyttava | Hyvaksyttava | Hyvaksyttava | Hyvaksyttava

Merkitykseton | Marginaalinen Kriittinen Tuhoisa

Vaaran seurauksien (eli onnettomuuksien) turvallisuustasot

(d) Kun matriisi on taytetty, sita voidaan soveltaa my6s vaaroihin, joiden seuraukset eivat
ole tuhoisia. Jos esimerkiksi jonkin tallaisen toimintavian vakavuus luokitellaan
“kriittiseksi”, kalibroidun riskimatriisin perusteella onnettomuuksien sallittu taajuus voi
olla enintdan "epatodennakdinen” (tai jopa vahemman).

(e) On pantava merkille, etté riskimatriisin kayttd saattaa johtaa ylivarovaisiin tuloksiin, kun
sitd sovelletaan toimintavikojen esiintymistiheyksiin (kuten toimintavikoihin, jotka eivéat
voi johtaa suoraan onnettomuuksiin).

A.3.6.4. Muiden riskinarviointimenetelmien kalibrointiperiaate

My6ds muita riskinarviointimenetelmia, esimerkiksi ehdotettu riskiprioritettin - perustuva
jarjestelma taikka VDV-standardin 331 tai IEC-standardin 61508 mukainen riskikaavio,
voidaan kalibroida vastaavalla menetelmall& kuin riskimatriisi:

(@) Ensimmainen vaihe: luokittele RAC-TS:n viitearvo siedettdvavaksi ja suuremman
esiintymistiheyden tai suuremman vakavuuden omaavat arvot sietamattémiksi RAC-
TS:iksi.

(b) Toinen vaihe: kayta kyseessa olevan menetelman vaihtosuhdemenetelmia (trade off)
riskin siedettavyyden ekstrapoloimiseksi vaaroihin, joiden seuraukset eivat ole tuhoisia
(kayta lahtokohtana lineaarista riskin vaihtosuhdetta).
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(c) Kolmas vaihe: niiden vaarojen osalta, joiden seuraukset eivat ole tuhoisia, RAC-TS
voidaan taman jalkeen johtaa kalibroidun riskinarviointimenetelmén avulla vertaamalla
koordinaattia (esiintymistiheys, vakavuus) nain saatuun FN-kayraan.

A.3.7. RAC-TS:aa koskevat paatelmat

A.3.7.1. YTM:n asetuksen mukaisessa yleisessa riskinarvioinnissa hyvaksyttavaa riskitasoa koskevia
perusteita tarvitaan, jotta voidaan maarittdd, milloin riski(e)n jaannostasosta tulee
hyvéksyttava ja milloin nain ollen eksplisiittinen riskin estimointi voidaan lopettaa.

A.3.7.2. RAC-TS (10°h™) on teknisten jarjestelmien suunnittelutavoite.

A.3.7.3. RAC-TS:n tarkeimmat tavoitteet ovat:

(@) vahvistaa hyvaksyttavan riskitason ylaraja ja taméan perusteella viitearvo, jonka avulla
teknisten jarjestelmien riskinarviointimenetelmat voidaan kalibroida;

(b) mahdollistaa teknisten jarjestelmien vastavuoroinen tunnustaminen, silla riskinarvioinnit
ja turvallisuusarvioinnit tehddaén saman hyvaksyttavaa riskitasoa koskevan perusteen
mukaisesti kaikissa jasenvaltioissa;

(c) saastdad kustannuksissa, silla RAC-TS ei edellyta tarpeettoman korkeita kvantitatiivisia
turvallisuusvaatimuksia;

(d) edistdd valmistajien valistd Kilpailua. Erilaisten hyvaksyttavaa riskitasoa koskevien
perusteiden kayttd joko hakijan tai jasenvaltion osalta johtaisi siihen, etta teollisuuden
olisi osoitettava teknisten jarjestelmiensa vaatimustenmukaisuus useilla erilaisilla
tavoilla. Tama vaarantaisi valmistajien kilpailukyvyn ja tekisi tuotteista tarpeettoman
kalliita.

A.3.7.4. Teknisten jarjestelmien osalta on aina osoitettava, ettd RAC-TS:4an siséltyva
semikvantitatiivinen vaatimus tayttyy. YTM-asetuksen nojalla RAC-TS:4a on sovellettava
ainoastaan teknisiin jarjestelmiin, joiden tunnistettuja vaaroja ei voida hallita asianmukaisesti
soveltamalla menettelyohjeita tai vertaamalla niitd muihin vastaaviin ohjeistoihin. Nain
voidaan asettaa alhaisempia turvallisuusvaatimuksia, kunhan yleinen turvallisuustaso
voidaan sailyttaa.

A.3.7.5. Teknisten jarjestelmien hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa yhtendistettyd semikvantitatiivista
perustetta tarvitaan vain, jollei menettelyohjeita tai ohjeistojavoida kayttaa.

A.3.7.6. Koska jarjestelmaéllisten vikojen/virheiden turvallisuuden eheystason on oltava vahintaan SIL
4, teknisten jarjestelmien satunnaisten laitteistovikojen turvallisuuden eheystason on niin
ikdan oltava vahintdan SIL 4. Tama vastaa suurinta siedettdvad vaaratasoa (THR eli
varmuusvikataajuus) 10°h®*. CENELEC-standardin 50129 mukaan tiukempia
turvallisuusvaatimuksia ei voida saavuttaa pelkdstaédn yhdelld jarjestelmalld; jarjestelman
rakennetta on muutettava, ja on esimerkiksi kaytettava kahta jarjestelmad, mika vaistamatta
lisda radikaalisti teknisen jarjestelman kustannuksia. Katso lisdtietoja lisdyksessa A
olevasta A.3.1. kohdasta.

A.3.7.7. Lisayksessa A olevassa A.3.6. kohdassa kuvataan, miten RAC-TS:4a voidaan kayttaa
viitearvona kalibroitaessa tiettyja riskinarviointimenetelmid, kun teknisista jarjestelmista
mahdollisesti aiheutuvat seuraukset eivét ole tuhoisia.
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A.4.

A4l

A4.2.

A4.3.

A4.4.

A.4.5.

Turvallisuusarviointiin perustuva naytto

Tassa kohdassa opastetaan, mita nayttda arviointielimelle yleensa toimitetaan riippumatonta
arviointia ja turvallisuushyvaksynnan saamista varten; tama ei kuitenkaan rajoita jasenvaltion
kansallisten vaatimusten soveltamista. Téatd kohtaa voidaan kayttda tarkastuslistana, jonka
avulla varmistetaan, ettd kaikki asiaan liittyvat merkitykselliset nakdkohdat on otettu
huomioon ja dokumentoitu YTM-asetuksen soveltamisen yhteydessa.

Turvallisuussuunnitelma: CENELEC kehottaa laatimaan turvallisuussuunnitelman hankkeen
alussa tai, jos tAma ei ole hankkeessa luontevaa, siséllyttaméaén asiaa koskevan kuvauksen
johonkin muuhun merkitykselliseen asiakirjaan. Jos arviointielimet nimitetdan hankkeen
alussa, turvallisuussuunnitelmalle on hankittava myds niiden lausunto. Lahtokohtaisesti
turvallisuussuunnitelmassa kuvataan

(a) kayttoon otettu organisaatio ja kehityksessa ja riskinarvioinnissa mukana olevan
henkildston patevyys

(b) kaikki turvallisuuteen liittyvat toimenpiteet, joita suunnitellaan toteutettaviksi hankkeen
eri vaiheissa seka odotettavissa olevat tulokset.

Jarjestelman maarittelyvaiheessa vaadittava naytto:
(a) jarjestelmakuvaus:

(1) jarjestelman kayttdalan/rajojen kuvaus

(2) toimintojen kuvaus

(3) jarjestelmarakenteen kuvaus

(4) toiminta- ja ymparistdolosuhteiden kuvaus;

(b) ulkoisten rajapintojen kuvaus;

(c) sisdisten rajapintojen kuvaus;

(d) elinkaaren vaiheiden kuvaus;

(e) turvallisuusperiaatteiden kuvaus;

(f) riskinarvioinnin rajat maarittavien oletusten kuvaus.

Jotta riskinarviointi voidaan tehda, jarjestelmamaarittelyssa otetaan huomioon suunnitellun
muutoksen asiayhteys:

(@) jos suunnitellulla muutoksella muutetaan olemassa olevaa jarjestelmaa,
jarjestelmamaarittelyssa on kuvattava seka jarjestelma ennen muutosta ettd suunniteltu
muutos;

(b) jos suunnitellun muutoksen avulla on tarkoitus rakentaa uusi jarjestelmé&, kuvauksessa
ainoastaan maaritellaan jarjestelma, silla kuvausta olemassa olevasta jarjestelmasta ei
ole saatavilla.

Vaarojen tunnistamisvaiheessa vaadittava naytto:

(a) vaarojen tunnistamismenetelmien ja -valineiden kuvaus ja perustelut (mukaan lukien
rajoitukset) (ylhdaltd alas -menetelmd, alhaalta ylés -menetelmd, HAZOP-menetelma
jne.);

(b) tulokset:

(1) vaarojen luettelo

(2) jarjestelmén (rajat) vaarat

(3) osajarjestelman vaarat

(4) rajapinnan vaarat

(5) turvallisuustoimenpiteet, jotka voidaan yksil6ida tassé vaiheessa.
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A.4.6. Seuraava nayttd vaaditaan my0s riskinarviointivaiheesta:

(&) Kun menettelyohjeita kaytetdan vaarojen valvonnassa, on osoitettava, etta arvioitava
jarjestelma tayttdd kaikki menettelyohjeiden asiaa koskevat vaatimukset. Tassa
yhteydessa on osoitettava, ettd asiaa koskevia menettelyohjeita sovelletaan oikein.

(b) Kun vastaavia ohjeistoja kaytetaan vaarojen valvonnassa:

(1) on maaritettdvd merkityksellisten ohjeistojen turvallisuusvaatimukset arvioitavan
jarjestelman osalta;

(2) on osoitettava, etta arvioitavaa jarjestelmdd kaytetddn samoissa toiminta- ja
ymparistoristdolosuhteissa kuin merkityksellista ohjeistoa. Jos tata ei voida osoittaa,
on osoitettava, etta poikkeamat ohjeistosta arvioidaan asianmukaisesti;

(3) on esitettava nayttd siitd, ettd ohjeistojen turvallisuusvaatimukset pannaan
asianmukaisesti taytantéon arvioitavassa jarjestelmassa.

(c) Kun eksplisiittista riskin estimointia kaytetdan vaarojen hallinnassa:

(1) on esitettdava  riskinarviointimenetelmien ja  -valineiden (kvalitatiivinen,
kvantitatiivinen tai semikvantitatiivinen analyysi, muu kuin regressioanalyysi jne.)
kuvaus ja perustelut (mukaan luettuina rajoitukset);

(2) on yksiloitava kunkin vaaran olemassa olevat turvallisuustoimenpiteet ja riskia
vahentavat tekijat (mukaan luettuina inhimilliset tekijat);

(3) on evaluoitava ja luokiteltava riski kunkin vaaran osalta:

() vaaran seurauksien estimointi ja perustelut (siséltaa oletukset ja olosuhteet)

(i) vaaran esiintymistineyden estimointi ja perustelut (sisdltdd oletukset ja
olosuhteet)

(i) vaarojen luokittelu niiden kriittisyyden ja esiintymistiheyden perusteella;

(4) on yksilditava asianmukaiset lisaturvallisuustoimenpiteet, joiden avulla kunkin
vaaran riskeista tulee hyvaksyttavia (riskin evaluointivaiheen jalkeinen toistuva
prosessi).

A4.7. Riskin evaluoinnista vaadittu naytto:

(&) Kun toteutetaan eksplisiittinen riskin estimointi:

(1) kunkin vaaran riskinarviointiperusteiden maarittely ja perustelut

(2) on osoitettava ja esitettava perustelut sille, etta turvallisuustoimenpiteet ja
turvallisuusvaatimukset kattavat kaikki vaarat hyvaksyttdvan tason mukaisesti
(edelld mainitun riskinarviointiperusteen mukaisesti);

(b) YTM-asetuksen 2.3.5 ja 2.4.3 kohdan nojalla menettelyohjeita soveltamalla ja vastaaviin
ohjeistoihin vertaamalla katettuja riskeja pidetddn implisiittisesti hyvaksyttavind
edellyttden, etta (katso kaavion 1 pisteympyra):

(1) 2.3.2 kohdan mukaiset kayttdohjeiden soveltamisedellytykset taytetdan

(2) 2.4.2 kohdan mukaiset ohjeiston kayttoa koskevat edellytykset taytetaan.

Riskinarviointiperusteet ovat implisiittisia ndille kahdelle hyvéksyttavaa riskitasoa

koskevalle periaatteelle.

A.4.8. Vaarojen hallintaa koskeva naytto:

(a) kaikkien vaarojen ja seuraavien tietojen kirjaaminen vaaroja koskevaan asiakirjaan:

(1) tunnistettu vaara

(2) turvallisuustoimenpiteet, jotka estavat vaaran esiintymisen tai lieventavat sen
seurauksia

(3) toimenpiteiden turvallisuusvaatimukset

(4) jarjestelman merkityksellinen osa
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(5) turvallisuustoimenpiteisté vastaava toimija
(6) vaaran tila (esim. avoinna, ratkaistu, poistettu, siirretty, hallittu jne.)
(7) kirjaamisen, tarkistamisen ja valvonnan paivamaara kunkin vaaran osalta;

(b) kuvaus siita, miten vaaroja hallitaan tehokkaasti koko elinkaaren aikana;
(c) kuvaus tiedonvaihdosta vaarojen rajapinnoilla olevien osapuolten vdlilla ja
vastuunjaosta.

A.4.9. Riskinarvioinnin ja arviointiprosessin laatua koskeva naytto:

(a) prosessiin osallistuvien henkildiden ja heidan patevyytensa kuvaus

(b) eksplisiittisten riskin estimointien osalta prosessissa kaytettyjen tietojen, aineiston ja
tilastojen kuvaus ja niiden asianmukaisuutta koskevat perustelut (esimerkiksi kaytettya
tietoa koskeva herkkyystutkimus).

A.4.10. Turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen:

(@) kaytettyjen standardien luettelo

(b) suunnittelun ja toimintaperiaatteiden kuvaus

(c) nayttd korkeatasoisen turvallisuusjarjestelman soveltamisesta hankkeessa: katso 1.1.2
kohtaa koskeva G 3 kohta;

(d) turvallisuusarviointikertomusten yhteenveto (kuten vaarojen syiden arviointi), joka
osoittaa turvallisuusvaatimusten tayttymisen

(e) vaarojen syiden arvioinnissa kaytettyjen menetelmien ja vélineiden (FMECA- ja FTA-
analyysi jne.) kuvaus ja perustelut

(f turvallisuuden tarkistamista ja vahvistamista koskevien testien yhteenveto.

A.4.11. Turvallisuusarvio: CENELEC suosittaa, ettéa edelld mainittu nayttdé ryhmitelladn uudelleen ja
etta siité laaditaan yhteenveto yhteen asiakirjaan, joka toimitetaan arviointielimelle: katso 5.1
kohtaa koskevat G 4 ja G 5 kohta.
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LISAYS B: ESIMERKKEJA RISKINARVIOINTIPROSESSIA
TUKEVISTA TEKNIIKOISTA JA VALINEISTA
B.1. Esimerkkejd YTM-asetuksen soveltamisalaan kuuluvassa riskinarvioinnissa kaytettavista

menetelmista ja valineista on ohjeen EN 50126-2 {Ref. 9} liitteessa E. Yhteenveto
tekniikoista ja valineista esitetddn taulukossa E.1. Taulukossa kuvataan kaikki tekniikat, ja
tarvittaessa ohjataan hakemaan lisatietoa muista standardeista.
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LISAYS C: ESIMERKKEJA
C.1. Johdanto

C.1.1. Taman lisayksen tarkoituksena on helpottaa taméan asiakirjan lukemista. Lisayksessa
esitetddn yhteenveto kootuista esimerkeista, milla pyritdan helpottamaan YTM-asetuksen
soveltamista.

C.1.2. Riskinarviointien ja turvallisuusarviointien esimerkit, jotka esitetdan tassa lisayksessa, eivat
perustu yhteisen turvallisuusmenetelman soveltamiseen, silla ne toteutettin ennen YTM-
asetusta. Esimerkit voidaan luokitella seuraavasti:

(&) esimerkit, joissa viitataan niiden alkuperéén, on saatu YTM-tydryhman asiantuntijoilta

(b) esimerkit, joiden alkuperaviittaukset on tarkoituksella jatetty pois, on niin ikdan saatu
YTM-tydryhman  asiantuntijoilta.  Asiantuntijat pyysivat, etta alkupera sailyy
luottamuksellisena

(c) esimerkit, joiden alkuperaa ei mainita, laati viraston henkilostd aiemman ammatillisen
kokemuksensa perusteella.

Kunkin esimerkin osalta selvitetdan, mika on sovelletun prosessin ja YTM-asetuksen
edellyttdman prosessin valinen suhde, seka esitetdan YTM:n (mahdollisesti) edellyttamia
lisdtoimia koskevat perustelut ja lisdarvo.

C.2. Esimerkkeja 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua merkittdvdd muutosta
koskevien perusteiden soveltamisesta

C.2.1. Virasto tyostaa parhaillaan maaritelmaa siita, mita voidaan pitda "merkittdvana muutoksena”.
Tassa kappaleessa esitetdan yksi esimerkki meneillaan olevan ty6n tuloksista eli siitd, miten
4 artiklan 2 kohdan perusteita sovelletaan.

c.2.2. Manuaalisesti ohjatun tasoristeyksen muutoksen yhteydesséd muutetaan opastimenhoitajien
tapaa vdlittaa tieto saapuvan junan suunnasta tasoristeyksen ihmisoperaattorille. Muutos
esitetaan kaaviossa 15.

S i ?

