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METODOLOGIE

PENTRU EVALUAREA EFECTUATA DE ASFR PRIVIND APLICAREA PROCESULUI DE
MANAGEMENT AL RISCULUI DESCRIS IN ANEXA I LA REGULAMENTUL DE PUNERE N
APLICARE (UE) NR. 402/2013 AL COMISIEI DIN 30 APRILIE 2013 PRIVIND METODA DE
SIGURANTA COMUNA PENTRU EVALUAREA SI APRECIEREA RISCURILOR SI DE
ABROGARE A REGULAMENTULUI (CE) NR. 352/2009, iN CAZUL SCHIMBARILOR DIN

SISTEMUL FEROVIAR NATIONAL

CAPITOLULI GENERALITATI

1.1.1. Art. 1. Autoritatea de Siguranti Feroviari Romani — ASFR este desemnata prin OMT

nt.1501/2014 privind unele mdsuri pentru aplicarea Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr.402/2013 al Comisiei din 30 aprilie 2013 privind metoda comund de
siguran{d pentru evaluarea riscurilor §i de modificare a Regulamentului (CE)
nr.352/2009 pentru exercitarea atributiilor de organism de evaluare recunoscut la nivel
national, pentru toate domeniile de competenti din cadrul sistemului feroviar.

De asemenea, in conformitate cu prevederile art.! alin. (4) lit.c) din HG 309 din 5
aprilie 2023 privind organizarea si functionarea Autoritdtii de Sigurantd Feroviard
Romdne -ASFR, ASFR exerciti atributia de ,,organism, recunoscut la nivel national, de
evaluare a aplicarii procesului de management al riscului, precum gi a rezultatelor
acestuia, pentru toate domeniile de competenti din cadrul sistemului feroviar, in
conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013 al Comisiei din
30 aprilie 2013 privind metoda de siguranti comuni pentru evaluarea si aprecierea
riscurilor si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.352/2009”.

Ordinul Ministrului Transporturilor si Infrastructurii nr.688/21.02.2024 privind
aprobarea Regulamentului de Organizare §i Functionare al Autoritdatii de Siguranfd
Feroviard Romdne prin art.52 precizeazi ca atributii a Serviciului Evaluare Sistem
Management Risc:

efectuarea evaludrii independente a adecvirii atit a aplicdrii procesului de management
al riscului si a rezultatelor acestuia, cu privire la gradul de conformitate cu procesul
descris in Anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013 al Comisiei
din 30 aprilie 2013 privind metoda de siguran{d comuni pentru evaluarea si aprecierea
riscurilor i de abrogare a Regulamentului (CE) nr.352/2009;

evalueazd documentatia prevazuti la Cap.5, pet.5.2 din Anexa I la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr.402/2013 si emite raportul de evaluare a sigurantei, in
conformitate cu Cap.5. pet.5.3 din Anexa I la Regulament.
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Numdrul de referinta ID ERADIS RO/36/0114/0001 al Autorititii de Sigurantd Feroviara
Roména - ASFR ca organism de evaluare recunoscut la nivel national, in conformitate cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013 a fost reinnoit in data de 04.12.2019 cu
valabilitate 03.12.2024 de citre Agentia Uniunii Europene pentru Cile Ferate.

Art.2. Prezenta metodologie, stabileste:
a) modul in care Autoritatea de Siguranti Feroviari Romani — ASFR prin Serviciul
Evaluare Sistem Management Risc — in rol de Assessment Body (AsBo) evalueazi adecvarea
aplicdrii atit a procesului de management al riscului cit si a rezultatelor acestuia, descrise si
Justificate prin documentatia Tnaintatd de citre partea care inainteazi propunerea, cu privire la
gradul de conformitate cu cel descris in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.
402/2013, in cazul unei schimbiri semnificative;
b) modul in care partea care inainteazi propunerea se adreseazi Autoritdtii de
Sigurantd Feroviarda Romand — ASFR in rol de AsBo, precum si documentele ce trebuie prezentate
pentru evaluarea adecvirii atdt a procesului de management al riscului cat si a rezultatelor
acestuia, In ceea ce priveste conformarea cu cel descris in anexa I la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 402/2013.
Art. 3. METODOLOGIA precum si cerintele precizate pentru prezentarea cererii si a
documentelor, trebuie tratate ca un document de indrumare/ghidare si nu in sens restrictiv si
limitativ.

CAPITOLULII DOMENIUL DE APLICARE
Art.4. Procesul de management al riscului:
a) se aplicd in cazul schimbdrilor semnificative din sistemul feroviar;
b) partea care inainteazi propunerea este deplin responsabili de aplicarea procesului descris
in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013;
¢) procesul de management a riscului trebuie documentat de partea care inainteazi
propunerea in temeiul punctelor 5.1 si 5.2 anexa I la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr.402/2013.
Art.5. Evaluarea conformitatii aplicirii procesului de management al riscului si emiterea raportului
de evaluare a sigurantei:
a) se aplica procesului de management al riscului si a rezultatelor acestuia, descris si
Justificat prin documentatia inaintati de citre partea care inainteazi propunerea, in ceea ce
priveste conformarea cu cel descris in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr.402/2013;
b) se realizeazi de ciitre Autoritatea de Siguranti Feroviard Romani — ASFR prin Serviciul
Evaluare Sistem Management Risc — SESMR:
¢) se finalizeazi printr-un raport de evaluare a sigurantei emis de ASFR/SESMR si intocmit
in conformitate cu prevederile din anexa III la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr.402/2013.
Art. 6. Acceptarea schimbdrii:
a) se aplicd in cazul schimbirilor semnificative din sistemul feroviar;
b) partea care inainteazd propunerea este deplin responsabild de acceptarea schimbdrii
propuse, tindnd cont de continutul, recomanddrile si concluziile din raportul de evaluare a
sigurantei primit de la ASFR;
¢) se finalizeaza printr-o declaratie scrisd, intocmita in conformitate cu prevederile art.16 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013 si semnati de citre conducerea
organizatiei.

X CAPITOLUL III DEFINITII, TERMENI SI PRESCURTARI
Art. 7. In sensul prezentei metodologii:
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a) definifiile, termenii i prescurtirile standard folosite in prezentul document, pot fi gisite
intr-un dictionar standard;
b) termenii de specialitate precum si prescurtirile utilizate sunt cele definite:
(i) in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013, numit in continuare
Regulamentul;
(ii) termenii de specialitate utilizati sunt cei definiti in Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 402/2013.
(iii) in art.2 pct.11 (referitor la “capturarea cerintelor”) din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2018/545 al comisiei.

