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1 Inledning

Denna véagledning har tillkommit for att fortydliga och underlatta
tillampningen av EU-forordningen (352/2009/EG) om en gemensam
sékerhetsmetod for riskvardering och riskbedémning. VVagledningen ersatter
varken forordningen eller Europeiska jarnvagsbyrans vagledning och det ar
fritt for den som arbetar efter forordningen att gora sina egna tolkningar dar
det finns utrymme for detta. Férordningen kallas ofta for CSM-RA-
forordningen, en forkortning for dess engelska namn, och vi har valt att
kalla den sa i den har vagledningen. Végledningen visar hur CSM-RA-
forordningen anvands, och ett sarskilt avsnitt handlar om hur férordningen
anvands tillsammans med jarnvagslagens krav pa godkannande av
delsystem som ska tas i bruk.

CSM-RA-férordningen ska anvandas vid alla andringar i jarnvagssystemet
och ar till for att andringarna ska genomforas pa ett sadant satt, att alla
sakerhetsrisker reduceras till en acceptabel niva. Andringarna kan vara av
teknisk, driftsmassig eller organisatorisk art. Nar det géller organisatoriska
andringar ska enbart andringar som kan paverka driftsforhallandena beaktas.
Denna vagledning ar i forsta hand skriven med tanke pa tekniska andringar.

CSM-RA-forordningen bestar av tva delar:

- Den forsta delen faststaller i vilka fall som det krdvs att man
anvander CSM-RA-foérordningens riskhanteringsprocess, och det
beskrivs sarskilt hur man avgér om en andring i jarnvagssystemet ar
vasentlig.

- Den andra delen beskriver den riskhanteringsprocess som ska
anvandas vid vésentliga andringar och dér hanvisning till metoden
aberopas i direktiv och TSD:er. Riskhanteringsprocessen benamns i
vagledningen CSM-processen, efter den engelska forkortningen
CSM for Common Safety Methods.

Termen “delsystem” avser i denna vagledning alltid nagot av de delsystem
som definieras i driftskompatibilitetsdirektivet (2008/57/EG bilaga 11).

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning
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1.1 Vem som ska och vem som far anvanda CSM-RA-
férordningen

CSM-RA-forordningen ska och far anvandas av den som ar forslagsstallare.
Det innebér att den som inte ar forslagsstéllare inte far tillampa CSM-RA-
forordningen. Forslagsstéllare definieras i CSM-RA-forordningen (2009 ars
version) sa har:

Artikel 3 punkt 11

Forslagsstéllare:

jarnvagsféretagen eller infrastrukturforvaltarna i samband med de
8tgérder fér riskhantering som de mdste vidta enligt artikel 4 i direktiv
2004/49/EG,

de upphandlande enheterna eller tillverkarna nédr de I8ter ett anmélt
organ handldgga férfarandet for EG-kontroll enligt artikel 18.1 i direktiv
2008/57/EG,

eller den som anséker om ett godkdnnande att ta fordon i bruk.

Det innebér att jarnvagsforetag och infrastrukturforvaltare alltid ska
anvanda sig av CSM-RA-férordningen.

Tillverkare, eller upphandlande enheter®, ska agera forslagsstallare endast
om de anlitat ett anmalt organ och avser att skriva en EU-kontrollforklaring
for det aktuella delsystemet, eller da de ansoker om godkannande for ett
fordon

Ovriga ska agera forslagsstallare endast om de samtidigt ansoker om
godkannande for fordon.

Enligt den reviderade CSM-RA-forordningen (2013 ars version), som far
tillampas sedan 2013-05-20, kan underhallsansvariga enheter (ECM) och
den som ansdker om godkéannande for nagot av de strukturella delsystemen
(inte bara for fordon) vara forslagsstallare. Det innebér att de till och med
2015-05-20 far vara forslagsstallare och tillampa CSM-RA-foérordningen.
Dérefter ska de tillampa CSM-RA-férordningen.

OBS! Den som inte ar forslagsstéllare far enligt CSM-RA-forordningen inte
ansvara for en andring av ett delsystem eller fordon.

Denna végledning ar skriven for de malgrupper som kan vara
forslagsstallare.

! Privat eller offentligt organ som bestéller projektering och/eller uppbyggnad eller
modernisering eller ombyggnad av ett delsystem

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning
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CSM-RA-forordningen behover inte anvandas av tunnelbanor, sparvagar,
lokala jarnvégsnéat (Roslagsbanan och Saltsjobanan), museijarnvégar eller
privatdgda jarnvagar avsedda for dgarens egen godstrafik. Detsamma géller
de fordon som enbart trafikerar dessa nat. Nar det géller sparinnehavare och
trafikutdvare for tunnelbana och sparvag sa ser Transportstyrelsen positivt
pa att man anvander sig av CSM-RA-foérordningen.

De som inte omfattas av CSM-RA-forordningen behover, vid andringar pa
strukturella delsystem, endast folja TSFS 2010:116 och TSFS 2010:115,
vilket innebar att de vid ombyggnationer och moderniseringar ska skicka in
en beskrivning innehallande en riskbedémning till Transportstyrelsen. For
jarnvagsforetag, infrastrukturforvaltare, trafikutovare och sparinnehavare sa
ska deras sékerhetsstyrningssystem omfatta rutiner for hur sékerheten vid
andringar tas om hand.

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning
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Ovanstaende processflode visar vid vilka tillfallen, nar man féljer CSM-RA-
forordningen, som det finns anledning att 6vervaga om godkénnande kréavs
for en viss andring. Det finns inte nagon uttalad koppling mellan dndringens
vasentlighet och nar det kravs godkénnande. Man kan séga att sannolikheten
Okar for att godkannande kravs, ju mer vésentlig en andring ar. Samtidigt
finns exempel pa fall dar det kan det kravas godkannande for andringar som
inte ens har sakerhetspaverkan. Ett exempel ar da andringen medfor att det
skapas en ny typ eller version av fordon, som da ska godkénnas.

2 Att avgora nar CSM-processen ska
anvandas

Riskhanteringsprocessen i CSM-RA-férordningen (CSM-processen) ska
anvandas i foljande tre fall:

1. Nar en &ndring av jarnvéagssystemet beddms vara vésentlig. Avsnitt 2.1 -
2.4 ger végledning till hur man bedémer om en &ndring &r vasentlig.

2. Nar det kravs, enligt en sarskild regel i nagon TSD. I de olika TSD:erna
for delsystem s& hanvisas det ibland till CSM-processen da man ska visa
att en teknisk 16sning har tillracklig sékerhet. | dessa fall maste CSM-
processen anvandas. Ett exempel ar TSD Godsvagnar dar det i kapitel
4.2.4.2 refereras till “a risk assessment in accordance with Commission
Regulation (EC) No 352/2009 considering the hazard of complete loss
of the brake capability of the unit at design of the braking system of a
unit”.

3. For att bevisa saker integrering da delsystem integreras med varandra
och dd komponenter integreras i ett delsystem.

Integration mellan delsystem kan vara:
- Mellan rullande materiel och ombordsystem som omfattas av TSD
for trafikstyrning och signalering.

- Mellan infrastruktur, energi och markbundna system som omfattas
av TSD for trafikstyrning och signalering.

Granssnittet mellan fordon och infrastruktur &r regelbaserat vilket
innebar att CSM-processen da inte borde behdvas for séker integrering.
Detta géller dock bara om fordon och infrastrukturen uppfyller TSD full
ut — utan 6ppna punkter och nationella krav samt avvikelser.

