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Bekendtgerelse om ibrugtagningstilladelse for delsystemer 1
jernbaneinfrastrukturen”

I medfer af § 39 b, stk. 3, § 56, § 60 a, stk. 2, § 102, stk.
1, og § 117 i jernbaneloven, lov nr. 686 af 27. maj 2015,
som @ndret ved lov nr. 658 af 8. juni 2016 og lov nr. 510 af
1. maj 2019, fastsettes efter bemyndigelse og efter bemyn-
digelse i henhold til § 4, stk. 1, i bekendtgerelse nr. 1525 af
13. december 2019 om Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens
opgaver og befojelser, klageadgang og kundgerelse af visse
af Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens forskrifter:

Kapitel 1

Anvendelsesomrdde og definitioner

Anvendelsesomrade

§ 1. Bekendtgorelsen fastsatter regler om godkendelse af
og procedurer for ansegning om ibrugtagningstilladelser til
jernbaneinfrastrukturen og ansegning om tilladelser til test
af jernbaneinfrastruktur, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Bekendtgerelsen gaelder ikke for:

1) Veteranbaner.

2) Privatejet jernbaneinfrastruktur, herunder sidespor, der
anvendes af ejeren eller af en operater i forbindelse
med deres respektive godstransportaktiviteter eller per-
sonbefordring i ikkekommercielt gjemed.

Definitioner

§ 2. I denne bekendtgorelse forstés ved:

1)  Anseger: En ordregiver, som defineret i interoperabi-
litetsdirektivets artikel 2, nr. 22.

2)  Akkreditering: En attestering foretaget af det nationa-
le akkrediteringsorgan af, at en assessor opfylder de
krav, der er fastsat i bekendtgerelse om krav til akkre-
ditering af assessorer pa jernbaneomradet.

3)  Assessor: En uafhengig og kompetent, ekstern eller
intern person, organisation eller enhed, der foretager
efterforskninger med henblik pa at na frem til en vur-
dering baseret pa objektivt grundlag om et systems
egnethed til at opfylde de sikkerhedskrav, der stilles
til det, jf. CSM-RA artikel 3, nr. 14, eller bilag 1, af-
snit 2, nr. 14, i denne bekendtgerelse.

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

CSM-RA: Kommissionens gennemforelsesforordning
nr. 402/2013/EU af 30. april 2013 om den falles sik-
kerhedsmetode til risikoevaluering og — vurdering og
ophavelse af forordning (EF) nr. 352/2009, som @&nd-
ret ved Kommissionens gennemforselsforordning nr.
1136/2015/EU af 13. juli 2015.

Delsystemer: De strukturelt eller funktionelt definere-
de dele af Unionens jernbanesystem som angivet i bi-
lag II i interoperabilitetsdirektivet — dvs. infrastruktur,
energi, fast togkontrol- og signaludstyr, mobilt tog-
kontrol- og kommunikationsudstyr, rullende materiel,
drift og trafikstyring, vedligeholdelse samt trafiktele-
matik for person- og godstrafikken.

Fornyelse: Sterre arbejde, der gér ud pa at udskifte et
delsystem eller en del af det uden at @ndre delsyste-
mets samlede ydeevne, jf. artikel 2, nr. 15), i interope-
rabilitetsdirektivet.

Forslagsstiller: Forslagsstiller, som defineret i CSM-
RA artikel 3, nr. 11, eller bilag 1, afsnit 2, nr. 11, 1
denne bekendtgarelse.

Forslagsstillers erklering: Pa grundlag af anvendelsen
af CSM-RA eller bilag 1 og assessors sikkerhedsvur-
deringsrapport afgiver forslagsstilleren en skriftlig er-
klering om, at alle identificerede farer og risici ved
disse farer er holdt pa et acceptabelt niveau, jf. CSM-
RA artikel 16 eller bilag 1, afsnit 7, i denne bekendt-
gorelse.

Ibrugtagningstilladelse for et delsystem i jernbanein-
frastrukturen: En godkendelse af delsystemets sikker-
hedsmaessige egenskaber samt delsystemets overhol-
delse af gaeldende lovgivning, herunder hvis det er re-
levant delsystemets overensstemmelse med geldende
TSDer.

Interoperabilitetsdirektivet: Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om in-
teroperabilitet i jernbanesystemet i Den Europaiske
Union, gennemfort ved bekendtgarelse om interopera-
bilitet i jernbanesystemet.

Jernbaneinfrastruktur: Infrastruktur som defineret i ar-
tikel 3, nr. 3, i EU-Parlamentets og Radets direktiv

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2016/797/EU af 11. maj 2016 om
interoperabilitet i jernbanesystemet i Den Europ@iske Union, EU-Tidende 2016, nr. L 138, side 44.
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2012/34/EU om oprettelse af et felles europzisk jern-
baneomrade, med senere endringer.

12) Opgradering: Sterre andringsarbejder pa et delsystem
eller en del af det, som medferer en @&ndring af det
tekniske dossier, der ledsager EF-verifikationserklee-
ringen (hvis et sddant findes) eller som forbedrer sy-
stemets samlede ydeevne, jf. artikel 2, nr. 14, i intero-
perabilitetsdirektivet.

13) Risikovurdering: Den samlede proces, som omfatter
en risikoanalyse og en risikoevaluering, jf. artikel 3,
nr. 4, i CSM-RA eller bilag 1, afsnit 2, i denne be-
kendtgerelse.

14) Signifikant endring: En @ndring, som har indflydelse
pa sikkerheden, som specificeret i artikel 4 i CSM-RA
eller bilag 1, afsnit 3, i denne bekendtgarelse.

15) Sikkerhedsvurderingsrapport: Et dokument, der inde-
holder konklusionerne af en vurdering, som en asses-
sor har foretaget af det pagaeldende system, jf. CSM-
RA artikel 3, nr. 12, eller bilag 1, afsnit 6, i denne be-
kendtgerelse.

16) Systemdefinition: Beskrivelsen af et delsystem eller
en del af et delsystem og dets anvendelse, graensefla-
derne og vekselvirkning med alle omgivelser, arsag til
fornyelsen eller opgraderingen og alle identificerede
krav til delsystemet eller en del af et delsystem, som
beskrevet 1 bilag I, punkt 2.1.2, i CSM-RA eller bilag
2, punkt 3.1.2, i denne bekendtgerelse.

17)  Test: Afprovning af jernbaneinfrastruktur med det for-
mal at teste tekniske egenskaber eller anvendelsesrela-
terede forhold.

18) TSI: En Teknisk Specifikation for Interoperabilitet,
der er vedtaget i henhold til interoperabilitetsdirekti-
vet, og som galder for hvert delsystem eller hver del
af et delsystem med sigte pé at opfylde de vasentlige
krav og sikre interoperabilitet i det transeuropeiske
jernbanesystem.

19) Veteranbane: Infrastruktur pa veteranbaneomradet pa
veterantogsorganisations egen bane, som forklaret i
bekendtgorelse om ikke-erhvervsmeessig jernbanedrift
af veteranbane og kersel med veterantog pa veteran-
bane m.m.

Kapitel 2
Anvendelse af CSM-RA eller bilag 1-3

§ 3. Jernbaneinfrastruktur, der ikke er omfattet af forord-
ningen for risikovurdering (CSM-RA), skal opfylde kravene
til risikovurdering i bilag 1-3 til denne bekendtgerelse.

Kapitel 3
Ansogning om ibrugtagningstilladelse

§ 4. Ansegning om ibrugtagningstilladelse skal ske ved
brug af Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens ansegningsske-
ma.

