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Celem tego dokumentu jest dostarczenie zainteresowanym stronom kolei europejskich informacji dotyczgcych stosowania
rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013 w sprawie wspdlnej metody oceny bezpieczeristwa w zakresie wyceny i
oceny ryzyka. Objasnienia zawarte w tym dokumencie mogq zosta¢ wigczone do nastepnej wersji tekstu aktu prawnego lub
powigzanych wytycznych bez uszczerbku dla formalnych proceséw aktualizacji wytycznych.

Ten dokument stanowi niewigzqce prawnie wytyczne Agencji Kolejowej Unii Europejskiej. Przedstawia opinie Agencji Kolejowej Unii
Europejskiej, a nie stanowisko innych instytucji i organéw UE. Nie stanowi uszczerbku dla procesow decyzyjnych przewidzianych
obowiqzujgcym prawem UE. Ponadto wigzqca interpretacja prawa UE naleZzy wytqgcznie do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii

Europejskiej.
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Opis problemu: , koncepcja bezpiecznej integracji”

Organizacje sektora kolejowego UE rdznie rozumiejg koncepcje , bezpiecznej integracji”. Bezpieczna integracja
jest czesto btednie pojmowana wytacznie jako wykazanie zgodnosci technicznej iistnienia prawidtowych
interfejsow technicznych miedzy podsystemami (np. sprawdzenie zgodnosci technicznej pojazdu z
siecig/sieciami). W praktyce bezpieczna integracja to nieodtgczna cze$¢ systematycznego procesu oceny ryzyka
i zarzadzania ryzykiem(?, réwniez w kazdym podsystemie strukturalnym. Koncepcja ,,bezpiecznej integracji” ma
zatem szersze znaczenie, ktdére wykracza poza jednorazowe sprawdzenie zgodnosci technicznej czy
prawidtowego ustanowienia interfejséw technicznych miedzy kilkoma potgczonymi podsystemami. Bezpieczna
integracja obowigzuje na réznych poziomach idotyczy catego cyklu zycia projektowania, eksploatacji,
utrzymania i likwidacji / wycofania z eksploatacji systemu kolejowego oraz jego komponentéw.

Te rozmaite punkty widzenia prowadzg obecnie nie tylko do stosowania réinych metod wykazywania
bezpiecznej integracji, lecz, co gorsza, takze do wykazywania jej w sposdb w réznym stopniu niekompletny.
Skutkuje to nieuniknionymi trudnosciami we wzajemnym uznawaniu wynikow bezpiecznej integracji zmian w
systemach kolejowych pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej.

Celem tego dokumentu jest:

(a) zapewnienie zharmonizowanego rozumienia koncepcji ,,bezpiecznej integracji”;

(b) wyjasnienie, jak nalezy stosowal rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 402/2013 w sprawie
wspdlnej metody oceny bezpieczenstwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka, aby wykazaé bezpieczng
integracje zmiany;

(c) potozenie podwalin pod wzajemne uznawanie wykazywania bezpiecznej integracji w catej UE.

Ogdlnie rzecz biorac, za kazdym razem, gdy do systemu wprowadzany jest nowy element(? lub gdy
modyfikowany jest element istniejacy(®, wéwczas, niezaleinie od znaczenia tej zmiany, nalezy dokona¢
bezpiecznej integracji oraz przeprowadzi¢ ocene ryzyka i realizowaé¢ zarzadzanie ryzykiem. Muszg one
zapewnié, ze:

(a) nowy lub modyfikowany element jest zgodny technicznie (a zatem posiada prawidtowe interfejsy) z
innymi czesciami systemu, do ktérego jest wprowadzany;

(b) nowy lub modyfikowany element zostat zaprojektowany jako bezpieczny oraz spetnia wszystkie zatozone
cele funkcjonalne i techniczne;

(c) jezeli ma to zastosowanie: wptyw czynnika ludzkiego i aspektow organizacyjnych na eksploatacje i
utrzymanie tego elementu oraz na system zostat oceniony i odpowiednio uwzgledniony;

(d) wprowadzenie nowego lub modyfikowanego elementu do jego kontekstu fizycznego, funkcjonalnego,
srodowiskowego i eksploatacyjnego oraz kontekstu utrzymania nie przynosi niezamierzonych,
niekorzystnych i nieakceptowalnych skutkéw dla bezpieczenstwa systemu, ktory powstanie po wtgczeniu
tego elementu.

1.5.

Bezpieczna integracja zmiany nie jest wiec oddzielnym ani dodatkowym zestawem zadan wobec zwyktych
czynnosci oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem.

(1)

2

(3)

150 9001:2015

BUREAU VERITAS
Certification

Aby zapewnié identyfikacje i kontrole wszystkich rodzajow ryzyka wynikajgcych ze zmiany oraz
zarzqdzanie tym ryzykiem, sekcja § 1.2.7 zalqcznika I do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
402/2013 w sprawie wspdlnej metody oceny bezpieczeristwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka
wymaga od wnioskodawcy, by bezpieczna integracja stanowila nieodlqcznqg czesé systematycznego
procesu oceny ryzyka i zarzqdzania ryzykiem.

W tym zdaniu termin ,system” jest uzywany w takim samym znaczeniu, jak w art. 3 ust. 25
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013, ktéry definiuje go w nastepujqcy sposéb:
»System oznacza kazdy element systemu kolejowego, ktéry jest zmieniany, przy czym zmiany takie
moga mieé charakter techniczny, eksploatacyjny lub organizacyjny”.

Modyfikacje systemu kolejowego moga byé techniczne, eksploatacyjne lub organizacyjne. Mogaq
obejmowaé wprowadzenie nowego elementu badZz modyfikacje elementu istniejacego, np. pojazdow,
projektéow sieci, podsysteméw strukturalnych albo procedur eksploatacji lub utrzymania, bqdz
dowolnej(-nego) czesci, komponentu lub sktadnika tych elementow.
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Objasnienia dotyczace bezpiecznej integracji
Przestanki

Wyczerpujgca ,definicja systemu” dla zamierzonej zmiany jest najistotniejsza i najbardziej kluczowa dla
wszechstronnej oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i bezpiecznej integracji. Zgodnie z sekcjg §2.1.3 ponizej,
definicja systemu dla zmiany musi jasno i kompletnie opisywa¢ wszystkie interfejsy miedzy ,,oceniang zmiang /
ocenianym systemem”, uzytkownikami oraz réznymi cze$ciami, komponentami, sktadnikami i podsystemami (%.

Podczas wiaczania nowego elementu do systemu kolejowego lub modyfikacji elementu istniejgcego (np.
wprowadzania nowej technologii, ktéra angazuje nowy podmiot lub wymaga nowych interwencji/dziatan
ludzkich) wnioskodawca musi jasno i kompletnie opisa¢ zmiane oraz granice systemu kolejowego, do ktérego
jest wigczana. ,Definicja systemu dla zmiany” musi zatem jasno i kompletnie identyfikowa¢ oraz opisywad:

(a) wszystkie nowe/zmodyfikowane interfejsy fizyczne i funkcjonalne miedzy nowym/zmodyfikowanym
elementem a swiatem zewnetrznym, tj. resztg systemu kolejowego;

(b) doktadny zakres ,systemu kolejowego”, gdyz zalezy on od obszaru dziatalnosci. Rozwazany system
kolejowy moze wiec obejmowaé czesci kolei poza granicami kraju (np. w przypadku ruchu
transgranicznego lub prowadzenia ruchu pociggu do stacji granicznej sgsiedniego panstwa).

Definicja elementu, tj. ocenianego systemu, musi takze jednoznacznie identyfikowac i opisywac wszystkie
interfejsy fizyczne, funkcjonalne, sSrodowiskowe i eksploatacyjne oraz interfejsy utrzymania. Sekcja §2.1.2
zatacznika | do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013 jasno nakazuje uwzglednienie
nastepujgcych kwestii:

(a) celow (zamierzonego przeznaczenia) ocenianego systemu;

(b) funkcji i elementéw (w tym elementéw technicznych, ludzkich/organizacyjnych iludzkich/operacyjnych)
ocenianego systemu, jezeli ma to zastosowanie;

(c) granic ocenianego systemu, z uwzglednieniem innych podsysteméw, z ktérymi system ten wzajemnie
oddziatuje;

(d) interfejsow fizycznych (podsystemy, z ktorymi system ten wzajemnie oddziatuje) ifunkcjonalnych
(informacje wejsciowe i wyjsciowe) ze Swiatem zewnetrznym. Muszg one obejmowac:

(1) interfejsy z innymi podsystemami oraz osobami, z ktérymi oceniany system wzajemnie oddziatuje;
(2) wymogi eksploatacji i utrzymania dla interfejsu z ocenianym systemem (np. w zakresie utrzymania
zapobiegawczego i naprawczego);

(e) otoczenia ocenianego systemu (np. przeptywy energii i przeptywy termiczne, wstrzgsy, wibracje,
zaktdcenia elektromagnetyczne, przeznaczenie eksploatacyjne);

(f) istniejgcych srodkow bezpieczeristwa oraz wymogow bezpieczenstwa okreslonych w drodze procesu
oceny ryzyka (na kolejnych koniecznych istotnych etapach procesu identyfikacji zagrozen i srodkéw
kontroli ryzyka);

(g) zatozen okreslajgcych progi majgce zastosowanie do oceny ryzyka.