Efter godkdnnandet tillampas CSM-processen for séker integrering av:

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning
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- Taget och den planerade rutten (Jarnvagsforetagets ansvar).
- Fordon med drift och underhall (Jarnvagsforetagets ansvar).

- Infrastruktur med drift och underhall (Infrastrukturforvaltarens
ansvar).

2.1 Nationella bestammelser for vasentliga andringar

Finns en nationell regel om vad som ar vésentlig andring sa ska den féljas.
Idag finns inga sadana nationella regler, men de exempel som
Transportstyrelsen visar kan ge vagledning till forslagsstéllaren, se 2.4.2.

2.2 Preliminar systemdefinition

Syftet med den prelimindra systemdefinitionen &r att i den inledande fasen
av ett andringsprojekt beskriva andringen/systemet utifran den tillgangliga
informationen.

Baserat pa den preliminara systemdefinitionen gors bedomningen om
andringen har sékerhetspaverkan och i sa fall om sékerhetspaverkan ar
vasentlig/inte véasentlig. Om andringen har vasentlig paverkan pa sakerheten
sa maste CSM-processen foljas.

Den preliminara systemdefinitionen maste vara tillrackligt detaljerad sa att
man kan forsta vilka konsekvenser for sakerheten som andringen kan
medfora, t.ex. de typer av olyckor som kan intraffa.

Den prelimin&ra systemdefinitionen bor darfor innefatta foljande:

a) Systemets mal, t.ex. avsett andamal. Bakgrunden till den foreslagna
andringen.

b) Systemets funktioner och bestandsdelar, om de &r relevanta
(inklusive exempelvis manskliga, tekniska och driftsmassiga inslag).

c) Avgransning av systemet, inbegripet andra interagerande system.

d) Fysiska (dvs. interagerande system) och funktionella (dvs. indata
och utdata) gréanssnitt.

De fyra punkterna i den preliminara systemdefinitionen upprepas i den
slutliga systemdefinitionen, som utdkas med ytterligare tre punkter:

- Systemets miljo,
- Befintliga sakerhetsatgarder och faststallande av de sékerhetskrav
som identifierats i riskbedémningsprocessen, samt

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning
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- Antaganden som syftar till att bestdmma granserna for
riskbedémningen

Den preliminara systemdefinitionen innehaller ett antal antaganden om
andringen. Dessa antaganden prdvas och uppdateras allt eftersom projektet
utvecklas och blir mer konkret och definitivt.

Den prelimin&ra systemdefinitionen kan anses motsvara den forsta fasen av
V-processen i EN 50126, som kallas "koncept".

2.3 Att avgora om andringen ar sékerhetspaverkande

Jarnvagsforetag och infrastrukturforvaltare ska i sina sakerhetsstyrnings-
system ha processer for att gora bedémningen om en andring paverkar
sakerheten eller inte. Dar ska det bland annat framga hur den expertgrupp
som ska gora bedomningen ska utformas. Ovriga forslagsstallare bor kunna
visa att de har en fungerande process for detta.

Finns en nationell regel (vilket det idag inte finns i Sverige) om vad som ar
vasentlig andring sa ska den foljas vilket innebar att man direkt kan
konstatera att CSM-processen ska tillampas. Fragan om andringen ar
sakerhetspaverkande blir da irrelevant.

Nar forslagsstallaren gor bedémningen om en andring paverkar siakerheten
eller inte sa tar han hansyn till om funktionen eller komponenten som
andringen paverkar ingar i ett sakerhetsklassat system eller inte. Saledes kan
man anse att andringen i sig inte paverkar sakerheten men da den ingar i ett
sakerhetsklassat system sa blir den anda sékerhetsrelaterad. Ett exempel pa
detta ar viss andring av programkod for signalsystem.

Om forslagsstéllaren kommer fram till att &ndringen inte paverkar
sakerheten sa kan han genomfoéra andringen utan vidare krav fran CSM-RA-
forordningen. Det finns inget krav i CSM-RA-forordningen att beslutet ska
dokumenteras. Daremot &r den som ansvarar for ett fordon och dess
underhall skyldig att registrera de andringar som gors pa fordonet.

Om andringen paverkar sakerheten sa behover forslagsstallaren ga vidare
och beddma om andringen &r vasentlig.

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning
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e Andringen &r inte sakerhetspaverkande och

Nej CSM-RA-férordningen behdver inte foljas
Paverkar vidare innan &ndringen genomfors.
andringen
sékerheten

e Andringen &r sikerhetspaverkande.
7 e Genomfér bedémning om @ndringen ar
vasentlig eller inte.

Ett exempel pa andring som inte ar sakerhetspaverkande ar ommalning av
fordon. Om man beaktar felaktigt handhavande sa kan det innebéra
sakerhetsrisker med ommalning, men det ar inte meningen att man ska ta
hansyn till detta (malar man for vindrutor eller pa sékerhetsdetaljer i
boggierna sa paverkas naturligtvis sakerheten). Det sker dock ingen &ndring
av omfattningen av det som har malats tidigare och darfor kan ommalning
betraktas som underhall, vilket inte betraktas som sékerhetspaverkande
andring. Endast i extrema fall har byte av kulor nagon sakerhetspaverkan.
Underhallsatgarder omfattar dven utbyte till komponenter med samma
specifikation och funktion som de som de ersatter.

Det &r viktigt att man vid bedémning om sakerhetspaverkan inte beaktar
nagra barriarer, varken sadana som man infér vid andringen eller
existerande i jarnvagssystemet.

2.4 Att avgbra om andringen ar vasentlig

CSM-processen ska anvéndas for vasentliga &ndringar. Om den &ndring som
ska bedomas inte anses sakerhetspaverkande efter bedémning enligt avsnitt
2.3 sa ar fragan om andringen &r vasentlig eller inte irrelevant, och CSM-
processen behdver inte tillampas.

Om den andring som ska bedomas &r sakerhetspaverkande efter bedémning
enligt avsnitt 2.3, s maste man ga vidare for att ta reda pa om andringen &r
vasentlig. | detta avsnitt beskrivs hur man kommer fram till om en andring
ar en vasentlig andring.

Forslagsstallaren ar ansvarig for att bedéma om en andring ar vasentlig.
Forslagsstallaren ska med hjélp av expertbeddmningar besluta om andringen
ar vasentlig eller inte utifran sex kriterier. De kriterier som anvands for att
beddma om en andring &ar vasentlig ar dessa:

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning
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a) Konsekvens av bristande funktion: Ett trovardigt vérsta ténkbara
scenario om det system som &r under bedémning inte skulle fungera,
med beaktande av sédkerhetsbarridrer utanfér systemet.

b) Grad av innovation vid genomférandet av &ndringen: Hér avses b8de
vad som &r innovativt inom jarnvdagssektorn, och vad som &r nytt for
just den organisation som genomfér andringen.

c) Andringens komplexitet.

d) Overvakning: Oférm8gan att évervaka den genomférda &ndringen
under systemets hela livscykel och géra lampliga ingripanden.

e) Reverserbarhet: Oférm8gan att 8tergd till det system som r8dde fére
dndringen.

f) Additionalitet: Bedémning av betydelsen av dndringen med beaktande
av alla nyligen vidtagna sédkerhetsrelaterade éndringar av det system
som &r under bedémning, vilka inte har bedémts vara véasentliga.