= B ‘
} Manuaalisesti ohjattava

é .// tasoristeys (TR) g

Operaattorin A

lahettamé& merkki 1 . ) .
Tasoristeyksen operaattori Operaattori B

n—) vahvistaa merkin 1 varmistaa merkin 1
Operaattori B lahettaa

. . - - merkin 2
Operaattori A vahvistaa Tasoristeyksen operaattori :
merkin 2 vahvistaa merkin 2 -ll

Muutos: Merkki korvataan aaniviestilla, jonka seka toinen opastimenhoitaja etta tasoristeyksen
operaattori vahvistavat.

Kaavio 15: Esimerkki muutoksesta, joka ei ole merkittdvd
Puhelinviesti tasoristeyksen valvomiseksi.
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C.2.3. Olemassa oleva jarjestelma: ennen kuin suunniteltu muutos tehtiin, saapuvan junan suuntaa
koskeva tieto vdlitettin automaattisesti puhelimen sointiddnen avulla tasoristeyksen
operaattorille. Sointiaani oli erilainen riippuen siitd, mista puhelu tuli.

C.2.4. Suunniteltu muutos: kéytdssa olleesta puhelinjarjestelmasta oli tulossa vanhanaikainen, ja se
oli korvattava uudella digitaalisella jarjestelmalla, mink& vuoksi teknisesti merkityksellista
tietoa ei enaa voitu valittdd puhelimen sointiadnen avulla. Uudessa jarjestelmassa sointiaani
on tasmalleen sama riippumatta siitd, keneltd opastimenhoitajalta puhelu tulee. Taman
vuoksi kyseinen toiminto paatettiin hoitaa seuraavan toimintamenettelyn avulla:

(@) Junan lahtiessd opastimenhoitaja ilmoittaa suullisesti tasoristeyksen operaattorille
saapuvan junan suunnan.

(b) Tieto varmistetaan aikataulusta, ja seka tasoristeyksen operaattori ettd muut
opastimenhoitajat varmistavat tiedon, jotta operaattorin vaarinymmarrys voidaan valttaa.

Suunniteltu muutos ja siihen liittyva toimintamenettely kuvataan kaaviossa 15.

C.25. Vaikka muutoksella nayttdd olevan mahdollisia turvallisuusvaikutuksia (riski siita, ettei
tasoristeyksen puomia suljeta ajoissa), muut 4 artiklan 2 kohtaan sisaltyvat perusteet, kuten:

(@) alhainen monimutkaisuusaste
(b) alhainen innovatiivisuusaste, ja
(c) helppo valvonta

voivat viitata siihen, ettei suunniteltu muutos ole merkittava.

C.2.6. Tassa esimerkissa jonkinlainen turvallisuusarviointi tai perustelut ovat kuitenkin tarpeen, jotta
voidaan osoittaa, etta turvallisuuden kannalta kriittisessa tehtavassa, jossa vanha tekninen
jarjestelma korvataan toimintamenettelylla (henkildsto ristiintarkastaa toisensa), yllapidetaan
sama turvallisuustaso. On selvitettava, edellyttaisiké tdméa yhteisen turvallisuusmenetelman
taysimaaraista soveltamista, johon kuuluu muun muassa vaarojen Kkirjaaminen ja
arviointielimen toteuttama riippumaton arviointi. Tassad tapauksessa on kuitenkin
kyseenalaista, olisiko tastda mitdan lisdarvoa, mika viittaa siihen, ettei kyseistd muutosta
voida pitaa merkittavana.

C.3. Esimerkkeja rautatiealan toimijoiden valisista rajapinnoista

C.3.1. Alla on muutamia esimerkkeja rautatiealan toimijoiden vdlisista rajapinnoista ja
yhteistyOperusteista:

(@) Infrastruktuurin haltja — Infrastruktuurin haltija: molemmissa infrastruktuureissa
maarataan turvallisuustoimenpiteista, joilla varmistetaan junien turvallinen
siirtyminen yhdesta infrastruktuurista toiseen

(b) Infrastruktuurin haltija — Rautatieyritys: kaytdssa saattaa olla infrastruktuuriperusteisia
erityisia toimintasaantoja, joita junan kuljettaja on noudatettava;

(c) Infrastruktuurin haltja — Valmistaja: valmistajien osajarjestelmilla saattaa olla
kayttorarjoituksia, joita infrastruktuurin haltijan on noudatettava

(d) Infrastruktuurin haltija — Palveluntarjoaja: kdytdssa saattaa olla erityisia infrastruktuurin
kunnossapitorajoituksia, joita kunnossapitotoimia tekevien alihankkijoiden on
noudatettava

(e) Rautatieyritys — Valmistaja: valmistajan osajarjestelmilla saattaa olla kayttorajoituksia,
joita rautatieyrityksen on noudatettava
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(H Rautatieyritys — Palveluntarjoaja: kaytdssa saattaa olla erityisia infrastruktuurin
kunnossapitorajoituksia, joita kunnossapidon alihankkijan on noudatettava

(g) Rautatieyritys — Kalustoyksikkojen haltijat: kaytossa saattaa olla kalustoyksikkdkohtaisia
kayttorajoituksia, joita kyseisida kalustoyksikkoja kayttavan rautatieyrityksen on
noudatettava

(h) Valmistaja — Valmistaja: turvallisuuteen liittyvia teknisia rajapintoja hallitaan kahdella eri
valmistajan osajarjestelmalla

(i) Valmistaja — Palveluntarjoaja: valmistaja hallinnoi vaaroja koskevaa asiakirjaa silloin,
kun ty0 teetetddn alihankintana yritykselld, joka on niin pieni, ettei silla ole kyseisen
hankkeen edellyttdmaa turvallisuusorganisaatiota

() Palveluntarjoaja — Palveluntarjoaja: vastaava esimerkki kuin edelld j kohdassa.

C.3.2. Palveluntarjoajat toteuttavat kaikki infrastruktuurin haltijan tai rautatieyrityksen tai valmistajan
alihankintana tilaamat toiminnot, kuten kunnossapidon, lipunmyynnin ja suunnittelupalvelut.

C.3.3. Seuraava esimerkki esitetddn rajapintojen hallinnan ja siihen liittyvan vaarojen yksiléinnin
havainnollistamiseksi. Esimerkki koskee junan valmistajan ja hakijan (rautatieyritys) valista
rajapintaa. Siind kuvataan, miten 1.2.1 kohtaa koskevassa G 3 kohdassa vaaditut keskeiset
perusteet voidaan tayttaa:

(a) Johtajaminen: hakija (rautatieyritys);
(b) Panokset:

(1) vastaaviin hankkeisiin perustuva(t) vaaraluettelo(t)
(2) kaikkien rajanpinnan panosten ja tuotosten (P/T) kuvaus, mukaan lukien
suorituksen erityispiirteet;

(c) Menetelmat: katso ohjeen EN 50 126-2 {Ref. 9} lite A.2

(d) Vaaditut osanottajat:

(1) hakijan (rautatieyritys) turvallisuusjohtaja

(1) junan valmistajan turvallisuusjohtaja

(2) junan hakijan suunnittelujohtaja

(3) junan valmistajan suunnittelujohtaja

(4) junan hakijan kunnossapitohenkildsto (osin P/T-analyysista riippuen)
(5) junan kuljettajat (osin P/T-analyysista riippuen);

(e) Tuotokset:

(1) yhteisesti hyvaksytty kertomus tunnistetuista vaaroista
(2) vaaroja koskevaan asiakirjaan liittyvat turvallisuustoimenpiteet ja vastuiden selkea
kuvaus.

C.4. Esimerkkeja yleisesti hyvaksyttavien riskien méarittelya koskevista
menetelmista

C.4.1. Johdanto

C.4.1.1. Yleisesti hyvaksyttavat riskit maaritellaédn YTM-asetuksessa riskeiksi, jotka ovat *niin pienid,
ettei (riskin pienentdmiseksi edelleen) ole jarkevaa toteuttaa liséturvallisuustoimenpiteitéd”.
Mikéali vaarojen aiheuttama riskitaso maaritetdan yleisesti hyvaksyttavaksi vaaran
tunnistamisvaiheessa, naita vaaroja ei voida arvioida syvallisemmin
riskinarviointiprosessissa. Edella lainattu yleisesti hyvaksyttavia riskejd koskeva maaritelma
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on jossain madarin tulkinnanvarainen. Taman vuoksi asetuksessa todetaan, etta
asiantuntijoiden tehtéavana on luokitella vaarat, joiden riskit ovat yleisesti hyvéksyttavia.

C.4.1.2. On vaikeaa maaritella yhteisesti tatéa tarkempaa yleisesti hyvaksyttavan riskitason perustetta,
jota voitaisiin soveltaa kaikilla mahdollisilla jarjestelmatasoilla, joilla kyseessa olevia vaaroja
saatetaan tunnistaa, ja jossa otettaisiin huomioon myds erilaiset riskin valttdmistekijat, joita
sovelluksissa voi olla. Koska on kuitenkin tarkedé varmistaa, ettd asiantuntijoiden arviot ovat
helppotajuisia ja jaljitettavia, on hyodyllistda antaa joitakin ohjeita siita, miten yleisesti
hyvaksyttava riskitaso maaritelladn. Perusteet yleisesti hyvaksyttavan riskitason
maadrittelemiseksi voivat olla kvantitatiivisia, kvalitatiivisia tai semikvalitatiivisia. Alla on
muutamia esimerkkeja siitd, miten voidaan maarittdd yleisesti hyvéksyttavan riskitason
kvantitatiivista tai semikvantitatiivista arviointia koskevat perusteet.

C.4.1.3. Alla olevat esimerkit havainnoillistavat kyseistd periaatetta. Esimerkit ovat peraisin
julkaisusta "Die Gefahrdungseinstufung im ERA-Risikomanagementprozess”, Kurz, Milius,
Signal + Draht (100) 9/2008.

C.4.2. Kvantitatiivisten perusteiden johtaminen

C.4.2.1. Yleisesti hyvaksyttavat riskit voidaan maaritella siten, ettd ne kattavat riskit, jotka ovat paljon
pienempia kuin tietyn vaaraluokan hyvaksyttavat riskit. Tilastotietojen avulla voi olla
mahdollista laskea, mika on rautatiejarjestelmien tdmanhetkinen riskitaso, ja siten todeta,
ettd laskettu taso on hyvaksyttdva. Kun tatd tasoa kuvaava luku jaetaan vaarojen
lukumaaralla (N) (mielivaltaisesti voidaan esimerkiksi olettaa, ettd rautatiejarjestelméassa on
noin N =100 vaarojen paaluokkaa), saadaan kunkin vaaraluokan hyvaksyttava riskitaso.
Taman jalkeen voidaan todeta, etté4 vaaran, johon liittyy riski, joka on kaksi suuruusluokkaa
pienempi kuin hyvaksyttava vaarakohtainen riskitaso (tdméa on 2.2.3 kohtaa koskevan G 1
kohdan parametri x %), katsotaan olevan yleisesti hyvaksyttavalla riskitasolla.

C.4.2.2. On kuitenkin tarkistettava, etteivat kaikki hyvaksyttavélle riskitasolle Iuokitellut vaarat
yhdessa ylita jarjestelmatason kokonaisriskille maaritettya suhdetta (esim. y %): katso 2.2.3
kohta ja 2.2.3 kohtaa koskeva G 2 kohta.

C.4.3. Yleisesti hyvaksyttavien riskien arviointi

C.4.3.1. Edella olevissa esimerkeissa maéaaritettyja yleisesti hyvaksyttavan riskitason raja-arvoja
voidaan kayttaa kalibroitaessa kvalitatiivisia valineitd, kuten riskimatriiseja, riskikaaviota tai
riskiprioriteetteja, mik& auttaa asiantuntijoita paattamaan, luokitellaanko riskit yleisesti
hyvaksyttaviksi. On tarkeda korostaa, ettd kvantitatiivisten arvojen kayttd vyleisesti
hyvaksyttavan riskitason perusteina ei tarkoita, ettd tarpeen on tehda tasmallinen riskin
estimointi tai riskinarviointi, ennen kuin voidaan paattaa, onko riski yleisesti hyvaksyttavalla
riskitasolla. Na&in tapahtuu tehtdessa vaaran tunnistamisvaiheessa karkea arvio
asiantuntijoiden arvion perusteella.

C.4.3.2. Liséksi on tarkeda tarkistaa, etta kaikkien sellaisten vaarojen yhteisvaikutus, joihin liittyy
yleisesti hyvaksyttavalla riskitasolla olevia riskeja, ei ylita jarjestelmatason kokonaisriskille
maadritettya suhdetta (esim. y %): katso 2.2.3 kohta ja 2.2.3 kohtaa koskeva G 2 kohta.
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C.5. Riskinarviointiesimerkki: merkittava organisatorinen muutos

C.5.1. Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelman
soveltamiseen, silla se laadittin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkissa on tarkoitus:

(a) yksildida vastaavuudet kaytdssa olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytdssa olevan menetelman ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelman valillg;

(c) perustella, mitéa lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttamaét lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd tdmé& esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijaa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtdd kaytantdon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittavien muutosten riskinarviointi on tehtava YTM-
asetuksen mukaisesti.

C.5.2. Esimerkki koskee organisatorista muutosta. Hakija piti muutosta merkittdvana. Muutoksen
arvioinnissa sovellettiin riskinarviointiin pohjautuvaa lahestymistapaa.

C.5.3. Infrastruktuurin ~ haltijan  organisaatioyksikon, joka suoritti ~muutokseen saakka
kunnossapitotoimia (muita kuin merkinantoa ja telemaattisia toimintoja), oli osallistuttava
kilpailuun muiden samalla alalla ty0skentelevien yritysten kanssa. Taman valittbmana
seurauksena kilpailuasemaan joutuneen infrastruktuurin haltijan erillistd yksikkoa oli
supistettava ja henkilostoa ja tehtavia oli kohdennettava uudelleen.

C.5.4. Vaikutusten kohteena olleen infrastruktuurin haltijan huolenaiheet:

(@) Muutoksen kohteena ollut infrastruktuurin haltijan henkilostd vastasi hatatilanteita
koskevasta kunnossapidosta ja korjauksista, joita vaadittiin infrastruktuurien akillisissa
virhetapauksissa. Henkilostd teki lisdksi joitakin suunniteltuja tai hankeperusteisia
kunnossapitotoimia, kuten raiteiden tayttd, raidesepellyksen puhdistus ja kasvillisuuden
valvonta.

(b) Naita tehtavia pidettiin kriittisina turvallisuuden ja toiminnan tadsmallisyyden kannalta. Ne
oli nain ollen arvioitava, jotta lIdydettaisiin oikeat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettei
tilanne heikkene, kun monet turvallisuusasioista vastaavat henkilot lahtevat
infrastruktuurin haltijan organisaatiosta.

(c) Organisaation muutoksen aikana ja sen jdlkeen turvallisuuden ja tdsmaéllisyyden tason
oli sailyttédva ennallaan.

C.5.5. Yhteiseen turvallisuusmenetelmdan verrattuna tassa yhteydessa kaytiin lapi seuraavat
vaiheet (katso myos kaavio 1):

(a) jarjestelmakuvaus [2.1.2 kohta]:

(1) nykyisen organisaation (eli muutosta edeltdaneen infrastruktuurin haltijan
organisaation) hoitamien tehtavien kuvaus

(2) infrastruktuurin haltijan organisaatiossa suunniteltujen muutosten kuvaus

(3) ’irtautuvan osaston” ja muiden Iahiorganisaatioiden tai fyysisen ympariston
rajapinnat voitiin kuvata ainoastaan lyhyesti. Rajoja ei voitu esittdd 100-prosenttisen
selvasti;

(b) vaarojen tunnistaminen [2.2 kohta]:
(1) asiantuntijaryhman aivoriihi:

() tunnistetaan kaikki vaarat, jotka voivat vaikuttaa olennaisesti suunnitellusta
organisaatiomuutoksesta aiheutuvaan riskiin
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(i) yksildidaan mahdolliset toimenpiteet riskien hallitsemiseksi;
(2) vaaran luokitteleminen:

(i) wvaaraan liittyvan riskin vakavuuden perusteella: korkea, kohtalainen, alhainen
riski
(i) muutoksen vaikutusten perusteella: lisdantynyt, muuttumaton, pienentynyt riski;

(c) ohjeiston kaytto [2.4 kohta]:

Muutosta edeltdéneen jarjestelman katsottiin olevan hyvaksyttavalla turvallisuustasolla.
Sitd kaytettin nain ollen “ohjeistona”, jonka perusteella organisaatiomuutokselle
johdettiin hyvaksyttavaa riskitasoa koskeva peruste (RAC);

(d) eksplisiittinen riskin estimointi [2.5 kohta]:

Kaikille vaaroille, joiden riskit lisddntyvat organisaatiomuutoksen vuoksi, yksildidaan
riskin vahentamistoimenpiteet. Jaannosriskia verrataan ohjeiston RAC:hen, ja todetaan,
onko maariteltava lisatoimenpiteita;

(e) jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen [3 kohta]:

(1) riskinarviointi ja vaaroja koskeva asiakirja osoittivat, ettei vaaroja voida hallita,
ennen kuin ne on tarkistettu ja ennen kuin on osoitettu, etta turvallisuusvaatimukset
(eli valitut turvallisuustoimenpiteet) on pantu taytantéén

(2) riskinarviointi ja vaaroja koskeva asiakirja muuttuivat koko ajan. Paatettyjen toimien
tehokkuutta valvottin  sdanndllisesti sen selvittdmiseksi, olivatko olosuhteet
muuttuneet ja oliko riskinarviointia tarpeen ajantasaistaa

(3) mikali toteutetut toimenpiteet eivat olleet riittavan tehokkaita, riskinarviointia ja
vaaroja koskeva asiakirja paivitettiin ja niita valvottiin uudelleen;

() vaarojen hallinta [4.1 kohta]:

Tunnistetut vaarat ja turvallisuustoimenpiteet kirjattiin vaaroja koskevaa asiakirjaan,
jonka avulla niitd hallittiin. Yksi esimerkin paatelmistéa oli se, etta riskinarviointia ja
vaaroja koskevaa asiakirjaa on paivitettava jatkuvasti, koska uusia paatoksia tehtiin ja
toimenpiteita toteutettiin organisaatiomuutoksen aikana. Riskinarviointi kattoi esimerkiksi
myds alihankkijoiden ja yrittdjien rajapintaan liittyvan riskin.

