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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 402/2013 DER
KOMMISSION

vom 30. April 2013

iiber die gemeinsame Sicherheitsmethode fiir die Evaluierung und
Bewertung von Risiken und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 352/2009

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2004/49/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 29. April 2004 {iber Eisenbahnsicherheit in der Gemein-
schaft und zur Anderung der Richtlinie 95/18/EG des Rates iiber die
Erteilung von Genehmigungen an Eisenbahnunternehmen und der
Richtlinie 2001/14/EG iiber die Zuweisung von Fahrwegkapazitit der
Eisenbahn, die Erhebung von Entgelten fiir die Nutzung von Eisenbah-
ninfrastruktur und die Sicherheitsbescheinigung (,,Richtlinie iiber die
Eisenbahnsicherheit®) ('), insbesondere auf Artikel 6 Absatz 4,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Im Einklang mit der Richtlinie 2004/49/EG sollten gemeinsame
Sicherheitsmethoden (CSM) schrittweise eingefiihrt werden, da-
mit ein hohes Sicherheitsniveau gewihrleistet und die Sicherheit,
soweit dies erforderlich und nach verniinftigem Ermessen durch-
fihrbar ist, verbessert wird.

(2) Am 12. Oktober 2010 hat die Kommission der Europiischen
Eisenbahnagentur (die ,,Agentur) im Einklang mit der Richtlinie
2004/49/EG den Auftrag erteilt, die Verordnung (EG) Nr.
352/2009 der Kommission vom 24. April 2009 iiber die Fest-
legung einer gemeinsamen Sicherheitsmethode fiir die Evaluie-
rung und Bewertung von Risiken gemidll Artikel 6 Absatz 3
Buchstabe a der Richtlinie 2004/49/EG des Europidischen Par-
laments und des Rates (2) zu iiberarbeiten. In die Uberarbeitung
sollten die Ergebnisse der von der Agentur nach Artikel 9 Ab-
satz 4 der Verordnung vorgenommenen Analyse der allgemeinen
Wirksamkeit der CSM fiir die Risikoevaluierung und -bewertung
und der Erfahrungen mit deren Anwendung sowie Weiterentwick-
lungen hinsichtlich Rolle und Zustindigkeiten der Bewertungs-
stelle im Sinne des Artikels 6 der genannten Verordnung einflie-
Ben. Die Uberarbeitung sollte sich auch auf die Qualifikations-
anforderungen (durch Entwicklung eines Anerkennungs-/Akkredi-
tierungssystems) an die Bewertungsstelle entsprechend ihrer Rolle
bei den CSM erstrecken; dabei sollte es um mehr Klarheit gehen,
damit Unterschiede bei der Anwendung in den Mitgliedstaaten
vermieden werden, und gleichzeitig sollten die Schnittstellen
mit bestehenden Genehmigungs-/Zertifizierungsverfahren der
Union im Eisenbahnsektor Beriicksichtigung finden. Falls reali-
sierbar, sollten in die Uberarbeitung der Verordnung (EG) Nr.
352/2009 auch Weiterentwicklungen bei den Risikoakzeptanzkri-
terien einflieBen, die verwendet werden kdnnten, um die Vertret-
barkeit eines Risikos im Zuge der expliziten Risikoabschitzung

() ABL L 164 vom 30.4.2004, S. 44.
(®» ABL L 108 vom 29.4.2009, S. 4.
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3)

“)

©)

(6)

()

und -evaluierung zu bewerten. Die Agentur legte der Kommission
ihre Empfehlung hinsichtlich der Uberarbeitung der CSM zusam-
men mit einem Folgenabschitzungsbericht zum Auftrag der
Kommission vor. Die vorliegende Verordnung stiitzt sich auf
diese Empfehlung der Agentur.

Im Einklang mit der Richtlinie 2004/49/EG sollten die wesentli-
chen Bestandteile fiir das Sicherheitsmanagementsystem Verfah-
ren und Methoden fiir die Durchfiihrung von Risikobewertungen
und die Anwendung von Mallnahmen zur Risikobeherrschung fiir
den Fall umfassen, dass sich aus gednderten Betriebsbedingungen
oder neuem Material neue Risiken fiir die Infrastruktur oder den
Betrieb ergeben. Dieser wesentliche Bestandteil des Sicherheits-
managementsystems ist Gegenstand dieser Verordnung.

Artikel 14a Absatz 3 der Richtlinie 2004/49/EG verlangt von den
fir die Instandhaltung zustidndigen Stellen mittels eines Instand-
haltungssystems zu gewihrleisten, dass die Fahrzeuge, fiir deren
Instandhaltung sie zustdndig ist, in einem sicheren Betriebs-
zustand sind. Um mit Anderungen bei Ausriistung, Verfahren,
Organisation, Personalausstattung oder Schnittstellen umgehen
zu konnen, sollten die fiir die Instandhaltung zustdndigen Stellen
Risikobewertungsverfahren eingerichtet haben. Diese Anforde-
rung an das Instandhaltungssystem ist ebenfalls Gegenstand die-
ser Verordnung.

Aus der Anwendung der Richtlinie 91/440/EG des Rates vom
29. Juli 1991 zur Entwicklung der Eisenbahnunternehmen der
Gemeinschaft (1) sowie des Artikels 9 Absatz 2 der Richtlinie
2004/49/EG folgt, dass ein besonderes Augenmerk dem Risiko-
management an den Schnittstellen zwischen den in die Anwen-
dung dieser Verordnung einbezogenen Akteuren gelten sollte.

Artikel 15 der Richtlinie 2008/57/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 17. Juni 2008 iiber die Interoperabi-
litit des Eisenbahnsystems in der Gemeinschaft (%) sieht vor, dass
die Mitgliedstaaten alle gebotenen Mallnahmen treffen, damit die
strukturellen Teilsysteme, die Bestandteil des Eisenbahnsystems
sind, nur dann in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie so
geplant, gebaut und installiert werden, dass die einschldgigen
grundlegenden Anforderungen erfiillt werden, wenn sie in das
Eisenbahnsystem einbezogen werden. Insbesondere miissen die
Mitgliedstaaten die technische Kompatibilitdt dieser Teilsysteme
mit dem Eisenbahnsystem, in das sie integriert werden, und die
sichere Integration dieser Teilsysteme im Einklang mit dem An-
wendungsbereich dieser Verordnung iiberpriifen.

Das Fehlen eines gemeinsamen Konzepts der Mitgliedstaaten zur
Festlegung und zum Nachweis der Einhaltung der Sicherheits-
niveaus und der Anforderungen des Eisenbahnsystems hat sich
als eines der Hindernisse erwiesen, das einer Offnung des Eisen-
bahnmarktes im Wege steht. Ein solches gemeinsames Konzept
sollte mit dieser Verordnung eingefiihrt werden.

() ABL L 237 vom 24.8.1991, S. 25.

(®» ABL L 191 vom 18.7.2008, S. 1.
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Zur Erleichterung einer gegenseitigen Anerkennung zwischen den
Mitgliedstaaten sollten die fiir die Ermittlung und das Manage-
ment von Risiken angewandten Methoden wie auch die Metho-
den zum Nachweis, dass das Eisenbahnsystem im Gebiet der
Union den Sicherheitsanforderungen entspricht, zwischen den
an der Entwicklung und dem Betrieb des Eisenbahnsystems be-
teiligten Akteuren harmonisiert werden. Ein erster notwendiger
Schritt ist — im Einklang mit Anhang III Nummer 2 Buchstabe d
der Richtlinie 2004/49/EG — die Harmonisierung der Verfahren
und Methoden fiir die Durchfiihrung von Risikobewertungen und
die Anwendung von MaBlnahmen zur Risikobeherrschung fiir den
Fall, dass sich aus geénderten Betriebsbedingungen oder neuem
Material neue Risiken fiir die Infrastruktur oder den Betrieb er-
geben.

Wurde keine nationale Vorschrift notifiziert, anhand deren be-
stimmt werden kann, ob eine Anderung fiir die Sicherheit in
einem Mitgliedstaat signifikant ist oder nicht, sollte das oder
die fiir die Durchfithrung der Anderung verantwortliche Unter-
nehmen oder Organisation (im Folgenden ,,der Vorschlagende®
genannt) zundchst die potenziellen Auswirkungen der betreffen-
den Anderung auf die Sicherheit des Eisenbahnsystems priifen.
Hat die vorgeschlagene Anderung Auswirkungen auf die Sicher-
heit, sollte der Vorschlagende auf der Grundlage einer Experten-
bewertung und anhand von Kriterien, die in dieser Verordnung
festgelegt werden sollten, die Signifikanz der Anderung bewerten.
Diese Bewertung sollte zu einer von drei Schlussfolgerungen
fithren. Im ersten Fall wird die Anderung nicht fiir signifikant
erachtet und der Vorschlagende sollte die Anderung durch An-
wendung seiner eigenen Sicherheitsmethode vornehmen. Im
zweiten Fall wird die Anderung fiir signifikant erachtet und der
Vorschlagende sollte die Anderung durch Anwendung dieser Ver-
ordnung vornehmen, ohne dass ein gezieltes Eingreifen der na-
tionalen Sicherheitsbehorde erforderlich ist. Im dritten Fall wird
die Anderung fiir signifikant erachtet, doch existieren Rechtsvor-
schriften auf Ebene der Europdischen Union, die ein gezieltes
Eingreifen der zustdndigen nationalen Sicherheitsbehorde erfor-
dern, wie etwa eine neue Genehmigung fiir die Inbetricbnahme
eines Fahrzeugs oder eine Uberpriifung/Aktualisierung der Si-
cherheitsbescheinigung eines Eisenbahnunternehmens oder eine
Uberpriifung/Aktualisierung der Sicherheitsgenehmigung eines
Infrastrukturbetreibers.

Wird eine Anderung an einem bereits in Betrieb befindlichen
Eisenbahnsystem vorgenommen, sollte die Signifikanz der Ande-
rung auch unter Beriicksichtigung sé@mtlicher anderer sicherheits-
relevanter Anderungen desselben Teilsystems seit Inkrafttreten
dieser Verordnung oder seit der letzten Anwendung des in dieser
Verordnung dargelegten Risikomanagementverfahrens — je nach-
dem, welcher Zeitpunkt der spitere ist — bewertet werden. Dabei
gilt es zu beurteilen, ob die Anderungen in ihrer Gesamtheit
signifikant sind und damit eine vollstindige Anwendung der
CSM fiir die Risikoevaluierung und -bewertung erfordern.

Die Vertretbarkeit des mit einer signifikanten Anderung verbun-
denen Risikos sollte anhand eines oder mehrerer der folgenden
Grundsdtze der Risikoakzeptanz bewertet werden: Anwendung
von Regelwerken, Vergleich mit &hnlichen Teilen des Eisenbahn-
systems oder explizite Risikoabschédtzung. All diese Grundsitze
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(12)

(13)

(14)

(15)

werden bereits mit Erfolg bei verschiedenen Eisenbahnanwendun-
gen wie auch bei anderen Verkehrstrigern und in anderen Sek-
toren angewandt. Der Grundsatz der ,.expliziten Risikoabschit-
zung* findet hiufig bei komplexen oder innovativen Anderungen
Anwendung. Die Entscheidung dariiber, nach welchem Grundsatz
zu verfahren ist, sollte dem Vorschlagenden obliegen.

