ASSIFER “l nuovo Regolamento
402/2013 Common Safety Method on
Risk Evaluation and Assessment*“.

Case study Ansaldo STS e AnsaldoBreda

Milano, 30 ottobre 2015
2,
-7~ AnsaldoBreda




B/
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Struttura dell’azienda

Nella struttura di Ansaldo STS € presente un ente RAMS indipendente che dipende direttamente
dall’Amministratore delegato.

L’ente é responsabile di:

« Attivita di V&V

* Analisi di Sicurezza

* Interfaccia con Assessor e Autorita di Sicurezza

Pertanto I’ente RAMS é responsabile della valutazione delle modifiche secondo il Regolamento UE
402/2013 che comporta, una valutazione globale dell’impatto sulla sicurezza di ogni modifica che viene
proposta dal committente.

Tale normativa ha portato ad applicare ad ogni livello i concetti espressi dalle norme CENELEC sulla
valutazione della sicurezza gia applicate, negli ultimi anni, nei sistemi Turn Key:

« Identificazione degli azzardi non solo tecnici ma anche operativi e procedurali
« Valutazione delle mitigazioni
« Stima del valore residuo del rischio e sua accettabilita
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Regolamento UE 402/2013 — come ha influenzato il processo
aziendale — caso Ansaldo STS

Valutazione dell’impatto: i criteri

Conseguenza del guasto

Innovazione applicate per effettuare la modifica
Complessita della modifica

Monitorabilita della modifica

Reversibilita

S o A

Complementarieta

Disponibilita di procedure e strumenti per
controllare gli azzardi legati alla modifica




Reasonable use of CSM for risk assessment
Is change significant or not Significant (Art. 4)?

NO / Is the change % f&?’a
\ safety related?

{ YES WE CONSDER <

Application of all criteria in Article 4(2) of Q i
Regulation 352/2009 Wi,

YES Is associated risk
already controlled and thus
acceptable?

| {NO
Can risk be
Application of CSM NO I Change is
managed by well known
not needed measures? / I SIGNIFICANT
{ { YEs
Change is NOT SIGNIFICANT
'

Application of Regulation 352/2009 not mandatory Full application of

Document Apply company procedures for Risk Assessment & Risk CSM for risk

decision Management - Document decision & activities related assessment and
(transparency) to manner risk is controlled process in Annex |
CSM for risk assessment - Revision of Reguilation 352/2009 Slide n° 7

Workshop on RAC-TS, 251 & 26% June 2013
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Regolamento UE 402/2013 — come ha influenzato il processo
aziendale — caso AnsaldoBreda

Project Eng.

« Impatto sui materiali;

Comltato dl * Impatto sui costi;

* Impatto sui tempi;
Impatto sulla sicurezza |

Val Utaz i O n e ‘ (attinente/non attinente); |

* Impatto sulle prove;

della modifica @ - ==

L> H Valutazioni varie
| Modifiche attinenti

alla Sicurezza

DIAGRAMMA
DECISIONALE
CODIFICATO
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Regolamento UE 402/2013 — come ha influenzato il processo
aziendale — caso AnsaldoBreda

Valutazione di Attinenza con la Sicurezza

Checklistdi valuatzione attinenza con la Sicurezza della
modifica N°:

RdM 620

Titolo della Modifica:

Intreduzione reiterazione Vigilante

Data:

Autore:
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A Finmeccanica Company

Riempire i campi Colorati

Question1;

[ nNo

La Modifica & documentale?

Question 2 NO

La modifica introduce variazioni
di una qualungue funzienalita
del treno?

sl NO

NO: Q7

Sl: 04 NO: Q5

sl NO

NO: Q2

5lQ3

Razionale delle risposte

al

La funzionae Uomo Morto non vine modificata
ma ne vine modificata la modalita di "verifica"

a3

Question 5: [ =

Le funzionalita impattate dalla
meodifica riguarda almeno una
delle funzioni di sicurezza 153807

NO: Q8 Sl

Sl

NO

5l

NO

Q4

as

Funzione Uomo Morto

Qa6

a7

as
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Regolamento 402/2013 — come hainfluenzato il processo
aziendale — caso AnsaldoBreda

Comitato di o
valutazione Modifica
. p- attinente?
della modifica

1
: 1
Doc. f?ll Valutazione sulla :
valutazione Rilevanza :

Normale
r

Valutazione del Modifica
Rischio ‘ rilevante?

Doc. di
valutazione del

Rapp. di

S ; - ‘ Valutaz.
Rischio i oK?

Funzione aziendale di Safety
(indipendente dalla Progettazione)

Completamento
del processo di
autorizzazione
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),
=/~ AnsaldoBreda

Struttura dell’azienda

Nell’organizzazione di AnsaldoBreda e presente una Funzione di «Certificazione e Sicurezza»
indipendente dalla Progettazione.

La Funzione é responsabile:

* Delle attivita necessarie all’ottenimento delle autorizzazioni di messa in servizio

« Diinterfacciarsi con Autorita di Sicurezza e Enti Terzi di Certificazione

+ Delle Analisi di Sicurezza e delle relative valutazioni del rischio (Funzione aziendale di Safety)
* Delle attivita RAM

Pertanto detta Funzione e responsabile della valutazione delle modifiche secondo il Regolamento UE
402/2013 che comporta, una valutazione globale dell’impatto sulla sicurezza di ogni modifica che viene
proposta dal committente.

