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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 402/2013 AL COMISIEI
din 30 aprilie 2013

privind metoda comund de sigurantd pentru evaluarea riscurilor si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 352/2009

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand

in vedere Directiva 2004/49/CE a Parlamentului

European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
siguranta cdilor ferate comunitare si de modificare a Directivei
95/18/CE a Consiliului privind acordarea de licente intreprin-
derilor feroviare si a Directivei 2001/14/CE privind repartizarea
capacitdtilor de infrastructurd feroviard si perceperea de tarife
pentru utilizarea infrastructurii feroviare si certificarea sigurantei
(Directiva privind siguranta feroviard) ('), in special articolul 6
alineatul (4),

intrucat:

(1)

(")
)

JO
JO

In conformitate cu Directiva 2004/49/CE, metodele de
sigurantd comune (MSC) trebuie introduse treptat
pentru a se asigura mentinerea unui nivel ridicat de
sigurantd si, atunci cand si acolo unde este necesar si
rezonabil din punct de vedere practic, imbunititirea
acestuia.

La 12 octombrie 2010, Comisia a emis un mandat
pentru Agentia Europeand a Ciilor Ferate (,agentia”), in
conformitate cu Directiva 2004/49/CE, in scopul revi-
zuirii Regulamentului (CE) nr. 352/2009 al Comisiei
din 24 aprilie 2009 privind adoptarea unei metode de
sigurantd comune pentru evaluarea riscului prevazutd la
articolul 6 alineatul (3) litera (a) din Directiva
2004/49/CE a Parlamentului European si a Consiliului (?).
Revizuirea trebuie sd acopere rezultatele analizei efectuate
de agentie in temeiul articolului 9 alineatul (4) din regu-
lamentul respectiv cu privire la eficacitatea globald a MSC
pentru evaluarea si aprecierea riscurilor §i la experienta
privind aplicarea acesteia, precum si evolutiile ulterioare
ale rolurilor si responsabilititilor organismului de
evaluare mentionat la articolul 6 din respectivul regu-
lament. De asemenea, revizuirea trebuie sd includd
cerintele de calificare (prin elaborarea unui sistem de
recunoasterefacreditare) pentru organismul de evaluare,
in conformitate cu rolul acestuia in cadrul MSC, in
vederea imbundtatirii claritdtii, pentru a se evita
aplicarea diferitd de citre statele membre, ludndu-se in
considerare interfetele cu procedurile existente de autori-
zare/certificare ale Uniunii din sectorul feroviar. Dacd este
posibil, revizuirea Regulamentului (CE) nr. 352/2009
trebuie sd acopere, de asemenea, evolutiile ulterioare ale
criteriilor de acceptare a riscurilor care ar putea fi
utilizate pentru evaluarea acceptabilititii unui risc in
timpul estimdrii si evaludrii explicite ale unui risc. Dand
curs mandatului Comisiei, agentia a prezentat Comisiei
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recomandarea sa privind revizuirea MSC, sustinutd de un
raport de evaluare a impactului. Prezentul regulament se
bazeazd pe aceastd recomandare a agentiei.

In conformitate cu Directiva 2004/49/CE, printre
elementele de bazd ale sistemului de management al sigu-
rantei trebuie sd se numere proceduri si metode pentru
realizarea evaludrii riscurilor §i pentru implementarea
unor mdsuri de control al riscurilor ori de cate ori o
schimbare a conditiilor de exploatare sau un material
nou genereazd noi riscuri pentru infrastructurd sau
pentru activitdtile de exploatare. Acest element de bazd
al sistemului de management al sigurantei face obiectul
prezentului regulament.

In conformitate cu articolul 14a alineatul (3) din
Directiva 2004/49/CE, entititile responsabile cu
intretinerea trebuie si instituie un sistem de intretinere
pentru a se asigura cd vehiculele de a cdror intretinere
raspund se afld intr-o stare sigurd de functionare. Pentru
a gestiona schimbdrile survenite la nivelul echipamen-
telor, procedurilor, organizirii, personalului sau inter-
fetelor, entitdtile responsabile cu intretinerea trebuie si
instituie proceduri de evaluare a riscurilor. Cerinta
respectivd  privind sistemul de intretinere face, de
asemenea, obiectul prezentului regulament.

Ca urmare a aplicdrii Directivei 91/440/CEE a Consiliului
din 29 iulie 1991 privind dezvoltarea retelei feroviare
comunitare () si a articolului 9 alineatul (2) din
Directiva 2004/49/CE, trebuie si se acorde o atentie
deosebitd managementului riscurilor la interfetele dintre
actorii care sunt implicati in aplicarea prezentului regu-
lament.

Articolul 15 din Directiva 2008/57/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 17 iunie 2008 privind
interoperabilitatea sistemului feroviar in Comunitate (¥)
prevede cd statele membre trebuie si ia toate mdsurile
adecvate pentru a se asigura cd subsistemele structurale
care constituie sistemul feroviar pot fi puse in functiune
numai dacd sunt proiectate, construite §i instalate astfel
incat, la integrarea in sistemul feroviar, si respecte
cerintele esentiale care le privesc. In special, statele
membre trebuie sd verifice compatibilitatea tehnici a
acestor subsisteme cu sistemul feroviar in care urmeaza
sd fie integrate, precum si integrarea in sigurantd a
acestor subsisteme in conformitate cu domeniul de
aplicare al prezentului regulament.

Absenta unei aborddri comune intre statele membre in
ceea ce priveste specificarea i demonstrarea conformitatii
cu nivelurile i cerintele de sigurantd ale sistemului
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feroviar s-a dovedit a fi unul dintre obstacolele in calea
liberalizarii pietei feroviare. O astfel de abordare comund
trebuie instituitd prin intermediul prezentului regulament.

Pentru a facilita recunoasterea reciprocd intre statele
membre, trebuie armonizate, la nivelul actorilor
implicati in elaborarea si exploatarea sistemului feroviar,
metodele utilizate pentru identificarea si gestionarea
riscurilor, precum si metodele de demonstrare a confor-
mitatii sistemului feroviar de pe teritoriul Uniunii cu
cerintele de sigurantd. Ca primi etapd, este necesar si
se armonizeze procedurile si metodele de realizare a
evaludrii riscurilor si de implementare a unor masuri de
control al riscurilor atunci cind o schimbare a conditiilor
de exploatare sau un material nou genereazd noi riscuri
pentru infrastructurd sau pentru activititile de exploatare,
dupd cum se mentioneazd la punctul 2 litera (d) din
anexa III la Directiva 2004/49/CE.

Dacd nu existd nicio normd nationald notificatd care si
defineascd in ce mdsurd o schimbare este semnificativd
pentru sigurantd intr-un stat membru, societatea sau
organizatia responsabild cu implementarea schimbarii
respective (,partea care inainteazd propunerea”) trebuie
sd aibd initial in vedere impactul potential al schimbarii
in cauzd asupra sigurantei sistemului feroviar. Dacd
schimbarea propusd are un impact asupra sigurantei,
este necesar ca partea care inainteazd propunerea sd
evalueze, prin intermediul opiniei expertilor, gradul de
importantd al schimbdrii, pe baza unui set de criterii
care trebuie stabilite in prezentul regulament. Aceastd
evaluare trebuie si ducd la una din urmitoarele trei
concluzii. In prima situatie, schimbarea nu este
consideratd semnificativi si partea care inainteazd
propunerea trebuie sd implementeze schimbarea
aplicand propria sa metodd de sigurantd. In a doua
situatie, schimbarea este consideratd semnificativd si
partea care inainteazd propunerea trebuie si o imple-
menteze prin aplicarea prezentului regulament, fard a fi
necesard vreo interventie speciald din partea autoritdtii
nationale de sigurantd. in a treia situatie, schimbarea
este consideratd semnificativd, dar existd dispozitii la
nivelul Uniunii Europene care impun o interventie
speciald din partea autoritdtii nationale de sigurantd,
cum ar fi o noud autorizatie pentru punerea in
functiune a unui vehicul sau revizuirea/actualizarea certi-
ficatului de sigurantd al unei intreprinderi feroviare sau
revizuireafactualizarea autorizatiei de sigurantd a unui
administrator de infrastructura.

Ori de cite ori un sistem aflat deja in functiune este
supus unei schimbdri, importanta schimbdrii trebuie
evaluatd, de asemenea, tinind seama de toate schimbdrile
legate de sigurantd care afecteazd aceeasi parte a
sistemului cu incepere de la data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament sau de la data ultimei aplicari a
procesului de management al riscurilor stabilit in
prezentul regulament, dacd aceastd dati este ulterioard
primei. Scopul este de a aprecia daci ansamblul acestor
schimbdri constituie sau nu o schimbare semnificativd
care necesitd aplicarea integrald a MSC pentru evaluarea
si aprecierea riscurilor.

Acceptabilitatea riscurilor unei schimbari semnificative
trebuie evaluatd cu ajutorul unuia sau mai multora
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dintre urmdtoarele principii de acceptare a riscurilor:
aplicarea de coduri de practicd, o comparatie cu pdrti
similare ale sistemului feroviar sau o estimare explicitd
a riscurilor. Toate aceste principii au fost utilizate cu
succes intr-o serie de aplicatii feroviare, precum si in
alte moduri de transport si sectoare. Principiul ,estimdarii
explicite a riscurilor” este folosit frecvent in cazul schim-
barilor complexe sau inovatoare. Partea care inainteazd
propunerea trebuie si fie responsabild de alegerea princi-
piului care trebuie aplicat.

