
VERORDNUNG (EG) Nr. 352/2009 DER KOMMISSION 

vom 24. April 2009 

über die Festlegung einer gemeinsamen Sicherheitsmethode für die Evaluierung und Bewertung von 
Risiken gemäß Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a der Richtlinie 2004/49/EG des Europäischen 

Parlaments und des Rates 

(Text von Bedeutung für den EWR) 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN — 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen 
Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 2004/49/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 29. April 2004 über Eisenbahnsicher-
heit in der Gemeinschaft und zur Änderung der Richtlinie 
95/18/EG des Rates über die Erteilung von Genehmigungen 
an Eisenbahnunternehmen und der Richtlinie 2001/14/EG 
über die Zuweisung von Fahrwegkapazität der Eisenbahn, die 
Erhebung von Entgelten für die Nutzung von Eisenbahninfra-
struktur und die Sicherheitsbescheinigung („Richtlinie über die 
Eisenbahnsicherheit“) ( 1 ), insbesondere auf Artikel 6 Absatz 1, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Gemäß Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 2004/49/EG 
sollte die Kommission auf der Grundlage einer Empfeh-
lung der Europäischen Eisenbahnagentur die erste Reihe 
gemeinsamer Sicherheitsmethoden (im Folgenden „CSM“ 
genannt) erlassen, die sich zumindest auf die in Artikel 6 
Absatz 3 Buchstabe a der Richtlinie genannten Methoden 
für die Evaluierung und Bewertung von Risiken erstre-
cken. 

(2) Die Europäische Eisenbahnagentur hat am 6. Dezember 
2007 eine Empfehlung zur ersten Reihe gemeinsamer 
Sicherheitsmethoden (ERA-REC-02-2007-SAF) verab-
schiedet. 

(3) Im Einklang mit der Richtlinie 2004/49/EG sollten CSM 
schrittweise eingeführt werden, damit ein hohes Sicher-
heitsniveau gewährleistet und die Sicherheit, soweit dies 
nach vernünftigem Ermessen durchführbar ist, gegebe-
nenfalls verbessert wird. 

(4) Artikel 9 Absatz 1 der Richtlinie 2004/49/EG sieht vor, 
dass Eisenbahnunternehmen und Fahrwegbetreiber ein 
Sicherheitsmanagementsystem einführen, um sicherzu-
stellen, dass das Eisenbahnsystem mindestens die gemein-
samen Sicherheitsziele („CST“) erreichen kann. Gemäß 
Anhang III Ziffer 2 Buchstabe d der Richtlinie 
2004/49/EG hat das Sicherheitsmanagementsystem Ver-
fahren und Methoden für die Durchführung von Risiko-
bewertungen und die Anwendung von Maßnahmen zur 
Risikokontrolle zu umfassen für den Fall, dass sich aus 
geänderten Betriebsbedingungen oder neuem Material 
neue Risiken für die Infrastruktur oder den Betrieb er-
geben. Dieser wesentliche Bestandteil des Sicherheitsma-
nagementsystems ist Gegenstand dieser Verordnung. 

(5) Aus der Anwendung der Richtlinie 91/440/EG des Rates 
vom 29. Juli 1991 zur Entwicklung der Eisenbahnunter-
nehmen der Gemeinschaft ( 2 ) sowie des Artikels 9 Ab-
satz 2 der Richtlinie 2004/49/EG folgt, dass ein besonde-
res Augenmerk dem Risikomanagement an den Schnitt-
stellen zwischen den in die Anwendung dieser Verord-
nung einbezogenen Akteuren gelten sollte. 

(6) Artikel 15 der Richtlinie 2008/57/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008 über die 
Interoperabilität des Eisenbahnsystems in der Gemein-
schaft ( 3 ) sieht vor, dass die Mitgliedstaaten alle gebote-
nen Maßnahmen treffen, damit die strukturellen Teilsys-
teme, die Bestandteil des Eisenbahnsystems sind, nur 
dann in Betrieb genommen werden dürfen, wenn sie so 
geplant, gebaut und installiert werden, dass die einschlä-
gigen grundlegenden Anforderungen erfüllt werden, 
wenn sie in das Eisenbahnsystem einbezogen werden. 
Insbesondere müssen die Mitgliedstaaten die technische 
Kohärenz dieser Teilsysteme mit dem Eisenbahnsystem, 
in das sie sich einfügen, und die sichere Integration dieser 
Teilsysteme im Einklang mit dieser Verordnung überprü-
fen. 

(7) Das Fehlen einer einheitlichen Vorgehensweise zur Fest-
legung und zum Nachweis der Einhaltung der Sicher-
heitsniveaus und der Anforderungen des Eisenbahnsys-
tems hat sich als eines der Hindernisse erwiesen, das 
einer Öffnung des Eisenbahnmarktes im Wege steht. So 
nahmen die Mitgliedstaaten in der Vergangenheit vor der 
Zulassung eines Systems oder eines Teilsystems, das 
schon in anderen Mitgliedstaaten entwickelt wurde und 
sich dort als sicher bewährt hatte, ihre eigenen Bewertun-
gen vor. 

(8) Zur Förderung einer gegenseitigen Anerkennung zwi-
schen den Mitgliedstaaten sollten die für die Identifizie-
rung und das Management von Risiken angewandten 
Methoden wie auch die Methoden zum Nachweis dessen, 
dass das Eisenbahnsystem im Gebiet der Gemeinschaft 
den Sicherheitsanforderungen entspricht, zwischen den 
an der Entwicklung und dem Betrieb des Eisenbahnsys-
tems beteiligten Akteuren harmonisiert werden. Ein erster 
notwendiger Schritt ist — im Einklang mit Anhang III 
Ziffer 2 Buchstabe d der Richtlinie 2004/49/EG — die 
Harmonisierung der Verfahren und Methoden für die 
Durchführung von Risikobewertungen und die Anwen-
dung von Maßnahmen zur Risikokontrolle für den Fall, 
dass sich aus geänderten Betriebsbedingungen oder 
neuem Material neue Risiken für die Infrastruktur oder 
den Betrieb ergeben.
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(9) Wurde keine nationale Vorschrift notifiziert, anhand de-
ren bestimmt werden kann, ob eine Änderung in einem 
Mitgliedstaat signifikant ist oder nicht, sollte die für die 
Durchführung der Änderung verantwortliche Person (im 
Folgenden „der Vorschlagende“ genannt) zunächst die po-
tenziellen Auswirkungen der betreffenden Änderung auf 
die Sicherheit des Eisenbahnsystems prüfen. Hat die vor-
geschlagene Änderung Auswirkungen auf die Sicherheit, 
sollte der Vorschlagende auf der Grundlage eines Sach-
verständigenurteils und anhand von Kriterien, die in die-
ser Verordnung festgelegt werden sollten, die Signifikanz 
der Änderung bewerten. Aus dieser Bewertung sollte sich 
eine von drei Schlussfolgerungen ableiten lassen. Im ers-
ten Fall wird die Änderung nicht für signifikant erachtet 
und der Vorschlagende sollte die Änderung durch An-
wendung seiner eigenen Sicherheitsmethode vornehmen. 
Im zweiten Fall wird die Änderung für signifikant erach-
tet und der Vorschlagende sollte die Änderung durch 
Anwendung dieser Verordnung vornehmen, ohne dass 
eine spezifische Intervention der Sicherheitsbehörde er-
forderlich ist. Im dritten Fall wird die Änderung für sig-
nifikant erachtet, doch existieren gemeinschaftliche 
Rechtsvorschriften, die eine spezifische Intervention der 
zuständigen Sicherheitsbehörde erfordern, wie etwa eine 
neue Genehmigung für die Inbetriebnahme eines Fahr-
zeugs oder eine Überprüfung/Aktualisierung der Sicher-
heitsbescheinigung eines Eisenbahnunternehmens oder 
eine Überprüfung/Aktualisierung der Sicherheitsgenehmi-
gung eines Infrastrukturbetreibers. 

