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Andringshistorik

Tabell 1: Dokumentstatus.

\/Deeifdﬁnn Forfattare ﬁ\tljsmnrlrgt:r- Beskrivning av andringen
Det gamla dokumentets titel och struktur: Vagledning for anvandning av rekommendationen om den forsta
uppsattningen gemensamma sékerhetsmetoder”

Den forsta versionen av "Vagledning fér anvandning” som hér samman

Vi : med version 1.0 av "rekommendationen om den férsta uppsattningen
gledning D skerhetsmetoder”
version 0.1 ragan Alla gemensamma sakerhetsmetoder”. _ )
15.2.2007 Jovicic Detta &r ocksa den forsta versionen av dgt dokument som skickades for
en formell granskning till arbetsgruppen fér gemensamma
sékerhetsmetoder.
Omorganisation av dokumentet for att matcha strukturen fér version 4.0
Vagledning Dragan av rekommendationen om gemensamma sékerhetsmetoder.
version 0.2 Jov?cic Alla Uppdatering enligt det formella granskningsférfarande av version 1.0 av
7.6.2007 rekommendationen som arbetsgruppen fér gemensamma
sékerhetsmetoder har genomfort.

Uppdatering av dokumentet med ytterligare information som samlats in

Alla under internmétena p& ERA, och enligt begaran fran expertgruppen och
arbetsgruppen fér gemensamma sékerhetsmetoder om att ta fram nya
punkter.

Andring av figuren som askadliggér “ramverket for riskhantering fér den

Figur 1 forsta uppsattningen gemensamma sékerhetsmetoder” i enlighet med
synpunkterna frdn granskningen och ISO-terminologin.
Véagledning Dragan Omorganisation och framtagning av nya tillagg.
version 0.3 Jovicic Tillagg Nytt tillagg for att samla ihop alla diagram som &skadliggér och
20.7.2007 underlattar Iasningen och forstaelsen av vagledningen.

Dokumentet uppdaterat for att

e utveckla befintliga x avsnitt i stérsta mojliga utstrackning,

e vidareutveckla vad som menas med "pavisande av att systemet
uppfyller sékerhetskraven”,

e koppla samman med Cenelecs V-modell (dvs. figur 8 och figur 10 i
EN 50126),

¢ vidareutveckla behovet av samarbete och samordning mellan olika

Alla avsnitt aktérer inom jarnvagssektorn vars verksamheter kan paverka
jarnvagssystemets sakerhet,

e gora ett fortydligande om den dokumentation (t.ex. protokoll om
faror och sakerhetsbevisning) som férvantas pavisa for
bedémningsorganen att riskbedémningsforfarandet for den
gemensamma sakerhetsmetoden har tillampats korrekt.

Dokumentet har ocksa uppdaterats i enlighet med byrans forsta interna

granskning.

Dokumentet har uppdaterats efter det formella granskningsférfarandet i

enlighet med de synpunkter som har mottagits om version 0.3 fran

foljande medlemmar av arbetsgruppen fér gemensamma
Vagledning sakerhetsmetoder eller organisationer, och som har godkants i samrad
version 0.4 | Dragan Alla avsnitt | med dem via telefonsamtal:
16.11.2007 Jovicic ¢ Den nationella sékerhetsmyndigheten (NSA) i Belgien, Spanien,

Finland, Norge, Frankrike och Danmark.

e Siemens (medlem i Unife).

¢ Den norska infrastrukturférvaltaren (Jernbaneverket — EIM-medlem).
Véagledning Dragan Dokumentet har uppdaterats enligt de synpunkter som har mottagits om
version 0.5 Jovicic Alla avsnitt version 0.3 fran féljande medlemmar av arbetsgruppen for
27.2.2008 gemensamma sakerhetsmetoder eller organisationer, och som har
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Version Férfattare Avsnitts-

Beskrivning av andringen
Datum nummer 9 9

godkants i samrad med dem via telefonsamtal:

e CER
e Den nationella sékerhetsmyndigheten i Nederlanderna

Dokumentet har uppdaterats i Overensstéammelse med den
undertecknade versionen av rekommendationen om gemensamma
sékerhetsmetoder.
Dokumentet har uppdaterats i enlighet med de synpunkter som har
framkommit i byr&ns interna granskning, frdn Christophe Cassir och
Marcus Andersson.
Fullstandig omnumrering av avsnitten i dokumentet i enlighet med
Alla avsnitt rekommendationen.

Tillagg Exempel pa tillampning av rekommendationen om gemensamma
sakerhetsmetoder har bifogats.

Det nya dokumentets titel och struktur: "Exempelsamling av riskbedémningar och néagra tankbara verktyg
som stoder férordningen om en gemensam sdkerhetsmetod”

Alla avsnitt

Vaglgdnlng Dragan Forsta versionen av dokumentet efter uppdelning av "Vagledning for
version 0.1 o Alla A : A
23 5.2008 Jovicic anvandning” version 0.5 i tva kompletterande dokument.
Uppdatering av dokumentet i éverensstammelse med
¢ Europeiska kommissionens férordning om en gemensam
sakerhetsmetod {ref. 3},
Véagledning Dragan e synpunkter frAn workshopen den 1 juli 2008 med medlemmar fran
version 0.2 Jovicic Alla RISC (Railway Interoperability and Safety Committee),
3.9.2008 e synpunkter fran medlemmarna i arbetsgruppen fér gemensamma
sakerhetsmetoder (den nationella sdkerhetsmyndigheten i Norge,
Finland, Storbritannien respektive Frankrike, CER, EIM, Jens
Braband [Unife] och Stéphane Romei [Unife]).
Uppdatering av dokumentet i enlighet med Europeiska kommissionens
Vagledning Dragan forordning om en gemensam sékerhetsmetod om riskvardering och
version 1.0 Jovicic Alla riskbeddmning {ref. 3} som har antagits av RISC (Railway
10.12.2008 Interoperability and Safety Committee) under dess plenarméte
den 25 november 2008.
Véagledning Dragan Dokumentet har uppdaterats i enlighet med de synpunkter som
version 1.1 Jovicic Alla Europeiska kommissionens jurist- och spraktjanster har lamnat om
6.1.2009 foérordningen om en gemensam sdkerhetsmetod.
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0. INLEDNING
0.1. Tillampningsomrade
0.1.1. Syftet med detta dokument &r att ytterligare fortydliga "Kommissionens foérordning om

antagande av en gemensam sékerhetsmetod for riskvardering och riskbeddmning som
avses i artikel 6.3 a i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/49/EG” {ref. 3}. Denna
forordning kommer fortsattningsvis att kallas forordningen om en gemensam sakerhetsmetod
i detta dokument.

0.1.2. Detta dokument &r inte réattsligt bindande och dess innehall far inte tolkas som det enda
sattet att uppfylla kraven enligt den gemensamma sakerhetsmetoden. Detta dokument syftar
till att komplettera vagledningen om tillampningen av férordningen om en gemensam
sakerhetsmetod {ref. 4} nar det galler hur processen i forordningen om en gemensam
sakerhetsmetod skulle kunna anvandas och tillampas. Den ger vytterligare praktisk
information utan att pa nagot satt foreskriva obligatoriska férfaranden som maste féljas och
utan att uppratta nagon rattsligt bindande praxis. Denna information kan vara till nytta for alla
aktorer (1) vars verksamheter kan ha en inverkan pa jarnvagssystemens séakerhet och som
har ett direkt eller indirekt behov av att tillampa forordningen om en gemensam
sakerhetsmetod. Dokumentet ger exempel pa riskbedémningar och nagra tankbara verktyg
som stdder tillampningen av den gemensamma sékerhetsmetoden. Dessa exempel utgor
enbart rdd och stod. Aktorerna kan anvanda alternativa metoder eller fortsatta anvanda sina
egen befintiga metoder och verktyg for att uppfylla kraven i den gemensamma
sakerhetsmetoden, om de anser att dessa ar lampligare.

Exemplen och den ytterligare information som ges i detta dokument &r inte uttdtmmande och
omfattar inte heller alla mdjliga situationer for vilkka betydande &ndringar foreslas, dvs.
dokumentet kan endast betraktas som rent informativt.

0.1.3. Detta informativa dokument ska enbart ldsas som ett ytterligare stod vid tillampningen av
foérordningen om en gemensam sékerhetsmetod. Nér det anvands ska dokumentet lasas
tilsammans med forordningen om en gemensam sakerhetsmetod {ref. 3} och den tillhérande
vagledningen {ref. 4} for att ytterligare underlatta tillAmpningen av férordningen om en
gemensam sékerhetsmetod. Dokumentet ersatter inte férordningen.

0.1.4. Dokumentet har tagits fram av Europeiska jarnvagsbyran (ERA) med stod fran experterna
frdn jarnvagsorganisationer och nationella sakerhetsmyndigheter i arbetsgruppen for
gemensamma sakerhetsmetoder. Den utgdr en utexperimenterad samling idéer och
information som byran har samlat in under interna méten och méten med arbetsgruppen och
expertgrupperna for gemensamma sékerhetsmetoder. Vid behov kommer ERA att granska
och uppdatera dokumentet sa att det aterspeglar de europeiska standardernas utveckling,
andringarna av den gemensamma sakerhetsmetoden for riskbeddmning och erfarenheterna
fran anvandningen av forordningen om en gemensam sakerhetsmetod. Eftersom det inte ar
mojligt att ange en tidsplan fér denna revideringsprocess i skrivande stund héanvisas lasaren
till Europeiska jarnvagsbyradn for information om den senast tillgangliga utgdvan av
dokumentet.

() De berérda aktérerna dr de upphandlande enheterna enligt definitionen i artikel 2 r i direktiv
2008/ 57/EG om driftskompatibiliteten hos jdrnvdgssystemet inom gemenskapen, eller tillverkarna,
som alla gdar under beteckningen “férslagsstdllare” i férordningen, eller deras leverantdrer och
tjicinsteleverantdérer.
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0.2. Utanfor tillampningsomradet

0.2.1. Dokumentet innehaller ingen information om hur ett jarnvagssystem eller delar av det ska
organiseras, anvandas eller konstrueras (och tillverkas). Har definieras inte heller nagra
avtalsmassiga overenskommelser eller uppgorelser som kan finnas mellan vissa aktorer for
tildmpningen av riskhanteringsprocessen. De projektspecifika avtalsmassiga uppgorelserna
faller utanfor forordningen om en gemensam sdkerhetsmetod samt den tillhérande
vagledningen och det aktuella dokumentet.

0.2.2. Aven om det ligger utanfér dokumentets tillampningsomrade kan 6verenskommelser mellan
de berdrda akttrerna skrivas ned i de relevanta avtalen i bérjan av projektet, dock utan att
det paverkar bestammelserna i den gemensamma sakerhetsmetoden. Detta kan till exempel
omfatta

(@) kostnader som hor samman med hanteringen av sakerhetsrelaterade risker vid
kontaktpunkterna mellan aktorerna,

(b) kostnader som hor samman med Overféringen av faror och tillhérande
sakerhetsatgarder mellan aktorerna som inte ar kanda i borjan av projektet,

(c) hur konflikter som kan uppsta under projektet ska hanteras,

(d) etc.

Om en tvist eller konflikt skulle uppsta mellan forslagsstéllaren och dennes underleverantorer
under projektets gang, kan hanvisning ske till de relevanta avtalen for att forsoka losa

konflikten.
0.3. Principer for detta dokument
0.3.1. Aven om detta dokument kan forefalla vara ett dokument som kan lasas fristdende ersétter

det inte forordningen om en gemensam sékerhetsmetod {ref. 3}. Av praktiska skal har texten
i varje artikel i férordningen om en gemensam sékerhetsmetod kopierats till detta dokument.
Vid behov har den relevanta artikeln pa forhand forklarats i vagledningen om tillampningen
av forordningen om en gemensam sakerhetsmetod {ref. 4}. Avsnitten som foljer innehaller
darefter ytterligare information i de fall d& det anses nddvandigt for att underlatta forstaelsen
for forordningen om en gemensam sakerhetsmetod.

0.3.2.  Artiklarna respektive avsnitten fran férordningen om en gemensam scéikerhetsmetod har
kopierats in i textrutor i detta dokument och formaterats med kursivt teckensnitt av
typen "Bookman Old Style”, precis som i denna text. Denna formatering gér det ldtt att
se skillnad mellan den ursprungliga texten fran férordningen om en gemensam
sdkerhetsmetod {ref. 3} och de ytterligare férklaringarna som ges i detta dokument.
Texten fran vdgledningen om tillimpningen av férordningen om en gemensam
scdikerhetsmetod {ref. 4} har inte kopierats till detta dokument.

0.3.3. For att underlatta for [Asaren motsvarar strukturen i detta dokument strukturen i férordningen
om en gemensam sékerhetsmetod och den tillhérande vagledningen.

0.4. Dokumentbeskrivning

0.4.1. Detta dokument ar indelat i féljande avsnitt:

(@) Kapitel 0. som definierar dokumentets tillampningsomrade och innehaller en forteckning
Over referensdokument.
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(b) Bilagal och bilagall som ger vytterligare information om motsvarande avsnitt i
férordningen om en gemensam sékerhetsmetod {ref.3} och den tillhérande

vagledningen {ref. 4}.
(c) Nya tillagg som ytterligare utvecklar nagra specifika aspekter och innehaller exempel.
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0.5. Referensdokument

Tabell 2: Tabell over referensdokument.

{Ref. nr} Titel Referens Version

{ref. 1} Europaparlamentets och radets direktiv 2004/49/EG av
den 29 april 2004 om sakerhet pa gemenskapens jarnvagar 2004/49/EG
och om andring av radets direktiv 95/18/EG om tillstand for EUT L 164. 30.4.2004 s. 44
jarnvagsforetag och direktiv 2001/14/EG om tilldelning av . P s -
! X - " - rattelse i EUT L 220,
infrastrukturkapacitet, uttag av avgifter for utnyttjande av 21.6.2004. s. 16
jarnvagsinfrastruktur och utfardande av sékerhetsintyg o T
(jarnvagssakerhetsdirektivet)

{ref. 2} Europaparlamentets och radets direktiv 2008/57/EG av 2008/57/EG
den 17 juni 2008 om driftskompatibiliteten hos EUTL 191 18.7.2008. s. 1 -
jarnvagssystemet inom gemenskapen T T

{ref. 3} Kommissionens forordning (EG) nr .../... avden[...] om Antagen av
antagande av en gemensam sakerhetsmetod for OIVVIEG RIgSC
riskvardering och riskbedémning som avses i artikel 6.3 a i yy 25 11.2008
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/49/EG T

{ref. 4} Vagledning om tillampningen av kommissionens férordning
om antagande av en gemensam sakerhetsmetod for
riskvardering och riskbedémning som avses i artikel 6.3 i ERA/GUI/01-2008/SAF 1.0
jarnvagssakerhetsdirektivet

{ref. 5} Europaparlamentets och radets direktiv 2008/57/EG av 2008/57/EG
ggn 17 juni 2008 om driftskompatibiliteten hos EUT L 191, 18.7.2008, s. 1. -
jarnvégssystemet inom gemenskapen

Beddmningskriterier for

{ref. 6} Sakerhetssystem — Beddmningskriterier for jarnvagsféretag sékerhetsstyrningssystem 31.5.2007

och infrastrukturforvaltare Del A — Sakerhetsintyg och ~
sakerhetstillstand

{ref. 7} Jarnvagsanlaggningar — Datadverféring och
jarnvagsstyrning — Elektroniska signalsystem av betydelse EN 50129 Februari 2003
for sékerheten

{ref. 8} Jarnvagsanlaggningar — Specifikation av tillforlitlighet,
funktionssannolikhet, driftsékerhet, tillganglighet, EN 50126-1 September
underhallsmassighet och sakerhet (RAMS) — Del 1: Sjalva 2006
standarden

{ref. 9} Jarnvagsanlaggningar — Specifikation av tillforlitlighet,
funktionssannolikhet, driftséakerhet, tillganglighet, .
underhallsmassighet och sékerhet (RAMS) (I\E/I; 5|gér2]i?]-2) (itjtl&gsiiuztlé?)%t)
— Del 2: Vagledning vid tillampning av EN 50126-1 i fragor 9 9 9
som géller sakerhet

{ref. 10}  Generic Guideline for the Calculation of Risk inherent in the
Carriage of Dangerous Goods by Rail (allménna riktlinjer for | Otif-riktlinjer godkénda av 24.11.2005
att berakna risker i samband med jarnvagstransport av farligt RID:s expertkommitté T
gods)

{ref. 11}  Kriterium for riskacceptans for tekniska system Anmaérkning 01/08 (25.11..21008)

{ref. 12} = ERA:s sékerhetsenhet: Genomftrbarhetsstudie —
"Apportionment of safety targets (to TSI sub-systems) and
consolidation of TSI from a safety point of view” WP1.1 1.0
WP1.1 — Bedémning av mdjligheten att tilldela
gemensamma sékerhetsmal

{ref. 13}  "Jarnvagar — Klassificeringssystem for jarnvagsfordon — Del
4: EN 15380 Del 4: Funktionsgrupper”. EN 15380 Del 4
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0.6. Standarddefinitioner, termer och forkortningar

0.6.1. Allméanna definitioner, termer och forkortningar som anvands i detta dokument kan slas upp i
en normal ordbok.

0.6.2. Nya definitioner, termer och férkortningar som anvands i denna vagledning finns definierade
i avsnitten nedan.
0.7. Specifika definitioner

0.7.1. Se artikel 3

0.8. Specifika termer och férkortningar
0.8.1. | detta avsnitt definieras nya specifika termer och férkortningar som anvands ofta i detta
dokument.

Tabell 3: Tabell over termer.

Term Definition
byran Europeiska jarnvagsbyran (ERA)

Den aktuella "Vagledningen om tillampningen av kommissionens férordning (EG)
nr.../... avden [...] om antagande av en gemensam sékerhetsmetod for
riskvardering och riskbedémning som avses i artikel 6.3 a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/49/EG”

véagledning

férordningen om en | "Kommissionens férordning (EG) nr .../... av den [...] om antagande av en
gemensam gemensam sdkerhetsmetod for riskvardering och riskbedémning som avses i
sakerhetsmetod artikel 6.3 a i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/49/EG” {ref. 3}

Tabell 4: Tabell 6ver forkortningar.

Forkortning Inneb6rd
CCS Trafikstyrning och signalering
CSM Gemensam(ma) sakerhetsmetod(er)
CST Gemensamma sakerhetsmal
EC Europeiska kommissionen
ERA Europeiska jarnvagsbyran
IM Infrastrukturférvaltare
ISA Oberoende sakerhetsbedémare
Otif Mellanstatliga organisationen for internationell jarnvagstrafik
MS Medlemsstat
NOBO Anmalt organ
NSA Nationell sdkerhetsmyndighet
QMP Kvalitetsstyrningsprocess
QMS Kvalitetsstyrningssystem
RISC Railway Interoperability and Safety Committee
RU Jarnvagsforetag
SMP Sakerhetsstyrningsprocess
SMS Sakerhetsstyrningssystem
SRT Sakerhet i jarnvagstunnlar
TBC Kommer att kompletteras
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Tabell 4: Tabell 6ver forkortningar.

Forkortning Innebdrd
TSD Tekniska specifikationer for driftskompatibilitet
Referens: ERA/GUI/02-2008/SAF Version: 1.1 Sidan 12 av 113

Filnamn: ERA-2008-0064-00-01-ENSV.doc

European Railway Agency e Boulevard Harpignies, 160  BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike o Tfn +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Europeiska jarnvagsbyran

: Exempelsamling av riskbedémningar och négra tankbara verktyg som stéder
European Railway Agency férordningen om en gemensam sakerhetsmetod

“F(")RKLARING AV ARTIKLARNAI|
FORORDNINGEN OM EN GEMENSAM
SAKERHETSMETOD

Artikel 1. Syfte
Artikel 1.1

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 1.2

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 2] Ytterligare forklaring bedoms inte vara nddvéandig.

Artikel 2. Tillampningsomrade
Artikel 2.1

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] Den gemensamma sakerhetsmetoden géller hela jarnvagssystemet och omfattar bedémning
av foljande andringar i jarnvagssystem om de bedéms vara betydande vid tillAmpningen av
artikel 4:

(&) Byggande av nya linjer eller &ndringar av befintliga linjer.
(b) Inforande av nya och/eller andrade tekniska system.
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(c) Driftsrelaterade andringar (sdsom nya eller modifierade driftsregler och
underhallsrutiner).
(d) Andringar i jArnvagsforetagens/infrastrukturforvaltarnas organisationer.

Termen “"system” hanfor sig i den gemensamma sakerhetsmetoden till alla aspekter av ett
system, inklusive bland annat dess utveckling, drift, underhall etc. fram tills avveckling eller
bortskaffande sker.

[G 2] Den gemensamma sakerhetsmetoden omfattar betydande andringar av bade

(@) "sma och enkla” system som kan besta av nagra fa tekniska delsystem eller element,
och
(b) “stora och mer komplexa” system (som t.ex. kan omfatta stationer och tunnlar).

Artikel 2.2

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

(a) 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;

(b) 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] Exempelvis maste, i overensstammelse med jarnvagssakerhetsdirektivet {ref. 1} och
direktivet for driftskompatibilitet for jarnvagar {ref. 2}, en ny typ av rullande materiel for en
hoghastighetslinje uppfylla kraven i TSD:n for rullande materiel for hoghastighetstag. Aven
om merparten av det system som ar féremal fér bedémning omfattas av TSD:n ingar inte
den viktiga fragan betraffande den manskliga faktorn som hanfor sig till forarhytten. For att
sakerstélla att alla rimligen forutsagbara faror som hér samman med den manskliga faktorn
(dvs. kontaktpunkterna mellan féraren, den rullande materielen och resten av
jarnvagssystemet) identifieras och kontrolleras pa ett adekvat satt ska processen enligt den
gemensamma sékerhetsmetoden anvandas.
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Artikel 2.3

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 2.4

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 3. Definitioner

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

(7) ‘interfaces’ 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 Artikel 5.2;

(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 (2 ), Directive 2001/16/EC of the European Parliament and the
Council (3 ) and Directives2004/49/EC and 2008/ 57/EC.

&) EGTL 235, 17.9.1996, s. 6.
) EGTL 110, 20.4.2001, s. 1.
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[G 1] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 4. Betydande andringar
Artikel 4.1

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] Det ar forslagsstéllarens ansvar att fatta beslut om detta, om det inte finns ndgon anmald
nationell bestammelse. Betydelsen av andringen baseras pa en expertbedémning. Om till
exempel den planerade andringen av ett befintligt system &r komplex kan den bedémas som
betydande om risken for att den paverkar befintliga funktioner (4) i systemet ar hog, aven om
andringen i sig inte nodvandigtvis ar sakerhetsrelaterad i nagon hogre grad.

Artikel 4.2

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] Exempel p& sma andringar: En 6kning av den maximala linjehastigheten en gang med
5 km/h, efter att systemet har tagits i bruk, ar inte betydande. Om man emellertid fortsatter
att 6ka den maximala linjehastigheten i steg om 5 km/h kan summan av de successiva
andringarna (som individuellt beddms vara icke betydande andringar) bli en betydande
andring med avseende pa systemets ursprungliga séakerhetskrav.

(4 ) Eftersom funktionerna i ett system inte alltid dr oberoende av varandra, kan dndringar av vissa
funktioner dven paverka andra funktioner i systemet dven om det verkar som de inte berdrs direkt
av dndringarna.
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[G 2] For att beddma om en uppsattning av flera successiva (icke betydande) &ndringar ar
betydande, da de betraktas som helhet, maste alla faror och tillhérande risker som hor
samman med alla andringarna bedémas. Uppsattningen av andringarna i fraga kan
betraktas som icke betydande om den resulterande risken ar allmént godtagbar.

[G 3] | byréns arbete med betydande andringar har det visat sig att

(a) det inte ar mojligt att identifiera harmoniserade granser eller regler som, for en given
forandring, kan anvandas for att ta beslut om betydelsen av andringen, och

(b) det inte ar majligt att tillhandahalla en uttdmmande lista 6ver betydande andringar,

(c) beslutet inte kan galla alla forslagsstéllare och alla tekniska, driftsrelaterade,
organisatoriska och miljomassiga forhallanden.

Det ar saledes viktigt att lata ansvaret att fatta beslut ligga hos forslagsstallaren, som i
enlighet med artikel 4.3 i jarnvagssakerhetsdirektivet {ref. 1} &r ansvarig fér en séker drift och
riskhanteringen for sin del av systemet.

[G 4] For att hjalpa forslagsstéllaren finns det ett "exempel pa utvardering och anvandning av
kriterier” i avsnitt C.2. i tillagg C.

[G 5] Den gemensamma sakerhetsmetoden far inte tillampas om den sakerhetsrelaterade
forandringen inte betraktas som betydande. Trots detta finns det emellertid arbete som
maste utféras. For att bestamma om andringen ar betydande har forslagsstéllaren genomfort
nagon form av (preliminara) riskanalyser. Dessa riskanalyser, och eventuella motiveringar
och synpunkter maste dokumenteras for att gora det mojligt fér den nationella
sakerhetsmyndigheten att utféra revisioner. Beddmningen av en andrings betydelse och
beslutet om att &ndringen inte ar betydande behdéver inte bedémas av ett oberoende organ.

Artikel 5. Riskhanteringsprocess
Artikel 5.1

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] Ytterligare forklaring beddoms inte vara nédvandig.

Artikel 5.2

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

[G 1] Ytterligare forklaring beddoms inte vara nédvéandig.
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Artikel 5.3

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 6. Oberoende beddmning
Artikel 6.1

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] Vilken grad av oberoende som kravs for bedémningsorganet beror pa vilken sékerhetsniva
som kravs for det system som ar foremal for bedémning. | vantan pa en harmonisering finns
den basta praxisen for detta i IEC 61508-1:2001 punkt 8 eller i avsnitt 5.3.9 i standarden
EN 50129 {ref.7}. Graden av oberoende beror bade pa allvarlighetsgraden for
konsekvensen av den fara som hor samman med utrustningen och nyhetsgraden. |
avsnitt 9.7.2 i EN 50126-2 och EN 50129 definieras graden av oberoende for signalsystem. |
princip kan detta &ven anvandas for andra system.

[G 2] Byran arbetar fortfarande med definitionen av de olika bedémningsorganens (nationella
sakerhetsmyndigheter, anmalda organ och oberoende sakerhetsbedémare) roller och
ansvarsomraden samt de nddvandiga kontaktpunkterna mellan dem. Arbetet kommer (om
det ar mojligt) att utmynna i vem bland dessa bedomningsorgan som ska gdra vad och pa
vilket sétt detta ska ske. Detta kommer slutligen att gdra det mdjligt att definiera

(@) hur man, p& grundval av bevisning, ska kontrollera om riskhanterings- och
riskbedémningsprocesserna som omfattas av den gemensamma sakerhetsmetoden
tilampas korrekt, och

(b) hur man ska stodja forslagsstéllaren i dennes beslut att godké&nna den betydande
andringen i det system som ar foremal for bedémning.

Artikel 6.2

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] Ytterligare information kommer att framkomma som ett resultat av byrans arbete med
beddémningsorganens roller och anvandningsomraden.
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Artikel 6.3

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

(a) 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;

(b) 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;

(c) 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;

(d) 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;

(e) 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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 6.4

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 7. Sakerhetsbeddmningsrapporter
Artikel 7.1

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

[G 1] Ytterligare forklaring beddoms inte vara nédvéandig.

Artikel 7.2

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.
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Artikel 7.3

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 TSI

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 7.4

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] Denna princip om dmsesidigt erkdnnande ar redan godkand enligt Cenelec-standarderna: se
avsnitt 5.5.2 i EN 50129 och avsnitt 5.9 i EN 50126-2. | Cenelec tillampas principen om
korsacceptans eller ©Omsesidigt erkdnnande av forslagsstallare eller oberoende
sakerhetsbedomare pa generiska produkter och generiska tillampningar (5) under
forutsattning att sakerhetsbedémningen och sékerhetsbevisningen har utforts i enlighet med
kraven i Cenelec-standarden.

[G 2] Det Omsesidiga erkannandet maste &aven tillampas vid godkannandet av nya eller
modifierade system om deras riskbedémning och pavisandet om att systemet uppfyller
saékerhetskraven sker i linje med bestdmmelserna i férordningen om en gemensam
sakerhetsmetod {ref. 3}.

Artikel 8. Styrning av riskhantering/interna och externa revisioner
Artikel 8.1

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] Ytterligare forklaring beddoms inte vara nédvandig.

(5} Se punkt [G 5] i avsnitt 1.1.5 och fotnoterna (7) och (8 pa sidan 31, och Figur 3 i detta dokument for
en ndrmare férklaring av terminologin “generisk produkt” och “generisk tillimpning” och de
tillhérande principerna.
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Artikel 8.2

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 9. Aterkoppling och tekniska framsteg
Artikel 9.1

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 9.2

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 9.3

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] Ytterligare forklaring beddoms inte vara nédvandig.

Artikel 9.4

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;

(d) an analysis of overall effectiveness of the CSM on risk evaluation and assessment.
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The safety authorities shall assist the Agency by identifying cases of application of the CSM on
risk evaluation and assessment.

[G 1] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 10. Ikrafttradande
Artikel 10.1

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

Artikel 10.2

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] Ytterligare forklaring bedoms inte vara nddvéandig.

Referens: ERA/GUI/02-2008/SAF Version: 1.1 Sidan 23 av 113

Filnamn: ERA-2008-0064-00-01-ENSV.doc

European Railway Agency e Boulevard Harpignies, 160  BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike o Tfn +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Europeiska jarnvagsbyran

: Exempelsamling av riskbedémningar och négra tankbara verktyg som stéder
European Railway Agency férordningen om en gemensam sakerhetsmetod

BILAGA | - FORKLARING AV PROCESSEN |
FORORDNINGEN OM EN GEMENSAM
SAKERHETSMETOD

1. ALLMANNA PRINCIPER FOR
RISKHANTERINGSPROCESSEN

1.1. Allmanna principer och skyldigheter

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] Ramverket for riskhantering for den gemensamma sdkerhetsmetoden och den tillhérande
riskbedomningsprocessen askadliggors i figur 1. | de fall da det bedéms vara nédvandigt
beskrivs varje ruta/aktivitet i denna figur mer ingdende i ett sarskilt avsnitt i detta dokument.

[G 2] | Cenelec rekommenderas att riskhanterings- och riskbedémningsprocesserna beskrivs i en
sakerhetsplan. Om detta inte passar for projektet kan den tillnérande beskrivningen inga i ett
annat relevant dokument. Se avsnitt 1.1.6.

[G 3] Riskbedomningsprocessen utgar fran en preliminar systemdefinition. Under projektets gang
uppdateras den preliminara systemdefinitionen successivt och ersétts av systemdefinitionen.
Om det inte finns nagon preliminar systemdefinition anvands den formella systemdefinitionen
for att utféra riskbeddmningen. | detta fall &r det bra om alla de aktdrer som berdrs av den
betydande andringen traffas i bérjan av projektet for att

(@) komma Overens om de Overgripande systemprinciperna, systemfunktionerna etc.; i
princip kan detta beskrivas i en preliminér systemdefinition,

(b) komma dverens om projektorganisationen,

(c) komma 6verens om hur rollerna och ansvaret ska férdelas mellan de olika aktérerna
som redan ar involverade, inklusive de nationella sékerhetsmyndigheterna, de anmalda
organen och de oberoende sékerhetsbedémarna dar sa ar relevant.

Sadan samordning under exempelvis den preliminara systemdefinieringen gor det majligt for
forslagsstéllaren, underleverantdrerna, de nationella sakerhetsmyndigheterna, de anmaélda
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organen och de oberoende sdkerhetsbedémarna att pa ett tidigt stadium, om det behovs,
komma 6verens om handlingsregler eller referenssystem som kan anvandas inom projektet.
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Figur 1: Ramverk for riskhantering i forordningen om en gemensam sdkerhetsmetod

{ref. 3.
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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] Jarnvagsforetagets och infrastrukturforvaltarens sakerhetsstyrningssystem innehaller den
process och de forfaranden som ska

(&) Overvaka att systemet fortsatter att vara sékert under hela dess livscykel (dvs. under
dess drift och underhall),
(b) sakerstélla en sdker demontering eller ersattning av det dartill hérande systemet.

