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Anderungstibersicht
Dies ist eine konsolidierte Fassung der ETV. Diese Fassung beinhaltet die in nachfolgender Tabelle aufgelis-
teten Beschlisse des CTE. Die konsolidierte Fassung dient lediglich der Information.

Referenz Chronologischer Uberblick Kurze Erlauterung
A 94-01G/1.2012 Version 01 | Angenommen: Erste Fassung der ETV GEN-G.
14.-15.9.2011

Notifiziert: 30.11.2011
Inkrafttreten: 1.5.2012

A 94-01G/1.2012 Version 03 | Angenommen: 12.6.2013 Neue Fassung der ETV GEN-G, die die
Notifiziert: 10.7.2013 erste Fassung ersetzt.

) Mit den Anderungen sollte das Ziel
Inkrafttreten: 1.1.2014 einer besseren Qualitat und Vergleich-
barkeit der Risikobewertungsmethoden
durch Harmonisierung der Anforderun-
gen an Bewertungsstellen erreicht
werden. Die neue Fassung beinhaltet ein
Schema fur die Akkreditierung und
Anerkennung der CSM-
Bewertungsstellen. Die Grundsatze der
Risikobewertung und das Risikomana-
gementverfahren an sich wurden nicht

geandert.
ETV GEN-G Angenommen; Ziel der Anderung ist die Erleichterung
Anderungen an der ETV | 7862016 Bewertongsergebnisse 2, Ukl
g.%g 'gG gemal} Beschluss des Notifiziert: 23.6.2016 Teilsystemen und Fahrzeugen zwischen
Inkrafttreten: 1.12.2016 Staaten, insbesondere in Fallen, wo der

Vorschlagende sich fur die Anwendung
einer expliziten Risikoabschétzung
entscheidet. In derartigen Fallen konnten
harmonisierte Entwurfsziele verwendet
werden, um die Akzeptanz von Risiken
aufzuzeigen, die durch Funktionsausfél-
le eines technischen Systems verursacht
werden. Um zwischen der Akzeptanz
von Risiken im Zusammenhang mit
technischen Systemen einerseits und der
Akzeptanz von betrieblichen Risiken
und des Gesamtrisikos auf der Ebene
des Eisenbahnsystems andererseits
unterscheiden zu kénnen, wurde zudem
der Begriff ,,Risikoakzeptanzkriterien®
in Bezug auf technische Systeme in
,;Jharmonisierte Entwurfsziele* fur solche
technischen Systeme geéndert.
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APTU Einheitliche Rechtsvorschriften (Anhang F zum COTIF 1999)

Einheitliche Technische Vorschriften (ETV)
Allgemeine Bestimmungen —

GEMEINSAME SICHERHEITSMETHODE (CSM) FUR DIE
EVALUIERUNG UND BEWERTUNG VON RISIKEN (RA)

Erlauternde Anmerkung:

Die Textpassagen dieser ETV, die nicht in Spaltenform gedruckt sind, sind identisch mit den entsprechenden EU-
Vorschriften. Die in zwei Spalten gedruckten Textpassagen sind nicht identisch, sie enthalten in der linken Spalte die
ETV-Vorschriften und in der rechten Spalte die entsprechenden EU-Vorschriften. Der Text in der rechten Spalte dient
lediglich der Information und ist nicht Teil der OTIF-Vorschriften.

OTIF ETV

0.

11

1.2

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

AQUIVALENZ

Die in diesem Dokument enthaltenen OTIF-Vorschriften wurden nach ihrer Annahme durch den
Fachausschuss fur technische Fragen gemaR Artikel 13 APTU und Artikel 3a ATMF als aquiva-
lent zu den entsprechenden EU-Vorschriften erklart.

GEGENSTAND

Diese
ETV GEN-G | Verordnung

legt eine Uberarbeitete gemeinsame Sicherheitsmethode (CSM) fiir die Evaluierung und Bewer-
tung

von Sicherheitsrisiken von Teilsystemen und | von Risiken gemaR Artikel 6 Absatz 3 Buch-

deren Integration ins jeweilige Umfeld fest. stabe a der Richtlinie 2004/49/EG fest.

Diese

ETV Verordnung

erleichtert

den grenzuberschreitenden Schienenverkehr den Zugang zum Markt fur Schienenverkehrs-
dienste

durch eine Harmonisierung
a) der Risikomanagementverfahren, die zur Bewertung der Auswirkungen von Anderungen auf
das Sicherheitsniveau und dieErfillung der Sicherheitsanforderungen angewandt werden;

b) des Austauschs sicherheitsrelevanter Informationen zwischen den verschiedenen Akteuren des
Eisenbahnsektors mit dem Ziel, ein Sicherheitsmanagement uber die innerhalb des Sektors
bestehenden verschiedenen Schnittstellen hinweg zu gewahrleisten;

c) der aus der Anwendung eines Risikomanagementverfahrens resultierenden Ergebnisse.

! Durchfihrungsverordnung der Kommission (EU) 402/2013 vom 30. April 2013, in der durch die Durchfiihrungsverordnung (EU)
2015/1136 vom 13. Juli 2015 geénderten Fassung.

G:\Technical\Correspondence\Notification OTIF to MSs\2016\Notification of entry into force CTE 9 decision\DE\ETV GEN-G 2016 konsolidierte Fassung.doc

EU Ref.

Artikel 1



% OTIE ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN ETV GEN-G
Evaluierung und Bewertung von Risiken Seite 4 von 32

Konsolidierte Fassung | Ref.: ETV GEN-G Original: EN | Datum: 1.12.2016

OTIF ETV | Entsprechender Text in den EU-Vorschriften® EU Ref.
2. ANWENDUNGSBEREICH Artikel 2
2.1 Diese

ETV ‘ Verordnung

gilt fur den Vorschlagenden im Sinne von

Abschnitt 3 (11), | Artikel 3 Absatz 11,

wenn er eine Anderung am Eisenbahnsystem

der Vertragsstaaten, die Auswirkungen auf den
internationalen Verkehr hat vornimmt..

in einem Mitgliedstaat vornimmt.

Diese /-'\nderunger)_ kénnen technischer, betrieblicher oder organisatorischer Art sein. Im Falle
organisatorischer Anderungen sind nur solche Anderungen im Hinblick auf die Bestimmungen

in Abschnitt 4 ‘ des Artikels 4
zu beriicksichtigen, die sich auf die Betriebs- oder Instandhaltungsprozesse auswirken kénnen.

2.2 Wenn auf der Grundlage einer Bewertung anhand der in
den Buchstaben a) bis f) des Abschnitts 4.2 ‘ Artikel 4 Absatz 2 Buchstaben a bis f
aufgefiihrten Kriterien
a) die Anderung als signifikant erachtet wird, wird das in
Abschnitt 5 | Artikel 5
genannte Risikomanagementverfahren angewandt;

b) die Anderung nicht als signifikant erachtet wird, gentgt es, zweckdienliche Unterlagen zur
Begriindung der Entscheidung aufzubewahren.

2.3 Diese
ETV ‘ Verordnung
gilt auch fur strukturelle Teilsysteme, auf die
das COTIF 1999 | die Richtlinie 2008/57/EG

Anwendung findet,

a) wenn die relevanten
einheitlichen  technischen  Vorschriften | technischen Spezifikationen fur die Interope-

(ETV) rabilitat (TSI)
eine Risikobewertung verlangen; in diesem Fall ist in der betreffenden
ETV | TSI
gegebenenfalls anzugeben, welche Teile der
ETV | TSI
gelten;
b) wenn die Anderung im Sinne von
Abschnitt 4.2 ‘ Artikel 4 Absatz 2
signifikant ist, wird das in
Abschnitt 5 ‘ Artikel 5

genannte Risikomanagementverfahren im Rahmen der Inbetriebnahme der strukturellen
Teilsysteme angewandt, damit

im Einklang mit Artikel 15 Absatz 1 der
Richtlinie 2008/57/EG

ihre sichere Integration in ein bestehendes System gewahrleistet werden kann.
2.4 In dem in
Abschnitt 2.3 Buchstabe b) ’ Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe b
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OTIF ETV | Entsprechender Text in den EU-Vorschriften EU Ref.
genannten Fall darf die Anwendung dieser
ETV ‘ Verordnung
nicht dazu fiihren, dass Anforderungen gestellt werden, die den verbindlichen Anforderungen der
relevanten
ETV | TSI
widersprechen. Kommt es zu solchen Widerspriichen, informiert der Vorschlagende die betroffe-
nen
Vertragsstaaten ‘ Mitgliedstaaten,
die in diesem Fall beschlieBen kénnen, eine Uberarbeitung der
ETV REl
geman
Artikel 8a APTU Artikel 6 Absatz 2 oder Artikel 7 der Richtlinie
2008/57/EG
oder eine Ausnahme gemaf
ATMF-Anlage B zu beantragen. Artikel 9 Absatz 2 der genannten Richtlinie zu
beantragen.
2.5 reserviert Eisenbahnsysteme, die gemdR  Artikel 2

Absatz 2 der Richtlinie 2004/49/EG aus deren
Geltungsbereich ausgenommen sind, sind vom
Anwendungsbereich dieser  Verordnung
ausgenommen

2.6 Die

ETV GEN-G, Dokument A 94-01G/1.2012, | Verordnung (EG) Nr. 352/2009
Version 01 vom 01.05.2012

gilt weiterhin fiir Projekte, die zum Geltungsbeginn der vorliegenden

ETV ‘ Verordnung
Vorhaben in fortgeschrittenem Entwicklungsstadium
im Sinne von Artikel 2 b) APTU sind. im Sinne von Artikel 2 Buchstabe t der Richt-
linie 2008/57/EG sind.
3. BEGRIFFSBESTIMMUNGEN Artikel 3
Fur die Zwecke dieser
ETV ‘ Verordnung
gelten die Begriffsbestimmungen von
Artikel 2 ATMF und Artikel 2 APTU. ‘ Artikel 3 der Richtlinie 2004/49/EG.