Niezalezna ocena bezpieczenstwa bezpiecznej integracji

Niezaleznie od tego, czy rozwazana zmiana jest znaczgca, konieczna jest jej bezpieczna integracja z systemem
kolejowym. Wnioskodawca musi wiec wykazaé, ze ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem dla tej zmiany obejmujg
takze bezpieczng integracje.

4
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Patrz sekcje §1.1.1 oraz §2.1.2 zalagcznika I do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
402/2013.
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Jesli oceniana zmiana jest znaczgca w $wietle art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013,
wnioskodawca musi takze wyznaczy¢ niezalezng jednostke oceniajaca’® (AsBo). AsBo odpowiada za niezaleing
ocene:

(a) ogdlnej spdjnosci oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem przez wnioskodawce; oraz
(b) bezpiecznej integracji zmiany z systemem kolejowym jako catoscig(®.

Zgodnie z sekcjami §1.1.7 oraz §1.2.1 zatgcznika | do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013,
weryfikacja prawidtowosci uwzglednienia przez wnioskodawce wszystkich interfejséw w zarzadzaniu
ryzykiem(” podlega doktadnej niezaleznej ocenie.

Poziomy bezpiecznej integracji a architektura systemu

Budowa kazdego nowego sprzetu ztozonego z wielu mniejszych czesci oraz wprowadzanie nowego lub
zmodyfikowanego elementu do istniejgcego systemu(® to czeste dziatanie rozwojowe. Niezaleznie od poziomu,
na ktéorym zachodzi ten rozwdj, bezpieczna integracja jest konieczna na kazdym poziomie, by zapewnié
bezpieczne osiggniecie oczekiwanej funkcjonalnosci oraz wykazaé, ze zmiana nie przynosi niezamierzonych,
niekorzystnych i nieakceptowalnych skutkow dla bezpieczenstwa catego systemu.

Rysunek 1 ponizej ilustruje drugg z tych koncepcji. W ukazanym przyktadzie:

(a) podsystem B jest czescig systemu; podsystem B jest modyfikowany;
(b) podmiot odpowiedzialny za system musi wskazaé projektantowi podsystemu B:

(1) wymogi dotyczace eksploatacji i utrzymania, ktére nalezy uwzglednié w projektowaniu podsystemu
B;
(2) wymogi dla interfejséw z podsystemami A i C, tj. oczekiwane informacje, ktére podsystem B ma
dostarcza¢ podsystemom A i C oraz informacje, ktére podsystem B ma otrzymywac od podsysteméw
AiC;
(c) podsystem B sktada sie z wielu mniejszych czeSci wewnetrznych: Pig, P2s, P3s, Pag, Psg, ..., Pns);
(d) wszystkie te czesci wewnetrzne muszg byc¢ bezpiecznie zintegrowane na poziomie podsystemu B;

(e) ocena ryzyka i zarzagdzanie ryzykiem dla podsystemu B muszg zidentyfikowaé wszystkie wymogi konieczne
do:

(1) bezpiecznej integracji i bezpiecznego uzytkowania podsystemu B z podsystemami A i C, z ktérymi
posiada interfejsy;

(2) bezpiecznej integracji, bezpiecznej eksploatacji i bezpiecznego utrzymania podsystemu B w ramach
catego systemu, do ktérego jest wigczany.

(5)

(6)

(7)

(8)
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Ramy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/ 545 ustanawiajqgcego uzgodnienia praktyczne
na potrzeby procesu udzielania zezwoleri dla pojazdéw kolejowych i zezwolert dla typu pojazdu
kolejowego okreslaja niezalezna jednostke oceniajqca jako ,jednostke oceniajacqa (CSM RA)”. Obydwa
terminy oznaczajq wiec ten sam organ.

Wymagania art. 6 punktu 1.1.7 zalgcznika I oraz punktu 3 zalqcznika II do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013.

AsBo musi niezaleznie ocenié, czy ocena ryzyka i zarzqdzanie ryzykiem przez wnioskodawce

systematycznie identyfikuje:

(a) wszystkie oddziatywania i rodzaje ryzyka wynikajqce z interfejsow z innymi podsystemami
i innymi podmiotami objetymi oddziatywaniem (tj. wptyw na istniejace ryzyko oraz nowe ryzyko);

(b) podsystem/podmiot zobowiazany do kontroli kazdego wspdlnego ryzyka.

Koncepcje podziatu struktury systemu na czesci sktadowe wyjasnia sekcja §5.2.1 normy CENELEC EN
501261:2017.
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Rysunek 1: Rézne poziomy bezpiecznej integracji w architekturze systemu.
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Architektura systemu kolejowego i obowigzki w zakresie bezpiecznej integracji

Uwzgledniajagc powyisze ogdlne zasady, kaidy podmiot kolejowy(?’ zaangazowany w projektowanie,
eksploatacje, utrzymanie i/lub likwidacje / wycofanie z eksploatacji dowolnej czesci systemu kolejowego
odpowiada takze za bezpieczng integracje swojej czesci systemu kolejowego. Wykazanie bezpiecznej integracji
oraz prawidtowej oceny ryzyka i prawidtowego zarzadzania ryzykiem jest wiec konieczne na kazdym poziomie
systemu kolejowego:

(a) dla kazdego nowego lub modyfikowanego elementu, komponentu albo sktadnika systemu;
(b) dla nowego lub modyfikowanego istniejgcego podsystemu strukturalnego albo funkcjonalnego;
(c) dlazmian w catym systemie kolejowym.

Architektura systemu kolejowego jest jednak stosunkowo skomplikowana, wiec bezpieczna eksploatacja i
bezpieczne zarzadzanie ruchem w bardzo duzym stopniu zalezy od:

(a) bezpieczenstwa tworzgcych go podsystemow technicznych; oraz
(b) bezpiecznej organizacji oraz prawidtowego podziatu rél i obowigzkéw miedzy zainteresowane strony
okreslone w europejskim prawie kolejowym.

Prawidtowa ocena ryzyka i prawidtowe zarzgdzanie ryzykiem, a wiec i wszechstronna bezpieczna integracja
zmiany z systemem kolejowym, w duzym stopniu zalezy od prawidtowego rozumienia:

(a) kontekstu fizycznego, funkcjonalnego, srodowiskowego i eksploatacyjnego oraz kontekstu utrzymania
zmiany;

(b) wszystkich wzajemnych powigzan i zaleznosci miedzy zmiang a resztg systemu kolejowego;

(c) réliobowigzkéw kazdej zaangazowanej zainteresowanej strony.

Z chwilg otwarcia rynku kolejowego i pdzniejszej restrukturyzacji europejskiego sektora kolejowego europejskie
prawo znaczaco zmienito?? organizacje oraz podziat rél i obowigzkéw miedzy nowe podmioty kolejowe (patrz
Rysunek 2 ponizej): krajowy organ ds. bezpieczenstwa (NSA — zwykle dawny dziat autoryzacji bezpieczenstwa
panstwowej spotki kolejowej), podziat na zarzadcow infrastruktury iprzedsiebiorstwa kolejowe, okreslenie
podmiotéw odpowiedzialnych za utrzymanie, producentéw, ustugodawcédw, podmiotéw zamawiajgcych itp.

Odpowiedzialnos¢ za bezpieczng eksploatacje i bezpieczne zarzadzanie ruchem dawnego systemu kolejowego
kraju oraz prawidtowg kontrole powigzanych ryzyk nie spoczywa na pojedynczym podmiocie kolejowym.
Zarzadca infrastruktury i wszystkie przedsiebiorstwa kolejowe prowadzace ruch na jego sieci wspétdzielg te
odpowiedzialnos¢ — kazdy za swojg czesé systemu.

Rysunek 2 ukazuje ogdlng architekture systemu kolejowego i wszystkie podmioty majace potencjalny wptyw na
bezpieczng eksploatacje systemu kolejowego. Zostat opracowany na podstawie definicji wust. 1,3, 4 i 5 art. 2
oraz informacji zawartych w zataczniku | i Il do dyrektywy (UE) 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci, a takze
art. 4 ust. 4 dyrektywy (UE) 2016/798 w sprawie bezpieczenstwa.