Vaaroja koskevassa asiakirjassa kaytetty rakenne ja kentdt seka otteita joistakin
kirjauksista esitetédén lisdyksessa C olevassa C.16.2. kohdassa;

(g) riippumaton arviointi [6 artikla]:
Lisaksi kolmas osapuoli toteutti rilppumattoman arvioinnin, jossa

(1) tarkistettiin, etta riskien hallinta ja riskinarviointi on tehty asianmukaisesti
(2) tarkistettiin, ettd organisaatiomuutos on asianmukainen ja ettd sen avulla voidaan
sdilyttda sama turvallisuustaso, joka oli ennen muutosta.

C.5.6. Esimerkki osoittaa, ettd yhteisen turvallisuusmenetelméan edellyttdmat periaatteet ovat
rautatiealalla kaytossa olevia menetelmid, joita sovelletaan jo organisaatiomuutosten riskien
arvioinnissa. Esimerkin riskinarviointi tayttaa kaikki YTM-asetuksessa saadetyt edellytykset.
Siin& sovelletaan kahta kolmesta hyvaksyttavaa riskitasoa koskevasta periaatteesta, jotka
perustuvat YTM-asetuksen yhtendistettyyn lahestymistapaan:

(a) “ohjeiston” avulla maaritetddn hyvaksyttavaa riskitasoa koskeva peruste, jota tarvitaan
organisaatiomuutoksesta aiheutuvan riskin hyvaksyttavyyden arvioimiseksi;
(b) “eksplisiittinen riskin estimointi ja evaluointi”:

(1) arvioidaan muutoksen poikkeamat ohjeistosta
(2) yksiléidaan toimenpiteet, joilla vahennetddn muutoksen lisdamia riskeja
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(3) arvioidaan, onko hyvaksyttava riskitaso saavutettu.

C.6. Riskinarviointiesimerkki: merkittava operatiivinen muutos -
ajotuntien muutos

C.6.1. Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelméan
soveltamiseen, silla se laadittin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkissa on tarkoitus:

(@) yksiloida vastaavuudet kaytbéssd olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytossa olevan menetelman ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelméan valillg;

(c) perustella, mita lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttamat lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd tdma esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijpa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtda kaytantoon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittavien muutosten riskinarviointi on tehtava YTM-
asetuksen mukaisesti.

C.6.2. Esimerkki koskee operatiivista muutosta, jonka yhteydessa rautatieyritys halusi ottaa
kayttbon uusia reitteja ja mahdollisesti lisata kuljettajien tydskentelyaikaa (mukaan lukien
tyokierto ja tyévuorot).

C.6.3. Yhteiseen turvallisuusmenetelmdan verrattuna téssd yhteydessa kaytiin lapi seuraavat
vaiheet (katso myos kaavio 1):

(&) muutoksen merkittavyys [4 artikla]:

Rautatieyritys teki alustavan riskinarvioinnin, jossa todettiin, ettd operatiivinen muutos oli
merkittava. Koska kuljettajien oli toimittava uusilla reiteilld ja mahdollisesti tavanomaisen
tybaikansa ulkopuolella, opasteiden sivuuttamisen mahdollisuus vaaratilanteissa taikka
ylinopeuden tai tilapdisten nopeusrajoitteiden huomiotta jattdAmisen mahdollisuus oli
olemassa.

Kun tatd alustavaa riskinarviointia verrataan YTM-asetuksen 4 artiklan 2 kohtaan
sisdltyviin perusteisiin, muutos voidaan Iluokitella merkittavaksi myds seuraavien
perusteiden mukaisesti:

(1) merkitys turvallisuuden kannalta: muutos vaikuttaa turvallisuuteen, koska
kuljettajien tydskentelytapojen muuttamisesta voi aiheutua tuhoisia seurauksia

(2) vian seuraus: edella mainitut kuljettajan virheet voivat johtaa tuhoisiin seurauksiin

(3) uutuus: rautatieyritys saattaa ottaa kayttéon kuljettajille uusia tyéskentelytapoja

(4) muutoksen monimutkaisuus: tydtuntien muuttaminen saattaa olla monimutkaista,
koska se voi edellyttdd nykyisten tydolosuhteiden taysimaardista arviointia ja
muuttamista.

(b) jarjestelmamaarittely [2.1.2 kappale]:
Jarjestelmamaarittelyssa kuvattiin alun perin:

(1) aiemmat tydolot: tybajat, tydvuorot jne.
(2) tybaikojen muutokset
(3) rajapintaa koskevat seikat (esim. rajapinta instrastruktuurin haltijan kanssa)

Toistojen aikana jarjestelmamaarittelya muutettiin lisdamalla siihen
riskinarviointiprosessista saadut turvallisuusvaatimukset. Keskeiset henkiloston
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edustajat osallistuivat tdhan vaarojen tunnistamista ja jarjestelmamaarittelyn
ajantasaistamista koskevaan toistuvaan prosessiin.

(c) vaarojen tunnistaminen [2.2 kohta]:

Uusien reittien ja tydvuorojen vaarat ja mahdolliset turvallisuustoimenpiteet yksil6itiin
asiantuntijoiden aivoriihessa, johon osallistui myds kuljettajien edustajia. Kuljettajien
tehtdvia muuttuneissa olosuhteissa tarkasteltin sen arvioimiseksi, vaikuttavatko ne
kuljettajiin, heidan tyomaaraéansa, maantieteelliseen ulottuvuuteen ja
tyovuorojarjestelman mukaiseen tybaikaan.

Rautatieyritys kuuli myos tyontekijaliittoja selvittdakseen, saataisiinko niilta lisétietoja, ja
tarkasteli uudelleen vasymykseen ja sairauksiin liittyvia riskeja, joita tuntemattomilla
reitteilla tehdyistd aiempaa pidemmista matkoista johtuvan ylityon lisdantyminen saattaa
aiheuttaa.

Kullekin vaaralle osoitettiin riskin ja seurauksien vakavuuden taso (korkea, kohtalainen,
matala), ja ehdotetun muutoksen vaikutusta arvioitin suhteessa néaihin riskeihin
(lisdantynyt, muuttumaton tai alentunut).

(d) menettelyohjeiden kaytto [2.3 kohta]:

Tybajan ja vasymyksen riskeihin liittyvida menettelyohjeita kaytettiin aiempien
tyoskentelyolojen muuttamiseen ja uusien turvallisuusvaatimusten maarittelemiseen.
Taman jalkeen laadittiin tarvittavat toimintasdannét uuden tydvuorojarjestelman
menettelyohjeiden mukaisesti. Kaikki tarvittavat osapuolet otettiin mukaan tarkistettuihin
toimintamenettelyihin ja muutoksen toteuttamista koskevaan sopimukseen.

(e) jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen [3 kohta]:

Tarkistetut toimintamenettelyt otettiin kayttoon rautatieyrityksen
turvallisuusjohtamisjarjestelmassa. Niita valvottiin, ja tarkistusmenettely otettiin kayttéon
sen varmistamiseksi, ettd tunnistettuja vaaroja valvotaan asianmukaisesti
rautatiejarjestelman toiminnan aikana.

() vaarojen hallinta [4.1 kohta]:

Katso talta osin edella oleva kohta, silla rautatieyrityksilla vaarojen hallintaprosessi voi
olla osa riskien kirjaamiseksi ja hallitsemiseksi toteutettavaa
turvallisuusjohtamisjarjestelmaa. Tunnistetut vaarat ja turvallisuusvaatimukset (eli
viittaukset tarkistettuihin toimintamenettelyihin) merkittiin vaaroja koskevaan asiakirjaan,
jonka avulla riskeja hallittiin.

Tarkistettuja menettelyja valvottiin ja muutettiin tarvittaessa sen varmistamiseksi, etta
tunnistettuja vaaroja valvotaan asianmukaisesti rautatiejarjestelman toiminnan aikana.

(g) riippumaton arviointi [6 artikla]:

Rautatieyrityksen  péatevd,  arviointiprosessin  ulkopuolinen  tydntekija  arvioi
riskinarvioinnin ja riskinhallinnan prosessin. Han arvioi sekd menettelyn etta sen tulokset
eli yksildidyt turvallisuusvaatimukset.

Rautatieyritys perusti uuden jarjestelman taytantdonpanoa koskevan paatoksensa
taman asiantuntijan laatimaan riippumattomaan arvioon.

C.6.4. Tama esimerkki osoittaa, ettd rautatieyrityksen soveltamat periaatteet ja menetelma ovat
yhteisen turvallisuusmenetelmdn mukaisia. Riskinhallinta- ja riskinarviointiprosessissa
noudatettiin kaikkia YTM-asetuksen vaatimuksia.
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C.7. Esimerkki teknisesti merkittavan muutoksen riskinarvioinnista

C.7.1. Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelman
soveltamiseen, silla se laadittin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkissa on tarkoitus:

(@) yksildida vastaavuudet kaytdssa olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytdssa olevan menetelman ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelméan valillg;

(c) perustella, mité lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttdmat lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd taméa esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijpa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtdd kaytantdon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittavien muutosten riskinarviointi on tehtava YTM-
asetuksen mukaisesti.

C.7.2. Esimerkki koskee ohjaus- ja hallintajarjestelman teknistd muutosta. Valmistaja piti muutosta
merkittavana. Muutoksen arvioinnissa  sovellettiin riskinarviointiin perustuvaa
lahestymistapaa.

C.7.3. Muutoksen kuvaus: muutos koskee opastinta edeltavan radanvarren silmukan korvaamista
radioviestimeen ja GSM:aan perustuvalla osajarjestelmalla (katso kaavio 16).

C.7.4. Huolenaihe: jarjestelman turvallisuustason sdilyttdminen samana muutoksen jalkeen.

Nykyinen tekninen jarjestelma

Kulkulupa (KL) Kulkuluvan laajennus

/ ? L@

) _ —@ _
Raiteen silmukka N Merkinanto (1) | I i. ooon
Radan kooderi
Suunniteltu muutos
GSM
Kulkulupa (LL) Kulkuluvan laajennus
/ > (LtH) @
@ O 0 .
\ Merkinanto (1)

Raiteen Radioviestin
kooderi valvoja/modee

Kaavio 16: Radanvarren silmukan korvaaminen radioviestimeen perustuvalla
osajdrjestelmdilld
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C.7.5. YTM-prosessiin verrattuna tassa yhteydessa kaytiin lapi seuraavat vaiheet (katso myos
kaavio 1):

(&) muutoksen merkittvyyden arviointi [4 artikla]:

Muutoksen merkittavyytta arvioitin 4 artiklan 2 kohdaan sisaltyvien perusteiden
mukaisesti. Muutosta pidettin merkittavana l&hinnd monimutkaisuutta ja uutuutta
koskevien perusteiden nojalla.

(b) jarjestelmakuvaus [2.1.2 kohta]:

(1) nykyisen jarjestelman kuvaus: silmukka ja sen tehtdvat ohjaus- ja
hallintajarjestelmassa

(2) hakijan ja valmistajan suunnitteleman muutoksen kuvaus

(3) silmukan ja muun jarjestelman toiminnallisten ja fyysisten rajapintojen kuvaus

Nykyisessa jarjestelmassa silmukan ja kooderin tehtédvana on antaa merkki lahestyvasta
junasta, kun merkin takana (eli l&hestyvan junan edessd) oleva raideosa vapautuu:
katso kaavio 16.

(c) vaarojen tunnistaminen [2.2 kohtal]:

Tassd tapauksessa sovelletaan toistuvaa riskinarvioinnin ja vaarojen tunnistamisen
(katso 2.1.1 kappale) prosessia ja hyddynnetéddn asiantuntijaryhméan aivoriihta, jotta
voidaan:

(1) tunnistaa vaarat, jotka vaikuttavat olennaisesti suunnitellun muutoksen
aiheuttamaan riskiin
(2) yksildida mahdolliset toimenpiteet riskin hallitsemiseksi

Kun silmukka ja siten radioviestin antavat merkin, vaarana on, etta lahestyvalle junalle
annetaan lilkkkumislupa, joka ei ole turvallinen siksi, etté edella kulkenut juna on edelleen
merkinantopisteen edessa olevalla alueella. Riskia on pienennettdava hallintatoimien
avulla, jotta se saadaan hyvaksyttavalle tasolle.

(d) ohjeiston kaytto [2.4 kohta]:

Muutosta edeltdneen jarjestelmén (silmukka) arvioidaan olevan hyvaksyttavalla
turvallisuustasolla. Sitd kaytetddn nain ollen ohjeistona, jonka avulla radioviestinnan
osajarjestelman turvallisuusvaatimukset maaritetaan.

(e) eksplisiittinen riskin estimointi ja evaluointi [2.5 kohta]:

(1) ’silmukka’- ja “radioviestin+tGSM” -jarjestelmien erot arvioidaan eksplisiittisessa
riskin estimoinnissa ja evaluoinnissa. "RadioviestintGSM” -osajarjestelman osalta
voidaan yksil6ida seuraavat uudet vaarat:

(i) hakkerien ilmavalissa valittama epaluotettava tieto, silld "radioviestintGSM” -
jarjestelma on avoin lahetysjarjestelma
(i) viivastynyt valitys tai talletettujen tietopakettien valitys ilmavalissa

(2) eksplisiittinen riskin estimointi ja RAC-TS:n kaytto radioviestimen valvojan osalta;
(H menettelyohjeiden soveltaminen [2.3 kohta]:

(1) Standardiin  EN 50159-2  (Rautatiesovellukset - Osa 2:  Avoimien
viestinsiirtojarjestelmien turvallisuuteen liittyva viestinta) sisaltyvat
turvallisuusvaatimukset, joiden avulla voidaan valvoa, ettéd seuraavankaltaiset uudet
vaarat ovat hyvaksyttavalla turvallisuustasolla:

(i) tiedonsalaus ja suojelu
(i) viestien jaksotus ja aikaleimaus
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(2) esimerkiksi standardin EN 50128  kayttd radioviestimen valvojan ohjelmiston
kehittamiseen

(g) jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen [3 kohta]:

(1) turvallisuusvaatimusten taytantédnpanon seuranta “radioviestin+GSM”-
osajarjestelméan kehittAmisprosessissa

(2) sen varmentaminen, ettd suunniteltu ja asennettu jarjestelma tayttda
turvallisuusvaatimukset

(h) vaarojen hallinta [4.1 kohta]:

Riskinarvioinnissa ja hyvaksyttdvaa riskitasoa koskevan kolmen periaatteen
soveltamisessa tunnistetut vaarat, turvallisuustoimenpiteet ja niihin perustuvat
turvallisuusvaatimukset merkitddn vaaroja koskevaan asiakirjaan, jonka avulla niita
hallitaan.

(i) riippumaton arviointi [6 artikla]:
Liséksi kolmas osapuoli toteuttaa riippumattoman arvioinnin, jolla

(1) varmistetaan, etta riskinhallinta ja riskinarviointi tehdaan asianmukaisesti
(2) varmistetaan, ettd tekninen muutos on asianmukainen ja ettd muutosta edeltanyt
turvallisuustaso sailyy ennallaan.

C.7.6. Tama esimerkki osoittaa, miten yhteisen turvallisuusmenetelman edellyttdméd kolmea
hyvéksyttavaa riskitasoa koskevaa periaatetta voidaan sovelta tdydentavasti maariteltdessa
arvioitavana olevan jarjestelman turvallisuusvaatimukset. Taman esimerkin riskinarviointi
tayttaa kaikki YTM-asetuksen mukaiset vaatimukset, joista on esitetty yhteenveto kaaviossa
1, mukaan lukien vaaroja koskevan asiakirjan hallintaa ja kolmannen osapuolen tekemaa
riippumatonta turvallisuusarviota koskevat vaatimukset.

C.8. EsimerkKki rautatietunneleiden riskinarviointia koskevasta
ruotsalaisesta ohjeesta BVH 585.30

Cc.8.1. Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelméan
soveltamiseen, silla se laadittin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkissa on tarkoitus:

() yksildida vastaavuudet kaytdéssa olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytdssa olevan menetelman ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelman valillg;

(c) perustella, mité lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttdmat lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd tama esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijaa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtdd kaytantdon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittavien muutosten riskinarviointi on tehtava YTM-
asetuksen mukaisesti.

Cc.8.2. Tassa esimerkissa on tarkoitus verrata YTM-prosessia ja ohjetta BVH 585.30 , jota Ruotsin
ratainfrastruktuurin haltija Banverket kayttda uusien rautatietunneleiden suunnittelussa ja
varmentaakseen, ettd tunnelien suunnittelussa ja rakentamisessa saavutetaan riittava
turvallisuustaso. Ohjeiden ja YTM:n yhteiset piirteet ja erot luetellaan jaljlempéana;
yksityiskohtaiset riskinarvioinnin vaatimukset on annettu ohjeessa BVH 585.30.