(10) Wird eine Änderung an einem bereits in Betrieb befind-
lichen Eisenbahnsystem vorgenommen, sollte die Signifi-
kanz der Änderung auch unter Berücksichtigung sämtli-
cher anderer sicherheitsrelevanter Änderungen desselben 
Teilsystems seit Inkrafttreten dieser Verordnung oder seit 
der letzten Anwendung des in dieser Verordnung be-
schriebenen Risikomanagementverfahrens — je nachdem, 
welcher Zeitpunkt der spätere ist — bewertet werden. 
Dabei gilt es zu beurteilen, ob die Änderungen in ihrer 
Gesamtheit signifikant sind und damit eine vollständige 
Anwendung der CSM für die Risikoevaluierung und -be-
wertung erfordern. 

(11) Die Vertretbarkeit des mit einer signifikanten Änderung 
verbundenen Risikos sollte anhand eines oder mehrerer 
der folgenden Grundsätze der Risikoakzeptanz bewertet 
werden: Anwendung anerkannter Regeln der Technik, 
Vergleich mit ähnlichen Teilen des Eisenbahnsystems, ex-
plizite Risikoabschätzung. All diese Grundsätze werden 
bereits mit Erfolg bei verschiedenen Eisenbahnanwendun-
gen wie auch bei anderen Verkehrsträgern und in ande-
ren Sektoren angewandt. Der Grundsatz der „expliziten 
Risikoabschätzung“ findet häufig bei komplexen oder in-
novativen Änderungen Anwendung. Die Entscheidung 
darüber, nach welchem Grundsatz zu verfahren ist, sollte 
dem Vorschlagenden obliegen. 

(12) Entsprechend dem in Artikel 5 EG-Vertrag verankerten 
Grundsatz der Verhältnismäßigkeit sollte diese Verord-
nung nicht über das für die Erreichung ihres Ziels — 
also der Festlegung einer CSM für die Evaluierung und 
Bewertung von Risiken — erforderliche Maß hinausge-
hen. Bei Zugrundelegung allgemein anerkannter Regeln 
der Technik sollte es daher möglich sein, die Anwendung 
der CSM zu begrenzen. Ebenso sollte es, wenn beste-

hende gemeinschaftliche Rechtsvorschriften eine spezifi-
sche behördliche Intervention erfordern, der Sicherheits-
behörde gestattet sein, als unabhängige Bewertungsstelle 
zu agieren, damit doppelte Kontrollen, unangemessen 
hohe Kosten für den Sektor und zeitliche Verzögerungen 
bei der Markteinführung vermieden werden. 

(13) Gemäß Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 2004/49/EG 
haben die Mitgliedstaaten alle Änderungen an ihren na-
tionalen Sicherheitsvorschriften vorzunehmen, die zur 
Einhaltung der CSM erforderlich sind. 

(14) Angesichts der derzeit angewandten unterschiedlichen 
Verfahren zur Bewertung der Sicherheit ist es notwendig, 
einen Übergangszeitraum vorzusehen, damit den betrof-
fenen Akteuren ausreichend Zeit zur Verfügung steht, um 
sich, soweit erforderlich, mit der neuen einheitlichen Vor-
gehensweise und ihrer Anwendung vertraut zu machen 
und erste Erfahrungen zu sammeln. 

(15) Da ein formalisierter risikobasierter Ansatz in einigen 
Mitgliedstaaten ein relatives Novum darstellt, sollte die 
Anwendung der CSM für die Evaluierung und Bewertung 
von Risiken, soweit es um betriebliche und organisatori-
sche Änderungen geht, bis zum 1. Juli 2012 auf frei-
williger Basis erfolgen. Dies sollte es der Europäischen 
Eisenbahnagentur ermöglichen, die Anwendung, soweit 
machbar, unterstützend zu begleiten und gegebenenfalls 
bis zum 1. Juli 2012 Änderungen an dieser CSM vorzu-
schlagen. 

(16) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maßnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des nach Artikel 27 Absatz 
1 der Richtlinie 2004/49/EG eingesetzten Ausschusses — 

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

Artikel 1 

Zweck 

(1) Diese Verordnung legt eine gemeinsame Sicherheitsme-
thode (CSM) für die Evaluierung und Bewertung von Risiken 
gemäß Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a der Richtlinie 
2004/49/EG fest. 

(2) Zweck der CSM für die Evaluierung und Bewertung von 
Risiken ist es, das Sicherheitsniveau im Schienenverkehr in der 
Gemeinschaft aufrechtzuerhalten oder — soweit erforderlich 
und nach vernünftigem Ermessen durchführbar — zu verbes-
sern. Die CSM erleichtert den Zugang zum Markt für Schienen-
verkehrsdienste durch eine Harmonisierung 

a) der Risikomanagementverfahren, die zur Bewertung der Si-
cherheitsniveaus und der Erfüllung der Sicherheitsanforde-
rungen angewandt werden; 

b) des Austauschs sicherheitsrelevanter Informationen zwischen 
den verschiedenen Akteuren des Eisenbahnsektors mit dem 
Ziel, ein Sicherheitsmanagement über die innerhalb des Sek-
tors bestehenden verschiedenen Schnittstellen hinweg zu ge-
währleisten; 

c) der aus der Anwendung eines Risikomanagementverfahrens 
resultierenden Ergebnisse.
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Artikel 2 

Anwendungsbereich 

(1) Die CSM für die Evaluierung und Bewertung von Risiken 
gilt für alle in einem Mitgliedstaat vorgenommenen Änderungen 
des Eisenbahnsystems im Sinne von Anhang III Ziffer 2 Buch-
stabe d der Richtlinie 2004/49/EG, die im Sinne von Artikel 4 
dieser Verordnung für signifikant erachtet werden. Diese Ände-
rungen können technischer, betrieblicher oder organisatorischer 
Art sein. Im Falle organisatorischer Änderungen sind nur solche 
Änderungen zu berücksichtigen, die sich auf die Betriebsbedin-
gungen auswirken können. 

(2) Betreffen die signifikanten Änderungen strukturelle Teil-
systeme, die der Richtlinie 2008/57/EG unterliegen, findet die 
CSM für die Risikoevaluierung und -bewertung Anwendung, 

a) wenn die relevanten technischen Spezifikationen für die In-
teroperabilität (TSI) eine Risikobewertung verlangen; in die-
sem Fall ist in der betreffenden TSI gegebenenfalls anzuge-
ben, welche Teile der CSM Anwendung finden; 

b) damit im Einklang mit Artikel 15 Absatz 1 der Richtlinie 
2008/57/EG eine sichere Integration der strukturellen Teil-
systeme, für die die TSI gelten, in ein bestehendes System 
gewährleistet werden kann. 

Im in Unterabsatz 1 Buchstabe b genannten Fall darf die An-
wendung der CSM jedoch nicht dazu führen, dass Anforderun-
gen gestellt werden, die den verbindlichen Anforderungen der 
relevanten TSI widersprechen. 

Erwächst dennoch aus der Anwendung der CSM eine Anforde-
rung, die den verbindlichen Anforderungen der relevanten TSI 
widerspricht, informiert der Vorschlagende die betroffenen Mit-
gliedstaaten, die in diesem Fall beschließen können, eine Über-
arbeitung der TSI gemäß Artikel 6 Absatz 2 oder Artikel 7 der 
Richtlinie 2008/57/EG oder eine Ausnahme gemäß Artikel 9 
dieser Richtlinie zu beantragen. 

(3) Diese Verordnung gilt nicht für 

a) Untergrundbahnen, Straßenbahnen und andere Stadt- und 
Regionalbahnen; 

b) Netze, die vom übrigen Eisenbahnsystem funktional getrennt 
sind und nur für die Personenbeförderung im örtlichen Ver-
kehr, Stadt- oder Vorortverkehr genutzt werden, sowie Eisen-
bahnunternehmen, die ausschließlich derartige Netze nutzen; 

c) Eisenbahninfrastrukturen in Privateigentum, die vom Eigen-
tümer der Infrastruktur ausschließlich zur Nutzung für den 
eigenen Güterverkehr unterhalten werden; 

d) historische Fahrzeuge, die in nationalen Netzen eingesetzt 
werden, sofern diese Fahrzeuge den nationalen Sicherheits-
vorschriften entsprechen, so dass ihr sicherer Betrieb gewähr-
leistet ist; 

e) historische Züge, Museumszüge und Touristenzüge, die auf 
einem eigenen Schienennetz betrieben werden, einschließlich 
Werkstätten, Fahrzeugen und Personal. 

