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1. Context

El present procediment de gestié del canvi s’integra en el Sistema de Gestié de la Seguretat. Es
basa en les exigencies del Reglament Europeu 402/2013 relatiu a 'adopcié d’'un metode comu
de seguretat per a I'avaluacié i valoracio del risc, modificat pel reglament europeu 2015/1136 pel
qual es modifica el Reglament d’Execucié UE 402/2013.

A través de I'esmentat reglament, la Comissié Europea introdueix que en un sistema ferroviari
existent, com és el cas del d’FGC, qualsevol canvi que es realitzi i que pugui tenir un impacte
significatiu sobre la seguretat ferroviaria ha d’anar acompanyat d’un procediment de
gestio de riscos. Dins dels canvis s’inclouen tant els canvis técnics (per exemple la creacio o
ampliacié d’una linia, la introduccié d’un nou sistema de senyalitzacié,...) com també els canvis
a nivell de processos d’operacié o manteniment (com per exemple la modificacié d’'un pla de
manteniment), els canvis organitzatius, etc.

El reglament estableix els segiients conceptes clau:

e Un llistat dels criteris a considerar per a decidir si un canvi és significatiu des del punt de
vista de la seguretat.

e Un procés a seguir per la gestié dels riscos que el canvi podria introduir, basat en una
analisi de riscos i la creaci6 d’un registre en el que es documenten els riscos identificats
i la forma com es gestionen,

e L’abast de la missi6 d’'un Organisme d’Avaluacié que ha de pronunciar-se sobre
I'adequacio de la gestioé dels riscos realitzada d’acord amb els requisits del Reglament.
El citat Organisme ha de ser independent i acreditat.

2. Ambit i responsabilitats

Cada area d’FGC és responsable gestionar els riscos en els canvis que impulsa en el sistema
ferroviari d’'FGC, analitzant si els canvis sén significatius i documentant-ho i, en el cas que ho
siguin, duent a terme els procediments d’analisi i gestio dels riscos, aixi com la seva avaluacio
per part d’un organisme extern.

Aixi, cal que les diferents arees d’FGC estableixin els mitjans i responsabilitats dins la seva area
per la implementacio del present procediment.

El Director de cada area establira I'organitzacio i persones encarregades de la realitzaci6 del
procediment de gestié del canvi i les seves responsabilitats.

3. Documentaci6 de referéncia

e Directiva (UE) 2016/798 del Parlament Europeu i del Consell d'11 de maig de 2016 sobre
la seguretat ferroviaria (versio refosa).

e Reglament d’Execucié (UE) 402/2013 de la Comissié de 30 d’abril de 2013 relatiu a
I'adopcié d’'un métode comu de seguretat per 'avaluacid i valoracié del risc i pel qual es
deroga el Reglament (CE) n°® 352/2009.

e Reglament d’Execuci6 (UE) 2015/1136 de la Comissid, de 13 de juliol de 2015, pel qual
es modifica el Reglament d’Execucié (UE) n® 402/2013 relatiu a I'adopcié d’'un métode
comu de seguretat per I'avaluacio i valoracio del risc.
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4. Metodologia general

4.1. Estructura
La metodologia es desglossa en tres subprocessos:

o Subprocés 1: Determinaci6 del caracter
significatiu del canvi des del punt de vista de la
seguretat.

o Subprocés 2: Analisi de riscos.

o Subprocés 3: Gesti6 de riscos.

D’altra banda, el darrer apartat presenta les modalitats
per contractar a un organisme d’Avaluacié Independent.

4.2. Llegenda dels diagrames de flux

Inici del procés o subprocés

Final del procés o subprocés

Etapa

Seleccié entre varies opcions

Format o document d’entrada

Format completat (document de sortida)

subprocés

EOTOL 00

Implementacié d'un
canvi

Determinacio del
caracter significatiu del
canvi des cel punto de

vista de la seguretat
Subprocés 1

Canvi
significatiu?

Analisi de riscos
Subprocés 2

Avaluacio
Independent

Gestio de riscos
Subprocés 3

4.3. Presentacio general i objectius del procés de gestio del canvi

El Reglament relatiu a 'adopcié d’'un métode comu de seguretat per I'avaluacié i valoracié del
risc preveu que es gestionin els riscos en el cas d’un canvi en el sistema ferroviari, sent un canvi
tant una modificacié d’'un element existent a la xarxa actual, un projecte nou, o una modificacio

en 'ambit de I'operacié o del manteniment.
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4.4. Realitzacio dels treballs i subcontractacio

Els treballs relacionats amb l'analisi de riscos i la gesti6 de riscos podran ser realitzats
internament a FGC o ser subcontractats, en part, o totalment.

La determinacié del caracter significatiu del canvi s’ha de realitzar internament.

4.5. Subprocés 1 - Determinaci6 del caracter significatiu del canvi des del punt
de vista de la seguretat

El reglament dels metodes comuns de seguretat preveu que la realitzacié de I'avaluacié i gestié
de riscos comenci per la determinacié del caracter significatiu o no que presenta un canvi (pel
que fa a la seguretat).

