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Das vorliegende Dokument ist eine rechtlich nicht bindende Leitlinie der Europdischen Eisenbahnagentur. Sie
ldsst die von der geltenden EU-Gesetzgebung vorgesehenen Entscheidungsfindungsprozesse unberiihrt.
Zudem fillt eine bindende Interpretation des EU-Gesetzes unter die alleinige Zustdndigkeit des Gerichtshofs
der Europdischen Union.
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0 Einleitung

Ein Antragsteller einer einheitlichen Sicherheitsbescheinigung oder einer Sicherheitsgenehmigung muss die
Einhaltung der relevanten Anforderungen des Sicherheitsmanagementsystems nachweisen, die in der
delegierten Verordnung (EU)2018/762 festgelegt sind. Zu diesem Zweck muss er der nationalen
Sicherheitsbehorde oder, wo zutreffend, der Eisenbahnagentur der Europaischen Union (im Folgenden auch
,Agentur” genannt) Belegdokumente vorlegen, aus denen hervorgeht, dass er ein eigenes
Sicherheitsmanagementsystem (SMS) in Ubereinstimmung mit Artikel 9 der Richtlinie (EU)2016/798
eingefiihrt hat.

Das vorliegende Leitliniendokument ist ein fortschreibendes Dokument, das in Zusammenarbeit mit
nationalen Sicherheitsbehérden und Vertretern des Sektors entwickelt wurde und das fortlaufend auf Basis
der Riickmeldungen von Anwendern verbessert werden und die wahrend der Implementierung der Richtlinie
(EU) 2016/798, der zugehorigen gemeinsamen Sicherheitsmethoden (CSM) und anderer relevanter EU-
Verordnungen gewonnenen Erfahrungen berlicksichtigen soll.

0.1 Zweck des Leitfadens
Das vorliegende Leitliniendokument soll Folgendes bereitstellen:

e den Zweck hinter allen Bewertungsanforderungen in Anhang | und Il der obigen CSM, die — wo
erforderlich — durch Erlduterungen mit spezifischen Angaben zu bestimmten Begriffen oder Ideen in
den Anforderungen ergdnzt wurden;

e eine Angabe, welche Nachweise eine Organisation bereitstellen kann, um die von den obigen CSM
geforderte Konformitdit zu belegen;

e eine veranschaulichende Liste mit Beispielen fiir Nachweise, die in Antrdgen fiir eine einheitliche
Sicherheitsbescheinigung oder Sicherheitsgenehmigung bei der Durchfiihrung einer Bewertung
beobachtet oder die vom Antragsteller als Referenzmaterial fiir seinen Antrag verwendet werden
kénnen;

e veranschaulichende Referenzen und Standards, die als Hilfsmittel bei der Bewertung, Entwicklung,
Einfiihrung oder kontinuierlichen Verbesserung eines Sicherheitsmanagementsystems verwendet
werden kénnen; und

e Angaben, welche Probleme eventuell von einer nationalen Sicherheitsbehérde bei der Aufsichteines
Eisenbahnunternehmens oder Infrastrukturbetreibers berticksichtigt werden miissen.

Anmerkung: Zur Beurteilung eines Antrags fiir eine einzelne Sicherheitsbescheinigung flir den Transport
gefahrlicher Giter mit der Eisenbahn kann eine nationale Sicherheitsbehorde als zustandige Behorde
direkte Verantwortung tragen, indem sie entsprechende Teile des Antrags beurteilt. Alternativ kann sie
durch bedarfsweise Aufnahme von Verbindung mit einer anderen fiir Gefahrgutransporte zustandigen
Behorde eine Koordinierungsrolle Gibernehmen, indem sie fiir die entsprechenden Teile des Antrags bei
Bedarf ihren Rat einholt.

0.2 An wen richtet sich dieser Leitfaden?
Das vorliegende Dokument richtet sich an:

e die nationalen Sicherheitsbehérden und die Eisenbahnagentur der Europdischen Union, wenn diese
die Konformitdt des Sicherheitsmanagementsystems des Eisenbahnunternehmens mit den relevanten
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Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem bewerten und wenn nationale
Sicherheitsbehérden eine Aufsicht durchfiihren;

e die nationalen Sicherheitsbehérden, wenn diese die Konformitdéit des Sicherheitsmanagementsystems
des Infrastrukturbetreibers mit den relevanten Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem
bewerten und sie eine Aufsicht nach der Vergabe durchfiihren; und

e die Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreiber (im Folgenden auch ,,Antragsteller” genannt),
um diese bei der Entwicklung, Einfiihrung, Beibehaltung und kontinuierlichen Verbesserung ihres
Sicherheitsmanagementsystems in Ubereinstimmung mit den relevanten Anforderungen an das
Sicherheitsmanagementsystem (und anderen anwendbaren Sicherheitsanforderungen) zu
unterstiitzen und um in Erfahrung zu bringen, was wdhrend der Aufsicht erwartet werden kann.

0.3 Geltungsbereich

Diese Leitlinien schreiben nicht vor, welche Nachweise ein Antragsteller vorlegen sollte. Der wesentliche
Grund hierfir ist, dass das Sicherheitsmanagementsystem jeder Organisation auf die spezifischen Risiken
zugeschnitten sein  sollte, die Organisationen kontrollieren muissen. Daher ist jedes
Sicherheitsmanagementsystem ein einzigartiges System dokumentierter Informationen, das eine Angabe der
bestehenden KontrollmalRnahmen fiir die spezifischen Risiken und Systeme innerhalb einer individuellen
Organisation bereitstellt und das sich mit dem Wandel der Organisation im Laufe der Zeit entwickelt. Es wéare
demnach nicht richtig, eine verbindliche Liste mit Informationen zur Verfligung zu stellen, die ein
Antragsteller bereitstellen sollte. Dies wiirde die Bewertung zwecklos machen, da alle Antrdge gleich
aussehen wiirden, wenn die entsprechenden Sicherheitsmanagementsysteme nicht vorhanden waren.

0.4 Struktur der Leitlinien

Das vorliegende Dokument ist Teil des Kompendiums der Leitlinien der Agentur, die Eisenbahnunternehmen,
Infrastrukturbetreiber, nationale Sicherheitsbehdrden und die Agentur bei der Erfiillung ihrer Rollen und der
Durchfiihrung ihrer Aufgaben gemaR der Richtlinie (EU) 2016/798 unterstltzen.
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Abbildung 1: Kompendium fiir die Leitlinien der Agentur

Die in diesem Leitfaden bereitgestellten Informationen missen durch die Leitlinien spezifischer nationaler
Sicherheitsbehorden, die die notifizierten nationalen Regeln beschreiben und erldutern, die fiir den
vorgesehenen Betriebsbereich gelten, und die Dokumente, die im Antrag fiir eine einheitliche
Sicherheitsbescheinigung zur Verfligung zu stellen sind, erganzt werden, um den Bestimmungen von
Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel 10 Absatz 8 der Richtlinie (EU) 2016/798 zu entsprechen (siehe
auch Beantragungsleitfaden der Agentur zur Ausstellung einheitlicher Sicherheitsbescheinigungen). Fur
Infrastrukturmanager gelten neben diesem Leitfaden auch die Leitlinien der nationalen Sicherheitsbehdrden
zu den Vorgaben fir Sicherheitszulassungen gemaR Artikel 12(1) der EU-Richtlinie 2016/798. Notifizierte
nationale Regeln sind nur diejenigen Regeln, die von einem Mitgliedstaat der Kommission mitgeteilt wurden.
In Ubereinstimmung mit Erwdgungsgrund 12 der Richtlinie (EU) 2016/798 wird erwartet, dass die Anzahl der
notifizierten nationalen Regeln mit der Zeit sinken wird. Diese werden entweder durch MalBnahmen in
Technischen Spezifikationen fir die Interoperabilitit (TSl), andere EU-Verordnungen oder
Unternehmensregeln ersetzt. Unternehmensregeln oder -standards werden wie jeweils anwendbar durch
die Einhaltung der Technischen Spezifikationen fiir die Interoperabilitat in Bezug auf das Teilsystem fiir das
Betriebs- und Verkehrsmanagement des Eisenbahnnetzes der Europaischen Union bewertet (im Folgenden
auch TSI OPE genannt), wie dies durch die in diesem Leitfaden erlduterten Anforderungen an das
Sicherheitsmanagementsystem widergespiegelt wird.

Die vorliegenden Leitlinien sind in Ubereinstimmung mit den Anforderungen in Anhang | und Anhang Il der
delegierten Verordnung (EU) 2018/762 der Kommission strukturiert. In den folgenden Abschnitten wird jede
Anforderung zur besseren Ubersicht in einem gelben Kasten dargestellt. Wo Unterschiede zwischen den
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geltenden  Anforderungen fiir Eisenbahnunternehmen und geltenden Anforderungen fir
Infrastrukturbetreiber bestehen, erscheint der relevante Text fiir letztere in Klammern und in Blau.

Direkte Vergleiche oder Entsprechungstabellen zwischen den Bewertungskriterien der vorherigen
Verordnungen (EU) 1158/2010 und (EU) 1169/2010 sowie den Anforderungen der delegierten Verordnung
der Kommission (EU) 2018/762 werden in Anhang 1Anhang1 dieses Leitfadens bereitgestellt. Die Tabellen
umfassen aulRerdem gegebenenfalls einen Querverweis zu den Klauseln der hochrangigen ISO-Struktur.
Diese werden Dbereitgestellt, um Antragstellern beim Nachweis der Konformitat ihres
Sicherheitsmanagementsystems mit den neuen Anforderungen zu helfen, insbesondere in Fallen, in denen
dem Antragsteller bereits eine Sicherheitsbescheinigung oder eine Sicherheitsgenehmigung gewahrt wurde
und/oder der Antragsteller bereits ein anderes ISO-Managementsystem (z. B. 1ISO 9001, 14001 oder 45001)
betreibt (damit diese zusammen integriert werden kénnen), oder der Antragsteller plant, anhand dieses
Modells eines zu entwickeln. Die Verwendung dieser Tabelle bietet keine systematische Annahme der
Konformitat mit den Anforderungen in der delegierten Verordnung (EU) 2018/762 der Kommission [CSM zum
SMS] fir Organisationen, die Gber eine ISO-Bescheinigung verfiigen.

0.5 1SO-/IEC-Richtlinien Teil 1 und konsolidiertes ISO-Beiblatt

ISO hat offizielle Prifungshandlungen entworfen, die beim Entwickeln und Pflegen einer internationalen
Norm befolgt werden missen. In Anhang SL Anlage 2 der ISO-/IEC-Richtlinien Teil 1 und dem konsolidierten
ISO-Beiblatt wird eine hochrangige Struktur (HLS) angenommen, um den Kerntext in jeder
Managementsystemnorm zu verwenden.

Anhang | und Anhang Il der delegierten Verordnung (EU) 2018/762 der Kommission gewdhrleisten eine mit
der ISO-HLS kohédrente Struktur, welche die Integration verschiedener Managementsysteme, die Uber
dieselben zentralen organisatorischen Grundsatze und Anforderungen verfligen, bei denen die rechtliche
Konformitat und die Risikobereiche jedoch fiir jede Disziplin spezifisch sind (z. B. Sicherheit, Umwelt,
Qualitat), wo moglich vereinfacht.

ISO-Normen und relevante Leitlinien kdnnen Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreibern dabei
helfen, ihr Sicherheitsmanagementsystem zu entwickeln (z. B. ist ISO 31000 ein allgemeines Dokument zum
besseren Verstandnis des Risikomanagements, ISO 31010 bietet Informationen zur Auswahl und Anwendung
von Risikobewertungstechniken wie die Ausfalleffekt- und Ausfallkritizitdtsanalyse, die SchnellmaBnahme,
ETA und HAZOP, ISO 55000 enthédlt Anforderungen fiir die Verwaltung von Sachanlagen). Diese kdnnen
jedoch nur ihren Beitrag leisten, wenn ein fundiertes Wissen beziiglich des Kontextes der auf die Eisenbahn
bezogenen Risiken vorliegt.

Wenn die Anwendung der HLS Kohadrenz gegeniiber den ISO-Managementsystemnormen gewadhrleistet,
muss hervorgehoben werden, dass es sich bei den obigen CSM um Vorschriften handelt, die hauptsachlich
dem Zweck der nationalen Sicherheitsbehérden oder der Agentur beim Bewerten von Antragen fir die
Erteilung von Sicherheitsbescheinigungen oder Sicherheitsgenehmigungen dienen. Als solches richten sich
Bewertungen fiir einheitliche Sicherheitsbescheinigungen oder Sicherheitsgenehmigungen gegen die
Anforderungen des Sicherheitsmanagementsystems und nicht die ISO-HLS an sich. Zur Klarstellung: - die ISO-
Normen basieren auf einer freiwilligen Bescheinigung, aber manche Rechtsrahmen sehen diese vor, um eine
Annahme der Konformitdt mit den geltenden Vorschriften, die einen spezifischen Bereich regeln,
bereitzustellen. Es gibt keine Bestimmung, welche die Annahme der Konformitdt mit den Anforderungen in
Richtlinie (EU) 2016/798 oder mit der delegierten Verordnung (EU) 2018/762 der Kommission auf die ISO-
Normen Ubertragt.
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Klauseln 4 bis 10.2 der ISO-/IEC-Richtlinien Teil 1 und des konsolidierten Beiblatts 2016, Anhang SL Anlage 2,
wurden neu verfasst oder mit der Genehmigung der Internationalen Organisation fir Normung (ISO)
angepasst. Originaltext siehe Quelldokument. Dieses Dokument kann von der Website des [SO-
Zentralsekretariats angefordert werden. Das Urheberrecht bleibt bei I1SO.

0.6 Zweck des Sicherheitsmanagementsystems

Zweck des Sicherheitsmanagementsystems ist es zu gewahrleisten, dass die Organisation auf sichere Weise
Risiken kontrolliert, die sich infolge ihrer Geschaftsziele ergeben, und alle Sicherheitsverpflichtungen erfiillt,
die dafiir gelten.

Die Ubernahme eines strukturierten Ansatzes ermoglicht die Identifikation von Gefahren und die
kontinuierliche Verwaltung von Risiken in Bezug auf die Tatigkeiten einer Organisation mit dem Ziel, Unfalle
zu verhindern. Dieser Ansatz beriicksichtigt die geteilten Risiken an den Schnittstellen mit anderen Akteuren
im Eisenbahnsystem (hauptsachlich Eisenbahnunternehmen, Infrastrukturbetreiber und Personen, die fiir
die Instandhaltung zustandig sind, aber auch alle anderen Akteure, die den sicheren Betrieb des
Eisenbahnsystems potenziell beeinflussen, wie beispielsweise Hersteller, fiir die Instandhaltung zustandige
Stellen, Halter, Dienstleister, Auftraggeber, Befdrderer, Absender, Empfanger, Verlader, Entlader,
Schulungszentren sowie Passagiere und sonstige Personen, die mit dem Schienensystem interagieren, usw.).
Die Einfliihrung aller relevanten Elemente eines Sicherheitsmanagementsystems auf adaquate Weise kann
einer Organisation das notige Vertrauen geben, dass es alle Risiken in Verbindung mit ihren Tatigkeiten unter
allen Bedingungen kontrolliert und kontrollieren wird.

Reife Organisationen erkennen, dass eine effiziente Risikokontrolle nur durch einen Prozess erzielt werden
kann, der drei kritische Dimensionen zusammenbringt: eine technische Komponente mit den verwendeten
Werkzeugen und Ausriistungen, eine menschliche Komponente von auf vorderster Front tatigen Menschen
mit ihren Fahigkeiten und eine organisatorische Komponente, die aus Verfahren und Methoden besteht,
welche die Beziehung der Aufgaben definieren.

Folglich hat ein adaquates Sicherheitsmanagementsystem bei der Uberwachung und Verbesserung aller drei
Dimensionen  seiner  RisikokontrollmaRnahmen  Erfolg. Viele  Funktionen des Eisenbahn-
Sicherheitsmanagementsystems sind der Managementpraxis sehr dhnlich, die durch Verfechter von Qualitat,
Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, Umweltschutz und Business Excellence vorgeschlagen wird.
Deshalb kénnen die Grundsatze des guten Managements einfacher als oben angegeben integriert werden.
Hierfir wird eine CSM genutzt, die auf der ISO-HLS basiert und eventuell keine komplette Neugestaltung der
Organisationen erfordert, die diese Systeme bereits eingefiihrt haben.

AnerkanntermaBen schaffen strukturierte Managementsysteme durch das effektive Management von
Schnittstellen einen Mehrwert fiir Geschafte. Dies hilft bei der Verbesserung der Gesamtleistung, der
Einfihrung von Betriebseffizienzen, der Starkung der Beziehungen mit Auftragnehmern und
Unterauftragnehmern, Kunden und Genehmigungsbehérden sowie beim Aufbau einer positiven
Sicherheitskultur.

Ein Antragsteller muss sein Sicherheitsmanagementsystem so gestalten, dass es mit den Anforderungen in
Artikel 9 der Richtlinie (EU) 2016/798 ubereinstimmt, um das sichere Management seines Betriebs zu
gewahrleisten. Zu diesem Zweck muss er die Konformitat mit den Anforderungen in Anhang | und Il der CSM
zum SMS nachweisen. Diese Anforderungen sind so ausgelegt, dass sie ein vollstindiges Bild des
Sicherheitsmanagementsystems der Organisation vermitteln, das einen PDCA-Kreislauf (Plan, Do, Check, Act:
Planen, Umsetzen, Uberpriifen, Handeln) befolgt. Der Antragsteller muss jede einzelne Anforderung sowie
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die Art beriicksichtigen, wie diese zusammenpassen, um ein kohdrentes Sicherheitsmanagementsystem zu
schaffen, das die relevanten Risiken kontrolliert.

0.7 Sicherheitsmanagementsystem und Prozessansatz

Ein SMS dient dazu, die verschiedenen Strange zusammenzufiihren, die notig sind, um ein sicheres und
erfolgreiches Unternehmen zu fiihren. Diese Elemente umfassen die vorhandenen Mechanismen zur
Einhaltung internationaler und nationaler Vorschriften und Normen, die Vorgaben auf Branchen- und
Geschaftsebene, die Ergebnisse einer Risikobewertung und Good Practice bei samtlichen Tatigkeiten des
Unternehmens. Daher sollte das Sicherheitsmanagementsystem in die Geschaftsprozesse der Organisation
integriert werden und seHte zusatzlich dazu nicht zu einem papierbasierten System werden, das speziell fir
den Nachweis der  Konformitat mit dem Rechtsrahmen  entwickelt  wurde. Das
Sicherheitsmanagementsystem sollte ein lebender Satz von Vorkehrungen sein, der zusammen mit der
Organisation, der er dient, reift und sich entwickelt. Der Aufbau eines SMS verlangt von einer Organisation
ein Verstandnis der Risiken, die sie kontrollieren muss, des rechtlichen Rahmens, in dem sie tatig ist, sowie
eine eindeutige Vorstellung davon, wie eine ,gute” Leistung aussieht. In diesem Leitfaden werden die
Elemente des SMS angefiihrt, die erfillt sein miissen, damit die Bewertungsbehorde eine einzelne
Sicherheitsbescheinigung ausstellt. Dabei ist jedoch zu beachten, dass die Qualitat des SMS mehr als die
Summe seiner Teile ist. Das SMS muss auch als zusammenhdngendes Ganzes funktionieren, bei dem die
Konformitat mit jedem Teil dafiir sorgt, dass das gesamte System richtig funktioniert.

Die Anforderungen, anhand derer die Bewertung eines Sicherheitsmanagementsystems beurteilt werden
kann, kénnen durch einen dokumentierten Prozess (oder ein Verfahren, usw.) erfillt werden, aber es sollte
auch eine Integration in und zwischen den verschiedenen Geschéaftsbereichen der Organisation stattfinden.
Die nationale Sicherheitsbehérde kann beispielsweise lberprifen, ob eine Aussage zu den verfolgten
Grundsatzen vorliegt, aber sie muss auch das Engagement der Organisation prifen, diese anzuwenden. Eine
praktische Art daflir besteht darin, von der nationalen Sicherheitsbehorde priifen zu lassen, wie das
Sicherheitsmanagementsystem auf der Ebene des gehobenen Managements iberwacht und liberprift wird,
wie Mitarbeiter daran beteiligt sind und wie ihnen die Ergebnisse mitgeteilt werden. AuRerdem hat die
Organisation eventuell kein(e) spezifisches/n Verfahren, um sicherheitsrelevante Informationen zu
verwalten, muss aber beschreiben, wie die relevanten Geschiftsteile sie addquat verwalten (z. B.
Kommunikation von sicherheitsrelevanten Informationen an den Triebfahrzeugfihrer).

Eine wichtige Entwicklung in Anhang! und Anhang Il der delegierten Verordnung (EU) 2018/762 der
Kommission [CSM zum SMS] ist die Einfihrung eines Prozessansatzes. Dies wird auch in [SO-
Managementsystemnormen geférdert, wobei die verschiedenen Prozesse des Managementsystems eng
miteinander verbunden sind und ihr kohdrenter Betrieb zum Erreichen der Ziele der Organisation beitragt.
Anhang | und Anhang Il der delegierten Verordnung (EU) 2018/762 der Kommission identifizieren wichtige
Verbindungen zwischen Prozessen, um das Verstandnis des Prozessansatzes zu erleichtern. Dies bedeutet
aber nicht, dass es nur diese Verbindungen gibt oder dass sie zu Konformitatszwecken aufgezeigt werden
sollen. Die Fahigkeit einer Organisation, zu zeigen, wie die Prozesse ihres Managementsystems miteinander
verknipft sind, ist ein guter Indikator fir ihr Verstandnis, wie ihr Managementsystem effektiv funktioniert.

