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ASIAKIRJAN TIEDOT

Muutosasiakirja

Taulukko 1: Asiakirjan tila

Versio
paivays
Vanhan asiakirjan otsikko ja rakenne: ”Yhteisten turvallisuusmenetelmien ensimmaisté erda koskevan
suosituksen kdyttéopas”

Laatija(t) Kohta Muutoksen kuvaus

. . "Yhteisia turvallisuusmenetelmia koskevien suositusten ensimmaéisen
Ohjeversio .y . oo e N . .

0.1 Dragan Kaikki eran” version 1.0 "kayttdoppaan” ensimmainen versio.
15.2.2007 JoviciC Tama on myds ensimmainen versio YTM-tyéryhmalle muodollista
- tarkistusta varten toimitetusta asiakirjasta.

Ohjeversio
0.2
7.6.2007

Asiakirjan jasentdminen uudelleen siten, etta se vastaa YTM-
Kaikki suosituksen version 4.0 rakennetta. Suosituksen version 1.0
paivittdminen/muodollinen tarkistusmenettely YTM-ty6ryhméssa.

Dragan
JoviCiC

Asiakirjan paivittdminen ja tdydentdminen Euroopan rautatieviraston
sisdisissé kokouksissa keratyilla tiedoilla ottaen huomioon YTM-
erityisryhman ja tyéryhman esittdmat uusien kohtien laatimista koskevat
pyynnot.

Kaikki

"Yhteisten turvallisuusmenetelmien ensimmaisen eran
Kaavio 3 riskinhallintakehyst&” kuvaavan kaavion muuttaminen tarkistuksen
tuloksena esitettyjen huomautusten ja ISO:n terminologian mukaisesti.

Ohjeversio Dragan Lis&ysten uudelleen jarjestdminen ja uusien lisdysten laatiminen.
0.3 g Lisdykset Uusi lisays, johon on kerétty kaikki kaaviot, joilla havainnollistetaan ja
JoviCIC J AL
20.7.2007 helpotetaan oppaan lukemista ja ymmartadmista.

Asiakirjan péivittdminen siten, etta

¢ kehitetddn mahdollisimman pitkélle voimassa olevia x kohtia,

e kehitetaan edelleen nakokohtia, joihin viitataan “jarjestelman
turvallisuusvaatimustenmukaisuuden osoittamisella”,

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

Kaikki kohdat | ® kehitetaan edelleen yhteisty6ta ja yhteensovittamista sellaisten
rautatiealan eri toimijoiden valill4, joiden toimilla voi olla vaikutusta
rautatiejarjestelman turvallisuuteen, ja

e selvennetdan todisteita (esim. vaaraloki ja turvallisuusarvio), joilla on
maéara osoittaa arviointielimille, ettd YTM:n riskinarviointimenettelya
sovelletaan oikein.

Asiakirjaa paivitetddn myos viraston ensimmaisen siséisen tarkistuksen

perusteella.

Asiakirjan paivittdminen muodollisen tarkistusmenettelyn jalkeen
jaliempana mainituilta YTM-ty6ryhman jasenilta tai organisaatioilta
saatujen versiota 0.3 koskevien huomautusten mukaisesti ja siten kuin

Ohj%virsio Dragan Kaikki kohd niiden kanssa on sovittu puhelinkeskusteluissa:
16 11'2007 JOVICIC alkki kohdat | Belgian, Espanjan, Suomen, Norjan, Ranskan ja Tanskan

kansalliset turvallisuusviranomaiset,
e SIEMENS (UNIFEnN jasen),
¢ Norjalainen infrastruktuurin haltija (Jernbaneverket — EIM:n jasen).

Asiakirjaa paivitetaan jaljiempana mainituilta YTM-tydryhman jasenilta
Ohjeversio tai organisaatioilta saatujen versiota 0.3 koskevien huomautusten

05 J[())r\‘?/‘?gé Kaikki kohdat | mukaisesti ja siten kuin niiden kanssa on sovittu puhelinkeskusteluissa:
27.2.2008 e Euroopan rautatieyhteis6 (CER)

¢ Alankomaiden kansallinen turvallisuusviranomainen

Asiakirjan paivittdminen YTM-suosituksen allekirjoitetun version
mukaisesti.

Kaikki kohdat | Asiakirjan paivittdminen Christophe Cassirin ja Marcus Anderssonin
viraston sisdisen tarkistuksen tuloksena esittdmien huomautusten
perusteella.
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Taulukko 1: Asiakirjan tila

Versio .
paivays Laatija(t) Kohta Muutoksen kuvaus
Kaikki kohdat Asiakirjan tai suc_)situksen kohtien uudelleennumeroinnin
Lisaykset loppuunsaattaminen. o . o o
YTM-suosituksen soveltamisesimerkkien siséllyttdminen asiakirjaan.
Uuden asiakirjan otsikko ja rakenne: ”Yhteisié turvallisuusmenetelmid koskevan asetuksen soveltamisopas”
Oh]%\/frs'o Dragan Kaikki "Kayttdoppaan” version 0.5 kahteen taydentavaan asiakirjaan
235 .2008 JoviciCc jakamisen tuloksena laaditun asiakirjan ensimmainen versio.
Asiakirjan paivittdminen:
e Euroopan komission yhteisié turvallisuusmenetelmia koskevan
asetuksen mukaisesti {Ref. 2}
Ohjeversio b 1. heinakuuta 2008 yhdessa rauteteiden yhteenliitettavyytta ja
0.2 ragan Kaikki turvallisuutta kasittelevan komitean (RISC) jasenten kanssa
3.9.2008 Jovicic jarjestetyn tyopajan tuloksena saatujen huomautusten mukaisesti;
e YTM-tydryhman jaseniltd (Norjan, Suomen, Yhdistyneen
kuningaskunnan ja Ranskan kansalliset turvallisuusviranomaiset,
CER, EIM, Jens BRABAND (UNIFE) ja Stéphane ROMEI (UNIFE))
saatujen huomautusten mukaisesti.
Ohjeversio Rautateiden yhteenliitettévyyttf‘a'_l_ja tu_r_va!_lisu_gtta kasittelevan kc_;_mitear]
10 Dragan Kaikki (R!SC}) 25. m.a.rrask.uuta 2008 jarjestamassa kokouksessa hyvaksymgn
10 12' 2008 JoviCIC asiakirjan paivittdminen riskien arviointia koskevan Euroopan komission
T YTM-asetuksen {Ref. 2} mukaisesti.
Ohjeversio Dragan Asiakirjan paivittdminen Euroopan komission oikeudellisen ja
1.1 JOVICIC Kaikki lingvistisen yksikdn YTM-asetuksesta esittdmien huomautusten
6.1.2009 perusteella.
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0. JOHDANTO
0.1. Soveltamisala

0.1.1. Oppaassa annetaan tietoa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/49/EY
6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa riskien arvioinnissa sovellettavan yhteisen
turvallisuusmenetelman  hyvaksymistda  koskevan  komission asetuksen  {Ref. 2}
soveltamisesta. Asetukseen viitataan nyt esilla olevassa asiakirjassa ilmaisulla yhteista
turvallisuusmenetelmaa koskeva asetus (YTM-asetus).

0.1.2. Tama opas ei sisalla oikeudellisesti velvoittavia neuvoja. Oppaassa esitetaan selventavaa
tietoa, joka on tarkoitettu kaikkien sellaisten toimijoiden® kayttoon, joiden toimilla voi olla
vaikutusta rautatiejarjestelmien turvallisuuteen ja joiden on sovellettava suoraan tai
epasuoraan yhteistéa turvallisuusmenetelmad koskevaa asetusta. Opas on tarkoitettu
ainoastaan selventavaksi vélineeksi, eikd oppaassa maaratd noudatettavista pakollisista
menettelyista eikd vahvisteta oikeudellisesti sitovia menettelytapoja. Oppaassa selvennetéaan
yhteista turvallisuusmenetelmaa koskevan asetuksen saannoksid ja helpotetaan
asetuksessa esitettyjen menetelmien ja saantdjen ymmartamista. Toimijat voivat soveltaa
jatkossakin omia menetelmidan yhteistd turvallisuusmenetelmda koskevan asetuksen
noudattamiseksi.

0.1.3. Opasta on tarkoitettu luettavan ja kaytettdavan ainoastaan ei-velvoittavana ja opastavana
asiakirjana  yhteistd  turvallisuusmenetelmédd koskevan asetuksen  soveltamisen
helpottamiseksi. Sitd on luettava yhdessad vyhteistd turvallisuusjarjestelmaa koskevan
asetuksen kanssa sen soveltamisen tukena, mutta oppaalla ei korvata asetusta.

0.1.4. Oppaan on laatinut Euroopan rautatievirasto (ERA), jota on avustanut YTM-tyéryhmaan
osallistuneet rautatieyhdistys ja kansallisia turvallisuusviranomaisia edustavat asiantuntijat.
Oppaassa esitetaan kokoelma pitkélle kehitettyja ideoita ja tietoja, jotka virasto on koonnut
yhteen sisdisissa kokouksissa ja YTM-tydryhman ja -erityisryhmien kokouksissa. Euroopan
rautatievirasto tarkastelee opasta uudelleen tarpeen mukaan ja paivittda sita siten, etta
otetaan huomioon eurooppalaisten standardien kehittyminen, riskien arviointia koskevaan
YTM-asetukseen tehdyt muutokset ja YTM-asetuksen kaytostd saadusta kokemuksesta
annettu mahdollinen palaute. Koska tata opasta kirjoitettaessa tarkistusmenettelyn aikataulu
ei ole viela selvilla, lukijaa kehotetaan ottamaan yhteyttd Euroopan rautatievirastoon
saadakseen tiedot oppaan uusimmasta saatavana olevasta painoksesta.

0.2. Soveltamisalan ulkopuolelle jaavéat asiat

0.2.1. Oppaassa ei anneta ohjeita rautatiejarjestelmén tai sen osien organisoimista, kayttoa tai
suunnittelua (valmistusta) varten. Oppaassa ei myodskaan maariteta toimijoiden valisia
riskinhallintamenettelyn soveltamiseen liittyvia mahdollisia sopimusehtoja tai jarjestelyja.
Hankekohtaiset sopimusjarjestelyt ovat YTM-asetuksen ja sen soveltamisoppaan
soveltamisalan ulkopuolella.

(1) Tdllaisia toimijoita ovat rautatiejéirjestelmcdn yhteentoimivuudesta yhteiséssd annetun direktiivin
2008/57/EY 2 artiklan r kohdassa mddritetyt hankintayksikét tai valmistajat, jotka ovat
asetuksen mukaan "hakijoita”, tai niiden toimittajat ja palveluntarjoajat.
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0.3. Oppaan kayttoa ohjaava periaate

0.3.1. Tata opasta ei ole tarkoitettu luettavan itsendisena asiakirjana, eika silla korvata YTM-
asetusta {Ref. 2}. Vertailun helpottamiseksi YTM-asetuksen kaikki artiklat on kopioitu t&han
oppaaseen. Artiklan jalkeen esitetyissa kohdissa annetaan tarvittaessa ohjeita artiklan
ymmartamisen helpottamiseksi.

0.3.2. CSM regulas panti ar punktiem un apakSpunktiem ir parkopéti esoSaja dokumenta
tekstlodzina, izmantojot ,Bookman Old Style” sliprakstu ta, ka Sis teksts. Sada
rakstiSana dod iespéju viegli atSkirt CSM regulas origindlo tekstu no Saja dokumenta
esosajiem papildu paskaidrojumiem.

0.3.3. Taman asiakirjan rakenne vastaa YTM-asetuksen rakennetta, milla pyritddn parantamaan
luettavuutta.

0.4. Asiakirjan kuvaus

0.4.1. Asiakirja on seuraaviin osiin:

(@) Luvussa 0 maaritetddn oppaan soveltamisala ja esitetaan viiteasiakirjojen luettelo.

(b) Yhteista turvallisuusmenetelmaa koskevan asetuksen artikloja koskevat selvennykset.
(c) Liiteessa | selvennetaan YTM-asetukseen liittyvad menettelya.

(d) Liitteessa Il esitetdén perusteet, jotka arviointielinten on taytettava.

0.5. Viiteasiakirjat

Taulukko 2: Viiteasiakirjat

{Ref N:0} Otsikko Viite Versio

{Ref. 1} Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2004/49/EY, annettu 29 paivana huhtikuuta 2004,
yhteison rautateiden turvallisuudesta seka

rautatieyritysten toimiluvista annetun neuvoston 2004/49/EY

direktiivin 95/18/EY ja rautateiden EUVL L 164, 30.4.2004, s. 44,
infrastruktuurikapasiteetin kayttdoikeuden oikaisu EUVL 220, 21.6.2004, -
mydntamisesta ja rautateiden infrastruktuurin s. 16.

kayttdmaksujen perimisestd seka turvallisuustodistusten
antamisesta annetun direktiivin 2001/14/EY
muuttamisesta (rautatieturvallisuusdirektiivi)

{Ref. 2} Komission asetus (EY) N:o°.../.., annettu [...], Euroopan aanestys
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/49/EY toimitettu
6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa riskien XXXXIYyIEY RISC:n
arvioinnissa sovellettavan yhteisen kokouksessa
turvallisuusmenetelmén hyvaksymisesta 25.11.2008

{Ref. 3} Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/57/EY
2008/57/EY, annettu 17 paivana kesakuuta 2008, -
rautatiejarjestelmén yhteentoimivuudesta yhteisfsséa EUVL L 191, 18.7.2008, s. 1.

Turvallisuusjohtamis-

{Ref. 4} Turvallisuusjohtamisjérjestelméan arviointiperusteet jarjestelman arviointiperusteet 31.5.2007

rautatieyritysten ja infrastruktuurin haltijoita varten Osa A Turvallisuustodistukset "
ja -luvat
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Taulukko 2: Viiteasiakirjat

{Ref N:0} Otsikko Viite Versio
{Ref. 5} Komission paatos yhteisen turvallisuusmenetelméan i)é?rrr]]?tztt)'ﬁ
hyvaksymisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston YXXXIVV/EY RISC'n
direktiivin 2004/49/EY 6 artiklassa tarkoitettujen y kokoukséssa
turvallisuustavoitteiden saavuttamisen arvioimiseksi 25 112008
{Ref. 6} /
0.6. Yleiset maaritelmat, kasitteet ja lyhenteet
0.6.1. Tassa asiakirjassa kaytetyt yleiset maaritelmat, kasitteet ja lyhenteet [Oytyvat
tavanomaisesta sanakirjasta.
0.6.2. Tassa oppaassa kaytetyt uudet maaritelmat, kasitteet ja lyhenteet maaritellaan jaljempéana
olevissa kohdissa.
0.7. Erityiset maaritelmat
0.7.1. Katso 3 artikla.
0.8. Erityiset kasitteet ja lyhenteet
0.8.1. Tassa kohdassa maaritellaan nyt tarkasteltavassa asiakirjassa usein toistuvat uudet erityiset

kasitteet ja lyhenteet.

Taulukko 3: Kdsitteet

Kasite Maaritelma
Virasto Euroopan rautatievirasto (ERA)
Nyt tarkasteltava "Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/49/EY
Opas 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa riskien arvioinnissa sovellettavan
P yhteisen turvallisuusmenetelméan hyvaksymisesta [...] annetun komission
asetuksen (EY) N:o .../.. soveltamisopas”
"Komission asetus (EY) N°.../.., annettu [...], Euroopan parlamentin ja neuvoston
YTM-asetus direktiivin 2004/49/EY 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa riskien
arvioinnissa sovellettavan yhteisen turvallisuusmenetelméan hyvaksymisestad” {Ref. 2}
Taulukko 4: Lyhenteet
Lyhenne Merkitys
CSM (YTM) Yhteinen turvallisuusmenetelma
CST (YTT) Yhteiset turvallisuustavoitteet
EC Euroopan komissio
ERA Euroopan rautatievirasto
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Taulukko 4: Lyhenteet

Lyhenne Merkitys

IM Infrastruktuurin haltija(t)

ISA Riippumaton turvallisuuden arvioija

MS Jésenvaltio

NOBO limoitettu laitos

NSA Kansallinen turvallisuusviranomainen

ORR Yhdistyr_1een kuningaskunnan rautateiden saéantelyvirasto (UK Office of Rail
Regulation)

RISC Rautateiden yhteentoimivuutta ja turvallisuutta kasitteleva komitea

RU Rautatieyritys

RAC-TS Teknisten jarjestelmien hyvaksyttavaa riskitasoa koskeva peruste

SMS Turvallisuusjohtamisjarjestelma

TSI Yhteentoimivuuden tekniset eritelmat
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YTM-ASETUKSEN ARTIKLOJA KOSKEVA
SELVENNYS

1 artikla  Tarkoitus

1 artiklan 1 kohta

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

[G 1] Rautatieturvallisuusdirektiivin {Ref. 1} 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa todetaan, etta:
"yhteisissad turvallisuusmenetelmissa on kuvattava, miten turvallisuuden tasoa ja
turvallisuustavoitteiden saavuttamista ja muiden turvallisuutta koskevien vaatimusten
noudattamista arvioidaan siten, ettd laaditaan ja madritelldan riskien arviointimenetelmia”.