El caracter significatiu del canvi s’avalua a FGC aplicant el procés descrit en el diagrama de flux
seguent.

Es recolza en els formats proporcionats en I'annex 1.

Designaci6 de
Ilmpulsor del canvi

Definicio preliminar del N Annex 1 — Part A
canvi d completat

Annex 1 — Part A

Format
Annex 1
Part A

Impacte Registrar completat
sobre la justificacio de la
seguretat ? decisio
Annex 1 - Part B
Format completat
Annex 1 Analitzar caracter R
Part B significatiu del canvi g
Annex 1 —Part B
: Registrar completat
Canvi A :
Lo justificacio de la
significatiu ? L
decisid

Realitzar Analisi de
riscos
Subproceés 2
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Definici6 preliminar del sistema

Caldra complimentar la fitxa amb la definicio peoreocen
preliminar del sistema, que indica les informacions

seguents: —
e Descripci6 del canvi projectat referencia:
. ., . Descripci del sistema
e Descripcio del sistema actual et

e Subsistemes / equips impactats

o Arees d'FGC afectades

e Indicar si el canvi podria tenir un impacte
sobre la seguretat

La fitxa és proporcionada a I'annex 1 — part A. s

impactades

Si el canvi no pot tenir cap impacte sobre la seguretat o omere
es registra la fitxa amb la definicié preliminar del |ecesorer s 1 w ]
sistema i es dona per tancat el procediment dg gestio | Signatres
del canvi. La fitxa és enviada, aixi mateix, a 'Area de

Gesti6 de la Seguretat que també la custodiara.

Si el canvi pot tenir un impacte sobre la seguretat cal
avaluar si el canvi és significatiu.

El Reglament 402/2013 introdueix els criteris segiients per avaluar la significativitat del canvi:

e consequeéncies en cas de fallada: hipotesi versemblant més pessimista en cas de que
falli el sistema objecte d’avaluacio, tenint en compte I'existéncia de barreres de seguretat
fora del sistema objecte d’avaluacio;

e innovacio empleada en la realitzacié del canvi; es refereix tant al que és innovador en el
sector ferroviari, com al que és nou per la organitzacié que introdueix el canvi;

e complexitat del canvi;

e supervisio: la incapacitat de supervisar el canvi introduit durant tot el cicle vital del
sistema i d’intervenir adequadament;

e reversibilitat: la incapacitat de tornar a la situacié del sistema abans del canvi.

e addicionalitat: avaluacié de la importancia del canvi tenint en compte totes les
modificacions recents relatives a la seguretat en el sistema avaluat i que no es van
considerar significatives.

En el marc d’aquest procediment, es procedira a la puntuacié de cada un d’aquests criteris
segons una escala de 0 a 4. Aquesta escala es definida en I'annex 1 — part B, en una taula que
estableix la puntuacié per cada criteri segons la situacié que es correspon amb el canvi.

Exemple del contingut de la taula pel criteri de complexitat (vegeu annex 1- part B per la taula

completa):
Criteri Caracter significatiu
Meétode d’avaluacié Valor
Complexitat del|Avaluar la complexitat del canvile Renovacié de les e Rehabilitacié de linia de debil |e Canvis anteriors realitzats amb linia
canvi de 0 a 4 en base als seglents andanes transit (grup UIC5, 6y 7) operada amb viatgers
exemples:
e Regeneracid de via e Augment de transit en e Rehabilitacié de linia amb transit
(carrils, travesses, operacié comercial dins dels important (grup UIC 1, 2,3y 4)
balast) limits de la linia.
e Nous llocs de senyalitzacio
e Electrificacié de linia comercial per sobre dels limits de
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la linia o bé en una linia amb
e Modificacié d’un lloc de .
passos a nivell.
senyalitzacio

e Nou sistema de senyalitzacio
e Instal-lacié de portes d’andana

0 2 4

A partir d’aqui, es calcula un index de Significativitat segons la férmula definida. Si el valor de dit
index supera un llindar predefinit, el canvi es considerara significatiu. Aquest calcul es realitza
completant la fitxa d 'Annex 1 — part B: calcul d I'index de significativitat.

Calcul de I'index de significativitat

ID A B C D E F

Consequéncies Complexitat del
Criteri g Innovacié p Supervisid Reversibilitat Addicionalitat

en cas de fallada canvi
Puntuacié
Pes 4 4 1 1 2

i
~ Indexde A* (4*B +4%C +D +E + 2*F) =
Significativitat =

Canvi considerat com amb caracter significatiu:
si I'index de significativitat és major que 96

Canvi Significatiu ? s [ 1 w1

Signatures
Data:

Si el canvi no resulta significatiu des del punt de vista de la seguretat (és a dir que I'index no
supera el llindar), es registra aquesta fitxa com evidéncia i el procediment de gestié del canvi es
déna per finalitzat. La documentacié al respecte sera custodiada tant per I'’Area responsable del
canvi com per I'Area de Gestié de la Seguretat, a qui li sera enviada.