Stk. 2. Ansegning og dokumentation skal indgives pa
dansk eller engelsk.
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§ 5. Ansegningen til Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen
om en ibrugtagningstilladelse til et strukturelt delsystem i
jernbaneinfrastrukturen skal vedlagges:

1) systemdefinition,

2) sikkerhedsvurderingsrapport i overensstemmelse med
CSM-RA eller bilag 1-3 i denne bekendtgerelse udar-
bejdet af en assessor, jf. § 11, hvis endringen af delsy-
stemet vurderes signifikant, jf. CSM-RA eller bilag 1-3
til denne bekendtgarelse,

3) forslagsstillers skriftlige erklering om, at alle identifi-
cerede farer og risici ved disse farer er holdt pa et ac-
ceptabelt niveau, jf. CSM-RA artikel 16 og bilag 1, af-
snit 7, i denne bekendtgerelse, hvis @ndringen af delsy-
stemet vurderes signifikant, jf. CSM-RA eller bilag 1-3
til denne bekendtgarelse,

4) en EF-verifikationserklering, jf. interoperabilitetsdi-
rektivets artikel 15, hvis delsystemet er omfattet af en
TSI, herunder attest med tilherende teknisk dossier ud-
arbejdet af et bemyndiget organ, jf. bekendtgerelse om
krav til bemyndigede organer pa jernbaneomradet, og

5) Det Europziske Jernbaneagenturs godkendelse af ud-
bud vedrerende fast ERTMS-udstyr, hvor Agenturets
godkendelse er pakraevet, jf. jernbanelovens § 60 b.

§ 6. Senest en méned efter modtagelse af ansggningen un-
derretter Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen ansggeren om, at
ansegningen er fuldstendig eller anmoder om relevante sup-
plerende oplysninger med angivelse af en rimelig frist for
indgivelse heraf.

Stk. 2. Senest 4 maneder efter modtagelse af alle relevante
oplysninger treffer Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen afge-
relse i sagen og meddeler denne til ansgger.

Kapitel 4

Andring af eksisterende jernbaneinfrastruktur
Vurdering af cendringen

§ 7. For en @&ndring i en eksisterende jernbaneinfrastruk-
tur ivaerksaettes, skal den virksomhed, der patenker endrin-
gen, vurdere, om @ndringen er signifikant efter principperne
i artikel 4, stk. 1 og 2, i CSM-RA eller bilag 1 i denne be-
kendtgerelse.

Stk. 2. Vurderes det, at @ndringen, jf. stk. 1, er signifi-
kant, skal virksomheden foreleegge andringen for Trafik-,
Bygge- og Boligstyrelsen som anforti § 9.

Stk. 3. Vurderes det, at endringen er at betragte som en
fornyelse eller opgradering, jf. interoperabilitetsdirektivet,
skal virksomheden foreleegge andringen for Trafik-, Bygge-
og Boligstyrelsen som anforti § 9.

Andringer, der ikke krcever en ny ibrugtagningstilladelse

§ 8. Andring af et delsystem, som ikke er omfattet af vur-
deringen i § 7, stk. 2 eller 3, kraever ikke en ibrugtagningstil-
ladelse fra Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen. Sddanne @n-
dringer gennemfores i overensstemmelse med jernbaneinfra-
strukturforvalterens sikkerhedsledelsessystem.
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Foreleweggelse af cendringer i jernbaneinfrastrukturen

§ 9. Inden andring af et eksisterende delsystem, der vur-
deres at vare signifikant eller som betragtes som fornyelse
eller opgradering jf. § 7, stk. 2 eller 3, indsendes en projekt-
beskrivelse til Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen, inden @&n-
dringen iverksattes. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen traef-
fer afgerelse om, hvorvidt ndringen kraever en ny ibrugtag-
ningstilladelse i henhold til § 4.

Stk. 2. Projektbeskrivelsen skal indeholde folgende:

1) Dokumentation for virksomhedens vurdering om &n-

dringens signifikans, jf. § 7.

2) En forelebig systemdefinition af @ndringen af delsyste-
met, herunder oplysninger om:

a) virksomheden gnsker at anvende dokumentation fra
en tilsvarende @&ndring, som tidligere har opnaet en
godkendelse i Danmark, et EU- eller EQS-land ef-
ter identiske krav under tilsvarende driftsbetingel-
ser, og

b) hvorvidt endringen efter virksomhedens vurdering
er omfattet af TSI-krav.

Test af infrastruktur

§ 10. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen udsteder tilladelse
til test pa eksisterende strackninger.

Stk. 2. Safremt en virksomhed ensker at udfere en test pa
en eksisterende strakning af et eller flere delsystemer eller
dele af delsystemer, som ikke er omfattet af en ibrugtag-
ningstilladelse, skal virksomheden for testens ivaerksattelse
vurdere, om testen medferer en signifikant endring af jern-
banesystemet efter artikel 4, stk. 1 og 2, 1 CSM-RA eller bi-
lag 1 til denne bekendtgerelse.

Stk. 3. Vurderes det, at testen medferer en signifikant an-
dring af jernbanesystemet, jf. stk. 2, skal jernbaneinfrastruk-
turforvalteren ansege om tilladelse til test hos Trafik-, Byg-
ge- og Boligstyrelsen inden iveerksattelse. Ansggning om
tilladelse til test skal vedlaegges:

1) en systemdefinition,

2) en sikkerhedsvurderingsrapport, jf. CSM-RA artikel 15
eller bilag 1-3 til denne bekendtgerelse, udarbejdet af
en assessor, jf. § 11, og

3) forslagsstillers skriftlige erklering i henhold til CSM-
RA artikel 16 eller bilag 1, afsnit 7, i denne bekendtge-
relse.

Stk. 4. Anseggning om tilladelse til test skal ske ved brug
af Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens anseggningsskema.

Stk. 5. Ansegning og dokumentation skal indgives pa
dansk eller engelsk.

Kapitel 5
Anvendelse af assessor

§ 11. Anseger skal benytte assessor til vurdering af anse-
gers risikovurdering i forbindelse med ansggning om ibrug-
tagningstilladelse og i forbindelse med ansegning om tilla-
delse til test.

Stk. 2. Assessor skal udferdige en sikkerhedsvurderings-
rapport, jf. CSM-RA eller bilag 3 i denne bekendtgerelse,
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der skal indga i ansegningen om ibrugtagningstilladelse og i

ansggningen om tilladelse til test.

Stk. 3. Assessor skal vere akkrediteret i overensstemmel-
se med bekendtgerelse om krav til akkreditering af assesso-
rer pd jernbaneomradet, nar denne vurderer folgende aen-
dringer, herunder tests i forbindelse med:

1) Infrastrukturprojekt, som har egen anlagslov eller akt-
stykke.

2) Zndring, som omfatter det europaiske togkontrol og
signalsystem (ERTMS).

3) Zndring, som omfatter landsdaekkende etablering af
delsystemer eller landsdeekkende udskiftninger af del-
systemer.

Stk. 4. En assessor, som ikke er akkrediteret, skal godken-
des af Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen efter bekendtgerel-
se om godkendelse af assessorer og sagkyndige i forbindelse
med godkendelse af jernbaneinfrastruktur og keretojer.

Kapitel 6
Ibrugtagning af jernbaneinfrastrukturen

§ 12. Jernbaneinfrastruktur ma ikke tages i brug, for Tra-
fik-, Bygge- og Boligstyrelsen har udstedt ibrugtagningstil-
ladelser til de i jernbaneinfrastrukturen anvendte strukturelle
delsystemer.

Stk. 2. Et strukturelt delsystem i jernbaneinfrastrukturen,
hvortil Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen har udstedt ibrug-
tagningstilladelse, mé& kun tages i brug af en jernbaneinfra-
strukturforvalter.