Denna process ingar inte i den gemensamma sakerhetsmetoden om riskbedémning.

[G 2] For att genomfora den gemensamma sakerhetsmetoden maste alla berdrda parter vara
kompetenta (dvs. ha ratt kompetens, fardigheter och erfarenhet). Det finns ett standigt behov
inom jarnvagssektorn av kompetensstyrning i aktérernas organisationer:

(@) For infrastrukturférvaltarna och jarnvagsforetagen uppfylls detta krav av deras
sakerhetsstyrningssystem i enlighet med bilaga lll.2 e i jarnvagssakerhetsdirektivet
{ref. 1}.

(b) De andra aktérerna, vars verksamhet kan paverka jarnvagssystemets sakerhet, har i
allmanhet, aven om sakerhetsstyrningssystemet inte ar obligatoriskt, tminstone pa
projektniva (se punkt [G 1] i avsnitt 5.1) en kvalitetsstyrningsprocess (QMP) och/eller en
sakerhetsstyrningsprocess (SMP) som uppfyller detta krav.

[G 3] | foljande avsnitt av Cenelec-standarden EN 50126-1 {ref. 8} finns vé&gledning om
kompetens:

(@ | avsnitt 5.3.5.(b) anges att all personal med ansvar inom riskhanteringsprocessen
maste ha kompetens att fullgéra detta ansvar.

(b) 1 avsnitt 5.3.5.(d) anges att kraven gallande riskhanteringen och riskbedémningen maste
genomfdras inom affarsprocesser som stéds av ett kvalitetsstyrningssystem (QMS) som
uppfyller kraven enligt EN ISO 9001, EN I1SO 9002 eller EN ISO 9003 beroende pa det
system som ar féremal for bedomning. Ett exempel pa de aspekter som styrs av
kvalitetsstyrningssystemet finns i avsnitt 5.2 i standarden EN 50129 {ref. 7}.

Dessa avsnitt omfattar de kvalitetssakringsaktiviteter och personalens/personernas
kompetens respektive den utbildning som kréavs foér att stddja processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden.

[G 4] Mycket ofta foljs riskbedéomningsprocessen upp av ett bedémningsorgan redan fran boérjan
av projektet, men om detta inte kravs enligt ndgon nationell lag i medlemsstaten ar en saddan
tidig inblandning av beddémningsorganet inte obligatorisk, &ven om det rekommenderas.
Synpunkter frdn det oberoende bedémningsorganet kan vara till nytta innan man gar vidare
fran ett steg i riskbedomningen till ett annat. Narmare information om den oberoende
beddmningen finns i artikel 6.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.
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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] Figur 2 askadliggér sambandet mellan den gemensamma sakerhetsmetoden och
"sakerhetsstyrningssystemen och riskbedémningsprocesserna”.

Infrastrukturférvaltarnas och Andra aktorers inférda
jarnvagsforetagens harmoniserade séakerhetshanteringsprocesser
sakerhetsstyrningssystem

(SafeCert

Befintliga riskbeddmningsprocesser

Forordningen om en gemgnfsam sakerhetsmetod

Metoder och verktyg far inte Metoder och verktyg far inte
strida mot sakerhets- strida mot den
styrningssystemet och den gemensamma
gemensamma sakerhetsmetoden sakerhetsmetoden

Andra aktdrer

Sékerhetshanteringsprocesser
(&tminstone pa projektniva)
Omfattas inte av SafeCert

Figur 2: Harmoniserat sdkerhetsstyrningssystem och den gemensamma
sdkerhetsmetoden.

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] Om forslagsstallaren ar en infrastrukturforvaltare eller ett jarnvagsforetag kan det ibland vara
nddvandigt att involvera andra aktorer i processen (6) (se avsnitt 1.2.1). | vissa fall kan
infrastrukturforvaltaren eller jarnvagsforetaget lagga ut riskbeddémningsaktiviteterna helt eller
delvis pa entreprenad. De berorda aktorerna kommer normalt pa ett tidigt stadium av projekt
6verens om vilka roller och ansvarsomrade som respektive aktor ska ha.

(6} Detta éverensstimmer med tilligg A.4 i Cenelec-standarden 50129 {ref. 7}.
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[G 2] Det ar viktigt att notera att forslagsstallaren alltid behaller ansvaret for tillampningen av den
gemensamma sakerhetsmetoden, for godkénnandet av risken och darfér for systemets
sakerhet. Hit hor att sékerstélla att

(@) de berorda aktorerna samarbetar till fullo sd att all information som behovs
tillhandahalls, och

(b) det ar fullstandigt klart vem som maste uppfylla bestamda krav enligt den gemensamma
sékerhetsmetoden (t.ex. att utfora riskanalysen eller skéta protokollet om faror).

Vid oenighet mellan aktorerna om vilka sakerhetskrav de maste uppfylla kan den nationella
sakerhetsmyndigheten radfrdgas. Men ansvaret for att hitta en I6sning kvarstar hos
forslagsstéllaren och kan inte dverforas till den nationella sdkerhetsmyndigheten: se aven
avsnitt 0.2.2.

[G 3] Om uppgiften laggs ut pa entreprenad ar inte underleverantéren skyldig att ha en egen

sakerhetsorganisation, savida denne inte ar infrastrukturforvaltare eller ett jarnvagsforetag.
Detta galler sarskilt om underleverantérens organisation/storlek ar liten eller om dennes
bidrag till det 6vergripande systemet ar litet. Ansvaret for riskhanteringen, inklusive
riskbedomningen och hanteringen av faror kan kvarstd hos organisationen pa den hogre
nivan (dvs. hos underleverantérens kund). Underleverantéren ar dock alltid skyldig att
tillhandahalla ratt information om sina aktiviteter och den information som organisationen pa
den hogre nivan behover for att ta fram riskhanteringsdokumentationen.
Samarbetande organisationer kan ocksa komma Overens om att instifta en gemensam
sakerhetsorganisation for att exempelvis optimera kostnaderna. | detta fall kommer endast
en organisation att skota sakerhetsaktiviteterna for alla de bertérda organisationerna.
Ansvaret for korrektheten hos informationen (dvs. faror, risker och sakerhetsatgarder) liksom
hanteringen av genomférandet av sakerhetsatgarderna, kvarstar hos den organisation som
har hand om kontrollen av de faror som dessa sakerhetsatgarder hor samman med.

[G 4] Forslagsstallaren kommer normalt att ange de ”"sakerhetsnivder” och “sékerhetskrav” som
har tilldelats aktdrerna som deltar i projektet och som galler deras olika delsystem och
utrustning

(a) iavtal mellan forslagsstallaren och respektive aktérer (underleverantorer),

(b) i en sakerhetsplan, eller ndgot annat relevant dokument med samma syfte, tillsammans
med en beskrivning av hela projektorganisationen och varje aktérs ansvar, inklusive
forslagsstéllarens ansvar, se avsnitt 1.1.6,

(c) iforslagsstallarens protokoll om faror, se avsnitt 4.1.1.

Denna tilldelning av systemets "sakerhetsnivaer” och "sakerhetskrav” till de bakomliggande
delsystemen och utrustning, och darfér respektive aktorer inklusive forslagsstallaren sjalv,
kan forfinas/utokas under "pavisandet om att systemet uppfyller sakerhetskraven”: se avsnitt
2.1.1 och figur 1. | jamforelse med Cenelecs V-modell (se avsnitten 2.1.1 och figur 5 pa
sidan 36), motsvarar denna aktivitet fas 5 som handlar om *férdelning av systemkrav” ned till
de olika delsystemen och komponenterna.

[G 5] Enligt artikel 5.2 kan andra aktorer an jarnvagsforetaget och infrastrukturforvaltaren dverta
hela ansvaret for att kraven i den gemensamma sakerhetsmetoden uppfylls, beroende pa
deras respektive behov. For exempelvis generiska produkter eller generiska tillampningar @
kan tillverkaren utféra riskbedémningen pa grundval av en "generisk systemdefinition” for att
specificera de sakerhetsnivaer och sakerhetskrav som de generiska produkterna och de
generiska tillampningarna maste uppfylla.
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[G 6]

______________________________________ K-
System Delsystem Specifika
" ®) tillampningar
_____ //____x_____/_____X___________]ﬁ_
N
Delsystem Delsystem Delsystem
® 2 3)
A A A
Generiska
tillampningar
Delsystem
4)
______________________________________ Y -
A
Utrustning Utrustning Utrustning Generiska
(a) (b) () produkter

Figur 3: Exempel pa beroende mellan sdkerhetsbevisningar
(hérledda fran figur 9 i standarden EN 50129).

| Cenelec rekommenderas att tillverkaren tillhandahaller —dokumentation fran
riskbedémningen i sékerhetsbevisningar och protokoll om faror fér den generiska produkten

(respektive den generiska tillampningen (7)). Dessa sakerhetsbevisningar och protokoll om
faror innehaller alla de antaganden (8) och identifierade "begransningar av anvandningen”

()

@)

Terminologin ”sdkerhetsbevisningar for generisk tillimpning” respektive “generisk produkt” dr en

ateranvdndning fran Cenelec, ddr tre olika kategorier av sdkerhetsbevisningar kan 6vervdgas (se
Figur 3):

(a) Sdkerhetsbevisning for generisk produkt (oberoende av tillimpning). En generisk
produkt kan ateranvdndas for olika oberoende tillimpningar.

(b) Sdkerhetsbevisning for generisk tillimpning (for en tillimpningsklass). En generisk
tillimpning kan dteranvdndas for en klass/typ av tillimpning med gemensamma
funktioner.

(c) Sdkerhetsbevisning for specifik tillimpning (for en specifik tillimpning). En specifik
tillimpning anvdnds endast fér en bestdmd installation.

Mer information om deras oOmsesidiga beroende finns i avsnitt 9.4 och figur 9.1 i Cenelecs
vdgledning 50126-2 {ref. 9}.

Dessa antaganden och begrdnsningar av anvdndningen bestdmmer grdnserna och validiteten for
de ”sdkerhetsbedémningar” och de "scdkerhetsanalyser” som hér samman med de ddrtill hérande
sdkerhetsbevisningarna fér en generisk produkt och en generisk tillimpning. Om de inte uppfylls av
den betraktade specifika tillimpningen mdste motsvarande ”sckerhetsbedémningar” och
“sdkerhetsanalyser” (t.ex. orsaksanalyser) uppdateras eller ersdittas.

Detta ligger i linje med féljande allménna sdkerhetsprincip: "Da en specifik (del-)
systemdesign dr baserad pa generiska tillimpningar och generiska produkter mdste det
pavisas att det specifika (del-)systemet dverensstiimmer med alla antaganden och
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(dvs. sakerhetsrelaterade tillampningsvillkor) som géaller de dartill horande generiska
produkterna (respektive generiska tillampningen). Darfér maste, da en generisk produkt och
en generisk tillampning anvands i drift i en specifik tillampning, 6verensstammelse med
dessa antaganden (8) och “begransningar av anvandningen” (eller sékerhetsrelaterade
tillampningsvillkor) pavisas i varje specifik tillampning.

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] Mycket ofta, om man inte har kommit 6verens om nagot annat i avtalen i bérjan av projektet,
finns det ett dokument till varje projekt med en beskrivning av riskhanteringsaktiviteterna. Det
relevanta dokumentet uppdateras och granskas da betydande &ndringar gors i det
ursprungliga systemet.

[G 2] | ett sddant dokument anges den organisatoriska strukturen, personalens tilldelade
ansvarsomraden, processerna, forfarandena och aktiviteterna som tillsammans sakerstéller
att det system som ar foremal for bedomning uppfyller de specificerade sakerhetsnivaerna
och sakerhetskraven. Dokumentet maste uppfylla kraven i den gemensamma
sékerhetsmetoden eftersom det stdder och ger vagledning till beddémningsorganet. |
Cenelec-standarderna rekommenderas att denna typ av information ingar i en
sakerhetsplan, eller i ett annat dokument med ett avsnitt som ar reserverat for dessa
omraden.

[G 3] | synnerhet i forslagsstallarens sakerhetsplan, eller nagot annat relevant dokument,
presenteras den Overgripande projektorganisationen. Den beskriver hur rollerna och
ansvarsomradena ar fordelade mellan de berérda aktérerna. Om mer detaljerad information
Onskas hanvisas tilll de olika berérda aktorernas sakerhetsplaner eller
sakerhetsorganisationer. Normalt diskuteras fordelningen av de olika ansvarsomradena
mellan de olika aktérerna och go6rs 0©verenskommelser under den preliminara
systemdefinieringen (dvs. i borjan av projektet), om det finns nagon.

[G 4] Sakerhetsplanen ar ett levande dokument som uppdateras nar sa behovs under projektets
gang.

Fortsdittning pd fotnoten

begrdnsningar av anvdndningen (som kallas sdkerhetsrelaterade tillimpningsvillkor i
Cenelec) som har exporterats till motsvarande sdkerhetsbevisningar fér en generisk
tillimpning och en generisk produkt (se Figur 3).”

Om vissa antaganden och begrdnsningar av anvdndningen inte kan uppfyllas for en specifik
tillimpning pa delsystemniva (t.ex. ndr det gdller driftsrelaterade sckerhetskrav) kan motsvarande
antaganden och begrdnsningar av anvdndningen 6verféras till en hégre niva (dvs. normalt
systemnivan). Dessa antaganden och begrédnsningar av anvdndningen identifieras ddrefter tydligt i
”sdkerhetsbevisningen for den specifika tillimpningen” i det ddrtill hérande delsystemet. Det dr
viktigt att i sadana exempel pa beroenden sdkerstdlla att de sdkerhetsrelaterade
tillimpningsvillkoren fér varje sdkerhetsbevisning uppfylls i sdkerhetsbevisningen pd den hégre
nivan, eller i annat fall ©6verférs till de sdkerhetsrelaterade tillimpningsvillkoren i
sdkerhetsbevisningen pa hégsta nivan (dvs. sdkerhetsbevisningen fér systemet).
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[G 5] Néarmare information om innehallet i en sékerhetsplan finns i standarden EN 50126-1 {ref. 8}
och den tillhérande vagledningen 50126-2 {ref. 9}.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.
1.2. Forvaltning av kontaktpunkter
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] Om ett jarnvagsforetag av driftsmassiga skal har behov av att en infrastrukturférvaltare utfor
definierade  andringar i infrastrukturen, enligt kraven i bilagalll.2g i
jarnvagssakerhetsdirektivet {ref. 1}, dvervakar aven jarnvagsforetaget hela arbetet for att
sakerstélla att de forvantade andringarna utfors korrekt. Trots att jarnvagsforetaget innehar
ledningen ansvarar infrastrukturforvaltaren fortfarande for att de andra jarnvagsféretagen
informeras, om de ocksd paverkas av den dartill htrande &andringen av infrastrukturen.
Infrastrukturforvaltaren maste till och med utféra en riskbedémning i enlighet med den
gemensamma sékerhetsmetoden om den dartill hérande andringen ar betydande ur
infrastrukturforvaltarens synvinkel.

[G 2] Det ar mojligt att dverfora ansvar mellan olika aktorer, och i vissa fall till och med nédvandigt.
Nar flera aktdrer ar involverade i ett system utses dock ofta en aktér som ansvarig for hela
systemet. Det finns alltid beroenden mellan delsystem och driftoperationer som kraver att
sarskilda insatser gors for att identifiera dem. Det ar saledes nodvandigt att nagon tar éver
hela ansvaret for sakerhetsanalyserna och ocksa far fullstandig tillgang till alla relevant
dokumentation. Uppenbarligen har forslagsstéllaren som har for avsikt att inféra den
betydande andringen i allmanhet det 6vergripande ansvaret for att riskbeddomningen &r
systematisk och fullstandig.

[G 3] De huvudkriterier om hanteringen av en kontaktpunkt mellan de berdrda aktérerna som man
maste komma Gverens om ar foljande:

(@) Ledningen, som normalt innehas av den forslagsstéllare som har for avsikt att inféra den
betydande andringen.

(b) De indata som kravs.

(c) Metoderna for identifiering av faror och riskbedémning.

(d) De deltagare som kréavs och som har den kompetens som kravs (dvs. en kombination av
kunskap, fardigheter och praktisk erfarenhet — se aven definitionen av “"personalens
kompetens” i punkt [G 2](b) i artikel 3 i {ref. 4}).

(e) De forvantade resultaten.

Dessa kriterier beskrivs i sékerhetsplanerna (eller i andra relevanta dokument) hos de
foretag som har hand om de berérda kontaktpunkterna.
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[G 4] Exempel pa kontaktpunkter finns i avsnitt C.3. i tillagg C, liksom ett exempel pa tillampning
av dessa huvudkriterier for hanteringen av kontaktpunkten mellan en tagtillverkare och en
infrastrukturférvaltare eller ett jarnvagsforetag.

[G 5] | hanteringen av kontaktpunkter ingdr dven att ta hansyn till de risker som skulle kunna
uppsta vid kontaktpunkterna med operatérerna (som anvands under drift och underhall)
under utformningen av dessa kontaktpunkter.

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] Processen for att 6verfora faror och tillhérande sékerhetsatgarder mellan aktorer kan ocksa
tillampas pa de lagre nivaerna i Cenelecs V-modell i figur 5 pa sidan 36. Den kan tillampas
nar det finns behov av att utbyta sadan information, till exempel mellan en aktor och dennes
underleverantorer. Skillnaden mot nar samma process anvands pa systemniva ar att
forslagsstéllaren inte behdver informeras om alla Overforingar av faror och tillhérande
sakerhetsatgarder pa delsystemniva. Forslagsstallaren informeras endast da overféringen av
faror och tillhérande sakerhetsatgarder hor samman med kontaktpunkter pa hogre niva (dvs.
som paverkar en av forslagsstallarens kontaktpunkter).

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] Jarnvagsforetagets och infrastrukturforvaltarens  sakerhetsstyrningssystem innefattar
atgarder och forfaranden for att sakerstélla att icke-Gverensstammelser och brister hos
sakerhetsatgarder hanteras korrekt. Darfor ingar inte dessa atgarder och forfaranden i den
gemensamma sakerhetsmetoden.

[G 2] Pa samma satt kommer de berorda aktdrerna i borjan av projektet dverens om vilka atgarder
och forfaranden (9) som ska inféras av de andra aktbrerna (10) for att sékerstalla att icke-
dverensstammelse eller brister hos sakerhetsatgarderna hanteras korrekt och, om det
behovs, att sakerhetsatgarderna overfors till alla berérda aktorer. Detta specificeras i deras
sakerhetsplan: se avsnitt 0.2.

@) I princip innefattas dessa dtgdrder och férfaranden i dessa aktérers kvalitetsstyrnings- och/eller
sdkerhetsstyrningsprocess som faststdllts dtminstone pd projektniva (se dven Figur 2).

19) Terminologin “andra aktérer” avser alla berérda aktdrer utdver infrastrukturférvaltarna och
Jjdrnvdgsfoéretagen.
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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] Detta gor det mojligt att hantera eventuell icke-Overensstimmelse eller brister hos
sakerhetsatgarden i det system som ar féremal for bedomning eller i liknande system i vilka
samma atgard anvands.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare forklaring bedoms inte vara nddvéandig.
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2. BESKRIVNING AV RISKBEDOMNINGSPROCESSEN

2.1. Allméan beskrivning - Overensstammelse mellan
riskbeddmningsprocessen i den gemensamma sdkerhetsmetoden och
Cenelecs V-modell

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] Riskhanteringsprocessen som ingdr i den gemensamma sakerhetsmetoden kan
askadliggoras i en V-modell som borjar med den (preliminara) systemdefinitionen och slutar
med godkannandet av systemet: se figur 4. Denna férenklade V-modell kan déarefter passas
in i den klassiska V-modellen i figur 10 enligt standarden EN 50126-1 {ref. 8}. For att visa
Overensstammelsen med riskhanteringsprocessen enligt  den gemensamma
sakerhetsmetoden i figur 1, aterges Cenelecs V-modell enligt figur 10 i figur 5:

(@) Den ’preliminara systemdefinitionen” enligt den gemensamma sakerhetsmetoden i
figur 1 motsvarar fas 1 i Cenelecs V-modell, dvs. definitionen av systemets "koncept” (se
RUTA 1 figur 5).

(b) | "riskbedomningen” enligt den gemensamma sakerhetsmetoden i figur 1 ingar foljande
faser fran Cenelecs V-modell (se RUTA 2 i figur 5):

(1) Fas 2ifigur 5: "systemdefinition och tillampningsvillkor”.

(2) Fas 3ifigur 5: "riskanalys”.

(3) Fas 4 ifigur 5: "systemkrav”.

(4) Fas5 i figur5: "fordelning av systemkrav’ ned till de olika delsystemen och
komponenterna.

Pavisande av att
sékerhetskraven uppfylls

( Preliminar

system-

definition
\

(Geﬁq‘ensam
sakerhets- A
metogd)

System-
godkannande

Sakerhetskray.__ K

Riskhantering

Figur 4: Forenklad V-modell enligt figur 10 i standarden EN 50126 .
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Preliminar systemdefinition i gemensamma
sékerhetsmetoder : RUTA 3 RUTA 4
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P x sakerhetskraven uppfylls Prestandaévervakning12
" — Gemensamma
Systemdefinition och 2 | sakerhetsmetoder 10 Tt och underhal 11 i h 14
tillampningsvillkor for u | Drift och underha Avveckling oc
pning RISKBEDOMNING Systemgodkannande bortskaffning
\ )
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Y 5 Modifiering och 13
\ @ eftermontering
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Systemkrav Ny tillampning av den
Systemvalidering 9 gemensamma
SakerNetskrav (inkl. sakerhets- sékerhetsmetoden
godkannande och
ibruktagande)
Foérdelning av 5
systemkrav
N
Konstruktion och 6 Installati
genomfdérande nstaflation

Tillverkning 7

Figur 5: V-modellen enligt figur 10 i EN 50126 (Cenelecs systemlivscykel).
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[G 2] Resultaten fran riskbedomningsprocessen i den gemensamma sakerhetsmetoden ar (efter
iterationer — se figur 1) foljande:

(@) "Systemdefinitionen” uppdaterad med “sakerhetskraven” fran ’riskanalysen” och
“riskvarderingen” (se avsnitt 2.1.6).

(b) ”Fordelningen av systemkrav” ned till de olika delsystemen och komponenterna (fas 5 i
figur 5).

(c) ’Protokollet om faror” i vilket féljande registreras:

(1) Alla identifierade faror och tillhnérande sakerhetsatgéarder.

(2) De resulterande sakerhetskraven.

(3) De antaganden som har beaktats for systemet och som faststéller granserna och
validiteten for riskbedémningen (se punkt (g) i avsnitt 2.1.2).

(d) 1 allmanhet alla bevis fran tillampningen av den gemensamma sakerhetsmetoden: se
avsnitt 5.

Resultaten fran riskbedémningen enligt den gemensamma sakerhetsmetoden motsvarar de
sakerhetsrelaterade resultaten fran fas 4 i Cenelecs V-modell, dvs. specifikationen av
systemkrav i figur 5.

[G 3] Systemdefinitonen som har uppdaterats med resultaten fran riskbedomningen och
protokollet om faror utgér de indata enligt vilket systemet utformas och godkanns.
"Pavisandet av att systemet uppfyller sakerhetskraven” enligt den gemensamma
sékerhetsmetoden motsvarar foljande faser i Cenelecs V-modell (se RUTA 3 i figur 5):

(@) Fas 6 figur 5: "konstruktion och genomférande”.

(b) Fas 7 ifigur 5: "tillverkning”.

(c) Fas 8ifigur 5: "installation”.

(d) Fas 9ifigur 5: "systemvalidering (inklusive sakerhetsgodkdnnande och ibruktagande)”.
(e) Fas 10i figur 5: "systemgodkannande”.

[G 4] Pavisandet av att systemet uppfyller sdkerhetskraven ar beroende av om den betydande
andringen ar teknisk, driftsrelaterad eller organisatorisk. Detta innebéar att de olika stegen i
Cenelecs V-modell i figur 5 kanske inte passar for alla betydande andringar av en viss typ.
V-modellen i figur 5 maste betraktas i enlighet med detta och anvandas med lamplig
bedémning om vad som passar varje specifik tillampning (exempelvis finns det inte ndgon
tillverkningsfas for driftsrelaterade och organisatoriska @andringar).

[G 5] Detta innebar att "pavisandet av att systemet uppfyller sakerhetskraven” i den gemensamma
sékerhetsmetoden inte enbart omfattar “verifiering och validering” genom tester eller
simulering. | praktiken omfattar det alla faserna "6 till 10” (se listan ovan och figur 5) i
Cenelecs V-modell. Faserna omfattar konstruktion, tillverkning, installation, verifiering och
validering, liksom tillhérande RAMS-aktiviteter och systemgodkannande.

[G 6] Under "pavisandet av att systemet uppfyller sakerhetskraven”, galler den allmanna principen
om att riskbeddmningen ska koncentreras enbart till systemets sakerhetsrelaterade
funktioner och kontaktpunkter. Detta innebar att varje gang som risk- och
sakerhetsbedomningsaktiviteter kravs inom ramen fér ndgon fas i Cenelecs V-modell i figur 5
ska dessa inriktas pa

(a) de sakerhetsrelaterade funktionerna och kontaktpunkterna,
(b) de delsystem och/eller komponenter som ingdr i de sakerhetsrelaterade funktionerna
och/eller kontaktpunkterna som har bedémts under riskbedomningen pa hogre niva.

[G 7] Foljande framgar av jamforelsen med den klassiska V-modellen enligt Cenelec i figur 5:
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(@) Den gemensamma sakerhetsmetoden omfattar faserna "1 till 10” och "13” av denna
V-modell. De innefattar den uppsattning aktiviteter som krévs for att det system som ar
foremal for bedomning ska godkannas.

(b) Den gemensamma sakerhetsmetoden omfattar inte faserna”11”, "12” och "14” i
systemlivscykeln:

(1) Faserna”11” och ”12” hanfér sig till “drift och underhdll” respektive
"prestandadvervakning” av systemet efter att det har godkants baserat pa den
gemensamma sakerhetsmetoden. Dessa tva faser ingar i jarnvagsforetaget och
infrastrukturforvaltarens sakerhetsstyrningssystem — (se RUTA 4 i figur 5). Om det
emellertid under drift, underhall eller prestandatvervakningen av systemet verkar
nodvandigt att modifiera och utféra eftermonteringar i systemet (fas 13 i figur 5), da
det redan har tagits i drift, tillampas den gemensamma sakerhetsmetoden igen pa
de nya andringarna som kravs i enlighet med artikel 2. Om andringen &r betydande

(i) tillampas riskhanterings- och riskbeddmningsprocesserna enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden pa dessa nya andringar,
(i) kravs ett godkannande for dessa nya andringar i enlighet med artikel 6.

(2) "Avveckling och bortskaffande” av ett system som redan ar i drift (fas 14) kan ocksa
betraktas som en betydande andring och darfér skulle den gemensamma
sakerhetsmetoden kunna tillampas igen i enlighet med artikel 2 for fas 14 i figur 5.

Mer information om tillampningsomradet for varje fas eller aktivitet i Cenelecs V-modell som
aterges i figur 5 finns i avsnitt 6 i standarden EN 50126-1 {ref. 8}.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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

2.2.
[G 1] Ytterligare forklaring bedoms inte vara nédvandig.
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);
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(c) an explicit risk estimation (section 2.5).

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] | allménhet kommer forslagsstéllaren att besluta om vilken princip for riskacceptans som ar
mest lamplig for att kontrollera de identifierade farorna pa grundval av de specifika kraven for
projektet liksom forslagsstéllarens erfarenhet av de tre principerna.

[G 2] Det ar inte alltid mojligt att bedoma om riskerna ar godtagbara pa systemniva genom
anvandning av enbart en av de tre principerna for riskacceptans. Riskacceptansen kommer
darfor ofta att grundas pa en kombination av dessa principer. Om mer &n en princip for
riskacceptans maste tillampas fér en betydande fara for att kontrollera den tillhérande risken
maste den dartill hérande faran delas in i delfaror, sa att varje enskild delfara kontrolleras pa
ett adekvat satt med hjalp av enbart en princip for riskacceptans.

[G 3] | beslutet om att kontrollera en fara med en princip for riskacceptans maste hansyn tas till
faran och orsakerna till faran som redan har definierats under identifieringen av faran. Om
tva olika och oberoende orsaker hor samman med samma fara maste faran delas in i tva
olika delfaror. Varje delfara kommer darefter att kontrolleras av en enda princip for
riskacceptans. De tva delfarorna maste registreras och forvaltas i protokollet om faror. Om
exempelvis faran orsakas av ett konstruktionsfel kan detta hanteras genom tillampning av en
handlingsregel. Om & andra sidan orsaken till faran ar ett underhallsfel &r det inte sakert att
enbart handlingsregeln ar tillracklig. D& kravs tillampning av ytterligare en princip for
riskacceptans.

[G 4] Minskningen av risken till en godtagbar niva kan leda till flera iterationer mellan riskanalys-
och riskvarderingsfaserna tills lampliga sakerhetsatgarder har identifierats.

[G 5] Den nuvarande kvarvarande risken som kommer frdn erfarenhet fran faltet av befintliga
system och system som baseras pa tillampningen av handlingsregler betraktas som
godtagbar. Den risk som ar resultatet av en uttrycklig riskuppskattning grundar sig pa en
expertbeddmning och olika antaganden som experten har gjort under analyserna eller pa
databaser som hér samman med olycks- eller drifterfarenhet. Den kvarvarande risken fran
en uttrycklig riskuppskattning kan darfor inte bekraftas omedelbart genom erfarenheter fran
faltet. Ett sadant pavisande kraver tid for drift, Gvervakning och att fa en representativ
erfarenhet for det dartill hérande systemet. | allménhet har tillampningen av handlingsregler
och jamforelse med liknande referenssystem fordelen att man kan undvika en
overspecificering av onodigt strikta sakerhetskrav som kan héarréra frdn Overdrivet
konservativa (sékra) antaganden i uttryckliga riskuppskattningar. Det kan dock hénda att
vissa sakerhetskrav i handlingsreglerna eller liknande referenssystem inte behéver uppfyllas
av det system som ar féremal for bedémning. | ett sadant fall skulle tillampningen av en
uttrycklig riskuppskattning ha den férdelen att man undviker en Overkonstruktion av det
system som ar foremal for bedémning och mojliggér en mer kostnadseffektiv konstruktion
som inte har provats tidigare.

[G 6] Om de identifierade farorna och de tillhérande riskerna fér det system som ar foremal for
beddmning inte kan kontrolleras genom tillampning av handlingsregler eller liknande
referenssystem kan en uttrycklig riskuppskattning utféras, baserad pa kvantitativa eller
kvalitativa analyser av farliga handelser. Denna situation uppkommer da det system som &r
foremal for bedomning ar helt nytt (eller konstruktionen ar innovativ) eller da systemet
awiker fran en handlingsregel eller ett referenssystem. Med den uttryckliga
riskuppskattningen kommer en beddmning att goéras om risken &ar godtagbar (dvs. att
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ytterligare analys inte behdvs) eller om ytterligare sakerhetsatgarder kravs for att minska
risken ytterligare.

[G 7] Vagledning om riskminskning och riskacceptans finns aven i avsnitt 8 i vagledningen
EN 50126-2 {ref. 9}.

[G 8] Den princip for riskacceptans som anvands och dess tillampning maste bedémas av
bedémningsorganet.

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] Om exempelvis tillampningen av en SIL 4-utvecklingsprocess enligt standarden EN 50128 ar
specificerad som ett sékerhetskrav for programvaran till en komponent, maste det bevisas
att den process som rekommenderas i standarden uppfylls. Detta innefattar exempelvis
pavisande av att

(a) kraven pa oberoende i organisationen for konstruktion, verifiering och validering av
programvaran uppfylls,

(b) de korrekta metoderna enligt standarden EN 50128 och tillforlitighetsnivan SIL 4
tilampas,

(c) etc.