Darliber hinaus bezeichnet der Ausdruck:

1. ,Risiko” die Kombination der Haufigkeit des Eintretens von (durch Gefahrdungen verur-
sachten) Unféllen und Zwischenféllen, die zu einem Schaden fuhren, und des Ausmalies
dieses Schadens;

2. ,Risikoanalyse” die systematische Auswertung aller verfugbaren Informationen zur Er-
mittlung von Gefahrdungen und Abschatzung 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 Gesamt-
prozess;

5. ,.Sicherheit” die Abwesenheit von unvertretbaren Schadensrisiken;
6. ,Risikomanagement: die systematische Anwendung von Managementstrategien, -
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OTIF ETV Entsprechender Text in den EU-Vorschriften EU Ref.
verfahren und -praktiken bei der Analyse, Evaluierung und Beherrschung von Risiken;

7. ,Schnittstellen* alle Interaktionspunkte innerhalb des Lebenszyklus eines Systems oder
Teilsystems, einschlielich Betrieb und Instandhaltung, an denen die verschiedenen Ak-
teure des Eisenbahnsektors im Rahmen des Risikomanagements zusammenarbeiten;

8. ,Akteure“ alle Parteien, die direkt oder aufgrund vertraglicher Vereinbarungen in die
Anwendung dieser

ETV einbezogen sind; ‘ Verordnung einbezogen sind;

9. ,Sicherheitsanforderungen®: die (qualitativen oder quantitativen oder gegebenenfalls qua-
litativen und quantitativen) Sicherheitsmerkmale, die fur den Entwurf, den Betrieb (ein-
schlielich Betriebsvorschriften) und die Instandhaltung eines Systems notwendig sind, um
den gesetzlichen oder unternehmensspezifischen Sicherheitszielen zu genuigen.

10. ,,Sicherheitsmanahmen*: eine Reihe von MalBinahmen, die entweder die Haufigkeit des
Auftretens einer Gefahrdung verringert oder ihre Folgen mildert, so dass ein vertretbares
Risikoniveau erreicht und/oder aufrechterhalten werden kann;

11. ,,Vorschlagender: einen der folgenden Rechtstrager

a) die Eisenbahnunternehmen oder Infrastrukturbetreiber, die RisikokontrollImaBnahmen
gemal
nationalen, regionalen oder inter- | Artikel 4 der Richtlinie 2004/49/EG durchfiih-
nationalen Vorschriften durchfih- | ren;
ren, insofern als diese die Eisen-
bahnunternehmen und Infrastruk-
turbetreiber fur den sicheren Be-
trieb des Eisenbahnsystems und
die Beherrschung von damit ver-
bundenen Risiken verantwortlich
machen und sie, wo angebracht, in
gegenseitiger Zusammenarbeit zur
Durchfiihrung der nétigen Risiko-
kontrollmalRnahmen, zur Anwen-
dung nationaler Sicherheitsvor-
schriften und -normen und zur Ein-
richtung von Sicherheitsmanage-
mentsystemen verpflichten.

b) eine flr die Instandhaltung zustandige Stelle, die Manahmen nach

Artikel 15 ATMF und ATMF- | Artikel 14a Absatz 3 der Richtlinie
Anlage A (Einheitliche Rechtsvor- | 2004/49/EG durchfihrt;
schriften ECM) durchfihrt;

c) einen Auftraggeber oder Hersteller, der

eine Bewertungsstelle mit der Be- gemal Artikel 18 Absatz 1 der Richtlinie
wertung eines Teilsystems gemaR 2008/57/EG bei einer be-nannten Stelle
der ETV GEN-D beauftragt, das EG-Priifverfahren durchfiihren lasst,

oder eine benannte Stelle nach Artikel 17
Absatz 3 der genannten Richtlinie;

d) einen Antragsteller,

die einen Antrag auf technische der eine  Genehmigung fir die
Zulassung structureller Teilsyste- Inbetriebnahme struktureller Teilsysteme
me stellt; beantragt;

12. ,Sicherheitsbewertungsbericht” das Dokument, das die Schlussfolgerungen der von einer
Bewertungsstelle vorgenommenen Bewertung des zu bewertenden Systems enthalt;

13. ,,Gefdhrdung* den Umstand, der zu einem Unfall fithren konnte;
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OTIF ETV
14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

~Bewertungsstelle” die unabhéngige, fachkundige externe oder interne natirliche Per-
son, Organisation oder Stelle, die eine Untersuchung vornimmt, um auf der Grundlage
von Nachweisen zu beurteilen, ob ein System die gestellten Sicherheitsanforderungen er-
fullt;

,Risikoakzeptanzkriterien* die Bezugskriterien, anhand deren die Vertretbarkeit eines
spezifischen Risikos bewertet wird; diese Kriterien werden herangezogen, um zu be-
stimmen, ob das Risiko so gering ist, dass keine SofortmalRnahmen zu seiner weiteren
Einddmmung erforderlich sind;

,,Gefdhrdungsprotokoll* die Unterlage, in der erkannte Gefahrdungen, die damit zusam-
menhangenden MaBnahmen und die Ursache der Gefahrdungen dokumentiert und Anga-
ben zu der fir das Gefédhrdungsmanagement verantwortlichen Organisation gemacht
werden;

,»,Gefdhrdungsermittlung™ das Verfahren zur Erkennung, Auflistung und Charakterisie-
rung von Gefahrdungen;

,»,Grundsatz der Risikoakzeptanz* die Regeln, anhand deren festgestellt wird, ob das mit
einer oder mehreren spezifischen Gefahrdungen verbundene Risiko vertretbar ist;

»Regelwerk“die schriftlich festgelegte Regeln, die bei ordnungsgeméRer Anwendung da-
zu dienen konnen, eine oder mehrere spezifische Geféhrdungen unter Kontrolle zu hal-
ten;

»,Referenzsystem* ein System, das sich in der Praxis bewéhrt hat, ein akzeptables Sicher-
heitsniveau gewahrleistet 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 MaBstabs zur Bestimmung
der analysierten Risiken dient und aus folgenden Schritten besteht: Abschatzung der
Haufigkeit, Konsequenzanalyse und Integration;

,technisches System* das Bauteil oder die Baugruppe, einschlielich Planung, Realisie-
rung 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 Schnittstellen zum menschlichen Verhalten berlicksichtigt
werden, sind das Personal und dessen Handlungen nicht Bestandteil eines technischen
Systems; der Instandhaltungsprozess wird in den entsprechenden Handbiichern beschrie-
ben, ist aber selbst nicht Bestandteil des technischen Systems;

,.katastrophaler Unfall*“ einen Unfall, bei dem in der Regel eine groRe 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;

,LSystem* jeden Teil des Eisenbahnsystems,

(im Geltungsbereich dieser ETV) ‘

der Gegenstand einer Anderung ist, wobei die Anderung technischer, betrieblicher oder
organisatorischer Art sein kann;

hotifizierte nationale Vorschrift: jede nationale Vorschrift, die von

einem Vertragsstaat gemafR Artikel 12 | Mitgliedstaaten auf der Grundlage der Richtli-

APTU natifiziert wurde. nie 96/48/EG des Rates oder der Richtlinie
2001/16/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates und der Richtlinien 2004/49/EG und
2008/57/EG notifiziert wurde.
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27. ,Zertifizierungsstelle“ eine Zertifizierungsstelle im Sinne von
Abschnitt 3 der ATMF-Anlage A (Einheit- | Artikel 3 der Verordnung (EU) Nr. 445/2011;
liche Rechtsvorschriften ECM);

28. ,, Konformitétsbewertungsstelle* eine Konformititsbewertungsstelle
die Konformitétshbewertungen, einschlie3- | im Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EG)
lich Kalibrierung, Test, Zertifizierung und | Nr. 765/2008;

Prafung durchfihrt;

29. ,, Akkreditierung* eine Akkreditierung im Sinne von
Artikel 2 ab) ATMF ; Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

30. ,,nationale Akkreditierungsstelle* eine Akkreditierungsstelle
die einzige Stelle eines Vertragsstaats, die | im Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EG)
nach Kompetenzibertragung durch den | Nr. 765/2008;

Staat Akkreditierungen durchfihrt;

31. ,,Anerkennung® eine von einer nationalen Stelle, die nicht die nationale Akkreditierungsstelle
ist, ausgestellte Bescheinigung, dass die Bewertungsstelle die Anforderungen
dieser ETV des Anhangs Il
erflllt, um die unabhéngige Bewertung nach
den Abschnitten 6.1 und 6.2 durchzufiih- | Artikel 6 Absdtze 1 und 2 durchzufihren.
ren.

32. ,,Systematischer Ausfall“ einen Ausfall, der wiederholt bei einer bestimmten Kombination von
Eingaben oder unter bestimmten Umgebungs- oder Anwendungsbedingungen auftritt;

33. ,,Systematischer Fehler* einen systemimmanenten Fehler des zu bewertenden Systems, der auf
dessen Spezifikation, Entwurf, Herstellung, Integration, Betrieb oder Instandhal-tung
zurlickzufihren ist;

34. ,,Vorkehrung®“ eine technische, betriebliche oder organisatorische Risikokontrollmali-nahme
aulerhalb des zu bewertenden Systems, mit der entweder die H&ufigkeit des Auftretens einer
Geféhrdung verringert oder die Schwere der moglichen Folgen dieser Gefdhrdung
abgemildert werden;

35. ,kritischer Unfall* einen Unfall, bei dem in der Regel eine sehr geringe Zahl von Per-sonen
Schaden erleidet und mindestens ein Mensch zu Tode kommt;

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

37. ,,unwahrscheinlich® das Auftreten eines Ausfalls mit einer Ausfallrate von héchstens 10~ je
Betriebsstunde.

4. SIGNIFIKANTE ANDERUNGEN
4.1 Wurde keine nationale Vorschrift notifiziert, anhand deren bestimmt werden kann, ob eine Ande-
rung in einem

Vertragsstaat Mitgliedstaat

signifikant ist oder nicht, priift der Vorschlagende die potenziellen Auswirkungen der betreffen-
den Anderung auf die Sicherheit des Eisenbahnsystems.

Hat die vorgeschlagene Anderung keinerlei Auswirkungen auf die Sicherheit, kann auf die An-
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OTIF ETV

4.2

52

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften
wendung des in Artikel 5 genannten Risikomanagementverfahrens verzichtet werden.

Hat die vorgeschlagene Anderung Auswirkungen auf die Sicherheit, entscheidet der Vorschlagen-
de auf der Grundlage einer Expertenbewertungiiber die Signifikanz der Anderung, wobei er
folgende Kriterien berlcksichtigt:

a) Folgen von Ausfallen: Szenario des ungunstigstenFalls (,,credible worst-case scenario®)
bei einem Ausfall des zu bewertenden Systems unter Beriicksichtigung etwaiger auBer-
halb des zu bewertenden Systems bestehender Sicherheitsvorkehrungen;

b) innovative Elemente bei der Einfiihrungder Anderung; dabei geht es nicht nur darum, ob
es sich um eine Innovation fur den Eisenbahnsektor als Ganzes handelt, sondern auch da-
rum, ob es sich aus der Sicht der Organisation, die die Anderung durchfiihrt, um eine In-
novation handelt;

c) Komplexitit der Anderung;

d) Uberwachung: Unmdglichkeit, die eingefilhrte Anderung lber den gesamten Lebenszyk-
lus des Systems hinweg zu tiberwachen und in geeigneter Weise einzugreifen;

e) Umkehrbarkeit: Unméglichkeit, zu dem vor Einfilhrung der Anderung bestehenden Sys-
tem zurtickzukehren;

f) Zusatzlichkeit: Bewertung der Signifikanz der Anderung unter Beriicksichtigung aller
sicherheitsrelevanten Anderungen des zu bewertenden Systems, die in jungster Zeit vor-
genommen und nicht als signifikant beurteilt wurden.