Prin urmare, atunci cand se aplici un cod de practicd
recunoscut pe scard largd, este posibil si se reducd
impactul aplicirii MSC, in conformitate cu principiul
proportionalititii. In mod similar, atunci cand exist
dispozitii la nivelul Uniunii care impun o interventie
speciald din partea sa, autoritatea nationald de sigurantd
trebuie sd poatd actiona ca organism independent de
evaluare, pentru a reduce verificirile duble, costurile
nejustificate pentru sectorul de profil si timpul necesar
pand la introducerea pe piatd.

Pentru a informa Comisia cu privire la eficacitatea si la
aplicarea prezentului regulament si, daci este cazul,
pentru a formula recomandiri in vederea imbundtdtirii
acestuia, agentia trebuie sd fie in masurd sd colecteze
informatii relevante de la diversii actori implicati,
inclusiv de la autoritdtile nationale de sigurantd, de la
organismele de certificare a entitdtilor responsabile cu
intretinerea vagoanelor de marfd si de la alte entititi
responsabile cu intretinerea care nu intrd sub incidenta
Regulamentului (UE) nr. 445/2011 al Comisiei din
10 mai 2011 privind un sistem de certificare a entitdtilor
responsabile cu intretinerea vagoanelor de marfa (!).

Acreditarea unui organism de evaluare trebuie acordat,
in mod normal, de organismul national de acreditare care
detine competenta exclusivd de a aprecia dacd organismul
de evaluare indeplineste cerintele stabilite prin standarde
armonizate. Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a
pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor ()
contine dispozitii detaliate cu privire la competenta
acestor organisme nationale de acreditare.

Acolo unde legislatia armonizatdi a Uniunii prevede
selectionarea organismelor de evaluare a conformitdtii
in vederea implementdrii acesteia, acreditarea trans-
parentd, astfel cum este previzutd in Regulamentul (CE)
nr. 765/2008, trebuie avutd in vedere de autorititile
publice nationale din intreaga Uniune ca modalitate
preferatdi de demonstrare a competentei tehnice a
acestor organisme. Cu toate acestea, autoritdtile
nationale pot considera ci dispun de mijloacele cores-
punzitoare pentru a realiza ele insele aceastd evaluare.
In acest caz, statul membru in cauzd trebuie si
furnizeze Comisiei si celorlalte state membre toate docu-
mentele doveditoare necesare pentru verificarea compe-
tentei organismului de recunoastere pe care il
selectioneazd pentru punerea in aplicare a legislatiei
Uniunii. Pentru a atinge un nivel de calitate si de
incredere similar cu cel preconizat prin acreditare,
cerintele si normele privind evaluarea si supravegherea
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organismelor de evaluare in cazul recunoasterii trebuie sd
fie echivalente cu cele utilizate in cazul acreditarii.

(16) O persoand, o organizatie sau o entitate externd sau
internd independentd §i competentd, o autoritate
nationald de sigurantd, un organism notificat sau un
organism desemnat in conformitate cu articolul 17 din
Directiva 2008/57/EC ar putea actiona ca un organism
de evaluare cu conditia si indeplineascd criteriile
prevazute in anexa I

(17)  Recunoasterea  organismelor de evaluare interne
conforme cu prezentul regulament nu necesiti o
revizuire imediatd a certificatelor de sigurantd deja
eliberate intreprinderilor feroviare, nici a autorizatiilor
de sigurantd deja eliberate administratorilor de infras-
tructurd si nici a certificatelor deja eliberate entitdtilor
responsabile cu intretinerea. Revizuirea acestora poate fi
realizatd cu ocazia urmdtoarei cereri de reinnoire sau de
actualizare a certificatului de sigurantd, a autorizatiei de
sigurantd sau a certificatului entitdtii responsabile cu
intretinerea.

(18)  Legislatia actuald nu limiteazd in niciun fel numarul de
organisme de evaluare acreditate sau recunoscute in
fiecare stat membru si nici nu prevede obligatia de a
avea cel putin unul. Acolo unde organismul de evaluare
nu este deja desemnat prin legislatia Uniunii sau prin
legislatia nationald in vigoare, partea care inainteazd
propunerea poate desemna orice organism de evaluare
din Uniune sau dintr-o tard tertd, acreditat in temeiul
unor criterii echivalente, care indeplineste ceringe echi-
valente cu cele cuprinse in prezentul regulament. Statul
membru in cauzd trebuie sd fie in masurd sd recurgd la
acreditare sau la recunoastere sau la orice combinatie a
acestor doud optiuni.

(19)  Regulamentul (CE) nr. 352/2009 a devenit caduc si, prin
urmare, trebuie sd fie inlocuit cu prezentul regulament.

(200  Avand in vedere noile cerinte introduse de prezentul
regulament referitoare la acreditarea si la recunoasterea
organismului de evaluare, punerea 1in aplicare a
prezentului regulament trebuie amanatd pentru a acorda
actorilor implicati suficient timp si instituie si sd imple-
menteze aceastd noud abordare comund.

(21) Masurile prevazute de prezentul regulament sunt
conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul arti-
colului 27 alineatul (1) din Directiva 2004/49/CE,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect

(1)  Prezentul regulament stabileste o metodd de sigurantd
comund (MSC) revizuitd pentru evaluarea si aprecierea riscurilor,
in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) litera (a) din Directiva
2004/49|CE.

(2)  Prezentul regulament faciliteazd accesul la piata serviciilor
de transport feroviar prin armonizarea:

(a) proceselor de management al riscului utilizate pentru a
aprecia impactul schimbdrilor asupra nivelurilor de
sigurantd si asupra respectdrii ceringelor de sigurantd;

(b) schimbului de informatii legate de sigurantd intre diferiti
actori din sectorul feroviar, pentru gestionarea sigurantei la
nivelul diferitelor interfete care pot exista in cadrul acestui
sector;

(c) probelor care rezultd din aplicarea unui proces de mana-
gement al riscului.

Articolul 2
Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd partii care inainteazd
propunerea, astfel cum este definitd la articolul 3 alineatul
(11), atunci cind aceasta aduce eventuale schimbdri sistemului
feroviar al unui stat membru.

Aceste schimbdri pot fi de ordin tehnic, operational sau orga-
nizational. In ceea ce priveste schimbarile organizationale,
numai schimbdrile care ar putea avea un impact asupra
proceselor operationale sau de intretinere sunt luate in
considerare in temeiul normelor prevdzute la articolul 4.

(2)  Atunci cand, pe baza unei evaludri in temeiul criteriilor
stabilite la articolul 4 alineatul (2) literele (a)-(f):

(a) schimbarea este consideratd semnificativd, se aplicd procesul
de management al riscului previzut la articolul 5;

(b) schimbarea este consideratd nesemnificativd, este suficient sa
se pistreze documentatia adecvatd pentru justificarea
deciziei.

(3)  Prezentul regulament se aplicd, de asemenea, subsis-
temelor structurale cdrora li se aplici Directiva 2008/57CE:

(a) dacd specificatiile tehnice pentru interoperabilitate (STI)
relevante impun evaluarea riscurilor; in aceastd situatie,
dacd este cazul, STI specificd ce parti din prezentul regu-
lament se aplicd;

(b) dacd schimbarea este semnificativd, in conformitate cu
articolul 4 alineatul (2), procesul de management al
riscului prevdzut la articolul 5 se aplicd in timpul punerii
in functiune a subsistemelor structurale pentru a se asigura
integrarea in siguranfd a acestora intr-un sistem existent, in
temeiul articolului 15 alineatul (1) din Directiva
2008/57/CE.

(4)  Aplicarea prezentului regulament in cazul mentionat la
alineatul (3) litera (b) din prezentul articol nu trebuie si duci la
cerinte aflate in contradictie cu cele prevazute in STl-urile rele-
vante. Dacd apar asemenea contradictii, partea care inainteazd
propunerea informeazd statul membru in cauzd, dupi care
acesta poate decide sd solicite revizuirea TSI in conformitate
cu articolul 6 alineatul (2) sau cu articolul 7 din Directiva
2008/57|CE sau o derogare in conformitate cu articolul 9
alineatul (2) din directiva respectiva.

(5)  Sistemele feroviare excluse din domeniul de aplicare al
Directivei 2004/49/CE in conformitate cu articolul 2 alineatul
(2) sunt excluse din domeniul de aplicare al prezentului regu-
lament.

(6)  Dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 352/2009 continud
sd se aplice in legdturd cu proiecte care se afli intr-o fazd
avansati de dezvoltare in sensul articolului 2 litera (t) din
Directiva 2008/57/CE la data aplicdrii prezentului regulament.
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Articolul 3

Definitii

In scopul prezentului regulament, se aplici definitiile stabilite la
articolul 3 din Directiva 2004/49/CE.

Se aplicd, de asemenea, urmitoarele definitii:

1.

10.

11.