(4) Diese Verordnung gilt nicht für Systeme und Änderun-
gen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung 
Vorhaben in fortgeschrittenem Entwicklungsstadium im Sinne 
von Artikel 2 Buchstabe t der Richtlinie 2008/57/EG sind. 

Artikel 3 

Begriffsbestimmungen 

Für die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestim-
mungen von Artikel 3 der Richtlinie 2004/49/EG. 

Darüber hinaus bezeichnet der Ausdruck: 

1. „Risiko“: die Kombination der Wahrscheinlichkeit des Ein-
tretens von (durch Gefährdungen verursachten) Unfällen 
und Zwischenfällen, die zu einem Schaden führen, und 
des Ausmaßes dieses Schadens; 

2. „Risikoanalyse“: die systematische Auswertung aller verfügba-
ren Informationen zur Identifizierung von Gefährdungen 
und Abschätzung von Risiken; 

3. „Risikoevaluierung“: das auf der Risikoanalyse beruhendes 
Verfahren zur Feststellung, ob das Risiko auf ein vertretba-
res Niveau gesenkt wurde; 

4. „Risikobewertung“: den aus Risikoanalyse und Risikoevaluie-
rung bestehender Gesamtprozess; 

5. „Sicherheit“: die Abwesenheit von unvertretbaren Schadens-
risiken; 

6. „Risikomanagement“: die systematische Anwendung von Ma-
nagementstrategien, -verfahren und -praktiken bei der Ana-
lyse, Evaluierung und Kontrolle von Risiken; 

7. „Schnittstellen“: alle Interaktionspunkte innerhalb des Lebens-
zyklus eines Systems oder Teilsystems, einschließlich Be-
trieb und Instandhaltung, an denen die verschiedenen Ak-
teure des Eisenbahnsektors im Rahmen des Risikomanage-
ments zusammenarbeiten; 

8. „Akteure“: alle Parteien, die gemäß Artikel 5 Absatz 2 direkt 
oder aufgrund vertraglicher Vereinbarungen in die Anwen-
dung dieser Verordnung einbezogen sind;
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9. „Sicherheitsanforderungen“: die (qualitativen oder quantitati-
ven) Sicherheitsmerkmale eines Systems und dessen Be-
triebs (einschließlich Betriebsvorschriften), die zur Erfüllung 
gesetzlicher oder unternehmensspezifischer Sicherheitsziele 
erforderlich sind; 

10. „Sicherheitsmaßnahmen“: eine Reihe von Maßnahmen, die 
entweder die Häufigkeit des Auftretens einer Gefährdung 
verringert oder ihre Folgen mildert, so dass ein vertretbares 
Risikoniveau erreicht und/oder aufrechterhalten werden 
kann; 

11. „Vorschlagender“: die Eisenbahnunternehmen oder Infrastruk-
turbetreiber im Rahmen der Risikokontrollmaßnahmen, die 
sie nach Artikel 4 der Richtlinie 2004/49/EG zu treffen 
haben, die Auftraggeber oder Hersteller, die gemäß Arti-
kel 18 Absatz 1 der Richtlinie 2008/57/EG bei einer be-
nannten Stelle das EG-Prüfverfahren durchführen lassen, 
oder die Antragsteller, die eine Genehmigung für die Inbe-
triebnahme von Fahrzeugen beantragen; 

12. „Sicherheitsbewertungsbericht“: das Dokument, das die Schluss-
folgerungen der von einer Bewertungsstelle vorgenomme-
nen Bewertung des zu bewertenden Systems enthält; 

13. „Gefährdung“: den Umstand, der zu einem Unfall führen 
könnte; 

14. „Bewertungsstelle“: die unabhängige, fachkundige Person, Or-
ganisation oder Stelle, die eine Untersuchung vornimmt, 
um auf der Grundlage von Nachweisen zu beurteilen, ob 
ein System die gestellten Sicherheitsanforderungen erfüllt; 

15. „Risikoakzeptanzkriterien“: die Bezugskriterien, anhand deren 
die Vertretbarkeit eines spezifischen Risikos bewertet wird; 
diese Kriterien werden herangezogen, um zu bestimmen, ob 
das Risiko so gering ist, dass keine Sofortmaßnahmen zu 
seiner weiteren Eindämmung erforderlich sind; 

16. „Gefährdungsprotokoll“: die Unterlage, in der erkannte Ge-
fährdungen, die damit zusammenhängenden Maßnahmen 
und die Ursache der Gefährdungen dokumentiert und An-
gaben zu der für das Gefährdungsmanagement verantwort-
lichen Organisation gemacht werden; 

17. „Gefährdungsermittlung“: das Verfahren zur Ermittlung, Auf-
listung und Charakterisierung von Gefährdungen; 

18. „Grundsatz der Risikoakzeptanz“: die Regeln, anhand deren 
festgestellt wird, ob das mit einer oder mehreren spezifi-
schen Gefährdungen verbundene Risiko vertretbar ist; 

19. „anerkannte Regeln der Technik“: die schriftlich festgelegte Re-
geln, die bei ordnungsgemäßer Anwendung dazu dienen 
können, eine oder mehrere spezifische Gefährdungen zu 
kontrollieren; 

20. „Referenzsystem“: ein System, das sich in der Praxis bewährt 
hat, ein akzeptables Sicherheitsniveau gewährleistet und es 
ermöglicht, im Wege eines Vergleichs die Vertretbarkeit der 
von einem zu bewertenden System ausgehenden Risiken zu 
evaluieren; 

21. „Risikoabschätzung“: das Verfahren, das der Festlegung eines 
Maßstabs zur Bestimmung der analysierten Risiken dient 
und aus folgenden Schritten besteht: Abschätzung der Häu-
figkeit, Konsequenzanalyse und Integration; 

22. „technisches System“: das Bauteil oder die Baugruppe, ein-
schließlich Planung, Realisierung und Begleitdokumentation; 
die Entwicklung eines technischen Systems beginnt mit der 
Festlegung der Anforderungen an das System und endet mit 
seiner Zulassung; auch wenn dabei die relevanten Schnitt-
stellen zum menschlichen Verhalten berücksichtigt werden, 
sind das Personal und dessen Handlungen nicht Bestandteil 
eines technischen Systems; der Wartungsprozess wird in 
den Wartungshandbüchern beschrieben, ist aber selbst 
nicht Bestandteil des technischen Systems; 

23. „katastrophale Folge“: Todesfälle und/oder zahlreiche schwere 
Verletzungen und/oder schwerwiegende Umweltschäden in-
folge eines Unfalls; 

24. „bescheinigte Sicherheit“: den Status, der einer Änderung 
durch den Vorschlagenden auf der Grundlage des von der 
Bewertungsstelle vorgelegten Sicherheitsbewertungsberichts 
zuerkannt wird; 

25. „System“: jeden Teil des Eisenbahnsystems, der Gegenstand 
einer Änderung ist; 

26. „notifizierte nationale Vorschrift“: jede nationale Vorschrift, die 
von Mitgliedstaaten auf der Grundlage der Richtlinie 
96/48/EG des Rates ( 1 ), der Richtlinie 2001/16/EG des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates ( 2 ) und der Richtlinien 
2004/49/EG und 2008/57/EG notifiziert wurde. 

Artikel 4 

Signifikante Änderungen 

(1) Wurde keine nationale Vorschrift notifiziert, anhand de-
ren bestimmt werden kann, ob eine Änderung in einem Mit-
gliedstaat signifikant ist oder nicht, prüft der Vorschlagende die 
potenziellen Auswirkungen der betreffenden Änderung auf die 
Sicherheit des Eisenbahnsystems.
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Hat die vorgeschlagene Änderung keinerlei Auswirkungen auf 
die Sicherheit, kann auf die Anwendung des in Artikel 5 be-
schriebenen Risikomanagementverfahrens verzichtet werden. 