En cas de que el canvi resulti significatiu, sera necessari procedir a la realitzacié dels
subprocessos 2 i 3 d’analisi i gestio de riscos.
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4.6. Subprocés 2 — Analisi de riscos
En el cas que un canvi es consideri significatiu des del punt de vista de la seguretat després de
I'aplicacié del subprocés 1, d’acord amb el reglament dels métodes comuns de seguretat es
realitza una analisi i una avaluaci6 del risc.

L’analisi dels riscos es realitza aplicant el procés descrit en el diagrama de flux seglent i es
recolza en els documents proporcionats a I'annex 2.

Format
Annex 2
Part A

Llistat genéric
d'accidents
Annex 2
Part B

Canvi
Significatiu

Identificacio dels perills:
- accidents potencials
- perills

Annex 2 — part A
completat

’

Identificacié de les causes:
Identificacié dels subsistemes involucrats

Annex 2 — part A

completat

Gravetat de I'accident potencial

Annex 2 — part A

v

completat

Per a cada causa :
Seleccit del principi de I'acceptacié de riscos

4

A4

Aplicacio
d’'un codi
practic

Sistema
similar

Estimacio
Explicita del
Risc

v

Per a cada causa:

Definicio dels requisits de seguretat conforme el principi d'acceptacio del

risc seleccionat
(veure aclariments al final del present apartat)

|

Realitzar Gestio de
riscos
Sub-procés 3

\ 4

Annex 2 — part A

completat

L’analisi de riscos pot ésser realitzat internament o subcontractat.
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En cas de ser necessari I'area impulsora del canvi pot organitzar una reunié amb la participacio
de totes les arees impactades pel canvi per tal d’'identificar els riscos relacionats amb el canvi a
través d’un “brainstorming” entre tots els participants.

En qualsevol cas, I'area responsable del canvi s’encarrega de realitzar una analisi de riscos. Per
a la seva realitzacio, ha de comptar amb la col-laboracié de totes les arees impactades pel canvi,
que li proporcionen les informacions necessaries per a la identificacioé dels riscos i les seves
causes, I'establiment dels principis d’acceptacié dels riscos i la definicid6 de les mesures de

mitigacio corresponents a la seva area.

Per a la realitzacioé de I'analisi de riscos es disposa de una taula en 'annex 2 — part A que cal

completar.
o . . Principi Requisit
,N Acude_nt Perill G S.UD sistema Gravetat | d’acceptacio D de
Linea | potencial possibles involucrat A requisit
del risc seguretat
1 2 3 4 5] 6 7 8 9

El significat de cada columna es detalla a continuacié:
1. N°¢Linia: Numero d’identificacié de la linia de la taula

2. Accident potencial: Identificar els accidents que podrien ser causats pel canvi, en base al
llistat genéric proporcionat en annex 2 - part B.

3. Perill: Es defineix un perill com una circumstancia que pot provocar un accident. Per
exemple: tren sense localitzar, velocitat excessiva, intrusié d’una persona a la via...

4. Causes possibles: Determinar la(o les) causa(es) que poden provocar el perill.

5. Sub-sistema a I’origen de la causa: En aquesta columna es relacionen les causes amb el
subsistema que podria ser I'origen de d’aquesta causa.

6. Gravetat: Classificar el risc identificat per la seva gravetat, segons les 4 classes de gravetat
seguents:

- Insignificant: Possible ferida menor

- Minim: Ferides menors

- Critic: Una sola victima mortal i/o ferida greu

- Catastrofic: Victimes mortals i/o multiples ferides greus"

7. Principi d’acceptacio del risc: Seleccié del principi d’acceptacié dels riscos segons els tres
principis proposats pel reglament:

- Codis practics (veure Annex 2 — part C)
- Sistemes de referéncia similars (veure Annex 2 — part D)

- Estimacié explicita del risc (veure Annex 2 — part E)
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8.

ID requisit: Identificador del requisit de seguretat. Aquest identificador ha de ser Unic.

9. Requisit de seguretat: Caracteristiques que s’han de complir per aconseguir un nivell

acceptable de risc. Veure aclariments presentats a continuacio:

Aclariments sobre els requisits de seguretat:

Segons el principi d’acceptacio del risc

Codis practics: el requisit de seguretat es limita usualment a exigir el compliment del codi
practic considerat. Si fos necessari, es pot detallar quina part del codi practic permet cobrir
adequadament el risc considerat.

Sistemes de referéncia similars: el requisit de seguretat és el que s’ha aplicat en el sistema
de referéncia per tal de cobrir el risc considerat. Pot ser més d’un.

Si no han estat tracats els requisits de seguretat del sistema de referéncia, el requisit exigira
gue el canvi es dissenyi, realitzi, provi, operi i mantingui de forma similar al sistema de
referencia.

Estimacioé explicita del risc: L’estimacié explicita del risc sera usualment realitzada pels
proveidors de sistemes critics de FGC. En aquell aquest, el requisit exigira que el proveidor
realitzi una Estimacio Explicita del Risc conforme amb la matriu d’acceptacio dels riscos de
'annex 2 — part E.