%)

(10)

150 9001:2015

BUREAU VERITAS
Certification

Bezpieczna integracja jest konieczna na przyktad na poziomie:

(a) wnioskodawcy/producenta w celu uzyskania zezwolenia na wprowadzenie pojazdu na rynek;

(b) producenta w celu zaprojektowania i wprowadzenia na rynek skladnika interoperacyjnosci,
podsystemu strukturalnego lub innego sprzetu technicznego;

(c) przedsiebiorstwa kolejowego w celu wprowadzenia do eksploatacji nowego typu pojazdu
kolejowego lub opracowania procedur systemu zarzadzania bezpieczeristwem (np. kontroli
zestawien sktadéw pociqgéw, kontroli wymogéw i warunkéw Srodowiskowych, kontroli przed
wyjazdem itp.);

(d) zarzadcy infrastruktury w celu zaprojektowania nowych linii kolejowych lub modernizacji linii
istniejqcych;

(e) podmiotu odpowiedzialnego za utrzymanie (ECM) w celu opracowania proceséw i procedur dla
swojego systemu utrzymania lub bezpiecznego zarzqdzania zywotnosciq czesci zamiennych;

) itp.

Pojedyncza spétka kolejowa nie ponosi juz wytacznej odpowiedzialnosci za bezpieczne projektowanie,
wdrazanie, homologowanie pojazdow, zarzadzanie eksploatacja kolei, zarzadzanie infrastrukturqg oraz
utrzymanie pojazdow i sieci.
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Rysunek 2: Ogélna architektura catego systemu kolejowego i wszystkie zaangazowane podmioty kolejowe.

% Rysunek 2 zostat opracowany na podstawie definicji w ust. 1, 3, 4 i 5 art. 2 oraz zalqcznikéw I i Il do
dyrektywy (UE) 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci, a takze art. 4 dyrektywy (UE) 2016/798
w sprawie bezpieczenstwa.
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2.4.6. Dla celéw tego dokumentu oraz poprawnej oceny ryzyka, poprawnego zarzgdzania ryzykiem i bezpiecznej
integracji zmiany (patrz sekcja §1.4) stwierdza sie, ze terminy ,cafy system kolejowy” i ,,system kolejowy jako
cafos¢” maja szerszy zakres niz ,system kolei Unii” zdefiniowany w art. 2 ust. 1(*Y dyrektywy (UE) 2016/797
w sprawie interoperacyjnosci. Jak pokazano na Rysunku 2, caty system kolejowy obejmuje wszystkie
interfejsy i wzajemne powigzania miedzy wszystkimi podsystemami funkcjonalnymi i technicznymi, a takze
wszystkie podmioty uczestniczace w bezpiecznej eksploatacji i bezpiecznym zarzadzaniu ruchem systemu
kolejowego, tj.:

(a) wszystkie elementy ,systemu kolei Unii” zdefiniowane w art. 2 ust. 1 dyrektywy (UE) 2016/797 w
sprawie interoperacyjnosci;

(b) wszystkie inne podmioty majace potencjalny wptyw na bezpieczng eksploatacje sieci kolejowej i
pojazdéw (patrz art. 4 ust. 4 dyrektywy (UE) 2016/798 w sprawie bezpieczeristwa); oraz

(c) uzytkownikow i dziatania ludzkie w ramach bezpiecznego eksploatowania, zarzgdzania ruchem i
utrzymania systemu kolejowego.

Jak podkreslono w punkcie (b) sekcji §2.1.2 powyzej, system kolejowy, z ktérym integrowana jest zmiana,
moze obejmowac czesci kolei poza granicami kraju (np. w przypadku prowadzenia ruchu transgranicznego
lub ruchu pociggéw do stacji granicznej sgsiedniego panstwa).

2.4.7. Prawne zobowigzania do wspotpracy zainteresowanych stron kolei

Art. 4 ust. 1 dyrektywy (UE) 2016/798 w sprawie bezpieczerstwa jasno wymaga, by zapewniono ,ogélne
zachowanie bezpieczeristwa kolei oraz, gdy jest to wykonalne w sposéb rozsadny, stalq jego poprawe”
podczas otwarcia rynku i pozniej. Aby osiggnac ten cel, zarzadca infrastruktury i przedsiebiorstwa kolejowe
muszg stosowac , podejscie systemowe” oraz ,w odpowiednich przypadkach” wspétpracowac ,,ze
sobq”, angazujgc wszystkie inne podmioty kolejowe majgce potencjalny wptyw na bezpieczng eksploatacje
systemu kolejowego (np. producentow pojazddw).

Dyrektywa (UE) 2016/798 w sprawie bezpieczeristwa réwniez jasno okresla nastepujgce wymogi (nie sg one
nowe — stanowity juz cze$¢ dyrektywy 2004/49/WE w sprawie bezpieczeristwa):

(@) Art. 4 ust. 1 lit. c) wymaga, by ,s$rodki stosowane dla rozwoju i poprawy bezpieczeristwa kolei
uwzglednialy potrzebe podejscia systemowego”, tj. by stosowano systematyczne podejscie odgérne
— patrz Rysunek 3;

(b) Art. 4 ust. 1 lit. d) wymaga, by , odpowiedzialnos$é za bezpieczne funkcjonowanie systemu kolei (...)
i nadzor nad ryzykiem z tym zwigzanym spoczywala na zarzaqdcach infrastruktury
i przedsiebiorstwach kolejowych - na kazdym w odniesieniu do jego czesci systemu”’;

(11) Wedtug zalgcznika I do dyrektywy (UE) 2016/ 797 w sprawie interoperacyjnosci elementy systemu
kolei Unii to ,sieé¢” i ,pojazdy”.

Wedtug definicji w ust. 3, 4 i 5 art. 2 dyrektywy (UE) 2016/ 797 w sprawie interoperacyjnosci:

(a) ,pojazd” oznacza pojazd kolejowy zdatny do poruszania sie na wtlasnych kotach po liniach
kolejowych, z napedem lub bez; pojazd sktada sie z co najmniej jednego podsystemu
strukturalnego lub funkcjonalnego;

(b) ,sieé” oznacza linie, stacje, terminale i wszystkie rodzaje statego wyposazenia niezbednego do
zapewnienia bezpiecznej i ciqgtej eksploatacji systemu kolei Unii;

(c) ,podsystemy” oznaczaja strukturalne lub funkcjonalne czesci systemu kolei Unii okreslone
w zataczniku II do dyrektywy (UE) 2016/ 797 w sprawie interoperacyjnosci.

Wedtug zalqcznika II do dyrektywy (UE) 2016/797 w sprawie interoperacyjno$ci system stanowiqcy

system kolei Unii mozna podzieli¢ na nastepujqce podsystemy:

(d) obszary strukturalne: infrastrukture, energie, sterowanie — urzqdzenia przytorowe, sterowanie —
urzqdzenia poktadowe oraz tabor; lub

(e) obszary eksploatacyjne: ruch kolejowy, utrzymanie oraz aplikacje telematyczne dla przewozéw
pasazerskich i dla przewozéw towarowych.
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(c) Art. 4 ust. 1 lit. d) oraz i) wymaga od przedsiebiorstw kolejowych i zarzgdcow infrastruktury ,, wdrozenia
niezbednych srodkéw nadzoru ryzyka”, okreslonych poprzez zastosowanie rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013 w sprawie wspdlnej metody oceny bezpieczeristwa w zakresie
wyceny i oceny ryzyka, ,w odpowiednich przypadkach we wspélpracy ze soba i z innymi
podmiotami’;

(d) Art. 4 ust. 4 stanowi: ,Bez uszczerbku dla obowiqzkéw przedsiebiorstw kolejowych i zarzadcow
infrastruktury (...), podmioty odpowiedzialne za utrzymanie i wszystkie inne podmioty, ktore
majq potencjalny wptyw na bezpieczne funkcjonowanie systemu kolei Unii, w tym producenci,
dostawcy ustug utrzymania, dysponenci, dostawcy ustug, podmioty zamawiajace, przewoznicy,
nadawcy, odbiorcy, zaladowcey, wytadowcy, napelniajacy i oprézniajacy:

(1) Art. 4 ust. 4 lit. a): ,wdrazajq niezbedne $rodki kontroli ryzyka, w odpowiednich przypadkach
we wspoélpracy z innymi podmiotami”;

(2) Art. 4 ust. 4 lit. b): ,zapewniajq, aby dostarczone przez nich: podsystemy, akcesoria, sprzet i
ustugi byty zgodne z wyszczegélnionymi wymogami i warunkami uzytkowania, tak ze
moga byé bezpiecznie uzytkowane przez dane przedsiebiorstwo kolejowe lub danego
zarzadce infrastruktury’.