Stk. 3. Inden et strukturelt delsystem i jernbaneinfrastruk-
turen tages i brug, skal jernbaneinfrastrukturforvalteren im-
plementere de fornedne risikoforanstaltninger i henhold til
reglerne om godkendelse af jernbaneinfrastrukturforvaltere.

Kapitel 7
Vilkar og tilbagekaldelse

§ 13. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen kan udstede tilla-
delser med vilkar, herunder tidsbegraensede vilkar.

Stk. 2. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen kan tilbagekalde
tilladelser ved manglende overholdelse af vilkar.

Kapitel 8
Dispensation

§ 14. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen kan i sarlige til-
feelde dispensere fra bestemmelserne i denne bekendtgerel-
se, nar det i gvrigt skennes foreneligt med de hensyn, der
ligger til grund for de pagaldende bestemmelser, herunder
geldende EU-lovgivning.

Kapitel 9
Klageadgang

§ 15. Afgorelser truffet af Trafik-, Bygge- og Boligstyrel-
sen efter denne bekendtgerelse kan ikke indbringes for
transportministeren eller anden administrativ myndighed, jf.
bekendtgerelse om Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens opga-
ver og befojelser, klageadgang og kundgerelse af visse af
Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsens forskrifter.
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§ 16. En anseger, der har ansegt Trafik-, Bygge- og Bo-
ligstyrelsen om en ibrugtagningstilladelse eller en testtilla-
delse og far afslag, kan anmode Trafik-, Bygge- og Bolig-
styrelsen om en fornyet vurdering inden for en méned.

Stk. 2. Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen behandler an-
modningen om fornyet vurdering inden for to méaneder efter
modtagelsen af anmodningen.

Kapitel 10
Straf

§ 17. Overtradelse af § 10, stk. 3, eller § 12, stk. 1, straf-
fes med bede, medmindre hgjere straf er forskyldt efter §§
116-118 i jernbaneloven.

Stk. 2. Den, der foretager en andring, herunder en test,
uden at foretage en vurdering som anfert i § 7 eller § 10, stk.
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2, straffes med bede, medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter §§ 116-118 i jernbaneloven.

Stk. 3. Tilsidesattelse af vilkar, der er fastsat i henhold til
§ 13, stk. 1, straffes med bede.

Stk. 4. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens kapitel 5.

Kapitel 11
Ikrafttreeden

§ 18. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 16. juni 2020.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 661 af 8. maj 2015 om ibrug-
tagningstilladelse for delsystemer i jernbaneinfrastrukturen
ophaves.

Trafik-, Bygge- og Boligstyrelsen, den 20. maj 2020

CARSTEN FALK HANSEN

/ Christian Vesterager



20. maj 2020. 5 Nr. 711.

Bilag 1
DEFINITIONER OG BEGREBER

1. Formal og anvendelsesomrade

Dette bilag fastsatter betingelserne for risikovurdering for de jernbanesystemer, som ikke er omfattet af
CSM-RA, jf. § 3 1 bekendtgorelsen.

Risikovurderingsmetoden finder anvendelse ved:

— metroer, sporvogne, og letbanesystemer, og

— net, der funktionelt er adskilt fra resten af jernbanesystemet, og som kun er beregnet til personbefor-
dring i lokal-, by- og forstadsomréder.

2. Definitioner

I forbindelse med risikovurderingen finder definitionerne 1 artikel 3 1 direktiv 2004/49/EF anvendelse.
Folgende definitioner finder endvidere anvendelse:

1) Risiko: den hyppighed, hvormed ulykker og haendelser medferer skade (fordrsaget af en fare) og denne
skades alvorsgrad.

2) Risikoanalyse: systematisk anvendelse af alle tilgeengelige oplysninger til at identificere farer og esti-
mere risikoen.

3) Risikoevaluering: en procedure, der med afset i risikoanalysen fastslar, om der er opnéet et acceptabelt
risikoniveau.

4) Risikovurdering: den samlede proces, som omfatter en risikoanalyse og en risikoevaluering.
5) Sikkerhed: fraveer af uacceptable skadesrisici.

6) Risikostyring: den systematiske anvendelse af forvaltningspolitikker, -procedurer og -praksis med hen-
blik pd at analysere og evaluere risici og holde risici under kontrol.

7) Grenseflader: alle interaktionspunkter 1 lgbet af et systems eller et delsystems livscyklus, herunder
drift og vedligeholdelse, hvor forskellige akterer 1 jernbanesektoren samarbejder om at styre risiciene.

8) Akterer: alle parter, som direkte eller via aftaleforhold er involveret i anvendelsen af denne risikovur-
deringsmetode.

9) Sikkerhedskrav: de nedvendige sikkerhedsegenskaber (kvalitative eller kvantitative, eller nir det er
nedvendigt, bdde kvalitative og kvantitative), for konstruktionen, drift (herunder driftsforskrifter) og ved-
ligehold af et system med henblik pé at opfylde lovbestemte eller virksomheders sikkerhedsmal.

10) Sikkerhedsforanstaltninger: en raekke tiltag, der enten mindsker en fares hyppighed eller afbader dens
konsekvenser med henblik pa at né frem til eller opretholde et acceptabelt risikoniveau.

11) Forslagsstiller:

a) En jernbanevirksomhed eller jernbaneinfrastrukturforvalter, som implementerer risikostyringsforan-
staltninger 1 henhold til artikel 4 1 direktiv 2004/49/EF.
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b) En certificeret enhed med ansvar for vedligeholdelse, som implementerer foranstaltninger 1 henhold til
artikel 14a, stk. 3, i direktiv 2004/49/EF.

c¢) Ordregivere eller fabrikanter, som opfordrer et bemyndiget organ til at anvende EF-verifikationsproce-
duren i overensstemmelse med artikel 18, stk. 1, 1 direktiv 2008/57/EF, eller et organ, der er udpeget i
henhold til artikel 17, stk. 3, i samme direktiv.

d) En der anseger om tilladelse til at tage strukturelt definerede delsystemer 1 brug.
e) En veterantogsoperater som vurderer en @ndrings signifikans.

12) Sikkerhedsvurderingsrapport: det dokument, der indeholder konklusionerne af en vurdering, som en
assessor har foretaget af det pagaeldende system.

13) Fare: en situation, der kunne fore til en ulykke.

14) Assessor: den uathengige og kompetente, eksterne eller interne person, organisation eller enhed, der
foretager efterforskninger med henblik pé at nd frem til en afgerelse baseret pd et objektivt grundlag om
et systems egnethed til at opfylde de sikkerhedskrav, der stilles til det.

15) Risikoacceptkriterier: referencegrundlaget for vurderingen af, hvorvidt en specifik risiko er accepta-
bel. Disse kriterier benyttes til at fastsla, at risikoniveauet er tilstreekkeligt lavt til, at det er unedvendigt at
iverksatte gjeblikkelige tiltag for at mindske det yderligere.

16) Fareregister: det dokument, hvori der registreres og henvises til identificerede farer, foranstaltninger 1
tilknytning hertil og deres drsager, og hvori der henvises til den organisation, som handterer dem.

17) Fareidentifikation: den proces, der bestér i at afdekke, registrere og karakterisere farer.

18) Risikoacceptprincip: de regler, der anvendes for at fastsla, hvorvidt risikoen ved en eller flere speci-
fikke farer er acceptabel.

19) Anerkendt praksis: et skriftligt regelsat, der, nir det anvendes korrekt, kan benyttes til at holde en
eller flere specifikke farer under kontrol.

20) Referencesystem: et system, som i praksis har vist sig at have et acceptabelt sikkerhedsniveau, og
som kan benyttes til sammenligning af, hvorvidt risikoen er acceptabel i et system, der er taget op til vur-
dering.