Der Vorschlagende bewahrt zweckdienliche Unterlagen auf, die es ihm ermdéglichen, die Griinde
flr seine Entscheidung zu dokumentieren.

RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN

Der Vorschlagende ist zustandig fiir die Anwendung

ETV ‘ Verordnung
einschlieRlich der Bewertung der Signifikanz der Anderung anhand der in

Abschnitt 4 ‘ Artikel 4

c) aufgeflhrten Kriterien, und fur die Durchfihrung des in Anhang | dargelegten Risikomana-
gementverfahrens.

Der Vorschlagende gewéhrleistet, dass auch mit Risiken, die von seinenZulieferern und Dienst-
leistern, einschlieBlich ihrer Subunternehmer, ausgehen, gemal dieser

ETV ‘ Verordnung

umgegangen wird. Zu diesem Zweck kann er durch vertragliche Vereinbarungen verlangen, dass
seine Zulieferer und Dienstleister, einschlieflich ihrer Subunternehmer, an dem in Anhang |
dargelegten Risikomanagementverfahren mitwirken.

UNABHANGIGE BEWERTUNG

Eine Bewertungsstelle fuhrt eine unabhdngige Bewertung der Eignung sowohl der Anwendung
des in Anhang | dargelegten Risikomanagementverfahrens als auch seiner Ergebnisse durch.

(einschlieRlich angemessener Gefahrenerken-
nung und Einschatzung der sich daraus erge-
benden Risiken)

Diese Bewertungsstelle muss die in Anhang Il aufgefiihrten Kriterien erfillen.

Ist noch keine Bewertungsstelle durch bestehende

Rechtsvorschriften der Union oder
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nationale Rechtsvorschriften ausgewiesen, benennt der VVorschlagende selbst eine Bewertungsstel-
le, im frihest moglichen Stadium des Risikomanagementverfahrens.

6.2 Zur Durchfiihrung der unabh&ngigen Bewertung unternimmt die Bewertungsstelle Folgendes:

a) Sie sorgt daflir, dass sie anhand der vom Vorschlagenden zur Verfligung gestellten
Dokumentation griindlich Gber die signifikante Anderung informiert ist;

b) sie fuhrt eine Bewertung der Verfahren durch, die wahrend der Planung und Durchfuhrung der
signifikanten Anderung fiir das Sicherheits- und Qualitditsmanagement angewandt wurden, wenn
diese Verfahren nicht bereits von einer entsprechenden Konformitétshewertungsstelle zertifiziert
worden sind:

c) sie fuhrt eine Bewertung der Anwendung dieser Sicherheits- und Qualitatsverfahren wahrend
der Planung und Durchfiihrung der signifikanten Anderung durch.

Nach Abschluss ihrer Bewertung gemdafR den Buchstaben a, b und c legt die Bewertungsstelle den

in
Abschnitt 15 Artikel 15
und Anhang 111 vorgesehenen Sicherheitsbewertungsbericht vor.

6.3 Doppelarbeit zwischen den folgenden Bewertungen ist zu vermeiden:

a) Konformitatshewertung

des Sicherheitsmanagementsystems, der geman
Richtlinie 2008/57/EG und

des Instandhaltungssystems von den fir die Instandhaltung zustandigen Stellen, gemaf
ATMF-Anlage A (Einheitliche Rechtsvorschrif- | den Vorschriften der Richtlinie 2004/49/EG
ten ECM) und

b) Konformitatsbewertung durch eine
Bewertungsstelle gemal ETV GEN-D und benannte Stelle im Sinne von Artikel 2
Absatz j der Richtlinie 2008/57/EG oder eine

gemal Artikel 17 dieser Richtlinie benannte
Stelle

und einer geman dieser

ETV ‘ Verordnung

von der Bewertungsstelle durchgefiihrten unabhéngigen Sicherheitsbewertung.
6.4 Unbeschadet der

regionalen oder internationalen Rechtsvor- | Rechtsvorschriften der Union
schriften

kann der Vorschlagende die

zustandige Behdrde geméal Artikel 5 ATMF ‘ nationale Sicherheitsbeh6rde

als Bewertungsstelle auswéhlen, falls diese

zustandige Behdrde ‘ nationale Sicherheitsbeh6rde

diesen Dienst anbietet und die signifikanten Anderungen folgende Falle betreffen:

(a) Fir die
erste Betriebserlaubnis eines Fahrzeugs ist | Inbetriebnahme eines Fahrzeugs ist eine
eine Genehmigung gemal ATMF erforder- | Genehmigung gemal Artikel 22 Absatz 2 und
lich; Artikel 24 Absatz 2 der Richtlinie 2008/57/EG

erforderlich;

(b) fur die

Betriebserlaubnis eines Fahrzeugs ist eine | Inbetriecbnahme eines Fahrzeugs ist eine
zusétzliche Genehmigung gemaR Artikel 4 | zusétzliche Genehmigung gemal Artikel 23
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7.1

§ 6 Buchst. b) ATMF erforderlich;

(reserviert)

(reserviert)

(reserviert)

(reserviert)

Betrifft eine signifikante Anderung ein strukturell

technische Zulassung gemaBR ATMF erforder-
lich ist, kann

erforderlich ist, kann der Vorschlagende die

die flr die technische Zulassung zustandige
nationale Behdrde

als Bewertungsstelle auswahlen, falls diese

flr die technische Zulassung zusténdige natio-
nale Behorde

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

Absatz 5 und Artikel 25 Absatz 4 der Richtli-
nie 2008/57/EG erforderlich;

(c) aufgrund einer Anderung der Art oder des
Umfangs des Betriebs muss gemal Artikel
10 Absatz 5 der Richtlinie 2004/49/EG die
Sicherheitshbescheinigung aktualisiert wer-
den;

aufgrund wesentlicher Anderungen des
rechtlichen Rahmens im Bereich der Si-
cherheit muss gemaR Artikel 10 Absatz 5
der Richtlinie 2004/49/EG die Sicher-
heitsbescheinigung tberprift werden.

aufgrund wesentlicher Anderungen der
Infrastruktur, der Signalgebung oder der
Energieversorgung oder der Grundsatze
flr ihren Betrieb und ihre Instandhaltung
muss gemaR Artikel 11 Absatz 2 der
Richtlinie  2004/49/EG  die  Sicher-
heitsgenehmigung aktualisiert werden.

aufgrund wesentlicher Anderungen des
rechtlichen Rahmens im Bereich der Si-
cherheit muss gemaR Artikel 11 Absatz 2
der Richtlinie 2004/49/EG die Sicher-
heitsgenehmigung Uberpruft werden.

(d)

(e)

()

es Teilsystem, flir dessen Inbetriebnahme eine

Genehmigung gemé&l Artikel 15 Absatz 1 oder
Artikel 20 der Richtlinie 2008/57/EG

nationale Sicherheitsbehdrde

nationale Sicherheitshehdrde

diesen Dienst anbietet und sofern der Vorschlagende diese Aufgabe nicht bereits einer

anderen Bewertungsstelle gemaR ETV GEN-D
Uibertragen hat.

AKKREDITIERUNG/ANERKENNUNG DER
Die in

Abschnitt 6 ‘
genannte Bewertungsstelle muss

a) entweder durch die in

Abschnitt 13.1 ’

gemal Artikel 18 Absatz 2 der Richtlinie
benannten Stelle (ibertragen hat.

BEWERTUNGSSTELLE

Artikel 6

Artikel 13 Absatz 1

genannte nationale Akkreditierungsstelle anhand der in Anhang Il festgelegten Kriterien

akkreditiert sein oder

b) durch die in
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Abschnitt 13.1 ‘ Artikel 13 Absatz 1
genannte Anerkennungsstelle anhand der in Anhang 11 festgelegten Kriterien anerkannt sein oder
c) die

flr die technische Zulassung zustdndige natio- | nationale  Sicherheitshehérde gemall  der
nale Behorde gemalR der Anforderung des | Anforderung des Artikels 9 Absatz 2 sein.
Abschnitts 9.2 sein.

8. AKZEPTIEREN DER AKKREDITIERUNG/ANERKENNUNG

8.1 (reserviert)? Bei der Erteilung der Sicherheitsbescheinigung
oder der Sicherheitsgenehmigung gemaR der
Verordnung (EU) Nr. 1158/2010 oder der
Verordnung (EU) Nr. 1169/2010 akzeptiert
eine  nationale  Sicherheitsbehérde  die
Akkreditierung oder Anerkennung durch einen
Mitgliedstaat im Einklang mit Artikel 7 als
Nachweis der Fahigkeit des
Eisenbahnunternehmens oder
Infrastrukturbetreibers, als Bewertungsstelle zu
agieren.

8.2 Bei der Erteilung der Bescheinigung fir eine flr die Instandhaltung zustandige Stelle geméaf
ATMF-Anlage A (Einheitliche der Verordnung (EU) Nr. 445/2011
Rechtsvorschrifte ECM)
akzeptiert die Zertifizierungsstelle eine solche Akkreditierung oder Anerkennung durch einen
Vertragsstaat Mitgliedstaat
als Nachweis der Fahigkeit der fir die Instandhaltung zustandigen Stelle, als Bewertungsstelle zu
agieren.

9. ARTEN DER ANERKENNUNG DER BEWERTUNGSSTELLE

9.1 Folgende Arten der Anerkennung der Bewertungsstelle sind méglich:

a) Anerkennung einer fur die Instandhaltung zustdndigen Stelle, einer Organisation oder eines
Teils davon oder einer naturlichen Person durch den

Vertragsstaat; Mitgliedstaat;
b)
Reserviert Anerkennung der Fahigkeit einer Organisation

oder eines Teils davon oder einer natiirlichen
Person, eine unabhangige Bewertung durch
Bewertung und Uberwachung des
Sicherheitsmanagementssystems eines
Eisenbahnunternehmens oder
Infrastrukturbetreibers durchzufiihren, durch
die nationale Sicherheitsbehorde;

EU Ref.