Podziat obowigzkéw w zakresie oceny ryzyka, zarzgdzania ryzykiem i bezpiecznej integracji:

W Swietle wyjasnien w sekcjach §2.4.4, §2.4.5, §2.4.6 oraz §2.4.7 powyzej, a takze zasad ukazanych na
Rysunku 1 powyzej, obowigzki w zakresie bezpiecznej integracji sa nastepujace, w zaleznosci od poziomu
szczegotowosci architektury kolejowej wymienionej w sekcji §2.4.1:

(a) zarzadca infrastruktury i wszystkie przedsiebiorstwa kolejowe eksploatujace jego sie¢ dzielg
odpowiedzialno$¢ — kazdy za swojg cze$¢ systemu — za bezpieczne zarzgdzanie zmianami w ,catym
systemie kolejowym” lub ,,systemie kolejowym jako catosci” (terminologia: patrz sekcja §2.4.6).

W tym celu, wedtug art. 4 ust. 1 dyrektywy (UE) 2016/798 w sprawie bezpieczenstwa (przywotanego w
sekcji §2.4.7), zarzadca infrastruktury i przedsiebiorstwa kolejowe muszg stosowaé , podejscie
systemowe” oraz ,w odpowiednich przypadkach” wspétpracowaé ,ze sobq”’. Tam, gdzie to
konieczne, muszg takze zaangazowac inne podmioty kolejowe majace potencjalny wptyw na bezpieczng
eksploatacje systemu kolejowego.

Na mocy sekcji §1.1.5, §1.2.1 oraz §2.2.1 zatacznika | do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
402/2013:

(1) dla zmiany w sieci lub zarzadzaniu ruchem gtéwnym wnioskodawcy jest zarzadca infrastruktury.
Odpowiada on za zaangazowanie wszystkich podmiotéw objetych oddziatywaniem, w szczegdlnosci
wszystkich przedsiebiorstw kolejowych (wnioskodawcéw pomocniczych) prowadzacych ruch na jego
sieci, we wspolne przeprowadzenie oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i bezpiecznej integracji
zmiany z catym systemem kolejowym;

(2) dla_zmiany majgcej wptyw na pojazd lub eksploatacie i utrzymanie pojazdéw gtéwnym
whioskodawcy jest przedsiebiorstwo kolejowe. Odpowiada ono za zaangazowanie wszystkich
podmiotdw objetych oddziatywaniem, w szczegdlnosci zarzgdcéw infrastruktury (wnioskodawcéw
pomochniczych) sieci, na ktérej prowadzi ruch oraz podmiotow odpowiedzialnych za utrzymanie, we
wspolne przeprowadzenie oceny ryzyka, zarzgdzania ryzykiem i bezpiecznej integracji zmiany z catym
systemem kolejowym;

(b) w przypadku nowego Ilub modyfikowanego istniejagcego podsystemu strukturalnego albo
funkcjonalnego odpowiedzialnos¢ zalezy od tego, ktdry podmiot inicjuje zmiane:

(1) jesli zmiana dotyczy pojazdu (taboru lub sterowania — urzadzer poktadowych) badz eksploataciji,
whioskodawca jest przedsiebiorstwo kolejowe. Odpowiada ono za jasne zdefiniowanie wymogéw dla
pojazdu i/lub swojego systemu zarzgdzania bezpieczenstwem (SMS) niezaleznie od tego, czy
producent faktycznie wprowadzi zmiany w pojezdzie. Przedsiebiorstwo kolejowe odpowiada takze za
bezpieczng integracje zmiany z catym systemem kolejowym;
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(2) jesli zmiana dotyczy sieci lub zarzadzania ruchem, wnioskodawcy jest zarzadca infrastruktury.
Odpowiada on za jasne zdefiniowanie wymogoéw dla sieci i/lub swojego systemu zarzgdzania
bezpieczenstwem (SMS) niezaleznie od tego, czy producent faktycznie wprowadzi zmiany w sieci.
Odpowiada takze za bezpieczng integracje zmiany z catym systemem kolejowym;

(3) jesli zmiang jest nowy podsystem strukturalny lub funkcjonalny, wnioskodawca jest podmiot
sktadajacy wniosek (zwykle producent). Wnioskodawca / podmiot sktadajgcy wniosek odpowiada za:

(i) bezpieczne zaprojektowanie podsystemu strukturalnego zgodnie z obowigzujgcymi
Technicznymi Specyfikacjami Interoperacyjnosci (TSI), przepisami krajowymi, innymi przepisami
prawa UE oraz wszystkimi wymogami zidentyfikowanymi przez wnioskodawce / podmiot
sktadajgcy wniosek na etapie okreslania obowigzujacych wymogow;

(ii) identyfikacje koniecznych warunkdéw eksploatacji i utrzymania;

(c) w przypadku nowego lub modyfikowanego elementu, komponentu lub sktadnika systemu (np.
wewnetrznej czeéci podsystemu strukturalnego lub funkcjonalnego) wnioskodawcy jest podmiot(??, ktéry
inicjuje zmiane. W zaleznosci od przypadku wnioskodawcg jest jeden z podmiotdw wymienionych w
punkcie (b) powyzej. W razie potrzeby podmiot ten musi wspdtpracowa¢ z innymi
podmiotami/podsystemami objetymi oddziatywaniem, aby:

(1) zidentyfikowaé zagrozenia i wspdlnie nimi zarzadzaé oraz okresli¢ powigzane $rodki bezpieczenstwa
dla wspétdzielonych interfejséw; oraz

(2) wspdlnie zidentyfikowaé potencjalny wptyw zmiany na inne elementy, komponenty, sktadniki badz
podsystemy strukturalne lub funkcjonalne systemu kolejowego.

Ocena ryzyka, zarzadzanie ryzykiem i bezpieczna integracja na poziomie catego systemu
kolejowego

Jak wyjasniono powyzej, bezpieczna integracja i jej niezalezna ocena przez AsBo nie stanowig osobnych
czynnosci wobec oceny ryzyka i zarzagdzania ryzykiem, jakie prowadzi wnioskodawca.

Jak ukazano na Rysunku 3 ponizej, na poziomie catego systemu kolejowego ocena ryzyka i zarzgdzanie ryzykiem
to ,proces odgérny”. Zgodnie z sekcjg §2.4.8 tego dokumentu odpowiedzialnos¢ za koordynacje oceny ryzyka,
zarzadzania ryzykiem i bezpiecznej integracji ponoszg wspdlnie: zarzadca infrastruktury i przedsiebiorstwo
kolejowe prowadzace ruch na jego sieci. Razem petnig role wnioskodawcy zdefiniowang w rozporzgdzeniu
wykonawczym Komisji (UE) nr 402/2013.

Ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem dla systemu kolejowego musi opierac sie na jego zdefiniowaniu, podziale
architektonicznym jego struktury (patrz Rysunek 2 i sekcja §2.1.2 powyzej) oraz jego specyficznym kontekscie
Srodowiskowym i eksploatacyjnym oraz kontekscie utrzymania (patrz Rysunek 1 powyzej). Musi zatem:

(a) zidentyfikowaé zagrozenia/ryzyko systemowe i powigzane z nimi wymogi bezpieczeristwa dla systemu.

Wedtug sekcji §1.2.1 zatgcznika | do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013,
w przypadku interfejsow z eksploatacjg i utrzymaniem systemu kolejowego oraz interfejséw miedzy
réznymi podsystemami i/lub podmiotami sektora kolejowego, wnioskodawca musi zadbac o nastepujace
kwestie:

(1) zaangazowane podmioty wspdtpracuja, by wraz z wnioskodawcyg zidentyfikowaé zagrozenia
i wspdlnie nimi zarzadzad oraz okresli¢ powigzane srodki bezpieczenstwa dla tych interfejsow;

(2) wszystkie podmioty, na ktére wptywa zmiana wspdlnie ustalajg, kto odpowiada za spetnienie
kazdego wymogu bezpieczenstwa zdefiniowanego za pomoca oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem;

(3) wymogi bezpieczeristwa okreslone dla danego podmiotu nie mogg wykraczaé poza zakres jego
odpowiedzialnosci i zakres kontroli;

(12)
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Ramy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/ 545 ustanawiajqgcego uzgodnienia praktyczne
na potrzeby procesu udzielania zezwoleri dla pojazdéw kolejowych i zezwolert dla typu pojazdu
kolejowego okreslaja podmiot inicjujacy zmiane jako ,, podmiot zarzadzajacy zmiana”.
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(b) przydzieli¢ funkcje systemu i odpowiednie wymogi bezpieczenstwa poszczegélnym podsystemom
sktadowym i podwykonawcom zgodnie z podziatem architektonicznym struktury systemu. Funkcje i
wymogi bezpieczeristwa, ktorych nie mozna przypisac¢ podwykonawcom (tj. scedowac na zaden podsystem
sktadowy), nalezy wyraZnie okreslic jako wymogi, ktére spetni wnioskodawca na poziomie systemu
kolejowego;

(c) jasno i formalnie przekaza¢ odpowiednie funkcje i przypisane wymogi bezpieczenstwa (tj. podzagrozenia
powigzane z poszczegdlnymi podsystemami sktadowymi) kazdemu podmiotowi odpowiedzialnemu za
rozwdj danego podsystemu, tak aby kazdy podmiot byt Swiadomy swoich obowigzkdéw i mogt je przejac
oraz wiaczy¢ we wtasne procedury zarzadzania ryzykiem.

Ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem na poziomie catego systemu kolejowego muszg w szczegdlnosci
uwzgledniac uzytkownikéw i dziatania ludzkie, aby zidentyfikowad:

(@) ryzyko operacyjne i powigzane wymagania szkoleniowe;
(b) ryzyko powigzane z utrzymaniem systemu kolejowego oraz wymogi dotyczace funkcji diagnostycznych i

(c) w przypadku stopniowej migracji z istniejgcego systemu badz jego elementu, sktadnika lub komponentu,

(1) nowy system, element, komponent lub sktadnik zastepuje istniejgcy;
(2) nowy system, element, komponent lub sktadnik jest naktadany na istniejacy;
(3) nowy system, element, komponent lub sktadnik modyfikuje istniejacy;

zidentyfikowac rodzaje ryzyka tymczasowego mogace wystgpi¢ na kazdym etapie migracji oraz konieczne
srodki kontroli ryzyka, takie jak niezbedne rozwigzania projektowe pozwalajgce na bezpieczng migracje
danego etapu, wymogi szkoleniowe albo konkretne srodki ochrony, ktére nalezy wdrozyc.

Ryzyka tymczasowego nie wolno ignorowaé; moze ono istnieé¢ przez tygodnie, miesigce lub lata, az do
osiggniecia kolejnego etapu migracji. Zwykle rdzni sie od ryzyka systemu docelowego uruchomionego po

Zazwyczaj sami dostawcy (pojedynczo lub razem), stosujgc podejscie oddolne (patrz Rysunek 3 isekcja §2.6
ponizej), nie s w stanie zidentyfikowac¢ i kontrolowa¢ wszystkich tych rodzajéw ryzyka bez systemowego
podejscia odgdrnego pod kierunkiem zarzadcy infrastruktury i przedsiebiorstw kolejowych.

Nastepnie podmiot odpowiedzialny za rozwéj danego podsystemu jest zobowigzany do:

(a) wykazania zgodnosci z wymogami funkcjonalnymi i technicznymi oraz wymogami bezpieczenstwa
przypisanymi do podsystemu pozostajgcego w jego obszarze odpowiedzialnosci;

(b) zidentyfikowania i eksportu wszystkich koniecznych wymogéw dotyczacych eksploatacji i utrzymania,
ktérych spetnienie nalezy wykaza¢ w ramach bezpiecznej integracji oraz bezpiecznego uzytkowania i
utrzymania rozwazanego podsystemu: patrz takze sekcja §2.6 ponize;j.

Whioskodawca®® odpowiedzialny za rozwdj systemu kolejowego jako catosci odpowiada takie za ogdlna
koordynacje oceny ryzyka i zarzagdzania ryzykiem: patrz Rysunek 3 ponizej. Oznacza to, ze jest odpowiedzialny

(a) wykazanie spetnienia wymogdw bezpieczenstwa, ktére zostaty przypisane do projektowania, eksploatacji i
utrzymania systemu kolejowego, a ktérych nie przeniesiono na zadnego dostawce ani na zaden

(b) koordynacje oceny ryzyka i zarzgdzania ryzykiem dla réznych podsystemoéw sktadowych oraz powigzanych

(c) wykazanie odpowiedniej kontroli kazdego zagrozenia/ryzyka importowanego do systemu na podstawie
ocen ryzyka i zarzadzania ryzykiem przez dostawcéw i dla réznych podsystemoéw sktadowych. Mozna tego

2.5.3.
szkolenia personelu ds. utrzymania;
w zaleznosci od tego, czy:
zakoniczeniu migracji.
2.5.4.
2.5.5.
za:
podsystem sktadowy;
wynikow;
(13)
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Wyraz ,wnioskodawca” jest uzywany w znaczeniu, jakie okresla rozporzqdzenie wykonawcze Komisji
(UE) nr 402/2013, tj. podmiotu odpowiedzialnego za stosowanie tego rozporzqdzenia i zdefiniowanego
w nim procesu zarzadzania ryzykiem do czesci systemu kolejowego pozostajacej w jego obszarze
odpowiedzialnosci.
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dokonac poprzez przestrzeganie importowanych warunkoéw aplikacji zwigzanych z bezpieczenstwem
(SRAC) lub zdefiniowanie innych $rodkéw kontroli ryzyka czynigcych to ryzyko akceptowalnym na
poziomie systemu kolejowego.

Uwaga: Ten zestaw czynnosci odpowiada czesci bezpiecznej integracji, ktorq nalezy wykazac¢ na poziomie

systemu kolejowego jako catosci.

Zakres stosowania rozporzadzenia nr 4022013 (ramy prawne)

<

Wycena ryzyka systemu I,M ! RU. eksploatujace sie¢ IM
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Zarzadcy infrastruktury (IM)
oraz
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Analiza ryzyka systemu

nim zarzadzania z wymogami bezpieczeristwa systemu [y/

Wspétpraca miedzy
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Analiza ryzyka podsystemu

Wycena ryzyka podsystemu
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(w razie potrzeby
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wspoétdzielonym na
interfejsach

Ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem

W

ryzykiem wspoétdzielonym przez
i dostawcow na interfejsach

Wykazanie zgodnosci
Z wymogami bezpieczenistwa podsystemu Odpowiedzialno$¢

dostawcow
Ocena ryzyka PODSYSTEMU Z dotu do géry |

.+ Koordynacja zarzadzania

Rysunek

3: Globalny przeglad czynnosci oceny ryzyka wedtug rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 402/2013.

(% Rysunek 3 odpowiada koncepcjom z Rysunku 1 normy CENELEC 501262:2017 oraz Rysunku A.2 normy

CENELEC

501292:2018 zaadaptowanym do procesu zarzqdzania ryzykiem okreslonego w Dodatku do

zalqcznika I rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013.

256. Og

(kazdy za swojg cze$¢ systemu), tj. zarzadcy infrastruktury i przedsiebiorstwa kolejowe, nie_moga wiec
ograniczy¢ sie wytacznie do:

6lnie rzecz biorac, zainteresowane strony odpowiedzialne za zmiany w projekcie systemu kolejowego

(a)
(b)

(c)
(d)

2.5.7. Muszg oni takze przeanalizowac potencjalny wptyw rozwazanej zmiany na:

(a)
(b)

rozbicia catego systemu na liste podsystemow sktadowych;

czekania, az dostawcy rozwing rozne podsystemy, a nastepnie ich technicznego pofaczenia w jeden
system;

zgromadzenia warunkdw aplikacji zwigzanych z bezpieczenstwem (SRAC) eksportowanych do géry z
réznych podsystemow sktadowych / przez réznych dostawcow;

wykazania zgodnosci z tymi warunkami aplikacji zwigzanymi z bezpieczenstwem importowanymi z oceny
ryzyka dokonanej dla kazdego podsystemu sktadowego / przez kazdy zaangazowany podmiot.

inne niezmienione elementy, komponenty, sktadniki badz podsystemy strukturalne lub funkcjonalne
systemu kolejowego;
interfejsy z innymi elementami, komponentami i sktadnikami systemu kolejowego.
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2.5.8.

Oprdcz rutynowych zmian systemu kolejowego moga wystgpi¢ inne typy zmian niezainicjowane bezposrednio
przez przedsiebiorstwo kolejowe lub zarzadce infrastruktury. Typowe przyktady to:

(a) konsorcjum finansowe lub miejscowy organ wtadzy publicznej kupujacy flote pojazdéw lub pociggéw od
producenta bez zaangazowania przedsiebiorstw kolejowych, ktére beda je eksploatowaé ani zarzadcy
infrastruktury, na ktérego liniach bedg uzytkowane oraz bez konsultacji z tymi podmiotami;

(b) miejscowy organ wtadzy publicznej lub ministerstwo zlecajacy(-ce) podwykonawcy budowe nowej lub
rozbudowe istniejacej (regionalnej) linii kolejowej bez zaangazowania zarzadcy infrastruktury, ktory
bedzie zarzadzat ruchem na tej linii.