Forslagsstallaren ska med hjéalp av expertbeddmningar analysera alla sex
kriterierna och avgéra hur relevanta de ar for den aktuella &ndringen.
Beslutet om andringen ar vésentlig eller inte kan baseras pa ett kriterium
eller en sammanlagd bedémning av flera kriterier. Denna bedémning ska
dokumenteras, se 2.4.1.

Andringen &r
" : ; inte vasentlig!
a) Ar konsekvenserna vid fel sma? ‘ Dokumentera
b) Ar innovationsgraden l1ag? m beslutet.

c) Ar komplexiteten 1ag?

d) Kan andringen enkelt 6vervakas?

e) Ar det enkelt att aterga till tidigare system?
f) Ar andringen den enda eller en av f& pa senare tid? Nej

Andringen &r
vasentlig!
Anvand CSM-
processen.

a) Konsekvenser av bristande funktion

Har bedoms de fel som kan uppsta pa grund av andringen med avseende pa
hur allvarliga konsekvenser felen kan fa. En andring bedoms som mer
vasentlig, ju allvarligare konsekvenser som ett fel kan fa. Om ett fel som
kan uppsta pa grund av andringen kan fa katastrofala konsekvenser kan
detta enda kriterium récka for att avgora att &ndringen ar vésentlig. Man ska

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning
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beakta de troliga konsekvenserna av ett fel, sa man behover inte titta pa
konsekvenser som bara uppstar i valdigt extrema eller konstruerade fall.

For att vardera konsekvenser kan man anvanda de fyra kategorier som
definieras i EN 50126. Konsekvenser kan vara katastrofala, kritiska,
marginella eller obetydliga.

Ett fel anses enligt EN 50126 ha katastrofala konsekvenser nar det kan leda
till flera dodsfall, manga allvarligt skadade eller omfattande skador pa
miljon. Fel som leder till t.ex. nagon av foljande handelser anses vara
katastrofala

- brand ombord pa tag,
- tag sparar ur eller
- tag kolliderar med tag.

Kritiska konsekvenser enligt EN 50126 &r sadana som kan leda till enstaka
dodsfall, ett fatal allvarligt skadade, markbara miljoskador eller ett helt
utslaget delsystem for jarnvagen.

Marginella konsekvenser enligt EN 50126 ar sadana som ger mindre skador
pa manniskor eller miljo, eller allvarliga skador pa jarnvagssystemet.

Obetydliga konsekvenser enligt EN 50126 &r sadana som eventuellt kan
leda till mindre skador pa manniskor, miljo eller jarnvagssystem.

Nar man bedomer de sannolika konsekvenserna far man beakta existerande
barridrer i jarnvagssystemet men inte sddana som infors i samband med den
aktuella &ndringen.

b) Innovationsgrad

Ny teknik har en potential att generera nya riskkéllor. Innovationsgraden
paverkar hur sannolikt det &r att fel uppstar pa grund av andringen. Om den
andring som genomfars innehaller helt eller delvis ny teknik, nya
komponenter eller nya metoder 6kar sannolikheten for att nagot fel ska
uppsta.

c) Komplexitet

Andringens komplexitet paverkar sannolikheten for att fel ska uppsté pa
grund av den. Ju mer komplex &ndring som infors, desto storre sannolikhet
ar det att fel uppstar och att fel inte upptacks vid kontroller. Samma andring
kommer inte att anses vara lika komplex for alla forslagsstallare.

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning
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d) Mojlighet att 6vervaka

Mojligheten att Gvervaka en genomford andring paverkar sannolikheten att
ett fel som uppstatt pa grund av andringen hinner upptéackas innan det fatt
nagra konsekvenser. Overvakningen kan géras i form av regelbundna
besiktningar eller inspektioner eller automatiskt med hjalp av tekniska
system.

e) Mojlighet att ga tillbaka till tidigare system

Mojligheten att ga tillbaka till tidigare system paverkar mojligheterna att
atgarda ett funnet fel, som uppstatt pa grund av andringen, innan felet fatt
nagra konsekvenser.

f) Additionalitet

Om flera sékerhetspaverkande men inte vasentliga andringar gors efter
varandra, sa okar sannolikheten for att &ndringarna i kombination med
varandra ska medfora fel. Det ar alltsa inte fraga om additionalitet avseende
andringar som genomfors samtidigt vid t.ex. en ombyggnad av ett fordon.
De andringar som ska bedomas tillsammans &r alla sakerhetspaverkande
andringar som gjorts sedan man senast tillampade CSM-processen. Det ar
darfor viktigt att dessa andringar finns dokumenterade, &ven om var och en
av dem inte beddmts vara vasentlig.

2.4.1  Sammanvagning av kriterierna

Nar man slutligen ska avgora om andringen ar vasentlig eller inte utifran de
svar man angett for de olika kriterierna sa ska alla svaren vagas samman.
Det innebér att &ven om man svarat ”Ja” pa samliga kriterier si kan den
sammanvégda bedomningen vara ett "Nej”. Detta beroende pé att det varit
néra ett "Nej” pa ett flertal kriterier. P4 samma sétt skulle man kunna
bedoma att det ska vara ett ”’Ja” trots att kanske fem av sex kriterier
besvarats med "Nej”. Motiveringen till att man i den sammanvigda
beddmningen ansett att &ndringen inte ar vasentlig ska motiveras.

Kriterium a), den troliga konsekvensen av ett fel, kan i vissa fall avgéra om
en andring ar vasentlig. Om konsekvenserna kan vara katastrofala blir
ovriga kriterier mindre viktiga, och om det &r troligt att det handlar om en
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vasentlig andring sa kan det spara arbete att besluta att andringen ar
vasentlig utan att alls bedéma 6vriga kriterier.

Om man inte kan bedéma om en andring ar vasentlig bara utifran dess
konsekvenser far man ga vidare och se pa fler kriterier.

Tre av kriterierna (b, ¢, f) paverkar sannolikheten att andringen ska medfora
fel. Om man anvander beprovad teknik med lag komplexitet, och om det
inte finns andra andringar som genomférts sedan man senast anvande CSM-
processen sa ar det liten sannolikhet att fel ska uppsta pa grund av
andringen. Om det ar liten sannolikhet att fel ska uppsta kan man acceptera
allvarligare konsekvenser for fel i kriterium a) &n vad man kan gora om det
ar hog sannolikhet att andringen ska medfora fel.

Om samma andring genomfors pa identiska enheter vid flera tillfallen, sa
ska man tanka pa att kriterium b), innovationsgrad, paverkas av att det
endast ar helt ny och oprévad teknik nar man gor andringen forsta gangen.
Om man vid det forsta tillfallet genomfor en utvardering av andringen, sa
kan det ge underlag for att vid féljande andringstillfallen betrakta &ndringen
som beprovad teknik, vilket kan medfora att &ndringen da inte ska bedémas
som vasentlig.

Allvarliga konsekvenser och hég sannolikhet for fel gér andringen
vasentlig, lindriga konsekvenser och 1ag sannolikhet for fel gér andringen
ovasentlig. Om man har andra kombinationer av sannolikhet och
konsekvens gar man vidare med de tva kvarvarande Kriterierna.