(2) Hat die vorgeschlagene Änderung Auswirkungen auf die 
Sicherheit, entscheidet der Vorschlagende auf der Grundlage ei-
nes Sachverständigenurteils über die Signifikanz der Änderung, 
wobei er folgende Kriterien berücksichtigt: 

a) Folgen von Ausfällen: Szenario des schlechtesten anzunehm-
enden Falls („credible worst-case scenario“) bei einem Ausfall 
des zu bewertenden Systems unter Berücksichtigung etwaiger 
außerhalb des Systems bestehender Sicherheitsvorkehrungen; 

b) innovative Elemente in der Implementierung der Änderung; 
dabei geht es nicht nur darum, ob es sich um eine Innova-
tion für den Eisenbahnsektor als Ganzes handelt, sondern 
auch darum, ob es sich aus der Sicht der Organisation, die 
die Änderung einführt, um eine Innovation handelt; 

c) Komplexität der Änderung; 

d) Überwachung: Unmöglichkeit, die eingeführte Änderung 
über den gesamten Lebenszyklus des Systems hinweg zu 
überwachen und in geeigneter Weise einzugreifen; 

e) Umkehrbarkeit: Unmöglichkeit, zu dem vor Einführung der 
Änderung bestehenden System zurückzukehren; 

f) additive Wirkung: Bewertung der Signifikanz der Änderung 
unter Berücksichtigung aller sicherheitsrelevanten Änderun-
gen des zu bewertenden Systems, die in jüngster Zeit vorge-
nommen und nicht als signifikant beurteilt wurden. 

Der Vorschlagende bewahrt zweckdienliche Unterlagen auf, die 
es ihm ermöglichen, die Gründe für seine Entscheidung zu 
dokumentieren. 

Artikel 5 

Risikomanagementverfahren 

(1) Das in Anhang I beschriebene Risikomanagementverfah-
ren findet Anwendung 

a) bei signifikanten Änderungen im Sinne des Artikels 4, ein-
schließlich im Falle der Inbetriebnahme struktureller Teilsys-
teme im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Buchstabe b; 

b) in dem in Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe a genannten Fall, 
wenn eine TSI unter Bezugnahme auf diese Verordnung die 
Anwendung des in Anhang I beschriebenen Risikomanage-
mentverfahrens vorschreibt. 

(2) Das in Anhang I beschriebene Risikomanagementverfah-
ren wird vom Vorschlagenden angewandt. 

(3) Der Vorschlagende gewährleistet das Management der 
von Zulieferern und Dienstleistern, einschließlich ihrer Subun-
ternehmer, ausgehenden Risiken. Zu diesem Zweck kann er 
verlangen, dass Zulieferer und Dienstleister, einschließlich ihrer 
Subunternehmer, an dem in Anhang I beschriebenen Risikoma-
nagementverfahren mitwirken. 

Artikel 6 

Unabhängige Bewertung 

(1) Die ordnungsgemäße Anwendung des in Anhang I be-
schriebenen Risikomanagementverfahrens und die Ergebnisse 
dieser Anwendung werden von einer Stelle, die den in Anhang 
II genannten Kriterien entspricht, einer unabhängigen Bewer-
tung unterzogen. Soweit die zuständige Bewertungsstelle noch 
nicht in gemeinschaftlichen oder nationalen Rechtsvorschriften 
festgelegt ist, benennt der Vorschlagende selbst eine Bewer-
tungsstelle, bei der es sich um eine andere Organisation oder 
auch um eine interne Abteilung handeln kann. 

(2) Doppelarbeit zwischen der gemäß Richtlinie 2004/49/EG 
erforderlichen Konformitätsbewertung des Sicherheitsmanage-
mentsystems, der gemäß Richtlinie 2008/57/EG durchgeführten 
Konformitätsbewertung durch eine benannte oder eine nationale 
Stelle und einer gemäß dieser Verordnung von der Bewertungs-
stelle durchgeführten unabhängigen Sicherheitsbewertung gilt es 
zu vermeiden. 

(3) In folgenden Fällen signifikanter Änderungen kann die 
Sicherheitsbehörde als Bewertungsstelle agieren: 

a) wenn für die Inbetriebnahme eines Fahrzeugs gemäß Arti-
kel 22 Absatz 2 und Artikel 24 Absatz 2 der Richtlinie 
2008/57/EG eine Genehmigung erforderlich ist; 

b) wenn für die Inbetriebnahme eines Fahrzeugs gemäß Arti-
kel 23 Absatz 5 und Artikel 25 Absatz 4 der Richtlinie 
2008/57/EG eine zusätzliche Genehmigung erforderlich ist; 

c) wenn aufgrund einer Änderung der Art oder des Umfangs 
des Betriebs gemäß Artikel 10 Absatz 5 der Richtlinie 
2004/49/EG die Sicherheitsbescheinigung aktualisiert werden 
muss; 

d) wenn aufgrund wesentlicher Änderungen des rechtlichen 
Rahmens im Bereich der Sicherheit gemäß Artikel 10 Absatz 
5 der Richtlinie 2004/49/EG die Sicherheitsbescheinigung 
überprüft werden muss. 

e) wenn aufgrund wesentlicher Änderungen der Infrastruktur, 
der Signalgebung oder der Energieversorgung oder der 
Grundsätze für ihren Betrieb und ihre Instandhaltung gemäß 
Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 2004/49/EG die Sicher-
heitsgenehmigung aktualisiert werden muss.
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f) wenn aufgrund wesentlicher Änderungen des rechtlichen 
Rahmens im Bereich der Sicherheit gemäß Artikel 11 Ab-
satz 2 der Richtlinie 2004/49/EG die Sicherheitsgenehmi-
gung überprüft werden muss. 

(4) Betrifft eine signifikante Änderung ein strukturelles Teil-
system, für dessen Inbetriebnahme eine Genehmigung gemäß 
Artikel 15 Absatz 1 oder Artikel 20 der Richtlinie 
2008/57/EG erforderlich ist, kann die Sicherheitsbehörde als 
Bewertungsstelle agieren, sofern der Vorschlagende diese Auf-
gabe nicht bereits einer gemäß Artikel 18 Absatz 2 der Richt-
linie 2008/57/EG benannten Stelle übertragen hat. 

Artikel 7 

Sicherheitsbewertungsberichte 

(1) Die Bewertungsstelle unterbreitet dem Vorschlagenden ei-
nen Sicherheitsbewertungsbericht. 

(2) In dem in Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a genannten Fall 
wird der Sicherheitsbewertungsbericht von der nationalen Si-
cherheitsbehörde bei ihrer Entscheidung über die Genehmigung 
der Inbetriebnahme von Teilsystemen und Fahrzeugen berück-
sichtigt. 

(3) In dem in Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b genannten Fall 
gehört die unabhängige Bewertung zu den Aufgaben der be-
nannten Stelle, sofern die TSI nichts anderes vorschreibt. 

Wenn die unabhängige Bewertung nicht zu den Aufgaben der 
benannten Stelle gehört, wird der Sicherheitsbewertungsbericht 
von der benannten Stelle, die für die Ausstellung der Konformi-
tätsbescheinigung verantwortlich ist, oder vom Auftraggeber, 
der für die Ausstellung der EG-Prüferklärung zuständig ist, be-
rücksichtigt. 

(4) Wurde ein System oder Teilsystem bereits in Anwendung 
des in dieser Verordnung festgelegten Risikomanagementverfah-
rens zugelassen, kann der daraus resultierende Sicherheitsbewer-
tungsbericht nicht von einer anderen Bewertungsstelle, die mit 
einer erneuten Bewertung desselben Systems beauftragt ist, in 
Frage gestellt werden. Voraussetzung für die Anerkennung ist 
der Nachweis, dass das System unter denselben funktionalen, 
betrieblichen und Umweltbedingungen wie das bereits zugelas-
sene System eingesetzt wird und dass gleichwertige Risikoak-
zeptanzkriterien angelegt werden. 

Artikel 8 

Risikokontrolle/interne und externe Prüfungen 

(1) Die Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreiber se-
hen im Rahmen der regelmäßigen Überprüfung des gemäß Ar-
tikel 9 der Richtlinie 2004/49/EG einzuführenden Sicherheits-
managementsystems eine Überprüfung der Anwendung der 
CSM für die Risikoevaluierung und -bewertung vor. 

(2) Im Rahmen der ihr durch Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe 
e der Richtlinie 2004/49/EG übertragenen Aufgaben überwacht 

die zuständige nationale Sicherheitsbehörde die Anwendung der 
CSM für die Risikoevaluierung und -bewertung. 

Artikel 9 

Rückmeldungen und technischer Fortschritt 

(1) Jeder Infrastrukturbetreiber und jedes Eisenbahnunterneh-
men berichtet in seinem gemäß Artikel 9 Absatz 4 der Richt-
linie 2004/49/EG vorzulegenden jährlichen Sicherheitsbericht 
kurz über seine Erfahrungen mit der Anwendung der CSM für 
die Risikoevaluierung und -bewertung. Darüber hinaus enthält 
der Bericht eine zusammenfassende Darstellung der Entschei-
dungen bezüglich der Signifikanz der Änderungen. 