CAPITOLUL IV APLICAREA PROCESULUI DE MANAGEMENT AL RISCULUI

Art. 8. in conformitate cu prevederile art.5.1. din Anexa I la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr.402/2013, se impune ca procesul de management al riscului utilizat pentru aprecierea
nivelurilor de sigurantd §i a respectirii cerintelor de sigurantd si fie documentat de partea care
inainteaza propunerea in aga fel incét toate dovezile necesare care demonstreazd adecvarea aplicarii
corecte atdt a procesului de management al riscului, cit si a rezultatelor acestuia si fie puse la
dispozitia unui organism de evaluare.

Art. 9. Atunci cand o schimbare este clasificati drept semnificativ, aprecierea riscului trebuie si
se realizeze de citre partea care inainteazi propunerea, prin intermediul unui proces structurat, cu
respectarea criteriilor din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013. Procesul trebuie
descris corespunzitor prin procedurile SMS, iar aplicarea acestuia si fie documentati pentru toate
etapele relevante.

Art. 10. Competenta personalului de a indeplini sarcinile de evaluare a sigurantei pentru partea din
sistemul in curs de evaluare care intrd in responsabilitatea acestuia, trebuie urmariti corespunzitor de
catre partea care Inainteazi propunerea si documentata.

Art. 11. Aprecierea riscului trebuie si se concentreze asupra functiilor legate de siguranti si asupra
interfetelor sistemului in curs de evaluare care sunt sau ar putea fi afectate de schimbare. Analiza si
evaluarea a ceea nu este legat de siguranti se poate limita la demonstrarea faptului c¢i schimbarea nu
are un impact asupra functiilor legate de siguranti si a interfetelor sistemului evaluat. Acest principiu
de concentrare a eforturilor de apreciere a riscului asupra functiilor si interfetelor legate de siguranti
pot fi extinse ctre toate fazele ulterioare ale procesului de dezvoltare a sistemului.

Art. 12. Pentru schimbdrile semnificative, aprecierea riscului nu se limiteazi doar la schimbiri, ci
trebuie sé includi si evaluarea tuturor interfetelor cu alte subsisteme si/sau componente care ar putea fi
afectate de schimbare (schimbiri). Evaluarea nu trebuie extinsi citre partile sau functiile nemodificate
ale sistemului existent, intrucét siguranta acestora in exploatare este deja doveditd. Cu toate acestea,
din aplicarea procesului de evaluare trebuie si rezulte si si se demonstreze integrarea corectd a
sistemului in curs de evaluare cu partile sau functiile nemodificate ale sistemului feroviar existent.

Art. 13. Partea care finainteazi propunerea, care intenfioneazi si introduci o schimbare
semnificativd in cadrul sistemului feroviar, trebuie s coordoneze managementul riscurilor partajate la
nivelul interfetelor. Partea care inainteazi propunerea este responsabild de alocarea responsabilititilor
pentru managementul riscurilor partajate intre diferiti actori afectati de interfetele respective.

Art. 14. Partea care nainteazi propunerea se asiguri ci riscurile introduse de furnizorii si de
prestatorii sdi de servicii, inclusiv de subcontractantii acestora, sunt de asemenea gestionate in
conformitate cu prevederile Regulamentului. In acest scop, partea care inainteazi propunerea poate
solicita, prin aranjamente contractuale, ca furnizorii si prestatorii sai de servicii, inclusiv
subcontractantii acestora, sd participe la procesul de management al riscului prevazut in anexa I la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013.

Art. 15. Transferul pericolelor i al masurilor de sigurantii asociate intre diferiti actori implicati,
trebuie acceptat de citre actorul relevant caruia i sunt destinate. La nivelul sistemului, intrucat partea
care inainteazd propunerea este responsabili pentru coordonarea si gestionarea generald a riscurilor
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partajate, trebuie sa fie informati in permanenti in legitura cu transferurile de riscuri intre diferitii
actori, chiar daci acesta nu este direct implicat in controlul riscurilor conexe. Pentru aceasta, pattea
care inainteazd propunerea, trebuie si comunice informatiile tuturor actorilor care ar putea fi afectati
de riscurile conexe prin intermediul interfetelor.

Art. 16. Acceptabilitatea riscurilor unei schimbiri semnificative trebuie evaluati cu ajutorul unuia
sau mai multora dintre urmétoarele principii de acceptare a riscurilor: aplicarea de coduri de practica, o
comparatie cu parti similare ale sistemului feroviar sau o estimare explicitd a riscurilor.

Art. 17. Procesul iterativ de management al riscului este finalizat atunci cind se demonstreazi i se
documenteazi in evidenta pericolelor, ¢ sistemul in curs de evaluare respecti:

a) cerinfele de siguranti rezultate in urma aprecierii riscului;
b) cerintele de sigurantd identificate pe parcursul demonstririi conformitétii sistemului cu
punctul (a) de mai sus.

Art. 18. Partea care Inainteazi propunerea, solicitd, in scris, ca ASFR si evalueze conformitatea
aplicarii procesului de management a riscului descris in Anexa I la Regulament, in vederea obtinerii
raportului de sigurant3, fnainte de implementarea schimbrii.

Art. 19. Partii care Inainteazi propunerea ii revine responsabilitatea de a stabili daci si cum trebuie
luate in considerare concluziile din raportul de evaluare a sigurantei in scopul acceptirii din punctul de
vedere al sigurantei a schimbarii evaluate.

Art. 20. Dosarul cu rezultatele procesului de management al riscului, trebuie s contini cel putin
urmétoarele documente, documente echivalente sau informatii:

a) cererea prin care partea care inainteazd propunerea solicitd ca ASFR si evalueze conformitatea
procesului de management al riscului cu cel descris in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr.402/2013, din care trebuie s reiasi cel putin urmitoarele informatii:
(i) denumirea organizatiei;
(ii) descrierea pe scurt a schimbdrii, inclusiv a tipului (de ordin tehnic operational si/sau
organizational);
(iii) regimul in care se solicitd analiza, respectiv plata (regim normal/urgents);
(iv) detaliile de contact (adresa, nr. telefon/fax, persoana de contact, adresa e-mail, etc.)
In cazul vehiculelor, se precizeazd dacd partea care inainteazd propunerea solicitd ASFR sd realizeze
evaluarea independentd a procesului de management a riscului si din punct de vedere al aplicdrii
acestuia ca metodologie de lucru peniru capturare a ceringelor.
b) toate documentele care au stat la baza analizei de risc, conform cerintei previzute la art.5.1. si
art.5.2. din anexa I la Regulament pentru toate etapele si iteratiile parcurse, precum i alte documente
considerate oportune de citre solicitant pentru sustinerea analizei si concluziilor formulate, dar care
acopera cel putin urmétoarele:
(i) descrierea sau definitia preliminard a sistemului analizat, informatii despre natura tehnici,
operationald si organizationald a schimbirii si interfetele cu restul sistemelor cu care interactioneazi
(descrierea sau definitia preliminara a sistemului analizat, ar trebui si prezinte toate informatiile
necesare sustinerii analizei fatd de toate criteriile previzute la art.4 alin.(2) din Regulament,
inclusiv a interfefelor cu alte sisteme cu care acesta interactioneazi ori cu procesele
externalizate);
(ii) definitia sistemului care si abordeze cel putin aspectele precizate la art. 2.1.2 lit.(a)=(g) din
anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013. Atunci cind un vehicul/tip
necesitd o autorizatie si pentru cazurile modificirilor aduse unui vehicul/subsistem pentru care nu
este necesard o autorizatie (ex: versiune a vehiculului), documentele (inclusiv solicitare
distincta/tip/tip de vehicul modificat) trebuie si dovedeasci capturarea cerintelor opozabile inca
de la definirea sistemului tehnic;
(iii) descrierea organizatiei, preciziri cu privire la existenta de procese de management al calititii
si/sau sigurantei utilizate pentru sprijinirea activitétilor de identificare, apreciere si gestionare a
riscurilor si, dupa caz, a capturdrii cerintelor;
(iv) decizia conducerii organizatiei privind componenta echipei, respectiv a expertilor pentru
aplicarea procesului de management a riscurilor pentru identificarea, aprecierea si gestionarea
tiscurilor si, dupd caz, ca metodologie pentru capturarea cerintelor;
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(v) dovezi/informatii asupra competentei membrilor echipei, respectiv a expertilor (informatii
privind vechimea, experienta in domeniul pe care l-a analizat, experient In management de
risc/calitate, de organizare si referire la documentele ce atesti studii, calificari, perfectioniri,
etc. pentru fiecare membru in parte);
(vi) documente i informatii care si dovedeascd ci partea care inainteazi propunerea a
identificat In mod sistematic pericolele care pot fi prevazute in mod rezonabil pentru intregul
sistem In curs de evaluare, pe durata conceperii si implementirii schimbdrii, pentru functiile
acestuia, dacd este cazul, si pentru interfetele sale conform art.2.2.1. din anexa I la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013;
(vii) clasificarea pericolelor identificate si justificarea acesteia conform art.2.2.2. din anexa I
la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013;
(viii) documente/informatii care sii dovedeasci ci procesul de identificare pericole a tinut
cont de capturarea cerintelor in cazul cerintelor esentiale “in materie de siguranti” pentru
vehicul si subsisteme si integrarea in conditii de siguranta intre subsisteme (dupi caz);
(ix) documente/informatii care si dovedeasci c¢i procesul de identificare pericole a tinut cont
de capturarea cerintelor in cazul cerintelor esentiale “in materie de siguranti” pentru vehicul
s1 subsisteme si integrarea in conditii de siguranta intre subsisteme in cazul aspectelor care nu
sunt reglementate de STI-uri si de normele nationale (dupi caz);
(x) documente/informatii care si dovedeasci cii procesul de identificare pericole a tinut cont
de capturarea cerintelor pentru o posibild modificare a nivelului general de sigurantd pentru
vehicul (dupa caz);
(xi) documente/informatii care si dovedeasca integrarea corectd a sistemului in curs de
evaluare cu partile sau functiile nemodificate ale sistemului feroviar existent;
(xii) principiul de acceptare a riscului ce a fost selectat, precum si documentul prin care se
sustine aceasti alegere, cu respectarea prevederilor art.2.1.4, 2.1.6, 2:1:7. 226,215, 23,
2.4.,512.5. din anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013;
(xiii) documentele care dovedesc modul in care a fost aleasi abordarea pentru demonstrarea
respectdrii cerinfelor de sigurantd, precum si demonstratia insdsi, in conformitate cu
prevederile art.3. din anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013;
(xiv) documentele care prezinti modul in care s-a coordonat managementul riscurilor
partajate la nivelul interfetelor — dacd este cazul. Ex: documentele care dovedese comunicarea
informatiilor catre toti actorii afectati de riscurile conexe prin intermediul interfetelor si
documentele care dovedesc c& misurile de sigurantd la nivelul interfetelor, stabilite pentru
ceilalti actori implicati, au fost acceptate de citre acestia conform art. 1.2.1,1.2.2, 1.2.3, 1.2.4,
1.2.5,1.2.6, 1.2.7. din anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013;
(xv) evidenta pericolelor, intocmitd conform criteriilor prevazute la art.4.1.1. si 4.1.2. din
anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013:
(xvi) atunci cénd un vehicul/tip necesita o autorizatie si pentru cazurile modificirilor aduse
unui vehicul/subsistem pentru care nu este necesari o autorizatie (ex: versiune a vehiculului),
este necesard dovada parcurgerii de citre solicitant a etapelor: solicitare distincta/tip/tip de
vehicul modificat, inregistrarea tuturor cerintelor capturate (identificate) intr-un instrument
(depozit) centralizat adecvat, fie intr-un instrument fizic, fie intr-un instrument informatic
(tabel, bazi de date, registru etc.); alocarea acestor cerinte in arhitectura vehiculului sau
exportarea in conditii pentru utilizare sau alte restrictii; validarea acestor cerinte.
(xvii) dovezi ale conformitatii cu toate cerintele de siguranti necesare;
(xviii) toate ipotezele relevante pentru integrarea, exploatarea sau intretinerea sistemului in
conditii de sigurantd, care au fost elaborate in timpul definirii, al conceperii si al evaludrii
riscurilor sistemului.
(xix) Lista de verificare pentru demonstrarea conformititii cu cerintele Anexei I la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013, Anexi— Formular Cod: FM-3-1-a,
impreund cu dovezile justificative solicitate, dupi caz;

¢) Dovada achitérii tarifului aferent evaluirii documentatiei (acest document va fi transmis

ulterior, dupd ce ASFR comunici tariful citre solicitant).
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CAPITOLULV EVALUAREA ADECVARII APLICARH PROCESULUI DE
MANAGEMENT AL RISCULUI $I A REZULTATELOR ACESTUIA, DESCRISE SI
JUSTIFICATE PRIN DOCUMENTATIA INAINTATA DE CATRE PARTEA CARE
INAINTEAZA PROPUNEREA, iN CEEA CE PRIVESTE CONFORMITATEA CU CEL
DESCRIS IN ANEXA I LA REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR.
402/2013, N CAZUL UNEI SCHIMBARI SEMNIFICATIVE SI EMITEREA
RAPORTULUI DE EVALUARE A SIGURANTEI

Art. 21. Dupi primirea solicitirii si a dosarului cu documentele sau informatiile mentionate la
art.20, ASFR/SESMR evalueazi continutul solicitirii, respectiv al documentelor prezentate in dosar.