21) Risikoestimering: en proces, som benyttes til at kvantificere niveauet for de risici, der analyseres, og
som bestar af folgende trin: estimering af frekvens, konsekvensanalyse og deres produkt.

22) Teknisk system: et produkt eller en helhed af produkter, herunder projektering, implementering og
dokumentation. Udviklingen af et teknisk system indledes med kravspecifikationer til dette og afsluttes
med en godkendelse af systemet. Selv om udviklingen af relevante graenseflader, hvor menneskelig ad-
feerd far betydning, tages i betragtning, inddrages menneskelige operaterer og deres handlinger ikke 1 et
teknisk system. Vedligeholdelsesprocessen beskrives 1 vedligeholdelseshandbagerne, men er ikke 1 sig
selv en del af det tekniske system.

23) Katastrofale folger: en ulykke, som typisk berorer et stort antal mennesker, og som resulterer i tab af
flere menneskeliv.

24) Accept af sikkerhed: den status, som forslagsstilleren giver endringen ud fra assessors sikkerhedsvur-
deringsrapport.
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25) System: helhed der bestar af indbyrdes forbundne eller ssmmenhangende dele.

26) Meddelt national forskrift: alle nationale forskrifter, som medlemsstaterne har undererttet Kommissi-
onen om i medfer af Radets direktiv 2001/16/EF og direktiv 2004/49/EF samt direktiv 2008/57/EF.

27) Certificeringsorgan: et certificeringsorgan som defineret 1 artikel 3 1 forordning (EU) nr. 445/2011.

28) Overensstemmelsesvurderingsorgan: overensstemmelsesvurderingsorgan som defineret 1 artikel 2 i
forordning nr. 765/2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markeds-
foring af produkter og om oph@velse af Radets forordning nr. 339/93/EQF art. 2.

29) Akkreditering: akkreditering som defineret 1 artikel 2 1 forordning (EF) nr. 765/2008.

30) Nationalt akkrediteringsorgan: nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2 i forordning
(EF) nr. 765/2008.

31) Anerkendelse: en attestering af, at en assessor opfylder de krav, som bilag II til CSM-RA stiller om
gennemforelse af den uathengige vurdering, jf. artikel 6, stk. 1 og 2, 1 CSM-RA, foretaget af et nationalt
organ, som ikke er det nationale akkrediteringsorgan.

32) Systemsvigt: et svigt, der foreckommer gentagne gange i forbindelse med s@rlige kombinationer af in-
put eller under visse serlige miljomaessige eller anvendelsesforhold.

33) Systemfejl: en iboende fejl 1 specifikationen, konstruktionen, fremstillingen, installationen, driften el-
ler vedligeholdelsen af det system, der vurderes.

34) Barriere: en teknisk, driftsmassig eller organisatorisk risikobegraensende foranstaltning uden for sy-
stemet, der er under vurdering, som enten mindsker hyppigheden af en fare eller afbeder alvoren af de
potentielle folger af denne fare.

35) Kritisk ulykke: en ulykke, der typisk pavirker et meget lille antal personer, og som resulterer 1 mindst
¢t dedsfald.

36) Hojst usandsynligt: en fejl, der opstér med en hyppighed, der er mindre eller lig med 107 pr. driftsti-
me.

37) Usandsynligt: en fejl, der opstdr med en hyppighed, der er mindre eller lig med 107pr. driftstime.

3. Signifikante cendringer

Forslagsstilleren tager stilling til den padgaldende @ndrings potentielle indflydelse pd sikkerheden 1 jern-
banesystemet. Har den foresldede @ndring ingen indflydelse pa sikkerheden, er der ikke behov for at an-
vende den risikostyringsproces, som er beskrevet i afsnit 4 1 nervarende bilag.

Har den foresldede @&ndring indflydelse pa sikkerheden, treeffer forslagsstilleren pd grundlag af en eks-
pertvurdering afgerelse om @ndringens signifikans ud fra felgende kriterier:

1) konsekvens af svigt: et plausibelt, vaerst tenkeligt scenario 1 tilfeelde af svigt 1 det system, der er under
vurdering, under hensyn til sikkerhedsbarrierer uden for systemet

2) nyskabelser, der anvendes til at gennemfore @ndringen: dette gaelder bide for det, der er innovativt for
jernbanesektoren, og det, som alene er nyt for den organisation, der gennemforer @ndringen

3) @ndringens kompleksitet



20. maj 2020. 8 Nr. 711.

4) overvagning: manglende evne til at kontrolovervidge den gennemforte @ndring i systemets samlede
livscyklus og foretage hensigtsmaessige indgreb

5) reversibilitet: manglende evne til at vende tilbage til systemet, som det var for @&ndringen

6) akkumulation: vurdering af @ndringens signifikans under hensyntagen til alle nylige sikkerhedsrelate-
rede &ndringer, som ikke blev anset for signifikante, af det system, der er taget op til vurdering.

Forslagsstilleren skal opbevare tilstreekkelig dokumentation til at kunne begrunde sin afgerelse.

4. Risikostyringsproces

Forslagsstiller er ansvarlig for, at den 1 bilag 2 beskrevne risikostyringsproces finder anvendelse ved en
signifikant @ndring, som specificeret i afsnit 3 1 naervarende bilag.

Forslagsstilleren sikrer, at ogsé de risici, som foranlediges af dennes leveranderer, tjenesteudbydere og
deres underleveranderer styres efter forskrifterne i bilagene til denne bekendtgerelse. Forslagsstilleren
kan til dette formal aftale med dennes leveranderer, tjenesteudbydere og deres underleveranderer, at de
har pligt til at deltage i den 1 bilag 2 beskrevne risikostyringsproces.

5. Uafheengig vurdering

En assessor gennemforer en uathengig vurdering af egnetheden af bdde den made den 1 bilag 2 fastlagte
risikostyringsproces anvendes pd og af dens resultater. Denne assessor skal vere akkrediteret af et akkre-
diteringsorgan 1 henhold til bekendtgerelse om krav til akkreditering af assessorer pa jernbaneomradet el-
ler godkendt af Trafikstyrelsen i henhold til bekendtgerelse om godkendelse af assessorer og sagkyndige 1
forbindelse med godkendelse af jernbaneinfrastruktur og keretgjer, jf. denne bekendtgerelses § 11.

For at gennemfore den uathangige vurdering skal assessoren:

a) sikre, at assessor selv har en grundig forstaelse af den signifikante a&ndring pa baggrund af den doku-
mentation, som forslagsstilleren har udleveret

b) udfere en vurdering af de processer, der er anvendt til styringen af sikkerheden og kvaliteten under
projekteringen og gennemforelsen af den signifikante @ndring, hvis disse processer ikke allerede er certi-
ficeret af et relevant overensstemmelsesvurderingsorgan

c¢) udfere en vurdering af anvendelsen af disse sikkerheds- og kvalitetsprocesser under projekteringen og
gennemforelsen af den signifikante @ndring.

Nér vurderingen er udfert i overensstemmelse med litra a), b) og c), udarbejder assessoren en sikkerheds-
vurderingsrapport som fastsat i afsnit 6 i neervaerende bilag og i dennes bekendtgorelses bilag 3.

Dobbeltarbejde skal undgés for sd vidt angér felgende vurderinger:

a) overensstemmelsesvurderingen af sikkerhedsledelsessystemet og vedligeholdelsessystemet for enheder
med ansvar for vedligeholdelse, som kraves i henhold til direktiv 2004/49/EF

b) enhver anden uafthangig vurdering, der udferes af assessor 1 overensstemmelse med bilag 1-3.