Le norme CENELEC sono la base del processo adottato per le commesse destinate al mercato
europeo.
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Implementazione della modifica sul Treno

Check-list delle attivita legate alla sicurezza per I'implementazione di una

modifica

O Verificadei risultati della Valutazione del rischio effettuata dal costruttore di ciascun
sottosistema oggetto di modifica

O Analisi delle modifiche necessarie all’integrazione del sottosistema modificato sul treno

O Valutazione dell’impatto della modifica secondo il regolamento UE 402/2013

U Se lamodifica viene valutata come rilevante, adozione delle VdR per la determinazione
delle misure di integrazione necessarie a rendere il rischio accettabile

O Validare le misure di mitigazione che hanno comportato una modifica sul treno (se sono
state necessarie) oppure identificare la corrispondente misura di mitigazione gia presente
sul treno.

Q Aggiornare I’elenco delle condizioni applicative esportate all’IF o al GlI.

0 Sottomettere la VdR al VIS per I’aggiornamento del relativo rapporto di valutazione

0 Completare I’iter di aggiornamento ai fini dell’autorizzazione di messa in servizio
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Case study — modifica del Sistema Tecnologico di Bordo per
reiterazione segnale Vigilante — integrazione sul treno

O Lamodificaconsiste nel rendere possibile al Macchinistail rilievo della sua presenza
tramite dispositivi di controllo della marcia in alternativa all’attivazione dei pulsanti
normalmente utilizzati.

U La modificarichiesta dal Committente consiste nel cambiamento di gestione dei due
controlli del vigilante.
U sul controllo “principale” oltre al comando della Pedana viene aggiunto in serie
(ridondanza) anche il comando del push button del manipolatore.
U sul comando “secondario” il comando del push button del manipolatore viene
sostituito da un relay pilotato da TCMS (SIL null) quando il macchinista agisce su
specifici dispositivi di banco
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Case study — modifica del Sistema Tecnologico di Bordo per
reiterazione segnale Vigilante — integrazione sul treno

La nuova funzionalita (reiterazione del
segnale vigilante) e stata autorizzata
sulla Applicazione Generica del STB

Il Regolamento UE 402/2013 si applica

all’Applicazione Specifica da parte del
Fabbricante del sotto sistema (ASTS)

Il Regolamento UE 402/2013 si applica
all'integrazione dell’Applicazione
Specifica da parte del Fabbricante del

treno (AB)
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Valutazione di Impatto sulla Sicurezza

O La modifica, in base allo schema visto precedentemente, viene giudicata attinente la
sicurezza.
U In base ai 6 criteri stabiliti dal regolamento UE 402/2013, la Valutazione la modifica viene
giudicata
Q alivello di Segnalamento non rilevante
Q alivello di Integrazione Treno rilevante

O Ai fini della Valutazione del Rischio:
0 ASTS aggiornail Safety Case per Applicazione Specifica (SASC) secondo le
procedure normalmente adottate secondo il processo SIL4
O AB aggiorna il Safety Case di integrazione del STB — il metodo di valutazione del
rischio e basato sui codici di buona pratica

La decisione é formalizzata in apposita documentazione gestita con le regole di Quality
Assurance tramite PDM aziendali.
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Implementazione della modifica sul Treno

U Lavalutazione del rischio legata

all’integrazione sul treno si basa sulle Safety Case di Applicazione
seguenti analisi: il

O Analisi delle interfacce: La modifica
ha impatti sulle interfacce e o
STB/Veicolo: cambia la integrazione del Sistema
configurazione HW del sistema eSS N0l
(Banco/Cabina, Wiring Diagram,

Specializzazione degli ingressi

k 4

Vigilante). | [ [
. . . [ [ I
O Analisi della corretta installazione
. ‘g Analisi delle interfacce Analisi della corretta Analisi delle SRAC

meccanica: La modifica non ha installazione meccanica esportate dal SASC

. . ye . . Controllo della non ASTS

impatti sull’installazione meccanica s Controflo della non

STB funzionalita del STB regressione delle Dimostrazione della

quando si interfaccia conil| | | funzionalita del STB | | | comretta implementazione | | |
O Analisi delle Condizioni Appl icative veicolo quando viene installato sul e valutazione dei risultati J
B veicolo B
(SRAC): la modifica comporta \/——' \/——- \/——-
I’'aggiornamento di una condizione
— _/

applicativa. |
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Implementazione della modifica sul Treno

O Tracciatura dell’attivita svolta sul Safety Case di l
integrazione del STB sul treno:

Safety Case di Applicazione
Specifica di integrazione

QO Validazione di non regressione della modifica (SASC)
mediante analisi dei Test Report (Quality
Dossier) ricevuti dal fornitore.
O Aggiornamento elenco delle condizioni | [
applicative esportate (IF, GI, SRM) in relazione
- Esportazione delle CA di
alla modifica. pertinenza del Gestore
O Sottomissione della VdR al VIS per de':::;'jt‘;:m‘rffe'
I’laggiornamento del relativo rapporto di dell'operatore |
valutazione -
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Implementazione della modifica sul Treno

SASC sottosistema STB

SASC di integrazione STB AsBo

Documentazione tecnica

Documentazione di prova l

Manuali aggiornati '
Rapporto di
valutazione

\/_
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Implementazione della modifica sul Treno

O Completare I’iter di aggiornamento ai fini dell’autorizzazione di messa in servizio:

O Sivaluta se la modifica ha impatto sul dossier tecnico utilizzato per la certificazione
O Sivaluta se la modifica ha impatto diretto sul provvedimento di AMIS vigente.

L’aggiornamento del «Technical file» viene trasmesso al NoBo/Debo che valuta la necessita di
aggiornare la relativa certificazione.

Infine si ha I'integrazione del dossier legato all’AMIS del tipo.
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