[G 2] Om exempelvis en sarskild handlingsregel ska anvandas for att tillverka elektromagnetiska
ventiler till n6dbromsarna, maste det bevisas att alla krav i handlingsregeln uppfylls under
tillverkningsprocessen.

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] Tva typer av sakerhetsatgarder kan identifieras:

(a) "Forebyggande sakerhetsatgarder” som forebygger forekomsten av faror eller deras
orsaker.

(b) "Mildrande sakerhetsatgarder” som forhindrar att faror leder till olyckor eller minskar
konsekvenserna for olyckorna efter att de har uppkommit (skyddsatgarder).

Ur ett driftsperspektiv ar det i allménhet effektivare att férebygga orsakerna.

[G 2] Den lampligaste sakerhetsatgarden enligt forslagsstallaren ar den sakerhetsatgard som
utgor den béasta kompromissen mellan kostnaden for att uppna riskminskningen och den
kvarvarande risknivan. De valda sadkerhetsatgarderna blir sakerhetskraven for det system
som ar féremal for bedomning.
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[G 3] Det ar viktigt att kontrollera att de sakerhetsatgarder som har valts for att kontrollera en fara
inte star i konflikt med andra faror. S& som framgar av figur 6 kan foljande tva fall exempelvis

intraffa (*1):

(@) FALL 1: Om samma sakerhetsatgard (atgard A i figur 6) kan kontrollera olika faror utan
att det uppstar nagra konflikter mellan dem, och om det ar ekonomiskt forsvarbart, kan
den dartil horande sakerhetsatgarden valjas som det enda tillhérande
"sakerhetskravet”. Det totala antalet séakerhetskrav som ska uppfyllas ar lagre 4n om
man genomfor bade atgard B och C.

FALL 1 FALL 2

Sakerhets- Sakerhets- Sakerhets- Sakerhets- Sakerhets- Sakerhets- Sakerhets- Sakerhets-
atgard A atgard B atgard A atgard C atgard D atgard E atgard-D atgard F

Figur 6: Val av lampliga sdkerhetsatgdrder for att kontrollera risker.

(b) FALL 2: Omvant, om en sakerhetsatgard kan kontrollera en fara men detta leder till en
konflikt med en annan fara (atgard D i figur 6) kan den inte valjas som "séakerhetskrav”.
De andra sékerhetsatgarderna for den berérda faran maste anvandas (atgarderna E och
F i figur 6):

(1) Ett typiskt exempel i trafikstyrningssystemet ar anvandningen av tagets placering
pa sparet, antingen for att kontrollera bromsningen eller for att godkanna att taget
accelererar. Att anvanda tagets front (respektive tdgets bakande) som tagets
placering &r inte sékert i alla situationer:

() Da ETCS-trafikstyrningssystemet maste anvanda nodbromsarna pa ett sakert
satt, anvander det kommandot MAXIMUM SAFE FRONT END, dvs.
minimigrans for saker front, for att sakerstalla att tagets front verkligen stannar
innan den nar riskpunkten.

(i) Omvant, da taget tillats accelerera efter exempelvis en hastighetsbegransning
anvander ETCS-trafikstyrningssystemet kommandot, MINIMUM SAFE REAR
END, dvs. minimigréns for séker bakande.

(2) Ett annat exempel ar en sakerhetsatgard som skulle kunna anvandas for att stanna
ett tdg under nastan alla omstandigheter och anta ett felsakert tillstdnd, forutom i en
tunnel eller pd en bro. | detta senare fall ska atgard D i FALL 2 i figur 6 inte

anvandas.

(1 1 ) Det mdste noteras att denna vdgledning inte tar upp alla de situationer i vilka sdkerhetsdtgdrder
skulle kunna komma i konflikt med andra identifierade faror. Endast ett fatal illustrativa exempel
ingar.
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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] Beroende pa exempelvis tekniska val for konstruktionen av ett system, dess delsystem och
utrustning, kan nya faror identifieras under “pavisandet av att systemet uppfyller
sékerhetskraven” (t.ex. skulle anvandning av viss lackering kunna leda till toxiska gaser vid
brand). Dessa nya faror och tillhérande risker maste betraktas som nya indata i en ny loop i
den lépande riskbeddémningsprocessen. | tillagg A.4.3 till standarden EN 50129 finns andra
exempel pa nar nya faror skulle kunna inféras som maste kontrolleras.

2.2. Identifiering av faror

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] Farorna ska s langt det ar majligt uttryckas med samma detaljniva. Det kan handa under de

preliminara riskanalyserna att faror med olika detaljniva identifieras (t.ex. pa grund av att
manniskor med olika erfarenhet samlas under HAZOP-analysen).
Detaljnivan beror ocksa pa vilken princip for riskacceptans som valjs for att kontrollera de
identifierade farorna. Om exempelvis en fara kontrolleras fullstandigt genom en
handlingsregel eller ett liknande referenssystem kommer en mer detaljerad identifiering av
faran inte att behdvas.

[G 2] Alla faror som identifieras under riskbedémningsprocessen (inklusive de som hér samman
med allmant godtagbara risker), de tillhérande sakerhetsatgarderna och de tillhérande
riskerna maste registreras i protokollet om faror.

[G 3] Olika metoder kan anvandas for identifieringen av faror, beroende pa karaktaren hos det
system som ska analyseras:

(&) Empirisk identifiering av faror kan anvandas for att utnyttja tidigare erfarenheter (t.ex.
anvandning av checklistor eller generiska forteckningar éver faror).

(b) Kreativ identifiering av faror kan anvandas for nya angelagna omraden (proaktiv
prognostisering, t.ex. strukturerade “Vad-hander-om”-studier sasom FMEA eller
HAZOP).

[G 4] De empiriska och kreativa metoderna for identifiering av faror kan anvandas tillsammans for
att komplettera varandra och darmed sékerstélla att listan Over potentiella faror och
sakerhetsatgarder, i forekommande fall, ar fullstandig.

[G 5] Som ett preliminért steg kan identifieringen av faror starta med ett brainstormingméte, dar
experter med olika kompetens som tacker alla relevanta aspekter for en betydande &ndring
traffas. Om expertpanelen anser det vara nédvandigt kan empiriska metoder anvandas for
att analysera en specifik funktion eller ett specifikt driftlage.

[G 6] Vilka metoder som anvands for identifieringen av faror beror pa systemdefinitionen. Nagra
exempel ges i tillagg B.
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[G 7] Mer information om tekniker och metoder for identifiering av faror finns i bilagorna A.2 och E i
vagledningen EN 50126-2 {ref. 9}.
[G 8] Ett exempel pa en generisk forteckning éver faror finns i avsnitt C.17. i tillagg C.
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.

[G 1] For att underlatta riskbedomningsprocessen kan betydande faror grupperas i olika
kategorier. Exempelvis kan betydande faror klassificeras eller rankas efter deras forvantade
allvarlighetsgrad och forekomstfrekvens. Vagledning for en sadan 6vning finns i Cenelec-
standarden: se avsnitt A.2. i tillagg A.

[G 2] Riskanalysen och riskvarderingen som beskrivs i avsnitt 2.1.4 tillampas enligt en
prioriteringsordning, och bdrjar med de hogst rankade farorna.

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.

[G 1] En risk som hér samman med en fara kan betraktas som allmént godtagbar om

(a) risken ar mindre an en given procentandel (t.ex. x %) av den maximalt tolererbara risken
for denna typ av fara. Vardet for x % kan vara baserat pa basta praxis och erfarenhet
med flera riskanalysmetoder, t.ex. kvoten mellan en allmént godtagbar risk- och ej
tolererbar riskklassificering i FN-kurvor eller riskmatriser. Detta kan askadliggoras sa
som visas i figur 7.

(b) forlusten som hoér samman med risken ar sa liten att det inte &r rimligt att infora nadgon
sakerhetsatgard for att motverka denna.

Risk (Samma enheter) Férteckning éver faror

Ej tolererbar risk Fara 1
Fara 2

Fara 3
Fara 4

Maximal tolererbar riskniva

Faror som hér

Fara N-2 samman med

Fara N-1 allmant

Fara N godtagbara
Tolererbar risk risker

Riskens betydelse (samma enheter)
(kontroller av
X % och y %)

Allmant godtagbdr risk Grans

Faror
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Figur 7: Allmdnt godtagbara risker Figur 8: Utfiltrering av faror som hor
samman med allmdant godtagbara risker.

[G 2] Utover detta kan, om faror med olika detaljniva identifieras (dvs. & ena sidan faror pa hég
nivd och & andra sidan detaljerade delfaror), forsiktighetsatgarder behdéva vidtas for att
undvika att de klassificeras felaktigt som faror som hér samman med allmént godtagbara
risker. Bidraget av alla faror som hér samman med allmént godtagbara risker far inte
overskrida en given andel (t.ex. y %) av den totala risken pa systemniva. Denna kontroll &r
nodvandig for att undvika att helhetsbilden urholkas av en underindelning av faror i manga
delfaror pa lag niva. Om en fara uttrycks som manga olika "mindre” delfaror, kan var och en
av dem latt Kklassificeras som tillhérande allmant godtagbara risker om de utvarderas
separat, men tillhérande en betydande risk om man utvarderar dem tillsammans (dvs. som
enda fara pa hog niva). Vardet for andelen (t.ex. y %) beror pa de kriterier for riskacceptans
som galler pa systemniva. Det kan baseras pa och uppskattas med hjalp av drifterfarenhet
fran liknande referenssystem.

[G 3] De tva kontrollerna ovan (dvs. mot x% och y%) gor det mgjligt att fokusera

riskbedomningen pa de viktigaste farorna och att sadkerstélla att alla betydande risker
kontrolleras (se figur 8).
Om inte annat foreskrivs i en medlemsstats lagstiftning ar forslagsstallaren ansvarig for att
definiera, baserat pa expertbedémning, vardena x % och y % och att de beddéms av ett
oberoende beddmningsorgan. Ett exempel pa storleksordning kan vara x=1% och
y = 10 %, om detta anses godtagbart enligt expertbedémningen.

[G 4] | avsnitt 2.2.2 kravs att klassificering i "allmant godtagbara risker” bedéms av ett oberoende
beddmningsorgan.

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] Huvudsyftet for denna aktivitet ar att identifiera faror som hér samman med andringen. Om
sakerhetsatgarder redan har identifierats maste de registreras i protokollet om faror. Typen
av atgarder beror pa andringen: de kan vara forfarandemassiga, tekniska, driftsrelaterade
eller organisatoriska.

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] Aven om en risk ar kontrollerad p& en godtagbar nivd kan forslagsstallaren fortfarande
besluta sig for att en mer detaljerad identifiering av faror behdvs. Ett skal till detta skulle
kunna vara att det ar mer sannolikt att man hittar mer kostnadseffektiva sakerhetsatgarder
for att kontrollera risker om man utfor en mer detaljerad identifiering av farorna.
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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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.
2.3. Anvandning av handlingsregler och riskvéardering
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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare forklaring bedoms inte vara nddvéandig.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare forklaring beddoms inte vara nédvandig.
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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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.
2.4. Anvandning av referenssystem och riskvardering
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] Mer information om dessa principer finns i avsnitt 8 i vagledningen EN 50126-2 {ref. 9}.
Referens: ERA/GUI/02-2008/SAF Version: 1.1 Sidan 46 av 113

Filnamn: ERA-2008-0064-00-01-ENSV.doc

European Railway Agency e Boulevard Harpignies, 160  BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike ® Tfn +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Europeiska jarnvagsbyrén

: Exempelsamling av riskbedémningar och ndgra tankbara verktyg som stoder
European Railway Agency férordningen om en gemensam sakerhetsmetod

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) it is used under similar operational conditions as the system under assessment;

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

[G 1] Ett gammalt trafikstyrningssystem som i drift har visat sig ha en godtagbar sékerhetsniva kan
ersattas av ett annat system, med nyare teknik och battre sakerhetsprestanda. Det ar alltsa
relevant att varje gang ett referenssystem tillampas kontrollera om det fortfarande uppfyller
kraven for godkannande.

[G 2] Eftersom vissa aspekter géllande tunnelsakerhet eller sakerhet vid transport av farligt gods
kan vara specifika och beroende av driftsrelaterade och miljomassiga forhallanden, maste
man foére varje projekt kontrollera att systemet kommer att anvéandas under samma
forhallanden.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Mer information om likhetsanalyser finns i avsnitt 8.1.3 i vagledningen EN 50126-2 {ref. 9}.

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] Ytterligare forklaring bedoms inte vara nédvéandig.
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2.5. Uttrycklig riskuppskattning och riskvardering

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] For att kunna utvardera om riskerna i det system som ar féremal for bedémning ar
godtagbara eller inte krévs det kriterier for riskacceptans (se "riskvarderingsrutorna” i figur 1).
Kriterierna for riskacceptans kan antingen vara implicita eller explicita:

(@) Implicita kriterier fér riskacceptans: Enligt avsnitten 2.3.5 och 2.4.3 betraktas riskerna
som omfattas av tillampningen av handlingsregler och jamférelse med referenssystem
implicit som godtagbara under férutsattning att (se prickad cirkel i figur 1)

(1) forhallandena for att tillampa handlingsregler enligt avsnitt 2.3.2 &r uppfyllda,
(2) forhdllandena for att anvanda ett referenssystem enligt avsnitt 2.4.2 ar uppfylida.

(b) Explicita kriterier for riskacceptans: For att kunna utvardera om en risk som kontrolleras

genom tillampning av uttrycklig riskuppskattning ar godtagbar eller inte kréavs explicita
kriterier for riskacceptans (se heldragen cirkel i figur 1 for den tredje principen). Dessa
kan definieras pa olika nivaer i ett jarnvagssystem. De kan ses som en ’pyramid av
kriterier” (se figur 9) som startar med kriterier for riskacceptans for hoga nivaer (uttryckt
exempelvis som en samhallsrisk eller en individuell risk) och fortsatter ned till delsystem
och komponenter (for att tacka tekniska system) omfattande operatdrerna under drift av
och underhdllsarbeten pa systemet och delsystemen. Aven om kriterierna for
riskacceptans bidrar till att uppnd systemets sakerhetsprestanda, och darmed &r
sammankopplade med gemensamma sakerhetsmal och nationella referensvarden, &r
det mycket svart att skapa en matematisk modell mellan dem: se {ref. 12} for mer
information om detta.
Den niva pa vilken de explicita kriterierna for riskacceptans definieras maste matcha den
betydande &ndringens betydelse och komplexitet. Exempelvis ar det inte nddvéandigt att
utvardera den totala risken for jarnvagssystemet da en typ av axel i den rullande
materielen &ndras. Definitionen av kriterierna for riskacceptans kan koncentreras till den
rullande materielens sakerhet. Omvant bor stora andringar eller tillagg till ett befintligt
jarnvagssystem inte utvarderas enbart pd grundval av sakerhetsprestanda for de
enskilda funktionerna eller andringarna som laggs till. Det maste ocksa verifieras pa
jarnvagssystemsniva att andringen ar godtagbar i sin helhet.
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Figur 9: Pyramid av kriterier for riskacceptans.

[G 2] De explicita kriterierna for riskacceptans som kravs for att stddja det ©msesidiga
erkdnnandet kommer att harmoniseras mellan medlemsstaterna genom det arbete med
kriterierna for riskacceptans som pagar pa byran. Ytterligare information kommer att
inkluderas i detta dokument da sadan finns tillganglig.

[G 3] Under tiden kan riskerna utvarderas med hjalp av exempelvis den riskmatris som finns i
avsnitt 4.6 i standarden EN 50126-1 {ref. 8}. Andra typer av lampliga kriterier kan ocksa
anvandas under forutsattning att dessa kriterier anses kunna ge en godtagbar séakerhetsniva

i det aktuella fallet.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare information om kriteriet for riskacceptans for tekniska system och vilka aspekter
och funktioner for det tekniska systemet som kriteriet galler for finns i ett separat
meddelande fran byrdn som hoér samman med det aktuella dokumentet: se avsnitt A.3. i

tillagg A och referensdokument {ref. 11}.
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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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.

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] Ytterligare forklaring beddms inte vara nédvandig.
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3. PAVISANDE AV ATT SAKERHETSKRAVEN AR UPPFYLLDA
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] Sa som forklarades i punkterna [G 3] till [G 6] i avsnitt 2.1.1, omfattar "pavisandet av att

sakerhetskraven for systemet ar uppfyllda” faserna ”6 till 10" i Cenelecs V-modell (se
RUTA 3 i figur 5). Se punkt [G 3] i avsnitt 2.1.1.

[G 2] Se aven punkt [G 4] i avsnitt 2.1.1 i detta dokument.

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.

[G 1] Ett exempel pa sakerhetsbedomningar och sakerhetsanalyser som kan utféras pa
delsystemniva ar orsaksanalyser: se figur 10. Men andra metoder kan ocksa anvandas for att
pavisa att delsystemet uppfyller de ingdende sakerhetskraven.

. o o e Fara (pa systemniva)
Orsak (till fara pa systemniva)
= Fara (pa delsystemniva) g Olycka k
> : s Olycka |
h 1 1 -
Orsak (till fara,__ ] 1 :
pa Delsystems- Systdmgrans
delsystemniva) grgins 1
1 1
ORS:AKER : KONSEKVENSER
Figur 10: Figur A.4 i EN 50129:
Definition av faror med hdnsyn till systemgrdinsen.
[G 2] Den hierarkiska struktureringen av faror och orsaker, med hansyn till system och delsystem,

kan upprepas for varje fas pa lagre niva i Cenelecs V-modell i figur 5. Identifieringen av faror
och orsaksanalyser (eller nagon annan relevant metod) liksom anvandning av
handlingsregler, liknande referenssystem och explicita analyser och utvarderingar kan ocksa
upprepas for varje fas i systemets utvecklingscykel for att, utgaende fran de
sakerhetsatgarder som har identifierats pa delsystemniva, harleda de sékerhetskrav som
maste uppfyllas av nasta fas. Detta dskadliggors i figur 11.

[G 3] Se aven punkt [G 4] i avsnitt 2.1.1 i detta dokument.
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Fas N-1i Cenelecs V-modell

Sékehﬂk:av for fas N

Fas Ni
Cenelecs V-modell

Sakerhetskrav i fas N

¥

Sakerhetskrav (dvs. sakerhets-
atgarder som ska genomforas)

Sakerhetskray for fas N+1

Fas N+1 i
Cenelecs V-modell

Sakerhetskrav i fas N+1

¥

Sakerhetskrav (dvs. sakerhets-
atgarder som ska genomforas)

Sakerhetskrav f('jr\?*sg N+2

Figur 11: Harledning av sdkerhetskrav for faser pa ligre niva.

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] Alla aktiviteter som finns i RUTA 3 (12) i Cenelecs V-modell i figur 5 kommer darmed ocksa

att genomga en oberoende bedémning.

[G 2] Vilken typ av och detaljnivan fér den oberoende bed6mning som utférs av
beddmningsorganen (dvs. detaljerad eller makroskopisk bedtmning) diskuteras i
forklaringarna till artikel 6.

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] Exempelvis kan den metod som anvands for att slacka brander leda till en ny fara (kvavning)
som innebéar nya sakerhetskrav (t.ex. ett specifikt forfarande for att evakuera passagerare).
Ett annat exempel ar anvandningen av hardat glas for att undvika att fonster gar sonder vid
krascher och att passagerare skadas av glas eller till och med kastas ut. Den nya faran som

12) Overensstdmmelsen mellan aktiviteterna i den gemensamma sdkerhetsmetoden och Figur 5 (duvs.
figur 10 i Cenelecs V-modell i 50126) beskrivs i avsnitt 2.1.1. I punkt [G 3] i avsnitt 2.1.1 anges
sdrskilt vilka Cenelec-aktiviteter som ingdar i fasen ’pavisande av att systemet uppfyller
sdkerhetskraven” i den gemensamma scdkerhetsmetoden.
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detta leder till ar att en nédevakuering fran vagnarna genom foénstren forsvaras, vilket kan
leda till sakerhetskrav pa att vissa fonster maste vara specialutformade for att mojliggéra en
evakuering.

[G 2] Exempel pa en driftsrelaterad &ndring: Ett forbud mot alla transporter av farligt gods pa en
linje som gar genom tatbefolkade omraden. Transporterna ska i stéllet ske via en alternativ
rutt med tunnlar, vilket ger upphov till andra typer av faror.

[G 3] Andra exempel pa nya faror som skulle kunna identifieras under pavisandet av att systemet
uppfyller séakerhetskraven finns i tillagg A.4.3 i standarden EN 50129.
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4. HANTERING AV FAROR

4.1. Process for hantering av faror

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] Anvandning av ett protokoll om faror for registrering, hantering och kontroll av
sakerhetsrelevant information rekommenderas ocksa i Cenelecs standarder 50126-1 {ref. 8}
och 50129 {ref. 7}.

[G 2] En aktor kan exempelvis, beroende pa systemets komplexitet ha ett eller flera protokoll om
faror. |1 bada fallen ska protokollet eller protokollen bedémas av ett eller flera oberoende
bedémningsorgan. En mojlig I6sning skulle exempelvis kunna vara att ha

(a) ett "internt protokoll om faror” for hantering av alla interna sékerhetskrav som géller det
delsystem som aktdren ansvarar for; dess storlek och hanteringsarbetets omfattning
beror pa dess struktur och naturligtvis pa delsystemets komplexitet; eftersom protokollet
anvands for interna hanteringsandamal behover inte de andra aktérerna informeras om
det; det interna protokollet om faror innehaller alla identifierade faror som kontrolleras
och de tillhérande sakerhetsatgarder som har validerats,

(b) ett "externt protokoll om faror” for att dverfora faror och tillhérande séakerhetsatgarder
(som den berorda aktoren inte kan genomfora pa egen hand) till andra aktorer i enlighet
med avsnitt 1.2.2. Normalt ar detta protokoll om faror mindre och kraver mindre
hanteringsarbete (se exempel i avsnitt C.16.4. i tillagg C).

[G 3] En annan mdjlig 16sning, om det verkar komplicerat att hantera flera protokoll om faror, ar att
hantera alla faror och de tillh6rande sékerhetsatgarderna som ingdr i punkterna a och b ovan
i ett enda protokoll om faror men med mdjlighet till tvd protokollrapporter om faror (se
exempel i avsnitt C.16.3. i tillagg C):

(@) En intern protokollrapport om faror, som eventuellt inte behdévs om protokollet om faror
ar sa valstrukturerat att det mojliggér en oberoende bedémning.

(b) En extern protokollrapport om faror for att overféora faror och tillhérande
sakerhetsatgarder till andra aktorer.

[G 4] Séa som forklaras i avsnitt 4.2 galler foljande i slutet av projektet da systemet ar godkant:

(@) Alla faror som har overférts till andra aktorer kommer att kontrolleras i det externa
protokollet om faror av den aktér som Overfor dem. Eftersom de importeras och
hanteras i de interna protokollen om faror av de andra aktérerna maste de inte hanteras
vidare av den berérda aktéren under (del-)systemets livscykel.

(b) Alla tillnérande sakerhetsatgarder ska inte valideras i protokollet om faror av de skal
som forklaras i punkt [G 9] i avsnitt4.2. Det ar i sjalva verket lampligt att den
organisation som exporterar begransningar av anvandningen tydligt papekar i sitt
protokoll om faror att de tillhérande sékerhetsatgarderna inte har validerats.

[G 5] Omvant forvaltas alla interna protokoll om faror under hela (del-)systemets livscykel. Pa sa
satt kan arbetet med Overvakningen av de risker som hér samman med de identifierade
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farorna under driften och underhdllet av (del-)systemet sparas, dvs. aven efter dess
ibruktagande: se RUTA 4 i Cenelecs V-modell i figur 5.

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] Information om faror och tillhérande sékerhetsatgarder som fas fran andra aktorer (se
avsnitt 1.2.2) omfattar aven alla de antaganden (l ) och begransningar av anvandning ( 3)
(&ven kallat sékerhetsrelaterade tillampningsvillkor) som géller de olika delsystemen,
sakerhetsbevisningar for generiska tillampningar och generiska produkter som har tagits
fram av tillverkarna, dar sa ar relevant.

[G 2] Ett exempel pd en mdjlig struktur for ett protokoll om faror finns beskriven i avsnitt C.16. i
tillagg C.
4.2. Utbyte av information

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] For exempelvis delsystemet for distansmatning i den fordonsbaserade ETCS-utrustningen
kan tillverkaren validera algoritmerna i laboratoriet genom att simulera de teoretiska
signalerna som skulle kunna genereras av tillhérande sensorer fér distansmatning. Den
fullstandiga valideringen av delsystemet for distansmatning kraver hjalp av jarnvagsforetaget
och infrastrukturforvaltaren for att utfora valideringen med hjalp av ett riktigt tag och riktig
kontakt mellan tagets hjul och ralsen.

[G 2] Andra exempel skulle kunna vara overforing av driftsrelaterade eller underhallsmassiga
sakerhetsatgarder for teknisk utrustning fran tillverkare till jarnvagsforetag. Dessa
sakerhetsatgarder maste genomforas av jarnvagsforetaget.

[G 3] For att gora det mdjligt for de berérda organisationerna att géra en ny gemensam bedémning
av dessa faror, tillnérande sakerhetsatgarder och risker underlattar det om organisationen,
som har identifierat dem, tillhandahaller all information som kravs for att tydligt forsta
problemet. Eventuellt maste de ursprungliga formuleringarna av  farorna,
sakerhetsatgarderna och riskerna andras for att géra dem begripliga utan att de behover
diskuteras gemensamt igen. Den gemensamma nya bedémningen av farorna kan leda till att
nya sakerhetsatgarder identifieras.

(13} Se punkt [G 5] i avsnitt 1.1.5 och fotnoterna (7) och (8) pa sidan 31 i detta dokument om en nédrmare
forklaring av terminologin “sdikerhetsbevisning fér generisk produkt och generisk tillimpning”,
“antaganden och begrédnsningar av anvdndning”.
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[G 4] Den mottagande aktéren som ansvarar for genomférande, verifiering och validering av de
mottagna eller nya sakerhetsatgarderna registrerar alla dartill hérande faror med de
tillhérande sakerhetsatgarderna (bade de importerade och de gemensamt identifierade) i sitt
eget protokoll om faror.

[G 5] D& en sakerhetsatgard inte kan valideras fullstindigt maste en klar begransning av
anvandningen (t.ex. driftsrelaterade mildrande atgarder) utarbetas och registreras i
protokollet om faror. Det &r mgjligt att tekniska/konstruktionsmassiga sakerhetsatgarder

(a) inte ar korrekt genomforda, eller

(b) inte ar fullstandigt genomférda, eller

(c) avsiktligt inte ar genomforda, exempelvis eftersom flera sakerhetsatgarder &r
genomforda i stallet for de som ar registrerade i protokollet om faror (t.ex. av
kostnadsskal); eftersom de inte ar validerade maste sadana sakerhetsatgarder tydligt
identifieras i protokollet om faror; bevisning/motivering maste tillhandahallas varfor
dessa sakerhetsatgarder som har genomférts i stéllet (14) ar lampliga, liksom ett
pavisande av att systemet uppfyller sékerhetskraven med dessa nya sékerhetsatgarder,

(d) etc.

| dessa fall kan de dartill horande tekniska/konstruktionsmassiga sakerhetsatgarderna inte
verifieras och valideras under hanteringen av faror. De dartill hérande farorna och
sakerhetsatgarderna maste da forbli 6ppna i protokollet om faror for att undvika felaktig
anvandning av sakerhetsatgarderna i andra system genom tillampning av principen for
riskacceptans for “liknande referenssystem”.

[G 6] Normalt upptacks de ’inte korrekt” och/eller ’inte fullstandigt” genomférda
sakerhetsatgarderna tidigt i systemets livscykel och korrigeras innan systemet har godkants.
Om detta upptacks for sent for att en teknisk sakerhetsatgard ska kunna genomforas korrekt
och fullstandigt, maste den organisation som &r ansvarig for genomférandet och hanteringen
identifiera och registrera tydliga begransningar av anvandningen for det system som éar
foremal for bedomning i protokollet om faror. Dessa begransningar av anvandningen utgors
ofta av driftsrelaterade tillampningsbegransningar for det system som ar foremal for
beddmning.

[G 7] Det kan ocksd vara praktiskt att registrera i protokollet om faror om de tillhérande
sakerhetsatgarderna kommer att genomforas pa ett korrekt satt under ett senare skede i
systemets livscykel eller om systemet kommer att fortsatta anvandas med de identifierade
begransningarna av anvandningen. Det kan ocksa vara praktiskt att registrera motiveringen
till varfor de tillnérande tekniska sakerhetsatgarderna inte genomfordes korrekt/fullstandigt i
protokollet om faror.

[G 8] Aktbren som tar emot begrénsningarna av anvandning

(&) skaimportera alla dessa i sitt eget protokoll om faror,

(b) séakerstalla att anvandningsforhallandena for det system som ar féremal for bedémning
Overensstammer med de mottagna begransningarna av anvandning,

(c) verifiera och validera att det system som ar foremal for bedomning 6verensstammer
med dessa begransningar av anvandning.

[G 9] Beroende pa de beslut som de berérda organisationerna har kommit 6verens om galler
féljande:
%) Om andra sékerhetsdtgdrder genomférs i stdllet for dem som ursprungligen identifierades mdste

detta ocksa registreras i protokollet om faror.
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(a) Antingen ska de dartill horande tekniska sakerhetsatgarderna genomforas korrekt i
konstruktionen i ett senare skede.
Den organisation som exporterar begransningar av anvandning fortsatter att spara
korrekt tekniskt genomforande av de tillhérande sakerhetsatgarderna. Foljaktligen kan
de dartill horande sakerhetsatgarderna inte valideras och de faror som hor samman
med dem inte kontrolleras i denna organisations protokoll om faror sa lange
motsvarande tekniska sékerhetsatgarder inte har genomforts fullstéandigt. Detta maste
sékerstillas d&ven om de exporterade begrénsningarna av anvandning inférs under
tiden.

(b) Eller s& kommer de dartill hérande tekniska sakerhetsatgarderna inte att genomforas i
konstruktionen i ett senare skede. Systemet kommer darmed under hela sin livscykel att
fortsétta anvandas med de tillhérande begransningarna av anvandning. | detta fall kan
féljande goras:

(1) Den organisation som exporterar begransningarna av anvandning registrerar inte
de tillhérande sakerhetsatgarderna som ”validerade” i sitt protokoll om faror. Pa
detta satt kommer inte de motsvarande sakerhetsproblemen att forbises om
systemet anvands som ett referenssystem i andra projekt. Aven om en annan aktor
gar med pa att hantera de tillhérande riskerna pa ett annat satt, ar det praktiskt om
den organisation som exporterar begransningarna av anvandning tydligt markerar i
sitt protokoll om faror att de tillhérande sakerhetsatgarderna inte har validerats.

(2) Systembeskrivningen kan &ndras sa att den innefattar begransningarna av
anvandning i systemets tillampningsomrade (dvs. antagandena fér systemet) och i
sakerhetskraven. Detta gor det mojligt att kontrollera farorna. Om systemet
anvands som referenssystem i en annan tillampning

(i) maste det nya systemet anvandas under samma forhallanden (dvs. for att
uppfylla de begransningar av anvandning som hdr samman med dessa
antaganden) eller

(i) ska en ytterligare riskbeddémning utféras av forslagsstéllaren for avvikelserna
gentemot dessa antaganden.
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5. BEVISNINGAR FRAN TILLAMPNINGEN AV
RISKHANTERINGSPROCESSEN

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] Dessa krav beaktas redan i infrastrukturférvaltarens och jarnvagsforetagets
sékerhetsstyrningssystem. Aven om sakerhetsstyrningssystemet inte &r obligatoriskt for de
andra aktorerna inom jarnvagssektorn som bertrs av den betydande &ndringen har de i
allmanhet, atminstone pa projektnivd, en kvalitetsstyrningsprocess och/eller en
sakerhetsstyrningsprocess. Bada dessa processer ar beroende av en strukturerad
dokumentationshierarki, antingen inom féretaget eller atminstone inom projektet. De tar aven
hansyn till dokumentationsbehoven som hér samman med RAMS-hanteringen. En sadan
strukturerad dokumentation kan i princip besta av féljande (se aven figur 12):

(a) Projektplaner som har tagits fram
for att beskriva den organisation
som ska inrattas for att hantera en
aktivitet inom ett projekt.