Die Elemente des Sicherheitsmanagementsystems konnen beobachtet werden, um einen PDCA-Kreislauf
anzuwenden (siehe Abbildung 2Abbildung—2). Das PDCA-Konzept spiegelt die funktionalen Beziehungen
zwischen den wichtigsten Elementen des Sicherheitsmanagementsystems wider:
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e Planung: Identifikation von Risiken und Chancen, Festlegen von Sicherheitszielen und Identifikation

von Prozessen und MafSnahmen, die benétigt werden, um Ergebnisse gemdf3 der Sicherheitsordnung
der Organisation zu liefern;

e Betrieb: Entwicklung, Einfiihrung und Anwendung der Prozesse und Mafinahmen nach Plan;
e Leistungsbewertung: Uberwachung und Bewertung der umgesetzten Leistung der eingefiihrten

Prozesse und Mafnahmen hinsichtlich der Ziele und der Planung, anschliefSende Berichterstattung
der Ergebnisse;

e Verbesserung: Ergreifen von Mafinahmen, um das Sicherheitsmanagementsystem und die
Sicherheitsleistung kontinuierlich zu verbessern, um die vorgesehenen Ergebnisse zu erzielen.
Dieser PDCA-Kernprozess wird von anderen Elementen des Sicherheitsmanagementsystems erganzt:

e Kontext der Organisation”, der Angaben fiir die Planungsphase bereitstellt;
e Leitung” als die treibende Kraft fiir den PDCA-Kreislauf;

e Verschiedene Funktionen zur ,,Unterstiitzung”, die sémtliche Elemente des
Sicherheitsmanagementsystems stiitzen.

(0““11 OF THE ORGANISAW on
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Abbildung 2: Sicherheitsmanagementsystem der Eisenbahn
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0.8 Sicherheitsmanagementsystem und Sicherheitskultur

Die Sicherheitskultur ist ein Satz an Verhaltens- und Denkmustern, die groRtenteils innerhalb einer
Organisation hinsichtlich des Managements der Hauptrisiken in Verbindung mit ihren Tatigkeiten geteilt
werden. Dies deutet natirlich darauf hin, dass innerhalb einer Organisation mehrere Kulturen beteiligt sein
koénnen, die auf Themen wie berufliche Rolle, Geographie oder anderen gemeinsamen Werten basieren. Als
solches wird die Sicherheitskultur taglich durch die Interaktionen zwischen Akteuren im Zusammenhang mit
einer Organisation aufgebaut, die sich an ihre Umgebung anpassen und die die Integration all ihrer Mitglieder
gewahrleisten muss.

Eine direkte Art, die Sicherheitskultur zu beschreiben, ist jedoch, sich die Faktoren anzusehen, die zu dem
Verhalten beitragen. Das Sicherheitsmanagementsystem stellt die Grundlage bereit: Durch die Definition der
angenommenen Arbeitsbedingungen und des erwarteten Ergebnisses definiert eine Organisation eine
bevorzugte Arbeitsweise und die technischen Mittel, um die Tatigkeit zu unterstiitzen. Um sicher zu arbeiten,
wird eine Organisation so gut wie moglich nachteilige Situationen vorausahnen und Regeln sowie Mittel
einfihren, um mit diesen umzugehen. Zusatzlich dazu gibt es die ,Verhaltenswelt” der Organisation:
Qualitaten, Gefiihle, Bedeutungen und die Beziehungen, die Interaktionsmuster zwischen Personen in der
Organisation auf eine Weise bedingen, die ihr Denken und Handeln beeintrachtigt. Diese kulturelle Seite
bezieht sich hauptsachlich auf , ungeschriebene Regeln, die das Verhalten und die Entscheidungen einer
Gruppe von Personen lenken”. Zusammen erleichtern (oder hemmen) der strukturelle und kulturelle Teil der
Organisation die organisatorische Leistung.

Es besteht jedoch ein hohes Risiko, dass ein zu blirokratischer Ansatz des Sicherheitsmanagements der
betrieblichen Realitat widerspricht und dazu fiihrt, dass das Sicherheitsmanagementsystem ein Eigenleben
entwickelt, d.h. es werden samtliche Bemiihungen fir die Entwicklung, die Pflege und sogar die
Bereitstellung von Nachweisen fiir ein dokumentiertes System aufgewendet und dabei die betrieblichen
Angaben ignoriert, die erforderlich sind, damit es wie vorgesehen funktioniert, wodurch eine Liicke zwischen
,arbeitet wie vorgestellt” und , arbeitet wie durchgefiihrt” entsteht.

Auf der anderen Seite besteht die Moglichkeit, das Sicherheitsmanagementsystem als Instrument
einzusetzen, um einen positiven Einfluss auf die Sicherheitskultur einer Organisation auszulben und die
physikalische Umgebung sowie das Verhalten der Mitarbeiter auf eine Weise zu beeinflussen, welche die
Sicherheit férdert und erleichtert. Es ist die Ubereinstimmung zwischen dem strukturellen und dem
kulturellen Teil der Organisation, die schlieBlich Sicherheit schafft. Um Personen beim Ausfiihren ihrer
Aufgaben zu helfen, muss eine Organisation verstehen, wie Menschen (mit ihren Fdhigkeiten und
Einschriankungen) Spezifikationen nutzen, um Probleme zu 16sen, und dieses Wissen dann beim Entwurf der
Arbeitsumgebung beriicksichtigen. Dasselbe gilt fiir Regeln und Vorschriften: Solange die Arbeiter, die diese
umsetzen, bei der Entwicklung der Arbeitsverfahren nicht beriicksichtigt werden, werden sie gezwungen
sein, Regeln zu brechen, um ihrer Arbeit nachzugehen, wenn Widerspriiche oder Konflikte auftreten.

Im gesamten Dokument werden die Grundeigenschaften, von denen bekannt ist, dass sie zu einer positiven
Sicherheitskultur beitragen, hervorgehoben. Zudem stellt Anhang 4Arhang4 dem Leser die Grundsatze der
Sicherheitskultur sowie andere niitzliche Informationen fiir die Organisation bereit, damit diese ihre eigene
Strategie entwickeln kann.

0.9 Sachdienliche Nachweise und dokumentierte Informationen

Das vorliegende Dokument enthalt Angaben zu den Nachweisen, die der Antragsteller (d. h. das
Eisenbahnunternehmen oder  der Infrastrukturbetreiber) bei der Beantragung einer
Sicherheitsbescheinigung oder Sicherheitsgenehmigung bereitstellen muss; hierbei wird aus den oben
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genannten Grinden nicht spezifiziert, was genau vorgelegt werden muss. Fir jede Anforderung wird
zusammen mit dem angemessenen Verweis auf die Anforderung eine Angabe zu den Nachweisen gemacht,
die der Antragsteller bereitstellen soll. Im Folgenden werden Beispiele aufgefiihrt, wie diese Nachweise in
der Praxis aussehen kénnen. Es sollte anerkannt werden, dass die Beispiele als Verstandnishilfe angegeben
werden, nicht die einzigen Mittel zum Nachweis der Konformitat sind und keine komplette Liste der
moglichen Alternativen darstellen. Darliber hinaus muss verstanden werden, dass der Antragsteller bei der
Beantragung beschreiben muss, wie er jede der Anforderungen erfiillt. Der Sachverstandige oder der
Antragsteller kann nach der Art der vorgeschlagenen Informationen zur Klarung oder Bekraftigung, wie diese
erflllt werden, fragen oder diese als Nachweis bereitstellen. Fiir den Antragsteller und den Sachverstandigen
ist der wichtigste Punkt fiir jede Anforderung, sicherzustellen, dass die Aussagen zur Konformitat mit
Referenzen verknlpft sind, die erlautern, wo weitere Nachweise gefunden werden kdnnen, welche die
getroffenen Aussagen unterstiitzen. Der Abschnitt mit Beispielen fir jede der Anforderungen versucht
anzugeben, wie dieses referenzierte Material aussehen kénnte.

Referenzen, die fiir Antragsteller bei der Vorbereitung ihrer Antrdage nitzlich sein sollten, werden im
Anschluss an diesen Abschnitt aufgefiihrt. Der letzte Abschnitt unter jedem Element versucht schlieRBlich, die
notige Verbindung zur Aufsicht herzustellen. Hier wird eine Angabe zu Problemen gemacht, die ein
Sachverstandiger eventuell fur die Aufsichtsteams der nationalen Sicherheitsbehérden als Bereiche von
Interesse, die zur Prifung der Vollstandigkeit des Sicherheitsmanagementsystems verwendet werden
konnen, hervorheben mochte.

GleichermaRen wird in dem in ISO-Managementsystemnormen, Anhang | und Anhang Il der Verordnung (EU)
2018/762 aufgefiihrten Ansatz auBer in bestimmten Fallen nicht die Art der Nachweise (z. B. Verfahren)
vorgeschrieben, die vom Antragsteller erwartet werden. Die dem Antragsteller Gberlassene Flexibilitat zielt
darauf ab, es der Organisation zu ermdglichen, die Vorkehrungen ihres Sicherheitsmanagementsystems auf
eine Weise zu prasentieren, die der Art des Geschéfts entspricht und fiir seine Grofle angemessen ist.
Zusatzlich dazu wird dabei geholfen, von einem papierbasierten Konformitatstest zu einer Bewertung eines
lebenden, sich entwickelnden Systems (berzugehen, welches die Sicherheitsmanagementvorkehrungen
eines Geschafts so widerspiegelt, wie sie in der Praxis bestehen.

Der Begriff ,,dokumentierte Informationen” wurde als Teil der ISO-HLS und der gangigen Begriffe flr
Managementsystemnormen eingefiihrt. Die Definition von ,,dokumentierten Informationen” befindet sich in
ISO 9000 Abschnitt 3.8. Dokumentierte Informationen kdnnen verwendet werden, um Nachrichten zu
Ubermitteln, Nachweise fir Plane und tatsachliche Handlungen zu erbringen oder Wissen zu teilen. Sie
umfassen insbesondere Dokumente und Aufzeichnungen, wie beispielsweise Verfahren, Sitzungsprotokolle,
Berichte, formliche Mitteilungen von Zielen, Ergebnisse, Vereinbarungen, Vertrdge, usw. Weitere
Erlauterungen finden sich in den Leitlinien zu den Anforderungen an dokumentierte Informationen der
ISO 9001:2015, die auf der ISO-Webseite verfiigbar sind:

https://www.iso.org/files/live/sites/isoorg/files/archive/pdf/en/documented information.pdf.

Der Begriff ,Verfahren“ sollte nicht auf das Vorhandensein eines eigenstandigen Dokuments hindeuten, das
die Verwaltung eines einzelnen Elements des Sicherheitsmanagementsystems exklusiv und umfassend
behandelt, oder die Entwicklung eines spezifischen Satzes neuer Dokumente anfordern. Wenn in diesem
Dokument auf ein Verfahren Bezug genommen wird, bedeutet dies dokumentierte Informationen (z. B.
Papierdokumente), in denen die anzuwendende Schritte festgelegt sind. Wenn auf einen Prozess Bezug
genommen wird, bezieht sich dies auf die Mittel zur Durchfiihrung von Aufgaben oder zum Erreichen von
Zielen, die eventuell in einem Verfahren festgelegt sind oder nicht.
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0.10 Querverweise auf andere EU-Verordnungen und geltende gesetzliche Anforderungen

Verweise auf andere EU-Verordnungen starken die Einheitlichkeit zwischen den verschiedenen Rechtstexten,
wahrend sie die Zusammenhdnge zwischen ihnen bestatigen. Die Vorkehrungen des
Sicherheitsmanagementsystems sollten, sofern nicht anderweitig angegeben (z.B. spezifische
Ubergangsbestimmungen, verzégerte Beantragung), stets mit den geltenden Rechtstexten iibereinstimmen.
Wenn eine EU-Verordnung aufgehoben wird, werden normalerweise samtliche Verweise als Verweise auf
die neue Verordnung angesehen (wenn diese dort angegeben wird).

Alle Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreiber miissen eine Reihe von Verpflichtungen erfillen, die
Uber diejenigen hinausgehen, die sich ausschlieBlich mit Sicherheitsangelegenheiten befassen. Einige dieser
anderen Verpflichtungen werden einen direkten oder indirekten Einfluss darauf haben, wie die Organisation
ihren Sicherheitsverantwortlichkeiten durch ihr Sicherheitsmanagementsystem gerecht wird, wie
beispielsweise der Einhaltung der Gesetzgebung, die sich aus der Interoperabilittsrichtlinie (EU) 2016/797
ergibt, oder der Sicherheitsrelevanz der von den Infrastrukturbetreibern im Rahmen der Richtlinie
(EU) 2012/34 fur die Eisenbahnunternehmen bereitgestellten Dienstleistung. Deshalb muss das
Sicherheitsmanagementsystem, das die Eisenbahnunternehmen und die Infrastrukturbetreiber verwenden,
um Sicherheitsrisiken Rechnung zu tragen, so organisiert sein, dass die Einhaltung solcher anderer rechtlicher
Verpflichtungen gegebenenfalls gewahrleistet ist.
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1 Kontext der Organisation

1.1 Regulatorische Anforderung

1.1.1 The organisation shall:
(a) describe the type, character extent and area of its operations;

(b) identify the serious risks for safety posed by its railway operations whether they will be carried
out by the organisation itself, or by contractors, partners and suppliers under its control;

(c) identify interested parties (e.g. regulatory bodies, authorities, railway undertakings, infrastruc-
ture managers, contractors, suppliers, partners), including those parties external to the railway
system, that are relevant to the safety management system;

(d) identify and maintain legal and other requirements related to safety from the interested par-
ties referred to in point (c);

(e) ensure that the requirements referred to in point (d) are taken into account in developing,
implementing and maintaining the safety management system;

(f) describe the scope of the safety management system, indicating which part of the business is
included or not in its scope and taking into account the requirements referred to in point (d).

1.2 For the purpose of this Annex the following definitions are applied:

(a) ‘character’ in relation to railway operations carried out by infrastructure managers means the
characterisation of operation by its scope, including infrastructure design and construction,
infrastructure maintenance, traffic planning, traffic management and control, and by the use
of the railway infrastructure, including conventional and/or high speed lines, transport of
passengers and/or goods;

(b) “extent’ in relation to railway operations carried out by infrastructure managers means the
extent characterised by the length of railway track and the estimated size of the
infrastructure manager in terms of number of employees working in the railway sector.

1.2 Zweck

Der Antragsteller sollte gegenliber der Behorde so genau wie moglich nachweisen, dass sein
Sicherheitsmanagementsystem seinen gesamten Betrieb abdeckt. Die bewertende Behorde sollte eindeutig
erkennen kénnen, um welche Art von Betrieb es sich handelt und wie die Verwaltung durch das
Sicherheitsmanagementsystem erfolgt. Der Antragsteller sollte zeigen, dass er ein klares Verstandnis dafiir
besitzt, welche Beziehungen er mit interessierten Parteien hat sowie fiir die schwerwiegenden Risiken, mit
denen er konfrontiert ist, wer betroffen ist und wie diesen Angelegenheiten im
Sicherheitsmanagementsystem Rechnung getragen wird.

1.3 Erlauterungen

Die Anforderungsorganisation, ihr Kontext und der Anwendungsbereich des
Sicherheitsmanagementsystems (1.1) zielen auf ein besseres Verstandnis des Geschéfts der Organisation,
der Erwartungen der Interessengruppen und der Umgebung, in der die Organisation arbeitet, aus Sicht der
Sachverstandigen ab. Die Art der Organisation ist der Ausgangspunkt fiir die Bewertung; wenn diese
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Information am Anfang des Antrags steht, kann ein Antragsteller beschreiben, was er tut und wie seine
Organisation strukturiert ist, was dem Sachverstdandigen wiederum Entscheidungen zur Planung seiner
Bewertung ermoglicht. Wenn die Organisation beispielsweise zentralisiert ist oder verschiedene Betriebe
mit ausgiebiger oOrtlicher Freiheit umfasst, um ihre Tatigkeiten zu planen und zu organisieren, oder wenn
die Organisation mehr oder weniger Auftragnehmer beschaftigt, gibt es eine entsprechende Erwartung,
dass die Organisation des Antragstellers und sein Sicherheitsmanagementsystem so strukturiert sind, dass
die entstehenden Probleme bewiltigt werden. Die Erlauterung des Gesamtkontextes der Organisation kann
auch Aufschluss dariiber geben, wie menschliche und organisatorische Faktoren verwaltet werden. Die
Struktur in Abschnitt 4 der ISO-HLS kann dabei helfen, die Vorbereitungsarbeit zu verstehen, die vor der
Einflhrung des Sicherheitsmanagementsystems notig ist. Es ist ausschlaggebend, dass der Sachverstandige
den Umfang des Betriebs versteht, wenn er eine ordnungsgemale Bewertung durchfiihren soll.

Die Betriebsart (1.1 Buchstabe a) deckt per Definition den Transport von Fahrgésten (mit oder ohne
Schnellverkehr) und Giitern (mit oder ohne gefahrliche Giter) sowie Rangierdienste ab. Sie kann auch
andere besondere Betriebsarten umfassen, wie beispielsweise das Priifen von Fahrzeugen, den Betrieb von
Fahrzeugen fir die Instandhaltung der Eisenbahninfrastruktur oder den Betrieb auf Anschlussgleisen im
Privatbesitz. Weitere Informationen zu Betriebsart, -umfang und -bereich finden sich im
Beantragungsleitfaden der Agentur zur Ausstellung einheitlicher Sicherheitsbescheinigungen. Weitere
Informationen zum Betrieb auf Anschlussgleisen konnen Anhang 3Arharg-3 entnommen werden.

Flr einen Infrastrukturbetreiber sind der Charakter und der Umfang (1.2) die Art des Geschéfts sowie
dessen geographische GroRe und Komplexitat bedeutend. Der Charakter spiegelt die Art der verwendeten
Infrastruktur wieder, wie modern diese ist, ob es sich um Hochgeschwindigkeits- oder konventionelle
Infrastruktur oder beides handelt, wahrend sich der Umfang auf die Art des gefiihrten Geschéfts bezieht.

Die Ermittlung schwerwiegender Risiken bedeutet in diesem Fall, dass der Antragsteller zeigen sollte, dass
er sich basierend auf seiner Analyse der wichtigsten Risiken, mit denen er konfrontiert ist, bewusst ist. Die
Ermittlung schwerwiegender Risiken bedeutet auch, dass der Antragsteller ein Risikomanagementsystem
eingerichtet hat (oder dessen Einrichtung vorbereitet), mit dem er:

e gefdhrliche Ereignisse analysieren und Risiken bewerten kann,

e qauf die wichtigsten Risiken (in Bezug auf Konsequenzen und Hdufigkeit) aufmerksam gemacht
werden kann und

e Mafinahmen zur Vorbeugung von Unfdllen Prioritéit einréiumen kann (1.1 Buchstabe b).

Dies hilft dabei, den Kontext der Organisation festzulegen und zeigt der bewertenden Behorde, dass der
Antragsteller die Umgebung, in der er tatig ist, versteht. Die Tatigkeiten anderer Parteien, die nicht zum
Eisenbahnnetz gehoren (1.1 Buchstabe c), konnen die Sicherheit des Betriebs beeintrachtigen und miissen
somit bei der Risikobewertung ebenfalls berlicksichtigt werden. Weitere Informationen zu vertraglichen
Vereinbarungen und Partnerschaften kénnen Anhang 3Arhang-3 entnommen werden.

Die Ermittlung geltender Anforderungen in Bezug auf die Sicherheit (1.1 Buchstabe d) erstreckt sich von
den Bestimmungen geltender EU-Vorschriften (z. B. relevante CSM zu Sicherheitsmanagementsystemen
und insbesondere Anhang | und Anhang Il, CSM zur Risikobewertung und -beurteilung, CSM zur
Uberwachung, relevante TSI, der Durchfiihrungsrechtsakt zu praktischen Vereinbarungen fiir die
Sicherheitsbescheinigung und gegebenenfalls der Durchfiihrungsrechtsakt zu praktischen Vereinbarungen
fir die Fahrzeugzulassung und die ECM-Verordnung) liber die nationale Gesetzgebung (z. B. notifizierte
nationale Vorschriften, nationales Gesetz) bis hin zu allen anderen Anforderungen, zu deren Erfillung sich
die Organisation verpflichtet (z. B. Regeln auf Sektor- oder Branchenebene fiir Zugbetrieb oder
Managementsystem- und technische Normen wie I1SO, CEN/CENELEC, UIC). In diesem Abschnitt identifiziert
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die Organisation diejenigen Rechtsvorschriften, die sie einhalten muss, sowie die Sektor- und sonstigen
Vorgaben, die sie befolgen muss, um den Zugverkehr sicher zu betreiben.

Flr die Zwecke dieses Dokuments haben die Begriffe ,Personal”, ,,Mitarbeiter” und , Arbeiter” dieselbe
Bedeutung, namlich eine Person, die unter der direkten Leitung der Organisation des Antragstellers
arbeitet.