6. Sikkerhedsvurderingsrapporter
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Assessor forelegger forslagsstilleren en sikkerhedsvurderingsrapport i henhold til kravene i denne be-
kendtgerelses bilag 3. Forslagsstilleren er ansvarlig for at afgere, om og hvordan konklusionerne i sikker-
hedsvurderingsrapporten skal tages i1 betragtning ved accept af sikkerhed for den vurderede @ndring. Er
forslagsstilleren 1 sidste ende uenig i en del af sikkerhedsvurderingsrapporten, begrunder og dokumenterer
denne sit standpunkt.

Er et system eller et delsystem allerede accepteret som afslutning pd den risikostyringsproces, der specifi-
ceres 1 bilag 1-3 til denne bekendtgoerelse, méd den deraf folgende sikkerhedsvurderingsrapport ikke drages
1 tvivl af nogen anden assessor med ansvar for at udfere en ny vurdering af det samme system. Gensidig
anerkendelse forudsetter dokumentation for, at systemet vil blive anvendt pa de samme funktionelle, ope-
rationelle og miljomassige betingelser, som det er tilfeldet for det allerede accepterede system, og at til-
svarende risikoacceptkriterier er benyttet.

7. Forslagsstillers erklcering

Pé grundlag af resultaterne af anvendelsen af bilag 1-3 1 denne bekendtgerelse og assessors sikkerheds-
vurderingsrapport afgiver forslagsstilleren en skriftlig erklering om, at alle identificerede farer og risici
ved disse farer er holdt pé et acceptabelt niveau.

8. Risikostyringssystem og revisioner
Jernbaneinfrastrukturforvaltere lader revisioner af anvendelsen af sikkerhedsmetoden til risikovurdering
indgé 1 deres lobende revisionsordning for sikkerhedsledelsessystemet, jf. artikel 9 i direktiv 2004/49/EF.

9. Tilbagemelding og tekniske fremskridt

Hver jernbaneinfrastrukturforvalter rapporterer i sin arlige sikkerhedsrapport, jf. artikel 9, stk. 4, i direktiv
2004/49/EF, kortfattet om sine erfaringer med anvendelsen af denne sikkerhedsmetode til risikovurdering.
Rapporten skal ogséd indeholde en sammenfatning af afgerelserne om @ndringernes signifikans.
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Bilag 2
RISIKOVURDERING
1. Formal og anvendelsesomrade
Dette bilag fastsatter betingelserne for risikovurdering for de jernbanesystemer, som ikke er omfattet af
CSM-RA, jf. § 3 i bekendtgerelsen.
Risikovurderingsmetoden finder anvendelse ved:
— metroer, sporvogne, og letbanesystemer, og
— net, der funktionelt er adskilt fra resten af jernbanesystemet, og som kun er beregnet til personbefor-
dring 1 lokal-, by- og forstadsomrader.

2. GENERELLE PRINCIPPER FOR RISIKOSTYRINGSPROCESSEN

2.1. Generelle principper og forpligtelser

2.1.1. Risikostyringsprocessen tager udgangspunkt i en definition af det vurderede system og omfatter
folgende aktiviteter:

a) risikovurderingsprocessen, hvori der foretages en identifikation af farerne, risiciene, de tilknyttede sik-
kerhedsforanstaltninger og de deraf folgende sikkerhedskrav, som det vurderede system skal opfylde

b) pavisning af, at systemet opfylder de fastlagte sikkerhedskrav, og
c) styring af alle identificerede farer og de tilknyttede sikkerhedsforanstaltninger.

Denne risikostyringsproces er en iterativ proces, og den er afbildet i diagrammet i dette bilag. Processen
afsluttes, nér det er pavist, at systemet opfylder alle sikkerhedskrav, der er nedvendige for at acceptere de
risici, der er forbundet med de identificerede farer.

2.1.2. Risikostyringsprocessen skal omfatte egnede kvalitetssikringsaktiviteter og udferes af kompetente
medarbejdere. Den skal gores til genstand for en uathengig vurdering foretaget af en eller flere assesso-
rer.

2.1.3. Forslagsstilleren med ansvar for risikostyringsprocessen forer lobende et fareregister i henhold til
punkt 5.

2.1.4. De akterer, der allerede har indfert risikovurderingsmetoder eller -verktojer, kan fortsat anvende
disse, séfremt de kan forenes med bilag 1-3 i denne bekendtgerelse pa folgende betingelser:

a) risikovurderingsmetoderne eller -varktejerne er beskrevet i et sikkerhedsledelsessystem, der er accep-
teret af en national sikkerhedsmyndighed i henhold til artikel 10, stk. 2, litra a), eller artikel 11, stk. 1,
litra a), 1 direktiv 2004/49/EF, eller

b) risikovurderingsmetoderne eller -verktojerne er pikravet i henhold til en TSI eller opfylder offentligt
tilgeengelige anerkendte standarder, der er specificeret i meddelte nationale forskrifter.
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2.1.5. Med forbehold for medlemsstaternes retsforskrifter vedrerende civilt erstatningsansvar, har for-
slagsstilleren ansvaret for risikovurderingsprocessen. Med de bererte aktorers samtykke treeffer forslags-
stilleren navnlig afgerelse om, hvem der barer ansvaret for at opfylde de sikkerhedskrav, der folger af
risikovurderingen. De sikkerhedskrav, som forslagsstilleren tildeler disse akterer, ma ikke raekke uden for
rammerne af deres ansvars- og kontrolomrade. Denne afgorelse skal athenge af den type sikkerhedsfor-
anstaltninger, som er valgt med henblik pé at holde risiciene pé et acceptabelt niveau. Opfyldelsen af sik-
kerhedskravene pavises i henhold til punkt 4.

2.1.6. I risikostyringsprocessens forste fase dokumenterer forslagsstilleren skriftligt de forskellige akto-
rers opgaver og risikostyringsaktiviteter. Forslagsstilleren er ansvarlig for at koordinere et teet samarbejde
mellem de forskellige berorte akterer 1 henhold til deres respektive opgaver med henblik pa at handtere
farerne og de tilknyttede sikkerhedsforanstaltninger.

2.1.7. Det péhviler den uatha@ngige assessor at evaluere, om risikostyringsprocessen anvendes korrekt.
2.2. Styring af greenseflader

2.2.1. For hver graenseflade af relevans for det vurderede system og med forbehold for grensefladespeci-
fikationer, der er defineret i relevante TSI er, samarbejder de berorte jernbanesektorakterer om at identifi-
cere og 1 fellesskab handtere farerne og treffe de nedvendige sikkerhedsforanstaltninger ved disse gran-
seflader. Forslagsstilleren koordinerer styringen af falles risici 1 greensefladerne.

2.2.2. Hvis en akter ved opfyldelsen af et sikkerhedskrav konstaterer et behov for en sikkerhedsforanstalt-
ning, som akteren ikke selv kan gennemfore, overdrager akteren efter aftale med en anden akter handte-
ringen af den pageldende fare til sidstnavnte 1 henhold til den i punkt 5 beskrevne proces.

2.2.3. For sé vidt angér det vurderede system er enhver akter, der konstaterer, at en sikkerhedsforanstalt-
ning ikke opfylder kravene eller er utilstrekkelig, ansvarlig for at meddele dette til forslagsstilleren, der
efterfolgende informerer den aktor, som gennemforer sikkerhedsforanstaltningen.

2.2.4. Den akter, der gennemforer sikkerhedsforanstaltningen, informerer derefter alle berorte aktorer om
problemet enten inden for rammerne af det vurderede system eller — safremt akteren har kendskab til
dette — inden for andre eksisterende systemer, hvor den samme sikkerhedsforanstaltning benyttes.

2.2.5. Opstar der uenighed mellem to eller flere aktorer, pdhviler det forslagsstilleren at finde en lesning.

2.2.6. Kan en akter ikke opfylde et krav 1 meddelte nationale forskrifter, soger forslagsstilleren radgivning
hos den relevante kompetente myndighed.

