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0. INTRODUCAO
0.1.  Ambito

0.1.1. O presente documento tem por objectivo clarificar o “Regulamento da Comissao relativo a
adopcédo de um método comum de seguranca para a determinacao e a avaliacao dos riscos,
conforme referido no n.° 3, da alinea a) do artigo 6.° da Directiva 2004/49/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho” {Ref. 3}.No presente documento, o regulamento serd designado
“Regulamento relativo ao MCS".

0.1.2. O presente documento ndo é juridicamente vinculativo e 0 seu conteldo ndo podera ser

interpretado como a Unica maneira de cumprir os requisitos do MCS. O presente documento
visa completar o guia para a aplicagdo do Regulamento relativo ao MCS 0 no tocante a
forma como o processo do Regulamento relativo ao MCS pode ser usado e aplicado.
Fornece informacdes praticas adicionais, sem impor, de qualquer forma, procedimentos
obrigatdrios a serem seguidos e sem estabelecer praticas juridicamente vinculativas. Estas
informacdes podem ser (teis para todos os actores® cujas actividades possam afectar a
seguranca dos sistemas ferroviarios e que, de forma directa ou indirecta, tém de aplicar os
MCS. O documento da exemplos de avaliagcdes de risco e fornece algumas ferramentas
possiveis para ajudar na aplicacdo do MCS. Estes exemplos séo dados apenas a titulo de
exemplo e auxilio. Os actores poderao recorrer a métodos alternativos ou poderdo continuar
a usar os seus proprios métodos e ferramentas actuais para cumprirem o MCS, se os
considerarem mais adequados.
De igual forma, os exemplos e as informag8es adicionais dados no presente documento ndo
se esgotam em si mesmos e ndo cobrem todas as situacdes possiveis em que sao
propostas alteracdes significativas, por isso, o documento s6 pode ser considerado
meramente informativo.

0.1.3. Este documento informativo deverd apenas ser lido como uma ajuda adicional na aplicagdo
do Regulamento relativo ao MCS. Quando utilizado, este documento deve ser lido em
conjunto com o Regulamento {Ref. 3} relativo ao MCS e com o0 guia associado 0, para
facilitar a aplicacdo do MCS, mas em caso algum podera substituir o Regulamento relativo
ao MCS.

0.1.4. O documento foi elaborado pela Agéncia Ferroviaria Europeia (ERA) com o apoio das
associacoes ferroviarias e dos peritos das autoridades nacionais de seguranca membros do
grupo de trabalho MCS. Representa um conjunto desenvolvido de ideias e informagbes
reunidas pela Agéncia em reunifes internas e reunifes com o grupo de trabalho MCS e as
taskforces MCS. Sempre que necessario, a ERA procedera a revisao e actualizacdo do guia
para reflectir a evolugdo das normas europeias, as alteragdes aos MCS de avaliagdo dos
riscos e a eventual experiéncia adquirida com a utilizagdo do Regulamento relativo ao MCS.
Dado que nao é possivel indicar um calendario para esse processo de revisdo a altura de
redaccéo do presente documento, o leitor devera dirigir-se & ERA para obter informacbes
sobre a ultima edi¢édo do presente documento.

(1) Os actores envolvidos sdo as entidades adjudicantes nos termos da alinea r) do artigo 2.° da
Directiva 2008/ 57/EC relativa a interoperabilidade do sistema ferrovidrio na Comunidade, ou 0s
fabricantes, todos designados no regulamento como “proponentes”, ou os seus fornecedores e
prestadores de servigos.
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0.2.

0.2.1.

0.2.2.

0.3.

0.3.1.

Fora do ambito

O presente documento nédo fornece orientagcdes quanto a forma de organizar, operar ou
conceber (e fabricar) um sistema ferroviario ou partes do mesmo. N&o define tampouco as
disposicdes contratuais ou acordos que possam existir entre actores no ambito da aplicacao
do procedimento de gestéo do risco. As disposi¢des contratuais especificas do projecto ndo
sdo abrangidas pelo ambito do Regulamento relativo ao MCS estando, por isso, excluidas
também do guia conexo e do presente documento.

N&o obstante estarem fora do ambito do presente documento, as disposi¢cdes acordadas
entre os actores pertinentes poderdo ser reduzidas a escrito nos respectivos contratos no
inicio do projecto, contudo, sem prejuizo das disposi¢cées do MCS. Isso pode abranger, por
exemplo:

0S custos inerentes a gestdo de riscos relacionados com a seguranca nas interfaces
entre os actores;

0s custos inerentes as transferéncias de perigos e medidas de seguranca associadas
entre os actores ndo conhecidos no inicio do projecto;

a forma de gerir conflitos que possam surgir durante o projecto;

etc.

Em caso de desacordo ou conflito entre o proponente e 0s seus subcontratantes durante o
desenvolvimento do projecto, podera ser feita referéncia aos respectivos contratos para
ajudar a resolver o conflito.

Principio do presente documento

Este documento, embora possa ser lido como documento independente, ndo substitui o
Regulamento relativo ao MCS{Ref. 3}. Para uma maior facilidade de consulta, cada artigo do
Regulamento relativo ao MCS foi transcrito para o presente documento. Nos casos
necessarios, o respectivo artigo é explicado previamente no guia para aplicacdo do
Regulamento relativo ao MCS {Ref.4}.. Nos numeros seguintes, sdo dadas mais
informacdes para ajudar a compreender o Regulamento relativo ao MCS, sempre que se
considere necessario.

0.3.2.

The articles and their underlying paragraphs from the CSM Regulation are copied in a
text box in the present document using the "Bookman Old Style" Italic Font, the same as
the present text. That formatting enables to easily distinguish the original text of the
CSM Regulation O from the additional explanations provided in this document. The text
from the guide for the application of the CSM Regulation O is not copied in the present
document.

0.3.3.

De forma a ajudar o leitor, a estrutura do presente documento segue a estrutura do
Regulamento relativo ao MCS e do guia associado.
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0.4. Descricdo do documento

0.4.1. O documento esta dividido nas seguintes partes:
Capitulo 0.: define 0 ambito do guia e fornece uma lista de documentos de referéncia;

o anexol e anexoll dao informacbes adicionais as respectivas seccdes do
Regulamento relativo ao MCS {Ref. 3} e do guia associado {Ref. 4},

0s novos apéndices aprofundam alguns aspectos especificos e fornecem exemplos.
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0.5. Documentos de referéncia

Quadro 2: Quadro de Documentos de Referéncia

{Ref. N°} Titulo Referéncia Verséo

Directiva 2004/49/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 29 de Abril de 2004 relativa a seguranga dos
caminhos-de-ferro da Comunidade e que altera a Directiva 2004/49/CE
95/18/CE do Conselho relativa as licengas das empresas de JO L 164 de 30.04.04, p. 44
transporte ferroviario e a Directiva 2001/14/CE relativa a e rectificada no -JO-L 220 de -
reparticao de capacidade da infra-estrutura ferroviaria, a

aplicacao de taxas de utilizagao da infra-estrutura ferroviaria 21.06.04, p. 16.
e a certificacdo da seguranca («Directiva relativa a

seguranca ferroviaria»)

Directiva 2008/57/CE do Parlamento Europeu e do 2008/57/CE

Conselho de 17 de Junho de 2008 relativa a -
interoperabilidade do sistema ferroviario na Comunidade JOL 191 de 18.07.08, p.1

Regulamento (CE) N°.../... da Comiss&o, de [...] relativo a

adopcao de um método comum de seguranca para a Votada pelo
determinacao e a avaliagéo dos riscos, conforme referido no xxxx/yy/CE RISC a
n.° 3, alinea a) do artigo 6.° da Directiva 2004/49/CE do 25/11/2008

Parlamento Europeu e do Conselho

Guia para a aplicagdo do Regulamento da Comisséo
relativo & adopgao de um método comum de seguranga
para a determinagéo e avaliagdo dos riscos, conforme ERA/GUI/01-2008/SAF 1.0
referido no n.° 3 da alinea a) do artigo 6.° da Directiva
relativa & seguranca ferroviaria

Directiva 2008/57/CE do Parlamento Europeu e do 2008/57/CE
Conselho, de 17 de Junho de 2008, relativa & -
) - . L . JO L 191 de 18.07.08, p.1
interoperabilidade do sistema ferroviario na Comunidade

Sistema de Gestdo de Seguranca — Critérios de Avaliagao Critérios de Avaliagdo SGS

para as Empresas Ferroviarias e Gestores das infra- Parte A Certificados de 31/05/2007
estruturas Seguranca e Autorizacbes

Aplicacdes Ferroviarias - Comunicagéo, Sinalizagdo e

Sistemas de Processamento - Sistemas Electronicos de EN 50129 Fevereiro 2003

Seguranca para a sinalizacéo

Aplicacdes Ferroviarias — Especificagdo e Demonstracao de
Fiabilidade, Disponibilidade, Manutenibilidade e Seguranga EN 50126-1
(RAMS) — Parte 1: a norma

Setembro de
2006

AplicagBes Ferroviarias — Especificacdo e Demonstragéo de Projecto Final

Fiabilidade, Disponibilidade, Manutenibilidade e Seguranca EN 50126-2 (Agosto de
(RAMS) Parte 2: Guia de aplicacdo da norma de Seguranca (Guia) %006)
EN 50126-1
Guia genérico para o Célculo dos Riscos inerentes ao Guia da OTIF aprovado pelo 24 de
o . . s . Novembro de
Transporte Ferroviario de Mercadorias Perigosas Comité de peritos RID 2005
o - . . - 1.1
Critério de Aceitacd@o de Risco para os Sistemas Técnicos Nota 01/08 (25/01/2008)
Unidade de Seguranca da ERA: Estudo de viabilidade —
“Reparticéo de objectivos de seguranca (para os
subsistemas I%TI) e consolidagdo da ETI do ponto de vista WP11 10
da seguranga
WP1.1 — Avaliacéo de viabilidade da reparticdo dos
objectivos comuns de seguranca
"Aplicacdes Ferroviarias — Sistema de Classificacdo de
Veiculos Ferroviarios — Parte 4: EN 0015380 Parte 4: EN 0015380 Parte 4
Grupos funcionais”.
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0.6. Definicdes normalizadas, termos e abreviaturas

0.6.1. As definicBes gerais, termos e abreviaturas usados no presente documento podem ser
encontrados num dicionario normal.

0.6.2. As novas definigfes, termos e abreviaturas do presente guia sé&o definidos nas secgfes que
se seguem.

0.7. Definicdes especificas

0.7.1. Ver Artigo 3.°
0.8. Termos e abreviaturas especificos

0.8.1. Esta secgcdo define os novos termos e abreviaturas especificos que sdo usados com
frequéncia no presente documento.

Quadro 3: Quadro de termos.

Termo Definicdo
Agéncia Agéncia Ferroviaria Europeia (ERA)
Guia para a aplicagdo do Regulamento (CE) N°.../.. da Comisséao de [...] relativo a
Guia qdopgéo de um métod_o comum de seguranca para a determina_géo e avaliacéo dos
riscos, conforme referido no n.° 3 da alinea a) do artigo 6.° da Directiva 2004/49/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho
Regulamento (CE) n.° .../... da Comissao de [...] relativo a adopg&o de um método
Regulamento comum de seguranca para a determinacao e avaliacéo dos riscos, conforme referido
relativo ao MCS no n.° 3 da alinea a) do artigo 6.° da Directiva 2004/49/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho {Ref. 3}.
Quadro 4: Quadro de abreviaturas.
Abreviatura Significado
ERA Agéncia Ferroviaria Europeia
AIS Avaliador Independente de Seguranca
ANS Autoridade Nacional de Seguranga
ASP A ser preenchido
CCS Comando/Controlo e Sinalizag&o
CE Comissao Europeia
EF Empresa(s) Ferroviaria(s)
EM Estado-Membro
ETI Especificagdes técnicas de interoperabilidade
Gl Gestor(es) de Infra-Estruturas
MCS Método(s) Comum de Seguranga
OCS Objectivos Comuns de Seguranga
ORNO Organismo notificado
OTIF Organizacao Intergovernamental para os Transportes Internacionais Ferroviarios
PGQ Processo de Gestdo da Qualidade
PGS Processo de Gestao da Seguranga
RISC Comité para a Interoperabilidade e Seguranga do Sistema Ferroviario
SGQ Sistema de Gestéo de Qualidade
SGS Sistema de Gestédo da Seguranga
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Quadro 3: Quadro de termos.

Termo Definicdo
STF Seguranca em TUneis Ferroviarios
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EXPLICAGAO DOS ARTIGOS DO
REGULAMENTO RELATIVO AO MCS

Artigo 1.° Objectivo
Artigo 1.° (1)

This Regulation establishes a common safety method on risk evaluation and assessment (CSM)
as referred to in Article 6(3)(a) of Directive 2004/ 49/ EC.

N&o sao consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 1.°(2)

The purpose of the CSM on risk evaluation and assessment is to maintain or to improve the level
of safety on the Community’s railways, when and where necessary and reasonably practicable.
The CSM shall facilitate the access to the market for rail transport services through
harmonisation of:

(a) the risk management processes used to assess the safety levels and the compliance with
safety requirements;

(b) the exchange of safety-relevant information between different actors within the rail sector in
order to manage safety across the different interfaces which may exist within this sector;

(c) the evidence resulting from the application of a risk management process.

[G 1] Nao séo consideradas necessérias explica¢gbes adicionais.

Artigo 2.° Ambito
Artigo 2.° (1)

The CSM on risk evaluation and assessment shall apply to any change of the railway system in
a Member State, as referred to in point (2) (d) of Annex III to Directive 2004/49/EC, which is
considered to be significant within the meaning of Artigo 4 of this Regulation. Those changes may
be of a technical, operational or organisational nature. As regards organisational changes, only
those changes which could impact the operating conditions shall be considered.

O MCS aplica-se a totalidade do sistema ferroviario e abrange a avaliacdo das seguintes
alteracbes nos sistemas ferroviarios caso sejam considerados significativos na acepgédo do
Artigo 4.°:

(a) construcdo de linhas novas e alteracédo das existentes,
(b) introducéo de sistemas técnicos novos e/ou modificados;
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(c) alteracbes operacionais (tais como regras operacionais novas ou modificadas e
procedimentos de manutencao);
(d) mudancas nas organizacdes das EF/GI.

No MCS, o termo “sistema” refere-se a todos os aspectos de um sistema, incluindo, entre
outros, o desenvolvimento, operacdao, manutencao, etc., até a desactivacdo ou eliminacgao.
O MCS abrange as alterac¢des significativas introduzidas em:

sistemas “pequenos e “simples” que podem ser compostos por alguns elementos ou
subsistemas técnicos e
sistemas “grandes e mais complexos” (p. ex., que podem incluir estacbes e tuneis).

Artigo 2.° (2)

Where the significant changes concern structural sub-systems to which Directive 2008/57/EC
applies, the CSM on risk evaluation and assessment shall apply:

(a) if a risk assessment is required by the relevant technical specification for interoperability
(TSI). In this case the TSI shall, where appropriate, specify which parts of the CSM apply;

(b) to ensure safe integration of the structural subsystems to which the TSIs apply into an
existing system, by virtue of Artigo 15(1) of Directive 2008/ 57/ EC.

However, application of the CSM in the case referred to in point (b) of the first subparagraph must
not lead to requirements contradictory to those laid down in the relevant TSIs which are
mandatory.

Nevertheless if the application of the CSM leads to a requirement that is contradictory to that laid
down in the relevant TSI, the proposer shall inform the Member State concerned which may
decide to ask for a revision of the TSI in accordance with Artigo 6(2) or Artigo 7 of Directive
2008/ 57/ EC or a derogation in accordance with Artigo 9 of that Directive.

Por exemplo, em conformidade com a Directiva 0 relativa & Seguranca Ferroviéria e a
Directiva relativa a interoperabilidade ferroviaria 0, um novo tipo de material circulante para
uma linha de alta velocidade ter4 de estar em conformidade com as ETI do material
circulante de alta velocidade. N&o obstante a maior parte do sistema a ser avaliado estar
abrangida pelas ETI , a questao crucial dos factores humanos relacionados com a cabina de
conducdo ndo esta coberta pela ETI. Por isso, de forma a garantir que todos os perigos
relacionados com os factores humanos razoavelmente previsiveis (ou seja, as interfaces
entre o condutor, material circulante e o resto do sistema ferroviario) séo identificados e
controlados de forma adequada, devera ser usado o processo do MCS.
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Artigo 2.° (3)

This Regulation shall not apply to:

(a) metros, trams and other light rail systems;

(b) networks that are functionally separate from the rest of the railway system and intended
only for the operation of local, urban or suburban passenger services, as well as railway
undertakings operating solely on these networks;

(c) privately owned railway infrastructure that exists solely for use by the infrastructure owner
for its own freight operations;

(d) heritage vehicles that run on national networks providing that they comply with national
safety rules and regulations with a view to ensuring safe circulation of such vehicles;

(e) heritage, museum and tourist railways that operate on their own network, including
workshops, vehicles and staff.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 2.° (4)

This Regulation shall not apply to systems and changes, which, on the date of entry into force of
this Regulation, are projects at an advanced stage of development within the meaning of Artigo 2
(t) of Directive 2008/ 57/ EC.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.
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Artigo 3.° Definicbes

For the purpose of this Regulation the definitions in Artigo 3 of Directive 2004/ 49/ EC shall apply.
The following definitions shall also apply:

‘risk’ means the rate of occurrence of accidents and incidents resulting in harm (caused by a
hazard) and the degree of severity of that harm (EN 50126-2);

‘risk analysis’ means systematic use of all available information to identify hazards and to
estimate the risk (ISO/IEC 73);

‘risk evaluation’ means a procedure based on the risk analysis to determine whether the
accepQuadro risk has been achieved (ISO/IEC 73);

‘risk assessment’ means the overall process comprising a risk analysis and a risk evaluation
(ISO/IEC 73);

‘safety’ means freedom from unaccepQuadro risk of harm (EN 50126-1);

‘risk management’ means the systematic application of management policies, procedures
and practices to the tasks of analysing, evaluating and controlling risks (ISO/IEC 73);

‘interfaces’ means all points of interaction during a system or subsystem life cycle, including
operation and maintenance where different actors of the rail sector will work together in
order to manage the risks;

‘actors’ means all parties which are, directly or through contractual arrangements, involved
in the application of this Regulation pursuant to Artigo 5.° (2);

‘safety requirements’ means the safety characteristics (qualitative or quantitative) of a
system and its operation (including operational rules) necessary in order to meet legal or
company safety targets;

‘safety measures’ means a set of actions either reducing the rate of occurrence of a hazard or
mitigating its consequences in order to achieve and/or maintain an accepQuadro level of
risk;

‘proposer’ means the railway undertakings or the infrastructure managers in the framework
of the risk control measures they have to implement in accordance with Artigo 4 of Directive
2004/49/EC, the contracting entities or the manufacturers when they invite a notified body
to apply the “EC” verification procedure in accordance with Artigo 18(1) of Directive
2008/ 57/ EC or the applicant of an authorisation for placing in service of vehicles;

‘safety assessment report’ means the document containing the conclusions of the
assessment performed by an assessment body on the system under assessment;

‘hazard’ means a condition that could lead to an accident (EN 50126-2);

‘assessment body’ means the independent and competent person, organisation or entity
which undertakes investigation to arrive at a judgment, based on evidence, of the suitability
of a system to fulfil its safety requirements;

‘risk acceptance criteria’ means the terms of reference by which the acceptability of a specific

risk is assessed; these criteria are used to determine that the level of a risk is sufficiently
low that it is not necessary to take any immediate action to reduce it further;

‘hazard record’ means the document in which identified hazards, their related measures,
their origin and the reference to the organisation which has to manage them are recorded
and referenced;

‘hazard identification’ means the process of finding, listing and characterising hazards
(ISO/IEC Guide 73);

‘risk acceptance principle’ means the rules used in order to arrive at the conclusion whether
or not the risk related to one or more specific hazards is accepQuadro;
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‘code of practice’ means a written set of rules that, when correctly applied, can be used to
control one or more specific hazards;

‘reference system’ means a system proven in use to have an accepQuadro safety level and
against which the acceptability of the risks from a system under assessment can be
evaluated by comparison;

‘risk estimation’ means the process used to produce a measure of the level of risks being
analysed, consisting of the following steps: estimation of frequency, consequence analysis
and their integration (ISO/IEC 73);

‘technical system’ means a product or an assembly of products including the design,
implementation and support documentation; the development of a technical system starts
with its requirements specification and ends with its acceptance; although the design of
relevant interfaces with human behaviour is considered, human operators and their actions
are not included in a technical system; the maintenance process is described in the
maintenance manuals but is not itself part of the technical system;

‘catastrophic consequence’ means fatalities and/or multiple severe injuries and/or major
damages to the environment resulting from an accident (Quadro 3 from EN 50126);

‘safety acceptance’ means status given to the change by the proposer based on the safety
assessment report provided by the assessment body;

‘system’ means any part of the railway system which is subject to a change;

‘notified national rule’ means any national rule notified by Member States under Council
Directive 96/48/EC?), Directive 2001/ 16/EC of the European Parliament and the Council®
and Directives2004/49/EC and 2008/ 57/ EC.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 4.° AlteragOes significativas

Artigo 4.° (1)

If there is no notified national rule for defining whether a change is significant or not in a Member
State, the proposer shall consider the potential impact of the change in question on the safety of
the railway system.

When the proposed change has no impact on safety, the risk management process described in
Artigo 5 does not need to be applied.

[G 1] Caso nado haja uma regra nacional notificada, a decisdo é da responsabilidade do
proponente. A avaliagdo da importancia da alteracdo é baseada no parecer de peritos. Por
exemplo, se a alteragdo prevista num dado sistema for complexa, pode ser avaliada como

2) JOL 235, 17.9.1996, p. 6.
©) JOL 110, 20.4.2001, p. 1.
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significativa se o risco de impacto nas funcdes existentes®® do sistema for elevado, apesar
de a alteracdo em si ndo estar necessariamente estritamente relacionada com a seguranca.

Artigo 4.°(2)

When the proposed change has an impact on safety, the proposer shall decide, by expert
judgement, the significance of the change based on the following criteria:

(a) failure consequence: credible worst-case scenario in the event of failure of the system under
assessment, taking into account the existence of safety barriers outside the system;

(b) novelty used in implementing the change: this concerns both what is innovative in the
railway sector, and what is new just for the organisation implementing the change;

(c) complexity of the change;

(d) monitoring: the inability to monitor the implemented change throughout the system life-cycle
and take appropriate interventions;

(e) reversibility: the inability to revert to the system before the change;

(f) additionality: assessment of the significance of the change taking into account all recent
safety-related modifications to the system under assessment and which were not judged as
significant.

The proposer shall keep adequate documentation to justify his decision.

[G 1] Exemplo de alteracdes menores: depois da aceitacdo do sistema, podera ndo ser
significativo aumentar em 5 km/h a velocidade maxima permitida pela linha. Contudo, se a
velocidade maxima permitida pela linha continuar a ser aumentada por frac¢cdes de 5 km/h,
a soma das sucessivas alteragbes (avaliadas individualmente como ndo significativas)
podera corresponder a uma alteracdo significativa relativamente aos requisitos de
segurancga do sistema inicial.

[G 2] Para avaliar se uma série de altera¢gfes sucessivas (ndo significativas) se torna significativa
No seu conjunto, é necessario avaliar todos os perigos e riscos associados relacionados
com todas as alteragfes. O conjunto de alteracdes apreciadas pode ser considerado nédo
significativo se o risco resultante for genericamente aceitavel.

[G 3] O trabalho da Agéncia em matéria de alteracdes significativas demonstrou que:

(a) nao é possivel identificar limiares ou regras normalizados que permitam, para uma dada
alteracéo, determinar a importancia dessa alteracéo, e;

(b) nao é possivel indicar uma lista exaustiva de alteracdes significativas;

(c) a decisédo ndo pode ser valida para todos os proponentes nem para todas as condicdes
técnicas, operacionais, organizacionais e ambientais

Assim sendo, é essencial deixar a responsabilidade da deciséo aos proponentes que sdo
responsaveis, nos termos do n.° 3 do artigo 4.° da Directiva 0, relativa a seguranca

“ Dado que as funcées de um sistema nem sempre sdo independentes, as alteracées de certas
funcées podem também afectar outras fungées do sistema, mesmo que essas fungées parecam ndao
ser afectadas directamente pelas alteragées.

Referéncia: ERA/GUI/02-2008/SAF Versao: 1.1 Pagina 18 de 117
Nome do Ficheiro: Revisdo da traducdo do guia de exemplos- CSM AR3.doc

European Railway Agency e Boulevard Harpignies, 160 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e France e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65 e http://www.era.europa.eu



Agéncia Ferroviaria Europeia

: Exemplos de avaliages de risco e de algumas ferramentas possiveis para
European Railway Agency facilitar a aplicagao do Regulamento relativo ao MCS

ferroviaria, pela seguranca da operacdo e controlo dos riscos associados a sua parte do
sistema.

[G 4] Para ajudar o proponente, é incluido um exemplo de “avaliagao e utilizacéo de critérios" na
seccao C.2. do Apéndice C.

[G 5] O MCS nao devera ser aplicado se uma alteracéo relacionada com a seguranca nao for
considerada significativa. Porém, isso ndo quer dizer que ndo ha nada a fazer. O
proponente realiza andlises de risco (preliminares) para decidir se a alteracdo € significativa.
Estas analises de risco, bem como as eventuais justificacbes e razbes terdo de ser
documentadas, para que as ANS as possam auditar. A avaliacdo do caracter significativo de
uma alteracdo e a decisdo que uma alteracdo ndo é significativa ndo deverdo ser avaliadas
de forma independente por um organismo de avaliacao.

Artigo 5.° Processo de gestédo dos riscos
Artigo 5.° (1)

The risk management process described in the Annex I shall apply:

(a) for a significant change as specified in Artigo 4, including the placing in service of structural
sub-systems as referred to in Artigo 2(2)(b);

(b) where a TSI as referred to in Artigo 2 (2)(a) refers to this Regulation in order to prescribe the
risk management process described in Annex I.

N&o séo consideradas necessarias explica¢des adicionais.

Artigo 5.° (2)

The risk management process described in Annex I shall be applied by the proposer.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 5.2 (3)

The proposer shall ensure that risks introduced by suppliers and service providers, including
their subcontractors, are managed. To this end, the proposer may request that suppliers and
service providers, including their subcontractors, participate in the risk management process
described in Annex L

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 6.° Avaliagdo independente
Artigo 6.° (1)

An independent assessment of the correct application of the risk management process described
in Annex I and of the results of this application shall be carried out by a body which shall meet
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the criteria listed in Annex II. Where the assessment body is not already identified by Community
or national legislation, the proposer shall appoint its own assessment body which may be
another organisation or an internal department.

[G 1] O nivel de independéncia necessario para 0 organismo de avaliacdo depende do nivel de
seguranca requerido para o sistema que é objecto de avaliacdo. Enquanto se aguarda a
harmonizacdo desta questao, a melhor pratica a seguir encontra-se identificada na clausula
8 da norma IEC61508-1:2001 ou no n.° 5.3.9 da norma EN 50129 0. O grau de
independéncia depende da gravidade da consequéncia do perigo associado ao
equipamento e ao grau de novidade. O n.° 9.7.2 da norma EN 50 126-2 e norma EN 50129
definem o nivel de independéncia para os sistemas de sinalizacdo. Este grau pode, em
principio, ser usado também noutros sistemas.

[G 2] A Agéncia ainda esta a trabalhar na definicdo dos papéis e responsabilidades dos diferentes
organismos de avaliacdo (ANS, ORNO e AlS), bem como as interfaces necessarias entre si.
Assim, serd definido (se possivel) quem, de entre os organismos de avaliacdo, ira fazer o
gué e de que forma o ira fazer. No final, isso ir4 permitir definir como:

(a) verificar, com base nas evidéncias disponiveis, que 0s processos de gestao de risco e
avaliagcdo de risco abrangidos pelo MCS sé&o correctamente aplicados, e;

(b) apoiar o proponente na sua decisdo de aceitar a alteracdo significativa dentro do
sistema a ser avaliado.

Artigo 6.° (2)

Duplication of work between the conformity assessment of the safety management system as
required by Directive 2004/49/ EC, the conformity assessment carried out by a notified body or a
national body as required by Directive 2008/57/EC and any independent safety assessment
carried out by the assessment body in accordance with this Regulation, shall be avoided.

[G 1] O trabalho da Agéncia relativo aos papéis e responsabilidades dos organismos de avaliacao
fornecera informagdes complementares.
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Artigo 6.° (3)

The safety authority may act as the assessment body where the significant changes concern the
following cases:

(a) where a vehicle needs an authorisation for placing in service, as referred to in Artigos 22(2)
and 24(2) of Directive 2008/ 57/ EC;

(b) where a vehicle needs an additional authorisation for placing in service, as referred to in
Artigos 23(5) and 25(4) of Directive 2008/ 57/ EC;

(c) where the safety certificate has to be updated due to an alteration of the type or extent of the
operation, as referred to in Artigo 10(5) of Directive 2004/49/EC;

(d) where the safety certificate has to be revised due to substantial changes to the safety
regulatory framework, as referred to in Artigo 10(5) of Directive 2004/49/EC;

(e) where the safety authorisation has to be updated due to substantial changes to the
infrastructure, signalling or energy supply, or to the principles of its operation and
maintenance, as referred to in Artigo 11(2) of Directive 2004/49/EC;

(f) where the safety authorisation has to be revised due to substantial changes to the safety
regulatory framework, as referred to in Artigo 11(2) of Directive 2004/49/EC.

N&o séo consideradas necessarias explica¢oes adicionais.

Artigo 6.° (4)

Where the significant changes concern a structural subsystem that needs an authorisation for
placing in service as referred to in Artigo 15(1) or Artigo 20 of Directive 2008/ 57/EC, the safety
authority may act as the assessment body unless the proposer already gave that task to a
notified body in accordance with Artigo 18(2) of that Directive.

N&o séo consideradas necessarias explica¢des adicionais.

Artigo 7.° Relatorios de avaliacdo da seguranca
Artigo 7.° (1)

The assessment body shall provide the proposer with a safety assessment report.

[G 1] N&o séo consideradas necessarias explica¢des adicionais.

Artigo 7.° (2)

In the case referred to in point (a) of Artigo 5(1), the safety assessment report shall be taken into
account by the national safety authority in its decision to authorise the placing in service of
subsystems and vehicles.

[G 1] N&o sao consideradas necessarias explica¢des adicionais.
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Artigo 7.° (3)

In the case referred to in point (b) of Artigo 5(1), the independent assessment shall be part of the
task of the notified body, unless otherwise prescribed by the TSI

If the independent assessment is not part of the task of the notified body, the safety assessment
report shall be taken into account by the notified body in charge of delivering the conformity
certificate or by the contracting entity in charge of drawing up the EC declaration of verification.

[G 1] N&o sao consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 7.° (4)

When a system or part of a system has already been accepted following the risk management
process specified in this Regulation, the resulting safety assessment report shall not be called
into question by any other assessment body in charge of performing a new assessment for the
same system. The recognition shall be conditional on demonstration that the system will be used
under the same functional, operational and environmental conditions as the already accepted
system, and that equivalent risk acceptance criteria have been applied.

Este principio de reconhecimento muituo é aceite pelas normas do CENELEC: ver n.°5.5.2
da norma EN 50 129 e n.° 5.9 da norma EN 50 126-2. No CENELEC, a aceitacdo cruzada
ou principio de reconhecimento mutuo é aplicado aos proponentes ou avaliadores
independentes de seguranca® desde que a avaliacdo de seguranca e a demonstracéo de
seguranca sejam realizadas em conformidade com os requisitos das normas CENELEC.

O reconhecimento mutuo deve igualmente ser aplicado a aceitagdo de sistemas novos ou
modificados se a respectiva avaliacdo de risco e a comprovacdo da conformidade do
sistema com os requisitos de seguranca forem realizadas de acordo com o disposto no
regulamento relativo ao MCS {Ref. 3}.

Artigo 8.° Gestao do controlo dos riscos/ auditorias internas e externas
Artigo 8.° (1)

The railway undertakings and infrastructure managers shall include audits of application of the
CSM on risk evaluation and assessment in their recurrent auditing scheme of the safety
management system as referred to in Artigo 9 of Directive 2004/ 49/ EC.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

(5) Consulte o ponto O da secgcdo 1.1.5 e as notas de rodapé (Error! Bookmark not defined.) e
(Error! Bookmark not defined.) da pdgina 27, bem como o Figura 3 do presente documento, para
mais esclarecimentos sobre a terminologia de "produtos genéricos e aplicagcdo genérica” e principios
inerentes. (ver os erros desta nota de rodapé)
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Artigo 8.2 (2)

Within the framework of the tasks defined in Artigo 16(2)(e) of Directive 2004/49/EC, the
national safety authority shall monitor the application of the CSM on risk evaluation and
assessment.

N&o séo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 9.° Feedback e progresso técnico
Artigo 9.° (1)

Each infrastructure manager and each railway undertaking shall, in its annual safety report
referred to in Artigo 9(4) of Directive 2004/49/EC, report briefly on its experience with the
application of the CSM on risk evaluation and assessment. The report shall also include a
synthesis of the decisions related to the level of significance of the changes.

[G 1] N&o sao consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 9.° (2)

Each national safety authority shall, in its annual safety report referred to in Artigo 18 of
Directive 2004/ 49/ EC, report on the experience of the proposers with the application of the CSM
on risk evaluation and assessment, and, where appropriate, its own experience.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 9.° (3)

The European Railway Agency shall monitor and collect feedback on the application of the CSM
on risk evaluation and assessment and, where applicable, shall make recommendations to the
Commission with a view to improving it.