1.4 Nachweise

Fiir Eisenbahnunternehmen: Informationen iiber die Art des Betriebs, z. B. Fahrgdste und/oder Giiter,
Beférderung gefihrlicher Giiter, geografische Abdeckung (durch Einfiigen einer Karte oder eines
Streckenplans) und Skalierung des Betriebs (einschliefSlich der Arten an Schienenfahrzeugen, Anzahl
der Mitarbeiter) sowie bei Erneuerungen und Anderungen daran seit der letzten Bewertung; (1.1
Buchstabe a)

Fiir Infrastrukturbetreiber: Informationen (iber die Art des Betriebs, fiir den er tdtig ist, z. B. Gliter
und/oder Fahrgdste, Rangier- oder andere infrastrukturelle Dienstleistungen (auf die in Anhang Il der
Richtlinie 2012/34/EU Bezug genommen wird), die einen Einfluss auf die Eisenbahnsicherheit haben,
geografische Abdeckung (durch Einfiigen einer Karte oder eines Streckenplans) und Skalierung des
Betriebs der Eisenbahnunternehmen, der im Netz stattfindet. Der Infrastrukturbetreiber sollte
auflerdem Informationen zu Schienenfahrzeugen (einschliefSlich Anlagen zur Infrastrukturwartung
oder Messung), die er eventuell betreibt, sowie die Anzahl der von ihm eingestellten Mitarbeiter
enthalten sowie bei Erneuerungen und Anderungen daran seit der letzten Bewertung; (1.1
Buchstabe a)

Der Antragsteller fiir eine Sicherheitsbescheinigung oder eine Sicherheitsgenehmigung muss zeigen,
wie er die relevanten regulatorischen Anforderungen, z. B. die Anforderungen an die CSM-Bewertung,
die Technischen Spezifikationen fiir die Interoperabilitiit, insbesondere diejenige in Bezug auf das
Teilsystem fiir das Betriebs- und Verkehrsmanagement (TPl OPE) und die geltenden nationalen
Vorschriften  identifiziert hat und wie er diese einhdlt (die Prozesse des
Sicherheitsmanagementsystems, welche die Konformitdt unterstiitzen); (1.1 Buchstabec -
Buchstabe d)

Der Antragsteller muss die Interessengruppen identifizieren, die fiir die erfolgreiche Einfiihrung seines
Sicherheitsmanagementsystems relevant sind (d.h. deren Tdtigkeiten eine Wirkung oder mégliche
Wirkung auf das SMS haben, z. B. Auftragnehmer oder Partner) und angeben, warum diese fiir den
erfolgreichen Betrieb des SMS gebraucht werden; (1.1 Buchstabe c und Buchstabe d)

Fiir beide: Der Antragsteller sollte angeben, wo in der Dokumentation seines
Sicherheitsmanagementsystems jede der Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem,
einschliefllich der Anforderungen an die geltenden Technischen Spezifikationen fiir die
Interoperabilitdt, insbesondere die TSI OPE, sowie relevante notifizierte nationale Vorschriften erfiillt
werden; (1.1 Buchstabe e)

Der Antragsteller muss angeben, welches die schwerwiegendsten Sicherheitsrisiken sind, die sein
Geschdft beeintrdchtigen; (1.1 Buchstabe b)

Der Antragsteller ~muss Informationen  hinsichtlich des  Anwendungsbereichs  des
Sicherheitsmanagementsystems bereitstellen (einschliefSlich der Frage, wo die Grenzen zu anderen
Teilen des Geschdifts verlaufen). (1.1 Buchstabe f)
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1.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Karte, die den geografischen Betriebsbereich zeigt. Informationen zu den fiir den Betrieb zugelassenen
Schienenfahrzeugen (gegebenenfalls einschlieBlich vorgeschlagener Schienenfahrzeuge, deren Betrieb
wahrend der Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung oder der Genehmigung vorgeschlagen wird, sowie
Einschrankungen des Einsatzbereichs). Informationen zu den Arten von Dienstleistungen, die angeboten
werden sollen (Fahrgaste und/oder Giiter), sind enthalten.

Wenn der Antragsteller ein Infrastrukturbetreiber ist, kann diese Information durch einen Verweis
bereitgestellt werden, zum Beispiel auf:

e die Informationen, die im Eisenbahninfrastrukturregister enthalten sind, das in Ubereinstimmung
mit der Interoperabilitdtsrichtlinie (Art. 49) eingerichtet wurde;

e den Inhalt der Schienennetz-Nutzungsbedingungen (insbesondere Abschnitt 1), die in
Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/34/EU erstellt wurden; und

e das Streckenbuch (TSI OPE).

Bei den fir die Beantragung einer Sicherheitsgenehmigung oder Sicherheitsbescheinigung bereitgestellten
Informationen muss ordnungsgemalie Quellenangaben enthalten und ausreichend dokumentiert sein, um
die Einhaltung der entsprechenden EU-Gesetzgebung zu belegen.

Eine Angabe der aktuellen und vorgeschlagenen Personalbesetzung innerhalb der Giltigkeitsdauer der
jeweiligen Sicherheitsbescheinigung, sofern diese bekannt ist.

Ein Eisenbahnunternehmen stellt Informationen zu seinen Betriebsschnittstellen bereit, einschliellich mit
Infrastrukturbetreibern, anderen Eisenbahnunternehmen, Auftragnehmern und den Notfalldiensten. Zu
diesen Informationen gehdren auch besondere Vorgaben des Infrastrukturbetreibers, die sich auf das SMS
des Eisenbahnunternehmens auswirken.

Fir Eisenbahnunternehmen kann eine Uber die einzige Anlaufstelle eingereichte Abbildungstabelle als Teil
der Antragsdatei fiir eine Sicherheitsbescheinigung verwendet werden, um die Konformitat mit den
Vorschriften und anderen relevanten Vorgaben zu erldutern.

Auf gleiche Weise sollte ein Infrastrukturbetreiber eine dhnliche Liste mit Parteien, mit denen er
Betriebsschnittstellen hat, wie beispielsweise Eisenbahnunternehmen, die auf der kontrollierten
Infrastruktur arbeiten, seine Auftragnehmer, benachbarte Infrastrukturbetreiber, Baustellen, 6rtliche
Behorden (fiir StraRenschnittstellen) und die Notfalldienste, bereitstellen.

Informationen zu den gesetzlichen Bestimmungen (sowohl auf nationaler als auch europaischer Ebene), die
er einhalten wird.

Eine Beschreibung (einschlieRlich eines Organigramms), die erldutert, wie das
Sicherheitsmanagementsystem strukturiert ist und innerhalb der Organisation verwaltet wird, die ebenfalls
Verknilpfungen zu den verschiedenen Abschnitten des Sicherheitsmanagementsystems enthalt, in denen
genauere Informationen wie Betriebsregeln zu finden sind.

Eine aktuelle Kopie des Jahresberichts, der die wichtigsten Risiken enthalt, mit denen die Organisation
konfrontiert ist, sowie die Ziele zu deren Kontrolle, und der die verwendete Methodik zu deren Bewertung
und die Art und Weise ihrer Priorisierung beschreibt.

1.6 Referenzen und Standards

e TSI OPE-Beantragungsleitfaden
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1.7 Aufsichtsaspekte

Prifung der Genauigkeit der bereitgestellten Informationen anhand der bekannten Informationen tber
bestehende Betriebe im Fall eines Bescheinigungs-Erneuerungsantrags oder anhand anderer verfligbarer
Informationen im Fall eines Neueintritts.

Prifung, ob das beschriebene Sicherheitsmanagementsystem die entsprechenden Vorkehrungen umfasst,
um die Sicherheit in der Praxis zu gewahrleisten.

Prifung, ob alle Schnittstellen, Gber welche die Organisation mit anderen Parteien verfigt, in den
Vorkehrungen im SMS zur Kontrolle von Risiken beriicksichtigt sind.
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2  Fiihrung

2.1 Fiihrung und Engagement
2.1.1 Regulatorische Anforderung

2.1.1 Top management shall demonstrate leadership and commitment to the development, implemen-
tation, maintenance and continual improvement of the safety management system by:

(a) taking overall accountability and responsibility for safety;

(b) ensuring commitment to safety by management at different levels within the organisation
through their activities and in their relationships with staff and contractors;

(c) ensuring that the safety policy and safety objectives are established, understood and are
compatible with the strategic direction of the organisation;

(d) ensuring the integration of the safety management system requirements into the organi-
sation’s business processes;
(e) ensuring that the resources needed for the safety management system are available;
(f) ensuring that the safety management system is effective in controlling the safety risks
posed by the organisation;
(g) encouraging staff to support compliance with the safety management system require-
ments;
(h) promoting continual improvement of the safety management system;
(i) ensuring that safety is considered when identifying and managing the organisation’s busi-
ness risks and explaining how conflict between safety and other goals will be recognised and re-
solved;
(4) Promoting a positive safety culture.

2.1.2 Zweck

Das Festlegen einer klaren und positiven Richtung flr das Sicherheitsmanagement wird wichtige
Auswirkungen darauf haben, wie Risiken gehandhabt werden. Die bewertende Behérde muss zuversichtlich
sein, dass der Antragsteller engagiert ist, Ressourcen zuzuweisen, um der Organisation einen sicheren
Betrieb zu erméglichen und es ihr zu erlauben, die Risiken effektiv zu beherrschen. AuRerdem vertraut sie
darauf, dass die Filhrungsebene der Organisation des Antragstellers dafiir sorgt, dass entsprechende
Schritte unternommen werden. Die Managementverpflichtung gegeniiber menschlichen und
organisatorischen Faktoren wird in Strategien und Zielen sowie Management- und
Fihrungsverhaltensweisen aufgezeigt. AuBerdem wird der von der Flihrungsebene verfolgte Ansatz in
Bezug auf die menschlichen und organisatorischen Faktoren gewahrleisten, dass die Entwicklung der
Schulungen und Verfahren auf der Aufgabe basiert, die in ihrer natiirlichen Umgebung ausgefiihrt werden
muss. Dies unterstitzt die Optimierung der Risikokontrolle und der Leistung.

Die Sicherheitsordnung gibt die Wichtigkeit und Priorisierung der Sicherheit einschlielich der Einbindung
menschlicher und organisatorischer Faktoren und die Forderung der Sicherheitskultur an.
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Die Organisation fordert eine konstante und gemeinsame Wachsamkeit, mit der Bequemlichkeit (,,alles ist
unter Kontrolle”) und tbermaRiger Vereinfachung (,die Einhaltung von Verfahren ist ausreichend, um
Sicherheit zu gewahrleisten”) entgegengewirkt und eine hinterfragende Einstellung entwickelt wird. Zudem
sind sich alle Akteure in der Organisation bewusst, dass es stets eine Liicke zwischen geplanten Tatigkeiten
und dem, was wirklich geschieht, geben kann, egal wie qualitativ hochwertig die Planung und Organisation
sowie die technischen Sicherheitsbarrieren und Verfahren sind. Es werden alle moglichen Quellen
verwendet, um jene Situationen, die nicht ausreichend antizipiert wurden, zu erkennen und gemeinsam zu
analysieren.

Zusatzlich dazu ist die Kommunikation der Organisation in Bezug auf die Sicherheit mit der Realitdt der
Managemententscheidungen abgestimmt.

Damit ein SMS effektiv arbeiten und sich in Zukunft verbessern kann, ist es wichtig, dass die Fiihrungskrafte
ihren Mitarbeitern und Interessenten zeigen, dass sie eine positive Agenda setzen, in der die Sicherheit
gelenkt werden kann. Es sind die Personen in Flihrungspositionen, die den grofSten Einfluss auf die
Unternehmenskultur haben, und daher ist es entscheidend, dass sie die richtige Botschaft an diejenigen
kommunizieren konnen, die unter ihnen arbeiten. Das Verhalten der Manager auf allen Ebenen der
Organisation und die Wichtigkeit, die sie der Sicherheit bei ihren taglichen Entscheidungen beimessen, haben
einen starken Einfluss auf das Verhalten anderer Akteure bei der sicheren Erfiillung ihrer Aufgaben. Manager
sollten zudem die physikalischen und sozialen Arbeitsumgebungen erschaffen, in denen die wichtigsten
Arbeiten sicher verrichtet werden.

2.1.3  Erlduterungen

,Oberste Fihrungsebene” (2.1.1) bedeutet in diesem Kontext Personen, die als ,leitende Kopfe“ der
Organisation Entscheidungen treffen. Dies sind normalerweise der Geschaftsfiihrer, Mitglieder der obersten
Fihrungsebene, der Vorstandsvorsitzende und die Vorstandsmitglieder. Als Gruppe und als Einzelpersonen
wird von der ,obersten Flihrungsebene” verlangt, Flihrungsqualitdten und Engagement fiir und durch das
Sicherheitsmanagementsystem zu zeigen.

Sicherheitsrisiken muss genug Bedeutung beigemessen werden (2.1.1 Buchstabei), um andere
Geschaftsrisiken auszugleichen, um eine Situation zu vermeiden, in der das Management die
Geschaftsbedirfnisse auf eine Weise priorisiert, welche die Sicherheitsleistung schwacht. Die oberste
Flihrungsebene muss sicherstellen, dass die Ziele so behandelt werden, dass die Sicherheitsleistung
aufrechterhalten und die Risiken so weit wie moglich beherrscht werden. Zielkonflikte sollten nicht zu
widersprichlichen Aufgaben fiir den Einzelnen fihren, die zu Sicherheitsproblemen fiihren konnten.

Ein integrierter Flihrungs- und Managementansatz in Bezug auf menschliche und organisatorische Faktoren
bedeutet das Festlegen von Zielen, Erwartungen und Verantwortlichkeiten hinsichtlich der
Sicherheitsverhaltensweisen auf allen Ebenen der Organisation, um eine zeitnahe Rickmeldung und
Kommunikation zu gewahrleisten.

2.1.4 Nachweise

e [Es gibt eine Sicherheitsordnung und Ziele sowie Nachweise dafiir, dass diese fiir alle Mitarbeiter
verfiigbar sind und von ihnen verstanden werden. Es wird aufserdem deutlich gemacht, wie diese mit
anderen Geschdftsprozessen zusammenpassen; (2.1.1 Buchstaben a, b, g und e)
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In der Sicherheitsordnung wird betont, wie wichtig es ist, in allen sicherheitsrelevanten Prozessen
einen Ansatz der menschlichen und organisatorischen Faktoren anzuwenden, um ein hohes
Sicherheitsniveau in der Organisation zu erreichen. Die Organisation zeigt, wie die Bedlirfnisse der
menschlichen und organisatorischen Faktoren fiir den organisatorischen Prozess gelenkt werden;
(2.1.1 Buchstabe c)

Die Beziehung zwischen dem Sicherheitsmanagementsystem und anderen Geschdiftstditigkeiten ist
eindeutig in einem Verfahren oder einem Organigramm dargelegt; (2.1.1 Buchstabe e, i)

In der Sicherheitsordnung oder anderen Prozessen sind Informationen verfiigbar, die angeben, dass
das Management engagiert ist, ausreichende Ressourcen bereitzustellen und aufrechtzuerhalten,
damit das Sicherheitsmanagementsystem effektiv funktioniert; (2.1.1 Buchstabe e)

Es liegen Nachweise vor, die zeigen, dass die Fiihrungsebene eine positive Sicherheitskultur férdert;
(2.1.1 Buchstabe j)

Nachweise, die aufzeigen, wie gewdhrleistet wird, dass Mitarbeiter ihre Sicherheitsrollen und
Verantwortlichkeiten verstehen und wie ihr Handeln sich auf die Fdhigkeit der Organisation auswirkt,
Risiken durch das Sicherheitsmanagementsystem zu kontrollieren; (2.1.1 Buchstaben d, f und i)

Im Rahmen der Sicherheitsordnung oder anderer Dokumente gibt es Hinweise darauf, dass die
Organisation versucht, ihre Mitarbeiter (iber die wichtige Rolle zu informieren, die sie spielen, um
sicherzustellen, dass das Sicherheitsmanagementsystem in der Praxis so funktioniert, dass eine
sinnvolle Risikokontrolle gewdihrleistet ist; (2.1.1 Buchstabe e)

Es sind Prozesse eingerichtet, die festlegen, wie menschliche und organisatorische Faktoren innerhalb
der Organisation angesprochen und kommuniziert werden sollen, die mit den Geschdftszielen und
organisatorischen Prozessen der Organisation zusammenhdngen, z. B. Projekte, Untersuchungen von
Stérungen und Unfillen, Risikoanalysen und andere sicherheitsrelevante Aktivitdten fiir das eigene
Personal des Unternehmens, Auftragnehmer, Partner und Lieferanten; (2.2.1 Buchstaben c, d und e)
Es sind Nachweise dafiir vorhanden, dass die Filihrungsebene Prozesse eingerichtet hat, die dafiir
sorgen, dass menschliche und organisatorische Faktoren im Zusammenhang mit dem Einsatz von
Unterauftragnehmern des Unternehmens behandelt und kommuniziert werden; (2.2.1 Buchstaben c,
dund e)

Beispiele fiir Nachweise

Es wird eine vom Geschéaftsfiihrer unterzeichnete und datierte Sicherheitsordnung bereitgestellt, in der das
Engagement des Managements fiir die Sicherheit und deren Verbesserung und die Einbeziehung des
Personals in das Management von Sicherheitsrisiken klar festgelegt sind. Die Sicherheitsordnung gibt
auBerdem an, wie sie Uberprift wird.

Ein klarer Satz an Sicherheitszielen fiir die Organisation, die spezifisch, messbar, ausfiihrbar, realistisch und
termingebunden (SMART) sind, und es gibt eine klare Methodik in einem Verfahren zum Festlegen dieser
Ziele und zur Analyse des Erfolgs oder Misserfolgs beim Erreichen dieser Ziele.

Eine klare Aussage von der Fiihrungsebene, wie die positive Sicherheitskultur der Organisation gefordert
wird, und wie Mitarbeiter am Prozess beteiligt und einbezogen werden.

Ein Uberblick tber die Zusammenkiinfte des Top-Managements und deren Haufigkeit, bei denen die
Sicherheit ein Standard-Berichtsthema ist.

Eine klare Aussage hinsichtlich des Engagements der Organisation, ausreichende Ressourcen bereitzustellen,
um die effiziente Funktion des Sicherheitsmanagementsystems fiir die Kontrolle von Risiken zu ermdoglichen.
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Ein Organigramm fiihrt eindeutig an, wie das Sicherheitsmanagementsystem funktioniert und wer fiir welche
Aspekte verantwortlich ist.

Es wird bei der Konzipierung neuer Ausriistungen, z. B. neuer Zlige, ein Ansatz in Bezug auf die menschlichen
und organisatorischen Faktoren verfolgt. Dies umfasst die Nutzung von Erfahrungen der aktuellen Benutzer
beim Erstellen von Designanforderungen, bei der Analyse von Aufgaben zur ldentifikation kognitiver und
physiologischer Herausforderungen, bei der Reduzierung des Potenzials fir fehlerhafte Leistung durch das
Design, indem Leitlinien in Bezug auf menschliche Faktoren angewandt werden, wie beispielsweise
verschiedene ISO- oder UIC-Normen, die Durchfihrung der Betriebsbelastungs- und
Ermidungsmanagementanalyse zur Gewahrleistung, dass die Mitarbeiter die Aufgabenleistung erbringen
kénnen, sowie die Durchfiihrung von Risikoanalysen zur Identifizierung potenzieller Probleme und zur
Ermittlung von GegenmaBnahmen fir diese. Umweltfaktoren, wie beispielsweise Schnee, Hitze, Regen usw.
werden ebenso berlicksichtigt wie soziookonomische Faktoren, wie z. B. organisatorische Prioritaten,
Auftragsvergabe und nationale Kultur.

Die Fihrungskrafte weisen durch Protokolle von Sicherheitstouren oder -begehungen ihr Engagement fiir die
Forderung einer positiven Sicherheitskultur sowie ihren Wunsch nach, durch gutes Beispiel voranzugehen.

2.1.6  Referenzen und Standards

e Sicherheitskultur (SKYbrary)

2.1.7 Aufsichtsaspekte

Das Ausmal? von Nichtiibereinstimmungen zwischen Strategien und Verfahren, die als Teil des obigen
Nachweises bereitgestellt werden, und der beobachteten Realitat bei der Aufsicht sowie die Frage, in
welchem Umfang die Organisation sich der Diskrepanz bewusst ist, sind wichtige Aspekte der Aufsicht.

Der Umfang der wahren Verpflichtung der Fiihrungsebene gegeniliber dem Sicherheitsmanagementsystem
und der Forderung der Sicherheitskultur sowie die der Mitarbeiter gegeniiber der Organisation sollten bei
der Aufsicht anhand der Untersuchung der eigenen Mechanismen der Organisation zum Verstandnis und
zur Entwicklung dieser Kultur und des Sicherheitsmanagementsystems gepriift werden.

Prifung, ob die Organisation nachweisen kann, dass ausreichende Ressourcen fiir die Entwicklung,
Einfiihrung, Aufrechterhaltung und kontinuierliche Verbesserung des Sicherheitsmanagementsystems
bereitgestellt werden.

Prifung anhand einer Befragung der obersten Flihrungsebene und anderer Mitarbeiter, wie sie ihre
Verpflichtung zur Verbesserung der Sicherheit ausdriickt. Herausfinden, wie oft und auf welche Weise sie
ihre Mitarbeiter bezuglich Sicherheitsproblemen und/oder zur Férderung der Sicherheitskultur
(Workshops, Foren, spezielle Sicherheitstage usw.) kontaktiert .

Prifung, ob von der obersten Filhrungsebene Mitteilungen in Bezug auf die Ziele erfolgen, die entweder
darauf abzielen, alle Mitarbeiter zu einem Beitrag zu ihrer Erreichung zu ermutigen, oder darauf, allen fir
eine bessere Leistung zu danken.
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2.2 Sicherheitsordnung
2.2.1 Regulatorische Anforderung

2.2.1 A document describing the organisation’s safety policy is established by the top management and

is:

(a) appropriate to the organisation’s type (or character) and extent of railway operations;

(b) approved by the organisation’s chief executive (or a representative(s) of the top-manage-
ment);

(c) actively implemented communicated and made available to all staff.

2.2.2 The safety policy shall:
(a) include a commitment to conform with all legal and other requirements related to safety

(b) provide a framework for setting safety objectives and evaluating the organisation’s safety
performance against these objectives;;

(c) include a commitment control safety risks which arise both from its own activities and
those caused by others;

(d) include a commitment to continual improvement of the safety management system;

(e) be maintained in accordance with the business strategy and the evaluation of the
safety performance of the organisation.