Artikel 8

Artikel 9

2 Innerhalb der OTIF konnen Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreiber durch die Bewertung und Uberwachung ihres SMS nicht
als Bewertungsstelle anerkannt werden. Um als Bewertungsstelle agieren zu kénnen mussen Eisenbahnunternehmen und Infrastruktur-

betreiber gemaR Abschnitt 7.1 Buchst. a) akkreditiert oder geméaR Abschnitt 9.1 Buchst. a) oder d) anerkannt sein.
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c¢) wenn die

flr die technische Zulassung zustidndige natio- | nationale Sicherheitsbehdrde
nale Behorde

als Zertifizierungsstelle im Einklang mit

Abschnitt 10 der ATMF-Anlage A (Einheitliche | Artikel 10 der Verordnung (EU) Nr. 445/2011
Rechtsvorschriften ECM)

agiert, Anerkennung der Fahigkeit einer Organisation oder eines Teils davon oder einer
natiirlichen Person, eine unabhdngige Bewertung durch Bewertung und Uberwachung des
Instandhaltungssystems einer fiir die Instandhaltung zustdndigen Stelle durchzufihren, durch die

flr die technische Zulassung zusténdige natio- | nationale Sicherheitsbehdrde;

nale Behorde;

d) Anerkennung der Féhigkeit einer fur die Instandhaltung zustdndigen Stelle, einer Organisation
oder eines Teils davon oder einer natirlichen Person, eine unabhdngige Bewertung
durchzufuhren, durch eine vom

Vertragsstaat ‘ Mitgliedstaat
benannte Anerkennungsstelle.
9.2 Wenn der

Vertragsstaat flr die technische Zulassung | Mitgliedstaat die nationale Sicherheitsbehorde
zustandige nationale Behdrde

als Bewertungsstelle anerkennt, ist es Aufgabe dieses

Vertragsstaats Mitgliedstaats
sicherzustellen, dass die

flr die technische Zulassung zustdndige natio- | nationale Sicherheitsbehdrde
nale Behorde

die Anforderungen des Anhangs 11 erfiillt. In diesem Fall mussen die Funktionen der

flr die technische Zulassung zustdndige natio- | nationale Sicherheitsbehdrde
nale Behorde

die ihre Tétigkeit als Bewertungsstelle betreffen, von ihren sonstigen Funktionen nachweisbar
unabhéngig sein.

10. GULTIGKEIT DER ANERKENNUNG
10.1 In den in

den Buchstaben a) und d) der Abschnitte 9.1 | Artikel 9 Absatz 1 Buchstaben a und d sowie
und 9.2 Artikel 9 Absatz 2

genannten Féllen betragt die Giltigkeitsdauer der Anerkennung 5 Jahre ab dem Tag der Erteilung.

10.2 (reserviert) In dem in Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b
genannten Fall

a) wird die Bestdtigung der Anerkennung fir
ein  Eisenbahnunternehmen  oder  einen
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10.3

11.
111

11.2

12.

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

Infrastrukturbetreiber auf der jeweiligen
Sicherheitsbescheinigung in  dem Feld 5
,Zusatzliche Angaben“ des harmonisierten
Musters fur Sicherheitsbescheinigungen in
Anhang | der Verordnung 653/2007/EG und in
einem entsprechenden Teil der
Sicherheitsgenehmigungen angegeben;

b) ist die Gultigkeitsdauer der Anerkennung
auf die Gultigkeit der
Sicherheitsbescheinigung oder —genehmigung,
aufgrund deren sie erteilt wurde, beschrankt. In
diesem Fall wird der Antrag auf Anerkennung
beim nédchsten Antrag auf Erneuerung oder
Aktualisierung der Sicherheitsbescheinigung
oder -genehmigung gestellt.

Indenin

Buchstabe c¢) des Abschnitts 9.1 Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe ¢
genannten Fallen

a) wird die Bestatigung der Anerkennung fur eine fur die Instandhaltung zusténdige Stelle auf der
entsprechenden Bescheinigung im Feld 5 ,,Weitere Angaben* des harmonisierten Musters fiir
Instandhaltungsstellen-Bescheinigungen in Anhang V

der ATMF-Anlage A (Einheitliche Rechtsvor- | bzw. in Anhang VI der Verordnung (EU)
schriften ECM) angegeben; Nr. 445/2011 angegeben;

b) ist die Gultigkeitsdauer der Anerkennung auf die Gultigkeit der von der Zertifizierungsstelle
erteilten Bescheinigung, aufgrund deren sie erteilt wurde, beschrénkt. In diesem Fall wird der
Antrag auf Anerkennung beim n&chsten Antrag auf Erneuerung oder Aktualisierung dieser
Bescheinigung gestellt.

UBERWACHUNG DURCH DIE ANERKENNUNGSSTELLE

Nationale Akkreditierungsstellen Uberwachen | In Analogie zu den in Artikel 5 Absétze 3 und
die Konformitatsbewertungsstellen, fur die sie | 4 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
eine Akkreditierungsbescheinigung ausgestellt | aufgefiihrten Anforderungen an die
haben und analog dazu Akkreditierung

fiihrt die Anerkennungsstelle regelmaRige UberwachungsmaRnahmen durch, um nachzupriifen, ob
die Bewertungsstelle, die sie anerkannt hat, wahrend der Gultigkeitsdauer der Anerkennung
weiterhin die in Anhang Il aufgefiihrten Kriterien erfillt.

Erfullt die Bewertungsstelle die in Anhang Il aufgefiihrten Kriterien nicht mehr, begrenzt die
Anerkennungsstelle den Geltungsbereich der Anerkennung, setzt diese aus oder zieht sie zurlck,
je nachdem, inwieweit die Kriterien nicht erfullt werden

GELOCKERTE KRITERIEN BEI NICHT NOTWENDIGER GEGENSEITIGER
ANERKENNUNG EINER SIGNIFIKANTEN ANDERUNG

Wenn die Risikobewertung einer signifikanten Anderung nicht gegenseitig anerkannt werden
muss, benennt der Vorschlagende eine Bewertungsstelle, die zumindest die Anforderungen des
Anhangs Il in Bezug auf Kompetenz, Unabhangigkeit und Unparteilichkeit erfallt. Die sonstigen
Anforderungen des Anhangs Il Nummer 1 kdnnen im Einvernehmen mit der

flr die technische Zulassung zustdndige natio- | nationalen Sicherheitsbehdrde
nale Behorde
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gelockert werden, sofern dadurch keine Diskriminierung entsteht.

13. BEREITSTELLUNG VON INFORMATIONEN FUR Artikel 13
DEN GENERALSEKRETAR ‘ DIE AGENTUR

131 Gegebenenfalls unterrichten die
Vertragsstaaten Mitgliedstaaten

spatestens am 21. Mai 2015
den Generalsekretér die Agentur

dartiber, welche Stelle bzw. Stellen fir die Zwecke dieser

ETV Verordnung

ihre nationale Akkreditierungsstelle und/oder Anerkennungsstelle bzw. Anerkennungsstellen
ist/sind, sowie Uber die Bewertungsstellen, die sie geméaR

Buchstabe a) des Abschnitts 9.1 ‘ Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a

anerkannt hat. AuRerdem melden sie Anderungen dieses Sachverhalts innerhalb eines Monats.
Diese Informationen werden

vom Generalsekretar ‘ von der Agentur
veroffentlicht.

13.2 Spatestens am 21. Mai 2015 unterrichtet die nationale Akkreditierungsstelle
den Generalsekretér ‘ die Agentur

Uber die akkreditierten Bewertungsstellen sowie den Zustandigkeitsbereich, flr den diese
Bewertungsstellen gemaB Anhang Il Nummern 2 und 3 akkreditiert sind. AuRerdem melden sie
Anderungen dieses Sachverhalts innerhalb eines Monats. Diese Informationen werden

vom Generalsekretar ‘ von der Agentur
verdffentlicht.

13.3 Spétestens am 21. Mai 2015 unterrichtet die Anerkennungsstelle
den Generalsekretar ‘ die Agentur

Uber die anerkannten Bewertungsstellen sowie den Zustandigkeitsbereich, fiir den diese
Bewertungsstellen gemal Anhang Il Nummern 2 und 3 anerkannt werden. AuBerdem melden sie
Anderungen dieses Sachverhalts innerhalb eines Monats. Diese Informationen werden

vom Generalsekretér ‘ von der Agentur
veroffentlicht.
14. UNTERSTUTZUNG Artikel 14
DES GENERALSEKRETARS DER AGENTUR
BEI DER AKKREDITIERUNG ODER ANERKENNUNG DER BEWERTUNGSSTELLE

141 Die nationalen Akkreditierungsstellen unterstel- | Die Agentur organisiert die Beurteilung von
len sich selbst einem mit Hilfe des Generalsek- | Anerkennungsstellen unter Gleichrangigen, die
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retars auf internationaler Ebene organisierten | anhand der in Artikel 10 der Verordnung (EG)
"Peer-Review". Nr. 765/2008 aufgefuhrten Grundsatze

durchgefiihrt wird.

Die Vertragsstaaten stellen sicher, dass ihre
nationalen Akkreditierungsstellen regelméaRig
einem "Peer-Review" unterzogen werden.

14.2 (reserviert) Die Agentur organisiert in Zusammenarbeit
mit der Europdischen Kooperation fur die
Akkreditierung (EA) fir die nationalen

Akkreditierungsstellen und die
Anerkennungsstellen — zumindest bei jeder
Uberarbeitung — Schulungen zu dieser
Verordnung.
15. SICHERHEITSBEWERTUNGSBERICHTE Artikel 15
15.1 Die Bewertungsstelle tbermittelt dem Vorschlagenden einen Sicherheitsbewertungsbericht in

Ubereinstimmung mit den in Anhang Il aufgefiihrten Anforderungen. Es liegt in der
Verantwortung des Vorschlagenden, 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.

15.2 Indem in
Buchstabe b) des Abschnitts 2.3 Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe b
genannten Fall wird — im Einklang
Absatz 5 dieses Abschnitts Absatz 5 — die in Artikel 16
genannte Erklarung von der

flr die technische Zulassung zustdndige natio- | nationalen Sicherheitsbehdrde
nale Behorde

bei ihrer Entscheidung tber die
Betriebserlaubnis Genehmigung der Inbetriebnahme
von strukturellen Teilsystemen und Fahrzeugen akzeptiert.

15.3 Die fur die technische Zulassung zustdndige | Unbeschadet des Artikels 16 der Richtlinie
nationale Behdrde kann 2008/57/EG kann die nationale
Sicherheitsbehdrde

keine zusatzlichen Prufungen oder Risikoanalysen verlangen, es sei denn, sie kann nachweisen,
dass ein erhebliches Sicherheitsrisiko besteht.

15.4 Indem in
Buchstabe a) des Abschnitts 2.3 ’ Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe a
genannten Fall wird — im Einklang mit Absatz 5 — die in
Abschnitt 16 ’ Artikel 16

genannte Erklarung von der
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155

16
16.1

17.
171

17.2

17.3

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

Bewertungsstelle, die die Bewertung der | benannten Stelle
Konformitdt mit der strukturellen ETV vor-

nimmt und

die fiir die Ausstellung der Konformitatsbescheinigung zusténdig ist, akzeptiert, es sei denn, sie
begriindet und belegt ihre Zweifel hinsichtlich der gemachten Annahmen oder der
Zweckdienlichkeit der Ergebnisse.