Bei Zugrundelegung eines allgemein anerkannten Regelwerks
sollte es daher in Ubereinstimmung mit dem Grundsatz der Ver-
héltnisméaBigkeit moglich sein, den Aufwand fiir die Anwendung
der CSM zu begrenzen. Ebenso sollte es, wenn bestehende
Rechtsvorschriften auf Ebene der Union ein gezieltes Eingreifen
der nationalen Sicherheitsbehdrde erfordern, dieser Behorde ge-
stattet sein, als unabhéngige Bewertungsstelle zu agieren, damit
eine doppelte Priifung, unangemessen hohe Kosten fiir den Sektor
und zeitliche Verzogerungen bei der Markteinfiihrung vermieden
werden.

Die Agentur sollte, um der Kommission einen Bericht {iber die
Effektivitidt und die Anwendung dieser Verordnung vorlegen und
gegebenenfalls Empfehlungen zu ihrer Verbesserung formulieren
zu koénnen, relevante Informationen bei den verschiedenen betei-
ligten Akteuren einholen kdnnen, unter anderem bei den nationa-
len Sicherheitsbehorden, den fiir die Zertifizierung von fiir die
Instandhaltung von Giiterwagen zustindigen Stellen und anderen
fir die Instandhaltung zustdndigen Stellen, die nicht in den An-
wendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 der Kom-
mission vom 10. Mai 2011 iiber ein System zur Zertifizierung
von fiir die Instandhaltung von Giiterwagen zustindigen Stellen
fallen (1).

Die Akkreditierung einer Bewertungsstelle sollte in der Regel von
der nationalen Akkreditierungsstelle vorgenommen werden, die
die ausschlieBliche Zustdndigkeit fiir die Beurteilung der Frage
hat, ob die Bewertungsstelle die in harmonisierten Normen fest-
gelegten Anforderungen erfiillt. Die Verordnung (EG) Nr.
765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Markt-
liberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Pro-
dukten (?) enthdlt genaue Bestimmungen iiber die Zustindigkeit
solcher nationalen Akkreditierungsstellen.

Wenn einheitliche EU-Rechtsvorschriften fiir ihre Durchfithrung
die Auswahl von Konformitdtsbewertungsstellen vorsehen, so
sollte die transparente Akkreditierung nach der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 unionsweit von den nationalen Behorden als
bevorzugtes Mittel zum Nachweis der fachlichen Kompetenz die-
ser Stellen angesehen werden. Allerdings kdnnten nationale Be-
horden die Auffassung vertreten, dass sie die geeigneten Mittel
besitzen, um diese Beurteilung selbst vorzunehmen. In solchen
Féllen legt der Mitgliedstaat der Kommission und den {iibrigen
Mitgliedstaaten alle Unterlagen vor, die zum Nachweis der Kom-
petenz der Anerkennungsstelle, die er fiir die Umsetzung der
Rechtsvorschriften der Union auswéhlt, erforderlich sind. Um
ein vergleichbares Mall an Qualitdt und Vertrauen zu erreichen,
wie es von der Akkreditierung erwartet wird, sollten die Anfor-
derungen und Regeln fiir die Beurteilung und Uberwachung von
Bewertungsstellen im Fall der Anerkennung denen gleichwertig
sein, die fiir die Akkreditierung herangezogen werden.

() ABL L 122 vom 11.5.2011, S. 22.

(®» ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
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(16) Eine unabhédngige, fachkundige externe oder interne natiirliche
Person, Organisation oder Stelle, eine nationale Sicherheitsbehor-
de, eine benannte Stelle oder eine gema Artikel 17 der Richtlinie
2008/57/EG benannte Stelle konnte als Bewertungsstelle agieren,
sofern sie die in Anhang II genannten Kriterien erfiillt.

(17) Die Anerkennung interner Bewertungsstellen in Ubereinstimmung
mit dieser Verordnung bedeutet nicht, dass bereits ausgestellte
Sicherheitsbescheinigungen fiir Eisenbahnunternehmen, Sicher-
heitsgenehmigungen fiir Infrastrukturbetreiber und Bescheinigun-
gen fiir Instandhaltungsstellen unmittelbar iiberpriift werden miis-
sen. Sie kdnnen beim ndchsten Antrag auf Erneuerung oder Ak-
tualisierung der Sicherheitsbescheinigung, Sicherheitsgenehmi-
gung oder Instandhaltungsstellen-Bescheinigung iiberpriift wer-
den.

(18) In den bestehenden Rechtsvorschriften gibt es keine Beschrin-
kungen hinsichtlich der Anzahl der in den einzelnen Mitglied-
staaten akkreditierten oder anerkannten Bewertungsstellen, und
es gibt keine dahingehende Verpflichtung, zumindest eine zu
haben. Ist noch keine Bewertungsstelle durch bestehende Rechts-
vorschriften der Union oder nationale Rechtsvorschriften aus-
gewiesen, kann der Vorschlagende jede Bewertungsstelle in der
Union oder in einem Drittland benennen, die nach gleichwertigen
Kriterien akkreditiert wurde und Anforderungen erfiillt, die den in
dieser Verordnung enthaltenen Anforderungen gleichwertig sind.
Die Mitgliedstaaten sollten die Moglichkeit haben, Akkreditierun-
gen, Anerkennungen oder eine Kombination beider Optionen zu
verwenden.

(19) Die Verordnung (EG) Nr. 352/2009 ist hinfillig geworden und
sollte daher durch diese Verordnung ersetzt werden.

(20)  Angesichts der neuen mit der vorliegenden Verordnung einge-
fiihrten Anforderungen in Bezug auf Akkreditierung und An-
erkennung der Bewertungsstelle sollte die Anwendung dieser
Verordnung aufgeschoben werden, damit die betroffenen Akteure
geniligend Zeit haben, dieses neue gemeinsame Konzept einzufiih-
ren und umzusetzen.

(21) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des nach Artikel 27 Absatz 1 der Richtlinie
2004/49/EG eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand
1. Diese Verordnung legt eine iiberarbeitete gemeinsame Sicherheits-

methode (CSM) fiir die Evaluierung und Bewertung von Risiken gemal3
Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a der Richtlinie 2004/49/EG fest.

2. Die Verordnung erleichtert den Zugang zum Markt fiir Schienen-
verkehrsdienste durch eine Harmonisierung
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a) der Risikomanagementverfahren, die zur Bewertung der Auswirkun-
gen von Anderungen auf das Sicherheitsniveau und die Erfiillung der
Sicherheitsanforderungen angewandt werden;

b) des Austauschs sicherheitsrelevanter Informationen zwischen den
verschiedenen Akteuren des Eisenbahnsektors mit dem Ziel, ein Si-
cherheitsmanagement iiber die innerhalb des Sektors bestehenden
verschiedenen Schnittstellen hinweg zu gewéhrleisten;

¢) der aus der Anwendung eines Risikomanagementverfahrens resultie-
renden Ergebnisse.

Artikel 2

Anwendungsbereich

1. Diese Verordnung gilt fiir den Vorschlagenden im Sinne von Ar-
tikel 3 Absatz 11, wenn er eine Anderung am Eisenbahnsystem in
einem Mitgliedstaat vornimmt.

Solche Anderungen kénnen technischer, betrieblicher oder organisatori-
scher Art sein. Im Falle organisatorischer Anderungen sind nur solche
Anderungen im Hinblick auf die Bestimmungen des Artikels 4 zu be-
riicksichtigen, die sich auf die Betriebs- oder Instandhaltungsprozesse
auswirken konnen.

2. Wenn auf der Grundlage einer Bewertung anhand der in Artikel 4
Absatz 2 Buchstaben a bis f aufgefiihrten Kriterien

a) die Anderung als signifikant erachtet wird, wird das in Artikel 5
genannte Risikomanagementverfahren angewandt;

b) die Anderung als nicht signifikant erachtet wird, geniigt es, zweck-
dienliche Unterlagen zur Begriindung der Entscheidung aufzubewah-
ren.

3. Diese Verordnung gilt auch fiir strukturelle Teilsysteme, auf die
die Richtlinie 2008/57/EG Anwendung findet,

a) wenn die relevanten technischen Spezifikationen fiir die Interopera-
bilitdt (TSI) eine Risikobewertung verlangen; in diesem Fall ist in
der betreffenden TSI gegebenenfalls anzugeben, welche Teile dieser
Verordnung Anwendung finden;

b) wenn die Anderung im Sinne von Artikel 4 Absatz 2 signifikant ist,
wird das in Artikel 5 genannte Risikomanagementverfahren im Rah-
men der Inbetriecbnahme der strukturellen Teilsysteme angewandt,
damit im Einklang mit Artikel 15 Absatz 1 der Richtlinie
2008/57/EG ihre sichere Integration in ein bestehendes System ge-
wihrleistet werden kann.

4. In dem in Absatz 3 Buchstabe b genannten Fall darf die Anwen-
dung dieser Verordnung nicht dazu fiithren, dass Anforderungen gestellt
werden, die den verbindlichen Anforderungen der relevanten TSI wider-
sprechen. Kommt es zu solchen Widerspriichen, informiert der Vor-
schlagende den betroffenen Mitgliedstaat, der in diesem Fall beschlie3en
kann, eine Uberarbeitung der TSI gemiB Artikel 6 Absatz 2 oder Ar-
tikel 7 der Richtlinie 2008/57/EG oder eine Ausnahme gemél Artikel 9
Absatz 2 der genannten Richtlinie zu beantragen.



2013R0402 — DE — 03.08.2015 — 001.003 — 8

5. Eisenbahnsysteme, die gemifl Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie
2004/49/EG aus deren Geltungsbereich ausgenommen sind, sind vom
Anwendungsbereich dieser Verordnung ausgenommen.

6.  Die Verordnung (EG) Nr. 352/2009 gilt weiterhin fiir Projekte, die
zum Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung Vorhaben in fort-
geschrittenem Entwicklungsstadium im Sinne von Artikel 2 Buchstabe t
der Richtlinie 2008/57/EG sind.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen
von Artikel 3 der Richtlinie 2004/49/EG.

Dariiber hinaus bezeichnet der Ausdruck

1. ,,Risiko* die Kombination der Héufigkeit des Eintretens von (durch
Gefahrdungen verursachten) Unfillen und Zwischenfillen, die zu
einem Schaden fithren, und des Ausmalles dieses Schadens;

2. ,Risikoanalyse* die systematische Auswertung aller verfligbaren
Informationen zur Ermittlung von Gefdhrdungen und Abschitzung
von Risiken;

3. ,Risikoevaluierung* das auf der Risikoanalyse beruhende Verfahren
zur Feststellung, ob das Risiko auf ein vertretbares Niveau gesenkt
wurde;

4. ,Risikobewertung” den aus Risikoanalyse und Risikoevaluierung
bestehenden Gesamtprozess;

5. ,,Sicherheit das Nichtvorhandensein von unvertretbaren Schadens-
risiken;

6. ,,Risikomanagement“ die systematische Anwendung von Manage-
mentstrategien, -verfahren und -praktiken bei der Analyse, Evaluie-
rung und Beherrschung von Risiken;

7. ,.Schnittstellen alle Interaktionspunkte innerhalb des Lebenszyklus
eines Systems oder Teilsystems, einschlieflich Betrieb und Instand-
haltung, an denen die verschiedenen Akteure des Eisenbahnsektors
im Rahmen des Risikomanagements zusammenarbeiten;

8. ,,Akteure” alle Parteien, die direkt oder aufgrund vertraglicher Ver-
einbarungen in die Anwendung dieser Verordnung einbezogen sind,

9. ,.Sicherheitsanforderungen® die (qualitativen oder quantitativen oder
gegebenenfalls qualitativen und quantitativen) Sicherheitsmerkmale,
die fiir den Entwurf, den Betrieb (einschlieBlich Betriebsvorschrif-
ten) und die Instandhaltung eines Systems notwendig sind, um den
gesetzlichen oder unternehmensspezifischen Sicherheitszielen zu ge-
niigen.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