2.2.2  Zweck

Die Sicherheitsordnung ist ein wichtiges Dokument, um zu zeigen, wie die Organisation ihre
Sicherheitsverantwortlichkeiten verwaltet und ihre Fiihrungsqualititen und ihr Engagement fir das
ordnungsgemale Sicherheitsmanagement einsetzt. Der Antragsteller sollte in der Lage sein, zu zeigen, dass
er Uber eine Sicherheitsordnung verfiigt, welche die obigen Anforderungen erfillt und die grundlegende
Struktur der Risikokontrolle zusammenfassend beschreibt.

2.2.3  Erlduterungen

Die Sicherheitsordnung ist ein Ausdruck der Philosophie der Fihrungsebene und demnach ist dieser
Abschnitt eng mit Abschnitt 3.1 verbunden. Die obige regulatorische Anforderung erwahnt beispielsweise
menschliche und organisatorische Faktoren nicht direkt.

In Punkt 2.2.1 (a) des vorstehenden Rechtstexts, in dem es in der Vorgabe um Infrastrukturbetreiber geht,
wird ,, Typ“ durch ,,Charakter” ersetzt.

2.2.4 Nachweise

e Fiir ein Eisenbahnunternehmen: Eine schriftliche, vom Geschdftsfiihrer unterzeichnete
Sicherheitsordnung, welche die Art und den Umfang des Betriebs widerspiegelt, unterstiitzt die
Konformitidt mit der Gesetzgebung und anderen Anforderungen, férdert eine kontinuierliche
Verbesserung der Sicherheit und bietet einen Rahmen fiir die Festlegung von Sicherheitszielen. (2.2.1
Buchstabe a und Buchstabe b), (2.2.2 Buchstaben a—c)
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e Fiir einen Infrastrukturbetreiber: Eine schriftliche, vom Geschdiftsfiihrer unterzeichnete
Sicherheitsordnung, welche die Eigenschaften und den Umfang des Eisenbahnbetriebs und der
Infrastrukturentwicklung widerspiegelt, unterstiitzt die Konformitédt mit der Gesetzgebung und
anderen Anforderungen, fordert eine kontinuierliche Verbesserung der Sicherheit und wird fiir die
Festlegung von Sicherheitszielen verwendet. (2.2.2 Buchstaben a—c)

e Fiir beide: Informationen, die darauf hinweisen, dass die Sicherheitsordnung an alle Mitarbeiter
kommuniziert wurde; (2.2.1 Buchstabe c)

e Information, dass die Sicherheitsordnung so gepflegt wird, dass sie stets mit der Geschdiftsstrategie
der Organisation ausgerichtet ist; (2.2.2 Buchstabe d)

e Nachweise, dass die Sicherheitsordnung das Ziel hat, die Sicherheitsleistung zu liberwachen und nach
der Uberpriifung der Sicherheitsleistung der Organisation gemdf3 den festgelegten Zielen angepasst
wird. (2.2.2 Buchstabe b und Buchstabe d)

2.2.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine vom Geschaftsfiihrer unterzeichnete und datierte Sicherheitsordnung, welche die Art, den Umfang und
die Eigenschaften des Betriebs prazise widerspiegelt. Das Dokument hat das erklarte Ziel einer
kontinuierlichen Verbesserung des Sicherheitsmanagementsystems

Die Sicherheitsordnung ist aktuell und verfiigt iUiber einen definierten Uberpriifungszyklus, der an der
Geschaftsstrategie ausgerichtet ist.

Die Sicherheitsziele stimmen mit der in der Sicherheitsordnung erklarten Mission und Vision Gberein und
daher kann angenommen werden, dass sie von den Mitarbeitern geschatzt werden und ihr Engagement,
diese zu erreichen, gestarkt wird.

Die Sicherheitsordnung enthalt Informationen oder Referenzen, die den Prozess dafiir festlegen, wie sie nach
einer Uberpriifung der Sicherheitsleistung der Organisation im Hinblick auf die festgelegten Ziele gepriift
wird, um zu sehen, ob eine Anpassung erforderlich ist.

Es ist ein Prozess fir die Kommunikation der Sicherheitsordnung tiber das Intranet der Organisation und fir
deren Aushang an strategischen/betrieblichen Orten eingerichtet.

2.2.6 Aufsichtsaspekte

Bei der Aufsicht wird es wichtig sein, zu prifen, wie gut die Sicherheitsordnung gegeniiber allen Mitarbeitern
kommuniziert und von diesen verstanden wurde und welche Rolle sie in der Praxis bei der Festlegung des
Sicherheitsrahmens spielt, in dem die Organisation arbeitet. Eine wichtige Frage ist, ob das Dokument dabei
hilft, die Agenda festzulegen, oder ob es einfach nur existiert, weil dies gesetzlich vorgeschrieben ist

Prifung, dass Anderungen der Sicherheitsleistung der Organisation eine Uberpriifung der
Sicherheitsordnung ausgeldst haben.

Prifung, dass die Sicherheitsordnung die Realitat der Organisation reflektiert.
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2.3 Organisatorische Rollen, Verantwortlichkeiten, Rechenschaftspflichten und Befugnisse

2.3.1 Regulatorische Anforderung

2.3.1 The responsibilities, accountabilities and authorities of staff having a role that affects safety (in-
cluding management and other staff involved in safety-related tasks) shall be defined at all levels
within the organisation, documented, assigned and communicated to them.

2.3.2 The organisation shall ensure that staff with delegated responsibilities for safety-related tasks
shall have the authority, competence and appropriate resources to perform their tasks without
being adversely affected by the activities of other business functions.

2.3.3 Delegation of responsibility for safety-related tasks shall be documented and communicated to
the relevant staff, accepted and understood.

2.3.4 The organisation shall describe the allocation of roles referred to in paragraph 2.3.1. to business
functions within and where relevant, outside the organisation (see 5.3. Contractors, partners and
suppliers).

2.3.2 Zweck

Ziel dieser Anforderung ist es, dass der Antragsteller ein klares Bild Gber die Struktur der Organisation und
die Verteilung und Aufrechterhaltung der Rollen und Verantwortlichkeiten im Laufe der Zeit von denjenigen,
die an vorderster Front tatig sind, bis hin zur obersten Flihrungsebene vermittelt. Dies ist ausschlaggebend
fiir das Verstandnis, wie gut das Sicherheitsmanagementsystem einer Organisation Risiken kontrolliert. Der
Antragsteller sollte aufzeigen, wie er kompetenten Mitarbeitern Tatigkeiten zuweist, wie er sicherstellt, dass
diese Mitarbeiter ein klares Verstandnis ihrer Rollen und Verantwortlichkeiten haben und wie Personen fiir
ihre Leistung zur Rechenschaft gezogen werden.

2.3.3  Erlduterungen

Eventuell besteht eine Diskrepanz beim Verstandnis zwischen den Sicherheitsmanagementbestimmungen
auf betrieblicher Ebene und den Managementprozessen, die das Sicherheitsmanagementsystem betreiben
sollen (z.B. Risikobewertung, Uberwachung). Die Ermittlung von relevanten Rollen im
Sicherheitsmanagementsystem (2.3.1) beschrankt sich nicht auf diejenigen, die rechenschaftspflichtig oder
verantwortlich fir das Management der Sicherheitsprozesse sind, wie beispielsweise den
Sicherheitsmanager oder das Sicherheitsteam, sondern erstreckt sich auf samtliche Rollen, die an
sicherheitsrelevanten Aufgaben beteiligt sind, wie beispielsweise Betriebsmitarbeiter; dies ist unabhangig
davon, ob eine leitende oder nicht-leitende Position in der Organisation eingenommen wird (d. h.
hochrangige Fiihrungskrafte, Vorgesetzte, andere Personalmitglieder/Mitarbeiter/Arbeiter).

Innerhalb der Rollen, Verantwortlichkeiten, Rechenschaftspflichten und Befugnisse (2.3.1) ist auch der
Austausch von sicherheitsrelevanten Informationen abzudecken, beispielsweise wer fir die Ausstellung
verspateter Anderungsmitteilungen fiir die Triebfahrzeugfiihrer zustindig ist (siehe auch 4.4.1 und 4.4.2).

Das Sicherheitsmanagementsystem sollte mit den Anforderungen an die CSM-Bewertung (1.1.1
Buchstabe d) konform sein, und die oberste Flihrungsebene ist dafiir verantwortlich, zu gewahrleisten, dass
ihr Sicherheitsmanagementsystem mit diesen {ibereinstimmt. Die oberste Flihrungsebene kann einige ihrer
Verantwortlichkeiten an relevante Mitarbeiter delegieren. Die Berichterstattung der Leistung wird in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen an die Managementiberpriifung (6.3) durchgefiihrt, wobei
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relevante Mitarbeiter dafiir verantwortlich sind, der obersten Fiihrungsebene Bericht hinsichtlich der
Leistung des Sicherheitsmanagementsystems zu erstatten.

,Sicherheitsrelevante Aufgaben” (2.3.1) sind nicht auf Aufgaben beschrankt, die direkt die Sicherheit
verwalten (d. h. sicherheitsrelevante Aufgaben, die von Mitarbeitern durchgefiihrt werden, wenn diese die
Bewegung eines Zuges steuern oder beeinflussen, was die Gesundheit und Sicherheit von Personen
beeintrachtigen kdonnte, wie in den TSI OPE angegeben). Sie umfassen aulerdem auch nicht betriebliche
Aufgaben, welche sich auf die Sicherheit auswirken.

,Delegierung” (2.3.3) bedeutet die Weitergabe von Verantwortlichkeiten von einer héheren an eine
niedrigere Autoritdtsposition, gewdhnlich mit dem Ziel, die Reaktion der Organisation auf auftretende
Sachverhalte zu beschleunigen. Die Sicherheitsverantwortlichkeit kann im Rahmen der definierten
Arbeitsverantwortlichkeiten delegiert, d. h. nach unten weitergegeben, werden, wenn eine solche
Delegierung dokumentiert wird. Die Rechenschaftspflicht fur die Sicherheit kann nicht delegiert werden. Sie
definiert die Verpflichtung einer Person, die zur Rechenschaft gezogen wird, wenn etwas nicht erledigt wird,
nicht funktioniert oder sein Ziel nicht erreicht, die zufriedenstellende Erfillung seiner/ihrer
Sicherheitsverantwortlichkeiten nachzuweisen. Die Kommunikation und Ubernahme von Aufgaben (2.3.3),
einschlieRlich sicherheitsrelevanter Aufgaben, ist Teil des normalen Geschaftsprozesses dafiir, wie
Mitarbeitern Funktionen zugewiesen werden. Dies sollte im Rahmen eines Audits Uberpriift werden kdnnen.

Die Zuweisung von Rollen (2.3.4) kann durch die Bereitstellung eines angemessenen
Organisationsdiagramms oder Organigramms aufgezeigt werden.

Das Management sollte Uber eine ausreichende Kenntnis und ein Verstdandnis der Probleme hinsichtlich
menschlicher und organisatorischer Faktoren verfligen, um sicherzustellen, dass im Bedarfsfall Experten
hinzugezogen werden. Die Rollen, Verantwortlichkeiten und Rechenschaftspflichten von Experten fir
menschliche und organisatorische Faktoren sollten gemaf den durchzufiihrenden Aufgaben definiert
werden. (2.3.3).

Es sollte ein Prozess eingerichtet sein, der sicherstellt, dass Personen Beinaheunfille, Storungen und Unfalle
ohne Angst vor Auswirkungen melden kdnnen. Die Politik unterstiitzt die Rechte und Verantwortlichkeiten
von Personen, Sicherheitsbedenken zu duRRern und toleriert keine Belastigung, Einschiichterung, Vergeltung
oder Diskriminierung fiir solche Handlungen. Der Schliissel zum Erfolg einer gerechten Kultur ist Vertrauen
und Offenheit in der Organisation. Diese(s) wird mit der Zeit aufgebaut und hdngt von der Bereitschaft des
Managements ab, umfassende Analysen nach Stérungen und Unféllen durchzufiihren sowie zuzuhéren und
zu lernen, bevor es reagiert. Die Konsistenz beim Umgang mit Sicherheitsbedenken ist wichtig fiir den Aufbau
einer gerechten Kultur.

2.3.4 Nachweise

e Fin Organigramm und relevante Erlduterungstexte, welche die Struktur der Organisation,
entsprechende Sicherheitsaufgaben und die Art, wie das Sicherheitsmanagementsystem aufgestellt
und mit dem Kontext der Organisation verbunden ist, erldutern; (2.3.1), (2.3.4)

e Fine Liste weiterer Informationen, in der die Sicherheitsverantwortlichkeiten innerhalb der Struktur
der Organisation aufgefiihrt sind; (2.3.1), (2.3.3)

e Nachweise, dass ein Kompetenzmanagementsystem vorhanden ist und fiir alle Mitarbeiter gepflegt
wird, das die Angemessenheit der Aufgaben mit zugewiesenen Verantwortlichkeiten, Kompetenzen
und Ressourcen bewertet; (2.3.2)
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e Nachweise vom Kompetenzmanagementsystem oder anderen Verfahren, dass die Organisation
sicherstellt, dass Rollen und Verantwortlichkeiten Mitarbeitern kommuniziert und von diesen
angenommen und eindeutig verstanden werden, und dass die Mitarbeiter fiir ihre Ausiibung zur
Rechenschaft gezogen werden; (2.3.3)

e [Eine Beschreibung der Verantwortlichkeiten fiir den Betrieb und die Instandhaltung, einschlieflich
einer Definition der Anforderungen, die Mitarbeiter bzw. Auftragnehmer erfiillen sollten; (2.3.4)

e Die Strategie fiir menschliche und organisatorische Faktoren sollte Anforderungen dafiir aufzeigen,
wann und wie Fachwissen zu menschlichen und organisatorischen Faktoren herangezogen wird und
was deren Rollen und Zusténdigkeiten sind. (2.3.1), (siehe auch 4.6)

2.3.5 Beispiele fiir Nachweise

Ein Organigramm, das durch zusatzlichen Text unterstitzt wird und es dem Sachverstandigen erlaubt, zu
sehen, wie das Sicherheitsmanagementsystem strukturiert ist und wie die verschiedenen Teile miteinander
in Verbindung stehen.

Der Prozess, der abdeckt, wie Sicherheitsverantwortlichkeiten zugewiesen werden und wo
Delegierungsbefugnisse erlaubt sind, mit Beispielen, die zeigen, wie der Prozess funktioniert hat.

Beispiele fur Arbeitsbeschreibungen von sicherheitsrelevanten Aufgaben, d. h. denjenigen, die nicht direkt
am Betrieb beteiligt sind und die die Bereitstellung des Betriebs indirekt beeinflussen (d. h. Zuweisung von
Arbeiten, Betriebsplanung und Bereitstellung von betrieblichen Informationen fiir die Mitarbeiter,
AufsichtsmalRnahmen).

Verweis auf das Kompetenzmanagementsystem (CMS) mit Informationen lber dessen Struktur sowie Links
zu den detaillierten Angaben.

Der verwendete Riickmeldeprozess wird bereitgestellt, um sicherzustellen, dass Informationen, die innerhalb
der Organisation nach unten weitergegeben werden, klar verstanden werden.

Verfahren zur Erarbeitung, welche Kompetenzen und Ressourcen erforderlich sind, um die
Sicherheitsaufgaben und -verantwortlichkeiten fiir alle Ebenen der Hierarchie zu unterstitzen.

Die Strategie flr menschliche und organisatorische Faktoren zeigt, wie dies in Prozessen und Projekten
integriert ist. Das Fachwissen und die Tatigkeiten in Bezug auf menschliche und organisatorische Faktoren
sind fiir den Umfang des organisatorischen Prozesses oder Projekts angemessen. Die Rollen und
Verantwortlichkeiten, die Rechenschaftspflichten sowie die Phasen fir den Einsatz von Experten fir
menschliche Faktoren sind im Prozess- oder Projektplan definiert.

2.3.6 Referenzen und Standards

e Rechenschaftspflichten und Verantwortlichkeiten hinsichtlich der Sicherheit (SKYbrary)

2.3.7 Aufsichtsaspekte

Bei der Aufsicht ist das Ausmal} hier die zentrale Frage. Die Frage, die beantwortet werden muss, lautet:
yInwiefern spiegeln die bereitgestellten Informationen die Realitat der Situation in der Praxis wider?“
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Eine Untersuchung der Funktionsfihigkeit des Kompetenzmanagementsystems wird der Weg zur
Beantwortung der meisten Fragen in diesem Abschnitt sein.
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2.4 Konsultation der Mitarbeiter und anderer Beteiligter

2.4.1 Regulatorische Anforderung

2.4.1 Staff, their representatives and external interested parties, as appropriate and where relevant,
shall be consulted in developing, maintaining and improving the safety management system in the
relevant parts they are responsible for, including the safety aspects of operational procedures.

2.4.2 The organisation shall facilitate the consultation of staff by providing the methods and means for
involving staff, recording staff’s opinion and providing feedback on staff’s opinion.

2.4.2 Zweck

Der Antragsteller sollte Nachweise dafir bereitstellen, dass er seine eigenen Mitarbeiter (oder ihre Vertreter)
sowie externe Interessengruppen aktiv. an der Verwendung und Entwicklung des
Sicherheitsmanagementsystems zur langfristigen Kontrolle der Risiken teilhaben lasst. Dies wird ebenfalls
der bewertenden Behorde ebenfalls zeigen, wie die Sicherheitskultur innerhalb der Organisation aussieht
und wie aktiv sie relevante Dritte am Management der Sicherheit in Bereichen beteiligt, in denen das Risiko
geteilt ist.

Die Organisation bestatigt, dass keine einzelne Person Uber samtliche Informationen verfiigt, die bendétigt
werden, um die Sicherheit auf nachhaltige Art zu verwalten. Prozessexperten, Sicherheitsexperten,
unterstitzende Stellen, Mitarbeiter an vorderster Front, Flihrungs- und Aufsichtspersonen, Gewerkschaften
und externe Auftragnehmer verfiigen und nutzen allesamt Wissen und Informationen, die ausschlaggebend
fiir die Sicherheit sind. Ihnen muss die Moglichkeit gegeben werden, sich zu treffen und ihre Ansichten zu
diskutieren und auszudriicken, um das bestmdgliche Verstandnis der Realitdt am Arbeitsplatz zu erlangen.
Besondere Beachtung muss den organisatorischen Schnittstellen zwischen Dienstleistungen, Abteilungen
und Organisationen geschenkt werden. Der Austausch von Ideen und Informationen bei der Analyse und
Behandlung von Risiken, Unféllen und Stérungen sollte gefordert werden.

Die Beteiligung an der Meldung von sicherheitskritischen Informationen und die Teilnahme an der Analyse
gefahrlicher Situationen und Stérungen werden durch ein Klima des Vertrauens unterstitzt. Zuséatzlich dazu
werden frihe Angaben der Betriebsmitarbeiter bei der Durchfiihrung der Risikobewertung, der Gestaltung
oder Umgestaltung technischer Anlagen und beim Ausarbeiten neuer Verfahren aktiv eingeholt.

2.4.3  Erlduterungen

Diese externen Gruppen (2.4.1) konnen bei flir das Managementsystem relevanten Angelegenheiten
hinzugezogen werden. Auftragnehmer kénnen beispielsweise fiir sicherheitsrelevante Aufgaben wie die
Vorbereitung der Ziige oder die Instandhaltung der Infrastruktur verantwortlich sein. Wenn das Verfahren
zur Vorbereitung der Ziige oder zur Instandhaltung der Infrastruktur hinsichtlich Risiken bewertet wird,
empfiehlt es sich, diese Auftragnehmer am Prozess zu beteiligen.

Externe Parteien sind Organisationen, die eine Schnittstelle mit dem Antragsteller haben, wie zum Beispiel
Auftragnehmer, Partner, Lieferanten, zustdndige staatliche Stellen, ortliche Behérden oder die
Rettungsdienste.

Die Entwicklung einer positiven Sicherheitskultur wird durch eine gute Qualitdt und eine zeitnahe Mitteilung
der relevanten Informationen an Personen, die diese benétigen, gefordert.
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2.4.4 Nachweise

o Der Antragsteller sollte Angaben des Prozesses zum Konsultieren von Mitarbeitern (oder ihren
Vertretern) und relevanten Interessengruppen bereitstellen, einschlieflich dariiber, wie diese
Konsultationen in  Anderungen des Sicherheitsmanagementsystems oder spezifischer
Betriebsverfahren umgesetzt werden; (2.4.1), (2.4.2)

e Der Antragsteller sollte Informationen (iber das vorhandene System zur Riickmeldung der Ergebnisse
der Konsultation an Mitarbeiter bereitstellen. (2.4.2)

2.4.5 Beispiele fiir Nachweise

Der Prozess oder das Verfahren zum Konsultieren von Mitarbeitern (und ggf. ihrer Vertreter) und
Interessengruppen bei der Entwicklung des Sicherheitsmanagementsystems.

Beispiele fir Protokolle von Konsultationssitzungen mit Mitarbeitern (und/oder ihren Vertretern) mit
Aufzeichnungen der Ergebnisse.

Beispiele, wie Meinungen und Vorschlige von Mitarbeitern wihrend des Anderungsmanagements (d. h. zu
einem entworfenen/gedanderten/neuen Betriebsverfahren) gesammelt werden und wie damit umgegangen
wird.

Es wird ein Dokument/Verfahren bereitgestellt, das aufzeigt, wie die Betriebsmitarbeiter, die mit einem
neuen oder entwickelten technischen System umgehen werden, in einem frihen Stadium (Planung und
Entwicklung) der Arbeit beteiligt werden, um Angaben, die beispielsweise die Mensch-Maschine-Schnittstelle
betreffen, zu sammeln.