[G 1] N&o séo consideradas necessarias explica¢des adicionais.

Artigo 9.° (4)

The European Railway Agency shall submit to the Commission by 31 December 2011 at the
latest, a report which shall include:

(a) an analysis of the experience with the application of the CSM on risk evaluation and
assessment, including cases where the CSM has been applied by proposers on a voluntary
basis before the relevant date of application provided for in Artigo 10;

(b) an analysis of the experience of the proposers concerning the decisions related to the level of
significance of the changes;

(c) an analysis of the cases where codes of practice have been used as described in section
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2.3.8 of Annex I;
(d) an analysis of overall effectiveness of the CSM on risk evaluation and assessment.

The safety authorities shall assist the Agency by identifying cases of application of the CSM on
risk evaluation and assessment.

[G 1] N&o sao consideradas necessarias explicacdes adicionais.

Artigo 10.° Entrada em vigor
Artigo 10.° (1)

This Regulation shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in the
Official Journal of the European Union.

N&o séo consideradas necessarias explica¢des adicionais.

Artigo 10.° (2)

This Regulation shall apply from 1 July 2012.
However, it shall apply from 19 July 2010:

(a) to all significant technical changes affecting vehicles as defined in Artigo 2 (c) of Directive
2008/ 57/EC;

(b) to all significant changes concerning structural sub-systems, where required by Artigo 15(1)
of Directive 2008/ 57/EC or by a TSL

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.
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ANEXO | - EXPLICACAO DO PROCESSO
PREVISTO NO REGULAMENTO RELATIVO
AO MCS

1. PRINCIPIOS GERAIS APLICAVEIS AO PROCESSO DE
GESTAO DOS RISCOS

1.1. Principios gerais e obrigacdes

1.1.1. The risk management process covered by this Regulation shall start from a definition of
the system under assessment and comprise the following activities:

(a) the risk assessment process, which shall identify the hazards, the risks, the
associated safety measures and the resulting safety requirements to be fulfilled by
the system under assessment;

(b) demonstration of the compliance of the system with the identified safety
requirements and;

(c) management of all identified hazards and the associated safety measures.

This risk management process is iterative and is depicted in the diagram of the
Appendix (of the CSM Regulation). The process ends when the compliance of the system
with all safety requirements necessary to accept the risks linked to the identified
hazards is demonstrated.

[G 1] O quadro de gestdo dos riscos do MCS e o processo associado de avaliagdo do risco sdo
ilustrados no Figura 1.

[G 2] Nos casos considerados necessarios, cada caixa/actividade da figura é descrita numa
seccao especifica do documento.

[G 3] O CENELEC aconselha a que os processos de gestéo e avaliagdo de risco sejam descritos
num plano de seguranca. Mas se isso nado for adequado para o projecto, a descrigcdo
associada pode ser incluida em qualquer outro documento relevante. Consultar a sec¢éo
1.1.6.

[G 4] O processo de avaliagao do risco comega com uma definicdo preliminar de sistema. Durante
o desenvolvimento do projecto, a definicdo preliminar do sistema € actualizada
progressivamente e é substituida pela definicdo do sistema. Se ndo existir uma definicdo
preliminar do sistema, a definicdo formal de sistema € usada para realizar a avaliagdo do
risco. E entdo aconselhavel que os actores afectados pela alteraco significativa se retinam
no inicio do projecto para:

(&) acordarem nos principios gerais do sistema, nas fun¢des do sistema, etc. Em principio,
isto pode ser descrito numa definicdo preliminar do sistema;

(b) acordarem na organizacdo do projecto;

(c) acordarem na partilha de papéis e responsabilidades entre os diferentes actores ja
envolvidos, incluindo a ANS, ORNO e AIS, nos casos indicados.
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Essa coordenacédo, durante a definicdo preliminar do sistema, confere a oportunidade ao
proponente, aos subcontratados, a ANS, ORNO e AIS, se relevante, de chegarem a acordo,
numa fase inicial, quanto aos cédigos de praticas ou sistemas de referéncia cuja utilizacéo é

aceitavel no quadro do projecto.

NOTA: Na figura 1 em algumas caixas algumas palavras ndo sdo visiveis devido ao
tamanho da letra
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Figura 1 : Quadro de gestao do risco no regulamento relativo ao MCS. N
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1.1.2. This iterative risk management process:

(a) shall include appropriate quality assurance activities and be carried out by
competent staff;
(b) shall be independently assessed by one or more assessment bodies.

[G 1] O sistema de gestdo da seguranca (SGS) da empresa ferroviaria e gestor da infra-estrutura
definem o processo e os procedimentos que:

(&) monitorizam o sistema para garantir que continua a ser seguro durante todo o ciclo de
vida (ou seja, durante a operacdo e manutencao);
(b) garantem o seguro desmantelamento ou substituicdo do respectivo sistema.

Este processo néo faz parte do MCS relativo & avaliagdo do risco

[G 2] Para implementar o MCS, é necessario que todas as partes envolvidas sejam competentes
(ou seja, que tenham as competéncias, conhecimentos e experiéncia indicados). Os actores
do sector ferroviario ttm uma necessidade constante de gestdo de competéncias:

(@) no caso dos gestores da infra-estrutura e empresas ferroviarias, isto € abrangido pelo
seu sistema de gestdo (SGS) ao abrigo da alinea e) do artigo 2.° do anexo lll da
Directiva relativa a seguranca ferroviaria 0O;

(b) no caso dos restantes actores cujas actividades possam ter um impacto na segurancga
do sistema ferroviario, ndo obstante o0 SGS néo ser obrigatério, no geral, pelo menos ao
nivel do projecto (ver ponto 0 na seccao 0) existe um processo de gestdo de qualidade
(PGQ) e/ou um processo de gestao de seguranga (PGS) que cobre esse requisito.

[G 3] As seguintes sec¢bes da norma EN 50 126-1 do CENELEC 0 estabelecem orientacdes
sobre a competéncia:

(a) seccado 5.3.5 b): “todo o pessoal com responsabilidades no quadro do processo de
gestao de riscos” deve ser “competente para assumir essas responsabilidades”;

(b) seccdo 5.3.5 d): os requisitos da gestdo de riscos e da avaliacdo de riscos devem ser
“implementados no contexto de processos empresariais apoiados por um sistema de
gestdo de qualidade (SGQ) em conformidade com os requisitos das normas
EN ISO 9001, EN ISO 9002 ou EN ISO 9003 apropriados para o sistema em avaliacdo”.
Um exemplo dos aspectos controlados pelo sistema de gestao de qualidade é dado na
seccao 5.2. da norma da EN 50 129 0.

Estas competéncias abrangem as actividades que garantem a qualidade, bem como as
competéncias e formacao da equipa/pessoal, necessérias para apoiar o processo abrangido
pelo MCS.

[G 4] Frequentemente, o processo de avaliagdo do risco € acompanhado por um organismo de
avaliacdo desde o inicio do projecto, mas, a hdo ser que isso seja exigido pela legislacéo
nacional de um Estado-membro, tal envolvimento inicial do organismo de avaliacdo nédo é
obrigatério, embora seja aconselhado. A opinido do organismo de avaliacdo independente
pode ser Util antes de se passar de uma fase da avaliagdo de risco para a proxima. Ver o
Artigo 6.° para mais detalhes sobre a avaliacdo independente
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1.1.3. The proposer in charge of the risk management process required by this Regulation
shall maintain a hazard record according to section 4.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

1.1.4. The actors who already have in place methods or tools for risk assessment may
continue to apply them as far as they are compatible with the provisions of this
Regulation and subject to the following conditions:

(a) the risk assessment methods or tools are described in a safety management
system which has been accepted by a national safety authority in accordance with
Artigo 10(2)(a) or Artigo 11(1)(a) of Directive 2004/49/EC, or;

(b) the risk assessment methods or tools are required by a TSI or comply with publicly
available recognised standards specified in notified national rules.

[G 1] O Figura 2: SGS e MCS harmonizados.

[G 2] representa a relagdo entre 0 MCS e os “sistemas de gestdo de seguranca e processos de
avaliacdo do risco”.

SGS harmonizados dos Gl e EF Outros Processos de Gestado de
(CertSeg) Seguranca dos Outros Actores
Processos de Avaliagéo dos Risco
Existentes
Regulamenio|MCS
Os métodos e Os métodos e
ferramentas ndo devem ferramentas ndo
estar em contradicdo devem estar em
com o SGS e o MCS —| contradicdo com o
MCS

Outros actores

Processos de Gestéo de
Seguranca (pelo menos ao
nivel do projecto)

N&o abrangidos pelo CertSeg

Figura 2: SGS e MCS harmonizados.

1.1.5. Without prejudice to civil liability in accordance with the legal requirements of the
Member States, the risk assessment process shall fall within the responsibility of the
proposer. In particular the proposer shall decide, with agreement of the actors
concerned, who will be in charge of fulfilling the safety requirements resulting from the
risk assessment. This decision shall depend on the type of safety measures selected to
control the risks to an accepQuadro level. The demonstration of compliance with the
safety requirements shall be conducted according to section 3.
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[G 1] Se o proponente for um gestor de infra-estrutura ou empresa ferroviaria, por vezes podera
ser necessario envolver outros actores no processo © (consultar a secc¢éo 1.2.1). Em alguns
casos, 0 gestor de infra-estrutura ou a empresa ferroviaria podera subcontratar, de forma
total ou parcial, as actividades de avaliacdo do risco. Os papéis e responsabilidades de cada
actor sédo normalmente acordados entre os respectivos actores na fase inicial do projecto.

[G 2] E importante notar que o proponente é sempre responsavel pela aplicacdo do MCS, pela
aceitacdo do risco e, desta forma, pela seguranca do sistema. Isto inclui garantir que:

(&) hé& plena cooperacédo entre os actores envolvidos, de modo a que todas as informacdes
necessarias sejam fornecidas, e;

(b) é claro quem tem de cumprir 0s requisitos particulares do MCS (por exemplo, realizar a
analise do risco ou gerir o controlo dos perigos).

Em caso de desacordo entre os actores quanto aos requisitos que tém de cumpridos, pode
ser solicitado um parecer a ANS. Porém, a responsabilidade de encontrar uma solucéo
continua a ser do proponente e nao pode ser transferida para a ANS: ver também
secc¢do 0.2.2.

[G 3] Se a tarefa for subcontratada, o subcontratante ndo tem obrigacdo de ter a sua propria

organizacdo de seguranca, caso ndo seja gestor de infra-estrutura ou empresa ferroviaria
ou, em especial, se a estrutura/dimensdo do subcontratante for reduzida ou se a sua
contribuicdo para o sistema global for limitada. A responsabilidade da gestdo de riscos,
incluindo a avaliacéo do risco e as actividades de gestéo dos perigos, pode permanecer na
organizacdo de nivel mais elevado, ou seja, no cliente do subcontratante. Contudo, o
subcontratante é sempre responsavel pela prestacdo das informacdes correctas
relacionadas com as suas actividades e que sd0 necessarias para que a organizacdo de
nivel mais elevado possa elaborar a documentacao relativa a gestao dos riscos.
As organizacBes cooperantes também podem acordar em criar uma organizacdo de
seguranga comum, por exemplo, para optimizar os custos. Nesse caso, apenas uma
organizagao ira gerir as actividades de seguranca de todas as organiza¢des envolvidas. A
responsabilidade pela exactiddo das informacdes (ou seja, dos perigos, riscos e medidas de
segurancga), bem como pela gestéo da execucéo das medidas de seguranca fica a cargo da
organizacdo encarregada do controlo dos perigos com 0s quais se relacionam essas
medidas de seguranca.

[G 4] Em geral, o proponente definira os “niveis de seguranca”’ e os “requisitos de seguranca’
atribuidos aos actores envolvidos no projecto e aos diferentes subsistemas e equipamentos
desses actores:

(&) nos contratos entre 0 proponente e 0s respectivos actores (subcontratantes);

(b) num plano de seguranca ou em qualquer outro documento relevante com a mesma
finalidade e com a descrigdo da organizacao geral do projecto e responsabilidades de
cada actor, incluindo as do proponente: consultar a seccéo 1.1.6;

(c) no registo(s) dos perigos do proponente: consultar a secgao 4.1.1.

A reparticdo dos “niveis de seguranga” e dos “requisitos de seguranga” do sistema pelos
subsistemas e equipamentos subjacentes e, concomitantemente, pelos respectivos actores,
incluindo o proprio proponente, pode ser redefinida/alargada durante a “fase de
demonstracao da conformidade do sistema com os requisitos de seguranga”. Ver o Figura 1.

(6) Em conformidade com o Apéndice A.4 da norma CENELEC 50 129 {Ref. 7}.
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Em comparacdo com o Ciclo CENELEC V (ver seccdo 2.1.1 e o Figura 5), esta actividade
corresponde a Fase 5 relativa a “reparticao dos requisitos do sistema”.

[G 5] Artigo 5.° (2) permite que outros actores, com a excep¢ao das EF e dos GIl, assumam a
responsabilidade geral da conformidade com o MCS, dependendo das suas necessidades
respectivas. No caso de produtos ou aplicagBes genéricas ((g.), por exemplo, o fabricante
pode realizar a avaliagdo de risco tendo por base uma “definigdo genérica do sistema”, de
modo a especificar os niveis de seguran¢a e os requisitos de seguranca a serem cumpridos
pelos produtos e aplicagbes genéricos.

______________________________________ -
Sistema Subsistema Aplicacées
(A (5) especificas
Subsistema Subsistema Subsistema
(1) @) 3)
A N
Aplicacdes
genéricas
Subsistema
4)
Equipmento Equipmento Equipmento Proc,iu_tos
(@) (b) (©) Genéricos
______________________________________ Y _
Figura 3: Exemplos de dependéncias entre casos de seguranca
(retirado do Figura 9 da norma EN 50 129).

[G 6] O CENELEC recomenda que o fabricante forneca as evidéncias documentais da avaliagdo
de riscos nos produtos genéricos (respectivamente a aplicacdo genérica® em casos de
seguranca e registos de perigos. Estes casos de seguranca e registos de perigos contém
todos os pressupostosm e as “restricdes de utilizacdo” identificadas (ou seja, condi¢gdes da

7

Estes pressupostos e restrigées de utilizacdo determinam os limites e a validade das “avaliacées de
seguranga” e “andlises de seguranca” associadas ao produto genérico associado e dossié de
seguranga de aplicagdo genérica. Se nao forem cumpridos pela aplicagcdo especifica considerada, é
necessario actualizar ou substituir as "avaliagoes de seguranca' e “andlises de seguranca”
correspondentes (por exemplo, andlises causuais) por outras novas.

Isto esta de acordo com o seguinte principio geral de seguranca: “Sempre que o design de um dado

subsistema for baseado em aplicacées genéricas e produtos genéricos, tera de ser
provado que esse (sub)sistema estd em conformidade com todos os pressupostos e
restricées de utilizacdo (designados condicées de aplicacdo relacionadas no CENELEC)
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aplicacdo relacionadas com a seguranca) que se aplicam aos produtos genéricos
relacionados (respectivamente, a aplicacdo genérica). Por isso, sempre que um produto
genérico e uma aplicacao genérica forem usados em operacao numa aplicagéo especifica, a
conformidade com estes pressupostos(lo’ e ‘“restricoes de utilizacdo” (ou condigbes de
aplicacdo relacionadas com a seguranca) deve ser demonstrada em cada aplicacdo
especifica.

1.1.6.

The first step of the risk management process shall be to identify in a document, to be
drawn up by the proposer, the different actors’ tasks, as well as their risk management
activities. The proposer shall coordinate close collaboration between the different actors
involved, according to their respective tasks, in order to manage the hazards and their
associated safety measures.

[G1]

[G2]

N&o raro, salvo disposicdo contratual acordada na fase inicial do projecto, cada projecto tem
um documento que descreve as actividades de gestdo dos riscos. O respectivo documento
€ actualizado e revisto sempre que o sistema original sofrer alteracdes significativas.

Esse documento fixa a estrutura organizacional, as responsabilidades atribuidas ao pessoal,
0S processos, procedimentos e as actividades que, no seu todo, garantem que o sistema em
avaliacdo cumpre os niveis de seguranca especificados e os requisitos de seguranga. O
documento ter4 de estar em conformidade com o MCS, dado que apoia e proporciona
orientacBes ao organismo de avaliacdo. Os padrées do CENELEC aconselham a que este
tipo de informacéo seja incluido num plano de segurangca ou noutro documento com uma
parte dedicada a esse tema.

Nota: Verificar as notas de rodapé de todo o texto porque
algumas faltam e outras estéao desalinhadas.

[G3]

O plano de seguranca do proponente, em especial, ou quaisquer outros documentos
relevantes, apresenta a organizacdo geral do projecto. O plano descreve a forma como 0s
papéis e responsabilidades sdo partilhados entre os actores envolvidos. Para mais

Continuation of the footnote

exportados na aplicagdo genérica correspondente e nos dossiés de seguranca de produtos
genéricos (ver Figura 3: Exemplos de dependéncias entre casos de seguranca
(retirado do Figura 9 da norma EN 50 129).

Se, numa aplicagdo especifica, a conformidade com certos pressupostos e restricoes de utilizacdo
ndo puder ser alcancada ao nivel do subsistema (por exemplo, no caso de requisitos operacionais
de segurancga), os pressupostos e restricées de utilizacdo correspondentes podem ser transferidos
para um nivel superior (por exemplo, geralmente ao nivel do sistema). Estes pressupostos e
restricées de utilizagdo sdo entdo claramente identificados no “dossié de seguranca da aplicacéo
especifica” do subsistema respectivo. E essencial garantir, nesses exemplos de dependéncia, que
as condigcdes de aplicagdo relacionadas com a seguranca de cada dossié de segurangca sdo
cumpridas no dossié de seguranca de nivel superior, ou que sejam considerados nas condigées de
aplicacdo relacionadas com a segurancga do dossié de seguranca de nivel mais alto (ou seja, o
dossié de segurancga de sistema).
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informacdes pormenorizadas, poderd ser feita referéncia aos planos de seguranga ou
organizacbes de seguranca dos varios actores envolvidos. Normalmente, a partilha de
responsabilidades entre os varios actores é discutida e acordada durante a definicdo
preliminar do sistema (ou seja, no inicio do projecto), se existir.

[G 4] O plano de seguranca é um documento em constante mutacao que é actualizado durante a
vida do projecto.

[G 5] Poderdo ser encontrados mais pormenores sobre os contelidos do plano de seguranga na
norma EN 50126-1 0 e no guia associado 50 126-2 0.

1.1.7. Evaluation of the correct application of the risk management process described in this
Regulation falls within the responsibility of the assessment body.

[G 1] N&o sao consideradas necessarias explicacdes adicionais.
1.2. Gestéo das interfaces
1.2.1.  For each interface relevant to the system under assessment and without prejudice to

specifications of interfaces defined in relevant TSIs, the rail-sector actors concerned
shall cooperate in order to identify and manage jointly the hazards and related safety
measures that need to be handled at these interfaces. The management of shared risks
at the interfaces shall be co-ordinated by the proposer.

[G 1] Por exemplo, se por razdes operacionais uma empresa ferroviaria precisar que um gestor
de infra-estrutura realize altera¢des na infra-estrutura, por forca dos requisitos da alinea g)
do n.° 2 do anexo Ill da Directiva relativa a seguranca ferroviaria 0, a EF monitoriza de igual
forma todo o trabalho, de modo a garantir que as alteracdes esperadas sao feitas de forma
correcta. Contudo, a lideranca da EF ndo exonera de responsabilidade o respectivo Gl
guanto a informar as restantes empresas ferroviarias, caso estas também sejam afectadas
pela alteracéo relacionada da infra-estrutura. O Gl podera até ter de realizar uma avaliacédo
de risco, em conformidade com o MCS, caso a alteracao relacionada seja no seu entender
significativa.

[G 2] E possivel, e em algumas circunstancias até necessario, transferir responsabilidades entre
os Vvérios actores. Contudo, quando ha vérios actores envolvidos num sistema, é frequente
nomear-se um actor como responsavel por todo o sistema. H& sempre relagcdes de
dependéncia entre os subsistemas e operacdes que necessitam de esfor¢cos especiais para
serem identificadas. Desta forma, €& necessario que haja alguém que assuma a
responsabilidade pelas andlises de seguranca e que também tenha pleno acesso a toda a
documentacio relevante. E claro que o proponente que pretende introduzir a alteracio
significativa tem a responsabilidade geral de garantir que a avaliagdo do risco seja
sistematica e completa.

[G 3] Os principais critérios a serem acordados quanto a gestdo de uma interface entre os actores
envolvidos séo:

7

(a) a direccdo, que é normalmente garantida pelo proponente que pretende introduzir a
alteracgéo significativa;
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[G 4]

[G 5]

(b) os inputs necessarios;

(c) os métodos da identificacdo de perigos e de avaliagédo do risco;

(d) os participantes necessarios com as competéncias exigidas (ou seja, a combinacgdo de
conhecimento, competéncias e experiéncia pratica em — ver também a definicdo de
“‘competéncia do pessoal” na alinea b) do ponto [G 2] do artigo 3.°) {Ref. 4},

(e) os outputs esperados.

Estes critérios sdo descritos nos planos de seguranc¢a (ou noutros documentos relevantes)
das empresas que lidam com as interfaces envolvidas.

A seccdo C.3. do Apéndice C contém exemplos de interfaces, bem como um exemplo da
aplicacdo dos critérios principais da gestdo da interface entre um fabricante de comboios e
um gestor de infra-estrutura ou empresa ferroviaria.

A gestao das interfaces ird considerar igualmente os riscos que podem surgir nas interfaces
com os operadores humanos (usados durante a operagdo e manutencdo) na concepcao
dessas interfaces.

1.2.2.

When, in order to fulfil a safety requirement, an actor identifies the need for a safety
measure that it cannot implement itself, it shall, after agreement with another actor,
transfer the management of the related hazard to the latter using the process described
in section 4.

[G 1]

[G 2]

O processo de transferéncia de perigos e medidas de seguranca associadas entre 0s
actores aplica-se também aos niveis inferiores do Ciclo CENELEC V ilustrado na Figura 5:
Figura 10 do Ciclo em V da norma EN 50 126 (ciclo de vida CENELEC do sistema).

da pagina 37. Pode ser aplicado sempre que for necessario trocar informacdes entre um
actor e os subcontratantes, por exemplo. A diferenca relativamente a0 mesmo processo ao
nivel do sistema é que o proponente ndo necessita de ser informado sobre todas as
transferéncias de perigos e medidas de seguranca associadas ao nivel do subsistema. O
proponente apenas é informado quando os perigos transferidos e medidas de seguranca
associadas estao relacionados com as interfaces de nivel alto (ou seja, quando se afecta
uma interface no proponente).

1.2.3.

For the system under assessment, any actor who discovers that a safety measure is
non-compliant or inadequate is responsible for notifying it to the proposer, who shall in
turn inform the actor implementing the safety measure.

[G 1]

A EF e o sistema de gestdo de seguranca do Gl (SMS) abrangem as regras e
procedimentos para garantir que as ndo conformidades ou inadequacdes das medidas de
seguranca sao geridas de forma correcta. Por isso, as regras e os procedimentos nédo fazem
parte do MCS.
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[G 2] De igual forma, as propostas e procedimentos ® a realizar pelos outros actores®
para garantir que as nao conformidades ou inadequac¢fes das medidas de seguranca sao
geridas de forma correcta e, se necessario, que as medidas de seguran¢a sdo transferidas
para todos os actores relevantes sdo acordadas entre os actores no inicio do projecto e
pormenorizadas no plano de seguranca: consulte a sec¢éo 0.2.

1.2.4. The actor implementing the safety measure shall then inform all the actors affected by
the problem either within the system under assessment or, as far as known by the
actor, within other existing systems using the same safety measure.

[G 1] Desta forma, serd entdo possivel gerir a possivel ndo conformidade ou inadequacédo da
medida de seguranca dentro do sistema a ser avaliado ou dentro dos sistemas semelhantes
gue usam a mesma medida.

1.2.5. When agreement cannot be found between two or more actors it is the responsibility of
the proposer to find an adequate solution.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

1.2.6. When a requirement in a notified national rule cannot be fulfilled by an actor, the
proposer shall seek advice from the relevant competent authority.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

1.2.7. Independently from the definition of the system under assessment, the proposer is
responsible for ensuring that the risk management covers the system itself and the
integration into the railway system as a whole.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

(8 Em principio, estas disposicdées e procedimentos sdo abrangidas pelo processo de gestdo de
qualidade e/ou processo de gestdo de seguranca destes actores identificados pelo menos ao nivel
do projecto (ver também Figura 2: SGS e MCS harmonizados.

).

©) O termo "outros actores” designa todos os intervenientes envolvidos que ndo os GI's e EF's.
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2. DESCRICAO DO PROCESSO DE AVALIACAO DO RISCO

2.1. Descricéo geral — correspondéncia entre o processo de avaliacdo do
risco previsto no MCS e o Ciclo V CENELEC

2.1.1. The risk assessment process is the overall iterative process that comprises:

(a) the system definition;
(b) the risk analysis including the hazard identification;
(c) the risk evaluation.

The risk assessment process shall interact with the hazard management according to
section 4. 1.

[G 1] O processo de gestao dos riscos abrangido pelo MCS pode ser representado sob a forma
de ciclo em V que comecga com a definicdo (preliminar) do sistema e que termina com a
aceitacdo do sistema: ver a Figura 4. Este ciclo em V simplificado pode ser relacionado com
0 ciclo em V classico da Figura 10 da norma EN 50 126-1 0. De modo a identificar a
correspondéncia com o processo de gestdo dos riscos do MCS na Figura 1 : ,0 ciclo em V
CENELEC da Figura 10 é reproduzido na Figura 5:

() a definicdo preliminar do sistema" do MCS na Figura 1 corresponde a Fase 1 do Ciclo
em V CENELEC, ou seja, a identificacdo do “conceito” do sistema (ver CAIXA 1 da
Figura 5.

(b) a "avaliacdo do risco" do MCS na Figura 1 inclui as fases seguintes do Ciclo em V
CENELEC (ver CAIXA 2 da Figura 5)

(1) Fase 2 da Figura 5: "definicdes do sistema e condi¢des de aplicacdo”;

(2) Fase 3 da Figura 5: : "analise de risco";

(3) Fase 4 da Figura5: : "requisitos de sistema"; "distribuicdo dos requisitos de
sistema” até aos varios subsistemas e componentes.

Demonstracdo de cumprimento
dos Requisitos de Seguranca

[ Definicdo
Preliminar
do Sistema

\
(MCS)
Avaliagio do
Risco
Requisitos de_._ K
Seguranca

Aceitagdo
do Sistema

Gestao dos Riscos

Figura 4: Ciclo em V simplificado da Figura 10 da norma EN 50 126.
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Figura 5: Figura 10 do Ciclo em V da norma EN 50 126 (ciclo de vida CENELEC do sistema).
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[G 2] Os outputs do processo de avaliacdo do risco no MCS séo os seguintes (depois das
iteracdes - ver Figura 1

(a) a “definicdo do sistema” actualizada com os "requisitos de seguranga” resultantes da
"andlise do risco" e das actividades de "avalia¢édo do risco" (ver seccdo 2.1.6);

(b) a "reparticdo dos requisitos do sistema" em subsistemas e componentes diferentes
(Fase 5 da Figura 5);

(c) o “registo dos perigos” que documenta:

(1) todos os perigos identificados e as medidas de segurancga associadas;

(2) os requisitos de seguranca resultantes;

(3) os pressupostos tidos em consideracdo no sistema e que determinam os limites e
a validade da avaliacdo do risco (ver alinea (g) da seccéo 2.1.2);

(d) e, no geral, todos os dados resultantes da aplicagdo do MCS: ver seccao 5.

Estes outputs de avaliacdo do risco do MCS correspondem aos outputs relacionados com a
seguranga da Fase 4 do Ciclo em V CENELEC, ou seja, a especificacdo dos requisitos do
sistema da Figura 5.

[G 3] A definicdo do sistema actualizada com os resultados da avaliagdo do risco e do registo de
perigos constitui 0s inputs a partir dos quais o sistema é concebido e aceite. A
"demonstracdo da conformidade do sistema com os requisitos de seguranca" no MCS
corresponde as seguintes fases do Ciclo em V CENELEC (ver CAIXA 3 do Figura 5.

[G 4] ):

() fase 6 da Figura 5: "design e implementag&o";

(a) fase 7 da Figura 5: :"produgé&o";

(b) fase 8 da Figura 5: “instalagao”;

(c) fase 9 da Figura 5: “validacdo do sistema incluindo a aceitacdo de seguranca e a
activacao)";

(d) fase 10 da Figura 5: "aceitacdo do sistema”.

A demonstracdo da conformidade do sistema com os requisitos de seguranca depende do
facto de a alteracdo significativa ser técnica, operacional ou organizacional. Por isso, as
vérias etapas do Ciclo em V CENELEC da Figura 5 poderdo ndo ser adequados a todas as
alteracdes significativas do tipo mencionado. O ciclo em V da Figura 5 deve ser considerado
em conformidade e usado com o critério adequado naquilo que se adequa a cada aplicacdo
especifica (por exemplo, nas altera¢cdes operacionais e organizacionais ndo existe uma fase
de producao).

[G 5] Isto significa que a “demonstragdo da conformidade do sistema com os requisitos de
seguranga” do MCS né&o inclui apenas a “verificagéo e validagdo” das actividades mediante
testes ou simulagdes. Na pratica, abrange todas as fases de “6 a 10” (ver lista supra e o
Figura 5) do Ciclo em V CENELEC. Essas fases incluem o design, producéo, instalacéo,
verificagdo e actividades de validagdo, bem como as actividades RAMS associadas e a
aceitacdo do sistema.

[G 6] Durante a “demonstracdo da conformidade do sistema com os requisitos de seguranga” o
principio geral é concentrar a avaliagcdo do risco apenas nas fung¢des relacionadas com a
seguranca e na interface do sistema. Isto significa que sempre que as actividades de
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avaliacdo de seguranca e de risco forem necessarias no ambito de uma das fases do Ciclo
em V CENELEC do Figura 5, as mesmas devem-se centrar:

(a) nas funcdes e interfaces relacionadas com a seguranca,

(b) nos subsistemas e/ou componentes envolvidos na realizagdo das fungdes relacionadas
com a seguranca e/ou interfaces avaliadas durante as actividades de avaliagéo do risco
de nivel mais alto

[G 7] Da comparacao entre o Ciclo em V CENELEC classico e Figura 5 resulta que:

(&) o MCS abrange as fases de "1 a 10" e "13" do presente Ciclo em V. Inclui-se o conjunto
de actividades necessérias a aceitacdo do sistema em avaliacao;

(b) o MCS nédo abrange as fases "11", "12" e "14" do ciclo de vida do sistema:

(0) As fases “11” e “12” estdo respectivamente relacionadas com a “operagao e
manutencao” e “monitorizacdo do desempenho” do sistema ap0s a sua aceitacao
com base no MCS. Estas duas fases sdo abrangidas pelo sistema de gestdo de
seguranca (SGS) da EF e do Gl — (ver CAIXA 4 do Figura 5. Contudo, se durante a
operagdo, manutengcdo ou monitorizagdo do desempenho do sistema for
necessario modificar e readaptar o sistema (Fase 13 do Figura 5), apesar de ja
estarem em funcionamento, o0 MCS é aplicado de novo nas alteracdes exigidas, em
conformidade com o Artigo 2.°. Por isso, se a alteracao for significativa:

(i) os processos de gestdo dos riscos e de avaliagdo do risco do MCS séo
aplicados nestas novas alteracoes;

(i) € necessario que estas novas alteragcfes sejam aceites, em conformidade com
0 Artigo 6.°;

(1) a “desactivacdo e eliminacdo” de um sistema ja em operagado (Fase 14) também
pode ser considerada uma alteracdo significativa e, por essa razdo, o MCS pode
ser novamente aplicado em conformidade com o Artigo 2.° da Fase 14 do Figura 5.

Para mais informacdes sobre o ambito de cada fase ou actividade no Ciclo em V
CENELEC ilustrados no Figura 5, ver a sec¢éo 6 da norma EN 50 126-1 0.

2.1.2. The system definition should address at least the following issues:

(a) system objective, e.g. intended purpose;

(b) system functions and elements, where relevant (including e.g. human, technical
and operational elements);

(c) system boundary including other interacting systems;

(d) physical (i.e. interacting systems) and functional (i.e. functional input and output)
interfaces;

(e) system environment (e.g. energy and thermal flow, shocks, vibrations,
electromagnetic interference, operational use);

(f) existing safety measures and, after iterations, definition of the safety requirements
identified by the risk assessment process;

(g) assumptions which shall determine the limits for the risk assessment.

N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.
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2.1.3. A hazard identification shall be carried out on the defined system, according to section

2.2,
[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.
2.1.4. The risk acceptability of the system under assessment shall be evaluated by using one

or more of the following risk acceptance principles:

(a) the application of codes of practice (section 2.3);
(b) a comparison with similar systems (section 2.4);
(c) an explicit risk estimation (section 2.5).

In accordance with the general principle referred to in section 1.1.5, the assessment
body shall refrain from imposing the risk acceptance principle to be used by the
proposer.

[G 1] Regra geral, o proponente ira decidir sobre qual é o principio de aceitacdo do risco mais
adequado para controlar os perigos identificados com base nos requisitos especificos do
projecto, bem como na experiéncia do proponente com os trés principios.