(2) Jede nationale Sicherheitsbehörde berichtet in ihrem ge-
mäß Artikel 18 der Richtlinie 2004/49/EG vorzulegenden jähr-
lichen Sicherheitsbericht über die Erfahrungen der Vorschlagen-
den mit der Anwendung der CSM für die Risikoevaluierung und 
-bewertung sowie gegebenenfalls über ihre eigenen Erfahrungen. 

(3) Die Europäische Eisenbahnagentur überwacht die Anwen-
dung der CSM für die Risikoevaluierung und -bewertung, nimmt 
Rückmeldungen entgegen und richtet gegebenenfalls Empfeh-
lungen für Verbesserungen an die Kommission. 

(4) Die Europäischen Eisenbahnagentur legt der Kommission 
spätestens zum 31. Dezember 2011 einen Bericht vor, der Fol-
gendes umfasst: 

a) eine Analyse der Erfahrungen mit der Anwendung der CSM 
für die Risikoevaluierung und -bewertung, einschließlich der-
jenigen Fälle, in denen von den Vorschlagenden die CSM auf 
freiwilliger Basis vor dem relevanten in Artikel 10 genannten 
Geltungsdatum angewandt wurde; 

b) eine Analyse der Erfahrungen der Vorschlagenden im Zu-
sammenhang mit den Entscheidungen bezüglich der Signifi-
kanz der Änderungen; 

c) eine Analyse der Fälle, in denen gemäß Abschnitt 2.3.8 des 
Anhangs I anerkannte Regeln der Technik zugrunde gelegt 
werden; 

d) eine Analyse der allgemeinen Wirksamkeit der CSM für die 
Risikoevaluierung und -bewertung. 

Die Sicherheitsbehörden unterstützen die Agentur, indem sie 
Fälle der Anwendung der CSM für die Risikoevaluierung und 
-bewertung ermitteln. 

Artikel 10 

Inkrafttreten 

(1) Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft.

DE 29.4.2009 Amtsblatt der Europäischen Union L 108/9



(2) Diese Verordnung gilt ab 1. Juli 2012. 

Jedoch gilt sie ab 19. Juli 2010: 

a) für alle signifikanten technischen Änderungen, die Fahrzeuge im Sinne des Artikels 2 Buchstabe c der 
Richtlinie 2008/57/EG betreffen, 

b) für alle signifikanten Änderungen, die strukturelle Teilsysteme betreffen, in Fällen, in denen Artikel 15 
Absatz 1 der Richtlinie 2008/57/EG oder eine TSI dies vorschreibt. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat. 

Brüssel, den 24. April 2009 

Für die Kommission 

Antonio TAJANI 
Vizepräsident
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ANHANG I 

1. ALLGEMEINE GRUNDSÄTZE FÜR DAS RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN 

1.1. Allgemeine Grundsätze und Verpflichtungen 

1.1.1. Das Risikomanagementverfahren, das Gegenstand dieser Verordnung ist, beginnt mit der Definition des zu bewer-
tenden Systems und umfasst folgende Schritte: 

a) das Risikobewertungsverfahren, in dessen Rahmen die Gefährdungen, die Risiken, die entsprechenden Sicher-
heitsmaßnahmen und die sich daraus ergebenden Sicherheitsanforderungen, die das der Bewertung unterzogene 
System erfüllen muss, ermittelt werden; 

b) den Nachweis, dass das System die ermittelten Sicherheitsanforderungen erfüllt; 

c) das Management aller ermittelten Gefährdungen und der entsprechenden Sicherheitsmaßnahmen. 

Das Risikomanagementverfahren ist ein iteratives Verfahren, das in der Anlage grafisch dargestellt ist. Das Ver-
fahren endet, wenn nachgewiesen ist, dass das System alle Sicherheitsanforderungen erfüllt, die im Hinblick auf die 
Akzeptanz der mit den ermittelten Gefährdungen verbundenen Risiken erforderlich sind. 

1.1.2. Dieses iterative Risikomanagementverfahren 

a) beinhaltet angemessene Qualitätssicherungsmaßnahmen und wird von qualifiziertem Personal durchgeführt; 

b) wird einer unabhängigen Bewertung durch eine oder mehrere Bewertungsstellen unterzogen. 

1.1.3. Der Vorschlagende, der für das durch diese Verordnung vorgeschriebene Risikomanagementverfahren verantwort-
lich ist, führt ein Gefährdungsprotokoll im Sinne von Abschnitt 4. 

1.1.4. Akteure, die bereits über Methoden oder Instrumente für die Risikobewertung verfügen, können diese weiterhin 
anwenden, sofern sie den Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen und sofern folgende Bedingungen erfüllt 
sind: 

a) Die Risikobewertungsmethoden oder -instrumente sind im Rahmen eines Sicherheitsmanagementsystems be-
schrieben, das von einer nationalen Sicherheitsbehörde entsprechend Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe a oder 
Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2004/49/EG zugelassen wurde, 

b) oder die Risikobewertungsmethoden oder -instrumente sind aufgrund einer TSI vorgeschrieben oder entspre-
chen öffentlich zugänglichen anerkannten Normen, die in notifizierten nationalen Vorschriften niedergelegt 
sind. 

1.1.5. Unbeschadet der zivilrechtlichen Haftung nach den Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten unterliegt das Risikobe-
wertungsverfahren der Verantwortung des Vorschlagenden. Insbesondere entscheidet der Vorschlagende in Ab-
stimmung mit den betroffenen Akteuren, wer für die Erfüllung der sich aus der Risikobewertung ergebenden 
Sicherheitsanforderungen verantwortlich ist. Diese Entscheidung ist davon abhängig, welche Art von Sicherheits-
maßnahmen gewählt wurde, um die Risiken auf einem vertretbaren Niveau zu halten. Der Nachweis über die 
Erfüllung der Sicherheitsanforderungen erfolgt gemäß Abschnitt 3. 

1.1.6. Der erste Schritt des Risikomanagementverfahrens besteht darin, dass in einem vom Vorschlagenden zu erstellen-
den Dokument die Aufgaben der verschiedenen Akteure sowie ihre Risikomanagementmaßnahmen festgehalten 
werden. Der Vorschlagende sorgt für eine enge Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen beteiligten Akteuren 
und koordiniert ihre Tätigkeiten — unter Berücksichtigung ihrer jeweiligen Aufgaben — im Sinne eines ordnungs-
gemäßen Managements der Gefährdungen und der entsprechenden Sicherheitsmaßnahmen. 

1.1.7. Für die Bewertung der ordnungsgemäßen Anwendung des in dieser Verordnung beschriebenen Risikomanagement-
verfahrens ist die Bewertungsstelle zuständig.
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1.2. Schnittstellen-Management 

1.2.1. An allen Schnittstellen, die für das zu bewertende System von Bedeutung sind, arbeiten die betroffenen Akteure des 
Eisenbahnsektors — unbeschadet der in einschlägigen TSI definierten Schnittstellenspezifikationen — zusammen, 
um gemeinsam die Ermittlung und das Management der Gefährdungen und der entsprechenden Sicherheitsmaß-
nahmen, die an diesen Schnittstellen relevant sind, zu bewerkstelligen. Das Management gemeinsamer Risiken an 
den Schnittstellen wird vom Vorschlagenden koordiniert. 

1.2.2. Wenn ein Akteur feststellt, dass zur Erfüllung einer Sicherheitsanforderung eine Sicherheitsmaßnahme notwendig 
ist, die er nicht selbst umsetzen kann, überträgt er die Zuständigkeit für das Management der in Frage stehenden 
Gefährdung auf einen anderen Akteur, mit dem er eine entsprechende Vereinbarung getroffen hat. Dabei ist das in 
Abschnitt 4 beschriebene Verfahren einzuhalten. 

1.2.3. In Bezug auf das System, das der Bewertung unterzogen wird, ist jeder Akteur, der feststellt, dass eine Sicherheits-
maßnahme nicht den Anforderungen genügt oder unzureichend ist, dafür verantwortlich, dass der Vorschlagende 
davon in Kenntnis gesetzt wird; dieser unterrichtet seinerseits den für die Umsetzung der Sicherheitsmaßnahme 
zuständigen Akteur. 