Aby prawidtowo zarzadza¢ tymi typami zmian, poprawié¢ identyfikacje zagrozen i zapewni¢ odpowiednig
kontrole powigzanego ryzyka, konieczne jest, by ,podmiot zamawiajacy” takze zastosowat systemowe
podejscie odgérne opisane w tym rozdziale. Juz na etapie przetargu, a nastepnie od poczatku przedsiewziecia
podmiot zamawiajgcy powinien zaangazowac przysztych uzytkownikéw (RU) i zarzagdzajgcego ruchem (IM) w
prawidtowe zarzgdzanie projektem, bgdz podzleci¢ im to zarzgdzanie. Daje to mozliwos¢ systematycznej
identyfikacji potencjalnych ryzyk i kontrolowania ich na wczesnym etapie przedsiewziecia za pomoca
udoskonalen technicznych projektu zamiast pdzniejszego zobowigzywania uzytkownikow do wdrazania
warunkow aplikacji zwigzanych z bezpieczernstwem w zakresie eksploatacji i utrzymania.

2.5.9.

Jesli brakuje odgérnych proceséw systemowych oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem, niektore
zagrozenia/rodzaje ryzyka systemu kolejowego moga pozostac niezidentyfikowane, przez co powigzane $rodki
kontroli ryzyka nie zostang wdrozone. Prawidtowe oceny ryzyka i zarzgdzanie ryzykiem dla podsystemdéw
sktadowych nie moga zastgpic¢ wiasciwej identyfikacji ryzyka i jego odpowiedniego kontrolowania na poziomie
catego systemu kolejowego.

2.5.10.

Certification

Niezalezna ocena bezpieczeristwa bezpiecznej integracji

150 9001:2015
BUREAU VERITAS

Na poziomie systemu kolejowego AsBo musi niezaleznie ocenic:

(a) catoksztatt organizacji, zarzadzania i koordynacji wnioskodawcy w odniesieniu do opracowywania, oceny
ryzyka i zarzadzania ryzykiem na poziomie systemu kolejowego iposzczegdlnych podsysteméw
sktadowych;

(b) trafnosc i kompletnos¢ oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem dla systemu kolejowego jako catosci;

(c) poziom bezpieczenstwa systemu kolejowego jako catosci;

(d) przypisanie przez wnioskodawce wymogow funkcjonalnych i technicznych oraz wymogdw bezpieczenstwa
do poszczegdlnych czesci sktadowych systemu kolejowego, tj.:

(1) funkcje, wymogi i zagrozenia/ryzyka, ktérymi bedzie zarzadzaé bezposrednio wnioskodawca na
poziomie systemu kolejowego;

(2) funkcje, wymogi i zagrozenia/ryzyka przypisane do poszczegdlnych podsystemdw sktadowych,
ktorymi bedzie zarzadzaé podmiot odpowiedzialny za rozwéj danego podsystemu;

(e) czy kazdy zaangazowany podmiot prawidtowo rozumie zagrozenia/ryzyka, wymogi funkcjonalne i
techniczne oraz wymogi bezpieczenstwa pozostajgce w jego obszarze odpowiedzialnosci (tj.
whnioskodawca i wszystkie zaangazowane podmioty);

(f) metody i zasoby wykorzystywane do wykazania zgodnosci z wymogami funkcjonalnymi i technicznymi
oraz wymogami bezpieczenstwa:

(1) przez wnioskodawce — dla wymogdéw systemu nieprzypisanych do zadnego podsystemu
sktadowego. Jest to obowigzek AsBo;
(2) przez kazdy podmiot odpowiedzialny za rozwdj danego podsystemu.

Jesli kazdy podmiot mianuje osobng jednostke AsBo w celu niezaleznej oceny podsystemu, za ktéry
odpowiada, wéwczas jednostka AsBo oceniajgca system musi dokona¢ wzajemnej akceptacji raportu
oceny bezpieczennstwa sporzadzonego przez jednostke AsBo oceniajgcy podsystem zgodnie z
warunkami rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013. Jesli nie powotano AsBo dla
kazdego podsystemu, wnioskodawca moze zazgdaé, by jednostka AsBo oceniajgca system dokonata
niezaleznej analizy oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem dla kazdej czesci sktadowej / kazdego
podsystemu sktadowego;
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(3) przez wnioskodawce w celu koordynacji i konsolidacji wynikéw importowanych od tych
podwykonawcow, w tym wnioskdw z raportéw oceny bezpieczenstwa sporzgdzonych przez jednostki
AsBo oceniajgce podsystemy sktadowe. Obejmuje to niezalezng ocene nastepujacych kwestii:

(i) przypisania wymogow funkcjonalnych i technicznych oraz wymogéw bezpieczenstwa do
podsystemow sktadowych (patrz punkt (d)(2) powyzej);

(i) wykazania odpowiedniej kontroli kazdego zagrozenia/ryzyka eksportowanego do systemu z
ocen ryzyka i zarzagdzania ryzykiem dla réznych podsystemoéw sktadowych. Mozna tego dokona¢
poprzez przestrzeganie eksportowanych warunkéw aplikacji zwigzanych z bezpieczerstwem
(SRAC) lub zdefiniowanie innych srodkdw kontroli ryzyka czynigcych to ryzyko akceptowalnym.

Uwaga: Powyzsze czynnosci odpowiadajg tej czesci niezaleznej oceny bezpiecznej integracji, ktorq nalezy
przeprowadzic¢ na poziomie systemu kolejowego jako catosci.

Ocena ryzyka, zarzadzanie ryzykiem i bezpieczna integracja na poziomie podsystemu (np.
podsystemu strukturalnego lub modyfikowanej czesci systemu kolejowego)

Jak wyjasniono powyzej, bezpieczna integracja i jej niezalezna ocena przez AsBo nie stanowig osobnych
czynnosci wobec oceny ryzyka i zarzagdzania ryzykiem, jakie prowadzi wnioskodawca.

Jak ukazano na Rysunku 3 powyzej, ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem na poziomie podsystemu badz
elementu, komponentu lub sktadnika (dalej zwanego , ocenianym podsystemem”) dostarczanego przez
dostawce to ,proces oddolny”. Jak wyjasniono wczesniej w sekcji §2.4.8, podmiot inicjujgcy zmiane odpowiada
za koordynacje oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i bezpiecznej integracji na poziomie swojego podsystemu.
Podmiot ten petni role wnioskodawcy zdefiniowang w rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 402/2013.

Ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem dla podsystemu musi opierac sie na jasnym i kompletnym zdefiniowaniu
podsystemu (patrz powyzsze wyjasnienia, a zwtaszcza sekcja §2.1.2), podziale architektonicznym jego struktury,
a takze wymogach $rodowiskowych i eksploatacyjnych oraz wymogach utrzymania okreslonych na poziomie
catego systemu kolejowego (patrz Rysunek 1 powyzej). Aby zapewnié, ze oceniany podsystem bezpiecznie
spetnia wszystkie wymogi funkcjonalne i techniczne oraz wymogi bezpieczenstwa okreslone na poziomie catego
systemu kolejowego, w ocenie ryzyka i zarzadzaniu ryzykiem dla ocenianego podsystemu nalezy wykaza¢, ze:

(a) ryzyko wynikajgce z projektu i wdrozenia ocenianego podsystemu jest systematycznie iprawidtowo
identyfikowane, zarzagdzane i kontrolowane tak, by utrzymywato akceptowalny poziom [ryzyko wynikajace
z uzytkowania i utrzymania podsystemu opisuje punkt (b) ponizej]. Oznacza to, ze:

(1) wymogi bezpieczenstwa przydzielone do ocenianego podsystemu w procesie zarzadzania ryzykiem
na poziomie systemu kolejowego sg prawidtowo okreslone i spetniane;

(2) zagrozenia i powigzane ryzyka, ktdre zostaty importowane przez interfejsy dzielone zinnymi
podsystemami lub innymi zaangazowanymi podmiotami i ktére majg by¢ kontrolowane przez
oceniany podsystem, otrzymano od odpowiednich podmiotéw / z odpowiednich podsysteméw i
prawidtowo oceniono oraz zarzgdzano nimi do osiggniecia ich akceptowalnego poziomu (przez
wdrozenie importowanych wymogdéw bezpieczenstwa lub srodkéw kontroli ryzyka badz przez
zidentyfikowanie bardziej adekwatnych wymogoéw/srodkow);