(b) Projektrutiner som har tagits fram
for att i detalj beskriva hur en

sarskild uppgift ska genomforas. _ ,
Normalt finns det redan rutiner och / Projektutveckiings- \
anvisningar inom foretaget som kan
anvandas. Nya projektrutiner tas
endast fram om det finns ett behov / Mallar \
att beskriva en specifik uppgift inom
projektet i fréga' / Projektrapporter \
(c) Projektutvecklingsdokument som
har tagits fram under systemets
livscykel enligt figur 5.
(d) Eoretagsmallar _eller _atminstone Figur 12: Strukturerad
projektmallar for olika typer av dokumentationshierarki.

dokument som ska tas fram.
(e) Projektrapporter som har tagits fram under projektets gang och som kravs for att
pavisa att kraven i foretagets kvalitets- och sakerhetsstyrningsprocesser uppfylls.

Detta ar ett satt att uppfylla dokumentationskraven. Det kan finnas andra satt som ocksa
uppfyller kriterierna enligt den gemensamma sakerhetsmetoden.

[G 2] | Cenelec-standarderna rekommenderas pavisandet av att systemet uppfyller funktions- och
sékerhetskraven i ett sakerhetsbevisningsdokument (eller i en sakerhetsrapport). Aven om
detta inte &r obligatoriskt tillhandahdller sakerhetsbevisningen féljande i ett strukturerat
dokument som bestyrker sakerheten:

(@) Bevis pa kvalitetsstyrning.
(b) Bevis pa sakerhetsstyrning.
(c) Bevis pa funktionell och teknisk sakerhet.

Den innebar samtidigt den fordelen att den stdder och vagleder bedomningsorganen i sin
oberoende bedémning av om den gemensamma sakerhetsmetoden har tillampats korrekt.
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[G 3] | sakerhetsbevisningen beskrivs och sammanfattas hur projektdokumenten fran
tildmpningen av foretagets eller projektets kvalitets- och/eller sékerhetsstyrningsprocesser
hanger ihop med systemutvecklingsprocessen for att pavisa systemets sakerhet. Normalt
omfattar sakerhetsbevisningen inte stora mangder detaljerade bevis eller stddjande
dokumentation utan tillhandahaller i stallet noggranna hanvisningar till sdidana dokument.

[G 4] Sakerhetsbevisning for tekniska system: Cenelec-standarderna kan anvandas som
riktlinjer for att skriva sékerhetsbevisningar och/eller strukturera dem:

(@) Se standarden EN 50129 ({ref.7} ”Jarnvagsanlaggningar — Datadverforing och
jarnvagsstyrning — Elektroniska signalsystem av betydelse for sdkerheten”. | tillagg H.2 i
vagledningen EN 50126-2 {ref. 9} foreslas ocksa en struktur for sakerhetsbevisningen
for signalsystem.

(b) Se tilAggH.1 i véagledningen EN 50126-2 {ref.9} om strukturen for
sakerhetsbevisningen for rullande materiel.
(c) Se tilaggH.3 i vagledningen EN 50126-2 {ref.9} om strukturen for

sakerhetsbevisningen for infrastrukturer.

S& som framgéar av dessa referenser beror sakerhetsbevisningens struktur for tekniska
system, liksom dess innehall, pa det system for vilket uppfyllandet av sékerhetskraven ska
pavisas.

Den sakerhetsbevisning som beskrivs i tillagg H i vagledningen EN 50126-2 {ref. 9} utgor
endast exempel och kan kanske inte tillampas pa alla system av den angivna typen. Darfor
bor de allmanna principerna anvandas med lamplig bedémning av vad som passar i varje
specifik tillAmpning.

[G 5] Sakerhetsbevisning  for __organisatoriska _och _ driftsrelaterade _aspekter  for
jarnvagssystem:

For narvarande finns det inte ndgon sarskild standard som anger strukturen, innehallet och
en vagledning for hur man skriver skerhetsbevisning for organisatoriska och driftsrelaterade
aspekter for ett jarnvagssystem. Men eftersom sakerhetsbevisningen stravar efter att pa ett
strukturerat satt pavisa att systemet uppfyller sina sakerhetskrav kan samma typ av
sakerhetsbevisningsstruktur anvandas som for tekniska system. Referenserna i punkt [G 4] i
avsnitt 5.1 tillhandahaller rdd och en checklista med punkter som bor behandlas oberoende
av vilken typ av system som ar féremal for bedémning. Hanteringen av organisatoriska och
driftsrelaterade &ndringar kréaver samma typ av kvalitets- och sékerhetsstyrningsprocesser
som tekniska andringar, med ett pavisande av att systemet uppfyller de specificerade
sakerhetskraven. De krav i Cenelec-standarderna som inte kan tillampas pa organisatoriska
och driftsrelaterade aspekter & de som uteslutande hanfor sig till konstruktionsméjligheter
for tekniska system, sasom principer for “inneboende felsakerhet hos maskinvara’,
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) etc.

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.

[G 1] Beroende pa systemets komplexitet kan dessa bevis samlas i en eller flera
sakerhetsbevisningar. Se punkterna [G 4] och [G5] i avsnitt5.1 foér strukturerna for
sakerhetsbevisningen for tekniska system samt driftsrelaterade och organisatoriska
aspekter.
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[G 2] Se exemplen pa bevisningar i avsnitt A.4. i tillagg A.

[G 3] Livstiden for tekniska system och delsystem inom jarnvagssektorn berdknas i allmanhet till
omkring 30 ar. Under en sadan lang tidsperiod &ar det rimligt att aven anta att en rad
betydande andringar av systemet kommer att goras. Ytterligare riskbedomningar ska darfor
utféras for dessa system och deras kontaktpunkter med tillhérande dokumentation som
kommer att behdva granskas, kompletteras och oOverféras mellan olika aktérer och
organisationer med hjalp av protokoll om faror. Detta innebar tamligen strikta krav pa
dokumentationskontroll och konfigurationsstyrning.

[G 4] Det ar da praktiskt att foretaget som arkiverar all riskbedomnings- och
riskhanteringsinformation sakerstaller att resultaten/informationen lagras pa ett fysiskt
medium som kan lasas/ar atkomligt under systemets hela livscykel (t.ex. under 30 ar).

[G 5] De viktigaste skalen till detta krav ar bland annat

(a) att sékerstalla att alla sakerhetsanalyser och all sdkerhetsdokumentation for det system
som ar foremal for bedomning ar atkomliga under hela systemlivslangden; saledes

(1) vid vytterligare betydande &ndringar av samma system finns den senaste
systemdokumentationen tillganglig,

(2) vid nagra problem under systemets livslangd ar det praktiskt att kunna ga tillbaka till
de tillhérande sakerhetsanalyserna och sakerhetsdokumentationen,

(b) att sakerstélla att sékerhetsanalyserna och sdkerhetsdokumentationen for det system
som ar foremal for bedémning ar atkomliga i det fall det anvands i en annan tillampning
som ett liknande referenssystem.
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BILAGA I TILL F(").BORDNINGEN OMEN
GEMENSAM SAKERHETSMETOD

Kriterier som maste uppfyllas av bedémningsorganen

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
Jjudgement or the results of their assessments, in particular from persons or groups of
persons affected by the assessments.

3 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] Ytterligare forklaring bedéms inte vara nédvandig.
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TILLAGG A: YTTERLIGARE FORTYDLIGANDEN
Al Inledning

A.l.1. Syftet med detta tillagg ar att underlatta Iasningen av det aktuella dokumentet. | stallet for att
tilhandahalla en stor mangd information i dokumentet, forklaras komplicerade amnen mer
ingdende i detta tillagg.

A.2. Klassificering av faror

A.2.1. Det finns en vagledning i avsnitt 4.6.3 i standarden EN 50126-1 {ref. 8}, liksom i tillagg B.2 i
vagledningen EN 50126-2 {ref. 9}, for klassificeringen/rankningen av faror.

A.3. Kriterium for riskacceptans for tekniska system

A.3.1. Ovre grans for riskacceptans for tekniska system
A.3.1.1. Kriteriet for riskacceptans for tekniska system beskrivs i avsnitt 2.5.4. i {ref. 4}.

A.3.1.2. Syftet med kriteriet for riskacceptans for tekniska system &r att specificera en dvre grans for
riskacceptans for tekniska system for vilka sdkerhetskrav varken kan héarledas genom
tildmpning av handlingsregler eller genom jamférelse med liknande referenssystem.
Foljaktligen definieras en referenspunkt, som kan anvandas for kalibreringen av
riskanalysmetoderna for tekniska system. S& som beskrivs i avsnitt A.3.6. i tillagg A till detta
dokument kan denna referenspunkt eller den 6vre gréansen for godtagbara risker ocksa
anvandas for att bestamma kriterier for riskacceptans for andra funktionsfel for tekniska
system som inte har nagon trolig direkt potential for en katastrofal konsekvens (dvs. for
andra allvarliga foljder). Kriteriet for riskacceptans for tekniska system &r dock inte nagon
riskanalysmetod.

A.3.1.3. Kiriteriet for riskacceptans for tekniska system ar ett semikvantitativt kriterium. Det galler
bade slumpmassiga maskinvarufel och systematiska felyttringar/fel i tekniska system. De
systematiska felyttringarna/felen i tekniska system som skulle kunna orsakas av manskliga
fel under det tekniska systemets utvecklingsprocess (dvs. specifikation, konstruktion,
genomférande och validering) tacks saledes. Men manskliga fel under drift och underhall av
tekniska system ingar inte i kriteriet for riskacceptans for tekniska system.

A.3.1.4. Enligt tillaggen A.3 och A.4 i Cenelec-standarden 50129 ar systematiska felyttringar/fel inte
kvantifierbara och darfor maste det kvantitativa malet endast visas for slumpmassiga
maskinvarufel, eftersom de systematiska felyttringarna/felen hanteras av de kvalitativa
metoderna (15). Eftersom det inte dr mdjligt att bedéma tillférlitligheten mot systematiska
fel med hjdlp av kvantitativa metoder anvdnds tillférlitlighetsnivaer for att gruppera
metoder, verktyg och tekniker som, dd de anvinds pd ett effektivt sditt, anses

3) Enligt Cenelec-standarderna 50126, 50128 och 50129 mdste den kvantitativa uppgiften fér
slumpmdssiga maskinvarufel alltid kopplas till en tillférlitlighetsniva fér att de systematiska
felyttringarna/felen ska kunna hanteras. Ddrfér innebdir virdet 10° hl i kriteriet for riskacceptans
for tekniska system att en ldmplig process madste inféras for att dven de systematiska
felyttringarna/ felen ska kunna hanteras pa ett korrekt scitt. For att underldtta ldsningen av denna
anmdrkning hdnfér sig virdet normalt enbart till slumpmdssiga maskinvarufel for tekniska system.
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tillhandahdlla en ldmplig konfidensnivad vid genomférandet av ett system med en angiven
tillforlitlighetsniva.

A.3.1.5. Likaledes ar enligt Cenelec-standarderna tillforlitigheten for programvara till tekniska system

inte kvantifierbar. | Cenelec-standarden 50128 finns vagledning for utvecklingsprocessen for
sakerhetsrelaterad programvara med avseende pa den tillforlitighetsniva som kravs. Den
omfattar processer for utformning, verifiering, validering och kvalitetssékring av
programvaran.
Enligt Cenelec-standarden 50128 &r SIL 4 den hogsta mojliga tillforlitighetsnivan for
programvaruutvecklingsprocessen for ett programmerbart elektroniskt styrsystem vid
ger;ongf('jrandet av sakerhetsfunktioner, vilket motsvarar en kvantitativ tolererbar riskniva pa
107 h™.

A.3.1.6. Eftersom de systematiska felyttringarna/felen inte kan kvantifieras behdver de i stallet
hanteras kvalitativt genom inférandet av en kvalitets- och sékerhetsprocess som ar forenlig
med den tillforlitighetsniva som kravs for det system som ar foremal for bedémning.

(a) Syftet med kvalitetsprocessen ar att minimera férekomsten av mdnskliga fel i varje
steg i livscykeln och pad sa sdtt minska risken for systematiska fel i systemet.

(b) Syftet med sakerhetsprocessen &r att minska ytterligare férekomsten av
sdkerhetsrelaterade mdnskliga fel under hela livscykeln och pa sa sdétt minska den
kvarvarande risken for séikerhetsrelaterade systematiska fel.

A.3.1.7. Véagledning for att hantera férekomsten av systematiska felyttringar/fel samt vagledning for
eventuella konstruktionsrelaterade atgarder for att skydda mot gemensamma felorsaker
(CCF)/gemensamma felyttringar (CMF) och sékerstalla att det tekniska systemet dvergar till
ett felséakert tillstand vid sddana felyttringar/fel finns i féljande standarder:

(@) | Cenelec-standarden 50126-1 {ref. 8} och dess véagledning 50126-2 {ref. 9} anges
bestammelserna enligt Cenelec 50129 och deras tillampbarhet pa dokumenterad
bevisning for andra system &n signalsystem: se tabell 9.1 i vagledningen 50126-2
{ref. 9}. Denna forteckning innehaller hanvisningar till vagledningen om hur man ska
hantera bade fel som kommer fran sjalva systemet och dess paverkan pa miljon for det
system som ar féremal for bedomning.

Tekniker/atgarder for konstruktionsegenskaper anges exempelvis i tabell E.5:
Konstruktionsegenskaper (som hdnvisas till i 5.4) i Cenelec-standarden 50129 {ref. 7},
for att undvika och kontrollera fel som orsakas av

(1) eventuella kvarvarande konstruktionsfel,

(2) miljobetingelser,

(3) felaktig anvdndning eller driftsrelaterade misstag,
(4) eventuella kvarvarande fel i programvaran,

(5) mdnskliga faktorer.

Tillaggen D och E till Cenelec-standarden 50129 {ref. 7} innehaller tekniker och atgarder
for att undvika systematiska fel och for att kontrollera slumpmassiga felyttringar/fel for
maskinvaran och systematiska felyttringar/fel for sakerhetsrelaterade elektroniska
signalsystem. Manga av dem kan utdkas till andra system &n signalsystem genom en
hanvisning till dessa riktlinjer i tabell 9.1 i vagledningen 50126-2 {ref. 9}.

(b) Cenelec-standarden 50128 innehdller vagledning for utvecklingsprocessen for
sakerhetsrelaterad programvara med avseende pa den tillforlitighetsniva (SIL O till
SIL 4) som kravs for programvaran for det system som ar foremal for bedémning.
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A.3.1.8. Kriteriet for riskacceptans for tekniska system utgor &ven den hogsta tillforlitighetsnivan som
kan kravas enligt bAde Cenelec- och IEC-standarderna. Av praktiska skéal aterges har kraven
fran IEC 61508-1 och Cenelec 50129:

(8) IEC 61508-1: I denna standard faststdlls en ldgre grins for de efterstrdvade
Sfelyttringsvdirdena for en farlig felmod som kan dberopas. Dessa definieras som de
ldgre griinserna for tillférlitlighetsniva 4. Det kan vara mdjligt att dstadkomma
sdkerhetsrelaterade system vars utformning leder till ldgre vdrden fér de
efterstrdvade felyttringsvdrdena for icke-komplexa system, men det anses att
siffrorna i tabellen utgér den griins som for ndrvarande kan uppnds for relativt
komplexa system (t.ex. programmerbara elektroniska scikerhetsrelaterade system).

(b) EN 50129: En funktion vars kvantitativa krav dr strdngare dn 109 h'! ska behandlas
pa ett av foljande sdtt:

(1) Om det cir mdéjligt att dela upp funktionen i funktionellt oberoende delfunktioner,
kan den tolererbara risknivan delas upp mellan dessa delfunktioner och ett SIL-
vdrde tilldelas till var och en av delfunktionerna.

(2) Om funktionen inte kan delas upp ska minst de datgdirder och metoder som krdvs
for SIL 4 uppfyllas och funktionen ska anvdndas i kombination med andra
tekniska eller driftsrelaterade dtgdrder fér att uppna den tolererbara riskniva
som krduvs.

A.3.1.9. Alla tekniska system maste darefter begransa det kvantitativa sékerhetskravet till detta
varde. Om det finns behov for en hogre grad av skydd kan detta inte uppnas med endast ett
system. Systemets arkitektur maste andras, exempelvis genom parallell anvandning av tva
oberoende system som utfér en dubbelkontroll mellan varandra for att generera sékra
resultat. Men detta 6kar definitivt utvecklingskostnaderna for det tekniska systemet.

Anmarkning: Om det finns befintliga funktioner, t.ex. rent mekaniska system med vilka man,
baserat pa drifterfarenhet, kan uppnd en hogre tillforlitighetsnivd, kan sakerhetsnivan
beskrivas med hjalp av en sarskild handlingsregel eller s& kan sakerhetskraven anges
genom likhetsanalys med befintliga system. Inom ramen for den gemensamma
sakerhetsmetoden behover kriteriet for riskacceptans for tekniska system endast tillampas
om det inte finns ndgon handlingsregel eller nagot referenssystem.

A.3.1.10. Foéljande slutsatser kan dras:

(a) Enligt Cenelec-standarderna 50126, 50128 och 50129 ar systematiska felyttringar/fel
inom utvecklingen inte kvantifierbara.

(b) Forekomsten av systematiska felyttringar/fel liksom deras kvarvarande risk, maste
kontrolleras och hanteras genom tillampning av lamplig kvalitets- och sékerhetsprocess
som ar forenlig med den tillforlitighetsnivd som kravs for det system som ar foremal for
beddmning.

(c) Den hogsta uppndbara tillforlitighetsnivan ar SIL4 for bade slumpmassiga
maskinvarufel och systematiska felyttringar/fel i tekniska system.

(d) Denna grans for tillforlitighetsnivan SIL 4 innebér att den maximalt tolererbara risknivan
(dvgs. Pen maximala felintensiteten) for tekniska system ocksa maste begransas till
107 h™,
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A.3.1.11.

A.3.1.12.

A.3.1.13.

En tolererbar risknivd pd 10°h™ kan uppnés for

tekniska system med antingen en “felsdker T (detektionsTordraining)
arkitektur” (som per definition uppfyller ett

sadant sakerhetskrav) eller “en redundant Kanal 1 bocoooo > Kanal 2
arkitektur” (t.ex. tva oberoende ) <------- )
bearbetningskanaler som dubbelkontrollerar Dubbelkontroll
varandra). |

For en redundant arkitektur kan det visas att det Nwsk ++ A2*T
totala sakerhetsfarliga felet (Awsg) for tekniska

system ar proportionellt mot A™T dar Figur 13: Redundant arkitektur for
(8) A* utgér kvadraten p& intensiteten for ett tekniskt system.

sakerhetsfarliga fel for en av kanalerna,

(b) T utgor den tid som kravs for att en kanal ska upptécka ett eller flera sakerhetsfarliga fel
for den andra kanalen. Detta ar normalt en multipel av bearbetningstiden/-cykeln for en
kanal. Normalt & T mycket mindre &n 1 sekund.

Baserat pa denna formel (A**T) kan det teoretiskt visas (d& endast hansyn tas till de
slumpmassiga maskinvarufelen i det tekniska systemet — se aven punkt A.3.1.13. i tillagg A)
— att ett kvantitativt krav p& 10° h™* for kriteriet for riskacceptans for tekniska system kan
uppnas. De systematiska felyttringarna/felen maste hanteras med hjalp av en process: se
punkt A.3.1.6. i tillagg A. Exempel:

(a) Med en medeltid mellan fel (MTBF) pa& 10 000 h for tillforlitlighetsnivan per kanal och ett
konservativt antagande om att alla kanalfel &r farliga ar det sakerhetsfarliga felet for
kanalen 10* h™.

(b) Aven med en tid p& 10 min (dvs. ~ 2*10° h) for att upptacka det sakerhetsfarliga felet for
den andra kanalen, som ocksa &r ett konservativt antagande,

ar det totala sakerhetsfarliga felet Awse ~ 2 * 10*° h™.

For en sadan redundant arkitektur maste i praktiken hansyn tas, vid utvarderingen av de

kvantitativa totala sakerhetsfarliga maskinvarufelen, till de atgarder som har vidtagits vid

konstruktionen for att skydda mot de gemensamma felorsakerna och de gemensamma

felyttringarna (CCF/CMF) och for att sakerstélla att det tekniska systemet Gvergar till ett
felsdkert lage vid CCF/CMF-felyttring/fel. Denna utvardering av det totala sékerhetsfarliga
felet (Awsr) behover sdledes ocksa beakta

(@) de komponenter som ar gemensamma for alla kanalerna, t.ex. enskilda eller
gemensamma indata till alla kanaler, gemensam stromférsérjning, komparatorer, véljare
etc.,

(b) den tid som kravs for att upptécka vilande eller latenta fel; for komplexa tekniska system
kan denna tid vara flera storleksordningar langre én 1 sekund,

(c) inverkan av den gemensamma felorsaken/felyttringen (CCF/CMF).

Vagledning om dessa amnen finns i de standarder som anges i punkt A.3.1.7. i tillagg A till
detta dokument.
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A.3.2. Flodesschema for tillamplighetstestet for kriteriet for riskacceptans for
tekniska system

A.3.2.1. Det satt som kriteriet for riskacceptans for tekniska system ska tillampas pa for de faror som
uppkommer pa grund av felyttringar i tekniska system kan askadliggéras sa som visas i
figur 14.

A.3.2.2. Tillampningen av detta flodesschema pa ett exempel ges i avsnitt C.15. i tillagg C.

A.3.3. Definition av ett tekniskt system enligt den gemensamma
sakerhetsmetoden

A.3.3.1. Kiriteriet for riskacceptans for tekniska system galler endast tekniska system. Fdljande
definition for “tekniska system” finns i artikel 3(22) i férordningen om en gemensam
sakerhetsmetod:

"tekniskt system: en produkt eller sammansdttning av produkter inklusive utformning,
forverkligande och dokumentation. Utvecklingen av ett tekniskt system pdbérjas med
dess kravspecifikation och slutférs med att systemet godkcinns. Aven om utformningen av
relevanta kontaktpunkter med mdnniskor beaktas, innefattas mdnniskor och deras
atgdrder inte i ett tekniskt system. Underhdllsprocessen beskrivs i underhdllsmanualer
men ingar inte i sig i det tekniska systemet."
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European Railway Agency

Betraktad fara for det

Tekniskt system (TS) tekniska systemet

ontrolleras faran av e
handlingsregel eller ett
referenssystem?

Handlingsregel
eller
referenssystem

JA (t.ex. TS ar VARKEN nytt
eller av innovativ
konstritktion)

Tillampa handlingsregel eller
referenssystem

NEJ (t.ex. TS ar nytt eller
av innovativ konstruktion)

. . N Anvand ett annat kriterium for
Trolig potential for Ar det troligt att faran kan NEJ riskacceptans for tekniska

katastrofal i S i i
Konsekvens leda till en katastrofal syster_n som maste definieras
konsekvens? i ett senare skede
Anvand ett kriterium for
= riskacceptans for ett tekniskt
Ar den katastrofala
Direkt konsekvensen ett direkt NEJ (dvs. ytterligare system som referenspunkt,

utvardera bidrag/effektivitet for
andra ytterligare

sakerhetsbarriarer och harled
sakerhetskraven

sakerhetbarriarer kan
forhindra olyckan

resultat av ett fel i det
tekniska systemet?,

JA (dvs. inga andra sakerhetsbarriarer som
skulle kunna forhindra olyckan)

Kvantitptivt krav Procegskrav

A4 \ 4
Tillampa en SIL 4-
process for hantering av
systematiska fel i TS

Tillampa ett THR p& 10° h?
(SIL 4) for slumpmassiga
maskinvarufel i TS

e Utvarderingen av det kvantitativa méalet ska ta hansyn
till redundanta system fér gemensamma komponenter
(t.ex. gemensamma indata, strémférsoérjning,
komparatorer, valjare, etc.).

e Den ska ta hansyn till vilande eller latenta
feldetektionstider.

e En analys av gemensamma felorsaker/felyttringar ska
utforas.

e Oberoende bedémning.

e Tillampa en kvalitetsstyrningsprocess som uppfyller SIL 4
e Tillampa en sakerhetsstyrningsprocess som uppfyller SIL 4
e Tillampa relevanta standarder, t.ex.

o fér programvara EN 50 128,

o for maskinvara 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, etc.

e Oberoende bedémning.

Figur 14: Flodesschema for tillimplighetstesten enligt kriteriet for riskacceptans for
tekniska system.

A.3.4. Forklaring av definitionen av ”tekniskt system”

A.3.4.1. Denna definition av ett tekniskt system beskriver vad som menas med ett tekniskt system:
"tekniskt system: en produkt eller sammansdttning av produkter inklusive utformning,

forverkligande och dokumentation.” Foljaktligen bestar det av och omfattar féljande:
(@) De fysiska delarna som utgor det tekniska systemet.
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(b) Den tillhérande programvaran (om det finns nagon).

(c) Konstruktionen och genomfdrandet av det tekniska systemet, inklusive i tillampliga fall
konfigureringen eller parametriseringen av en generisk produkt enligt specifika krav for
den specifika tillampningen.

(d) Stddjande dokumentation som kravs for

(1) utvecklingen av det tekniska systemet,
(2) drift och underhall av det tekniska systemet.

A.3.4.2. De kommentarer som hér samman med denna definition specificerar ytterligare det tekniska
systemets omfang:

(&) ’“Utvecklingen av ett tekniskt system pdabdrjas med dess kravspecifikation och
slutférs med att systemet godkcinns.” Detta omfattar faserna 1 till 10 i den V-modell
som visas i figur 10 i Cenelec-standarden 50126-1 {ref. 8}.

(b) ”Aven om utformningen av relevanta kontaktpunkter med mdnniskor beaktas,
innefattas mdnniskor och deras dtgdrder inte i ett tekniskt system.” Aven om fel
under drift och underhall av ett tekniskt system som beror pa den manskliga faktorn inte
utgoér en del av det tekniska systemet i sig, maste hansyn tas till utformningen av
kontaktpunkter med operatorer. Syftet ar att minimera sannolikheten for manskliga fel pa
grund av dalig utformning av de relevanta kontaktpunkterna med operatorerna.

() ”Underhdllsprocessen beskrivs i underhdllsmanualer men ingdr inte i sig i det

tekniska systemet.” Detta innebdr att kriteriet for riskacceptans for tekniska system inte
behover tillampas pa driften och underhdllet av ett tekniskt system. Detta ar starkt
beroende av de processer och handlingar som utfors av personalen.
For att stodja underhdllet av tekniska system maste definitionen av det tekniska
systemet innefatta alla relevanta krav (t.ex. regelbundet preventivt underhall, eller
reparationer vid fel), med en tillracklig detaljnivd. Men hur underhallet ska organiseras
och utféras pa det dartill hdrande tekniska systemet utgér inte nagon del av definitionen
av det tekniska systemet utan ska inga i motsvarande underhallsmanualer.

A.3.4.3. Se aven avsnitt A.3.1. i tillagg A.

A.3.5. Funktioner i tekniska system som omfattas av kriteriet for riskacceptans
for tekniska system

A.3.5.1. Enligt definitionen av kriteriet for riskacceptans for tekniska system géller kriteriet
sakerhetsfarliga fel hos de funktioner som det tekniska systemet ska uppfylla om de har “en
sannolik direkt potential for katastrofala konsekvenser”. se avsnitt 2.5.4. i {ref. 4}.

A.3.5.2. Kriteriet for riskacceptans for tekniska system kan ocksd tillampas pa funktioner som
omfattar tekniska system men vars fel inte har “direkt potential for katastrofala
konsekvenser”. | detta fall maste kriteriet for riskacceptans for tekniska system tillampas
som ett Overgripande mal for en uppsattning handelser som leder till den katastrofala
konsekvensen. Pa grundval av detta 6vergripande mal maste det verkliga bidraget av varje
handelse, och sdledes de funktionella felen hos det tekniska system som ingar i scenariot i
fraga, harledas enligt avsnitt A.3.6. i tillagg A.

En sadan tillampning av kriteriet for riskacceptans for tekniska system maste diskuteras och
en dverenskommelse traffas med arbetsgruppen fér gemensamma sékerhetsmetoder.

A.3.5.3. Vilka funktioner av det tekniska systemet omfattas av kriteriet for riskacceptans for tekniska
system? Enligt standarden IEC 61226:2005 géller foljande:
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(&) En funktion definieras i detta sammanhang som ett specifikt syfte eller mdl som ska
uppnas som kan specificeras eller beskrivas utan hénvisning till de fysiska medel
med vilka de uppnds.

(b) En funktion (betraktad som en svart lada) overfor ingdende parametrar (t.ex. material,
energi, information) till utgaende parametrar som hér samman med malet (t.ex. material,
energi, information).

(c) Analysen av funktionen &r oberoende av dess tekniska genomférande.

A.3.5.4. Kriteriet for riskacceptans for tekniska system kan tillampas pa foljande typer av funktioner:
(@) Exempel for ett fordonsbaserat ETCS-delsystem:

(1) “Forser foraren med information som gor det mojligt for foraren att kora taget pa ett
sakert satt och framkalla en bromsansattning vid 6verhastighet.” P& grundval av
den information som tas emot fran marken (tilldten hastighet) och berékningen av
tagets hastighet fran den fordonsbaserade ETCS-utrustningen kan foraren och den
fordonsbaserade ETCS-utrustningen Overvaka att taget inte 6verskrider den tillatna
hastigheten. Kriteriet for riskacceptans for tekniska system géller utvarderingen av
tagets hastighet med hjalp av den fordonsbaserade utrustningen eftersom

(i) det inte finns nagon ytterligare barriar (direkt) da den information som foraren
far tillgang till ocksa ar underskattad,

(i) tagets overhastighet skulle kunna leda till ursparning vilket ar en olycka med
potential for katastrofala konsekvenser.

(2) “Forser foraren med information som gor det mojligt for foraren att kora taget pa ett
sakert satt och framkalla en bromsansattning vid en 6vertradelse av det tillatna
korbeskedet.”

(b) Exempel for en sparledning: "Upptackt av att sparavsnittet ar upptaget.” Kriteriet for
riskacceptans for tekniska system kommer endast att vara tillampbart som sadant pa
denna funktion om det inte finns nagon funktion for "sekvensdévervakning” genomford i
signalstallverket.

(c) Exempel fér en punkt: "Kontroll av punktens position.”

A.3.55. | vissa standarder definieras ocksa funktioner som kriteriet for riskacceptans for tekniska
system skulle kunna tillampas pa. Exempel:

(@) | standarden prEN 15380-4 {ref. 13} (ModTrain-arbete) definieras i dess normgivande
del tre hierarkiska funktionsnivaer (som har utokats i de informativa bilagorna till fem
nivaer). | hela prEN 15380-4 definieras flera hundra funktioner som hanfor sig till tag.

(b) I allmanhet rekommenderas val av funktioner fran de tre forsta nivaerna enligt prEN
15380-4 (men inte lagre), varvid hansyn ocksa ska tas till produktnedbrytningens
struktur.

(c) For funktioner som inte omfattas av prEN 15380-4 maste den korrekta funktionsnivan
faststéallas genom jamforelse under anvandning av en expertbedémning.

Dessa exempel pa funktioner fran prEN 15380-4 kommer byran att behova arbeta vidare
med i sitt arbete med allmant godtagbara risker och kriterier for riskacceptans.