L’analisi de riscos ha de ser aprovat per I'’Area responsable del canvi. L’Area responsable del canvi és

responsable de custodiar I'analisi de riscos.
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4.7. Subprocés 3 — Gesti6 de riscos

Una vegada els perills identificats i els requisits de seguretat definits mitjangant I'analisi de riscos
(subprocés 2), el reglament dels métodes comuns de seguretat requereix que es procedeixi a la
gestié dels riscos mitjancant un registre dels perills.

La gestio dels riscos es realitza a FGC aplicant el procés descrit en el diagrama de flux seglient:

Requisits de
seguretat

Analisi de riscos

- Recopilaci¢ dels requisits identificats en
F'analisi de riscos
Format
. Annex 3 — part A
Part A i completat
Definicié de les mesures de seguretat pel
compliment dels requisits L 4
Annex 3 — part A
completat
Y
Annex 3
Part B >
@ — Gestid de I'estat dels requisits
Annex 3 — part A

completat

els requisits
tancats o
transferits?

La gestié dels riscos és realitzada per I'’Area responsable del canvi que manté el registre de perills.

Per aixd, completa la taula proporcionada en 'annex 3 — part A:

. . A o - ‘Organisme
- - Accident . Causes Subsistema Principi d'aceptacio | Requisit de Mesura de i
1D requisit | Crigen potencial Perill possibles e Gravetat del risc seguretat seguretat enm;r:glailtide la| Referéncies Estat
1 2 3 4 5 L} T 8 9 10 1 12

El significat de cada columna es detalla a continuacio:
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Informacions que provenen de I’analisi de riscos

1.

w

© N o o0 &

9.

ID requisit: Identificador del requisit de seguretat. Aquest identificador ha de ser el mateix
que el de I'analisi de riscos que ha permes identificar el requisit.

Origen: Referéncia de I'analisi de riscos a I'origen del requisit

Accident potencial: Accident potencial cobert pel requisit, segons identificat en I'analisi de
riscos

Perill: Perill cobert pel requisit, segons identificat en I'analisi de riscos

Causes possibles: Causes cobertes pel requisit, segons identificat en I'analisi de riscos
Sub-sistema involucrat: Sub-sistema, segons identificat en I'analisi de riscos
Gravetat: Gravetat de I'accident, segons identificat en I'analisi de riscos

Principi d’acceptacié del risc: Principi d’acceptacié del risc que es correspon amb el
requisit.

Requisit de seguretat: Requisit de seguretat, tal com es defineix en I'analisi de riscos

Informacions que es defineixen en el registre de perills

10.

11.

12.

13.

Tal com

Mesura de seguretat: Descripcié de les mesures concretes que FGC (o0 una altra entitat)
implementa per a complir amb el requisit de seguretat.

Organisme encarregat de la gestio del risc: Area operacional de FGC que té la
responsabilitat d’aplicar la mesura de seguretat.

Referéncies: Referéncia de les evidencies documentals en que s’aplica la mesura de
seguretat.

Estat: Estat del requisit. Veure Annex 3 - part B.

s’indica en ’annex 3 — part B, en el registre de perills, els requisits de seguretat tenen un

estat. Els estats possibles per a un requisit sén els segients:

Obert Estat inicial d’un requisit.

Controlat S’han definit les mesures de seguretat que permeten acomplir amb el requisit: Procediments,
documents, controls..., pero tot i aixi no es disposa de les evidencies que permeten donar el
requisit com tancat.

Cancel-lat El requisit ja no es considera aplicable. En aquest cas, el requisit no se borra. Es manté en el
registre, perd el seu estat és “cancel-lat”.

Transferit El requisit passa a estar sota la responsabilitat d’'una entitat exterior a FGC. En aquest cas,
FGC ha d’'informar de manera formal I'entitat que passa a ser responsable de la aplicacié del
requisit de seguretat, i rebre confirmacié per part d’ella.

Tancat S’ha demostrat el compliment del requisit. S’han de tragar les evidéncies (referéncia de
procediments, proves,...).

Durant la gestio dels riscos, I'area responsable del canvi transmet a cada area operacional els requisits
de seguretat que li corresponen.
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Cada area operacional descriu les mesures de seguretat que permeten complir amb els requisits de
seguretat, i transmet aquesta informacio a I'area responsable del canvi.

L’area responsable del canvi actualitza I'estat de cada requisit en consequéncia.

Aixi mateix, la gestio del registre de perills és realitzada per I'area responsable del canvi, que manté el
registre de perills.

4.8. Avaluacio independent de I’aplicacio del reglament

El reglament dels métodes comuns de seguretat preveu que, per a cada canvi significatiu, siguin objecte
d’'una avaluacié independent per un Organisme d’Avaluacio:

I'aplicacio correcta del procés de gestié del risc contemplat en I'annex | del reglament,
els resultats obtinguts.

Per a cada canvi significatiu, FGC contractara un Organisme d’Avaluacié®,
que sigui independent de FGC.