[G 2] Nem sempre é possivel avaliar a aceitagcao do risco ao nivel do sistema, usando apenas um
dos trés principios de aceitagéo de risco. A aceitagado do risco sera frequentemente baseada
numa mistura destes principios. Se, para um perigo significativo, tiverem de ser aplicados
mais do que um principio de aceitacdo do risco de modo a controlar o risco associado, 0
perigo relacionado deve ser dividido em subperigos, para que cada subperigo individual seja
adequadamente controlado por apenas um principio de aceitagédo do risco.

[G 3] A decisdo de controlar um perigo com um principio de aceitacdo do risco tera de contemplar
0 perigo e as causas do perigo j& identificadas durante a fase de identificagdo dos perigos.
Desta forma, se existirem duas causas diferentes e independentes associadas ao mesmo
perigo, o perigo tera de ser subdividido em dois subperigos diferentes. Cada subperigo sera,
em seguida, controlado por um Unico principio de aceitacdo do risco. Os dois subperigos
tém de ser registados e geridos no registo de perigos. Por exemplo, se o perigo for causado
por um erro de design, isto pode ser gerido com a aplicacdo de um cdodigo de praticas, ao
passo que se a causa do perigo for um erro de manutencao, o codigo de praticas podera ser
por si s6 insuficiente; é necessario, nesse caso, aplicar outro principio de aceitagéo do risco.

[G 4] A reducédo do risco para um nivel aceitavel podera exigir varias iteragbes entre as fases da
analise do risco e da avaliacdo do risco até serem identificadas as medidas de seguranca
adequadas.

[G 5] Reconhece-se que é aceitavel o risco residual actual obtido pelo retorno da experiéncia no

terreno relativamente aos sistemas existentes e aos sistemas com base na aplicacdo de
codigos de praticas. O risco resultante da estimativa expressa dos riscos baseia-se no
parecer de peritos e nos diferentes pressupostos adoptados pelos peritos durante as
analises ou nas bases de dados relacionadas com experiéncia operacional ou acidentes.
Por isso, o risco residual resultante da estimativa expressa dos riscos ndo pode ser
confirmado imediatamente pelo retorno da experiéncia do terreno. Essa confirmacéo exige
tempo para operar, monitorizar e obter uma experiéncia representativa do sistema(s)
relacionados. De um modo geral, a aplicacdo de cddigos de praticas e comparacdo com
sistemas de referéncia semelhantes tem como vantagem evitar a especificagcdo em excesso
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de requisitos de seguranca desnecessariamente estritos que podem resultar dos
pressupostos (de seguranca) excessivamente conservadores nas estimativas expressas dos
riscos. Contudo, pode acontecer que certos requisitos de seguranca dos codigos de praticas
ou de sistemas de referéncia semelhantes nao necessitem de ser cumpridos no sistema a
ser avaliado. Nesse caso, a aplicacdo de uma estimativa expressa dos riscos teria a
vantagem de evitar uma concepg¢ao em excesso e desnecessaria do sistema que esta a ser
avaliado e permitiria uma concepg¢do mais eficiente do ponto de vista dos custos que ainda
ndo foi experimentada.

[G 6] Se os perigos identificados e o(s) risco(s) associado(s) do sistema a ser avaliado ndo
puderem ser controlados pela aplicacdo de cédigos de pratica ou de sistemas de referéncia
semelhantes, é realizada uma estimativa expressa dos riscos, com base em analises
guantitativas ou qualitativas de acontecimentos perigosos. Esta situagcdo surge quando o
sistema em avaliacdo é completamente novo (ou de design for inovador) ou quando o
sistema se desvia de um cddigo de praticas ou de um sistema de referéncia. A estimativa
expressa dos riscos ira entdo avaliar se o risco é aceitavel (ou seja, ndo € necessario uma
analise mais aprofundada) ou se sdo necessarias medidas adicionais de seguranca para
continuar a reduzir o risco.

[G 7] Na seccdo 8 do Guia EN 50 126-2 0 podera encontrar critérios orientadores a respeito da
reducdo e aceitacdo de riscos.

[G 8] O principio de aceitacdo do risco usado e a sua aplicacdo deverdo ser avaliados pelo
organismo de avaliagéo.

2.1.5. The proposer shall demonstrate in the risk evaluation that the selected risk acceptance
principle is adequately applied. The proposer shall also check that the selected risk
acceptance principles are used consistently.

[G 1] Por exemplo, se, no caso do software de um componente, a aplicacdo do processo de
desenvolvimento SIL 4 da norma EN 50 128 for especificado como requisito de seguranca, a
demonstracdo terd de provar que o processo recomendado pela norma é cumprido. Isso
inclui, por exemplo, a demonstracdo que:

(a) os requisitos de independéncia na organizacdo do design, verificacdo e validacdo do
software sdo cumpridos;

(b) os métodos correctos da norma EN 50 128 para o nivel de integridade de seguranca do
SIL 4 séo aplicados;

(c) etc.

[G 2] Por exemplo, se um designado cédigo de praticas vai ser usado na producdo de
electrovalvulas de freio de emergéncia, a demonstracdo tera de provar que todos os
requisitos do cédigo de praticas sdo cumpridos durante o processo de producéo.
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2.1.6. The application of these risk acceptance principles shall identify possible safety
measures which make the risk(s) of the system under assessment accepQuadro. Among
these safety measures, the ones selected to control the risk(s) shall become the safety
requirements to be fulfilled by the system. Compliance with these safety requirements
shall be demonstrated in accordance with section 3.

[G 1] Podem ser identificados dois tipos de medidas de seguranca:

(@) “medidas preventivas de seguranga” que previnem a ocorréncia de perigos ou as suas
causas e;

(b) “medidas de mitigacdo de seguranga”, evitando que os perigos se transformem em
acidentes ou reduzindo as consequéncias dos acidentes apds a sua ocorréncia
(medidas de proteccao).

Em beneficio da operacionalidade, a prevenc¢éo das causas €, regra geral, mais eficiente.

[G 2] O proponente ird considerar como mais apropriadas as medidas de seguranca que
oferecem o melhor compromisso entre o custo ligado a reducao do risco e o nivel de risco
residual. As medidas de seguranca escolhidas tornam-se nos requisitos de seguranca para
0 sistema que esta a ser avaliado.

[G 3] E importante verificar que as medidas de seguranca seleccionadas para controlar um perigo
nao entrem em conflito com outros perigos. Tal como representado no Figura 6, poderéo
acontecer, por exemplo, os dois casos seguintes®”:

(@) CASO 1: se a mesma medida de seguranca (medida A do Figura 6) pode controlar
varios perigos sem criar conflitos entre si, e se justificado do ponto de vista econémico,
a medida de seguranca relacionada pode ser escolhida por si s6 como "requisito de
seguranc¢a” associado. O numero total de requisitos de seguranca a cumprir € inferior a
implementacdo de ambas as medidas B e C;

CASO 1 CASO 2

Perigo 3

Medidada de Medida de Medida de Medida de
Seguranca A Seguranca B Seguranca A/ Seguranga C

Figura 6: Escolha de medidas adequadas para controlar os riscos.

(b) CASO 2: da mesma forma, se uma medida de seguran¢a pode controlar um perigo mas
cria um conflito com outro perigo (medida D da Figura 6), ndo pode ser escolhida como
“requisito de seguranga”. As outras medidas de seguranca para o perigo considerado
terdo de ser usadas (medidas E e F Figura 6):

(1) Um exempilo tipico do Sistema de Controlo e Comando € o uso da localizacdo do
comboio na linha quer para controlar a aplicacdo do freio, quer para autorizar a

(10, Note-se que o guia ndo enumera todas as situacées em que as medidas de seguranca podem entrar
em conflito com outros perigos identificados. Sao indicados apenas alguns exemplos ilustrativos.
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aceleracdo do comboio. O uso da parte frontal ou da cauda do comboio para
determinar a localiza¢do do comboio , ndo é seguro em todas as situagdes:

(i) quando o sistema de controlo e comando ETCS tem de aplicar os freios de
emergéncia como medida de seguranca, recorre a PARTE FRONTAL COMO
SEGURANCA MAXIMA, de modo a garantir que a frente do comboio para
mesmo antes de chegar ao Ponto de Perigo;

(i) da mesma forma, quando o comboio recebe autorizacdo para acelerar depois
de uma limitacdo de velocidade, o sistema de controlo e comando ETCS usa a
CAUDA COMO SEGURANCA MINIMA;

(2) Outro exemplo é uma medida de seguranca que pode ser vdlida para evitar, em
praticamente todas as circunstancias, que um comboio entre em modo de
seguranca (fail-safe), excepto se passar por um tunel ou ponte. Neste Ultimo caso,
a medida D no CASO 2 do Figura 6 nao sera tomada.

2.1.7. The iterative risk assessment process can be considered as completed when it is
demonstrated that all safety requirements are fulfilled and no additional reasonably
foreseeable hazards have to be considered.

[G 1] Dependendo, por exemplo, de escolhas técnicas no design de um sistema, dos seus
subsistemas e do equipamento, podem ser identificados novos perigos durante a fase de
“‘demonstragdo da conformidade com os requisitos de seguranga” (por exemplo, o uso de
uma dada tinta pode provocar gases toxicos em caso de incéndio). Estes perigos novos e 0s
riscos associados devem de ser considerados como inputs novos num ciclo novo do
processo iterativo de avaliacdo do risco. O apéndice A.4.3 da norma EN 50 129 contém
outros exemplos em que novos perigos podem surgir e devem ser controlados.

2.2. Identificacao dos perigos

2.2.1. The proposer shall systematically identify, using wide-ranging expertise from a
competent team, all reasonably foreseeable hazards for the whole system under
assessment, its functions where appropriate and its interfaces.

All identified hazards shall be registered in the hazard record according to section 4.

[G 1] Os perigos séo expressos, ha medida do possivel, com o mesmo nivel de pormenor. Pode

acontecer que, durante as analises preliminares de perigo, sejam identificados perigos com
varios niveis de pormenor (por exemplo, porque durante o — HAZOP - sao reunidas
pessoas com experiéncias diferentes).
O nivel de pormenor depende também do principio de aceitacdo do risco que é escolhido
para controlar o(s) perigo(s) identificado(s). Por exemplo, se um perigo for controlado
completamente por um cédigo de praticas ou por um sistema de referéncia similar, ndo sera
necessario identificar o perigo com mais pormenor.

[G 2] Todos os perigos identificados durante o processo de avaliagdo do risco (incluindo os
associados aos riscos genericamente aceitaveis), as medidas de seguranca associadas e
0s riscos associados terdo de ser inscritos no registo de perigos.
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[G 3] Conforme a natureza do sistema a ser analisado, podem ser usados diferentes métodos
para identificar os perigos:

(@) a identificacdo empirica de perigos pode ser usada recorrendo a experiéncia do
passado (por exemplo, uso de listas de verificagcdo ou listas genéricas de perigos);

(b) a identificacdo criativa de perigos pode ser usada em novas areas que suscitam
preocupacao (previsdo proactiva, por exemplo estudos “WHAT-IF” (o que aconteceria
se...) estruturados tais como o FMEA ou HAZOP).

[G 4] Os métodos empirico e criativo de identificacdo de perigos podem ser usados em conjunto,
complementando-se mutuamente, para garantir que a lista de potenciais perigos e as
medidas de seguranca, quando aplicaveis, sao abrangentes.

[G 5] Como fase preliminar, a identificacdo do perigo pode comecar com uma equipa de reflexao
composta por peritos com competéncias diversas, abrangendo todos os aspectos relevantes
da alteracao significativa. Se o painel de peritos considerar necessario, poderédo ser usados
métodos empiricos para analisar uma fungédo ou modo operacional especificos.

[G 6] Os meétodos usados na identificagédo do perigo dependem da definicdo do sistema. O
apéndice APENDICE B.

[G 7] Podera encontrar mais informacdes sobre as técnicas de identificacdo de perigos no anexo
A.2 e E do Guia da norma EN 50126-2 0.

[G 8] A seccdo C.17 do apéndice C contém um exemplo de uma lista genérica de perigos.

2.2.2. To focus the risk assessment efforts upon the most important risks, the hazards shall
be classified according to the estimated risk arising from them. Based on expert
judgement, hazards associated with a broadly accepQuadro risk need not be analysed
further but shall be registered in the hazard record. Their classification shall be justified
in order to allow independent assessment by an assessment body.

[G 1] Para auxiliar o processo de avaliacdo do risco, os perigos significativos podem ser
agrupados em diferentes categorias. Por exemplo, os perigos significativos podem ser
classificados ou dispostos em funcdo da gravidade esperada do risco e frequéncia da
ocorréncia. As orientacfes para esse exercicio constam das normas do CENELEC: ver
secgdo A.2. no Apéndice .

[G 2] A andlise e a avaliagdo do risco descritas na secgéo 2.1.4 sdo aplicadas de forma prioritaria,
comecando pelos perigos com classificacdo mais alta.

2.2.3.  As a criterion, risks resulting from hazards may be classified as broadly accepQuadro
when the risk is so small that it is not reasonable to implement any additional safety
measure. The expert judgement shall take into account that the contribution of all the
broadly accepQuadro risks does not exceed a defined proportion of the overall risk.

[G 1] Por exemplo, um risco associado a um perigo pode ser considerado genericamente
aceitavel:
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(&) caso o perigo seja inferior a uma dada percentagem (p. ex., x%) do Risco Maximo
Toleravel para este tipo de perigo. O valor de x% pode basear-se nas melhores praticas
e na experiéncia com varias abordagens de analise de risco, por exemplo, o racio entre
0 risco genericamente aceitavel e as classificacdes de risco intoleravel nas curvas FN
ou nas matrizes de risco. Isto pode ser representado conforme o Figura 7: Riscos
Genericamente Aceitaveis;

(b) ou se a perda associada ao risco € tdo pequena que nao € razoavel implementar
contra medidas de seguranca.

CASO 1

Perigo 1

Medida de
Seguranca A

Medidada de Medida de
Seguranca A Seguranga B

Figura 8: Filtracao de perigos associados

Figura 7: Riscos Genericamente aos riscos genericamente aceitdveis.
Aceitaveis
[G 2] Além disso, se forem identificados perigos com diferentes niveis de pormenor (ou seja, por

um lado, os perigos de nivel alto, por outro, os sub-perigos pormenorizados), terdo de ser
tomadas precaucdes para evitar a classificacdo errada em perigos associados a riscos
genericamente aceitaveis. A contribuicdo de todos os perigos associados ao(s) risco(s)
genericamente aceitavel (aceitaveis) ndo pode exceder um certo valor (p. ex., y%) do risco
geral ao nivel do sistema. Esta verificacdo € necessaria para evitar que a ldgica seja
subvertida ao subdividir os perigos em muitos sub-perigos de nivel baixo. Com efeito, se um
perigo é expresso em varios sub-perigos "mais pequenos”, cada um deles pode ser
facilmente classificado como associado ao risco(s) genericamente aceitavel, se avaliados de
forma independente, mas associados a um risco significativo, se avaliados em conjunto (isto
€, como um perigo de nivel alto). O valor da proporcéo (p. ex., y%) depende dos critérios de
aceitagcdo de risco aplicaveis ao nivel do sistema. Pode basear-se na experiéncia
operacional, e calculado a partir da mesma, de sistemas de referéncia semelhantes.

[G 3] As duas verificagdes supra mencionadas (ou seja, de x% e y%) permitem que a avaliacao

de risco se concentre nos perigos mais importantes, garantindo, de igual forma, que os
riscos significativos sdo controlados (ver Figura 8: Filtracdo de perigos associados aos
riscos genericamente aceitaveis.).
Sem prejuizo dos requisitos legais de um Estado-membro, o proponente é responsavel por
definir, com base num parecer especializado, os valores de x% e y% e por fazer com que
estes sejam avaliados de forma independente por um organismo de avaliagdo. Um exemplo
de ordens de grandeza podera ser x = 1% e y = 10%, caso seja considerado aceitavel a luz
do parecer dos especialistas.
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[G 4] A seccdo 2.2.2 exige que a classificagdo em “risco(s) genericamente aceitavel” seja avaliada
de forma independente por um organismo de avaliacao.

2.2.4. During the hazard identification, safety measures may be identified. They shall be
registered in the hazard record according to section 4.

[G 1] O objectivo principal da actividade é a identificacdo de perigos que se relacionam com a
alteracdo. Caso as medidas de seguranca ja tenham sido identificadas, terdo de ser
inscritas no registo de perigos. A natureza das medidas depende da alteragdo; poderdo ser
processuais, técnicas, operacionais ou organizacionais.

2.2.5. The hazard identification only needs to be carried out at a level of detail necessary to
identify where safety measures are expected to control the risks in accordance with one
of the risk acceptance principles mentioned in point 2.1.4. Iteration may thus be
necessary between the risk analysis and the risk evaluation phases until a sufficient
level of detail is reached for the identification of hazards.

[G 1] Mesmo se um risco é controlado num nivel aceitavel, o proponente podera ainda decidir que
sd0 necessarias mais identificacdes de perigo pormenorizadas. Uma razdo que podera
explicar isto é que poderdo ser encontradas mais medidas de seguranca de controlo de
risco mais eficientes do ponto de vista dos custos, se forem realizadas mais identificacdes
de perigo pormenorizadas.

2.2.6. Whenever a code of practices or a reference system is used to control the risk, the
hazard identification can be limited to:

(a) The verification of the relevance of the code of practices or of the reference system.
(b) The identification of the deviations from the code of practices or from the reference

system.
[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.
2.3. Uso de cédigos de pratica e avaliacao de risco
2.3.1. The proposer, with the support of other involved actors and based on the requirements

listed in point 2.3.2, shall analyse whether one or several hazards are appropriately
covered by the application of relevant codes of practice.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.
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2.3.2. The codes of practice shall satisfy at least the following requirements:

(a) be widely acknowledged in the railway domain. If this is not the case, the codes of
practice will have to be justified and be accepQuadro to the assessment body;

(b) be relevant for the control of the considered hazards in the system under
assessment;

(c) be publicly available for all actors who want to use them.

[G 1] N&o sao consideradas necessarias explicacdes adicionais.

2.3.3. Where compliance with TSIs is required by Directive 2008/ 57/EC and the relevant TSI
does not impose the risk management process established by this Regulation, the TSIs
may be considered as codes of practice for controlling hazards, provided requirement (c)
of point 2.3.2 is fulfilled.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

2.3.4.  National rules notified in accordance with Artigo 8 of Directive 2004/49/EC and Artigo
17(3) of Directive 2008/57/EC may be considered as codes of practice provided the
requirements of point 2.3.2 are fulfilled.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

2.3.5. If one or more hazards are controlled by codes of practice fulfilling the requirements of
point 2.3.2, then the risks associated with these hazards shall be considered as
accepQuadro. This means that:

(a) these risks need not be analysed further;
(b) the use of the codes of practice shall be registered in the hazard record as safety
requirements for the relevant hazards.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

2.3.6. Where an alternative approach is not fully compliant with a code of practice, the
proposer shall demonstrate that the alternative approach taken leads to at least the
same level of safety.

[G 1] N&o séo consideradas necessarias explica¢des adicionais.
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2.3.7.  If the risk for a particular hazard cannot be made accepQuadro by the application of
codes of practice, additional safety measures shall be identified applying one of the two
other risk acceptance principles.

[G 1] N&o sao consideradas necessarias explicacdes adicionais.

2.3.8. When all hazards are controlled by codes of practice, the risk management process may
be limited to:

(a) The hazard identification in accordance with section 2.2.6;

(b) The registration of the use of the codes of practice in the hazard record in
accordance with section 2.3.5;

(c) The documentation of the application of the risk management process in accordance
with section 5;

(d) An independent assessment in accordance with Artigo 6.

N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

2.4. Uso do sistema de referéncia e da avaliag&o de risco
2.4.1. The proposer, with the support of other involved actors, shall analyse whether one or
more hazards are covered by a similar system that could be taken as a reference
system.
[G 1] A seccdo 8 do Guia da norma EN 50126-2 0 contém mais informacdes sobre estes
principios.
2.4.2. A reference system shall satisfy at least the following requirements:

(a) it has already been proven in-use to have an accepQuadro safety level and would
still qualify for acceptance in the Member State where the change is to be
introduced,;

(b) it has similar functions and interfaces as the system under assessment;

(c) it is used under similar operational conditions as the system under assessment;

(d) it is used under similar environmental conditions as the system under assessment.

[G 1] Por exemplo, um antigo Sistema de Controlo e Comando cujo nivel de seguranca é
considerado aceitavel, sendo isso provado pelo uso, pode ser substituido por outro sistema
com tecnologia mais recente e com um desempenho de seguranca superior. E entio
pertinente verificar, de cada vez que se aplica um sistema de referéncia, se continua a
reunir os critérios de aceitacao.

[G 2] Por exemplo, dado que certos aspectos da seguranca dos tuneis ou da seguranca do
transporte de mercadorias perigosas podem ser especificos e podem depender de
condi¢Bes operacionais e ambientais, € necessario verificar em cada projecto que o sistema
sera usado nas mesmas condi¢des.
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2.4.3.  If a reference system fulfils the requirements listed in point 2.4.2, then for the system
under assessment:

(a) the risks associated with the hazards covered by the reference system shall be
considered as accepQuadro;

(b) the safety requirements for the hazards covered by the reference system may be
derived from the safety analyses or from an evaluation of safety records of the
reference system;

(c) these safety requirements shall be registered in the hazard record as safety
requirements for the relevant hazards.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

2.4.4. If the system under assessment deviates from the reference system, the risk evaluation
shall demonstrate that the system under assessment reaches at least the same safety
level as the reference system. The risks associated with the hazards covered by the
reference system shall, in that case, be considered as accepQuadro.

[G 1] A secc¢do 8.1.3. do Guia da norma EN50126-2 0 contém mais informacBes sobre as
analises das semelhancas.

2.4.5. If the same safety level as the reference system cannot be demonstrated, additional
safety measures shall be identified for the deviations, applying one of the two other risk

acceptance principles.
[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.
2.5. Estimativa e determinacao expressas dos riscos
2.5.1. When the hazards are not covered by one of the two risk acceptance principles

described in sections 2.3 and 2.4, the demonstration of the risk acceptability shall be
performed by explicit risk estimation and evaluation. Risks resulting from these hazards
shall be estimated either quantitatively or qualitatively, taking existing safety measures
into account.

[G 1] N&o séo consideradas necessarias explica¢des adicionais.
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2.5.2. The acceptability of the estimated risks shall be evaluated using risk acceptance criteria
either derived from or based on legal requirements stated in Community legislation or in
notified national rules. Depending on the risk acceptance criteria, the acceptability of
the risk may be evaluated either individually for each associated hazard or globally for
the combination of all hazards considered in the explicit risk estimation.

If the estimated risk is not accepQuadro, additional safety measures shall be identified
and implemented in order to reduce the risk to an accepQuadro level.

[G 1] De modo a avaliar se os riscos do sistema em avaliagcdo sdo aceitdveis ou ndo, sao
necessarios critérios de aceitacdo de risco (ver caixas da "avaliagdo do risco" no Figura 1 :
Quadro de gestdo do risco no regulamento relativo ao MCS. N

[G 2]
Os critérios de aceitacdo de risco podem ser implicitos ou explicitos:

(a) Critérios de aceitacdo de risco implicitos: de acordo com as seccdes 2.3.5 e 2.4.3, 0s
riscos abrangidos pela aplicacdo dos cddigos de praticas e por comparacdo com
referéncia a sistemas séo considerados implicitamente aceitaveis, desde que (ver
circulo tracejado da Figura )

(1) estejam reunidas as condi¢cdes de aplicacdo dos cédigos de praticas da seccdo
2.3.2;

(2) estejam reunidas as condi¢cbes de uso de um sistema de referéncia na seccao
2.4.2;

(b) Critérios de aceitacdo de risco explicitos: de modo a avaliar se o(s) risco(s)

controlado(s) pela aplicacéo do calculo de risco explicito € (sao) aceitaveis ou ndo, séo
necessarios critérios de aceitacdo de risco explicitos (ver circulo com linha normal no
Figura 1 para o terceiro principio). Estes podem ser definidos em niveis diferentes num
sistema ferroviario. Poderédo ser vistos como uma “pirdmide de critérios” (ver Figura 9)
gue comeca pelos critérios de aceitagdo de risco de nivel alto (expresso por exemplo,
em risco social ou individual), até aos subsistemas e componentes (para abranger os
sistemas técnicos), incluindo os operadores humanos durante a operacdo e as
actividades de manutencdo do sistema e subsistemas. Apesar de os critérios de
aceitacdo de risco contribuirem para alcancar o desempenho de seguranca do sistema,
estando desta forma ligados aos objectivos comuns de seguranca e aos valores de
referéncia nacionais, é dificil criar um modelo matematico entre si. Ver 0 para mais
pormenores.
O nivel no qual séo definidos os critérios de aceitacdo de risco explicitos tera de estar
de acordo com a importancia e complexidade da alteracéo significativa. Por exemplo,
ndo é necessario avaliar o risco do sistema ferroviario global ao modificar um tipo de
eixo no material circulante. A definicdo dos critérios de aceitacao de risco pode centrar-
se na seguranca do material circulante. De igual forma, as grandes alterag6es ou
adi¢cbes ao sistema ferroviario existente ndo devem ser avaliadas somente com base no
desempenho de seguranca das fun¢Bes individuais ou alteracbes que séao
acrescentadas. Devera, também, ser verificado ao nivel do sistema ferroviario que a
alteracéo €, no geral, aceitavel.
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Critérios globais de aceitacédo de
sy risco:
* Risco social
e Risco individual;
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\

> —> Outros CAR

CAR-ST

~—
Perfil de Risco

Figura 9: Piramide dos Critérios de Aceitacdao de Risco (CAR).

[G 3] Os critérios de aceitacdo de risco explicitos necessérios para apoiar o reconhecimento
mutuo serdo harmonizados entre os Estados-membros pelo trabalho em curso da Agéncia
no dominio dos critérios de aceitacdo de risco. Quando disponivel, serdo incluidas
informacdes adicionais no presente documento.

[G 4] Entretanto, os riscos podem ser avaliados, por exemplo, através da matriz de risco que pode
ser encontrada na seccdo 4.6 da norma da EN 50 126-1 0 Poderdo também ser usados
outros tipos de critérios adequados, desde que se considere que estes critérios
proporcionam um nivel de seguranga aceitavel no respectivo caso.

2.5.3. When the risk associated with one or a combination of several hazards is considered as
accepQuadero, the identified safety measures shall be registered in the hazard record.

[G 1] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.

2.5.4. Where hazards arise from failures of technical systems not covered by codes of practice
or the use of a reference system, the following risk acceptance criterion shall apply for
the design of the technical system:

For technical systems where a functional failure has credible direct potential for a
catastrophic consequence, the associated risk does not have to be reduced further if the
rate of that failure is less than or equal to 10 per operating hour.

[G 1] Os pormenores suplementares sobre os CAR-ST, bem como os aspectos e fung¢des do
sistema técnico a que o critério se aplica, sdo fornecidos numa nota a parte da Agéncia
associada ao presente documento: ver a seccao A.3. do apéndice e o documento de
referéncia 0.
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2.5.5. Without prejudice to the procedure specified in Artigo 8 of Directive 2004/49/EC, a
more demanding criterion may be requested, through a national rule, in order to
maintain a national safety level. However, in the case of additional authorisations for
placing in service of vehicles, the procedures of Artigos 23 and 25 of Directive
2008/ 57/ EC shall apply.

[G 1] N&o sao consideradas necessarias explicacdes adicionais.

2.5.6. If a technical system is developed by applying the 10-° criterion defined in point 2.5.4,
the principle of mutual recognition is applicable in accordance with Artigo 7(4) of this
Regulation.

Nevertheless, if the proposer can demonstrate that the national safety level in the
Member State of application can be maintained with a rate of failure higher than 10-9
per operating hour, this criterion can be used by the proposer in that Member State.

N&o séo consideradas necessérias explicacdes adicionais.

2.5.7. The explicit risk estimation and evaluation shall satisfy at least the following
requirements:

(a) the methods used for explicit risk estimation shall reflect correctly the system under
assessment and its parameters (including all operational modes);

(b) the results shall be sufficiently accurate to serve as robust decision support, i.e.
minor changes in input assumptions or prerequisites shall not result in significantly
different requirements.

N&o séo consideradas necessérias explicacdes adicionais.
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3. DEMONSTRACAO DO CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DE
SEGURANCA
3.1. Prior to the safety acceptance of the change, fulfilment of the safety requirements
resulting from the risk assessment phase shall be demonstrated under the supervision
of the proposer.
[G 1] Conforme explicado nos pontos [G 3] a [G 6] da seccdo 2.1.1, a "demonstracdo da

conformidade do sistema com os requisitos de seguranca" inclui as fases "6 a 10" do Ciclo
em V CENELEC (ver CAIXA 3 do Figura 5). Ver ponto [G 3] da sec¢do 2.1.1.

[G 2] Ver também o ponto 0 da secc¢do 2.1.1 do presente documento.

3.2. This demonstration shall be carried out by each of the actors responsible for fulfilling
the safety requirements, as decided in accordance with point 1.1.5.

[G 1] Um exemplo de avaliacbes de seguranca e de analises de seguranca que podem ser
realizadas ao nivel do subsistema é a analise de causa: ver Figura 10. Porém, podera ser
usado qualquer outro método para demonstrar a conformidade do subsistema com os
requisitos de seguranca do input.

. . Perigo (ao nivel do
Causa (de um Perigo ao Nivel do sistema)

Sisteiiia) ! J— Acidente k
= Perigo (ao nivel do Subsistema) i
Lol

....... =

1
Perigo ao nivel Fronteira do Fronfeira do
do Subsistema) Subsistema sistema

P Acidente |

CAUSAS ! CONSEQUENCIAS

Figura 10: Figura A.4 da norma EN 50 129:
Definicao de perigos em relacdo a fronteira do sistema.

[G 2] A estruturacdo hierarquica dos perigos e das causas, relativamente aos sistemas e
subsistemas, pode ser repetida para cada fase do nivel inferior do Ciclo em V CENELEC da
Figura 5. A identificacdo de perigos e as actividades relacionadas com as analises de causa
(ou quaisquer métodos relevantes), bem como o uso de cédigos de pratica, sistemas de
referéncia semelhantes e analises explicitas e avaliacdes, poderdo ser repetidas em cada
fase do ciclo de desenvolvimento do sistema de modo a inferir, a partir das medidas de
seguranca identificadas ao nivel do subsistema, os requisitos de seguranca a ser cumpridos
na proxima fase. Este processo encontra-se ilustrado na Figura 11.

[G 3] Ver também o ponto 0 da secgéo 2.1.1 do presente documento.
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Fase N-1 do Ciclo em V CENELEC
. \%

Requisitos de uranga para a Fase N

Fase N do Ciclo em V
CENELEC

|

Medidas de Seguranca na Fase N

Requisitos de Seguranca (ou seja,
medidas de seguranca a implementar)

Requisitos de SeguraQca para a Fase N+1

Fase N+1 do Ciclo
emV
CENELEC

Medidas de Seguranca para a Fase
N+1

Requisitos de Seguranga (ou seja,
medidas de seguranca a implementar)

Requisitos de Seguranga}&ga Fase N+2

Figura 11: Derivacdo dos requisitos de seguranca para as fases de nivel
inferior.

3.3.

The approach chosen for demonstrating compliance with the safety requirements as
well as the demonstration itself shall be independently assessed by an assessment
body.

[G 1]

[G2]

Todas as actividades representadas na CAIXA 3 do Ciclo V CENELEC na Figura 5 séo
por isso avaliadas de forma independente.

O tipo e nivel de pormenor da avaliagdo independente que é realizada pelos organismos de
avaliacdo (ou seja, avaliacdo pormenorizada ou macroscopica) sdo abrangidos pelas
explicacdes do Artigo 6.°.

3.4.

Any inadequacy of safety measures expected to fulfil the safety requirements or any
hazards discovered during the demonstration of compliance with the safety
requirements shall lead to reassessment and evaluation of the associated risks by the
proposer according to section 2. The new hazards shall be registered in the hazard
record according to section 4.

[G 1]

Por exemplo, o método de extingdo de um incéndio pode gerar um novo perigo (sufocacao)
gue ird impor novos requisitos de seguranca (por exemplo, um procedimento especifico para

(11)

A correspondéncia de actividades entre 0 MCS e o Figura 5 (i.e. Figura 10 do ciclo em V CENELEC da norma 50 126)
€ descrita na seccdo 2.1.1. Em especial, o ponto /G 3] da sec¢do 2.1.1 enumera as actividades do CENELEC que sdo
incluidas na fase do MCS de "demonstracdo da conformidade do sistema com os requisitos de seguranca.

Referéncia: ERA/GUI/02-2008/SAF Versao: 1.1 Pagina 54 de 117
Nome do Ficheiro: Revisao da traducdo do guia de exemplos- CSM AR3.doc

European Railway Agency e Boulevard Harpignies, 160 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e France e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 3340 65 e

http://www.era.europa.eu




Agéncia Ferroviaria Europeia

: Exemplos de avaliagdes de riscos e de intrumentos possiveis para facilitar a
European Railway Agency aplicacao do Regulamento relativo ao MCS

evacuar os passageiros). Um outro exemplo é o uso de vidro temperado para evitar que 0s
vidros das janelas se quebrem durante os acidentes e que 0s passageiros sofram
ferimentos provocados pelos vidros ou que sejam projectados. Deduz-se um novo perigo: a
evacuacdo de emergéncia das carruagens através das janelas é mais dificil, 0 que podera
ter como resultado requisitos de seguranca segundo 0s quais as janelas terdo de ser
especialmente concebidas para permitir a evacuacao.