Wurde ein System oder Teilsystem bereits in Anwendung des in dieser

ETV Verordnung

festgelegten Risikomanagementverfahrens zugelassen, kann der daraus resultierende Sicherheits-
bewertungsbericht nicht von einer anderen Bewertungsstelle, die mit einer erneuten Bewertung
desselben Systems beauftragt ist, in Frage gestellt werden.

Voraussetzung fur die gegenseitige Anerkennung ist der Nachweis, dass das System unter densel-
ben funktionalen, betrieblichen und Umweltbedingungen wie das bereits zugelassene System
eingesetzt wird und dass gleichwertige Risikoakzeptanzkriterien angelegt werden.

ERKLARUNG DES VORSCHLAGENDEN
Auf der Grundlage der Ergebnisse der Anwendung dieser
ETV Verordnung

sowie des von der Bewertungsstelle vorgelegten Sicherheitsberichts fasst der VVorschlagende eine
schriftliche Erklarung ab, mit der bestatigt wird, dass alle ermittelten Gefahrdungen und damit
verbundenen Risiken auf einem vertretbaren Niveau gehalten werden

RISIKOKONTROLLE UND UBERPRUFUNGEN

Jeder Vorschlagende, der eine CSM Risikoeva-
luierung und -bewertung hat durchfiihren
lassen, hat die Anwendung zu tiberwachen und
die Folgen der Anwendung zu uberprifen. Dies
gilt insbesondere fur die Gefahrenerkennung,
Risikoeinschétzung und Risikoevaluierung, auf

Die Eisenbahnunternehmen und Infrastruktur-
betreiber sehen im Rahmen der regelméRigen
Uberpriifung des gemaB Artikel 9 der Richtli-
nie 2004/49/EG einzufuhrenden Sicherheits-
managementsystems Uberpriifungen der
Anwendung dieser Verordnung vor.

die sich die Schlussfolgerungen gestiitzt haben.

Die fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen sehen im Rahmen der regelméaRigen Uberpriifung
des geman

Artikel 14a Absatz 3 der Richtlinie

2004/49/EG

ATMF-Anlage A
Rechtsvorschirften ECM)

(Einheitliche

einzufiihrenden Instandhaltungssystems Uberpriifungen der Anwendung dieser

ETV Verordnung

Vvor.

Als Teil der in Artikel 16 Absatz 2 Buchsta-
be e der Richtlinie 2004/49/EG festgelegten
Aufgaben tberwacht die nationale Sicherheits-
beh6rde die Anwendung dieser Verordnung
durch  die  Eisenbahnunternehmen, die
Infrastrukturbetreiber und die fur die
Instandhaltung zustdndigen Stellen, die nicht
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17.4

18
18.1

18.2

18.3

Als Teil der in
Abschnitt 7.1 der ATMF-Anlage A (Einheitli-

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

in den Anwendungsbereich der Verordnung
(EU) Nr. 445/2011 fallen, aber in ihrem
nationalen Einstellungsregister  verzeichnet
sind

Artikel 7 Absatz1 der
Nr. 445/2011

Verordnung (EU)

che Rechtsvorschriften ECM)

festgelegten Aufgaben Uberwacht die Zertifizierungsstelle einer fur die Instandhaltung von

Gilterwagen zustandigen Stelle die Anwendung di

ETV

eser

durch die fur die Instandhaltung zustandige Stelle

Verordnung

RUCKMELDUNGEN UND TECHNISCHER FORTSCHRITT

Die Ergebnisse der Uberwachungen und Pri-
fungen gemaR Kapitel 17 sind im Falle signifi-
kanter Abweichungen von mindestens einer der
Annahmen, welche die Grundlage fir die CSM-
Schlussfolgerungen bilden, der zustandigen
nationalen Behdrde des Vertragsstaates, der die
technische Zulassung erteilt hat, zu melden.

1. Jeder Infrastrukturbetreiber und jedes
Eisenbahnunternehmen berichtet in seinem
gemal Artikel 9 Absatz4 der Richtlinie
2004/49/EG vorzulegenden jahrlichen

Sicherheitsbericht kurz tber seine Erfahrungen
mit der Anwendung dieser Verordnung.

Dariiber hinaus enth_t_:ilt der Bericht eine zusamme
die Signifikanz der Anderungen.

Jeder Vertragsstaat, der mindestens eine techni-
sche Zulassung erteilt hat, bei der die CSM zur
Risikoevaluierung und -bewertung angewendet
wurde, hat dem Fachaus-schuss fir technische
Fragen (Uber den Generalsekretdr der OTIF)
einmal pro Jahr — oder unmittelbar, falls weit-
reichende Folgen zu erwarten sind — einen
Feedback-Bericht® zu seinen Erfahrungen
vorzulegen.

Bei Problemen beziiglich der Anwendung oder
der Effizienz des CSM-Systems ist der Ver-
tragsstaat aufgefordert, dem Fachausschuss fur
technische Fragen mdgliche Empfehlungen zur
Verbesserung der Probleme zu unterbreiten.

nfassende Darstellung der Entschei-dungen uber

2. Jede nationale Sicherheitsbehtrde berichtet
in ihrem gemalk Artikel 18 der Richtlinie
2004/49/EG vorzulegenden jéhr-lichen Sicher-
heitsbericht Uber die Erfahrungen der Vor-
schlagenden mit der Anwendung dieser Ver-
ordnung sowie gegebenenfalls ber ihre
eigenen Erfahrungen.

Im jahrlichen Instandhaltungsbericht der fiir die Instandhaltung von Giterwagen zustandigen
Stellen gemaR Nummer 1.7.4 Buchstabe k des Anhangs 111 der

ATMEF-Anlage A (Einheitliche Rechtsvorschrif-
ten ECM)

sind Angaben zu den Erfahrungen der fir di
Anwendung dieser

ETV zu machen. Die zustdndigen Behdrden der
Vertragsstaaten, in denen die Einrichtung ihren

Verordnung (EU) Nr. 445/2011

e Instandhaltung zustandigen Stellen mit der

Verordnung zu machen. Die Agentur sammelt

EU Ref.

Acrtikel 18

3 Der Bericht an den Fachausschuss fur technische Fragen kann bei Vertragsstaaten, die gleichzeitig EU-Mitgliedstaaten sind , auch
von der EU verfasst werden.
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18.4

Geschéftssitz hat, sammeln

diese Informationen
zustandigen Stellen

und stellen diese dem Generalsekretar auf
Anfrage unmittelbar zur Verfligung.

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

in Zusammenarbeit mit den entsprechenden fur die Zertifizierung

Auch die Ubrigen fir die Instandhaltung zustdndigen Stellen, die nicht in den Anwendungsbereich

der

ATMF-Anlage A (Einheitliche Rechtsvorschrif-
ten ECM) fallen, konnen ebenfalls von der
zustandigen Behdrde des Landes, in dem sie
ihren Geschéftssitz haben, aufgefordert werden,
Uber ihre Aktivitaten zu berichten. Auch diese
Informationen sind dem Generalsekretar auf
Anfrage zur Verfligung zu stellen.

Verordnung (EU) Nr. 445/2011 fallen, teilen
der Agentur ihre Erfahrungen mit der
Anwendung der vorliegenden Verordnung mit.
Die Agentur koordiniert den
Erfahrungsaustausch mit diesen fur die
Instandhaltung zustédndigen Stellen und mit
den nationalen Sicherheitsbehorden.

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

18.6. Vor dem 21. Mai 2015 legt die Agentur
der Kommission einen Bericht vor, der
Folgendes umfasst:

a) eine Analyse der Erfahrungen mit der
Anwendung dieser Verordnung, einschliefflich
derjenigen Falle, in denen von den Vorschla-
genden die CSM auf freiwilliger Basis vor dem
in Artikel 20 genannten Geltungsbeginn
angewandt wurde;

b) eine Analyse der Erfahrungen der Vorschla-
genden im Zusammenhang mit Entscheidun-
gen uber die Signifikanz von Anderungen;

c) eine Analyse der Falle, in denen gemaR
Anhang | Nummer 2.3.8 Regelwerke zugrunde
gelegt werden;

d) eine Analyse der Erfahrungen mit der
Akkreditierung  und  Anerkennung  von
Bewertungsstellen;

e) eine Analyse der allgemeinen Wirksamkeit
dieser Verordnung.

Die nationalen Sicherheitsbehdrden unterstiit-
zen die Agentur bei der Einholung dieser
Informationen.
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19. AUFHEBUNG
Die Vorgédngerversion 01 dieser ETV vom
01.05.2012 wird mit Wirkung vom 21. Mai
2015 aufgehoben.
Verweise auf die aufgehobene ETV gelten als
Verweise auf die vorliegende ETV.

20 ANWENDUNG

Diese ETV ist ab dem 21. Mai 2015 anzuwen-
den.

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

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.

INKRAFTTRETEN UND ANWENDUNG

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

Sie gilt ab dem 21. Mai 2015

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen
verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.
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ANHANG | *

1. ALLGEMEINE GRUNDSATZE FUR DAS RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN

11 Allgemeine Grundsatze und Verpflichtungen

Das Risikomanagementverfahren
beginnt mit der Definition des zu bewertenden Systems und umfasst folgende Schritte:

a) das Risikobewertungsverfahren, in dessen Rahmen die Gefdhrdungen, die Risiken, die
entsprechenden Sicherheitsmalnahmen und die sich daraus ergebenden Sicherheitsanforde-
rungen, die das der Bewertung unterzogene System erfiillen muss, ermittelt werden;

b) den Nachweis, dass das System die ermittelten Sicherheitsanforderungen erfillt, und
c) das Management aller ermittelten Gefdhrdungen und der entsprechenden Sicherheitsmaf3-
nahmen.

Das Risikomanagementverfahren ist ein iteratives Verfahren, das in der Anlage grafisch darge-
stellt ist. Das Verfahren endet, wenn nachgewiesen ist, dass das System alle Sicherheitsanforde-
rungen erfullt, die im Hinblick auf die Akzeptanz der mit den ermittelten Gefdhrdungen verbun-
denen Risiken erforderlich sind.

1.1.2 Das Risikomanagementverfahren

a) beinhaltet angemessene QualitatssicherungsmaBnahmen und wird von qualifiziertem Personal
durchgefuhrt; Es

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

1.1.3 Der Vorschlagende, der fur das
Risikomanagementverfahren verantwortlich ist, fuhrt ein Gefahrdungsprotokoll im Sinne von
Nummer 4.°

1.14 Akteure, die bereits Giber Methoden oder Instrumente fur die Risikobewertung verfiigen, kénnen
diese weiterhin anwenden, sofern solche Methoden den Bestimmungen dieser
ETV Verordnung
entsprechen und folgende Bedingungen erfillt sind:
a) (Reserviert)® Die  Risikobewertungsmethoden  oder -

instrumente sind im Rahmen eines Sicher-
heitsmanagementsystems be-schrieben, das
von einer nationalen Sicherheitsbehérde gemaR
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
ETV TSI

vorgeschrieben oder entsprechen o6ffentlich zugénglichen anerkannten Normen, die in
notifizierten nationalen Vorschriften niedergelegt sind.