Conforme al que requereix el reglament, per efectuar I'avaluacié independent, 'Organisme d’Avaluacio
haura de:

a)

b)

c)

assegurar-se que compren perfectament el canvi significatiu a partir de la documentacié
facilitada pel proponent;

efectuar una avaluacié dels processos seguits en la gestié de la seguretat i la qualitat durant
el disseny i I'aplicacié d’un canvi significatiu,

efectuar una avaluacié de I'aplicacié dels esmentats processos relatius a la seguretat i la
qualitat durant el disseny i I'aplicacié del canvi significatiu.

Una vegada realitzada I'avaluacid, I'Organisme d’Avaluacié realitzara l'informe d’avaluacié de la
seguretat amb el segiient contingut:

a)
b)
<)
d)

e)

la identificacié de I'organisme d’avaluacio;

el pla d’avaluacié independent;

la definicié de 'ambit cobert per I'avaluacié independent, aixi com les seves limitacions;
els resultats de I'avaluacio independent, el que comprendra, en particular:

una informacio detallada de les activitats d’avaluacié independent desenvolupades per
comprovar el compliment del disposat en el Reglament 402/2013,

1 No s’ha de confondre I'Organisme d’Avaluacié amb un “Independent Safety Assessor”, o ISA.

Organisme d’Avaluacio: L'Organisme d’Avaluacié avalua la conformitat del procés de gestié dels riscos amb el
reglament dels métodes comuns de seguretat. Els Organismes d’Avaluacioé estan registrats en cada pais de la Unié
Europea per I'Autoritat Nacional de Seguretat Nacional. A tall informatiu, Organisme d'Avaluacié es tradueix
“Assessment Body”, AsBo, en anglés, i “Evaluateur Indépendant”, El, en frances.

Independent Safety Assessor: El ISA acostuma a avaluar la seguretat respecte les normes “CENELEC” EN 50126, EN
50128 i EN 50129. La seva missio es descriu, tot i que breument, en aquestes normes. No avalua la conformitat amb
el reglament dels métodes comuns de seguretat. Un ISA es contracta generalment per a I'avaluacié dels sistemes
complexes critics per a la seguretat com sén el material rodant, la senyalitzacid, les portes d’andana o automatismes
de seguretat. També poden contractar-se per altres sistemes o a nivell de linia.
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f) els casos de no conformitat que eventualment s’hagin detectat amb el disposat en el
Reglament 402/2013 o amb les recomanacions de I'organisme d’avaluacio;

g) les conclusions de I'avaluaci6 independent.

El reglament requereix que I'Organisme d’Avaluacio estigui acreditat. Els criteris per a I'acreditacio o el
reconeixement de I'organisme d’avaluacio es detallen en I'annex Il del reglament.
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5. Annexes

5.1. Annex 1: Format per la determinacié del caracter significatiu del canvi

Part A. Definici6 preliminar del canvi

Definicié preliminar del sistema

Descripcio del canvi projectat

Documentacié
de referencia:

Descripcio del sistema actual

Subsistemes impactats

Arees d'FGC impactades

seguretat?

El canvi podria tenir un impacte sobre la

Si

Data:

Signatures
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Part B. Caracter significatiu del canvi
Criteris
Definicié segons Caracter significatiu
ID Criteri reglament
402/2013 Nlletode . Valor
d'avaluacié
A Consequiencies | Hipotesi Avaluar la Insignificant Minim Critic Catastrofic
en cas de fallada | versemblant més gravetat dels | Possible ferida | Ferides Una sola Victimes
pessimista en cas accidents menor menors victima mortalsi/o
de que falli el que podrien mortali/o multiples
sistema objecte induir el ferida greu ferides greus
d'avaluacio, tenint | canvi (pitjor
en compte cas).
I'existencia de
barreres de
seguretat fora del 1 2 3 a
sistema objecte
d'avaluacio
B | Innovacié Es refereix tant al Aquest canvi
empleada en la que és innovador jas'ha Si No
realitzacid del en el sector implementat
canvi ferroviari, comoal |aFGC,ies
que és nou per la disposa d'un
organitzacid que retorn 0 a
introdueix el canvi | d'experiénci
a positiu?
C | Complexitat del | Sense detalls Avaluar la - renovacio - rehabilitacié de - canvis anteriors
canvi complexitat | d'andanes linia amb transit realitzats amb linia
del canvide | - regeneracid de baix (grup UIC5, 6 | operada amb
Oa4, en via (carrils, i7) viatgers
base als travesses, balast) | - augment del - rehabilitacio de
exemples transit en operacié | linia amb transit
seglients: comercial dins important (grup
dels limits de la uiC1,2,3,4)
linia - nous llocs de
- electrificacié de | senyalitzacid
linia - augment del
- modificacié d'un | transit en operacid
lloc de comercial per
senyalitzacié sobre dels limits
de lalinia, o en
una linia amb
passos a nivell
- nou sistema de
senyalitzacié
- instal-laci6 de
portes d'andana
0 2 4
D Supervisid La incapacitat de Es podra

supervisar el canvi
introduit durant tot
el cicle vital del
sistema i

supervisar el
canvii
detectar si
apareixen

Si

No
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d'intervenir incidents o
adequadament fallades que
puguin 0 4
afectarala
seguretat ?
E | Reversibilitat La incapacitat de Una vegada
tornar a la situacié | el canvi sota
del sistema abans oper?cié, es si No
del canvi podra tornar
a la situacié
inicial ?
0 4
F | Addicionalitat Avaluacid de la Altres canvis
importancia del no
canvi tenint en significatius No Si
compte totes les han sigut
modificacions realitzats i
recents relativesa | podrien
la seguretat en el induir
sistema avaluat i efectes que
que no es van tinguin 0 4
considerar relacié amb
significatives aquest
canvi?