Art. 22. ASFR/SESMR, analizeazi continutul solicitirii, respectiv al documentelor prezentate in
dosar, procedand dupi cum urmeazi:

a) dacd in urma analizei dosarului prezentat pentru evaluare constati ci acesta nu contine
uncle documente, sau informatii necesare si relevante, va comunica solicitantului necesitatea
completérii dosarului §i ii va solicita un termen péni la care acesta isi asuma rdspunderea ci va
transmite completéri necesare pentru continuarea analizei. Daci, in termen de 5 zile de la data primirii
solicitdrii SESMR, solicitantul nu furnizeaza termenul pani la care igi asuméa completarea dosarului
sau nu respectd termenul propus, RD fi transmite decizia de respingere a solicitirii, respectiv a
dosarului. ASFR fsi rezerva dreptul ca in cazul respingerii solicitirii/dosarului si refind suma plitita
de solicitant pentru evaluarea dosarului depus, mai putin taxa de emitere a Raportului de evaluare a
sigurantei;

b) daca dosarul prezentat pentru evaluare contine toate documentele sau informatiile necesare
si relevante mentionate la art.27 lit.a)+c), se poate trece la etapa de evaluare, conform planului de
evaluare urmitor:

- se analizeazd dacd dosarul prezentat peniru evaluare confine documentele sau informatiile necesare gi
relevante;

- se evalueazd competenta personalului responsabil de activitdfile de identificare a pericolelor si aplicare
a procesului de management al riscului descris in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.
402/2013 pentru schimbarea propusd:

- Se evalueazdi modul de indeplinive a conformitifii fiecirei etape a procesului de management a riscului
parcurs de solicitant, pe baza documentelor si informatiilor transmise de solicitant, cu cel descris in anexa |
la Regulament, pentru schimbarea propusa;

- se evalueazd aprofundat, atunci cdnd expertii considerd necesar un grad de detaliu mai mare. Astfel, se
pot solicita dovezi §i informatii suplimentare fatd de documentele si informatiile prezentate, in vederea
susfinerii conformitdtii cu Regulamentul nr. 402/2013 (Ex: in cazul vehiculelor - verificarea conformitdfii
NoBo prin certificarea ,, CE”; verificarea DeBo a conformitiii Jatd de normele nationale aplicabile, rezultate
teste, verificari, etc.);

- aspectele care necesitd ldmuriri suplimentare/neconformititile identificate de-a lungul procesului de
evaluare se vor transmite pdrfii care inainteazd propunerea prin adresd sau e-mail pentru a permite pértii
care inainteazd propunerea sd clarifice sau sd ia mdsurile de remediere necesare. Neconformitdtile
identificate se clasificd si trateazd conform art. 30.

- se evalueazd caracterul adecvat al actiunilor de remediere a parfii care inainteazd propunerea.
Evaluarea se realizeazii in conformitate cu nivelul de detaliu solicitat. pentru criteriul considerat de echipa de
experfi ca neconform cu procesul de management al riscului descris in anexa I la Regulament.

in cazul vehiculelor, daci partea care inainteazd propunerea soliciti, ASFR poate si
realizeze evaluarea independentd a procesului de management a riscului si din punct de
vedere al aplicdrii acestuia ca metodologie de lucru pentru capturare a cerintelor pentru
aspecte legate de siguranti si integrarea in sigurant3 intre subsisteme. In acest caz, planul de
evaluare de mai sus poate cuprinde etape referitoare la evaluarea procesului de management
al riscului utilizat ca metodologie de lucru pentru capturarea cerintelor si masura in care a
acoperit:
- identificarea cerintelor incd din etapa de definire a sistemului (sistem asa cum este definit la art.3, alin. 25
din Regulament);

- inregisirarea tuturor cerintele identificate intr-un instrument (depozit) centralizat adecvat, fie intr-un
instrument fizic, fie intr-un instrument informatic (tabel, bazd de date, registru eic.);
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CAPITOLUL VII CERINTE CE TREBUIE RESPECTATE LA INTOCMIREA
DOCUMENTATIEI CARE DEMONSTREAZA CONFORMITATEA CU PROCESUL DE
MANAGEMENT AL RISCULUI DESCRIS iN REGULAMENTUL DE PUNERE N
APLICARE (UE) NR.402/2013

Art. 25. Informatiile din acest capitol vor fi utilizate:

a) de cdtre partea care inainteazd propunerea, in vederea aplicdrii cit mai corecte a
procesului de management al riscului, precum §i obtinerii unor documente/rezultate
conforme cu procesul descris in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013;

b) de citre ASFR/SESMR in vederea evaludrii documentelor prezentate de citre partea
care inainteazd propunerea, verificirii continutului dovezilor prezentate si conformirii
acestora cu procesul descris in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013,
pentru indeplinirea sarcinii precizate la art.20 lit.b).

Art. 26. Descrierea sau definitia preliminari a sistemului analizat, informatii despre natura tehnica,
operationald si organizationald a schimbdrii si interfetele cu restul sistemelor cu care
interactioneazi. Descrierea sau definitia preliminard a sistemului analizat, ar trebui si
prezinte toate informatiile necesare sustinerii analizei fad de toate criteriile prevazute la
art.4 alin.(2) din Regulament, inclusiv a interfefelor cu alte sisteme cu care acesta
interactioneazi ori cu procesele externalizate.