,risc” inseamnd frecventa cu care se produc accidentele si
incidentele care provoacd daune (cauzate de un pericol) si
gradul de gravitate al respectivelor daune;

. yanalizd de risc” inseamnd utilizarea sistematicd a tuturor

informatiilor disponibile pentru a identifica pericolele si a
estima riscul;

. yevaluarea riscurilor” inseamnd o procedurd bazatd pe

analiza de risc, prin care se stabileste dacd s-a obtinut un
nivel de risc acceptabil;

. ,aprecierea riscurilor” inseamnd procesul global care

cuprinde o analizd de risc si o evaluare a riscurilor;

. ,sigurantd” inseamnd lipsa unui risc inacceptabil de

producere a unor daune;

. ,managementul riscului” inseamnd aplicarea sistematicd a

unor politici, proceduri si practici de gestionare 1in
executarea sarcinilor de analizare, evaluare si controlare a
riscurilor;

. yinterfete” inseamnd toate punctele de interactiune pe

durata unui ciclu de viatd al unui sistem sau subsistem,
inclusiv exploatarea si intretinerea acestuia, in care actori
diferiti din sectorul feroviar conlucreazd 1in vederea
gestiondrii riscurilor;

. yactori” inseamnd toate pdrtile care sunt implicate, direct

sau prin angajamente contractuale, in aplicarea prezentului
regulament;

. ycerinte de sigurantd” inseamnd caracteristicile (calitative sau

cantitative) privind siguranta ale unui sistem si ale
exploatdrii (inclusiv norme de exploatare) si intretinerii
acestuia, care sunt necesare pentru a se respecta obiective
de sigurantd stabilite prin lege sau la nivel de companie;

,mdasuri de sigurantd” inseamnd o serie de actiuni care fie
reduc frecventa aparitiei unui pericol, fie atenueazi
consecintele acestuia, pentru a obtine sifsau a mentine un
nivel acceptabil de risc;

Jpartea care inainteazd propunerea” inseamnd una dintre
entitdtile urmdtoare:

(a) o intreprindere feroviard sau un administrator de infras-
tructurd care implementeazd mdasuri de control al
riscurilor in conformitate cu articolul 4 din Directiva
2004/49/CE;

(b) o entitate responsabild cu intretinerea care imple-
menteazd masuri in conformitate cu articolul 14a
alineatul (3) din Directiva 2004/49/CE;

(c) o entitate contractantd sau un producdtor care invitd un
organism notificat sd aplice procedura de verificare ,CE”
in conformitate cu articolul 18 alineatul (1) din
Directiva 2008/57/CE sau un organism desemnat in
conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din directiva
respectiva;

(d) un solicitant al unei autorizatii de punere in functiune a
subsistemelor structurale;

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Jraport de evaluare a sigurantei” inseamnd un document
care contine concluziile evaludrii efectuate de un
organism de evaluare asupra sistemului aflat in curs de
evaluare;

Jpericol” inseamnd o situatie care ar putea duce la
producerea unui accident;

,organism de evaluare” inseamnd o persoand, organizatie
sau entitate externd sau internd, independentd si
competentd care realizeazd o investigatie pentru a furniza,
pe bazd de probe, o opinie cu privire la capacitatea unui
sistem de a indeplini cerintele de sigurantd pe care acesta
trebuie sd le respecte;

,criterii de acceptare a riscului” inseamnd termenii de
referintd pe bazd cdrora se apreciazd acceptabilitatea unui
anumit risc; aceste criterii se folosesc pentru a se stabili
dacd nivelul unui risc este suficient de scizut pentru a nu
fi necesar s se ia masuri imediate pentru a-l reduce si mai
mult;

,evidenta pericolelor” inseamnd un document in care se
inregistreazd si se adnoteazd pericolele identificate,
mdsurile aferente, originea pericolelor si trimiterea la orga-
nizatia care trebuie si le gestioneze;

Lidentificarea pericolelor” inseamnd procesul de gdsire,
enumerare §i caracterizare a pericolelor;

,principiu de acceptare a riscului” inseamnd normele
folosite pentru a stabili dacd riscul legat de un anumit
pericol sau de mai multe este acceptabil sau nu;

,cod de practicd” inseamnd un ansamblu de norme scrise
care, dacd sunt aplicate in mod corect, pot fi folosite pentru
a controla un anumit pericol sau mai multe;

,sistem de referingd” inseamnd un sistem despre care s-a
demonstrat in exploatare cd are un nivel acceptabil de
sigurantd si in functie de care se poate evalua, prin compa-
ratie, acceptabilitatea riscurilor unui sistem in curs de
evaluare;

,estimarea riscurilor” inseamnd procesul utilizat pentru a
genera 0 mdsurd a nivelului riscurilor analizate si constd
in urmditoarele etape: estimarea frecventei, analiza
consecintelor si integrarea acestora;

,sistem tehnic” inseamnd un produs sau un ansamblu de
produse, inclusiv proiectarea, implementarea s§i docu-
mentatia de asistentd; dezvoltarea unui sistem tehnic
incepe cu specificarea cerintelor aferente si se incheie o
datd cu acceptarea sa; desi este avutd in vedere proiectarea
de interfete relevante cu comportament uman, operatorii
umani si actiunile acestora nu fac parte dintr-un sistem
tehnic; procesul de intretinere este descris in manualele
de intretinere, dar nu face el insusi parte din sistemul
tehnic;

,consecinte catastrofale” inseamnd decese sifsau multiple
vatdmari grave sifsau daune majore cauzate mediului ca
urmare a unui accident;

,acceptarea din punctul de vedere al sigurantei” inseamna
statutul acordat schimbdrii de partea care inainteazd propu-
nerea, pe baza raportului de evaluare a sigurantei furnizat
de organismul de evaluare;

,Sistem” inseamnd orice parte a unui sistem feroviar supusi
unei schimbdri, care poate fi de ordin tehnic, operational
sau organizational;
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26. ,normd nationald notificatd” inseamnd orice normd
nationald notificatd de statele membre in temeiul Directivei
96/48/CE a Consiliului (") sau al Directivei 2001/16/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (?) si al Directivelor
2004/49|CE si 2008/57|CE;

27. ,organism de certificare” inseamnd un organism de certi-
ficare astfel cum este definit la articolul 3 din Regulamentul
(UE) nr. 445/2011;

28. ,organism de evaluare a conformititii’ inseamnd un
organism de evaluare a conformititii astfel cum este
definit la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

29. ,acreditare” inseamnd acreditare astfel cum este definitd la
articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

30. ,organism national de acreditare” inseamnd un organism
national de acreditare astfel cum este definit la articolul 2
din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

31. ,recunoastere” inseamnd o atestare de citre un organism
national, altul decat organismul national de acreditare, a
faptului cd organismul de evaluare indeplineste cerintele
stabilite in anexa II la prezentul regulament pentru a
efectua activitatea de evaluare independentd specificatd la
articolul 6 alineatele (1) si (2).

Articolul 4
Schimbari semnificative

(1)  Dacd nu existd nicio normd nationald notificatd care sd
defineascd dacd o schimbare este semnificativd sau nu intr-un
stat membru, partea care inainteazi propunerea tine seama de
impactul potential al schimbdirii in cauzd asupra sigurantei
sistemului feroviar.

Dacd schimbarea propusd nu are niciun impact asupra sigu-
rantei, nu este necesard aplicarea procesului de management al
riscului descris la articolul 5.

(2) Dacad schimbarea propusi are un impact asupra sigu-
rantei, partea care inainteazd propunerea decide gradul de
importantd al schimbdrii, prin solicitarea opiniei expertilor si
pe baza urmdtoarelor criterii:

(a) consecinte in caz de avarie: scenariu pesimist credibil pentru
cazul in care sistemul aflat in curs de evaluare suferd o
avarie, tinindu-se seama de existenta barierelor de
sigurantd din afara sistemului in curs de evaluare;

(b) elemente noi folosite la implementarea schimbdrii: se referd
atdt la aspectele inovatoare din sectorul feroviar, cit si la
elementele care reprezintd o noutate pentru organizatia care
realizeazd schimbarea;

—_
(g}
-~

complexitatea schimbarii;

(d) monitorizare: incapacitatea de a monitoriza schimbarea
realizatd de-a lungul intregului ciclu de viatd al sistemului
si de a lua masuri adecvate;

(e) reversibilitate: incapacitatea de reveni la situatia sistemului
anterioard schimbdrii;

(f) aditionalitate: evaluarea gradului de importantd al schim-
barii, ludndu-se in considerare toate schimbdrile recente
din domeniul sigurantei realizate in sistemul vizat si care
nu au fost considerate semnificative.

() JO L 235, 17.9.1996, p. 6.
() JO L 110, 20.4.2001, p. 1.

(3)  Partea care inainteazd propunerea pastreazd documentatia
adecvatd pentru a-si justifica decizia.

Articolul 5
Procesul de management al riscului

(1)  Partea care inainteazd propunerea este responsabili cu
aplicarea prezentului regulament, inclusiv cu evaluarea impor-
tantei schimbdrii pe baza criteriilor previzute la articolul 4,
precum si cu realizarea procesului de management al riscului
prevazut in anexa I

(2)  Partea care inainteazd propunerea se asigurd cd riscurile
introduse de furnizorii si de prestatorii sdi de servicii, inclusiv de
subcontractantii acestora, sunt de asemenea gestionate in
conformitate cu prezentul regulament. In acest scop, partea
care inainteazd propunerea poate solicita, prin aranjamente
contractuale, ca furnizorii si prestatorii sdi de servicii, inclusiv
subcontractantii acestora, si participe la procesul de mana-
gement al riscului prevdzut in anexa L

Articolul 6
Evaluarea independentd

(1)  Un organism de evaluare efectueazd o evaluare inde-
pendentd a adecvirii atat a aplicdrii procesului de management
al riscului previzut in anexa I, cit si a rezultatelor acestuia.
Acest organism de evaluare indeplineste criteriile enumerate in
anexa II. Dacd organismul de evaluare nu este incd desemnat
prin legislagia existentd la nivelul Uniunii sau la nivel national,
partea care inainteazd propunerea isi numeste propriul organism
de evaluare intr-o etapd cit mai timpurie si mai adecvatd a
procesului de management al riscului.