(3) wnioskodawca potwierdza prawidtowe uwzglednienie tych zagroien i powigzanego ryzyka,
pochodzgcych z innych podsysteméw lub od innych podmiotdw wspédtdzielagcych interfejsy.
Whnioskodawca zgadza sie takze kontrolowac je i zarzadza¢ nimi na poziomie ocenianego
podsystemu;

(4) wszystkie racjonalnie przewidywalne zagrozenia oraz powigzane ryzyka mogace wynikaé
z wybranego projektu i wdrozenia ocenianego podsystemu sg systematycznie identyfikowane, po
czym okreslane sg akceptowalne srodki kontroli ryzyka (tj. wymogi bezpieczenstwa). Obejmuje to
identyfikacje zagrozen i wiasciwg kontrole powigzanego ryzyka, wymagane dla bezpiecznej integracji
wszystkich komponentéow lub czesci zfunkcjonalng i techniczng architekturg ocenianego
podsystemu;
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(5) oceniany podsystem jako cato$é jest w rezultacie bezpiecznie zaprojektowany i wdrozony tak, aby
spetni¢ wszystkie powyzsze wymogi bezpieczenstwa (tj. zidentyfikowane poprzez ocene ryzyka oraz
importowane z poziomu systemu badz przez interfejsy dzielone z innymi podsystemami);

(6) elementy ludzkie i organizacyjne s3 wiasciwie uwzgledniane i podlegajg zarzadzaniu w ramach
bezpiecznej integracji podsystemu;

Uwaga: Prawidtowe rozwazenie, ocenienie i wykazanie spetnienia wszystkich wymogow bezpieczeristwa,
zwtaszcza wynikajgcych z architektury podsystemu (patrz punkt (a)(4) powyzej), odpowiada tej
czesci bezpiecznej integracji, ktora jest przeprowadzana na poziomie ocenianego podsystemu;

(b) ryzyko wynikajgce z eksploatacji i utrzymania ocenianego podsystemu jest systematycznie identyfikowane
i zarzadzane. Oznacza to, ze:

(1) w wyczerpujacy sposdb uwzgledniane sg granice, interfejsy i zaleznosci podsystemu z resztg systemu
kolejowego. Zagrozenia i ryzyka powigzane z funkcjami oraz informacjami dzielonymi z innymi
podsystemami lub innymi zaangazowanymi podmiotami poprzez interfejsy sg systematycznie
identyfikowane(* i zarzadzane wspdlnie z tymi podmiotami/podsystemami;

(2) zagrozenia i powigzane ryzyka, ktére poprzez interfejsy sy wspdlne dla innych podsystemdéw lub
innych zaangazowanych podmiotéw i ktére nie mogg by¢ kontrolowane na poziomie ocenianego
podsystemu, sg przenoszone na odpowiednie podmioty odpowiedzialne za wdrazanie
zidentyfikowanych wymogdéw bezpieczenstwa [lub srodkdw kontroli ryzyka];

(3) podmioty, na ktére przeniesiono wspétdzielone zagrozenia/ryzyka, a takie powigzane wymogi
bezpieczenstwa [lub srodki kontroli ryzyka], potwierdzajg otrzymanie informacji izgadzajg sie
kontrolowa¢ powigzane ryzyka (*%;

(4) warunki aplikacji zwigzane z bezpieczenstwem (eksportowane SRAC, zwane takze w literaturze
»~eksportowanymi ograniczeniami”) konieczne do bezpiecznej integracji ocenianego podsystemu z
jego kontekstem fizycznym, funkcjonalnym, srodowiskowym ieksploatacyjnym oraz kontekstem
utrzymania, a takze powigzane zagrozenia/ryzyka sg jasno identyfikowane i komunikowane
odpowiednim uzytkownikom / podmiotom odpowiedzialnym za utrzymanie;

(5) interakcje miedzy czynnikami ludzkimi, technologicznymi i organizacyjnymi sg wziete pod uwage w
sposéb adekwatny i zarzgdzane podczas projektowania, wdrazania i uzytkowania podsystemu.

Uwaga: Odpowiada to tej czesci bezpiecznej integracji, ktéra jest przeprowadzana przez uzytkownika /
podmiot odpowiedzialny za utrzymanie ocenianego podsystemu.

Podmioty otrzymujace te wymogi bezpieczeristwa i powigzane zagrozenia/ryzyko dzielone poprzez interfejsy z
ocenianym podsystemem sg nastepnie odpowiedzialne za wykazanie odpowiedniej kontroli zagrozen/ryzyk
znajdujacych sie w ich obszarze odpowiedzialnosci. Mogg przestrzega¢ eksportowanych wymogéw
bezpieczenstwa lub zdefiniowac inne, ktére uczyniag ryzyko akceptowalnym. To samo dotyczy eksportowanych
warunkow aplikacji zwigzanych z bezpieczenstwem (SRAC).

Jednostka AsBo oceniajgca dany podsystem odpowiada za niezalezng analize prawidtowosci oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem oraz ich przydatnosci do celu, a takie stosownosci wynikow przeprowadzenia tych
proceséw w ramach realizacji powyzszych celéw, tj. za ustalenie, czy:

(a) wnioskodawca wykazuje, ze oceniany podsystem zostat bezpiecznie zaprojektowany i wdrozony oraz
bezpiecznie spetnia przyjete wymogi funkcjonalne i techniczne oraz wymogi bezpieczeristwa wynikajace z
definicji jego systemu;

(b) oceniany podsystem moze by¢ bezpiecznie uzytkowany i utrzymywany w jego kontekscie fizycznym,
funkcjonalnym, srodowiskowym i eksploatacyjnym oraz kontekscie utrzymania, zaréwno w trybie

(14)

(15)
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Analiza zagrozen interfejsow (IHA) oraz Analiza zagrozen i zdolnoSci operacyjnych (HAZOP) to
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klient/uzytkownik moze nie byc jeszcze znany. Wazne jest wiec speinienie wymogu podanego
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normalnym, jak i awaryjnym, jesli eksportowane zagrozenia/ryzyka sg kontrolowane w sposdéb
zapewniajgcy ich akceptowalny poziom.

Jednostka AsBo akredytowana w obszarze podsystemu strukturalnego (np. tabor) lub funkcjonalnego (np.
prowadzenie ruchu i zarzadzanie ruchem) posiada wiedze techniczng i mozliwosci konieczne do niezaleznej
oceny, ze:

(a) wnioskodawca wykazuje bezpieczng integracje réznych czesci i komponentéw w ramach architektury
ocenianego podsystemu zgodnie z opisem w uwadze na koncu sekcji §2.6.2 (a) powyzej;

(b) wnioskodawca identyfikuje i komunikuje wtasciwym podmiotom warunki aplikacji zwigzane z
bezpieczenstwem (eksportowane SRAC) konieczne do bezpiecznej integracji ocenianego podsystemu z
jego roboczym kontekstem fizycznym, funkcjonalnym, sSrodowiskowym ieksploatacyjnym oraz
kontekstem utrzymania (patrz sekcja §2.6.4 (b) powyzej). Te warunki aplikacji zwigzane z
bezpieczenstwem (eksportowane SRAC) sg potrzebne do przeprowadzenia bezpiecznej integracji
przywotanej w uwadze na koncu sekcji §2.6.2 (b) powyzej.

Uwaga: Ten zestaw czynnosci odpowiada tej czesci niezaleznej oceny bezpiecznej integracji, ktorg nalezy
przeprowadzi¢ na poziomie ocenianego podsystemu.

Podsumowanie

Bezpieczna integracja zmiany z systemem kolejowym jest w sposob domysiny nieodtgczng czescig
wszechstronnego i spdjnego procesu oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem. Jesli jest przeprowadzana
systematycznie zgodnie z opisem w powyzszych sekcjach, nie trzeba wykonywa¢ dodatkowych czynnosci
sprawdzajgcych ani przedstawiaé innych dowodéw.

Wszechstronny i spdjny proces oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem, ktéry w petni uwzglednia bezpieczng
integracje, oznacza wdrozenie systemowego podejscia odgdérnego ukazanego na Rysunku 3. W zwigzku z tym
wazna jest nie tylko ocena miejscowego wptywu zmiany na poziomie podsystemu — sprawg kluczowg jest
ocena zmiany w jej kontekscie fizycznym, funkcjonalnym, srodowiskowym i eksploatacyjnym oraz kontekscie
utrzymania. Ocena ryzyka musi wiec przekraczaé granice zmiany/podsystemu, aby systematycznie
identyfikowac i szacowac:

(a) interakcje zmiany ze $wiatem zewnetrznym;

(b) potencjalny bezposredni i posredni (poprzez interfejsy) wptyw zmiany na inne, niemodyfikowane
elementy, komponenty, sktadniki bgdz podsystemy strukturalne lub funkcjonalne systemu kolejowego;

(c) wszelkie konieczne wymogi w zakresie eksploatacji i utrzymania danego podsystemu oraz innych
podsystemoéw i systemu kolejowego jako catosci.