2.2.7. Uathangigt af definitionen af det vurderede system barer forslagsstilleren ansvaret for at sikre, at
risikostyringen omfatter selve systemet og dettes integration 1 det samlede jernbanesystem.

3. BESKRIVELSE AF RISIKOVURDERINGSPROCESSEN

3.1. Generel beskrivelse
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3.1.1. Risikovurderingsprocessen er den overordnede iterative proces, som omfatter:
a) systemdefinitionen

b) risikoanalysen, herunder fareidentifikationen

c) risikoevalueringen.

Risikovurderingsprocessen skal indga i et samspil med handteringen af farer 1 henhold til punkt 5.1.

3.1.2. Systemdefinitionen skal som minimum omhandle folgende omrader:
a) en systemmalsatning (det tilsigtede formal)

b) systemfunktioner og -elementer, nar dette er relevant (herunder menneskelige, tekniske og operationel-
le elementer)

¢) systemafgrensning, herunder vekselvirkninger med andre systemer
d) fysiske (vekselvirkende systemer) og funktionelle (funktionelt input og output) grenseflader

e) systemmiljoet (f.eks. energi- og varmestromme, sted, vibrationer, elektromagnetisk interferens, opera-
tionel anvendelse)

f) eksisterende sikkerhedsforanstaltninger og, efter de nedvendige relevante iterationer, definition af de
sikkerhedskrav, der er identificeret i forbindelse med risikovurderingsprocessen

g) antagelser med henblik pa at afgraense risikovurderingen.

3.1.3. En fareidentifikation for det definerede system udferes i henhold til punkt 3.2.

3.1.4. Et eller flere af de folgende risikoacceptprincipper benyttes ved evalueringen af, hvorvidt risikoen
for det vurderede system er acceptabel:

a) anvendelse af anerkendt praksis (punkt 3.3)

b) sammenligning med tilsvarende systemer (punkt 3.4)

¢) eksplicit risikoestimering (punkt 3.5).

I overensstemmelse med princippet i punkt 2.1.5 afstar assessor fra at palegge forslagsstilleren at benytte

et specifikt risikoacceptprincip.

3.1.5. Forslagsstilleren dokumenterer i risikoevalueringen, at det valgte risikoacceptprincip er anvendt til-
fredsstillende. Forslagsstilleren kontrollerer desuden, at de valgte risikoacceptprincipper benyttes konse-
kvent.

3.1.6. Ved anvendelsen af disse risikoacceptprincipper udpeges mulige sikkerhedsforanstaltninger, der
gor risikoen eller risiciene ved det vurderede system acceptabel. Blandt disse sikkerhedsforanstaltninger
skal de, som udvalges med henblik pa at begraense risikoen eller risiciene, gores til sikkerhedskrav, der
skal opfyldes af systemet. Dokumentationen af, at disse sikkerhedskrav er opfyldt, foretages i overens-
stemmelse med punkt 4.
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3.1.7. Den iterative risikovurderingsproces anses for at vare afsluttet, nar det er dokumenteret, at alle sik-
kerhedskrav er opfyldt, og der ikke skal tages hensyn til yderligere farer, som med rimelighed kan forud-
ses.

3.2. Fareidentifikation

3.2.1. Forslagsstilleren identificerer pa systematisk vis og med bistand fra et bredtfavnende hold af kom-
petente eksperter alle farer, der med rimelighed kan forudses for det samlede vurderede system, dettes
funktioner, nér dette er relevant, og dets graenseflader.

Alle identificerede farer registreres i fareregistret i henhold til punkt 5.

3.2.2. For at mélrette risikovurderingsindsatsen mod de vasentligste risici skal farerne klassificeres 1 hen-
hold til den estimerede risiko, de indeberer. Pa grundlag af en ekspertvurdering skal farer, der indebarer
alment accepterede risici, ikke analyseres yderligere, men registreres i1 fareregistret. Klassificeringen af
disse skal begrundes séledes, at en assessor kan foretage en uathangig vurdering.

3.2.3. Risici fra farer kan klassificeres som alment accepterede ud fra det kriterium, at risikoen skal vare
sa lille, at det ikke er rimeligt at gennemfore yderligere sikkerhedsforanstaltninger. Ekspertvurderingen
skal tage 1 betragtning, at bidraget fra alle de alment accepterede risici ikke mé overstige en fastsat andel
af den samlede risiko.

3.2.4. Sikkerhedsforanstaltninger kan udpeges i1 forbindelse med fareidentifikationen. De registreres 1 fa-
reregistret 1 henhold til punkt 5.

3.2.5. Det er kun nedvendigt, at udfere fareidentifikationen til det detailniveau, der er nedvendigt for at
fastsla, hvor sikkerhedsforanstaltningerne kan forventes at holde risiciene under kontrol i overensstem-
melse med et af de risikoacceptprincipper, der er omhandlet i punkt 3.1.4. Der kan vere behov for en
iterativ proces mellem risikoanalyse- og risikoevalueringsfasen, indtil der er opnaet et tilstraekkeligt de-
tailniveau med hensyn til fareidentifikationen.

3.2.6. Nar en anerkendt praksis eller et referencesystem anvendes til at holde risikoen under kontrol, kan
fareidentifikationen afgrenses til:
a) en verifikation af relevansen af den anerkendte praksis eller af referencesystemet

b) en identifikation af afvigelserne fra den anerkendte praksis eller referencesystemet.

3.3. Anvendelse af anerkendt praksis og risikoevaluering

3.3.1. Forslagsstilleren analyserer med stotte fra andre deltagende akterer om en, flere, eller alle farer er
tilstreekkeligt dekket ind med anvendelsen af relevant anerkendt praksis.

3.3.2. Anerkendte praksisser skal som minimum opfylde folgende krav:

a) De skal vaere almindeligt anerkendt 1 jernbanesektoren. Er dette ikke tilfaeldet, skal de anerkendte prak-
sisser begrundes, og assessor skal kunne acceptere dem.
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b) De skal have relevans for, at de pageldende farer 1 det vurderede system holdes under kontrol. En vel-
lykket anvendelse af en anerkendt praksis anvendt pa lignende tilfelde til handtering af @ndringer og til
effektivt at kontrollere identificerede farer 1 et system 1 henhold til bilag 1-3 1 denne bekendtgerelse er
tilstreekkelig for at det anses for relevant.

c) P4 anmodning skal de stilles til rddighed for assessorerne, for at de kan vurdere, eller hvis det er rele-
vant, gensidigt anerkende anvendelsesegnetheden af bade risikostyringsprocessen i henhold til bilag 1, af-
snit 6 og resultaterne af den.

3.3.3. Nér der 1 direktiv 2008/57/EF stilles krav om opfyldelse af TSIer, og den relevante TSI ikke krae-
ver anvendelse af den risikostyringsproces, der er fastlagt ved bilag 1-3 i denne bekendtgerelse, kan
TSI'en betragtes som en anerkendt praksis med henblik pa at holde farer under kontrol under forudsaet-
ning af, at kravet 1 litra b) 1 punkt 3.3.2 er opfyldt.

3.3.4. Nationale forskrifter, der er meddelt i overensstemmelse med artikel 8 i direktiv 2004/49/EF, og
artikel 17, stk. 3, i direktiv 2008/57/EF, kan betragtes som en anerkendt praksis under forudsatning af, at
kravene 1 punkt 3.3.2 er opfyldt.

3.3.5. Hvis en eller flere farer holdes under kontrol med en anerkendt praksis, som opfylder kravene i
punkt 3.3.2, anses risiciene ved disse farer for at vaere acceptable. Dette indebarer:

a) at der ikke er behov for at analysere disse risici yderligere

b) at anvendelsen af en anerkendt praksis skal registreres 1 fareregistret som sikkerhedskrav til de relevan-

te farer.