C.8.3. Kaavion 1 mukaiseen YTM-prosessiin verrattuna:

Viite: ERA/GUI/02-2008/SAF Versio: 1.1 Sivu 87/112

File Name: ERA-2008-0064-00-01-ENFI.doc

Euroopan rautatievirasto e Boulevard Harpignies, 160 ® BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Ranska e Puh. +33 (0)3 27 09 65 00 e Faksi +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Euroopan rautatievirasto

: Esimerkkikokoelma riskien arvioinneista ja YTM-asetusta tukevista
European Railway Agency mahdollisista valineista

(@) ohje BVH 585.30 sisdltaa seuraavat samat kohdat:
(1) jarjestelmékuvaus [2.1.2 kohta]:
Ohjeessa edellytetdan yksityiskohtaista jarjestelmakuvausta, joka sisaltaa

() tunnelin kuvauksen

(i) raiteen kuvauksen

(iii) liikkuvan kaluston kuvauksen (mukaan lukien kaluston henkilostd)
(iv) liikenteen ja suunniteltujen toimintojen kuvauksen

(v) ulkopuolisen avun kuvauksen (mukaan lukien pelastuspalvelut)

(2) vaarojen tunnistaminen [2.2 kohta]:

Ohjeessa ei vaadita nimenomaisesti vaaran tunnistamista. Siind vaaditaan
tunnistamaan riskit ja laatimaan “onnettomuusluettelo”, joka siséltda tunnistetut
mahdolliset onnettomuustyypit, joilla arvioidaan olevan merkittdva vaikutus tunnelin
riskitasoon ja joita on tarkasteltava mythemmassa arvioinnissa. Esimerkkeja
onnettomuuksista:

() ’matkustajajunan suistuminen raiteilta”

(i) tavarajunan suistuminen raiteilta”

(i) “onnettomuus, jossa on mukana vaarallisia aineita”
(iv) "tulipalo kalustoyksikdssa”

(v) "matkustajajunan ja kevyen/raskaan esineen tormays”
(vi) jne.

(3) ohjeessa ei edellytetd menettelyohjeiden tai vastaavien ohjeistojen soveltamista.
Ohjeissa edellytetaan, etta riskianalyysi tehdaan kaikissa tapauksissa

(4) eksplisiittinen riskien estimointi ja evalutointi [2.5 kohta]:

() ohjeessa suositetaan yleisesti kdymaan kunkin onnettomuuden osalta lapi
koko tapahtumapuu (Event Tree), joka perustuu kvantitatiiviseen
riskinarviointiin. Koska riskianalyysin tarkoituksena on kuitenkin arvioida
tunnelin kokonaisturvallisuustasoa eikd niink&&n turvallisuuden yksittéisia
nakokohtia yksityiskohtaisemmalla tasolla, kaikkien skenaarioiden seuraukset
kootaan yhteen, jotta voidaan selvittda tunnelin kokonaisriskitaso;

(i) sen selvittamisessa, onko tunnelin kokonaisriskitaso hyvaksyttavalla
riskitasolla, kaytetddn seuraavia erityistd hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa
perustetta: ’rautatielikenne tunnelikilometrilld on yht&§ turvallista kuin
rautatieliikenne ulkoilmakiskokilometreilléd tasoristeykset poislukien”. Taméa
peruste muunnetaan F-N-kayraksi, jonka pohjana kaytetddn aiemmin
Ruotsissa  tapahtuneiden  rautatieonnettomuuksien  tietoja, ja se
ekstrapoloidaan kattamaan myds ne seuraukset, joita ei ole tilastoitu;

(iii) tunnelin kokonaisriskitasoa koskevan perusteen lisdksi esitetddn myos muita
vaatimuksia, jotka on taytettdvd ja jotka koskevat erityisesti tunnelien
evakuointia ja pelastuspalvelujen saatavuutta:

% varmistetaan, ettd palavasta junasta on mahdollista pelastautua
omatoimisesti "uskottavassa pahimmassa tapauksessa” (tatéd koskevat
arviointiperusteet on niin ikaan esitettava);

% tunneli on suunniteltava siten, ettd pelastustoimet voidaan toteuttaa
tietyissé skenaarioissa,

(5) riskinarvioinnin tulos [2.1.6 kohta]:
Riskinarvioinnin tuloksena saadaan:

(i) luettelo turvallisuustoimenpiteistd sellaisen vahimmaisstandardin mukaisesti,
joka perustuu yhteentoimivuuden tekniseen eritelmaan (YTE)
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"Rautatietunneleiden turvallisuus” ja tunnelin suunnittelussa sovellettaviin
kansallisiin sdantoihin, ja

(i) kaikki riskinarvioinnissa tarpeellisiksi todetut lisaturvallisuustoimenpiteet, ja
niiden tarkoitus. Riskinarvioinnissa todetaan, etta toimenpiteistd on paatettava
seuraavassa tarkeysjarjestyksessa:

% onnettomuuksien ehkaisy

%  onnettomuuksien seurauksien lieventaminen
%  evakuoinnin helpottaminen

% pelastustoimien helpottaminen

(6) vaarojen hallinta [4.1 kohta]:

Ohjeessa ei varsinaisesti vaadita laatimaan vaaroja koskevaa asiakirjaa. Tama
liittyy siihen seikkaan, ettd arviointi on kokonaisvaltainen, mink& vuoksi yksittéisia
vaaroja ei arvioida eika valvota. Tunnelin kokonaisriskin hyvaksyttavyys arvioidaan
ilman, ettd hyvaksyttdvad kokonaisriskitasoa koskevaa perustetta jaetaan
erityyppisten onnettomuuksien tai niiden taustalla olevien vaarojen mukaan.

Kaikki  turvallisuustoimenpiteet kuitenkin luetellaan. Tama koskee seka
"vahimmaisstandardiin” perustuvia etta riskinarvioinnissa valttamattomiksi todettuja
toimenpiteitd: katso edella a kohdan 5 kohdan i Iluetelmakohta.
Turvallisuustoimenpiteiden luettelossa on mainittava, koskevatko toimenpiteet
tunnelin infrastruktuuria, raiteita, toimintoja tai likkuvaa kalustoa, ja mita tavoitteita
toimenpiteillda on a kohdan 5 kohdan ii luetelmakohdan mukaisesti. Ohjeessa ei
kuitenkaan vaadita varsinaisesti toteamaan, mitd vaaroja turvallisuustoimenpiteilla
hallitaan ja kuka vastaa mistakin toimenpiteesta.

(7) riippumaton arviointi [6 artikla]:
Rippumaton kolmannen osapuolen tekema arviointi on pakollinen, jotta voidaan:

(i) varmistaa, ettd ohjeessa BVH 585.30 suositeltu riskiarviointiprosessi on
suoritettu asianmukaisesti

(i) hyvaksya riskianalyysi

(i) varmistaahankkeen tulevan turvallisuusjohtamisjarjestelman toteuttamistavan
selkea kuvaus;

Riippumaton arvioija ja hankkeen turvallisuuskoordinaattori allekirjoittavat lopullisen
riskianalyysiasiakirjan.

(b) ohje BVH 585.30 eroaa YTM-prosessista seuraavissa kohdissa:
(1) jarjestelmén turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen [3 kohta]:

ohjeessa BVH 585.30 ei vaadita esittamaan selvitysta siitd, miten yksildidyt
turvallisuusvaatimukset pannaan taytantoon, eikd varmentamaan, ettéd lopullinen
tunneli tayttdd mainitut turvallisuusvaatimukset. Siind ainoastaan kuvataan, miten
nama vaatimukset on siirrettdva eteenpain, jotta voidaan varmistaa, etta niitd
noudatetaan rakennusvaiheessa.

Ohjeen mukaan turvallisuusvaatimusten avulla on varmistettava, etta riskianalyysi
on tehty asianmukaisesti ja avoimesti ja ettd se voidaan hyvaksya hankkeessa.

c.8.4. Ohjeen vertailu YTM:&én osoittaa nain ollen, etta:

(a) ohje BVH 585.30 kattaa YTM:n keskeiset osat, vaikka ohjeiden laajuus ja tarkoitus eivat
ole taysin samat

(b) ohjeessa BVH 585.30 arvioidaan rautatietunnelin kokonaisriskitasoa

(c) vaaroja ei hallita erikseen, ja vaarojen hallintaan ei keskityta yhta voimakkaasti
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C.8.5.

C.9.

C.9.1.

C.9.2.

C.9.3.

(d) ohjeissa ei varsinaisesti vaadita osoittamaan vaatimustenmukaisuutta ja varmentamaan
turvallisuustoimenpiteiden asianmukaista noudattamista. Ohjeessa todetaan kuitenkin,
ettd hankkeen turvallisuuskoordinaattorin tehtavana (ohjeen BVH 585.30 mukainen rooli
ja patevyys) on varmistaa, ettd riskianalyysin paatelmat pannaan taytantéon
suunnitteluun liittyvissé asiakirjoissa ja piirustuksissa, seka valvoa, ettd ne pannaan
asianmukaisesti taytantoon myds rakennusvaiheessa.

YTM:n séannokset ovat yleisluonteisempia kuin ohje BVH 585.30 sikali kuin niiden
perusteella voidaan soveltaa kolmea erilaista hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa periaatetta.
Ohjeen BVH 585.30 soveltaminen YTM-asetuksen yhteydessd ei kuitenkaan aiheuta
ongelmia, koska ohje on eksplisiittista riskin estimointia koskevan kolmannen periaatteen
mukainen.

Esimerkki  jarjestelmatason riskinarvioinnista Koé0penhaminan
metrossa

Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelméan
soveltamiseen, silla se laadittiin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkissa on tarkoitus:

(a) yksildida vastaavuudet kaytbssa olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytossa olevan menetelman ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelman valillg;

(c) perustella, mita lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttamat lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd tdméa esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijpa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtda kaytantoon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittdvien muutosten riskinarviointi on tehtdva YTM-
asetuksen mukaisesti.

Tama esimerkki koskee monimutkaista kuljettajatonta metrojarjestelmaa
kokonaisuudessaan, sen teknisid osajarjestelmia (kuten automaattista kulunvalvontaa ja
likkuvaa kalustoa), jarjestelman kayttoad ja kunnossapitoa. Jarjetelmé ja sen osajarjestelmaét
arvioitiin riskinarviointiin perustuvan lahestymistavan avulla. Hanke kattoi myos jarjestelméan
kayttamisesta vastaavan yrityksen turvallisuusjohtamisjarjestelman sertifioinnin. Tama liittyy
rautatieyrityksen ja infrastruktuurin haltijan valmiuksiin yllapitaé koko jarjestelmaa turvallisesti
sen elinkaaren ajan.

YTM-prosessiin verrattuna tassa yhteydessa kaytiin lapi seuraavat vaiheet (katso myds
kaavio 1):

(a) jarjestelmakuvaus [2.1.2 kohta]:

(1) jarjestelméan suorituskykyvaatimusten kuvaus

(2) toimintasdantdjen kuvaus

(3) eri toimijoiden, erityisesti eri teknisten osajarjestelmien, valisten rajapintojen ja
vastuiden selkeé kuvaus

(4) korkean tason jarjestelmévaatimusten kuvaus (hyvaksyttdvan onnettomuuksien
esiintymistason ja siedettavan tason maarittelyn perusteella)

(b) vaarojen tunnistaminen [2.2 kohta]:

(1) vaarojen analysoinnin alustava jarjestelmataso
(2) jarjestelmatason  toiminnallinen  analysointi, jossa  korostetaan  kaikkia
osajarjestelmia eik& vain niitd, jotka ovat selvasti kriittisia turvallisuuden kannalta
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(esim. automaattinen junansuojajarjestelma ja liikkuva kalusto), joilla on merkitysta
turvallisuuteen liittyville toiminnoille ja jotka vaikuttavat keskeisesti matkustajien ja
henkildston turvallisuuden varmistamiseen

(3) toimijoiden (sopimuspuolet, teknisten osajarjestelmien  toimittajat  ja
rakennusurakoiden tekijat) valinen tiivis koordinointi, jotta voidaan

() tunnistaa jarjestelmallisesti kaikki kohtuullisesti ennakoitavissa olevat vaarat
(ii) yksildida mahdolliset toimet kaikkien tunnistettujen vaarojen hallitsemiseksi ja
saattamiseksi hyvaksyttavélle riskitasolle

(c) menettelyohjeiden kaytto [2.3 kohtal]:
Kaytettiin erilaisia menettelyohjeita, standardeja ja asetuksia, kuten:

(1) raitiovaunujen rakentamista ja toimintaa sekéa kuljettajatonta ajoa koskeva BOStrab-
asetus (Saksan asetus, jota sovelletaan kaupunkien rautatieverkkoihin)

(2) VDV-asiakirjat (saksalaiset menettelyohjeet), jotka sisaltavéat sellaiselle laitteistolle
asetettavat vaatimukset, jolla varmistetaan asemien matkustajaturvallisuus
kuljettajattomassa ajossa

(3) rautatiejarjestelmia koskevat CENELEC-standardit (EN 50126, 50128 ja 50 129).
Nama standardit koskevat erityisesti teknisia rautatiejarjestelmia. Ne sisaltavat
kuitenkin yleisesti patevan metodologisen lahestymistavan, ja ne on otettu laajaan
kayttoon Kodpenhaminan metrossa:

(i) standardia EN 50 126 kaytetiin koko rautatiejarjestelméan
turvallisuushallinnassa ja riskinarvioinnissa

(i) standardia EN 50 129 kaytettiin koko merkinantojarjestelmassa

(i) standardia EN 50128 kéaytettiin teknisten osajarjestelmien ohjelmistojen
kehittdmisessa (mukaan lukien niiden varmentaminen ja vahvistaminen)

(4) tunnelien palosuojelustandardit (NEPA 130)
(5) yhdyskuntarakentamisen ja rakennusurakoiden standardit (Euro Codes)

(d) ohjeiston kaytto [2.4 kohta]:

Metron turvallisuustason oli vastattava Saksan, Ranskan tai Yhdistyneen
kuningaskunnan uudenaikaisten laitteiden turvallisuustasoa. Naita kaytdssa olevia
jarjestelmia kaytettiin vastaavina ohjeistoina, joista johdettiin hyvaksyttavaa riskitasoa
koskeva peruste sen osalta, mikd on onnettomuuksien hyvéaksyttava esiintymistiheys
Kddpenhaminan metrossa

(e) eksplisiittinen riskin estimointi ja evaluointi [2.5 kohta]:

(1) erityisiin vaaroihin liittyvien riskien estimointi;

(2) tunnelien ilmanvaihdon valvonta héatatapauksissa (mukaan lukien palokunnan
toimintaan liittyvat inhimilliset tekijat)

(3) riskeja vahentavien toimenpiteiden yksildinti

(4) sen arvioiminen, onko koko jarjestelman riskitaso hyvaksyttava

() jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen [3 kappale]:

(1) jarjestelméan monimutkaisuuteen sopeutetut hallinnolliset ja tekniset toimet
jarjestelman turvallisuuden osoittamiseksi;

(2) jarjestelméan turvallisuusvaatimusten jaottelu teknisiin  osajarjestelmiin ja
rakennusurakoihin seka kaikkiin turvallisuuteen liittyviin metron toimintoihin;

(3) sen osoittaminen, ettd kukin rakennettu osajarjestelma tayttaa sille asetetut
turvallisuusvaatimukset;

(4) jos turvallisuustoimenpiteet on toteutettu useamman kuin yhden osajarjestelméan
avulla, sen osoittaminen, ettei turvallisuusvaatimusten tayttymistd voitu todeta
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osajarjestelmén tasolla. Turvallisuusvaatimusten tayttyminen on varmistettu
jarjestelmatasolla integroimalla eri osajarjestelmat, valineet ja menettelyt;

(5) sen osoittaminen, ettd koko jarjestelma on korkeatasoisten turvallisuusvaatimusten
mukainen;

(g) vaarojen hallinta [4.1 kohta]:

Tunnistetut vaarat, niihin liittyvat turvallisuustoimenpiteet ja niihin perustuvat
turvallisuusvaatimukset kirjattiin ylés vaaroja koskevaan asiakirjaan, jonka avulla niita
hallittin. Hankkeen kokonaisturvallisuudesta vastaava johtaja vastasi vaaroja
koskevasta asiakirjasta. Suunnittelun ja rakentamisen aikana esiin tulleet toiminnalliset
vaarat sekd kayttoon ja kunnossapitoon liittyvat vaarat sisallytettiin vaaroja koskevaan
asiakirjaan.

(h) riskinhallintaa ja riskinarviointia koskeva naytto [5 kohta]:

Riskinarvioinnin tulokset dokumentointiin virallisesti, ja niiden tukena oli CENELEC-
standardien vaatimusten mukainen turvallisuusarvio:

(1) turvallisuusarvio koko jarjestelmasta

(2) turvallisuusarvio kustakin teknisesta osajarjestelmasta (mukaan lukien merkinannon
osajarjestelmat ja rakennusurakat)

(3) turvallisuusarvio rakennusurakoista (asemat, tunnelit, maasillat, penkereet)

(4) turvallisuusarvio rakentamisesta

(5) turvallisuusarvio kalustoyksikosta

(6) turvallisuusarvio toimijasta (rautatieyrityksen ja infrastruktuurin  haltijan
turvallisuusjohtamisjarjestelman  sertifioinnin  tukemana, eli osoitus hakijan
valmiuksista kayttaa ja yllapitaa jarjestelmaa turvallisesti)

(i) riippumaton arviointi [6 artikla]:

Riippumaton  turvallisuuden  arvioija, joka toimi  yhteistydssa  teknisen
valvontaviranomaisen (eli Tanskan liikkenneministerion) edustajien kanssa, valvoi koko
prosessia ja teki siitd arvioinnin. Riippumattoman turvallisuusarvioijan tehtavat on
vahvistettu asiaa koskevassa menettelyohjeessa. Tehtaviin kuului

(1) varmistaa, etta riskinhallinta ja riskinarviointi toteutetaan asianmukaisesti;

(2) varmistaa, ettd jarjestelmd soveltuu tarkoitukseensa ja ettd sen kayttd ja
kunnossapito on turvallista koko jarjestelman elinkaaren aikana;

(3) suosittaa hyvaksyntaa tekniselle valvontaviranomaiselle.

C.9.4. Koko hankkeen tukena oli asianmukainen laadunhallintaprosessi.

C.95. Hankkeessa toimittajilta saatu nayttd (eli turvallisuusarvioinnit ja teknisten osajarjestelmien ja
rakennustdiden yksityiskohtainen tukiaineisto) toimitettiin hakijan turvallisuusjohtajalle.
Turvallisuuden hallintaorganisaatio ja riippumaton turvallisuuden arvioija tarkastivat todisteet,
ja riippumattoman turvallisuuden arvioijan paatelmat Kirjattiin arviointikertomukseen.