»Sicherheitsmalinahmen® eine Reihe von Mallnahmen, die entweder
die Haufigkeit des Auftretens einer Gefahrdung verringert oder ihre
Folgen mildert, so dass ein vertretbares Risikoniveau erreicht und/
oder aufrechterhalten werden kann;

»Vorschlagender” einen der folgenden Rechtstrager:

a) ein Eisenbahnunternehmen oder einen Infrastrukturbetreiber, das
oder der Maflnahmen zur Risikobeherrschung nach Artikel 4 der
Richtlinie 2004/49/EG durchfiihrt;

b) eine fiir die Instandhaltung zustindige Stelle, die Mallnahmen
nach Artikel 14a Absatz 3 der Richtlinie 2004/49/EG durchfiihrt;

¢) einen Auftraggeber oder Hersteller, der geméll Artikel 18 Ab-
satz 1 der Richtlinie 2008/57/EG bei einer benannten Stelle das
EG-Priifverfahren durchfithren ldsst oder eine benannte Stelle
nach Artikel 17 Absatz 3 der genannten Richtlinie beauftragt;

d) einen Antragsteller, der eine Genehmigung fiir die Inbetrieb-
nahme struktureller Teilsysteme beantragt;

»Sicherheitsbewertungsbericht das Dokument, das die Schlussfol-
gerungen der von einer Bewertungsstelle vorgenommenen Bewer-
tung des zu bewertenden Systems enthilt;

,»Gefdhrdung® den Umstand, der zu einem Unfall fithren konnte;

,Bewertungsstelle” die unabhéngige, fachkundige externe oder in-
terne natiirliche Person, Organisation oder Stelle, die eine Unter-
suchung vornimmt, um auf der Grundlage von Nachweisen zu beur-
teilen, ob ein System die gestellten Sicherheitsanforderungen erfiillt;

»Risikoakzeptanzkriterien die Bezugskriterien, anhand deren die
Vertretbarkeit eines spezifischen Risikos bewertet wird; diese Kri-
terien werden herangezogen, um zu bestimmen, ob das Risiko so
gering ist, dass keine Sofortmafinahmen zu seiner weiteren Einddm-
mung erforderlich sind;

,Gefdahrdungsprotokoll” die Unterlage, in der erkannte Geféhrdun-
gen, die damit zusammenhidngenden Maflnahmen und die Ursache
der Gefdahrdungen dokumentiert und Angaben zu der fiir das Ge-
fahrdungsmanagement verantwortlichen Organisation gemacht wer-
den;

»Gefdhrdungsermittlung™ das Verfahren zur Erkennung, Auflistung
und Charakterisierung von Gefédhrdungen;

,»QGrundsatz der Risikoakzeptanz® die Regeln, anhand deren fest-
gestellt wird, ob das mit einer oder mehreren spezifischen Gefdhr-
dungen verbundene Risiko vertretbar ist;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

»Regelwerk® die schriftlich festgelegten Regeln, die bei ordnungs-
gemifBer Anwendung dazu dienen konnen, eine oder mehrere spezi-
fische Gefihrdungen zu beherrschen;

»Referenzsystem* ein System, das sich in der Praxis bewéhrt hat,
ein akzeptables Sicherheitsniveau gewéhrleistet und es ermdglicht,
im Wege eines Vergleichs die Vertretbarkeit der von einem zu
bewertenden System ausgehenden Risiken zu evaluieren;

»Risikoabschitzung* das Verfahren, das der Festlegung eines Maf3-
stabs zur Bestimmung der analysierten Risiken dient und aus fol-
genden Schritten besteht: Abschitzung der Hiufigkeit, Konsequenz-
analyse und Integration;

»technisches System® das Bauteil oder die Baugruppe, einschlief3-
lich Entwurf, Realisierung und Begleitdokumentation; die Entwick-
lung eines technischen Systems beginnt mit der Festlegung der
Anforderungen an das System und endet mit seiner Abnahme;
auch wenn dabei die relevanten Schnittstellen zum menschlichen
Verhalten beriicksichtigt werden, sind das Personal und dessen
Handlungen nicht Bestandteil eines technischen Systems; der In-
standhaltungsprozess wird in den entsprechenden Handbiichern be-
schrieben, ist aber selbst nicht Bestandteil des technischen Systems;

,Katastrophaler Unfall“ einen Unfall, bei dem in der Regel eine
grole Zahl von Personen Schaden erleidet und mehrere Menschen
zu Tode kommen;

,bescheinigte Sicherheit* den Status, der einer Anderung durch den
Vorschlagenden auf der Grundlage des von der Bewertungsstelle
vorgelegten Sicherheitsbewertungsberichts zuerkannt wird,

»System® jeden Teil des Eisenbahnsystems, der Gegenstand einer
Anderung ist, wobei die Anderung technischer, betrieblicher oder
organisatorischer Art sein kann;

,hotifizierte nationale Vorschrift“ jede nationale Vorschrift, die von
Mitgliedstaaten auf der Grundlage der Richtlinie 96/48/EG des Ra-
tes (1) oder der Richtlinie 2001/16/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates (%) und der Richtlinien 2004/49/EG und 2008/57/EG
notifiziert wurde;

Zertifizierungsstelle™ eine Zertifizierungsstelle im Sinne von Arti-
kel 3 der Verordnung (EU) Nr. 445/2011;

~Konformititsbewertungsstelle” eine Konformititsbewertungsstelle
im Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

»~Akkreditierung™ eine Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

»hationale Akkreditierungsstelle eine Akkreditierungsstelle im
Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

() ABL L 235 vom 17.9.1996, S. 6.

(®» ABL L 110 vom 20.4.2001, S. 1.
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31. ,,Anerkennung“ eine von einer nationalen Stelle, die nicht die na-
tionale Akkreditierungsstelle ist, ausgestellte Bescheinigung, dass
die Bewertungsstelle die Anforderungen des Anhangs II erfiillt,
um die unabhéngige Bewertung nach Artikel 6 Absidtze 1 und 2
durchzufiihren;

32. ,»C1 systematischer Ausfall «* einen Ausfall, der wiederholt
bei einer bestimmten Kombination von Eingaben oder unter be-
stimmten Umgebungs- oder Anwendungsbedingungen auftritt;

33. ,,»C1 systematischer Fehler «* einen systemimmanenten Fehler
des zu bewertenden Systems, der auf dessen Spezifikation, Entwurf,
Herstellung, Integration, Betrieb oder Instandhaltung zuriickzufiih-
ren ist;

34. ,,Vorkehrung®“ eine technische, betriebliche oder organisatorische
RisikokontrollmaBnahme auflerhalb des zu bewertenden Systems,
mit der entweder die Hiufigkeit des Auftretens einer Gefdhrdung
verringert oder die Schwere der mdoglichen Folgen dieser Gefahr-
dung abgemildert werden;

35. ,kritischer Unfall“ einen Unfall, bei dem in der Regel eine sehr
geringe Zahl von Personen Schaden erleidet und mindestens ein
Mensch zu Tode kommit;

36. ,.hochst unwahrscheinlich das Auftreten eines Ausfalls mit einer
Ausfallrate von hochstens 10~ ? je Betriebsstunde;

37. ,unwahrscheinlich® das Auftreten eines Ausfalls mit einer Ausfall-
rate von hochstens 10~ 7 je Betriebsstunde.

Artikel 4

Signifikante Anderungen

1.  Wurde keine nationale Vorschrift notifiziert, anhand deren be-
stimmt werden kann, ob eine Anderung in einem Mitgliedstaat signifi-
kant ist oder nicht, priift der Vorschlagende die potenziellen Auswir-
kungen der betreffenden Anderung auf die Sicherheit des Eisenbahn-
systems.

Hat die vorgeschlagene Anderung keinerlei Auswirkungen auf die Si-
cherheit, kann auf die Anwendung des in Artikel 5 genannten Risiko-
managementverfahrens verzichtet werden.

2. Hat die vorgeschlagene Anderung Auswirkungen auf die Sicher-
heit, entscheidet der Vorschlagende auf der Grundlage einer Expertenbe-
wertung iiber die Signifikanz der Anderung, wobei er folgende Kriterien
berticksichtigt:

a) Folgen von Ausfillen: Szenario des ungiinstigsten anzunehmenden
Falls (,,credible worst-case scenario®) bei einem Ausfall des zu be-
wertenden Systems unter Berlicksichtigung etwaiger auflerhalb des
zu bewertenden Systems bestehender Sicherheitsvorkehrungen;

b) innovative Elemente bei der Einfiihrung der Anderung; dabei geht es
nicht nur darum, ob es sich um eine Innovation fiir den Eisenbahn-
sektor als Ganzes handelt, sondern auch darum, ob es sich aus der
Sicht der Organisation, die die Anderung durchfiihrt, um eine Inno-
vation handelt;

¢) Komplexitit der Anderung;

d) Uberwachung: Unméglichkeit, die eingefiihrte Anderung iiber den
gesamten Lebenszyklus des Systems hinweg zu iiberwachen und in
geeigneter Weise einzugreifen;

e) Umkehrbarkeit: Unméglichkeit, zu dem vor Einfithrung der Ande-
rung bestehenden System zuriickzukehren;
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f) additive Wirkung: Bewertung der Signifikanz der Anderung unter
Beriicksichtigung aller sicherheitsrelevanten Anderungen des zu be-
wertenden Systems, die in jiingster Zeit vorgenommen und nicht als
signifikant beurteilt wurden.

3. Der Vorschlagende bewahrt zweckdienliche Unterlagen auf, die es
ihm ermdglichen, die Griinde fiir seine Entscheidung zu dokumentieren.

Artikel 5

Risikomanagementverfahren

1.  Der Vorschlagende ist verantwortlich fiir die Anwendung dieser
Verordnung, einschlieBlich der Bewertung der Signifikanz der Anderung
anhand der in Artikel 4 aufgefiihrten Kriterien, und fiir die Durchfiih-
rung des in Anhang I dargelegten Risikomanagementverfahrens.

2. Der Vorschlagende gewdhrleistet, dass auch mit Risiken, die von
seinen Zulieferern und Dienstleistern, einschlieSlich ihrer Subunternch-
mer, ausgehen, gemif dieser Verordnung umgegangen wird. Zu diesem
Zweck kann er durch vertragliche Vereinbarungen verlangen, dass seine
Zulieferer und Dienstleister, einschlieBlich ihrer Subunternehmer, an
dem in Anhang I dargelegten Risikomanagementverfahren mitwirken.

Artikel 6

Unabhéngige Bewertung

1. Eine Bewertungsstelle fiihrt eine unabhéngige Bewertung der Eig-
nung sowohl der Anwendung des in Anhang I dargelegten Risikoma-
nagementverfahrens als auch seiner Ergebnisse durch. Diese Bewer-
tungsstelle muss die in Anhang II aufgefiihrten Kriterien erfiillen. Ist
noch keine Bewertungsstelle durch bestehende Rechtsvorschriften der
Union oder nationale Rechtsvorschriften ausgewiesen, benennt der Vor-
schlagende selbst eine Bewertungsstelle im friihest angemessenen Sta-
dium des Risikomanagementverfahrens.

2. Zur Durchfithrung der unabhdngigen Bewertung unternimmt die
Bewertungsstelle Folgendes:

a) Sie sorgt dafiir, dass sie anhand der vom Vorschlagenden zur Ver-
fiigung gestellten Dokumentation griindlich iber die signifikante An-
derung informiert ist;

b) sie fiihrt eine Bewertung der Verfahren durch, die wéhrend der
Planung und Durchfithrung der signifikanten Anderung fiir das Si-
cherheits- und Qualitdtsmanagement angewandt wurden, wenn diese
Verfahren nicht bereits von einer entsprechenden Konformitits-
bewertungsstelle zertifiziert worden sind;

c) sie fiihrt eine Bewertung der Anwendung dieser Sicherheits- und
Qualititsverfahren wéhrend der Planung und Durchfithrung der sig-
nifikanten Anderung durch.