[G 2] YTM-asetuksessa kuvataan ainoastaan, miten turvallisuuden tasoa ja muiden
turvallisuusvaatimusten noudattamista arvioidaan ja miten vaatimukset tayttyvat.
Rautatieturvallisuusdirektiivin {Ref. 1} 6 artiklan 3 kohdassa viitataan myos
"turvallisuustavoitteiden  saavuttamiseen”.  Yhteisten turvallisuustavoitteiden  (YTT)
saavuttamisen arvioimisessa kansallisella tasolla sovellettavat menetelmét perustuvat
kansallisten jarjestelmien aiempaa turvallisuustasoa koskevaan tilastolliseen arvioon, ja ne
poikkeavat siten turvallisuustasojen ja turvallisuusvaatimusten noudattamisen arvioinnissa
sovellettavista menetelmistd. Yhteisten turvallisuustavoitteiden saavuttamisen arvioinnissa
kaytettaviin -~ menetelmiin  sovelletaan erillistd ~ komission  paatdésta  yhteisen
turvallisuusmenetelmén hyvaksymisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/49/EY 6 artiklassa tarkoitettujen turvallisuustavoitteiden saavuttamisen arvioimiseksi
{Ref. 5}.

[G 3] "Riskien  evaluoinnin” katsotaan olevan sekd YTM-asetuksessa ettd tassa
soveltamisoppaassa osa yleista ’riskinarviointimenettelya”. limaisua “riskien evaluointi” ei
siten kayteta naissa kahdessa asiakirjassa, jollei se ole nimenomaisesti valttamatonta (esim.
kvantitatiivisen riskin evaluoinnin yhteydessa).

1 artiklan 2 kohta

The purpose of the CSM on risk evaluation and assessment is to maintain or to improve the level

of safety on the Community’s railways, when and where necessary and reasonably practicable.

The CSM shall facilitate the access to the market for rail transport services through harmonisation

of:

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

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

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

[G 1] YTM-asetuksessa ja kaaviossa 3 tarkoitetut riskinhallinta- ja riskinarviointimenettelyt liittyvat
merkittdvan muutoksen yhteydessa kayttéon otettaviin menettelyihin turvallisuustasojen ja
turvallisuusvaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi. Ne ovat siten vain osa rautatieyritysten ja
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infrastruktuurin  haltijoiden  turvallisuusjohtamisjarjestelmén yleistda riskinhallinta- ja
riskinarviointimenettelyd. Liitteessa1 olevassa 1.1.1 kohdassa esitetddn yleinen
riskinhallintakehys, johon sovelletaan YTM-asetusta. YTM-asetuksessa saadetddn myos
muutosten merkittédvyyden arvioinnissa sovellettavasta yhdenmukaistetusta
paatosmenettelysta: katso 4 artikla.

[G 2] 2 artiklan 1 kohdan mukaan YTM-asetuksen riskinhallinta- ja riskinarviointimenettelyja
sovelletaan rautatiejarjestelmien teknisiin, toiminnallisiin ja organisatorisiin muutoksiin
liittyviin turvallisuusriskeihin. Niitd ei sovelleta muihin hankeriskeihin, kuten taloudellisten
riskien hallintaan tai hankkeen méaaraaikojen ylittdmiseen liittyvien riskien hallintaan.

2 artikla  Soveltamisala

2 artiklan 1 kohta

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

[G 1] Yhteisella turvallisuusmenetelmalla autetaan toimijoita tayttamaan
rautatieturvallisuusdirektiivin {Ref. 1} liitteessa lll olevan 2 kohdan d alakohdan vaatimukset,
jotka liittyvat rautatieyritysten ja infrastruktuurin haltijoiden turvallisuusjohtamisjarjestelmaan.
Viraston Safety Cert -ryhman rautatieyrityksille ja infrastruktuurin haltijoille laatimat téllaisia
vaatimuksia koskevat arviointiperusteet esitetdan jaljempana (ote asiakirjasta {Ref. 4}:

TIVISTELMA/KUVAUS

d.0 Rautatieorganisaatioilla on oltava kaytdssa jarjestelm@a muutosten/uusien hankkeiden
valvomiseksi ja asiaan liittyvien riskien, tyoturvallisuuteen liittyvat riskit mukaan luettuina,
hallitsemiseksi‘”. Muutokset voivat koskea

o tekniikkaa/teknologiaa
¢ toiminnallisia menettelyja/saantoja/vaatimuksia
e organisaatiorakennetta.

Turvallisuusjohtamisjarjestelmélla on taattava, ettd turvallisuusdirektiivin 6 artiklan 3 kohdan
a alakohdan mukaisesti laadittuja riskien arvioinnissa kaytettavia yhteisia
turvallisuusmenetelmia sovelletaan tarvittaessa.

ARVIOINTIPERUSTEET

d.1 Rautatieyrityksell&/infrastruktuurin haltijalla on kaytdssa menettelyt ja perusteet, joilla
havaitaan laitteiden, menettelyjen, organisaation, henkildston tai rajapintojen muutokset.

d.2 Rautatieyritykselld/infrastruktuurin haltijalla on kaytéssd menettelyt muutosten vaikutuksen
tason arvioimiseksi, jotta voidaan paattaa sovelletaanko riskien arvioinnissa yhteisia
turvallisuusmenetelmia.

d.3 Rautatieyritykselld/infrastruktuurin haltijalla on kaytdssa menettelyt, joilla varmistetaan
riskien arviointi ja valvontatoimenpiteiden maarittdminen.

d.4 Rautatieyritykselld/infrastruktuurin haltijalla on kaytdssé menettelyt, joilla seurataan
valvontatoimenpiteiden toteutusta ja tehokkuutta.

2) Viite: direktiivin 2004/49/EY johdanto-osan 14 kappale.
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d.5 Kaytdssé on menettelyjd/toimenpiteitd, joilla arvioidaan muutoksista aiheutuvia
rajapintariskejd muiden organisaatioiden (kuten infrastruktuurin haltijan, muiden
rautatieyritysten ja kolmansien osapuolten) kanssa.

d.6 Riskianalyysin tulokset ovat kaikkien asiaan liittyvien henkiléstdn jasenten nahtavissa ja
kaytéssd on menettelyja, joilla n&ma tulokset sydtetddn organisaation muihin
menettelyihin.

[G 2] Soveltamalla yhteisia turvallisuusmenetelmid rautatieyritykset ja infrastruktuurien haltijat
tayttavat arviointiperusteet d.2, d.3 ja d.5. Yhteiset turvallisuusmenetelméat eivat koske
arviointiperusteita d.1, d.4 ja d.6 (arviointiperusteiden d.1 ja d.6 tayttyminen on osoitus
turvallisuusjohtamisjarjestelmaan sovellettavien vaatimusten tayttymisesta)

[G 3] Jos muutos luokitellaan merkittéavaksi, riskien arvioinnissa on tarkasteltava ainoastaan
sellaisia arvioitavan jarjestelman turvallisuuteen liittyvida toimintoja ja rajapintoja, joihin
muutoksella on vaikutusta tai voi olla vaikutusta. Analysoitaessa ja arvioitaessa, mitka
muutokset eivat liity turvallisuuteen, riittda kun osoitetaan, ettei muutoksella ole vaikutusta
arvioitavan jarjestelman turvallisuuteen liittyviin toimintoihin ja rajapintoihin. Tata periaatetta,
jonka mukaan riskinarviointitoimet keskitetdan turvallisuuteen liittyviin toimintoihin ja
rajapintoihin, voidaan laajentaa kattamaan myds kaikki myO6hemmat jarjestelman
kehittdmisvaiheet.

[G 4] Jos kyse on merkittavista muutoksista, riskien arvioinnissa ei tarkastella ainoastaan
muutoksia vaan myds muiden osajarjestelmien ja/tai osien kanssa yhteisia rajapintoja, joihin
muutoksella tai muutoksilla voi olla vaikutusta. Arviointia ei tarvitse ulottaa nykyisen
jarjestelman muuttumattomiin osiin tai toimintoihin edellyttdaen, ettd niiden on jo osoitettu
olevan turvallisia kayttssd. Yhteisella turvallisuusmenetelmélld on kuitenkin osoitettava
arvioitavan jarjestelman asianmukainen yhdistdminen nykyisen rautatiejarjestelman
muuttumattomiin osiin tai toimintoihin. Riskien arvioinnilla voidaan osoittaa, ettei kyseisilla
muutoksilla heikenneta arvioitavan jarjestelman turvallisuutta.

[G 5] YTM-asetuksessa esitettya riskinarviointimenettelya sovelletaan ainoastaan
rautatiejarjestelman merkittaviin muutoksiin. YTM-asetuksen 2 artiklan 4 kohdan mukaan
asetusta ei sovelleta jarjestelmiin ja muutoksiin, joiden taytantdonpano ja
turvallisuushyvaksynta on kesken YTM-asetuksen voimaantulopaivana.
Jos muutoksen ei arvioida olevan merkittava 4 artiklassa esitettyjen perusteiden nojalla,
YTM-asetuksen riskinarviointimenettelya ei tarvitse soveltaa.

[G 6] YTM-asetuksen 5 artiklan 2 kohdan ja rautatieturvallisuusdirektiivin 4 artiklan ja liitteen Il
{Ref. 1} nojalla yhteistd turvallisuusmenetelmdd ei sovelleta jéasenvaltioiden tasolla
toteutettaviin sisaisiin organisaatiomuutoksiin. Jasenvaltioiden tekemien rautatiejarjestelmia
koskevien poliittisten paatdsten taytantdonpano on infrastruktuurin  haltijoiden ja
rautatieyritysten vastuulla. Infrastruktuurin haltijat ja rautatieyritykset ovat vastuussa YTM-
asetuksen soveltamisesta ja jasenvaltion paatoksen wmahdellisesti edellyttdmien
riskinhallintatoimenpiteiden kayttdonotosta yhteistydssa toistensa kanssa.

2 artiklan 2 kohta

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

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

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

[G 1] Rautatieturvallisuusdirektiivin {Ref. 1} 4 artiklan 2 kohdan ja rautateiden
yhteentoimivuusdirektiivin {Ref. 3} 15 artiklan 1 kohdan mukaan merkittava muutos edellyttaa
jarjestelmanakokohtien huomioonottamista ja riskien arviointia, jotta varmistetaan
jarjestelmaa koskevien yhteentoimivuuden teknisten eritelmien kattamien rakenteellisten
osajarjestelmien turvallinen yhdistaminen ja toiminta.

[G 2] Yhteentoimivuuden teknisissa eritelmissa maaritetddn osajarjestelmien yhteentoimivuutta
koskevat tekniset vaatimukset mutta ei valttamaéattd kaikkia turvallisuusvaatimuksia, joita
sovelletaan rautatiejarjestelman osajarjestelmien tai osien turvalliseen yhdistamiseen (katso
rautatieturvallisuusdirektiivin  {Ref. 1} johdanto-osan 7 kappale). Jarjestelméperusteinen
lahestymistapa, jota tuetaan yhdenmukaistetulla riskien arvioinnilla, mahdollistaa turvallista
littdmista koskevien tdydentavien (turvallisuus)vaatimusten asianmukaisen maarittamisen.

[G 3] Jos yhteisten turvallisuusmenetelmien soveltaminen johtaa yhteentoimivuuden teknisten
eritelmien vastaiseen vaatimukseen, hakija voi arvioida ensimmaiseksi, voidaanko
jarjestelmamaarittelyd muuttaa siten, ettd yhteentoimivuuden teknisia eritelmia noudatetaan.

Jos edella esitetty ei ole mahdollista, voidaan vedota rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin

{Ref. 3} 6 artiklan 2 kohtaan tai 7 ja 9 artiklaan™, jolloin jasenvaltioiden ei tarvitse soveltaa

yhteentoimivuuden teknisia eritelmida. Hakijan on tall6in tiedotettava asiasta kyseiselle
jasenvaltiolle, joka voi paattaa:

(@) pyytdd asiaa koskevan yhteensopivuuden teknisen eritelmén tarkistamista rautateiden
yhteentoimivuusdirektiivin {Ref. 3} 6 artiklan 2 kohdan tai 7 artiklan mukaisesti, tai

(b) pyytaa rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin {Ref. 3} 9 artiklan mukaisen poikkeuksen
soveltamista.

(3) Ote rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin {Ref. 3} 9 artiklan tekstistd: “jdsenvaltion ei tarvitse
soveltaa yhtd tai useampaa YTE:dd”...”’kun kyseessd on nykyisen osajdrjestelmdn uudistamista,
laajentamista tai parantamista koskeva hanke, ja kun kyseisten YTE:ien soveltaminen”, lilkkuvan
kaluston YTE:t mukaan luettuina, “vaarantaa hankkeen taloudellisen elinkelpoisuuden ja/tai
kyseisen jdsenvaltion rautatiejcirjestelméin yhtendisyyden”.
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2 artiklan 3 kohta

This Regulation shall not apply to:

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

(d) 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;

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

(f) 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;

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

[G 1] YTM:84 sovelletaan jasenvaltiossa siten kuin on vahvistettu sdannoksissa rautateiden
turvallisuusdirektiivin {Ref. 1} saattamisesta osaksi kansallista lainsaadantoa.
[G 2] Vaikka 2 artiklan 3 kohdassa luetellut verkostot tai infrastruktuurit on maara vapauttaa YTM:n

soveltamisalasta, YTM:4a on sovellettava seké kyseisisséa verkostoissa etta tavanomaisilla
junaradoilla likenngéivaan lilkkkuvaan kalustoon.

2 artiklan 4 kohta

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

[G1]

[G 2]

YTM:aa ei sovelleta jarjestelmiin ja muutoksiin, jotka on jo saatettu alulle ja jotka ovat
edistyneet pitkalle YTM-asetuksen voimaantulopaivané. Katso tapaus 3 kaaviossa 3. Hakijan
oletetaan jatkavan kayttssa olevien riskinarviointimenetelmien kayttéa, kunnes ne korvataan
YTM-asetuksella (katso kaavio 2).

YTM-asetuksen voimaantulon jalkeen toteutettavat muutokset on arvioitava YTM-asetuksen
mukaisesti (katso 4 artiklan 2 kohta, f alakohta mukaan luettuna).

3 artikla Maaritelmat

For the purpose of this Regulation the definitions in Article 3 of Directive 2004/ 49/EC shall apply.
The following definitions shall also apply:

(1)
)
(3)
4

(5)
(6)

(7)

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);

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

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

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

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

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

‘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
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to manage the risks;

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

(9) ‘safety requirements’ means the safety characteristics (qualitative or quantitative) of a system
and its operation (including operational rules) necessary in order to meet legal or company
safety targets;

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

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

[G 1] Jos YTM-asetuksessa esitetty maaritelma viittaa voimassa olevaan standardiin, myds tassa
oppaassa esitetty maaritelma sisaltaa viittauksen kyseiseen standardiin.

[G 2] YTM-asetuksessa esitettyjen maaritelmien lisdksi seuraavat maaritelmat voivat olla
merkityksellisia oppaan ymmarrettavyyden kannalta:

() rautateiden yhteenliitettavyysdirektiivin {Ref. 3} 2 artiklan r kohdan “hankintayksikélld”
tarkoitetaan ”julkista tai yksityista yksikkoa, joka tilaa osajarjestelman suunnittelun ja/tai
rakentamisen ja/tai ajan tasalle saattamisen ja/tai uudistamisen. Tama yksikko voi olla
rautatieyritys, infrastruktuurin haltija, kalustoyksikon haltija taikka toimiluvan haltija, joka
vastaa hankkeen toteuttamisesta”,

(b) ’henkildstdon patevyydelld” tarkoitetaan tietyn tehtdvan asianmukaisen hoitamisen
edellyttdmaa tietojen, taitojen ja kaytdnnoén kokemuksen yhdistelmaa. Téallaisia ovat
rutiinitehtavien lisdksi ennakoimattomat tilanteet ja muutokset.

YTM-asetuksessa talla maaritelmalla viitataan "henkildon valmiuksiin” tai, kun kyse on
henkildston tai ryhman patevyydesta, “henkildistda muodostuvan ryhman valmiuksiin”
suorittaa asianmukaisesti YTM:n riskinarviointi- ja riskinhallintamenettelyn edellyttamat
arvioitavaa jarjestelmad koskevat eri tehtdvat. Tietyn tehtavan asianmukainen
hoitaminen edellyttda siten, ettd kyseinen henkild tai henkildistd muodostuva ryhma on
pateva seka:

(1) silla tekniselld, toiminnallisella tai organisatorisella alalla, jota kyseinen henkild
arvioi, etta

(2) riskinarviointimenettelyssa sekda menetelmissa ja véalineissa, joita kyseinen henkild
kayttaa (esim. PHA, HAZOP, tapahtumapuut, vikapuut ja FMECA). Katso my6s
litteessa 1 oleva 1.1.4 kohta.