Om man har goda mojligheter att genom 6vervakning upptécka ett fel efter
det att a&ndringen &r genomford, kriterium d), sa paverkas sannolikheten att
upptacka fel innan nagra konsekvenser uppstatt. Om det finns méjlighet att
ga tillbaka till tidigare system, som det var fore andringen, kriterium (e) sa
paverkas majligheten att ratta ett funnet fel innan det fatt nagra
konsekvenser. Bada dessa kriterier kan anvandas som férmildrande
omsténdigheter n&r man vérderar kombinationen av sannolikhet och
konsekvenser for ett fel som kan uppsta pa grund av andringen. Om
overvakning och atergang till foregdende system finns, sa kan en nagot
hogre sannolikhet for fel, och nagot svarare konsekvenser accepteras utan
att andringen bedéms som vasentlig.

Om man anda tvekar pa om en andring &r vasentlig, sa kan man ha hjalp av
att stalla sig fragan: Skulle CSM-processen (inklusive listor dver riskkallor,
oberoende bedémning etc.) tillféra nagot for att genomfora andringen pa ett
sékert satt?

Aven om man kommit fram till att &ndringen inte &r vésentlig sd kan
andringen motivera en liknande riskhanteringsprocess som CSM-processen
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men nu under eget ansvar, utan oberoende beddmningsorgan.
Sékerhetsstyrningssystemet hos ett jarnvéagsforetag eller
infrastrukturforvaltare gor att de kan ta detta ansvar.

Det finns inte nagot krav pa att beslutet om en andring ar vasentlig eller inte
ska granskas av en oberoende beddmare. Forslagsstéllaren ska uppratta
lamplig dokumentation till stod for sitt beslut, aven om beslutet blir att
andringen inte &r vasentlig. Dokumentationen behdvs bland annat for att
man ska kunna bedoma kriteriet additionalitet vid kommande andringar, da
man ju maste ha kdnnedom om vilka tidigare andringar som ar genomforda.

2.4.2 Exempel pa bedémningar av andringars vasentlighet
Exempel 1. Ombyggnad av ATC-antenn

Andring: Delar av elektroniken i en ATC-antenn byts ut for att antennen ska
ta emot balissignaler battre nar det &r sno och is pa antennen.

Paverkar andringen sékerheten? Ja. Antennen paverkar siakerhetsfunktioner i
ATC som hastighetstvervakning och bromsfunktioner

Ar andringen viasentlig?

(a) Konsekvens av bristande funktion: Sma sékerhetsméassiga konsekvenser
vid fel. Taget stannar om antennen inte langre kan lasa baliser.

(b) Innovationsgrad: Lag. Hardvaruandringen i antennen &r valdigt
begransad. Hos forslagsstéllaren ar detta inte det forsta fordon som
utrustas med denna produktversion.

(c) Andringens komplexitet: Lag. Hardvaruandringen i antennen &r véldigt
begransad. Den &ndring som utfors begransas till att byta en enhet mot
en annan vilket &r en rutinatgard.

(d) Majlighet till dvervakning: Andringen &r latt att dvervaka. Fel i
balistransmissionen registreras.

(e) Reverserbarhet: Hog reverserbarhet, antennen kan aterstallas till den
tidigare versionen.

(f) Additionalitet: Ingen additionalitet

Forslagsstallarens beslut: Andringen ar inte vésentlig vilket grundar sig pa
att samtliga kriterier pekar pa detta.
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Exempel 2. Byte av bromsbelégg

Andring: Byte av bromsbelagg typ A till bromsbelagg typ B pa ett fordon.
Paverkar andringen sakerheten? Ja, bromsarna ar en sakerhetsfunktion.
(a) Konsekvens av bristande funktion: Katastrofal (kollision)

(b) Innovationsgrad: Inte innovativ. Identiska bromsbelégg har varit i bruk
pa liknande lok i flera ar utan sakerhetshekymmer

(c) Andringens komplexitet: Inte komplex. Endast bromsbelaggen ar
utbytta, resten av bromssystemet ar inte andrat. Ingen paverkan pa
styrningen av bromssystemet.

(d) Mojlighet till dvervakning: Andringen ar mojlig att dvervaka genom
t.ex. visuella inspektioner.

(e) Reverserbarhet: Bromsbeléagg B ar inte direkt utbytbart med
bromsbeldgg A. Det dr dock mojligt att byta till bromsbeldagg B eller ett
annat bromsbeldgg utan storre tekniska problem.

(F) Additionalitet: Nej. Inga andra dndringar i bromssystemet.

Forslagsstallarens beslut: VVasentlig andring. Beslutet &r taget ”for sédkerhets
skull”, p& grund av kriterium a). De ovriga kriterierna pekade pa att det inte
var en vasentlig andring men forslagsstéllaren ansag att det inte rackte for
att Overrida kriterium a) i den sammanvagda bedémningen.

Exempel 3. Ny hastighetsdetektering

Andring: Ny GPS-utrustning med antenn och hastighetssensor monterade pa
lokets tak.

Paverkar andringen sakerheten? Ja, hastighetsdetektering &r en
sékerhetsfunktion.

(a) Konsekvens av bristande funktion: Katastrofal (kollision, ursparning).
En sdkerhetsbarriar finns i form av kontinuerlig évervakning av GPS-
systemets utdata, men barridren beaktas inte eftersom den inférs som en
annan andring.

(b) Innovationsgrad: Inte innovativ. Ett liknande GPS-system har anvénts
for samma loktyp vid félttester, GPS-teknologin &r inte ny.

(c) Andringens komplexitet: Inte komplex. Enkel systemdesign, enkel
installation.
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(d) Mojlighet till overvakning: Andringen ar méjlig att dvervaka. Visuell
inspektion ar mojlig men inte enkel att utféra. Systemets funktion
dvervakas genom att programvaran gor en kontinuerlig
rimlighetskontroll.

(e) Reverserbarhet: Det &r enkelt att byta tillbaka till den gamla
hastighetssensorn, det kan till och med goras medan loket &r i rorelse.

(f) Additionalitet: Ja. Andringen maste varderas tillsammans med andra
andringar, som beror programvara.

Forslagsstéllarens beslut: Vasentlig andring. Bade kriterium a) och f)
indikerade pa en vasentlig andring.

2.5 Om andringen galler modifiering eller ombyggnad

Nar man gor en eller flera andringar pa ett delsystem sa &r det inte sakert att
det &r att anses som modernisering eller ombyggnad. Definitionen av
modernisering &r “storre arbete for att byta hela eller delar av delsystem
utan att delsystemets totala prestanda dndras’ och definitionen for
ombyggnad &r “storre arbete som forbdttrar delsystemets totala
prestanda”. Ar det en modernisering eller ombyggnad sé ska en beskrivning
skickas till Transportstyrelsen. [Dir. 2008/57 Art. 2 m,n]

En beskrivning ska dven skickas in om ett delsystem andras (utan att
delsystemet moderniseras eller byggs om) och andringen paverkar de villkor
som gallde da delsystemet godkandes. [JvL 2004:519 2 kap. 148]

Beskrivningen ar underlag for Transportstyrelsens beddmning av om det
kravs godkannande eller inte och i vilken omfattning TSD ska tillampas.
Den kan utgdras av den preliminéra systemdefinitionen som tas fram enligt
CSM-RA-f6rordningen. Den preliminéra systemdefinitionen racker dock
inte som underlag till Transportstyrelsen i de fall Transportstyrelsen &ven
vill veta hur forslagsstéllaren tankt genomféra dndringen (deras
sékerhetsstyrningsprocess). Transportstyrelsen kan for exakt samma
forandring i ett tekniskt system i ett fall bedoma att det krévs godk&nnande
men inte i det andra, beroende pa om forslagsstallaren visar att andringen
kan genomfdras pa ett sékert satt, dvs. att de har en bra och férankrad
sékerhetsstyrningsprocess.