(2)  Pentru a efectua evaluarea independentd, organismul de
evaluare:

(a) se asigurd ci intelege in detaliu schimbarea semnificativi, pe
baza documentatiei furnizate de partea care inainteazd
propunerea;

(b) efectueazd o evaluare a proceselor utilizate pentru
gestionarea sigurantei si a calitdtii pe durata conceperii si
implementdrii schimbdrii semnificative, dacd procesele
respective nu sunt incd certificate de un organism
competent de evaluare a conformitatii;

(c) efectueazd o evaluare a aplicdrii proceselor respective privind
siguranta si calitatea pe durata conceperii si a implementdrii
schimbarii semnificative.

Dupd finalizarea evaludrii sale in conformitate cu literele (a), (b)
si (¢), organismul de evaluare Intocmeste raportul de evaluare a
sigurantei prevazut la articolul 15 si in anexa IIL

(3)  Trebuie evitatd dublarea eforturilor in cazul urmatoarelor
evaludri:

(a) evaluarea conformititii sistemului de management al sigu-
rantei si a sistemului de intretinere al entitdtilor responsabile
cu intretinerea, in conformitate cu cerin;ele Directivei
2004/49/C;

(b) evaluarea de conformitate efectuatd de un organism notificat
astfel cum este definit la articolul 2 litera (j) din Directiva
2008/57|CE sau de un organism desemnat in conformitate
cu articolul 17 din directiva respectiva; si
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(c) orice evaluare independentd efectuatd de organismul de
evaluare in conformitate cu prezentul regulament.

(4) Fird a aduce atingere legislatiei Uniunii, partea care
inainteazd propunerea poate alege autoritatea nationald de
sigurantd ca organism de evaluare, dacd autoritatea de
sigurantd oferd acest serviciu si dacd schimbdrile semnificative
vizeazd urmdtoarele cazuri:

(@) un vehicul necesitd o autorizatie de punere in functiune, in
conformitate cu articolul 22 alineatul (2) si cu articolul 24
alineatul (2) din Directiva 2008/57/CE;

(b) un vehicul necesitd o autorizatie suplimentard de punere in
functiune, in conformitate cu articolul 23 alineatul (5) si cu
articolul 25 alineatul (4) din Directiva 2008/57/CE;

(c) certificatul de sigurantd trebuie actualizat ca urmare a modi-
ficarii tipului sau extinderii operatiunii, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (5) din Directiva 2004/49/CE;

(d) certificatul de sigurantd trebuie revizuit ca urmare a unor
modificdri substantiale ale cadrului de reglementare in
domeniul sigurantei, in conformitate cu articolul 10
alineatul (5) din Directiva 2004/49/CE;

(e) autorizatia de sigurantd trebuie actualizatd ca urmare a unor
modificdri substantiale aduse infrastructurii, sistemului de
semnalizare sau sistemelor de aprovizionare cu energie ori
in urma unor modificiri substantiale ale principiilor de
exploatare si de intretinere ale acestora, in conformitate cu
articolul 11 alineatul (2) din Directiva 2004/49/CE;

(f) autorizatia de sigurantd trebuie revizuitd ca urmare a unor
modificdri substantiale ale cadrului de reglementare in
domeniul sigurantei, in conformitate cu articolul 11
alineatul (2) din Directiva 2004/49/CE.

Atunci cand schimbdrile semnificative se referd la un subsistem
structural care necesitd o autorizatie de punere in functiune, in
conformitate cu articolul 15 alineatul (1) sau cu articolul 20 din
Directiva 2008/57/CE, partea care inainteazd propunerea poate
alege autoritatea nationald de sigurantd ca organism de evaluare,
dacd autoritatea de sigurantd oferd acest serviciu, cu exceptia
cazului in care partea care inainteazd propunerea a atribuit
deja aceastd sarcind unui organism notificat in conformitate
cu articolul 18 alineatul (2) din directiva mentionata.

Articolul 7
Acreditarea/recunoasterea organismului de evaluare
Organismul de evaluare previzut la articolul 6 este:

(a) fie acreditat de organismul national de acreditare mentionat
la articolul 13 alineatul (1) pe baza criteriilor definite in
anexa II;

(b) fie recunoscut de organismul de recunoastere mentionat la
articolul 13 alineatul (1) pe baza criteriilor definite in anexa
II;

(c) fie autoritatea nationald de sigurantd, in temeiul articolului 9
alineatul (2).

Articolul 8
Aprobarea acreditirii/recunoasterii

(1)  Atunci cand acordd certificatul de sigurantd sau auto-
rizatia de sigurantd in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 1158/2010 al Comisiei (1) sau cu Regulamentul (UE)

() JO L 326, 10.12.2010, p. 11.

nr. 1169/2010 al Comisiei (?), autoritatea nationald de sigurantd
aprobd acreditarea sau recunoasterea acordati de un stat
membru in conformitate cu articolul 7, ca dovadi a capacititii
intreprinderii feroviare sau a administratorului de infrastructurd
de a actiona ca organism de evaluare.

(2)  Atunci cind acordi certificatul unei entititi responsabile
cu intretinerea in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 445/2011, organismul de certificare aprobd acreditarea sau
recunoasterea acordatd de statul membru, ca dovadd a capa-
cititii entitdtii responsabile cu intretinerea de a actiona ca
organism de evaluare.

Articolul 9
Tipuri de recunoastere a organismului de evaluare

(1)  Pot fi intrebuintate urmdatoarele tipuri de recunoastere a
organismului de evaluare:

(a) recunoasterea de citre statul membru a unei entitdti respon-
sabile cu intretinerea, a unei organizatii ori a unei parti a
acesteia sau a unei persoane fizice;

(b) recunoasterea de citre autoritatea nationali de sigurantd a
capacitdtii unei organizatii ori a unei pdrti a acesteia sau a
unei persoane fizice de a efectua o evaluare independentd
prin intermediul evaludrii si supravegherii sistemului de
management al sigurantei al unei intreprinderi feroviare
sau al unui administrator de infrastructurd;

(c) atunci cand autoritatea nationald de sigurantd actioneazi ca
organism de certificare in conformitate cu articolul 10 din
Regulamentul (UE) nr. 445/2011, recunoasterea de citre
autoritatea nationald de sigurantd a capacitdtii unei orga-
nizatii ori a unei pdrti a acesteia sau a unei persoane
fizice de a efectua o evaluare independentd prin intermediul
evaludrii si supravegherii sistemului de intretinere al unei
entititi responsabile cu intretinerea;

(d) recunoagterea de citre un organism de recunoastere
desemnat de statul membru a capacititii unei entitdti
responsabile cu intretinerea, a unei organizatii ori a unei
parti a acesteia sau a unei persoane fizice de a efectua o
evaluare independenta.

(2) Atunci cind statul membru recunoaste autoritatea
nationald de sigurantd ca organism de evaluare, statului
membru respectiv ii revine responsabilitatea de a se asigura cd
autoritatea nationald de sigurantd indeplineste cerintele stabilite
in anexa I, In acest caz, trebuie si se poati demonstra ci
autoritatea nationald de sigurantd isi exercitd functiile de
organism de evaluare in mod independent fatd de celelalte
functii ale sale.

Articolul 10
Valabilitatea recunoasterii

(1) In cazurile mentionate la articolul 9 alineatul (1) literele
(a) si (d) si alineatul (2), perioada de valabilitate a recunoasterii
nu trebuie si depdseascd 5 ani de la data acordarii acesteia.

(2)  In cazul mentionat la articolul 9 alineatul (1) litera (b):

(a) declaratia de recunoastere a unei intreprinderi feroviare sau
a unui administrator de infrastructurd este afisati pe certi-
ficatul de sigurantd relevant, la rubrica 5 ,Informatii supli-
mentare” din formularul armonizat al certificatelor de

() JO L 327, 11.12.2010, p. 13.
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sigurantd prevdzut in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 6532007 (') si in partea corespunzitoare a autori-
zatiilor de sigurantd;

(b) perioada de valabilitate a recunoasterii este limitatd de vala-
bilitatea certificatului sau a autorizatiei de sigurantd in
temeiul ciruia (cireia) se acordi; in acest caz, cererea de
recunoastere se inainteazd cu ocazia urmitoarei solicitdri
de reinnoire sau de actualizare a certificatului sau a autori-
zatiei de siguranta.

(3)  In cazurile mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (c):

(a) declaratia de recunoastere a unei entitdti responsabile cu
intretinerea se afiseazd pe certificatul relevant la rubrica 5
Jnformatii suplimentare” din formularul armonizat al certifi-
catului de entitate responsabild cu intretinerea previzut,
dupd caz, in anexa V sau in anexa VI la Regulamentul
(UE) nr. 445/2011;

(b) perioada de valabilitate a recunoasterii este limitatd de vala-
bilitatea certificatului emis de organismul de certificare in
temeiul ciruia se acordi; In acest caz, cererea de recu-
noastere se Inainteazd cu ocazia urmdtoarei solicitdri de
reinnoire sau de actualizare a certificatului respectiv.