Rautatieyritysten ja infrastruktuurin haltijoiden osalta rautatieturvallisuusdirektiivin
{Ref. 1} liitteessa lll olevan 2 kohdan e alakohdassa esitettyjen vaatimusten
noudattaminen kattaa myo6s patevyyden hallintajarjestelman, jolla varmistetaan, etta
henkildsto suorittaa tehtavansa asianmukaisesti.

Kansalliset turvallisuusviranomaiset ovat vastuussa patevyyden hallintajarjestelman ja
rautatieyrityksen ja infrastruktuurin haltijan muiden perusosien hyvaksynnasta
rautatieturvallisuusdirektiivin {Ref. 1} 10 artiklan 2 kohdan a alakohdan ja 11 artiklan
1 kohdan a alakohdan mukaisesti. Arviointielin ottaa tdm&an huomioon YTM:n
asianmukaisen soveltamisen tarkistamisen yhteydessa.

Muiden toimijoiden osalta turvallisuusjohtamisjarjestelmé ei ole pakollinen. Niiden on
siksi osoitettava arviointielimelle, ettd niiden henkiléstd on péateva suorittamaan
turvallisuuden arviointiin liittyvat tehtavat niiden vastuulla olevan osajarjestelméan osalta.

(c) “asiantuntija-arviolla” tarkoitetaan patevan asiantuntijan tekemia paatoksia, jotka ovat
soveltuvia ja riittdvia tilanteen tai asiantuntijan hoitaman tehtdvan kannalta. Arvioita
tekevien asiantuntijoiden on oltava taysin patevia omassa toimintaymparistossaan, mika

(4) EYVL L 235, 17.9.1996, s. 6.
(5) EYVLL 110, 20.4.2001, s. 1.
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edellyttdd, ettd he osaavat tehda vastuullisia ja jarkevid arvioita esitettyjen tietojen ja
saatavana olevien lahteiden, asiantuntemuksen ja tietdmyksen pohjalta.

(d) “osajarjestelmalld” ei tarkoiteta rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin {Ref. 3} liitteessa Il
lueteltuja rakenteellisia ja toiminnallisia osajarjestelmia. CENELEC-standardin EN 50129
kohdassa 3.1.61 esitetyn maéaritelman mukaisesti kasitteellda “osajarjestelma”
tarkoitetaan tissa oppaassa “arvioitavan jarjestelman osaa, jolla on erityinen tehtava”.

4 artikla  Merkittavat muutokset

4 artiklan 1 kohta

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

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

[G 1] Ensimmaisessa tarkastuksessa olisi arvioitava, onko muutoksella vaikutusta turvallisuuteen
vai ei. Jos muutos liittyy turvallisuuteen, 4 artiklan 2 kohdassa mainittuja muita perusteita
voidaan kayttdd sen arvioimiseen, onko muutos merkittava. Tatd havainnollistetaan
kaaviossa 1 esitetyssd kulkukaaviossa. Vian seurauksia koskevaa perustetta voidaan
kayttaa esimerkiksi sen selvittdmisessa, voidaanko arvioitavan jarjestelmén muutoksesta
johtuvia turvallisuuden kannalta merkityksellisten vikojen seurauksia lieventdd kaytossa
olevilla, arvioitavan jarjestelmén ulkopuolisilla turvallisuustoimenpiteilla. Sovellettuna
yhdessa muiden perusteiden kanssa taman perusteen nojalla voidaan paattdd, onko
turvallisuuteen liittyvdd muutosta mahdollista hallinnoida turvallisesti ilman YTM:44. Hakijan
vastuulla on maarittaa, miten kutakin perustetta painotetaan arvioitavan muutoksen kannalta.
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Muutos

erkitys

turvallisuudelle
Liittyyko

turvallisuuteen?

Ei C: Ei merkittava
- Kirjataan paatos

. vian vaikutus pieni?
. uutuusaste pieni?

. monimutkaisuusaste pieni?
. helppo seurata?

. helposti peruutettavissa?

B: Ei merkittava
- Kirjataan ja
perustellaan paatos

/ (PRA)

A: Merkittdva muutos
- Sovelletaan YTM:aa

Kaavio 1: Muutoksen merkittdvyyden arvioimisessa kdytettdvdt 4 artiklan mukaiset
perusteet

4 artiklan 2 kohta

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

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

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

(c) complexity of the change;

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

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

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

The proposer shall keep adequate documentation to justify his decision.

[G 1] Hakijan on analysoitava kaikkia 4 artiklan 2 kohdassa mainittuja perusteita, joilla arvioidaan
muutoksen merkittavyytta, mutta hakija voi tehda paatoksen vain yhden tai muutaman
perusteen pohjalta.

[G 2] Monet turvallisuuteen liittyvat muutokset luokitellaan todennékdisesti naiden perusteiden
pohjalta vahamerkityksisiksi muutoksiksi. Kutakin muutosta tarkasteltaessa on kuitenkin
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tarkead, etta kaikki perékkaiset vahamerkityksiset muutokset eivat muodosta yhdessa
merkittdvad muutosta, joka edellyttéisi YTM:n soveltamista.

[G 3] Arvioitaessa useiden perakkaisten (vahamerkityksisten) muutosten sarjaa on otettava
huomioon kaikkien viimeisen turvallisuushyvaksynnéan jalkeen tehtyjen erityyppisten
muutosten yhdistelmét. Talloin riittdd, kun otetaan huomioon ainoastaan sellaiset
turvallisuuteen liittyvat muutokset, joilla on vaikutusta riskianalyysin samaan vaaraan.

[G 4] Jo kaytossa olevaan jarjestelmaan tehtyjen “vaha&merkityksisten muutosten summan”
arvioimisessa vertailukohteena on kaytettava jaljempéana esitettyja paivamaaria sen mukaan,
kumpi niista on mydhempi (katso my6s kaaviossa 2 esitetyt tapaukset 4 ja 5):

(@) joko YTM-asetuksen voimaantulopaiva,
(b) tai asianomaisen jarjestelman 7 artiklan mukaisen viimeisimman
turvallisuushyvaksynnan paivamaara.

2 artiklan 4 kohdan mukaan YTM:4& ei sovelleta taannehtivasti: katso tapauksetl ja 2
kaaviosta 2. Muutoksia, jotka on tehty ennen YTM:n hyvaksymistd, ei tarvitse arvioida
taannehtivasti. Hakijan oletetaan jatkavan kayttssa olevia riskinarviointimenetelmia, kunnes
menetelmat korvataan YTM:lI&.

Tapaus 1 :

Muutokset !

1

1

g 4 i .
Ci C> Cx I t

1

~~ 1

Ennen YTM-asetusta kayttoon
otettujen menettelyjen soveltamingn
[}

Tapaus 2 Muutok%et
1
g 4, 4
Turvallisuus- C: Cz : Cv t
hyvaksynta |
Ennen YTM-asetusta kayttoon 1 \1,utosten arvioiminen

otettujen menettelyjen soveltaminen v 1n-n avulla
1

Tapaus 3 1

Hankkeen kaynnistyrinen
1
[ . ;
Turvallisuushyvaksynta t

Ennen YTM-asetusta kayttéon |
otettujen menettelyjen soveltaminen
1

(YTM:&a ei ole sovellettu)

1
Tapaus 4 1 Muutosten arvioiminen YTM:n avulla

1

' g I !

¢

YTM-asgtuksen Ci Cz Cn t
voimaf’intulo
Muutosten arvioiminen/viimeinen YTM:aan perustuva
Tapaus 5 turvallisuushyvéksynta

Turvallisuushyvaksynta/ C, Cs Cz t
YTM

Kaavio 2: Turvallisuuteen liittyvit muutokset/YTM:n voimaantulo

[G 5] YTM ei edellytd, etta arviointielin valvoo muutoksen merkittavyyden arviointia: katso myos
1.1.7 kohtaa koskeva [G 1] ja [G 1]2 kohta. YTM-asetuksessa vaaditaan kuitenkin

Viite: ERA/GUI/01-2008/SAF Versio: 1.1 Sivu 19/56

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

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



Euroopan rautatievirasto

YTM-asetuksen soveltamisopas

European Railway Agency

kirjmamaan kaikki muutosten merkittvyyttd koskevat paatokset, jotta kansalliset
turvallisuusviranomaiset voivat tayttdd velvollisuutensa ja valvoa YTM-asetuksen
soveltamista: katso 8 artiklan 2 kohta.

5 artikla  Riskinhallintamenettely

5 artiklan 1 kohta

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

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

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

[G 1] Tassa kohdassa esitetdan yhteenveto eri tilanteista, joissa YTM:&&a on sovellettava. 5 artiklan
1 kohdassa mainituissa artikloissa hakijaa vaaditaan soveltamaan YTM:84 merkittaviin
muutoksiin ja sailyttamaan asianmukaiset asiakirjat paatoksensa perustelemiseksi: katso
my0s edelld 4 artiklan 2 kohtaa koskevat selvennykset.

5 artiklan 2 kohta

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

[G 1] Lisaselvennystd ei pidetd tarpeellisena. 3 artiklassa esitetylla hakijan maaritelmalla
selvennetdan, keta hakijalla tarkoitetaan.

5 artiklan 3 kohta

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

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

6 artikla  Riippumaton arviointi

6 artiklan 1 kohta

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

[G 1] Liitteessd | olevan 1.1.2 kohdan b alakohdassa ja 1.1.7 kohdassa vaaditaan, etta
riippumattoman arviointielimen on arvioitava, sovelletaanko YTM:4a asianmukaisesti, ennen
kuin hakija hyvaksyy merkittdvdn muutoksen. YTM-asetuksen asiaa koskevissa kohdissa
yksil6idaan arviointielimen YTM:&&n liittyvat toimet.
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[G 2]

Hakija voi nimittdd oman arviointielimensd, sanotun rajoittamatta kuitenkaan
sopimusvelvoitteita (katso 0.2 kohta) tai jasenvaltiossa sovellettavia oikeudellisia
vaatimuksia®. Arviointielimet voivat olla kansallisia turvallisuusviranomaisia, ilmoitettuja
laitoksia tai ulkoisia tai sisaisia riippumattomia turvallisuuden arvioijia edellyttden, ettd ne
tayttavat liitteessa Il esitetyt perusteet.

6 artiklan 2 kohta

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

[G1]

Arviointielimen toimintojen hallinnoinnin yhteydessé hakijan tai sen alihankkijoiden olisi
tehtdvd parhaansa minimoidakseen mahdolliset paallekkaisyydet eri arviointielinten
toteuttamien tarkastusten valilla ja varmistaakseen tarvittaessa tietojenvaihdon
asianomaisten arviointielinten kesken.

6 artikan 3 kohta

(@
(b)
()
(@
(e)

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

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

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

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

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

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

(f) where the safety authorisation has to be revised due to substantial changes to the safety
regulatory framework, as referred to in Article 11(2) of Directive 2004/ 49/EC.

[G 1] Téssé kohdassa esitetddn yhteenveto rautatieturvallisuusdirektiivia {Ref. 1} ja rautateiden
yhteenliitettavyysdirektiivia {Ref. 3} koskevista eri tapauksista, joissa kansallinen
turvallisuusviranomainen on vastuussa tarvittavan luvan tai todistuksen mydntamisesta.

[G 2] 6 artiklan 1 kohdan mukaan hakija voi nimetd mink& tahansa liitteen Il perusteet tayttavan

arviointielimen varmistamaan, ettd arvioitavassa jarjestelmassa sovelletaan oikein YTM-
menettelyd. Tama ei kuitenkaan vaikuta sopimusvelvoitteisiin tai muihin jasenvaltiossa
sovellettaviin asiaa koskeviin oikeudellisiin vaatimuksiin. Paallekkaisten tarkastusten ja
kustannusten vahentamiseksi hakija  voi halutessaan kysya kansalliselta
turvallisuusviranomaiselta, suostuuko se toimimaan riippumattomana arviointielimena. Kyse
olisi talldin YTM-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaisia tehtéavia tédydentavasta tehtavasta.

(6)

Joidenkin jdsenvaltioiden lainsddddnté edellyttdd, ettd mddritetyt toimijat, kuten kansalliset
turvallisuusviranomaiset, toteutettavat jotkin arviot. Tdllaisessa tapauksessa ja kyseisten osa-
alueiden osalta arviointielintd ei voida nimittdd vapaasti. Kansallisia sdidintdjé on noudatettava.
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Kansallinen turvallisuusviranomainen voi vapaasti hyvaksya tai hylatd arviointielimen
tehtavan, jollei sitd vaadita huolehtimaan tastd tehtdvastd yhteison tai jasenvaltion
lainsdadannossa. Jos kansallinen turvallisuusviranomainen kieltaytyy tehtéavasta, hakijan on
nimitettdva toinen riippumaton arviointielin. Kansallinen turvallisuusviranomainen on
kuitenkin edelleen vastuussa rautatieturvallisuusdirektiivissa ja rautateiden
yhteenliitettavyysdirektiivissa sdadetyista tehtavista.

6 artiklan 4 kohta

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

[G 1] Sen liséksi, ettd kansallinen turvallisuusviranomainen myodntaa luvan rakenteellisten
osajarjestelmien kayttéonotolle, se voi myds tarkistaa, ettd YTM-menettelyd sovelletaan
oikein rakenteellisessa osajarjestelmassa. 6 artiklan 4 kohdan osalta sovelletaan
samantyyppisid perusteita kuin edella 6 artiklan 3 kohdassa on esitetty.

7 artikla  Turvallisuuden arviointikertomukset

7 artiklan 1 kohta

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

[G 1] Turvallisuusarviointikertomuksen tarkoituksena on avustaa hakijaa merkittdvan muutoksen
hyvaksymisessa. Hakija on kuitenkin edelleen vastuussa arvioitavaan jarjestelmaan tehtavan
muutoksen hyvaksynnasta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltion lainsdadanndllisia
vaatimuksia.

7 artiklan 2 kohta

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

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

7 artiklan 3 kohta

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

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

[G 1] 5 artiklan 1 kohdan nojalla yhteentoimivuuden teknisessa eritelmassa voidaan vaatia riskien
arvioimista. llmoitettujen elinten on arvioitava, vastaako arvioitava jarjestelméa sovellettavan
yhteentoimivuuden teknisen eritelman vaatimuksia. Jos ilmoitetut elimet eivat taytd YTM-
asetuksen liitteessd Il esitettyja perusteita, joita sovelletaan YTM:n asianmukaisen
soveltamisen riippumattomaan arviointin, ne voivat teettdd arvioinnin toisella
arviointielimella, joka tayttaa kyseiset perusteet. Tassa tapauksessa:
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(@) ilmoitettujen elinten on tarkistettava, ettd kyseisen toisen arviointielimen tehtavat
suoritetaan asianmukaisesti;

(b) arvioinnin toteuttavan arviointielimen on toimitettava paatelmansa ilmoitetulle elimelle tai
hankintayksilolle riippumattomassa turvallisuusarviointikertomuksessa. limoitettu laitos
kayttad kertomusta tarkastellun yhteentoimivuuden teknisen eritelman noudattamista
koskevien paatelmien antamiseksi.

[G 2] 6 artiklan 2 kohdan mukaan paallekkaista tyota on valtettava riippumatta siitd, toteuttaako
ilmoitettu laitos tyon itse vai teettddko se tyon arviointielimell&.

7 artiklan 4 kohta

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

[G 1] Jasenvaltioiden ja arviointielinten on sovellettava YTM:n mukaisesti tehtavissa riskien
arvioinneissa vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta. Tallainen vastavuoroinen
tunnustaminen perustuu yhdenmukaistettuihin todisteisiin, jotka on laadittu YTM:n
riskinhallinta- ja riskinarviointitoimenpiteiden tuloksena.

[G 2] Jos jasenvaltiossa toteutetaan seuraavat rautatiejarjestelmaa koskevat toimet:

(a) jarjestelman riskien arviointi on YTM:n mukainen,
(b) arviointielin arvioi YTM:n soveltamista, ja
(c) hakija hyvaksyy jarjestelméan (katso 7 artiklan 1 kohta),

muiden jasenvaltioiden arviointielinten on sovellettava riskinarvioinnissa vastavuoroisen
tunnustamisen periaatetta. Jarjestelmaa voidaan siten kayttda muissa jasenvaltioissa ilman
taydentavia riskinarviointeja ja tarkastuksia edellyttéaen, ettd kyseinen hakija osoittaa, etta

(d) jarjestelmaa kaytetddn samoissa toiminta-, kaytto- ja ymparistdolosuhteissa kuin
alkuperdisessa jasenvaltiossa jo hyvaksyttya jarjestelmaa, ja

(e) tunnistettujen vaarojen valvontaan sovellettavat hyvéksyttavaa riskitasoa koskevat
perusteet ovat samat kuin kyseisessd jasenvaltiossa samojen vaarojen valvontaan
sovellettavat perusteet tai niita pidetdan hyvaksyttavina kyseisessa jasenvaltiossa.