Es sind Verfahren eingerichtet, die angeben, wie menschliche und organisatorische Faktoren in der
Organisation in Verbindung mit den Geschéftszielen der Organisation und den organisatorischen Prozessen
gehandhabt und ihre Ergebnisse kommuniziert werden sollen, z. B. Projekte, Untersuchungen von Stérungen
und Unfdllen, Risikoanalysen und andere sicherheitsrelevante Aktivitditen fir das eigene Personal,
Auftragnehmer, Partner und Lieferanten.

Die Organisation sollte die Sicherheitserwartungen und erforderliche Verhaltensweisen klar definieren.
Organisatorische Prioritdaten werden abgestimmt, um in Konflikt stehende Ziele zu vermeiden. Es wird ein
Prozess beschrieben zur Planung, Risikobewertung und Steuerung von Tatigkeiten, um sicherzustellen, dass
die Sicherheit nicht durch andere geschaftliche Interessen kompromittiert wird, z. B. durch konservative
Entscheidungsfindung. Sicherheitsziele stehen in Verbindung mit der Sicherheitskultur. Das Management
ibernimmt eine aktive Rolle bei der Planung und Einfiilhrung von erforderlichen Anderungen der
Sicherheitskultur.

2.4.6 Aufsichtsaspekte

Die Konsultation und Beteiligung von relevanten Mitarbeitern ist sowohl intern als auch extern ein wichtiger
Teil der Gewahrleistung, dass Personen mit einschlagiger Erfahrung in der Lage sind, einen positiven Einfluss
auf das Sicherheitsmanagementsystem der Organisation zu haben.

Die Aufsicht in diesem Bereich sollte auf die Aufzeichnungen abzielen, wie Mitarbeiter und externe Gruppen
konsultiert werden und wie ihre Kommentare einflieBen, sowie Aufzeichnungen der Anderungen am
Sicherheitsmanagementsystem, die in diesem Bereich ihren Ursprung fanden, abdecken.
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Besonderes Augenmerk sollte darauf gelegt werden, wie Riickmeldungen gegeben und daraus Erkenntnisse
gewonnen werden.
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3 Planung
3.1 MaBnahmen zur Beherrschung von Risiken
3.1.1 Regulatorische Anforderung
3.11 Risk assessment
3.1.11 The organisation shall:
(a) identify and analyse all operational (including human performance), organisational and

technical risks relevant to the type (character), extent and area of operations carried out
by the organisation. Such risks shall include those arising from human and organisational
factors such as workload, job design, fatigue or suitability of procedures, and the activities
of other interested parties (see 1. Context of the organisation);

(b) evaluate the risks referred to in point (a) by applying appropriate risk assessment meth-
ods;

(c) develop and put in place safety measures, with identification of associated responsibilities
(see 2.3. Organisational roles, responsibilities, accountabilities and authorities);

(d) develop a system to monitor the effectiveness of safety measures (see 6.1. Monitoring);

(e) recognise the need to collaborate with other interested parties (such as railway undertak-

ings, infrastructure managers, manufacturer, maintenance supplier, entity in charge of
maintenance, railway vehicle keeper, service provider and procurement entity), where ap-
propriate, on shared risks and the putting in place of adequate safety measures;

(f) communicate risks to staff and involved external parties (see 4.4. Information and
communication).

3.1.1.2 When assessing risk, an organisation shall take into account the need to determine, pro-
vide and sustain a safe working environment which conforms to applicable legislation, in
particular Council Directive 89/391/EEC.

3.1.2 Planning for change

3.1.21 The organisation shall identify potential safety risks and appropriate safety measures (see
3.1.1. Risk assessment) before the implementation of a change (see 5.4. Management of
change) in accordance with the risk management process set out in the Regulation (EU)
No 402/2013, including consideration of the safety risks from the change process itself.

3.1.2 Zweck

Diese Anforderung ist eines der zentralen Elemente des Sicherheitsmanagementsystems und zielt darauf ab,
dass der Antragsteller aufzeigt, wie sein System die Risiken, mit denen er konfrontiert ist, identifiziert und
kontrolliert. Sie erfordert aulerdem vom Antragsteller, zu zeigen, wie er die Ergebnisse der Risikobewertung
in der Praxis anwendet, um die Risikokontrolle zu verbessern, und wie er dies im Laufe der Zeit Gberprift. Es
darf nicht vergessen werden, dass diese Anforderung sich nicht direkt mit dem Management der Risiken
durch Anderungen (dies ist eine andere Anforderung) beschiftigt, sondern damit in Verbindung steht. Es
sollte auRerdem angemerkt werden, dass es eine spezifische Anforderung gibt, um mittels Risikobewertung
Problemen in Bezug auf das menschliche Leistungsvermdgen Rechnung zu tragen, wie beispielsweise die
Arbeitsgestaltung und das Risikomanagement bei Ermidung.
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Wie diese Informationen organisiert und als Teil des Sicherheitsmanagementsystems kommuniziert werden,
muss der Antragsteller im Antrag beschreiben, und der Inhalt sollte die von der Organisation angetroffenen
Risiken unter Beriicksichtigung der Art, des Umfangs und des Bereichs des Betriebs (siehe den Kontext der
Organisation) widerspiegeln. Es ist angemessen, sowohl den Risiken, fir die der Antragsteller verantwortlich
ist, als auch den Risiken, die sich aus Tatigkeiten Dritter ergeben, Rechnung zu tragen.

Ein allgemeines Verstandnis in der gesamten Organisation, wie den Hauptrisiken vorgebeugt werden kann,
wird als Prioritat fur ein gutes Sicherheitsmanagement angesehen. Die geringe Haufigkeit des Auftretens
eines Szenarios sollte nicht dazu fiihren, dass es ignoriert wird. Um sicherzustellen, dass ein fir die
Risikobewertung ausgewadhltes Szenario im Vergleich zum echten Betrieb realistisch ist, sollten
Sicherheitsmanagementexperten und Betreiber an vorderster Front des Geschafts darliber hinaus zur
Sicherheitsanalyse und zur Risikobewertung beitragen. Die Ergebnisse dieser Bewertungen werden in einem
zuganglichen und verstandlichen Format an alle Akteure Ubermittelt, die zur Sicherheit beitragen.
Geschaftsleiter und das Management fordern Gesprache in Bezug auf die wichtigsten zu beherrschenden
Risiken, um ein gemeinsames Verstandnis und Bewusstsein zu gewahrleisten. Zudem wird das
Vorhandensein schwerwiegender Risiken im gesamten Lebenszyklus des Systems hervorgehoben.

3.1.3  Erlduterungen

Fir die Zwecke der Bewertung eines Antrags sollte der Antragsteller zeigen, wie er die Richtlinie 89/391/EWG
des Rates und damit verbundene Vorschriften einhalt. Die Bewertung wird sich auf die Demonstration des
Beherrschung dieser Probleme und nicht die Probleme selbst konzentrieren. Mit Problemen wie dem
Ermidungs- oder Stressmanagement sowie dem Testen der physikalischen und psychologischen Fitness kann
als rechtliches Problem im Rahmen der Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz umgegangen werden. Sie
verfligen jedoch Uber eine Schnittstelle mit dem Kompetenzmanagementsystem (z. B. fiir Schulungen nach
langer Abwesenheit) und der Arbeitszuweisung (Mitarbeitern sollten nur dann bestimmte Arbeiten
zugewiesen werden, wenn sichergestellt wurde, dass sie sich dafiir eigenen), wie in den TSI OPE angegeben.

In Punkt 3.1.1.1 (a) des vorstehenden Rechtstexts, in dem es um die Vorgabe zu Infrastrukturbetreibern geht,
wird ,, Typ“ im Sinne der Beurteilung durch ,,Charakter” ersetzt.

»Tatigkeiten” (3.1.1.1 Buchstabe a) sind hier sowohl die Aktionen, die Interessengruppen (Auftragnehmer,
Lieferanten und andere) im Namen von oder in Verbindung mit einem Antragsteller ausfiihren, als auch die
Sachanlagen, die zur Unterstiitzung dieser Aktionen verwendet werden. Der Schliisselpunkt liegt darin, dass
der Antragsteller nachweisen muss, dass er liber einen belastbaren Prozess fiir die Risikobewertung verfiigt
und dass allen relevanten Risiken Rechnung getragen wird. Einige Risiken (z. B. hydrogeologische Risiken,
Risiken an Bahnibergidngen, auf Ziige geworfene Steine, unbefugte Personen) missen ebenfalls von der
Organisation bericksichtigt werden, wenn dies angemessen und zumutbar ist. Diese Probleme beziehen sich
jedoch auf die Betriebsrisiken (da diese allesamt den Zugbetrieb betreffen) und eventuell nicht nur auf das
menschliche Leistungsvermaogen.

,Andere Interessengruppen” bezeichnet Organisationen und Personen. Diese Gruppen gehoéren unter
Umstdnden nicht zum Eisenbahnnetz (1.1.1 Buchstabe c).

Eine Anderung kann sicherheitsrelevant sein oder nicht (3.1.2.1). Die Auswirkung von sicherheitsrelevanten
Anderungen sollte bewertet und es sollten angemessene SicherheitsmaBnahmen identifiziert werden, um
die entsprechenden Risiken auf ein annehmbares Niveau zu reduzieren. Die Einflihrung eines
Anderungsmanagementprozesses kann ebenso zu Sicherheitsrisiken fiihren, und zwar insbesondere dann,
wenn entschieden wird, die Einfithrung einer Anderung zu verzégern, wenn es notwendig ist, die Entstehung
eines weiteren Sicherheitsrisikos vollstandig oder teilweise zu vermeiden. Das Risikomanagement (3.1.1.1)
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ist dem Anderungsmanagement jedoch nicht vorbehalten. Allgemein sollte die Organisation sicherstellen,
dass die Sicherheitsrisiken in Bezug auf ihren Betrieb adaquat gehandhabt werden. Die Notwendigkeit der
Identifizierung, Verwaltung und Kontrolle dieser Sicherheitsrisiken geht deshalb als Teil des
Sicherheitsmanagementsystems des Antragstellers tiber das Anderungsmanagement und die Anwendung
von CSM fiir die Risikobeurteilung und -bewertung hinaus.

Die CSM fiir die Risikobeurteilung und -bewertung gelten fiir alle technischen, betrieblichen und
organisatorischen Anderungen (bei letzteren fiir diejenigen, die sich auf den Betrieb oder die Wartung
auswirken). Fiir jede sicherheitsrelevante Anderung muss der Antragsteller zuerst entscheiden, ob die
Anderung signifikant ist (oder nicht). Wenn sie als signifikant angesehen wird, muss er aufzeigen, dass die
Risiken in Verbindung mit der Anderung unter Verwendung der in den CSM beschriebenen Grundsitze
annehmbar sind und dass die Anforderungen, die von dieser Demonstration herriihren, unter der Anderung
effektiv im System eingefiihrt wurden. Die durchgefiihrte Risikobewertung wird dann durch eine
unabhangige Bewertungs- oder eine anerkannte Stelle bewertet, die einen Bericht iber die Annehmbarkeit
(oder mangelnde Annehmbarkeit) der Analyse verfassen wird. Nationale Sicherheitsbehérden
berlicksichtigen solche Berichte bei ihren Aufsichtstatigkeiten, konnen die Ergebnisse des Berichts aber nur
dann in Frage stellen, wenn sie Grund zu der Annahme haben, dass der Bewertungsprozess der
Risikobewertung nicht korrekt befolgt wurde. Wenn die Anderung sicherheitsrelevant, aber nicht signifikant
ist, muss der Antragsteller seine Entscheidung dokumentieren und muss trotzdem noch eine
Risikobewertung der Anderung unter dem Risikomanagementprozess des Sicherheitsmanagementsystems
durchfihren. In diesem Fall unterliegt es der Verantwortung des Antragstellers, die angemessenen
Risikobewertungsmethoden auszuwahlen, um zu begriinden, dass die RisikokontrollmaBnahmen, die er
einfiihrt, angemessen sind, um die zugehorigen Risiken auf ein annehmbares Niveau zu senken. Zwar ist die
Ausldsung eines Antrags der CSM-REA davon abhingig, ob eine Anderung signifikant ist oder nicht, jedoch
kann die Organisation in jedem Fall die CSM fir die Risikobeurteilung und -bewertung anwenden, zum
Beispiel wenn sie der Ansicht ist, dass die Anderung aus gewerblichen oder gesellschaftlichen Griinden eine
unabhangige Bewertung der von der Organisation durchgefiihrten Arbeit verdient hat.

Die CSM fiir die Risikobeurteilung und -bewertung enthalt sechs Kriterien, die untersucht werden sollten, um
die ,,Signifikanz” zu bestimmen. Diese sind:

e Folgen von Ausfiillen: glaubhaftes schlimmstes anzunehmendes Szenario bei einem Ausfall des
bewerteten Systems, unter Berlicksichtigung des Vorhandenseins von Sicherheitsbarrieren
auferhalb des Systems;

e innovative Elemente in der Implementierung der Anderung: Dies betrifft sowohl Innovativen im
Eisenbahnbereich als auch Neues fiir die Organisation, welche die Anderung einfiihrt;

o Komplexitiit der Anderung;

e Uberwachung: die Unféhigkeit, die eingefiihrte Anderung im gesamten Lebenszyklus des Systems zu
iiberwachen und entsprechende Mafinahmen zu ergreifen;

e Umkehrbarkeit: die Unféhigkeit, den Zustand, der vor der Anderung geherrscht hat,
wiederherzustellen; und

e Zusitzlichkeit: Bewertung der Signifikanz der Anderung unter Beriicksichtiqung sémtlicher
kiirzlicher sicherheitsrelevanter Anderungen am bewerteten System und Festlegung, welche nicht
als signifikant eingestuft werden.

Diese Elemente sollten verwendet werden, um zu bewerten, wie von Organisationen getroffene
Entscheidungen Gber die ,Signifikanz” unter der CSM —REA gefillt wurden.

Obwohl der in der CSM fiir die Risikobeurteilung und -bewertung angegebene Risikomanagementprozess im
Falle von sicherheitsrelevanten und signifikanten Anderungen gilt, zdhlen die Grundsitze des
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Risikomanagementprozesses, die in dieser Vorschrift erlassen wurden, als bewahrtes Verfahren fiir das
Risikomanagement und kénnen demnach in allen anderen Situationen angewandt werden, in denen eine
Risikobewertung erforderlich ist.

Es gibt einen systematischen Ansatz fiir die Ermittlung der sicherheitskritischen Arbeitsaufgaben und -
prozesse und es werden Methoden aus dem Bereich der menschlichen und organisatorischen Faktoren fir
die Analyse der sicherheitskritischen Arbeitsaufgaben verwendet, z. B. Aufgabenanalyse, hierarchische
Aufgabenanalyse, tabellarische Aufgabenanalyse. Professionelles Fachwissen zu menschlichen und
organisatorischen Faktoren sollte eingesetzt werden, um angemessene Methoden auszuwahlen und
anzuwenden.

Der Risikobewertungsprozess sollte die Beteiligung von Experten fiir menschliche und organisatorische
Faktoren und relevante Kompetenzen fiir Benutzer und andere Interessengruppen beschreiben. Dies kdnnte
beispielsweise eine Beschreibung umfassen, in welchem Ausmall Experten fir menschliche und
organisatorische Faktoren an der Risikoanalyse beteiligt sein sollten und welcher Kompetenzgrad hinsichtlich
menschlicher und organisatorischer Faktoren notwendig ist.

Es werden angemessene Methoden fiir die Integration von menschlichen und organisatorischen Faktoren in
die Risikobewertung beschrieben, z. B. Aufgabenanalyse, Verwendbarkeitsanalyse, Simulation, menschliche
HAZOP, Bow-Tie-Analyse.

3.1.4 Nachweise

e Der Antragsteller sollte Nachweise ddfiir erbringen, dass er (iber einen Risikobewertungsprozess
verfiigt (einschliefSlich einer Beschreibung der verwendeten Methodologien, der beteiligten
Mitarbeiter und einer etwaigen durchgefiihrten Validierung oder Verifizierung), der sowohl die
identifizierten Risiken als wichtige Anderungen unter den CSM fiir die Risikobeurteilung und -
bewertung (Durchfiihrungsordnung (EU) 402/2015 der Kommission) als auch die als nicht wichtig
angesehenen Risiken, die dennoch kontrolliert werden sollten, beinhaltet. Der Prozess deckt séimtliche
betrieblichen, organisatorischen und technischen Risiken ab; (3.1.1.1 Buchstabe a und Buchstabe b)

o Nachweis, dass Risiken im Zusammenhang mit Problemen der menschlichen und organisatorischen
Faktoren in den Bewertungen beriicksichtigt werden. Die Strategie fiir menschliche und
organisatorische Faktoren muss aufzeigen, wann und wie menschliche und organisatorische Faktoren
ein integraler Bestandteil des Risikobewertungsprozesses sind und die Anwendung von geeigneten
Methoden und von Fachwissen demonstrieren; (3.1.1.1 Buchstabe a)

e Nachweis fiir Mittel zum Hinzuziehen von Dritten zum Risikobewertungsprozess, wo dies angemessen
ist, einschliefSlich einer Beschreibung, wie Risiken Dritter, welche den Betrieb des
Eisenbahnunternehmens oder des Infrastrukturbetreibers beeintrichtigen, beherrscht werden;
(3.1.1.1 Buchstabe a), (3.1.1.1 Buchstabe e), (3.1.1.1 Buchstabe f)

e Nachweis, dass der Antragsteller (iber einen Prozess zur Entwicklung und Einfiihrung von
RisikokontrollmafSnahmen verfiigt, einschlieflich einer Definition der Person, die fiir die
Gewdhrleistung von deren Durchfiihrung verantwortlich ist; (3.1.1.1 Buchstabe c)

e Der Antragsteller sollte angeben, wie er die Ergebnisse der Risikobewertung und die zugehdrigen
Kontrollmafinahmen den relevanten Mitarbeitern mitteilt und diese daran beteiligt; (3.1.1.1
Buchstabe f)

e Der Antragsteller sollte aufzeigen, wie er die Effektivitdt seiner Risikokontrollmafinahmen liberwacht,
einschliefllich der Art, wie Prozesse oder Verfahren nach Bedarf aktualisiert werden; (3.1.1.1
Buchstabe d)
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e Innerhalb der bereitgestellten Nachweise sollte der Antragsteller angeben, wie er die Notwendigkeit
der Konformitét mit anderen geltenden Rechtsvorschriften berlicksichtigt, wie beispielsweise die
unter der Richtlinie 89/391/EWG des Rates; (3.1.1.2)

e Der Antragsteller bietet Nachweise, um als Teil seines Anderungsmanagementprozesses aufzuzeigen,
dass der Einfluss von Anderungen systematisch beurteilt wird. Dies wird die Anwendung der
Risikobewertung umfassen, einschliefSlich der Verwendung der CSM fiir die Risikobeurteilung und -
bewertung zur Ermittlung der Risiken und der nétigen Kontrollmafinahmen. Der Antragsteller stellt
ebenfalls Nachweise dafiir zur Verfiigung, dass die wihrend des Anderungsmanagementprozesses
ermittelten KontrollmafSnahmen eingefiihrt wurden. (3.1.2.1)

3.1.5 Beispiele fiir Nachweise

Ein Risikobewertungsprozess oder -verfahren, ggf. einschlieRlich einer Beschreibung, wie und wann die
Ausfalleffektanalyse, die HAZOP-Studie oder andere Techniken verwendet werden, um die Einflihrung von
KontrollmaBnahmen zur Beherrschung von Risiken zu unterstiitzen.

Nachweise wie ein Gefahrenregister, das zeigt, dass die Organisation liber einen Prozess zur systematischen
Bewertung von Gefahren als ersten Schritt des Risikomanagements verfigt, und das mit den Ergebnissen der
Uberwachung gespeist wird, wird immer dann aktualisiert, wenn neue Risiken erkannt werden, und mit
geeigneten Informationen zu SicherheitsmaBnahmen ergdnzt, die eingefiihrt wurden, um das Risiko zu
beherrschen (z. B. technische Ausriistung, Betriebsverfahren, Mitarbeiterschulung).

Eine Ubersicht tiber die Prozesselemente fiir die Art, wie menschliche Faktoren im Risikobewertungsprozess
bericksichtigt werden und wie im Bedarfsfall Dritte beteiligt werden.

Das Verfahren zur Mitteilung der Ergebnisse der Risikobewertungen an Mitarbeiter, gegebenenfalls mit
veranschaulichenden Beispielen.

Das Verfahren zur Einhaltung anderer relevanter EU-Rechtsvorschriften wie der Richtlinie 89/391/EWG des
Rates, sofern Risiken in Bezug auf die Mitarbeiter (Tod, vorlUbergehende oder permanente
Gesundheitsschddigungen, Beinaheunfille) vom Rechtsrahmen zur Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz abgedeckt werden kdnnen. Die KontrollmalRnahmen sollten aber in die Betriebsregeln
aufgenommen werden oder diese erganzen.

Eine Angabe des Prozesses, um sicherzustellen, dass die an jede Mitarbeiterkategorie delegierten
sicherheitsrelevanten Aufgaben wie folgt gestaltet werden:

e Das Volumen der auszufiihrenden Aufgaben ist zu Zeiten, in denen eine sicherheitsrelevante
Aufgabe durchgefiihrt wird, nicht i(iberhéht;

e Wo sicherheitsrelevante Aufgaben kombiniert werden, kann die Organisation aufzeigen, dass das
Sicherheitsniveau beibehalten wird;

e Es gibt keine Widerspriiche zwischen der Ausfiihrung von sicherheitsrelevanten Aufgaben und
anderen den Mitarbeitern zugewiesenen Zielen (in Ubereinstimmung mit 2.1.1 Buchstabe j).