Tillsammans med beskrivningen ska en riskbeddmning 6ver andringen
skickas in till Transportstyrelsen [TSFS 2010:116 68]. Den har
beddmningen ska alltid goras av forslagsstallaren vid moderniseringar eller
ombyggnationer, &ven de som inte &r sakerhetsrelaterade. Man kan dven hér
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anvanda det riskanalysarbete som gjorts inom ramen fér CSM. | detta fall
kan Transportstyrelsen ha synpunkter pa det gjorda riskanalysarbetet och
begara kompletteringar.

Transportstyrelsen ger ingen végledning om vad som ar en modernisering
eller ombyggnad. Daremot sa ges exempel pa andringar som inte foranleder
nytt godké&nnande, se Transportstyrelsens véagledning for godk&nnande.

3 Riskhantering enligt CSM-RA

Riskhantering enligt CSM-RA-férordningen ar en process som borjar med
definition av systemet och slutar da alla siakerhetskrav ar uppfyllda. Grovt
kan man dela in processen i tre olika delar:

1. riskbedémning,
2. uppfyllande av sdkerhetskrav,
3. hantering av riskkéllor.

Processen ska dokumenteras av forslagsstéllaren och innehalla atminstone
foljande:

- beskrivning av organisation och experter,

- resultat av faserna i riskbedémningen, och

- forteckning Over alla sakerhetskrav.

Riskhanteringsprocessen ska vara kvalitetssdkrad och genomféras av
tekniskt och yrkesmassigt kunnig personal. Forslagsstéllaren ska se till att
riskhanteringen omfattar sjalva systemet och dess inforlivande i
jarnvagssystemet som helhet.

3.1 Olika aktorer

Det ar inte ovanligt att en &ndring ber6r flera olika aktdrer. Med flera
inblandade kravs extra uppmarksamhet for att inte riskkéllor i granssnitten
mellan aktorerna faller mellan stolarna. Forslagsstéllaren ar ansvarig for
riskhanteringsprocessen, och ska darfor beskriva vilka olika aktorer som
berérs. Efter dverenskommelse ska forslagsstéllaren faststélla de olika
aktorernas uppgifter och verksamhet rérande riskhanteringen, vem som ar
ansvarig for vad, samt samordna hanteringen av gemensamma risker vid
grénssnitten mellan de olika aktorerna. Om de olika aktorerna inte kan
komma Overens &r forslagsstéllaren ansvarig for att hitta en l&mplig 16sning.
Pa detta satt 6verfors uppgifter, riskkallor och sakerhetskrav till andra
aktorer. Hos den aktor som Gverfor en riskkalla, kan den dock inte anses
”stdngd” forrdn den andra aktoren har hanterat den och alla berérda har
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enats om lésningen. Om nagon aktor upptacker att en sakerhetsatgard
brister, ska denne anmala detta till forslagsstallaren. Forslagsstéallaren ska i
sin tur informera den ansvarige aktoren, som i sin tur ska informera alla
aktorer som paverkas.

3.2 Riskbeddmning

Riskbedomning bestar av riskanalys och riskvérdering. Man utgar fran en
definition av systemet som bland annat omfattar mal, funktioner,
avgransningar, granssnitt, miljé och sékerhetskrav. Denna systemdefinition
kommer att uppdateras med ytterligare sakerhetskrav efter att de identifieras
i riskbeddmningsprocessen.

3.21 Riskanalys

Riskanalys innebdr systematisk anvandning av all tillganglig information for
att identifiera riskkallor och sedan uppskatta risken. Det finns ett antal olika
metoder for att identifiera riskkallor, t.ex. HAZOP? FMECA?3, FTA*. Dessa
metoder ska tillampas tills alla rimligen forutsebara riskkallor &r
identifierade. Det &r viktigt att alla riskkallor identifieras, och det staller
krav pa bred sakkunskap. Efter att de identifierats, registreras de i en lista,
och dérefter klassas efter den risk de medfor. Identifiering av riskkallor
behdver endast genomforas till den detaljniva som kravs for att kontrollera
riskerna. Allmant acceptabla risker behdver inte analyseras vidare, men de
registreras i listan. En allmant acceptabel risk ar sa liten att den inte &r
rimlig att atgarda, och man tar hansyn till alla allmént acceptabla risker
tillsammans.

3.2.2 Riskvardering

| riskvarderingen gor man en beddmning om risken &r acceptabel, dvs att
den ligger pa en niva som ar acceptabel under beaktande av redan
existerande sdkerhetskrav. Om den inte ar acceptabel, ska man identifiera
tankbara sakerhetskrav for att hantera riskerna och darefter gora en ny
vardering. Detta fortgar tills risken ar acceptabel.

Det finns tre olika sétt att gora beddmningen om risken &r acceptabel, tre
olika principer for riskacceptans. De ér:

a) Vvedertagen praxis,
b) referenssystem,

c¢) uttrycklig riskuppskattning.

2 HAZard and OPerability studies
® Failure mode, effects and criticality analysis
* Feltradsanalys
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Vedertagen praxis far anvandas om praxisen ar allmant vedertagen inom
jarnvagssektorn, om den &r relevant for att kontrollera riskkallorna och om
den &r offentligt vedertagen. Risker som kontrolleras enligt denna praxis ar
acceptabla och behdver inte analyseras vidare. Det identifierade
sékerhetskravet blir ju att anvénda den vedertagna praxisen. Om alla
riskkallor kontrolleras enligt denna princip sa kan man anvanda en
forenklad riskhanteringsprocess [CSM-RA-férordningen, bilaga 1, kap
2.3.8]. Om en risk inte kan accepteras enligt denna princip, sa far man vilja
nagon av de andra tva. Exempel pa vedertagen praxis ar TSD, notifierade
nationella regler och EN-standarder.

Principen med referenssystem, dvs jamforelse med ett liknande system, far
anvandas om man hittar ett referenssystem som ar beprdvat med godtagbar
sakerhetsniva, som har liknande funktioner och granssnitt, som anvands
under liknande driftsférhallanden och som anvénds under liknande klimat-
och miljoférhallanden. Risker som finns i referenssystemet ar acceptabla
som risker i det system som riskvérderas. Sékerhetskraven for
referenssystemet blir sakerhetskrav for systemet som riskvérderas (riskkalla
for riskkalla). Detta kan betyda att &ven uttrycklig riskuppskattning kan bli
aktuellt for att bevisa att systemet uppfyller sdkerhetskraven. Om en risk
inte kan accepteras enligt denna princip, sa far man valja ndgon av de andra
tva.

Vid principen uttrycklig riskuppskattning sa uppskattas risker kvantitativt
eller kvalitativt, och utvarderas fran satta kriterier for riskacceptans.
Exempel pé principer for uttrycklig riskuppskattning ar t.ex. ALARP®,
MEM?®, GAMAB'. En risk ar acceptabel da den uppfyller kriterierna. Om
den inte &r acceptabel, ska man identifiera ytterligare sékerhetskrav tills
risken uppfyller kriterierna. Alla risker kan accepteras enligt denna princip.
Denna princip &r vanlig for helt nya system. Observera att kriterierna i
denna princip inte bara kan vara kvantitativa (hur ofta det far ga sonder)
utan ocksa kvalitativa (t.ex. skydd mot systematiska fel) eller bada tva
samtidigt (t.ex. THR® och SIL). Kriterierna kan sattas pa olika nivéer, och
da bygga upp en “pyramid av kriterier” tills den dversta, globala nivan nés.