Art. 27. Definitia sistemului prezentati, trebuie:

a) s respecte cerinfele minime ce trebuie abordate, conform art. 2.1.2 lit. a)+g) din anexa
I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013;
b) sd tind seama, de contextul schimbrii avute In vedere si anume:
(i) in cazul in care schimbarea avutd in vedere reprezinti o modificare a unui sistem
existent, definifia sistemului trebuie si descrie atét sistemul inainte de schimbare, cat si
schimbarea avutd in vedere, in scopul evidentierii concrete a zonelor de interes pentru
identificarea pericolelor;
(i) in cazul in care schimbarea avuta in vedere consti intr-un sistem nou, descrierea se
limiteaza la definifia sistemului.
¢) sd fie revizuitd i actualizati cu cerintele suplimentare de siguranti, identificate prin
analiza de risc, pe parcursul diferitor iteratii ale proceselor de management si de apreciere
a riscului;
d) dupa caz, si cuprindi identificarea (capturarea) cerintelor opozabile
sistemului/subsistemului.
Art. 28. Principiul de acceptare a riscului selectat:
a) trebuie sa fie evaluat din punct de vedere al aplicirii corecte, pentru a dovedi ci riscul
este controlat la un nivel acceptabil;
b) trebuie sé fie evaluat din punct de vedere al consecventei, ce poate consta in verificarea
urmaétoarelor aspecte:
(i) principiile de acceptare a riscului sunt selectate in mod corect, respectiv pot fi
folosite pentru controlul pericolelor similare asociate cu riscurile care nu sunt
considerate general acceptabile;
(ii) principiile de acceptare a riscului selectat se aplici in mod corect pericolelor
asociate cu riscurile care nu sunt considerate ca fiind general acceptabile;
(iiif) nu exista nicio contradictie sau niciun conflict intre masurile de siguranti aplicate
de catre fiecare actor individual implicat in diferite aspecte ale schimbdrii semnificative;
(iv) atunci cand se aplicd acelasi principiu de acceptare a riscului de ctre diferiti actori
implicati in acelasi proiect, principiul este folosit in aceleasi conditii.

Art. 29. Sfera de cuprindere, limitele de valabilitate si eficienta masurilor de siguranta selectate
pentru a controla pericolele identificate trebuie precizate in mod clar. Acestea trebuie si fie formulate
clar si suficient pentru a infelege pericolele i riscurile asociate pe care le previn/reduc, fird a fi
necesard revenirea la analizele de siguranti respective.

Art. 30. Procesul de apreciere a riscului:
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a) trebuie si se repete ori de cite ori este necesar, padnd in momentul in care riscul general
al sistemului este controlat la un nivel acceptabil si/sau riscul asociat cu fiecare pericol
identificat al ultimului nivel de detaliere considerat, este acceptabil raportat la criteriile de
acceptare a riscului aplicate sau la principiile de acceptare a riscurilor;
b) va identifica diferite mésuri de sigurantd posibile care ar putea fi aplicate fie pentru a
elimina riscul (riscurile), fie pentru a controla riscul (riscurile) la un nivel acceptabil
(respectiv reducerea frecventei aparifiei acestuia sau reducerea consecintelor pericolului),
masurile de sigurantd puténd fi tehnice, operationale sau organizationale;
¢) partea care inainteazd propunerea trebuie si hotdrascd care sunt cele mai potrivite
mdsuri ce trebuie puse In practicd, cele selectate pentru a controla pericolele identificate
devenind ,,cerinte de sigurantd” care trebuie incluse intr-o versiune actualizati a ,,definitiei
sistemului’;
d) aprecierea riscului poate fi consideratd finalizatd atunci cdnd partea care Inainteazi
propunerea se asigurd ci indeplineste urmatoarele conditii:
(i) sunt evaluate toate pericolele identificate si riscurile asociate;
(ii) se dovedeste verificarea consecventei, modul cum unul sau mai multe dintre cele
trei principii de acceptare a riscului au fost corect aplicate, conform art. 2.1.5 din anexa
I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013;
(iii) se dovedeste faptul cd maésurile de sigurantd adoptate pentru a controla riscurile
identificate, sunt corespunzitoare §i nu creeaz3 situatii care ar putea genera pericole noi
care si necesite reevaluare;
(iv) se dovedeste cd sistemul in curs de evaluare este conform cu cerintele de siguranti;
(v) nu exista pericole suplimentare relevante pentru sigurantd care si necesite a fi avute
in vedere.
Art. 31. Identificarea pericolelor:
a) identificarea pericolelor trebuie ficutd in mod sistematic cu ajutorul expertizei vaste a
unei echipe competente, competente care trebuie sa fie dovedite;
b) la nivelul de detaliere avut in vedere, identificarea pericolelor trebuie si fie completi,
iar pericolele sd nu fie nici omise, nici clasificate in mod eronat pentru a fi asociate cu
riscul (riscurile) general acceptabil(e), cel putin urmitoarele elemente trebuie avute in
vedere pentru identificarea pericolelor:
(i) toate modurile de functionare ale sistemului, respectiv cele normale cét si in cazul
aparitiei unei/unor defectiuni sau situatii deosebite;
(ii) diferite circumstante ale exploatarii sistemului (linie principala, tunel, pod, etc.);
(iii) factori umani;
(iv) conditii de mediu;
(v) toate modurile de avarie a sistemului relevante si previzibile;
(vi) alti factori potentiali relevanti din punct de vedere al sigurantei pentru sistemul care
face obiectul aprecierii.
(vii) dupi caz, identificarea pericolelor ce decurg din neindeplinirea cerintelor capturate
opozabile

Art. 32. Clasificarea in pericole asociate riscului general acceptabil si pericole asociate riscurilor
care nu sunt considerate general acceptabile, se bazeazi pe aprecierea expertilor, a ciror calificare
trebuie si fie dovedita si trebuie sa se tind cont c& pericolul avut in vedere poate fi asociat cu un risc
general acceptabil in urmatoarele cazuri:

a) in cazul in care frecventa de aparitie a pericolului este apreciata ca fiind suficient de
redusd ca urmare, de exemplu, a fenomenelor fizice (cideri de meteoriti, cutremure
devastatoare, etc.);

b) sauw/si in cazul in care gravitatea potentiald a consecintei pericolului este considerati
suficient de sc@zuts, indiferent de frecventa de producere a pericolului.

Art. 33. In cazul in care pericolele identificate pot fi controlate in totalitate prin aplicarea codurilor
de practicd sau a sistemelor de referinta similare:
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a) riscurile nu trebuie analizate mai in detaliu;

b) demonstrarea conformititii cu aceste misuri de sigurantd identificate, respectiv cu

codurile de practica sau cu cerintele de siguranta ce rezulti din sistemele de referinta, este

suficientd pentru acceptarea riscului (riscurilor);

¢) analiza mai aprofundati a pericolelor si riscurilor asociate trebuie realizata doar pentru

acele pericole si riscurile asociate care nu pot fi abordate in totalitate prin aceste doud

principii de acceptare a riscului.