[G 3] Jos jokin edellda G 2 kohdassa esitetty 7 artiklan 4 kohdan mukainen ehto ei tayty,
vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta ei voida soveltaa automaattisesti, ja talléin hakijan
on tehtéava lisdarviointeja. Eroa on pidettdva poikkeamana jo hyvéaksytysta jarjestelmasta.
Jos 4 artiklan 2 kohdan soveltaminen osoittaa, ettd tata poikkeamaa voidaan pitaa
merkittdvand muutoksena hyvaksyttyyn jarjestelmadan nahden, poikkeama on arvioitava
YTM:n mukaisesti.

[G 4] Kyseisen jasenvaltion arviointielimen on taman jalkeen

(a) toteutettava YTM:n asianmukaisen soveltamisen riippumaton arviointi yksilityjen
poikkeamien osalta vertaamalla niita jo hyvaksyttyyn jarjestelmaan

(b) sovellettava vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta siihen jarjestelmén osaan ja sen
riskiarviointiin, joka tayttda G 2 kohdassa esitetyt 7 artiklan 4 kohtaa koskevat ehdot.
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8 artikla  Riskien torjunnan hallinta/siséiset ja ulkoiset tarkastukset

8 artiklan 1 kohta

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

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

8 artiklan 2 kohta

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

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

9 artikla  Palaute ja tekniikan kehitys

9 artiklan 1 kohta

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

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

9 artikla 2 artikla

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] Kansallisen turvallisuusviranomaisen avustamiseksi taman tehtédvan toteuttamisessa ja
neuvomiseksi siind, miten YTM-asetuksesta saaduista kokemuksista raportoidaan, virasto on
tekemassa parhaillaan tarkistuksia vuosikertomusta koskevaan malliin. Malli toimitetaan
kansalliselle turvallisuusviranomaiselle.

9 artiklan 3 kohta

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

[G 1] Virasto keraa talta osin tietoa YTM:&& soveltavien eri toimijoiden havaitsemista ongelmista.
Virasto voi kuulla taté tarkoitusta varten kansallisen turvallisuusviranomaisen avustamana
henkil6itd, jotka vastaavat valittbmasti YTM:n soveltamisesta. Talla pyritdan siihen, ettéa
YTM:n tulevassa tarkistuksessa otetaan huomioon YTM:n ensimmaisilla kayttokerroilla
mahdollisesti todetut vaikeudet.
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9 artiklan 4 kohta

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

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

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

(c) an analysis of the cases where codes of practice have been used as described in section
2.3.8 of Annex I;

(d) an analysis of overall effectiveness of the CSM on risk evaluation and assessment.

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

[G 1] YTM-asetuksen yleisen tehokkuuden analysointi kattaa muun muassa sellaisten tapausten
tutkimisen, joissa on sovellettu teknisten jarjestelmien hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa
perustetta (RAC-TS) ja riippumattomista turvallisuusarvioinneista saatua palautetta.

10 artikla Voimaantulo

10 artiklan 1 kohta

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

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

10 artiklan 2 kohta
This Regulation shall apply from 1 July 2012.

However, it shall apply from 19 July 2010:

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

(f) 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] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.
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LUTE | - YHTEISTA
TURVALLISUUSMENETELMAA
KOSKEVASSA ASETUKSESSA

SOVELLETTAVAA MENETTELYA KOSKEVAT
SELVENNYKSET

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

the system under assessment and comprise the following activities:

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

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

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

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

demonstrated.

[G 1] YTM:4a sovelletaan hankkeen alussa sen varmistamiseksi, ettd kaikki mahdolliset vaarat
yksildidaan ja niita hallitaan vaaroja koskevien asiakirjojen avulla (katso 4 kohta).

[G 2] YTM:n riskinhallintakehysta ja riskinarviointimenettelya havainnollistetaan kaaviossa 3.
Kaavion jokaista laatikkoa/toimea koskeva kuvaus esitetddn taman oppaan erityisessa
kohdassa.

[G 3] YTM:n toistuva riskinhallintamenettely on saatettu loppuun, kun vaaroja koskevassa

asiakirjassa osoitetaan (katso 3 kohta) ja dokumentoidaan, etta arvioitava jarjestelma vastaa
seuraavia vaatimuksia:

(a) riskiarvioinnin tuloksena vahvistetut turvallisuusvaatimukset
(b) turvallisuusvaatimukset, jotka voidaan maarittdd osoitettaessa, ettd jarjestelmé vastaa
edelld olevaa a kohtaa.
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1.1.2. This iterative risk management process:

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

[G 1] Riskinarviointimenettely kaynnistetdan, jos muutos luokitellaan merkittavaksi (ks. kaavio 3).
Toistuva riskinhallintamenettely paattyy, kun hakija hyvaksyy merkittdvan muutoksen
arviointielimen toimittaman arvioitavaa jarjestelmaa koskevan

turvallisuusarviointikertomuksen pohjalta (ks. 7 artiklan 1 kohta). Jos taméan jalkeen
jarjestelman kayton ja kunnossapidon aikana jokin muu muutos osoittautuu tarpeelliseksi, on
tarkasteltava muutoksen merkittavyyttd. Jos muutoksen katsotaan olevan merkittava,
YTM:aa on sovellettava kyseiseen uuteen muutokseen.

[G 2] "Henkildston patevyyttd” koskeva maaritelma esitetdan 3 artiklaa koskevan selvennyksen
[G 1]2 kohdan b alakohdassa.

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] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.

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

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

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

[G 1] Rautatieturvallisuusdirektiivin  {Ref. 1} johdanto-osan 4 kappaleen mukaan “yhteison
rautatiejérjestelméan turvallisuustaso on yleisesti ottaen korkea... On téarkeda sailyttéa tama

turvallisuustaso nykyisessé uudelleenjérjestelyvaiheessa... ”. Toimijat, jotka ovat jo ottaneet

kayttoon riskinarviointimenetelmid, voivat jatkaa niiden soveltamista, mikali ne ovat YTM-
asetuksen  saanntsten  mukaisia. Kaytbssd olevia YTM-asetuksen vastaisia
riskinarviointimenettelyja on tarkistettava siten, ettd YTM:n vaatimukset tayttyvat.

[G 2] Kasitteilld "menetelméat tai vélineet” viitataan "menettelyihin, tekniikoihin tai valineisiin” (kuten
HAZOP, PHA, tapahtumapuut, vikapuut, FMECA jne.), joita voidaan soveltaa yhteisessa
YTM-menettelyssa maaritettyjen vaatimusten tayttamiseksi. Mikali tallaiset jo kaytdssa olevat
menettelyt, tekniikat ja valineet ovat YTM-asetuksen sdédnndsten mukaisia, niiden kayttoa
voidaan jatkaa. Inhimillisen tekijan tai inhimillisen luotettavuuden analyyseja koskevia
tekniikoita ja valineita on tarkasteltava samaan tapaan.
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1.1.5. Without prejudice to civil liability in accordance with the legal requirements of the
Member States, the risk assessment process shall fall within the responsibility of the
proposer. In particular the proposer shall decide, with agreement of the actors
concerned, who will be in charge of fulfilling the safety requirements resulting from the
risk assessment. This decision shall depend on the type of safety measures selected to
control the risks to an acceptable level. The demonstration of compliance with the safety
requirements shall be conducted according to section 3.

[G 1] 5artiklan 2 kohdan  mukaan hakijan on  sovellettava YTM:ssa  kuvattua
riskinhallintamenettelyd. 3 artiklan 11 kohdassa esitetylla “hakijan” maaritelmalla
selvennetaan, kuka voi olla hakija. 5 artiklan 3 kohdan nojalla hakija voi pyytaa toimittajia,
palveluntarjoajia ja naiden alihankkijoita osallistumaan tdhan riskinhallintamenettelyyn, silla
naiden toimilla voi olla vaikutusta rautateiden turvallisuuteen. Yleensa infrastruktuurin haltijat
ja rautatietyritykset ovat hakijoita, silla niilla on paavastuu rautatiejarjestelmén toiminnasta ja
siihen liittyvien vaarojen valvonnasta. Hakijoita voivat olla kuitenkin myds hankintayksikét ja
valmistajat:

(a) valmistajat voivat tehda riskien arvioinnin, jos ne tarvitsevat kayttdonottoluvan yleiselle
sovellukselle tai tekevat merkittdvia muutoksia jo hyvaksyttyyn liikkkuvaan kalustoon;

(b) kunnossapitoyritykset voivat suorittaa riskien arvioinnin tehdessddn muutoksia
organisaatioon tai kunnossapitotoimiin. Téh&n voi siséltya tydpajatoimintoja, jos kyse on
vapaaehtoisesta huoltotodistuksesta.

(c) kalustoyksikkdjen haltijoiden on mahdollisesti suoritettava riskien arviointi, jos ne
hakevat todistusta uudelle liikkuvalle kalustolle tai jos ne tekevat merkittavia muutoksia
jo hyvaksyttyyn liikkuvaan kalustoon.

[G 2] YTM voi koskea myds muita rautatiealan toimijoita, silla kaikki 1.1.5 kohtaa koskevassa
[G 1] kohdassa mainitut toimijat voisivat varmistaa (sopimusjarjestelyin), ettd toimittajat,
palveluntarjoajat ja niiden alihankkijat osallistuvat YTM:ssa kuvattuun menettelyyn.

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] Yhteisty6td tekevien toimijoiden valisiin rajapintoihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden
yhteensovittamisella on keskeinen merkitys rautatiejarjestelman turvallisuustason
sdilyttdmisen kannalta.

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] 1.1.2 kohdan b alakohdassa vaaditaan, ettd merkitthvan muutoksen yhteydessa
arviointielimen on tehtava riskinhallintamenetelmalle riippumaton arviointi  sen
varmistamiseksi, ettd YTM:ssa kuvattua menettelya sovelletaan oikein. YTM:ssé ei vaadita,
etté arviointielimen on tarkastettava muutoksen merkittavyytta koskeva arvio.

[G 2] Jos muutoksen arvioidaan olevan 4 artiklan perusteiden nojalla vahamerkityksinen:

(&) YTM-asetuksen riskinarviointimenettelya ei tarvitse soveltaa
(b) arviointielimen ei tarvitse tehda riippumatonta arviointia sen toteamiseksi, sovelletaanko
YTM:ssa kuvattua menettelya asianmukaisesti.
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[G 3] Hakija voi nimittda vapaasti oman arviointielimensa arvioitavan jarjestelman sita osaa varten,
josta kyseinen toimija on vastuussa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sopimusvelvoitteita
(katso 0.2 kohta) tai jasenvaltiossa sovellettavia lainsdadanndllisia vaatimuksia”. Samaan
hankkeeseen voi osallistua useampi kuin yksi arviointielin. Eri arviointielinten koordinointi voi
olla tarpeen hankkeen mukaan. Koordinoinnista vastaa tavallisesti hakija arviointielimensa

avustamana.
[G 4] Eri arviointielinten tehtavat ja vastuut seké niiden valiset rajapinnat, ks. 5 kohta ja 6 artiklan
1 kohta.
1.2. Liitantojen hallinta
1.2.1. For each interface relevant to the system under assessment and without prejudice to

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

[G 1] Erottelemalla toimet ja/tai tehtdvat rautatiejarjestelmien kehittdmiseen ja toimintaan
osallistuvien eri toimijoiden (infrastruktuurin haltijoiden, rautatieyritysten, hankintayksikdiden
jne.) kesken voidaan saada esiin jaljelle jaavat rajapintariskit. Tallaisten rajapintariskien
hallinta on jaettava kaikkien asianomaisten toimijoiden kesken. TAma on valttamatonta, silla
rajapintariskit poikkeavat infrastruktuurin haltijan, rautatieyrityksen ja muiden toimijoiden
(alihankkijoiden jne.) yksin toteuttamista toimista aiheutuvista riskeista, silla viimeksi mainitut
ovat valittobmasti vastuussa tallaisten riskien hallinnasta ja valvonnasta.

[G 2] Kaikkien toimijoiden vélinen yhteistyd on valttdmatonta sen varmistamiseksi, etta jaljelle
jaavia rajapintariskeja kasitelladn yhdenmukaisesti. Tama tarkoittaa, etta riskit, asiaan
littyvat turvallisuustoimenpiteet ja turvallisuusvaatimukset yksildiddan ja niistd sovitaan
kaikkien asianomaisten toimijoiden kesken. Rautatieyritykselld ja infrastruktuurin haltijalla on
keskeinen rooli tdssa menettelyssa, silla niilla on yleiskuva jarjestelmasté ja ne vastaavat
junien toimintaymparistdén hallinnoinnista. Ne ovat vastuussa jarjestelman riskien yleisesta
valvonnasta. Vaikka rautatieyritys ja infrastruktuurin haltija voivat harjoittaa valvontaa ja
avustaa rajapintojen hallintaan osallistuvia muita toimijoita, kukin toimija huolehtii omalla
vastuullaan olevaan osajarjestelmaan sovellettavan YTM:n toimien ja tehtévien
asianmukaisesta toteuttamisesta.

[G 3] Jos hakija aikoo tehda merkittdvdn muutoksen rautatiejarjestelmaan, hanen on koordinoitava
yhteisten rajapintariskien hallintaa. Hakija vastaa etenkin yhteisten riskien hallintaan liittyvien
tehtavien jakamisesta niiden toimijoiden kesken, joita kyseiset rajapinnat koskevat.

(7) Joidenkin jdsenvaltioiden lainsddddnté edellyttdd, ettd mddritetyt toimijat, kuten kansalliset
turvallisuusviranomaiset, toteutettavat jotkin arviot. Tdllaisessa tapauksessa ja kyseisten osa-
alueiden osalta arviointielintd ei voida nimittéd vapaasti. Kansallisia sdcdintdjd on noudatettava.
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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] 4, 4.1 ja 4.2 kohdassa kuvataan menettelyd, jonka mukaisesti vaaroja ja niihin liittyvia
turvallisuustoimenpiteita siirretdan toimijoiden kesken.

[G 2] 4.2 kohdan mukaan vaarojen ja asiaan liittyvien turvallisuustoimenpiteiden siirtiminen
asianomaisten toimijoiden kesken edellyttaa kyseisen toimijan suostumusta. Koska hakija on
vastuussa yhteisten riskien yleisestd koordinoinnista ja hallinnasta, hakijalle on annettava
jarjestelmatasolla tietoa riskien siirtamisesta eri toimijoiden kesken, vaikka hakija ei
valttamatta osallistuisikaan suoraan kyseisten riskien valvontaan. Talla mahdollistetaan se,
ettd hakija voi valittdd tiedon muille toimijoille, joihin kyseisilla riskeilla voi olla vaikutusta
rajapintojen valityksella.

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] Jarjestelmén arvioinnin yhteydessa voidaan todeta turvallisuustoimenpiteitd koskevat
poikkeamat tai turvallisuustoimenpiteiden mahdollinen riittamattémyys. Talla viitataan siihen,
etteivat kyseiset turvallisuustoimenpiteet (jotka hakija on valinnut 2.1.6 kohdan mukaisesti
asiaan liittyvien vaarojen ja riskien hallitsemiseksi) ole riittavia asiaan liittyvien riskien
nakokulmasta. 3.4 kohdassa selvennetaan, ettd naitd poikkeamia tai riittdAmattomyyksia on
pidettdva uusina syo6tteind 2 kohdassa kuvatun toistuvan riskinarviointimenettelyn uudessa
silmukassa.

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] Tama kohta liittyy turvallisuustoimenpiteen vaatimustenvastaisuuteen tai riittAmattomyyteen
asiaan liittyvan  vaaran valvontaan néhden (katso 1.2.3 kohta). Kyseisen
turvallisuustoimenpiteen toteuttamisesta vastaavan toimijan on tiedotettava asiasta kaikille
muille asianomaisille toimijoille joko

() arvioitavan jarjestelman rajoissa, mikd mahdollistaa toisen turvallisuustoimenpiteen
soveltamisen asiaan liittyvan vaaran asianmukaisen valvonnan varmistamiseksi, tai

(b) jo kaytdssa olevien ohjeistojen rajoissa edellyttaen, etté toimija on tietoinen, ettd saman
vaaran hallintaan kaytetddn samaa turvallisuustoimenpidetta. On ensisijaisen tarkeaa,
ettd rautatieyritys ja infrastruktuurin haltija raportoivat valmistajille havaitsemistaan
turvallisuuteen liittyvista ongelmista myo6s teknisen laitteen takuukauden umpeutumisen
jalkeen. Taman tiedon avulla valmistajat voivat arvioida riittamattomyyttd kaikkien
muiden vastaavien jarjestelmien kannalta, joissa kaytetaan samaa
turvallisuustoimenpidettd, ja ryhtyd asianmukaisiin toimiin kaikkien muiden asiakkaiden
puolesta, joihin talla turvallisuusongelmalla voi olla vaikutusta.
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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] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.