[G 2] Exemplo de uma alteracdo operacional: Exige-se que a passagem de todos os transportes
de materiais perigosos seja interdita em linhas que atravessam zonas densamente
povoadas. Ao invés, devera entdo passar por uma rota alternativa com tuneis, criando desta
forma diferentes tipos de perigos.

[G 3] No apéndice A.4.3 da norma EN 50 129 poderao ser encontrados outros exemplos de novos
perigos que podem ser identificados durante a demonstracdo da conformidade do sistema
com os requisitos de seguranca.
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4, GESTAO DOS PERIGOS

4.1. Processo de gestdo dos perigos

4.1.1. Hazard record(s) shall be created or updated (where they already exist) by the proposer
during the design and the implementation and till the acceptance of the change or the
delivery of the safety assessment report. The hazard record shall track the progress in
monitoring risks associated with the identified hazards. In accordance with point 2(g) of
Annex III to Directive 2004/ 49/ EC, once the system has been accepted and is operated,
the hazard record shall be further maintained by the infrastructure manager or the
railway undertaking in charge with the operation of the system under assessment as
an integrated part of its safety management system.

[G 1] O uso de um registo de perigos para registar, gerir e controlar as informacdes relevantes do
ponto de vista da seguranca é igualmente recomendado pelas normas CENELEC 50 126-1
0e501290.

[G 2] Por exemplo, dependendo da complexidade do sistema, um actor pode ter um ou varios

registos de perigos. Em ambos 0s casos, o(s) registo(s) de perigo(s) esta/sdo sujeito(s) a
avaliacdo independente do organismo(s) de avaliacdo. Por exemplo, uma solucéo podera
passar por:

(&) um “reqisto interno de perigos” para a gestdo de todos os requisitos de seguranca
internos aplicaveis ao subsistema pelo qual o actor é responsavel. O tamanho e a
guantidade de trabalho de gestdo dependem da sua estrutura e, obviamente, da
complexidade do subsistema. Porém, dado que é usado para fins de gestéo interna, o
registo de perigos ndo tem de ser comunicado aos restantes actores. O registo interno
de perigos contém todos os perigos identificados que sdo controlados, bem como as
medidas de seguranga associadas que sao validadas;

(b) um “registo externo de perigos” para transferir aos restantes actores as medidas de
seguranca associadas (que o préprio actor ndo pode implementar completamente) de
acordo com a secc¢do 1.2.2. Normalmente, o segundo registo de perigos € mais
pequeno e requer menos trabalho de gestao (ver o exemplo da seccdo C.16.4C.16.4 do
Apéndice C.

[G 3] Se for complicado gerir varios registos de perigo, outra solugdo possivel é gerir todos os
perigos e as medidas de seguranc¢a associadas e abordadas nas alineas a) e b) supra num
Unico registo, mas com a possibilidade de dois relatérios de registo de perigos (ver exemplo
na secgédo C.16.3. do Apéndice C):

(&) um relatdrio de registo interno de perigos que até podera ser desnecessario se o registo
de perigo esta bem estruturado, de modo a permitir uma avaliacéo independente;

(b) Um relatério de registo externo de perigos para transferir perigos e as medidas de
segurancga associadas aos restantes actores.

[G 4] Conforme explicado na secc¢do 4.2, no final do projecto quando o sistema é aceite:

(a) todos os perigos que sao transferidos para os restantes actores sdo controlados pelo
registo externo de perigos do actor que os transfere. Dado que sdo importados e
geridos nos registos internos de perigos dos restantes actores, nao tém de ser mais
geridos pelo actor envolvido durante o ciclo de vida do subsistema,;
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[G 5]

(b) contudo, todas as medidas de seguranca associadas ndo devem ser validadas no
registo de perigos pelas razées mencionadas no ponto (c)[G9] da secc¢édo 4.2. Com
efeito, é Util que a organizacdo que exporta as restricdes de uso assinale de forma clara
no seu registo de perigos que as medidas de seguranga associadas ndo foram
validadas.

Reciprocamente, todos 0s registos internos de perigos sdo mantidos ao longo de todo o
ciclo de vida do (sub)sistema. Isso permite acompanhar o progresso da monitorizacado dos
riscos associados aos perigos identificados durante o funcionamento e manutencdo do
(sub)sistema, isto €, mesmo apdés a sua desactivacdo: ver CAIXA 4 do Ciclo em V
CENELEC no Figura 5:

4.1.2.

The hazard record shall include all hazards, together with all related safety measures
and system assumptions identified during the risk assessment process. In particulab, it
shall contaif a cleab referejce to dhe obigin and to the selected risk acceptalce principles
and shlll alear’y ideltify the aator(s) in charge of cmntrolling each hazard.

[G1]

[G2]

4.2.

A informacdo qobre os perigos e as medidas de seguranga assoahadas rece adas $oq
2estantes actores (ver seccdo 1.2.2) ijcduem todos os pressupostms(lz( e restbicbes de
usoError! Bookmark not defined.?? (também degignadas condi¢cdes da aplicacédo
relacionadas com a seguranca) aplicaveis aos varios subsistemas, aplicacdo genérica e
casks de seguranca de produtos genéricos que sdo produzidos pelos fabricantes, nos casos
relefantes.

A seccdo Error! Reference source not found. do Apéndice Error! Reference source not
found. derapeve tm exemplo pnrsivel de eqtrutura do registo de perigos.

Troca de informacdes

All hazardc and related safety reptiraments whhch cannot be bontrolled bx ole actor
alone shall be communicated to anopher relevant actor in order to find jointly an
adequate rolution. The hazards reci{4ered in the haz'rd recopd of the actor who
transfers them shall only be “controlled” when the evaluation of t'e pisks associated
with these hazards is lade by the other actor and the solution is agreed by all
cnncerned.

[G1]

Por exemplo, no caso do subsistema de odometria do equipamento ETCS (sistema europeu
de controlo dos comboios) a bordo, o fabricante pode validar no laboratério os algoritmos,
simulando os sinais teéricos qua podem ser gerados pelos respectivos dispositivos
sensiveis de odometria. Contudo, a validacdo completa do subsistema de odometria requer
0 auxilio das empresas ferrovidrias e do gestor da infra-estrutura para se proceder a
validagdo usando um comboio real e ema roda de comboio real em contacto com o carril.

(12)

Consulte o ponto [G 5] da secg¢do 1.1.5 e as notas de rodapé 9 e 10 na pagina 31 deste documento
para obter mais explicagcbes sobre a terminologia dossiés de seguranca “produto genérico e
aplicagcdo genérica e “pressupostos e restricées de utilizagéo".
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[G 2] Um outro exemplo podera ser a trnsfepéjcaa do3 fabricantes para as emprerac
&erroviapias das medidas de cegeranca operacionais ou de manutancdo relativas ao
eatipamen’o técnico. Estag me’idal de geguranga tdbdo de ser implemendadas peda
empbesa de caminhgs-$e-ferro.

[G 3] Para perlitir que estes perigos e ac medidas de segurajca associadas e 0s risaos sejam
conjuntamente avaliados pelas organizacfec envolvidas, seba Gtil aue a crganizacag que gs
identificou forleca tgdas as explicagbes necessarias p'ra que se compreenda alaramente o
problema. Pode acnnteber pue a formulacéo ilicial dos perigos, das medidas de seguranca e
dms rircos tenha de ser alterada "a’a torna%los compreensmveis, sem que seja fecdssario
discuti-los de novo em conjuntg. A rdavaliacdo conjenta dos perigos pode levar a que sejam
identidicadas novas medidas de seguranca.

[G 4] O actkr que recebe 's madidaa e responsavel pela implementagéo, vdrifi#acdo e validacéo
das ledidas de seguranca novas ou rebebidas regista no seu proprio registo de pericgs
todks o0s perigos relaaionadgs com ar medidas de seguralca associadas (quer as
imporpadas, quer as annjuntalenpd identifacadas!.

[G 5] Se uma medida de seguranca nao for completamente validada, tera de ser elaborada uma
restricdo de (por exemplo, medidas de mitigacdo operacional) e registada no registo de
perigos. Com efeito, é possivel que as medidas de seguranca tecnicas/de design

(@) nao sejam correctamente implementadas, ou;

(b) nao sejam implementadas na integra, ou;

(c) ndo sejam implemantadas, de forma deliberada, por exemplo, porque foram
implementadas medidas de seguranca diferentes das medidas registadas no registo de
perigos (por exemplo, para fins de reducéo de custos). Dado que ndo foram validadas,
essas medidas de seguranca tém de ser claramente identificadas no registo de perigos.
Terdo de ser fornecidos dados concretos/justificacdes para explicar a razdo por que as
medidas implementadas @3 em alternativa séo adequadas, bem como prova de que
com as medidas de seguranga substitutas o sistema cumpre o0s requisitos de
seguranca;

(d) etc.

Nestes casos, as medidas de seguranca técnicas/ de design nao podem ser verificadas nem
validadas durante a gestdo de perigos. O perigo(s) relacionado(s) e as medidas de
seguranca tém de ficar em aberto no registo de perigos, de modo a evitar o desvio das
medidas de seguranca para outros sistemas pela aplicagdo do principio de aceitacdo de
risco do "sistema de referéncia semelhante"

[G 6] Normalmente, as medidas de seguranca “ndo correctamente ” e/ou “ndo completamente”
implementadas” sdo detectadas ao inicio do ciclo de vida do sistema e corrigidas antes da
aceitacdo do sistema. Contudo, se as medidas de seguranca forem detectadas de forma
tardia para serem implementadas de forma correcta e completa, a organizacao responsavel
pela implementagdo e gestdo tem de identificar e registar no registo de perigos restrices de
uso claras para o sistema que esta a ser avaliado. Estas restricdes de uso séo
frequentemente restricdes de aplicacdo operacional do sistema em avaliacéo.

(13) Se forem implementadas medidas de seguranca diferentes das inicialmente especificadas, essas

medidas terdo igualmente de ser registadas no registo de perigos.
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[G 7] Poderad também ser Util registar no registo de perigos se as medidas de seguranca
associadas serdao correctamente implementadas numa fase tardia do ciclo de vida do
sistema ou se o sistema vai continuar a ser usado com as restricbes de uso identificadas.
Também pode ser Util registar no registo de perigos a justificacdo da ndo implementacao de
forma correcta/completa das medidas de seguranca técnicas associadas.

[G 8] O actor que recebe as restricbes de uso:

(a) importa todas as restricbes para 0 seu proprio registo de perigos;

(b) garante que as condi¢des de uso do sistema em avaliacdo estdo em conformidade com
todas as restricbes de uso recebidas;

(c) verifica e valida que o sistema em avaliagdo cumpre estas restricdes de uso

[G 9] Dependendo das decisfes acordadas pelas organiza¢gdes envolvidas:

(&) ou as medidas técnicas de seguranca sdo implementadas de forma correcta no design
numa fase posterior.
A organizagdo que exporta as restricbes de uso continua a acompanhar a
implementagdo técnica correcta das medidas de seguranca associadas.
Consequentemente, as medidas de seguranca ndo podem ser validadas e os perigos a
elas associados ndo podem ser controlados no registo de perigos desta organizagéo,
até que as medidas técnicas de seguranga correspondentes ndo sejam completamente
implementadas. Isto ter4 de ser garantido, mesmo que, entretanto, as restricdes de uso
exportadas sejam implementadas.

(b) ou as medidas técnicas de seguranca n&o serdo implementadas no design em fase
posterior. O sistema continuara, portanto, a ser usado durante o seu ciclo de vida com
as restricdes de uso associadas. Neste caso, podera ser feito o seguinte:

(1) a organizacdo que exporta as restricbes de uso ndo regista as medidas de
seguranga associadas como “validadas” no seu registo de perigos. Desta forma, ao
usar o sistema como sistema de referéncia em outros projectos, as respectivas
guestbes de seguranca ndo serdo negligenciadas. Por isso, mesmo que outro actor
aceite gerir de forma diferente os riscos associados, € (til que a organizacdo que
exporta as restricbes de uso identifique claramente nos seu registo de perigos que
as medidas de seguranca associadas nado foram validadas, ou

(2) a descricao do sistema pode ser alterada de modo a incluir as restricbes de uso no
ambito de aplicacdo do sistema (ou seja, nos pressupostos do sistema) e nos
requisitos de seguranca. Isto ird permitir que os perigos sejam controlados. Deste
modo, ao usar-se o sistema como sistema de referéncia noutra aplicagao:

(i) o sistema novo terd de ser usado nas mesmas condi¢gbes (ou seja, tera de
cumprir as restricbes de uso associadas a esses pressupostos), ou;

(i) a avaliacdo de risco adicional sera realizada pelo proponente face aos desvios
em relacao a esses pressupostos.
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5. EVIDENCIAS DA APLICACAO DO PROCESSO DE GESTAO
DOS RISCOS

The risk management process used to assess the safety levels and compliance with
safety requirements shall be documented by the proposer in such a way that all the
necessary evidence showing the correct application of the risk management process is
accessible to an assessment body. The assessment body shall establish its conclusion
in a safety assessment report.

O sistema de gestdo de seguranc¢a do gestor da infra-estrutura e da empresa de caminhos-
de-ferro ja abrangem estes requisitos. Para os restantes actores do sector ferroviario que
estdo envolvidos na alteracdo significativa, embora o SMS né&o seja obrigatério, no geral,
pelo menos ao nivel do projecto, possuem um processo de gestao de qualidade (PGQ) e/ou
um processo de gestdo de seguranca (PGS). Ambos 0s processos assentam numa
hierarquia de documentacédo estruturada, quer dentro da empresa, quer, pelo menos, dentro
do projecto. D&o igualmente resposta as necessidades de documentacdo da gestdo da
RAMS. Essa documentacao estruturada pode ser basicamente composta pelo seguinte (ver
também o Figura 12):

Planos do projecto elaborados para

descrever a organizacdo a ser

criada para gerir uma actividade

dentro do projecto _

Procedimentos do projecto procedimentos do
Projecto

elaborados para descrever

pormenorizadamente a forma de o

. ocumentos de

alcancar uma determinada tarefa . Desenvolvimento do

Normalmente, os procedimentos e Projecto

instrucbes ~ existem dentro da Modelos

empresa e sdo usados como tal.

Os procedimentos de projecto

novos sé sao elaborados se houver Registos do Projecto

necessidade de descrever uma

tarefa especifica dentro do projecto
considerado.

Documentos de
desenvolvimento do _ projecto
elaborados durante o ciclo de vida
do sistema representado no
Figura 5.

Modelos da empresa ou pelo

menos _modelos de projecto

existem para os diferentes tipos de

documentos a apresentar.

Registos do projecto elaborados durante o projecto e necessarios para demonstrar a
conformidade com a gestao de qualidade da empresa e com 0s processos de gestao de
seguranca.

Figura 12: Hierarquia da
documentacao estruturada.

Esta € uma forma de satisfazer as necessidades de dados documentados. Podera haver
outras formas de o fazer, desde que os critérios do MCS sejam cumpridos.
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As normas do CENELEC aconselham a demonstrar a conformidade do sistema com o0s
requisitos funcionais e de seguranca num documento de dossier de seguranca (ou num
relatério de seguranca). Mesmo que nao seja obrigatorio, o uso de um dossier de seguranca
fornece num documento de justificacdo de seguranca estruturada:

a prova da gestdo de qualidade;
a prova da gestdo de seguranca;
a prova da seguranca funcional e técnica;

Ao mesmo tempo, ha a vantagem de apoiar e guiar o(s) organismo(os) de avaliagdo na
avaliagdo independente da aplicagédo correcta do MCS.

O dossier de seguranca descreve e resume a forma como os documentos do projecto
resultantes da aplicacdo dos processos de gestdo de qualidade e/ou seguranca da empresa
ou do projecto se relacionam entre si dentro do processo de desenvolvimento do sistema de
modo a demonstrar a seguranca do sistema. Normalmente, o dossier de seguranca nao
inclui um grande volume de dados concretos e de documentacdo de apoio, mas da
referéncias precisas a esses documentos.

Dossier_de seguranca para sistemas técnicos: As normas do CENELEC podem ser
usadas como guias para conceber e/ou estruturar 0os casos de seguranca:

ver norma EN 50129 {Ref.7} relativa a "Aplicacbes Ferroviarias - Comunicacgao,
Sinalizacdo e Sistemas de Processamento - Sistemas Electronicos de Seguranga para a
sinalizacdo"; no apéndice H.2 do Guia EN 50 126-2 {Ref. 9} também se propbe uma
estrutura para o dossier de seguranca dos sistemas de sinaliza¢éo;

ver apéndice H.1 do Guia EN 50 126-2 {Ref. 9} quanto a estrutura do dossier de seguranca
para o material circulante;

ver apéndice H.3 do Guia EN 50 126-2 {Ref. 9} quanto a estrutura do dossier de seguranca
para as infra-estruturas;

Como decorre destas referéncias, a estrutura do dossier de seguranca para os sistemas
técnicos, bem como o seu conteldo, depende do sistema no qual tera de ser fornecida a
demonstracao de conformidade com a segurancga.

O dossier de seguranca identificado no apéndice H do Guia EN 50 126-2 {Ref. 9} fornece
apenas exemplos e podera ndo ser adequado a todos os sistemas de dada espécie. Por
isso, tera de ser usado com o devido discernimento para se concluir sobre o que se adequa
a cada aplicacdo especifica.

Dossier de seguranca para 0S aspectos organizacionais e operacionais dos sistemas
ferroviarios:

Presentemente, ndo ha uma norma dedicada que indique a estrutura, o conteido e um guia
para conceber o dossier de seguranga para aspectos organizacionais e operacionais de um
sistema ferroviario. Contudo, dado que o dossier de seguranca visa demonstrar, de forma
estruturada, a conformidade do sistema com 0s seus requisitos de seguran¢a, 0 mesmo tipo
de estrutura do dossier de seguranca pode ser usado nos sistemas técnicos. Com efeito, as
referéncias do ponto [G 4] da seccao 0 fornecem conselhos e uma lista de verificacdo de
itens aos quais tera de ser dada resposta, independentemente do tipo de sistema que esta a
ser avaliado. A gestdo de alteracdes organizacionais e operacionais requerem o mesmo tipo
de gestdo de qualidade e de processos de gestdo de seguranca do que as alteracdes
técnicas, com uma demonstracdo da conformidade do sistema com o0s requisitos de
seguranca especificados. Os requisitos das normas do CENELEC ndo aplicaveis aos
aspectos organizacionais e operacionais sdo 0s meramente relacionados com as
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instalagbes de design do sistema técnico, como por exemplo, 0s principios "seguranca
inerente do hardware contra falhas", compatibilidade electromagnética (EMC), etc.

The document produced by the proposer under point 5.1. shall at least include:

description of the organisation and the experts appointed to carry out the risk
assessment process,

results of the different phases of the risk assessment and a list of all the necessary
safety requirements to be fulfilled in order to control the risk to an accepQuadro
level.

[G 1] Dependendo da complexidade do sistema, estes elementos podem ser reunidos num ou
varios casos de seguranga. Ver respectivamente os pontos [G4] e [G5] da seccdo 0 quanto
a estrutura do dossier de seguranca dos sistemas técnicos e 0s aspectos operacionais e
organizacionais.

[G 2] Ver também a seccdo A.4. do Apéndice A para possiveis exemplos de dados concretos.

[G 3] Calcula-se que a duracdo dos sistemas e subsistemas técnicos no sector ferroviario se
situe, no geral, em cerca de 30 anos. Durante esse longo periodo de tempo é plausivel
esperar também um ndmero de alteraces significativas nesses sistemas. Poderdo entédo
ser realizadas mais avaliacdes de risco nestes sistemas e nas suas interfaces com a
documentacdo de acompanhamento que tera de ser revista, completada e transferida entre
os diferentes actores e organizagfes, usando 0s registos de perigos. Isto implica requisitos
muito rigorosos no controlo da documentagédo e na gestao da configuracao.

[G 4] E entdo atil que a empresa que arquiva toda a informacdo sobre a avaliacdo de risco e
gestdo de risco garanta que os resultados/informacfes sejam armazenados em suporte
fisico que possa ser lido/acedido durante todo o ciclo de vida do sistema (isto &, durante 30
anos).

[G 5] Os principais motivos deste requisito sdo, entre outros:

(a) garantir que todas as analises de seguranca e registos de seguranca do sistema em
avaliacdo estdo acessiveis durante toda a vida do sistema. Assim:

(1) em caso de mais alteragBes significativas no mesmo sistema, esta disponivel a
documentacgdo mais recente do sistema,;

(2) em caso de problema durante a vida do sistema, € (til permitir retroceder nas
andlises de seguranca associadas e nos registos de seguranca;

(b) para garantir que as analises de seguranca e os registos de seguranca do sistema em
avaliacdo estdo acessiveis caso sejam usados noutra aplicacdo como sistema de
referéncia semelhante.
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ANEXO Il AO REGULAMENTO RELATIVO AO
MCS

Critérios a cumprir pelos Organismos de Avaliacéo

1. The assessment body may not become involved either directly or as authorised
representatives in the design, manufacture, construction, marketing, operation or
maintenance of the system under assessment. This does not exclude the possibility of
an exchange of technical information between that body and all the involved actors.

2. The assessment body must carry out the assessment with the greatest possible
professional integrity and the greatest possible technical competence and must be free
of any pressure and incentive, in particular of a financial type, which could affect their
judgement or the results of their assessments, in particular from persons or groups of
persons affected by the assessments.

& The assessment body must possess the means required to perform adequately the
technical and administrative tasks linked with the assessments; it shall also have
access to the equipment needed for exceptional assessments.

4. The staff responsible for the assessments must possess:
proper technical and vocational training,

a satisfactory knowledge of the requirements relating to the assessments that they
carry out and sufficient practice in those assessments,

the ability to draw up the safety assessment reports which constitute the formal
conclusions of the assessments conducted.

5. The independence of the staff responsible for the independent assessments must be
guaranteed. No official must be remunerated either on the basis of the number of
assessments performed or of the results of those assessments.

6. Where the assessment body is external to the proposer's organisation must have its
civil liability ensured unless that liability is covered by the State under national law or
unless the assessments are carried out directly by that Member State.

7. Where the assessment body is external to the proposer's organisation its staff are
bound by professional secrecy with regard to everything they learn in the performance
of their duties (with the exception of the competent administrative authorities in the
State where they perform those activities) in pursuance of this Regulation.

[G 2] N&o sdo consideradas necessarias explicacdes adicionais.
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APENDICE A: ESCLARECIMENTOS ADICIONAIS

Al

A.l.l.

A.2.

A21.

A.3.
A.3.1.

A.3.1.1.

A3.1.2.

A.3.1.3.

A3.1.4.

Introducéao

Este apéndice tem como finalidade facilitar a leitura do presente documento. Em vez de se
fornecerem grandes quantidades de informagdo no documento, 0s assuntos mais
complexos tém uma explicacao adicional no presente apéndice.

Classificacao de perigos

E fornecido um guia na seccdo 4.6.3. da norma EN 50126-1 {Ref. 8}, bem como no
apéndice B.2 do Guia EN 50126-2 0, para a classificagdo/posicionamento hierarquico de
perigos.

Critério de aceitacao dos riscos para sistemas técnicos (CAR-ST)

Limite superior ou Aceitabilidade do Risco de Sistemas Técnicos
O CAR-ST é descrito na sec¢éo 2.5.4. de 0.

A finalidade do CAR-ST é especificar um limite superior de aceitabilidade de risco para os
sistemas técnicos para 0s quais 0s requisitos de segurangca ndo podem ser obtidos pela
aplicacdo de cddigos de pratica nem por comparagcdo com sistemas de referéncia
semelhantes. Consequentemente, define um ponto de referéncia, a partir do qual os
métodos de andlise de risco para os sistemas técnicos podem ser calibrados. Tal como se
descreve na seccao A.3.6. do apéndice A do presente documento, este ponto de referéncia
ou limite superior de aceitabilidade de risco pode ser usado para determinar os critérios de
aceitacdo de risco para outras falhas funcionais dos sistemas técnicos que nao tém um
potencial directo de consequéncias catastroficas credivel (ou seja, com outra gravidade).
Porém, o CAR-ST nao é um método de analise de risco.

O CAR-ST é um critério semi-quantitativo. Aplica-se quer as falhas aleatérias do hardware,
quer as falhas/erros sistematicos do sistema técnico. As falhas/erros sisteméticos do
sistema técnico que eventualmente resultam de erros humanos durante o processo de
desenvolvimento do sistema técnico (ou seja, especificacdo, design, implementacdo e
validagdo) sdo, desta foram, abrangidos. Contudo, os erros humanos durante a operacao e
manutencao dos sistemas técnicos ndo sao abrangidos pelo CAR-ST.

De acordo com os apéndices A.3 e A.4 da norma CENELEC 50129, as falhas/erros
sistematicos ndo sdo quantificaveis e assim sendo 0s objectivos quantitativos tém de ser
demonstrados apenas em caso de falhas aleatdrias de hardware, sendo que as falhas/erros
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sistematicos sao tratados pelos métodos qualitativos 9 “Dado que ndo é possivel avaliar
a integridade de uma falha sistemdtica através de métodos quantitativos, os niveis de
integridade de seguranca sd@o usados para agrupar métodos, ferramentas e técnicas que,
se usados de forma eficiente, proporcionam um nivel adequado de confianca na
realizacdo do sistema com o nivel de integridade atribuido

A.3.1.5. De igual forma, de acordo com as normas CENELEC, a integridade do software dos

sistemas técnicos ndo é quantificavel. A norma CENELEC 50 128 fornece um guia para o
processo de desenvolvimento do software relacionado com a segurancga, em funcdo do
nivel de integridade de seguranca exigido. Inclui-se o design, verificacdo, validacdo e os
processos de garantia de qualidade do software.
De acordo com a norma CENELEC 50 128; no caso de um sistema de controlo electrénico
programavel, implementando funcdes de seguranca, o nivel de integridade de seguranca
mais alto possivel para o processo de desenvolvimento de software € o SIL 4, que
corresponde a uma taxa de perigo toleravel quantitativo de 10°h™.

A.3.1.6. Assim, dado que as falhas/erros sistematicos ndo podem ser quantificados, tém de ser, ao
invés, geridos de forma qualitativa pondo em pratica um processo de qualidade e seguranca
compativel com o nivel de integridade de seguranca necessario para o sistema em
avaliagao.

a finalidade do processo de qualidade é “minimizar a incidéncia de erros humanos
em cada fase do ciclo de vida, reduzindo assim o risco de falhas sistematicas no
sistema”;

a finalidade do processo de seguranga € “reduzir a incidéncia dos erros humanos
relacionados com a seguranca ao longo do ciclo de vida, reduzindo assim o risco
residual das falhas sistemdticas relacionadas com a seguranga”.

A.3.1.7. As normas contém orientacdes de gestao da incidéncia de falhas/erros sistematicos, bem
como orientagdes sobre as eventuais medidas de design de proteccao contra falhas devidas
a causas/modos comuns (CCF/CMF), para garantir também que o sistema técnico entra em
modo de segurancga caso surjam essas falhas/erros.

A norma CENELEC 50 126-1 {Ref. 8} e 0 seu Guia 50 126-2 {Ref. 9} enumeram as
clausulas da norma CENELEC 50129 e indicam a sua aplicabilidade para as
evidéncias documentadas de sistemas que ndo os de sinaliza¢édo: ver Quadro 9.1 do
Guia 50 126-2 {Ref. 9} . Esta enumeracdo da orientacbes sobre como lidar com as
falhas resultantes do proprio sistema e com o efeito no ambiente do sistema em
avaliacao;

Por exemplo, no "Quadro E.5: Caracteristicas de design (referida em 5.4)" da norma
CENELEC 50129 {Ref. 7} séo dadas técnicas/medidas para as caracteristicas de
design "para evitar e controlar as falhas causadas por:

“quaisquer falhas residuais de design”;
“condicoes ambientais”;

(14) De acordo com as normas CENELEC 50 126, 50 128 e 50 129, o dado quantitativo que lida com as
falhas aleatérias de hardware terd de estar sempre ligado a um nivel de integridade de seguranca
para gerir as falhas/erros sistemdticos. Por isso, o dado 109 h'l do CAR-ST requer, de igual forma,
a criagdo de um processo adequado para também gerir as falhas/erros sistemdticos correctamente.
Todavia, para facilitar a leitura da nota, refere-se frequentemente apenas as falhas de hardware
aleatorias do sistema técnico.
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"utilizagdo incorrecta ou erros de opera¢do”;
"quaisquer falhas residuais no software”;
“factores humanos?”;

Os apéndices D e E da norma CENELEC 50 129 {Ref. 7} fornecem guias e medidas
para evitar falhas sistematicas e o controlo do hardware aleatério e das falhas/erros
sistematicos dos sistemas electronicos relacionados com a seguranca na sinalizagéo.
Muitas destas medidas podem ser alargadas a outros sistemas que ndo os de
sinalizagdo através de uma referéncia a estas orientacbes no Quadro 9.1 do Guia
50 126-2 {Ref. 9}.

a norma CENELEC 50 128 fornece orientacdes para o processo de desenvolvimento do
software relacionado com a seguranca em fung&o do nivel de integridade de seguranca
(SIL 0 a SIL 4) exigido para o software do sistema em avaliagao.

A.3.1.8. O CAR-ST representa igualmente o nivel de integridade mais alto que pode ser exigido de
acordo com as normas CENELEC e IEC. Para facilidade de referéncia, séo citados os
requisitos da norma IEC 61508-1 e CENELEC 50 129:

IEC 61508-1: “Esta norma fixa um limite inferior no objectivo das medidas de falha em
modo perigoso de falha, que podem ser exigidas. Estas sédo especificadas como o0s
limites inferiores do nivel 4 de integridade de seguranga. “Podera ser possivel realizar
os designs dos sistemas relacionados com a seguranca com valores mais baixos para
0s objectivos das medidas de falha, nos sistemas ndo complexos, mas considera-se
gue os valores do quadro representam o limite do que pode ser alcangado em sistemas
relativamente complexos (por exemplo, sistemas electrénicos programaveis
relacionados com a segurancga).”

EN 50129: "Uma fungdo com requisitos quantitativos mais exigentes do que 109 h'!
serd tratada de uma das seguintes formas:

se for possivel dividir a fungcdo em sub-funcées funcionalmente
independentes, a THR pode ser dividida entre essas sub-funcées e um nivel de
integridade do sistema (SIL) atribuido a cada sub-funcgdo:

se a funcdo ndo puder ser dividida, as medidas e os métodos necessdrios
para o SIL 4, deverdo ser pelo menos, concretizados, e a fung¢do serd usada em
combinag¢do com outras medidas técnicas e operacionais, de modo a alcancar a
THR necessaria."

A.3.1.9. Todos os sistemas técnicos precisam entédo de limitar o requisito de seguranca quantitativo
de acordo com esse numero. Se houver necessidade de um nivel maior de protec¢éo, isso
ndo podera ser alcancado apenas com um sistema. A arquitectura do sistema tem de ser
alterada, por exemplo, recorrendo a dois sistemas independentes em paralelo que se
verificam mutuamente de modo a gerarem outputs seguros. Porém, desta forma, os custos
do desenvolvimento do sistema técnico aumentam.

Observacao: se existirem fungdes, por exemplo sistemas essencialmente mecéanicos que,
com base na experiéncia operacional alcancaram um nivel de integridade superior, 0 nivel
de seguranca podera entdo ser descrito com um determinado coédigo de pratica ou os
requisitos de seguranca podem ser constituidos através de uma andlise das semelhancas
do sistema existente. No ambito do MCS, o CAR-ST s6 podera ser aplicado, caso nao
existam cddigos de pratica nem sistemas de referéncia.

A.3.1.10. Resumindo:
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(@) de acordo com as normas CENELEC 50126, 50128 e 50129 as falhas/erros
sistematicos no desenvolvimento ndo sdo quantificaveis;

a incidéncia das falhas/erros sistematicos, bem como o seu risco residual, tera de ser
controlada e gerida pela aplicagcdo de processos de qualidade e de seguranca
adequados que sejam compativeis com o nivel de integridade de seguranca requerido
no sistema em avaliacao;

o0 nivel de integridade de seguran¢a mais alto que se pode alcancar é o SIL4, quer nas
falhas aleatérias de hardware, quer nas falhas/erros sistematicos dos sistemas
técnicos;

este limite do nivel de integridade de seguranca SIL 4 implica que a taxa de perigo
maxima toleravel (THR), ou seja, a taxa de falha maxima, dos sistemas técnicos
também tem de ser limitada a 10°h™.

A.3.1.11. Uma taxa de perigo toleravel de 10°h™ pode ‘
ser alcancada pelo sistema técnico como uma
“arquitectura a prova de falhas” (que por T (atraso de deteccéo)
definicAdo cumpre tal desempenho de Canall |------ > canal2
seguranca) ou com uma “arquitectura () < - *)
redundante" (por exemplo, dois canais de Verificacdo cruzada
processamento independentes que se verificam i
entre si). Aecs ++ AT

No caso de uma arquitectura redundante, pode .
ser demonstrado que o erro critco de Figura 13: Arquitectura redundante

seguranga (Aecs) (wrong side failure) do de um sistema técnico.
sistema técnico é proporcional a A*T sendo
que:

A representa o quadrado do erro critico de
seguranca de um canal;

T representa 0 tempo necessario para que um canal detecte o erro(s) critico de
seguranca do outro canal. Normalmente, € um multiplo do tempo/ciclo de processamento de
um canal. Regra geral, T é inferior a 1 segundo.