Hakijan turvallisuusjohto tarkisti riippumattoman turvallisuusarviointikertomuksen ja valitti sen
hakijalle, joka puolestaan toimitti kaikki asiakirjat tekniselle valvontaviranomaiselle (eli
Tanskan liikenneministeritlle) lopullista hyvaksyntaa varten.

C.9.6. Tasta esimerkistd kady ilmi, ettd rautatiealalla sovelletaan jo kaytdnndssa yhteisen
turvallisuusmenetelman edellyttamia periaatteita. Esimerkin riskinarviointi tayttad kaikki YTM-
asetuksesta johtuvat velvollisuudet. Siind sovelletaan erityisesti kaikkia YTM:n yhtenéisen
lahestymistavan mukaista kolmea hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa periaatetta.
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C.10.

C.10.1.

C.10.2.

C.10.3.

Esimerkki: vaarallisten aineiden rautatiekuljetusten riskin
laskeminen OTIF:n ohjeiden mukaan

Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelman
soveltamiseen, silla se laadittin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkissa on tarkoitus:

(@) yksiloida vastaavuudet kaytdssad olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytdssa olevan menetelman ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelman valillg;

(c) perustella, mité lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttdmat lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd taméa esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijpa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtdd kaytantdon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittavien muutosten riskinarviointi on tehtava YTM-
asetuksen mukaisesti.

Valtioiden vélisen kansainvélisten rautatiekuljetusten jarjestén (OTIF) ohjeiden keskeinen
sisdltd on sopusoinnussa YTM:n tavoitteen kanssa, mutta ohje on YTM:84 suppeampi.
Tavoitteena OTIF:n “ohjeessa on saavuttaa entistd yhdenmukaisempi ldhestymistapa
vaarallisten aineiden kuljetusten riskinarviointiin kansainvalisia rautatiekuljetuksia koskevan
yleissopimuksen (COTIF) jasenvaltioissa, ja tehda siten yksittaisista riskinarvioinneista
keskendén vertailukelpoisia”. Silla tuetaan nain ollen sitd, ettd COTIF:n jasenvaltiot
hyvaksyvat  vastavuoroisesti  vaarallisten  aineiden  rautatiekuljetuksia  koskevat
riskinarvioinnit.

YTM:aan ja kulkukaavioon 1 verrattuna:
(a) OTIF:n ohjeella on seuraavat yhtenevaiset kohdat:

(1) kyse on yleisestad riskinarvioinnin ldhestymistavasta, joka kuitenkin perustuu
ainoastaan eksplisiittiseen riskin estimointiin  (eli kolmanteen hyvaksyttavaa
riskitasoa koskevaan YTM:n periaatteeseen);

(2) OTIF:n riskinaviointi koostuu seuraavista vaiheista:

(i) riskinarviointivaihe, joka kasittaa

%  vaarojen tunnistamisvaiheen
% riskin estimointivaiheen;

(ii) riskinarviointivaine, joka perustuu (hyvaksyttdvaa) riskitasoa koskevaan
perusteeseen, jota ei ole vielda yhdenmukaistettu. Useat kansalliset
erityispiirteet voivat siten vaikuttaa naihin perusteisiin;

(b) OTIF:n ohje eroaa YTM:sta seuraavien seikkojen osalta:

(1) Soveltamisala on eri. YTM:84 on sovellettava ainoastaan rautatiejarjestelman
merkittaviin muutoksiin, kun taas OTIF:n ohjetta on sovellettava vaarallisten
aineiden rautatiekuljetuksiin siitd riippumatta, onko kyse rautatiejarjestelméan
merkittdvastd muutoksesta vai ei.

(2) OTIF:n ohje ei tarjoa riskinhallinnan yhteydessd mahdollisuutta valita kolmesta
hyvaksyttavaa riskitasoa koskevasta periaatteesta. Se sallii ainoastaan kolmannen
periaatteen eli eksplisiittisen riskin estimoinnin soveltamisen. Riskinarvioinnin on
lisdksi perustuttava yksinomaan kvantitatiiviseen eika kvalitatiiviseen arvioon.
Kvalitatiivista riskinanalyysia voidaan soveltaa ainoastaan tietyissa tapauksissa,
joissa vertaillaan riskia pienentavia (turvallisuus)toimenpidevaihtoehtoja.
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(3) OTIF:n ohje edellyttda siedettavan tason (ALARP) periaatteen soveltamista, jonka
avulla voidaan maarittdd, voidaanko ylimaaraisilla turvallisuustoimenpiteilla
kohtuullisin kuluin vahent&aé arvioitua riskié entisestaan.

(4) OTIF:n ohje ei sisdlla “yleisesti hyvaksyttdvaan riskitasoon liittyvien vaarojen”
késitettd, jonka perusteella riskinarvioinnissa voitaisiin keskittyd vaikutukseltaan
keskeisimpiin vaaroihin. Ohjeessa suositetaan kuitenkin vahentdamaan mahdollisten
onnettomuusskenaarioiden maardd siten, ettd tarkasteltavaksi jaa kohtuullinen
maara perusskenaarioita (katso {Ref. 10}:n 3.2 8).

(5) OTIF:n ohjeen mukaisessa prosessissa keskitytddn riskinarviointiin, mutta siihen ei
sisélly

(i) riskiin vaikuttavien (turvallisuus)toimenpiteiden valinta- eika
taytantddnpanoprosessia

(i) riskinhyvéksyntaprosessia

(i) prosessia, jossa osoitetaan jarjestelméan olevan turvallisuusvaatimusten
mukainen

(iv) prosessia, jossa riskeista tiedotetaan muille asianomaisille toimijoille (katso
tata seuraava kohta).

(6) Ohjeessa ei tAsmennetd, mitd nayttda riskinarviointiprosessista on toimitettava.

(7) vaarojen hallintaa ei edellytetg;

(8) Ohjeessa ei edellytetéa kolmannen osapuolen suorittamaa riippumatonta arviointia,
jolla varmistettaisiin yhteisen l&hestymistavan asianmukainen soveltaminen.

C.10.4. OTIF:n ohjeen ja YTM:n vertailusta kay ilmi niiden yhtenevyys siitéa huolimatta, etteivat niiden
soveltamisalat ja tavoitteet ole tdsmalleen samat. YTM on yleisempi kuin OTIF:n ohje, ja
siten my0s joustavampi. Toisaalta YTM kasittaa myds useampia riskinhallintatoimia:

(&) sen perusteella voidaan soveltaa kolmea riskinarviointiperiaatetta, jotka perustuvat
rautatiealan vallitseviin kaytantoihin: katso 2.1.4 kappale;

(b) sitéd on sovellettava ainoastaan merkittaviin muutoksiin, ja lisériskianalyysi on tehtava
ainoastaan vaaroista, jotka eivét ole yleisesti hyvaksyttavalla riskitasolla;

(c) se sisaltda sellaisten turvallisuustoimenpiteiden valinnan ja taytantdénpanon, joilla on
tarkoitus valvoa tunnistettuja vaaroja ja niihin liittyvia riskeja;

(d) silla yhdenmukaistetaan riskinarviointiprosessia, mukaan lukien:

(1) riskinarviointiperusteiden yhdenmukaistaminen, jota virasto kasittelee tydssaan,
joka liittyy vyleisesti hyvaksyttaviin riskeihin ja yleisesti hyvaksyttavaa riskitasoa
koskeviin perusteisiin

(2) jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen

(3) riskinarviointiprosessin tulokset ja naytto

(4) turvallisuuteen liittyvien tietojen vaihto rajapinnoilla toimivien toimijoiden valilla

(5) kaikkien tunnistettujen vaarojen ja niihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden
hallinnointi vaaroja koskevan asiakirjan avulla

(6) YTM:n asianmukaisesta soveltamisesta tehtava kolmannen osapuolen riippumaton
arviointi.

C.10.5. OTIF:n ohjeen soveltaminen YTM:n asetuksen yhteydessa (siind tapauksessa, etta
vaarallisten aineiden kuljetus merkitsee intrastuktuurin haltijan tai rautatieyrityksen kannalta
merkittdvdd muutosta) ei kuitenkaan aiheuta ongelmia, koska ohje on sopusoinnussa
erityisen riskinarvioinnin kolmannen periaatteen soveltamisen kanssa.
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C.11.

C.11.1.

C.11.2.

C.11.3.

C.11.4.

C.115.

C.11.6.

Uuden liikkkuvan kalustotyypin hyvaksymista koskeva
riskinarviointiesimerkki

Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelman
soveltamiseen, silla se laadittin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkissa on tarkoitus:

(@) yksiloida vastaavuudet kaytdssad olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytdssa olevan menetelman ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelman valillg;

(c) perustella, mité lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttdmat lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd taméa esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijpa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtdd kaytantdon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittavien muutosten riskinarviointi on tehtava YTM-
asetuksen mukaisesti.

Tama riskinarvioinnin esimerkki koskee uudentyyppisen liikkuvan kaluston hyvaksyntaa.
Riskinarviointi tehtiin uuden tavaravaunun kayttédnottoon liittyvien riskien evaluoimiseksi.

Muutoksen tarkoituksen oli lisata tietylla rahtilinjalla tehtavien tavarankuljetusten tehokkuutta,
maaraa, suorituskykya ja luotettavuutta. Koska vaunuja oli tarkoitus kayttaa rajat ylittavassa
likenteessa, tarvittiin liséksi kahden eri kansallisen turvallisuusviranomaisen hyvaksynta.
Hakijana oli rahtilikenteen harjoittaja, joka puolestaan omisti kuljetettavia tuotteita
valmistavan tehtaan.

Hanke koostui uuden liikkuvan kaluston rakentamisesta, valmistuksesta, muokkaamisesta,
kayttéonotosta ja tarkistamisesta. Riskinanalyysissa varmistettiin, ettd uusi suunnittelu taytti
kunkin osajarjestelman ja koko jarjestelman turvallisuusvaatimukset.

Riskianalyysissa viitataan CENELEC-standardin EN 50126 menettelyihin ja méaaritelmiin, ja
riskianalyysi tehtiin timéan standardin mukaisesti.

YTM:n prosessiin verrattuna riskinarvioinnissa oli seuraavat vaiheet:
(a) jarjestelmakuvaus [2.1.2 kohta]:

Kaikille suunnittelun vaiheille oli asetettu vaatimukset, jotka koskivat turvallisuuden
varmentamista koskevaa dokumentointia ja jarjestelmasuunnittelun kuvausta:

(1) suunnitteluvaihe: kayttéjien vaatimusten alustava kuvaus;

(2) maaritelmavaihe: toiminnallinen eritelmé, sovellettavat tekniset standardit,
testaus- ja varmennussuunnitelma. Vaihe kasitti myos kayttdjien vaatimukset,
jotka koskivat vaunun kayttda ja kunnossapitoa;

(3) valmistusvaihe: valmistajan tekninen dokumentaatio, mukaan lukien piirrustukset,
standardit, laskelmat, analyysit jne. Uusien tai innovatiivisten rakenteiden tai
uusien kayttéalojen syvallinen riskinarviointi;

(4) varmennusvaihe:
(i) valmistaja varmensi vaunun teknisen suorituskyvyn (testikertomukset,

laskelmat, toiminnallisten vaatimusten ja standardien noudattamista koskevat
varmennukset);
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(i) sellaisten riskid  vahentdvien toimenpiteiden ja testikertomusten
dokumentointi, joilla voidaan osoittaa vaunujen soveltuvuus
rautatieinfrastruktuuriin;

(iii) huolto- ja koulutusmateriaali, kayttoohjeet jne.

(5) hyvéksyntavaihe:

() valmistajan turvallisuustodistus ja  turvallisuutta  koskeva  nayttd
(turvallisuusarvio);

(i) tavaravaunua ja siita laadittua dokumentaatiota koskeva kayttdjan
hyvaksyntg;

(b) vaarojen tunnistaminen [2.2 kohtal]:

Tata kohtaa sovellettin jarjestelmallisesti kaikissa suunnittelun vaiheissa. Aluksi
kaytettiin alhaalta yloéspain suuntautuvaa lahestymistapaa, jossa eri valmistajat arvioivat
riskisarjoja, jotka johtuivat osajarjestelmien komponenttien vioista. Jako osajarjestelmiin
oli seuraavanlainen:

(1) kuljetusalusta

(2) jarrutusjarjestelmé
(3) keskuspuskimet
4) jne.

Taman jalkeen sovellettiin tdydentavaa ylhaalta alaspain suuntautuvaa lahestymistapaa
aukkojen tai puuttuvien tietojen loytamiseksi. Riskit, joita ei voitu valittbmasti hyvaksya,
siirrettiin vaaroja koskevaan asiakirjaan lisakasittelya ja luokittelua varten.

(c) hyvaksyttavaa riskitasoa koskevien periaatteiden soveltaminen [2.1.4 kohta]:

Koko jarjestelmalle tehtiin eksplisiittinen riskin estimointi. Yksittdisia vaaroja olisi
kuitenkin voitu arvioida myds menettelyohjeiden tai vastaavien ohjeistojen avulla.
Periaatteena on, ettd kaikkien uusien osajarjestelmien on oltava vahintdan yhta
turvallisia kuin niilla korvattavien osajarjestelmien, minkd ansiosta uusi jarjestelma on
kokonaisuudessaan turvallisempi kuin aikaisempi. Standardin EN 50126 riskimatriisia
kaytettiin  tunnistettujen vaarojen kartoittamiseen. Lisdksi sovellettin erilaisia
hyvéaksyttavaa riskitasoa koskevia liséperusteita, kuten

(1) yksittiisen virheen ei pida johtaa tilanteeseen, josta voi olla vakavia seurauksia
ihmisille, kalustolle tai ymparistolle;

(2) ellei tata voida valttad teknisen rakentamisen Kkeinoin, se on estettava
toimintasdantdjen tai kunnossapitovaatimusten avulla. Tatéa sovellettiin ainoastaan
vaaroihin, joiden osalta vika oli mahdollista havaita, ennen Kkuin se johti
vaaralliseen tilanteeseen;

(3) osille, joiden vioittuvuus on hyvin todennédkoisté tai joiden vikoja ei voida havaita
etukateen eika niitd voida ehkaista toimintasaanttja soveltamalla, on harkittava
ylimaaraisia turvallisuustoimintoja ja esteitd;

(4) kaksinkertaisia jarjestelmid, joiden osat saattavat vikaantua kayton aikana ilman,
ettd sitd havaitaan, on suojattava kunnossapitotoimenpiteilld, joilla ehkaistédén
kaksinkertaisuuden menetys;

(5) lopullinen turvallisuustaso oli hallinnollinen paatos, joka perustui kvantitatiiviseen
ja kvalitatiiviseen riskianalyysiin.

(d) jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen [3 kohta]:

Kaikki tunnistetut riskit ja vaarat Kirjattiin ylés, ja niiden luetteloa tutkittiin ja pdivitettiin
jatkuvasti. Jaljella olevat vaarat Kirjattin vaaroja koskevaan asiakirjaan yhdessa
rakentamisessa, kaytdssa ja kunnossapidossa toteutettavista riskia véhentéavista
toimenpiteista laaditun vastaavan luettelon kanssa. Taman perusteella laadittiin
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lopullinen turvallisuuskertomus, jossa varmennettiin, etta turvallisuusvaatimukset oli
taytetty;

(e) vaarojen hallinta [4.1 kohta]:

Kuten edella on todettu, vaarat ja niihin liittyvat turvallisuustoimenpiteet kirjattiin vaaroja
koskevaan asiakirjaan, jossa oli ajantasaiset tiedot kaikista yksildidyistd vaaroista ja
turvallisuustoimenpiteistd. Vaaroja, jotka liittyivat ilman toimenpiteita hyvaksyttavalla
riskitasolla oleviin riskeihin, ei kuitenkaan siséllytetty vaaroja koskevaan asiakirjaan;

() riippumaton arviointi [6 artikla]:

Tahan merkittdvadn muutokseen liittyvissa asiakirjoissa ei mainittu riippumatonta
arviointia.

C.11.7. Tama riskinarviointiesimerkki perustuu CENELEC-standardiin EN 50126 , ja se vastaa ndin
ollen hyvin YTM-prosessia. Esimerkin riskinarviointi tayttdd YTM-asetuksen vaatimukset,
lukuun ottamatta riippumattomaa arviointia koskevaa vaatimusta, jota ei tdsmennetty
erikseen vastaanotetuissa asiakirjoissa. Hyvaksyttavaa riskitasoa koskevia eksplisiittisia
perusteita sovellettiin, ja ne ilmaistiin selkeasti.

C.12. RiskinarviointiesimerkKi merkittavasta toiminnallisesta
muutoksesta — Kuljettajan yksin suorittama toiminto

C.12.1. Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelman
soveltamiseen, silla se laadittiin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkisséa on tarkoitus:

(a) yksildida vastaavuudet kaytdssa olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytossa olevan menetelméan ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelméan valillg;

(c) perustella, mita lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttamat lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd tama esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijpa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtda kaytantéon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittavien muutosten riskinarviointi on tehtdva YTM-
asetuksen mukaisesti.

C.12.2. Tama esimerkki koskee toiminnalista muutosta, jossa rautatieyritys paatti, ettd kuljettajan oli
vastattava junan yksin ohjauksesta (ainoastaan kuljettajan ohjaama, AKO) reitilla, jolla oli
aikaisemmin kalustoyksiktssa avustaja, joka auttoi kuljettajaa junan lahettdmisessa.

C.12.3. YTM-prosessiin verrattuna kaytdssa olivat seuraavat vaiheet (katso myoés kaavio 1):

(&) muutoksen merkityksellisyys [4 artikla]:

Rautatieyritys teki alustavan riskinarvioinnin, jossa todettiin, etta toiminnallinen muutos
oli merkittava. Koska kuljettajan oli toimittava yksin ilman apua, oli otettava huomioon
sen mahdollisuus, ettd matkustajat jaisivat ovien valiin tai putoaisivat raiteille (esim. jos
ovet avautuvat vaaralla puolella).