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

[G 1] Hakija, joka aikoo tehda merkittAvdn muutoksen rautatiejarjestelméaén, on vastuussa
asianmukaisen ratkaisun loytamisesta, jos rajapintariskien jakamisesta tai vaarojen ja
turvallisuustoimenpiteiden siirtdmisesta eri toimijoiden kesken ei paasta sopimukseen.

[G 2] Yhdenmukaisesti 2 artiklan 2 kohdan viimeisen kappaleen kanssa, jos toimija ei voi tayttaa
ilmoitetussa kansallisessa sdanndssa esitettyd vaatimusta, hakija voi anoa jasenvaltiolta
poikkeuksen soveltamista.

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] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.
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2. RISKINARVIOINTIPROSESSIN KUVAUS
2.1 Yleinen kuvaus
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] Katso myos 2.2.5 kohta.

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] Tassa artiklassa luetellaan jarjestelmamaarittelyssa esitettavat vahimmaisvaatimukset. Siina
on lueteltava tyhjentavasti oletukset, joiden perusteella jarjestelman rajat asetetaan (katso
g kohta). Ne merkitddn vaaroja koskevaan asiakirjaan samaan tapaan Kkuin
turvallisuusvaatimukset esitetddn riskinarvioinnissa. Koska jarjestelmén oletuksissa
maadritetdan riskinarvioinnin rajoitukset ja voimassaolo, riskinarviointi paivitetdaan tai
korvataan uudella, jos néité oletuksia muutetaan tai tarkistetaan.

[G 2] Riskien arvioinnin mahdollistamiseksi jarjestelmamaarittelyssa on otettava huomioon myos
suunnitellun muutoksen asiayhteys:

(@) jos suunnitellulla muutoksella muutetaan olemassa olevaa jarjestelmaa, jarjestelma
maadrittelyssa on kuvattava seka jarjestelmdda ennen muutosta ettd suunniteltua
muutosta

(b) jos suunnitellun muutoksen avulla on tarkoitus luoda uusi jarjestelma, kuvaus koskee
vain jarjestelmamaarittelyd, silla olemassa olevasta jarjestelmésta ei ole kuvausta.

[G 3] Jarjestelmamaarittely on térked vaihe riskinarviointimenettelyssa. Siina maaritellaan
alustavasti jarjestelman tarkoitus, toiminnot, rajapinnat ja jarjestelman sisdiset jo kaytossa
olevat turvallisuustoimenpiteet. Riskinhallinta- ja riskinarviointimenettelyja toistettaessa
jarjestelmamaarittely tarkistetaan ja saatetaan ajan tasalle kayttamalla riskinarvioinnissa
yksil6ityja lisaturvallisuusvaatimuksia.
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2.1.3. A hazard identification shall be carried out on the defined system, according to section

2.2.
[G 1] Liséselvennysta ei pideta tarpeellisena.
2.1.4. The risk acceptability of the system under assessment shall be evaluated by using one

or more of the following risk acceptance principles:

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

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] Nama hyvaksyttavaa riskitasoa koskevat kolme periaatetta on jo tunnustettu mahdollisiksi
menettelyohjeiksi rautatiejarjestelmien vaarojen ja niihin liittyvien riskien hallitsemiseksi.

[G 2] Naiden kolmen hyvaksyttdvaa riskitasoa koskevan periaatteen avulla hakija voi paattaa
joustavasti, mika niistd on tarkoituksenmukaisin hankkeen erityisvaatimusten perusteella.
5 artiklan 1 kohdan ja liitteessa | olevan 1.1.5 kohdan nojalla hakija voi valita vapaasti, mita
periaatetta naistd kolmesta se soveltaa edellyttden, etta niita sovelletaan asianmukaisesti
tunnistettuihin vaaroihin liittyvien riskien hallitsemiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
jasenvaltion kansallista lainsaadant6a. Arviointielin voi kyseenalaistaa hakijan valinnan,
arvioida taméan valitsemaa hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa periaatetta tunnistetun vaaran
(ja siihen liittyvan riskin) hallitsemiseksi ja arvioida valitun periaatteen asianmukaista
soveltamista. Arviointielimen ei pitaisi kyseenalaistaa valintaa, jos riski on saatettu
hyvaksyttavalle tasolle.

[G 3] Arviointielimen on arvioitava sovellettavia hyvaksyttavaa riskitasoa koskevia periaatteita.

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] Hakija VOI toteuttaa taman riskinarviointimenettelyn loppuvaiheessa.
Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa on varmennettava muun muassa, etta

(a) hyvaksyttavaa riskitasoa koskevat periaatteet on valittu asianmukaisesti, toisin sanoen
niitd voidaan kayttda hallitsemaan vaaroja, jotka liittyvat riskeihin, joita ei pideta yleisesti
hyvaksyttaving;

(b) valittuja hyvaksyttavaa riskitasoa koskevia periaatteita sovelletaan asianmukaisesti
vaaroihin, jotka liittyvat muihin kuin yleisesti hyvaksyttaviin riskeihin. Esimerkiksi, jos
standardia sovelletaan menettelyohjeena vaarojen hallitsemiseksi, on tarkistettava,
noudatetaanko standardin erityisvaatimuksia;

(c) merkittdvan muutoksen eri nakokohtiin liittyvien yksittaisten toimijoiden toteuttamien
turvallisuustoimenpiteiden valilla ei ole ristiriitaa;

(d) kun samaan hankkeeseen osallistuvat eri toimijat soveltavat samaa hyvaksyttavaa
riskitasoa koskevaa periaatetta (esimerkiksi samaa menettelyohjetta), periaatetta
sovelletaan samoissa olosuhteissa.
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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] Riskinarviointimenettelysséa yksildidaan eri turvallisuustoimenpiteitd, jotka voidaan ottaa
kayttoon joko riski(e)n poistamiseksi tai riski(e)n vahentamiseksi hyvaksyttavalle tasolle
(toisin sanoen vahennetddn riskin esiintymistiheytta tai lievennetdan vaaran seurauksia).
Nama turvallisuustoimenpiteet voivat olla teknisid, toiminnallisia tai organisatorisia.
Turvallisuustoimenpiteiden tehokkuutta voidaan tarvittaessa arvioida kvantitatiivisesti,
semikvantitatiivisesti tai kvalitatiivisesti (esimerkiksi koulutettujen kuljettajien kaytto
inhimillisten erehdysten vahentamiseksi). Hakija valitsee toteutettavaksi kaikkein
asianmukaisimmat turvallisuustoimenpiteet. Tunnistettujen vaarojen hallitsemiseksi valitut
turvallisuustoimenpiteet muodostavat perustan “turvallisuusvaatimuksille”, ja ne on
siséllytettava "jarjestelmamaarittelyn” paivitettyyn versioon: katso 2.1.2 kohta ja kaavio 2.

[G 2] Tunnistettujen vaarojen hallitsemiseksi valittujen turvallisuustoimenpiteiden kattavuus,
voimassaoloaika ja tehokkuus on méaaéariteltava selkeasti. Niiden sanamuotojen on oltava
selkeét ja riittavat, jotta ymmarretaan vaarat ja niihin liittyvat riskit, joita toimenpiteilla pyritdan
estamaan/lieventdamaan tarvitsematta palata asiaa koskeviin turvallisuusanalyyseihin.

[G 3] 3 kohdassa kuvataan, miten osoitetaan, ettd jarjestelmd on riskinarviointimenettelyn
"turvallisuusvaatimusten” mukainen.

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] Riskinarviointia voidaan pitda loppuunsaatettuna, kun seuraavat ehdot on taytetty:

() kaikki tunnistetut vaarat ja niihin liittyvét riskit on arvioitu;

(b) yhdenmukaisuuden tarkastus on tehty sen varmistamiseksi, etta kolmea hyvéaksyttavaa
riskitasoa koskevaa periaatetta on sovellettu asianmukaisesti (katso 2.1.5 kohta);

(c) on  varmennettu, ettd  tunnistettujen riskien hallitsemiseksi  toteutetut
turvallisuustoimenpiteet ovat riittavat eivatkd ne aiheuta ristiriitoja, jotka voivat johtaa
uudelleenarviointia edellyttéaviin uusiin vaaroihin;

(d) on osoitettu, ettéa arvioitava jarjestelma on “turvallisuusvaatimusten” mukainen: katso
myos 3 kohta;

(e) eiole muita turvallisuuteen liittyvia vaaroja, jotka on otettava huomioon.

[G 2] Jos kay ilmi, ettei jarjestelma taytd kaikkia turvallisuusvaatimuksia, eli joitakin vaarojen
hallitsemiseksi valittuja turvallisuustoimenpiteitd ei ole toteutettu kaikilta osin tai
asianmukaisesti (katso 2.1.6 kohta),

(a) jos kyseista vaaraa varten on maaritetty toinen turvallisuustoimenpide, se voidaan valita
uudeksi "turvallisuusvaatimukseksi” vaaran hallitsemiseksi; tai

(b) mahdollinen kayttorajoitus merkitaan vaaroja koskevaan asiakirjaan; tai

(c) jos muuta yksiloityd kayttorajoitusta tai turvallisuustoimenpidetté ei ole vahvistettu, on
yksiloitava uudet turvallisuustoimenpiteet riskien vahentamiseksi hyvaksyttavalle tasolle.
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On my0s osoitettava, ettd jarjestelma on naiden uusien turvallisuusvaatimusten mukainen,
kuten 3 kohdassa kuvataan.

2.2. Vaarojen tunnistaminen

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

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

[G 1] On erittdin tarkead, etta vaarat tunnistetaan riittavan tarkasti(s), ettd vaarojen tunnistaminen
saatetaan loppuun eikd vaaroja unohdeta tai luokitella virheellisesti yleisesti hyvaksyttyihin
riskeihin®©. Vaarojen tunnistamisen tarkkuuden osalta seuraavat tekijat voidaan ottaa
huomioon:

() kaikki jarjestelméan toimintatilat (toisin sanoen nimellistoiminta ja vajaatoiminta)

(b) jarjestelméan eri kayttdolosuhteet (paarata, tunneli, silta jne.)

(c) inhimilliset tekijat

(d) ymparistoolot

(e) kaikki asiaan kuuluvat ja ennakoitavat jarjestelman vikatilat

() muut mahdolliset tekijat, jotka ovat merkityksellisia arvioitavan jarjestelman
turvallisuuden kannalta.

Tama on ehdottoman tarkead, silla jos vaaroja ei tunnisteta, niita ei voida lieventaa eika
kasitella edelleen riskinhallinta-, riskinarviointi- ja vaarojen hallintamenettelyissa.

[G 2] "Henkildston patevyyttd” koskeva maaritelma on esitetty 3 artiklaa koskevan [G 1]2 kohdan
b alakohdassa.

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] Kun tunnistetut vaarat luokitellaan vaaroihin, jotka liittyvat "yleisesti hyvaksyttyihin riskeihin”,
ja vaaroihin, jotka liittyvat muihin kuin yleisesti hyvéaksyttaviin riskeihin, riskin arviointi voidaan
priorisoidan  niiden  vaarojen  osalta, jotka  edellyttavat  riskinhallinta-  ja
riskinvalvontatoimenpiteita.

[G 2] Vaarojen luokitus ndihin kahteen luokkaan perustuu asiantuntija-arvioon, ja se tehdaan
2.2.3 kohdan mukaisesti.

(8 Kuten 2.2.5 kohtaa koskevassa [G 2] kohdassa on esitetty, riskien arviointi toistetaan, kunnes
(yksittdiset ja/tai kaikki) riskit, jotka littyvdt kaikkiin ilmoitetulla tarkkuudella tunnistettuihin
(osajvaaroihin, ovat hyvdksyttdvid ottaen huomioon hyvdksyttdvdd riskitasoa koskevat perusteet.

) Ks. "yleisesti hyvdiksyttduvdin riskin” mddritelmd 2.2.3 kohdasta.
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[G 3]

"Asiantuntija-arviota” koskeva maaritelmad on esitetty 3 artiklaa koskevan G 2 kohdan
c alakohdassa.

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]

[G2]

[G 3]

Hakijan vastuulla on arvioida, onko tunnistettuun vaaraan liittyva riski yleisesti hyvaksyttava,
ja varmistaa, etta patevat asiantuntijat suorittavat arvioinnin (katso maéaaritelméat 3 artiklaa
koskevan [G 1]2 kohdan b ja c alakohdista).

Koska riskin suuruuden tarkka maarittaminen ei ole aina mahdollista vaarojen
tunnistamisvaiheessa, asiantuntija-arvio voi auttaa paattamaan kaytdnnodssa, voidaanko
tarkasteltavaa vaaraa pitaa yleisesti hyvaksyttavana riskina seuraavissa tapauksissa:

(@) vaaran esiintymistihe¥den katsotaan olevan tarpeeksi alhainen esimerkiksi harvinaisen
fyysisen iimion takia®™ (kuten meteoriittien putoaminen radalle) vaaran vakavuudesta
riippumatta; tai/ja

(b) jos vaaran seurauksen vakavuuden katsotaan olevan tarpeeksi alhainen vaaran
esiintymistiheydesta riippumatta.

Jos tarkkuudeltaan vaihtelevia vaaroja tunnistetaan (toisin sanoen yhtaaltéa korkean tason
vaarat ja toisaalta yksityiskohtaiset alavaarat), hakijan on varmistettava vahintaankin, etta ne
luokitellaan asianmukaisesti vaaroihin, jotka liittyvat yleisesti hyvaksyttaviin riskeihin, ja
vaaroihin, jotka liittyvat muihin kuin yleisesti hyvaksyttaviin riskeihin. Tahan sisaltyy
toimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd kaikki yleisesti hyvaksyttaviin riskeihin liittyvat vaarat
eivat ylitd yhdessa jarjestelman kokonaisriskin tiettya tasoa.

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]

Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

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]

[G 2]

Vaarojen tunnistamisessa vaadittu tarkkuus vaihtelee arvioitavan jarjestelman mukaan.

Kuten kaaviossa 3 on esitetty, toistuva  riskinarviointimenettely  aloitetaan
jarjestelmamaarittelylla (katso 2.1.2 kohta), jota kaytetdaan vaarojen tunnistamisvaiheen

(10)

Jos alhainen esiintymistiheys johtuu siitd, ettd vaara on fysiikan lain mukaan epduskottava, vaara
Jja alhaisen esiintymistiheyden syy on kirjattava vaaroja koskevaan asiakirjaan.
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perustana. "Korkean tason toimintoihin” liittyvia "korkean tason vaaroja” voidaan tarkastella
ensin. Taman jalkeen

(&) jos ’korkean tason vaaroihin” liittyvia riskejd vahennetdan hyvaksyttavalle tasolle
jarjestelmamaarittelyyn  sisaltyvilla turvallisuustoimenpiteilla tai uusilla yksil6idyilla
turvallisuustoimenpiteilla™, vaarojen tunnistamista ei tarvitse jatkaa taman tason
alapuolella; tai

(b) jos ’korkean tason vaarojen” joitakin nakokohtia ei hallita jarjestelmamaarittelyyn
kuuluvilla turvallisuustoimenpiteilld tai uusilla yksil6idyilla turvallisuustoimenpiteilla,
vaarat on tunnistettava tarkemmin? hallitsemattomien nakokohtien osalta.

[G 3] Riskinarviointimenettely toistetaan, kunnes jarjestelman kokonaisriski on hyvéaksyttavalla
tasolla ja/tai jokaiseen viimeksi ilmoitetulla tarkkuudella®® tunnistettuun vaaraan liittyva riski
on hyvaksyttavissa, kun otetaan huomioon sovellettavat hyvaksyttavaa riskitasoa koskevat
perusteet tai periaatteet. Aina, kun riskinarviointimenettely toistetaan, siina pitaisi tunnistaa

(a) joko tarkemmin tunnistetut osavaarat ja niihin liittyvat turvallisuustoimenpiteet, jotka
toteutetaan riskien hyvaksymiseksi

(b) tai uudet turvallisuustoimenpiteet, jos hyvaksyttavaa riskitasoa koskevat perusteet eivat
tayty jo yksildityjen turvallisuustoimenpiteiden avulla.

[G 4] Riskianalyysissa yksildidyt turvallisuusvaatimukset sisdllytetdadn jarjestelmamaarittelyyn
(turvallisuusvaatimusten) lisamaarittelyna: katso 2.1.2 kohdan f alakohta ja 2.1.6 kohta.