A.3.1.12. Com base nesta formula (A**T), teoricamente é possivel demonstrar (considerando apenas
erros aleatérios no hardware do sistema técnico (consultar também o ponto A.3.1.13. do
Apéndice que é possivel atingir o requisito quantitativo de 10° h™.para o CAR-ST. As
falhas/erros sisteméaticos deverdo ser geridos por um processo: referido no ponto A.3.1.6. do
Apéndice A. Por exemplo:

a) com um tempo médio entre falhas de 10 000 horas para o namero de fiabilidade de um
canal, e o pressuposto conservador que todas as falhas do canal ndo sao seguras, 0
erro critico de seguranca do canal é 10-4 h-1;

b) mesmo com um tempo de 10 minutos (ou seja, ~ 2*10° horas) para detector os erros
criticos de seguranca do outro canal, que é igualmente um pressuposto conservador;

O erro critico de seguranca geral é Agcs ~ 2 * 10 h?

A.3.1.13. Na prética, no caso de uma arquitectura redundante, a avaliacdo quantitativa dos erros

criticos de segurangca do hardware globais tem de ser em consideracdo as medidas
tomadas no design e de proteccdo contra CCF/CMF e para garantir que o sistema de
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A.3.2.

A3.21

A3.2.2

A.3.3.

A3.3.1.

seguranca entra em modo de seguranca (fail-safe) em caso de falha/erro CCF/CMF. Esta
avaliacdo do erro critico de seguranga (\gcs) também tera de considerar:

0S componentes comuns a todos 0s canais, por exemplo, inputs isolados ou comuns a
todos os canais, fonte de alimentagéo, comparadores e votadores comuns, etc.;

b) o tempo para detectar as falhas pendentes ou latentes. Nos sistemas técnicos
complexos, este tempo pode ser superior, em varias ordens de grandeza, a um
segundo;

¢) o impacto das falhas devidas a causas/modos comuns (CCF/CMF).

Poderéo ser encontradas orienta¢cdes nas normas aludidas no ponto A.3.1.7. do Apéndice A
do presente documento.

Fluxograma do teste de aplicabilidade do CAR-ST

A forma de aplicar o CAR-ST aos perigos que decorrem das falhas dos sistemas técnicos
pode ser representada tal como consta do Figura 14.

A descricdo da aplicacdo desse fluxograma num exemplo encontra-se na sec¢édo C.15. do
Apéndice C.

Definicdo de um Sistema Técnico do MCS

O CAR-ST aplica-se apenas aos sistemas técnicos. A definicdo que segue é a definicdo de
"sistema técnico" que consta do Artigo 3.° (22)° do Regulamento relativo ao MCS:

entende-se por “sistema técnico" um produto ou uma montagem de produtos, incluindo o
projecto, a implementacgdo e a documentagao de apoio. O desenvolvimento de um sistema
técnico comeca com a especificacdo dos seus requisitos e termina com a sua aceitacdo.
Embora o projecto das interfaces relevantes com o comportamento humano seja tido em
conta, os operadores humanos e as suas acgoes ndo fazem parte do sistema técnico. O
processo de manutencdo é descrito nos manuais de manuten¢do, mas, em Si mesmo, ndo
faz parte do sistema técnico.
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Sistema Técnico Sistema Técnico

Perigo Considerado para o

O perigo é controlado
por um Cédigo de

Codigo de Praticas
ou
Sistema de

Referéncia Referéncia?

tem umd

Potencial credivel
de Consequéncia
Catastrofica

E provavel que o perig

catastréfica?

A consequéncia

Directo catastrofica € um

do Sistema Técnico?2

SIM (ou
segurang
acidente)

Praticas ou Sistema de

tenha uma consequéncia

resultado directo da falha

Aplicar Cédigo de Praticas
ou
Sistema de Referéncia

SIM (p. ex., o ST NAO é
novo nem tem um design
inovador

NAO (p. ex., ST é novo ou

esign inovador)

Usar outro CAR para
sistemas técnicos que ainda
vai ser definido

o NAO

Usar CAR-ST como Ponto
de Referéncia, avaliar
contribuicdo/ eficacia de
outras barreiras de
seguranca adicionais e
inferir os requisitos de
seguranga

seguranga adicionais
podem evitar

O acidente)

seja, sem barreiras de
a que possam evitar o

Requisitos Ruantitativos

Y
Aplicar uma THR de 10°°
h™ (SIL 4) para as falhas
aleatérias de hardware
do ST

A avaliagéo do objectivo quantitativo tera em
conta, nos sistemas redundantes, os
componentes comuns (p. ex., inputs,
alimentacgéo, comparadores, eleitores, etc.);

Ird considerar os tempos de deteccédo das
falhas pendentes ou latentes;

Sera feita uma andalise de falhas devidas a
causas/modos comuns (CCF/CMF);

Avaliacao independente

Requisitos do Processo

v

Aplicar um Processo
SIL 4 para gerir as
falhas sistemaéticas do
ST

Aplicar um Processo de Gestéo de Qualidade em conformidade com
oSIL 4
Aplicar um Processo de Gestao de Seguranca em conformidade com
o SIL 4
Aplicar as normas relevantes:
o No caso de software, EN 50 128 ;
o No caso de hardware, EN 50 121-3-2, EN 50 121-4, EN 50 124-1,
EN 50 124-2, EN 50 125-1 EN 50 125-3, EN 50 50081,
EN 50 155, EN 61000-6-2, etc.
Avaliacéo independente

Figura 14: Fluxograma do teste de aplicabilidade do CAR-ST.

A.3.4. Explicagao da definicdo de “sistema técnico”

A.3.4.1. Esta definicAo do sistema técnico descreve o @mbito do sistema técnico: “por sistema
técnico entende-se um produto ou uma montagem de produtos, incluindo o projecto, a
implementagdo e a documentagdo de apoio.” Por conseguinte, inclui e consiste no seguinte:
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() as partes fisicas que constituem o sistema técnico;
(b) o software associado (caso exista);

(c) o design e a implementacdo do sistema técnico incluindo, se aplicavel, a configuragcéo
ou parametros de um produto genérico para especificar os requisitos da aplicacédo
especifica;

(d) adocumentacao de apoio necessaria para:

(1) O desenvolvimento do sistema técnico;
(2) aoperacdo e manutencgdo do sistema técnico;

A.3.4.2. As notas associadas a esta definicdo aprofundam o &mbito do sistema técnico:

(8) “O desenvolvimento de um sistema técnico comeg¢a com a especificagdo dos seus
requisitos e termina com a sua aceita¢ao’. Inclui as fases de 1 a 10 do Ciclo em V
representadas na Figura 10 da norma CENELEC 50 126-1 {Ref. 8},

b) “Embora o projecto das interfaces relevantes com o comportamento humano seja tido
em conta, os operadores humanos e as suas acgées ndo fazem parte do sistema
técnico”. Apesar de os erros relacionados com o factor humano durante a operacgéo e a
manutencdo do sistema técnico ndo fazerem parte do sistema técnico em si, o design
das interfaces com os operadores humanos precisa de os considerar. O objectivo é
minimizar a probabilidade dos erros humanos devido aos problemas de design das
interfaces relevantes com os operadores humanos;

C) “O processo de manutengdo é descrito nos manuais de manutengdo, mas, em Si

mesmo, ndo faz parte do sistema técnico." I1sto significa que o CAR-ST ndo tem de ser
aplicado a operacdo e manutencdo do sistema técnico; a operacdo e a manutencao
dependem fortemente de processos e acgdes realizados por pessoas.
Todavia, para auxiliar a manutencdo dos sistemas técnicos, a definicdo do sistema
técnico tera de incluir os requisitos relevantes (por exemplo, manutencdo periddica
preventiva ou manutencdo correctiva, em caso de falha) com um grau de pormenor
suficiente. Porém, a forma como a manutencé@o tem de ser organizada e realizada no
sistema técnico relevante, ndo faz parte da definicdo do sistema técnico, mas sim dos
respectivos manuais de manutencgao.

A.3.4.3. Ver também a seccéo A.3.1. no Apéndice A.

A.3.5. Funcdes dos Sistemas Técnicos aos quais se aplica o CAR-ST

A.3.5.1. De acordo com a definicdo do CAR-ST, este aplica-se aos erros criticos de seguranca das
funcbes a ser cumpridas pelo sistema técnico se existir um "potencial credivel e directo de
consequéncia catastréfica” ver seccao 2.5.4. de 0.

A.3.5.2. O CAR-ST também pode ser aplicado as funcbes que envolvem sistemas técnicos. mas
cujas falhas nao tém um “potencial directo de consequéncia catastréfica" Neste caso, o
CAR-ST tera de ser aplicado como objectivo comum no conjunto de eventos que provocam
a consequéncia catastrofica. Com base neste objectivo geral, a contribuicdo real de cada
evento, e concomitantemente das falhas do sistema técnico envolvidas no cenario
considerado terdo de ser inferidas de acordo com a seccao A.3.6. no Apéndice A.

Esse uso do CAR-ST ainda tera de ser discutido e acordado pelo grupo de trabalho do
MCS.
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A.3.53.

A.354.

A.3.5.5.

O CAR-ST aplica-se a que funcbes do sistema técnico? De acordo com a norma IEC
61226:2005 :

neste contexto, uma fungéo é definida como “uma finalidade ou objectivo especificos a
serem alcancados e que podem ser especificados ou descritos sem referéncia aos meios
fisicos usados para alcanc¢éa-los.

uma funcdo (considerada uma caixa negra) transfere os parametros de input (por
exemplo, informagbes relativas a materiais ou energia) em parametros de output
relacionados com os objectivos (por exemplo, informacdes relativas a materiais ou energia);

a analise da funcao é independente da sua efectivagéo técnica.

O CAR-ST aplica-se aos seguintes tipos de funcdes:
(&) Exemplos para o subsistema a bordo ETCS:

(1) “dar ao Maquinista as informagdes que o permitam conduzir o comboio em
seguranca e aplicar os freios em caso de velocidade excessiva.” Com base nas
informacdes recebidas a partir da linha (velocidade permitida) e com o calculo de
velocidade do ECTS a bordo, o maquinista e o ECTS a bordo estdo em condi¢oes
de garantir que o comboio n&do excede o limite de velocidade permitido. O CAR-ST
aplica-se a validagéo da velocidade do comboio através do sistema a bordo desde
que:

() ndo haja uma barreira adicional (directa) pois a informacdo dada ao
Maquinista também esta sob avaliacao;

(i) o excesso de velocidade do comboio possa causar um descarrilamento, que é
um acidente com um potencial de consequéncias catastroficas;

(2) “dar ao Maquinista as informagdes que permitam conduzir o comboio em
seguranca e aplicar os freios em caso de violacdo da autorizacdo de movimento.”

b) exemplo de um circuito de via: “detectar a ocupagdo da secgdo da via”. O CAR-ST
aplica-se nesses termos a esta fungéo apenas se nao existir uma fungéo de “sequéncia
de monitorizagdo” implementada no sistema de encravamento;

c) exemplo de um ponto: “controlo da posicao de ponto";

Algumas normas também definem as funcdes as quais o CAR-ST pode ser aplicado. Por
exemplo:

(@) A norma prEN 0015380-4 0 (ModTrain Work) define na sua parte normativa os trés
niveis hierarquicos de funcdo (alargada nos anexos informativos até cinco niveis). No
total, a prEN 0015380-4 define vérias centenas de fungbes relacionadas com os
comboios;

b) No geral, recomenda-se a seleccdo das funcbes a partir dos trés primeiros niveis da
norma prEN 0015380-4 (mas ndo abaixo), tendo também em consideragdo a estrutura
desagregada do produto;

c) para as funcbes fora do ambito da norma prEN 0015380-4, os niveis funcionais
adequados tém de ser decididos por comparac¢éao utilizando o parecer de peritos.

Estes exemplos de fun¢des da norma prEN 0015380-4 ainda tém de ser trabalhados pela
Agéncia no ambito do trabalho relativo aos riscos genericamente aceitaveis e aos critérios
de aceitacao de risco.
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A.3.5.6. O CAR-ST também é aplicavel, por exemplo, a seguinte fungdo da norma prEN 0015380-04
“controlo da pendulacdo” (codigo = CLB). A funcdo pode ser usada ao nivel do sistema nas
seguintes formas:

(&) Primeiro caso: o comboio inclina-se nas curvas para o conforto dos passageiros e tera
de monitorizar a conformidade com o gabarito da infra-estrutura.

(b) Segundo caso: o comboio inclina-se nas curvas para o conforto dos passageiros, mas
nao precisa de monitorizar a conformidade com o gabarito da infra-estrutura;

No primeiro caso, serd aplicado o CAR-ST, mas nao no segundo, pois a falha da funcdo de
pendulacdo néo tem uma consequéncia catastréfica.

A.3.5.7. O exemplo (b) no ponto A.3.5.4. e os exemplos no ponto A.3.5.6. no Apéndice A mostram
claramente que ndo sera exequivel produzir uma lista predefinida de funcdes a qual de
aplica o CAR-ST em todos os casos. Isto dependerd sempre da forma como o sistema ira
usar estas fungdes do subsistema.

A.3.5.8. Um exemplo da aplicacdo do CAR-SR é fornecido na secc¢do C.15 do Apéndice C.

A.3.6. Exemplos de Aplicacdo do CAR-ST

A.3.6.1. Introducéao

(a) este capitulo mostra exemplos sobre a forma de determinar a taxa de falha para as
gravidades de perigo e sobre a forma de inferir os requisitos de seguranca inferiores a
10°h™* . Este documento ndo prefere nem ordena um determinado método. Apenas
indica informacdes sobre a forma de uso do CAR-ST para calibrar alguns métodos
genericamente usados. Tera de ser desenvolvido pelos trabalhos da Agéncia no ambito
dos riscos genericamente aceitaveis e critérios de aceitagdo de risco.

(b) com efeito, o CAR-ST pode ser aplicado de forma directa apenas a um pequeno
namero de casos, dado que na pratica ndo existem muitas falhas funcionais nos
sistemas técnicos que originem acidentes de forma directa e com consequéncias
potencialmente catastréficas. Por isso, de modo a aplicar o critério aos perigos com
consequéncias, ndo catastroficas e para determinar a taxa de falha objectivo, é possivel
realizar ponderacdes (por exemplo, calibrando uma matriz de risco com este critério)
entre os diferentes parametros, por exemplo, gravidade vs. frequéncia.

A.3.6.2. Exemplo 1: Cedéncia de risco de directo

(@) o CAR-ST pode ser facilmente aplicado a cenarios em que variam alguns parametros
independentes das condi¢Bes de referéncia definidas no CAR-ST na seccéo 2.5.4 do
Regulamento relativo ao MCS {Ref. 9};

(b) partamos do principio que num determinado parametro p a relacdo com o risco €
multiplicativa. Partamos do principio que na condicdo de referéncia p* esta presente
enquanto que no cenario alternativO p’ é aplicavel. Neste caso, apenas o parametro do
racio p*/p' é relevante e a taxa de ocorréncia podera ser reduzida. Este procedimento
podera ser sujeito a iteracbes se os parametros forem independentes.

(c) exempilo:

(1) Partamos do principio que o potencial real da consequéncia catastréfica foi
avaliado por parecer especializado em dez vezes inferior ao potencial sob as
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condicbes de referéncia na seccdo 2.5.4 do Regulamento relativo ao
MCSO {Ref. 3} . Entdo, o requisito seria 10°h™ e ndo 10°h™*

(2) Partamos do principio que é identificada uma barreira de seguranca adicional por
outro sistema técnico (independentemente das consequéncias) e que € eficiente
em 50% dos casos;

(3) Neste caso o requisito de seguranca seria 5¢10" h™ (ou seja, 0.5*10%h™) e ndo
107 h™,

A.3.6.3. Exemplo 2: Calibrag&o da Matriz de Risco

(a) Para usar devidamente o CAR-ST numa matriz de risco, a matriz tem de se relacionar
com o nivel de sistema correcto (comparavel com o indicado na secg¢do A.3.5. do
Apéndice A).

(b) o CAR-ST define um campo da matriz de risco como toleravel que corresponde a
coordenada (gravidade catastréfica; 10°h™ frequéncia da ocorréncia): ver campo
vermelho do Quadro 5.. Todos os campos que se relacionam com uma frequéncia
superior tém de ser classificados de "intoleraveis". Isto serve para notar que s6 em caso
de um potencial directo credivel de uma consequéncia catastrofica, a frequéncia de
acidentes € igual a frequéncia de falha funcional.

(c) o resto da matriz podera entéo ser preenchido, mas terédo de ser tidos em consideracéo
os efeitos tais como a aversdo ao risco e o escalonamento das categorias. No caso
mais simples de escalonamento linear de décadas (conforme identificado no Quadro 5:
com a seta) o campo desta forma classificado como “aceitavel” pelo CAR-ST é
extrapolado de forma linear para o resto da matriz. Isto significa que todos os campos
na mesma diagonal (ou abaixo da diagonal) também sao classificados de “aceitaveis”.
Os campos abaixo também podem ser classificados de “aceitaveis”.

Quadro 5: Exemplo Tipico de uma Matriz de Risco calibrada.

Frequéncia da ocorréncia de

um acidente (causado por um Niveis de Risco
perigo)

Frequente (10'4 por hora) Intoleravel Intoleravel Intoleravel Intoleravel
Provavel (10 por hora) Intoleréavel Intoleravel Intoleravel Intoleravel
Ocasional (10"6 por hora) 0 Intoleravel Intoleravel Intoleravel
Remoto (10 por hora) Aceitavel = Intoleravel Intoleravel
Improvavel (10° por hora) Aceitavel Acceptable e Intoleravel
Incredivel (10° por hora) Aceitavel Acceptable Acceptable &
Insignificante Marginal Critico Catastrofico

Niveis de Gravidade da Consequéncia dos Perigos (ou seja,
de acidente)

Avaliagdo de Reducéo/Controlo de Risco

Risco
Intoleravel O risco seré eliminado.
Aceitavel O risco é aceitavel. E necessaria Avaliacéo Independente.

d) uma vez preenchida a matriz, esta também pode ser aplicada aos perigos néo
catastroficos. Por exemplo, se outra falha funcional tiver uma gravidade classificada de
"critica”, segundo a matriz de risco calibrada, a frequéncia de acidentes toleravel nédo
deve ser superior a "improvavel" (ou até menos).
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e) deve notar-se que 0 uso da matriz de risco pode levar a resultados muito
conservadores, quando se aplica as frequéncias de falha funcional (ou seja, em falhas
funcionais que ndo provocam acidentes directamente).

A.3.6.4. Principio de calibracédo de outros Métodos de Anédlise de Risco

Héa outros métodos de analise de risco, por exemplo o esquema de numero de prioridade de
risco proposto ou o gréfico de risco da VDV 331 ou IEC 61508 que também podem ser
calibrados através de um procedimento semelhante ao identificado na matriz de risco:

() primeiro passo: classificar o ponto de referéncia do CAR-ST como toleravel e os pontos
com frequéncia mais alta ou gravidade mais alta como um CAR-ST intoleravel.

(b) segundo passo: 0 uso de mecanismos de ponderacdo para 0 método particular para
extrapolar a tolerdncia do risco para perigos ndo catastréficos (recorrendo a
ponderacéo linear do risco como ponto de partida).

(c) Terceiro passo: quanto aos perigos nao catastréficos, o CAR-ST pode entdo ser
derivado do método de analise de risco calibrado, por comparacdo da coordenada
(frequéncia; gravidade) com a curva FN obtida.

A.3.7. Conclusdes do CAR-ST

A.3.7.1. No quadro geral de avaliacdo de risco proposto pelo MCS, os critérios de aceitacdo de risco
sd0 necessarios para determinar quando o nivel residual de risco(s) se torna aceitavel e
guando parar o calculo de risco explicito.

A.3.7.2. O CAR-ST é um objectivo de design (10°h™) para sistemas técnicos.

A.3.7.3. Os principais objectivos do CAR-ST séo:

(a) especificar um limite superior de aceitabilidade de risco e, consequentemente, um
ponto de referéncia, a partir do qual os métodos de analise de risco dos sistemas
técnicos podem ser calibrados

(b) permitir o reconhecimento matuo dos sistemas técnicos, dado que o risco associado e
as avaliacfes de seguranca serdo avaliados com o mesmo critério de aceitacédo de
risco em todos os EM;

(c) poupar nos custos, dado que ndo sao necessarios requisitos de seguranca
guantitativos desnecessariamente altos;

(d) facilitar a concorréncia entre fabricantes. O uso de diferentes critérios de aceitacdo de
risco em funcdo quer do proponente, quer do Estado-membro, levaria a industria a
realizar varias demonstracées diferentes dos mesmos sistemas técnicos. Por
conseguinte, isso iria colocar em risco a competitividade dos fabricantes e tornar os
produtos desnecessariamente caros.

A.3.7.4. O requisito semi-quantitativo presente no CAR-ST néo ter4 de ser sempre demonstrado nos
sistemas técnicos. Na verdade, no ambito do MCS, o CAR-ST s6 tem de ser aplicado aos
sistemas técnicos nos quais os perigos identificados ndo podem ser adequadamente
controlados com o uso de codigos de pratica nem através de comparagcao com 0s sistemas
de referéncia. Isto permite definir requisitos de seguranca mais baixos, desde que o nivel de
seguranca global possa ser mantido
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A.3.7.5.

A.3.7.6.

A.3.7.7.

A4

A4l

A.4.2.

A.4.3.

Apenas quando ndo existe nenhum cédigo de pratica nem um sistema de referéncia é
necessario um critério harmonizado de aceitagdo de risco semi-quantitativo para os
sistemas técnicos.

Dado que o nivel de integridade de seguranca para as falhas/erros sistematicos € limitado
ao SlIL4, o nivel de integridade de seguranca para as falhas aleatérias de hardware dos
sistemas técnicos tera igualmente de ser limitado a SlIL4. Isto corresponde a uma taxa de
perigo méaximo toleravel de 10-9 h-1 (isto é, a taxa de falha maxima). De acordo com a
norma CENELEC 50 129, se forem necessarios requisitos de seguranca mais exigentes,
isso ndo podera ser alcancado apenas com um sistema; a arquitectura do sistema tem de
ser alterada, por exemplo, recorrendo a dois sistemas, 0 que inevitavelmente provoca um
aumento drastico dos custos. Para mais pormenores, consulte a sec¢édo A.3.1. do Apéndice
A.

Por fim, a sec¢do A.3.6. do Apéndice A mostra como 0 CAR-ST pode ser usado como ponto
de referéncia para calibrar os métodos de andlise de risco em questdo, se 0s sistemas
técnicos tiverem um potencial de consequéncias menos graves do que catastroficas.

Evidéncias da avaliagc&do de seguranca

Esta seccdo fornece um guia de evidéncias, as quais sdo geralmente fornecidas a um
organismo de avaliacdo, de modo a permitir a avaliagdo independente e realizar a aceitagéo
de seguranga, sem prejuizo dos requisitos nacionais do Estado-membro. Isto pode ser
usado como uma “check-list" para verificar que todos os aspectos associados sao
abrangidos e documentados, quando relevante, durante a aplicagdo do MCS.

Plano de seguranca: O CENELEC aconselha a apresenta¢gdo de um plano de seguranca no
inicio do projecto, ou se tal ndo se revelar conveniente para o projecto, aconselha a que a
descricdo associada seja incluida em qualquer outro documento relevante. Se os
organismos de avaliagdo forem nomeados ao inicio do projecto, o plano de seguranca
também pode ser submetido ao seu parecer. Em principio, o plano de seguranca descreve:

a organizacao criada e a competéncia das pessoas envolvidas no desenvolvimento e
na avaliagdo de risco;

todas as actividades relacionadas com a seguranca que sao planeadas ao longo das
varias fases do projecto, bem como os resultados esperados;

Dados necessérios na fase de definicdo do sistema:
descri¢éo do sistema:

(1) definicdo do ambito/limites;

(2) descricao de funcoes;

(3) descrigdo da estrutura do sistema:

(4) descricéo das condi¢des operativas e ambientais;

descricdo das interfaces externas;

descri¢do das interfaces internas;

descricdo das fases do ciclo de vida;

descricdo dos principios de seguranca;

descricdo dos pressupostos que definem os limites da avaliagdo de risco;
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A.4.4. Para garantir a realizacdo da avaliacdo de risco, 0 contexto da alteracdo pretendida é tido
em conta na definicdo do sistema:

(@) Se a alteracao pretendida é uma modificacdo de um sistema existente, a definicdo do
sistema descreve o sistema antes da alteracdo e também a alteracdo pretendida:

(b) Se a alteragcdo pretendida é a constru¢cdo de um novo sistema, a descricdo esta
limitada a definicdo do sistema, dado que ndo ha descricdo de quaisquer sistemas
existentes.

A.4.5. Dados necessarios da fase de identificagdo do sistema:

Descricdo e justificagdo (incluindo limitagbes) dos métodos e das ferramentas de
identificac@o de perigos (método “top-down” , bottom-up, HAZOP, etc.);
resultados:

Listas de perigos:

Perigos do sistema (limites);

Perigos do subsistema,;

Perigos da interface;

as medidas de seguranca que podem ser identificadas durante esta fase;

A.4.6. Os seguintes dados também sdo necessarios na fase de analise de risco:

demonstracdo que todos os requisitos em questdo dos cddigos de pratica séo
cumpridos no sistema em avaliacdo, quando sao usados codigos de pratica para
controlar perigos. Isto inclui a demonstracdo da correcta aplicagdo dos respectivos
codigos de pratica;

quando sdo usados sistemas de referéncia semelhantes para controlar perigos:

definicdo para o sistema em avaliagdo dos requisitos de seguranca dos respectivos
sistemas de referéncia;

demonstracao que o sistema em avaliagdo esta a ser usado em condi¢Bes operacionais
e ambientais semelhantes as do sistema de referéncia relevante. Se isto ndo puder ser feito,
as demonstracbes em como os desvios ao sistema de referéncia sdo correctamente
avaliados

dados que comprovam gque 0s requisitos de seguranca dos sistemas de referéncia sdo
correctamente implementados no sistema em avaliacéo;

se o célculo do risco explicito for usado para controlar os perigos:

descrigao e justificacao (incluindo limitagées) dos métodos e ferramentas de andlise de
risco (qualitativos, quantitativos, semi-quantitativos, analise ndo regressiva,...);

identificacdo das medidas de seguranca existentes e factores de reducéo de risco para
cada perigo (incluindo aspectos relacionados com os factores humanos);

avaliacao e classificacao do risco para cada perigo:

estimativa das consequéncias do perigo e justificacdo (com pressupostos e condi¢des);
estimativa da frequéncia do perigo e justificacdo (com pressupostos e condicdes);
classificacao de perigos de acordo com a sua gravidade e frequéncia de ocorréncia;

identificacdo de medidas de seguranca apropriadas adicionais que produzem riscos
aceitaveis para cada perigo (processo repetido depois da fase de avaliacdo);

A4.7. Dados necessarios na avaliacdo de risco:

guando a estimativa de risco explicito é realizada:
definicdo e justificacdo dos critérios de avaliacao de risco para cada perigo;
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Demonstragdo/justificagdo de que as medidas de seguranca e 0s requisitos de
seguranca cobrem cada perigo com um nivel aceitavel (de acordo com o critério de
avaliagdo de risco supra);

Em virtude das secgbes 2.3.5 e 2.4.3 Regulamento relativo ao MCS, os riscos cobertos
pela aplicacdo dos codigos de pratica e por comparacdo com o0s sistemas de referéncia séao
considerados implicitamente aceitaveis, desde que, respectivamente, (ver circulo do
Figura 1):

estejam reunidas as condicdes de aplicacdo dos codigos de pratica da secgao 2.3.2;
estejam reunidas as condicdes de uso de um sistema de referéncia na sec¢éo 2.4.2;

Os critérios de aceitacdo de risco sdo implicitos nestes dois principios de aceitacao de
risco.

A.4.8. Evidéncias da gestdo de perigos:
(a) registo de todos os perigos num registo de perigos, contendo 0s seguintes elementos:
perigo identificado;
medidas de seguranca que previnem a ocorréncia de perigos ou que mitigam as suas
consequéncias;
requisitos de seguranca relativos as medidas;
parte relevante do sistema;
actor responséavel pelas medidas de seguranca;
estado do perigo (por exemplo, em aberto, resolvido, transferido, controlado, etc.);
data de registo, revisao e controlo de cada perigo;
(b) descricdo de como os perigos serdo geridos de forma eficaz durante a totalidade do
ciclo de vida;
(c) descricdo da troca de informacbes entre as partes, dos perigos nas interfaces e
atribuicdo de responsabilidades.

A.4.9. Evidéncias relacionadas com a qualidade da avaliacdo de risco e processo de avaliaco:
(a) descricdo das pessoas envolvidas no processo e da sua competéncia;
(b) nas estimativas de risco explicito, descricdo de informacdes, dados e outras
estatisticas usados no processo e justificacdo da adequacdo (por exemplo, estudos
de sensibilidade relativos aos dados usados).

A.4.10. Evidéncias relativas a conformidade com os requisitos de segurancga:

(a) lista de normas utilizadas;

(b) descricao do design e dos principios operacionais;

(c) dados da aplicagédo de um sistema de boa qualidade e de gestao de segurancga para o
projecto: Ver alinea [G 3]da seccdo 1.1.2;

(d) resumo dos relatérios de andlise de seguranca (por exemplo, analise das causas do
perigo) que demonstram o cumprimento dos requisitos de seguranca;

(e) descricéo e justificagdo dos métodos e ferramentas (FMECA, FTA,...) que sédo usados
na analise das causas do perigo;

(f) resumo da verificacdo de seguranca e testes de validacéo.

A.4.11. Dossier de seguranca: O CENELEC aconselha a que todas os dados anteriormente
mencionados sejam reagrupados e resumidos num documento que é apresentado ao
organismo de avaliacdo: ver pontos [G 4] e [G5] da sec¢éo 0.
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APENDICE B: EXEMPLOS DENTECNICAS E FERRAMENTAS QUE
FACILITAM A APLICACAO DO PROCESSO DE AVALIACAO

DO RISCO

B.1. Poderdo ser encontradas técnicas e ferramentas para realizar as actividades de avaliagédo
de risco abrangidas pelo MCS no anexo E do Guia EN 50126-2 {Ref. 9}. O quadro E.1
contém um resumo das técnicas e das ferramentas. Cada técnica é descrita e, quando
necessario, é feita referéncia a outras normas, para mais informacoes.
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APENDICE C: EXEMPLOS
C.1 Introducéao

C.1.1. Este apéndice tem como finalidade facilitar a leitura do presente documento. Reulne
exemplos com a finalidade de facilitar a aplicacdo do MCS.

C.1.2. Os exemplos de avaliagBes de risco ou de segurangca mencionados neste apéndice, nao
resultam da aplicacdo do processo do MCS, dado que foram realizados antes existir o
Regulamento relativo ao MCS. Os exemplos podem ser classificados em:

(@) Exemplos, com referéncia a sua origem, recebidos de peritos do grupo de trabalho do
MCS.

(b) Exemplos, deliberadamente sem referéncia a sua origem, também recebidos de
peritos do grupo de trabalho do MCS. Os peritos referidos solicitaram que a origem
permanecesse confidencial,

(c) Exemplos, cuja origem ndo € mencionada, e que foram facultados pelos membros da
equipa da Agéncia com base na sua anterior experiéncia profissional pessoal.

Para cada exemplo, é feita a comparacdo entre 0 entre 0 processo aplicado e 0 processo
exigido pelo MCS, bem como os argumentos e o valor acrescentado da realizacdo dos
passos adicionais (se existirem) solicitados pelo MCS.

C.2. Exemplos da aplicacdo dos critérios de alteracdo significativa do
Artigo 4.° (2)

c.2.1. A Agéncia esta a trabalhar na definicdo daquilo que pode ser considerado uma “alteragéo
significativa”. E indicado um exemplo desse trabalho nesta sec¢do sobre como aplicar os
critérios do Artigo 4.° (2).

c.2.2. A alteracdo consiste em modificar, numa passagem de nivel operada manualmente, a forma
como os controladores de circulagdo comunicam as informagbes sobre a direccdo da
aproximacdo de um comboio ao operador da passagem de nivel. A alteracdo esti
representada na Figura 15:

B f t
= B =
A Passagem de nivel
B
° .// manual (PN) P4
Sinal 1 enviado pelo
A
Operador Confirmagéo do Sinal 1 pelo Confirmagéo do Sinal 1
n—p Guarda da Passagem de Nivel pelo Operador B
Sinal 2 enviado pelo
i N i Confirmacéao do Sinal 2 pelo operador B
Confirmagao do Sinal 2 Guarda da Passagem de Nivel
pelo Operador A <G
Alteracdo: sinal substituido por mensagem vocal com confirmacéo por outro controlador de
circulacao e pelo guarda da passagem de nivel

Figura 15: Exemplo de uma alteracdo nao significativa
Mensagem telefonica para controlar uma passagem de nivel.
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C.2.3. Sistema existente: antes de realizar a alteracdo pretendida, a informacgdo sobre a direccéo
de chegada de um comboio era automaticamente indicada ao guarda da passagem de nivel
através do tom do sinal de chamada do telefone. O tom do sinal era diferente conforme a
proveniéncia da chamada.