1.2.4. Der Akteur, der die Sicherheitsmaßnahme umsetzt, informiert daraufhin 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 Sicherheitsmaßnahme anwenden. 

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

1.2.6. Kann eine in einer notifizierten nationalen Vorschrift festgelegte Anforderung von einem Akteur nicht erfüllt 
werden, holt der Vorschlagende den Rat der zuständigen Behörde ein. 

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

2. BESCHREIBUNG DES RISIKOBEWERTUNGSVERFAHRENS 

2.1. Allgemeine Beschreibung 

2.1.1. Das Risikobewertungsverfahren ist der iterative Gesamtprozess, der folgende Schritte umfasst: 

a) Systemdefinition; 

b) Risikoanalyse, einschließlich Gefährdungsermittlung; 

c) Risikoevaluierung. 

Das Risikobewertungsverfahren wird in Interaktion mit dem Gefährdungsmanagement gemäß Abschnitt 4.1 durch-
geführt. 

2.1.2. Bei der Systemdefinition sollten mindestens folgende Aspekte berücksichtigt werden: 

a) Zweckbestimmung des Systems, z. B. vorgesehene Verwendung; 

b) Funktionen und Bestandteile des Systems, sofern relevant (einschließlich z. B. menschlicher, technischer und 
betrieblicher Komponenten); 

c) Systemgrenzen, einschließlich anderer, interagierender Systeme; 

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

e) Systemumgebung (z. B. Energie- und Wärmefluss, Erschütterungen, Vibrationen, elektromagnetische Beeinflus-
sung, betriebliche Verwendung); 

f) bestehende Sicherheitsmaßnahmen und — nach mehrfacher Anwendung — Definition der im Rahmen des 
Risikobewertungsverfahrens ermittelten Sicherheitsanforderungen; 

g) Annahmen, die die Grenzen der Risikobewertung bestimmen.
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2.1.3. Für das definierte System wird eine Gefährdungsermittlung gemäß Abschnitt 2.2 vorgenommen. 

2.1.4. Die Vertretbarkeit des Risikos des zu bewertenden Systems wird unter Zugrundelegung eines oder mehrerer der 
folgenden Grundsätze der Risikoakzeptanz evaluiert: 

a) Anwendung der anerkannten Regeln der Technik (Abschnitt 2.3); 

b) Vergleich mit ähnlichen Systemen (Abschnitt 2.4); 

c) explizite Risikoabschätzung (Abschnitt 2.5). 

In Übereinstimmung mit dem allgemeinen Grundsatz gemäß Abschnitt 1.1.5 sieht die Bewertungsstelle davon ab, 
dem Vorschlagenden Auflagen bezüglich des anzuwendenden Grundsatzes der Risikoakzeptanz zu machen. 

2.1.5. Der Vorschlagende weist in der Risikoevaluierung nach, dass der gewählte Risikoakzeptanzgrundsatz in ange-
messener Weise angewandt wird. Darüber hinaus überprüft der Vorschlagende, dass die ausgewählten Risikoak-
zeptanzgrundsätze einheitlich angewandt werden. 

2.1.6. Mit der Anwendung dieser Risikoakzeptanzgrundsätze werden mögliche Sicherheitsmaßnahmen ermittelt, mit 
denen die Risiken des zu bewertenden Systems auf ein vertretbares Maß beschränkt werden. Von diesen Sicher-
heitsmaßnahmen werden diejenigen, die für die Risikokontrolle ausgewählt wurden, zu Sicherheitsanforderungen, 
die vom System erfüllt werden müssen. Die Erfüllung dieser Sicherheitsanforderungen wird gemäß Abschnitt 3 
nachgewiesen. 

2.1.7. Das iterative Risikobewertungsverfahren kann als abgeschlossen betrachtet werden, wenn nachgewiesen ist, dass 
alle Sicherheitsanforderungen eingehalten werden und keine weiteren, nach vernünftigem Ermessen vorhersehbaren 
Gefährdungen zu berücksichtigen sind. 

2.2. Gefährdungsermittlung 

2.2.1. Der Vorschlagende ermittelt systematisch unter Rückgriff auf die umfassende Fachkenntnis eines qualifizierten 
Teams sämtliche nach vernünftigem Ermessen vorhersehbaren Gefährdungen für das gesamte zu bewertende 
System und gegebenenfalls für dessen relevante Funktionen sowie dessen Schnittstellen. 

Alle erkannten Gefährdungen werden gemäß Abschnitt 4 im Gefährdungsprotokoll erfasst. 

2.2.2. Mit dem Ziel, die Risikobewertung auf die wichtigsten Risiken zu konzentrieren, werden die Gefährdungen nach 
dem sich aus ihnen ergebenden geschätzten Risiko eingestuft. Auf der Grundlage eines Sachverständigenurteils 
müssen Gefährdungen, die mit einem weitgehend akzeptablen Risiko verbunden sind, nicht weiter analysiert, 
sondern lediglich im Gefährdungsprotokoll erfasst werden. Die Einstufung der Gefährdungen ist zu begründen, 
damit eine unabhängige Bewertung durch eine Bewertungsstelle vorgenommen werden kann. 

2.2.3. Aus Gefährdungen resultierende Risiken können beispielsweise dann als weitgehend akzeptabel eingestuft werden, 
wenn das Risiko so gering ist, dass die Einführung zusätzlicher Sicherheitsmaßnahmen nicht angemessen wäre. Das 
Sachverständigenurteil berücksichtigt, dass der Gesamtumfang aller weitgehend akzeptablen Risiken einen bestimm-
ten Anteil am Gesamtrisiko nicht übersteigen darf. 

2.2.4. Bei der Gefährdungsermittlung können Sicherheitsmaßnahmen identifiziert werden. Diese werden gemäß Abschnitt 
4 im Gefährdungsprotokoll erfasst. 

2.2.5. Die Gefährdungsermittlung muss nur so detailliert durchgeführt werden, dass bestimmt werden kann, in welchen 
Fällen davon auszugehen ist, dass durch Sicherheitsmaßnahmen die Risiken gemäß einem der in Ziffer 2.1.4 
genannten Risikoakzeptanzgrundsätze kontrolliert werden können. Somit müssen die Phasen der Risikoanalyse 
und der Risikoevaluierung gegebenenfalls mehrfach durchlaufen werden, bis ein ausreichender Detaillierungsgrad 
für die Erkennung von Gefährdungen erreicht ist. 

2.2.6. Wird zur Risikokontrolle auf anerkannte Regeln der Technik oder auf ein Referenzsystem zurückgegriffen, kann die 
Gefährdungsermittlung beschränkt werden auf 

a) die Überprüfung der Relevanz der anerkannten Regeln der Technik bzw. des Referenzsystems; 

b) die Ermittlung der Abweichungen von den anerkannten Regeln der Technik bzw. vom Referenzsystem.
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2.3. Zugrundelegung der anerkannten Regeln der Technik und Risikoevaluierung 

2.3.1. Der Vorschlagende untersucht mit Unterstützung anderer beteiligter Akteure und auf der Grundlage der unter 
Ziffer 2.3.2 genannten Anforderungen, ob eine oder mehrere Gefährdungen durch die Anwendung der relevanten 
anerkannten Regeln der Technik angemessen abgedeckt werden. 

2.3.2. Die anerkannten Regeln der Technik müssen mindestens folgende Anforderungen erfüllen: 

a) Sie müssen im Eisenbahnsektor allgemein anerkannt sein. Ist dies nicht der Fall, müssen sie begründet werden 
und für die Bewertungsstelle akzeptabel sein. 

b) Sie müssen für die Kontrolle der betreffenden Gefährdungen in dem System, das der Bewertung unterzogen 
wird, relevant sein. 

c) Sie müssen für alle Akteure, die sie anwenden wollen, öffentlich zugänglich sein. 

2.3.3. In Fällen, in denen gemäß der Richtlinie 2008/57/EG die Einhaltung von TSI verlangt wird und die relevanten TSI 
nicht das durch diese Verordnung vorgeschriebene Risikomanagementverfahren vorsehen, können die TSI als 
anerkannte Regeln der Technik für die Kontrolle von Gefährdungen betrachtet werden, sofern die unter Ziffer 
2.3.2 Buchstabe c genannte Anforderung erfüllt ist. 