1.15 Unbeschadet der zivilrechtlichen Haftung nach den Rechtsvorschriften der
Vertragsstaaten Mitgliedstaaten

unterliegt das Risikobewertungsverfahren der Verantwortung des Vorschlagenden. Insbesondere
entscheidet der Vorschlagende in Abstimmung mit den betroffenen Akteuren, wer fur die Erfil-

4 Das Wort ,Nummer* oder ,Abschnitt* bedeuted in diesem Anhang | einen Abschnitt dieses Anhangs.
> Das Wort ,Nummer* oder ,Abschnitt* bedeuted in diesem Anhang | einen Abschnitt dieses Anhangs.
6 Das COTIF schreibt die Verwendung eines Sicherheitsmanangementsystems (SMS) nicht vor.
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1.16

1.1.7

1.2
1.2.1

1.2.2

1.23

1.2.4

1.25

1.2.6

1.2.7

2.1
211

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

lung der sich aus der Risikobewertung ergebenden Sicherheitsanforderungen verantwortlich ist.
Die von dem Vorschlagenden an diese Akteure gestellten Sicherheitsanforderungen gehen nicht
Uber ihren Verantwortungs- und Kontrollbereich hinaus. Die Entscheidung ist davon abhéangig,
welche Art von Sicherheits-mainahmen gewahlt wurde, um die Risiken auf einem vertretbaren
Niveau zu halten. Der Nachweis (ber die Erfillung der Sicherheitsanforderungen erfolgt geman
Nummer 3.

Der erste Schritt des Risikomanagementverfahrens besteht darin, dass in einem vom Vorschla-
genden zu erstellenden Dokument die Aufgaben der verschiedenen Akteure und ihre Risikomana-
gementmalRnahmen festgehalten werden. Der Vorschlagende ist verantwortlich fur die Koordinie-
rung einer engen Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen beteiligten Akteuren wobei ihre
jeweiligen Aufgaben berticksichtigt werden und ein ordnungsgemafles Management der Geféhr-
dungen und der entsprechenden Sicherheitsmallnahmen angestrebt wird.

Fir die Bewertung der ordnungsgemafRen Anwendung des
Risikomanagementverfahrens ist die Bewertungsstelle zustandig.

Schnittstellen-Management

An allen Schnittstellen, die fur das zu bewertende System von Bedeutung sind, arbeiten die
betroffenen Akteure des Eisenbahnsektors — unbeschadet der in einschlagigen

ETV TSI

definierten Schnittstellenspezifikationen — zusammen, um gemeinsam die Ermittlung und das
Management der Gefédhrdungen und der entsprechenden Sicherheitsmal3-nahmen, 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 Erfullung einer Sicherheitsanforderung eine Sicherheitsmaf-
nahme notwendig ist, die er nicht selbst umsetzen kann, Ubertragt er die Zusténdigkeit flr das
Management der in Frage stehenden Gefédhrdung auf einen anderen Akteur, mit dem er eine
entsprechende Vereinbarung getroffen hat wobei er das in Nummer 4 dargelegte Verfahren
einhalt.

In Bezug auf das System, das der Bewertung unterzogen wird, ist jeder Akteur, der feststellt, dass
eine Sicherheitsmallnahme nicht den Anforderungen genligt oder unzureichend ist, dafir verant-
wortlich, dass der Vorschlagende davon in Kenntnis gesetzt wird; dieser unterrichtet seinerseits
den fur die Umsetzung der Sicherheitsmanahme zustdndigen Akteur.

Der Akteur, der die Sicherheitsmalinahme umsetzt, informiert daraufhin alle Akteure, die von dem
Problem betroffen sind, sei es innerhalb des zu bewertenden Systems oder — soweit dem betref-
fenden 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 Lésung zu finden.

Kann eine in einer notifizierten nationalen Vorschrift festgelegte Anforderung von einem Akteur
nicht erfallt werden, holt der Vorschlagende den Rat der zustandigen Behérde ein.

Unabhéngig von der Definition des zu bewertenden Systems hat der VVorschlagende sicherzustel-
len, dass das Risikomanagement das System selbst wie auch dessen Integration in das Eisenbahn-
system als Ganzes abdeckt.

BESCHREIBUNG DES RISIKOBEWERTUNGSVERFAHRENS
Allgemeine Beschreibung

Das Risikobewertungsverfahren ist der iterative Gesamtprozess, der folgende Schritte umfasst:
a) Systemdefinition;
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2.1.2

2.13
2.1.4

2.15

2.1.6

2.1.7

2.2
221

2.2.2

b) Risikoanalyse, einschlieRlich Gefahrdungsermittlung;
c) Risikoevaluierung.

Das Risikobewertungsverfahren wird in Interaktion mit dem Gefédhrdungsmanagement gemaR
Nummer 4.1 durchgefihrt.

Bei der Systemdefinition sollten mindestens folgende Aspekte beruicksichtigt werden:
a) Zweckbestimmung des Systems, (vorgesehene Verwendung);

b) Funktionen und Bestandteile des Systems, sofern relevant (einschlieRlich 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 Warmefluss, Erschitterungen, Vibrationen, elektro-
magnetische Beeinflussung, betriebliche Verwendung);

f) bestehende SicherheitsmaBnahmen und — nach der erforderlichen relevanten mehrfachen-
Anwendung — Definition der im Rahmen des Risikobewertungsverfahrens ermittelten Si-
cherheitsanforderungen;

g) Annahmen, die die Grenzen der Risikobewertung bestimmen.
Fir das definierte System wird eine Geféhrdungsermittlung gemaR Nummer 2.2 vorgenommen.

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

a) Anwendung der anerkannten Regeln der Technik (Nummer 2.3);
b) Vergleich mit ahnlichen Systemen (Nummer 2.4);
c) explizite Risikoabschatzung (Nummer 2.5).

In Ubereinstimmung mit dem allgemeinen Grundsatz gemaR Nummer 1.1.5 sieht die Bewertungs-
stelle davon ab, dem Vorschlagenden Auflagen bezuglich des anzuwendenden Grundsatzes der
Risikoakzeptanz zu machen.

Der Vorschlagende weist in der Risikoevaluierung nach, dass der gewdhlte Risikoakzeptanz-
grundsatz in angemessener Weise angewandt wird. Dariiber hinaus Uberprift der Vorschlagende,
dass die ausgewahlten Risikoakzeptanzgrundsatze einheitlich angewandt werden.

Mit der Anwendung dieser Risikoakzeptanzgrundsédtze werden mdgliche Sicherheitsmanahmen
festgelegt, mit denen das Risiko (die Risiken) des zu bewertenden Systems auf ein vertretbares
MaR beschrankt wird (werden). Von diesen SicherheitsmaBnahmen werden diejenigen, die fur die
Risikokontrolle ausgewahlt wurden, zu Sicherheitsanforderungen, die vom System erfillt werden
missen. Die Erfiillung dieser Sicherheitsanforderungen wird gemal Nummer 3 nachgewiesen.

Das iterative Risikobewertungsverfahren wird als abgeschlossen betrachtet, wenn nachgewiesen
ist, dass alle Sicherheitsanforderungen erfillt werden und keine weiteren, nach vernlnftigem
Ermessen vorhersehbaren Gefdhrdungen zu bercksichtigen sind.

Gefahrdungsermittlung

Der Vorschlagende ermittelt systematisch unter Rickgriff auf die umfassende Fachkenntnis eines
qualifizierten Teams samtliche nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Gefahrdungen fir
das gesamte zu bewertende System und gegebenenfalls fiir dessen relevante Funktionen sowie
dessen Schnittstellen.

Alle erkannten Gefahrdungen werden gemals Nummer 4 im Gefahrdungsprotokoll erfasst.

Mit dem Ziel, die Risikobewertung auf die wichtigsten Risiken zu konzentrieren, werden die
Geféhrdungen nach dem sich aus ihnen ergebenden geschétzten Risiko eingestuft. Auf der Grund-
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2.2.3

2.2.4

2.25

2.2.6

2.3
231

2.3.2

2.3.3

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

lage einer Expertenbewertungmiissen Gefahrdungen, die mit einem allgemein vertretbarenRisiko
verbunden sind, nicht weiter analysiert, sondern lediglich im Gefahrdungsprotokoll erfasst wer-
den. Die Einstufung der Gefahrdungen ist zu begriinden, damit eine unabhangige Bewertung
durch eine Bewertungsstelle vorgenommen werden kann.

Aus Geféhrdungen resultierende Risiken kdnnen beispielsweise dann als allgemein vertretbar
eingestuft werden, wenn das Risiko so gering ist, dass die Einflihrung zusétzlicher Sicherheits-
maBnahmen nicht angemessen ware. Die Expertenbewertung beriicksichtigt, dass der Gesamtum-
fang aller allgemein vertretbaren Risiken einen bestimmten Anteil am Gesamtrisiko nicht tber-
steigen darf.

Bei der Gefahrdungsermittlung kdnnen Sicherheitsmalinahmen festgelegt werden. Diese werden
gemal Nummer 4 im Gefahrdungsprotokoll erfasst.

Die Gefahrdungsermittlung muss nur so detailliert durchgefuhrt werden, dass bestimmt werden
kann, in welchen Féllen davon auszugehen ist, dass durch SicherheitsmaRnahmen die Risiken
gemaR einem der in Nummer 2.1.4 genannten Risikoakzeptanzgrundséatze unter Kontrolle gehal-
tenwerden kénnen. Die Phasen der Risikoanalyse und der Risikoevaluierung missen gegebenen-
falls mehrfach durchlaufen werden, bis ein ausreichender Detaillierungsgrad fir die Erkennung
von Gefahrdungen erreicht ist.

Wird zur Risikokontrolle auf ein Regelwerk oder auf ein Referenzsystem zuriickgegriffen, kann
die Gefédhrdungsermittlung beschrankt werden auf

a) die Uberpriifung der Relevanz des Regelwerks bzw. Referenzsystems;
b) die Ermittlung der Abweichungen vom Regelwerk bzw. Referenzsystem.

Zugrundelegung der anerkannten Regeln der Technik und Risikoevaluierung

Der Vorschlagende untersucht mit Unterstiitzung anderer beteiligter Akteure ob eine, mehrere
oder alle Gefahrdungen durch die Anwendung der relevanten anerkannten Regeln der Technik
angemessen abgedeckt werden.