C.2.4. Alteracdo pretendida: dado que o sistema de telefones se tornou obsoleto e tem de ser
substituido por um sistema digital, do ponto de vista técnico as respectivas informacoes ja
ndo podem ser incluidas no tom do sinal. O tom do sinal é exactamente o mesmo
independentemente do controlador de circulacdo que o origina. Decide-se, entdo, alcancar a
mesma funcédo através de um procedimento operacional:

(&) aquando da partida do comboio, o controlador de circulagdo informa verbalmente o
guarda da passagem de nivel sobre a direc¢édo de chegada do comboio;

(b) é verificada a conformidade da informacdo com o horério e reconhecida por ambos,
quer pelo guarda da passagem de nivel, quer pelo outro controlador de circulagéo, de
modo a evitar mal-entendidos da parte do guarda da PN.

A alteracdo pretendida e o procedimento operacional associado sao ilustrados no
Figura 15::

C.25. Apesar de a alteracdo parecer ter um impacto potencial na seguranca (o risco de a guarda
da passagem de nivel ndo fechar a tempo), ha outros critérios do Artigo 4.° (2) tais como:

(a) Baixa complexidade;
(b) Falta de inovacao, €;
(c) Facil monitorizacao;

gue podem sugerir que a alteragdo pretendida ndo é significativa.

C.2.6. Neste exemplo, € no entanto necessaria alguma analise de segurangca ou argumento para
mostrar que, nesta tarefa critica de seguranca, a substituicdo de um sistema técnico antigo
por um procedimento operacional (com pessoal a verificar-se entre si) iria levar a um nivel
de seguranca semelhante. A questao é saber se isso exigiria a aplicagdo de todo o processo
do MCS, com registo de perigos, avaliacdo independente por um organismo de avaliacéo,
etc. Neste caso, é questionavel se isto iria trazer algum valor acrescentado, significando que
tal alteracdo ndo poderia entdo ser considerada significativa.

C.3. Exemplos de interfaces entre os actores do sector ferroviario

C.3.1. Eis alguns exemplos de interfaces e motivos para a cooperagéo entre 0s actores do sector
ferroviario:

Gl - Gl Por exemplo, ambas as infra-estruturas terdo de contemplar medidas de
seguranga para garantir uma transicdo segura dos comboios de uma infra-estrutura para a
outra,

Gl — EF: Por exemplo, pode haver regras operacionais especificas, dependendo da
infra-estrutura, que terdo de ser observadas pelo maquinista;

Gl — Fabricante: Por exemplo, os subsistemas do fabricante podem ter restricbes de
uso que tém de ser cumpridas pelo Gl;

Gl — Fornecedor de Servigos: por exemplo, pode haver restricbes especificas para a
manutencdo da infra-estrutura que tém de ser cumpridas pelo subcontratante das
actividades de manutencao;
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EF — Fabricante: Por exemplo, os subsistemas do fabricante podem ter restricbes de
uso que tém de ser cumpridas pela EF;

EF - Fornecedor de Servigcos: por exemplo, pode haver restricbes especificas para
manutencdo da infra-estrutura que tém de ser cumpridas pelo subcontratante das
actividades de manutencao;

EF — Detentores: por exemplo, podem existir restricdes de uso especificas dos veiculos
gue tém de ser cumpridas pela empresa ferroviaria que os opera;

Fabricante — Fabricante: Por exemplo, a gestdo das interfaces técnicas relacionadas
com a seguranga entre 0s subsistemas de dois fabricantes diferentes;

Fabricante - Fornecedor de Servigos: Por exemplo, a gestdo pelo fabricante do registo
de perigos quando subcontrata os trabalhos de uma empresa cujo tamanho é demasiado
pequeno para ter uma organiza¢do de seguranga no projecto considerado;

Fornecedor de Servigcos — Fornecedor de Servicos: exemplo semelhante ao da alinea i)
supra;

c.3.2. Os fornecedores de servicos abrangem todas as actividades subcontratadas quer pelo Gl ou
pelo EF ou pelo fabricante, tais como a manutencdo, emissdo de bilhetes, servicos de
engenharia etc.

C.3.3. De modo a ilustrar a gestéo de interface e a identificagdo de perigos associados, é dado o
seguinte exemplo. Considera-se a interface entre o fabricante de um comboio e um

proponente (EF). Em seguida, é descrita a forma como os critérios exigidos no ponto .[G 3]
da secc¢édo 1.2.1 podem ser cumpridos:

(a) Direccao: o proponente (EF);

(b) Inputs:

(1) lista(s) dos perigos relevantes que advém de projectos semelhantes;
(2) descricdo de todos os inputs e outputs (I/O) da interface, incluindo as
caracteristicas do desempenho;

(c) Métodos Ver apéndice A.2 do guia EN 50 126-2 Guia {Ref. 9};

(d) Participantes necessarios:

Gestor de garantia de seguranca do proponente (EF);
(2) Gestor de garantia de seguranca do fabricante do comboio;
Responsavel de design do proponente do comboio;
Responsavel de design do fabricante do comboio;
Equipa de manutencdo do proponente do comboio (dependendo em
parte do I/O analisado);
Maquinistas (dependendo em parte do I/O analisado);

(e) Outputs:

Relatério de identificacdo de perigos conjuntamente acordados;
Medidas de seguranca para o registo de perigos com uma descri¢cao
clara da responsabilidade.
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C.4.

C4.1.

C.4.1.1.

C41.2.

C.4.13.

C.4.2.

C.4.21.

C.4.2.2.

C.4.3.

C.4.3.1.

Exemplos de métodos para determinar oS riscos genericamente
aceitaveis

Introducéo

Os riscos genericamente aceitdveis s@o definidos no Regulamento relativo ao MCS como
riscos “tdo pequenos que ndo é razoavel implementar medidas de seguranca adicionais
(para reduzir ainda mais o risco)". Na identificacdo de perigos, ao classificar alguns perigos
como associados a riscos genericamente aceitaveis ndo permite que esses perigos sejam
analisados posteriormente no processo de avaliagdo de riscos. A definicdo de riscos
genericamente aceitaveis supracitada da alguma margem de interpretacéo. E por isso que
se indica no regulamento que a decisdo de classificar perigos associados a riscos
genericamente aceitaveis é deixada ao parecer de especialistas.

Na verdade, é dificil definir um critério comum de perigos genericamente aceitaveis mais
explicito, que seja aplicavel a todos os diferentes possiveis niveis do sistema em que tais
perigos possam ser identificados e que também sejam responsaveis pelos diferentes
factores de aversdo ao risco que possam prevalecer em diferentes aplica¢cdes. Contudo,
dado ser importante garantir que o parecer dos peritos seja facilmente compreendido e
rastredvel, é util ter alguma orientagdo quanto a forma de definir os riscos como
genericamente aceitaveis. Os critérios para a definicdo dos riscos genericamente aceitaveis
podem ser gquantitativos, qualitativos ou semi-qualitativos. A seguir, sdo apresentados
alguns exemplos sobre como derivar os critérios que permitem a avaliacdo de forma
guantitativa ou semi-quantitativa dos riscos genericamente aceitaveis.

Os exemplos que se seguem ilustram esse principio. Foram retirados de: "Die
Gefaehrdungseinstufung im ERA-Risikomanagementprozess", Kurz, Milius, Signal +Draht
(100) 9/2008.

Derivacéo de um critério quantitativo

Podemos definir os riscos genericamente aceitaveis como riscos mais pequenos do que o
risco aceitavel para uma dada classe de perigos. Recorrendo a dados estatisticos, podera
ser possivel calcular qual é o actual nivel de risco dos sistemas ferroviarios e desta forma
declarar esse nivel calculado como aceitavel. Dividindo esse nivel de risco pelo nimero (N)
de perigos (por exemplo, podemos partir, de forma arbitraria, do principio que existem cerca
de N = 100 categorias principais de perigos num sistema ferroviario), obtém-se um nivel
aceitavel de risco por categoria de perigo. Podemos entdo afirmar que um perigo com um
risco inferior em duas ordens de grandeza ao nivel de risco aceitavel por perigo (este € o
parametro x % do ponto [G 1] da seccdo 2.2.3) seria considerado como um risco
genericamente aceitavel.

Contudo, tera de ser verificado se a contribuicdo de todos os perigos associados ao(s)

risco(s) genericamente aceitavel ndo excede um certo valor (p. ex., y%) do risco geral ao
nivel do sistema. Ver seccdo 2.2.3 e a explicacdo do ponto [G 2] da seccdo 2.2.3.

Avaliacdo dos riscos genericamente aceitaveis

Os valores limite dos riscos genericamente aceitdveis, conforme inferidos a partir dos
exemplos supra, poderdo entdo ser utilizados para calibrar as ferramentas qualitativas,
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como por exemplo uma matriz de risco, um grafico de risco, valores de prioridade de risco,
de modo a auxiliar o perito a tomar a decisdo de classificar o risco como genericamente
aceitavel. E importante sublinhar que o facto de se possuir critérios de avaliacdo
guantitativos como critérios para 0s riscos genericamente aceitaveis ndo significa que é
necessario realizar uma estimativa ou andlise de risco exactas, de modo a decidir sobre a
aceitabilidade geral do risco. E nesta fase que se aplica o parecer do perito para dar uma
estimativa por alto na fase de identificacdo de perigos

C.4.3.2. Também é importante verificar que a contribuicdo de todos os perigos associados ao(s)
risco(s) genericamente aceitavel ndo excede um certo valor (p. ex., y%) do risco geral ao
nivel do sistema. Ver sec¢do 2.2.3 e a explicacéo do ponto [G 2] da seccao 2.2.3.

C.5. Exemplo de avaliacdao de risco de uma alteracdo organizativa
significativa

C.5.1. Observacao: Este exemplo de avaliacdo de risco néo foi feito em resultado da aplicacéo do
processo do MCS; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

a) identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avaliacdo do risco
existentes e o processo do MCS;

b) realizar a comparacdo entre 0 processo existente e 0 processo exigido pelo MCS;

c) justificar o valor acrescentado da realizagdo de passos adicionais (se existirem)
exigidos pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
ndo podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteracéo
significativa. A avaliacdo de risco sera feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

C.5.2. O exemplo esta relacionado com uma alteracdo organizacional. Foi considerada significativa
pelo respectivo proponente. Foi utilizada uma abordagem baseada na avaliacéo e risco para
avaliar a alteracgéo.

C.5.3. Uma divisdo da organizagdo do gestor da infra-estrutura que, até a data da alteragéo,
realizava actividades de manutencéo (excepto sinalizacdo e telematica), teve de entrar em
concorréncia com outras empresas que trabalhavam na mesma area. O impacto directo foi
uma necessidade de reducdo de efectivos e uma redistribuicdo da equipa e das tarefas
dentro da divisdo da organizacdo do Gl acima referida.

C.5.4. Preocupacdes do gestor da infra-estrutura afectado:

(@ A equipa do Gl afectada pela alteracdo era responsavel pela manutencdo de
emergéncia e pelas reparacdes necessarias provocadas por falhas subitas na infra-
estrutura. A equipa também estava a realizar algumas actividades de manutencéo
planeadas ou projectadas tais como o enchimento das linhas, limpeza do balastro,
controlo da vegetacio;

(b) estas tarefas foram consideradas criticas para a seguranca e pontualidade da
operacdo. Estas tarefas tiveram entdo de ser analisadas, de modo a encontrar as
medidas correctas para garantir que situacédo ndo se deteriora, devido ao facto de os
responsaveis pelas medidas de seguranca estarem a deixar a organizacao do Gl.
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(c) o mesmo nivel de seguranca e pontualidade dos comboios tém de ser mantidos
durante e apgs a alteracédo da organizacéo.

C.55. Em comparacdo com o processo do MCS, foram aplicados os seguintes passos (ver
também Figura 1

(a) descricdo do sistema [seccédo 2.1.2]:

(1) descricdo das tarefas realizadas pela organizacdo existente (ou seja, pela
organizacdo do Gl antes da alteracao);

(2) descricédo das alteracdes planeadas na organizacdo do Gl.

(3) as interfaces da “divisdo a destacar” com outras organiza¢des envolvidas ou com o
ambiente fisico apenas podem ser brevemente descritas. Os limites podem néo
estar 100% claramente presentes;

(b) identificacdo do perigo [sec¢do 2.2]:
(1) “prainstorming” do grupo de peritos:

(i) para encontrar todos os perigos que tenham uma influéncia relevante no risco
causado pela alteracdo organizacional pretendida;
(ii) identificar as possiveis ac¢des para controlar o risco;

(2) classificacdo de perigos:

(i) em funcéo da gravidade do risco associado: Risco alto, médio, baixo;
(i) em funcdo do impacto da alteracdo: Risco aumentado, néo alterado,
diminuido;
(c) uso de um sistema de referéncia [seccdo 2.4]:

Considerava-se que 0 sistema antes da alteracdo tinha um nivel aceitavel de
seguranca. Era entdo usado como “sistema de referéncia” para inferir os critérios de
aceitagao de risco (CAR) para a alteracao da organizacao;

(d) estimativa e calculo de risco explicito [sec¢do 2.5]

N

Para cada perigo com risco aumentado devido a alteracdo da organizacdo, sao
identificadas medidas de reducéo de riscos. O risco residual € comparado com o CAR a
partir do sistema de referéncia para verificar se ha necessidade de identificar medidas
adicionais;

(e) Demonstracdo da conformidade do sistema com o0s requisitos de seguranca
[seccéo 3]:

(1) a andlise de risco e o registo de perigos mostram que 0s perigos ndo podem ser
controlados até serem verificados e até se provar que 0s requisitos de seguranca
(ou seja, as medidas de seguranca seleccionadas) foram implementados;

(2) a andlise de risco e o registo de perigos eram documentos em progresso. A
eficacia das accdes decididas foi monitorizada em intervalos regulares, de modo a
verificar se as condi¢des foram alteradas e se a andlise de risco e a avaliacdo de
risco necessitam de ser actualizadas;

(3) se as medidas implementadas nao fossem suficientemente eficazes, a andlise de
risco, a avaliacdo de risco e o0 registo de perigos seriam actualizados e
monitorizados novamente

() gestdo do perigo [seccédo 4.1]:

Os perigos identificados e as medidas de seguranca foram registados e geridos num
registo de perigos. Uma das conclusbes do exemplo foi actualizar continuamente a
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andlise de risco e o registo de perigos dado que as decisbes e as ac¢bes foram
tomadas durante a alteracdo da organizacdo. O risco nas interfaces com, por exemplo,
0s subcontratantes e 0s empresarios foi igualmente abrangido pela andlise de risco.

A estrutura e 0os campos usados no registo de perigos, bem como no extracto de
algumas linhas sao incluidos na seccéo C.16.2. do apéndice C.

(g) avaliacao independente [Artigo 6.°]:
Foi também realizada uma avaliagédo independente por terceiros para:

verificar que a gestéo de risco e a avaliacdo de risco foram realizadas correctamente;
verificar que a alteragdo organizacional € adequada e ira permitir manter o mesmo nivel
de seguranca existente antes da alteracao.

C.5.6. O exemplo mostra que os principios exigidos pelo método comum de seguranca séo
métodos existentes no sector ferroviario ja aplicados na avaliagdo de riscos de alteracdes
organizacionais. A avaliagédo de risco do exemplo cumpre todos os requisitos do MCS. Usa
dois de trés principios de aceitacdo de risco permitidos pela abordagem harmonizada do
MCS:

(@) é aplicado um "sistema de referéncia" para determinar os critérios de aceitacdo de
risco necessarios para avaliar a aceitacao de risco da alteracdo organizacional;

(b) “estimativa do risco explicito e avaliagao”:

analisar os desvios da alteragdo do sistema de referéncia;

Identificar medidas de reducéo de risco para os riscos acrescidos que decorrem da
alteracéao;

avaliar se um nivel aceitavel de risco é alcancado.

C.6. Exemplo de avaliagdo de risco de uma alteragcdo operacional
significativa — alteracdo das horas de conducéo

C.6.1. Observacao: Este exemplo de avaliagdo de risco nao foi feito em resultado da aplicacéo do
processo do MCS; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avaliagcao do risco existentes
e o processo do MCS;

realizar a comparagao entre 0 processo existente e 0 processo exigido pelo MCS;

justificar o valor acrescentado da realizacdo de passos adicionais (se existirem)
exigidos pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
ndo podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteracéo
significativa. A avaliacdo de risco serd feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

C.6.2. O exemplo é uma alteragdo operacional em que a empresa ferroviaria pretendia atribuir
novas itinerarios e, potencialmente, novos horarios de trabalho (incluindo rotacdes e
escalas) aos maquinistas.
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C.6.3. Em comparagcdo com o processo do MCS, foram aplicados os seguintes passos (ver
também no Figura 1):

(a) Caracter significativo da alteracéo [Artigo 4.°]:

A empresa ferroviaria realizou uma avaliacdo de risco preliminar em que se concluiu
que a alteracdo operacional foi significativa. Dado que o0s maquinistas tinham de
percorrer novos itinerarios, e possivelmente fora do horario normal de trabalho, o
potencial de ultrapassar sinais fechados, de exceder os limites de velocidade e de
ignorar os limites de velocidade temporarios ndo podia ser negligenciado.

Ao compararmos esta avaliacao preliminar de risco com os critérios do Artigo 4.° (2) do
Regulamento relativo ao MCS

relevancia de seguranca: a alteragdo esta relacionada com a seguranca porque 0O
impacto da modificagdo do modo de trabalhar dos maquinistas pode ser catastroéfica,;

consequéncia da falha: os erros dos maquinistas supramencionados tém o potencial de
gerar consequéncias catastroficas;

novidade: eventualmente a EF pode introduzir novas formas de trabalho dos
magquinistas;

consequéncias da alteracdo: poderia ser complicado modificar as horas de conducéo,
dado que isso iria exigir uma avaliacdo completa e modificacbes das condi¢des de trabalho
existentes;

definicdo do sistema [secg¢édo 2.1.2]:
A defini¢cdo do sistema descrevia inicialmente:

as condi¢bes de trabalho existentes: horario de trabalho, escalas, etc.;
alteracBes das horas de trabalho;
os problemas da interface (por exemplo, com o gestor da infra-estrutura)

Durante as varias iteracdes, a definicdo do sistema foi actualizada com os requisitos de
segurancga resultantes do processo de avaliagdo de risco. Os representantes chave do
pessoal estiveram envolvidos neste processo iterativo de identificacdo de perigos e da
actualizacao da definicdo do sistema.

identificacdo do perigo [seccéo 2.2]:

Os perigos e as medidas de seguranca possiveis para as novas itinerarios e escalas
foram identificados por reflexdo de um grupo de peritos, incluindo os representantes
dos maquinistas. As tarefas dos maquinistas nas novas condi¢cdes foram consideradas
de modo a avaliar se estavam a afectar os maquinistas, a sua carga de trabalho, o
ambito geografico e o tempo de trabalho do sistema de escalas .

A EF também consultou os sindicatos dos trabalhadores para averiguar se podiam
facultar informacdes adicionais e rever o risco dos niveis de fadiga e doenga que
poderiam ser causados devido ao aumento das horas extra provocado pelas viagens
alargadas em itinerarios desconhecidos.

A cada um dos perigos foi atribuido um nivel de gravidade de risco e consequéncias
(alto, médio, baixo) e o impacto da alteragédo proposta foi revisto tendo em conta esse
nivel de risco (acrescido, inalterado, diminuido).

uso de cédigos de préticas [sec¢do 2.3]:

Os cddigos de pratica relacionados com as horas de trabalho e com os riscos de fadiga
humana foram usados para rever as condigdes de trabalho existentes e para determinar
0S novos requisitos de seguranca. As regras operacionais necessarias foram
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concebidas de acordo com os codigos de pratica do novo sistema de escalas. As partes
interessadas foram envolvidas na revisdo dos procedimentos operacionais revistos € no
acordo para proceder a alteracao.

demonstracdo da conformidade do sistema com os requisitos de seguranca [seccao 3]:

Os procedimentos operacionais revistos foram introduzidos no sistema de gestdo de
seguranca da EF. Foram monitorizados e foi posto em pratica um processo de revisao
para garantir que os perigos identificados continuam a ser correctamente controlados
durante a operacao do sistema ferroviario.

gestao do perigo [seccéo 4.1]:

Ver ponto supra dado que no caso das empresas ferroviarias, o processo de gestao de
perigos pode fazer parte do seu sistema de seguranca para registar e gerir 0S riscos.
Os perigos identificados foram registados num registo de perigos com os requisitos de
seguranca (ou seja, com referéncia aos procedimentos operacionais revistos) que
controlam o risco associado.

Os procedimentos foram monitorizados, e revistos quando necessario, para garantir
que os perigos identificados continuem a ser correctamente controlados durante a
operacgéo do sistema ferroviério.

avaliacdo independente [Artigo 6.9]:

O processo de avaliacéo de risco e de gestao de risco foi avaliado por uma pessoa
competente da EF e independente do processo de avaliagdo. A pessoa competente
avaliou quer o processo, quer os resultados, ou seja, 0s requisitos de seguranga
identificados.

A EF baseou a sua decisdo de implementar o sistema, no relatério de avaliacao
independente realizado pela pessoa competente.

C.6.4. O exemplo mostra que os principios e o processo usados pela empresa ferroviaria estdo em
conformidade como o método comum de seguranca. O processo de gestdo de risco e de
avaliacdo de risco cumpriu todos os requisitos do MCS.

C.7. Exemplo de avaliacdo de risco de uma alteragcdo técnica
significativa (CCS)

C.7.1. Observacdao: Este exemplo de avaliacdo de risco nao foi feito em resultado da aplicacdo do
processo do MCS; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avalia¢cdo do risco existentes
e o processo do MCS;

realizar a comparagao entre 0 processo existente e 0 processo exigido pelo MCS;
justificar o valor acrescentado da realizagdo de passos adicionais (se existirem)
exigidos pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
nao podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteracao
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significativa. A avaliacdo de risco serd feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

C.7.2. O exemplo est4 relacionado com a alteracdo técnica do sistema de controlo-comando. Foi
considerada significativa pelo respectivo fabricante. Foi utilizada uma abordagem baseada
na avaliacdo do risco para avaliar a alteracao.

C.7.3. Descricdo da alteracdo: a alteracéo consiste na substituicdo de um loop na via situado antes
de um sinal, por um subsistema “radio infill + GSM” (ver Figura 16).

C.7.4. Preocupacao: manter o nivel de seguranca do sistema depois de realizada a alteracéo.

Sistema técnico existente

Autorizacao de

Extenséo da Autorizagéo
Movimento (MA)

/—) de Movimento (MA)(2)

Loop na via \ Emisséo do sinal (1)
Codificador na
via
Alteracdo pretendida
. GSM - -
Autorizagdo de Extensdo da Autorizagéo
Movimento (MA) / > de Movimento (MA) (2)
—@ @ —0 >

\ Libertagao do sinal (1)

Codificador na Controlador/Mod
via Radio In-fill

Figura 16: Alteracdo de um loop na via por um subsistema radio in-fill.

C.7.5. Em comparacdo com o processo do MCS, sdo aplicados os seguintes passos (ver também
Figura 1):

(a) avaliagéo do caracter significativo da alteracéo [Artigo 4.°]
Os critérios do Artigo 4.° (2) sao usados para avaliar o caracter significativo de uma

alteracdo. Essencialmente, foram usadas a complexidade e novidade para decidir se
essa alteracao é significativa.

(b) descricédo do sistema [seccéo 2.1.2]:

(1) andlise do sistema existente: loop e as suas fun¢gBes no sistema de controlo-
comando;

(2) Descricéo da alteracdo planeada pelo proponente e pelo fabricante;

(3) descricdo das interfaces funcionais e fisicas do loop com o resto do sistema,;
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A funcado do “loop + codificador” no sistema existente € de emitir um sinal mediante a
aproximacdo de um comboio quando a sec¢do que antecede o sinal (ou seja, a frente
do comboio que se aproxima) fica desocupada: ver Figura 16.

(c) identificagdo do perigo [seccdo 2.2]:

O processo iterativo de avaliacé@o de risco e a identificagdo de perigo (ver sec¢éo 2.1.1)
sdo aplicados com base na reflexdo de um grupo de peritos de modo a:

Identificar os perigos com uma influéncia relevante no risco causado pela alteragao
pretendida;
identificar as ac¢des possiveis para controlar o risco;

Quando o loop, e concomitantemente o “radio infill”, emite o sinal, ha o risco de se dar
uma autorizacdo de circulagdo ndo segura ao comboio que se aproxima, enquanto o
comboio anterior ainda ocupa uma secc¢do a frente do sinal. O risco terd de ser
controlado num nivel aceitavel.

(d) uso de um sistema de referéncia [seccao 2.4]:

Considerava-se que o sistema antes da alteracdo (loop) tinha um nivel aceitavel de
seguranca. E entdo usado como “sistema de referéncia” para que se possam inferir os
requisitos de seguranca para o subsistema de "radio infill".

(e) estimativa e calculo de risco explicito [sec¢do 2.5]

(1) As diferengcas entre os subsistemas “loop” e “radio infil+GSM” sdo analisadas
através da avaliacao e estimativa de risco explicito. Sao identificados os seguintes
perigos novos para o subsistema “radio infill + GSM”:

(i) Transmisséo de informacdes ndo seguras no ar por piratas informaticos, dado
gue o subsistema "radio infill + GSM” é de transmissdo aberta;

(i) transmissdo atrasada ou transmissdo de pacotes de dados memorizados, pelo
ar;

(2) Estimativa de risco explicito e 0 uso dos CAR-ST na parte do Controlador do Radio
Infill;
(f) uso de codigos de prética [secgdo 2.3]:

(1) a norma EN50159-2 (“Aplicacdes Ferroviarias: Parte 2: Comunicacdo de
seguranca em sistemas de transmissdo abertos”) fornece os requisitos de
seguranga para controlar os novos perigos a um nivel aceitavel, por exemplo:

(i) encriptacdo e proteccao de dados;
(i) sequenciacdo de mensagens e marcacao do tempo;

(2) por exemplo, o uso da norma EN 50 128 para o desenvolvimento do Controlador
de Radio Infill;

(g) Demonstracdo da conformidade do sistema com 0s requisitos de seguranca [seccéo 3]:

(1) acompanhamento da implementacdo dos requisitos de seguranca através do
processo de desenvolvimento do subsistema “radio infill + GSM”;

(2) verificacdo que o sistema, conforme concebido e instalado, estd em conformidade
com os requisitos de seguranca

(h) gestado do perigo [secc¢do 4.1]:
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Os perigos identificados, as medidas de seguranca e 0s requisitos de seguranca
resultantes emitidos a partir da avaliacdo de risco e a aplicagdo dos trés principios de
aceitacdo de risco sao registados e geridos num registo de perigos.

(i) avaliacdo independente [Artigo 6.°]:
E também realizada uma avaliacdo independente por terceiros para:

(3) verificar que a gestédo de risco e a avaliacdo de risco séo realizadas correctamente;
(4) verificar que a alteragéo técnica é adequada e ird permitir manter o mesmo nivel de
seguranca existente antes da alteracéo.

C.7.6. O exemplo mostra que os trés principios de aceitacéo de risco exigidos pelo método comum de
seguranga sdo usados de forma complementar, de modo a definir os requisitos de seguranca
do sistema em avaliacdo. A avaliacdo de risco do exemplo cumpre todos os requisitos do MCS
resumidos no Figura 1, incluindo a gestdo de registo de perigos e a avaliacdo de seguranca
independente realizada por terceiros.

C.8. Exemplo do guia sueco BVH 585.3 para a avaliacao de risco dos
tuneis ferroviarios

C.8.1. Observacéao: Este exemplo de avaliacdo de risco ndo foi feito em resultado da aplicacdo do
processo do MCS; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avaliagcao do risco existentes
e 0 processo do MCS;

realizar a comparacgaorealizar a comparagdo entre 0 processo existente e 0 processo
exigido pelo MCS;

justificar o valor acrescentado da realizacdo de passos adicionais (se existirem)
exigidos pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
ndo podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteragédo
significativa. A avaliacdo de risco serd feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

Cc.8.2. O objectivo do exemplo é comparar o processo do MCS com o guia BVH 585.30 usado pelo
gestor da infra-estrutura sueco, Banverket, no design e na verificagcdo da obtencdo de um
nivel de seguranca satisfatério no planeamento e construcdo dos novos tuneis ferroviarios.
Os pontos em comum e as diferencas no &mbito do MCS s@o enumerados adiante; os
requisitos de avaliagdo de risco pormenorizada podem ser encontrados no guia
BVH 585.30.

C.8.3. Em comparagdo com o processo do MCS da Figura :
(&) O guia BVH 585.30 tem os seguintes pontos em comum:
descricdo do sistema [seccao 2.1.2]:

O guia exige uma descri¢cdo de sistema pormenorizada contendo:

a descricao do tunel;
a descricdo da via;
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a descricdo do tipo de material circulante (incluindo o pessoal a bordo);
a descricao do trafego e das operacdes pretendidas;
a descricdo da assisténcia externa (incluindo os servigos de socorro);

Identificacdo do perigo [secc¢do 2.2]:

O guia ndo exige explicitamente a identificacdo de perigos. Exige a identificacdo de
riscos e um “catalogo de acidentes” que contém os tipos de potenciais acidentes
identificados que se considere terem um impacto significativo ao nivel do risco no
tinel e que terdo de ser cobertos pela avaliacdo subsequente. Exemplos de
acidentes:

“descarrilamento de um comboio de passageiros”;

“descarrilamento de um comboio de mercadorias”;

“acidente que envolve mercadorias perigosas”;

“incéndio na carruagem”;

“colisdo de um comboio de passageiros com um objecto leve/pesado”;
etc.

nao esta prevista a aplicacdo de cédigos de pratica ou de sistemas de referéncia
semelhantes. Considera-se que as analises de risco devem ser realizadas em todo o caso;

estimativa e calculo de risco explicito [sec¢do 2.5]:

regra geral, o guia recomenda que, para cada tipo de acidente, se realize uma Arvore
de Acontecimentos com base na analise de risco quantitativo. Todavia, dado que a analise
de risco tem por objectivo analisar o nivel de segurancga global do tinel e ndo analisar a
seguranca de forma individual em niveis mais pormenorizados, as consequéncias de todos
0s cenarios sao reunidas para se obter o nivel de risco global do tunel;

a aceitabilidade deste nivel de risco global do tunel tera de ser comparada com o
critério de aceitacdo de risco quantitativo explicito que se segue. “o trafego ferroviario por
quilémetro nos tuneis sera tdo seguro como o trafego ferroviario por quildmetro em via a céu
aberto, excluindo as passagens de nivel”. O critério é transformado numa curva F-N
baseada nos dados histéricos dos acidentes ferroviarios da Suécia e é extrapolada para
abranger de igual forma as consequéncias ndo presentes nas estatisticas;

Para além do critério do nivel de risco global do tdnel, também ha requisitos adicionais
a cumprir especificamente em caso de evacuacdo dos tuneis e das possibilidades de
operacgdo dos servicos de socorro:

Verificar que o socorro individual proprio é possivel em caso de incéndio num comboio
num "pior caso credivel" (os critérios para esta avaliagdo também sao fornecidos);

o tunel deve ser planeado de modo a permitir que as operagdes de socorro sejam
possiveis num dado conjunto de cenarios;

output da avaliacdo de risco [secc¢do 2.1.6]:
Os outputs da avaliagao de risco sao:

uma lista de medidas de seguranca do padrdo minimo baseado em TSI-SRT e nas
normas nacionais a usar no design do tinel e;

todas as medidas de seguranca adicionais identificadas como necessérias pela andlise
de risco, indicando a sua finalidade. Declara-se que as medidas deverdo ser determinadas
de acordo com a seguinte ordem de prioridade:

prevenir acidentes;

reduzir as consequéncias dos acidentes;
facilitar a evacuacao;

facilitar as manobras de socorro;
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gestao do perigo [seccao 4.1]:

O guia ndo exige explicitamente que se mantenha um registo de perigos. Isto
relaciona-se com o facto de que o nivel da avaliagéo é global e, por essa razéo, os
perigos ndo sdo avaliados nem controlados individualmente. A aceitabilidade do
risco global do tunel é avaliada, sem reparticdo do critério de aceitacdo de risco
pelos diferentes tipos de acidentes ou perigos subjacentes.

Existe, contudo, uma lista de todas as medidas de seguranca, quer as resultantes
do “padrao minimo”, quer as identificadas como necessarias pela analise de risco:
Ver alinea (a)(5)(ii) supra. Deve indicar-se na lista de medidas de seguranca se as
medidas dizem respeito a infra-estrutura do tanel, a via, as operacfes ou ao
material circulante e também que o seu efeito pretendido esta de acordo com a
lista da alinea (a)(5)(ii)). Mas o guia ndo exige explicitamente que se mencione
guais os perigos controlados pelas medidas de seguranca e quem € responsavel
pelas medidas.

avaliacdo independente [Artigo 6.°]:
E obrigatéria uma avaliacdo independente realizada por terceiros para:

verificar que o processo de avaliacao de risco recomendado pelo guia BVH 585.30 é
feito de forma correcta;

para considerar a analise de risco aceitavel,

para verificar que se indica de forma clara como a futura gestdo de seguranca deve ser
realizada no projecto;

O documento de analise de risco final é assinado pelo avaliador independente e
também pelo coordenador de seguranca do projecto.

O guia BVH 585.30 difere nos seguintes aspectos:
Demonstragdo da conformidade do sistema com o0s requisitos de seguranca [sec¢ao 3]:

O guia BVH 585.30 ndo exige nem o rastreio da forma como os requisitos de
seguranca identificados sdo implementados nem a verificagdo em como o design
final do tunel cumpre os requisitos de seguranca mencionados. Apenas descreve a
forma como estes requisitos devem ser transferidos, de modo a garantir que séo
implementados durante a fase de construcgéo.