2.3.4. Nationale Vorschriften, die gemäß Artikel 8 der Richtlinie 2004/49/EG und Artikel 17 Absatz 3 der Richtlinie 
2008/57/EG notifiziert werden, können als anerkannte Regeln der Technik betrachtet werden, sofern die unter 
Ziffer 2.3.2 genannten Anforderungen erfüllt sind. 

2.3.5. Wenn eine oder mehrere Gefährdungen durch anerkannte Regeln der Technik kontrolliert werden, die die Anforde-
rungen unter Ziffer 2.3.2 erfüllen, sind die mit diesen Gefährdungen verbundenen Risiken als vertretbar anzusehen. 
Dies bedeutet, 

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

b) dass die Anwendung der anerkannten Regeln der Technik im Gefährdungsprotokoll als Sicherheitsanforderung 
in Bezug auf die jeweiligen Gefährdungen erfasst wird. 

2.3.6. Entspricht der verfolgte Ansatz den relevanten anerkannten Regeln der Technik nicht in vollem Umfang, hat der 
Vorschlagende nachzuweisen, dass der stattdessen verfolgte Ansatz mindestens dasselbe Sicherheitsniveau gewähr-
leistet. 

2.3.7. Kann das aus einer bestimmten Gefährdung erwachsende Risiko nicht durch Anwendung anerkannter Regeln der 
Technik auf ein akzeptables Maß eingedämmt werden, werden zusätzliche Sicherheitsmaßnahmen ermittelt, bei 
denen einer der beiden anderen Risikoakzeptanzgrundsätze zur Anwendung kommt. 

2.3.8. Erfolgt die Kontrolle sämtlicher Gefährdungen durch Anwendung der anerkannten Regeln der Technik, kann das 
Risikomanagementverfahren beschränkt werden auf 

a) die Gefährdungsermittlung gemäß Abschnitt 2.2.6; 

b) die Aufnahme eines Vermerks über die Anwendung der anerkannten Regeln der Technik im Gefährdungs-
protokoll gemäß Abschnitt 2.3.5; 

c) die Dokumentation der Anwendung des Risikomanagementverfahrens gemäß Abschnitt 5; 

d) eine unabhängige Bewertung gemäß Artikel 6. 

2.4. Heranziehung eines Referenzsystems und Risikoevaluierung 

2.4.1. Der Vorschlagende untersucht mit Unterstützung anderer beteiligter Akteure, ob eine oder mehrere Gefährdungen 
durch ein ähnliches System abgedeckt werden, das als Referenzsystem herangezogen werden könnte.
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2.4.2. Ein Referenzsystem muss mindestens folgende Anforderungen erfüllen: 

a) Es hat sich bereits in der Praxis bewährt, weil es ein akzeptables Sicherheitsniveau gewährleistet, und es würde 
in dem Mitgliedstaat, in dem die Änderung eingeführt werden soll, nach wie vor eine Genehmigung erhalten. 

b) Es verfügt über ähnliche Funktionen und Schnittstellen wie das System, das der Bewertung unterzogen wird. 

c) Es wird unter ähnlichen Betriebsbedingungen eingesetzt wie das System, das der Bewertung unterzogen wird. 

d) Es wird unter ähnlichen Umweltbedingungen eingesetzt wie das System, das der Bewertung unterzogen wird. 

2.4.3. Erfüllt ein Referenzsystem die unter Ziffer 2.4.2 genannten Anforderungen, gilt für das zu bewertende System 
Folgendes: 

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

b) Die Sicherheitsanforderungen im Falle von Gefährdungen, die von dem Referenzsystem abgedeckt werden, 
können aus Sicherheitsanalysen oder aus einer Bewertung der Sicherheitsdokumentation des Referenzsystems 
abgeleitet werden. 

c) Diese Sicherheitsanforderungen werden im Gefährdungsprotokoll als in Bezug auf die jeweiligen Gefährdungen 
geltende Sicherheitsanforderungen erfasst. 

2.4.4. Weicht das zu bewertende System vom Referenzsystem ab, muss aus der Risikoevaluierung hervorgehen, dass das 
bewertete System mindestens das gleiche Sicherheitsniveau erreicht wie das Referenzsystem. Die Risiken, die mit 
den vom Referenzsystem abgedeckten Gefährdungen verbunden sind, werden in diesem Fall als vertretbar ange-
sehen. 

2.4.5. Kann nicht nachgewiesen werden, dass das System das gleiche Sicherheitsniveau erreicht wie das Referenzsystem, 
werden für die Abweichungen zusätzliche Sicherheitsmaßnahmen ermittelt, bei denen einer der beiden anderen 
Risikoakzeptanzgrundsätze zur Anwendung kommt. 

2.5. Explizite Risikoabschätzung und -evaluierung 

2.5.1. Wenn die Gefährdungen nicht von einem der beiden Risikoakzeptanzgrundsätze abgedeckt werden, die in den 
Abschnitten 2.3 und 2.4 beschrieben sind, wird der Nachweis über die Vertretbarkeit des Risikos in Form einer 
expliziten Risikoabschätzung und -evaluierung erbracht. Risiken, die sich aus diesen Gefährdungen ergeben, werden 
unter Berücksichtigung der vorhandenen Sicherheitsmaßnahmen quantitativ oder qualitativ beurteilt. 

2.5.2. Die Vertretbarkeit der geschätzten Risiken wird anhand von Risikoakzeptanzkriterien bewertet, die aus in gemein-
schaftlichen Rechtsvorschriften oder notifizierten nationalen Vorschriften niedergelegten gesetzlichen Anforderun-
gen abgeleitet werden oder darauf beruhen. In Abhängigkeit von den Risikoakzeptanzkriterien kann die Vertret-
barkeit des Risikos entweder für jede Gefährdung einzeln oder insgesamt für die Kombination aller bei der 
expliziten Risikoabschätzung berücksichtigten Gefährdungen bewertet werden. 

Wenn das geschätzte Risiko nicht vertretbar ist, werden zusätzliche Sicherheitsmaßnahmen ermittelt und einge-
führt, damit das Risiko auf ein vertretbares Maß gesenkt werden kann. 

2.5.3. Wird das mit einer Gefährdung oder mit einer Kombination mehrerer Gefährdungen verbundene Risiko als ver-
tretbar angesehen, werden die ermittelten Sicherheitsmaßnahmen im Gefährdungsprotokoll erfasst. 

2.5.4. Wenn sich aus Ausfällen technischer Systeme Gefährdungen ergeben, die nicht von den anerkannten Regeln der 
Technik oder der Verwendung eines Referenzsystems abgedeckt werden, gilt für die Planung des technischen 
Systems folgendes Risikoakzeptanzkriterium: 

Bei technischen Systemen, bei denen im Falle eines funktionellen Ausfalls von unmittelbaren katastrophalen Folgen 
auszugehen ist, muss das damit verbundene Risiko nicht weiter eingedämmt werden, wenn die Ausfallrate pro 
Betriebsstunde kleiner oder gleich 10 -9 ist.
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2.5.5. Unbeschadet des in Artikel 8 der Richtlinie 2004/49/EG vorgesehenen Verfahrens kann im Interesse der Aufrecht-
erhaltung eines nationalen Sicherheitsniveaus im Wege einer nationalen Vorschrift ein strengeres Kriterium fest-
gelegt werden. Werden jedoch zusätzliche Genehmigungen für die Inbetriebnahme von Fahrzeugen verlangt, gelten 
die Verfahren der Artikel 23 und 25 der Richtlinie 2008/57/EG. 

2.5.6. Wird ein technisches System unter Zugrundlegung des unter Ziffer 2.5.4 festgelegten Kriteriums einer Ausfallrate 
von 10 -9 entwickelt, findet das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung gemäß Artikel 7 Absatz 4 dieser Ver-
ordnung Anwendung. 

Weist der Vorschlagende jedoch nach, dass das nationale Sicherheitsniveau im betreffenden Mitgliedstaat sich auch 
bei einer Ausfallrate pro Betriebsstunde von über 10 -9 aufrechterhalten lässt, kann das entsprechende Kriterium 
vom Vorschlagenden im betreffenden Mitgliedstaat angewandt werden. 