[G 5] Vaarojen tunnistamisvaihe on myds tarpeen jarjestelmissa, joissa (kaikkia) vaaroja voidaan
hallita joko soveltamalla menettelyohjeita tai vertaamalla niitd vastaaviin ohjeistoihin. Taméa
mahdollistaa sen, ettd voidaan

(a) tarkistaa, ettd tunnistettuja vaaroja voidaan hallita kaytanndsséd asiaa koskevien
menettelyohjeiden tai vastaavien ohjeistojen avulla

(b) tukea riskinarviointien vastavuoroista tunnustamista, silla hyvaksyttdvaa riskitasoa
koskevista kolmesta periaatteesta johdetut turvallisuusvaatimukset liittyvat niilla
hallittaviin vaaroihin

(c) varmistaa avoimuus menettelyohjeiden kaytdssa ja arvioitaessa, voidaanko
menettelyohjeilla hallita tunnistettuja vaaroja.

Vaarojen tunnistaminen voidaan rajoittaa korkean tason vaaroihin, jos asianomaisia vaaroja
voidaan hallita kaikilta osin asianomaisten menettelyohjeiden tai ohjeistojen avulla.

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.

] Jos kyseessd olevia vaaroja voidaan hallita kaikilta osin soveltamalla menettelyohjeita tai
vastaavia ohjeistoja, vaaran tunnistamista ei tarvitse jatkaa. Riskien hyvdksymisen osalta riittéd,
ettd osoitetaan, ettd uusia turvallisuustoimenpiteitd (eli menettelyohjeita tai ohjeistojen perusteella
Jjohdettuja turvallisuusvaatimuksia) noudatetaan.

Yleensd vaarojen perusteellisempi tunnistaminen on tarpeen ainoastaan sellaisten vaarojen osalta,
joita ei voida tarkastella kaikilta osin ndiden kahden hyvdksyttdvdd riskitasoa koskevan
periaatteen avulla: ks. 2.2.5 kohtaa koskeva [G 5] kohta.

(12) Joissakin ldhteissd  kdytetddn termid  “syventymistaso” osoittamaan rakenteellisessa
ldhestymistavassa kdytettyd tarkkuutta. Esimerkiksi kokonaisuuden syventymistasojen mddird on
riippuvainen siitd, miten moneen osaan kyseinen kokonaisuus voidaan jakaa.
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(b) The identification of the deviations from the code of practices or from the reference
system.

[G 1]

[G2]

[G 3]

2.3.

Tata vaatimusta on tarkasteltava vaarojen tunnistamisvaiheeseen liittyvdn 2.2 kohdan
yhteydessa. Siina todetaan, ettd 2.2.1 ja 2.2.5 kohdan mukaan menettelyohjeita ja ohjeistoja
sovellettaessa vaarojen tunnistaminen on valttdmatonta, mutta vaarojen tunnistamista
voidaan pitda loppuun saatettuna, eikd perusteellisempaa vaarojen tunnistamista tarvitse
suorittaa, jos tunnistettuja vaaroja voidaan vahentaa hyvaksyttavalle tasolle valituilla
menettelyohjeilla tai ohjeistoilla.

Menettelyohjeita ja ohjeistoja kaytettdessa riskinarviointiin kuuluvat seuraavat toimet:

(@) Varmennetaan valitun menettelyohjeen tai ohjeiston asianmukaisuus, jotta tunnistettuja
riskeja voidaan hallita riittavasti.

(b) Tunnistetaan mahdolliset poikkeamat valitusta menettelyohjeesta tai ohjeistosta.
Perusteellisempi vaarojen tunnistaminen on tarpeen vain, jos poikkeamia ilmenee, kuten
2.2.5 kohdassa esitetéédn. Toistuvissa riskinarviointimenettelyissé tarvitaan tallgin
lisdsilmukoita poikkeamiin liittyvien vaarojen ja riskien hallitsemiseksi.

2.2.6 kohdan vaatimuksen mukaan vaarojen tunnistamisvaihetta ja sitéd seuraavia vaiheita ei

voida ohittaa riskinarviointimenettelyssa. On osoitettava, etta yhteisia turvallisuusmenetelmia
on noudatettu ja ettd 2.3.8 ja 2.4.3 kohdan vaatimukset on taytetty.

Kaytannesaantojen kaytto ja riskin evaluointi

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.

[G1]

[G 2]

Kun arvioidaan, voidaanko menettelyohjeella hallita yhta tai useampaa vaaraa, on

(a) tarkistettava, ettd arvioitavan jarjestelman maarittelyn asiaa koskeva osa kuuluu
kyseisen menettelyohjeen™® soveltamisalaan;

(b) tarkistettava arvioitavan jarjestelmamaarittelyn ja  kyseisen menettelyohjeen
soveltamisalan vdliset erot kayttamalla muita menettelyohjeita tai jompaakumpaa
hyvéksyttavaa riskitasoa koskevasta kahdesta muusta periaatteesta;

(c) verrattava arvioitavan jarjestelman suunnitteluparametreja kyseisen menettelyohjeen
vaatimuksiin. Jos suunnitteluparametrit tayttavat kyseisen menettelyohjeen vaatimukset,
asiaan liittyvia riskeja voidaan pitaa hyvaksyttavina;

(d) merkittava vaaroja koskevaan asiakirjaan, ettd vaaran hallintaan liittyvan
menettelyohjeen soveltamista pidetdan kyseessa olevan vaaran
turvallisuusvaatimuksena.

Jos jarjestelmén suunnitteluparametri ei vastaa menettelyohjeen vaatimuksia, sovelletaan
seuraavaa:

(13)

Esimerkiksi pddradan vaarojen hallintaan kéytettéviit menettelyohjeet voivat olla erilaisia kuin
menettelyohjeet, joita sovelletaan “tunnelien turvallisuuden” varmistamiseen tai "vaarallisten
aineiden kuljetuksiin”.
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(a) jos suunnitteluparametria voidaan muuttaa vastaamaan menettelyohjeen vaatimuksia,
jarjestelmamaarittelyd on tarkistettava ja suunnitteluparametrin muutoksen on oltava
yhteisen turvallisuusmenetelmén mukainen;

(b) jos suunnitteluparametria ei voida muuttaa, sitd on pidettava 2.3.6 kohdan mukaisesti
kasiteltdvana poikkeamana.

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] On tarkeaa, ettd "menettelyohjeet” muodostuvat asiakirjoista, jotka kyseinen arviointielin voi
hyvaksya.
[G 2] Muiden alojen (kuten ydinvoima, sotilasala ja ilmailu) menettelyohjeita voidaan soveltaa

myds rautatiejarjestelmien tiettyihin teknisiin sovelluksiin, mikali voidaan osoittaa, etta
kyseisid menettelyohjeita voidaan kayttda tehokkaasti rautateihin liittyvien vaarojen
hallinnassa.

[G 3] Rautatieturvallisuusdirektiivia {Ref. 1} ja YTM-asetusta sovellettaessa seuraavia voidaan
pitdd menettelyohjeina:

(a) YTE:t ja pakolliset eurooppalaiset standardit;

(b) ilmoitetut kansalliset turvallisuussaannot;

(c) ilmoitetut kansalliset tekniset saannoét (tekniset standardit tai lakisaateiset asiakirjat) ja
tapauksen mukaan vapaaehtoiset eurooppalaiset standardit;

(d) mikali 2.3.2 kohdan edellytykset tayttyvat, rautatiealan toimijan antamat sisdiset sdannot
tai standardit.

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] Jos arvioitavan jarjestelmén osalta voidaan osoittaa, ettd sovellettava YTE mahdollistaa
my6s yhden tai useamman tunnistetun vaaran riittdvan hallinnan, riskien lisdanalyysi ja
lisaturvallisuustoimenpiteet eivét ole tarpeen kyseisten vaarojen osalta.

[G 2] Jos tunnistettuja vaaroja ei voida hallita kaikilta osin kyseisen YTE:n avulla, tallaisten
vaarojen hallitsemiseksi on sovellettava muita menettelyohjeita tai muuta hyvaksyttavaa
riskitasoa koskevaa periaatetta.

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.
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[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.

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

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

[G 1] Menettelyohjeiden soveltamisalaan kuuluvia vaaroja ja niihin liittyvia riskeja pidetaan
implisiittisesti hyvaksyttavina, mikali 2.3.2 kohdassa mainitut menettelyohjeiden soveltamisen
edellytykset tayttyvat. Tama tarkoittaa, ettd hyvaksyttavaa riskitasoa koskevia eksplisiittisia
perusteita ei tarvitse maarittéaa taméan periaatteen avulla hallittavien vaarojen osalta.

[G 2] Osoitetaan 3 kohdan mukaisesti, ettd arvioitava jarjestelmd on asianomaisten
menettelyohjeiden mukainen.

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] Jos arvioitava jarjestelma ei taytda yhta tai useampaa menettelyohjeen ehtoa, kyseista
menettelyohjetta voidaan silti kayttda vaarojen hallintaan, mikali hakija osoittaa, etta silla
saavutetaan vahintdan sama turvallisuustaso.

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] Tallainen tilanne voi syntyd myds, kun havaitaan, ettei kyseinen menettelyohje kata riittavasti
tunnistettuja vaaroja, esimerkiksi kun menettelyohjetta ei voida soveltaa kaikkiin vaaroihin.
Naihin vaaroihin on sovellettava joko muita menettelyohjeita tai jompaakumpaa kahdesta
muusta hyvaksyttavaa riskitasoa koskevasta periaatteesta, jotta asiaan liittyvat riskit voidaan
hallita (katso my6s 2.3.1 kohtaa koskeva [G 1] kohta).

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] Tassa kohdassa esitetdan tiivistetysti YTM-asetuksen eri vaatimukset, jotka on taytettava,
kun arvioitavan jarjestelman kaikkia vaaroja hallitaan menettelyohjeiden avulla.
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2.4. Vertailujarjestelman kaytto ja riskin evaluointi
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] Rautatieturvallisuusdirektiivin ~ johdanto-osan 4 kappaleessa {Ref. 1} kannustetaan

kayttamaan myos vastaavia ohjeistoja, jotta yhteison rautatiejarjestelman turvallisuustaso
voidaan sailyttaa.

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] Tassa kohdassa asetetaan tarvittavat ehdot, jotta arvioitavan jarjestelman yhta tai useampaa
vaaraa voidaan hallita vertaamalla sita vastaaviin ohjeistoihin.

[G 2] Vaarat voidaan tunnistaa, jos “vastaavia ohjeistoja” on saatavana, mutta tietyissa
olosuhteissa ohjeistoihin vertaaminen ei ehka riitd arvioitavan jarjestelman turvallisuuden
varmistamiseksi. Nain ollen on erittdin tarkeda varmistaa, ettd arvioitavaa jarjestelmaa
kaytetddn vastaavissa toiminta-, kaytt6é- ja ymparistooloissa kuin vastaavaa ohjeistoa.
Muussa tapauksessa muuta “vastaavaa ohjeistoa” tai jompaakumpaa kahdesta muusta
hyvaksyttavaa riskitasoa koskevasta periaatteesta voidaan kayttdd riskin saamiseksi
hyvéksyttavalle tasolle.

[G 3] Jos ohjeiston turvallisuusvaatimuksia sovelletaan arvioitavaan jarjestelmaan, on
valttamatonta tarkistaa myos, ettd ohjeisto on ’hyvéksyttdva” siind jasenvaltiossa, jossa
suunniteltu muutos toteutetaan. On mahdollista, ettei kyseisen ohjeiston turvallisuustaso ole
asianmukainen arvioitavan jarjestelman nakokulmasta, koska se perustuu vanhentuneeseen
tekniikkaan.

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] Ohjeistojen kattamia vaaroja ja niihin liittyvia riskeja pidetdan implisiittisesti hyvaksyttavina,
mikali 2.4.2 kohdassa mainitut ohjeistojen soveltamisen edellytykset tayttyvat. Hyvaksyttavaa
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riskitasoa koskevia eksplisiittisia perusteita ei siten tarvitse maarittdd sellaisten vaarojen
osalta, joita hallitaan tAman periaatteen avulla.

[G 2] Riskien lisdanalyysi ja liséarviointi eivéat ole tarpeen kyseisten vaarojen osalta.

[G 3] Osoitetaan 3 kohdan mukaisesti, ettd arvioitava jarjestelma tayttdd ohjeistojen perusteella
johdetut turvallisuusvaatimukset.

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] Vaikka ohjeistosta poiketaan, ohjeiston soveltamisalaan kuuluvia vaaroja koskevia
turvallisuusvaatimuksia voidaan silti kayttdd. On kuitenkin valttmatonta osoittaa, etta
arvioitavan jarjestelman turvallisuustaso on vahintddn sama kuin ohjeiston. Tama voi myos
edellyttdd eksplisiittistd riskin estimointia sen osoittamiseksi, etta riskitaso on vahintaan
sama kuin ohjeiston riskitaso.

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] Jos ei voida osoittaa, etta jarjestelmalla saavutetaan sama turvallisuustaso, tai jos

2.4.2 kohdan vaatimuksia ei taytetd, arvioitavan jarjestelman turvallisuustoimenpiteet eivat
ole riittdvat. Vastaavia vaaroja on taman jalkeen pidettava poikkeamina ohjeistosta. Naista
tulee 2.1.1 ja 2.2.5 kohdassa kuvatun toistuvan riskinarviointimenettelyn uuden silmukan
uusia syotteitd. Lisaturvallisuustoimia voidaan tunnistaa soveltamalla jompaakumpaa
kahdesta muusta hyvaksyttavaa riskitasoa koskevasta periaatteesta.

2.5. Tasmallinen riskin estimointi ja evaluointi

2.5.1. When the hazards are not covered by one of the two risk acceptance principles
described in sections 2.3 and 2.4, the demonstration of the risk acceptability shall be
performed by explicit risk estimation and evaluation. Risks resulting from these hazards
shall be estimated either quantitatively or qualitatively, taking existing safety measures
into account.

[G 1] Eksplisiittista riskin estimointia ja evaluointia kaytetdan yleensa (katso myds 2.1.4 kohtaa
koskeva [G 2] kohta)

(@) kun menettelyohjeita tai ohjeistoja ei voida soveltaa riskien saattamiseksi kaikilta osin
hyvéksyttavalle tasolle. Téallainen tilanne voi syntya erityisesti silloin, kun arvioitava
jarjestelma on aivan uusi tai menettelyohjeesta tai vastaavasta ohjeistosta poiketaan; tai

(b) kun valitaan suunnittelustrategia, jossa ei ole mahdollista kayttdd menettelyohjeita tai
vastaavia ohjeistoja, koska esimerkiksi halutaan laatia kustannustehokas suunnitelma,
jota ei ole ennen kokeiltu.
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[G 2] Eksplisiittinen riskin estimointi ei valttamatta ole aina kvantitatiivinen. Riskien estimointi voi
olla kvantitatiivista (jos riskien esiintymistiheytta ja vakavuutta koskevaa maarallista tietoa on
saatavilla riittavasti), semikvantitatiivista (jos maaréallista tietoa ei ole saatavilla riittavasti) tai
jopa kvalitatiivista (esimerkiksi jarjestelmallisten virheiden/vikojen hallintamenettely, kun
maarallinen estimointi ei ole mahdollista).

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] 2.3.5 kohtaa koskevassa [G 1] kohdassa ja 2.4.3 kohtaa koskevassa [G 1] kohdassa
selvennetédén, etta hyvaksyttdvaad riskitasoa koskevat perusteet ovat implisiittisid niiden
riskien osalta, joita hallitaan menettelyohjeiden ja vastaavien ohjeistojen avulla.

[G 2] Hyvaksyttavaa riskitasoa koskevia eksplisiittisia perusteita tarvitaan néin ollen ainoastaan
riskin hyvaksyttavyyden arvioimiseksi silloin, kun sovelletaan eksplisiittista riskin estimointia.

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

[G 1] Liséselvennysta ei pideté tarpeellisena.

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

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

[G 1] Tata teknisten jarjestelmien hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa perustetta (RAC-TS) voidaan
kayttaa eksplisiittisessa riskin estimoinnissa. YTM-asetuksessa ei vaadita, etta arvoa 10°h™
on kaytettdva teknisten jarjestelmien hyvaksyttavaa riskitasoa koskevissa perusteissa
toiminnallisten ja organisatoristen muutosten yhteydessa.

[G 2] 2.5.4 kohdan RAC-TS-terminologiaa voidaan selventd seuraavasti

(&) ’Teknisten jdrjestelmien vioista aiheutuwvilla wvaaroilla” tarkoitetaan, etta
eksplisiittisessa riskin estimoinnissa tunnistetuissa skenaariossa teknisten jarjestelmien
hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa perustetta sovelletaan ainoastaan teknisten
jarjestelmien vaariin _opasteisiin, jotka saattavat mahdollisesti johtaa tuhoisiin
seurauksiin.