Es existiert eine Strategie menschlicher und organisatorischer Faktoren, die mit den
Risikobewertungsprozessen verbunden ist. Diese zeigt auf, dass die Ergebnisse der Risikoanalysen verwendet
werden und dass die Sicherheit verbessernde MaBRnahmen eingefiihrt und beurteilt werden.

3.1.6  Referenzen und Standards

e |eitfaden der Agentur zur Anwendung der CSM zur Risikobewertung
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e Risikoakzeptanzkriterien fiir technische Systeme und in verschiedenen Industrien angewandte
Betriebsverfahren

e [eitlinien, welche die Einfiihrung der (EU)-Verordnung 2015/1136 zu harmonisierten Entwurfszielen
(CSM DT) im Rahmen der CSM zur Risikobewertung unterstiitzen

e /SO 31000:2009 Risikomanagement

e /SO 31010:2009 Risikomanagement — Verfahren zur Risikobeurteilung

3.1.7 Aufsichtsaspekte

Der Prozess der Risikobewertung sollte bei der Durchfiihrung der Aufsicht im Mittelpunkt des
Sicherheitsmanagementsystems stehen. Daher sollte es moglich sein, anhand von Interviews und Prifungen
der Dokumentation und der Prozesse festzustellen, ob dies tatsachlich der Fall ist. Ergebnisse aus der
Aufsicht, die fur die zuklnftige Erneuerung einer einheitlichen Sicherheitsbescheinigung oder
Sicherheitsgenehmigung relevant sein werden, sind dabei von zentraler Bedeutung. Zuséatzlich sollten
Ergebnisse aus der Aufsicht der Risikobewertungsprozesse nach Bedarf einen Beitrag zur Aufsichtsstrategie
der nationalen Sicherheitsbehorde bilden.

Die folgenden Informationen kénnen als Beitrage fiir spatere Aufsichtstatigkeiten dienen:

e Gefahrenliste;

e Ergebnisse der Risikoanalyse, einschlief3lich, wo angemessen, Berichte der Risikobewertungsstelle
bzw. -stellen;

e Begriindung der Verwendung von Risikobewertungsmethoden (z. B. die Ausfalleffekt- und
Ausfallkritizitdtsanalyse, die Schnellmafinahme, ETA und HAZOP), einschliefdlich der Art, wie
Risikobewertungskriterien festgelegt werden und wie der Schweregrad und die Wahrscheinlichkeit
des Auftretens der Gefahr bestimmt werden;

e Gegebenenfalls eine Einstufung der geféhrlichen Ereignisse nach Gegenstand, Auswirkungen oder
Ursachen (z. B. vorldufige Gefahrenliste).

Mitarbeiter mit Verantwortlichkeiten in Verbindung mit der Risikobewertung sollten sich ihrer Rolle und der
Wichtigkeit des Prozesses bewusst sowie kompetent sein, um sie effektiv auszufiihren.

Es ist besonders wichtig, dass eine Reihe von Beispielen fiir Risikobewertungen untersucht wird, da diese
zeigen werden, ob Risiken ordnungsgemaR anhand einer angemessenen Methodologie beriicksichtigt
wurden. Die Beobachtung in der Praxis sollte dann aufzeigen, dass die identifizierten KontrollmaRnahmen
vorhanden sind.
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3.2 Sicherheitsziele und Planung

3.2.1 Regulatorische Anforderung

3.2.1 The organisation shall establish safety objectives for relevant functions at relevant levels to main-
tain and, where reasonably practicable, improve its safety performance.

3.2.2 The safety objectives shall:

(a) Be consistent with the safety policy and the organisation’s strategic objectives (where appli-
cable);

(b) Be linked to the priority risks that influence the safety performance of the organisation;
(c) Be measurable;
(d) Take into account applicable legal and other requirements;
(e) Be reviewed as regards their achievements and revised as appropriate;
(f) Be communicated.
3.2.3 The organisation shall have plan(s) to describe how it will achieve its safety objectives.

3.2.4 The organisation shall describe the strategy and plan(s) used to monitor the achievement of the
safety objectives (see Monitoring).

3.2.2 Zweck

Um sicherzustellen, dass die Organisation gesetzliche Anforderungen erfillt und gewahrleistet, dass das
Konzept der kontinuierlichen Verbesserung der Sicherheit den Mitarbeitern kommuniziert und vom
Management angenommen wird.

Der Antragsteller muss nachweisen, dass er (iber bedeutsame Ziele und einen Prozess zur Umsetzung und
Uberwachung dieser Ziele wahrend ihrer Lebensdauer verfiigt.

3.2.3  Erlduterungen

Sicherheitsleistung bedeutet hier die Leistung der Organisation im Vergleich zu ihren Sicherheitszielen und
die Leistung des Sicherheitsmanagementsystems und aller Prozesse und Verfahren, die dies unterstitzen.

Der Begriff , Sicherheitsziele” ist mit dem Begriff , Sicherheitsvorgaben” austauschbar, obwohl Letzterer eher
eine numerische Bedeutung hat. Sicherheitsziele oder Sicherheitsvorgaben unterscheiden sich von
gemeinsamen Sicherheitszielen (CST), die auf Ebene der Mitgliedstaaten festgelegt werden. Manche
Unternehmen nutzen eventuell Letztere als die zu erreichenden Ziele, um ihre Sicherheitsleistung
beizubehalten oder zu verbessern.

Sicherheitsziele sind mit Risiken verbunden, da Letztere die Sicherheitsleistung der Organisation beeinflussen
werden (d. h. die angestrebten Ergebnisse des Sicherheitsmanagementsystems und daher den Erfolg beim
Erreichen der Ziele). Sicherheitsziele kbnnen quantitativ sein und werden durch eine Reduzierung der Anzahl
an Ereignissen als Absolutwert oder als Prozentsatz dargestellt. Sicherheitsziele konnen auch qualitativ sein
und werden dann als allgemeiner Wert ausgedriickt, wie ,Sicherheit an Bahnlibergdngen wird verbessert”
oder ,das aktuelle Sicherheitsniveau wird beibehalten”.

Die Ziele sollten regelmiBig mithilfe eines Planen-Umsetzen-Uberpriifen-Handeln-Ansatzes uberpriift
werden, und beim Festlegen von Prioritdten sollten die Ergebnisse der Risikobewertung und vorheriger
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Uberwachungen sowie Unfall- und Stdrungsuntersuchungen beriicksichtigt werden, um die
Sicherheitsleistung beizubehalten und, wo praktisch durchfiihrbar, zu verbessern.

Die Festlegung und Uberwachung von Sicherheitsleistungsindikatoren, welche die Entscheidungsfindung der
Organisation hinsichtlich der Risikokontrolle unterstitzen, und ob dies effektive Beitrage zur Bestimmung
und Uberpriifung von Sicherheitszielen sind.

3.2.4 Nachweise

e Es gibt einen SMART-Satz an Sicherheitszielen, die in die weitléufigeren Geschdéftsanforderungen der
Organisationen passen; (3.2.1), (3.2.2 Buchstaben a, b und c)

e Fine Aussage zu den gesetzlichen Anforderungen und wie diese eingehalten werden; (3.2.2
Buchstabe d)

e Beschreibung, wie diese Ziele erreicht werden kénnen und wie sie gegeniiber den relevanten
Mitarbeitern kommuniziert werden; (3.2.2 Buchstabe f), (3.2.3)

e FEs ist ein Uberwachungsprozess eingerichtet, der mit den Anforderungen in den CSM zur
Uberwachung (Verordnung (EU) 1078/2012) fiir die Ziele vereinbar ist, um sicherzustellen, dass die
Ziele stets zweckmdfSig sind und dass die Organisation ihre Ziele erreicht. (3.2.2 Buchstabe e), (3.2.4)

3.2.5 Beispiele fiir Nachweise

Der Prozess, anhand dessen Sicherheitsziele festgelegt, priorisiert und Gberwacht werden und die Art, wie
Konflikte mit anderen Zielen vermieden und andernfalls behoben werden. Dies sollte die Ebene umfassen,
auf der die Ziele festgelegt werden, die Art, wie diese gegebenenfalls zu anderen Zielen auf anderen Ebenen
beitragen. Acuh die Schnittstellen, die zeitliche Austaktung und alle notwendigen unterstiitzenden
qualitativen oder quantitativen Daten sollten dazu gehoren.

Die Sicherheitsziele und der Plan fiir ihre Umsetzung sowie der Prozess, der zu befolgen ist, wenn sich
herausstellt, dass die Sicherheitsziele verfehlt werden.

Der Prozess oder das Verfahren, die Ergebnisse von Uberwachungstitigkeiten in Sicherheitsziele
umzuwandeln, die Planung der Tatigkeiten, um diese zu erreichen und zugehdorige Erfolgsindikatoren.

3.2.6 Aufsichtsaspekte

Eine zentrale Frage fiir die Aufsicht wird sein, wie erreichbar die festgelegten Ziele in der Praxis sind und was
tatsachlich passiert, wenn klar wird, dass sie wahrscheinlich nicht erzielt werden.

Wie die Sicherheitsziele festgelegt und tiberprift werden — dass die Ziele sich auf empfindliche oder kritische
Tatigkeiten/Kontrollen konzentrieren und Ergebnis- und Tatigkeitsindikatoren nutzen

Wie die Organisation durch ihre Sicherheitsziele eine kontinuierliche Verbesserung der Risikokontrolle
nachweist.

Beurteilung, ob die Organisation ihre Sicherheitsleistung effektiv iberwachen und demnach die CSM zur
Uberwachung nutzen kann, um die Leistung im Vergleich zu den Sicherheitszielen und den zugehérigen
Sicherheitsleistungsindikatoren zu bewerten.

Anhand eines Beispiels fiir ein Ziel (z. B. vor ein paar Jahre zuvor definiert) kann ermittelt werden, ob und wie
es von seiner Festlegung bis hin zum endgiiltigen Erreichen (oder Nicht-Erreichen) nachverfolgt wird.
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4 Unterstitzung

4.1 Ressourcen

4.1.1 Regulatorische Anforderung

4.1.1 The organisation shall provide the resources, including competent staff and effective and usea-
ble equipment, needed for the establishment, implementation, maintenance and continual im-
provement of the safety management system.

4.1.2 Zweck

Der Zweck dieser Anforderung ist es, sicherzustellen, dass die Organisation liber Prozesse verfiigt, um
ausreichende Ressourcen zur Verfligung zu stellen, wie beispielsweise technische Ausristungen, Systeme
oder kompetente Mitarbeiter, um es ihrem Sicherheitsmanagementsystem zu ermdglichen, Risiken in
Ubereinstimmung mit ihren Zielen zu kontrollieren.

4.1.3  Erlduterungen

Die Zuweisung ausreichender Ressourcen ist eine Voraussetzung dafiir, ein ausreichendes Mal$ an Sicherheit
Zu erreichen.

4.1.4 Nachweise

e Informationen hinsichtlich des Kompetenzmanagementsystems (CMS) oder, falls kein
Kompetenzmanagementsystem vorhanden ist, ein Nachweis, wie die Organisation sicherstellt, dass
sie liber ausreichend kompetente Mitarbeiter verfiigt; (4.1.1)

e Informationen dariiber, wie die Organisation sicherstellt, dass sie iiber ausreichend effektive und
verwendbare Ausriistung verfiigt, um es ihr zu erméglichen, ihre Dienstleistungsverpflichtungen zu
erfiillen und ein effektives Sicherheitsmanagementsystem zu pflegen, das Risiken beherrscht; (4.1.1)

e Informationen hinsichtlich der Organisation von Instandhaltungsfunktionen und die Art, wie dies mit
der Bereitstellung ausreichender Ressourcen in Verbindung steht, um es der Organisation zu
ermdglichen, ihre Dienstleistungsverpflichtungen zu erfiillen. (4.1.1)

4.1.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Aussage dariber, wie der Personalbedarf entschieden wird, damit das Sicherheitsmanagementsystem
effizient funktioniert, zusammen mit Angaben zu relevanten Referenzverfahren oder Prozessen, in denen
weitere Informationen zu finden sind.

Das Kompetenzmanagementverfahren oder Angaben zum Prozess, mit dem sichergestellt werden soll, dass
die Organisation liber kompetente Mitarbeiter in relevanten Rollen verfugt, ggf. auch mit detaillierten
Schulungsprogrammen (siehe auch 4.2).

Eine Erkldrung, in der der Prozess der Ressourcenzuweisung beschrieben wird, um den betrieblichen
Erfordernissen gerecht zu werden, sowie einschlagige Verweise auf Belege.

Ein Dokument, das die zugewiesenen Ressourcen fiir geplante groRe Anderungen in der Organisation
darstellt (einschlieBlich Personalbesetzung und Bereitstellung notiger Ausriistung).
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4.1.6 Aufsichtsaspekte

Prifung, ob der Kompetenzrahmen und die Ausristungsanforderungen eindeutig mit den Ergebnissen der
Risikobewertung verknipft sind.

Durch die Prifung der CMS sollte die nationale Sicherheitsbehorde prifen, ob die Organisation tGber Mittel
zur ldentifizierung und Beibehaltung von Mitarbeitern mit den richtigen Fahigkeiten verfligt, um es ihnen zu
ermoglichen, ihre Aufgaben sicher auszufiihren. Von zentraler Bedeutung ist dabei, wie das CMS auf dem
neuesten Stand gehalten wird.

Bei der Betrachtung der Instandhaltungstatigkeiten, die sich auf diese Vorgabe beziehen, sollten diejenigen,
die eine Aufsicht durchfiihren, versuchen sicherzustellen, dass dort, wo diese Tatigkeiten an
Unterauftragnehmer vergeben werden, das Eisenbahnunternehmen oder der Infrastrukturbetreiber seine
Aufsichtsfunktion ausiibt, um sicherzustellen, dass Auftragnehmer das richtige und verwendungssichere
Produkt liefern.

Die Priifung der Vakanz-Uberbriickungen in bestimmten Bereichen des Sicherheitsmanagementsystems kann
als Indikator fiir die Eignung oder Nicht-Eignung des Personals verwendet werden.

Die Art, wie Ausriistung verwendet wird, z. B. wie viele Ersatzteile mit an die Arbeitsstelle gebracht werden,
kann ebenso ein Hinweis auf die Qualitdt der bereitgestellten Ausristung und somit der Eignung der
Ressourcen sein.
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4.2 Kompetenz

4.2.1 Regulatorische Anforderung

4.2.1 The organisation’s competence management system shall ensure that staff having a role that af-
fects safety are competent in the safety-related tasks for which they are responsible (see 2.3.
Organisational roles, responsibilities, accountabilities and authorities), including at least:

(a) identification of the competencies (including knowledge, skills, non-technical behaviours and
attitudes) required for safety-related tasks;

(b) selection principles (basic educational level, psychological and physical fitness required);
(c) initial training, experience and qualification;
(d) ongoing training and periodic update of existing competencies;

(e) periodic assessment of competence and checks of psychological and physical fitness, to en-
sure that qualifications and skills are maintained over time.

(f) specific training in relevant parts of the safety management system in order to deliver their
safety-related tasks.

4.2.2 The organisation shall provide a training programme, as referred to in points (c), (d) and (f) of
paragraph 4.2.1, for staff performing safety-related tasks which ensures that:

(a) the training programme is delivered according to the identified competency requirements
and individual needs of the staff;

(b) where applicable, the training ensures that staff can operate under all operating conditions
(normal, degraded and emergency);

(c) the duration of the training and the frequency of the refresher training are appropriate for
the training objectives;

(d) records are kept for all staff (see 4.5.3. Control of documented information);

(e) the training programme is regularly reviewed and audited (see 6.2. Internal auditing) and
changes made when necessary (see 5.4. Management of change).

4.2.3 Back to work arrangements shall be in place for staff following accidents/incidents or long ab-
sences from work, including providing additional training where such a need is identified.

4.2.2 Zweck

Zweck dieser Anforderung ist es, sicherzustellen, dass die Organisation lber geeignete Strukturen und
Ressourcen verfiigt, um die Risiken, denen sie ausgesetzt ist, zu kontrollieren, und es ihr zu ermdglichen,
Personal einzusetzen, das befdhigt ist, die Sicherheitsaufgaben zu erfiillen, insbesondere die
sicherheitskritischen Aufgaben, die es wahrnimmt. Das Kompetenzmanagementsystem wird es der
Organisation zudem ermoglichen, die Fahigkeiten, das Wissen und die Erfahrung ihrer Mitarbeiter im Laufe
der Zeit aufrechtzuerhalten.

Kompetenz spielt eine zentrale Rolle bei der Sicherstellung einer zufriedenstellenden Ausiibung von
Tatigkeiten. Der Bedarf an kompetentem Personal erstreckt sich sowohl auf den Front-Support (einschlieRlich
Auftragnehmer, Berater und Anbieter von sicherheitsrelevanten Dienstleistungen) als auch auf das
Flhrungspersonal. Die Anforderungen an die Managementkompetenz werden haufig Gbersehen, aber die
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Flhrungskrafte treffen wichtige Entscheidungen, die grundlegende und weitreichende Auswirkungen auf
Gesundheit und Sicherheit haben kdnnen. Diese sollten Bestimmungen fir die Schulung des gesamten
Personals in Bezug auf die erforderlichen Sicherheitsstandards, flir die Aufrechterhaltung der Kompetenz,
unabhangig von den Umstanden, einschlieRlich Fragen wie der Verfligbarkeit des Personals, und fiir die
Uberwachung der Kompetenzniveaus in Bezug auf die geforderten Standards enthalten.

In diesem Zusammenhang wird Sicherheit als integraler Bestandteil von professionellem Verhalten und
Professionalitdt gesehen — und nicht als ,,zusatzliche Schicht”, die den beruflichen Fahigkeiten hinzugefiigt
werden soll. Auch die Fahigkeit einer Organisation, sich in Echtzeit mit unerwarteten Ereignissen zu befassen,
hangt in hohem MalSe von der Kompetenz der Mitarbeiter an vorderster Front und ihrer Vorgesetzten ab.
Diese Kompetenzen kdnnen beispielsweise entwickelte Simulationen und regelmaRige Ubungen komplexer
Szenarien sein.

4.2.3  Erlduterungen

Ein Schulungsprogramm (4.2.2) kann Gber ein Schulungszentrum Dritter bereitgestellt werden. In diesem Fall
sollte die Organisation sicherstellen, dass das Schulungszentrum befdhigt ist, die entsprechenden
Dienstleistungen zu erbringen, sei es, weil es im Rahmen eines nationalen oder europdischen Systems
zertifiziert oder anerkannt wurde, oder durch direkte Uberwachung der Schulungsaktivitidten und der daraus
resultierenden Ergebnisse. Schulungszentren kénnen samtliche Schulungsbedirfnisse einer Organisation
oder, basierend auf ihren Kompetenzen in den verschiedenen Bereichen, nur einige wenige davon abdecken.
Wenn ein externes Schulungszentrum Schulungen fiir eine Organisation durchfiihrt, dann muss diese
Organisation prifen, ob die Schulung die notigen Elemente abdeckt, und falls nicht, muss die externe
Schulung bei Bedarf durch interne Schulungen ergdnzt werden.

,Haltung” (4.2.1 Buchstabe a) wird verwendet, um zu beschreiben, wie Personen auf bestimmte Situationen
reagieren und wie sie sich allgemein verhalten (z. B. ob sie proaktiv sind, mit anderen Personen auskommen
kénnen). Dies ist bei der Herstellung von Verbindungen innerhalb der Sicherheitsmanagementsystemarbeit
sehr wichtig.

Es sollte einen systematischen Ansatz geben, um sicherzustellen, dass die Kompetenz hinsichtlich
menschlicher und organisatorischer Faktoren entweder in relevanten Rollen basierend auf einer
Bedarfsanalyse oder auf Abruf zuganglich ist.

Die Kompetenz hinsichtlich menschlicher und organisatorischer Faktoren sollte beispielsweise in Projekten
in Verbindung mit neuen oder geanderten Designs, in Unfallanalysen zur Bereitstellung einer nicht
technischen Perspektive oder in Bezug auf Fragen hinsichtlich des menschlichen Leistungsvermdgens
angewandt werden.