Die anerkannten Regeln der Technik miissen mindestens folgende Anforderungen erfillen:

a) Sie missen im Eisenbahnsektor allgemein anerkannt sein. Ist dies nicht der Fall, missen sie
begrindet werden und fur die Bewertungsstelle akzeptabel sein.

b) Sie missen fir die Beherrschung der betreffenden Gefahrdungen in dem System, das der
Bewertung unterzogen wird, relevant sein. Die erfolgreiche Anwendung anerkannter Regeln
der Technik in ahnlichen Fallen des Umgangs mit Anderungen und der wirksamen
Beherrschung der ermittelten Gefdhrdungen eines Systems im Sinne dieser

ETV Verordnung

reicht aus, damit diese Regeln als relevant angesehen werden.

¢) Sie mussen auf Nachfrage fir Bewertungsstellen zugénglich sein, damit diese die Eignung
sowohl der Anwendung des Risikomanagementverfahrens als auch seiner Ergebnisse
entweder bewerten oder gegebenenfalls im Einklang mit

Abschnitt 15.5 dieser ETV ‘ Artikel 15 Absatz 5
gegenseitig anerkennen kénnen.

In Féllen, in denen geméR der Richtlinie 2008/57/EG die Einhaltung von

ETV | TSI
verlangt wird und die relevanten
ETV | TSI
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2.34

2.35

2.3.6

2.3.7

2.3.8

2.4
24.1

24.2

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften
nicht das durch diese
ETV vorgeschriebene Risikomanagementver- | Verordnung vorgeschriebene Risikomanage-
fahren vorsehen, konnen die ETV mentverfahren vorsehen, kdnnen die TSI

als Regelwerke fir die Beherrschung von Gefahrdungen betrachtet werden, sofern die unter
Nummer 2.3.2 Buchstabe b genannte Anforderung erfullt ist.

Nationale Vorschriften, die gemar

Artikel 12 APTU Artikel 8 der Richtlinie 2004/49/EG und

Artikel 17 Absatz 3 der Richtlinie 2008/57/EG

notifiziert werden, kdnnen als Regelwerke betrachtet werden, sofern die unter Nummer 2.3.2
genannten Anforderungen erfullt sind.

Wenn eine oder mehrere Gefahrdungen durch Regelwerke unter Kontrolle gehalten werden, die
die Anforderungen unter Nummer 2.3.2 erftllen, sind die mit diesen Gefahrdungen verbundenen
Risiken als vertretbar anzusehen. Dies bedeutet,

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

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

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 gewahr-leistet.

Kann das aus einer bestimmten Gefédhrdung erwachsende Risiko nicht durch Anwendung aner-
kannter Regeln der Technik auf ein vertretbares Maf eingeddmmt werden, werden zusétzliche
SicherheitsmalRnahmen festgelegt, indem einer der beiden anderen Risikoakzeptanzgrundsétze
angewandt wird.

Werden samtliche Gefahrdungen durch Anwendung der Regelwerke unter Kontrolle gehalten,
kann das Risikomanagementverfahren beschrankt werden auf

a) eine Gefédhrdungsermittlung gemar Nummer 2.2.6;

b) die Aufnahme eines Vermerks tber die Anwendung der anerkannten Regeln der Technik im
Gefahrdungsprotokoll gemaR Nummer 2.3.5;

¢) die Dokumentation der Anwendung des Risikomanagementverfahrens gemall Nummer 5;
d) eine unabhangige Bewertung gemaf

Abschnitt 6. Artikel 6.
Heranziehung eines Referenzsystems und Risikoevaluierung

Der Vorschlagende untersucht mit Unterstitzung anderer beteiligter Akteure, ob eine,mehrere
oder alle Gefédhrdung(en) durch ein ahnliches System angemessen abgedeckt wird bzw. werden,
das als Referenzsystem herangezogen werden kénnte.

Ein Referenzsystem muss mindestens folgende Anforderungen erfillen:

a) Es hat sich bereits in der Praxis bewahrt, weil es ein akzeptables Sicherheitsniveau gewahr-
leistet, und es wirde daher in dem Mitgliedstaat, in dem die Anderung eingefiihrt werden
soll, nach wie vor eine Genehmigung erhalten.

b) Es verflgt tber dhnliche Funktionen und Schnittstellen wie das System, das der Bewertung
unterzogen wird.

¢) Es wird unter dhnlichen Betriebsbedingungen eingesetzt wie das System, das der Bewertung
unterzogen wird.

d) Es wird unter &hnlichen Umweltbedingungen eingesetzt wie das System, das der Bewertung
unterzogen wird.
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24.4

245

2.5
251

252

253

254

255

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften

Erfullt ein Referenzsystem die unter Nummer 2.4.2 genannten Anforderungen, gilt fur das zu
bewertende System Folgendes:

a)

b)

c)

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

Die Sicherheitsanforderungen im Falle von Gefahrdungen, die von dem Referenzsystem
abgedeckt werden, kénnen aus Sicherheitsanalysen oder aus einer Bewertung der Sicherheits-
dokumentation des Referenzsystems abgeleitet werden.

Diese Sicherheitsanforderungen werden im Gefahrdungsprotokoll als in Bezug auf die
jeweiligen Gefahrdungen geltende Sicherheitsanforderungen erfasst.

Weicht das zu bewertende System vom Referenzsystem ab, muss aus der Risikoevaluierung
hervorgehen, dass dieses System, bei dem ein anderes Referenzsystem oder einer der beiden
anderen Risikoakzeptanzgrundsatze angewandt wird, mindestens das gleiche Sicherheitsniveau
erreicht wie das Referenzsystem. Die Risiken, die mit den vom Referenzsystem abgedeckten
Gefahrdungen verbunden sind, werden in diesem Fall als vertretbar ange-sehen.

Kann nicht nachgewiesen werden, dass das System das gleiche Sicherheitsniveau erreicht wie das
Referenzsystem, werden fiir die Abweichungen zusétzliche SicherheitsmalRnahmen festgelegt,
indem einer der beiden anderen Risikoakzeptanzgrundsatze angewandt wird.

Explizite Risikoabschatzung und -evaluierung

Wenn die Gefahrdungen nicht von einem der beiden Risikoakzeptanzgrundsatze 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 Risikoabschdtzung und -evaluierung erbracht. Risiken, die sich
aus diesen Gefédhrdungen ergeben, werden unter Berlicksichtigung der vorhandenen Sicherheits-
maRnahmen quantitativ oder qualitativ oder gegebenenfalls quantitativ und qualitativ beurteilt.

Die Vertretbarkeit der geschatzten Risiken wird anhand von Risikoakze ptanzkriterien bewertet, die
aus in

dem COTIF Rechtsvorschriften der Union

oder notifizierten nationalen Vorschriften enthaltenen gesetzlichen Anforderungen abgeleitet
werden oder darauf beruhen. In Abhé&ngigkeit von den Risikoakzeptanzkriterien kann die Vertret-
barkeit des Risikos entweder flr jede Gefédhrdung einzeln oder insgesamt flr die Kombination aller
bei der expliziten Risikoabschatzung beriicksichtigten Gefahrdungen bewertet werden.

Wenn das geschétzte Risiko nicht vertretbar ist, werden zusétzliche SicherheitsmalBnahmen festge-
legt und umgesetzt, damit das Risiko auf ein vertretbares Ma gesenkt werden kann.

Wird das mit einer Gefahrdung oder mit einer Kombination mehrerer Geféhrdungen verbundene
Risiko als vertretbar angesehen, werden die festgelegten Sicherheitsmafihahmen im Gefahrdungs-
protokoll erfasst.

Der Vorschlagende ist nicht verpflichtet, zuséatzliche explizite Risikoabschatzungen fur Risiken
vorzunehmen, die durch Zugrundelegung von Regelwerken oder Referenzsystemen bereits als
vertretbar angesehen werden.

Fuhren Funktionsausfalle eines technischen Systems zu Gefdhrdungen, gelten unbeschadet der
Nummern 2.5.1 und 2.5.4 die folgenden harmonisierten Entwurfsziele fiir diese Ausfélle:

a)

b)

Ist bei einem Ausfall davon auszugehen, dass dieser unmittelbar zu einem katastrophalen
Unfall fiihrt, muss das damit verbundene Risiko nicht weiter reduziert werden, wenn es nach-
weislich hdchst unwahrscheinlich ist, dass es zu einem Ausfall der Funktion kommit.

Ist bei einem Ausfall davon auszugehen, dass dieser unmittelbar zu einem kritischen Unfall
fuhrt, muss das damit verbundene Risiko nicht weiter reduziert werden, wenn es nachweislich
unwahrscheinlich ist, dass es zu einem Ausfall der Funktion kommt.
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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 elektrischen, elektronischen und programmierbaren elektroni-
schen technischen Systeme zugrunde zu legen. Dabei muss es sich um die strengsten Entwur fsziele
handeln, die fiir die gegenseitige Anerkennung gefordert werden kénnen.

Sie dirfen weder als quantitative Gesamtziele fuir das gesamte Eisenbahnsystem eines
Vertragsstaats Mitgliedstaats
noch fiir den Entwurf eines rein mechanischen technischen Systems zugrunde gelegt werden.

Bei gemischten technischen Systemen, die sowohl aus einem rein mechanischen Teil als auch
einem elektrischen, elektronischen und programmierbaren elektronischen Teil bestehen, ist die
Geféhrdung gemaR Nummer 2.2.5 zu ermitteln. Gefdhrdungen, die sich aus dem rein mechanischen
Teil ergeben, diurfen nicht unter Zugrundelegung der in Nummer 2.5.5 festgelegten harmonisierten
Entwurfsziele unter Kontrolle gehalten werden.

25.7 Das mit den in Nummer 2.5.5 genannten Funktionsausfallen technischer Systeme verbundene Risiko
ist als vertretbar anzusehen, wenn auBerdem die folgenden Anforderungen erfillt sind:

a) Der Nachweis der Erfullung der anwendbaren harmonisierten Entwurfsziele wurde erbracht.

b) Die damit in Zusammenhang stehenden systematischen Ausfalle und systematischen Fehler
werden durch Sicherheits- und Qualitatsablaufe unter Kontrolle gehalten, die mit den har-
monisierten Entwurfszielen, die fiir das zu bewertende technische System gelten, vereinbar
und in einschldgigen, allgemein anerkannten Normen festgelegt sind.

c) Die Anwendungsbedingungen fur die sichere Integration des zu bewertenden technischen
Systems in das Eisenbahnsystem sind zu ermitteln und in das Gefahrdungsprotokoll geman
Nummer 4 aufzunehmen. Gemal Nummer 1.2.2 sind diese Anwendungsbedingungen dem
flr den Nachweis der sicheren Integration verantwortlichen Akteur zu Gbermitteln

258 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 fahren, ohne dass weitere Ausfalle auftreten
mussen;

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

25.9 Fuhrt der Ausfall einer Funktion des zu bewertenden technischen Systems nicht unmittelbar zu dem
zu prifenden Risiko, ist die Anwendung eines weniger strengen Entwurfsziels zuléssig, sofern der
Vorschlagende nachweisen kann, dass das gleiche Sicherheitsniveau erreicht werden kann, wenn die
in Artikel 3 Nummer 34 definierten Vorkehrungen getroffen wurden.