A.3.5.6. Kriteriet for riskacceptans for tekniska system kan ocksa tillampas pa exempelvis foljande
funktioner i prEN 15380-4: “lutningskontroll” (kod = CLB). Funktionen kan anvandas pa
systemniva pa tva satt:

(a) Fall ett: Taget ska lutas i kurvorna fér passagerarnas komfort och funktionen maste
Overvaka att tagets lastprofil dverensstammer med den markbaserade infrastrukturen.
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(b) Fall tva: Taget ska lutas i kurvorna enbart for passagerarnas komfort men funktionen
behover inte Gvervaka att tagets lastprofil Gverensstammer med den markbaserade
infrastrukturen.

| det forsta fallet kommer kriteriet for riskacceptans for tekniska system att tillampas men inte
i det andra fallet eftersom ett fel pa lutningsfunktionen inte leder till katastrofala
konsekvenser.

A.3.5.7. Exempel (b) i punkt A.3.5.4. och exemplen i punkt A.3.5.6. i tillagg A visar tydligt att det inte
kommer att vara mgjligt att skapa en fordefinierad lista med funktioner for vilka kriteriet for
riskacceptans for tekniska system galler i alla lagen. Detta kommer alltid att vara beroende
av hur dess delsystemsfunktioner kommer att anvandas i systemet.

A.3.5.8. Ett exempel pa tillampningen av kriteriet for riskacceptans for tekniska system ges i avsnitt
C.15. i tillagg C.

A.3.6. Exempel pa tillampning av kriteriet for riskacceptans for tekniska
system

A.3.6.1. Inledning

(a) | detta kapitel finns exempel som visar hur man ska bestdmma felintensiteten fér andra
konsekvenser av faror och hur lagre sakerhetskrav an 10°h™ kan harledas. | detta
dokument varken foredras eller foreskrivs nagon sarskild metod. Dokumentet innehaller
bara information om hur kriteriet for riskacceptans for tekniska system kan anvandas for
att kalibrera nagra av de vanligaste anvanda metoderna. Det maste utvecklas ytterligare
i byréns arbete med allmant godtagbara risker och kriterier for riskacceptans.

(b) Kriteriet for riskacceptans for tekniska system kan i sjalva verket endast tillampas direkt
pa ett litet antal fall eftersom det i praktiken inte &r s manga funktionella fel i tekniska
system som leder direkt till olyckor med potentiellt katastrofala konsekvenser. For att
tillampa kriteriet p& faror med icke-katastrofala konsekvenser och for att bestamma den
efterstravade felintensiteten ar det darfér mojligt att utféra avvagningar (t.ex. genom att
kalibrera en riskmatris enligt detta kriterium) mellan olika parametrar, t.ex.
allvarlighetsgrad mot frekvens.

A.3.6.2. Exempel 1: Avvagning for direkt risk

(a) Kriteriet for riskacceptans for tekniska system kan latt tillampas pa scenarier for vilka
endast ett fatal oberoende parametrar skiljer sig fran de referensforhallanden som
definieras i kriteriet for riskacceptans for tekniska system i avsnitt 2.5.4. i férordningen
om en gemensam sakerhetsmetod {ref. 3}.

(b) Antag att forhallandet till risk for en sarskild parameter p ar multiplikativt. Antag att p*
forekommer i referensférhallandet, medan p kan tillampas i scenariot p'. | detta fall ar
endast parameterkvoten p*/p’ relevant och férekomstfrekvensen kan minskas. Detta
forfarande kan itereras om parametrarna ar oberoende.

(c) Exempel:

(1) Antag att den verkliga potentialen for en katastrofal konsekvens har beddmts
genom en expertbedomning att vara tio ganger lagre an potentialen som galler
referensforhallandena i avsnitt2.5.4 i forordningen om en gemensam
sakerhetsmetod {ref. 3}. D& skulle kravet bli 10®h™ i stallet for 10° h™.

(2) Antag att en ytterligare sdkerhetsbarriar for ett annat tekniskt system (oberoende av
konsekvenserna), som ar effektivt i 50 % av fallen har identifierats.

(3) DA skulle sakerhetskravet bli 5107 h™ (dvs. 0,5*10%h™) i stallet for 10°h™.
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A.3.6.3.
(@)
(b)
(©
(d)
()
A.3.6.4.

Exempel 2: Riskmatriskalibrering

For att kunna anvanda kriteriet for riskacceptans for tekniska system pa ett korrekt séatt i
en riskmatris, maste riskmatrisen hanfora sig till den korrekta systemnivan (jamférbar
med den som anges i avsnitt A.3.5. i tillagg A).

Kriteriet for riskacceptans for tekniska system definierar ett falt i riskmatrisen som
tolererbart som motsvarar koordinaten (katastrofal allvarlighetsgrad, 10°h™
forekomstfrekvens): se det roda faltet i tabell 5. Alla falt som hér samman med en hogre
forekomst maste betecknas som "ej tolererbara”. Lagg marke till att endast i ett fall med
en trolig direkt potential fér en katastrofal konsekvens ar olycksfrekvensen den samma
som frekvensen for ett funktionellt fel.

Darefter kan resten av matrisen fyllas i. Effekter, sdsom riskaversion eller skalning av
kategorierna, maste dock beaktas. | det enklaste fallet med en linjar dekadisk skalning
(sd som visas i tabell 5 med hjalp av pilen) extrapoleras faltet med beteckningen
"godtagbar” enligt kriteriet for riskacceptans for tekniska system linjart i forhallande till
resten av matrisen. Detta innebar att alla falt i samma diagonal (eller under diagonalen)
ocksd betecknas som "godtagbara”. Falten under diagonalen kan ocksa betecknas som
"godtagbara”.

Tabell 5: Typexempel pa en kalibrerad riskmatris.

Forekomstfrekvens for en
olycka (orsakad av en fara)

Frekvent (10™ per h)
Sannolik (10™ per h)
Tillfallig (10°° per h)

Risknivaer

Ej tolererbar
Ej tolererbar

Ej tolererbar
Ej tolererbar
Ej tolererbar

Ej tolererbar
Ej tolererbar
Ej tolererbar

Ej tolererbar
Ej tolererbar
Ej tolererbar

Avlagsen (10'7 per h) Godtagbar Ej tolererbar Ej tolererbar
Osannolik (10 per h) Godtagbar Godtagbar Ej tolererbar
Otrolig (10 per h) Godtagbar Godtagbar Godtagbar 0
Obetydlig Marginell Kritisk Katastrofal

Allvarlighetsgrader for farans konsekvens (dvs. olyckan)

Riskvéardering  Riskminskning/-kontroll
Risken ska elimineras.

Risken ar godtagbar. En oberoende bedémning kravs.

Ej tolererbar
Godtagbar

Nar matrisen ar fylld kan den aven tillampas pé icke-katastrofala faror. Om exempelvis
ett annat funktionellt fel har en konsekvens som ar klassificerad som “kritisk” kan den
tolererbara olycksfrekvensen enligt den kalibrerade riskmatrisen inte vara mer &n
"osannolik” (eller till och med lagre).

Lagg marke till att anvandningen av riskmatrisen kan leda till éverdrivet konservativa
resultat d& frekvenserna for funktionella fel tillampas (dvs. for funktionella fel som inte
direkt leder till olyckor).

Princip for kalibrering av andra riskanalysmetoder

Andra riskanalysmetoder, exempelvis det foreslagna riskprioritetsnummerschemat eller
riskdiagrammet fran VDV 331 eller IEC 61508 kan ocksa kalibreras med hjalp av ett liknade
forfarande som det som beskrivits for riskmatrisen:

(@)

Steg ett: Klassificera referenspunkten enligt kriteriet for riskacceptans for tekniska
system som tolererbar och punkter med hogre frekvens eller hogre allvarlighetsgrad
som ett gj tolererbart kriterium for riskacceptans for tekniska system.
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(b) Steg tva: Anvand avvagningsmekanismer for den specifika metoden for att extrapolera
risktolererbarheten till icke-katastrofala faror (under anvandning av linjar riskavvagning
som en startpunkt).

(c) Steg tre: For icke-katastrofala faror kan kriteriet for riskacceptans for tekniska system
darefter harledas fran den kalibrerade riskanalysmetoden genom jamforelse av
(frekvens, konsekvens) koordinaten med den pa detta sétt erhallna FN-kurvan.

A.3.7. Slutsatser om kriteriet for riskacceptans for tekniska system

A3.7.1. | det allmanna ramverket for riskbedomning som foresldas i den gemensamma
sakerhetsmetoden behoévs kriterier for riskacceptans for att bedoma nar den kvarvarande
risknivan blir godtagbar och foljaktligen nar den uttryckliga riskuppskattningen ska avslutas.

A.3.7.2. Kiriteriet for riskacceptans for tekniska system &r ett konstruktionsmal (10°h™) for tekniska
system.

A.3.7.3. De framsta malen med kriteriet for riskacceptans for tekniska system &r

(a) att specificera en 6vre grans for riskacceptans och foljaktligen en referenspunkt, utifran
vilken riskanalysmetoderna for tekniska system kan kalibreras,

(b) att mojliggora ett dmsesidigt erkdnnande av tekniska system eftersom de tillhérande
risk- och sékerhetsbeddémningarna kommer att utvarderas enligt samma Kkriterier for
riskacceptans i alla medlemsstaterna,

(c) att spara kostnader eftersom det inte kraver onddigt hdga kvantitativa sakerhetskrav,

(d) att underlatta konkurrensen mellan tillverkarna. Om antingen forslagsstéllaren eller en
medlemsstat anvander andra kriterier for riskacceptans skulle detta leda till att industrin
skulle behéva utféra en rad olika demonstrationer for samma tekniska system. Detta
skulle féljaktligen aventyra tillverkarnas konkurrenskraft och géra produkterna onddigt
dyra.

A.3.7.4. Det semikvantitativa kravet som finns i kriteriet for riskacceptans for tekniska system behéver
inte alltid pavisas for tekniska system. Inom ramen for den gemensamma sakerhetsmetoden
behover kriteriet for riskacceptans for tekniska system endast tillampas pa tekniska system
for vilka de identifierade farorna varken kan kontrolleras pa ett adekvat satt genom
anvandning av handlingsregler eller genom jamférelse med referenssystem. Detta mojliggor
att lagre sakerhetskrav kan anges under forutsattning att den globala sakerhetsnivan kan
uppratthallas.

A.3.7.5. Endast da det saknas en handlingsregel eller ett referenssystem kravs ett harmoniserat
semikvantitativt kriterium for riskacceptans for tekniska system.

A.3.7.6. Eftersom tillforlitighetsnivan for systematiska felyttringar/fel ar begransad till SIL 4, maste
tillforlitlighetsnivan for de slumpmaéssiga maskinvarufelen for tekniska system ocksa
begransas till SIL 4. Detta motsvarar en maximal tolererbar risknivd (THR) pd 10°h™ (dvs.
den maximala felintensiteten). Enligt Cenelec-standarden 50129 géller att om mer krdvande
sakerhetskrav stalls kan detta inte uppnds med endast ett system. Systemets arkitektur
maste andras, till exempel genom att tvd system anvands, vilket oundvikligen Okar
kostnaderna for det tekniska system drastiskt. Mer information finns i avsnitt A.3.1. i tillagg A.

A.3.7.7. Slutligen, i avsnitt A.3.6. i tillagg A beskrivs hur kriteriet for riskacceptans for tekniska system
kan anvandas som en referenspunkt for att kalibrera specifika riskanalysmetoder da tekniska
system har en potential for konsekvenser som ar mindre allvarliga &n katastrofala.
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A.4. Bevisning fran sakerhetsbeddémningen

A.4.l. | det har avsnittet ges vagledning om bevisning som normalt laggs fram for ett
bedomningsorgan for att mojliggéra en oberoende bedémning och fa ett
sakerhetsgodkdnnande om inte annat féreskrivs i de nationella kraven i en medlemsstat.
Végledningen kan anvandas som en checklista for att kontrollera att alla tillhérande aspekter
har tagits med och dokumenterats, dar sa &ar relevant, under tillampning av den
gemensamma sakerhetsmetoden.

A.4.2. Sékerhetsplan: | Cenelec rekommenderas att en sakerhetsplan tas fram i borjan av projektet,
eller om detta inte passar for projektet, att den tillhérande beskrivningen ingar i ett annat
relevant dokument. Om beddmningsorganen utses i boérjan av projektet kan &ven
sakerhetsplanen lamnas till dem for att fA deras synpunkter pa& planen. | princip beskriver
sakerhetsplanen foljande:

(@) Den organisation som har inrattats och kompetensen hos de personer som har hand om
utvecklingen och riskbedémningen.

(b) Alla sakerhetsrelaterade aktiviteter som ar planerade fér de olika faserna i projektet,
liksom deras forvantade resultat.

A.4.3. Bevisning som kravs fran systemdefinitionsfasen:
(a) Beskrivning av systemet:

(1) Definition av systemets omfattning/granser.

(2) Beskrivning av funktioner.

(3) Beskrivning av systemets struktur.

(4) Beskrivning av de driftsrelaterade och miljomaéssiga forhallandena.

(b) Beskrivning av externa kontaktpunkter.

(c) Beskrivning av interna kontaktpunkter.

(d) Beskrivning av livscykelfaserna.

(e) Beskrivning av sakerhetsprinciperna.

(f) Beskrivning av de antaganden som definierar granserna for riskbedémningen.

A4d.4. For att mojliggora riskbedomning ingar det sammanhang, i vilket den planerade andringen
ska goras, i systemdefinitionen:

(@ Om den planerade &ndringen &r en &ndring av ett befintligt system beskriver
systemdefinitionen dels systemet fére andringen, dels den planerade andringen.

(b) Om den planerade &andringen innebar att ett nytt system byggs &r beskrivhingen
begransad till systemdefinitionen, eftersom det inte finns nagon beskrivning av nagot
befintligt system.

A45. Bevisning som kravs fran fasen for identifiering av faror:

(a) Beskrivning av och motivering till (inklusive begransningar) de metoder och verktyg som
har anvants for identifiering av faror (top-down, bottom-up, HAZOP etc.).
(b) Resultat:

(1) Forteckning Over faror:

(2) System(grans)faror.

(3) Faror for delsystem.

(4) Faror for kontaktpunkter.

(5) De sakerhetsatgarder som identifierades under denna fas.

A.4.6. Foljande bevisning kravs ocksa fran riskanalysfasen:
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(a) Da handlingsregler anvands for att kontrollera faror maste det pavisas att alla relevanta
krav fran handlingsreglerna ar uppfyllda for det system som ar foremal for bedomning.
Detta omfattar att visa att de relevanta handlingsreglerna har tillampats korrekt.

(b) Da liknande referenssystem anvands for att kontrollera farorna:

(1) Definition av sakerhetskraven fran de relevanta referenssystemen for det system
som ar foremal for bedomning.

(2) Pavisande av att det system som ar foremal fér bedémning anvands under liknande
driftsrelaterade och miljomassiga forhallanden som det relevanta referenssystemet.
Om detta inte gar maste det visas att avvikelserna fran referenssystemet ar korrekt
beddmda.

(3) Bevisning om att sakerhetskraven fran referenssystemen ar korrekt genomforda i
det system som ar foremal for bedomning.

(c) Da uttrycklig riskuppskattning anvands for att kontrollera farorna:

(1) Beskrivning av och motivering (inklusive begransningar) till de metoder och verktyg
som har anvants for riskanalysen (kvalitativ, kvantitativ, semikvantitativ, icke-
regressionsanalys etc.).

(2) Identifiering av befintliga sakerhetsatgarder och riskminskningsfaktorer for varje
fara (inklusive aspekter om den méanskliga faktorn).

(3) Utvardering och rankning av risken for varje fara:

(i) Uppskattning av konsekvenserna for faran och en motivering (med antaganden
och villkor).

(i) Uppskattning av frekvensen for faran och en motivering (med antaganden och
villkor).

(i) Rankning av farorna enligt deras allvarlighetsgrad och férekomstfrekvens.

(4) Identifiering av ytterligare lampliga sékerhetsatgarder som leder till godtagbara
risker for varje fara (I6pande process efter riskvarderingsfasen).

A4.7. Bevisning som kravs for riskvarderingen:

(a) Da en uttrycklig riskuppskattning utfors:

(1) Definition av och motivering till riskvarderingskriterierna for varje fara.
(2) Pavisande av/motivering till att sékerhetsatgarderna och sakerhetskraven tacker
varje fara pa en godtagbar niva (enligt de ovanstaende riskvarderingskriterierna).

(b) Enligt avsnitten 2.3.5 och 2.4.3 i férordningen om en gemensam sékerhetsmetod
betraktas riskerna som omfattas av tillAmpningen av handlingsregler och jamférelse
med referenssystem implicit som godtagbara under forutsattning att (se prickad cirkel i
figur 1)

(1) forhallandena for att tillampa handlingsregler enligt avsnitt 2.3.2 &r uppfyllda,
(2) forhallandena for att anvanda ett referenssystem enligt avsnitt 2.4.2 ar uppfyllda.

Kriterier for riskacceptans ar implicita for dessa tva principer for riskacceptans.

A.4.8. Bevisning fran hanteringen av faror:
(a) Registrering av alla faror i ett protokoll om faror som innehaller féljande element:

(1) Den identifierade faran.

(2) De sakerhetsatgarder som forhindrar forekomsten av faran eller mildrar dess
konsekvenser.

(3) Sakerhetskraven for atgarderna.

(4) Relevant del av systemet.

(5) Aktor som ansvarar for sakerhetsatgarderna.

(6) Status for faran (t.ex. 6ppen, l6st, borttagen, 6verford, kontrollerad etc.).
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(7) Datum for registrering, granskning och kontroll av varje fara.

(b) Beskrivning av hur farorna kommer att hanteras pa ett effektivt satt under hela
livscykeln.
(c) Beskrivning av informationsutbytet mellan parterna for faror vid kontaktpunkterna och
fordelning av ansvar.
A.4.9. Bevisning som hér  samman med kvaliteten pa riskvarderings- och
riskbeddmningsprocessen.

(a) Beskrivning av de personer som har deltagit i processen och deras kompetens.

(b) For uttryckliga riskuppskattningar: beskrivning av information, data och annan statistik
som har anvéants under processen, och en motivering om deras tillréacklighet (t.ex.
kéanslighetsstudie for de data som har anvants).

A.4.10. Bevisning om att séakerhetskraven ar uppfyllda:

(a) Forteckning 6éver anvanda standarder.

(b) Beskrivning av konstruktionen och de driftsrelaterade principerna.

(c) Bevisning om att bra kvalitets- och sékerhetsstyrningssystem har anvants for projektet:
se punkt [G 3] i avsnitt 1.1.2.

(d) Sammanfattning av sékerhetsanalysrapporterna (t.ex. orsaksanalys foér faran) som visar
att sdkerhetskraven uppfylls.

(e) Beskrivning av och motivering till de metoder och verktyg (FMECA, FTA etc.) som har
anvants vid orsaksanalysen for faran.

() Sammanfattning av sakerhetsverifierings- och valideringstesterna.

A.4.11. Sékerhetsbevisning: | Cenelec rekommenderas att alla tidigare ndmnda bevisningar
omgrupperas och summeras i ett dokument som ladmnas till bedémningsorganet: se
punkterna [G 4] och [G 5] i avsnitt 5.1.
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TILLAGGB: EXEMPEL PA TEKNIKER OCH VERKTYG SOM
STODER RISKBEDOMNINGSPROCESSEN

B.1. Exempel pa tekniker och verktyg for att utfora riskbedomningsaktiviteterna i den
gemensamma sakerhetsmetoden finns i bilaga E i vagledningen EN 50126-2 {ref. 9}. En
sammanfattning av tekniker och verktyg finns i tabell E.1. Varje teknik beskrivs och vid behov
hanvisas till andra standarder for mer information.
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TILLAGG C: EXEMPEL
C.1 Inledning

C.1.1. Syftet med detta tillagg ar att underlatta lasningen av det aktuella dokumentet. Har finns alla
de insamlade exemplen som syftar till att underlatta tillampningen av den gemensamma
sékerhetsmetoden.

C.1.2. De exempel pa risk- eller sakerhetsbedomningar som finns i detta tillagg ar inte ett resultat

av tillampningen av processen enligt den gemensamma sdkerhetsmetoden eftersom de har
utforts innan forordningen om en gemensam sakerhetsmetod togs fram. Exemplen kan
klassificeras i

(a) exempel, med héanvisning till deras ursprung, som har erhdllits frdn experterna i
arbetsgruppen for den gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) exempel, med avsikt utan hanvisning till deras ursprung, som har erhdllits fran
experterna i arbetsgruppen for den gemensamma sakerhetsmetoden; experterna
begarde att ursprunget skulle forbli konfidentiellt,

(c) exempel, vars ursprung inte namns, och som har tagits fram av medlemmar i byrans
personal baserat pa deras tidigare personliga yrkeserfarenheter.

For varje exempel anges en sparbarhet mellan den tillampade processen och den som kravs
enligt den gemensamma sékerhetsmetoden, liksom en argumentation fér och mervéardet av
att utféra de ytterligare steg (om det finns ndgra) som kravs enligt den gemensamma

sékerhetsmetoden.

C.2. Exempel patillampning av kriterierna for betydande andring i artikel 4.2

C.2.1. Byran arbetar pa en definition av vad som kan betraktas som en "betydande andring”. Ett
exempel frAn detta arbete finns i detta avsnitt och visar hur kriterierna i artikel 4.2 kan
tillampas.

c.2.2. Andringen bestdr av att modifiera hur signalmannen vid en manuellt manoévrerad

jarnvagsovergang kommunicerar information om ett inkommande tags riktning till
jarnvagsovergangens operator. Andringen visas i figur 15.

B | i i
L T s
7Y } Manuell a
A jarnvagskorsning B
e .// >
Ton 1 skickas av
tor A .
operator Ton 1 bekréftas av jarnvags- Ton 1 bekréftas av
n—) korsningens operatér operator B
Ton 2 skickas av
Ton 2 bekréftas av Ton 2 bekréftas av jarnvags- operator B
operator A korsningens operatér i
Andring: Ton ersétts av rostmeddelande och bekraftas bade av den andra signalmannen och
jarnvagskorsningens operator

Figur 15: Exempel pa en icke betydande dndring
Telefonmeddelande for styrning av en jarnvdgsévergang.
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C.2.3. Befintligt system: Fore den planerade andringen indikerades informationen om riktningen for
ett inkommande tag automatiskt till jarnvagskorsningens operator genom telefonens
ringsignal. Tonen var olika beroende pa varifran samtalet kom.

C.2.4. Planerad &ndring: | takt med att det gamla telefonsystemet blir foraldrat och maste ersattas
av ett nytt digitalt system ar det inte langre tekniskt mgjligt att lata den relevanta
informationen inga i tonen. Tonen &r exakt den samma oberoende av vilken signalman den
kommer ifran. Det har darfor beslutats att samma funktion ska uppnas genom en driftrutin:

(a) Nar taget avgar informerar signalmannen verbalt jarnvagskorsningens operatér om det
inkommande tagets riktning.

(b) Informationen kontrolleras mot tidtabellen och bekraftas av bade jarnvagskorsningens
operatér och den andra signalmannen for att undvika att operatoren missforstar
informationen.

Den planerade andringen och den tillhérande driftrutinen visas i figur 15.

C.25. Aven om andringen verkar ha en potentiell inverkan p& sakerheten (risk for att
jarnvagsovergangens bommar inte stangs i tid) kan andra kriterier i artikel 4.2 sdsom

(a) lag komplexitet,
(b) avsaknad av innovation, och
(c) latt att Overvaka,

antyda att den avsedda andringen inte ar betydande.

C.2.6. | detta exempel kravs anda viss sakerhetsanalys eller argumentation for att visa att
ersattning av ett gammalt tekniskt system med en driftrutin (med personal som
dubbelkontrollerar varandra) for denna sakerhetskritiska uppgift skulle leda till en liknande
sakerhetsnivad. Fragan &ar om detta kraver att hela processen enligt den gemensamma
sakerhetsmetoden tillampas, med protokoll om faror, oberoende beddmning av ett
bedomningsorgan etc. | detta fall r det diskutabelt om detta skulle ge nagot mervarde, vilket
innebér att en sadan andring darmed inte kan kvalificeras som betydande.

C.3. Exempel pa kontaktpunkter mellan aktérer inom jarnvagssektorn

C.3.1. Har ar nagra exempel pa kontaktpunkter och skal till samarbete mellan aktérer inom
jarnvagssektorn:
(a) Infrastrukturforvaltare — infrastrukturforvaltare: Till exempel ska det i bada

infrastrukturerna inga sakerhetsatgarder som sakerstéller en saker dverféring av tag
fran den ena infrastrukturen till den andra.

(b) Infrastrukturforvaltare — jarnvagsforetag: Till exempel skulle det kunna finnas specifika
driftsregler beroende pa infrastrukturen som tagféraren maste folja.

(c) Infrastrukturforvaltare — tillverkare: Till exempel skulle tillverkarens delsystem kunna ha
begransningar av anvandningen som infrastrukturforvaltaren maste uppfylla.

(d) Infrastrukturforvaltare — tjansteleverantor: Till exempel skulle det kunna finnas sarskilda
underhallsbegransningar for infrastrukturen som maste uppfyllas av underleverantdren
av underhall.

(e) Jarnvagsforetag — tillverkare: Till exempel skulle tillverkarens delsystem kunna ha
begransningar av anvandningen som jarnvagsforetaget maste uppfylla.

() Jarnvagsforetag — tjansteleverantor: Till exempel skulle det kunna finnas sarskilda
underhallsbegransningar for infrastrukturen som maste uppfyllas av underleverantoren
av underhall.
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(g) Jarnvagsforetag — fordonsinnehavare: Till exempel skulle det kunna finnas specifika
begransningar av anvandningen for fordon som maste uppfyllas av det jarnvagsforetag
som anvander dessa fordon.

(h) Tillverkare — tillverkare: Till exempel hanteringen av sakerhetsrelaterade tekniska
kontaktpunkter mellan delsystemen fran tva olika tillverkare.

(i) Tillverkare — tjansteleverantor: Till exempel tillverkarens hantering av protokoll om faror
da arbete laggs ut pa ett foretag vars storlek ar for liten for att ha en
sakerhetsorganisation for projektet i fraga.

() Tjansteleverantor — tjansteleverantor: Liknande exempel som i punkt (j) ovan.

C.3.2. Tjansteleverantorer skoter alla aktiviteter som antingen infrastrukturforvaltaren,
jarnvagsforetaget eller tillverkaren har lagt ut pa entreprenad, t.ex. underhall, biljettering,
teknisk service etc.

C.3.3. Foljande exempel ges for att askadliggora hanteringen av kontaktpunkter och den tillhérande
identifieringen av faror. Exemplet hanfor sig till en kontaktpunkt mellan en tagtillverkare och
en forslagsstallare (jarnvagsforetag). Det beskriver hur de huvudkriterier som anges i
punkt [G 3] i avsnitt 1.2.1 skulle kunna uppfyllas.

(@) Ledarskap: Forslagsstéllaren (jarnvagsforetaget).

(b) Ingdende data:

(1) Forteckning(ar) 6ver relevanta faror fran liknande projekt.
(2) Beskrivning av alla indata och utdata (I/O) for kontaktpunkten, inklusive
prestandaegenskaper.

(c) Metoder: se tillagg A.2 i vagledningen EN 50126-2 {ref. 9}.
(d) Deltagare som behdvs:

(1) Forslagsstallarens (jarnvagsforetagets) chef for sakerhetssakringen.

(1) Tagtillverkarens chef for sakerhetssakringen

(2) Forslagsstallarens konstruktionsansvarige.

(3) Tagtillverkarens konstruktionsansvarige.

(4) Forslagsstallarens underhdllspersonal (delvis beroende av de analyserade
indata/utdata).

(5) Tagforarna (delvis beroende av de analyserade indata/utdata).

(e) Utdata:

(1) Gemensamt éverenskommen rapport 6ver identifierade faror.
(2) Sakerhetsatgarder for protokollet om faror med en klar beskrivning av ansvaret.

C.4. Exempel pa metoder for att bestamma allméant godtagbara risker
C.4.1. Inledning

C.4.1.1. En allmant godtagbar risk definieras i forordningen om en gemensam sakerhetsmetod som
varande ”sa liten att det inte dr rimligt att vidta ndgra ytterligare scdkerhetsdtgdrder (for
att ytterligare minska risken)”. | identifieringen av faror innebér klassificeringen av vissa
faror som forenade med allmant godtagbara risker att dessa faror inte kan analyseras
ytterligare i riskbeddomningsprocessen. Definitionen av allmént godtagbara risker som citeras
ovan lamnar rum for viss tolkning. Det &r darfor som det anges i forordningen att beslutet att
klassificera faror som allmant godtagbara risker ska ske med expertbedémning.
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C.4.1.2. Det ar verkligen svart att pa ett enkelt satt definiera ett mer explicit kriterium for allméant
godtagbara risker som skulle kunna tillampas pa alla olika méjliga systemnivaer dar sadana
faror skulle kunna identifieras och som ocksa skulle forklara olika riskaversionsfaktorer som
kan rada for olika tillampningar. Eftersom det ar viktigt att sakerstalla att bedémningarna fran
experterna ar lattforstaeliga och sparbara ar det emellertid av varde att det finns viss
vagledning om hur risker ska definieras som allmant godtagbara. Kriterier for att definiera
allmant godtagbara risker kan vara kvantitativa, kvalitativa eller semikvantitativa. Nedan foljer
nagra exempel pa hur man héarleder dessa kriterier som mojliggér en utvardering av allmént
godtagbara risker pa ett kvantitativt eller semikvantitativt sétt.

C.4.1.3. Exemplen nedan &skadliggor denna princip. De har tagits fran skriften "Die
Gefaehrdungseinstufung im ERA-Risikomanagementprozess”, Kurz, Milius, Signal + Draht
(100) 9/2008.

C.4.2. Harledning av ett kvantitativt kriterium

C.4.2.1. Man kan definiera allmént godtagbara risker som risker som &r mycket mindre an den
godtagbara risken for en given klass av faror. Med hjalp av statistiska data kan det vara
mojligt att berakna vad den nuvarande risknivan for jarnvagssystem ar och darmed forklara
denna beréknade nivd som godtagbar. Genom att dividera denna risknivd med antalet (N)
faror (t.ex. kan man godtyckligt anta att det finns omkring N = 100 huvudkategorier av faror i
ett jarnvagssystem) fas en godtagbar riskniva per farokategori. Man skulle darefter kunna
havda att en fara med en risk som ar tva storleksordningar lagre @an den godtagbara
risknivan per fara (detta ar parametern x % i punkt[G 1] i avsnitt 2.2.3) skulle kunna
betraktas som en allmant godtagbar risk.

C.4.2.2. En kontroll ska dock utféras sa att bidraget av alla faror som hér samman med allméant
godtagbara risker inte ©verskrider en given andel (t.ex. y %) av den totala risken pa
systemniva: se avsnitt 2.2.3 och forklaringen i punkt [G 2] i avsnitt 2.2.3.

C.4.3. Utvardering av allmant godtagbara risker

C.4.3.1. Gransvardena for allmant godtagbara risker, enligt harledningen i exemplen ovan, kan
darefter anvandas for att kalibrera kvalitativa verktyg, sdsom en riskmatris, ett riskdiagram
eller riskprioritetsnummer, for att underlatta for experten att fatta beslut om att klassificera
risken som allmént godtagbar. Det &r viktigt att betona att det faktum att man har kvantitativa
varden som kriterier for allmént godtagbara risker inte innebar att det &r nddvandigt att géra
en exakt riskuppskattning eller riskanalys for att fatta beslut om att risken ar allmant
godtagbar. Det ar har som expertens bedémning ska tillampas fér att géra denna grova
uppskattning under fasen for identifiering av faror.

C.4.3.2. Det ar ocksa viktigt att kontrollera att bidraget av alla faror som hér samman med i allmant
godtagbara risker inte Overskrider en given andel (t.ex. y %) av den totala risken pa
systemniva: se avsnitt 2.2.3 och forklaringen i punkt [G 2] i avsnitt 2.2.3.