Det finns ett specifikt kriterium for riskacceptans som galler riskkallor i
tekniska system: ”Om ett funktionsfel har en direkt potential for katastrofala
konsekvenser, behover den dértill knutna risken inte minskas ytterligare om
graden av férekomst for felet hogst &r 10 per driftstimme.”

® As Low As Reasonably Practicable

¢ Minimum Endogenous Mortality

" Globalement Au Moins Aussi Bon - Minst lika sakert som bésta existerande system
® Tolerable Hazard Rate (se EN 50126)

® Safety Integrity Level (se EN 50126)
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3.3 Hantering och dokumentation av riskkallor

Forslagsstallaren ska skapa listor 6ver riskkallor (4ven kallad logg) under
riskhanteringsprocessen. Listan ska uppdateras under processens gang och
omfatta alla riskkallor, antaganden, deras sakerhetsatgarder, vald
riskacceptansprincip, ansvarig aktor, status mm. Dessa listor ska efter
driftsattning av andringen underhallas av den infrastrukturforvaltare eller
det jarnvéagsforetag som har ansvaret for driften, som en del i dennes
sékerhetsstyrningssystem.

3.4 Pavisande av uppfyllda sékerhetskrav

De sékerhetskrav som man i riskbedémningsprocessen identifierar ska vara
uppfyllda, vilket man ocksa ska askadliggora. Forslagsstéllaren ansvarar for
styrning och koordinering av att visa att sakerhetskraven &r uppfyllda, men
alla inblandade aktorer maste visa att sakerhetskraven ar uppfyllda for sin
del i det som ska visas sakert.

4 Beddmningsorgan

Beddémningsorganets uppgift ar att granska att forslagsstéllare har foljt
CSM-processen. Det som forslagsstéllaren gér innan CSM-processen
(bedémning av vasentlighet) ska inte granskas av det oberoende
bedémningsorganet. Han ska ocksa ge végledning till forslagsstallaren
under processens gang. Avslutningsvis ska han dokumentera sitt arbete i en
rapport.

4.1 Krav pa bedomningsorganets kompetens

Enligt CSM-RA-férordningen ska den eller de personer som verkar som
bedémningsorgan ha:

Bilaga II punkt 4

- en god teknisk och yrkesinriktad utbildning

- tillrdckliga kunskaper om de krav som hér samman med de
bedémningar som den utfér samt tillrdcklig erfarenhet av s§dana
bedémningar

- férmé8ga att uppréatta de sékerhetsbedémningsrapporter som utgor
de formella slutsatserna frén de bedémningar som genomférts

| Sverige sa finns det ingen nationell regel for att utse bedémningsorgan for
CSM-processen. Daremot sa ar det reglerat for oberoende granskare i
samband med Transportstyrelsens godkannande fér nationella delar, se kap
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4.5. Det ar darfor forslagsstallaren fritt att utse bedémningsorgan da
andringen inte leder till godkdnnande, forutsatt att det uppfyller CSM-RA-
forordningens krav.

4.1.1  Teknisk och yrkesmassig kompetens

En ”god” utbildning ska ldsas som passande tekniskt och yrkesmissigt
kunnande for att kunna beddma det eller de delsystem som en &ndring
gors i. Beddmningsorganet ska med andra ord ha en god kunskap till de
yrkesdiscipliner som ar inblandade i projektet.

En god kunskap betyder inte att beddmningsorganet behtver vara expert
inom det eller de yrkesdiscipliner han ska bedéma. Men han ska kunna
bedéma den paverkan en andring kan medféra for ett givet system.

Detta ar nodvandigt for att kunna bedéma forslagsstéllarens riskbedémning
och riskhantering.

Kravet pa en passande utbildning ar relativ och ska ses i relation till det
projekt bedémningsorganet anvands till att bedéma. | mindre projekt kan
kraven pa bedémningsorganets yrkesmassiga kunnande saledes vara
betydligt mindre an i stdrre projekt. Om ett projekt kan kategoriseras som
“mindre” eller “stérre” beror mer pa ett projekts komplexitet an dess
omfattning. Ett sparbyte pa 50 km med identiska raler kan t.ex. vara ett
mindre projekt an en spar- och plattformsombyggnad vid en enskild station.
Det beror pa hur manga delsystem som blir berdrda av projektet.

P& motsvarande sétt kommer kraven pa bedomningsorganet typiskt vara
storre om det handlar om ny och oprdvad teknik eller om projektet bedéms
att ha stor betydelse for sékerheten i jarnvagssystemet.

4.1.2 Kunskap om granssnitt

Hanteringen av granssnitt ar nédvandigt varje gang det gors andringar i
jarnvégsinfrastruktur eller jarnvagsfordon.

Exempel: Oberoende hur sékert ett sparbyte ar i sig sjalvt beror sakerheten i
infrastrukturen dels av hur sparbytet hanger ihop med sparet,
tagskyddsanlaggningen, stromavtagning m.m., men ocksa hur samspelet ar
med fordonen som trafikerar infrastrukturen och hur den anvands och
underhalls.

Ska bedémningsorganet bedéma sakerheten i ett projekt ar det saledes inte
tillrackligt att han har kunskap om de olika delsystemen. Han maste ocksa
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kunna beddma forslagsstéllarens hantering av granssnitten mellan
delsystemen.

Kravet pa kunskap om granssnitt ska pa samma satt som de generella kraven
pa bedomningsorganets tekniska kompetens ses i ljuset av komplexiteten i
det projekt beddmningsorganet ska bedoma.

4.1.3 Kunskap om riskbeddmning

CSM-RA-férordningen kréaver att bedémningsorganet ska ha kunskap om
riskbeddmning som disciplin.

CSM-RA-forordningen stéller upp principer for riskbedémning som
forslagsstallaren ska uppfylla och som bedémningsorganet ska bedéma om
forslagsstallaren har uppfyllt, men det anges i CSM-RA-férordningen ingen
sérskild metod.

Forslagsstéllaren kan saledes fritt valja riskbedomningsmetod. Dock ska
metoden uppfylla principerna i CSM-RA-férordningen.

Att forslagsstallaren fritt kan vélja riskbedémningsmetod betyder, att
beddmningsorganet ska ha kunskap om just den riskbedémningsmetod som
forslagsstéllaren véljer for att kunna beddma om forslagsstéllarens
riskbedémning foljer den valda metoden.

Valjer forslagsstallaren t.ex. att anvanda standard EN 50126 vid
riskbeddmning ska bedémningsorganet saledes ocksa ha kunskap om denna
metod.

4.1.4 Upprattande av sakerhetsbedémningsrapporter

Kravet om att bedomningsorganet har tillracklig formaga att kunna upprétta
sékerhetsbeddmningsrapporter om de &ndringar som forslagsstallaren
genomfor, forutsatter vanligtvis att bedomningsorganet har praktisk
erfarenhet med att beskriva sdkerhetsbedémningar i skrift
(skribenterfarenhet).

