Bekendtggrelse nr. 2013

Bekendtggrelse om krav til assessorer pa jernbaneomradet’

I medfgr af § 21 h, stk. 1, 1. pkt., og § 26, stk. 1, 1. pkt. og stk. 2 i lov om jernbane, jf.
lovbekendtggrelse nr. 1249 af 11. november 2010, fastsaettes efter bemyndigelse i henhold til
§ 24 h, stk. 1:

Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Bekendtggrelsen finder anvendelse pa virksomheder eller dele af virksomheder, der
skal virke som assessor ved signifikante a&ndringer i jernbanesystemer i henhold til
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 402/2013 af 30. april 2013 om den fzlles
sikkerhedsmetode til risikoevaluering og- vurdering og ophaevelse af forordning (EF) nr.
352/2009, CSM-RA forordningen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Bestemmelserne gaelder for de virksomheder eller dele af virksomheder, jf. stk.1, der
virker indenfor CSM-RA-forordningens omrade, hvor forordningen kraever akkreditering eller
anerkendelse af assessorerne, jf. forordningens artikel 7.

Stk. 3: Assessorer, der er etableret i Danmark, skal vaere akkrediterede i henhold til artikel 7,
litra a i Kommissionens forordning (EU) 402/2013

Stk. 4. Assessorer, som er akkrediterede eller anerkendt som assessorer i et andet EU-land i
medfgr af bestemmelserne i forordningen, jf. stk. 1, accepteres i Danmark.

§ 2. I denne bekendtggrelse forstds ved:

1) Akkreditering: Akkreditering som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning
2008/765/EF af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse
med markedsfgring af produkter og om ophaevelse af Radets forordning nr. 339/93/EQF.

2) Det nationale akkrediteringsorgan: Akkrediteringsorgan som er udpeget af
medlemsstaten i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning 2008/765/EF af 9. juli
2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfgring af
produkter og om ophaevelse af Radets forordning nr. 339/93/E@F, I Danmark DANAK, Den
danske akkrediterings- og metrologifond, udpeget i medfar af bekendtggrelse nr. 1230 af 11.
december 2009 om udpegning af det nationale akkrediteringsorgan.

3) Forordning om kravene til en akkreditering m.v.: Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervagning i forbindelse med markedsfgring af produkter og om ophaevelse af Radets
forordning (E@F) nr. 339/93.
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! Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der supplerer Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) Nr.
402/2013 af 30. april 2013 om den feelles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og -vurdering og ophavelse af
forordning (EF) nr. 352/2009.



Krav og underretning

8§ 3. Virksomheder eller dele af virksomheder som gnsker at udgve den uafhangige
vurdering af egnetheden som akkrediteret inspektion i henhold til ISO/IEC 17020 og
forordning 402/13, skal:

1) opfylde kravene i forordningens bilag II, som er optrykt som bilag 1 til denne
bekendtggrelse, og

2) veere akkrediteret som type A inspektionsorgan efter ISO/IEC 17020 af det nationale
akkrediteringsorgan i en medlemsstat, jf. artikel 4 i forordning om kravene til en akkreditering
m.v., jf. dog § 2.

8 4. Det nationale akkrediteringsorgan skal underrette Det Europaiske Jernbaneagentur,
ERA om, hvilke assessorer, der er akkrediterede, jf. CSM-RA-forordningens artikel 13, stk.2.

Ikrafttreeden
8§ 5. Bekendtggrelsen traeder i kraft den xx 2013.

Stk. 2. Virksomheder eller dele af virksomheder som virker som assessor ved
bekendtggrelsens ikrafttreeden, skal senest den 21. maj 2015 have opnaet en akkreditering.

Trafikstyrelsen, 2013

Carsten Falk Hansen

/Leif Funch



Bilag 1

Krav til assessorer

Berigtigelse til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 402/2013 af 30.
april 2013 om den feelles sikkerhedsmetode til risikoevaluering og —vurdering og
ophaevelse af forordning (EF) nr. 352/2009

Bilag 11

KRITERIER FOR AKKREDITERING ELLER ANERKENDELSE AF EN ASSESSOR

1. Assessoren skal opfylde alle kravene i ISO/IEC 17020:2012 og alle efterfglgende andringer
af denne standard. Assessoren skal udvise faglig demmekraft ved udfgrelsen af det
inspektionsarbejde, der er defineret i denne standard. Assessoren skal opfylde de generelle
kriterier vedrgrende kompetence og uafhangighed i denne standard foruden fglgende
specifikke kriterier:

a) kompetence inden for risikostyring: viden om og erfaring med de gangse metoder
inden for sikkerhedsanalyse og de relevante standarder

b) alle relevante kompetencer til vurdering af de dele af jernbanesystemet, der er
bergrt af 2endringen

c) kompetence inden for korrekt anvendelse af sikkerheds- og kvalitetsstyringssystemer
eller revision af sddanne systemer.

2. Analogt med artikel 28 i direktiv 2008/57/EF om underretning vedrgrende bemyndigede
organer akkrediteres eller anerkendes assessoren til forskellige kompetenceomrader inden for
jernbanesystemet, eller dele af jernbanesystemet, for hvilke der er fastsat vaesentlige
sikkerhedskrav, herunder det kompetenceomrade, der omhandler driften og vedligeholdelsen
af jernbanesystemet.

3. Assessor akkrediteres eller anerkendes som assessor til at vurdere den samlede ensartethed
i forbindelse med risikostyringen og den sikre integration af det vurderede system i det
samlede jernbanesystem. Dette omfatter assessors kompetence til at kontrollere fglgende:

a) organisation, dvs. de foranstaltninger, der er ngdvendige for at sikre en koordineret
tilgang til opndelse af systemsikkerhed gennem ensartet forstdelse og anvendelse af
risikostyringsforanstaltninger til delsystemer

b) metodologi, dvs. vurderingen af de metoder og de ressourcer, der anvendes af de
forskellige bergrte parter til at understgtte sikkerheden pa delsystem- og systemniveau og

c) de tekniske aspekter, der er ngdvendige for at kunne vurdere, om risikovurderingerne
er relevante og fuldsteendige, samt sikkerhedsniveauet for systemet som helhed.

4. Assessor kan akkrediteres eller anerkendes til et, flere eller alle kompetenceomraderne i
punkt 2 og 3.