Wdrozenie systemowego podejscia odgérnego (patrz Rysunek 3) musi wykazaé, ze:
(a) Na poziomie systemu kolejowego zarzadca infrastruktury i przedsiebiorstwa kolejowe:

(1) prowadza odgérne procesy oceny ryzyka i zarzgdzania nim ,w odpowiednich przypadkach” we
wspotpracy?® , ze sobg”, angazujac wszystkie inne podmioty kolejowe majace potencjalny wptyw na
bezpieczng eksploatacje systemu kolejowego;

(2) przydzielajg kazdemu powigzanemu podmiotowi i podsystemowi wymogi funkcjonalne i techniczne
oraz wymogi bezpieczenstwa, a takze powigzane zagrozenia/ryzyka, ktére ma spetniaé i ktérymi ma
zarzgdzac podmiot odpowiedzialny za rozwéj podsystemu.

Wiecej szczegdtdw na temat wszystkich niezbednych czynnosci opisuje sekcja §2.5 tego dokumentu.

(b) Na poziomie kazdego podsystemu objetego oddziatywaniem / podsystemu sktadowego podmiot
odpowiedzialny za jego rozwo;j:

(16)
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(1) prowadzi odgérne procesy oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem, w odpowiednich przypadkach we
wspotpracy z innymi podmiotami odpowiedzialnymi za rozwdj innych podsysteméw, aby
zidentyfikowac¢ zagrozenia i wspdlnie nimi zarzadzaé oraz okresli¢ powigzane srodki bezpieczenstwa
dla interfejséw wspétdzielonych przez ich podsystemy;

(2) wykazuje, ze oceniany podsystem zostat bezpiecznie zaprojektowany i wdrozony oraz spetnia w
sposob bezpieczny przewidziane wymogi funkcjonalne i techniczne oraz wymogi bezpieczenstwa,
ktére zostaty mu przypisane.

Wiecej szczegdtéw na temat wszystkich niezbednych czynnosci opisuje sekcja §2.6 tego dokumentu.

2.7.4. Jesli brakuje takiej odgdrnej analizy, niektére zagrozenia/ryzyka systemu kolejowego moga pozostaé
niezidentyfikowane, a wiec poza kontrolg. Prawidtowe, prowadzone oddolnie procesy oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem dla podsystemdéw sktadowych nie zawsze mogg zawsze zastgpi¢ wtasciwych,
prowadzonych odgdrnie procesdw oceny ryzyka i zarzagdzania tym ryzykiem na poziomie systemu kolejowego.

150 9001:2015
BUREAU VERITAS
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Kontekst prawny

Europejskie prawo kolejowe jasno wymaga bezpiecznej integracji podsysteméw strukturalnych w ramach
systemu kolejowego. W ponizszych sekcjach zamieszczono stosowne referencje.

Dyrektywa 2008/57/WE w sprawie interoperacyjnosci

Art. 15 ust. 1,,Procedura dopuszczenia do eksploatacji” (podsystemow strukturalnych)

»(--.) panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe kroki, aby zapewnié dopuszczenie do
eksploatacji tych podsysteméw” strukturalnych ,jedynie, jesli sa zaprojektowane, skonstruowane i
zamontowane w taki sposéb, ze spelniaja zasadnicze wymagania ich dotyczqce w chwili ich
wtlaczenia do systemu kolei. W szczegdlnosci sprawdzajq one:

— techniczna zgodno$¢é tych podsystemoéw z systemem, do ktérego sq wiqczane,

— bezpieczna integracje tych podsysteméw zgodnie z art. 4 ust. 3 i art. 6 ust. 3 dyrektywy
2004/49/WE.”

Dyrektywa (UE) 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci

Art. 18 ust. 4 ,,Zezwolenie na dopuszczenie statych urzadzen do eksploatacji”

» Wnioskodawca sktada w krajowym organie ds. bezpieczeristwa wniosek o zezwolenie na
dopuszczenie do eksploatacji statych urzqdzen.. Wnioskowi towarzyszy dokumentacja, ktéra zawiera
dowody:

(..)

(c) bezpiecznej integracji tych podsystemoéw, stwierdzonej w oparciu o odpowiednie TSI, przepisy
krajowe i rejestry, a takze wspélne metody oceny bezpieczeristwa (CMS) okreslone w art. 6
dyrektywy (UE) 2016/ 798;

Lol

Art. 21 ust. 3 ,,Zezwolenie na wprowadzenie pojazdu do obrotu”

» Wnioskowi o zezwolenie na wprowadzenie pojazdu do obrotu towarzyszy dokumentacja dotyczqca
pojazdu lub typu pojazdu, zawierajaca dokumenty potwierdzajqce:

(..)

(c) bezpiecznq integracje podsystemow, o ktérych mowa w lit. a), w obrebie pojazdu, stwierdzong w
oparciu o odpowiednie TSI oraz, w odpowiednich przypadkach, przepisy krajowe, a takze
wspodlne metody oceny bezpieczeristwa, o ktérych mowa w art. 6 dyrektywy (UE) 2016/ 798;

Lol

Punkt 1 ,Wymagania ogdlne” w zataczniku Il ,,Wymagania zasadnicze”

»1.5. Zgodnosé techniczna

Parametry techniczne infrastruktury oraz stalych urzadzeri musza byé zgodne wzajemnie oraz
z pocigqgami kursujgcymi po tym systemie kolei Wymdg ten obejmuje bezpiecznag integracje
podsystemoéw pojazdu z infrastrukturag.”

Punkt 2.4 ,Dokumentacja techniczna towarzyszaca deklaracji weryfikacji WE” w zatgczniku IV ,Procedura
weryfikacji WE podsystemoéw”

wl-ev)

(e) jezeli zgodnie z art. 18 ust. 4 lit. c) i art. 21 ust. 3 lit. ¢) wymagana jest weryfikacja bezpiecznej
integracji, do stosownej dokumentacji technicznej wlacza sie sprawozdania oceniajace

dotyczagce wspolnych metod oceny bezpieczeristwa (CSM) w odniesieniu do oceny ryzyka,

BUREAU VERITAS
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o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 dyrektywy 2004/49/ WE.”

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 402/2013
Punkt 1.2.7 w zatgczniku |

»-.. wnioskodawca jest zobowiazany zagwarantowaé, ze zakres zarzaqdzania ryzykiem obejmuje sam
system oraz jego integracje z catym systemem kolejowym.”

Punkt 5.2 w zataczniku |

»Dokumentacja przedstawiona przez wnioskodawce zgodnie z pkt 5.1 obejmuje co najmnie;j:

(..)

(d) wszystkie zalozenia istotne dla integracji, eksploatacji lub utrzymania systemu przyjete podczas
definiowania i projektowania systemu oraz oceny ryzyka dotyczqcej systemu.”

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 2018/545
Artykut 2. Definicje

»(12) ,bezpieczna integracja” oznacza spelnienie zasadniczego wymagania dotyczacego
bezpieczeristwa okreslonego w zalqczniku III do dyrektywy (UE) 2016/ 797 podczas laczenia
sktadnikéow w integralna calosé, np. pojazd lub podsystem, oraz zapewniania zgodnoS$ci

technicznej pomiedzy pojazdem i sieciq.”

Artykut 13. Okreslenie obowigzujgcych wymogdw

»2. Okreslenie obowiqzujgcych wymogoéw przez wnioskodawce obejmuje w szczegdlnosci
nastepujqgce wymogi:
(a) zasadnicze wymagania dotyczace podsysteméw okreslone w art. 3 i wyszczegdlnione w
zatqcezniku III do dyrektywy (UE) 2016/ 797;
(b) zgodno$é techniczng podsysteméw w obrebie pojazdu;
(c) bezpieczna integracje podsysteméw w obrebie pojazdu; oraz
(d) zgodno$é techniczng pojazdu z siecia w obszarze uzytkowania.

3.  Wnioskodawca stosuje proces zarzadzania ryzykiem okreslony w zatqczniku I do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013 jako metodologie okreslania obowiqzujacych wymogéw
odnosnie do zasadniczych wymagan ,bezpieczeristwa” dla pojazdu i podsysteméw oraz

bezpiecznej integracji podsysteméw, dla aspektéow nieobjetych TSI i przepisami krajowymi.”
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