2.5.10 Unbeschadet

der in Artikel 8 der Richtlinie 2004/49/EG oder
in Artikel 17 Absatz3 der Richtlinie
2008/57/EG des Europdischen Parlaments und

der in Artikel 12 APTU
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2.5.12

3.2

3.3

3.4

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften
| des Rates’

vorgesehenen Verfahren kann im Interesse der Aufrechterhaltung eines nationalen Sicherheitsni-
veaus im Wege einer notifizierten nationalen Vorschrift fir das zu bewertende technische System
ein strengeres Entwurfsziel als das in Nummer 2.5.5 festgelegte harmonisierte Entwurfsziel festge-
legt werden. Werden zusatzliche

technische Zulassungen von Fahrzeugen ver-| Genehmigungen flr die Inbetriebnahme von
langt, gilt Artikel 6 ATMF. Fahrzeugen verlangt, gelten die Verfahren der
Artikel 23 und 25 der Richtlinie 2008/57/EG.

Wird ein technisches System unter Zugrundelegung der unter Nummer 2.5.5 niedergelegten Anforde-
rungen entwickelt, findet das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung geman

Abschnitt 15.5 dieser ETV Anwendung. Artikel 5 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 aufrechterhalten lasst, kann statt
des harmonisierten Entwurfsziels dieses weniger strenge Entwurfsziel vom Vorschlagenden im
betreffenden Mitgliedstaat zugrunde gelegt werden.

Die explizite Risikoabschatzung und -evaluierung muss mindestens folgende Anforderungen erfillen:

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

b) Die Ergebnisse sind ausreichend prazise, um als solide Entscheidungshilfe dienen zu konnen.
Geringfligige Anderungen bei den zugrunde gelegten Annahmen oder Voraussetzungen diirfen
nicht zu erheblich unterschiedlichen Anforderungen fiihren.

NACHWEIS DER ERFULLUNG DER SICHERHEITSANFORDERUNGEN

Bevor die Sicherheit einer Anderung bescheinigt wird, ist — unter Aufsicht des Vorschlagenden
— die Erflllung der sich aus der Phase der Risikobewertung ergebenden Sicherheitsanforderun-
gen nachzuweisen.

Dieser Nachweis wird von jedem der fur die Erfillung der gemdR Nummer 1.1.5 bestimmten
Sicherheitsanforderungen verantwortlichen Akteure erbracht.

Die fur den Nachweis der Erflllung der Sicherheitsanforderungen gewahlte Vorgehensweise
sowie der Nachweis selbst werden einer unabhangigen Bewertung durch eine Bewertungsstelle
unterzogen.

Eine Unangemessenheit der Sicherheitsmanahmen, durch die die Sicherheitsanforderungen
erfiillt werden sollen, oder eine Gefahrdung, die beim Nachweis der Erfullung der Sicherheitsan-
forderungen entdeckt wird, hat eine erneute Bewertung und Evaluierung der damit verbundenen
Risiken durch den Vorschlagenden gemall Nummer 2 zur Folge. Die neuen Geféhrdungen werden
geméalR Nummer 4 im Geféhrdungsprotokoll erfasst.

EU Ref.

! Richtlinie 2008/57/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008 Uber die Interoperabilitat des Eisenbahnsys-
tems in der Gemeinschaft (ABI. L 191 vom 18.7.2008, S. 1).
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4.
4.1
411

4.1.2

4.2

5.2

5.3

GEFAHRDUNGSMANAGEMENT
Gefahrdungsmanagementverfahren

Im Verlauf der Planung und Durchfiihrung werden — bis zur Genehmigung der Anderung oder
der Vorlage des Sicherheitsbewertungsberichts — vom Vorschlagenden Gefahrdungsprotokolle
angelegt bzw. aktualisiert (sofern sie bereits bestehen). In einem Gefahrdungsprotokoll werden
die Fortschritte bei der Uberwachung der aus den ermittelten Gefahrdungen resultierenden Risi-
ken aufgezeichnet.

Sobald das System genehmigt und in Betrieb genommen wurde, wird das Gefahrdungsprotokoll
von dem Infrastrukturbetreiber oder dem Eisenbahnunternehmen, der bzw. das fur den Betrieb des
der Bewertung unterzogenen Systems verantwortlich ist,

weitergefuhrt. als integraler Bestandteil seines Sicherheits-
managementsystems weitergefihrt.

Im Geféahrdungsprotokoll sind alle Gefahrdungen sowie alle entsprechenden Sicherheitsmalinah-
men und Systemannahmen aufgeflhrt, die im Zuge des Risikobewertungsverfahrens ermittelt
wurden. Das Protokoll enthélt einen eindeutigen Verweis auf den Ursprung der Gefahrdung und
die gewéhlten Risikoakzeptanzgrundsatze sowie genaue Angaben zu dem (den) Akteur(en), der
(die) jeweils daflr zustandig ist (sind), die einzelnen Gefahrdungen unter Kontrolle zu halten.

Informationsaustausch

Alle Geféhrdungen und damit zusammenhé&ngenden Sicherheitsanforderungen, die nicht durch
einen Akteur allein unter Kontrolle gehalten werden kénnen, werden einem weiteren beteiligten
Akteur gemeldet, damit gemeinsam eine angemessene Ldsung gefunden werden kann. Die Ge-
fahrdungen, die im Gefahrdungsprotokoll des Akteurs aufgezeichnet sind, der die Zustandigkeit
auf einen anderen Akteur Ubertrégt, gelten nur dann als beherrscht, wenn die Evaluierung der
Risiken im Zusammenhang mit diesen Gefdhrdungen von dem anderen Akteur vorgenommen
wird und sich alle Beteiligten auf eine Lésung einigen.

NACHWEISE FUR DIE ANWENDUNG DES RISIKOMANAGEMENTVERFAHRENS

Das Risikomanagementverfahren, das fur die Bewertung der Sicherheitsniveaus und der Erflillung
der Sicherheitsanforderungen angewandt wird, ist vom Vorschlagenden in einer Weise zu doku-
mentieren, dass einer Bewertungsstelle alle erforderlichen Nachweise hinsichtlich der Eignhung
sowohl der Anwendung des Risikomanagementverfahrens als auch seiner Ergebnisse zugénglich
sind.

Das vom Vorschlagenden gemaR Nummer 5.1 erstellte Dokument enth&lt mindestens
a) eine Beschreibung der Organisation und Angaben zu den Experten, die benannt wurden, um
das Risikobewertungsverfahren durchzufuhren;

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

¢) den Nachweis der Erfullung aller erforderlichen Sicherheitsanforderungen;

d) alle fir die Integration, den Betrieb oder die Instandhaltung eines Systems relevanten
Annahmen, die im Zuge der Systemdefinition und —planung und der Risikobewertung
gemacht wurden.

Die Bewertungsstelle halt ihre Schlussfolgerungen in einem nach Absatz Il abgefassten
Sicherheitsbewertungsbericht fest.
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ANHANG I
KRITERIEN FUR DIE AKKREDITIERUNG ODER ANERKENNUNG DER BEWERTUNGSSTELLE

Die Bewertungsstelle erfillt alle Anforderungen der Norm ISO/IEC 17020:2012 und ihrer spéteren
Anderungen. Bei der Ausfihrung der in dieser Norm definierten Inspektionstatigkeit legt die
Bewertungsstelle ihr sachverstdndiges Urteilsvermdgen zugrunde. Sie erflllt die allgemeinen
Kriterien hinsichtlich Kompetenz und Unabhéngigkeit in dieser Norm sowie die folgenden
speziellen Kompetenzkriterien:

a) Kompetenz auf dem Gebiet des Risikomanagements: Kenntnisse und Erfahrungen auf dem
Gebiet der Standardmethoden flr die Sicherheitsanalyse und der einschlagigen Normen;

b) alle einschlagigen Fahigkeiten zur Bewertung der von der Anderung betroffenen Teile des
Eisenbahnsystems;

c) Kompetenz auf dem Gebiet der Kkorrekten Anwendung von Sicherheits- und
Qualitdtsmanagementsystemen oder der Priifung von Managementsystemen.

In Analogie zu

ETV GEN-D und ETV GEN-E ‘ Artikel 28 der Richtlinie 2008/57/EG
Uber

Bewertungsstellen ‘ die Meldung der benannten Stellen

wird die Bewertungsstelle fir die verschiedenen Zustandigkeitsbereiche innerhalb des
Eisenbahnsystems oder von Teilen davon, fiir die eine grundlegende Sicherheitsanforderung besteht,
einschlieBlich des Zustandigkeitsbereichs Betrieb und Instandhaltung des Eisenbahnsystems,
akkreditiert oder anerkannt.

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

a) Organisation, das heift die notwendigen Vorkehrungen fir eine koordinierte VVorgehensweise bei
der Verwirklichung von Systemsicherheit durch ein gemeinsames Verstdndnis und eine
einheitliche Anwendung von RisikokontrollmaBnahmen fiir Teilsysteme;

b) Methodik, das heiflt die Bewertung der Methoden und Ressourcen verschiedener Akteure zur
Unterstltzung der Sicherheit auf Teilsystem- oder Systemebene, und

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

Das Bewertungsgremium kann fur einen, mehrere oder alle der unter den Nummern 2 und 3
aufgefiihrten Zustandigkeitsbereiche akkreditiert oder anerkannt werden.
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ANHANG 11
SICHERHEITSBEWERTUNGSBERICHT DER BEWERTUNGSSTELLE

1. Der Sicherheitsbewertungsbericht der Bewertungsstelle enthalt zumindest die folgenden Informationen:
a) Angaben zur Bewertungsstelle;
b) den unabhéngigen Bewertungsplan;
c) den Gegenstandsbereich der unabhangigen Bewertung sowie ihre Grenzen;
d) die Ergebnisse der unabhéangigen Bewertung insbesondere:

1) ausfuhrliche Angaben zu den unabh&ngigen Bewertungstétigkeiten, mit denen die Einhaltung der
Bestimmungen der vorliegenden

ETV Uberprift worden ist ; ‘ Verordnung tberprift worden ist;
2) festgestellte VerstdlRe gegen die Bestimmungen der vorliegenden
ETV ‘ Verordnung

und Empfehlungen der Bewertungsstelle;

e) Schlussfolgerungen der unabhéngigen Bewertung.
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