Articolul 11
Supravegherea de citre organismul de recunoastere

(1)  Prin analogie cu cerintele de la articolul 5 alineatele (3) si
(4) din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 privind acreditarea,
organismul de recunoastere efectueazd periodic activititi de
supraveghere pentru a verifica dacd organismul de evaluare pe
care l-a recunoscut continud si respecte criteriile stabilite in
anexa Il pe durata perioadei de valabilitate a recunoasterii.

(2)  Dacd organismul de evaluare nu mai respectd criteriile
stabilite in anexa II, organismul de recunoastere limiteazd
domeniul de aplicare al recunoasterii, suspendd sau retrage recu-
noasterea, in functie de gradul de neconformitate.

Articolul 12

Criterii neriguroase in cazul in care o schimbare
semnificativi nu trebuie si fie recunoscuti reciproc

Dacd evaluarea riscurilor in cazul unei schimbdri semnificative
nu trebuie recunoscutd reciproc, partea care inainteazd
propunerea desemneazd un organism de evaluare care sd
respecte cel putin cerintele referitoare la competentd, inde-
pendentd si impartialitate prevdzute in anexa IL Rigoarea
celorlalte cerinte de la punctul 1 din anexa II poate fi redusd
in acord cu autoritatea nationald de sigurantd, in mod nedis-
criminatoriu.

Articolul 13
Furnizarea de informatii agentiei

(1)  Dacid este cazul, pand cel tarziu la 21 mai 2015, statele
membre transmit agentiei informatii cu privire la identitatea
organismului lor national de acreditare si/sau de recunoastere
sau a organismelor de recunoastere in scopul aplicdrii
prezentului regulament, precum si a organismelor de evaluare
recunoscute de acestea in conformitate cu articolul 9 alineatul
(1) litera (a). De asemenea, statele membre notificd orice modi-
ficare a situatiei respective in termen de o lund de la realizarea
schimbdrii. Agentia pune aceste informatii la dispozitia publi-
cului.

() JO L 153, 14.6.2007, p. 9.

(2)  Pand cel tarziu la 21 mai 2015, organismul national de
acreditare informeazd agentia cu privire la organismele de
evaluare acreditate, precum si la domeniul de competentd
pentru care sunt acreditate organismele respective, in confor-
mitate cu punctele 2 §i 3 din anexa II. Statele membre
notificd, de asemenea, orice modificare a situatiei respective in
termen de o luni de la realizarea schimbdrii. Agentia pune
aceste informatii la dispozitia publicului.

(3) Pani cel tarziu la 21 mai 2015, organismul de recu-
noastere informeazd agentia cu privire la organismele de
evaluare recunoscute, precum si la domeniul de competentd
pentru care sunt recunoscute organismele respective, in confor-
mitate cu punctele 2 si 3 din anexa II. Statele membre notific3,
de asemenea, orice modificare a situatiei respective in termen de
o luni de la realizarea schimbdirii. Agentia pune aceste
informatii la dispozitia publicului.

Articolul 14

Sprijin acordat de agentie pentru acreditarea sau
recunoasterea organismului de evaluare

(1)  Agentia organizeazd evaludri inter pares intre organismele
de recunoastere pe baza principiilor stabilite la articolul 10 din
Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

(2)  Agentia organizeazd, in colaborare cu Cooperarea
europeand pentru acreditare (EA), activititi de formare privind
prezentul regulament destinate organismelor nationale de acre-
ditare §i organismelor de recunoastere, cel putin cu ocazia
fiecarei revizuiri a prezentului regulament.

Articolul 15
Rapoarte de evaluare a sigurantei

(1)  Organismul de evaluare transmite partii care inainteazd
propunerea un raport de evaluare a sigurantei in conformitate
cu cerintele stabilite in anexa II. Pirtii care inainteazd
propunerea ii revine responsabilitatea de a stabili dacd §i cum
trebuie luate in considerare concluziile din raportul de evaluare
a sigurantei in scopul acceptirii din punctul de vedere al sigu-
rantei a schimbdrii evaluate. Partea care inainteazd propunerea
aduce justificdri si documente cu privire la partea din raportul
de evaluare a sigurantei cu care nu este, eventual, de acord.

(2)  In cazul mentionat la articolul 2 alineatul (3) litera (b), in
conformitate cu alineatul (5) din prezentul articol, declaratia
mentionatd la articolul 16 este aprobatd de autoritatea
nationald de sigurantd in cadrul deciziei sale de a autoriza
punerea in functiune a subsistemelor structurale si a vehiculelor.

(3) Fird a aduce atingere articolului 16 din Directiva
2008/57/CE, autoritatea nationald de sigurantd poate si nu
solicite verificiri suplimentare sau analize suplimentare de risc,
cu exceptia cazului in care este in mdsurd si demonstreze
extistenta unui risc substantial la adresa sigurantei.

(4)  In cazul mentionat la articolul 2 alineatul (3) litera (c), in
conformitate cu alineatul (5) din prezentul articol, declaratia
mentionatd la articolul 16 este aprobatd de organismul
notificat responsabil cu eliberarea certificatului de conformitate,
cu exceptia cazului in care acesta aduce justificiri si documente
in sprijinul indoielilor sale referitoare la ipotezele formulate sau
la caracterul adecvat al rezultatelor.
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(5)  Atunci cand un sistem sau o parte a unui sistem a fost
deja acceptat(d) in urma procesului de management al riscului
previzut de prezentul regulament, raportul de evaluare a sigu-
rantei rezultant nu este pus la indoiald de niciun alt organism de
evaluare responsabil cu realizarea unei noi evaludri a aceluiasi
sistem. Recunoasterea reciprocd depinde de demonstrarea
faptului ci sistemul va fi folosit in aceleasi conditii functionale,
de exploatare si de mediu ca si sistemul deja acceptat si cd s-au
aplicat criterii de acceptare a riscului echivalente.

Articolul 16
Declaratia ficutd de partea care inainteazd propunerea

Pe baza rezultatelor aplicdrii prezentului regulament si a
raportului de evaluare a sigurantei intocmit de organismul de
evaluare, partea care inainteazd cererea prezintd o declaratie
scrisd in care afirmd cd toate pericolele identificate si riscurile
aferente sunt controlate la un nivel acceptabil.

Articolul 17
Gestionarea controlului riscurilor si audituri

(1)  Intreprinderile feroviare si administratorii de infras-
tructurd includ audituri ale aplicdrii prezentului regulament in
sistemul lor periodic de audit al sistemului de management al
sigurantei mentionat la articolul 9 din Directiva 2004/49/CE.

(2) Intreprinderile feroviare si administratorii de infras-
tructurd includ audituri ale aplicarii prezentului regulament in
sistemul lor periodic de audit al sistemului de intretinere
mentionat la articolul 14a alineatul (3) din Directiva
2004/49CE.

(3)  In cadrul sarcinilor definite la articolul 16 alineatul (2)
litera () din Directiva 2004/49/CE, autoritatea nationald de
sigurantd supravegheazd aplicarea prezentului regulament de
citre intreprinderile feroviare, administratorii de infrastructurd
si entitdtile responsabile cu intretinerea care nu intrd sub
incidenta Regulamentului (UE) nr. 445/2011, dar sunt identi-
ficate in Registrul national al vehiculelor prevdzut de acesta.

(4)  In cadrul sarcinilor definite la articolul 7 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 445/2011, organismul de certificare a
unei entitdti responsabile cu intretinerea vagoanelor de marfa
supravegheazd aplicarea prezentului regulament de citre
entitatea responsabild cu intretinerea.

Articolul 18
Feedback si progrese tehnice

(1)  Fiecare administrator de infrastructurd si fiecare intre-
prindere feroviard include in raportul sdu anual privind sigu-
ranta, prevazut la articolul 9 alineatul (4) din Directiva
2004/49/CE, un scurt raport privind experienta dobanditd in
ceea ce priveste aplicarea prezentului regulament. Raportul va
include si o sintezd a deciziilor referitoare la gradul de
importantd al schimbdrilor.

(2)  Fiecare autoritate nationald de sigurantd prezintd, in
raportul sdu anual privind siguranta prevdzut la articolul 18
din Directiva 2004/49/CE, experienta dobanditd de partile care
inainteazd propunerile in ceea ce priveste aplicarea prezentului
regulament si, dacd este cazul, propria sa experientd.

(3)  Raportul anual privind intretinerea elaborat de entitdtile
responsabile cu intretinerea vagoanelor de marfi, mentionat in
sectiunea I punctul 7.4 litera (k) din anexa III la Regulamentul
(UE) nr. 445/2011, include informatii despre experienta enti-
titilor responsabile cu intretinerea in ceea ce priveste aplicarea
prezentului regulament. Agentia colecteazd aceste informatii in
coordonare cu respectivele organisme de certificare.

(4)  Celelalte entitdti responsabile cu intretinerea care nu intrd
sub incidenta Regulamentului (UE) nr. 445/2011 fac, la randul
lor, schimb de experientd cu agentia in ceea ce priveste aplicarea
prezentului regulament. Agentia coordoneazd schimbul de expe-
rientd cu aceste entititi responsabile cu intretinerea si cu auto-
ritdtile nationale de siguranta.