Calcul de I'index de significativitat
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Calcul de I'index de significativitat

ID A B C D E F

Consequéncies Complexitat del
Criteri 9 Innovacié p Supervisio Reversibilitat Addicionalitat

en cas de fallada canvi
Puntuacié
Pes 4 4 1 1 2

_ Indexde A* (4*B + 4*C +D +E + 2*F) =
Significativitat =
Canvi considerat com amb caracter significatiu:
si I'index de significativitat és major que 96
Signatures

Data:

5.2. Annex 2: Format per I’analisi de riscos

Part A. Taula d’analisi preliminar de riscos
L’analisi de riscos es realitza completant la taula seguent:

N° Accident . Causes Subsistema s lletel L. ID sl
e A Perill 3 . Gravetat | d’acceptacio - de
Linia potencial possibles involucrat A requisit
del risc seguretat
1 2 3 4 5 6 7 8 9

El significat de cada columna ve a continuacio:
1. N¢ Linia: Numero d’identificacié de la linia de la taula
2. Accident potencial: Identificar els accidents que podrien ser causats pel canvi, en base
al llistat genéric proporcionat a 'annex 2 - part B.
3. Perill: es defineix un perill com una circumstancia que pot provocar un accident. Per
exemple: tren sense localitzar, velocitat excessiva, intrusié d’una persona a la via...
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Causes possibles: Determinar la (o les) causa(o causes) que poden provocar el perill
Subsistema a I’origen de la causa: En aquesta columna es relacionen les causes amb
el subsistema que podria ser a I'origen de la causa.

Gravetat: Classificar el risc identificat per la seva gravetat, segons les 4 classes de
gravetat seguents:

- Insignificant: Possible ferida menor

- Minim: Ferides menors

- Critic: Una sola victima mortal i / o ferit greu

- Catastrofic: Victimes mortals i / o multiples ferits greus”

Principi d’acceptacio del risc: Seleccié del principio d’acceptacio dels riscos segons
els tres principis proposats pel reglament:

- Codis practics (vegeu Annex 2 — part C)

- Sistemes de referéncia similars (vegeu Annex 2 — part D)

- Estimaci6 explicita del risc (vegeu Annex 2 — part E)

ID requisit: Identificador del requisit de seguretat. Aquest identificador ha de ser Unic.
Requisit de seguretat: Caracteristiques que han complir-se per assolir un nivell
acceptable de risc. Veure aclariments a baix.

Aclariments sobre els requisits de seguretat:

Segons el principi d’acceptacio del risc

Part B:

ZZrASTIQONMOUO®>

Codis practics: el requisit de seguretat es limita usualment a exigir el compliment del
codi practic considerat. Si fos necessari, es pot detallar quina part del codi practic
permet cobrir adequadament el risc considerat.

Sistemes de referéncia similars: el requisit de seguretat és el que s’ha aplicat en el
sistema de referéncia per tal de cobrir el risc considerat. Pot ser més d’un.

Si no han estat tragats els requisits de seguretat del sistema de referéncia, el requisit
exigira que el canvi es dissenyi, realitzi, provi, operi i mantingui de forma similar al
sistema de referéncia.

Estimacié explicita del risc: L'estimacio explicita del risc sera usualment realitzada
pels proveidors de sistemes critics de FGC. En aquell aquest, el requisit exigira que el
proveidor realitzi una Estimacié Explicita del Risc conforme amb la matriu d’acceptacio
dels riscos de I'annex 2 — part E.

Llistat genéric d’accidents

Col-lisi6 frontal entre dos materials rodants
Col-lisi6 por abast entre dos materials rodants
Col-lisié lateral entre dos materials rodants
Col-lisié entre un material rodant i un vehicle
Col-lisié entre un material rodant i un obstacle
Col-lisi6 per sortida de galib

Descarrilament

Caiguda d’'una persona

Cop a una persona

Atrapament / aixafament / tall

Descarrega eléectrica / electrocucio

Incendi

Explosio

Intoxicacio
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Part C.1 — Diagrama de flux per la seleccié del principi d’acceptacié de riscos “Codi Practic”

Voluntat d’utilitzar el principi
d’acceptacio de risc per un perill
“Aplicaci6 de Codis practics”

El perill esta

correctament cobert per
un o0 més codis
practics?

NO

Sl

El perill esta
parcialment cobert per
un o més codis
practics?

Els codis practics
compliran plenament
amb?