Jos tata alustavaa riskinarviointia verrataan YTM-asetuksen 4 artiklan mukaisiin
perusteisiin, muutos on mahdollista luokitella merkittdvaksi myos seuraavien
perusteiden nojalla:
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(1) merkitys turvallisuuden kannalta: muutos vaikuttaa turvallisuuteen, koska silla, etta
kuljettajan on hallittava junan toimintoja aiemmasta kokonaan poikkeavalla tavalla,
saattaa olla tuhoisia seurauksia;

(2) vian seuraukset: kuljettajan suorituskyvyn vaikutukset saattavat johtaa tuhoisiin
seurauksiin, mikali toimintoa ei valvota tehokkaasti;

(3) uutuus: kuljettajan yksin suorittama toimenpide saattaa edellyttdd uudenlaisia junan
ohjaustapoja, joiden riskit on arvioitava;

(b) jarjestelmamaadrittely [2.1.2 kappale]:
Jarjestelmamaarittelyssé kuvattiin:

(1) kaytossa ollut jarjestelmd, minka yhteydessa selitettin tarkasti, mita tehtavia
kuljettaja suoritti ja missa tehtavissa kalustoyksikdssa ollut avustaja avusti
kuljettajaa;

(2) kuljettajien vastuualueiden muutos junassa avustaneen henkildston poiston vuoksi;

(3) toiminnon muuutosten hallitsemista koskevat tekniset vaatimukset;

(4) kalustoyksikodssa olevan avustavan henkildston, kuljettajan ja radan varrella olevan
infrastruktuurin haltijan henkiloston valiset rajapinnat;

Toistojen aikana jarjestelmamaarittelya paivitettiin riskinarvioinnin perusteella laadituilla
turvallisuusvaatimuksilla. Keskeiset henkilot (mukaan lukien Kkuljettajat, henkiloston
edustajat ja infrastruktuurin haltija) osallistuivat téhéan toistuvaan prosessiin, jossa vaarat
tunnistettiin ja jarjestelmamaarittelya paivitettiin.

(c) vaarojen tunnistaminen [2.2 kohtal]:

Vaarat ja mahdolliset turvallisuustoimenpiteet yksil6itiin asiantuntijaryhméan aivoriihessa,
johon osallistuivat muun muassa

(1) toiminnallista kokemusta hankkineet kuljettajien ja henkildstén edustajat ;

(2) infrastruktuurin  haltijan edustajat, silld& muutos saattoi vaikuttaa myos
infrastruktuuriin -~ ja  edellyttdd  muutoksia  esimerkiksi  asemille  (kuten
peilien/videovalvontajarjestelman [CCTV] asentaminen laitureille);

Kuljettajien suoritettaviksi tulevat uudet tehtavat tutkittiin tarkoin, jotta voitiin tunnistaa
kaikki mahdolliset vaarat, joita saattaisi ilmetd sen jalkeen, kun kalustoyksikdssa
olevasta avustavasta henkilostdsta luovuttaisiin. Vaarojen tunnistamisen yhteydessa
selvitettiin erityisesti, mita keskeisia toiminnallisia vaaroja voisi ilmeta asemilla, nykyisilla
reiteilld, joissa saatiin apua kalustoyksikdsséa olevalta avustavalta henkilostélta tai junan
varressa olevalta henkilostoltd, mukaan lukien junien turvallinen lahtd, kuljettajaan
littyvat erityiskysymykset, liikkuva kalusto (esimerkiksi oven avaus/sulkeutumisen
varmistaminen), huoltovaatimukset jne.

Kaikkien tunnistettujen vaarojen osalta maariteltiin riskin ja seurauksien vakavuustaso
(korkea, kohtalainen, matala), ja ehdotetun muutoksen vaikutuksia arvioitiin suhteessa
naihin riskeihin (lisddntynyt, muuttumaton, pienentynyt).

(d) menettelyohjeiden [2.3 kohta] ja vastaavien ohjeistojen [2.4 kohta] kaytto:

Sekd menettelyohjeita (eli ainoastaan kuljettajan ohjaamaa toimintoa koskevia
standardeja) ja vastaavia ohjeistoja kaytettiin turvallisuusvaatimusten maarittamiseksi
tunnistetuille vaaroille. Naihin turvallisuusvaatimuksiin kuuluivat:

(1) tarkistetut toimintamenettelyt kuljettajalle, jonka on pystyttdva toimimaan junassa
turvallisesti ilman junasta saatavaa apua;

(2) kaikki muut junassa tai raiteilla tarvittavat laitteet, joiden avulla voidaan varmistaa
turvallinen ja luotettava toiminta junan l&htiessa liikkeelle;
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(3) tarkistuslista, jonka avulla varmistetaan, ettd kuljettajan ohjaamo on
asianmukainen, kun otetaan huomioon rautatiejarjestelman (seka kalustoyksikon
ettd radanvarren) ja kuljettajan valinen rajapinta;

Tarvittavia toimintasaantoja tarkistettiin sovellettavien menettelyohjeiden ja vastaavien
ohjeistojen mukaisesti. Kaikki tarvittavat osapuolet osallistuivat tarkistettuihin
toimintamenettelyihin, ja suostuivat toteuttamaan muutoksen.

(e) jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittaminen [kohta 3]:

Jarjestelméa toteutettiin  yksildityjen turvallisuusvaatimusten (lisélaitteet ja tarkistetut
menettelyt) mukaisesti. Vaatimusten mukaisten keinojen katsottin takaavan
asianmukaisesti arvioitavan jarjestelman riittdvéan turvallisuuden.

Rautatieyrityksen  turvallisuusjohtamisjarjestelmassa  otettin  kayttéon tarkistetut
toimintamenettelyt. Niitd valvottiin ja tarkistettiin tarvittaessa, jotta voitiin varmistaa, etta
tunnistettuja vaaroja valvotaan asianmukaisesti rautatiejarjestelméan toiminnan aikana.

(f) vaarojen hallinta [4.1 kohta]:

Katso edeltava kohta, koska rautatieyrityksilla vaarojen hallintaprosessi voi riskien
kijaamisen ja hallinnan osalta sisaltyd niiden turvallisuusjohtamisjarjestelmaan.
Tunnistetut vaarat ja niihin liittyvia riskeja koskevat turvallisuustoimenpiteet eli viittaus
kalustoyksikdssa ja radan varrella olevaan lisdlaitteistoon ja toimintamenettelyjen
tarkistamiseen, kirjattiin vaaroja koskevaan asiakirjaan.

Tarkistettuja menettelyja valvottiin ja tarkistettiin tarvittaessa, jotta voitiin varmistaa, etta
tunnistettuja vaaroja valvottiin asianmukaisesti rautatiejarjestelman toiminnan aikana.

(g) riippumaton arviointi [6 artikla]:

Arviointiprosessista riippumaton rautatieyrityksen pateva henkild arvioi riskinarvioinnin ja
riskinhallinnan prosessit. Han arvioi sekd menettelyn ettd sen tulokset eli yksildidyt
turvallisuusvaatimukset.

Rautatieyritys perusti uuden jarjestelmén toteuttamispaatoksensa patevan henkilon
laatimaan riippumattomaan arviointikertomukseen.

C.12.4. Tama esimerkki osoittaa, ettd rautatieyrityksen soveltamat periaatteet ja prosessi ovat
yhteisen turvallisuusmenetelman mukaiset. Riskinhallinnan ja riskinarvioinnin prosesseissa
taytettiin kaikki YTM-asetuksen mukaiset velvollisuudet.

C.13. Esimerkki: ohjeiston kayttd uusia saksalaisia lukitusjarjestelmia
koskevien turvallisuusvaatimusten maarittamiseksi

C.13.1. Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelman
soveltamiseen, silla se laadittin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkissa on tarkoitus:

(a) yksilbida vastaavuudet kaytdossd olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytdssd olevan menetelméan ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelman valillg;

(c) perustella, mita lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttdmat lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd tama esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijaa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtdd kaytantdon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
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C.13.2.

C.13.3.

C.13.4.

C.13.5.

C.13.6.

C.13.7.

C.13.8.

C.13.9.

C.13.10.

C.13.11.

muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittavien muutosten riskinarviointi on tehtdva YTM-
asetuksen mukaisesti.

Deutsche Bahn oli tehnyt jo hyvaksyttyd sahkoista jarjestelmaa koskevan riskianalyysin
voidakseen johtaa siitd yleiset turvallisuusvaatimukset uusille séhkaisille lukitusjarjestelmille.
Kyseiset jarjestelmat oli aiemmin hyvaksytty saksalaisten menettelyohjeiden (MU 8004)
mukaisesti.

Riskianalyysi tehtiin CENELEC-standardien (EN 50126 ja EN 50129) mukaisesti, ja se kasitti
seuraavat vaiheet:

(a) jarjestelmamaarittely
(b) vaarojen tunnistaminen
(c) vaaran arviointi ja kvantifiointi.

Jarjestelmamaarittelyssé oli maariteltdva huolella jarjestelman rajat, tehtavat ja rajapinnat.
Suurimpana haasteena oli ma&aritelld jarjestelmd siten, ettd se on riippumaton
lukitusjarjestelméan sisdisesta rakenteesta mutta edelleen yhteensopiva nykyisten
lukitusjarjestelmien kanssa. Erityista huomiota kiinnitettiin néin ollen siihen, etta lukituksen
kanssa yhteydessa olevien ulkopuolisten jarjestelmien rajapinnat maariteltiin erittain
selkeasti ilman, etta lukituksen sisaisia toimintoja selvitettiin yksityiskohtaisesti.

Taman jalkeen vaarat tunnistettiin ainoastaan rajapintojen osalta, jotta pysyttéisiin yleisella
tasolla (eli valtettaisiin riippuvuus joistakin tietyista rakenteista). Huomioon otettiin ainoastaan
teknisistd vioista johtuvat vaarat. Kunkin rajapinnan osalta tunnistettiin néin ollen kaksi
yleista vaaraa:

() lukitus valittaa vaaran tiedon rajapinnalle
(b) (oikea) tieto korruptoituu rajapinnalla.

Taman jalkeen selvitettiin naiden rajapintojen yleisten vaarojen tarkemmat piirteet.

Seuraavassa vaiheessa arvioitiin nykyisen jarjestelman komponenttien osuus kustakin
tunnistetusta vaarasta ja niistd laadittiin vikapuu. Talla tavoin komponenttien arvioidun
vioittuvuuden perusteella voitiin laskea kunkin vaaran esiintymistiheys, jota voitiin pitéaa
uusien sahkaoisten lukituslaitteiden hyvaksyttavana vaaratasona (varmuusvikatajuus, THR).

Kansallinen turvallisuusviranomainen (EBA) valvoi riskianalyysia ja arvioi sen.

Riskianalyysin yhteydessa arvioitiin myos sahkdisen jarjestelman ohjaus- ja nayttétoiminnot.
Jélleen vertailukohteeksi otettiin jo kaytdssa ollut hyvaksytty sdhkoéinen lukitusjarjestelma,
jonka perusteella voitiin johtaa turvallisuusvaatimukset kayttdliittyman (MMI) toiminnoille,
joilla hallitaan satunnaisvikoja ja jarjestelmallisia vikoja. Taman perusteella maariteltiin
turvallisuuden eheystasot (SIL) eri toiminnoille: vakiokayton kayttoliittymatoiminnoille,
hallinta-vapautus-toiminnolle (vajaatoiminta) ja nayton toimivuudelle.

Myds kansallinen turvallisuusviranomainen (EBA) valvoi riskianalyysia ja arvioi sen.

Nama riskinarvioinnin  esimerkit havainnoillistavat, kuinka YTM-asetuksen toista
hyvéksyttavaa riskitasoa koskevaa perustetta (vertailujarjestelmd) voidaan kayttda uusien
jarjestelmien turvallisuusvaatimusten johtamisessa. Liséksi esimerkit perustuivat CENELEC-
standardeihin, mink& vuoksi ne vastaavat hyvin YTM-prosessia. Esimerkkien riskinarviointi
tayttdd YTM-asetuksen vaatimukset, jotka liittyvat soveltamisalan kattamiin vaiheisiin. Koska
soveltamisala ei kuitenkaan kata suunnittelutoimintaa, arvioinnissa ei viitata vaaroja
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C.13.12.

C.14.

C.14.1.

C.14.2.

C.14.3.

C.14.4.

koskevan asiakirjan hallintaan eikd sen osoittamiseen, ettd arvioitava jarjestelma on
yksildityjen turvallisuusvaatimusten mukainen.

Lisatietoa néaista riskinarvioinneista:

(@) Ziegler, P., Kupfer, L., Wunder, H.: "Erfahungen mit der Risikoanalyse ESTW (DB AG)”,
Signal+Draht, 10, 2003, s. 10-15, ja

(b) Bock, H., Braband, J., and Harborth, M.: "Safety Assessment of Vital Control and
Display Functions in Electronic Interlockings, in Proc. AAET2005 Automation,
Assistance and Embedded Real Time Platforms for Transportation”, GZVB,
Braunschweig, 2005, s. 234-253.

Esimerkki eksplisiittistd hyvaksyttavaa riskitasoa koskevasta
perusteesta: saksalaisen FFB:n (junansuojajarjestelma)
radiopohjainen toiminto

Huomautus: Tama riskinarvioinnin esimerkki ei perustu yhteisen turvallisuusmenetelman
soveltamiseen, silla se laadittin ennen YTM-asetusta. Tassa esimerkissa on tarkoitus:

(a) yksildida vastaavuudet kaytossa olevien riskinarviointimenetelmien ja yhteisen
turvallisuusmenetelman valilla

(b) varmistaa jaljitettdvyys kaytdssa olevan menetelman ja YTM-asetukseen perustuvan
menetelméan valillg;

(c) perustella, mita lisdarvoa YTM-asetuksen (mahdollisesti) edellyttamat lisdvaiheet tuovat.

On korostettava, ettd tama esimerkki annetaan ainoastaan tiedoksi. Sen tarkoituksena on
auttaa lukijpa ymmartamaan paremmin yhteista turvallisuusmenetelmad. Varsinaista
esimerkkia ei kuitenkaan voida siirtda kaytantoon tai kayttdd ohjeistona muun merkittavan
muutoksen tapauksessa. Kaikkien merkittavien muutosten riskinarviointi on tehtdva YTM-
asetuksen mukaisesti.

CENELEC-standardien mukainen riskianalyysi tehtiin tdysin uudelle toimintamenettelylle,
jonka kayttoonottoa Saksan tavanomaisilla rautatielinjoilla suunniteltiin (mutta jota ei koskaan
otettu kayttoon). Suunnitelman mukaan junien turvallisuustoiminto perustuisi ainoastaan
radiopohjaiseen (reitti ja juna) valvontaan. Koska aiempia menettelyohjeita (hyvaksyttyja
rakentamissaantojd) tai ohjeistoja téllaiselle uudelle jarjestelmalle ei ollut, tehtiin
eksplisiittinen riskin estimointi sen osoittamiseksi, ettd uusi menettely on turvallinen. Oli
tarpeen osoittaa, ettd uudessa jarjestelmassa matkustajaan kohdistuvan riskin taso ei ylittaisi
hyvéaksyttavaa riskitasoa (hyvaksyttavaa riskitasoa koskeva peruste).

Tama hyvaksyttavaa riskitasoa koskeva peruste maaritettiin niiden Saksassa tapahtuneiden
onnettomuuksien tilastojen perusteella, joiden syyna katsottiin olevan merkinanto- ja
ohjausjarjestelma, ja perusteen luotettavuus tarkistettiin MEM-perusteen
(maksimientropiamenetelmd) avulla. Turvallisuusvaatimusten tayttymisen osoittaminen talla
tavoin on sopusoinnussa Saksan EBO-asetuksen vaatimuksen kanssa; asetuksen nojalla
rakennussaanndista poikettaessa on sailytettava "sama turvallisuustaso”. Myds kansallinen
turvallisuusviranomainen (EBA) valvoi riskianalyysia ja arvioi sen.

Tama riskinarviointiesimerkki osoittaa, miten yleinen eksplisiittinen peruste voidaan johtaa
(YTM:n asetuksen kolmannen hyvaksyttavaa riskitasoa koskevan perusteen osalta) uusille
jarjestelmille, joille ei ole soveltuvia menettelyohjeita eiké ohjeistoja. TAman jalkeen uudelle
jarjestelmalle tehty riskianalyysi perustui CENELEC-standardeihin ja vastasi siten hyvin
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C.14.55.

C.15.

C.15.1.

C.15.2.

C.15.3.

C.15.4.

YTM-prosessia. Esimerkin riskinarviointi tayttdd YTM-asetuksen vaatimukset, mutta siina ei
viitata vaaroja koskevan asiakirjan hallintaan eika vaadita osoittamaan, etta arvioitava
jarjestelma on yksiléityjen turvallisuusvaatimusten mukainen.

Lisatietoa tasta riskianalyysista: Braband, J., Ginther, J., Lennartz, K., Reuter, D.:
"Risikoakzeptanzkriterien fur den FunkFahrBetrieb (FFB)”, Signal + Draht, Nr.5, 2001, s. 10—
15

Esimerkki RAC-TS:n sovellettavuustestista

Tassa liitteessa on tarkoitus havainnollistaa kalustoyksikdssa olevan ETCS-osajarjestelman
toiminnon osalta, miten 2.5.4 kohdan mukaista perustetta olisi sovellettava ja miten voidaan
todeta, sovelletaanko tédssa yhteydessd RAC-TS:&a.

Kalustoyksikossa oleva ETCS-osajarjestelma on tekninen jarjestelma. Tassa yhteydessa
tarkastellaan sen seuraavaa tehtavaa: “tarjoaa tarjoaa kuljettajalle tietoa, jonka avulla han
voi ohjata junaa turvallisesti ja kayttaa jarrujarjestelmaa ylinopeustilanteessa”.