C.5. Exempel pa riskbedémning av en organisatorisk betydande
andring

C.5.1. Anmarkning: Detta exempel pa riskbedémning &r inte nagot resultat av tillampningen av
processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sékerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel &r
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(a) att identifiera likheter mellan befintliga riskbeddmningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att &stadkomma en sparbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utféra de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sékerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvindas som referenssystem for en annan betydande &ndring.
Riskbedémningen ska utforas for varje betydande &ndring i Overensstammelse med
férordningen om en gemensam sakerhetsmetod.

C.5.2. Exemplet hanfor sig till en organisatorisk andring. Den ansags betydande enligt den dartill
horande forslagsstallaren. Ett riskbedomningsbaserat tillvagagangssatt tillampades for att
utvardera andringen.

C.5.3. En avdelning inom infrastrukturforvaltarens organisation, som utférde en del
underhallsaktiviteter (utéver signalering och telematik) fram till &ndringen, var tvungen att
borja konkurrera med andra foretag som var verksamma inom samma omrade. Den direkta
konsekvensen av detta var ett behov av nedskarningar och omférdelning av personalen och
uppgifterna inom den fristdende avdelning i infrastrukturforvaltarens organisation som skulle
konkurrensutsattas.

C.5.4. Betankligheter hos den paverkade infrastrukturforvaltaren:

(a) Personalen hos infrastrukturforvaltaren som paverkades av forandringen ansvarade for
akut underhall och reparationer som kravdes vid plotsligt uppkomna fel pa
infrastrukturen. Personalen utférde ocksa vissa planerade eller projektbaserade
underhallsaktiviteter, sdsom ballaststoppning, ballastrengéring, vegetationskontroll.

(b) Dessa uppgifter betraktades som kritiska for driftsakerheten och punktligheten. De
behovde darfor analyseras for att hitta ratt atgarder som skulle sékerstélla att situationen
inte skulle forsamras, eftersom manga av dem som var ansvariga for sakerheten skulle
lamna infrastrukturforvaltarens organisation.

(c) Samma_sakerhetsniva och tagpunktlighet behdvde uppréatthallas under och efter
organisationséndringen.

C.5.5. | jAmforelse med processen enligt den gemensamma sakerhetsmetoden tillampades foljande
steg (se aven figur 1):

(a) Systembeskrivning [avsnitt 2.1.2]:

(1) Beskrivning av de uppgifter som utférdes av den befintliga organisationen (dvs. av
infrastrukturforvaltarens organisation fore &ndringen).

(2) Beskrivning av de planerade andringarna inom infrastrukturférvaltarens
organisation.

(3) Kontaktpunkterna fér den "gren som skulle avknoppas” med andra omgivande
organisationer eller med den fysiska miljon kunde endast beskrivas kortfattat.
Granserna kunde inte klart redovisas till 100 %.

(b) Identifiering av faror [avsnitt 2.2]:
(1) Brainstormningsmote med en grupp experter:

(i) For att hitta alla faror med en relevant inverkan pa den risk som uppkom pa
grund av den planerade organisatoriska andringen.
(i) For att identifiera mojliga atgarder for att kontrollera risken.
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(2) Kilassificering av farorna:
(i) Med avseende pa allvarlighetsgraden for den tillhérande risken: hég, medel,
lag risk.
(i) Med avseende pa inverkan av andringen: 6kad, oférandrad, minskad risk.

(c) Anvéandning av ett referenssystem [avsnitt 2.4]:

Systemet fore forandringen bedémdes ha en godtagbar sdkerhetsnivd. Det anvandes
darfor som “referenssystem” for att harleda kriterier for riskacceptans for andringen av
organisationen.

(d) Uttrycklig riskuppskattning och riskvardering [avsnitt 2.5]:

For varje fara med okad risk pa grund av andringen av organisationen identifierades
riskminskningsatgarder. Den kvarvarande risken jamférdes med kriterierna for
riskacceptans fran referenssystemet for att kontrollera om ytterligare atgarder behévdes
identifieras.

(e) Pavisande av att systemet uppfyller sékerhetskraven [avsnitt 3]:

(1) Riskanalysen och protokollet om faror visade att farorna inte kan kontrolleras forrén
de har verifierats och férran det har visats att sékerhetskraven (dvs. de valda
sakerhetsatgarderna) har genomforts.

(2) Riskanalysen och protokollet om faror var levande dokument. Effektiviteten hos de
atgarder som hade valts 6vervakades med regelbundna intervall for att kontrollera
om forhdllandena andrades och om riskanalysen och riskvarderingen behdévde
uppdateras.

(3) Om de genomforda atgarderna inte var tillrackligt effektiva uppdaterade
riskanalysen, riskvarderingen och protokollet om faror och 6vervakades pa nytt.

() Hantering av faror [avsnitt 4.1]:

De identifierade farorna och sakerhetsatgarderna registrerades och forvaltades i ett
protokoll om faror. En av slutsatserna fran exemplet var att riskanalysen och protokollet
om faror kontinuerligt behévde uppdateras eftersom beslut fattades och atgarder vidtogs
under andringen av organisationen. Risken vid kontaktpunkterna mot exempelvis
underleverantorer och entreprendrer omfattades ocksa av riskanalysen.

Den struktur och de falt som anvéndes i protokollet om faror, liksom ett utdrag med
nagra rader, finns i avsnitt C.16.2. i tillagg C.

(g) Oberoende beddmning [artikel 6]:
En oberoende bedémning utférdes ocksa av en tredje part for att

(1) kontrollera att riskhanteringen och riskbedémningen var korrekt utforda,
(2) kontrollera att den organisatoriska andringen ar lamplig och kommer att géra det
majligt att uppratthalla samma sakerhetsniva som fore andringen.

C.5.6. Exemplet visar att de principer som kravs enligt den gemensamma sakerhetsmetoden &ar
metoder som existerar inom jarnvagssektorn och som redan tillampas for att bedéma risker
till foljd av organisatoriska andringar. Riskbeddémningen i exemplet uppfyller alla krav enligt
den gemensamma sakerhetsmetoden. | riskbedémningen anvands tva av de tre principerna
for riskacceptans som medges enligt det harmoniserade tillvigagangssattet i den
gemensamma sakerhetsmetoden:

(a) Ett "referenssystem” tillampas for att bestdmma de kriterier for riskacceptans som kravs
for att utvardera riskacceptansen for den organisatoriska andringen.
(b) “Uttrycklig riskuppskattning och riskvardering”:

(1) For att analysera andringens avvikelser fran referenssystemet.
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(2) For att identifiera riskminskningsatgarder for den 6kade risken som uppkommer pa
grund av andringen.
(3) For att utvardera om en godtagbar riskniva uppnas.

C.6. Exempel pa riskbeddomning av en driftsrelaterad betydande andring
— andring av kortiderna

C.6.1. Anmarkning: Detta exempel pa riskbedémning &r inte nagot resultat av tillampningen av
processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sékerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel &r

(a) attidentifiera likheter mellan befintliga riskbedomningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att dstadkomma en spéarbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utfora de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sékerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvandas som referenssystem fér en annan betydande andring.
Riskbedémningen ska utféras for varje betydande &andring i Overensstammelse med
férordningen om en gemensam sakerhetsmetod.

C.6.2. Exemplet &r en driftsrelaterad andring dar jarnvagsforetaget ville inratta nya rutter och
eventuellt nya arbetstider (inklusive rotations- och skiftscheman) foér forarna.

C.6.3. | jAmforelse med processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden tillampades foljande
steg (se aven figur 1):

(a) Betydelsen av andringen [artikel 4].

Jarnvagsforetaget utférde en preliminar riskbedémning varvid slutsatsen drogs att den
driftsrelaterade andringen var betydande. Eftersom férarna var tvungna att kdra nya
rutter, och eventuellt utanfor deras normala arbetstid, kunde risken for att passera
stoppsignaler, kora for fort eller ignorera tillfalliga hastighetsbegransningar inte
negligeras.

Vid jamforelse av denna prelimindra riskbedémning med kriterierna i artikel 4.2 i
forordningen om en gemensam sakerhetsmetod skulle andringen ocksa kunna
kategoriseras som betydande pa grundval av féljande kriterier:

(1) Sakerhetsrelevans: Andringen &r sakerhetsrelaterad eftersom inverkan av
andringen av foérarnas arbetssatt skulle kunna vara katastrofal.

(2) Felkonsekvens: Forarnas fel som namns ovan har potential att leda till katastrofala
konsekvenser.

(3) Nyhetsgrad: Jarnvagsforetaget skulle eventuellt kunna inféra nya arbetssatt for
férarna.

(4) Andringens komplexitet: Andringen av kortiderna skulle kunna vara komplex,
eftersom detta skulle kunna kréva en fullstandig bedémning och modifiering av
befintliga arbetsforhallanden.

(b) Systemdefinition [avsnitt 2.1.2]:
Systemdefinitionen beskrevs initialt som

Referens: ERA/GUI/02-2008/SAF Version: 1.1 Sidan 83 av 113

Filnamn: ERA-2008-0064-00-01-ENSV.doc

European Railway Agency e Boulevard Harpignies, 160  BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike ® Tfn +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Europeiska jarnvagsbyran

: Exempelsamling av riskbedémningar och négra tankbara verktyg som stéder
European Railway Agency férordningen om en gemensam sakerhetsmetod

(1) de befintliga arbetsférhallandena: arbetstid, skiftscheman etc.,
(2) andringar av arbetstiden,
(3) fragor som ror kontaktpunkterna (t.ex. med infrastrukturforvaltaren).

Under de olika iterationerna uppdaterades systemdefinitionen med sakerhetskrav fran
riskbedomningsprocessen. Viktiga personalforetrddare deltog i denna |I6pande process
for identifieringen av faror och uppdateringen av systemdefinitionen.

(c) Identifiering av faror [avsnitt 2.2]:

Farorna och de mojliga sakerhetsatgarderna identifierades i ett brainstormingméte med
en grupp experter, inklusive foérarnas representanter, om de nya rutterna och
skiftschemana. Forarnas uppgifter enligt de nya forhdllandena granskades for att
bedoma om de paverkade forarna, deras arbetsbelastning, den geografiska
omfattningen och skiftsystemets tider.

Jarnvagsforetagen radfradgade ocksa fackforbunden for att se om de kunde bidra med
ytterligare information och undersokte om en eventuell 6kning av Gvertiden pa grund av
forlangda resor pa okanda rutter skulle paverka risken for trotthet och sjukskrivningar.
Varije fara tilldelades en allvarlighetsgrad och konsekvens (hdg, medel, 1&g) och hur den
foreslagna andringen som undersokts paverkade dem (6kad, oférandrad, minskad risk).

(d) Anvandning av ett referenssystem [avsnitt 2.3]:

Handlingsregler for arbetstid och risken for trotthet hos ménniskor anvandes for att
revidera befintliga arbetsforhallanden och faststélla nya sékerhetskrav. De driftsregler
som behdovdes togs fram i enlighet med handlingsreglerna for det nya skiftsystemet. Alla
berérda parter deltog i revideringen av driftrutinerna och i 6verenskommelsen om att ga
vidare med férandringen.

(e) Pavisande av att systemet uppfyller sékerhetskraven [avsnitt 3]:

De reviderade driftrutinerna inférdes i jarnvagsféretags sakerhetsstyrningssystem. De
Overvakades och en granskningsprocess infordes for att sdkerstélla att kontrollen av de
identifierade farorna fortfarande var korrekt under driften av jarnvagssystemet.

() Hantering av faror [avsnitt 4.1]:

Se punkten ovan om att jarnvagsforetagens process for att hantera faror kan utgéra en
del av deras sadkerhetsstyrningssystem for att registrera och hantera risker. De
identifierade farorna registrerades i ett protokoll om faror med sakerhetskraven (dvs.
hanvisning till de reviderade driftrutinerna) som kontrollerade den tillhérande risken.

De reviderade rutinerna 6vervakades och granskades vid behov for att sakerstélla att
kontrollen av de identifierade farorna fortfarande var korrekt under driften av
jarnvagssystemet.

(g) Oberoende beddmning [artikel 6]:

Riskbeddmnings- och riskhanteringsprocessen bedémdes av en kompetent person inom
jarnvéagsforetaget, som var oavhangig av bedodmningsprocessen. Den kompetenta
personen bedomde bade processen och resultaten, dvs. de identifierade
sékerhetskraven.

Jarnvagsforetaget har grundat sitt beslut om att inféra det nya systemet pa den
kompetenta personens rapport fran den oberoende bedémningen.

C.6.4. Exemplet visar att de principer och den process som jarnvagsforetaget anvande ligger i linje
med den gemensamma sékerhetsmetoden. Riskhanterings- och riskbeddmningsprocessen
uppfyllde alla krav enligt den gemensamma sékerhetsmetoden.
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C.7. Exempel pa riskbedomning av en teknisk betydande &ndring
(trafikstyrning och signalering)

C.7.1. Anmarkning: Detta exempel pa riskbedémning &r inte nagot resultat av tillampningen av
processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sakerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel &r

(a) attidentifiera likheter mellan befintliga riskbedomningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att dstadkomma en sparbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utfora de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sékerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvandas som referenssystem fér en annan betydande andring.
Riskbedémningen ska utforas for varje betydande &ndring i Overensstammelse med
foérordningen om en gemensam sakerhetsmetod.

C.7.2. Exemplet galler en teknisk andring av trafikstyrningssystemet. Den ansags betydande enligt
den dartill horande forslagsstéllaren. Ett riskbedomningsbaserat tillvdgagangssatt
tillampades for att utvardera andringen.

C.7.3. Beskrivning av &ndringen: Andringen bestér av att ersatta en markbaserad slinga som &r
belagen fore en signal med ett "radio infill + GSM”-delsystem (se figur 16).

C.7.4. Problem: att bibehalla séakerhetsnivan for systemet efter andringen.
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Befintligt tekniskt system

Korbesked Forlangning av
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Markbaserad Radio infill-
omkodare styrenhet/modem

Figur 16: Andring av en markbaserad loop till ett ”radio infill”-delsystem.

C.75. | jAmforelse med processen enligt den gemensamma sakerhetsmetoden tillampades foljande
steg (se aven figur 1):

(a) Beddmning av betydelsen av andringen [artikel 4]

Kriterierna i artikel 4.2 anvandes for att bedoma betydelsen av andringen. Framfér allt
anvandes komplexiteten och nyhetsgraden for att bestdmma om &ndringen var
betydande.

(b) Systembeskrivning [avsnitt 2.1.2]:

(1) Beskrivning av det befintliga systemet: slingan och dess funktioner i
trafikstyrningssystemet.

(2) Beskrivning av den &ndring som forslagsstallaren och tillverkaren har planerat.

(3) Beskrivning av de funktionella och fysiska kontaktpunkterna mellan slingan och
resten av systemet.

Funktionen hos “slingan + avkodaren” i det befintliga systemet &r att avge en signal da
ett tdg narmar sig nar avsnittet bakom signalen (dvs. framfér det narmande taget) blir
ledigt: se figur 16.

(c) Identifiering av faror [avsnitt 2.2]:

Den l6pande riskbedémningsprocessen och identifieringen av faror (se avsnitt 2.1.1)
tillampades, baserat pa ett brainstormingmote med en grupp experter

(1) for att hitta alla faror med en relevant inverkan pa den risk som uppkommer pa
grund av den planerade &andringen,
(2) for att identifiera mojliga atgarder for att kontrollera risken.
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Da slingan, och darmed “radio infill’, avger signalen finns det risk for att tdget som
narmar sig far ett farligt korbesked medan det foregaende taget fortfarande befinner sig i
avsnittet framfor signalen. Risken maste kontrolleras pa en godtagbar niva.

(d) Anvandning av ett referenssystem [avsnitt 2.4]:

Systemet fore forandringen (slingan) bedomdes ha en godtagbar sékerhetsniva. Det
anvandes darfér som "referenssystem” for att harleda sakerhetskraven for “radio infill*-
delsystemet.

(e) Uttrycklig riskuppskattning och riskvardering [avsnitt 2.5]:

(1) Skillnaden mellan “slingans” delsystem och ’radio infill + GSM”-delsystemet
analyserades med en uttrycklig riskuppskattning och riskvardering. Foljande nya
faror identifierades for "radio infill + GSM”-delsystemet:

() Overforing frdn hackare av osadker information i luftgapet, eftersom
radio infill + GSM”-delsystemet ar ett delsystem med 6ppen 6verforing.
(i) Fordrojd overforing eller éverforing av memorerade datapaket i luftgapet.

(2) Uttrycklig riskuppskattning och anvandning av kriterium for riskacceptans for
tekniska system for “radio infill*-styrenheten:

() Anvéandning av ett referenssystem [avsnitt 2.3]:

(1) Standarden EN 50159-2 ("Jarnvagsanlaggningar: Del 2: Overforing i 6ppna system
av data av betydelse for sakerheten”) innehaller sakerhetskrav for att kontrollera de
nya farorna pa en godtagbar niva, t.ex.

(i) datakryptering och dataskydd,
(i) sekvensering av meddelande och tidméarkning.

(2) Anvandning av t.ex. standarden EN 50128 ftr utveckling av programvaran till
"radio infill”-styrenheten.

(g) Pavisande av att systemet uppfyller sakerhetskraven [avsnitt 3]:

(1) Uppfolining av genomférande av sakerhetskraven genom utvecklingsprocessen for
"radio infill + GSM”-delsystemet.

(2) Verifiering av att systemet, nar det ar utformat och installerat, uppfyller
sékerhetskraven.

(h) Hantering av faror [avsnitt 4.1]:

De identifierade farorna, sékerhetsatgarderna, de resulterande sékerhetskraven som
framkom under riskbedémningen och tilldmpningen av de tre principerna for
riskacceptans registrerades och hanterades i ett protokoll om faror.

(i) Oberoende bedémning [artikel 6]:
En oberoende bedémning utférdes ocksa av en tredje part for att

(1) kontrollera att riskhanteringen och riskbedémningen var korrekt utforda,
(2) kontrollera att den tekniska andringen ar lamplig och kommer att géra det mdjligt att
uppratthalla samma sékerhetsniva som fore andringen.

C.7.6. Exemplet visar att de tre principerna for riskacceptans som kravs enligt den gemensamma
sakerhetsmetoden anvands pa ett kompletterande satt for att definiera sékerhetskraven for
det system som ar foremal for bedomning. Riskbedémningen i exemplet uppfyllde alla de
krav i den gemensamma sékerhetsmetoden som finns sammanfattade i figur 1, inklusive
hanteringen av ett protokoll om faror och en oberoende sakerhetshedémning utférd av en
tredje part.
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C.8. Exempel pa den svenska handboken BVH585.30 for
riskbeddmning av jarnvagstunnlar

C.8.1. Anmarkning: Detta exempel pa riskbedémning &r inte nagot resultat av tillampningen av
processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sakerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel &r

(a) attidentifiera likheter mellan befintliga riskbedomningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att dstadkomma en sparbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utfora de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sékerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvandas som referenssystem fér en annan betydande andring.
Riskbedémningen ska utforas for varje betydande &ndring i Overensstammelse med
foérordningen om en gemensam sakerhetsmetod.

c.8.2. Syftet med exemplet ar att jamfora processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden
med handboken BVH 585.30 som anvands av den svenska infrastrukturférvaltaren
Banverket for att planera och verifiera att en tillracklig sakerhetsnivd uppnas under
planeringen och byggandet av nya jarnvagstunnlar. De gemensamma punkterna och
skillnaderna gentemot den gemensamma sakerhetsmetoden finns angivna nedan. De
detaljerade riskbedémningskraven finns i handboken BVH 585.30.

C.8.3. | jAmforelse med processen enligt den gemensamma sakerhetsmetoden i figur 1
(a) uppvisar handboken BVH 585.30 foljande gemensamma punkter:
(1) Systembeskrivning [avsnitt 2.1.2]:
| handboken finns krav pa en detaljerad systembeskrivning som innehaller féljande:

(i) En beskrivning av tunneln.

(i) En beskrivning av sparet.

(iii) En beskrivning av typen av rullande materiel (inklusive ombordpersonal).
(iv) En beskrivning av trafiken och den planerade driften.

(v) En beskrivning av extern assistans (inklusive raddningsinsatser).

(2) Identifiering av faror [avsnitt 2.2]:

| handboken finns inget explicit krav pa identifiering av faror. Det finns ett krav pa
riskidentifiering och en “olyckskatalog” som innehdller de typer av identifierade
potentiella olyckor som anses ha en betydande inverkan pa tunnelns riskniva och
som maste ingd i den efterféljande bedémningen. Exempel pa olyckor:

(i) "Ursparning av passagerartag”.

(i) "Ursparning av godstag”.

(iii) "Olycka som omfattar farligt gods”.

(iv) "Brand i fordon”.

(v) "Kollision mellan passagerartag och latt/tungt foremal”.
(vi) Etc.

(3) Det finns inga bestammelser om tillampning av handlingsregler eller liknande
referenssystem. Det anses att riskanalys alltid ska utféras.

(4) Uttrycklig riskuppskattning och riskvardering [avsnitt 2.5]:
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() 1 handboken rekommenderas generellt att ett fullstandigt handelsetrad ska tas
fram for varje typ av olycka, baserat pa en kvantitativ riskanalys. Men eftersom
syftet med riskanalysen &r att analysera den globala sékerhetsnivan for tunneln
snarare an att analysera den enskilda sékerheten pa mer detaljerade nivaer,
laggs konsekvenserna for alla scenarier samman for att fa den totala risknivan
for tunneln.

(i) Godtagbarheten for denna globala riskniva for tunneln ska jamféras med
foljande explicita kvantitativa kriterium for riskacceptans: jarnvagstrafik per
kilometer i tunnlar ska vara lika séker som jarnvagstrafiken per kilometer pa
oppna spar, exklusive plankorsningar. Detta kriterium omvandlas till en FN-
kurva som baseras pa historiska data for jarnvagsolyckor i Sverige och
extrapoleras for att &ven omfatta konsekvenser som inte ingar i statistiken.

(iii) Utover detta kriterium for den globala risknivan for tunneln, finns det &ven
andra krav som maste uppfyllas, sarskilt nar det galler evakuering av tunnlar
och mdjligheten till raddningsinsatser:

%  Verifiera att sjalvraddning ar mojlig vid brand i ett tdg som ett "troligt varsta
fall” (kriterier for denna bedomning anges ocksa).

% Tunneln ska planeras pa ett sadant satt att raddningsinsatser ar majliga
for en given uppsattning scenarier.

(5) Resultat fran riskbedomningen [avsnitt 2.1.6]:
Resultaten fran riskbedomningen ar

(i) en forteckning 6ver sakerhetsatgarder fran minimistandarden baserad pa TSD-
SRT (Séakerhet i jarnvagstunnlar) och nationella regler som ska anvandas vid
konstruktionen av tunneln, och

(i) alla ovriga sakerhetsatgarder som har identifierats som nédvandiga vid
riskanalysen, med information om deras syfte. Det konstateras att atgarderna
ska faststéllas enligt féljande prioritetsordning:

%  Forebyggande av olyckor.

%  Minskning av konsekvenserna av olyckor.
%  Underlattande av evakuering.

%  Underlattande av raddningsinsatser.

(6) Hantering av faror [avsnitt 4.1]:

| handboken kravs inte explicit att ett protokoll om faror ska féras. Detta hor
samman med det faktum att bedémningen sker pa global niva och att farorna darfor
inte utvarderas och kontrolleras individuellt. Godtagbarheten for den globala risken
for tunneln utvarderas, utan nagon fordelning av ett globalt kriterium for
riskacceptans ned till de olika typerna av olyckor eller bakomliggande farorna.

Det finns emellertid en forteckning 6ver alla sakerhetsatgarder, bade de som harror
fran “"minimistandarden” och de som har identifierats som nodvandiga enligt
riskanalysen: se punkt (a)(5)(ii) ovan. Det ska noteras i fbrteckningen &ver
sakerhetsatgarder om de galler tunnelns infrastruktur, sparet, driften eller den
rullande materielen och ocksa vad deras avsedda effekt ar enligt den numrerade
listan i punkt (a)(5)(ii). | handboken finns inget krav p& en explicit redovisning av
vilka faror som s&kerhetsatgarderna kontrollerar och vem som ansvarar for
atgarderna.

(7) Oberoende beddmning [artikel 6]:
En oberoende beddmning som ska utféras av en tredje part ar obligatorisk for att

(i) kontrollera om den riskbeddmningsprocess som rekommenderas i handboken
BVH 585.30 har utforts korrekt,
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(i) betrakta riskanalysen som godtagbar,
(i) kontrollera om det tydligt anges hur framtida sékerhetsstyrning ska utféras i
projektet.

Det slutliga riskanalysdokumentet ska undertecknas av den oberoende bedémaren
och aven av projektets sakerhetssamordnare.

(b) Handboken BVH 585.30 skiljer sig i fraga om foljande aspekter:
(1) Pavisande av att systemet uppfyller sakerhetskraven [avsnitt 3]:

| handboken BVH 585.30 finns varken krav pa att spara hur de identifierade
sakerhetskraven genomfors eller att verifiera att den slutliga tunnelkonstruktionen
uppfyller de angivna sékerhetskraven. Den beskriver endast hur dessa krav ska
Overforas for att sakerstalla att de genomférs under konstruktionsfasen.

| handboken finns sakerhetskrav som ska anvandas for att verifiera att riskanalysen
har utforts pa ett korrekt och dppet sétt och att den kan accepteras av projektet.

C.8.4. Sammanfattningsvis visar jamférelsen med den gemensamma sékerhetsmetoden att

(@) handboken BVH 585.30 uppfyller de relevanta delarna i den gemensamma
sakerhetsmetoden, aven om deras omfattning och syfte inte ar exakt de samma,

(b) handboken BVH 585.30 bedomer den évergripande risknivan for en jarnvagstunnel,

(c) farorna inte kontrolleras individuellt och att den darfér ar mindre inriktad pa hantering av

faror,
(d) pavisandet av Gverensstammelse och verifiering av korrekt genomforande av alla
sakerhetsatgarder inte anges sa explicitt | handboken anges dock att

sakerhetssamordnarens roll inom projektet (en roll och kompetens som kravs enligt
BVH 585.30) ar att verifiera att slutsatserna av riskanalysen genomfors i
konstruktionsdokumenten och ritningarna och aven att kontrollera att de genomférs
korrekt under konstruktionsfasen.

C.8.5. Den gemensamma sakerhetsmetoden ar mer allméngiltig an handboken BVH 585.30 i den
meningen att den erbjuder tilldmpning av tre olika principer for riskacceptans. Att tillampa
handboken BVH 585.30 i den gemensamma sakerhetsmetoden ger dock inte upphov till
nagra problem eftersom den &r forenlig med anvandningen av den tredje principen om
uttrycklig riskuppskattning.

cC.9. Exempel pa riskbeddémning pa systemniva fér Kopenhamns metro
C.9.1. Anmarkning: Detta exempel pa riskbedémning &r inte nagot resultat av tillampningen av

processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sakerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel &r

(a) attidentifiera likheter mellan befintliga riskbedémningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att &stadkomma en sparbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utféra de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sakerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvandas som referenssystem for en annan betydande andring.
Riskbedémningen ska utforas for varje betydande &ndring i Overensstammelse med
férordningen om en gemensam sakerhetsmetod.
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Cc.9.2. Detta exempel hanfor sig till ett fullstandigt och komplext forarlost metrosystem, inklusive
bakomliggande tekniska delsystem (t.ex. automatisk hastighetsévervakning och rullande
materiel) samt drift och underhall av systemet. En riskbedomningsbaserad metod
tilampades for att utvardera systemet och de bakomliggande delsystemen. Projektet
omfattade ocksa certifiering av sakerhetsstyrningssystemet hos det foretag som skulle ha
hand om driften av systemet. Detta hanfor sig till jarnvagsforetagets och
infrastrukturforvaltarens formaga att pa ett sékert satt hantera och underhalla hela systemet
under systemets livscykel.

C.9.3. | jAmforelse med processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden tillampades foljande
steg (se aven figur 1):

(&) Systembeskrivning [avsnitt 2.1.2]:

(1) Beskrivning av kraven for systemets prestanda.

(2) Beskrivning av driftsreglerna.

(3) En tydlig beskrivning av kontaktpunkterna och ansvarsomradena mellan de olika
aktorerna, sarskilt mellan de tekniska delsystemen.

(4) Definition av systemkraven pa hog niva (i fraga om godtagbar olycksfrekvens och
definition av ett ALARP-omrade).

(b) Identifiering av faror [avsnitt 2.2]:

(1) En preliminar analys av faror pa systemniva.

(2) En funktionell analys pa& systemnivd som belyser alla delsystem, och inte enbart
dem som uppenbarligen ar sakerhetskritiska (t.ex. automatisk
hastighetsdvervakning och rullande materiel) som bidrar till sdkerhetsfunktionerna
och har en aktiv roll for att garantera passagerarnas och personalens sakerhet.

(3) Intensiv samordning mellan aktdrerna (underleverantorer, delsystemsleverantorer
av tekniska delsystem och byggnadsarbeten)

(i) for att systematiskt identifiera alla rimligen férutsebara faror,
(i) for att identifiera eventuella atgarder for att kontrollera alla risker som hor
samman med de identifierade farorna pa en godtagbar niva.

(c) Anvandning av ett referenssystem [avsnitt 2.3]:
Olika handlingsregler, standarder och férordningar anvandes, t.ex.

(1) BOStrab-férordningen om konstruktion och drift av sparvagnar (tysk forordning som
galler jarnvagssystem inom tattbebyggt omrade) och om forarlos drift,

(2) VDV-dokument (tyska handlingsregler) som hanfor sig till kraven pa utrustning for
att sakerstalla passagerarnas sakerhet pa stationer med forarlos drift,

(3) Cenelec-standarder for jarnvagssystem (EN 50126, 50128 och 50129). Dessa
standarder galler sarskilt for tekniska jarnvagssystem. Men de innehaller ocksa ett
metodiskt tillvagagangssatt som har allman giltighet. De har anvants i stor
utstrackning for Képenhamns metro:

(i) EN 50126 anvandes for sékerhetsstyrnings- och riskbedémningsaktiviteterna
for hela jarnvagssystemet.

(i) EN 50129 anvandes for hela signalsystemet.

(i) EN 50128 anvandes for programvaruutvecklingen (inklusive verifiering och
validering) for de tekniska delsystemen.

(4) Brandskyddsstandarder for tunnlar (NEPA 130).
(5) Standarder for vag- och vattenbyggnad och byggnadsarbeten (Eurokoder).

(d) Anvandning av ett referenssystem [avsnitt 2.4]:

Metron skulle uppnd en sakerhetsnivd som motsvarade moderna installationer i
Tyskland, Frankrike och Storbritannien. Dessa befintliga system anvandes som liknande
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referenssystem for att harleda kriterierna for riskacceptans i friga om godtagbara
olycksfrekvenser for Képenhamns metro.

(e) Uttrycklig riskuppskattning och riskvardering [avsnitt 2.5]:

(1) For uppskattning av risker som hor samman med specifika faror.

(2) For styrning av nodventilationen i tunnlar (inklusive manskliga faktorer som beror
brandkar/raddningstjanst).

(3) For identifiering av riskminskningsatgéarder.

(4) For utvardering om en godtagbar riskniva har uppnatts for hela systemet.

(f) Pavisande av att systemet uppfyller sékerhetskraven [avsnitt 3]:

(1) Ledningens insatser och de tekniska insatserna var férenliga med systemets
komplexitet for att pavisa systemets sakerhet.

(2) Fordelning av systemets sakerhetskrav ned till tekniska delsystem och
byggnadsarbeten, liksom alla sdkerhetsrelaterade funktioner géllande metron.

(3) Pavisande av att varje delsystem uppfyller, s& som de ar konstruerade, sina
sékerhetskrav.

(4) For sakerhetsfunktioner som utférs av mer &n ett delsystem kunde pavisandet av
att sékerhetskraven har uppfyllts inte slutféras pa delsystemniva. Det utférdes pa
systemnivd genom integrering av de olika delsystemen, verktygen och
forfarandena.