Art. 34. Evaluarea riscurilor si utilizarea principiilor de acceptare a riscurilor:

a) Utilizarea codurilor de practici si evaluarea riscului:
(i) se verifica dacd partea relevanti a definitiei sistemului in curs de evaluare se inscrie
in domeniul de aplicare a respectivului cod de practici:
(ii) se examineazd decalajele sau diferentele dintre definitia sistemului in curs de
evaluare si domeniul de aplicare a respectivului cod de practica prin utilizarea altor
coduri de practicd sau a unuia dintre celelalte dous principii de acceptare a riscului;
(iii) se compari parametrii de proiectare pentru sistemul in curs de evaluare, cu cerintele
codului de practica considerat, iar in cazul in care parametrii de proiectare indeplinesc
cerintele respectivului cod de practicd, riscul (riscurile) asociat(e) poate (pot) fi
considerat(e) acceptabil(e);
(iv) se verificd inregistrarea codurilor de practici pentru controlul unui pericol din
evidenta pericolelor, ca cerinti de siguranti pentru pericolul aferent:
(v) codurile de practica trebuie sd fie documente acceptabile, care si respecte cerintele
stabilite la art. 2.3.2 din anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr.402/2013;
(vi) codurile de practicd din alte domenii (energie nuclears, armats, aviatie, etc.) pot fi
acceptate, la sistemele feroviare pentru anumite aplicatii tehnice, cu conditia ca partea
care inainteazd propunerea si demonstreze ci respectivele coduri de practicd sunt
eficiente pentru controlul riscurilor feroviare aferente;
(vii) pot fi considerate coduri de practicd: STI si standardele europene obligatorii,
normele de siguran{d nationale notificate, normele tehnice nationale notificate
(standardele tehnice sau documentele legale) si standardele tehnice neobligatorii, in
cazul in care sunt relevante, normele sau standardele interne emise de ciitre un actor al
sectorului feroviar (sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute la art. 2.3.2 din anexa I
la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013);
(viii) nu este necesard definirea criteriilor explicite de acceptare a riscului pentru
pericolele controlate de acest principiu;
(ix) Tn cazul in care una sau mai multe conditii din codul de practica nu sunt indeplinite
de sistemul in curs de evaluare, respectivul cod de practici poate fi inci folosit pentru a
controla pericolele, cu conditia ca partea care inainteazi propunerea si demonstreze ci
se atinge cel putin acelasi nivel de sigurant.

b) Utilizarea sistemului de referinti si evaluarea riscului:
(i) trebuie sd se demonstreze ci sistemul in curs de evaluare este folosit in conditii
functionale, de exploatare si de mediu similare cu ale sistemului de referin similar;
(ii) in cazul in care cerinfele de sigurantd din cadrul unui sistem de referintd sunt
folosite pentru sistemul in curs de evaluare, este necesar si se verifice daci performanta
privind siguranta sistemului de referintd avut in vedere este corespunzitoare pentru
sistemul in curs de evaluare, deoarece se poate baza pe tehnologie depasita (invechita,
uzatd moral, etc.);
(iii) pericolele si riscurile asociate care intrd sub incidenta sistemelor de referin{a sunt
considerate in mod implicit acceptabile, sub rezerva indeplinirii conditiilor de aplicare a
sistemelor de referinfa previzute la art. 2.4.2 din anexa I la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr.402/2013;
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(iv) nu este necesard definirea criteriilor explicite de acceptare a riscului pentru
pericolele controlate de utilizarea sistemului de referintd, daca se respectd conditiile
mentionate anterior;
(v) demonstrarea conformitdfii sistemului in curs de evaluare cu cerinfele de siguranti
ce rezulti din sistemele de referinti este necesard si se realizeazd in conformitate cu
sectiunea 3 din anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013;
(vi) in cazul abaterii de la sistemul de referin{é, cerintele de siguran{d pentru pericolele
care intrd sub incidenta sistemului de referintd pot fi folosite in continuare fiind insa
necesar sd se demonstreze cd sistemul in curs de evaluare atinge cel pufin aceeasi
performanta privind siguranta ca sistemul de referin{d; acest lucru ar putea impune,
estimarea explicitd a riscului pentru a arita ci nivelul de risc este cel putin la fel de bun
cu cel al sistemului de referinti;
(vii) in cazul in care nu se poate demonstra acelasi nivel de sigurantd sau daca nu sunt
indeplinite cerintele prevazute la art. 2.4.2 din anexa I la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr.402/2013, masurile de sigurantd ce rezultd pentru sistemul in curs de
evaluare sunt considerate insuficiente iar pericolele corespunzatoare trebuie considerate
abateri de la sistemul de referint3; acestea devin noi date de intrare pentru o nou bucla
in cadrul procesului iterativ de apreciere a riscului de la art. 2.1.1 si 2.2.5 din anexa I la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.402/2013 si trebuie sid fie identificate
masuri de sigurantd suplimentare, prin aplicarea unuia dintre celelalte doud principii de
acceptare a riscului.

¢) Estimarea si evaluarea explicita a riscului:
(i) se utilizeazi doar atunci cind codurile de practica sau sistemele de referinta nu se pot
aplica pentru a controla in totalitate riscul la un nivel acceptabil;
(i) estimarea riscului poate fi cantitativd (in cazul in care sunt disponibile suficiente
informatii cantitative din punct de vedere al frecventei producerii si al gravitdtii
acestora), semicantitativd (in cazul in care aceste informatii cantitative nu sunt
disponibile intr-o masurd suficientd) sau chiar calitativd (atunci cand cuantificarea nu
este posibild);
(iii) metoda de estimare explicitdi a riscului adoptatd de partea care inainteazi
propunerea si descrisd prin procedurile SMS proprii, trebuie si fie aleasa in functie de
cantitatea i calitatea informatiilor disponibile, care pot fi interpretate prin intermediul
acesteia;
(iv) analiza de risc explicitd, trebuie si ia in considerare toate modurile de functionare,
atdt modul de functionare nominal (normal), cét si defectiunile sistemului in curs de
evaluare;
(v) rezultatele analizei trebuie si fie intr-un format compatibil cu criteriile de acceptare
a riscului pentru a permite compararea riscului evaluat, cu criteriile i sunt documentate
la un nivel de detaliere suficient pentru a permite verificéri incrucisate;
(vi) se demonstreazd cd sunt luati in considerare tofi parametrii semnificativi ai
modelului de risc aferent riscurilor considerate, pe baza opiniei si analizei expettilor, in
legaturd cu diferiti ,,parametri semnificativi ai modelului de risc” iar toate alegerile si
rezultatele legate de parametri sunt documentate i justificate;
(vii) modalitatea de determinare a parametrilor cantitativi pentru sistemul in curs de
evaluare trebuie sustinutd printr-o justificare bine documentatdi cu argumente
corespunzatoare.