O guia determina os requisitos de seguranca a serem usados, para verificar que a
analise de risco foi realizada de forma adequada e transparente e que pode ser
aceite pelo projecto.

C.8.4. Concluindo, a comparac¢do com o MCS mostra que:

(@) o guia BVH 585.30 cumpre as partes relevantes do MCS, ndo obstante o seu ambito e
finalidade nao serem exactamente os mesmos;

b) o guia BVH 585.30 avalia o nivel de risco geral do tanel ferroviério;

C) o0s perigos ndo sado controlados individualmente e, por essa razdo, hd uma menor
incidéncia na gestao de perigo;

d) a demonstracdo da conformidade e verificacdo da implementacdo correcta de todas as
medidas de seguranca ndo se encontra explicitamente mencionada. O guia menciona,
contudo, que o papel do coordenador de seguranca no projecto (papel e competéncia
exigidos pelo BVH 585.30) é verificar que as conclusbes da analise de risco séo
implementadas nos documentos e desenhos do projecto e também controlar que séo
correctamente implementadas durante a fase de construcéo;
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C.8.5. O MCS é mais geral do que o guia BVH 585.30 no sentido em que oferece a aplicagédo de
trés principios de aceitacdo de risco diferentes. Contudo, ndo ha problema em aplicar o guia
BVH 585.30 no quadro do MCS, pois € compativel com o uso do terceiro principio da
estimativa de risco explicito.

c.9. Exemplo da avaliacdo de risco ao nivel do sistema no Metro de
Copenhaga

C.9.1. Observacao: Este exemplo de avaliacdo de risco néo foi feito em resultado da aplicacéo do
processo do MCS; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avaliagdo do risco existentes
e o processo do MCS;

realizar a comparacdo entre 0 processo existente e o processo exigido pelo MCS;

justificar o valor acrescentado da realizacdo de passos adicionais (se existirem) exigidos
pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
ndo podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteragédo
significativa. A avaliacdo de risco sera feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

c.9.2. O exemplo relaciona-se com um sistema de metro completo, complexo e sem condutor,
incluindo os subsistemas técnicos subjacentes (por exemplo, proteccdo automatica dos
comboios e material circulante) bem como a operacdo e manutencdo do sistema. Uma
abordagem baseada na avaliacdo de risco foi aplicada para avaliar o sistema e o0s
subsistemas subjacentes. O projecto também abrangeu a certificacdo do SGS da empresa
gue tinha de operar o sistema. Isto esta relacionado com a capacidade da EF e do Gl
manterem a seguranca geral do sistema ao longo do ciclo de vida do sistema.

C.9.3. Em comparacdo com o processo do MCS, foram aplicados os seguintes passos (ver
também Figura 1):

(a) descricdo do sistema [seccdo 2.1.2]:

(1) descricdo dos requisitos de desempenho do sistema;

(2) descricdo das normas operacionais;

(3) descrigéo clara das interfaces e responsabilidades entre os diferentes actores, em
especial entre os subsistemas técnicos;

(4) definicdo dos requisitos de alto nivel do sistema (em termos de frequéncia
aceitavel de acidentes e definicdo de uma zona ALARP);

b) Identificacdo do perigo [seccdo 2.2]:

analise de perigo preliminar ao nivel do sistema;
analise funcional ao nivel do sistema salientando todos os subsistemas e ndo apenas
agueles criticos do ponto de vista da seguranca (por exemplo, proteccdo automéatica dos
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comboios e material circulante) que participam nas funcdes de seguranca e tém um papel
activo na garantia da seguranca dos passageiros e dos trabalhadores;

Intensa coordenacédo entre os actores (adjudicatério, fornecedores do subsistema dos
subsistemas técnicos e dos trabalhos de engenharia civil) para:

Identificar de forma sistematica todos os perigos razoavelmente previsiveis;
identificar accbes possiveis para controlar todos os riscos associados aos perigos
identificados a um nivel aceitavel;

¢) uso de codigos de pratica [seccédo 2.3]:
diferentes Codigos de pratica, normas e regulamentos, foram usados, por exemplo:

(1) Regulamento BOStrab relativo a construcdo e operacdo de carros eléctricos
(regulamento alemao aplicavel aos sistemas ferroviarios urbanos) e a operacéo
sem condutor;

(2) Documentos VDV (cédigos de pratica alemées) relacionados com os requisitos de
equipamento para garantir a seguranca dos passageiros em estacfes com
operagdo sem condutor;

(3) Normas CENELEC relativas aos sistemas ferroviarios (EN 50126, 50128 e
50129). Estas normas debrucam-se, em especial, sobre os sistemas técnicos
ferroviarios. Porém, dado que contém uma abordagem metodoldgica com validade
geral, foram genericamente adoptados pelo metro de Copenhaga:

(i) A EN 50126 foi usada para as actividades de gestdo de risco e de avaliagdo
de risco do sistema ferroviario completo

(i) A EN 50 129 foi usada em todo o sistema de sinalizacao;

(i) A EN 50 128 foi usada no desenvolvimento de software (incluindo a sua
verificacdo e validacdo) dos subsistemas técnicos;

(4) normas relativas a proteccdo contra incéndios (NEPA 130);
(5) normas relativas a engenharia civil e as obras de construcao (Cédigos Europeus);

d) uso de um sistema de referéncia [sec¢do 2.4]:

O metro teve de atingir o nivel de segurancga correspondente as instalacdes modernas
da Alemanha, Franca ou Gra-Bretanha. Estes sistemas existentes foram usados como
sistemas de referéncia semelhante para se inferir os critérios de aceitacdo de risco em
termos das frequéncias aceitaveis de acidentes no metro de Copenhaga,;

e) estimativa e célculo de risco explicito [sec¢do 2.5]:

(1) para a estimativa dos riscos relacionados com os perigos especificos;

(2) Para o controlo da ventilacdo nos tlneis de emergéncia (incluindo os factores
humanos que envolvem os bombeiros);

(3) Para identificar as medidas de reducéo do risco;

(4) Para avaliar se um nivel aceitavel de risco é alcancado em todo o sistema;

f) Demonstracdo da conformidade do sistema com os requisitos de seguranca [seccao 3]:

(1) esforcos técnicos e de gestdo em conformidade com a complexidade do sistema
para demonstrar a seguranca do sistema;

(2) reparticdo dos requisitos de seguranca do sistema em subsistemas técnicos e
obras de construgéo civil, bem como em todas as funcbes do metro relacionadas
com a seguranca;

(3) demonstracdo que cada subsistema cumpre, tal como foi construido, todos os
seus requisitos de seguranca;
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(4) no caso das funcdes realizadas por mais do que um subsistema, a demonstragcéo
de conformidade com os requisitos de seguranca ndo foi feita ao nivel do
subsistema. Foi realizada ao nivel do sistema, integrando os diferentes
subsistemas, ferramentas e procedimentos;

(5) demonstracdo que o sistema global cumpre os requisitos de seguranca de alto
nivel;

g) gestdo do perigo [seccéo 4.1]:

Os perigos identificados, as medidas de seguranca associadas e 0s requisitos de
seguranca resultantes foram registados e geridos num registo central de perigos. O
gestor de seguranca global do projecto foi responsavel por este registo de perigos. Os
perigos operacionais identificados durante o design e a instalagdo, bem como os
perigos relacionados com a operacdo e manutengdo foram incluidos no registo de
perigos;

h) evidéncias da gestdo de risco e da avaliacéo de risco [sec¢do 5]:

Os resultados da avaliacdo de risco foram documentados formalmente e apoiados por
um dossier de seguranca em conformidade com os requisitos das normas CENELEC:

(1) dossier de seguranca do sistema geral;

(2) dossier de seguranca para cada subsistema técnico (incluindo os subsistemas de
sinalizac&o e obras de construcéo civil);

(3) Dossier de seguranca para as obras de construcéo civil (estacdes, tuneis, viadutos,
taludes);

(4) Dossier de seguranca de instalacao;

(5) Dossier de seguranca de veiculos;

(6) Dossier de seguranca de operador (em apoio da certificacdo da EF e 0 SGS do Gl,
ou seja, demonstracdo da capacidade do proponente em operar e manter a
seguranca do sistema);

i) avaliagdo independente [Artigo 6.°]:

O processo geral foi acompanhado e avaliado por um avaliador de seguranca
independente, agindo com uma delegacdo da Autoridade de Supervisdo Técnica (ou
seja, do Ministério dos Transportes da Dinamarca). Os papéis do avaliador de
seguranca independente sdo identificados no respectivo cédigo de pratica. Isto inclui:

(1) averificacdo da correcta gestéo e avaliacdo de risco;

(2) a verificacdo que o sistema se adequa a finalidade e que sera operado e mantido
em segurancga durante todo o ciclo de vida;

(3) recomendacao de aprovacédo a Autoridade de Supervisao Técnica.

Cc.9.4. O projecto completo foi apoiado por um processo adequado de gestédo de qualidade.

C.95. No projecto, as evidéncias dos fornecedores (ou seja, 0s casos de seguranga e a
documentacdo de apoio pormenorizada para o0s subsistemas técnicos e obras de
construcdo civil) foram comunicados ao gestor de seguranca do proponente. Estes dados
foram entdo revistos pela organizacdo do gestor de seguranga, bem como pelo avaliador de
seguranca independente, cujas conclusdes foram mencionadas num relatério de avaliacao.
O relatério de avaliacdo de seguranca independente foi revisto pela gestdo de seguranca do
proponente e entregue ao proponente que remeteu todos os ficheiros a Autoridade de
Supervisao Técnica (ou seja, 0 Ministério dos Transportes da Dinamarca) para aprovacao
final.
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C.9.6. O exemplo mostra que os principios exigidos pelo método comum de seguranca séo
métodos existentes no sector ferroviario. A avaliacdo de risco do exemplo cumpre todos os
requisitos do MCS. Em especial, recorre aos trés principios de aceitacao de risco permitidos
pela abordagem harmonizada do MCS.

C.10. Exemplo da guia da OTIF para o calculo do risco resultante do
transporte ferroviario de mercadorias perigosas

C.10.1. Observacao: este exemplo de avaliagdo de risco néo foi feito em resultado da aplicacdo do
processo do MCS; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

a) identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avaliacdo do risco
existentes e o processo do MCS;

b) realizar a comparagao entre o processo existente e o processo exigido pelo MCS;

c) justificar o valor acrescentado da realizacdo de passos adicionais (se existirem)
exigidos pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
ndo podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteracdo
significativa. A avaliagdo de risco sera feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

C.10.2. A filosofia geral do guia OTIF esta em conformidade com a finalidade do MCS, mas a guia
tém um ambito limitado. O objectivo do guia OTIF é “conseguir uma abordagem mais
uniforme na avaliacdo de risco do transporte de mercadorias perigosas nos Estados-
membros da Convencédo relativa aos transportes internacionais ferroviarios (COTIF) e,
consequentemente, fazer com que as avaliagdes de risco individuais sejam comparaveis”.
Apoia, desta forma, a aceitagdo cruzada, entre os Estados membros da COTIF, das
avaliacdes de risco do transporte de mercadorias perigosas por via ferroviaria.

C.10.3. Comparacdo com o MCS e o fluxograma do Figura 1:
(@) o guia OTIF tem os seguintes pontos em comum:

(1) é uma abordagem comum na avaliacéo de risco, no entanto baseada no célculo do
risco explicito (isto €, o terceiro principio de aceitacao de risco do MCS);

(2) aavaliacéo de risco OTIF é composta por:
uma fase de analise de risco que inclui:
uma fase de identificacéo de perigos;
uma fase de estimativa de risco;

uma fase de avaliacdo de risco baseada nos critérios de (aceitacdo de) risco
ainda por harmonizar. Com efeito, ha varias especificidades nacionais que podem
influenciar estes critérios;

(b) O guia OTIF difere nos seguintes aspectos:

1) o ambito de aplicacdo é diferente. Ao passo que o MCS tem de ser aplicado apenas
nas alteragdes significativas ao sistema ferroviario, o guia OTIF deve ser aplicado a
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avaliacao dos riscos do transporte ferroviario de mercadorias perigosas, quer iSSo
constitua uma alteracao significativa ou n&o no sistema ferroviario;

2) nao ha possibilidade de escolha entre os trés principios de aceitacdo de risco para
controlar o(s) risco(s). O terceiro principio, isto €, o célculo de risco explicito, é o
Unico principio aceite. Além disso, tera de ser baseado exclusivamente num célculo
guantitativo e ndo qualitativo. A andlise de risco qualitativa podera adequar-se
apenas a comparacdo de opgcbes de medidas (de seguranca) para a reducdo de
risco;

3) a aplicagdo do principio ALARP é requerida, de modo a determinar se as medidas
de seguranca adicionais podem continuar a reduzir o risco avaliado a um preco
razoavel,

4) nao ha um conceito de “perigos associados a genericamente aceitaveis” permitindo
concentrar o esforgco da avaliacdo de risco nos perigos mais importantes. No
entanto, recomenda-se a reduc¢do do numero de cenarios de acidentes potenciais
para um numero razoavel de cenarios béasicos (ver seccao 3.2 em {Ref. 10});

5) 0 processo concentra-se na avaliagdo de risco, mas nao inclui:

0 processo de selecgcdo e implementacdo das medidas (de seguranga) para
modificar o risco;

0 processo de aceitagdo de risco;

0 processo de demonstracdo da conformidade do sistema com 0s requisitos
de seguranca

6) o processo de comunicagdo do risco aos restantes actores envolvidos (ver ponto
seguinte);ndo da orientacdes sobre os dados que o processo de avaliacédo de risco
tem de indicar;

7) néo se exige a gestao de perigos;

8) ndo se exige a avaliacdo independente realizada por terceiros da aplicacdo correcta
da abordagem comum.

C.10.4. A comparacgéo entre o guia da OTIF e o MCS mostra que ambos sdo compativeis, nao
obstante o &mbito e a finalidade ndo serem exactamente iguais. O MCS é mais geral do que
0 guia da OTIF, sendo neste sentido mais flexivel. Por outro lado o MCS abrange também
mais actividades de gestado de risco:

a) permite usar trés principios de aceitacdo de risco que se baseiam nas préaticas
existentes nas ferrovias: consulte a sec¢éo 2.1.4;

b) a sua aplicagdo exige-se apenas em caso de alteracdes significativas e € necessaria
uma posterior analise de risco apenas para 0s perigos que nao estdo associados a um
risco genericamente aceitavel;

c) inclui a seleccdo e execucdo das medidas de seguranca que vao controlar os perigos
identificados e os riscos associados;

d) harmoniza o processo de gestdo de risco, incluindo:

(1) a harmonizacdo dos critérios de aceitacdo de risco que é feita no ambito do
trabalho da Agéncia relativo ao riscos genericamente aceitaveis e aos critérios de
aceitacdo de risco,

(2) demonstracdo da conformidade do sistema com 0s requisitos de seguranca;

(3) os resultados e as evidéncias resultantes do processo de avaliagédo de risco;

(4) a troca de informag@es relacionadas com seguranga entre os actores envolvidos
nas interfaces;

(5) a gestdo num registo de perigos de todos os perigos identificados e das medidas
de seguranca associadas;

(6) a avaliacdo independente, realizada por terceiros, da aplica¢do correcta do MCS.
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C.10.5.

C.11.

C.11.1.

C.11.2.

C.11.3.

C.11.4.

C.11.5.

C.11.6.

A aplicacdo do guia do OTIF no ambito do MCS (no caso do transporte de mercadorias
perigosas constituir uma alteragcdo significativa para um Gl ou EF) ndo coloca, todavia,
quaisquer problemas, dado que é compativel com o uso do terceiro principio do célculo de
risco explicito.

Exemplo de avaliacdo de risco de uma aplicacao de aprovacéo de
um novo tipo de material circulante

Observacao: este exemplo de avaliagdo de risco ndo foi feito em resultado da aplicacéo do
processo do MCS,; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

a) identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avaliacdo do risco
existentes e o processo do MCS;

b) realizar a comparagdo entre o processo existente e o processo exigido pelo MCS;

c) justificar o valor acrescentado da realizacdo de passos adicionais (se existirem)
exigidos pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
ndo podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteracéo
significativa. A avaliacdo de risco sera feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

O exemplo de avaliacdo de risco esta relacionado com um pedido de aprovacdo de um
novo tipo de material circulante. Foi realizada uma analise de risco para avaliar 0s riscos
relacionados com a introducdo de um novo vagao de mercadorias.

A finalidade da alteracéo foi aumentar a eficacia, capacidade, desempenho e fiabilidade do
transporte de produtos a granel numa dada linha de mercadorias. Dado que os vagdes se
destinavam ao transito transfronteirico, era necessaria a autorizacdo de duas ANS. O
proponente era 0 operador das mercadorias que por sua vez era detido pela empresa que
produz os bens a transportar.

O desenvolvimento do projecto abrangeu a construcéo, producdo, montagem, colocagdo em
servico e verificacdo do novo material circulante. A andlise de risco foi realizada para
verificar que o0 novo design cumpria 0s requisitos de seguranca em cada um dos
subsistemas, bem como na totalidade do sistema.

Na analise de risco, é feita referéncia aos procedimentos e definicbes da CENELEC
EN 50126 e a avaliagéo de risco é realizada de acordo com esta norma.

Em comparacgdo com o processo do MCS, foram aplicados 0os seguintes passos:

() descricao do sistema [seccdo 2.1.2]:

Em cada fase do projecto, existiam requisitos relativos a documentagéo da verificagcdo
da seguranca e descri¢cao do design do sistema:

(1) fase conceptual: Descricdo preliminar das exigéncias operacionais do operador;

(2) fase de especificacdo: Especificacdo funcional, normas técnicas aplicaveis, plano
de testes e verificagfes. Foram também incluidos requisitos do operador relativos
ao uso e a manutencao do vagao;
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(3) fase de producdo: Documentagcdo técnica do fabricante, incluindo desenhos,
normas, calculos, analises, etc. Andlise de risco aprofundada em designs novos
ou inovadores ou em novas areas de uso;

(4) fase de verificacdo:

A verificagcdo do comportamento técnico do vagdo (relatérios de teste,
calculos, verificagcbes em conformidade com as normas e requisitos
funcionais);

Documentacédo das medidas de reducéo de risco e relatérios de teste para
provar a compatibilidade dos vagdes com a infra-estrutura ferroviaria;
Documentos de manutencéo e formagéo, manuais do utilizador, etc.

(5) Fase de aceitagao:
(i) Declaragdo de seguranca do fabricante e evidéncias de seguranca (dossier
de seguranca);
(i) A aceitagdo por parte do operador do vagdo de mercadorias e da sua
documentacéo;

Identificacdo do perigo [secc¢do 2.2]:

Foi realizada de forma continua em todas as fases de design. Em primeiro lugar foi
utilizada uma abordagem “bottom-up” em que os varios fabricantes avaliaram as
sequéncias de risco resultantes da falha dos componentes do seu subsistema. A
divisdo em subsistemas foi a seguinte:

chassis;

sistema de frenagem;
Engate central;

etc.

Foi entdo aplicada uma abordagem “top down” , de modo a identificar falhas ou
informacdes em falta. Os riscos que ndo puderam ser imediatamente aceites foram
transferidos para o registo de perigos para serem posteriormente tratados e
classificados.

uso de principios de aceitacao de risco [seccao 2.1.4]:

O calculo de risco explicito foi realizado na totalidade do sistema. Porém, puderam ser

usados codigos de pratica ou sistemas de referéncia semelhantes para avaliar os

perigos individuais. Por principio, os subsistemas novos devem ser, no minimo, tdo
seguros como o subsistema que substituem, gerando desta forma um subsistema novo

e completo com um nivel se seguranca superior ao anterior. A matriz de risco da

EN50126 foi usada para marcar os perigos identificados. Foram igualmente aplicados

critérios de aceitacao de risco adicionais, entre outros:

1) uma falha isolada ndo deve gerar uma situagdo em que as pessoas, o material ou
0 ambiente possam ser gravemente afectados;

2) se isto ndo puder ser evitado por meios de construgdo técnicos, devera ser
evitado por normas operacionais ou requisitos de manutencao. Isto apenas se
aplicava aos perigos em que era possivel identificar a falha ocorrida antes de
criar uma situacgao perigosa,

3) no caso de componentes com alta probabilidade de falha, ou se as falhas nao
puderem ser detectadas antecipadamente ou evitadas através da manutencéo ou
regras operacionais, deverdo ser consideradas fungdes e barreiras de seguranca
adicionais;
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4) 0s sistemas redundantes com componentes que possam desenvolver falhas ndo
detectaveis durante a operacdo devem ser protegidos por medidas de
manutencao, de modo a evitar a redu¢éo da redundéancia ;

5) o nivel final de seguranca resultante foi uma decisdo da gestdo, baseada na
analise de risco quantitativa e qualitativa;

Demonstragdo da conformidade do sistema com 0s requisitos de seguranca [seccéo 3]:

Foram registados todos os riscos e perigos identificados e a lista foi consultada e
actualizada de forma continua. Os perigos restantes foram registados no registo de
perigos juntamente com lista de medidas de redugdo de risco correspondente a ter em
conta na construcdo, operacdo e manutencdo. Com base nisto, foi concebido um
relatério final de seguranca com a verificagdo de que 0s requisitos de seguranga foram
implementados;

gestdo do perigo [seccdo 4.1]:

Conforme anteriormente mencionado, os perigos e as medidas de seguranca
associadas foram registados num registo de perigo em que se acompanha todos os
perigos e medidas de seguranca identificados. Os perigos relacionados com 0s riscos
gue eram aceitaveis sem as medidas nao foram, todavia, incluidos no registo de
perigos;

avaliagdo independente [Artigo 6.]:

Nao foi feita mencdo a uma avaliagdo independente nos documentos recebidos e
relacionados com a alteracéo significativa.

C.11.7. O exemplo de avaliagdo de risco baseia-se na norma CENELEC EN 50126, enquadrando-
se perfeitamente no processo do MCS. O exemplo de avaliagdo de risco cumpre todos os
requisitos do MCS, excepto o requisito de uma avaliagdo independente que néo foi
clarificado de forma explicita nos documentos recebidos. Os critérios de aceitagdo de risco
explicito foram usados e claramente indicados.

C.12. Exemplo de avaliacdo de risco de uma alteracdo operacional
significativa — Operacdo em regime de agente Unico no comboio

C.12.1. Observacéo: este exemplo de avaliagéo de risco néo foi feito em resultado da aplicagédo do
processo do MCS; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

a) identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avaliacdo do risco
existentes e o processo do MCS;

b) realizar a comparacgédo entre o0 processo existente e o processo exigido pelo MCS;

c) justificar o valor acrescentado da realizacdo de passos adicionais (se existirem)
exigidos pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
ndo podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteracéo
significativa. A avaliagdo de risco sera feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

C.12.2. O exemplo é uma alteracdo operacional e quem a empresa ferroviaria decidiu que o
comboio tinha de ser operado apenas pelo maquinista (Driver Only Operation — DOO) num

Referéncia: ERA/GUI/02-2008/SAF Versao: 1.1 Pagina 100 de 117
Nome do Ficheiro: Revisao da traducdo do guia de exemplos- CSM AR3.doc

European Railway Agency e Boulevard Harpignies, 160 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e France e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 334065 e
http://www.era.europa.eu



Agéncia Ferroviaria Europeia

_ Exemplos de avaliagdes de riscos e de intrumentos possiveis para facilitar a
European Railway Agency aplicacao do Regulamento relativo ao MCS

trajecto em que anteriormente existia um revisor a bordo para auxiliar o maquinista no
servico do comboio.

C.12.3. Em comparagdo como o processo do MCS, foram aplicados os seguintes passos (ver
também Figura 1 :

a) Caracter significativo da alteracéo [Artigo 4.9]:

A empresa ferroviaria realizou uma avaliacdo de risco preliminar em que se concluiu
que a alteracdo operacional foi significativa. Dado que o maquinista tinha de operar
sozinho, sem apoio, o potencial de que os passageiros pudessem ser entalados pelas
portas ou cair para a via (por exemplo, se as portas abrirem do lado errado) ndo podia
ser negligenciado.

Ao compararmos esta avaliacdo preliminar de risco com os critérios do Artigo 4.° do
Regulamento relativo ao MCS

1) relevancia de seguranca: a alteracao esta relacionada com a seguranca, dado que
as consequéncias da exigéncia de gerir de forma completamente diferente a
operagdo do comboio podem ser catastroficas;

2) consequéncia da falha: o efeito potencial do comportamento do maquinista pode
levar a consequéncias catastréoficas, se a operacdo nao for efectivamente
controlada;

3) novidade: a operacdo exclusiva do maquinista pode exigir formas inovadoras de
operar comboios cujo risco tera de ser avaliado;

b) definicdo do sistema [seccao 2.1.2]:

A defini¢cdo do sistema descrevia:

1) O sistema existente, explicando de forma clara quais as tarefas realizadas pelo
magquinista e quais eram as outras realizadas pelos operadores comerciais a bordo
(ou revisor) para ajudar 0 maquinista;

2) a alteracdo das responsabilidades do maquinista, em virtude da retirada do revisor;

3) Os requisitos técnicos do sistema para cobrir as alterages na operacao;

4) as interfaces existentes entre a os operadores comerciais a bordo , 0 maquinista e o
pessoal do gestor da infra-estrutura;

Durante as vérias iteragfes, a definicdo do sistema foi actualizada com os requisitos de
seguranca resultantes do processo de avaliagédo de risco. As pessoas chave do pessoal
(incluindo magquinistas, representantes das equipas e 0 gestor da infra-estrutura)
estiveram envolvidas neste processo iterativo de identificacdo de perigos e da
actualizacao da definicdo do sistema.

¢) ldentificagdo do perigo [seccdo 2.2]:

Os perigos e as medidas de seguranca possiveis foram identificados em

“brainstorming” por um grupo de peritos, incluindo, entre outros:

1) representantes dos maquinistas e dos outros trabalhadores pela sua experiéncia
operacional;

2) Representantes dos Gl, dado que a infra-estrutura também pode ser afectada pela
alteracdo, implicando, por exemplo, alteracdes nas estacBes (por exemplo, a
instalagcéo de espelhos, circuitos internos de televisédo [CCTV] nas plataformas);

As tarefas adicionais a serem realizadas pelos maquinistas foram submetidas a um
escrutinio, de modo a identificar todos os perigos previsiveis que possam ocorrer como
consequéncia da retirada do revisor. Em especial, a identificacdo de perigos focou o
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que poderiam ser perigos operacionais nas estagdes, nos trajectos existentes em que
existia apoio do revisor ou do pessoal do gestor infra-estrutura , incluindo a seguranca
da ordem de partida dos comboios, questbes especificas relacionadas com o
magquinista, material circulante (por exemplo, abertura das portas/verificagdo do fecho),
requisitos de manutencéo, etc.

A cada um dos perigos identificado foi atribuido um nivel de gravidade de risco e
consequéncias (alto, médio, baixo) e as consequéncias da alteracdo proposta foram
revistas tendo em conta esse nivel de risco (acrescido, inalterado,diminuido).

d) uso de cddigos de prética [seccdo 2.3] e 0 uso de sistemas de referéncia semelhantes
[seccdo 2.4]:

Ambos os codigos de pratica (ou seja, um conjunto de hormas para a operacao apenas

pelo maquinista) e os sistemas de referéncia semelhantes foram usados para definir os

requisitos de seguranca para os perigos identificados. Estes requisitos de seguranca

incluiram:

1) os procedimentos operacionais revistos para 0 maquinista que sdo necessarios
para operar de forma segura os comboios sem apoio a bordo;

2) quaisquer equipamentos necessarios a bordo ou na via, de modo a garantir de
forma segura e fiavel a partida dos comboios;

3) uma lista de verificacdo para garantir que a cabina de conducdo é adequada,
tendo em conta a interface entre o sistema ferroviario (quer a bordo, quer na via) e
0 maquinista;

As normas operacionais necessarias foram revistas de acordo com os requisitos a partir
dos cdédigos de pratica aplicaveis e dos sistemas de referéncia relevantes. As partes
interessadas foram envolvidas nos procedimentos operacionais revistos e no acordo em
proceder a alteracéo.

e) demonstracao da conformidade do sistema com 0s requisitos de seguranca [seccao 3]:

O sistema foi implementado de acordo com os requisitos de seguranca identificados
(equipamentos adicionais e procedimentos revistos). Estes foram verificados como
sendo meios apropriados para garantir um nivel de seguranca suficiente para o sistema
em avaliagao.

Os procedimentos operacionais revistos foram introduzidos no sistema de gestdo de
seguranga da EF. Os procedimentos foram monitorizados, e revistos quando
necessario, para garantir que os perigos identificados continuam a ser correctamente
controlados durante a operacao do sistema ferroviario.

f) gestdo do perigo [secc¢do 4.1]:

Ver ponto supra dado que no caso das empresas ferroviarias, o processo de gestédo de
perigos pode fazer parte do seu sistema de seguranca para registar e gerir 0S riscos.
Os perigos identificados foram registados num registo de perigos com os requisitos de
seguranca a controlar o risco associado, ou seja, a referéncia ao equipamento adicional
a bordo e na via, bem como aos procedimentos operacionais revistos.

Os procedimentos foram monitorizados, e revistos quando necessario, para garantir
que os perigos identificados continuam a ser correctamente controlados durante a
operacao do sistema ferroviario.

g) avaliacao independente [Artigo 6.°]:

O processo de avaliacdo de risco e de gestdo de risco foi avaliado por uma pessoa
competente da EF e independente do processo de avaliagdo. A pessoa competente
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avaliou quer o processo, quer 0s resultados, ou seja, 0s requisitos de seguranca
identificados.

A EF baseou a sua decisao de activar o sistema no relatério de avaliacdo independente
realizado pela pessoa competente.

C.12.4. O exemplo mostra que os principios e o processo usados pela empresa ferroviaria estdo em
conformidade como o método comum de seguranca. O processo de gestdo de risco e de
avaliagdo de risco cumpriu todos os requisitos do MCS.

C.13. Exemplo do uso de um sistema de referéncia para derivar 0s
requisitos de seguranca dos novos sistemas electrénicos de
encravamento na Alemanha

C.13.1. Observacao: este exemplo de avaliagdo de risco néo foi feito em resultado da aplicacdo do
processo do MCS; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

a) identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avaliacdo do risco
existentes e o processo do MCS;

b) realizar a comparacdo -entre o processo existente e o processo exigido pelo MCS;

¢) justificar o valor acrescentado da realizacdo de passos adicionais (se existirem)
exigidos pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
ndo podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteracéo
significativa. A avaliacdo de risco sera feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

C.13.2. De modo a derivar requisitos de seguranca padrédo para os futuros sistemas electronicos de
encravamento, a Deutsche Bahn realizou uma analise de risco hum sistema electronico ja
aprovado. Este Ultimo sistema ja tinha sido aprovado de acordo com os cédigos de pratica
alemaes (MU 8004).

C.13.3. A analise de risco foi feita de acordo com as normas CENELEC (EN 50126 e EN 50129) e
incluiu os seguintes passos:

a) Definicao do sistema;
b) Identificacdo de perigos;
c) Andlise e quantificacdo de perigos.

C.13.4. Quanto a definicdo do sistema, foi tida em conta a definicdo das fronteiras do sistema, as
suas fungbes e interfaces. O principal desafio foi definir o sistema de modo a ser
independente da arquitectura interna de um sistema de bloqueio, continuando a ser
compativel com os sistemas de encravamento existentes. Foi entdo dada particular atencéo
a definicdo, de forma clara, das interfaces com os sistemas externos que interagem com o
encravamento, sem detalhar as func¢@es internas do encravamento.

C.13.5. Os perigos foram entdo identificados apenas nas interfaces, de modo a permanecerem
genéricos (ou seja, para evitar quaisquer dependéncias com as arquitecturas especificas).
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C.13.6.

C.13.7.

C.13.8.

C.13.9.

C.13.10.

C.13.11.

C.13.12.

Apenas os perigos resultantes das falhas técnicas foram considerados. Foram entdo
identificados dois perigos genéricos para cada interface:

a) output errado do encravamento transmitido a interface

b) o input (correcto) é corrompido na interface

Foram entdo dadas mais caracteristicas especificas a esses perigos genéricos de cada
interface.

Na fase seguinte, as contribuicbes dos componentes existentes do sistema para 0s perigos
identificados foram analisadas e apresentadas numa arvore de falhas. Isto permitiu, com
base nas taxas de falha calculadas dos componentes, calcular uma taxa de ocorréncia para
cada perigo e usar essas taxas como taxas de perigo toleravel (THR) nas geracdes futuras
dos sistemas electronicos de bloqueio.

A andlise de risco foi acompanhada e avaliada pela autoridade nacional de seguranca
(EBA).

No ambito da analise de risco, foi também realizada uma analise das funcdes de controlo e
de visualizacé@o do sistema electrénico. Mais uma vez, usou-se como referéncia um sistema
electronico de bloqueio existente e aprovado, de modo a inferir os requisitos de seguranca
das funcbes do interface homem-maquina (MMI) para controlar quer as falhas e
perturbagbes aleatorias, quer as falhas sisteméticas. Por conseguinte, foram determinados
0s niveis de integridade de seguranca (SILs) das diferentes funcdes: para as funcdes MMI
em operacdo normal, para as fun¢cdes MMI em operacdo Comando-Libertagcdo (modo
degradado) e para a funcionalidade da visualizagao.

A analise de risco foi também acompanhada e avaliada pela autoridade nacional de
seguranca (EBA).