Har man inte erfarenhet med att uppratta sakerhetsbedémningsrapporter,
men 1 stéllet t.ex. erfarenhet med att utfirda “safety cases” (t.ex. enligt EN
50126), kan detta gélla som skribenterfarenhet.

| mindre, forhallandevis okomplicerade projekt kommer det ofta kunna vara
mojligt att beddmningsorganet inte &r en erfaren ”skribent”. Har kommer
alternativet till den praktiska skriverfarenheten vara att bedomningsorganet
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genom utbildning eller arbetserfarenhet har uppnatt en god teoretisk
kunskap eller praktisk erfarenhet med att arbeta med sakerhetsbedémningar.

De sékerhetsbedomningsrapporter beddmningsorganet utfardar i samband
med mindre projekt kan anvéndas till att uppna den tillrackliga erfarenhet
som krévs for storre eller mera komplicerade projekt.

4.1.5 Bedomningsorgan som individ eller som team?

CSM-RA-férordningen anvander bade beteckningarna ’bedémningsorgan”
och ”personal” i sin beskrivning av krav pd bedomningsorgan. I detta
sammanhang ska “bedémningsorgan” forstas som den tredjepart (dvs.
organ) som har ansvar for att genomfdra en oberoende bedémning av
sakerhetsarbetet i samband med en andring. P4 motsvarande satt ska
”personal” forstas som den eller de personer som verkar som bedomnings-
organ.

| forhallande till CSM-RA-forordningens krav pa bedémningsorganets
kompetens ar det saledes inget hinder for att dessa ar fordelade pa flera
personer. Dock ska det vara endast ett bedémningsorgan som ar ansvarig for
den samlade beddmningen.

| storre och/eller teknisk komplicerade projekt kommer det inte vara mojligt
att hitta enskilda personer som har den nddvéndiga kunskapen om bade
inblandade delsystem och om riskbedémning.

Losningen kommer darfor vara att anvénda team i denna typ av projekt, dar
teamet ar sammansatt av personer med relevanta yrkesmassiga kompetenser,
som kompletterar varandra.

Behovet av yrkesmassiga kompetenser inom det enskilda delsystemet,
som ett projekt omfattar eller har granssnitt till, kan andras fran projekt till
projekt, som tidigare beskrivits.

Om det ar mest andamalsenligt att anvanda enskilda personer eller team som
bedémningsorgan bedoms darfor fran fall till fall. Denna beddmning gors av
forslagsstallaren.

4.2 Krav pa bedomningsorganets oberoende

Beddmningsorganets funktion &r att vara en kompetent tredjepart som &r
oberoende i forhallande till det projekt som ska bedémas. CSM-RA.-
forordningen stéller féljande krav pa bedémningsorganets oberoende:
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Bilaga II punkt 1, 2 och 5

Bedémningsorganet f8r inte delta direkt eller som befullméktigade
foretradare i utformningen, tillverkningen, konstruktionen,
marknadsféringen, driften eller underh8llet av det system som bedéms.
Detta utesluter inte méjligheten till ett utbyte av teknisk information
mellan organet och alla inblandade aktérer.

Och

Bedémningsorganet ska genomféra bedémningen med storsta mdéjliga
yrkesmadssiga integritet och stérsta méjliga tekniska kompetens och ska
st§ fritt fr@n alla p8tryckningar och incitament, i synnerhet av ekonomisk
art, som skulle kunna p8verka dess bedémning eller resultaten av dess
bedémningar, sérskilt frén personer eller grupper av personer som
berérs av bedémningarna.

Och

Oberoendet méste garanteras for den personal som ansvarar fér de
oberoende bedémningarna. Erséttning till en tjignsteman f8r inte vara
knuten till antalet genomférda bedémningar eller till resultaten av dessa
bedémningar.

4.2.1  Oberoende av projektet

Kravet om oberoende ska ses som ett férbud mot att bedémningsorganet
deltar i eller pa annat vis bidrar till ett projekt han ska bedéma.

Det betyder att bedomningsorganet inte far medverka i processen fran
idé/koncept till installation och driftsattning.

Bedomningsorganet kan heller inte verka som radgivare for ett projekt, i det
att bedéomningsorganet darmed skulle kunna komma att bedéma nagot, t.ex.
val av sakerhetskrav, som han sjalv har foreslagit. Harmed skulle han inte
langre vara oberoende.

Att beddmningsorganet ska vara oberoende av ett projekt han ska bedéma,
forhindrar inte att han diskuterar projektet med forslagsstéllaren. Detta
ligger i sakens natur och ar nddvandigt nar beddmningsorganets uppgift
inledningsvis ska definieras.

Pa liknande satt ska bedémningsorganet papeka for forslagsstallaren om han
finner felaktigheter eller nagot som saknas, men far inte ge rad om
I6sningar. Bedomningsorganet kan saledes mycket val papeka att det i ett
projekt t.ex. inte ar taget stallning till granssnittet mellan tagskydds-
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anlaggningen och stromavtagning, men far inte ge rad till forslagsstallaren
om hur detta granssnitt bor eller kan hanteras.

4.2.2  Organisatorisk oberoende

Utover att bedomningsorganet inte &r deltagare i projektet, forutsatter
bedémningsorganets oberoende ocksa att bedéomningsorganet ar
organisatoriskt oberoende av projektet, och saledes inte kan utsattas for
patryckningar i sin bedémning.

FOr externa bedémningsorgan kommer organisatoriskt oberoende i regel
inte vara ett problem, savida inte bedomningsorganet samtidig har en annan
uppgift for verksamheten, t.ex. som radgivare, konsult eller liknande.

FOr interna bedémningsorgan daremot forutsatter bedémningsorganets
oberoende att bedémningsorganet ocksa organisatorisk ar avskilt fran den
projektorganisation eller avdelning, som har till uppgift att projektera eller
utfora projektet.

Det betyder, att den avdelning, som ar projektets “dgare” inte far ha
befogenhet att instruera bedémningsorganet (vara bedémningsorganets
chef) eller ha andra méjligheter att idka patryckning pa bedémningsorganet
eller paverka villkoren for bedomningsorganets arbete.

423 Ekonomisk oberoende

Bedomningsorganets ska ocksa vara ekonomiskt oberoende. Det betyder
bl.a. att liksom bedémningsorganet inte ska kunna fa instruktioner fran ett
projekts “dgare” far han heller inte vara avlonad av denne (interna
bedémningsorgan).

Pa liknande satt far ett bedémningsorgans ersattning inte bero pa hur manga
beddomningar som gor eller om bedémningsorganets bedémningar av
projekten &ar positiva eller negativa.

UtOver detta ska verksamheten forsakra sig, att bedémningsorganet har
tilltrade till att inspektera projektet, utféra tester m.m. samt resurser till
detta.
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4.3 Interna och externa bedémningsorgan

43.1 Interna bedémningsorgan

CSM-RA-férordningen ger mojlighet for att bedémningsorganet kan vara
ett internt beddmningsorgan, dvs. att bedémningsorganet ar en del av en
verksamhet och har till uppgift att genomfora bedémningar av
verksamhetens egna projekt.

CSM-RA-forordningens krav pa (interna) bedomningsorgan, bade krav pa
kompetens och oberoende, kommer i regel lattast kunna uppfyllas i storre
verksamheter.

| storre verksamheter kommer man i regel kunna etablera sarskilda
avdelningar som bedémningsorgan, som uppfyller CSM-RA-férordningens
krav pa bade kompetens och oberoende.