NO

Sl Sl
Els codis practics Establir requisits de seguretat Establir requisits de seguretat
compliran parcialment per a exigir el compliment dels per a exigir el compliment dels
amb? codis de practiques codis practics i aplicar un o més
dels altres principis per

controlar la resta del risc

|
Sl

v NO

Establir requisits de seguretat
per a exigir el compliment dels
NO codis practics i aplicar un o més
dels altres principis per
controlar la resta del risc

A 4

Utiitzar un altre principi Acceptar el risc associat al perill Utilitzar un altre principi
d’acceptacié de riscos p P d’acceptacié de riscos

Figura 1.  Procés d’aplicacio del principi d’acceptacié del risc “Comparacié amb un sistema de
referéncia”. Font: Adaptacié6 de RSSB, GNGE/GN8643 / Guidance on Risk Evaluation and Risk
Acceptance, Issue Two: June 2014 Rail Industry Guidance Note.
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Part C.2 — Documents elegibles com a “Codi Practic”

El document de la ORR” Common Safety Method for risk evaluation and assessment - Guidance
on the application of Commission Regulation (EU) 402/2013”, de marg del 2015, explicita el que
es pot considerar com un codi practic.

Els codis practics hauran de satisfer com a minim els seglients requisits:
a) Tenir un ampli reconeixement en el sector ferroviari. En cas contrari, els codis practics
hauran de justificar-se i ser acceptats per 'Organisme d’Avaluacié.
b) Ser pertinents pel control dels perills considerats en el sistema objecte d’avaluacio.
c) Posar-se a disposicié dels organismes d’avaluacié per tal de que puguin avaluar la
idoneitat tant de I'aplicacié del procés de gestié del risc como dels seus resultats.

Codis practics que tenen un ampli reconeixement en el sector ferroviari inclouen:
- Normes europees (EN) i internacionals (ISO)
- Especificacions Técniques d’Interoperabilitat
- Normes nacionals de seguretat notificades?
- Normes tecnigues nacionals notificades?

També pot aplicar-se normes i documentacio d’FGC i espanyoles, sempre i quan es compleixi
amb els requisits llistats préviament.

2 Les normes notificades corresponen amb norma o legislacié que ha estat notificada per I'Autoritat Nacional
de Seguretat (ANS) d’un pais membre de la Unién Europea (en el cas d’Espanya, I'Agencia Estatal de
Seguridad Ferroviaria)
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Part D — Diagrama de flux per a la seleccié del principi d’acceptacié de riscos “Sistema de
Referéncia Similar”

Segons el reglament, un sistema de referéncia haura de satisfer al menys els segtients requisits:
a) haver acreditat a la practica un nivell acceptable de seguretat i seguir estant per aquest
autoritzat en I'Estat membre a on es vagi a introduir el canvi;
b) tenir funcions i interficies similars al sistema avaluat;
c) utilitzar-se en condicions d’explotacié similars al sistema avaluat;
d) utilitzar-se en condicions ambientals similars al sistema avaluat.

Voluntat d’utilitzar el principi
d’acceptacio del risc per un perill
“Comparacié amb sistemes de
referéncia”

l

Definir els sistemes de referéncia i
identificar les diferéncies entre els
sistemes en avaluacio i els
sistemes de referéncia

Les diferencies
identificades afecten al
risc?

Derivar els requisits de
segmentat pel perill a partir

Es pot demostrar que el

dels analisis de seguretat o risc no és major que pel NO
registres de seguretat del sistema de referéncia?
sistema de referencia

|
Sl

Requisits dels registres de Aplicar un o més d’un dels

seguretat per les mesures de € altres principis al risc
seguretat originals i addicionals potencialment incrementat

A

A 4

@ceptar el risc associat al perilD

Figura 2.  Procés d’aplicacio del principi d’acceptacié del risc “Comparacié amb un sistema de
referéncia”. Font: Adaptacié de RSSB, GNGE/GN8643 / Guidance on Risk Evaluation and Risk
Acceptance, Issue Two: June 2014 Rail Industry Guidance Note.
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Part E — Matriu per a I’aplicacio del principi d’acceptacié de riscos “Estimacié Explicita del Risc”

Taula 1 Freqiiencia amb la que es produeixen fets de perill.

Categoria Descripcio
Freqlent Es probable que succeeixi amb frequéncia. El perill s’experimentara continuament.
Probable Es donara varies vegades. Pot esperar-se que el perill succeeixi amb freqiiéncia.

Es probable que es doni varies vegades. Pot esperar-se que el perill ocorri varies

Ocasional
vegades.

Remot Es probable que es doni alguna vegada en el cicle de vida del sistema. Pot
raonablement esperar-se que el perill ocorri.

Improbable Es improbable, tot i que possible, que ocorri. Pot suposar-se que el perill es produeixi
excepcionalment.

Increible Es extremadament improbable que ocorri. Pot suposar-se que el perill pot no océrrer.

Taula 2 Nivell de gravetat del perill

Nivell de
G Conseqliéncia per a les persones o el medi ambient Conseqliéncia pel Servei
ravetat

> Victimes mortals i/o multiples ferides greus i/o danys
Catastrofic ) ) )
importants al medi ambient.