2.5.7. Die explizite Risikoabschätzung und -evaluierung muss mindestens folgende Anforderungen erfüllen: 

a) Die für die explizite Risikoabschätzung eingesetzten Methoden geben das System, das der Bewertung unter-
zogen wird, und seine Parameter (einschließlich aller Betriebsmodi) korrekt wieder. 

b) Die Ergebnisse sind ausreichend präzise, um als solide Entscheidungshilfe dienen zu können. Das bedeutet, dass 
geringfügige Änderungen bei den zugrunde gelegten Annahmen oder Voraussetzungen nicht zu erheblich 
unterschiedlichen Anforderungen führen dürfen. 

3. NACHWEIS DER ERFÜLLUNG DER SICHERHEITSANFORDERUNGEN 

3.1. Bevor die Sicherheit einer Änderung bescheinigt wird, ist — unter Aufsicht des Vorschlagenden — die Erfüllung 
der sich aus der Phase der Risikobewertung ergebenden Sicherheitsanforderungen nachzuweisen. 

3.2. Dieser Nachweis wird von jedem der für die Erfüllung der gemäß Ziffer 1.1.5 bestimmten Sicherheitsanforderungen 
verantwortlichen Akteure erbracht. 

3.3. Die für den Nachweis der Erfüllung der Sicherheitsanforderungen gewählte Vorgehensweise sowie der Nachweis 
selbst werden einer unabhängigen Bewertung durch eine Bewertungsstelle unterzogen. 

3.4. Eine Unangemessenheit der Sicherheitsmaßnahmen, durch die die Sicherheitsanforderungen erfüllt werden sollen, 
oder eine Gefährdung, die beim Nachweis der Erfüllung der Sicherheitsanforderungen entdeckt wird, hat gemäß 
Abschnitt 2 eine erneute Bewertung und Evaluierung der damit verbundenen Risiken durch den Vorschlagenden 
zur Folge. Die neuen Gefährdungen werden gemäß Abschnitt 4 im Gefährdungsprotokoll festgehalten. 

4. GEFÄHRDUNGSMANAGEMENT 

4.1. Gefährdungsmanagementverfahren 

4.1.1. Im Verlauf der Planung und Durchführung werden — bis zur Genehmigung der Änderung oder der Vorlage des 
Sicherheitsbewertungsberichts — vom Vorschlagenden Gefährdungsprotokolle angelegt bzw. aktualisiert (sofern sie 
bereits bestehen). Im Gefährdungsprotokoll werden die Fortschritte in der Überwachung der aus den ermittelten 
Gefährdungen resultierenden Risiken aufgezeichnet. Gemäß Anhang III Ziffer 2 Buchstabe g der Richtlinie 
2004/49/EG wird das Gefährdungsprotokoll, sobald das System genehmigt und in Betrieb genommen wurde, 
von dem Infrastrukturbetreiber oder dem Eisenbahnunternehmen, der bzw. das für den Betrieb des der Bewertung 
unterzogenen Systems verantwortlich ist, als integraler Bestandteil seines Sicherheitsmanagementsystems weiterge-
führt. 

4.1.2. Im Gefährdungsprotokoll sind alle Gefährdungen sowie alle entsprechenden Sicherheitsmaßnahmen und Systeman-
nahmen aufgeführt, die im Zuge des Risikobewertungsverfahrens identifiziert wurden. Insbesondere enthält das 
Protokoll einen eindeutigen Verweis auf die Herkunft und die gewählten Risikoakzeptanzgrundsätze sowie genaue 
Angaben zu den Akteuren, die für die Kontrolle der einzelnen Gefährdungen verantwortlich sind. 

4.2. Informationsaustausch 

Alle Gefährdungen und damit zusammenhängenden Sicherheitsanforderungen, die nicht durch einen Akteur allein 
kontrolliert werden können, werden einem weiteren beteiligten Akteur gemeldet, damit gemeinsam eine ange-
messene Lösung gefunden werden kann. Die Gefährdungen, die im Gefährdungsprotokoll des Akteurs aufgezeich-
net sind, der die Zuständigkeit auf einen anderen Akteur überträgt, gelten nur dann als „kontrolliert“, wenn die 
Evaluierung der Risiken im Zusammenhang mit diesen Gefährdungen von dem anderen Akteur vorgenommen 
wird und sich alle Beteiligten auf eine Lösung einigen.
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5. DOKUMENTATION DER ANWENDUNG DES RISIKOMANAGEMENTVERFAHRENS 

5.1. Das Risikomanagementverfahren, das für die Bewertung der Sicherheitsniveaus und der Erfüllung der Sicherheits-
anforderungen angewandt wird, ist vom Vorschlagenden in einer Weise zu dokumentieren, dass einer Bewertungs-
stelle alle erforderlichen Nachweise über die ordnungsgemäße Anwendung des Risikomanagementverfahrens zu-
gänglich sind. Die Bewertungsstelle hält ihre Schlussfolgerungen in einem Sicherheitsbewertungsbericht fest. 

5.2. Das vom Vorschlagenden gemäß Ziffer 5.1 erstellte Dokument enthält mindestens 

a) eine Beschreibung der Organisation und Angaben zu den Sachverständigen, die benannt wurden, um das 
Risikobewertungsverfahren durchzuführen; 

b) die Ergebnisse der verschiedenen Phasen der Risikobewertung sowie eine Auflistung aller Sicherheitsanforde-
rungen, die erfüllt werden müssen, damit das Risiko auf ein akzeptables Niveau gesenkt werden kann.
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Anlage 

Risikomanagementverfahren und unabhängige Bewertung
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ANHANG II 

VON DEN BEWERTUNGSSTELLEN ZU ERFÜLLENDE KRITERIEN 

1. Die Bewertungsstelle darf weder unmittelbar noch als Bevollmächtigte an der Planung, der Herstellung, dem Bau, dem 
Vertrieb, dem Betrieb oder der Instandhaltung des zu bewertenden Systems beteiligt sein. Ein Austausch technischer 
Informationen zwischen der Stelle und den beteiligten Akteuren wird hierdurch nicht ausgeschlossen. 

2. Die Bewertungsstelle muss die Bewertung mit größter Gewissenhaftigkeit und höchster Fachkompetenz durchführen 
und darf keinerlei Druck oder Einflussnahme — vor allem finanzieller Art — auf ihr Urteil oder die Ergebnisse ihrer 
Bewertungen, insbesondere durch Personen oder Personengruppen, die von den Bewertungen betroffen sind, ausge-
setzt sein. 

3. Die Bewertungsstelle muss über die Mittel für die angemessene Erfüllung der technischen und administrativen Auf-
gaben verfügen, die mit der Durchführung der Bewertungen verbunden sind, und Zugang zu den für außergewöhn-
liche Bewertungen erforderlichen Geräten haben. 

4. Das mit den Bewertungen beauftragte Personal muss über folgende Qualifikationen verfügen: 

— eine gute technische und berufliche Ausbildung; 

— eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften für die von ihm durchgeführten Bewertungen und eine ausreichende 
praktische Erfahrung mit solchen Bewertungen; 

— die erforderliche Befähigung zur Erstellung der Sicherheitsbewertungsberichte, die die formellen Schlussfolgerungen 
der durchgeführten Bewertungen darstellen. 

5. Die Unabhängigkeit des mit den unabhängigen Bewertungen beauftragten Personals muss gewährleistet sein. Die 
Vergütung der Mitarbeiter darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgeführten Bewertungen noch nach den 
Ergebnissen dieser Bewertungen richten. 

6. Handelt es sich bei der Bewertungsstelle um eine externe Stelle außerhalb der Organisation des Vorschlagenden, muss 
die betreffende Stelle über eine Haftpflichtversicherung verfügen, es sei denn, dass der Mitgliedstaat aufgrund der 
nationalen Rechtsvorschriften haftet oder die Bewertungen selbst durchführt. 

7. Handelt es sich bei der Bewertungsstelle um eine externe Stelle außerhalb der Organisation des Vorschlagenden, ist ihr 
Personal (außer gegenüber den zuständigen Verwaltungsbehörden des Staates, in dem es seine Tätigkeit ausübt) in 
Bezug auf alle Informationen, von denen es bei der Durchführung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung 
Kenntnis erlangt, durch das Berufsgeheimnis gebunden.
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