Toiminnon kuvaus: kalustoyksikossa oleva ETCS-osajarjestelma laskee radanvarresta
saadun tiedon (sallittu nopeus) avulla junan nopeuden, jonka perusteella

(@) kuljettaja ohjaa junaa ja varmistaa, ettei nopeus ylita sallittua;

(b) samanaikaisesti kalustoyksikdssa oleva ETCS-osajarjestelma valvoo, ettei juna
milloinkaan ylitd sallittua nopeusrajoitusta. Ylinopeustapauksissa jarjestelma jarruttaa
automaattisesti.

Seka kuljettaja ettd kalustoyksikdssa oleva ETCS-osajarjestelma kayttavat junan nopeutta
koskevaa arviota, jonka kalustoyksikdssé oleva ETCS-osajarjestelma laskee.

Kysymys: "Sovelletaanko RAC-TS:4& junassa olevan osajérjestelman suorittamaan junan
nopeuden arviointiin?”
Kulkukaavion 14 soveltaminen, ja vastaukset eri kysymyksiin:
(@) Teknisen jarjestelman tarkasteltava vaara:

"ETCS:lle ohjeistetun turvallisen nopeuden ylittdminen” (katso UNISIG SUBSET 091).
(b) Voidaanko vaaraa hallita menettelyohjeiden tai ohjeiston avulla?

El. Oletetaan, ettd ETCS-jarjestelman rakenne on uusi ja innovatiivinen. Taman vuoksi
menettelyohjeita tai ohjeistoja, joiden avulla vaarat voitaisiin hallita hyvaksyttavalle
riskitasolle, ei ole.

(c) Onko todennakoista, etté vaara voi johtaa tuhoisaan seuraukseen?

KYLLA, koska "ETCS:lle ohjeistetun turvallisen nopeuden ylittiminen” voi johtaa junan
suistumiseen raiteilta, joka puolestaan saattaa aiheuttaa “kuolemantapauksia ja/tai
useita vakavia loukkaantumisia ja/tai merkittavié ympéristévahinkoja”.

(d) Onko tuhoisa seuraus suora tulos teknisen jarjestelman viasta?

KYLLA, jos muita turvaesteita ei ole. Kalustoyksikossa olevan ECTS-osajarjestelman
laskema sama arvio junan nopeudesta annetaan seka kuljettajalle etta kalustoyksikdssa
olevan ETCS-osajarjestelman jarrutuksen hallintatoiminnolle. Taméan vuoksi kun
oletetaan, etta kuljettaja ohjaa junaa (suorituskykyyn liittyvista syistd) radanvarsitietojen
mukaisella sallitulla enimmaisnopeudella, kuljettaja ja junan ETCS-osajarjestelma eivat
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havaitse, ettd juna ajaa ylinopeutta, mikali junan nopeus on aliarvioitu. TAméa saattaa
johtaa junan suistumiseen raiteilta ja siten tuhoisiin seurauksiin.
(e) Paatelmat:

(1) kvantitatiivisten vaatimusten osalta: sovelletaan varmuusvikataajuutta 10° h*
kalustoyksikon ETCS-osajarjestelman satunnaisiin laitteistovikoihin ja varmistetaan,
etta

() tAdman kvantitatiivisen tavoitteen arvioinnissa otetaan kaksinkertaisten
jarjestelmien osalta huomioon yhteiset komponentit (esimerkiksi erilliset tai
yhteiset syotteet kaikille kanaville, yhteinen virtaldahde, komparaattorit,
valitsimet jne.);

(i) passiivisen tai piilevan vian tunnistamiseen kuluva aika on otettu huomioon;

(iif) yhteisvikojen ja yhteisvioittumistapojen (CCF/CMF) arviointi on tehty;

(iv) riippumaton arviointi on tehty;

(2) prosessivaatimusten osalta: sovelletaan SIL4 -menetelmd&d kalustoyksikosséa
olevan ETCS-osajarjestelméan jarjestelmallisten vikojen/virheiden hallintaan. Tama
edellyttaa, etta sovelletaan

(i) SIL 4:n mukaista laadunhallintaprosessia;
(i) SIL 4:n mukaista turvallisuusjohtamisprosessia;
(iif) asianmukaisia standardeja, kuten

% ohjelmistojen kehittdmiseen standardia EN 50 128;

% laitteistojen kehittdmiseen muun muassa seuraavia standardeja:
EN 50 121-3-2, EN 50 121-4, EN 50 124-1, EN 50 124-2, EN 50 125-1
EN 50 125-3, EN 50 50081, EN 50 155, EN 61000-6-2;

(3) prosessi(e)n rippumaton arviointi.

C.16. Esimerkkeja vaaroja koskevan asiakirjan mahdollisista rakenteista
C.16.1. Johdanto

C.16.1.1. Vaaroja koskevaan asiakirjaan sisallytettavien tietojen vahimmaisvaatimukset esitetaan
YTM-asetuksen 4.1.2 kohdassa. Nama tiedot on merkitty varjostetulla taustalla jaljempéana
oleviin vaaroja koskevien asiakirjojen esimerkkeihin.

C.16.1.2. Vaaroja koskeva asiakirja ja mahdolliset lisétiedot, joilla kuvataan vaaroja ja niihin liittyvia
turvallisuustoimenpiteitd, voidaan muotoilla monella tavalla. Esimerkiksi vaarat ja niihin
liittyvat turvallisuustoimenpiteet voidaan esittda siten, ettd yhdessa kentassa annetaan aina
yksi tieto. Riippumatta kaytetysta rakenteesta on kuitenkin tarkeda, etta vaaroja koskevasta
asiakirjasta kady selvasti ilmi vaarojen ja niihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden yhteys.
Yksi mahdollinen ratkaisu on, ettd vaaroja koskeva luettelo siséltdd kunkin vaaran ja
turvallisuustoimenpiteen osalta vahintdan kentéan, jossa on:

(@) selkea kuvaus, joka sisaltda viittaukset vaaran alkuperaédn ja hyvaksyttavaa riskitasoa
koskevaan periaatteeseen, joka on valittu vaaran hallitsemiseksi. Taman kentan avulla
voidaan ymmartaa vaara ja siihen liittyvat turvallisuustoimenpiteet seké selvittda, missa
turvallisuusarvioinnissa ne on yksiloity.

Koska vaaroja koskevaa asiakirjaa kaytetdan ja yllapidetdan koko jarjestelman
elinkaaren aikana (eli jarjestelman kayton ja kunnossapidon aikana), on hyva varmistaa
jaljitettévyys kunkin vaaran ja seuraavien seikkojen valilla:

(1)  riski;
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(2) vaarojen syyt, jos ne ovat jo selvillg;

(3) vastaavat turvallisuustoimenpiteet sek& arvioitavana olevan jarjestelmén rajat
maaérittelevat oletukset;

(4) vastaavat turvallisuusarvioinnit, joissa vaarat on tunnistettu;

Lisaksi turvallisuustoimenpiteiden (erityisesti niiden, jotka on siirrettdva muille toimijoille
kuten hakijoille) sanamuodon sek& niihin liittyvien vaarojen ja riskien sanamuodon on
oltava selkea ja riittdva. "Selkea ja riittava” tarkoittaa, ettad turvallisuustoimenpiden ja
niihin liittyvien vaarojen kuvauksista kay ilmi, mit& riskeja niilla on tarkoitus hallita ilman,
ettd tma asia on selvitettava vastaavista turvallisuusarvioinneista.

(b) hyvaksyttdvaa riskitasoa koskeva periaate, jota on kaytetty vaaran hallitsemiseksi, jotta
voidaan tukea vastavuoroista tunnustamista ja auttaa arviointielintd arvioimaan YTM:n
asianmukaista soveltamista;

(c) selkeat tiedot tilanteesta: tdssa kentassa ilmoitetaan, onko vaara/turvallisuustoimenpide
yha avoinna vai onko se hallittu/vahvistettu.

(1) avointa  vaaraa/turvallisuustoimenpidettd  seurataan, kunnes se on
hallittu/vahvistettu;

(2) vastaavasti hallittuja/vahvistettuja vaaroja/turvallisuustoimenpiteitda ei enada
seurata, ellei jarjestelman toiminnassa tai kunnossapidossa tapahdu merkittavia
muutoksia: katso 2.1.1 kohtaa koskevan G 6 kohdan b alakohta. Jos néin on:

(i) YTM:&a sovelletaan uudelleen vaadittuun muutokseen sen 2 artiklan nojalla.
Katso myos 2.1.1 kohtaa koskevan G 6 kohdan b alakohdan 1 alakohta;

(i) kaikki varmennetut vaarat ja turvallisuustoimenpiteet tutkitaan uudelleen sen
varmistamiseksi, ettei muutos vaikuta niihin. Jos muutos vaikuttaa niihin,
vaaroja ja niihin liittyvia turvallisuustoimenpiteitéa tarkastellaan uudelleen , ja
niitd hallinnoidaan uudelleen vaaroja koskevan asiakirjan avulla;

Joissain tapauksissa saatetaan toteuttaa muita turvallisuustoimenpiteita kuin niita,
jotka on kirjattu vaaroja koskevaan luetteloon (esimerkiksi kustannussyista).
Toteutetut turvallisuustoimenpiteet kirjataan vaaroja koskevaan luetteloon
yhdessa nayton/perustelujen kanssa; naytdsta ja perusteluista on kaytava ilmi,
miksi turvallisuustoimenpiteet ovat asianmukaisia, ja niilla on osoitettava, etta
naiden toimenpiteiden ansiosta jarjestelma tayttaa turvallisuusvaatimukset.

(d) viittaus asiaa koskevaan nayttéoén, joka koskee vaaran hallintaa tai
turvallisuustoimenpiteen vahvistamista. Tasta kentésta 16ytyy mydhemmin nayttd, joka
koskee vaaran hallitsemista ja turvallisuustoimenpite(id)en vahvistamista;

Vaaraa voidaan hallita vaaroja koskevassa asiakirjassa ainoastaan, jos kaikki vaaraan
liittyvat turvallisuustoimenpiteet vahvistetaan etukateen;

(e) organisaatio(t) tai yksiko6(t), jotka vastaavat vaaran hallinnoinnista.

C.16.1.3. Toinen esimerkki vaaroja koskevan asiakirjan mahdollisesta sisédlléstd annetaan ohjeen
EN 50126-2 {Ref. 9} liitteessa A.3.
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vaaroja koskevasta asiakirjasta lisdyksessd C olevassa C.5. kohdassa tarkoitetun organisatorisen

Taulukko 6: Esimerkki vaaroja koskevasta asiakirjasta liitteessd C olevassa C.5 kohdassa tarkoitetun organisatorisen muutoksen

tapauksessa.
Sovellettu
u hyvéaksytta- .
v ) _ _ Tarkey_s/ Taytantoon- _ a8, | Alku- vgé y Varmentami | Varmen Tilanne
aaran kuvaus Turvallisuustoimenpiteet Turvallisuus Huomautuksia |Vastuu = RealoF sen vastuu- |tamis-
Tasmallisyys pano pera riskitasoa henkild tapa XX.XX. XX

koskeva

periaate
Yritykseen Uusi henkildstén motivointihanke, joka Korkea/ XYZ Tarkastusten Yritys- Aivoriihi | Ei sovellu Muuttuneet
jaéneiden toteutetaan pienryhmissa. Korkea koordinoi. lisédminen on | johtaja HAZID- olosuhteet
tyontekijoiden Varojen uudelleenkohdentaminen siten, etta Alueiden on kirjattava kertomu ovat
motivaation yrityksen hoidettavaksi annetaan tarkeita suunniteltava | sopimuksiin. s Rx pienentaneet
heikkeneminen. tehtavia. toimenpiteet | Jne. merkittavasti
Henkilostoa lahtee | Infrastruktuurin haltijan tihedmmin toteuttamat raiteiden tata riskia.
tdman vuoksi tarkastukset. valvonnan, TyS8ympariston
jatkuvasti pois Varojen kohdentamisella varmistetaan, etta limittéisen arviointi on
yrityksesta. keskeinen henkilosto pysyy samana koko henkiloston ja tehty, ja

prosessin ajan. esimiesten henkildstoa on
Huonosti Kiinnitetaén erityistd huomiota siihen, etta tekeman koulutettu.
motivoituneet lahtevien tyontekijoiden tiedot ja taidot siirretaan valvonnan
esimiehet heidan tehtavidan jatkaville henkilgille. lisdéamiseksi
jne.
Yrittdjien Vaaditaan enemman dokumentoitua nayttéa Korkea/ IM koordinoi. | Toteutetaan Infra- Aivoriihi | Ei sovellu Turvallisuus- Keskitytaan
alihankkijoiden patevyydesta. Kohtalainen |Alueiden on |sopimusten struktuurin | HAZID - johtaja enemman
ammatti- Valvotaan jarjestelmallisesti suoritettuja tehtavia. toteutettava seurannassa. haltija kertomu jatkuvaan
taidottomuus, epa- toimenpiteet, |Aihe S Rx valvontaan (2
patevyys ja jotka sopimusten toiminnallista
laadunvalvonnan edellyttavat tarkistamisen tarkistusta
puute ammattitaitoa | suunnitteluun. kuukaudessa
ja tyén ja toiminta-
valvontaa aluetta kohti)
(18)

Némd kaksi saraketta sisdltduvdit tietoja/ kenttid tunnistettujen vaarojen hallinnasta vastaavista toimijoista.
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Taulukko 6: Esimerkki vaaroja koskevasta asiakirjasta liitteessd C olevassa C.5 kohdassa tarkoitetun organisatorisen muutoksen

tapauksessa.
Sovellettu
u hyvéaksytta- :
Tarkeys/ R o Varmentami |Varmen | .
Vaaran kuvaus | Turvallisuustoimenpiteet Turvallisuus | /MOON- |y omautuksia |vastuu®@® |AlKU- vad sen vastuu- |tamis- | lanne
Tasmallisyys pano pera rklskltasoa henkild tapa HHXXXXX
oskeva
periaate
Tehtavia ja Méaaritellaan tehtavat ja vastuut. Kohtalainen/ | Kukin alue Toteutetaan Alue- Aivoriihi | Ei sovellu Turvallisuus- Alueet ovat
vastuita koskeva | Kartoitetaan kaikki rajapinnat ja maaritellaan Kohtalainen |erikseen kunnossapito- | johtajat HAZID — johtaja esitelleet
epaselvyys niille vastuuhenkilot. sopimuksen ja kertomu strategiansa.
yrityksen ja IM:n uudelleen- s Rx
(intrastruktuurin jarjestelya
haltijan) koskevan
rajapinnalla. strategia-
suunnitelman
avulla

C.16.3. Esimerkki kalustoyksikdssa olevasta ohjaus- ja hallintaosajarjestelmésta laaditusta taydellisestd vaaroja koskevasta
asiakirjasta
C.16.3.1. Tassa kohdassa esitetdan esimerkki yksittaisesta vaaroja koskevasta asiakirjasta (katso 4.1.1 kohtaa koskeva G 3 kohta), jolla hallitaan seka

(@) kaikkia sisaisia turvallisuusvaatimuksia, joita sovelletaan toimijan vastuulla olevaan osajarjestelmaan; etta
(b) kaikkia tunnistettuja vaaroja ja niihin liittyvia turvallisuustoimenpiteita, joita toimija ei voi panna taytantdon ja joiden toteuttaminen on siirrettava
muille toimijoille.

Taulukko 7: Esimerkki valmistajan laatimasta kalustoyksikon ohjaus- ja hallintaosajdrjestelmdn vaaroja koskevasta asiakirjasta.

N° Actor in =B LIS
Origin | Hazard description Additional information Safety Measure Acceptance | Exported Status
HZD EIETE Principle
1 HAZOP | Junan enimmaisnopeus | Kalustoyksikon osajarjestelmén vaara konfigurointi Rautatieyritys | e Maaritellaan Eksplisiittinen Kylla Hallittu
- on asetettu liilan suureksi | (kunnossapitohenkildsto). hyvaksyntamenettely riskin (siirretty
kertomu | (Vmax) Kalustoyksikdsséa syotetty vaara tieto (kuljettaja) kalustoyksikdssé olevalle estimointi rautatieyritykselle)
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Taulukko 7: Esimerkki valmistajan laatimasta kalustoyksikon ohjaus- ja hallintaosajdrjestelmdn vaaroja koskevasta asiakirjasta.