Nach Abschluss ihrer Bewertung gemifl den Buchstaben a, b und c legt
die Bewertungsstelle den in Artikel 15 und Anhang III vorgesehenen
Sicherheitsbewertungsbericht vor.

3. Doppelarbeit zwischen den folgenden Bewertungen ist zu vermei-
den:

a) der Konformititsbewertung des Sicherheitsmanagementsystems und
des Instandhaltungssystems von den fiir die Instandhaltung zustdndi-
gen Stellen gemd3 den Vorschriften der Richtlinie 2004/49/EG;
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b) der Konformititsbewertung durch eine benannte Stelle im Sinne von
Artikel 2 Absatz j der Richtlinie 2008/57/EG oder eine gemil3 Ar-
tikel 17 dieser Richtlinie benannte Stelle und

c) einer gemdf3 dieser Verordnung von der Bewertungsstelle durch-
geflihrten unabhéngigen Sicherheitsbewertung.

4. Unbeschadet der Rechtsvorschriften der Union kann der Vorschla-
gende die nationale Sicherheitsbehorde als Bewertungsstelle auswahlen,
falls diese nationale Sicherheitsbehorde diesen Dienst anbietet und die
signifikanten Anderungen folgende Fille betreffen:

a) fiir die Inbetriebnahme eines Fahrzeugs ist eine Genehmigung gemaf
Artikel 22 Absatz 2 und Artikel 24 Absatz 2 der Richtlinie
2008/57/EG erforderlich;

b) fiir die Inbetriebnahme eines Fahrzeugs ist eine zusétzliche Geneh-
migung gemdfl Artikel 23 Absatz 5 und Artikel 25 Absatz 4 der
Richtlinie 2008/57/EG erforderlich;

¢) aufgrund einer Anderung der Art oder des Umfangs des Betriebs
muss gemdll Artikel 10 Absatz 5 der Richtlinie 2004/49/EG die
Sicherheitsbescheinigung aktualisiert werden;

d) aufgrund wesentlicher Anderungen des rechtlichen Rahmens im Be-
reich der Sicherheit muss gemidl3 Artikel 10 Absatz 5 der Richtlinie
2004/49/EG die Sicherheitsbescheinigung iiberpriift werden;

e) aufgrund wesentlicher Anderungen der Infrastruktur, der Signal-
gebung oder der Energieversorgung oder der Grundsitze fiir ihren
Betrieb und ihre Instandhaltung muss gemél Artikel 11 Absatz 2 der
Richtlinie 2004/49/EG die Sicherheitsgenehmigung aktualisiert wer-
den;

f) aufgrund wesentlicher Anderungen des rechtlichen Rahmens im Be-
reich der Sicherheit muss gemifl Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie
2004/49/EG die Sicherheitsgenehmigung iiberpriift werden.

Betrifft eine signifikante Anderung ein strukturelles Teilsystem, fiir des-
sen Inbetriebnahme eine Genehmigung gemiafl Artikel 15 Absatz 1 oder
Artikel 20 der Richtlinie 2008/57/EG erforderlich ist, kann der Vor-
schlagende die nationale Sicherheitsbehdrde als Bewertungsstelle aus-
wihlen, falls diese nationale Sicherheitsbehorde diesen Dienst anbietet
und sofern der Vorschlagende diese Aufgabe nicht bereits einer gemaf
Artikel 18 Absatz 2 der Richtlinie benannten Stelle iibertragen hat.
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Artikel 7

Akkreditierung/Anerkennung der Bewertungsstelle

Die in Artikel 6 genannte Bewertungsstelle muss

a) entweder durch die in Artikel 13 Absatz 1 genannte nationale Ak-
kreditierungsstelle anhand der in Anhang II festgelegten Kriterien
akkreditiert sein oder

b) durch die in Artikel 13 Absatz 1 genannte Anerkennungsstelle an-
hand der in Anhang II festgelegten Kriterien anerkannt sein oder

¢) die nationale Sicherheitsbehorde gemdBl der Anforderung des Arti-
kels 9 Absatz 2 sein.

Artikel 8
Akzeptieren der Akkreditierung/Anerkennung

1. Bei der Erteilung der Sicherheitsbescheinigung oder der Sicher-
heitsgenehmigung gemdf3 der Verordnung (EU) Nr. 1158/2010 der
Kommission (') oder der Verordnung (EU) Nr. 1169/2010 der Kommis-
sion (?) akzeptiert eine nationale Sicherheitsbehdrde die Akkreditierung
oder Anerkennung durch einen Mitgliedstaat im Einklang mit Artikel 7
als Nachweis der Féhigkeit des Eisenbahnunternechmens oder Infrastruk-
turbetreibers, als Bewertungsstelle zu agieren.

2. Bei der Erteilung der Bescheinigung fiir eine fiir die Instandhal-
tung zustindige Stelle gemdB der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 ak-
zeptiert die Zertifizierungsstelle eine solche Akkreditierung oder An-
erkennung durch einen Mitgliedstaat als Nachweis der Fihigkeit der
fiir die Instandhaltung zustdndigen Stelle, als Bewertungsstelle zu agie-
ren.

Artikel 9

Arten der Anerkennung der Bewertungsstelle

1.  Folgende Arten der Anerkennung der Bewertungsstelle sind mog-
lich:

a) Anerkennung einer fiir die Instandhaltung zustindigen Stelle, einer
Organisation oder eines Teils davon oder einer natiirlichen Person
durch den Mitgliedstaat;

b) Anerkennung der Fahigkeit einer Organisation oder eines Teils da-
von oder einer natiirlichen Person, eine unabhingige Bewertung
durch Bewertung und Uberwachung des Sicherheitsmanagementssys-
tems eines Eisenbahnunternehmens oder Infrastrukturbetreibers
durchzufiihren, durch die nationale Sicherheitsbehorde;

¢) wenn die nationale Sicherheitsbehorde als Zertifizierungsstelle im
Einklang mit Artikel 10 der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 agiert,
Anerkennung der Fahigkeit einer Organisation oder eines Teils da-
von oder einer natiirlichen Person, eine unabhingige Bewertung

() ABL L 326 vom 10.12.2010, S. 11.
(®» ABL L 327 vom 11.12.2010, S. 13.
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durch Bewertung und Uberwachung des Instandhaltungssystems ei-
ner fiir die Instandhaltung zustidndigen Stelle durchzufiihren, durch
die nationale Sicherheitsbehorde;

d) Anerkennung der Féhigkeit einer fiir die Instandhaltung zustdndigen
Stelle, einer Organisation oder eines Teils davon oder einer natiirli-
chen Person, eine unabhingige Bewertung durchzufiihren, durch eine
vom Mitgliedstaat benannte Anerkennungsstelle.

2. Wenn der Mitgliedstaat die nationale Sicherheitsbehorde als Be-
wertungsstelle anerkennt, ist es Aufgabe dieses Mitgliedstaats, sicher-
zustellen, dass die nationale Sicherheitsbehorde die Anforderungen des
Anhangs II erfiillt. In diesem Fall miissen die Funktionen der nationalen
Sicherheitsbehorde, die ihre Tétigkeit als Bewertungsstelle betreffen,
von ihren sonstigen Funktionen nachweisbar unabhéngig sein.

Artikel 10
Giiltigkeit der Anerkennung

1. In den in Artikel 9 Absatz 1 Buchstaben a und d sowie Artikel 9
Absatz 2 genannten Fillen betrdgt die Giltigkeitsdauer der Anerken-
nung hochstens 5 Jahre ab dem Tag der Erteilung.

2. In dem in Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b genannten Fall

a) wird die Bestitigung der Anerkennung fiir ein Eisenbahnunterneh-
men oder einen Infrastrukturbetreiber auf der jeweiligen Sicherheits-
bescheinigung in dem Feld 5 ,,Zusdtzliche Angaben* des harmoni-
sierten Musters fiir Sicherheitsbescheinigungen in Anhang I der Ver-
ordnung (EG) Nr. 653/2007 der Kommission (') und in einem ent-
sprechenden Teil der Sicherheitsgenehmigungen angegeben;

b) ist die Giiltigkeitsdauer der Anerkennung auf die Giiltigkeit der Si-
cherheitsbescheinigung oder -genehmigung, aufgrund deren sie er-
teilt wurde, beschrinkt. In diesem Fall wird der Antrag auf Anerken-
nung beim néchsten Antrag auf Erneuerung oder Aktualisierung der
Sicherheitsbescheinigung oder -genehmigung gestellt.

3. In den in Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Féllen

a) wird die Bestitigung der Anerkennung fiir eine fiir die Instandhal-
tung zustindige Stelle auf der entsprechenden Bescheinigung im
Feld 5 ,,Weitere Angaben des harmonisierten Musters fiir Instand-
haltungsstellen-Bescheinigungen in Anhang V bzw. in Anhang VI
der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 angegeben;

b) ist die Giiltigkeitsdauer der Anerkennung auf die Giiltigkeit der von
der Zertifizierungsstelle erteilten Bescheinigung, aufgrund deren sie
erteilt wurde, beschrankt. In diesem Fall wird der Antrag auf An-
erkennung beim ndchsten Antrag auf Erneuerung oder Aktualisie-
rung dieser Bescheinigung gestellt.

() ABL L 153 vom 14.6.2007, S. 9.
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Artikel 11

Uberwachung durch die Anerkennungsstelle

1. In Analogie zu den in Artikel 5 Absétze 3 und 4 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 aufgefiihrten Anforderungen an die Akkreditierung
fiihrt die Anerkennungsstelle regelmiBige UberwachungsmaBnahmen
durch, um nachzupriifen, ob die Bewertungsstelle, die sie anerkannt
hat, wihrend der Giiltigkeitsdauer der Anerkennung weiterhin die in
Anhang II aufgefiihrten Kriterien erfiillt.

2. Erfiillt die Bewertungsstelle die in Anhang II aufgefiihrten Krite-
rien nicht mehr, begrenzt die Anerkennungsstelle den Geltungsbereich
der Anerkennung, setzt diese aus oder zieht sie zuriick, je nachdem,
inwieweit die Kriterien nicht erfiillt werden.

Artikel 12

Gelockerte  Kriterien bei nicht notwendiger gegenseitiger
Anerkennung einer signifikanten Anderung

Wenn die Risikobewertung einer signifikanten Anderung nicht gegen-
seitig anerkannt werden muss, benennt der Vorschlagende eine Bewer-
tungsstelle, die zumindest die Anforderungen des Anhangs I in Bezug
auf Kompetenz, Unabhéngigkeit und Unparteilichkeit erfiillt. Die sons-
tigen Anforderungen des Anhangs II Nummer 1 koénnen im Einverneh-
men mit der nationalen Sicherheitsbehdrde gelockert werden, sofern
dadurch keine Diskriminierung entsteht.

Artikel 13

Bereitstellung von Informationen fiir die Agentur

1. Gegebenenfalls unterrichten die Mitgliedstaaten spétestens am
21. Mai 2015 die Agentur dariiber, welche Stelle bzw. Stellen fiir die
Zwecke dieser Verordnung ihre nationale Akkreditierungsstelle und/oder
Anerkennungsstelle bzw. Anerkennungsstellen ist/sind, sowie iiber die
Bewertungsstellen, die sie gemdf3 Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a an-
erkannt haben. AuBerdem melden sie Anderungen dieses Sachverhalts
innerhalb eines Monats. Diese Informationen werden von der Agentur
verdffentlicht.