4.2.4 Nachweise

e Der Antragsteller sollte Informationen (iber sein Kompetenzmanagementsystem und dessen
Funktionsweise bereitstellen, um den in den Anforderungen festgelegten Belangen gerecht zu
werden; (4.2.1), (4.2.2 Buchstaben a bis e)

e Die Nachweise miissen Einzelheiten iiber die fiir das Personal bestehenden Schulungsprogramme
(einschliefSlich bei Bedarf Informationen zu den Anforderungen an die Kompetenz der Ausbilder)
enthalten sowie dariiber, wie diese auf dem neuesten Stand gehalten und (iberpriift werden
(einschliefSlich bei Bedarf fiir die Rolle des Sicherheitsberaters im Rahmen des RID); (4.2.2,
Buchstaben a bis f)

The NSA AT has kindly provided its assistance to the revision of the translation of this guide.
Where it appears that there are differences between the translated version and the English version, the English version takes precedence.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex 45 /138
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu



EISENBAHNAGENTUR DER EUROPAISCHEN Leitfaden
UNION Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem
fir die Sicherheitsbescheinigung oder die

Sicherheitsgenehmigung

V1.2

o Nachzuweisen ist auch, dass das Personal nach Unfdllen und Stérungen oder bei léingerer
Abwesenheit von der Arbeit wieder in den Arbeitsalltag zurtickkehren kann, einschliefSlich der Art
und Weise, wie etwaiger zusdétzlicher Schulungsbedarf ermittelt wird; (4.2.3)

o Wenn der Antragsteller ein anerkanntes Ausbildungszentrum nutzt, das nach den EU-Vorschriften
zertifiziert wurde, wird durch eine Kopie des entsprechenden Zertifikats die Vermutung der
Konformitdt mit den oben genannten Elementen begriindet, sofern sie von diesem
Zertifizierungsverfahren erfasst werden; (4.2.1 Buchstabe a, Buchstaben c bis f), (4.2.2)

e Der Antragsteller sollte angeben, wie er sicherstellt, dass es bei gleichartigen Aufgaben keinen
Unterschied zwischen der Kompetenz seines eigenen Personals und der Kompetenz von
Auftragnehmern, Lieferanten und Beratern, die er beschdiftigt, gibt; (4.2.1 Buchstaben a bis f)

e Der Antragsteller sollte angeben, wie die Bediirfnisse der Kompetenz hinsichtlich menschlicher und
organisatorischer Faktoren bewertet werden. Dies umfasst die Definition, in welchen Rollen und
Prozessen die Kompetenz hinsichtlich menschlicher und organisatorischer Faktoren benétigt wird
und welcher Kompetenzgrad erforderlich ist. Das verfiigbare Potential menschlicher Faktoren (z. B.
férmliche Qualifikationen hinsichtlich menschlicher Faktoren, d. h. akademische Abschliisse,
intern/extern anerkannte Kompetenzen und Erfahrung) ist mafigeschneidert und proportional zur
Reife und Komplexitit des Unternehmens. (4.2.1 Buchstaben a bis f)

e Der Antragsteller sollte Informationen (iber den Prozess vorlegen, mit dem Mitarbeiter die
Wahrnehmung wichtiger Aufgaben gestattet wird, einschliefSlich der laufenden Verwaltung der
Mitarbeiterkompetenzen (4.2.1 Buchstaben a bis f, 4.2.2 Buchstabe d).

4.2.5 Beispiele fiir Nachweise

Das Kompetenzmanagementsystem mit einer Erlduterung seiner Funktionsweise im Zeitablauf,
gegebenenfalls auch fir nicht an vorderster Front titige Mitarbeiter, sowie Links zu der stitzenden
Dokumentation, einschlieRlich der verschiedenen Schulungsprogramme und der Art und Weise, wie die von
Unterauftragnehmern betriebenen Schulungszentren verwaltet werden.

Die vertraglichen Vereinbarungen (einschliefRlich der Auftragsbedingungen) mit allen zertifizierten
Schulungszentren sowie der Nachweis ihrer Zertifizierung.

Beispiele fir Schulungsprogramme fiir Mitarbeitergruppen.

Die Qualifikationen, einschlieRlich psychologischer oder physischer Anforderungen, die fir bestimmte
sicherheitsrelevante Aufgaben als notwendig erachtet werden.

Das Unfall- und Stdrungsuntersuchungsverfahren, soweit es MaRnahmen zur Anderung der
Schulungsprogramme im Hinblick auf Unfélle und Stérungen, friithere Aufsicht usw. betrifft.

Das Verfahren oder der Prozess zur Gewahrleistung, dass Mitarbeiter fir die folgenden Bereiche spezifische
und Auffrischungsschulungen erhalten:

e Geplante Anderungen, die interne Vorschriften, die Infrastruktur, die Organisationsstruktur, usw.
betreffen;

e Aktualisierungen der zugewiesenen Aufgaben (z. B. fiir Triebfahrzeugfiihrer, neue Strecken, neue
Lokomotiventypen, neue Dienstleistungsarten).

Der Prozess zur Gewahrleistung, dass:

e die Kompetenz durch ausreichende Ubung in der Praxis (z. B. fiir Triebfahrzeugfiihrer Kenntnis der
Betriebsbedingungen, Zugkategorien, Triebfahrzeuge, Gleise und Stationen) und/oder durch die
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Planung spezifischer Schulungen, insbesondere im Falle einer langen Abwesenheit vom Arbeitsplatz
(z. B. Krankheit) oder von Unfdllen/Stérungen, aufrechterhalten wird;

e notwendige MafSnahmen ergriffen werden, wenn festgestellte Abweichungen oder unangemessene
Verhaltensweisen vorliegen, wie z. B. Abzug oder AufSerbetriebnahme einer Person bzw. eines
Ausrlistungsgegenstands fiir einen bestimmten Zeitraum, Einschrénkungen hinsichtlich anerkannter
Féhigkeiten, bei denen eine Nichtiibereinstimmung festgestellt wurde, spezifische Schulungen usw.;

e geeignete MafSnahmen fiir das Personal nach Unfdllen und Stérungen getroffen werden (z. B. fiir
Triebfahrzeugfiihrer, die ein Signal liberfahren, Unfall mit einer Person usw. Die Organisation stellt
beispielsweise sicher, dass der Triebfahrzeugfiihrer wieder einsatzfdhig ist oder durch einen
anderen, der fiir die zu erbringende Leistung geeignet ist, ersetzt wird);

e nach schweren Unféllen oder anderen signifikanten Ereignissen die gewonnenen Erkenntnisse
weitergegeben werden, insbesondere dann, wenn neue Risiken erkannt wurden und auf
Betriebsebene beherrscht werden miissen;

e der Uberwachungsprozess fiir das Kompetenzmanagementsystem, einschlieflich seiner Effektivitdt,
gemessen wird.

Der Prozess, mit dem sichergestellt wird, dass die entsprechenden Kompetenzen fiir menschliche und
organisatorische Faktoren festgelegt werden und dass ein systematischer Ansatz verfolgt wird, um
sicherzustellen, dass ausreichend Zeit und Ressourcen fiir menschliche und organisatorische Faktoren zur
Verfligung stehen.

Die Sicherheitskulturkompetenz basiert auf einer Bedirfnisanalyse. Die Bedirfnisse der
Sicherheitskulturkompetenz werden bewertet und Strategien zur Gewahrleistung der richtigen Fahigkeiten
und Ressourcen aufgezeigt. Das Grundwissen zur Sicherheitskultur und seine Wichtigkeit werden sichtlich
vom Management geférdert.

4.2.6  Referenzen und Standards

e /SO 10015:1999 ,Qualitdtsmanagement — Leitfaden fiir Schulung”
e /SO 10018:,Qualitdtsmanagement — Leitfaden zur Einbeziehung der Menschen und zur
Kompetenz”,

4.2.7 Aufsichtsaspekte

Die Art, wie die Ergebnisse der Risikobewertung mit einer Uberpriifung des Kompetenzmanagementsystems
verknipft werden.

Bei der Betrachtung des Kompetenzmanagementsystems ist zu bedenken, dass es Kompetenzanforderungen
geben wird, die (ber das Personal der Organisation hinausgehen, aber auch Auswirkungen auf
Auftragnehmer und andere haben werden.

Das CMS sollte daraufhin Gberprift werden, ob es auf dem neuesten Stand ist und ob die darin
durchgefiihrten SchulungsmalRnahmen den aktuellen Bediirfnissen der Organisationen entsprechen.

Die Organisation sollte Uber Mittel verfigen, mit denen sichergestellt werden kann, dass
Vertragsbedienstete, die Tatigkeiten ausliben, entsprechende Kompetenz hierflir besitzen. Dies ist
insbesondere dann ein Problem, wenn es sich um Lohnunternehmer handelt, bei denen die Kontrolle der
Kompetenzen moglicherweise nicht so grindlich ist.
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Der erforderliche Kompetenzgrad fiir dhnliche Tatigkeiten sollte flir direkt eingestellte Mitarbeiter und
Auftragnehmer identisch sein.

Es ist ein System vorhanden, das sicherstellt, dass Aufgaben und Stellen mit einem Sicherheitselement,
einschlielich sicherheitskritischer Aufgaben, identifiziert werden.

Es gibt ein robustes und wirksames Kompetenzmanagementsystem, das Folgendes umfasst: Ermittlung der
erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten, Schulung, Instandhaltung und Ressourcen fiir Kompetenz; die
Prozesse fir die Einstellung, Ausbildung, Bewertung, Kompetenziiberwachung und die Flihrung von
Aufzeichnungen, wobei angegeben wird, wie all dies zur Erlangung und Aufrechterhaltung der vorhandenen
Kompetenz beitragt.

Schwerpunkt auf menschliche Faktoren — wie wird die Bewertung der physischen und psychologischen
Eignung durchgefiihrt (z B. Triebfahrzeugfiihrer und fiir andere Mitarbeiter, die sicherheitskritische Aufgaben
ausfiihren).

The NSA AT has kindly provided its assistance to the revision of the translation of this guide.
Where it appears that there are differences between the translated version and the English version, the English version takes precedence.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex 48 /138
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu



EISENBAHNAGENTUR DER EUROPAISCHEN Leitfaden
UNION Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem
fir die Sicherheitsbescheinigung oder die

Sicherheitsgenehmigung

V1.2

4.3 Sensibilisierung

4.3.1 Regulatorische Anforderung

4.3.1. Top management shall ensure that they and their staff having a role that affects safety are
aware of the relevance, importance and consequences of their activities and how they contrib-
ute to the correct application and the effectiveness of the safety management system, including
the achievement of safety objectives (see Safety objectives and planning).

4.3.2 Zweck

Sensibilisierung bedeutet, das Personal fiir die Sicherheitsordnung der Organisation zu sensibilisieren und
dariber aufzuklaren, welchen Beitrages zur Sicherheit innerhalb der Organisation leistet, welche Gefahren
und Risiken es kennen muss und welche Ergebnisse die Untersuchung von Unfadllen und Stoérungen zeigt.
Dazu gehort auch, dass den Mitarbeitern vermittelt wird, welche Auswirkungen es fir sie selbst und die
Organisation hat, wenn sie nicht zur Umsetzung des Sicherheitsmanagementsystems beitragen. Zweck dieser
Anforderung ist es, Fragen der Sicherheitskultur innerhalb der Organisation anzusprechen. Sie richtet sich an
die oberste Flihrungsebene, um die Agenda und die Richtung der Organisation festzulegen und zu erlautern,
wie Geschafte abgewickelt werden. Mitarbeiter, die innerhalb der Organisation am Betrieb mitwirken,
richten sich nach dem Management. Der Antragsteller muss aufzeigen, wie er diesen Fragen im Rahmen
seiner Prozesse und Verfahren Rechnung tragt.

4.3.3 Nachweise

e Der Antragsteller sollte angeben, wo in seinen Personalmanagement- oder anderen Prozessen die
Schliisselrolle, die das Personal bei der Verwirklichung der Ziele der Organisation spielt, zum Ausdruck
kommt, wie er dies zu messen versucht und welche Schritte er unternimmt, um dies
aufrechtzuerhalten und zu verbessern; (4.3.1) (siehe auch 2.3)

e Informationen liber die Funktionsweise des Kompetenzmanagementsystems. (4.3.1)

4.3.4 Beispiele fiir Nachweise

Eine Erklarung in der Sicherheitsordnung oder an anderer Stelle Gber die Verpflichtung der , leitenden Képfe”
der Organisation zur Forderung der Sicherheitskultur der Organisation, um die Kontrolle der Risiken durch
einen Managementsystemansatz zu gewahrleisten. Das Dokument wird auch die Rolle aller Mitarbeiter bei
der Forderung der Sicherheitsordnung durch ihre Aktionen und durch das Erreichen der gesetzten
Sicherheitsziele angeben. Es werden Links zu den spezifischen Verfahren zur Verfligung gestellt, die darauf
abzielen, diese Ideen in der gesamten Organisation zu verbreiten.

Die Aussage enthdlt eine Angabe dazu, wie die Organisation ihren Ansatz zur Sicherheitskultur bei ihren
Auftragnehmern, Partnern und Lieferanten fordert.

Flr die Strategie selbst, die Mitteilungen der obersten Fiihrungsebene Uber die Ziele, entweder im Sinne der
Ermutigung aller Mitarbeiter, zu ihrer Erreichung beizutragen, oder beispielsweise in Form von
Gliickwiinschen fiir eine bessere Leistung.

Informationen, aus denen hervorgeht, dass die mittlere Filhrungsebene und die Betriebsmitarbeiter an
Sicherheitsinitiativen an vorderster Front beteiligt sind (Workshops, Foren, spezielle Sicherheitstage,
Schulungsprogramme, die darauf ausgerichtet sind, das Bewusstsein fir ihre Rolle innerhalb des
Sicherheitsmanagementsystems zu schéarfen, usw.).
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Eine Beschreibung der Kommunikationskanale und der verwendeten Kanile.

4.3.5 Aufsichtsaspekte

Bei der Befragung von Mitarbeitern zu diesem Thema ist es wichtig, die Art des Verstandnisses zu ermitteln,
das die Menschen von den Rollen und Verantwortlichkeiten haben, die fiir sie gelten. Dies zeigt an, ob die
Organisation in der Lage ist, die Bedeutung einer effektiven Organisationskultur oder eines effektiven
Bewusstseins fiir die Sicherheit durch das Sicherheitsmanagementsystem zu verstehen.

Die Frage, wie die Organisation ihre gegenwartige Kultur als Grundlage festgelegt hat und welche Schritte zu
ihrer Verbesserung und Weiterentwicklung unternommen werden, ist eine Schliisselfrage fiir die Aufsicht.

Prifung der Uberwachung der Erfiillung von Gesundheits- und Sicherheitsaufgaben/-zielen, des
Risikobewusstseins, der Berichtskultur — Suche nach Versdumnissen, Fehlern, Verst6Ren und anderen
Inkongruenzen.
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4.4 Information und Kommunikation

4.4.1 Regulatorische Anforderung

4.4.1 The organisation shall define adequate communication channels to ensure that safety-related in-
formation is exchanged among the different levels of the organisation and with external interested
parties including contractors, partners and suppliers.

4.4.2 To ensure that safety-related information reaches those making judgements and decisions, the
organisation shall manage the identification, receipt, processing, generation and dissemination of
safety-related information.

4.4.3 The organisation shall ensure that safety-related information is:

(a) relevant, complete and understandable for the intended users;
(b) valid;

(c) accurate;

(d) consistent;

(e) controlled (see Control of documented information);

(f) communicated before it takes effect;

(g) received and understood.

4.4.2 Zweck

Die Einhaltung dieser Anforderungen soll zeigen, dass der Antragsteller in seinem Antrag nachgewiesen hat,
dass er Uber die geeigneten Mittel verfiigt, um sicherheitsrelevante Informationen auf verschiedenen Ebenen
zu identifizieren und sie zur richtigen Zeit und an die richtigen Personen weiterzugeben. Eine
Bestandsaufnahme zur Sicherstellung, dass die aktuellen Risikokontrollen relevant und aktuell bleiben und
neue Bedrohungen und Gelegenheiten von externen Einflissen (politisch, sozial, umwelttechnisch,
0konomisch und rechtlich) identifizieren konnen. Die Fahigkeit, gewahrleisten zu konnen, dass der
Antragsteller die geeigneten Mitarbeiter (insbesondere sicherheitskritische Mitarbeiter) in seiner
Organisation erreicht, die darauf reagieren missen. Dies umfasst, wie anderen Interessengruppen, mit denen
eine Schnittstelle besteht, entsprechende sicherheitsrelevante Informationen bereitgestellt werden.

4.4.3  Erlduterungen

Die Organisation legt fest, welche Art von sicherheitsrelevanten Informationen zu lGbermitteln sind, wie sie
kommuniziert werden(siehe auch 4.5) und an wen und unter welchen Bedingungen dies veranlasst und
verarbeitet werden soll. (4.4.1). Sicherheitsrelevante Informationen werden zwischen Personal, das
innerhalb der Organisation sicherheitsrelevante Aufgaben wahrnimmt, mit (Unter-)Auftragnehmern,
Partnern oder Lieferanten, zwischen Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreibern und
gegebenenfalls zwischen Infrastrukturbetreibern ausgetauscht.

Die verschiedenen Informationsarten kdnnen wie folgt unterschieden werden:

e Die Dokumentation des Sicherheitsmanagementsystems (siehe auch 4.5);

e Statische Informationen, die vom Infrastrukturbetreiber fiir die Gestaltung des Eisenbahnbetriebs
benétigt werden, wie Betriebsvorschriften und Merkmale der Schieneninfrastruktur (z. B. Spurweite,
Zuglénge, Steigungen und Achslast);
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e Informationen, die fiir die Planung des Eisenbahnbetriebs erforderlich sind, wie z. B. Netzfahrpléne,
Streckenlisten, tempordre Geschwindigkeitsbeschrénkungen, Anderungen der Schieneninfrastruktur,
laufende Gleisarbeiten, Einschrdnkungen der Spurweite, von der geplanten Strecke abzuleitende
Ziige, als eingleisige Streckenabschnitte zu betreibende Streckenabschnitte, Zugverkehrsprognosen
(einschlieflich Anderungen der Zugstrecken und/oder Pendlerdienste);

e Informationen hinsichtlich des Zugverkehrsmanagements (zwischen Eisenbahnunternehmen und
Infrastrukturbetreibern und, wo relevant, zwischen Infrastrukturbetreibern), einschliefllich der
Identifikation von kompetenten Mitarbeitern innerhalb jeder Organisation, die im Falle eines
gestdrten Betriebs oder bei Notfillen (siehe auch 5.5) wihrend oder auf3erhalb der Kernarbeitszeiten
kontaktiert werden kénnen;

Grundanforderungen zum Zweck des Informationsaustauschs (4.4.2) werden in den TSI OPE zwischen dem
Eisenbahnunternehmen und dem Infrastrukturbetreiber, in der ECM-Vorschrift zwischen dem
Eisenbahnunternehmen und der ECM und in den CSM zu Anforderungen an das
Sicherheitsmanagementsystem zwischen dem Eisenbahnunternehmen/Infrastrukturbetreiber und den
Behorden (der Agentur, der nationalen Sicherheitsbehoérde) identifiziert.

Es gibt Regelungen fir den Informationsaustausch mit den entsprechenden Parteien in Bezug auf
Sicherheitsrisiken im Zusammenhang mit Fehlern und Baumangeln oder Stérungen technischer Systeme,
einschlieRlich struktureller Teilsysteme, darunter auch Informationen tiber ergriffene KorrekturmaRnahmen,
zum Beispiel durch das SAIT (Safety Alert Tool)-Abkommen, das die Agentur mit dem Eisenbahnsektor
gefordert hat. Durch Verwendung des SAIT wird die Verpflichtung erfillt, die in der Richtlinie Gber die
Eisenbahnsicherheit (Artikel 4(5)) sowie die Vorgabe im CSM zur Aufsicht (Artikel 4) und die Verordnung liber
die fur die Instandhaltung zustandigen Stellen (Artikel 5(5) liber den Austausch dieser Informationen
festgelegt wurde.

,GUltig” im obigen Kontext (4.4.3 Buchstabe b) bedeutet aktuell.

,Kohdrent” im obigen Kontext (4.4.3 Buchstabe d) bedeutet, bei einem Ursprung aus verschiedenen Quellen
nicht in Konflikt stehend.

y,Verstanden” im obigen Kontext (4.4.3 Buchstabe g) bedeutet, dass der Antragsteller aufzeigt, dass er
Schritte unternommen hat, um sicherzustellen, dass sicherheitskritische Informationen von denjenigen
aufgenommen wurden, an die sie gerichtet waren. Dies kann durch Ad-hoc-Schulungen, durch Fragen zur
Uberpriifung des Verstandnisses bei Besprechungen oder in sicherheitskritischen
Kommunikationsprotokollen geschehen, die die Wiederholung wichtiger Nachrichten erfordern, z.B.
zwischen Weichensteller und Triebfahrzeugfiihrer, um zu bestatigen, dass sie korrekt aufgenommen wurden,
oder durch andere Mittel, die die Anforderung erfillen.

4.4.4 Nachweise

e Der Antragsteller identifiziert die verschiedenen Kommunikationskandile, die in der Organisation
vorhanden sind, sowie ihren Zweck; (4.4.1)

e Der Antragsteller muss Nachweise erbringen, z. B. liber ein internes Sicherheitswarnsystem, ein
System zur Bereitstellung relevanter, aber routinemdfliger Informationen fiir das Personal und ein
System zur Bereitstellung relevanter, aber Ad-hoc-Informationen fiir das Personal; (4.4.2)

e Der Antragsteller gibt an, wie er sich vergewissert, dass die verbreiteten Informationen diejenigen
erreicht haben, die damit erreicht werden sollen (insbesondere diejenigen in sicherheitskritischen
Funktionen), und von ihnen verstanden wurden. (4.4.3)
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4.4.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine klare Aussage dariber, wie die Kommunikation sowohl nach oben als auch nach unten fiir verschiedene
Arten und Ebenen von Informationen funktioniert, einschlieBlich Links zu den spezifischen Verfahren fir
Sicherheitswarnungen und Routinekommunikation.

Dabei wird angegeben, welche Schritte fir verschiedene Kommunikationsarten unternommen werden, um
sicherzustellen, dass sie das Personal erreichen, fir das sie bestimmt sind, und dass dieses Personal versteht,
was kommuniziert wird, z. B. sicherheitskritische Informationen.

Der Prozess bzw. das Verfahren, das sicherstellt, dass jeder Mitarbeiter, der an einer sicherheitsrelevanten
Aufgabe beteiligt ist, zum richtigen Zeitpunkt mit der richtigen Version der Dokumente versorgt wird.

Prozesse oder Verfahren zur Bestatigung der Bereitstellung sicherheitsrelevanter Dokumente.

Der Prozess/das Verfahren, mit dem sichergestellt wird, dass externen Gruppen, wie z.B.
Infrastrukturbetreibern, (anderen) Eisenbahnunternehmen, Behérden usw. ein Kontakt zur Verfligung
gestellt wird, der mit ihnen kommunizieren kann (z.B. Sprachfahigkeiten) und auf die richtige
Informationsebene zugreifen kann.