Bada delarna kan vara svart i mindre verksamheter, som typiskt

har ett mindre antal medarbetare med den nédvandiga kompetensen, liksom
det kan vara svart att etablera ett organisatoriskt oberoende, da dessa ofta
kommer vara tétt involverade i projektering och/eller utférande.

4.3.2 Externa bedémningsorgan

Externa bedomningsorgan ar ocksa en méjlighet enligt CSM-RA-
forordningen. Dessa kommer ofta anvandas i storre projekt och ska uppfylla
samma krav pa kompetens och oberoende som andra former av
beddmningsorgan.

| storre eller komplicerade projekt kommer omfattning pa bedémnings-
organets arbete och kraven pa den yrkesmassiga kompetensen pa
beddmningsorgan i allmanhet 6ka, varfor det ofta kommer att krévas att ett
externt bedémningsorgan anvénds, om inte forslagsstéllarens interna
bedémningsorgansavdelning ar helt i stand att klara uppgiften.

For mindre verksamheter kan det eventuellt vara &ndamalsenligt att ga ihop
om anvandande av externa beddmningsorgan i stOrre projekt.

Beroende pa deras storlek och kapacitet kommer externa bedémningsorgan i
regel inte ha problem med att uppfylla CSM-RA-forordningens krav pa
kompetens.
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Fragan om oberoende ska hanteras i kontraktet mellan bedémningsorganet
och verksamheten.

Externa bedémningsorgan kan inte verka som radgivare i ett projekt som de
ska beddma och vice versa.

Exempel: Ett mindre féretag som anlitas som konsult i ett &ndringsprojekt
och vars personal bemannar t.ex. projektledarollen, kan inte samtidigt
anlitas och bemanna rollen som oberoende bedémningsorgan.

Det finns dock inget hinder for att ett externt bedémningsorgan verkar som
beddmningsorgan och anmalt organ och/eller utsett organ (NoBo och DeBo)
samtidig (om beddmningsorganet ar utsett som anmalt organ och/eller utsett
organ) i samma projekt.

4.4 Rapport fran oberoende bedémningsorgan

Beddmningsorganet noterar sin bedémning (resultatet av sina beddmningar)
i en sdkerhetsbedémningsrapport, som ges till forslagsstallaren.
Séakerhetsbedémningsrapporten kan utfardas forst efter att &ndringen ar
genomford, dvs. installerad och utprovad, och bedémningsorganet har
beddmt, om detta har skett i Overensstimmelse med CSM-processen. Avsteg
fran detta kan ges da dndringen ska genomfdras med processer och/eller
instruktioner som ar beprévade vid samma eller liknande typer av andringar.

Beddmningsorganets bedémningar bor ske i en fortlépande process med
forslagsstallaren. Detta innebar att nar bedémningsorganet bedomer att ett
eller flera forhallanden inte uppfyller kraven i CSM-processen sa har
forslagsstallaren mojlighet att ratta detta/dessa. Darefter kan
beddmningsorganet justera sin beddmning. Sékerhetsbedémningsrapporten
ska darfor avspegla beddmningsorganets slutliga bedémning.

Séakerhetshedémningsrapporten ska dokumentera att sakerheten
omhéndertagits for den gjorda &ndringen och kan i denna egenskap
anvandas for att erhalla godkannande, i de fall som detta behovs. Det
forutsatts dock for Transportstyrelsens godkannande att inget vasentligt
kvarstar i sakerhetsbedomningsrapporten. Om ett godkannande ska ges
innan bedomningsorganet kan slutfora rapporten sa kan en delrapport
lamnas in till Transportstyrelsen.

Rapporten ska innehalla atminstone foljande uppgifter::
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Bilaga III i den reviderade férordningen (402/2013)

Identifiering av beddmningsorganet.
Den oberoende bedémningsplanen.

Omfattningen av den oberoende beddémningen samt dess
begransningar.

Resultatet av den oberoende bedémningen, och sarskilt

1) detaljerad information om den oberoende bedémningen for
att kontrollera efterlevnaden av bestammelserna i denna
forordning,

2) konstaterade fall av bristande efterlevnad av
bestammelserna i denna forordning och
bedémningsorganets rekommendationer.

Slutsatserna fran den oberoende bedémningen.

Det ar forslagsstallarens uppgift att beakta beddmningsorganets rapport vid
genomforandet av &ndringen. Forslagsstéallaren behdver inte vara 6verens
med bedémningsorganet. Det &r alltid pa forslagsstéllarens ansvar som
andringen genomfors. | de fall som andringen medfor att det krévs ett
godkannande s& kan dock Transportstyrelsen krava att bedomningsorganets
kommentarer foljs.

4.5 Oberoende granskare vid godkannande

Transportstyrelsen staller krav pa yrkesmassig kompetens och oberoende for
en oberoende granskare som anlitas for nationella delar i
godké&nnandeprocessen [TSFS 2010:116 78]. Denne ska godké&nnas av
Transportstyrelsen. | det fall da man i ett godkénnandearende vill anvanda
sig av samma person som oberoende granskare och som beddmningsorgan
for CSM-processen, sa maste alltsa beddmningsorganet vara godkant av
Transportstyrelsen.

5 Kommande forandringar

CSM-RA-forordningen har reviderats och den nya versionen kommer att
trada kraft 2015-01-24. Ett antal viktiga forandringar kommer da att galla.

1. Ett av kriterierna for att fa verka som forslagsstallare enligt gallande
forordning att man anséker om godkannande for fordon. Det tillkommer
nu att man &ven ar forslagsstallare néar man anséker om godkannande for
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att ta i bruk nagot av delsystemen infrastruktur, energi, trafikstyrning och
signalering.

2. Det kommer vara krav pa att beddmningsorganen ska vara ackrediterade
enligt standarden SS-EN 1SO/ICE 17020:2012.

3. Tillampningsomradet for forordningen kan komma att dndras da det ska
harmonisera med hur sékerhetsdirektivet har implementerats i
medlemslanderna. Idag ar tunnelbana, sparvag, museifordon och
museijarnvégar undantagna.

6 Referenser

e Direktiv 2008/57/EG om driftskompatibilitet hos jarnvagssystemet
inom gemenskapen

o Direktiv 2004/49/EG om sakerhet pa gemenskapens jarnvagar

e TSFS 2010:115 Transportstyrelsens foreskrifter om godkannande av
sparanlaggning eller fordon for tunnelbana och sparvag

e TSFS 2010:116 Transportstyrelsens foreskrifter om godkannande av
delsystem for jarnvag

e TS JV 2009:002 Transportstyrelsens vagledning for godkannande

e Forordning (EG) 352/2009 om antagande av en gemensam
sékerhetsmetod for riskvardering och riskbedémning som avses i
artikel 6.3 a i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/49/EG

e Genomforandeférordning (EU) 402/2013 om den gemensamma
sékerhetsmetoden for riskvardering och riskbedémning och om
upphévande av férordning (EG) 352/2009

e SS-EN 50126:1999 Jarnvégsanlaggningar — Specifikation av
tillforlitlighet, funktionssannolikhet, driftsédkerhet, tillganglighet,
underhallsmassighet och sakerhet (RAMS)

e ERA/GUI/01-2008/SAF Vagledning for tillampningen av
kommissionens férordning om antagande av en gemensam
sakerhetsmetod for riskvardering och riskbeddmning som avses i
artikel 6.3 a i jarnvagssékerhetsdirektivet

Véagledning vid tillampning av EU-férordning om gemensam sakerhetsmetod fér riskvardering och riskbedémning