2. Spétestens am 21. Mai 2015 unterrichtet die nationale Akkreditie-
rungsstelle die Agentur iiber die akkreditierten Bewertungsstellen sowie
den Zusténdigkeitsbereich, fiir den diese Bewertungsstellen gemi3 An-
hang II Nummern 2 und 3 akkreditiert sind. AuBlerdem melden sie
Anderungen dieses Sachverhalts innerhalb eines Monats. Diese Infor-
mationen werden von der Agentur verdffentlicht.

3. Spitestens am 21. Mai 2015 unterrichtet die Anerkennungsstelle
die Agentur iiber die anerkannten Bewertungsstellen sowie den Zustin-
digkeitsbereich, fiir den diese Bewertungsstellen gemifl Anhang II
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Nummern 2 und 3 anerkannt werden. AuBerdem melden sie Anderun-
gen dieses Sachverhalts innerhalb eines Monats. Diese Informationen
werden von der Agentur veroffentlicht.

Artikel 14

Unterstiitzung der Agentur bei der Akkreditierung oder
Anerkennung der Bewertungsstelle

1.  Die Agentur organisiert die Beurteilung von Anerkennungsstellen
unter Gleichrangigen, die anhand der in Artikel 10 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 aufgefiihrten Grundsitze durchgefiihrt wird.

2. Die Agentur organisiert in Zusammenarbeit mit der Européischen
Kooperation fiir die Akkreditierung (EA) fiir die nationalen Akkreditie-
rungsstellen und die Anerkennungsstellen — zumindest bei jeder Uber-
arbeitung — Schulungen zu dieser Verordnung.

Artikel 15

Sicherheitsbewertungsberichte

1.  Die Bewertungsstelle tibermittelt dem Vorschlagenden einen Si-
cherheitsbewertungsbericht in Ubereinstimmung mit den in Anhang III
aufgefiihrten Anforderungen. Es liegt in der Verantwortung des Vor-
schlagenden, zu bestimmen, ob und wie die Schlussfolgerungen des
Sicherheitsbewertungsberichts bei der Bescheinigung der Sicherheit
der bewerteten Anderung zu beriicksichtigen sind. Ist der Vorschlagende
mit einem Teil des Sicherheitsbewertungsberichts nicht einverstanden,
begriindet und belegt er diesen Standpunkt.

2. In dem in Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe b genannten Fall wird —
im Einklang mit Absatz 5 — die in Artikel 16 genannte Erkldrung von
der nationalen Sicherheitsbehdrde bei ihrer Entscheidung iiber die Ge-
nehmigung der Inbetriecbnahme von strukturellen Teilsystemen und
Fahrzeugen akzeptiert.

3. Unbeschadet des Artikels 16 der Richtlinie 2008/57/EG kann die
nationale Sicherheitsbehérde keine zusitzlichen Priifungen oder Risiko-
analysen verlangen, es sei denn, sie kann nachweisen, dass ein erheb-
liches Sicherheitsrisiko besteht.

4. In dem in Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe a genannten Fall wird —
im Einklang mit Absatz 5 — die in Artikel 16 genannte Erklarung von
der benannten Stelle, die fiir die Ausstellung der Konformitétsbeschei-
nigung zustindig ist, akzeptiert, es sei denn, sie begriindet und belegt
ihre Zweifel hinsichtlich der gemachten Annahmen oder der Zweck-
dienlichkeit der Ergebnisse.

5. Wurde ein System oder Teilsystem bereits in Anwendung des in
dieser Verordnung festgelegten Risikomanagementverfahrens zugelas-
sen, kann der daraus resultierende Sicherheitsbewertungsbericht nicht
von einer anderen Bewertungsstelle, die mit einer erneuten Bewertung
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desselben Systems beauftragt ist, in Frage gestellt werden. Vorausset-
zung fiir die gegenseitige Anerkennung ist der Nachweis, dass das
System unter denselben funktionalen, betrieblichen und Umgebungs-
bedingungen wie das bereits zugelassene System eingesetzt wird und
dass gleichwertige Risikoakzeptanzkriterien angelegt wurden.

Artikel 16

Erklirung des Vorschlagenden

Auf der Grundlage der Ergebnisse der Anwendung dieser Verordnung
sowie des von der Bewertungsstelle vorgelegten Sicherheitsberichts fasst
der Vorschlagende eine schriftliche Erklarung ab, mit der bestétigt wird,
dass alle ermittelten Gefdhrdungen und damit verbundenen Risiken auf
einem vertretbaren Niveau gehalten werden.

Artikel 17

Risikomanagement und Uberpriifungen

1. Die Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreiber sehen im
Rahmen der regelmiBigen Uberpriifung des gemiB Artikel 9 der Richt-
linie 2004/49/EG einzufiihrenden Sicherheitsmanagementsystems Uber-
priifungen der Anwendung dieser Verordnung vor.

2. Die fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen sehen im Rahmen
der regelmiBigen Uberpriifung des gemiB Artikel 14a Absatz 3 der
Richtlinie 2004/49/EG einzufiihrenden Instandhaltungssystems Uberprii-
fungen der Anwendung dieser Verordnung vor.

3. Als Teil der in Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe e der Richtlinie
2004/49/EG festgelegten Aufgaben iiberwacht die nationale Sicherheits-
behérde die Anwendung dieser Verordnung durch die Eisenbahnunter-
nehmen, die Infrastrukturbetreiber und die fiir die Instandhaltung zu-
stindigen Stellen, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung
(EU) Nr. 445/2011 fallen, aber in ihrem nationalen Einstellungsregister
verzeichnet sind.

4. Als Teil der in Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr.
445/2011 festgelegten Aufgaben liberwacht die Zertifizierungsstelle ei-
ner fiir die Instandhaltung von Giiterwagen zustdndigen Stelle die An-
wendung dieser Verordnung durch die fiir die Instandhaltung zusténdige
Stelle.

Artikel 18

Riickmeldungen und technischer Fortschritt

1. Jeder Infrastrukturbetreiber und jedes Eisenbahnunternehmen be-
richtet in seinem geméal Artikel 9 Absatz 4 der Richtlinie 2004/49/EG
vorzulegenden jdhrlichen Sicherheitsbericht kurz {iber seine Erfahrungen
mit der Anwendung dieser Verordnung. Dariiber hinaus enthdlt der
Bericht eine zusammenfassende Darstellung der Entscheidungen iiber
die Signifikanz der Anderungen.

2. Jedenationale Sicherheitsbehorde berichtetin ihrem geméal Artikel 18
der Richtlinie 2004/49/EG vorzulegenden jahrlichen Sicherheitsbericht
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tiber die Erfahrungen der Vorschlagenden mit der Anwendung dieser Ver-
ordnung sowie gegebenenfalls iiber ihre eigenen Erfahrungen.

3. Im jahrlichen Instandhaltungsbericht der fiir die Instandhaltung
von Giiterwagen zustidndigen Stellen gemédll Nummer [.7.4 Buchstabe k
des Anhangs III der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 sind Angaben zu
den Erfahrungen der fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen mit der
Anwendung dieser Verordnung zu machen. Die Agentur sammelt diese
Informationen in Zusammenarbeit mit den entsprechenden fiir die Zer-
tifizierung zustdndigen Stellen.

4. Auch die iibrigen fiir die Instandhaltung zustidndigen Stellen, die
nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 445/2011
fallen, teilen der Agentur ihre Erfahrungen mit der Anwendung der
vorliegenden Verordnung mit. Die Agentur koordiniert den Erfahrungs-
austausch mit diesen fiir die Instandhaltung zustdndigen Stellen und mit
den nationalen Sicherheitsbehorden.

5. Die Agentur sammelt alle Informationen tiber die Erfahrungen mit
der Anwendung dieser Verordnung und legt erforderlichenfalls der
Kommission Empfehlungen zur Verbesserung dieser Verordnung vor.

6. Vor dem 21. Mai 2018 legt die Agentur der Kommission einen
Bericht vor, der Folgendes umfasst:

a) eine Analyse der Erfahrungen mit der Anwendung dieser Verord-
nung, einschlieflich derjenigen Fille, in denen von den Vorschla-
genden die CSM auf freiwilliger Basis vor dem in Artikel 20 ge-
nannten Geltungsbeginn angewandt wurde;

b) eine Analyse der Erfahrungen der Vorschlagenden im Zusammen-
hang mit Entscheidungen iiber die Signifikanz von Anderungen;

c) eine Analyse der Fille, in denen gemdl Anhang I Nummer 2.3.8
Regelwerke zugrunde gelegt werden;

d) eine Analyse der Erfahrungen mit der Akkreditierung und Anerken-
nung von Bewertungsstellen;

e) eine Analyse der allgemeinen Wirksamkeit dieser Verordnung.

Die nationalen Sicherheitsbehdrden unterstiitzen die Agentur bei der
Einholung dieser Informationen.

Artikel 19
Aufhebung

Die Verordnung (EG) Nr. 352/2009 wird mit Wirkung vom 21. Mai
2015 aufgehoben.

Verweise auf die aufgehobene Verordnung gelten als Verweise auf die
vorliegende Verordnung.

Artikel 20
Inkrafttreten und Geltung

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 21. Mai 2015.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

ALLGEMEINE GRUNDSATZE FUR DAS RISIKOMANAGE-
MENTVERFAHREN

Allgemeine Grundsiitze und Verpflichtungen

Das Risikomanagementverfahren beginnt mit der Definition des zu be-
wertenden Systems und umfasst folgende Schritte:

a) das Risikobewertungsverfahren, in dessen Rahmen die Gefahrdungen,
die Risiken, die zugehorigen Sicherheitsmafinahmen und die sich da-
raus ergebenden Sicherheitsanforderungen, die das zu bewertende
System erfiillen muss, ermittelt werden;

b) den Nachweis, dass das System die ermittelten Sicherheitsanforderun-
gen erfillt, und

c) das Management aller ermittelten Gefdhrdungen und der entsprechen-
den Sicherheitsmafinahmen.

Das Risikomanagementverfahren ist ein iteratives Verfahren, das in der
Anlage grafisch dargestellt ist. Das Verfahren endet, wenn nachgewiesen
ist, dass das System alle Sicherheitsanforderungen erfiillt, die im Hin-
blick auf die Akzeptanz der mit den ermittelten Gefdhrdungen verbun-
denen Risiken erforderlich sind.

Das Risikomanagementverfahren beinhaltet angemessene Qualitdtssiche-
rungsmafinahmen und wird von qualifiziertem Personal durchgefiihrt. Es
wird einer unabhingigen Bewertung durch eine oder mehrere Bewer-
tungsstellen unterzogen.

Der Vorschlagende, der fiir das Risikomanagementverfahren verantwort-
lich ist, fithrt ein Gefédhrdungsprotokoll im Sinne von Nummer 4.

Akteure, die bereits iiber Methoden oder Instrumente fiir die Risiko-
bewertung verfiigen, konnen diese weiterhin anwenden, sofern solche
Methoden oder Instrumente den Bestimmungen dieser Verordnung ent-
sprechen und folgende Bedingungen erfiillt sind:

a) Die Risikobewertungsmethoden oder -instrumente sind im Rahmen
eines Sicherheitsmanagementsystems beschrieben, das von einer na-
tionalen Sicherheitsbehdrde gemaB Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe a
oder Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2004/49/EG
zugelassen wurde, oder

b) die Risikobewertungsmethoden oder -instrumente sind aufgrund einer
TSI vorgeschrieben oder entsprechen offentlich zugénglichen an-
erkannten Normen, die in notifizierten nationalen Vorschriften nieder-
gelegt sind.