(5)  Agentia colecteazd toate informatiile privind experienta
dobénditd in ceea ce priveste aplicarea prezentului regulament
si, dacd este cazul, inainteazd recomanddri Comisiei in vederea
imbundtatirii prezentului regulament.

(6)  Inainte de 21 mai 2018, agentia transmite Comisiei un
raport care cuprinde:

(@) o analizd a experientei privind aplicarea prezentului regu-
lament, inclusiv cazurile in care MSC a fost aplicati de
partile care inainteazd propunerile in mod voluntar inainte
de data relevantd a aplicarii previzutd la articolul 20;

(b) o analizd a experientei pdrtilor care inainteazd propunerile
in ceea ce priveste deciziile referitoare la gradul de
importantd al schimbdrilor;

(c) o analizd a cazurilor in care s-au utilizat coduri de practicd
astfel cum s-a stabilit la punctul 2.3.8 din anexa [;

(d) o analizd a experientei in materie de acreditare si de recu-
noastere a organismelor de evaluare;

(e) o analizd a eficacitdtii globale a prezentului regulament.

Autoritdtile nationale de sigurantd sprijind agentia in vederea
colectdrii informatiilor respective.

Articolul 19

Abrogare
Regulamentul (CE) nr. 352/2009 se abrogd de la 21 mai 2015.

Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteazd ca trimiteri
la prezentul regulament.

Articolul 20
Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 21 mai 2015.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 aprilie 2013.
Pentru Comisie

Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA I

PRINCIPII GENERALE APLICABILE PROCESULUI DE MANAGEMENT AL RISCULUI

Principii si obligatii generale

. Procesul de management al riscului porneste de la o definire a sistemului evaluat si cuprinde urmitoarele activitati:

(a) procesul de apreciere a riscurilor, care identificd pericolele, riscurile, masurile de sigurantd aferente si cerintele
de sigurantd rezultante care trebuie indeplinite de sistemul evaluat;

(b) demonstrarea respectarii de citre sistem a cerintelor de sigurantd identificate; si

(c) gestionarea tuturor pericolelor identificate i masurile de sigurantd aferente.

Procesul de management al riscului este iterativ si este descris in diagrama din apendice. Procesul se sfarseste dupi
ce se demonstreazd cd sistemul respectd toate cerintele de sigurantd necesare pentru a accepta riscurile aferente
pericolelor identificate.

. Procesul management al riscului include activitdti adecvate de asigurare a calitdtii si este desfisurat de personal

competent. Procesul este evaluat in mod independent de unul sau mai multe organisme de evaluare.

. Partea care inainteazd propunerea, responsabild cu procesul de management al riscului, mentine o evidentd a

pericolelor in conformitate cu punctul 4

. Actorii care utilizeazd deja metode sau instrumente de apreciere a riscurilor pot continua si le aplice daci acestea

sunt compatibile cu dispozitiile prezentului regulament si dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) metodele sau instrumentele de apreciere a riscurilor sunt descrise in cadrul unui sistem de management al
sigurantei aprobat de o autoritate nationald de sigurantd in conformitate cu articolul 10 alineatul (2) litera (a)
sau cu articolul 11 alineatul (1) litera (a) din Directiva 2004/49/CE; sau

(b) metodele sau instrumentele de apreciere a riscurilor sunt impuse de o STI sau respectd standardele publice
recunoscute previzute de normele nationale notificate.

. Fird a aduce atingere raspunderii civile conform cerintelor juridice ale statelor membre, procesul de apreciere a

riscurilor cade in sarcina partii care inainteazd propunerea. In special, partea care inainteazi propunerea decide, cu
acordul actorilor implicati, cine se va ocupa de indeplinirea cerintelor de sigurantd rezultate in urma aprecierii
riscurilor. Cerintele de sigurantd atribuite actorilor respectivi de partea care inainteazd propunerea nu depdsesc
cadrul responsabilititii acestora si nici domeniul lor de control. Aceastd decizie depinde de tipul de masuri de
sigurantd selectate pentru a mentine riscurile la un nivel acceptabil. Demonstrarea respectdrii cerintelor de sigurantd
se realizeazd in conformitate cu punctul 3

. Primul pas al procesului de gestionare a riscurilor este si identifice, intr-un document care urmeaza si fie intocmit

de partea care inainteazd propunerea, sarcinile diferitilor actori, precum si activititile acestora de management al
riscului. Partea care inainteazd propunerea este responsabild cu coordonarea activititii stranse de colaborare intre
diferitii actori implicati, conform sarcinilor care ii revin fieciruia, pentru a gestiona pericolele si masurile de
sigurantd aferente.

. Responsabilitatea pentru evaluarea corectitudinii aplicdrii procesului de management al riscului ii revine orga-

nismului de evaluare.

Administrarea interfetelor

Pentru fiecare interfatd care prezintd relevantd pentru sistemul evaluat si fird a se aduce atingere specificatiilor
pentru interfete definite in STI-urile relevante, actorii implicati din sectorul feroviar coopereazi in scopul identi-
ficarii si gestiondrii comune a pericolelor si a masurilor de siguranti aferente care trebuie aplicate acestor interfete.
Gestionarea riscurilor partajate la nivelul interfetelor este coordonatd de partea care inainteazd propunerea.

Daci, pentru a indeplini o cerintd de sigurantd, un actor identifici necesitatea aplicirii unei masuri de sigurantd pe
care nu o poate implementa el insusi, acesta transferd gestionarea pericolului aferent unui alt actor, dupd obtinerea
acordului acestuia, in conformitate cu procesul previzut la punctul 4
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In ceea ce priveste sistemul in curs de evaluare, orice actor care descoperd cd o mdsurd nu este conforma sau este
inadecvatd are responsabilitatea de a o notifica partii care inainteazd propunerea, care, la randul sdu, informeaza
actorul care implementeazd mdsura de sigurantd.

Actorul care implementeazd masura de sigurantd informeaza apoi toti actorii afectati de aceastd problemad fie in
cadrul sistemului evaluat, fie, iIn masura in care actorul respectiv este informat, in cadrul altor sisteme existente care
folosesc aceeasi masurd de siguranta.

Cand doi sau mai mulfi actori nu pot ajunge la un acord, responsabilitatea de a gisi o solutie ii revine partii care
inainteazd propunerea.

Atunci cand un actor nu poate indeplini o cerintd dintr-o normd nationald notificatd, partea care inainteazd
propunerea solicitd opinia autoritdtii competente relevante.

Independent de definitia sistemului in curs de evaluare, partea care inainteazd propunerea este responsabild cu
asigurarea faptului ¢ managementul riscului acoperd atat sistemul, cit si integrarea acestuia in ansamblul
sistemului feroviar.

DESCRIEREA PROCESULUI DE APRECIERE A RISCURILOR
Descriere generald

Procesul de apreciere a riscurilor este procesul global iterativ care cuprinde:
(a) definitia sistemului;

(b) analiza de risc, inclusiv identificarea pericolelor;

(c) evaluarea riscurilor.

Procesul de apreciere a riscurilor interactioneazd cu gestionarea pericolelor in conformitate cu sectiunea 4.1.

. Definitia sistemului abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

(a) obiectivul sistemului (scopul vizat);

(b) functiile si elementele sistemului, dacd este cazul (inclusiv elemente de ordin uman, tehnic si operational);
(c) granitele sistemului, inclusiv alte sisteme cu care interactioneazd;

(d) interfete fizice (sistemele cu care interactioneazd) si functionale (inputul si outputul functional);

() mediul sistemului (de exemplu fluxul energetic i termic, socuri, vibratii, interferente electromagnetice, utilizare
operationald);

(f) masuri de sigurantd existente si, dupd iterdrile relevante necesare, definitia cerintelor de sigurantd identificate
prin procesul de evaluare a riscurilor;

(g) ipoteze care determind limitele evaludrii riscurilor.

. Se realizeazd identificarea pericolelor pentru sistemul definit, in conformitate cu punctul 2.2

. Acceptabilitatea riscurilor pentru sistemul vizat se evalueazd prin intermediul unuia sau mai multora dintre

urmitoarele principii de acceptare a riscurilor:

(a) aplicarea unor coduri de practicd (punctul 2.3);
(b) o comparatie cu sisteme similare (punctul 2.4);
() o estimare explicitd a riscurilor (punctul 2.5).

In conformitate cu principiul general mentionat la punctul 1.1.5, organismul de evaluare se abtine de la a impune
utilizarea unui anumit principiu de acceptare a riscului de citre partea care inainteazd propunerea.

. Partea care inainteazd propunerea demonstreazd, in cadrul evaludrii riscurilor, c¢d principiul selectat de acceptare a

riscului este aplicat in mod adecvat. Partea care inainteazd propunerea verificd, de asemenea, ca principiile selectate
de acceptare a riscului sd fie folosite in mod consecvent.
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Aplicarea acestor principii de acceptare a riscului identifici posibile masuri de sigurantd care fac ca riscul (riscurile)
aferent(e) sistemului in curs de evaluare si fie acceptabil(e). Dintre aceste masuri de sigurantd, cele selectate pentru
a controla riscul (riscurile) devin cerintele de sigurantd care trebuie indeplinite de sistem. Respectarea acestor cerinte
de sigurantd este demonstratd in conformitate cu punctul 3

. Procesul iterativ de apreciere a riscurilor poate fi considerat finalizat dupd ce s-a demonstrat cid toate cerintele de

sigurantd sunt indeplinite $i c¢d nu mai trebuie luat in considerare niciun alt pericol care poate fi previzut in mod
rezonabil.
Identificarea pericolelor

Partea care Inainteazd propunerea identificd in mod sistematic, cu ajutorul expertizei vaste a unei echipe compe-
tente, toate pericolele care pot fi prevdzute in mod rezonabil pentru intregul sistem in curs de evaluare, pentru
functiile acestuia, dacd este cazul, si pentru interfetele sale.