Crft Una sola victima mortal i/o ferida greu i/o danys Perdua d’un sistema
ritic
senyalats al medi ambient. principal
. ) ) . ) ) Dany greu a sistema o
Minim Ferides menors i/o perill senyalat al medi ambient )
sistemes
Insignificant | Possible ferida menor Dany menor al sistema
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Taula 3 Exemple Tipic d’Avaluacié i Acceptacioé de Riscos

Gravetat
| I 1 v
Catastrofic Critic Minim Insignificant
A Frequent:
requen Intolerable Intolerable Intolerable No desitjable
B p le:
robable Intolerable Intolerable No desitjable Acceptable
C | Ocasional: itj
= casiona Intolerable Intolerable No desitjable Acceptable
@
3 D R t:
2 emot: Intolerable No desitjable Acceptable Menyspreable
E I bable:
mprobable No desitjable Acceptable Menyspreable Menyspreable
F Increible
Acceptable Menyspreable Menyspreable Menyspreable
Avaluacio del Risc Control / reduccié del risc
Intolerable Ha d’eliminar-se

. Només s’ha d’acceptar quan la reduccié del risc sigui impracticable, i amb
No desitjable ) o
I’acord de I'Organisme d’Avaluacié i d’'FGC.

Acceptable Acceptable amb control adequat i amb I’acord de I'Organisme d’Avaluacio
i d'FGC.
Menyspreable Acceptable sense cap acord.

En qualsevol cas, i d’acord amb el Reglament d’Execucié (UE) 2015/1136 de la Comissid, en el cas que els
perills sorgeixin com a conseqiiencia de fallides en sistemes tecnics els objectius harmonitzats de disseny
que se’ls hi aplicara seran:

e Quan la fallida pugui de forma versemblant produir un accident catastrofic, el risc associat no
s’haura de reduir més si s’Tha demostrat que la freqliencia de fallida de la funcid és molt
improbable (definit com I'ocurréncia de fallida amb una freqiiéncia inferior o igual a 10° per hora
d’explotacio).

e Quan la fallida pugui de forma versemblant produir un accident critic, el risc associat no s’haura
de reduir més si s’ha demostrat que la freqiiencia de fallida de la funcié és improbable (definit
com l'ocurréncia de fallida amb una freqiiéncia inferior o igual a 107 per hora d’explotacid).
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5.3. Annex 3: Format per la gesti6 de riscos
Part A — Taula de Registre de Perills

Organisme

Accident _ Causes Subsistema Principi d'aceptacio | Requisit de Mesura de .
1D requisit | Origen el Perill e involucrat | Gravetat e St e enca;r:gtaigde la| Referéncies | Estat
1 2 3 4 5 i} T 8 9 10 1 12 13

El significat de cada columna ve a continuacio:

Informacions que provenen de I'analisi de riscos

1. ID requisit: Identificador del requisit de seguretat. Aquest identificador ha de ser el

mateix que el de I'analisi de riscos que ha permés identificar el requisit.

Origen: Referéncia de 'analisi de riscos a 'origen del requisit

W N

de riscos

© N O A

requisit.

©

Informacions que es defineixen en el registre de perills

Perill: Perill cobert pel requisit, segons identificat en I'analisi de riscos

Causes possibles: Causes cobertes pel requisit, segons identificat en I'analisi de riscos
Sub-sistema involucrat: Sub-sistema, segons identificat en I'analisi de riscos
Gravetat: Gravetat de I'accident, segons identificat en I'analisi de riscos
Principi d’acceptacio del risc: Principi d’acceptacié del risc que es correspon amb el

Accident potencial: Accident potencial cobert pel requisit, segons identificat en I'analisi

Requisit de seguretat: Requisit de seguretat, tal com es defineix en 'analisi de riscos

10. Mesura de seguretat: Descripcioé de les mesures concretes que FGC (o una altra entitat)

implementa per a complir amb el requisit de seguretat.

11. Organisme encarregat de la gestié del risc: Area dFGC que té la responsabilitat

d’aplicar la mesura de seguretat.

12. Referéncies: Referéncia de les evidencies documentals en que s’aplica la mesura de

seguretat.
13. Estat: Estat del requisit. Veure Annex 3 - part B.

Part B — Cicle de vida dels requisits de seguretat

En el registre de perills, els requisits de seguretat tenen un estat.
Els estats possibles per a un requisit sén els seglents:

Obert Estat inicial d’'un requisit.
S’han definit les mesures de seguretat que permeten complir amb el requisit: Procediments,
Controlat documents, controls..., pero tot i aixi no es disposa de les evidéncies que permeten donar el
requisit com tancat.
Cancel-lat El requisit ja no es considera aplicable. En aquest cas, el requisit no se borra. Es manté en el
registre, pero el seu estat és “cancel-lat”.
El requisit passa a estar sota la responsabilitat d’'una entitat exterior a FGC. En aquest cas,
Transferit FGC ha d’informar de manera formal I'entitat que passa a ser responsable de la aplicacié del
requisit de seguretat, i rebre confirmacio per part d’ella.
Tancat S’ha demostrat el compliment del requisit. S’han de tragar les evidencies (referéncia de
procediments, proves,...).

Pagina 25de 25