Unbeschadet der zivilrechtlichen Haftung nach den Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten unterliegt das Risikobewertungsverfahren der Verant-
wortung des Vorschlagenden. Insbesondere entscheidet der Vorschla-
gende in Abstimmung mit den betroffenen Akteuren, wer fiir die Erfiil-
lung der sich aus der Risikobewertung ergebenden Sicherheitsanforde-
rungen verantwortlich ist. Die von dem Vorschlagenden an diese Akteure
gestellten Sicherheitsanforderungen gehen nicht iiber ihren Verantwor-
tungs- und Kontrollbereich hinaus. Diese Entscheidung ist davon abhén-
gig, welche Art von Sicherheitsmafinahmen gewihlt wurde, um die Ri-
siken auf einem vertretbaren Niveau zu halten. Der Nachweis iiber die
Erfiillung der Sicherheitsanforderungen erfolgt gemédfl Nummer 3.

Der erste Schritt des Risikomanagementverfahrens besteht darin, dass in
einem vom Vorschlagenden zu erstellenden Dokument die Aufgaben der
verschiedenen Akteure und ihre Risikomanagementmafinahmen fest-
gehalten werden. Der Vorschlagende ist verantwortlich fiir die Koordinie-
rung einer engen Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen beteilig-
ten Akteuren, wobei ihre jeweiligen Aufgaben beriicksichtigt werden und
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

2.1.
2.1.1.

ein ordnungsgemifies Management der Gefahrdungen und der zugehdri-
gen Sicherheitsmafinahmen angestrebt wird.

Fir die Bewertung der ordnungsgemifien Anwendung des Risikomana-
gementverfahrens ist die Bewertungsstelle zustindig.

Schnittstellen-Management

An allen Schnittstellen, die fiir das zu bewertende System von Bedeutung
sind, arbeiten die betroffenen Akteure des Eisenbahnsektors — unbe-
schadet der in einschldgigen TSI definierten Schnittstellenspezifikatio-
nen — zusammen, um gemeinsam die Ermittlung und das Management
der Gefahrdungen und der entsprechenden Sicherheitsmafnahmen, die an
diesen Schnittstellen relevant sind, zu bewerkstelligen. Das Management
gemeinsamer Risiken an den Schnittstellen wird vom Vorschlagenden
koordiniert.

Wenn ein Akteur feststellt, dass zur Erfiillung einer Sicherheitsanforde-
rung eine Sicherheitsmafinahme notwendig ist, die er nicht selbst umset-
zen kann, Ubertragt er die Zustdndigkeit fir das Management der in
Frage stehenden Gefdhrdung auf einen anderen Akteur, mit dem er
eine entsprechende Vereinbarung getroffen hat, wobei er das in Num-
mer 4 dargelegte Verfahren einhilt.

In Bezug auf das System, das der Bewertung unterzogen wird, ist jeder
Akteur, der feststellt, dass eine SicherheitsmaBnahme nicht den Anforde-
rungen geniigt oder unzureichend ist, dafiir verantwortlich, dass der Vor-
schlagende davon in Kenntnis gesetzt wird; dieser unterrichtet seinerseits
den fiir die Umsetzung der Sicherheitsmafinahme zustindigen Akteur.

Der Akteur, der die SicherheitsmaBnahme umsetzt, informiert darauthin
alle Akteure, die von dem Problem betroffen sind, sei es innerhalb des zu
bewertenden Systems oder — soweit dem betreffenden Akteur bekannt —
innerhalb anderer bestehender Systeme, die dieselbe Sicherheitsmal3-
nahme anwenden.

Wenn zwischen zwei oder mehreren Akteuren keine Einigung erzielt
werden kann, obliegt es dem Vorschlagenden, eine Losung zu finden.

Kann eine in einer notifizierten nationalen Vorschrift festgelegte Anfor-
derung von einem Akteur nicht erfiillt werden, holt der Vorschlagende
den Rat der zustindigen Behorde ein.

Unabhingig von der Definition des zu bewertenden Systems hat der
Vorschlagende sicherzustellen, dass das Risikomanagement das System
selbst wie auch dessen Integration in das Eisenbahnsystem als Ganzes
abdeckt.

BESCHREIBUNG DES RISIKOBEWERTUNGSVERFAHRENS
Allgemeine Beschreibung

Das Risikobewertungsverfahren ist der iterative Gesamtprozess, der fol-
gende Schritte umfasst:

a) Systemdefinition;



2013R0402 — DE — 03.08.2015 — 001.003 — 22

b) Risikoanalyse, einschlieBlich Geféhrdungsermittlung;
¢) Risikoevaluierung.

Das Risikobewertungsverfahren wird in Interaktion mit dem Gefdhr-
dungsmanagement gemdll Nummer 4.1 durchgefiihrt.

Bei der Systemdefinition werden mindestens folgende Aspekte beriick-
sichtigt:

a) Zweckbestimmung des Systems (vorgesehene Verwendung);

b) Funktionen und Bestandteile des Systems, sofern relevant (einschlief3-
lich menschlicher, technischer und betrieblicher Komponenten);

c) Systemgrenzen, einschlielich anderer, interagierender Systeme;

d) physische Schnittstellen (interagierende Systeme) und funktionale
(Ein- und Ausgabe-)Schnittstellen;

e) Systemumgebung (z. B. Energie- und Wéarmefluss, Erschiitterungen,
Vibrationen, elektromagnetische Beeinflussung, betriebliche Verwen-
dung);

f) bestehende Sicherheitsmalnahmen und — nach der erforderlichen
relevanten mehrfachen Anwendung — Definition der im Rahmen
des Risikobewertungsverfahrens ermittelten Sicherheitsanforderungen;

g) Annahmen, die die Grenzen der Risikobewertung bestimmen.

Fiir das definierte System wird eine Gefdhrdungsermittlung gema3 Num-
mer 2.2 vorgenommen.

Die Vertretbarkeit des Risikos des zu bewertenden Systems wird unter
Zugrundelegung eines oder mehrerer der folgenden Grundsitze der Risi-
koakzeptanz evaluiert:

a) Anwendung von Regelwerken (Nummer 2.3);
b) Vergleich mit dhnlichen Systemen (Nummer 2.4);
c) explizite Risikoabschitzung (Nummer 2.5).

In Ubereinstimmung mit dem allgemeinen Grundsatz gemidB Num-
mer 1.1.5 sieht die Bewertungsstelle davon ab, dem Vorschlagenden
Auflagen beziiglich des anzuwendenden Grundsatzes der Risikoakzep-
tanz zu machen.

Der Vorschlagende weist in der Risikoevaluierung nach, dass der ge-
wihlte Risikoakzeptanzgrundsatz in angemessener Weise angewandt
wird. Dariiber hinaus iiberpriift der Vorschlagende, dass die ausgewihlten
Risikoakzeptanzgrundsitze einheitlich angewandt werden.

Mit der Anwendung dieser Risikoakzeptanzgrundséitze werden mogliche
Sicherheitsmafinahmen festgelegt, mit denen das Risiko (die Risiken) des
zu bewertenden Systems auf ein vertretbares Maf} beschriankt wird (wer-
den). Von diesen Sicherheitsmafinahmen werden diejenigen, die fiir die
Risikobeherrschung ausgewihlt wurden, zu Sicherheitsanforderungen, die
vom System erfiillt werden miissen. Die Erfiillung dieser Sicherheits-
anforderungen wird gemd3 Nummer 3 nachgewiesen.

Das iterative Risikobewertungsverfahren wird als abgeschlossen betrach-
tet, wenn nachgewiesen ist, dass alle Sicherheitsanforderungen erfiillt
werden und keine weiteren, nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren
Gefahrdungen zu beriicksichtigen sind.
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2.2.

2.2.1.

222.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.3.

23.1.

Gefihrdungsermittlung

Der Vorschlagende ermittelt systematisch unter Riickgriff auf die umfas-
sende Fachkenntnis eines qualifizierten Teams sdmtliche nach verniinfti-
gem Ermessen vorhersehbaren Geféahrdungen fiir das gesamte zu bewer-
tende System und gegebenenfalls fiir dessen relevante Funktionen sowie
dessen Schnittstellen.

Alle erkannten Gefdhrdungen werden gemid Nummer 4 im Gefahr-
dungsprotokoll erfasst.

Mit dem Ziel, die Risikobewertung auf die wichtigsten Risiken zu kon-
zentrieren, werden die Gefdhrdungen nach dem sich aus ihnen ergeben-
den geschitzten Risiko eingestuft. Auf der Grundlage einer Expertenbe-
wertung miissen Gefdhrdungen, die mit einem allgemein vertretbaren
Risiko verbunden sind, nicht weiter analysiert, sondern lediglich im Ge-
fahrdungsprotokoll erfasst werden. Die Einstufung der Gefdhrdungen ist
zu begriinden, damit eine unabhéngige Bewertung durch eine Bewer-
tungsstelle vorgenommen werden kann.

Aus Gefdhrdungen resultierende Risiken konnen beispielsweise dann als
allgemein vertretbar eingestuft werden, wenn das Risiko so gering ist,
dass die Einfiihrung zusétzlicher Sicherheitsmafinahmen nicht angemes-
sen ware. Die Expertenbewertung berticksichtigt, dass der Gesamtumfang
aller allgemein vertretbaren Risiken einen bestimmten Anteil am Gesamt-
risiko nicht tibersteigen darf.

Bei der Gefdahrdungsermittlung konnen Sicherheitsmafinahmen festgelegt
werden. Diese werden gemidl Nummer 4 im Gefdhrdungsprotokoll er-
fasst.

Die Gefdhrdungsermittlung muss nur so detailliert durchgefiihrt werden,
dass bestimmt werden kann, in welchen Fillen davon auszugehen ist,
dass durch Sicherheitsmafinahmen die Risiken gemdf3 einem der in Num-
mer 2.1.4 genannten Risikoakzeptanzgrundsétze unter Kontrolle gehalten
werden kénnen. Die Phasen der Risikoanalyse und der Risikoevaluierung
miissen gegebenenfalls mehrfach durchlaufen werden, bis ein ausreichen-
der Detaillierungsgrad fiir die Erkennung von Gefdhrdungen erreicht ist.

Wird zur Risikobeherrschung auf ein Regelwerk oder auf ein Referenz-
system zuriickgegriffen, kann die Gefdhrdungsermittlung beschrankt wer-
den auf

a) die Uberpriifung der Relevanz des Regelwerks bzw. Referenzsystems;

b) die Ermittlung der Abweichungen vom Regelwerk bzw. Referenzsys-
tem.

Zugrundelegung von Regelwerken und Risikoevaluierung

Der Vorschlagende untersucht mit Unterstiitzung anderer beteiligter Ak-
teure, ob eine, mehrere oder alle Gefahrdungen durch die Anwendung
relevanter Regelwerke angemessen abgedeckt werden.

Die Regelwerke miissen mindestens folgende Anforderungen erfiillen:

a) Sie missen im Eisenbahnsektor allgemein anerkannt sein. Ist dies
nicht der Fall, miissen sie begriindet werden und fiir die Bewertungs-
stelle akzeptabel sein.

b) Sie miissen fiir die Beherrschung der betreffenden Gefdhrdungen in
dem System, das der Bewertung unterzogen wird, relevant sein. Die
erfolgreiche Anwendung eines Regelwerks in dhnlichen Fillen des
Umgangs mit Anderungen und der wirksamen Beherrschung der er-
mittelten Gefdhrdungen eines Systems im Sinne dieser Verordnung
reicht aus, damit dieses Regelwerk als relevant angesehen wird.
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2.4.

2.4.1.

2.4.2.

c) Sie miissen auf Nachfrage fiir Bewertungsstellen zugénglich sein,
damit diese die Eignung sowohl der Anwendung des Risikomanage-
mentverfahrens als auch seiner Ergebnisse entweder bewerten oder
gegebenenfalls im Einklang mit Artikel 15 Absatz 5 gegenseitig an-
erkennen kénnen.