(5) Pavisande av att hela systemet uppfyllde sakerhetskraven pa hog niva.

(g) Hantering av faror [avsnitt 4.1]:

Identifieringen av faror, tillhérande sakerhetsatgarder och de resulterande
sakerhetskraven registrerades och hanterades med hjalp av ett centralt protokoll om
faror. Den 6vergripande sékerhetschefen for projektet ansvarade fér detta protokoll om
faror. De driftsrelaterade farorna som uppkom under konstruktionen och installationen,
liksom faror som hanforde sig till drift och underhall ingick i protokollet om faror.

(h) Bevisning fran riskhanteringen och riskbedoémningen [avsnitt 5]:

Resultaten fran riskbedomningen dokumenterades formellt och stoddes av en
sakerhetsbevisning som uppfyllde kraven enligt Cenelec-standarderna:

(1) Sakerhetsbevisning for hela systemet.

(2) Sakerhetsbevisning for varje tekniskt delsystem (inklusive delsystem fér signalering
och byggnadsarbeten).

(3) Sakerhetsbevisning for byggnadsarbeten (stationer, tunnlar, viadukter, banvallar).

(4) Sékerhetsbevisning for installationen.

(5) Sakerhetsbevisning for fordonen.

(6) Sakerhetsbevisning for operatorer (som stoder jarnvagsforetagets och
infrastrukturforvaltarens certifiering av sakerhetsstyrningssystemet, dvs. pavisar
forslagsstallarens formaga att driva och underhalla systemet pa ett sakert satt).

(i) Oberoende bedémning [artikel 6]:

Hela processen foljdes upp och bedémdes av en oberoende sékerhetsbedémare, som
agerade pa& uppdrag av den tekniska tillsynsmyndigheten (dvs. det danska
transportministeriet). Den oberoende sékerhetsbedémarens roller beskrivs i en relevant
handlingsregel. Dessa omfattar

(1) att kontrollera att riskhanteringen och riskbedémningen &r korrekt,

(2) att kontrollera att systemet ar lampligt for dess andamal och att det kommer att
drivas och underhéllas pa ett sakert sett under hela dess livscykel,

(3) enrekommendation om godk&nnande till den tekniska tillsynsmyndigheten.
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C.9.4. Hela projektet stdddes av en lamplig kvalitetsstyrningsprocess.

C.95. I projektet  Overlamnades sakerhetsbevisningar  fran leverantorerna  (dvs.

sakerhetsbevisningar och detaljerad stédjande dokumentation for det tekniska delsystemet
och byggnadsarbetet) till forslagsstéllarens sakerhetschef. Dessa bevisningar granskades
darefter av sakerhetsstyrningsorganisationen, liksom av den oberoende
sékerhetsbeddmaren vars slutsatser rapporterades i en bedémningsrapport.
Rapporten fran den oberoende sakerhetsbedoémningen granskades av forslagsstéllarens
sakerhetsstyrningsorganisation och éverlamnades till férslagsstéallaren som vidarebefordrade
alla dokument till den tekniska tillsynsmyndigheten (dvs. det danska transportministeriet) for
ett slutligt godkédnnande.

C.90,6. Exemplet visar att de principer som kravs enligt den gemensamma sékerhetsmetoden ar
metoder som anvands inom jarnvagssektorn. Riskbedomningen i exemplet uppfyller alla krav
enligt den gemensamma sakerhetsmetoden. | riskbedémningen anvands sarskilt tva av de
tre principerna for riskacceptans som medges enligt det harmoniserade tillvigagangssattet i
den gemensamma sakerhetsmetoden:

C.10. Exempel pa riktlinjer fran Otif for att berakna risker i samband med
jarnvagstransport av farligt gods

C.10.1. Anmarkning: Detta exempel pa riskbeddomning &r inte nagot resultat av tillampningen av
processen enligt den gemensamma sakerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sakerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel ar

(a) attidentifiera likheter mellan befintliga riskbedomningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att astadkomma en sparbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utféra de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sakerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvandas som referenssystem for en annan betydande andring.
Riskbedémningen ska utforas for varje betydande &ndring i Overensstammelse med
forordningen om en gemensam sékerhetsmetod.

C.10.2. Den overgripande filosofin i riktlinjerna fran Otif ligger i linje med den gemensamma
sakerhetsmetodens syfte, men riktlinjerna har ett mindre tillampningsomrade. Syftet med
Otifs riktlinjer ar att uppnd ett mer enhetligt tillvidgagangssatt for riskbedomningen av
transport av farligt gods i Cotifs medlemsstater och pa s& satt géra de individuella
riskbedomningarna jamférbara. Den stoder saledes korsacceptans mellan Cotifs
medlemsstater for riskbedémningar av jarnvagstransport av farligt gods.

C.10.3. Jamfort med den gemensamma sakerhetsmetoden och flédesschemat i figur 1 galler
foljande:

(a) Otifs riktlinjer uppvisar foljande gemensamma punkter med den gemensamma
sékerhetsmetoden:

(1) Det ar ett gemensamt synsatt for riskbedémning, likval endast baserat pa uttrycklig
riskuppskattning (dvs. den tredje principen for riskacceptans enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden).

(2) Otifs riskbeddmning bestar av foljande:
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(i) En riskanalysfas som omfattar

% en fas for identifiering av faror,
% en fas for riskuppskattning.

(i) En fas for riskvardering som baseras pa kriterier for en (godtagbar) riskniva
som annu inte ar harmoniserade. En rad nationella sardrag kan paverka dessa
kriterier.

(b) Oitifs riktlinjer skiljer sig fran den gemensamma sékerhetsmetoden i fraga om foljande
aspekter:

(1) Dess tillampningsomrade &r annorlunda. Medan den gemensamma
sakerhetsmetoden endast har tillampats pa betydande &ndringar av ett
jarnvagssystem, ska Otifs riktlinjer tillampas for att bedéma riskerna i samband med
jarnvagstransport av farligt gods, oberoende om detta utgoér en betydande andring
eller inte for jarnvagssystemet.

(2) Det finns ingen mojlighet att valja mellan de tre principerna for riskacceptans for att
kontrollera riskerna. Den tredje principen, dvs. uttrycklig riskuppskattning, ar den
enda som ar tilldten. Vidare maste den uteslutande baseras pa en kvantitativ
uppskattning i stallet for en kvalitativ. Den kvalitativa riskanalysen ar eventuellt
endast lamplig for att jamfora alternativa (sakerhets-)atgarder for riskminskning.

(3) Det kravs att ALARP-principen tillampas foér att faststalla om ytterligare
sakerhetsatgarder skulle kunna minska den bedémda risken ytterligare till en rimlig
kostnad.

(4) Begreppet "faror som hoér samman med allmént godtagbara risker” som gor det
mdjligt att inrikta riskbedémningsinsatsen mot de mest bidragande farorna saknas.
Likval rekommenderas att antalet potentiella olycksscenarier minskas till ett rimligt
antal grundscenarier (se avsnitt 3.2 i {ref. 10}).

(5) Processen ar inriktad pa riskbedémning men omfattar inte

(i) processen for att valja och genomfora (sakerhets-)atgarder for att modifiera
risken,

(i) processen for riskacceptans,

(iii) processen for att pavisa att systemet uppfyller sékerhetskraven,

(iv) processen for att kommunicera risken till andra berérda aktorer (se punkten
nedan).

(6) Inga direktiv ges om vilka bevisningar som riskbedémningsprocessen ska leda till.

(7) Krav pa hantering av faror saknas.

(8) Krav pa en oberoende bedémning utford av en tredje part for att bedéma att den
gemensamma modellen har tillampats korrekt saknas.

C.10.4. Jamforelsen mellan Otifs riktlinjer och den gemensamma sékerhetsmetoden visar att bada ar
forenliga, aven om deras tillampningsomrade och syfte inte ar exakt lika. Den gemensamma
sékerhetsmetoden &r mer allméngiltig an Otifs riktlinjer, i den meningen att den &ar mer
flexibel. A andra sidan omfattar den gemensamma s#kerhetsmetoden &ven fler
riskhanteringsaktiviteter:

(a) Den medger anvandning av tre principer for riskacceptans som ar baserade pa befintliga
regler inom jarnvagssektorn: se avsnitt 2.1.4.

(b) Dess tillampning krévs endast for betydande andringar och ytterligare riskanalys kréavs
endast for faror som inte hér samman med en allmént godtagbar risk.

(c) Den omfattar val och genomférande av sakerhetsatgarder som forvantas kontrollera de
identifierade farorna och de tillhdrande riskerna.

(d) Den harmoniserar riskhanteringsprocessen, daribland

(1) harmoniseringen av kriterier for riskacceptans som behandlas inom ramen for
byrans arbete med allmant godtagbara risker och kriterier for riskacceptans,
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(2) pavisandet av att systemet uppfyller sakerhetskraven,

(3) resultaten och bevisningen fran riskbedémningsprocessen,

(4) utbytet av sakerhetsrelaterad information mellan de berérda aktérerna vid
kontaktpunkterna,

(5) hanteringen av ett protokoll om alla identifierade faror och tillhérande
sakerhetsatgarder,

(6) den oberoende bedémningen som utfoérs av en tredje part for att bedéma om den
gemensamma sakerhetsmetoden tillampats korrekt.

C.10.5. Att tillampa Otif-riktlinjerna inom ramen fér den gemensamma sékerhetsmetoden (i det fall
da transport av farligt gods utgor en betydande andring for en infrastrukturforvaltare eller ett
jarnvagsforetag) utgor dock inga problem eftersom det ar forenligt med anvandningen av den
tredje principen for uttrycklig riskuppskattning.

C.11. Exempel pa riskbedomning av en ansékan om godkannande for en
ny typ av rullande materiel

C.11.1. Anmaérkning: Detta exempel pa riskbedémning ar inte nagot resultat av tillampningen av
processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sékerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel &r

(a) attidentifiera likheter mellan befintliga riskbedomningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att astadkomma en sparbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utfora de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sakerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvandas som referenssystem fér en annan betydande andring.
Riskbedémningen ska utforas for varje betydande &ndring i Overensstammelse med
férordningen om en gemensam sakerhetsmetod.

C.11.2. Detta exempel pa riskbedomning hanfor sig till ansékan om godkannande av en ny typ av
rullande materiel. En riskanalys utférdes for att utvardera riskerna i samband med inférandet
av en ny godsvagn.

C.11.3. Syftet med andringen var att oka effektiviteten, kapaciteten, prestandan och tillforlitigheten
for transport av bulkvaror pa en specifik fraktlinje. Eftersom vagnarna var avsedda for
gransoverskridande trafik kravdes ocksd godkannande fran tvad olika nationella
sakerhetsmyndigheter. Forslagsstéllaren var fraktoperatéren som i sin tur dgdes av foretaget
som tillverkade varorna som skulle transporteras.

C.11.4. Projektutvecklingen omfattade konstruktion, tillverkning, montering, idrifttagande och
verifiering av den nya rullande materielen. En riskanalys utférdes for att verifiera att den nya
konstruktionen uppfyllde sékerhetskraven for varje delsystem liksom for hela systemet.

C.11.5. | riskanalysen hanvisades till férfarandena och definitionerna i Cenelec EN 50126 och
riskvarderingen utférdes enligt denna standard.

C.11.6. |jamforelse med processen enligt den gemensamma sakerhetsmetoden tillampades foljande
steg:
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(&) Systembeskrivning [avsnitt 2.1.2]:

For varje konstruktionsfas fanns det krav pa sakerhetsverifieringsdokumentation och
beskrivning av systemets konstruktion:

(1) Den konceptuella fasen: preliminar beskrivning av operatdrens driftskrav,

(2) Specifikationsfasen: funktionell specifikation, tillampliga tekniska standarder, plan
for testning och verifiering. Kraven fran operatéren pa drift och underhall av
vagnen ingick ocksa.

(3) Tillverkningsfasen: teknisk dokumentation fran tillverkaren, inklusive ritningar,
standarder, berakningar etc. Djupgaende analys av nya eller innovativa
utformningar eller nya anvandningsomraden.

(4) Verifikationsfasen:

() Tillverkarens verifikation av vagnens tekniska prestanda (testrapporter,
berékningar, verifikationer i Overensstammelse med standarder och
funktionella krav).

(i) Dokumentation om riskminskningsatgarder och testrapporter som bevisade
vagnens forenlighet med jarnvagsinfrastrukturen.

(iii) Underhalls- och utbildningsdokument, anvandarmanualer etc.

(5) Godkannandefasen:

() Tillverkarens sakerhetsdeklaration och sakerhetsbevisning.
(i) Operatorens godkannande av bade fraktvagnen och dess dokumentation.

(b) Identifiering av faror [avsnitt 2.2]:

Detta utfordes kontinuerligt under alla konstruktionsfaser. Forst anvandes en "bottom-
up”-modell dar olika tillverkare utvarderade risksekvenser som uppstod pa grund av
felyttringar hos komponenter i deras delsystem. Uppdelningen i delsystem sdg ut pa
féljande satt:

(1) chassier,

(2) bromssystem,
(3) central koppling,
(4) etc.

En kompletterande "top-down”-modell tillampades darefter for att stka efter luckor eller
informationsbrister. Risker som inte omedelbart kunde godkannas o6verfordes till
protokollet om faror for ytterligare behandling och klassificering.

(c) Anvandning av ett referenssystem [avsnitt 2.1.4]:

En uttrycklig riskuppskattning utférdes pa systemet som helhet. Handlingsregler eller
liknande referenssystem kunde dock anvéandas for att beddma enskilda faror. Principen
ar att varje delsystem ska vara minst lika séakert som det delsystem som det ska ersétta,
vilket leder till ett nytt, fullstandigt system med en hogre sakerhetsniva an det tidigare.
Riskmatrisen i EN 50126 anvandes for att plotta de identifierade farorna. Olika andra
kriterier for riskacceptans tillampades ocksd, bland annat féljande:

(1) En enstaka felyttring ska inte leda till en situation med allvarlig inverkan pa
manniskor, material eller miljo.

(2) Om detta inte kan undvikas med tekniska konstruktionsmedel ska det forhindras
genom driftsregler eller underhallskrav; detta géllde endast faror for vilka det var
mojligt att identifiera den uppkomna felyttringen innan den leder till en farlig
situation.
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(3) For komponenter med en hog sannolikhet for felyttring eller da felyttringar inte kan
upptackas i forvag eller forhindras genom underhdll eller driftsregler, kan
ytterligare sakerhetsfunktioner och barriarer 6vervagas.

(4) Redundanta system med komponenter som kan utveckla felyttringar under drift
som inte gar att upptacka ska skyddas genom underhallsatgarder for att minska
en minskad redundans.

(5) Den resulterande slutliga sékerhetsnivan var ett ledningsbeslut, som var baserat
pa kvantitativ och kvalitativ riskanalys.

(d) Pavisande av att systemet uppfyller sékerhetskraven [avsnitt 3]:

Alla identifierade risker och faror registrerades och foérteckningen konsulterades och
uppdaterades kontinuerligt. Kvarvarande faror registrerades i protokollet om faror
tilsammans med motsvarande forteckning over riskminskande atgarder som skulle
vidtas under konstruktion, drift och underhdll. P& grundval av detta togs en slutlig
sakerhetsrapport fram med verifieringen av att sdkerhetskraven hade genomforts.

(e) Hantering av faror [avsnitt 4.1]:

S& som anges ovan registrerades farorna och deras tillhérande sakerhetsatgarder i ett
protokoll om faror for att halla reda pa alla identifierade faror och séakerhetsatgarder.
Faror som hérde samman med risker som var godtagbara utan nagra atgarder ingick
dock inte i protokollet om faror.

() Oberoende bedémning [artikel 6]:

Ingen oberoende beddmning namndes i de dokument som togs emot om denna
betydande andring.

C.11.7. Exemplet pa riskbedomning ar baserat pd Cenelec-standarden EN 50126 och motsvarar
mycket val processen enligt den gemensamma sakerhetsmetoden. Riskbeddmningen i
exemplet uppfyller alla krav enligt den gemensamma sakerhetsmetoden, med undantag av
kraven pa en oberoende bedémning som inte klargjordes explicit i de mottagna dokumenten.
Explicita kriterier for riskacceptans anvandes och angavs tydligt.

C.12. Exempel pariskbedémning av en driftsrelaterad betydande andring
— drift med enbart tagforare

C.12.1. Anmaérkning: Detta exempel pa riskbedomning ar inte ndgot resultat av tillampningen av
processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sékerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel &r

(a) att identifiera likheter mellan befintliga riskbedémningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att &stadkomma en sparbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utféra de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sakerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvandas som referenssystem for en annan betydande andring.
Riskbedémningen ska utforas for varje betydande &ndring i Overensstammelse med
foérordningen om en gemensam sakerhetsmetod.
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C.12.2. Exemplet ar en driftsrelaterad andring déar jarnvagsforetaget beslutade att taget skulle koras
med enbart tagforare (drift med enbart tdgférare — DOO) pa en rutt dar det tidigare fanns en
konduktér ombord som hjalpte féraren med tagklareringen.

C.12.3. |jamforelse med processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden tillampades foljande
steg (se aven figur 1):

(a) Betydelsen av andringen [artikel 4].

Jarnvagsforetaget utférde en preliminar riskbedémning varvid slutsatsen drogs att den
driftsrelaterade andringen var betydande. Eftersom tagféraren skulle arbeta ensam, utan
assistans, kunde risken for att passagerarna fastnar i dérrarna eller faller ned pa sparet
(t.ex. om dorrarna 6ppnas pa fel sida) inte negligeras.

Vid jamforelse av denna prelimindra riskbedomning med kriterierna i artikel 4 i
forordningen om en gemensam sakerhetsmetod skulle &andringen ocksa kunna
kategoriseras som betydande pa grundval av féljande kriterier:

(1) Séakerhetsrelevans: Andringen ar sakerhetsrelaterad eftersom inverkan av kravet pa
ett helt annat satt att hantera driften av tagtjansten skulle kunna vara katastrofal.

(2) Felkonsekvens: Den potentiella effekten pa forarens prestationsférmaga skulle
kunna leda till katastrofala konsekvenser om inte driften kontrolleras pa ett effektivt
satt.

(3) Nyhetsgrad: Drift med enbart forare skulle kunna krava innovativa satt att kdra
tagen, vars risker maste bedémas.

(b) Systemdefinition [avsnitt 2.1.2]:
Systemdefinitionen beskrev

(1) det befintliga systemet, med tydlig forklaring av vilka uppgifter som féraren utférde
och vilka uppgifter som utférdes av ombordpersonalen (eller konduktéren) for att
hjalpa foraren,

(2) andringen av forarens ansvarsomraden pa grund av borttagandet av den
assisterande ombordpersonalen,

(3) de tekniska kraven pa systemet for att ticka de driftsrelaterade andringarna,

(4) de befintliga kontaktpunkterna mellan den assisterande ombordpersonalen, féraren
och infrastrukturforvaltarens sparpersonal.

Under de olika iterationerna uppdaterades systemdefinitionen med sékerhetskrav fran
riskbeddmningsprocessen. Viktiga personer (déaribland forare, personalféretrddare och
infrastrukturférvaltaren) deltog i denna I6pande process for identifiering av faror och
uppdatering av systemdefinitionen.

(c) Identifiering av faror [avsnitt 2.2]:

Farorna och mojliga sékerhetsatgarder identifierades vid ett brainstormingméte med en
grupp experter och omfattade bland annat

(1) forarnas och personalens foretradare, med sin driftsméassiga erfarenhet,

(2) foretradare for infrastrukturforvaltaren eftersom infrastrukturen ocksa skulle kunna
paverkas av andringen, inbegripet exempelvis andringar av stationerna (t.ex.
installation av speglar, kameratvervakning [CCTV] pa perrongerna).

De extrauppgifter som férarna skulle utféra granskades for att identifiera alla férutsebara
faror som skulle kunna upptrada efter att den assisterande ombordpersonalen hade
tagits bort. | synnerhet undersdokte man vid identifieringen av faror vilka de viktiga
driftsrelaterade farorna skulle kunna vara vid stationerna, pa de befintliga rutterna pa
vilka det fanns assistans fran ombord- eller sparpersonalen inklusive séker klarering av
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tagen, sarskilda fragor som horde samman med féraren, den rullande materielen (t.ex.
kontroll vid dérréppning/-stangning), underhallskrav etc.

Varje identifierad fara tilldelades en allvarlighetsgrad och konsekvenser (hdg, medel,
lag) och hur den foreslagna andringen som undersokts paverkade dem (6kad,
oférandrad, minskad risk).

(d) Anvéandning av handlingsregler [avsnitt 2.3] och anvandning av liknande referenssystem
[avsnitt 2.4]:

Bade handlingsreglerna (dvs. en uppséattning standarder for drift med enbart férare) och
liknande referenssystem anvandes for att definiera sékerhetskraven for de identifierade
farorna. Dessa sakerhetskrav omfattade

(1) de reviderade driftrutinerna for foraren som kravs for att kora tagen pa ett sakert
séatt utan assistans fran ombordpersonal,

(2) eventuell ytterligare utrustning som kravs ombord eller pa sparet for att sékerstélla
sakra och tillforlitiga medel for tagklareringen,

(3) en checklista for att sakerstalla att foérarhytten var lamplig med hansyn tagen till
kontaktpunkten mellan jarnvagssystemet (bade ombord och pa sparet) och foraren.

De driftsregler som kravdes reviderades sa att de uppfyllde kraven i de tillampliga
handlingsreglerna och de relevanta referenssystemen. Alla berdorda parter deltog i
revideringen av driftrutinerna och i Overenskommelsen om att ga vidare med
forandringen.

(e) Pavisande av att systemet uppfyller sakerhetskraven [avsnitt 3]:

Systemet genomfordes i enlighet med de identifierade sakerhetskraven (ytterligare
utrustning och reviderade forfaranden). Dessa verifierades som lampliga medel for att
sakerstélla en tillracklig sakerhetsniva for det system som var foremal for bedémning.

De reviderade driftrutinerna inférdes i jarnvagsféretags sakerhetsstyrningssystem. De
reviderade rutinerna 6vervakades och granskades vid behov for att sdkerstdlla att
kontrollen av de identifierade farorna fortfarande var korrekt under driften av
jarnvagssystemet.

() Hantering av faror [avsnitt 4.1]:

Se punkten ovan om att jarnvagsforetagens process for att hantera faror kan utgéra en
del av deras sakerhetsstyrningssystem for att registrera och hantera risker. De
identifierade farorna registrerades i ett protokoll om faror med de sékerhetskrav som
kontrollerade den tillhérande risken, dvs. hanvisning till extrautrustning ombord och pa
sparet liksom de reviderade driftrutinerna.

De reviderade rutinerna 6vervakades och granskades vid behov for att sakerstalla att
kontrollen av de identifierade farorna fortfarande var korrekt under driften av
jarnvagssystemet.

(g) Oberoende beddmning [artikel 6]:

Riskbeddmnings- och riskhanteringsprocessen bedémdes av en kompetent person inom
jarnvéagsforetaget, som var oavhangig av beddmningsprocessen. Den kompetenta
personen bedomde bade processen och resultaten, dvs. de identifierade
sakerhetskraven.

Jarnvagsforetag har grundat sitt beslut om att inféra det nya systemet p& den
kompetenta personens rapport fran den oberoende bedémningen.
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C.12.4. Exemplet visar att de principer och den process som jarnvagsforetaget anvander ligger i linje
med den gemensamma sékerhetsmetoden. Riskhanterings- och riskbeddémningsprocessen
uppfyllde alla krav enligt den gemensamma sékerhetsmetoden.

C.13. Exempel pa anvandning av ett referenssystem for att héarleda
sakerhetskrav for nya elektroniska signalstallverkssystem i
Tyskland

C.13.1. Anmarkning: Detta exempel pa riskbedomning ar inte nagot resultat av tillampningen av
processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sakerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel ar

(a) attidentifiera likheter mellan befintliga riskbedomningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att astadkomma en sparbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utféra de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sékerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvandas som referenssystem fér en annan betydande andring.
Riskbedémningen ska utforas for varje betydande &ndring i Overensstammelse med
férordningen om en gemensam sakerhetsmetod.

C.13.2. For att harleda standardmassiga sékerhetskrav for framtida elektroniska stéllverkssystem
hade Deutsche Bahn genomfért en riskanalys pa ett redan godkant elektroniskt system. Det
senare systemet hade tidigare godkéants i enlighet med tysk standard (M 8004).

C.13.3. Riskanalysen utférdes i enlighet med Cenelec-standarderna (EN 50126 och EN 50129) och
omfattade féljande steg:

(@) Systemdefinition.
(b) Identifiering av faror.
(c) Analys och kvantifiering av faror.

C.13.4. Nar det galler systemdefinitionen hade man varit noga med att definiera systemets granser,
dess funktioner och kontaktpunkter. Den storsta utmaningen var att definiera systemet pa ett
sadant satt att det var oberoende av den interna arkitekturen hos ett stallverkssystem
samtidigt som det férblev forenligt med befintliga stallverkssystem. Sarskild uppméarksamhet
agnades darvid att pa ett mycket tydligt satt definiera kontaktpunkterna med externa system
som interagerade med stéllverket utan att specificera stéllverkets inre funktioner.

C.13.5. Farorna identifierades darefter endast vid kontaktpunkterna fér att forbli generiska (dvs. for
att undvika att de blev beroende av specifika arkitekturer). Hansyn togs endast till faror som
uppkom pa grund av tekniska fel. For varje kontaktpunkt identifierades saledes tva generiska
faror:

(a) Felaktiga utdata fran stallverket som Gverfordes till kontaktpunkten.
(b) (Korrekta) indata som blev korrupta vid kontaktpunkten.

C.13.6. Dessa generiska faror forsdgs sedan med mer specifika egenskaper for varje kontaktpunkt.

C.13.7. I den foljande fasen analyserades bidragen fran det befintliga systemets komponenter till var
och en av de identifierade farorna som sedan samlades i ett feltrad. Detta gjorde det mojligt
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att pa grundval av de uppskattade felintensiteterna for komponenterna berakna
forekomstfrekvensen for varje fara och anvanda dessa frekvenser som tolererbara risknivaer
(THR) for framtida generationer av elektroniska stéllverk.

C.13.8. Riskanalysen foljdes upp och bedémdes av den nationella sakerhetsmyndigheten (EBA —
Eisenbahnbundesamt).

C.13.9. En analys av det elektroniska systemets styr- och visningsfunktioner utférdes ocksa som en
del av riskanalysen. An en gang anvandes ett befintligt, elektroniskt stallverkssystem som
referens for att harleda sakerhetskraven for funktionerna fér samspelet mellan méanniska och
teknik (MMI) for att kontrollera bade slumpmassiga felyttringar och fel och for att kontrollera
systematiska fel. Som ett resultat faststélldes tillforlitighetsnivaerna (SIL) for olika funktioner:
For MMI-funktioner vid normaldrift, fér MMI-funktioner vid kommandofrigivningsdrift (stérning)
och for visningsfunktionalitet.

C.13.10. Riskanalysen foljdes ocksd upp och beddémdes av den nationella sakerhetsmyndigheten
(EBA).

C.13.11. Dessa riskbedomningsexempel askadliggor hur den andra riskacceptansen (referenssystem)
enligt den gemensamma sakerhetsmetoden kan anvéndas for att harleda sékerhetskrav for
nya system. Dessutom grundade de sig pa Cenelec-standarder och stammer darfor bra
Overens med processen enligt den gemensamma sakerhetsmetoden. Riskbeddmningen i
exemplen uppfyller kraven enligt den gemensamma sékerhetsmetoden som hér samman
med de faser som den omfattar. Men eftersom ingen konstruktionsaktivitet ingar finns det
varken ndgon hanvisning till hantering av protokoll om faror eller ndgot pavisande om att det
system som ar féremal for bedomning uppfyller de identifierade sakerhetskraven.

C.13.12. Ytterligare information om dessa riskanalyser finns i féljande referenser:

(a) Ziegler, P., Kupfer, L., Wunder, H.: "Erfahrungen mit der Risikoanalyse ESTW (DB AG)”,
Signal+Draht, 10, 2003, 10-15, och

(b) Bock, H., Braband, J., och 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, 234-253.

C.14. Exempel pa ett explicit kriterium for riskacceptans for
radiobaserad tagdrift (FFB — FunkFahrBetrieb) i Tyskland

C.14.1. Anmarkning: Detta exempel pa riskbedomning ar inte ndgot resultat av tillampningen av
processen enligt den gemensamma sékerhetsmetoden eftersom den utférdes innan den
gemensamma sakerhetsmetoden existerade. Syftet med detta exempel &r

(a) attidentifiera likheter mellan befintliga riskbedémningsmetoder och processen enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(b) att &stadkomma en sparbarhet mellan en befintlig process och den som kravs enligt den
gemensamma sakerhetsmetoden,

(c) att motivera mervardet av att utféra de ytterligare steg (om det finns nagra) som kravs
enligt den gemensamma sakerhetsmetoden.

Det maste betonas att detta exempel enbart ar informativt. Dess syfte ar att underlatta for
lasaren att forsta processen i den gemensamma sakerhetsmetoden. Men exemplet i sig ska
inte omvandlas till eller anvandas som referenssystem fér en annan betydande andring.
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Riskbeddémningen ska utféras for varje betydande &andring i Overensstammelse med
férordningen om en gemensam sakerhetsmetod.

C.14.2. Enriskanalys i enlighet med Cenelec-standarderna utférdes for en helt ny driftrutin som var
planerad (men aldrig inford) for konventionella jarnvagslinjer i Tyskland. Konceptet bestod av
att kora tagen pa ett sakert satt med enbart radiobaserad styrning (av rutt och tag). Eftersom
det saknades handlingsregler (erkanda tekniska regler) och referenssystem for ett sadant
nytt system, utférdes en uttrycklig riskuppskattning for att pavisa den nya rutinens sékerhet.
Det var nédvandigt att visa att risknivan for en passagerare till féljd av det nya systemet inte
skulle dverstiga ett godtagbart riskvarde (explicit kriterium for riskacceptans).

C.14.3. Detta explicita kriterium for riskacceptans uppskattades pa grundval av olycksstatistik i
Tyskland som tillskrevs signal- och styrsystem, och dess sannolikhet jamférdes ocksd med
MEM-kriteriet (MEM — minimum endogenous mortality). Ett sddant pavisande av sakerheten
Overensstammer med det tyska kravet enligt EBO (Eisenbahn Bau- und Betriebsordnung)
om "samma sakerhetsnivd” vid avvikelser fran tekniska regler. Riskanalysen foljdes ocksa
upp och beddmdes av den nationella sékerhetsmyndigheten (EBA).

C.14.4. Detta riskbeddmningsexempel visar hur ett globalt explicit kriterium (fér den tredje principen
for riskacceptans i den gemensamma sakerhetsmetoden) kan harledas fér nya system utan
tilampliga handlingsregler och referenssystem. Den efterfoljande riskanalysen for det nya
systemet baserades pa Cenelec-standarderna och éverensstammer saledes val med
processen enligt den gemensamma sakerhetsmetoden. Riskbeddmningen i exemplet
uppfyller kraven enligt den gemensamma sakerhetsmetoden, men det finns varken nagon
hanvisning till hantering av protokoll om faror eller pavisandet till att det system som ar
foremal for bedomning uppfyller de identifierade sakerhetskraven.

C.14.5. Ytterligare information om dessa riskanalyser finns i féljande referens: Braband, J., Giinther,
J., Lennartz, K., Reuter, D.: "Risikoakzeptanzkriterien fiir den FunkFahrBetrieb (FFB)”,
Signal + Draht, Nr.5, 2001, 10-15.

C.15. Exempel pa tillamplighetstest for kriteriet for riskacceptans for
tekniska system

C.15.1. Syftet med detta tillagg ar att med ett exempel pa en funktion i det fordonsbaserade ETCS-
delsystemet visa hur kriteriet i avsnitt 2.5.4 ska anvéndas och hur man faststaller om kriteriet
for riskacceptans for tekniska system kan tillampas.