Estes exemplos de avaliacdo de risco ilustram a forma como a segunda aceitacdo de risco
(sistema de referéncia) do MCS pode ser usada para inferir os requisitos de seguranca dos
novos sistemas. Além disso, foram baseados nas normas CENELEC, estando desta forma
de acordo com o processo do MCS. A avaliacdo de risco dos exemplos cumpre 0s requisitos
do MCS relacionados com as fases abrangidas. Mas dado que ndo se inclui nenhuma
actividade de design, ndo ha uma referéncia a gestdo do registo de perigos nem a
demonstracdo da conformidade do sistema em avaliacdo com os requisitos de seguranca

identificados.

Poderéo ser encontradas mais informacdes sobre estas andlises de risco em:

(@) Ziegler, P., Kupfer, L., Wunder, H.: "Erfahrungen mit der Risikoanalyse ESTW (DB AG)",
Signal+Draht, 10, 2003, 10-15, €;

(b) Bock, H., Braband, J., and Harborth, M.: "SAFEty Assessment of Vital Control and
Display Functions in Electronic Interlockings, in Proc. AAET2005 Automation,
Assistance and Embedded Real Time Platforms for Transportation', GZVB,
Braunschweig, 2005, 234-253.
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C.14. Exemplo de um critério de aceitacdo de risco explicito na operacéao
de comboios na Alemanha assente em radiocomunicacdes FFB

C.14.1. Observacdo: este exemplo de avaliacdo de risco néo foi feito em resultado da aplicacéo do
processo do MCS; foi realizado antes da existéncia do MCS. O exemplo tem por objectivo:

a) identificar as semelhancas existentes entre os métodos de avaliacdo do risco
existentes e o processo do MCS;

b) realizar a comparagcdo entre o processo existente e o processo exigido pelo MCS;

c) justificar o valor acrescentado da realizacdo de passos adicionais (se existirem)
exigidos pelo MCS.

Deve ser salientado que este exemplo é fornecido a titulo meramente informativo. Tem por
finalidade auxiliar o leitor a compreender os processos do MCS. Porém, o exemplo em si
nao podera ser transposto nem usado como um sistema de referéncia noutra alteracéo
significativa. A avaliacdo de risco serd feita para cada alteracdo significativa, em
conformidade com o Regulamento relativo ao MCS.

C.14.2. Foi realizada uma analise de risco de acordo com as normas CENELEC no procedimento
operacional totalmente novo que foi projectado (mas nunca introduzido) na Alemanha para
as linhas ferroviarias convencionais. O conceito consistia em operar os comboios de forma
segura apenas através do controlo assente em radiocomunicacdes (do trajecto e do
comboio). Dado que nédo existiam codigos de pratica (normas de engenharia reconhecidas)
e sistemas de referéncia para este sistema novo, foi realizado um calculo de risco explicito,
de modo a demonstrar a seguranca do novo procedimento. Foi necessario mostrar que o
nivel de risco para o passageiro em virtude de um novo sistema néo excederia um valor de
risco aceitavel (critério de aceitacao de risco explicito).

C.14.3. Este critério de aceitagdo de risco explicito foi calculado com base nas estatisticas de
acidentes ocorridos na Alemanha e cuja causa se atribuiu a sinalizacdo e aos sistemas de
controlo e a sua plausibilidade foi também confirmada com o critério MEM. Essa
demonstracdo de seguranca esta de acordo com o requisito aleméo EBO de ter “o mesmo
nivel de seguranga” em caso de desvios das regras de engenharia. A analise de risco foi
também acompanhada e avaliada pela autoridade nacional de seguranca (EBA).

C.14.4. Este exemplo de avaliacdo de risco mostra como um critério explicito global (para o terceiro
principio de aceitacdo de risco dos MCS) pode ser inferido para 0s novos sistemas sem
cédigos de pratica aplicaveis nem sistemas de referéncia. A analise de risco que foi
subsequentemente realizada no novo sistema baseia-se nas normas CENELEC, estando
desta forma de acordo com o processo do MCS. A avaliagédo de risco do exemplo cumpre os
requisitos dos MCS, mas nédo ha referéncia a gestao de registo de perigos, nem a
demonstracao da conformidade do sistema em avaliagdo como os requisitos de seguranga
identificados.

C.14.5. Poderéo ser encontradas mais informacées sobre estas andlises de risco em: Braband,
J., Gunther, J., Lennartz, K., Reuter, D.: "Risikoakzeptanzkriterien fiir den FunkFahrBetrieb
(FFB)", Signal + Draht, Nr.5, 2001, 10-15
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C.15.

C.15.1.

C.15.2.

C.15.3.

C.15.4.

Exemplo do teste de aplicabilidade dos CAR-ST

A finalidade deste apéndice é mostrar como num exemplo da funcéo do subsistema a bordo
ETCS como usar o critério da seccdo 2.5.4 e como determinar se os CAR-ST sé&o
aplicaveis.

O subsistema a bordo ETCS é um sistema técnico. E considerada a seguinte funcgéo: “dar
ao Magquinista as informagdes que o permitam conduzir o comboio em seguranca e aplicar
os freios em caso de velocidade excessiva.”

Descricéo da funcdo: com base nas informagdes recolhidas na via (velocidade autorizada) e
na velocidade do comboio calculada pelo subsistema ETCS a bordo:

a) 0 maquinista conduz o comboio e garante que a velocidade do comboio ndo excede a
velocidade autorizada;

b) igualmente, o subsistema ETCS verifica que o comboio nunca excede o limite de
velocidade autorizada. Em caso de excesso de velocidade, o sistema aplica
automaticamente os freios.

Quer o maquinista, quer o subsistema ETCS estdo a usar a avaliacdo da velocidade do
comboio que é calculada pelo subsistema ETCS .

Pergunta: “O CAR-ST aplica-se a avaliacdo da velocidade do comboio através do
subsistema a bordo?”:

Aplicagao do fluxograma do Figura 14 e respostas as diferentes perguntas:
a) Perigo considerado para o sistema técnico:

“Ultrapassagem da velocidade de seguranca tal como recomendado pelo ETCS” (ver
UNISIG SUBSET 091).

b) O perigo pode ser controlado por um cédigo de pratica ou por um sistema de
referéncia?

NAO. Parte-se do principio que o sistema ETCS constitui um design novo e inovador.
Por isso, ndo existem cédigos de pratica nem sistemas de referéncia que possam
controlar o perigo a um nivel de risco aceitavel.

c) E provavel que o perigo possa ter consequéncias catastréficas?

SIM, dado que a “ultrapassagem da velocidade de seguranca tal como recomendado
pelo ETCS” pode resultar potencialmente em “mortes e ou mdltiplas lesfes graves e/ou
danos graves no ambiente”.

d) A consequéncia catastréfica € uma consequéncia directa da falha do Sistema Técnico?

SIM, se néo existirem barreiras de seguranca adicionais. A mesma avaliacdo da
velocidade do comboio que € calculada pelo subsistema ETCS é indicada ao
Magquinista e a funcdo de controlo dos freios do subsistema ETCS. Por isso, partindo do
principio que 0 maquinista esta a conduzir o comboio (por questdes de comportamento)
a velocidade maxima autorizada pela via, nem o maquinista nem o subsistema ETCS
vao detectar que o comboio estd em excesso de velocidade em caso de subvaloriza¢éo
da velocidade do comboio. Isso poderd provocar um descarrilamento com
consequéncias catastroéficas.

e) Conclusoes:
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(1) nos requisitos quantitativos: aplicar uma THR de 10° h™ para as falhas de
hardware aleat6rias do subsistema ETCS a bordo, garantindo que:

i. a avaliagdo deste objectivo quantitativo tem em consideragdo, em sistemas
redundantes, os componentes comuns (por exemplo, inputs isolados ou
comuns a todos os canais, fonte de alimentacdo comum, comparadores,
votadores, etc.);

ii. s@o abrangidos os tempos de deteccao de falhas pendentes ou latentes;

iii. & realizada uma analise das falhas devidas a causas/modos comuns
(CCFICMF);

iv. é realizada uma Avaliacdo Independente;

(2) nos requisitos do processo: aplicar o processo SIL 4 na gestdo das falhas/erros
sisteméaticos do subsistema ETCS a bordo. Isto exige a aplicagdo:

i. de um processo de gestédo de qualidade em conformidade com o SIL 4;
ii. de um processo de gestdo de seguranga em conformidade com o SIL 4;
iii. das normas relevantes, por exemplo:
% no desenvolvimento do software, usar a norma EN 50 128 ;
% no desenvolvimento do hardware, usar as normas EN 50 121-3-2,
EN 50 121-4, EN50124-1, EN50124-2, EN50125-1 EN 50 125-3,
EN 50 50081, EN 50 155, EN 61000-6-2, etc;

(3) de uma Avaliacdo Independente do(s) processo(s).

C.16. Exemplos das estruturas possiveis do registo de perigos
C.16.1. Introducéo

C.16.1.1. Os requisitos minimos a registar no registo de perigos estéo identificados na seccéo 4.1.2
do Regulamento relativo ao MCS. Estes sé&o indicados em fundo sombreado nos exemplos
de registos de perigos que se seguem.

C.16.1.2. Podera haver varias formas de estruturar um registo de perigos, bem como informacdes
adicionais que podem caracterizar os perigos e as medidas de seguranca associadas. Por
exemplo, os perigos e as medidas de seguranga associadas podem ser dotados de um
campo por cada elemento de informagdo. Contudo, independentemente da estrutura que é
usada, € importante que o registo de perigos forneca ligagdes claras entre 0s perigos e as
medidas de seguranca associadas. Uma solucdo possivel € que o registo de perigos
contenha, para cada perigo e para cada medida de seguranca associada, pelo menos um
campo com:

(&) uma descricao clara incluido referéncias da sua origem e dos principios de aceitacao de
risco seleccionados para controlar o perigo associado. Este campo permite
compreender o perigo e as medidas de seguranca associadas, bem como saber em
gue analises de seguranca séo identificados.

Dado que o registo de perigos é usado e mantido durante todo o ciclo de vida do

sistema (ou seja, durante a operacdo e manutencdo do sistema), é util uma
rastreabilidade clara, ou ligacao, entre cada perigo e:

(1) orisco associado;

(2) as causas de perigo, se ja identificadas;

(3) as medidas de seguranca associadas, bem como os pressupostos que definem os
limites do sistema em avaliacéo;
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(4) as analises de seguranca associadas quando o perigo é identificado;

Além disso, a formulagcdo das medidas de seguranca (em especial as relacionadas com
a transferéncia para outros actores tais como o proponente) e a formulacéo dos perigos
e riscos associados tem de ser clara e suficiente. “Clara e suficiente” significa que
podem ser compreendidos os riscos que as medidas de seguranca e 0s perigos
associados vao controlar, sem que haja necessidade de se reportar as andlises de
seguranca relacionadas.

(b) o principio de aceitacdo de risco usado para controlar o perigo de modo a apoiar 0
reconhecimento_mutuo e auxiliar o organismo de avaliacdo a avaliar a aplicacdo
correcta do MCS;

(c) uma informacdo clara sobre o0 seu estado: este campo indica se 0 perigo
relacionado/medida de seguranca ainda esta aberto ou controlado/validado.

(1) um perigo aberto/medida de seguranca é registado até ser controlado/validado;

(2) reciprocamente, os perigos/medidas de seguranca controlados/validados ndo sédo
mais registados a ndo ser que ocorram alteragfes significativas na operacdo ou
manutencao do sistema: ver ponto [G 6](b) na sec¢do 2.1.1. Se isso acontecer:

(i) o MCS é aplicado de novo nas alteragBes solicitadas de acordo com o
Artigo 2.°. Ver também ponto [G 6](b)(1) da sec¢do 2.1.1;

(i) todos os perigos controlados e as medidas de seguranca séo reconsiderados
de modo a verificar que ndo sédo afectados pelas alteragcfes. Se afectados, os
perigos relacionados e as medidas de seguranga associados sao reabertos e
geridos de novo no registo de perigos;

Poderdo ser implementadas medidas de seguranca diferentes das medidas
registadas no registo de perigos (por exemplo, para fins de reducdo de custos).
As medidas de seguranca implementadas sdo entdo registadas no registo de
perigos com as evidéncias/justificacdo em como s&do adequadas e a
demonstracao que com estas medidas o sistema esta em conformidade com os
requisitos de seguranca.

(d) a referéncia aos dados associados que controlam um perigo ou gue validam uma
medida de seguranca. Este campo permite que mais tarde se encontrem os dados que
permitiram o controlo do perigo e validar a(s) medida(s) de seguranca associada(s);

Um perigo pode ser controlado no registo de perigos apenas se todas as medidas de
seguranca associadas, relacionadas com o perigo, forem validadas antecipadamente;

(e) a(s) organizacéo(des) ou entidade(s) responsaveis pela sua gestao.

C.16.1.3. O Apéndice A.3. da EN 50126-2 guia {Ref. 9} contém outro exemplo dos conteldos de um
registo de perigo.
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C.16.2. Exemplo do registo de perigos para a alteragéo organizacional da secgdo C.5. do apéndice Apéndice C
Quadro 6: Exemplo do Registo de Perigos para a alteracao organizacional da sec¢cao C.5. do C
Prioridade/ Imple- Respons ggnmplo Responsa |Forma
Descricao do Medidas de Sequranca Seguranca ~ (15) ob ~ bilidade’ Orige itacs bilidade de Estado
Perigo gurang Pontualidad | Mentagao sefvagoes Graade o aceltacao | o 5 verifica |Xx.xx.xx
derisco e ~
e verificacdo |céo
usado
Motivagéo Nova ronda de trabalho de motivagao para os Alta/Alta Coordenacao por | O refor¢o das Gestor da | ”Brainst | N/D A alteragéo
reduzida entre os |trabalhadores, a ser realizado em grupos mais XYz inspecc¢bes tem de |empresa |orming” das condicdes
trabalhadores que |pequenos As regibes terdo | ser incluido nos Relatori das
continuam na Redistribuicdo de fundos, de modo a que a de procurar contratos. o] circunstancias
Empresa o que Empresa obtenha tarefas significativas para medidas para etc. HAZID reduziu
leva & continua realizar aumentar o Rx significativame
saida dos Inspeccdes mais frequentes por parte do gestor controlo das nte este risco
trabalhadores da via linhas Realizada
Atribuir fundos para garantir que o pessoal sobreposicao de andlise do
Gestores chave permaneca durante o processo. trabalhadores e ambiente de
desmotivados / Dar especial atencao para garantir que as seguimento pelo trabalho e
esgotados informacdes e os conhecimentos séo gestor da linha alguma
transferidos no periodo que medeia entre a formagéo do
saida dos trabalhadores e os que assumem as pessoal.
tarefas.
etc.
Subcontratantes Refor¢o da procura de competéncias Alta / O Gl tem de Implementado pelo | Gestor da | ”Brainst | N/D Gestor de Reforgo da
dos empresérios, |documentadas. Média coordenar. acompanhamento |infra- orming” seguranga incidéncia nas
com falta de Controlo sistematico das tarefas realizadas As regides terdo | do contratol. Input | estrutura | Relatori rotinas de
competéncia e de implementar para o o] controlo (2
controlo de medidas que planeamento da HAZID controlos
qualidade exijam revisao. Rx operativos por
competéncias e més e area
controlo do operativa)
trabalho
Incerteza quanto | Definir papéis e responsabilidades. Média/Média | Em cada regido Implementado pelo | Directores | reflexa | N/D Gestor de As regides

(19)

Estas duas colunas relacionam-se com a informagdo/campo relativo aos actores responsdveis pelo controlo dos perigos identificados.
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Quadro 6: Exemplo do Registo de Perigos para a alteracao organizacional da sec¢cao C.5. do C

Exemplos de avaliagOes de riscos e de intrumentos possiveis para facilitar a aplicagado do Regulamento relativo ao MCS

Prioridade/ | |mple- Respons S’an.p.o Responsa |Forma
DEEIGED e Medidas de Seguranca Seguranca 505 Observacgdes abilidade’ iy aceitacdo bilidade de Estado
Perigo gurang Pontualidad | Mentacao § 9 m Seri 40 | hela verifica | XX.XX.xx

e e risco verificacdo |¢éo

usado
aos papéis e Identificar todas as interfaces e definir quem é separadamente | contrato de regionais |o seguranga apresentaram
responsabilidades | responsavel pelas interfaces. manutengao e pelo Relatori asua
na interface entre plano estratégico o] estratégia.
a Empresa e Gl de reorganizacéo HAZID
(gestor da linha). Rx
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C.16.3. Exemplo de um registo de perigos completo para um subsistema de controlo/comando a bordo

C.16.3.1. Esta seccao da um registo de perigos isolado como exemplo (ver ponto [G 3] da sec¢éo 4.1.1) para gerir:
(&) Todos os requisitos de seguranca internos aplicaveis ao subsistema pelo qual o actor € responsavel; e
(b) todos os perigos identificados e medidas de seguranca associadas que o actor pode implementar e que terdo de ser transferidos para outros

actores

Quadro 7 : Exemplo de um registo de perigos do fabricante para um subsistema de controlo/comando a bordo

N.° Orige . x . ~ - . Actor . Pr|r_1(:iplo i Exportad
Peri Descri¢do do Perigo Informagdes adicionais svel Medida de Seguranga aceitacdo de Estado
go m responsave - o
risco usado
1 Relatéri | Velocidade méaxima do Errada configuracéo especifica do subsistema a bordo | Empresa e Definir um procedimento para a Célculo do Sim Controlado
o] comboio fixada com (equipa de manutengao) ferroviaria aprovacao dos dados de risco explicito (exportado para a EF)
HAZOP | valor muito alto (Vmax) | Introducdo de Dados Errados a bordo (maquinista) configuracédo do subsistema a Consultar também a
Rx bordo; secgao C.16.4.2. do
e Definir um procedimento Apéndice C..
operacional para o Processo de
Introducao de Dados pelo
maguinista;
2 Relatori | Curvas de frenagem (ou | O procedimento para configuracédo especifica do Empresa e Especificar correctamente os Célculo do Sim Controlado
o seja, Autorizacao de subsistema a bordo depende: ferroviaria requisitos do sistema na risco explicito (exportado para a EF)
HAZOP | Movimento) na e das margens de seguranca assumidas pelo Definicdo do Sistema; Consultar também a
Rx configuracédo do sistema de frenagem do comboio, e Assumir margens de seguranga secgdo C. 16.4.2. do
subsistema a bordo com |4 (g tempo de reaccdo do sistema de frenagem do suficientes no sistema de Apéndice C
dados muito permissivos comboio (directamente dependente do travagem do comboio em
comprimento do comboio, em especial quando se questao;
trata de comboios de mercadorias)
3 Relatéri | ¢ Velocidade maxima | Falha na actualizagé@o do diametro da roda do Empresa e Definir um procedimento para Célculo do Sim Controlado
o do comboio comboio | comboio na configuracédo especifica do sub-sistema a | ferroviaria medir o diametro da roda do risco explicito (exportado para a EF)
HAZOP fixada com valor bordo (pessoal de manutencao). comboio pelo pessoal da Consultar também a
Rx muito alto (Vmax) manutengao; secgdo C. 16.4.2. do
e Curvas de frenagem e Definir um procedimento para a Apéndice C
(ou seja, Autoridade actualizacéo regular do didmetro
de Circulagdo) na da roda do comboio no
configuragdo do subsistema a bordo;
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Quadro 7 : Exemplo de um registo de perigos do fabricante para um subsistema de controlo/comando a bordo

Exemplos de avaliagOes de riscos e de intrumentos possiveis para facilitar a aplicagado do Regulamento relativo ao MCS

N.© Orige - . - . Actor n Pm.]Cip'O i Exportad
: Descri¢ao do Perigo Informacgdes adicionais : Medida de Seguranca aceitacao de Estado
Perigo m responsavel > o]
risco usado
subsistema a bordo
com dados muito
permissivos
Falha no procedimento do fabricante na preparacéo e | Fabricante: Definir um procedimento para Célculo do Sim Controlado
no carregamento dos dados de configuragdo no actualizar o diametro da roda do risco explicito pelo Procedimento
subsistema a bordo comboio nos dados de configuragéo Px
a bordo
4 Relatéri | Entrada de um comboio | Apenas controlavel pela vigilancia do maquinista. Gestor da Gestor da infra-estrutura devera Célculo do Sim Consultar também a
o] a alta velocidade (160 A entrada numa area da via com ATP depende do infra-estrutura | garantir que os comboios que ndo risco explicito seccao C. 16.4.2. do
HAZOP | km/h se ndo existir sinal | procedimento de reconhecimento por parte do possuem um subsistema activo de Apéndice C
Rx na linha) na linha sem o | maquinista antes do local de transi¢do Em caso de controlo-comando a bordo néo
subsistema a bordo auséncia de reconhecimento, o subsistema de entram na via respectiva.
activo e sem sinalizacao | controlo-comando a bordo aplica automaticamente os
na linha freios. Definir um procedimento para a
gestao de trafego.
Empresa Garantir a formacao do maquinista Calculo do Sim Controlado
ferroviaria para entrar numa area da via risco explicito (exportado para o Gl)
equipada com ATP Consultar também a
sec¢do C. 16.4.2. do
Apéndice C
5 Relatéri | Excessiva velocidade A informac&o mostrada na interface do maquinista é Fabricante: Desenvolver um subsistema de Célculo do Sim Dossier de seguranca
o] méaxima do comboio monitorizada pelo subsistema de controlo-comando a controlo-comando embarcado tipo risco explicito demonstrando que o
HAZOP | apresentada ao bordo SIL 4 que aplica os freios de emergéncia em SIL4 subsistema SIL 4,
Rx maquinista (Vmax) caso de discrepancia entre o mostrador e o valor avaliado por um
esperado. Avaliador de
Em caso de ndo conformidade com a autorizagao de Seguranca
de movimento o subsistema de controlo-comando a Independente
bordo aplica os freios de emergéncia
6 Relatéri | Comboio parte sem a Perda da redundancia do subsistema embarcado Fabricante: Desenvolver um subsistema de Célculo do Sim Dossier de seguranca
o interface homem- controlo-comando embarcado tipo risco explicito demonstrando que o
HAZOP | méaquina SIL4 um subsistema é tipo
Rx SIL 4, avaliado por
um Avaliador de
Seguranca
Independente
etc.
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C.16.4. Exemplo de um registo de perigos para transferéncia de informagdes a outros actores

C.16.4.1 Esta seccado da como exemplo um registo de perigos para transferir a outros actores os perigos identificados e as medidas de seguranca associadas
gue um dado actor ndo consegue implementar. Ver ponto [G 1] da sec¢éo 4.1.1.
Este exemplo € igual ao exemplo da secc¢do C.16.3. do APENDICE C. A Unica diferenca é que s&o retirados os perigos internos e as medidas de
seguranga que podem ser controladas pelos respectivos actores.

C.16.4.2. A ultima coluna do Quadro 8: é usada para cumprir o requisito da seccéo 4.2 do Regulamento relativo ao MCS. Ha diferentes maneiras de cumprr
esse requisito. Uma forma podera ser fazer referéncia as evidéncias usados pelo actor que recebe a informacao de seguranca exportada. Uma outra
forma pode ser fazer uma reunido entre os dois actores de modo a encontrarem em conjunto uma solugdo adequada para controlar o(s) risco(s)
associado(s). Os resultados dessa reunidao podem constar de um documento acordado (por exemplo, na acta da reuniéo), a que o actor que exporta as
informacdes relativas a seguranca pode fazer referéncia para fechar os respectivos perigos no seu registo de perigos.

Quadro 8: Exemplo de um registo de perigos para transferir informacoes relacionadas com a seguranca a outros actores.

Origem do Perigo

N.° .
Peri | N.°no ge;crlgao do Informacdes adicionais aal avel Medida de Seguranca Comentérios do receptor
go |Quadro | Outro erigo responsave
7.
1 N.°1 | Relatéri |Velocidade maxima |Configuracdo especifica errada  |Empresa e Definir um procedimento |e Os dados de configuracdo do subsistema de controlo-comando a bordo

o] do comboio comboio |do subsistema a bordo (equipa ferroviaria
HAZOP [fixada com valor de manutencao) dados de configuracéo do Sao entdo aplicadas margens de seguranga nestes dados em

Rx muito alto (Vmax) |Introdugdo de Dados Errados a subsistema a bordo; coordenacao entre o Gestor da infra-estrutura e a Empresa Ferroviéria.
bordo (maquinista) e Definir um procedimento |e Os dados séo carregados no subsistema a bordo de acordo com os
operacional para o procedimentos adequados do fabricante durante a instalacao, integragéo
Processo de Introdugdo de no material circulante e aceitacdo do subsistema de controlo-comando.
Dados pelo maquinista; Os magquinistas sao treinados e avaliados face ao procedimento Dp.
e Os maquinistas sdo também avaliados pelo Gl face as normas aplicaveis

a infra-estrutura do Gl.

2 N.2 Relatéri [Curvas de frenagem [O procedimento da configuragdo |Empresa e Especificar correctamente |Ver comentario da linha 1 supra.

para a aprovacao dos dependem das caracteristicas fisicas do material circulante.

[0}
HAZOP
Rx

(ou seja, Autorizagdo
de Movimento) na
configuracéo do
subsistema a bordo
com dados muito

especifica do subsistema a bordo
depende:

e das margens de seguranca
assumidas pelo sistema de
frenagem do comboio,

ferroviaria

0s requisitos do sistema
na Definicdo do Sistema;
e Assumir margens de
seguranca suficientes no
sistema de travagem do
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um registo de perigos para transferir informacoées relacionadas com a seguranca a outros actores.

N© Origem do Perigo
Peri [ N.°no Des_crl(;ao do Informacgdes adicionais AAEIHr p Medida de Seguranca Comentérios do receptor
go |Quadro | Outro Perigo responsavel
7:
permissivos e do tempo de reacgdo do comboio em questao;
sistema de frenagem do
comboio (directamente
dependente do comprimento
do comboio, em especial
guando se trata de comboios
de mercadorias)
3 N.3 Relatéri e Velocidade Falha na actualizagao do Empresa e Definir um procedimento e A manutencao do subsistema de controlo-comando a bordo € feita de
o] méaxima do diametro da roda do comboio na |ferroviaria para medir o diametro da acordo com o "Procedimento de Manutengdo PM;"
HAZOP | comboio configuracéo especifica do sub- roda do comboio pelo e O diametro da roda do comboio é actualizado em intervalos definidos de
Rx excessiva(Vmax) [sisitema a bordo (pessoal de pessoal da manutencao; acordo com o procedimento Py,
e Curvas de manutencao). e Definir um procedimento e No Processo de Introdugdo de Dados, os maquinistas sdo treinados e
frenagem (ou seja, para a actualizagéo regular avaliados face ao "Procedimento Ppg"
Autorizagdo de do diametro da roda do
Movimento) na comboio no subsistema a
configuracéo do bordo;
subsistema a
bordo com dados
muito permissivos
4 N. 4 Relatéri |Entrada de um Apenas controlavel pela vigilancia | Gestor da infra- | Gestor da infra-estrutura A gestéo do trafego na infra-estrutura do Gl é regida pelo conjunto de normas
(o] comboio a alta do magquinista. estrutura devera garantir que os Rrm
HAZOP (velocidade (160 A entrada numa éarea da via com comboios que ndo possuem
Rx km/h se n&o existir |ATP depende do procedimento um subsistema activo de
sinal na linha) na de reconhecimento por parte do controlo-comando a bordo nédo
linha sem o maguinista antes do local de entram na via respectiva.
subsistema a bordo |transicdo Em caso de auséncia
activo e sem de reconhecimento, o subsistema Definir um procedimento para
sinalizacao na linha |[de controlo-comando a bordo a gestédo de trafego.
aplica automaticamente os freios.
Empresa Garantir a formacao do e Os maquinistas sao treinados em intervalos regulares face ao
ferroviaria magquinista para entrar numa procedimento Pg pvdo Gl.
area da linha equipada com e Os magquinistas sdo também avaliados pelo Gl face ao conjunto de
ATP normas (Sr) aplicaveis a infra-estrutura do Gl.
etc.
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C.17. Exemplo de uma lista de perigos genérica para operacao
ferroviaria

C.17.1. A Andlise de Seguranca Ferroviaria Optimizada (ROSA), um projecto no quadro da
cooperacao franco-alemd (DEUFRAKO), tentou estabelecer uma lista de perigos genérica e
abrangente que cobre a operacéo ferroviaria padrdo. O objectivo e o desafio era definir
estes perigos com 0 maximo pormenor possivel, mas sem reflectir as especificidades da
ferrovia francesa e alema. A lista foi estabelecida usando as listas de perigos actuais de
ambos os paises (SNCF e DB) e foi igualmente realizada uma verificacdo cruzada com as
listas de perigos de outros paises. Ndo obstante o objectivo declarado ser abrangente e
genérico, a lista € aqui apresentada apenas como um exemplo indicativo que podera ser util
aos actores quando tiverem de identificar perigos num determinado projecto. Em principio,
0S perigos apresentados nesta lista teriam ainda de ser especificados ou completados, de
modo a reflectir as eventuais especificidades do projecto.

C.17.2.  Os perigos do “projecto de lista” que se segue sdo designados “ponto de partida dos perigos
” (PPP) e significam os perigos a partir dos quais a analise de consequéncias e a analise de
causas podem ser realizadas para determinar as medidas/barreiras de seguranca e 0s
requisitos de segurancga para controlar esses perigos.

C.17.3. Lista de perigos do projecto ROSA:

SPH 01 Determinacgdo inicial errada da velocidade limite (relacionada com a infra-
estrutura)

SPH 02 Determinagédo errada do limite de velocidade (relacionada com o comboio)

SPH 03 Distancia de frenagem mal determinada/perfil de velocidade errado/curvas de
frenagem erradas

SPH 04 Desaceleracao insuficiente (causas fisicas)

SPH 05 Comando de velocidade/frenagem, errado/inapropriado

SPH 06 Velocidade errada registada (velocidade do comboio errada)

SPH 07 Falha na comunicac¢do do limite de velocidade

SPH 08 Fuga do comboio

SPH 09 Sentido de marcha errado/retroceder intencional — (combinacdo do SPH 08 e
SPH 14)

SPH 10 Registada posicao absoluta/relativa errada

SPH 11 Falha na detec¢do do comboio

SPH 12 Perda da integridade do comboio

SPH 13 Itinerario do comboio possivelmente errado

SPH 14 Falha na transmisséo/comunicacédo do horario/AC (autoridade de circulacao)

SPH 15 Falha estrutural do guiamento

SPH 16 Componente da agulha avariado

SPH 17 Comando errado da agulha

SPH 18 Comprovacao errada da agulha

SPH 19 Objecto do sistema na via / dentro do gabarito (excl. balastro)

SPH 20 Objecto estranho na via / dentro do gabarito

SPH 21 Utilizador rodoviério em Passagem de Nivel (PN)

SPH 22 Efeitos de sopro no balastro

SPH 23 Impacto das for¢as aerodindmicas no comboio

SPH 24 Equipamento/elemento/carregamento do comboio ultrapassa o gabarito do
comboio

SPH 25 Dimensao inadequada do gabarito da via para o comboio

SPH 26 Distribuicdo errada da carga
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SPH 27 Roda partida, eixo partido

SPH 28 Eixo/roda/rolamento quentes

SPH 29 Falha do bogie/suspensdo, amortecimento

SPH 30 Falha do estrutura/caixa do veiculo

SPH 31 Intrusdo (aspecto de seguranca)

SPH 32 Pessoa autorizada atravessa a via

SPH 33 Pessoal a trabalhar na via

SPH 34 Pessoas ndo autorizadas invadem a via (negligéncia)

SPH 35 Pessoa cai do bordo da plataforma para a via

SPH 36 Efeito de sopro / pessoa muito proxima do bordo da plataforma

SPH 37 Pessoal a trabalhar perto da via, por exemplo, na via adjacente

SPH 38 Pessoa sai do comboio intencionalmente (excl. embarque/desembarque de
passageiros)

SPH 39 Pessoa cai da porta (lateral)

SPH 40 Pessoa cai da porta (frente/cauda)

SPH 41 Comboio parte/avanca com as portas abertas (gabarito ndo ultrapassado)

SPH 42 Pessoa cai na zona de ligacao entre duas carruagens

SPH 43 Passageiro inclina-se para fora da porta

SPH 44 Passageiro inclina-se para fora da janela

SPH 45 Pessoal/revisor inclina-se para fora da porta

SPH 46 Pessoal/revisor inclina-se para fora da janela

SPH 47 Pessoal envolvido nas manobras inclina-se para fora do degrau

SPH 48 Pessoa cai/sobe da plataforma para o espaco entre o veiculo e a plataforma

SPH 49 Pessoa cai/sai do comboio sem a presenca da plataforma

SPH 50 Pessoa cai na zona da porta agquando do embarque/desembarque de
passageiros.

SPH 51 Portas do comboio fecham com pessoa na zona das portas

SPH 52 Comboio avanca durante o embarque/desembarque de passageiros

SPH 53 Possibilidade de pessoa ferida no comboio

SPH 54 Perigo de incéndio/explosdo (no/perto do comboio) — categoria do acidente,
consequéncia de SPH 55, SPH 56)

SPH 55 Temperatura inadequada (no comboio)

SPH 56 Intoxicacao/asfixia (no/perto do comboio)

SPH 57 Electrocussao (no/perto do comboio)

SPH 58 Pessoa cai da plataforma (excluindo embarque/desembarque)

SPH 59 Temperatura inadequada (na plataforma)

SPH 60 Intoxicacao/asfixia (na plataforma)

SPH 61 Electrocussao (na plataforma)
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