N° .. L. . . . Actor in Used Risk
HZD Origin | Hazard description Additional information A s Safety Measure Acceptance Exported Status
ge
Principle
s Rx jarjestelman konfigurointitiedon Katso my®os liitteessa
osajarjestelmalle; C oleva C.16.4.2.
o Madritelladn toimintamenetelma, kohta
jonka mukaisesti kuljettaja
syo6ttaa tiedot;
2 HAZOP | Kalustoyksikdssa olevan | Kalustoyksikdssa olevan osajarjestelman erityinen Rautatieyritys | e Tasmennetaan Eksplisiittinen Kylla Hallittu
- osajarjestelman konfigurointiprosessi riippuu jarjestelmamaarittelyssa riskin (siirretty
kertomu kpnfigqrointi (eli ) e junan jarrutusjarjestelmaan asetetuista asiapmukaisesti jarjestelméan estimointi rautatieylrity_lfselle) )
s Rx likkumislupa) on liian turvamarginaaleista vaatimukset; _ _ Katso myos liitteessa
salliva jarrutuskaarissa e junan jarrutusjariestelman reagointiviiveesta . Aset_g_ta_tan Jungko}jtqls_gstl C oleva C.16.4.2.
(etenkin tavarajunissa tama riippuu valittomasti jarrujarjestelmin riittavat kohta
junan pituudesta) turvamarginaalit
3 HAZOP | e Junan Kalustoyksikdssa olevan osajarjestelman erityista Rautatieyritys | ¢ Maaritelladn menettely, jonka Eksplisiittinen Kylla Hallittu
- enimmaisnopeus on | konfigurointia ei ole paivitetty junan pyoran lapimitan mukaisesti riskin (siirretty
kertomu asetettu liian osalta (kunnossapitohenkilosto). kunnossapitohenkildsto estimointi rautatieyritykselle)
s Rx suureksi (Vmax) madrittad junan pyoran Katso my®os liitteessa
e Kalustoyksikossa lapimitan; ‘ Coleva C.16.4.2.
slEvEn ° Ma'arltellé'a'_n _menettely junan kohta
osajarjestelman pyoran Ia_plmltg_n saannolliseksi
konfigurointi (eli pal\{l_gtgmlseks'_l_ junassa olevaan
liikkumislupa) on liian osajarjestelmaan;
salliva
jarrutuskaarissa
Konfigurointitietojen valmistelua ja kalustoyksikdssa Valmistaja Maéritelladn menettely junan pyoran | Eksplisiittinen Kylla Hallittu menettelylla
olevaan osajarjestelmaan siirtoa koskeva vika lapimitan paivittamiseksi junan riskin Px
valmistajan menettelyssa konfigurointitietoihin estimointi
4 HAZOP | Suurella nopeudella (160 | Tata voidaan hallita ainoastaan kuljettajan valppauden | Infrastruk- Infrastruktuurin haltija varmistaa, Eksplisiittinen Kylla Hallittu
- km/h) kulkevan junan avulla. tuurin haltija etteivat junat, joissa ei ole aktiivista riskin (siirretty IM:lle)
kertomu | saapuminen Saapuminen rataosuuden automaattisen kalustoyksikdssa olevaa ohjaus- ja estimointi Katso myos liitteessa
s Rx rataosuudelle iiman, ettd | junansuojajarjestelman (ATP) alueelle riippuu hallintajarjestelmaa, likennoi C oleva C.16.4.2.
kalustoyksikossa oleva kuljettajan ennen siirtymaaluetta antamasta kyseisilla rataosuuksilla. kohta
osajarjestelma on hyvaksynnasta. Mikali hyvaksyntaa ei anneta,
aktiivinen, ja ilman kalustoyksikdssé oleva ohjaus- ja hallintajarjestelma Maéaritelladn menettely
radanvarren jarruttaa automaattisesti. liikennejarjestelyja varten.
merkinantojarjestelmaa.
Rautatieyritys | Varmistetaan, etta kuljettajat ovat Eksplisiittinen Kylla Hallittu
saaneet koulutuksta siirtymisessa riskin (siirretty
rataosuudelle, joka kuuluu ATP- estimointi rautatieyritykselle)
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Taulukko 7: Esimerkki valmistajan laatimasta kalustoyksikon ohjaus- ja hallintaosajdrjestelmdn vaaroja koskevasta asiakirjasta.

N° .. L. . . . Actor in Used Risk
HZD Origin | Hazard description Additional information A s Safety Measure Acceptance Exported Status
ge
Principle
alueeseen. Katso my®os liitteessa
C oleva C.16.4.2.
kohta
5 HAZOP | Kuljettavan naytolta Kuljettajan rajapinnassa esitettdvaa tietoa valvotaan Valmistaja Kehitetadn junassa olevaa SIL 4:n Eksplisiittinen Kylla Turvallisuusarvio,
- lukeman junan kalustoyksiktssa olevalla SIL 4:n ohjaus- ja ohjaus- ja hallintaosajarjestelmaa riskin joka osoittaa, etta
kertomu | enimmaisnopeus on liilan | hallintaosajarjestelmalla, joka hatajarruttaa, mikali estimointi riippumaton
s Rx suuri (Vmax) naytolla oleva ja ennakoitu arvo/luku eroavat. turvallisuusarvioija on
Mikali likkumislupaa ei noudateta, kalustoyksikdssa arvioinut SIL 4 -
oleva ohjaus- ja hallintaosajarjestelma hatajarruttaa. osajarjestelman
6 HAZOP | Juna lahtee ilman Kalustoyksikdssa olevan osajarjestelman Valmistaja Kehitetaan junassa olevaa SIL 4:n Eksplisiittinen Kylla Turvallisuusarvio,
- kuljettajan ja koneen kaksinkertaisen rakenteen menetys ohjaus- ja hallintaosajarjestelmaa riskin joka osoittaa, etta
kertomu | vélista rajapintaa estimointi riippumaton
s Rx turvallisuusarvioija on
arvioinut SIL 4 -
osajarjestelman
jne.

C.16.4. Esimerkki vaaroja koskevasta asiakirjasta: tiedon siirto muille toimijoille

C.16.4.1 Tassa kappaleessa esitetdan esimerkki vaaroja koskevasta asiakirjasta, jolla siirretddn tunnistettuja vaaroja ja niihin liittyvia turvallisuustoimenpiteitd,

joita kyseinen toimija ei voi toteuttaa, koskevat tiedot muille toimijoille. Katso 4.1.1. kohtaa koskeva G 1 kohta.

Tama esimerkki on sama kuin liitteessa C olevassa C.16.3.

C.16.4.2. Taulukon 8 viimeisen sarakkeen avulla taytetddn YTM-asetuksen 4.2 kohdan mukaiset vaatimukset. Ne voidaan tayttdad monella tavalla. Yksi tapa on
viitata valitetyt turvallisuustiedot vastaanottaneen toimijan esittamaan nayttéon. Toinen tapa on jarjestdd naiden kahden toimijan valinen kokous, jossa
pohditaan yhteisesti, mikd on asianmukainen ratkaisu riski(e)n hallitsemiseksi. Kokouksen tulokset voidaan kirjata yhteisesti hyvaksyttyyn asiakirjaan
(esimerkiksi kokouspoytakirjaan), johon turvallisuuteen liittyvaa tietoa siirtdva toimija voi viitata kirjatessaan vaarat omaan vaaroja koskevaan
asiakirjaansa.
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Taulukko 8: Esimerkki vaaroja koskevasta asiakirjasta: turvallisuuteen liittyvien tietojen siirtdminen muille toimijoille

Vaaran alkupera

Var1]arz)an t;\lurlz_ Vaaran kuvaus Lisatiedot :{)aiﬁqtﬁgva Turvallisuustoimenpide Vastaanottajan huomautukset
kossa L
7
1 nro 1l | HAZOP- |Junan Vaara kalustoyksikon Rautatieyritys |e Maaritellaan e Junassa olevan ohjaus- ja hallintajarjestelman konfigurointitiedot riippuvat
kertomus [enimmaisnopeus on |osajarjestelman erityinen hyvaksyntamenettely likkuvan kaluston fyysisistd ominaisuuksista.
Rx asetettu liian konfigurointi kalustoyksikosséa olevalle |e Turvallisuusmarginaaleja sovelletaan tdmén tiedon osalta yhteistydssa
suureksi (Vmax) (kunnossapitohenkildsto). jarjestelman infrastruktuurin haltijan ja rautatieyrityksen kanssa.
Junassa syotetty vaara tieto konfigurointitiedon e Taman jalkeen nama tiedot sydtetdan valmistajan asianmukaisten
(kuljettaja) osajarjestelmalle; menettelyjen mukaisesti kalustoyksikdssé olevaan osajarjestelmaan
e Maaritellaan asennuksen, liikkuvan kaluston yhdistamisen ja ohjaus- ja
toimintamenetelma, jonka hallintajarjestelmén hyvéksynnéan aikana.
mukaisesti kuljettaja e Kuljettajat koulutetaan ja heité arvioidaan suhteessa menettelyyn Dp.
syottaa tiedot; e Infrastruktuurin haltija arvioi kuljettajia my6s suhteessa niihin s&éantdihin,
joita sovelletaan IM:n infrastruktuuriin.
2 nro 2 | HAZOP- |Kalustoyksikossa Kalustoyksikdssa olevan Rautatieyritys |e Tasmennetaan Katso edellda ensimmaisella rivilla esitetty huomautus.
kertomus |olevan osajarjestelman erityinen jarjestelman
Rx osajarjestelman konfigurointiprosessi riippuu: maaritelmassa
konfigurointi (eli e junan jarrutusjarjestelmaan asianmukaisesti
liikkumislupa on liian asetetuista jarjestelman vaatimukset;
salliva turvamarginaaleista e Varmistetaan, etté
jarrutuskaarissa e junan jarrutusjarjestelman junakohtaisten
reagointiviiveesta (etenkin jarrujarjestelmien
tavarajunissa tdma riippuu tgry_arparglnaaht L
valittdmasti junan pituudesta) rittavat;
3 nro 3 | HAZOP- |e Junan Kalustoyksikdssa olevan Rautatieyritys | e Maaritellaan menettely, e Kalustoyksikdsséa olevan ohjaus- ja hallintaosajérjestelman kunnossapito
kertomus [ enimmaisnopeus |osajarjestelman erityista jonka mukaisesti tapahtuu kunnossapitomenettelyn MP; mukaisesti.
Rx on asetettu liian konfigurointia ei ole paivitetty kunnossapitohenkildsto e Junan py0ran lapimitta paivitetdan maaratylla aikavalilla Py -menettelyn
suureksi (Vmax) [junan pyoran lapimitan osalta maarittdd junan pyoran mukaisesti.
e Kalustoyksikdssa |(kunnossapitohenkildstd). lapimitan; e Tietojen sydttamisprosessin osalta kuljettajia arvioidaan Ppe -menettelyn
olevan o Maaritellaén junassa perusteella.
osajarjestelman olevaan osajarjestelmassa
konfigurointi (eli sovellettava menettely junan
likkumislupa) on pyoran lapimitan
liian salliva saannolliseksi
jarrutuskaarissa paivittamiseksi ;
4 nro 4 | HAZOP- |Suurella nopeudella |Taté voidaan hallita ainoastaan Infrastruktuurin | Infrastruktuurin haltija TM:n infrastuktuurin likennejarjestelyja sdannelladn Ry —saéntdjen
kertomus [(160 km/h) kulkevan |kuljettajan valppauden avulla. haltija varmistaa, etteivat, junat, mukaisesti.
Rx junan saapuminen |Saapuminen rataosuuden joissa ei ole aktiivista
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Taulukko 8: Esimerkki vaaroja koskevasta asiakirjasta: turvallisuuteen liittyvien tietojen siirtdminen muille toimijoille

Vaaran alkupera

Va:]arz)an t:urI?J- Vaaran kuvaus Lisatiedot X)"’il;tﬁzva Turvallisuustoimenpide Vastaanottajan huomautukset
kossa L
7

rataosuudelle iiman, |automaattisen kalustoyksikdssé olevaa

etta kalustoyksikdssa | junansuojajarjestleman (ATP) ohjaus- ja hallintajarjestelmaa,

oleva osajarjestelma |alueelle riippuu kuljettajan ennen liikenndi kyseisilla

on aktiivinen, ja siirtymaaluetta antamasta rataosuuksilla.

ilman radanvarren hyvéksynnasta. Mikali

merkinantojarjestelm |hyvéksyntéaa ei anneta, junassa Maéaritellddn menettely

aa oleva ohjaus- ja likennejarjestelyja varten.
hallintajarjestelma jarruttaa
automaattisesti.

Rautatieyritys | Varmistetaan, etté kuljettajat [e Kuljettajia koulutetaan s&énndllisesti IM:n e Piy_ppr -menettelyjen osalta.
ovat saaneet koulutuksta e IM arvioi liséksi kuljettajia IM:n infrastruktuuriin sovellettavien sdantojen
siirtymisessa rataosuudelle, (Sr) valossa.
joka kuuluu ATP-alueeseen.

jne.
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C.17.

C.17.1.

C.17.2.

C.17.3.

Esimerkki rautatietoiminnan yleisesta vaaraluettelosta

Ranskan ja Saksan valisen DEUFRAKO-yhteistydn puitteissa toteutetun ROSA-hankkeen
(rautateiden optimoidun turvallisuuden arviointi) tarkoituksena oli muodostaa yleinen ja
kattava vaarojen luettelo, joka kasittda rautateiden vakiotoiminnot. Tavoitteena ja haasteena
oli méaaritella ndma vaarat mahdollisimman yksityiskohtaisesti, ottamatta kuitenkaan
huomioon Ranskan ja Saksan rautateiden erityispiirteitd. Luettelon laadinnassa kaytettiin
kummankin valtion rautatieyhtididen (SNCF ja DB) olemassa olleita vaaraluetteloita, ja se
ristiintarkastettiin muiden valtioiden vaaraluetteloiden kanssa. Vaikka tarkoituksena oli laatia
kattava ja yleinen luettelo, tdssa annettava luettelo on ainoastaan ohjeellinen esimerkki, joka
voi olla apuna toimijoille, joiden on tunnistettava tietyn hankkeen vaarat. On todennakaista,
ettd tdssa luettelossa annettuja vaaroja on viela tyOstettdva ja taydennettava, jotta ne
vastaavat kulloinkin kyseessé olevan hankkeen erityispiirteita.

Alla olevassa luetteloluonnoksessa mainittuja vaaroja kutsutaan “lahtokohtaisiksi vaaroiksi”
(SPH), joilla tarkoitetaan vaaroja, joista voitaisiin laatia seka seurauksien etta syiden arviointi
vaarojen hallinnointia koskevien turvallisuustoimenpiteiden/esteiden ja
turvallisuusvaatimusten maarittelemiseksi.

ROSA-hankkeen mukainen vaarojen luettelo:

SPH 01 Alun perin vaarin maaritelty nopeusrajoitus (liittyy infrastruktuuriin)

SPH 02 Nopeusrajoituksen vaara maarittely (junaan liittyva)

SPH 03 Vaarin méaaritetty jarrutusetaisyys / vaara nopeusprofiili / vaarat jarrutuskaaret

SPH 04 Riittdmaton hidastuminen (fyysiset syyt)

SPH 05 Vaara/epaasianmukainen nopeus/jarrutuskaskyt

SPH 06 Vaarin rekisteroity nopeus (junalla vaara nopeus)

SPH 07 Nopeusrajoitustieto ei vality oikein

SPH 08 Juna vierii pois

SPH 09 Vaard matkustussuunta / tarkoituksellinen peruuttaminen — (SPH 08:n ja
SPH 14:n yhdistelmd)

SPH 10 Vaarin rekisteroity absoluuttinen/suhteellinen sijainti

SPH 11 Junan paikannuksen ep&aonnistuminen

SPH 12 Junan eheyden menetys

SPH 13 Junan mahdollisesti vaara reitti

SPH 14 Aikataulun/liikkumisluvan valittamisen/tiedottamisen virhe

SPH 15 Opastimen rakenteellinen vika

SPH 16 Vaihteen osan rikkoutuminen

SPH 17 Vaara vaihdekasky

SPH 18 Vaihteen vaara asento

SPH 19 Jarjestelmén kohde opastimessa/liikenneulottumassa (pois lukien painolasti)

SPH 20 Vieras esine ohjausradalla/likenneulottumassa

SPH 21 Tieliikenteen kayttaja tasoristeyksessa

SPH 22 Liukumisen vaikutukset painolastiin

SPH 23 Aerodynaamisten voimien vaikutus junaan

SPH 24 Junan varustus/osa/rahti loukkaa liikkumaulottumaa

SPH 25 Junan epaasianmukainen liikenneulottuma (radanvarsi)

SPH 26 Kuorman véaara jakauma

SPH 27 Rikkoutunut pyora, rikkoutunut akseli

SPH 28 Kuuma akseli/pyora/laakeri

SPH 29 Telin, jousituksen vaimennuksen vika

SPH 30 Kalustoyksikon alustan/vaununkorin vika

SPH 31 Luvaton kulku (turvallisuusnakokohta)

SPH 32 Henkilo ylittaa luvallisesti radan
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SPH 33 TyoOntekijoita radalla

SPH 34 Henkil® tunkeutuu luvattomasti radalle (huolimattomuus)

SPH 35 Henkil® putoaa laiturin reunalta raiteelle

SPH 36 Liukastuminen / henkild liian l&hella laiturin reunaa

SPH 37 Henkilékuntaa tydssa raiteiden lahellda, esimerkiksi viereisella raiteella

SPH 38 Henkild poistuu odottamatta junasta (pois lukien matkustajien vaihto)

SPH 39 Henkild putoaa (sivu)ovesta

SPH 40 Henkild putoaa paatyovesta

SPH 41 Juna lahtee / vierii ovet avoinna (loukkaamaton liikenneulottuma)

SPH 42 Henkild putoaa kahden vaunun valiselle kaytavaalueelle

SPH 43 Matkustaja nojautuu ulos ovesta

SPH 44 Matkustaja kurkottautuu ikkunasta

SPH 45 Henkiléstd/junan hoitaja kurottautuu oviaukosta

SPH 46 Henkildstd/junan hoitaja kurottautuu ikkunasta

SPH 47 Ohittavan kalustoyksikén henkilésto kurottautuu portaalta

SPH 48 Henkild putoaa/kiipeada laiturilta kalustoyksikon ja laiturin valiseen tilaan

SPH 49 Henkild putoaa/poistuu junasta, kun juna ei ole laiturilla

SPH 50 Henkild putoaa ovialueella matkustajavaihdon aikana

SPH 51 Junan ovet sulkeutuvat, kun henkil6itéd on ovien alueella

SPH 52 Juna liikkuu matkustajavaihdon aikana

SPH 53 Junassa on mahdollisesti loukkaantunut henkild

SPH 54 Tulipalo/rajahdysvaara (junassa) — onnettomuusluokka, SPH 55:n ja SPH 56:n
seuraus)

SPH 55 Epéasianmukainen lampdtila (junassa)

SPH 56 Myrkytys/tukehtuminen (junassa)

SPH 57 Tappava séahkdisku (junassa)

SPH 58 Henkil® putoaa laiturille (pois lukien matkustajien vaihto)
SPH 59 Epaasianmukainen [ampdtila (laiturilla)

SPH 60 Myrkytys/tukehtuminen (laiturilla)

SPH 61 Tappava sahkoisku (laiturilla)
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