3.3.6. I tilfelde af, at en alternativ fremgangsmade ikke er i fuld overensstemmelse med en anerkendt
praksis, skal forslagsstilleren pdvise, at den alternative fremgangsmade forer til mindst det samme sikker-
hedsniveau.

3.3.7. Kan risikoen ved en sarlig fare ikke bringes ned pa et acceptabelt niveau ved anvendelse af en an-
erkendt praksis, skal der identificeres yderligere sikkerhedsforanstaltninger ved at anvende et af de to an-
dre risikoacceptprincipper.

3.3.8. Nar alle farer holdes under kontrol med en anerkendt praksis, kan risikostyringsprocessen afgren-
ses til:

a) fareidentifikation, jf. punkt 3.2.6

b) registrering af anvendelsen af en anerkendt praksis 1 fareregistret, jf. punkt 3.3.5

¢) dokumentation af anvendelsen af risikostyringsprocessen, jf. punkt 6

d) en uathengig vurdering, jf. bilag 1, afsnit 5.

3.4. Anvendelse af et referencesystem og risikoevaluering

3.4.1. Forslagsstilleren analyserer med bistand fra andre deltagende aktorer, om en, flere eller alle farer er
tilstreekkeligt dekket ind ved et tilsvarende system, der kunne benyttes som et referencesystem.
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3.4.2. Et referencesystem skal som minimum opfylde folgende krav:

a) Det skal allerede 1 praksis have vist sig at have et acceptabelt sikkerhedsniveau, og det skal derfor fort-
sat kunne godkendes i den medlemsstat, hvor @ndringen skal indferes.

b) Dets funktioner og graenseflader svarer til det vurderede systems.
c¢) Det anvendes under driftsbetingelser, der svarer til det vurderede systems.

d) Det anvendes under miljeforhold, der svarer til det vurderede systems.

3.4.3. Opfylder et referencesystem kravene i1 punkt 3.4.2, gelder det for det vurderede system, at:
a) de risici ved farer, der er dekket ind af referencesystemet, anses for at vere acceptable

b) sikkerhedskravene angaende farerne, der er dekket ind af referencesystemet, kan udledes af sikker-
hedsanalyser eller af en evaluering af sikkerhedsredegorelser for referencesystemet

c) disse sikkerhedskrav skal registreres i fareregistret som sikkerhedskrav til de relevante farer.

3.4.4. Afviger det vurderede system fra referencesystemet, skal det i risikoevalueringen dokumenteres, at
det vurderede system opndr mindst det samme sikkerhedsniveau som referencesystemet, idet et andet re-
ferencesystem eller et af de to evrige risikoacceptprincipper anvendes. De risici ved farer, der er dekket
ind af referencesystemet, anses i sé tilfaelde for at veere acceptable.

3.4.5. Kan det ikke dokumenteres, at der opnas et sikkerhedsniveau, der mindst svarer til referencesyste-
mets, identificeres der yderligere sikkerhedsforanstaltninger for afvigelserne, idet et af de to evrige risiko-
acceptprincipper anvendes.

3.5. Eksplicit risikoestimering og -evaluering

3.5.1. Hvis farerne ikke dekkes ind af et af de to risikoacceptprincipper, der er fastsat 1 punkt 3.3 og 3.4,
pavises risikoacceptabiliteten ved hjelp af en eksplicit risikoestimering og -evaluering. Risici, der opstar
som folge af disse farer, skal estimeres enten kvantitativt eller kvalitativt eller efter behov bade kvantita-
tivt og kvalitativt under hensyntagen til eksisterende sikkerhedsforanstaltninger.

3.5.2. Evalueringen af, hvorvidt de estimerede risici er acceptable, foretages ud fra risikoacceptkriterier,
som enten udledes af eller bygger pa forskrifter 1 enten EU-lovgivningen eller i meddelte nationale for-
skrifter. Athaengig af risikoacceptkriterierne kan evalueringen af, hvorvidt de estimerede risici er accepta-
ble, foretages enten for hver tilknyttet fare for sig eller samlet for alle farer, der tages i betragtning 1 den
eksplicitte risikoestimering.

Kan den estimerede risiko ikke accepteres, skal der identificeres og gennemfores yderligere sikkerheds-

foranstaltninger for at begrense risikoen til et acceptabelt niveau.

3.5.3. Hvis risikoen ved en fare eller en kombination af flere farer anses for at vere acceptabel, registreres
de identificerede sikkerhedsforanstaltninger i fareregistret.

3.5.4. Forslagsstilleren er ikke forpligtet til at udfere supplerende eksplicit estimering af risici, der allere-
de betragtes som acceptable, ved anvendelse af anerkendt praksis eller referencesystemer.
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3.5.5. Hvis farer opstar som folge af svigt i tekniske systemer, finder folgende harmoniserede konstrukti-
onsmal med forbehold for punkt 3.5.1 og 3.5.4 anvendelse pa disse svigt:

a) Hvis det er sandsynligt, at et svigt vil fore direkte til en katastrofal ulykke, er det ikke nedvendigt at
begranse den tilknyttede risiko yderligere, sdfremt hyppigheden af funktionssvigtet har vist sig at vare
hgjst usandsynlig.

b) Hvis det er sandsynligt, at et svigt vil fore direkte til en kritisk ulykke, er det ikke nedvendigt at be-
grense den tilknyttede risiko yderligere, safremt hyppigheden af funktionssvigtet har vist sig at vere
usandsynlig.

Valget mellem definition 23) og 35) i bilag 1, ber treffes pd grundlag af den usikre konsekvens af svigtet,
der er mest sandsynlig.

3.5.6. Med forbehold af punkt 3.5.1 og 3.5.4 skal det harmoniserede konstruktionsmal, der er anfort 1
punkt 3.5.5, anvendes til konstruktionen af elektriske, elektroniske og programmerbare elektroniske tekni-
ske systemer. De skal vaere de mest kraevende konstruktionsmaél, der kan kraeves for gensidig anerkendel-
se.

De mé hverken anvendes som generelle kvantitative mal for hele jernbanesystemet i en medlemsstat eller
til konstruktion af rent mekanisk-tekniske systemer.

For blandede tekniske systemer, der bestir af bdde en rent mekanisk del og en elektrisk, elektronisk og
programmerbar elektronisk del, skal der udferes fareidentifikation 1 overensstemmelse med punkt 3.2.5.
De farer, der opstér 1 forbindelse med den rent mekaniske del, kontrolleres ikke ved hjelp af de harmoni-
serede konstruktionsmal, der er fastsat i punkt 3.5.5.

3.5.7. Den risiko, der er forbundet med svigt 1 funktionen af de tekniske systemer, der er navnt 1 punkt
3.5.5, anses for acceptabel, hvis folgende krav ogsé er opfyldt:

a) Overensstemmelse med de geldende harmoniserede konstruktionsmal er blevet pavist.

b) De forbundne systematiske svigt og systematiske fejl kontrolleres i overensstemmelse med sikkerheds-
og kvalitetsprocesser i overensstemmelse med det harmoniserede konstruktionsmal, der gelder for det
tekniske system, der er under vurdering, og defineres i generelt anerkendte relevante standarder.

c) Anvendelsesbetingelserne for den sikre integration af det tekniske system, der er under vurdering, i
jernbanesystemet identificeres og registreres i fareregistret i henhold til punkt 5. I overensstemmelse med
punkt 2.2.2 overfores disse anvendelsesbetingelser til den akter, der er ansvarlig for pavisning af den sik-
re integration.