Art. 35. Demonstrarea respectirii cerintelor de siguranta:

a) partea care inainteaza propunerea trebuie si demonstreze ca:
(i) cele trei principii de acceptare a riscului se aplicd in mod corect pentru controlul
pericolelor identificate si a riscurilor asociate la un nivel acceptabil;
(i) sistemul se conformeazi tuturor cerintelor de siguranti specificate;

b) partea care inainteazi propunerea are responsabilitatea generald privind coordonarea si

gestionarea demonstrarii conformitdfii sistemului cu ceringele de siguranid si trebuie sa
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(ii) s se transfere pericolele respective §i masurile de sigurantd asociate in evidenta
pericolelor actorului responsabil pentru a le pune in aplicare, a le verifica si a le valida.
b) Atunci cénd o misurd de siguranti nu este pe deplin validati:
- 0 restrictie clard in utilizare (de ex. masuri operationale de reducere) trebuie elaborati si
consemnati in evidenta pericolelor;
- intrucat aceasta restrictie in utilizare este 0 masura de siguranta ulterioard sau alternativi,
trebuie justificat caracterul sdu oportun pentru a controla riscul in mod adecvat;
(Ex. in cazul vehiculelor, pentru a controla anumite pericole si riscuri, este adesea necesar
sd se defineascd misuri operationale si activititi de intrefinere specifice, cum ar fi
reducerea vitezei 1n cazul anumitor moduri de operare ale unui vehicul, inspectii tehnice
specifice ale anumitor elemente la o periodicitate sau detalii mai mari decét cele obisnuite
etc. Aceste misuri sunt descrise in documente precum manual de exploatare sau de
mentenantd, planuri de intretinere).

Art.39. Atunci cand un vehicul/tip necesitd o autorizatie si pentru cazurile modificarilor aduse unui
vehicul/subsistem pentru care nu este necesard o autorizatie (ex: versiune a vehiculului), partea care
inainteazd propunerea poate solicita ASFR si realizeze evaluarea independentd a procesului de
management a riscului gi din punct de vedere al aplicirii acestuia ca metodologie de lucru pentru
capturare a cerintelor, pentru aspecte legate de siguranti si integrarea in siguranti intre subsisteme.

Partea care inainteazd propunerea aplicd procesul de management al riscului din anexa I la

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 402/2013 pentru cerintele legate de siguranti si integrarea in
sigurantd Intre subsisteme, si se asigurd ¢ procesul de capturare a cerintelor:

respecta procesul de management al riscului din anexa I;

permite identificarea sistematicd a tuturor riscurilor de sigurantd si a cerintelor de siguranti
asociate;

acopera punerea in aplicare si validarea cerintelor de siguranti.

Partea care inainteazi propunerea trebuie sa demonstreze gestionarea, trasabilitatea si

punerea in aplicare a cerintelor capturate.

Pentru a demonstra c¢i procesul de management al riscului a fost utilizat ca metodologie de

lucru pentru capturarea cerintelor, partea care inainteaza trebuie si parcurgd cel putin urmitoarele

etape :

compatibi

-identificarea cerinfelor incd din etapa de definire a sistemului;
- Inregistrarea tuturor cerinjele identificate intr-un instrument (depozit) centralizat

adecvat, fie intr-un instrument fizic, fie intr-un instrument informatic (tabel, bazd de date,
regisiru eic.);

- identificarea pericolelor ce decurg din neindeplinirea cerintelor opozabile, aprecierea

riscurilor §i alocarea de mdsuri de sigurantd aferente;

- alocarea cerintelor identificate in arhitectura vehiculului sau exportarea in conditii

pentru utilizare sau alte restrictii;

- validarea acestor cerinfe prin Rapoarte de incercdri, Raportul de verificare a

e, e

Art. 40. Numirul de documente pe care partea care inainteazi propunerea le poate elabora pentru a
documenta procesul de management al riscului nu este impus prin Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr.402/2013, avind libertatea de a stabili modul de structurare a acestor dovezi
documentate. Scopul dovezilor obtinute in urma activitiilor de management al riscului si de
apreciere a riscului este de a permite:

b) gestionarea schimbarii in curs de evaluare;

¢) evaluarea independenti de cétre organismele de evaluare;

d) in cazul aparitiei oricdrei probleme pe parcursul ciclului de viata al sistemului, pentru a
putea reveni la analizele de siguranta si inregistrarile de siguran{d asociate pentru a intelege
motivele care au condus la decizii;

e) reutilizarea sistemului in curs de evaluare, ca sistem de referinti pentru alte aplicatii.
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Art. 41. Prin termenul ,,document” utilizat la art.20 lit. b) se intelege orice dovadi documentati,
rezultatd prin aplicarea procesului de management al riscului si nu ,document fizic singular™.
Fiecdrui actor implicat in sistemul in curs de evaluare ii riméane libertatea de a folosi propria
structurd pentru documentare, specificati prin sistemul/procesul intern de management al calitatii
si de management al sigurantei/riscului.

CAPITOLUL VIII CAI DE APEL ALE DECIZIILOR ORGANISMULUI DE EVALUARE

Art. 42. Solicitantul poate contesta deciziile ASFR in termen de 30 de zile calendaristice.

Art. 43. Contestatia poate fi depusa la registratura ASFR si solutionatd conform reglementirilor
ASFR in vigoare.

Art. 44. Decizia este comunicati contestatarului in termen de 30 de zile calendaristice.

Art. 45. Tn cazul in care contestatarul nu este de acord cu decizia primitd, acesta poate actiona 1n
conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare.

CAPITOLUL XI DISPOZITII FINALE
Art, 46. Prezenta metodologie va fi actualizata ori de céte ori este necesar si se publica pe site-ul
ASFR la sectiunea ,,Ghiduri” si se aplica incepand cu data publicarii.

Elaborat editie 1,
Mariana ZAMFIRESCU
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Anexa 1 Cod FM-3-1-a

la Metodologia pentru evaluarea efectuatd de ASFR privind aplicarea procesului de management al
riscului descris in anexa I la regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 402/2013 al comisiei din 30
aprilie 2013 privind metoda de sigurantd comund pentru evaluarea si aprecierea riscurilor si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 352/2009, in cazul schimbirilor din sistemul feroviar national

SOLICHLANT: omsomamamrmmmmmmsssmm

Lista de verificare pentru demonstrarea conformittii cu cerintele Anexei I la Regulamentul de punere

in aplicare (UE) nr. 402/2013

Lista de cerinte si corelatia cu documentatia prezentatii de partea care inainteazii propunerea

Verificare
ASFR
(SESMR)

Cerinte

Conformitate
(Modul de
indeplinire a
cerintei (se indica
documentul care
dovedeste
conformarea cu
cerinta, pagina,
capitolul,
pargraful, dupi
caz)

2. DESCRIEREA PROCESULUI DE APRECIERE A RISCURILOR

2.1. Descriere generalii

2.1.2. Definitia sistemului

1

Definitia preliminard a sistemului, informatii despre natura tehnicd, operationald si
organizafionala a schimbrii si interfefele cu restul sistemelor cu care interactioneazi

Definitia sistemului care si abordeze cel putin aspectele precizate la art. 2.1.2 lit.(a)=(g),

in cazul vehiculelor, documentele trebuie si dovedeasca capturarea cerinfelor* opozabile inci de
la definirea sistemului tehnic.