(b) llmaisulla ”jota menettelyohjeet tai ohjeiston kdcytté ei kata” tarkoitetaan, ettei kyse ole
itsendisesta perusteesta, vaan peruste on sisallytetty YTM:n riskinarviointikehykseen.
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Teknisten jarjestelmien hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa perustetta sovelletaan
teknisiin  jarjestelmiin, joissa tunnistettuja vaaroja ei voida hallita riittavasti
menettelyohjeiden avulla tai vastaaviin ohjeistoihin vertaamalla. Teknisten jarjestelmien
hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa perustetta ei tarvitse yleensa kayttaa esimerkiksi
mekaanisiin osiin tai ajolankajarjestelmaan, joissa vaaroja voidaan hallita asianomaisten
menettelyohjeiden avulla.

(c) lmaisulla ”seuraavaa hyvdksyttdvdd riskitasoa koskevaa perustetta sovelletaan
teknisen jdrjestelmddn suunnitteluun” tarkoitetaan, ettd perustetta kaytetdan
suunnittelussa tavoitteena. Kyse ei ole kyseisen teknisen jarjestelman todellisesta
turvallisuustasosta.

(d) Imaisulla “sellaisten teknisten jdrjestelmien osalta, joissa toimintavika voi
uskottavasti” tarkoitetaan, etta on oltava todennakoista, ettd teknisen jarjestelman tietty
hairid voi johtaa tuhoisaan onnettomuuteen.

(e) ”Suoralla” tarkoitetaan tassa yhteydessd, ettei ole olemassa tehokkaita toimenpiteita,
joilla voidaan estaa teknisen jarjestelman viasta aiheutuva onnettomuus. Jos seuraus ei
johdu suoraan teknisen jarjestelméan viasta, turvallisuusanalyysissa voidaan ottaa
huomioon lieventavien toimenpiteiden tai turvaesteiden vaikutus (esimerkiksi inhimillinen
toiminta tai muu tekninen jarjestelma, jolla estetdédn onnettomuus).

() ”Mahdollisella” tarkoitetaan, etta teknisen jarjestelman hairid voi johtaa uskottavasti
tuhoisaan seuraukseen. Tadmad on varovainen oletus. Kaytdnndssa kun tekninen
jarjestelma vioittuu, seuraukset (esimerkiksi junan suistuminen raiteilta) eivat valttamatta
ole tuhoisia.

(9) “Tuhoisalla seurauksella” tarkoitetaan onnettomuutta, joka johtaa useampaan kuin
yhteen kuolemantapaukseen.

(h) ”Asiaan kuuluvaa riskid ei tarvitse endd pienentdd, jos kyseinen vikataajuus on
enintddn 109 kdyttétuntia kohden.” Mikali kaikki edella mainitut edellytykset tayttyvat
ja suunnittelun aikana osoitettu teknisen jarjestelman vikataajuus on enintaan 107
kayttétuntia kohden, kyseinen riski on hyvaksyttdva. Nain ollen riskia ei tarvitse enaa
pienentaa.
Kayttétunti liittyy suoraan vikatilan aiheuttavaan toimintoon. Tama koskee kyseisen
teknisen jarjestelméan kumulatiivisia kayttdaikoja.

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] Jasenvaltion, joka haluaa soveltaa tiukempia hyvéksyttavaa riskitasoa koskevia perusteita
kuin 2.5.4 kohdassa on mainittu, on ilmoitettava kansallisesta turvallisuussaannosta
rautatieturvallisuusdirektiivin 8 artiklan {Ref. 1} mukaisesti. Kyseisen direktiivin 8 artiklan
7 kohdan mukaan “jasenvaltion on toimitettava uutta saéntééd koskeva ehdotus komissiolle
tutkittavaksi ja ilmoitettava sen kayttoon ottamisen syyt”.

[G 2] Rautatieturvallisuusdirektiivin 8 artiklan {Ref. 1} mukaan komissio (joka voi pyytaa virastolta
teknisia neuvoja) arvioi hyvaksyttdvad riskitasoa koskevan tiukemman perusteen
kayttoonoton syitd ja saéntéehdotusta ja tarkistaa ettei "sddntéehdotus” ole “mielivaltaisen
syrjinnén keino tai jasenvaltioiden valisen rautatieliikennetoiminnan peiteltya rajoittamista”.
Komissio “ilmoittaa asiasta vélittéméasti asianomaiselle jasenvaltiolle...”
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rautatieturvallisuusdirektiivin  {Ref. 1} ”27 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti”.

[G 3] Jos kyse on kalustoyksikkdjen kayttoonottoa koskevista lisaluvista, kansallinen
turvallisuusviranomainen voi pyytéaa sellaisten lisaperusteiden esittdmista, joiden on oltava
rautatiejarjestelman yhteentoimivuusdirektiivin 23 ja 25 artiklan mukaisia {Ref. 3}. Nain ollen,
jos kalustoyksikdlle on jo myodnnetty lupa jasenvaltiossa, 2.5.4 kohdan mukaisen
hyvéksyttavaa riskitasoa koskevan perusteen nojalla, samaa kalustoyksikkda ei saa hylata
toisessa jasenvaltioissa, jos se ei taytd 2.5.5 kohdassa mainittua tiukempaa kansallista
turvallisuussadantda. Katso myds 2.5.6 kohta.

2.5.6. If a technical system is developed by applying the 107 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-°
per operating hour, this criterion can be used by the proposer in that Member State.

[G 1] Lisédselvennysta ei pideta tarpeellisena.

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] Naiden vaatimusten tayttamiseksi voidaan harkita seuraavaa:

(a) eksplisiittisessa riskianalyysissa tarkastellaan arvioitavan jarjestelman kaikkia
toimintatiloja (nimellisia ja vajaatoimintatiloja);

(b) tulokset esitetddn muodossa, joka vastaa hyvaksyttavaa riskitasoa koskevia perusteita,
jotta arvioitua riskid voidaan verrata perusteisiin;

(c) on osoitettava, ettd kaikki kyseisiin riskeihin liittyvat merkittavat malliparametrit otetaan

huomioon;
(d) eksplisiittisessa riskin estimoinnissa ja evaluoinnissa kaytetdan "menetelmad”, joka
"kykenee” suorittamaan asiantuntija-arvion pohjalta "merkittaviin riskin

malliparametreihin” perustuvan parametrien vaihdon (trade-off) / vaikutustenarvioinnin;

(e) kaikki parametrivalinnat ja tulokset dokumentoidaan ja perustellaan "kattavasti”;

() keskeisia riskitekijoita koskevat tulokset esitetdan yhdessa herkkyysanalyysin kanssa
sen osoittamiseksi, ettd panosparametrien kohtuullinen muuttaminen ei johda
merkittavasti erilaisiin turvallisuusvaatimuksiin;

(9) tulokset dokumentoidaan riittdvan yksityiskohtaisesti ristiintarkastusten
mahdollistamiseksi;

(h) kun kaytetaan kvantitaviisia perusteita, kokonaistulosten tarkkuuden on oltava yhden
suuruusluokan sisalla tai kaikkien maarittelyssa kaytettyjen parametrien on oltava
kohtuullisia.

Viite: ERA/GUI/01-2008/SAF Versio: 1.1 Sivu 46/56

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

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



Euroopan rautatievirasto

YTM-asetuksen soveltamisopas

European Railway Agency

[G 2] Arvioitavan jarjestelman kvantitatiivisten parametrien maarittdmisessa on kaytettava apuna
hyvin dokumentoituja perusteluja ja asianmukaisia huomautuksia.
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3. TURVALLISUUSVAATIMUSTEN NOUDATTAMISEN
OSOITTAMINEN
3.1. Prior to the safety acceptance of the change, fulfilment of the safety requirements
resulting from the risk assessment phase shall be demonstrated under the supervision
of the proposer.
[G 1] Yhteisten turvallisuusmenetelmien soveltaminen edellyttaa, etta maaritetaan

turvallisuusvaatimukset, joiden avulla hallitaan riskianalyysivaiheen (kaavio 2) aikana
tunnistettuja vaaroja ja niihin liittyvia riskejd. Taman jalkeen jarjestelma suunnitellaan,
vahvistetaan ja hyvaksytaan naiden turvallisuusvaatimusten pohjalta.

[G 2] Ennen kuin jarjestelméan turvallisuus voidaan hyvaksya (katso 7 artiklan 1 kohta), hakijan on
osoitettava, etta

(&) kolmea hyvaksyttavaa riskitasoa koskevaa periaatetta on sovellettu asianmukaisesti
tunnistettujen vaarojen ja niihin liittyvien riskien saattamiseksi hyvaksyttavélle tasolle:
katso 2.1.5 kohta;

(b) jarjestelma on kaikkien maariteltyjen turvallisuusvaatimusten mukainen.

&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] Hakija vastaa yleisesti niiden toimien koordinoinnista ja johtamisesta, joilla osoitetaan
jarjestelman turvallisuusvaatimusten mukaisuus. Hakija ei kuitenkaan valttamatta suorita
kaikkia osoittamistoimia. Kaytdnnoéssa kukin toimija, hakija tarvittaessa mukaan luettuna,
osoittaa omalla vastuullaan olevan osajarjestelman vaatimustenmukaisuuden'4 seuraavien
keskeisten turvallisuusvaatimusten avulla:

(&) hakijan osajarjestelmaélle asettamat turvallisuusvaatimukset, kuten 1.1.5 kohdassa on
kuvattu;

(b) turvallisuusvaatimukset, jotka liittyvat rajapintoja koskeviin turvallisuustoimenpiteisiin,
jotka muut toimijat siirtavat kyseessa olevalle toimijalle 1.2.2 kohdan mukaisesti;

(c) osajarjestelman turvallisuusarvioinnissa ja turvallisuusanalyysissa tunnistetut sisaiset
lisaturvallisuusvaatimukset: katso 3.2 kohtaa koskeva [G 2] kohta.

[G 2] Edella a ja bkohdassa kullekin osajarjestelmélle asetettujen turvallisuusvaatimusten
tayttyminen  edellyttdd, ettd kukin toimija  suorittaa turvallisuusarvioinnit ja
turvallisuusanalyysit

(a) tunnistaakseen jarjestelmallisesti kaikki kohtuudella ennakoitavat syyt, jotka vaikuttavat
osaltaan arvioitavan jarjestelmdn kyseisen osajarjestelman turvallisuusvaatimuksiin
liittyviin vaaroihin.

Naita arvioitavan jarjestelmén vaarojen syitd voidaan taman jalkeen pitda
osajarjestelmén vaaroina (osajarjestelman rajan osalta).

(14 Hakija vastaa jdrjestelmdtasolla  jdrjestelmdn  riskinarvioinnin  tuloksena  johdettujen
turvallisuusvaatimusten tédyttymisen osoittamisesta.
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(b) tunnistaakseen osajarjestelman turvallisuustoimenpiteet ja turvallisuusvaatimukset,
joiden avulla ndma osajarjestelmien vaarat ja niihin liittyvat riskit saatetaan
hyvaksyttavalle tasolle. Kaytdnndssa kyseinen toimija voi kayttdd osajarjestelméssa
myds menettelyohjeita, vastaavia ohjeistoja tai eksplisiittisia analyyseja tai evaluointeja.
Kyseisen toimijan on myds osoitettava, ettd hanen osajarjestelmansa tayttdd nama
osajarjestelmén tasolla tunnistetut lisaturvallisuusvaatimukset (katso 3.2 kohta).

[G 3] Jokainen toimija vastaa siten seka osajarjestelman turvallisuusvaatimusten noudattamisesta
etta osajarjestelmien turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittamisesta.

& 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] 1.1.2 kohdan b alakohdassa ja 1.1.7 kohdassa vaaditaan, ettd arviointielimet arvioivat

itsendisesti  riskinhallinta- ja riskinarviointimenettelyt. Tahan sisaltyy jarjestelmén
turvallisuusvaatimusten mukaisuuden osoittamisen riippumaton arviointi. Arviointielin
toimittaa riippumattoman arvioinnin tulokset kyseessa  olevalle toimijalle
arviointikertomuksessa: katso 7 artiklan 1 kohta.

[G 2] Jokaisen toimijan on nimettava arviointielin jarjestelméan sitd osaa varten, josta kyseinen
toimija on vastuussa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1.1.7 kohtaa koskevan G 3 kohdan
soveltamista. Tama arviointielin arvioi itsendisesti, tayttadkd osajarjestelma 3.2 kohdan
turvallisuusvaatimukset, seka toimijan valitsemaa osoittamiskaytant6a. Eri arviointielinten
koordinointi voi olla tarpeen hankkeen mukaan. Koordinoinnista vastaa tavallisesti hakija
arviointielimensé avustamana.

[G 3] Asianomaiset toimijat antavat 5 kohdassa mainitut todisteet arviointielimille.

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] Jos turvallisuustoimia pidetddn tehottomina tai riittamattomina, kyseista riskia ei hallita
riittavasti (eli riski ei ole hyvaksyttavalla tasolla). Téllaisissa tapauksissa uutta vaaraa ei
valttamatta ole, mutta 3.4 kohtaa koskevan [G 3] kohdan vaatimuksia on sovellettava.

[G 2] Turvallisuusvaatimusten tayttamiseksi toteutettavat turvallisuustoimenpiteet voivat aiheuttaa
uusia vaaroja. Nama voivat johtua esimerkiksi jarjestelméan ja sen osajarjestelman
suunnittelun teknisen ratkaisun valinnasta, jota turvallisuusvaatimuksissa ei ole ennakoitu.

[G 3] Naita poikkeamia ja/tai uusia vaaroja seka niihin liittyvia riskeja on pidettava uuden silmukan
uusina panoksina 2 kohdassa kuvatussa toistuvassa riskinarviointimenettelyssa.
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4. VAARANHALLINTA

4.1. Vaaranhallintaprosessi

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] 4.1.1 kohdan vaatimuksessa yksildida&n vaaranhallintaprosessin kaksi vaihetta:

(&) kun arvioitava jarjestelma on hyvaksytty, hakijan tai muiden toimijoiden on hallinnoitava
vaaroja koskevaa asiakirjaa, jos niin on sovittu (katso 3 artiklan 8 kohdassa esitetty
toimijoiden maaritelma seké 4.1.1 kohtaa koskeva [G 2] kohta

(b) kun jarjestelmd on hyvaksytty, arvioitavan jarjestelman toiminnasta vastaavan
infrastruktuurin haltijan tai rautatieyrityksen on yllapidettava ja hallinnoitava vaaroja
koskevaa asiakirjaa edelleen. Kuten jaljemp&na on esitetty, infrastruktuurin haltijan ja
rautatieyrityksen  vaarojen  hallintamenettely on  olennainen osa  niiden
turvallisuusjohtamisjarjestelmaa.

[G 2] Asetuksen 5 artiklan 2 kohdan ja 5 artiklan 3 kohdan ja 3 artiklan 11 kohdassa olevan
hakijan maaritelman mukaan myds toimittajat ja palveluntarjoajat, niiden alihankkijat mukaan
luettuina, voivat huolehtia vaaroja koskevan asiakirjan hallinnoinnista, jos niiden ja hakijan
valisessa sopimuksessa niin maarataan. Tallaisilla toimijoilla on talldin omat vaaroja
koskevat asiakirjansa, jotka koskevat niiden vastuulla olevaa arvioitavan jarjestelméan osaa ja
joita ne hallinnoivat. Riippumatta siitd, onko vaaroja koskevan asiakirjan hallinnointi tallaisten
toimijoiden vai hakijan vastuulla, kyseistd vaaraa valvova toimija vastaa kyseiseen
asiakirjaan merkittavien tietojen oikeellisuudesta.

[G 3] Rautatieturvallisuusdirektiivin  liitteessa lll olevassa 2 kohdan g alakohdassa {Ref. 1}
vaaditaan, ettd rautatieyrityksen ja infrastruktuurin haltijan turvallisuusjohtamisjarjestelma
Sisdltdd “menettelyjd ja malleja, jotka littyvdt turvallisuutta koskevien tietojen
dokumentointitapaan sekd menettelyn mddrddmiseen turvallisuutta koskevien
olennaisten tietojen esittdmistavan valvontaa varten”. Euroopan rautatieviraston Safety
Cert -ryhman laatimat taté koskevat arviointiperusteet on esitetty jaljempéana (ote asiakirjasta
{Ref. 4}):

TIVISTELMA/KUVAUS

g.0 Organisaatioiden on maariteltdvd asiakirjojen ja tietojen valvontamenettelyjd, jotka
perustuvat olemassa oleviin johtamisjarjestelmiin; asiakirjojen on oltava helposti heti
saatavissa konsultaatiota ja/tai tarkistusta varten.

Keskeisten turvallisuuteen liittyvien tietojen valvontatoimet ovat térkeita organisaation
turvallisuuden yllapitamisen ja parantamisen kannalta. Niiden avulla korjaustoimet
voidaan suorittaa nopeasti ja tehokkaasti.