3.5.8. Folgende specifikke definitioner finder anvendelse i forhold til de harmoniserede kvantitative kon-
struktionsmal for tekniske systemer:

a) Ved »direkte« forstds, at funktionssvigtet potentielt kan fore til den type ulykke, der er nevnt i punkt
3.5.5, uden at det er nedvendigt, at der forekommer yderligere fejl.

b) Ved »potentielt« forstas, at funktionssvigtet kan fore til den type ulykke, der er nevnt i punkt 3.5.5.
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3.5.9. Safremt et funktionssvigt 1 det tekniske system, der er under vurdering, ikke forer direkte til den
risiko, der er tale om, er det tilladt at anvende mindre kreevende konstruktionsmal, hvis forslagsstilleren
kan pévise, at anvendelsen af barrierer, som defineret i1 bilag 1, nr. 34, giver mulighed for at opna det
samme sikkerhedsniveau.

3.5.10. Uanset bade proceduren 1 artikel 8 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/49/EF og artikel
17, stk. 3, i direktiv 2008/57/EF? kan der anmodes om et mere kraevende konstruktionsmal end det har-
moniserede konstruktionsmél, der er fastsat i punkt 3.5.5, til det tekniske system, der er under vurdering,
pa grundlag af en meddelt national forskrift, for at opretholde det eksisterende sikkerhedsniveau i med-
lemsstaten.

3.5.11. Safremt der udvikles et teknisk system péd grundlag af de krav, der er fastsat i punkt 3.5.5, geelder
princippet om gensidig anerkendelse, jf. CSM-RA artikel 15, stk. 5.

Hvis initiativtageren i forbindelse med en specifik fare imidlertid kan godtgere, at det eksisterende sikker-
hedsniveau i den medlemsstat, hvor systemet anvendes, kan opretholdes med et konstruktionsmal, som er
mindre kreevende end det harmoniserede konstruktionsmal, kan dette mindre kravende konstruktionsmal
anvendes 1 stedet for det harmoniserede mal.

3.5.12. Den eksplicitte risikoestimering og -evaluering ber som minimum opfylde folgende krav:

a) De metoder, der benyttes til eksplicit risikoestimering, skal pd korrekt vis afspejle det system, der er
under vurdering, og dets parametre (herunder alle driftstilstande).

b) Resultaterne skal vere tilstreekkeligt nejagtige til at danne et solidt beslutningsgrundlag. Mindre en-
dringer 1 de oprindelige antagelser eller foruds@tninger ma ikke medfere vasentlige @ndringer af krave-
ne.

4. DOKUMENTATION AF OPFYLDELSEN AF SIKKERHEDSKRAVENE

4.1. Forud for accepten af sikkerheden i forbindelse med @ndringen dokumenteres opfyldelsen af sikker-
hedskravene, der folger af risikovurderingsfasen, under forslagsstillerens tilsyn.

4.2. Denne dokumentation udferes af hver af de akterer, som barer ansvaret for at opfylde sikkerhedskra-
vene, saledes som det er besluttet i overensstemmelse med punkt 2.1.5.

4.3. Den fremgangsmade, som er valgt med henblik pa at dokumentere opfyldelse af sikkerhedskravene,
og selve dokumentationen skal underkastes en assessors uathangige vurdering.

4.4. Eventuelle mangler med hensyn til de sikkerhedsforanstaltninger, der forventes at skulle opfylde sik-
kerhedskravene, eller eventuelle farer, der opdages i forbindelse med dokumentationen af overensstem-
melse med sikkerhedskravene, skal fore til, at forslagsstilleren pd ny overvejer og evaluerer de tilknyttede
risici 1 henhold til punkt 3. De nye farer registreres i fareregistret i henhold til punkt 5.

5. FAREHANDTERING

5.1. Farehandteringsproces
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5.1.1. Et eller flere fareregistre skal udarbejdes eller ajourferes (hvis de allerede eksisterer) af forslagsstil-
leren 1 lobet af projekterings- og gennemforelsesfasen og indtil @ndringen er accepteret, eller indtil sik-
kerhedsvurderingsrapporten foreligger. Fareregistret skal folge fremskridt angdende kontrolovervégning
af risici knyttet til de identificerede farer. Nar systemet er accepteret og sat i1 drift skal fareregistret efter-
folgende ajourferes af jernbaneinfrastrukturforvalteren eller jernbanevirksomheden, som barer ansvaret
for driften af det system, der er taget op til vurdering, som en integreret del af dennes sikkerhedsledelses-
system.

5.1.2. Fareregistret skal indbefatte alle farer sammen med alle relaterede sikkerhedsforanstaltninger og
antagelser vedrerende systemet, der er identificeret 1 forbindelse med risikovurderingsprocessen. Det skal
indeholde en klar henvisning til farernes oprindelse og de udvalgte risikoacceptprincipper samt en klar
udpegning af den eller de aktorer, der er ansvarlige for at holde hver fare under kontrol.

5.2. Udveksling af oplysninger

Alle farer og tilknyttede sikkerhedskrav, der ikke kan holdes under kontrol af en enkelt akter, skal medde-
les til andre relevante aktorer for i faellesskab at finde en egnet losning. De farer, der er registreret i farere-
gistret af den akter, som overdrager dem, betragtes kun som »under kontrol«, nar den anden akter har
foretaget evalueringen af de risici, som er tilknyttet disse farer, og alle berorte parter er enige om losnin-
gen.

6. DOKUMENTATION FRA ANVENDELSEN AF RISIKOSTYRINGSPROCESSEN

6.1. Forslagsstilleren dokumenterer den risikostyringsproces, der benyttes til at vurdere sikkerhedsniveau-
er og opfyldelsen af sikkerhedskrav, sdledes at en assessor har adgang til det samlede evidensgrundlag for
anvendelsesegnetheden af risikostyringsprocessen og resultaterne af den.

6.2. Den dokumentation, som forslagsstilleren udarbejder efter punkt 6.1, skal som minimum indeholde:

a) en beskrivelse af den organisation og de eksperter, der er udpeget til at udfere risikovurderingsproces-
sen

b) resultaterne af risikovurderingens forskellige faser og en liste over alle de nedvendige sikkerhedskrav,
som ma opfyldes for at holde risikoen pa et acceptabelt niveau

c) dokumentation af opfyldelsen af alle nedvendige sikkerhedskrav
d) alle antagelser, der er relevante for systemets integration, drift eller vedligeholdelse, som er gjort 1 for-

bindelse med systemdefinitionen, projekteringen og risikovurderingen.

6.3. Assessoren opstiller sine konklusioner 1 en sikkerhedsvurderingsrapport i henhold til bilag 3.
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2)  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/57/EF af 17. juni 2008 om interoperabilitet i jernbanesystemet i Fellesskabet (EUT L 191 af 18.7.2008, s.
1).« 14.7.2015 L 185/10 Den Europ=ziske Unions Tidende DA
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Bilag 3
ASSESSORS SIKKERHEDSVURDERINGSRAPPORT
1. Assessors sikkerhedsvurderingsrapport skal som minimum indeholde folgende:
a) identifikation af assessor
b) planen for den uafthengige vurdering

c¢) definition af genstanden og omfanget af den uatha@ngige vurdering sédvel som afgraensning af vurderin-
gen

d) resultaterne af den uathangige vurdering navnlig:

1)  detaljerede oplysninger om de aktiviteter, der er gennemfort i forbindelse med den uathangige vur-
dering med henblik pa at kontrollere opfyldelsen af bestemmelserne i denne bekendtgerelse

i1) eventuelle identificerede tilfaelde af manglende opfyldelse af bestemmelserne i denne forordning og
af assessors henstillinger

e) den uatha@ngige vurderings konklusioner.
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