Acceptabilitatea riscurilor — principii de acceptare

2.14.,2.1.5,2.1.6,2.1.7,2.2.6, 2.3, 2.4 5i 2.5 Principiul de acceptare a riscului ce a fost aplicat.
Demonstrarea i a fost evaluati acceptabilitatea riscurilor pentru sistemul vizat prin intermediul
unuia sau mai multora dintre principiile de acceptare a riscurilor si ¢i principiul selectat de
acceptare a riscului este aplicat in mod adecvat si consecvent.

. Identificarea pericolelor

2.2.1 Documente si informatii care si dovedeasca ca partea care inainteazi propunerea a
identificat in mod sistematic pericolele care pot fi prevazute in mod rezonabil pentru intregul
sistem in curs de evaluare, pe durata conceperii i implementirii schimbdrii, pentru functiile
acestuia, dacd este cazul, si pentru interfefele sale.

Documente/informatii care si demonstreze ca procesul de identificare pericole a tinut cont de
capturarea cerinjelor®, in cazul cerinfelor esentiale “in materie de siguran{d” pentru vehicul si
subsisteme §i integrarea in conditii de siguranta intre subsisteme (dupi caz)

Documente/informatii care s demonsireze ca procesul de identificare pericole a tinut cont de
sapturarva cerinfelor® in cazul cerintelor csentiale “in matcric de siguran{@” pentru vehicul si
subsisteme si integrarea in conditii de siguranta intre subsisteme in cazul aspectelor care nu sunt
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reglementate de STI-uri si de normele nationale. (dupi caz)

Documente/informatii care s3 demonstreze ci procesul de identificare pericole a tinut cont de
7 | capturarea cerinfelor® pentru o posibild modificare a nivelului general de siguranti pentru
vehicul. (dupa caz)

8 12.2.2. Clasificarea pericolelor identificate in functie de riscul estimat pe care il genereazi si
justificarea acesteia

3. DEMONSTRAREA RESPECTARII CERINTELOR DE SIGURANTA

Tndcplinirca cerintelor de siguran{d carc au rezultat in urma etapei de apreciere a riscurilor este
demonstratd sub supravegherea pértii care inainteazii propunerea. Aceastid demonstratie este
realizata de fiecare actor responsabil cu indeplinirea cerintelor de siguranta, dupd cum s-a decis
(in conformitate cu punctul 1.1.5. din anexa I la Regulament).

4. GESTIONAREA PERICOLELOR

4.1. Procesul de gestionare a pericolelor

4.1.1 5i 4.1.2. Evidenta pericolelor care include toate pericolele identificate, impreuni cu toate
misurile de siguran{d si ipotezele sistemice aferente care au fost identificate in cursul procesului
10 | de apreciere a riscurilor. Aceasta contine o referin{a clari la originea pericolelor si la principiile
de acceptare a riscului selectate §i identifica in mod clar actorul (actorii) responsabil(i) cu
controlul fiecdrui pericol.

Pentru vehicule, dovada finregistririi tuturor cerinfelor capturate* (identificate) intr-un
1 instrument (depozit) centralizat adecvat, fie intr-un instrument fizic, fie intr-un instrument
informatic (tabel. bazi de date, registru etc.); alocarea acestor cerinie in arhitectura vehiculului
sau exportarea in condiii pentru utilizare sau alte restric{ii precum si validarea acestor cerinje.

1.2.1,1.2.2, 1.2.3, 1.2.4, 1.2.5, 1.2.6. 1.2.7 Documentele care prezinta modul in care s-a
coordonat managementul riscurilor partajate la nivelul interfetelor — daci este cazul. Ex:

12 | documentele care dovedesc comunicarea informatiilor citre toti actorii afectati de riscurile
conexe prin intermediul interfetelor §i documentele care dovedesc ¢ masurile de siguranti la
nivelul interfefelor, stabilite pentru ceilalti actori implicati, au fost acceptate de ciitre acestia.

13 Documente care dovedesc integrarea corecti a sistemului in curs de evaluare cu partile sau
functiile nemodificate ale sistemului feroviar existent.

4.2. Schimbul de informatii

Pericolele si cerinfele de sigurania aferente care nu pot fi controlate de un singur actor sunt
comunicate unui alt actor relevant, pentru a gisi impreuni o solutie adecvati. Pericolele

14 |inregistrate in evidenta pericolelor a actorului care le transferi sunt considerate a fi controlate
doar atunci cind celilalt actor realizeazi evaluarea riscurilor asociate acestor pericole si daci
solutia este agreatd de toate pirtile implicate.

5. Dovezi privind aplicarea procesului de management al riscului

5.2. (a) Descrierea organizatiei, preciziri cu privire la existenta de procese de management al
15 | calititii si/sau siguraniei utilizate pentru sprijinirea activititilor de identificare, apreciere si
gestionare a riscurilor si. dupi caz, a capturirii cerintelor®.

5.2. (a) Decizia conducerii organizatiei privind componenta echipei, respectiv a expertilor
16 | pentru aplicarea procesului de management a riscurilor, pentru identificarea, aprecicrea si
gestionarea riscurilor si, dupi caz, ca metodologie pentru capturarea cerinfelor®.

17 | 5.2. (a) Dovezi/informatii asupra competentei membrilor echipei, respectiv a expertilor.

18 5.2. (b) Rezultatele diverselor etape ale aprecierii riscurilor (pot fi dovezi/informatii prezentate
la punctele anterioare).

19 |5.2. (¢) Dovezi ale conformititii cu toate ceriniele de siguranti necesare.

20 5.2. (d) Toate ipotezele relevante pentru integrarea, exploatarea sau intrefinerea sistemului, care
au fost elaborate Tn timpul definirii, al conceperii si al evaludrii riscurilor sistemului.

Capturarea cerintelor * - aga cum este definiti de Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/545 al Comisiei Referirile la capturarea
cerinfelor s iau in considerare numai daci a fost solicitati evaluarea modului de aplicare a procesului de management a riscului ca
metodologic de lucru pentru capturarea cerinfelor
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