In Fillen, in denen gemdB der Richtlinie 2008/57/EG die Einhaltung von
TSI verlangt wird und die relevanten TSI nicht das durch diese Verord-
nung vorgeschriebene Risikomanagementverfahren vorsehen, konnen die
TSI als Regelwerke fiir die Beherrschung von Gefahrdungen betrachtet
werden, sofern die unter Nummer 2.3.2 Buchstabe b genannte Anforde-
rung erflllt ist.

Nationale Vorschriften, die gemé3 Artikel 8 der Richtlinie 2004/49/EG
und Artikel 17 Absatz 3 der Richtlinie 2008/57/EG notifiziert werden,
konnen als Regelwerke betrachtet werden, sofern die unter Nummer 2.3.2
genannten Anforderungen erfiillt sind.

Wenn eine oder mehrere Gefihrdungen durch Regelwerke unter Kon-
trolle gehalten werden, die die Anforderungen unter Nummer 2.3.2 er-
fiillen, sind die mit diesen Gefdhrdungen verbundenen Risiken als ver-
tretbar anzusehen. Dies bedeutet,

a) dass die betreffenden Risiken nicht weiter analysiert werden miissen;

b) dass die Anwendung der Regelwerke im Gefdhrdungsprotokoll als
Sicherheitsanforderung in Bezug auf die jeweiligen Gefihrdungen
erfasst wird.

Entspricht der verfolgte Ansatz einem Regelwerk nicht in vollem Um-
fang, hat der Vorschlagende nachzuweisen, dass der stattdessen verfolgte
Ansatz mindestens dasselbe Sicherheitsniveau gewéhrleistet.

Kann das aus einer bestimmten Gefahrdung erwachsende Risiko nicht
durch Anwendung von Regelwerken auf ein vertretbares Mal} einge-
ddmmt werden, werden zusitzliche SicherheitsmaBBnahmen festgelegt, in-
dem einer der beiden anderen Risikoakzeptanzgrundsitze angewandt
wird.

Werden sédmtliche Gefahrdungen durch Anwendung von Regelwerken
unter Kontrolle gehalten, kann das Risikomanagementverfahren be-
schrankt werden auf

a) eine Gefahrdungsermittlung gemd Nummer 2.2.6;

b) die Aufnahme eines Vermerks iiber die Anwendung der Regelwerke
im Gefahrdungsprotokoll gemafl Nummer 2.3.5;

c) die Dokumentation der Anwendung des Risikomanagementverfahrens
gemdll Nummer 5;

d) eine unabhingige Bewertung gemil Artikel 6.

Heranziehung eines Referenzsystems und Risikoevaluierung

Der Vorschlagende untersucht mit Unterstiitzung anderer beteiligter Ak-
teure, ob eine, mehrere oder alle Gefdhrdung(en) durch ein dhnliches
System angemessen abgedeckt wird bzw. werden, das als Referenzsystem
herangezogen werden konnte.

Ein Referenzsystem muss mindestens folgende Anforderungen erfiillen:

a) Es hat sich bereits in der Praxis bewdhrt, weil es ein akzeptables
Sicherheitsniveau gewahrleistet, und es wiirde daher in dem Mitglied-
staat, in dem die Anderung eingefiihrt werden soll, nach wie vor eine
Genehmigung erhalten.

b) Es verfiigt tiber dhnliche Funktionen und Schnittstellen wie das Sys-
tem, das der Bewertung unterzogen wird.

¢) Es wird unter dhnlichen Betriebsbedingungen eingesetzt wie das Sys-
tem, das der Bewertung unterzogen wird.
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2.43.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.

d) Es wird unter dhnlichen Umgebungsbedingungen eingesetzt wie das
System, das der Bewertung unterzogen wird.

Erfiillt ein Referenzsystem die unter Nummer 2.4.2 genannten Anforde-
rungen, gilt fiir das zu bewertende System Folgendes:

a) Die Risiken, die mit den vom Referenzsystem abgedeckten Gefahr-
dungen verbunden sind, werden als vertretbar angesehen.

b) Die Sicherheitsanforderungen im Falle von Gefahrdungen, die von
dem Referenzsystem abgedeckt werden, konnen aus Sicherheitsana-
lysen oder aus einer Bewertung der Sicherheitsdokumentation des
Referenzsystems abgeleitet werden.

¢) Diese Sicherheitsanforderungen werden im Gefahrdungsprotokoll als
in Bezug auf die jeweiligen Gefdhrdungen geltende Sicherheitsanfor-
derungen erfasst.

Weicht das zu bewertende System vom Referenzsystem ab, muss aus der
Risikoevaluierung hervorgehen, dass dieses System mindestens das glei-
che Sicherheitsniveau erreicht wie das Referenzsystem, indem ein ande-
res Referenzsystem herangezogen oder einer der beiden anderen Risiko-
akzeptanzgrundsitze angewandt wird. Die Risiken, die mit den vom
Referenzsystem abgedeckten Gefdhrdungen verbunden sind, werden in
diesem Fall als vertretbar angesehen.

Kann nicht nachgewiesen werden, dass das System zumindest das gleiche
Sicherheitsniveau erreicht wie das Referenzsystem, werden fiir die Ab-
weichungen zusitzliche Sicherheitsmafinahmen festgelegt, indem einer
der beiden anderen Risikoakzeptanzgrundsitze angewandt wird.

Explizite Risikoabschitzung und -evaluierung

Wenn die Gefdhrdungen nicht von einem der beiden Risikoakzeptanz-
grundsitze abgedeckt werden, die in den Nummern 2.3 und 2.4 festgelegt
sind, wird der Nachweis Uber die Vertretbarkeit des Risikos in Form
einer expliziten Risikoabschidtzung und -evaluierung erbracht. Risiken,
die sich aus diesen Gefdhrdungen ergeben, werden unter Berticksichti-
gung der vorhandenen Sicherheitsmafinahmen quantitativ oder qualitativ
oder gegebenenfalls quantitativ und qualitativ beurteilt.

Die Vertretbarkeit der geschitzten Risiken wird anhand von Risikoak-
zeptanzkriterien bewertet, die aus in Rechtsvorschriften der Union oder
notifizierten nationalen Vorschriften enthaltenen gesetzlichen Anforde-
rungen abgeleitet werden oder darauf beruhen. In Abhédngigkeit von
den Risikoakzeptanzkriterien kann die Vertretbarkeit des Risikos entwe-
der fiir jede Geféhrdung einzeln oder insgesamt fiir die Kombination aller
bei der expliziten Risikoabschétzung beriicksichtigten Gefdhrdungen be-
wertet werden.

Wenn das geschidtzte Risiko nicht vertretbar ist, werden zusitzliche Si-
cherheitsmafinahmen festgelegt und umgesetzt, damit das Risiko auf ein
vertretbares Mal} gesenkt werden kann.

Wird das mit einer Gefdhrdung oder mit einer Kombination mehrerer
Gefdhrdungen verbundene Risiko als vertretbar angesehen, werden die
festgelegten Sicherheitsmafinahmen im Geféhrdungsprotokoll erfasst.

Der Vorschlagende ist nicht verpflichtet, zusétzliche explizite Risiko-
abschitzungen fiir Risiken vorzunehmen, die durch Zugrundelegung
von Regelwerken oder Referenzsystemen bereits als vertretbar angesehen
werden.

Fithren Funktionsausfille eines technischen Systems zu Gefdhrdungen,
gelten unbeschadet der Nummern 2.5.1 und 2.5.4 die folgenden harmo-
nisierten Entwurfsziele fiir diese Ausfille:
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a) Ist bei einem Ausfall davon auszugehen, dass dieser unmittelbar zu
einem katastrophalen Unfall fithrt, muss das damit verbundene Risiko
nicht weiter reduziert werden, wenn es nachweislich hochst unwahr-
scheinlich ist, dass es zu einem Ausfall der Funktion kommt.

b) Ist bei einem Ausfall davon auszugehen, dass dieser unmittelbar zu
einem kritischen Unfall fithrt, muss das damit verbundene Risiko
nicht weiter reduziert werden, wenn es nachweislich unwahrscheinlich
ist, dass es zu einem Ausfall der Funktion kommt.

Die Einordnung in die Begriffsbestimmung Nummer 23 oder Nummer 35
ergibt sich aus der als am wahrscheinlichsten anzunehmenden nicht mehr
tolerierbaren Folge eines Ausfalls.

2.5.6. Unbeschadet der Nummern 2.5.1 und 2.5.4 sind die in Nummer 2.5.5
festgelegten harmonisierten Entwurfsziele fir den Entwurf der elektri-
schen, elektronischen und programmierbaren elektronischen technischen
Systeme zugrunde zu legen. Dabei muss es sich um die strengsten Ent-
wurfsziele handeln, die fiir die gegenseitige Anerkennung gefordert wer-
den konnen.

Sie diirfen weder als quantitative Gesamtziele fiir das gesamte Eisen-
bahnsystem eines Mitgliedstaats noch fiir den Entwurf eines rein mecha-
nischen technischen Systems zugrunde gelegt werden.

Bei gemischten technischen Systemen, die sowohl aus einem rein mecha-
nischen Teil als auch einem elektrischen, elektronischen und program-
mierbaren elektronischen Teil bestehen, ist die Gefahrdung gemall Num-
mer 2.2.5 zu ermitteln. Gefdhrdungen, die sich aus dem rein mecha-
nischen Teil ergeben, diirfen nicht unter Zugrundelegung der in Num-
mer 2.5.5 festgelegten harmonisierten Entwurfsziele unter Kontrolle ge-
halten werden.

2.5.7. Das mit den in Nummer 2.5.5 genannten Funktionsausféllen technischer
Systeme verbundene Risiko ist als vertretbar anzusehen, wenn aulerdem
die folgenden Anforderungen erfiillt sind:

a) Der Nachweis der Erfiillung der anwendbaren harmonisierten Ent-
wurfsziele wurde erbracht.

b) »C1 Die damit in Zusammenhang stehenden systematischen Aus-
falle und systematischen Fehler werden durch Sicherheits- und Qua-
litatsabldufe unter Kontrolle gehalten, die mit den harmonisierten Ent-
wurfszielen, die fiir das zu bewertende technische System gelten, ver-
einbar und in einschldgigen, allgemein anerkannten Normen festgelegt
sind. <«

¢) Die Anwendungsbedingungen fiir die sichere Integration des zu be-
wertenden technischen Systems in das Eisenbahnsystem sind zu er-
mitteln und in das Gefdhrdungsprotokoll gemdfl Nummer 4 aufzuneh-
men. Gemdl Nummer 1.2.2 sind diese Anwendungsbedingungen dem
fiir den Nachweis der sicheren Integration verantwortlichen Akteur zu
iibermitteln.

2.5.8. Die folgenden Begriffsbestimmungen gelten speziell in Bezug auf die
harmonisierten quantitativen Entwurfsziele der technischen Systeme:

a) Der Begriff ,,unmittelbar* bedeutet, dass der Ausfall der Funktion das
Potenzial hat, zu einer der unter Nummer 2.5.5 genannten Unfallarten
zu fithren, ohne dass weitere Ausfille auftreten miissen;

b) der Begriff ,,Potenzial* bedeutet, dass der Ausfall der Funktion zu der
unter Nummer 2.5.5 genannten Unfallart fiihren kann.

2.5.9. Fiihrt der Ausfall einer Funktion des zu bewertenden technischen Sys-
tems nicht unmittelbar zu dem zu priifenden Risiko, ist die Anwendung
eines weniger strengen Entwurfsziels zuldssig, sofern der Vorschlagende
nachweisen kann, dass das gleiche Sicherheitsniveau erreicht werden
kann, wenn die in Artikel 3 Nummer 34 definierten Vorkehrungen ge-
troffen wurden.