Toate pericolele identificate se inregistreazd in evidenta pericolelor, in conformitate cu punctul 4

. Pentru a concentra activititile de apreciere a riscurilor asupra celor mai importante riscuri, pericolele se clasifica in

functie de riscul estimat pe care il genereazi. Pe baza opiniei expertilor, pericolele asociate unui risc general
acceptabil nu trebuie analizate mai in detaliu, dar se inregistreazd in evidenta pericolelor. Aceastd clasificare a
lor trebuie justificatd pentru a se permite evaluarea independentd de citre un organism de evaluare.

. Drept criteriu, riscurile generate de pericole pot fi clasificate ca fiind general acceptabile atunci cand riscul este atat

de redus Incat nu este rezonabil si se implementeze nicio masurd suplimentard de sigurantd. Opinia expertilor tine
seama de faptul cd aportul tuturor riscurilor general acceptabile nu trebuie s depiseasci o proportie definitd a
riscului global.

in decursul identificarii pericolelor se pot identifica misuri de sigurantd. Acestea se inregistreazd in evidenta
pericolelor, in conformitate cu punctul 4

. Identificarea pericolelor nu trebuie efectuatd dect la nivelul de detaliu necesar pentru a se identifica unde se

preconizeazd controlarea riscurilor prin mésuri de sigurantd, in conformitate cu unul dintre principiile de acceptare
a riscului mentionate la punctul 2.1.4 Iterarea poate fi necesard intre fazele analizei de risc si cele ale evaludrii
riscurilor, pand in momentul in care se atinge un nivel suficient de detaliu pentru identificarea pericolelor.

. Ori de cate ori se foloseste, pentru controlarea riscului, un cod de practicd sau un sistem de referintd, identificarea

pericolelor se poate limita la:
(a) verificarea relevantei codului de practicd sau a sistemului de referint;
(b) identificarea deviatiilor de la codul de practicd sau de la sistemul de referintd.

Utilizarea codurilor de practici si evaluarea riscurilor

Cu sprijinul altor actori implicati, partea care inainteazd propunerea analizeazd dacd unul, mai multe sau toate
pericolele sunt acoperite in mod corespunzdtor de aplicarea codurilor de practicd pertinente.

. Codurile de practicd indeplinesc cel putin urmdtoarele cerinte:

(2) Trebuie s fie recunoscute pe scar larga in domeniul feroviar. In caz contrar, codurile de practici vor trebui si
fie justificate si acceptabile pentru organismul de evaluare;

(b) Trebuie sd fie importante pentru verificarea pericolelor avute in vedere in cadrul sistemului evaluat; Aplicarea
cu succes a unui cod de practicd pentru cazuri similare in scopul gestiondrii schimbdrilor si al controlarii
eficace a pericolelor identificate ale unui sistem in sensul prezentului regulament este suficientd pentru ca acesta
sa fie considerat relevant;

(c) Trebuie si fie disponibile pentru organismele de evaluare, la cererea acestora, pentru ca ele si poatd fie sd
evalueze, fie, dacd este cazul, sd recunoascd reciproc, in conformitate cu articolul 15 alineatul (5), adecvarea atat
a aplicdrii procesului de management al riscului, ct si a rezultatelor acestuia.

. In cazul in care Directiva 2008/57/CE impune respectarea unor STI-uri, iar STI relevantd nu impune procesul de

management al riscului stabilit prin prezentul regulament, STl-urile pot fi considerate coduri de practicd pentru
controlul pericolelor, cu conditia indeplinirii cerintei de la punctul 2.3.2 litera (b).

. Normele nationale notificate in conformitate cu articolul 8 din Directiva 2004/49/CE si cu articolul 17 alineatul (3)

din Directiva 2008/57/CE pot fi considerate coduri de practicd, cu conditia indeplinirii cerintelor de la punctul
23.2
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. Dacd unul sau mai multe pericole sunt controlate prin coduri de practici ce indeplinesc ceringele de la punctul

2.3.2, atunci riscurile asociate cu aceste pericole se considerd acceptabile. Aceasta inseamna ci:
(a) aceste riscuri nu trebuie analizate mai in detaliu;

(b) utilizarea codurilor de practicd se inregistreazd in evidenta pericolelor drept cerinte de sigurantd pentru
pericolele in cauza.

. In cazul in care abordarea alternativd adoptatd nu respectd integral un cod de practic, partea care inainteazi

propunerea demonstreazd cd aceasta duce cel putin la acelasi nivel de siguranti.

. Daci riscul asociat cu un anumit pericol nu poate fi ficut acceptabil prin aplicarea de coduri de practicd, se

identificd mdsuri de sigurantd suplimentare, prin aplicarea unuia dintre celelalte doud principii de acceptare a
riscului.

. Atunci cand toate pericolele sunt controlate prin intermediul unor coduri de practicd, procesul de management al

riscului se poate limita la:

(a) identificarea pericolelor in conformitate cu punctul 2.2.6;

(b) inregistrarea utilizdrii codurilor de practicd in evidenta pericolelor, in conformitate cu punctul 2.3.5;
(c) documentarea aplicdrii procesului de management al riscului, in conformitate cu punctul 5;

(d) o evaluare independentd, in conformitate cu articolul 6.

Utilizarea sistemului de referinti si evaluarea riscurilor
Cu sprijinul altor actori implicati, partea care inainteazd propunerea analizeazd dacd unul, mai multe sau toate
pericolele sunt acoperite de un sistem similar care ar putea fi luat ca sistem de referinta.

Un sistem de referintd indeplineste cel putin urmdtoarele cerinte:

(a) s-a demonstrat deja in exploatare ci are un nivel acceptabil de sigurantd §i cd ar indeplini, prin urmare,
conditiile de aprobare in statul membru in care urmeazi si se introducd schimbarea;

(b) are functii si interfete similare cu cele ale sistemului in curs de evaluare;
(c) este utilizat in conditii de exploatare similare cu cele ale sistemului in curs de evaluare;
(d) este utilizat in conditii de mediu similare cu cele ale sistemului in curs de evaluare.

Dacd un sistem de referintd indeplineste cerintele enumerate la punctul 2.4.2, atunci, pentru sistemul in curs de
evaluare:

(a) riscurile asociate cu pericolele acoperite de sistemul de referintd se considerd acceptabile;

(b) cerintele de sigurantd pentru pericolele acoperite de sistemul de referintd pot fi obtinute din analizele de
sigurantd sau dintr-o evaluare a evidentelor privind siguranta ale sistemului de referinta;

(c) aceste ceringe de sigurantd se inregistreaza in evidenta pericolelor drept cerinte de sigurantd pentru pericolele in
cauza.

Daci sistemul in curs de evaluare prezintd diferente fatd de sistemul de referintd, evaluarea riscurilor demonstreaza
cd sistemul in curs de evaluare atinge cel putin acelasi nivel de sigurantd ca sistemul de referingd, prin aplicarea
unui alt sistem de referintd sau a unuia dintre celelalte doud principii de acceptare a riscului. Riscurile asociate cu
pericolele acoperite de sistemul de referintd se considerd in acest caz acceptabile.

Dacd nu se poate demonstra cel putin atingerea aceluiasi nivel de sigurantd ca sistemul de referintd, se identificd
mdsuri de sigurantd suplimentare pentru devieri, prin aplicarea unuia dintre celelalte doud principii de acceptare a
riscului.

Estimarea si evaluarea expliciti a riscurilor

Dacd pericolele nu sunt acoperite de unul dintre cele doud principii de acceptare a riscului previzute la punctele
2.3 si 2.4, acceptabilitatea riscului se demonstreazd prin estimarea si evaluarea explicitd a riscurilor. Riscurile
generate de aceste pericole se estimeazd fie cantitativ, fie calitativ, tindndu-se seama de mdsurile de sigurantd
existente.
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. Acceptabilitatea riscurilor estimate poate fi evaluatd cu ajutorul unor criterii de acceptare a riscului derivate din sau

bazate pe cerinte cuprinse in legislatia Uniunii sau in norme nationale notificate. In functie de criteriile de acceptare
a riscului, acceptabilitatea riscului poate fi evaluatd fie individual, pentru fiecare pericol asociat, fie pentru
ansamblul tuturor pericolelor combinate, vizate de estimarea explicitd a riscurilor.

Dacd riscul estimat nu este acceptabil, se identificd si se implementeazd masuri de sigurantd suplimentare, pentru a
se aduce riscul la un nivel acceptabil.

. Dacd riscul asociat cu un pericol sau cu o combinatie de pericole este considerat acceptabil, masurile de sigurantd

identificate se inregistreazd in evidenta pericolelor.