Saman verkkojarjestelman rautatieyrityksilla ja infrastruktuurin haltijalla tulisi olla kaytéssa
jarjestelyja, joilla taataan kaikkien asianmukaisten turvallisuuteen liittyvien tietojen oikea vaihto
asianmukaisesti dokumentoituna. Niiden tulisi kehittda ja edistdd standardisoitujen menetelmien
kaytt6d toimintaa koskevassa virallisessa tiedonvalityksessd (kuten junarekistereissa,
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likenteen/toiminnan rajoituksissa) hyodyllisena yhdenmukaistamiskeinona.

ARVIOINTIPERUSTEET

g.1 Turvallisuusjohtamisjarjestelméssa on riittavasti prosesseja sen takaamiseksi, etta
kaikki asianmukaiset turvallisuuteen liittyvét tiedot ovat tarkkoja, kattavia seka
asianmukaisesti paivitettyja ja dokumentoituja.

g.2 Turvallisuusjohtamisjarjestelmassa on riittavasti prosesseja, jotta voidaan

e muotoilla, kehittda, jakaa ja hallinnoida kaikkien asianmukaisten turvallisuuteen liittyvien
asiakirjojen muutoksia;

e vastaanottaa, kerata ja arkistoida kaikki asianmukaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat
paperilla tai jotka on kirjattu ylés muilla keinoilla/rekisterdintijarjestelmilla;

e taata, ettéd henkilostd saa ennalta kaikki asianmukaiset ja péivitetyt asiakirjat seké toimii
tarvittaessa niiden mukaan.

g.3 Turvallisuusjohtamisjarjestelméssa on riittdvasti prosesseja, jotta voidaan taata kielen ja
sisallén yhdenmukaisuus ja kattavuus.

g.4 Rautatieyrityksilla ja infrastruktuurin haltijoilla on kaytossa jarjestelyja, joilla taataan, etta
tiedonvalityksen ongelmat poistetaan tai minimoidaan. Turvallisuuteen liittyvien tietojen
standardisoitujen menettelyjen ja mallien kaytostd ja kaikkien asianmukaisten tietojen
dokumentoinnista tulisi olla todisteita.

[G 4] YTM-asetuksessa madritetdan rautatieturvallisuusdirektiivin  {Ref. 1} liitteessé lll olevan
2 kohdan g alakohdan vaatimusten osalta, mita riskinarviointimenettelyn tietoja on pidettava
turvallisuuteen liittyvind ja mitk& tiedot on siten merkittava vaaroja koskevaan asiakirjaan.
YTM:n vaarojen hallintamenettelyn avulla rautatieyritykset ja infrastruktuurin haltijat voivat
tayttaa turvallisuusjohtamisjarjestelman vaatimukset, jotka koskevat YTM:n
riskinarviointimenettelyn turvallisuuteen liittyvia tietoja. Muiden turvallisuuteen liittyvien
tietojen tallentaminen, hallinta ja valvonta varmistetaan rautatieyritysten ja infrastruktuurin
haltijoiden muilla prosesseilla ja menettelyill.

[G 5] YTM-asetuksen 2 artiklan 1 kohdan mukaan merkittavat tekniset, toiminnalliset ja
organisatoriset muutokset edellyttdvat vaarojen hallintaa. Jos muutos ei ole merkittava,
vaarojen hallintamenettely ei ole tarpeen.

[G 6] Vaaroja koskeviin asiakirjoihin perustuvan vaarojen hallintamenettelyn avulla voidaan néin
ollen

(a) valvoa turvallisuusvaatimusten vaihtoa niiden toimijoiden valilla, joita merkittdva muutos
koskee; seka
(b) hallita toimijan vastuulla olevia vaaroja.

[G 7] Jos merkittdva muutos koskee kaytdssa olevaa jarjestelmaad, joka on jo hyvaksytty mutta jota
varten ei ole laadittu vaaroja koskevaa asiakirjaa, jarjestelmén muutettua osaa varten on
luotava téllainen asiakirja, jota paivitetaan ja yllapidetaan.

[G 8] Kun arvioitavasta jarjestelméstd vastaava organisaatio kayttdad alihankkijana toista
organisaatiota, kyseistd organisaatiota ei valttamattad voida pyytdd laatimaan vaaroja
koskevaa asiakirjaa etenkin, jos alihankkija on rakenteeltaan/kooltaan pieni tai jos sen
vaikutus kokonaisjarjestelméén on vahainen. Téllaisissa tapauksissa kyseiset toimijat voivat
sopia hankeen alussa, kuka on kaikkein sopivin ottamaan vastuun vaaroja koskevan
asiakirjan yleisesta hallinnoinnista.

Yhden ainoan vaaroja koskevan asiakirjan kayttd lisaa joustavuutta yhteisty6ta tekevien
organisaatioiden nakokulmasta, silla ainakin yksi niista vastaa yhteisen vaaroja koskevan
asiakirjan hallinnoinnista kaikkien asianomaisten organisaatioiden puolesta. Tietojen
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tarkkuudesta (esimerkiksi vaarat, riskit  ja turvallisuustoimenpiteet) seka
turvallisuustoimenpiteiden taytédntdonpanon johtamisesta vastaa organisaatio, joka vastaa
naihin turvallisuustoimenpiteisiin liittyvien vaarojen hallinnasta.

[G 9] Rautatieyritysten ja infrastruktuurin haltijoiden vaarojen hallintamenettely voi olla osa
teknisten laitteiden elinkaaren ja rautatiejarjestelman toiminnan ja organisoinnin aikana
esiintyvien riskien rekisterdéintiin ja hallintaan liittyvaa turvallisuusjohtamisjarjestelmaéa. Sen ei
tarvitse olla erillinen lisaprosessi.

[G 10] Muiden toimijoiden osalta rautatieturvallisuusdirektiivin {Ref. 1} liitteessa Ill olevan 2 kohdan
g alakohdan mukaan rautatieyrityksen ja infrastruktuurin haltijan on varmistettava, etta niiden
alihankkijat yllapitavat turvallisuuteen liittyvia tietoja tai ettd rautatieyritys ja infrastruktuurin
haltija tekevat sen itse. Nain ollen kyseisten toimijoiden vaarojen hallintaan liittyvat
vaatimukset voidaan esittdd rautatieyrityksen/infrastruktuurin haltijan ja muiden toimijoiden
valisissa sopimuksissa. Jos kyseisilla toimijoilla on jo kayttssa vaarojen hallintajarjestelma,
tatd voidaan mukauttaa, jotta se tayttdd YTM-asetuksen vaatimukset.

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

[G 1] Vaaroja koskevassa asiakirjassa on oltava vahintaan seuraavat tiedot:

(a) kaikki vaarat, joista kyseessa oleva toimija vastaa, niihin liittyvat turvallisuustoimenpiteet
ja riskinarviointimenettelystd johdetut asianmukaiset turvallisuusvaatimukset (katso
2.1.6 kohta);

(b) kaikki olettamukset, jotka on otettu huomioon arvioitavan jarjestelman maarittelyssa
(katso 2.1.2 kohtaa koskeva [G 1] kohta). Riskinarvioinnin rajoitukset ja voimassaolo
maaraytyvat naiden olettamusten mukaan. Jos niitA muutetaan tai tarkistetaan,
riskinarviointi on pdivitettava tai korvattava uudella riskinarvioinnilla;

(c) kaikki vaarat ja niihin liittyvat turvallisuustoimenpiteet, jotka on saatu muilta toimijoilta
2.1.2 kohtaa koskevan [G 1] kohdan mukaisesti. Naihin kuuluvat kaikki olettamukset ja
kayttérajoitukset (niin kutsutut turvallisuuteen liittyvat sovellusehdot), joita voidaan
soveltaa asianomaisiin osajarjestelmiin sekd vyleista sovellusta ja yleista tuotetta
koskeviin valmistajien laatimiin turvallisuusarvioihin;

(d) vaarojen tila (toisin sanoen hallittu vai avoin) ja niihin liittyvien turvallisuustoimenpiteiden
tila (toisin sanoen vahvistettu tai avoin).

Kaikki ndma tiedot on merkittava selvasti vaaroja koskevaan asiakirjaan. Tietojen on oltava
riittdvan tarkat, jotta vaaroja koskevan asiakirjan hallinta on mahdollista.

[G 2] Vaaroja koskevassa asiakirjassa kaytettavia valineita ja asiakirjan muotoa ei ole méaaritetty
YTM-asetuksessa. Hakija voi itse paattaa, miten tayttdd YTM-asetuksen 4 kohdassa mainitut
vaatimukset.

[G 3] Vaaroja koskeva asiakirja ei ole pelkastddn kehittdmisvéaline. Infrastruktuurin
haltijan/rautatieyrityksen on paivitettdva ja yllapidettava sitd aina, kun se on tarpeen
jarjestelman koko elinkaaren ajan ja erityisesti aina, kun

(a) tehdaan merkittava muutos;
(b) uusi vaara havaitaan tai uusi turvallisuustoimenpide tunnistetaan;
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(c) jarjestelman kayton ja kunnossapidon aikana tunnistetaan uusi vaara jarjestelman
kayttoonoton jalkeen, jotta voidaan arvioida YTM:n mukaisesti, onko kyseessa
merkittdva muutos;

(d) on tarpeen ottaa huomioon onnettomuuksiin ja vaaratilanteisiin liittyvia tietoja;

(e) turvallisuusvaatimuksia tai jarjestelmaa koskevia oletuksia muutetaan.

[G 4] Vaaroja koskevaan asiakirjaan merkittyjen tietojen voimassaolo on tarkistettava aina, kun
tehd&&n muutoksia jarjestelman kayton tai kunnossapidon aikana. 4.1.2 kohtaa koskevaan
[G 1] kohtaan viitaten, jos turvallisuusvaatimus tai kayttdd koskeva olettamus tai rajoitus ei
endd tayty, kyse on muutoksesta. Muutosta on arvioitava 4 artiklan mukaisesti, jotta voidaan
maarittaa, onko kyse merkittdvastd muutoksesta. Jos muutos on merkittavad, sitd on
kasiteltdva YTM-asetuksen mukaisesti.

4.2. Tietojenvaihto

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] Vaarojen hallinnan aikana on mahdollista, ettd pelkastdan yksi toimija ei pysty valvomaan
tiettyja vaaroja ja vahvistamaan niihin liittyvia turvallisuustoimenpiteita vaaroja koskevassa
asiakirjassa. Téllaisissa tapauksissa voi olla tarpeen soveltaa prosessia tai menettelya, jolla
tunnistetaan, miten hankkeeseen osallistuvat toimijat voivat valvoa naita vaaroja. Tama voi
edellyttad, etta

(a) eri toimijat keskustelevat ja sopivat ratkaisusta, jotta kyseisia vaaroja voidaan valvoa ja
niihin  liittyvat turvallisuustoimenpiteet voidaan vahvistaa vaaroja koskevassa
asiakirjassa, tai

(b) kyseiset vaarat ja niihin liittyvat turvallisuustoimenpiteet siirretddn  niiden
taytantébnpanosta, varmentamisesta ja vahvistamisesta vastaavan toimijan vaaroja
koskevaan asiakirjaan. Jos esimerkiksi tekninen tai suunnittelutoimenpide ei ole
mahdollinen, riskin vahentamiseksi voidaan tarvita toiminnallista menettelyd. Téllainen
turvallisuustietojen vaihto tayttdd arviointiperusteita koskevan tiivistelman g.0 kohdan
viimeisen kappaleen vaatimuksen, joka on esitetty 4.1.1 kohtaa koskevassa
[G 2] kohdassa.

[G 2] Jos turvallisuustoimenpidettd ei vahvisteta kaikilta osin,

(@) on laadittava selvd kayttorajoitus (esimerkiksi toiminnan vahentamistd koskevat
toimenpiteet) ja merkittava se vaaroja koskevaan asiakirjaan;

(b) koska kayttorajoitus on vaihtoehtoinen turvallisuustoimenpide tai
lisaturvallisuustoimenpide, on perusteltava, voidaanko silla hallita riittavasti riskia;

(c) kayttorajoitus ja kyseinen vaara ja riski on siirrettava toimijalle, joka vastaa kyseisen
kayttorajoituksen taytantdonpanosta, varmentamisesta ja vahvistamisesta (esimerkiksi
rautatieyritys, jos kyse on kayttdrajoituksesta).
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S. RISKINHALLINTAPROSESSIN SOVELTAMISESTA SAATAVAT
TIEDOT
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] YTM-asetuksessa ei vahvisteta, kuinka monta asiakirjaa hakija voi laatia
riskinhallintamenettelyn dokumentoimiseksi. Hakija voi itse paattdd asiakirjaselvityksen
rakenteesta: katso 5.2 kohtaa koskeva [G 1] kohta. Riskinhallinnasta ja riskinarvioinnista
saadun selvityksen tarkoituksena on mahdollistaa

(a) arvioitavan muutoksen kehittdminen;

(b) arviointielinten suorittama riippumaton arviointi;

(c) mikali jarjestelman elinkaaren aikana ilmenee ongelmia, paluu asianomaisiin
turvallisuusanalyyseihin ja turvallisuutta koskeviin asiakirjoihin, jotta voidaan ymmartaa
paatosten syyt: katso 5.2 kohtaa koskeva [G 4] kohta;

(d) arvioitavan jarjestelmén uudelleenkayttdé muiden sovellusten ohjeistona.

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] YTM-asetuksen 5.2 kohdassa esitetylla termilla "asiakirja” tarkoitetaan pikemminkin YTM:n
riskinhallintamenettelyn soveltamisen tuloksena laadittua asiakirjaselvitystd kuin “yhta
fyysista asiakirjaa”. 5.2 kohdassa maaritetaan asiakirjaselvitysta koskevat
vahimmaisvaatimukset, jotta arviointielin voi (arviointielimet voivat) tarkistaa YTM:n
asianmukaisen soveltamisen. Siina ei kuitenkaan sdadetd, miten tdma vaatimus taytetaan.
Arvioitavan jarjestelman jokaiselle toimijalle on annettu vapaus kayttdd omaa
dokumentointijarjestelmad, joka on maaritelty (tarvittaessa) toimijoiden sisdisessa
laadunhallinta- ja turvallisuusjohtamisjarjestelmassa/-menettelyssd, mikali vahintdan
seuraavat edellytykset tayttyvat:

(a) riskinarviointimenettelyn toteuttava organisaatio on vahvistettu selvasti etukateen;

(b) riskinarviointimenettelyyn  osallistuvilla  asiantuntijoilla on tarvittava péatevyys.
"Henkiloston patevyyden” ja “asiantuntija-arvion” maaritelmat on annettu 3 artiklaa
koskevassa G 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa;

(c) riskinarviointimenettelyn eri vaiheiden tulokset on selvasti dokumentoitu;

(d) on laadittu valttamattomia turvallisuusvaatimuksia koskeva luettelo sen tarkistamiseksi,
etta riski on hyvaksyttavalla tasolla.

[G 2] Jos selvitysta ei ole saatavilla, arviointielimelle on toimitettava perustelut arvioitavaksi.

[G 3] Kun hanke on saatu paattkseen, riskinhallinta- ja riskinarviointimenettelyn tulokset joko
siséllytetaan jarjestelmaan tai niista tulee tarvittaessa osa rautatieyrityksen ja infrastruktuurin
haltijan turvallisuusjohtamisjarjestelman riskinhallintajarjestelmaa.
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[G 4] Jarjestelmén elinkaaren tai kayton aikana jarjestelmaan voidaan tehdda monia merkittavia

muutoksia, jotka voivat edellyttédd, ettd jarjestelmaan liittyvid asiakirjoja on tarkistettava,
taydennettava ja/tai siirrettdva vaaroja koskevia asiakirjoja kayttavien eri toimijoiden ja
organisaatioiden kesken. N&in ollen on suositeltavaa yllapitaa ja paivittaa tarvittaessa YTM-
menettelyn soveltamisen tuloksena laadittua asiakirjaselvitystd (katso 5.2 kohtaa koskeva
[G 1] kohta), jotta riskien lisdarvioinnit voidaan tehda rautatiejarjestelmia ja niiden rajapintoja
varten.
Jokaisen toiminnassa kaytetyn jarjestelmakokoonpanon tulokset on liitettdva tarvittaessa
hakijan arkistoon viimeistaan jarjestelmén elinkaaren aikana. Jollei hankkeen alussa
sopimuksessa toisin sovita, muut asianomaiset toimijat voivat myos itse arkistoida omat
riskianalyysin ja turvallisuusanalyysin tulokset.

Viite: ERA/GUI/01-2008/SAF Versio: 1.1 Sivu 55/56

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

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



Euroopan rautatievirasto

YTM-asetuksen soveltamisopas

European Railway Agency

YTM-ASETUKSEN LIITE Il

Vaatimukset, jotka arviointilaitosten on taytettava

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[G 1] Lisaselvennysta ei pideta tarpeellisena.
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