C.15.2. Det fordonsbaserade ETCS-delsystemet ar ett tekniskt system. Foéljande funktion betraktas:
"Forse foraren med information som gor det mojligt for foraren att kora taget pa ett sakert
satt och framkalla en bromsanséttning vid 6verhastighet.”

Beskrivning av funktionen: Baserat pa den markbaserade informationen (tillaten hastighet)
och tagets hastighet som beraknas med det fordonsbaserade ETCS-delsystemet

(a) kor foraren taget och sakerstéller att tdghastigheten inte dverskrider den tillatna,
(b) overvakar samtidigt det fordonsbaserade ETCS-delsystemet att taget inte Gverskrider
den tilldtna hastighetsgransen. Vid dverhastighet slas bromsarna till automatiskt.

Bade foraren och det fordonsbaserade ETCS-delsystem anvander den utvardering av
taghastigheten som beréknas av det fordonsbaserade ETCS-delsystemet.

C.15.3.  Fraga: "Galler kriteriet for riskacceptans for tekniska system for det fordonsbaserade ETCS-
delsystemets utvardering av tdghastigheten?”
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C.15.4. Tillampning av flodesschemat i figur 14 och svar pa de olika fragorna:
(a) Betraktad fara for det tekniska systemet:

"Overskridande av den sakra hastigheten enligt rekommendation till ETCS” (se UNISIG
SUBSET 091).

(b) Kan faran kontrolleras med hjalp av en handlingsregel eller ett referenssystem?

NEJ. Det antas att ETCS-systemet ar en ny och innovativ konstruktion. Darfor finns det
inga handlingsregler eller referenssystem som kan mdjliggéra kontroll av faran till en
godtagbar riskniva.

(c) Avr det troligt att faran kan leda till en katastrofal konsekvens?

JA eftersom “6verskridande av den sakra hastigheten enligt rekommendation till ETCS”
kan leda till en tdgursparning som eventuellt kan leda till "dodsfall och/eller flera svara
skador och/eller stora skador pa miljon”.

(d) Ar den katastrofala konsekvensen ett direkt resultat av felyttringen i det tekniska
systemet?

JA om det saknas ytterligare sakerhetsbarriarer. Samma utvardering av taghastigheten,
som berédknas av det fordonsbaserade ETCS-delsystemet, 6verfors till bade foraren och
det fordonsbaserade ETCS-delsystemets bromsregleringsfunktion. Om man antar att
foraren kor taget (av prestandaskal) vid den hogsta hastigheten som tillats pa sparen
kommer varken foraren eller det fordonsbaserade ETCS-delsystemet att upptacka att
taget Overskrider hastigheten om taghastigheten underskattas. Detta har en potential att
leda till en tAgursparning med katastrofala konsekvenser.

(e) Slutsatser:

(1) For de kvantitativa kraven: Tillampa en THR p& 10°h™ for slumpmassiga
maskinvarufel hos det fordonsbaserade ETCS-delsystemet for att sakerstalla att

(i) hansyn tas vid utvarderingen av detta kvantitativa mal fér redundanta system
foér de gemensamma komponenterna (t.ex. enskilda eller gemensamma indata
till alla kanaler, gemensam stromforsorjning, komparatorer, véaljare etc.),

(i) de vilande eller latenta felupptacktstiderna tacks,

(i) en analys av gemensam felorsak/felyttring (CCF/CMF) utfors,

(iv) en oberoende bedémning utfors.

(2) For processkraven: Tillampa en SIL 4-process for att hantera systematiska
felyttringar/fel hos det fordonsbaserade ETCS-delsystemet. Detta kraver tillampning
av foljande:

() En kvalitetsstyrningsprocess som dverensstammer med SIL 4.
(i) En sékerhetsstyrningsprocess som dverensstammer med SIL 4.
(i) Relevanta standarder, t.ex.

%  standarden EN 50128 for programvaruutvecklingen,

% standarderna EN 50121-3-2, EN 50121-4, EN 50124-1, EN 50124-2,
EN 50125-1 EN 50125-3, EN 5050081, EN 50155, EN 61000-6-2, etc. for
maskinvaruutvecklingen.

(3) En oberoende beddmning av processerna.
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C.16. Exempel pa mojliga strukturer for protokoll om faror
C.16.1. Inledning

C.16.1.1. De minimikrav som géller det som ska registreras i ett protokoll om faror har faststallts i
avsnitt 4.1.2 i férordningen om en gemensam séakerhetsmetod. Dessa ar markerade med en
skuggad bakgrund i exemplen nedan pa protokoll om faror.

C.16.1.2. Det kan finnas olika satt att strukturera ett protokoll om faror, liksom &vrig information som
skulle kunna karakterisera farorna och de tillhérande sakerhetsatgarderna. Exempelvis kan
farorna och de tillhérande sakerhetsatgarderna forses med ett falt per uppgift. Oberoende av
vilken struktur som anvands &r det viktigt att protokollet om faror anger tydliga kopplingar
mellan farorna och de tillhdrande sakerhetsatgarderna. En mojlig 16sning &r att protokollet
om faror innehaller minst ett falt for varje fara och for varje sakerhetsatgard med foljande
information

(@) En tydlig beskrivning inklusive referenser till dess ursprung och till den princip for
riskacceptans som har valts for att kontrollera den tillhérande faran. Detta falt gor det
mojligt att forstd faran och de tillhérande sakerhetsatgarderna, och ger vidare
information om i vilka sdkerhetsanalyser de har identifierats.

Eftersom protokollet om faror anvands och férvaltas under hela systemets livscykel (dvs.
under driften och underhallet av systemet), ar det praktiskt med en tydlig sparbarhet,
eller koppling, mellan varje fara och

(1) dentillhérande risken,

(2) orsakerna till faran da de redan har identifierats,

(3) de tillhérande sakerhetsatgarderna liksom de antaganden som definierar
granserna for det system som ar féremal for bedémning,

(4) detillhérande sakerhetsanalyserna i vilka faran ar identifierad.

Vidare maste formuleringen av sdkerhetsatgarderna (sarskilt de som ska dverforas till
andra aktorer, sdsom forslagsstallaren) och formuleringen av de tillhérande farorna och
riskerna vara tydliga och tillrackliga. Med "tydlig och tillracklig” menas att det ska ga att
forstd vilka risker som sakerhetsatgarderna och de tillhérande farorna forvantas
kontrollera utan att man behdver ga tillbaka till de dartill hérande sékerhetsanalyserna.

(b) Den princip fér riskacceptans som har anvants for att kontrollera faran for att stédja ett
omsesidigt _erkdnnande och underlatta for beddmningsorganet att beddéma att den
gemensamma sakerhetsmetoden har tillampats korrekt.

(c) Klar__information om dess status. Detta falt anger om den dartill hdérande
faran/séakerhetsatgarden fortfarande ar 6ppen eller kontrollerad/validerad.

(1) En 6ppen fara/sékerhetsatgard foljs upp tills den &r kontrollerad/validerad.

(2) Omvant foljs inte kontrollerade/validerade faror/sakerhetsatgarder upp langre
sdvida inte betydande andringar av driften eller underhallet av systemet gors: se
punkt [G 6](b) i avsnitt 2.1.1. Om detta intraffar

(i) ska den gemensamma sakerhetsmetoden tillampas igen pa de &andringar
som kravs i enlighet med artikel 2, se &ven punkt [G 6](b)(1) i avsnitt 2.1.1,

(i) ska alla kontrollerade faror och sakerhetsatgarder betraktas pa nytt for att
kontrollera att de inte paverkas av andringarna. Om de paverkas ppnas de
dartil horande farorna och tillhérande séakerhetsatgarderna igen och
behandlas pa nytt i protokollet om faror.

Det kan handa att andra sakerhetsatgarder har genomforts an dem som &r
registrerade i protokollet om faror (t.ex. av kostnadsskal). De genomfdrda

Referens: ERA/GUI/02-2008/SAF Version: 1.1 Sidan 104 av 113

Filnamn: ERA-2008-0064-00-01-ENSV.doc

European Railway Agency e Boulevard Harpignies, 160  BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike ® Tfn +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Europeiska jarnvagsbyrén

: Exempelsamling av riskbedémningar och ndgra tankbara verktyg som stoder
European Railway Agency férordningen om en gemensam sakerhetsmetod

sakerhetsatgarderna  registreras da i protokollet om faror med
bevisning/motivering om varfér de ar lampliga och pavisande om att systemet
med dessa atgarder uppfyller sékerhetskraven.

(d) Héanvisning till den tillhérande bevisningen som kontrollerar en fara eller validerar en
séakerhetsatgard. Detta falt gor det mojligt att senare hitta den bevisning som har tillatit
att faran kontrolleras och att de tillhérande sékerhetsatgarderna valideras.

En fara kan endast kontrolleras i protokollet om faror da alla tillhérande
sakerhetsatgarder som hér samman med faran har validerats i forvag.

(e) Den organisation eller enhet som ansvarar for att forvalta protokollet.

C.16.1.3. Ett annat exempel pa vad som kan inga i ett protokoll om faror finns i tillagg A.3 i
vagledningen EN 50126-2 {ref. 9}.
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C.16.2. Exempel pa protokollet om faror for den organisatoriska andringen i avsnitt C.5. i tillagg C

Tabell 6: Exempel pa protokoll om faror for den organisatoriska dndringen i avsnitt C.5. i tilldgg C.

Exempelsamling av riskbedémningar och ndgra tankbara verktyg som stoder forordningen om en gemensam sakerhetsmetod

L . Anvéand .
A Prioritet/sak - T . ... | Verifie-
fBa(izkrlvnlng av Sakerhetsatgarder erhet fCieno(rjn 16, |Anmarkningar ;An(si\é)ar Kalla ﬂg?g&%éo;an Cgr?f\fgrr:g for rings- f)t(a;isxx
Punktlighet |forande (") 9 s P 9 |satt SR
Minskad Ny omgang av motiverande arbete for Hog/hdg Samordnas Storre antal Foreta- Brain- Inte Andring av
motivation bland personalen, som ska utféras i sma grupper. av XYZ. inspektioner gets chef |storm- tillampbar villkor eller
de anstéllda att Omférdelning av medel sa att foretaget far Regionerna | maste ingd i ning férhallanden
stanna kvar i meningsfulla uppgifter att utfora. maste titta pa | avtalen. HAZID- har minskat
foretaget. Fler inspektioner av den sparansvarige. atgarder for Etc. rapport denna risk
Personalen lamnar | Tilldelning av medel for att sékerstélla att att 6ka Rx betydligt.
darfor foretaget nyckelpersonal stannar kvar under hela kontrollen av Analys av
kontinuerligt. processen. sparen, an- arbetsmiljén
Sarskilt se till att information och kunskap stallda som och viss
Omotiverade/utbra | dverfors fran anstéllda som slutar till dem som Overlappar utbildning av
nda chefer tar 6ver uppgifterna. varandra och personalen.
Etc. uppfoljning av

linjeansvarig.
Entreprendrernas | Okad efterfragan pa dokumenterad kompetens. |Hoég/ Infrastruktur- | Genomférd vid | Infra- Brain- Inte Sakerhets- Okat fokus pa
underleverantor Systematisk kontroll av utférda uppagifter. medelhdg forvaltaren uppfoljning av | struktur- | storm- tillampbar chefen rutiner for
saknar kunskap, maste avtal. Indata till |forvaltaren | ning kontroll (2
kompetens och samordna. revisions- HAZID- operativa
kvalitetskontroll. Regionerna planering. rapport kontroller per

maste vidta Rx manad och

atgarder for driftomrade).

att krava

kompetens

och

kontrollera

arbetet.
Osékerhet om Definiera roller och ansvarsomraden. Medelhdg/me | Separat i Genomfoérd via | Region- Brain- Inte Sakerhets- Regionerna
roller och ansvar | Kartlagga alla kontaktpunkter och definiera vem | delhdg varje region. |underhallsavtal |chefer storm- tillampbar chefen har
vid kontaktpunkten | som ansvarar for kontaktpunkten. och strategi- ning presenterat

(*6)

Dessa tva kolumner hdinfor sig till information/félt om de aktérer som har ansvaret fér att kontrollera de identifierade farorna.
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Tabell 6: Exempel pa protokoll om faror for den organisatoriska dndringen i avsnitt C.5. i tilldgg C.

L . Anvéand i
S Prioritet/sék T ... | Verifie-
fBaizkrlvnlng av Sakerhetsétgarder erhet ﬁeno;‘n Anmarkningar Ansi\é)ar Kalla ﬂrsllzua:::?:éoian Cgr?f\fgrr:g for rings- f)t(a;isxx
Punktlighet orande (") ig ( s P 9 satt R
mellan foretaget planen for HAZID- sina strategier.
och infrastruktur- omorganisa- rapport
forvaltaren (den tionen. Rx
sparansvarige).

C.16.3. Exempel pa ett komplett protokoll om faror for ett fordonsbaserat trafikstyrningsdelsystem

C.16.3.1. | detta avsnitt finns ett exempel pa ett enskilt protokoll om faror (se punkt [G 3] i avsnitt 4.1.1) for hanteringen av bade

(a) alla interna séakerhetskrav som kan tillampas pa det delsystem som aktdren ansvarar for och
(b) alla identifierade faror och tillhérande sékerhetsatgarder som aktorerna inte kan genomfora och som maste éverforas till andra aktorer.

Tabell 7: Exempel pa en tillverkares protokoll om faror for ett fordonsbaserat trafikstyrningsdelsystem.

Anvand
Fara « R . . Ansvarig u 0r i princip for Export-
nr Kalla | Beskrivning av fara Ytterligare upplysningar aktor Sakerhetsatgard riskaccepta erad Status
ns
1 HAZOP- | Tagsattets hogsta Felaktig specifik konfigurering av det fordonsbaserade | Jarnvags- e Definiera en rutin for att Uttrycklig Ja Kontrollerad
rapport | hastighet (Vmax) ar fér delsystemet (underhallspersonal). foretaget godkanna konfigureringsdata for risk- (exporterad till
X hog Felaktig datainmatning ombord (féraren). det fordonsbaserade uppskattning jarnvagsforetaget).
delsystemet. Se aven
e Definiera en driftrutin for hur data avsnitt C.16.4.2. i
ska matas in av féraren. tillagg C.
2 HAZOP- | Bromskurvor (dvs. Forfarandet for den specifika konfigureringen av det Jarnvags- e Gora en korrekt specificering av Uttrycklig Ja Kontrollerad
rapport | korbesked) i det fordonsbaserade delsystemet beror pa foretaget systemkraven i system- risk- (exporterad till
Rx fordonsbaserade e de sakerhetsmarginaler som anvands for tagets definitionen. uppskattning jarnvagsforetaget).
delsystemets bromssystem, e Ange tillrackliga sakerhets- Se aven
konfqureoringsdata ar e reaktionsfordrojningen for tigets bromssystem marginaler fbrobromssystemet for avsni_tt“C.16.4.2. i
alltfor tillatande. (denna ar direkt beroende av tagets langd, sarskilt det specifika taget. tillagg C.
for godstag).
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Tabell 7: Exempel pa en tillverkares protokoll om faror for ett fordonsbaserat trafikstyrningsdelsystem.

Exempelsamling av riskbedémningar och ndgra tankbara verktyg som stoder férordningen om en gemensam sakerhetsmetod

Anvéand
Fara " o . . Ansvarig u - princip for Export-
nr Kéalla | Beskrivning av fara Ytterligare upplysningar aktor Sakerhetsatgard riskaccepta erad Status
ns
3 HAZOP- | ¢ Tagsattets hogsta Tagets hjuldiameter i den specifika konfigureringen for | Jarnvags- e Definiera en rutin for Uttrycklig Ja Kontrollerad
rapport hastighet (Vmax) ar | det fordonsbaserade delsystemet har inte uppdaterats | foretaget underhallspersonalen for att risk- (exporterad till
Rx for hog (underhallspersonal). mata tagets hjuldiameter. uppskattning jarnvagsforetaget).
e Bromskurvor (dvs. o Definiera en rutin for att Se aven
kérbesked) i det regelbundet uppdatera tagets avsnitt C.16.4.2. i
fordonsbaserade hjuldiameter i det fordons- tillagg C.
delsystemets baserade delsystemet.
konfigureringsdata ar
alltfor tillatande.
Fel i tillverkarens rutin for att ta fram och ladda upp Tillverkaren Definiera en rutin for att uppdatera Uttrycklig Ja Kontrollerad av rutin
konfigureringsdata i det fordonsbaserade delsystemet tagets hjuldiameter i de fordons- risk- Px
baserade konfigureringsdata. uppskattning
4 HAZOP- | Ett tdg kommer in pa ett | Kan endast kontrolleras genom forarens vaksamhet. Infrastruktur- Infrastrukturforvaltaren ska se till att Uttrycklig Ja Kontrollerad
rapport | spar med hég hastighet | Inkérsel i ett omrédde som &r utrustat med mark- forvaltaren tdg som inte &r utrustade med ett risk- (exporterad till
Rx (160 km/h om signalen baserad ATP ar beroende av en bekréftelserutin som aktivt fordonsbaserat trafikstyrnings- | uppskattning infrastruktur-
langs sparet visar fritt) foraren genomfor fore 6vergangsplatsen. Om delsystem inte kan kora in pa det forvaltaren).
utan att det fordons- bekréftelse saknas sker en automatisk ansattning av relevanta sparet. Se aven
baserade delsystemet ar | tgets bromsar med hjalp av det fordonsbaserade avsnitt C.16.4.2. i
aktivt och utan trafikstyrningsdelsystemet. Definiera en rutin for trafikledningen. tillagg C.
signalering langs sparet.
Jarnvags- Se till att féraren utbildas i hur man Uttrycklig Ja Kontrollerad
foretaget kor in ett omrade med markbaserad risk- (exporterad till
ATP. uppskattning jarnvagsforetaget).
Se aven
avsnitt C.16.4.2. i
tilldgg C.
5 HAZOP- | Tagsattets hogsta Den information som visas vid kontaktpunkten med Tillverkaren Utveckla ett fordonsbaserat Uttrycklig Ja Sékerhetsbevisning
rapport | hastighet (Vmax) som foraren dvervakas av det fordonsbaserade trafikstyrningsdelsystem med SIL 4. risk- som pavisar att ett
Rx visas for féraren ar for trafikstyrningsdelsystemet med SIL 4 som slar till uppskattning SIL 4-delsystem har
hog ndédbromsarna om det finns en brist p& beddmts av en
Overensstammelse mellan det visade och det oberoende
forvantade vardet. sékerhetsbedémare.
Vid bristande dverensstammelse med korbeskedet
sl&r det fordonsbaserade trafikstyrningsdelsystemet till
nédbromsarna.
6 HAZOP- | Taget avgar utan Forlust av redundant arkitektur for fordonsbaserat Tillverkaren Utveckla ett fordonsbaserat Uttrycklig Ja Séakerhetsbevisning
rapport | operatorssystem. delsystem. trafikstyrningsdelsystem med SIL 4. risk- som pavisar att ett
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Tabell 7: Exempel pa en tillverkares protokoll om faror for ett fordonsbaserat trafikstyrningsdelsystem.

Anvéand
Fara " o . . Ansvari u - rincip for Export-
nr Kéalla | Beskrivning av fara Ytterligare upplysningar aktor 9 Sakerhetsatgard rFi)skacgepta e?ad Status
ns
Rx uppskattning SIL 4-delsystem har
beddmts av en
oberoende
sékerhetsbeddmare.
Etc.

C.16.4. Exempel pa protokoll om faror for dverforing av information till andra aktorer

C.16.4.1 | detta avsnitt finns ett exempel pa ett protokoll om faror for att dverféra de identifierade farorna och tillhérande sakerhetsatgarder, som en berord aktor
inte kan genomfora, till andra aktorer: se punkt [G 1] i avsnitt 4.1.1.
Detta ar samma exempel som exemplet i avsnitt C.16.3. i tillagg C. Enda skillnaden &r att alla de interna farorna och sakerhetsatgarderna som skulle
kunna kontrolleras av den berdrda aktdren har tagits bort.

C.16.4.2. Den sista kolumnen i tabell 8 anvands for att uppfylla kravet enligt avsnitt 4.2 i férordningen om en gemensam sékerhetsmetod. Det finns olika I6sningar
for att uppna detta. Ett satt kan vara att hanvisa till den bevisning som anvands av en aktér som tar emot den exporterade sakerhetsinformationen. Ett
annat satt kan vara att de tva aktorerna har ett mote dar de tillsammans forsoker hitta en lamplig 16sning for att kontrollera de tillhérande riskerna.
Resultatet av ett sddant mote kan rapporteras i ett dverenskommet dokument (t.ex. ett motesprotokoll) till vilket den aktdor som exporterar den
sékerhetsrelaterade informationen kan hanvisa for att stdnga de tillhérande farorna i sitt protokoll om faror.

Tabell 8: Exempel pa ett protokoll om faror for att éverfora sikerhetsrelaterad information till andra aktorer.

Fara Kalla for faran Ansvari
nr Nri ) Beskrivning av fara | Ytterligare upplysningar aktor 9 Sakerhetsatgard Kommentar fran mottagaren
tabell 7 | OVriga
1 Nr1 |HAZOP-|Tagsattets hogsta Felaktig specifik konfigurering av |Jarnvags- e Definiera en rutin for att e Det fordonsbaserade trafikstyrningsdelsystemets konfigureringsdata beror
rapport [hastighet (Vmax) & |det fordonsbaserade delsystemet |foretaget godkénna konfigurerings- pa den rullande materielens fysiska egenskaper.
Rx for hog (underhallspersonal). data for det fordons- e Sakerhetsmarginaler tillampas darefter pa dessa data i ett samarbete
Felaktig datainmatning ombord baserade delsystemet. mellan infrastrukturforvaltaren och jarnvagsforetaget.
(féraren). e Definiera en driftrutin for _|e  Dessa data laddas darefter upp i det fordonsbaserade delsystemet i
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Tabell 8: Exempel pa ett protokoll om faror for att éverféora sédkerhetsrelaterad information till andra aktoérer.

Kalla for faran

om signalen langs
sparet visar fritt) utan
att det
fordonsbaserade
delsystemet ar aktivt
och utan signalering
langs sparet.

utrustat med markbaserad ATP &r
beroende av en bekréftelserutin
som foéraren genomfor fore
6vergangsplatsen. Om
bekréftelse saknas sker en
automatisk ansattning av tagets
bromsar med hjélp av det
fordonsbaserade trafikstyrnings-

trafikstyrningsdelsystem inte
kan kora in pa det relevanta
sparet.

Definiera en rutin for
trafikledningen.

Fﬁ:a NI . Beskrivning av fara | Ytterligare upplysningar /:knt%\:arlg Sakerhetsatgard Kommentar fran mottagaren
tabell 7 | OVvriga
hur data ska matas in av Overensstammelse med lamplig tillverkares rutiner under installationen,
foraren. integreringen i den rullande materielen och godkannandet av
trafikstyrningsdelsystemet.
e Forarna utbildas och testas mot rutin Dp.
e Forarna testas ocksa av infrastrukturforvaltare enligt de regler som &r
tillampliga for infrastrukturforvaltarens infrastruktur.
2 Nr2 |HAZOP-|Bromskurvor (dvs. Forfarandet for den specifika Jarnvags- e Gora en korrekt Hanvisning till kommentar for rad 1 har ovan.
rapport [korbesked) i det konfigureringen av det foretaget specificering av
Rx |fordonsbaserade fordonsbaserade delsystemet systemkraven i
delsystemets beror pa systemdefinitionen.
konfigureringsdata ar| o e sakerhetsmarginaler som e Ange tillréckliga
alltfor tillatande. anvands for tagets broms- sakerhetsmarginaler for
system, broms_systgmet for det
e reaktionsfordrojningen for specifika taget.
tagets bromssystem (denna
ar direkt beroende av tagets
langd, sarskilt for godstag).
3 Nr3 |HAZOP-|e Tagsattets hogsta |Tagets hjuldiameter i den Jarnvags- e Definiera en rutin for e Underhallet av det fordonsbaserade trafikstyrningsdelsystemet har utforts
rapport hastighet (Vmax) |specifika konfigureringen for det |foretaget underhallspersonalen for att i enlighet med "Underhallsrutin MP;".
Rx ar for hog fordonsbaserade delsystemet har maéta tagets hjuldiameter. e Tagets hjuldiameter uppdateras med faststallda intervall i enlighet med
e Bromskurvor (dvs. |inte uppdaterats e Definiera en rutin for att rutin Py.
korbesked) i det  |(underhallspersonal). regelbundet uppdatera e Tagforarna far utbildning i hur man matar in data och testas utifrdn "Rutin
fordonsbaserade tagets hjuldiameter i det Poe”.
delsystemets fordonsbaserade
konfigureringsdata delsystemet.
ar alltfor tilldtande.
4 Nr4 |HAZOP-|Ett tag kommer in pa [Kan endast kontrolleras genom Infrastruktur- Infrastrukturforvaltaren ska se |Trafikledningen i infrastrukturférvaltarens infrastrukturer styrs av en
rapport |ett spar med hog forarens vaksambhet. forvaltaren till att tdg som inte ar utrustade |uppsattning regler Ryy.
Rx hastighet (160 km/h [Inkorsel i ett omrade som &ar med ett aktivt fordonsbaserat

Referens: ERA/GUI/02-2008/SAF

Filnamn: ERA-2008-0064-00-01-ENSV.doc

Version: 1.1

Sidan 110 av 113

European Railway Agency e Boulevard Harpignies, 160 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Frankrike e Tfn +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65 e http://www.era.europa.eu




Europeiska jarnvagsbyrén

Exempelsamling av riskbedémningar och ndgra ténkbara verktyg som stoder férordningen om en gemensam sakerhetsmetod

European Railway Agency

Tabell 8: Exempel pa ett protokoll om faror for att éverféora sédkerhetsrelaterad information till andra aktoérer.

Fara Kélla for faran Ansvarig

nr Nr i N Beskrivning av fara | Ytterligare upplysningar aktor Sakerhetsatgard Kommentar fran mottagaren
tabell 7 | OVvriga
delsystemet.
Jarnvags- Se till att foraren utbildas i hur |e Forarna utbildas med regelbundna intervall i enlighet
foretaget man kor in ett omrade med infrastrukturfrvaltarens rutin Py _pe.
markbaserad ATP. e Forarna testas ocksa av infrastrukturforvaltare enligt de regler (Sg) som ar
tillampliga for infrastrukturforvaltarens infrastruktur.
Etc.
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C.17. Exempel pa en generisk forteckning over faror for jarnvagsdrift

C.17.1. | ROSA (Rail Optimisation Safety Analysis), ett projekt inom ramen fér DEUFRAKO (ett
samarbete mellan Frankrike och Tyskland), gjordes ett forsok att upprétta en generisk och
uttdmmande forteckning dver faror som omfattande standardmassig jarnvagsdrift. Malet och
utmaningen var att definiera dessa faror med sa hog detaljnivd som mojligt, utan att
aterspegla sardragen hos jarnvagarna i Frankrike och Tyskland. Forteckningen upprattades
med hjalp av aktuella befintliga forteckningar 6ver faror fran bada landerna (SNCF och DB)
och dubbelkontrollerades ocksd mot forteckningar Gver faror fran andra lander. Trots det
uttalade malet om att vara uttommande och generisk ingar forteckningen har endast som ett
vagledande exempel som kan vara till hjalp for aktérerna nar de ska identifiera faror for ett
sarskilt projekt. Det forvantas att farorna som anges i forteckningen férmodligen behdver
forfinas eller kompletteras for att aterspegla eventuella sardrag for ett projekt.

C.17.2. Farorna som anges i forslaget till férteckning nedan kallas startpunktsfaror (SPH — starting
point hazards). Med detta menas faror som kan anvandas som utgangspunkt for bade en
konsekvensanalys och en orsaksanalys for att faststélla sakerhetsatgarder/barriarer och
sakerhetskrav for att kontrollera farorna.

C.17.3. ROSA-projektets forteckning tver faror:

SPH 01 Initialt felaktig bestamning av hastighetsgransen (i forhallande il
infrastrukturen)

SPH 02 Felaktig bestamning av hastighetsgransen (tgrelaterad)

SPH 03 Felaktigt faststallt bromsavstand/felaktig hastighetsprofil/felaktiga bromskurvor

SPH 04 Otillracklig hastighetsminskning (fysiska orsaker)

SPH 05 Felaktigt/olampligt hastighets-/bromskommando

SPH 06 Felaktig hastighet registrerad (felaktig taghastighet)

SPH 07 Fel vid kommunikation av hastighetsgrans

SPH 08 Taget rullar ivag

SPH 09 Felaktig fardriktning/avsiktlig rorelse bakat — (kombination av SPH 08 och

SPH 14)
SPH 10 Felaktig absolut/relativ position registrerad
SPH 11 Tagdetektionsfel
SPH 12 Forlust av tagintegritet (att tagsattet ar komplett)
SPH 13 Eventuellt felaktig rutt for taget
SPH 14 Fel vid éverféring/lkommunikation av tidtabell/kdrbesked

SPH 15 Strukturellt fel p& sparet
SPH 16 Defekt vaxelkomponent

SPH 17 Felaktigt véaxelkommando

SPH 18 Felaktig vaxelstatus

SPH 19 Systemforemal pa sparet/inom fria rummet (exkl. ballast)

SPH 20 Frammande féremal pa sparet/inom fria rummet

SPH 21 Végtrafikanvandare i jarnvagskorsning

SPH 22 Luftstromseffekter pa ballasten

SPH 23 Paverkan av aerodynamiska krafter pa taget

SPH 24 Tagets utrustning/komponenter/last inkraktar pa det fria rummet for taget

SPH 25 Felaktigt fritt rum for taget (langs vagen)
SPH 26 Felaktig fordelning av lasten
SPH 27 Defekt hjul, defekt axel

SPH 28 Varm axel/varmt hjul/varmt lager
SPH 29 Fel pa boggi/upphéngning, dampning
SPH 30 Fel pa fordonsramen/karossen

SPH 31 Intrang (sakerhetsaspekt)
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SPH 32
SPH 33
SPH 34
SPH 35
SPH 36
SPH 37
SPH 38
SPH 39
SPH 40
SPH 41
SPH 42
SPH 43
SPH 44
SPH 45
SPH 46
SPH 47
SPH 48

SPH 49
SPH 50
SPH 51
SPH 52
SPH 53
SPH 54

SPH 55
SPH 56
SPH 57
SPH 58
SPH 59
SPH 60
SPH 61

Behorig person korsar sparet

Personal arbetar pa sparet

Obehorig person gor intrang pa sparet (oaktsamhet)

Person faller fran perrongkanten ned pa sparet

Luftstrém/person for néra perrongkanten.

Personal arbetar nara sparet, t.ex. pa ett angransande spar
Person lamnar avsiktligt taget (exkl. passagerarbyte)

Person faller ut genom (sido-)dorr

Person faller ut genom gaveldorr

Taget avgar/rullar med 6ppna dorrar (inkraktar inte pa fria rummet)
Person faller i gdngen mellan tva vagnar

Passagerare lutar sig ut genom dorr

Passagerare lutar sig ut genom fonster

Personal/tagvard lutar sig ut genom dorr

Personal/tagvard lutar sig ut genom fénster

Vaxlingspersonal pa fordonet lutar sig ut fran trappsteg

Person faller ned fran/klattrar upp pa perrong i utrymmet mellan fordonet och
perrongen

Person faller ut fran/lamnar taget utan att det finns nagon perrong
Person faller i dorromradet vid passagerarbyte

Tagets dorrar stangs med person i dérromradet

Taget ror sig under passagerarbyte

Risk for skadad person i taget

Brand-/explosionsfara (i/vid taget) — olyckskategori, konsekvens av SPH 55,
SPH 56)

Felaktig temperatur (i tget)

Forgiftning/kvavning (i/vid taget)

Dodsfall pa grund av elektrisk strom (i/vid taget)

Person faller pa perrongen (férutom vid passagerarbyte)

Felaktig temperatur (pa perrongen)

Forgiftning/kvavning (pa perrongen)

Dodsfall pa grund av elektrisk strom (pa perrongen)
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