. Dacd pericolele se datoreazd avariilor unor sisteme tehnice care nu sunt incluse in coduri de practicd sau in

utilizarea unui sistem de referintd, la proiectarea sistemului tehnic se aplici urmdtorul criteriu de acceptare a
riscului:

Pentru sistemele tehnice in cazul cdrora o avarie functionald prezintd un potential credibil direct de a avea
consecinte catastrofale, riscul asociat nu trebuie sd fie mai redus dacd frecventa acelei avarii este mai micd sau
egali cu 107 pe ord de functionare.

. Fard a aduce atingere procedurii specificate la articolul 8 din Directiva 2004/49/CE, se poate solicita un criteriu mai

strict decat cel prevdzut la punctul 2.5.4, prin intermediul unei norme nationale notificate in domeniul sigurante,
in vederea mentinerii unui nivel de sigurantd national. In cazul autorizatiilor suplimentare pentru punerea in
functiune a vehiculelor se aplicd procedurile de la articolele 23 si 25 din Directiva 2008/57/CE.

. Dacd se dezvoltd un sistem tehnic prin aplicarea criteriului de 107 previzut la punctul 2.5.4, principiul recu-
p P p p princip

noasterii reciproce se aplicd in conformitate cu articolul 15 alineatul (5).

Cu toate acestea, dacd partea care inainteazd propunerea poate demonstra ¢ nivelul de sigurantd national din
statul membru in care are loc aplicarea poate fi mentinut in condigiile unei frecvente a avariilor mai mare de 107
pe ord de functionare, partea care inainteazd propunerea poate utiliza acest criteriu in statul membru respectiv.

. Estimarea si evaluarea explicitd a riscurilor indeplineste cel putin urmdtoarele cerine:

(a) metodele utilizate pentru estimarea explicitd a riscului reflectd corect sistemul in curs de evaluare si parametrii
acestuia (inclusiv toate modurile de functionare);

(b) rezultatele trebuie si fie suficient de exacte pentru a fi un sprijin fiabil in momentul ludrii unei decizii.
Modificirile minore ale ipotezelor sau ale conditiilor prealabile privind input-ul nu trebuie si genereze
diferente semnificative la nivel de cerinte.

DEMONSTRAREA RESPECTARII CERINTELOR DE SIGURANTA

Inainte de acceptarea schimbadrii din punctul de vedere al sigurantei, se demonstreazd, sub supravegherea partii care
inainteazd propunerea, indeplinirea cerintelor de sigurantd care rezultd in urma etapei de apreciere a riscurilor.

Aceastd demonstraie este realizatd de fiecare actor responsabil cu indeplinirea cerintelor de sigurantd, dupd cum s-
a decis in conformitate cu punctul 1.1.5

Abordarea aleasd pentru demonstrarea respectdrii cerintelor de sigurantd, precum si demonstratia insisi sunt supuse
unei evaludri independente realizate de un organism de evaluare.

Orice nepotrivire a masurilor de sigurantd care sunt preconizate si duci la indeplinirea cerintelor de sigurantd sau
orice pericole descoperite in cursul demonstratiei privind respectarea cerintelor de sigurantd duc la reluarea de citre
partea care inainteazd propunerea, in conformitate cu punctul 2, a aprecierii si evaludrii riscurilor asociate. Toate
pericolele noi identificate se inregistreazd in evidenta pericolelor, in conformitate cu punctul 4

GESTIONAREA PERICOLELOR
Procesul de gestionare a pericolelor

Incepand cu faza de proiectare si de implementare si pani la acceptarea schimbirii sau predarea raportului de
evaluare a sigurantei, partea care inainteazd propunerea creeazd sau actualizeazd (dacd existd deja) o evidentd
(evidente) a (ale) pericolelor. Evidenta pericolelor urmdreste progresul monitorizarii riscurilor asociate cu pericolele
identificate. O datd ce sistemul a fost aprobat si functioneazd, evidenta pericolelor trebuie mentinutd in continuare
de catre administratorul infrastructurii sau de cdtre intreprinderea feroviard responsabild cu exploatarea sistemului
in curs de evaluare ca partea integrantd a sistemului siu de management al sigurantei.
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. Evidenta pericolelor include toate pericolele, impreund cu toate masurile de sigurantd si ipotezele sistemice aferente

care au fost identificate in cursul procesului de apreciere a riscurilor. Aceasta contine o referintd clard la originea
pericolelor si la principiile de acceptare a riscului selectate i identifici in mod clar actorul (actorii) responsabil(i) cu
controlul fiecdrui pericol.

Schimbul de informatii

Toate pericolele si cerintele de sigurantd aferente care nu pot fi controlate de un singur actor se comunicd unui alt
actor relevant, pentru a gisi impreund o solutie adecvata. Pericolele inregistrate in evidenta pericolelor a actorului
care le transferd sunt considerate a fi controlate doar atunci cind celalalt actor realizeazd evaluarea riscurilor
asociate acestor pericole §i daci solutia este agreatd de toate parile implicate.

DOVEZI PRIVIND APLICAREA PROCESULUI DE MANAGEMENT AL RISCULUI

Procesul de management al riscului utilizat pentru aprecierea nivelurilor de sigurantd si a respectirii cerintelor de
sigurantd este documentat de partea care inainteazd propunerea in asa fel incat toate dovezile necesare care
demonstreazd adecvarea aplicdrii corecte atdt a procesului de management al riscului, cit si a rezultatelor
acestuia sd fie puse la dispozitia unui organism de evaluare.

Documentatia elaboratd in temeiul punctul 5.1 de partea care inainteazd propunerea cuprinde cel putin:

(a) o descriere a organizatiei si a expertilor desemnati si realizeze procesul de apreciere a riscurilor;

(b

rezultatele diverselor etape ale aprecierii riscurilor si o listd cu toate cerintele de sigurantd necesare care trebuie
indeplinite pentru a mentine riscul la un nivel acceptabil;

(c) dovezi ale conformititii cu toate cerintele de sigurantd necesare;

(d) toate ipotezele relevante pentru integrarea, exploatarea sau intretinerea sistemului, care au fost elaborate in
timpul definirii, al conceperii si al evaludrii riscurilor sistemului.

Organismul de evaluare isi prezintd concluziile intr-un raport de evaluare a sigurantei, astfel cum este definit in
anexa IIL
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Apendice
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ANEXA 11

CRITERII PENTRU ACREDITAREA SAU RECUNOASTEREA ORGANISMULUI DE EVALUARE

. Organismul de evaluare indeplineste cerintele standardului ISO/IEC 17020:2012 si ale modificarilor ulterioare ale

acestuia. Organismul de evaluare emite opinii profesionale in cadrul activititii de inspectie definite in standardul
respectiv. Organismul de evaluare indeplineste atat criteriile generale privind competenta si independenta previzute
in standardul respectiv, cat si urmdtoarele criterii specifice in materie de competenta:

(a) competentd in managementul riscului: cunostinte si experientd in ceea ce priveste tehnicile standard de analizare a
sigurantei si standardele relevante;

(b) toate competentele relevante pentru evaluarea partilor sistemului feroviar afectate de schimbare;

(c) competentd in ceea ce priveste aplicarea corectd a sistemelor de management al sigurantei si al calitdtii sau
auditarea sistemelor de management.

. Prin analogie cu articolul 28 din Directiva 2008/57|CE privind notificarea organismelor notificate, organismul de

evaluare este acreditat sau recunoscut pentru diferitele domenii de competentd din cadrul sistemului feroviar sau al
unor parti ale acestuia pentru care existd cerinte esentiale de sigurantd, inclusiv domeniul de competentd care implica
exploatarea si intretinerea sistemului feroviar.

. Organismul de evaluare este acreditat sau recunoscut pentru evaluarea coerentei globale a managementului de risc si

integrarea sigurd a sistemului in curs de evaluare in ansamblul sistemului feroviar. Aceasta include competenta
organismului de evaluare in ceea ce priveste verificarea urmatoarelor aspecte:

(a

organizarea, adicd mdsurile necesare pentru asigurarea unei aborddri coordonate privind realizarea sigurantei
sistemului printr-o intelegere si o aplicare uniforme ale masurilor de control al riscurilor pentru subsisteme;

(b) metodologia, adicd evaluarea metodelor si resurselor utilizate de diverse parti interesate pentru sprijinirea sigurantei
la nivel de subsistem si de sistem; si

(c) aspectele tehnice necesare pentru evaluarea relevantei si a integralititii evaludrilor de risc si a nivelului de sigurantad
pentru ansamblul sistemului.

. Organismul de evaluare poate fi acreditat sau recunoscut pentru unul, mai multe sau toate domeniile de competentd

enumerate la punctele 2 si 3.
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ANEXA 1II

RAPORTUL DE EVALUARE A SIGURANTEI INTOCMIT DE ORGANISMUL DE EVALUARE

Raportul de evaluare a sigurantei intocmit de organismul de evaluare contine cel putin urmatoarele informatii:
(a) identificarea organismului de evaluare;

(b) planul evaludrii independente;

(c) definirea domeniului de aplicare al evaludrii independente, precum si a limitdrilor acesteia;

(d) rezultatele evaludrii independente, in special:

(i) informatii detaliate privind activititile de evaluare independentd pentru verificarea conformititii cu dispozitiile
prezentului regulament;

(ii) eventualele cazuri identificate de neconformitate cu dispozitiile prezentului regulament si cu recomanddrile orga-
nismului de evaluare;

(e) concluziile evaludrii independente.
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