2.5.10. Unbeschadet der in Artikel 8 der Richtlinie 2004/49/EG oder in Arti-
kel 17 Absatz 3 der Richtlinie 2008/57/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates (') vorgesehenen Verfahren kann im Interesse der Auf-
rechterhaltung eines nationalen Sicherheitsniveaus im Wege einer notifi-
zierten nationalen Vorschrift fiir das zu bewertende technische System

(") Richtlinie 2008/57/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008

iiber die Interoperabilitdt des Eisenbahnsystems in der Gemeinschaft (ABL. L 191 vom
18.7.2008, S. 1).
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2.5.11.

2.5.12.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

4.1.
4.1.1.

ein strengeres Entwurfsziel als das in Nummer 2.5.5 festgelegte harmo-
nisierte Entwurfsziel festgelegt werden. Werden zusitzliche Genehmigun-
gen fiir die Inbetriebnahme von Fahrzeugen verlangt, gelten die Verfah-
ren der Artikel 23 und 25 der Richtlinie 2008/57/EG.

Wird ein technisches System unter Zugrundelegung der unter Num-
mer 2.5.5 niedergelegten Anforderungen entwickelt, findet das Prinzip
der gegenseitigen Anerkennung gemil} Artikel 15 Absatz 5 Anwendung.

Weist der Vorschlagende jedoch fiir eine bestimmte Gefahrdung nach,
dass das bestehende nationale Sicherheitsniveau in dem Mitgliedstaat, in
dem das System zum Einsatz kommt, sich auch mit einem weniger
strengen Entwurfsziel als dem harmonisierten Entwurfsziel aufrechterhal-
ten ldsst, kann statt des harmonisierten Entwurfsziels dieses weniger
strenge Entwurfsziel vom Vorschlagenden im betreffenden Mitgliedstaat
zugrunde gelegt werden.

Die explizite Risikoabschitzung und -evaluierung muss mindestens fol-
gende Anforderungen erfiillen:

a) Die fuir die explizite Risikoabschédtzung eingesetzten Methoden geben
das System, das der Bewertung unterzogen wird, und seine Parameter
(einschlieBlich aller Betriebsmodi) korrekt wieder.

b) Die Ergebnisse sind ausreichend prézise, um als solide Entschei-
dungshilfe dienen zu konnen. Geringfiigige Anderungen bei den zu-
grunde gelegten Annahmen oder Voraussetzungen diirfen nicht zu
erheblich unterschiedlichen Anforderungen fiihren.

NACHWEIS DER ERFULLUNG DER SICHERHEITSANFORDE-
RUNGEN

Bevor die Sicherheit einer Anderung bescheinigt wird, ist — unter Auf-
sicht des Vorschlagenden — die Erfiillung der sich aus der Phase der
Risikobewertung ergebenden Sicherheitsanforderungen nachzuweisen.

Dieser Nachweis wird von jedem der fiir die Erflillung der gemd3 Num-
mer 1.1.5 bestimmten Sicherheitsanforderungen verantwortlichen Akteure
erbracht.

Die fiir den Nachweis der Erfiillung der Sicherheitsanforderungen ge-
wihlte Vorgehensweise sowie der Nachweis selbst werden einer un-
abhingigen Bewertung durch eine Bewertungsstelle unterzogen.

Eine Unangemessenheit der Sicherheitsmafinahmen, durch die die Sicher-
heitsanforderungen erfiillt werden sollen, oder eine Gefédhrdung, die beim
Nachweis der Erfiillung der Sicherheitsanforderungen entdeckt wird, hat
eine erneute Bewertung und Evaluierung der damit verbundenen Risiken
durch den Vorschlagenden gemdl Nummer 2 zur Folge. Die neuen Ge-
fahrdungen werden gemdl Nummer 4 im Gefédhrdungsprotokoll erfasst.

GEFAHRDUNGSMANAGEMENT
Gefihrdungsmanagementverfahren

Im Verlauf der Planung und Durchfiihrung werden — bis zur Genehmi-
gung der Anderung oder der Vorlage des Sicherheitsbewertungs-
berichts — vom Vorschlagenden Gefdhrdungsprotokolle angelegt bzw.
aktualisiert (sofern sie bereits bestehen). In einem Gefahrdungsprotokoll
werden die Fortschritte bei der Uberwachung der aus den ermittelten
Gefdhrdungen resultierenden Risiken aufgezeichnet. Sobald das System
genehmigt und in Betrieb genommen wurde, wird das Gefdhrdungspro-
tokoll von dem Infrastrukturbetreiber oder dem Eisenbahnunternehmen,
der bzw. das fiir den Betrieb des der Bewertung unterzogenen Systems
verantwortlich ist, als integraler Bestandteil seines Sicherheitsmanage-
mentsystems weitergefiihrt.

Im Geféhrdungsprotokoll sind alle Gefiahrdungen sowie alle entsprechen-
den Sicherheitsmafinahmen und Systemannahmen aufgefiihrt, die im
Zuge des Risikobewertungsverfahrens ermittelt wurden. Das Protokoll
enthélt einen eindeutigen Verweis auf den Ursprung der Gefahrdungen
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

und die gewihlten Risikoakzeptanzgrundsitze sowie genaue Angaben zu
dem (den) Akteur(en), der (die) jeweils dafiir zustdndig ist (sind), die
einzelnen Gefdhrdungen unter Kontrolle zu halten.

Informationsaustausch

Alle Gefahrdungen und damit zusammenhédngenden Sicherheitsanforde-
rungen, die nicht durch einen Akteur allein unter Kontrolle gehalten
werden konnen, werden einem weiteren beteiligten Akteur gemeldet,
damit gemeinsam eine angemessene Losung gefunden werden kann.
Die Gefahrdungen, die im Geféhrdungsprotokoll des Akteurs aufgezeich-
net sind, der die Zusténdigkeit auf einen anderen Akteur tibertrdgt, gelten
nur dann als beherrscht, wenn die Evaluierung der Risiken im Zusam-
menhang mit diesen Gefdhrdungen von dem anderen Akteur vorgenom-
men wird und sich alle Beteiligten auf eine Losung einigen.

NACHWEISE FUR DIE ANWENDUNG DES RISIKOMANAGE-
MENTVERFAHRENS

Das Risikomanagementverfahren, das fiir die Bewertung der Sicherheits-
niveaus und der Erfiillung der Sicherheitsanforderungen angewandt wird,
ist vom Vorschlagenden in einer solchen Weise zu dokumentieren, dass
einer Bewertungsstelle alle erforderlichen Nachweise hinsichtlich der
Eignung sowohl der Anwendung des Risikomanagementverfahrens als
auch seiner Ergebnisse zugénglich sind.

Das vom Vorschlagenden gemé Nummer 5.1 erstellte Dokument enthélt
mindestens

a) eine Beschreibung der Organisation und Angaben zu den Experten,
die benannt wurden, um das Risikobewertungsverfahren durchzufiih-
ren;

b) die Ergebnisse der verschiedenen Phasen der Risikobewertung sowie
eine Auflistung aller Sicherheitsanforderungen, die erfiillt werden
miissen, damit das Risiko auf einem vertretbaren Niveau gehalten
werden kann;

¢) den Nachweis der Erfiillung aller erforderlichen Sicherheitsanforde-
rungen;

d) alle fiir die Integration, den Betrieb oder die Instandhaltung eines
Systems relevanten Annahmen, die im Zuge der Systemdefinition
und -entwurf und der Risikobewertung gemacht wurden.

Die Bewertungsstelle hélt ihre Schlussfolgerungen in einem nach An-
hang III abgefassten Sicherheitsbewertungsbericht fest.
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ANHANG 11

KRITERIEN FUR DIE AKKREDITIERUNG ODER ANERKENNUNG
DER BEWERTUNGSSTELLE

1. Die Bewertungsstelle erfiillt alle Anforderungen der Norm ISO/IEC
17020:2012 und ihrer spdteren Anderungen. Bei der Ausfithrung der in dieser
Norm definierten Inspektionstétigkeit legt die Bewertungsstelle ihr sachver-
standiges Urteilsvermogen zugrunde. Sie erfiillt die allgemeinen Kriterien
hinsichtlich Kompetenz und Unabhéngigkeit in dieser Norm sowie die folgen-
den speziellen Kompetenzkriterien:

a) Kompetenz auf dem Gebiet des Risikomanagements: Kenntnisse und Er-
fahrungen auf dem Gebiet der Standardmethoden fiir die Sicherheitsanalyse
und der einschldgigen Normen;

b) alle einschlagigen Fihigkeiten zur Bewertung der von der Anderung be-
troffenen Teile des Eisenbahnsystems;

¢) Kompetenz auf dem Gebiet der korrekten Anwendung von Sicherheits-
und Qualitdtsmanagementsystemen oder der Priifung von Managementsys-
temen.

2. In Analogie zu Artikel 28 der Richtlinie 2008/57/EG iiber die Meldung der
benannten Stellen wird die Bewertungsstelle fiir die verschiedenen Zustindig-
keitsbereiche innerhalb des Eisenbahnsystems oder von Teilen davon, fiir die
eine grundlegende Sicherheitsanforderung besteht, einschlielich des Zustéin-
digkeitsbereichs Betrieb und Instandhaltung des Eisenbahnsystems, akkredi-
tiert oder anerkannt.

3. Die Bewertungsstelle wird fiir die Bewertung der generellen Konsistenz des
Risikomanagements und der sicheren Integration des Systems, das der Be-
wertung unterzogen wird, in das Eisenbahnsystem als Ganzes akkreditiert oder
anerkannt. Hierfiir ist die Kompetenz der Bewertungsstelle zur Uberpriifung
folgender Aspekte erforderlich:

a) Organisation, das heifit die notwendigen Vorkehrungen fiir eine koor-
dinierte Vorgehensweise bei der Verwirklichung von Systemsicherheit
durch ein gemeinsames Verstindnis und eine einheitliche Anwendung
von Risikokontrollmainahmen fiir Teilsysteme;

b

=

Methodik, das heiit die Bewertung der Methoden und Ressourcen ver-
schiedener Akteure zur Unterstiitzung der Sicherheit auf Teilsystem- oder
Systemebene, und

c) technische Aspekte, die fiir die Bewertung der Relevanz und der Voll-
standigkeit von Risikobewertungen und des Sicherheitsniveaus fiir das
System als Ganzes notwendig sind.

4. Das Bewertungsgremium kann fiir einen, mehrere oder alle der unter den
Nummern 2 und 3 aufgefiihrten Zusténdigkeitsbereiche akkreditiert oder an-
erkannt werden.
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ANHANG 111

SICHERHEITSBEWERTUNGSBERICHT DER BEWERTUNGSSTELLE

Der Sicherheitsbewertungsbericht der Bewertungsstelle enthdlt zumindest die fol-
genden Informationen:

a) Angaben zur Bewertungsstelle;

b) den unabhingigen Bewertungsplan;

c) den Gegenstandsbereich der unabhédngigen Bewertung sowie ihre Grenzen;
d) die Ergebnisse der unabhingigen Bewertung, insbesondere:

i) ausfithrliche Angaben zu den unabhdngigen Bewertungstitigkeiten, mit
denen die Einhaltung der Bestimmungen der vorliegenden Verordnung

iberpriift worden ist;

ii) festgestellte Verstoe gegen die Bestimmungen der vorliegenden Verord-
nung und Empfehlungen der Bewertungsstelle;

e) die Schlussfolgerungen der unabhiéngigen Bewertung.