Kenntnis der Formularsammlung (siehe TSI OPE), die einen Satz Kommunikationsprotokolle oder Medien zum
eindeutigen und schnellen Austausch formalisierter Informationen (Medien in Papierform oder papierlose
Medien, wie Aufzeichnungsgerate) in Bezug auf den Betrieb enthalt, insbesondere fiir Zugbewegungen im
gestorten Modus.

Die Sicherheitswarnungen missen innerhalb der Organisation oder mit anderen Interessengruppen
ausgetauscht werden. Typische Beispiele umfassen:

e die Eisenbahnunternehmen informieren die Infrastrukturbetreiber liber etwaige Stérungen, die sich
auf die Zugbewegungen auswirken kénnen (Stérungen der Schienenfahrzeuge, z. B. heif3e Achslager,
damit der Infrastrukturbetreiber MafsSnahmen zur Risikokontrolle ergreifen kann, wie z. B. die
Sperrung des Verkehrs auf dem angrenzenden Gleis).

e der Infrastrukturbetreiber stellt fiir alle Eisenbahnunternehmen, die im relevanten Bereich arbeiten,
Informationen zu Infrastrukturstérungen und eventuellen tempordren SicherheitsmafSnahmen wie
Geschwindigkeitsreduzierung bereit.

Fir Rollen, denen die Verwaltung von Schnittstellen anvertraut wurde: Nachweise, an wen die
Sicherheitswarnung gesendet wurde, je nach Betriebsbereich (z. B. sind sie im Streckenbuch enthalten);

Prozesse oder Verfahren zur Verbreitung von Informationen iiber Anderungen der Organisationsstruktur auf
Mikro- und Makroebene;

Die Kopien der Anweisungen fiir Mitarbeiter, die sicherheitsrelevante Aufgaben durchfiihren und sich mit
den fiir die Netze relevanten Betriebsregeln befassen, die folgende Eigenschaften besitzen missen:

e Vollstindig: Alle Regeln und Anforderungen in Bezug auf Sicherheitsaufgaben, die fiir den Betrieb
des Eisenbahnunternehmens relevant sind, werden in den relevanten Dokumenten identifiziert und
transkribiert;

e Genau: Jede der Regeln und Anforderungen wird korrekt und fehlerfrei transkribiert (z. B. Verhalten
vor einem Signal, sicherheitsrelevante Kommunikationen);

e Kohdrent: die Anforderungen, die fiir eine einzige Person oder ein einziges Team aus verschiedenen
Quellen gelten, sind kompatibel und kohdrent und stehen nicht miteinander in Konflikt.
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4.4.6 Aufsichtsaspekte

Prifung, ob Techniken und Prozesse verwendet werden, um bei der Risikokontrolle aktuell zu bleiben,
Bestandsaufnahme von Chancen oder Bedrohungen.

Priifung, ob es einen Prozess zur Uberwachung der Verwendung formalisierter Informationen gibt.

Zentrale Themen der Aufsicht sind unter anderem, wie aktuell die Informationen sind und ob sie rechtzeitig
alle relevanten Mitarbeiter erreichen, z. B. wahrend der Nachtschicht oder wenn diese nicht in den
Hauptniederlassungen der Organisation arbeiten.
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4.5 Dokumentierte Informationen

4.5.1 Regulatorische Anforderung

4.5.1. Safety management system documentation
4.5.1.1. There is a description of the safety management system including:

(a) the identification and description of the processes and activities related to safety of rail op-
erations, including safety-related tasks and associated responsibilities (see 2.3. Organisational
roles, responsibilities, accountabilities and authorities);

(b) the interaction of these processes;
(c) the procedures or other documents describing how these processes are implemented;

(d) the identification of contractors, partners and suppliers with a description of the type and
extent of services delivered;

(e) theidentification of contractual arrangements and other business agreements, concluded be-
tween the organisation and other parties identified under (d), necessary to control the safety
risks of the organisation and those related to the use of contractors;

(f) reference to documented information required by this Regulation.

4.5.1.2. The organisation shall ensure that an annual safety report is submitted to the relevant national
safety authority (or authorities) in accordance with Article 9(6) of Directive (EU) 2016/798, in-
cluding:

(@) asynthesis of the decisions on the level of significance of the safety-related changes, including
an overview of significant changes, in accordance with Article 18(1) of the applicable Article
18(1) of Regulation (EU) No 402/2013;

(b) the organisation’s safety objectives for the following year(s) and how serious risks for safety
influence the setting of these safety objectives;

(c) the results of internal accident/incident investigation (see 7.1 Learning from accidents and
incidents) and other monitoring activities (see 6.1 Monitoring, 6.2 Internal Auditing and 6.3
Management Review), in accordance with Article 5(1) of Regulation (EU) No 1078;

(d) details of progress on addressing outstanding recommendations from the national investiga-
tion bodies (see 7.1 Learning from accidents and incidents);

(e) the organisation’s safety indicators set out to evaluate the organisation’s safety performance
(see 6.1 Monitoring);

(f) where applicable, the conclusions of the annual report of the safety advisor as referred to in
RID on the activities of the organisation relating to the transport of dangerous goods.

4.5.2. Creating and updating

4.5.2.1. The organisation shall ensure that when creating and updating documented information related
to the safety management system adequate formats and media are used.

4.5.3. Control of documented information
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4.5.3.1 The organisation shall control documented information related to the safety management sys-
tem, in particular its storage, distribution and the control of changes, to ensure its availability,
suitability and protection where appropriate.

4.5.2 Zweck

Der Antragsteller muss aufzeigen, dass das gesamte Sicherheitsmanagementsystem fiir die Art und den
Umfang der ausgefiihrten Dienstleistungen angemessen und in der Lage ist, die entstehenden Risiken zu
verwalten. Dies erfordert:

e eine Erléuterung der Sicherheitsordnung des Antragstellers, der Organisation und der hochrangigen
Vorkehrungen des Sicherheitsmanagementsystems; und

e die detaillierteren Regelungen, wie sie in den Anforderungen (iber den Absétzen 4.5.1.1
Buchstaben a bis f und 4.5.1.2 Buchstaben a bis g festgelegt sind.

Der Antragsteller muss ebenfalls zeigen, wie die Dokumentation seines Sicherheitsmanagementsystems
verwaltet wird, d. h. die Identifikation, Erstellung, Pflege, Verwaltung, Speicherung und Aufbewahrung
dokumentierter Informationen (d. h. Dokumente und Aufzeichnungen/Daten), um sicherzustellen, dass sie
aktuell ist und die korrekten Versionen bei Bedarf fiir die entsprechenden Mitarbeiter zur Verfligung stehen.

4.5.3  Erlduterungen

Dokumente, in denen der Antragsteller die Konformitat seines Sicherheitsmanagementsystems mit den
geltenden Anforderungen zeigt (4.5.1.1 Buchstabe f), sind Teil der dokumentierten Informationen des
Sicherheitsmanagementsystems.

Die folgende Abbildung 1Abbildungl zeigt eine typische Dokumentationsstruktur:
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Abbildung 1: Typische Dokumentationsstruktur

The NSA AT has kindly provided its assistance to the revision of the translation of this guide.
Where it appears that there are differences between the translated version and the English version, the English version takes precedence.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex 56 /138
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu



EISENBAHNAGENTUR DER EUROPAISCHEN Leitfaden
UNION Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem
fir die Sicherheitsbescheinigung oder die

Sicherheitsgenehmigung

V1.2

Je nach Betriebsbereich kdnnen Eisenbahnunternehmen verschiedene Berichte (4.5.1.2) an die nationalen
Sicherheitsbehdorden der Mitgliedstaaten, in denen ihr Betrieb stattfindet, {bermitteln. Der
Anwendungsbereich des Berichts bezieht sich im Allgemeinen nur auf den Teil des Betriebs im jeweiligen
Mitgliedstaat. Die Agentur empfiehlt allerdings, dass derselbe Bericht den gesamten Betriebsbereich
abdeckt. Dies sollte die Weitergabe von Informationen zwischen den nationalen Sicherheitsbehérden, die
dasselbe Eisenbahnunternehmen tiberwachen, erleichtern.

Jahresbericht des Sicherheitsbeauftragten (4.5.1.2 Buchstabe f): Im Falle der Beférderung gefdhrlicher
Guter, wie von Richtlinie 2008/68/EG in der jeweils gliltigen Fassung und RID gefordert, ist der Jahresbericht
des Sicherheitsbeauftragten fir gefdhrliche Glter ebenfalls Dateneingabe fir den jahrlichen
Sicherheitsbericht. Der Sicherheitsbeauftragte hat bestimmte Aufgaben zu erfillen, einschlieSlich der
Beratung des Unternehmens, das ihn bestellt hat, in Gesundheits-, Sicherheits- und Umweltfragen im
Zusammenhang mit der Beforderung gefahrlicher Giiter und der Erstellung der erforderlichen Berichte.

Die Identifikation, das Format (z. B. Sprache, Softwareversion und Grafiken) und das Medium (z. B. Papier,
elektronisch) fur die dokumentierten Informationen (4.5.2.1) sind der Organisation tGberlassen. Es muss kein
schriftliches Dokument in Papierform sein.

Die Dokumentkontrolle (4.5.3.1) bezeichnet den Prozess (oder das Verfahren), das die internen Kontrollen
festlegt, insbesondere die Uberpriifung und Genehmigung der Eignung vor der Ausstellung und Verwendung,
die fiir Informationen, die dokumentiert werden mussen, zu beriicksichtigen und umzusetzen sind. Sie zielt
darauf ab, den aktuellen Uberpriifungsstatus der Dokumente zu identifizieren, um die Verwendung
ungitltiger oder veralteter Dokumente auszuschlieSen. Insbesondere wird so gewahrleistet, dass:

e die entsprechenden Ausgaben der jeweiligen Dokumente an allen Orten verfiigbar sind, an denen
fiir das effektive Funktionieren des Sicherheitsmanagementsystems ausschlaggebende Tdtigkeiten
durchgefiihrt werden;

e ungiiltige oder veraltete Dokumente unverziiglich aus allen Ausgabe- oder Verwendungsstellen
entfernt oder anderweitig gegen unbeabsichtigten Gebrauch gesichert werden;

e veraltete Dokumente, die zu rechtlichen Zwecken oder zur Wissenskonservierung behalten wurden,
entsprechend identifiziert werden.

4.5.4 Nachweise

o Der Antragsteller muss gegebenenfalls eine Beschreibung des Sicherheitsmanagementsystems und
seiner Funktionsweise mit angemessenen Hinweisen auf relevante Verfahren bereitstellen; (4.5.1.1
Buchstaben a bis c)

e Der Antragsteller sollte die Rollen und Verantwortlichkeiten im Zusammenhang mit
sicherheitsrelevanten Aufgaben und die Art und Weise, wie die Risiken aus den Tdtigkeiten des
Antragstellers und anderer Personen gehandhabt werden, benennen; (4.5.1.1 Buchstabe a)

e Der Antragsteller muss Nachweise erbringen, dass er iiber einen jéhrlichen Sicherheitsbericht verfiigt
(oder Vorkehrungen getroffen hat, damit dieser erstellt wird), der die Punkte in 4.5.1.2 oben abdeckt;
(4.5.1.2 Buchstaben a bis f)

e Der Antragsteller sollte angeben, wie das Dokumentenverwaltungssystem funktioniert, einschlief3lich
der Art und Weise, wie Informationen zur Verfiigung gestellt werden und wann und wo sie benétigt
werden, wie sie kontrolliert innerhalb des Systems gedindert werden und wie sie gespeichert und
gepflegt werden, sodass sie leicht abrufbar sind. Das Dokumentenverwaltungssystem sollte es
ermdglichen, Informationen in Einrichtungen aufzubewahren, die ein geeignetes Umfeld bieten, um
Verschlechterungen oder Schdden zu minimieren und Verluste zu vermeiden. (4.5.2.1), (4.5.3.1)
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4.5.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Beschreibung des Sicherheitsmanagementsystems und seiner Gesamtstruktur sowie Links zu den
Dokumenten, welche die darin enthaltenen Prozesse unterstiitzen (z. B. manuelle, organisatorische und
betriebliche Verfahren, Arbeitsanweisungen). Ungeachtet des neuen Konzepts der dokumentierten
Informationen, die von ISO eingefiihrt wurden, kann die Organisation die traditionelle Architektur der
Dokumentation bewahren, wenn sie zweckmaRig ist.

Ein Uberblick dariiber, wie die verschiedenen Dokumente strukturiert, veréffentlicht, verfiigbar gemacht,
abgelegt, gepflegt/tUberarbeitet und mit Bezug auf die verschiedenen Dokumentkontrollverfahren auer
Kraft gesetzt werden.

Das Verfahren fir den Entwurf des Jahresberichts des Antragstellers, wenn der Antrag fiir eine erste
einheitliche Sicherheitsbescheinigung eingereicht wurde. Das Verfahren gibt die vorgeschlagene Gestaltung
des Berichts an.

Die Dokumenteverwaltungsprozesse oder -verfahren, die sich damit befassen miissen, wie Dokumente nach
regelmiRigen Uberarbeitungen und nach Unfillen oder Stérungen aktualisiert werden. Die Prozesse oder
Verfahren behandeln den Eskalationsprozess in Fallen, in denen vereinbarte Aktualisierungen nicht innerhalb
des erforderlichen Zeitrahmens stattgefunden haben oder in denen keine Vereinbarung zur Aktualisierung
des Dokuments vorliegt.

Es wird eine kontrollierte Sprache (d. h. die Verwendung kurzer, klarer Satze und die Vermeidung von
Fachsprache) verwendet, um ein gemeinsames Verstandnis und eine hohe Qualitat der Daten zu férdern.

Die Mitarbeiter, welche die Ausstellung von Dokumenten genehmigen dirfen, stellen sicher, dass die Inhalte
genau sind und von allen Endbenutzern (oder Empfangern), fiir die sie gelten, verstanden werden kénnen.

Soweit durchfiihrbar, wird die Art der Anderungen im Dokument oder in den entsprechenden Anlagen
angegeben, um ihre Uberpriifung und Genehmigung zu erleichtern.

Es werden Aufbewahrungszeitraume fiir Dokumente und Aufzeichnungen umgesetzt, dokumentiert und
eingehalten.

4.5.6  Referenzen und Standards

e [eijtlinien zu den Anforderungen fiir dokumentierte Informationen in ISO 9001:2015,
ISO/TC 176/SC2/N1286, unter: www.iso.orq/tc176/sc02/public

4.5.7 Aufsichtsaspekte

Priifung, ob die vertraglichen Vereinbarungen eine effektive Uberwachung und Kontrolle von Risiken durch
die Organisation bereitstellen (d. h. bei der vertraglichen Untervergabe von Dienstleistungen).

Von entscheidender Bedeutung bei der Durchfiihrung der Aufsicht ist es, festzustellen, wie sich das Verhaltnis
zwischen denjenigen, die das Dokumentenverwaltungssystem kontrollieren, und denjenigen, die fir die
Aktualisierung der Informationen und die Kontaktaufnahme mit den ersteren verantwortlich sind, in der
Praxis darstellt. Auf dieser Ebene kann es oft zu einem Ausfall bei der Kontrolle der Dokumentation kommen,
da die zwei Teile des Prozesses wahrscheinlich in zwei verschiedenen Verwaltungsketten stattfinden. Dies
koénnte beispielsweise dazu fiihren, dass die Wichtigkeit der Arbeit zur Aktualisierung der Dokumentation
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anders wahrgenommen wird, was zu Verzogerungen bei der Entwicklung und Aktualisierung von
Dokumentationen mit den entsprechenden Risiken fihrt.

Die Fahigkeit der Mitarbeiter, auf aktuelle Informationen/Dokumentationen zuzugreifen.

Die Struktur des Sicherheitsmanagementsystems und der Betriebsmodus sollten die Realitdt der Art und
Weise widerspiegeln, wie die Arbeit durchgefiihrt wird, und Brauch und Praxis nicht kiinstlich Gberlagern.
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4.6 Integration menschlicher und organisatorischer Faktoren

4.6.1 Regulatorische Anforderung

4.6.1. The organisation shall demonstrate a systematic approach to integrating human and
organisational factors within the safety management system. This approach shall:

(a) include the development of a strategy and the use of expertise and recognised methods
from the field of human and organisational factors;

(b) address risks associated with the design and use of equipment, tasks, working conditions
and organisational arrangements, taking into account human capabilities as well as
limitations, and the influences on human performance.

4.6.2 Zweck

Der Antragsteller zeigt, dass die Verwendung eines Ansatzes hinsichtlich systematischer menschlicher und
organisatorischer  Faktoren bei der Risikobewidltigung ein integraler Bestandteil des
Sicherheitsmanagementsystems ist. Die Erflllung dieser Kriterien ist wichtig, um nachzuweisen, dass der
Antragsteller befahigt ist, einen Eisenbahnbetrieb zu fliihren, und dass die Risikokontrollsysteme in einem
Sicherheitsmanagementsysteme eingebettet sind, um die Risiken, denen er ausgesetzt ist, zu beherrschen.

4.6.3 Erlduterungen

Menschliche und organisatorische Faktoren umfassen eine systemische Perspektive, bei der die
Interaktionen zwischen menschlichen, technologischen und organisatorischen Faktoren beriicksichtigt
werden. Die Organisation sollte das Sicherheitsmanagement menschlicher und organisatorischer Faktoren
im Sinne eines Lebenszyklusansatzes beriicksichtigen. Dies bedeutet, dass menschliche und organisatorische
Faktoren in Sicherheitsmanagementaktivititen im Zusammenhang mit Geschéftszielen, Management,
Betrieb, menschlicher Leistung sowie Aufgaben- und Arbeitsplatzgestaltung in allen Phasen des
Systemlebenszyklus, z.B. von der Inbetriebnahme bis zur AuRerbetriebnahme, identifiziert und
beriicksichtigt werden. Eine Strategie fiir menschliche und organisatorische Faktoren spezifiziert einen
systematischen Ansatz zur Einbindung menschlicher und organisatorischer Faktoren in Aktivitaten.

Die Organisation sollte die fir die Unterstiitzung ihrer Geschéftstatigkeit erforderlichen professionellen
menschlichen und und organisatorischen Faktoren in Anspruch nehmen. Professionelle menschliche und
organisatorische Faktoren oder Fachwissen zu menschlichen und organisatorischen Faktoren bedeutet, dass
die involvierten Mitarbeiter im Rahmen festgelegter nationaler und/oder internationaler Standards zum
Thema qualifiziert sein sollten. Das kann beispielsweise die Erfiillung der vom Centre for Registration of
European Ergonomists oder dhnlichen Stellen festgelegten Anforderungen sein. GroRe Organisationen
kénnen eine Abteilung fiir menschliche Faktoren mit professionellen Experten fiir menschliche Faktoren
haben, welche die Organisation unterstiitzt. Eine kleine Organisation kann Managern auf allen Ebenen
Verantwortung Ubertragen, um den Bedarf an professionellen Experten fiir menschliche Faktoren nach
Bedarf zu identifizieren.

Weiter Informationen Uber eine Strategie zu menschlichen und organisatorischen Faktoren finden sich in
Anhang 5.
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4.6.4 Nachweise

e Der Antragsteller beschreibt in einer Strategie, wie menschliche und organisatorische Faktoren
integriert werden, sodass die Risiken, die mit der Interaktion zwischen menschlichem Verhalten,
organisatorischen Bedingungen und Technologie verbunden sind, in den relevanten Prozessen des
Sicherheitsmanagementsystems angemessen berticksichtigt werden. Dies kbnnte beispielsweise
bedeuten, einen Plan dafiir zu haben, wie menschlichen und organisatorischen Faktoren fiir ein
neues Signalgebungssystem in allen Lebenszyklusstadien Rechnung getragen wird. Dabei sollte der
Antragsteller deutlich machen, wo weitere Angaben zu den jeweiligen Verfahren gefunden werden
kénnen. (4.6.1)

e In Bezug auf beispielsweise neues oder gedindertes Design, Verfahren, Schulungen, Arbeitsbelastung
und Arbeitsumfeld wird ein benutzerzentrierter Designprozess auf Grundlage menschlicher und
organisatorischer Grundsétze und Methoden sowie eine Einbeziehung der Nutzer angewendet, um
die lebenslange Sicherheit und Effizienz eines Systems zu gewdhrleisten.

e Es werden verfiigbare Designstandards und Best Practices fiir menschliche und organisatorische
Faktoren verwendet. Die entsprechenden Normen sind zum Beispiel die ISO-Serie 11064
Ergonomische Gestaltung von Prozessleitwarten und ISO-Serie 9241 Ergonomische Gestaltung der
Mensch-Computer-Interaktion.

e Endnutzer werden in den Designprozess einbezogen, zum Beispiel in die Festlegung von Vorgaben,
die nachfolgende Entwicklung und den Priifprozess.

e FEin nutzerzentrierter Designprozess ist ein iterativer Prozess, der mehrere Phasen umfasst. Es
werden Analysen durchgefiihrt, um den Kontext der Nutzung zu verstehen und genauer festzulegen
(zum Beispiel Personalausstattung und Kompetenzanalyse, Aufgabenanalyse und Risikoanalyse).
Auf Grundlage dieser Analysen werden die Nutzervorgaben festgelegt. Designlésungen
einschliefSlich der Gestaltung von Schnittstellen, Arbeitspldtzen, Schulungen, Verfahren und
Organisation werden erstellt, um die Nutzervorgaben zu erfiillen. Die Designs werden unter
Verwendung formaler Methoden wie zum Beispiel Aufgabenanalyse, Simulation, Risikobewertung,
Gutachten, Nutzerbewertungen, Verifizierung und Validierung bewertet.

4.6.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Kopie der Strategie der menschlichen und organisatorischen Faktoren, in der detailliert dargelegt wird,
wie der Einsatz von Fachwissen und Techniken der menschlichen und organisatorischen Faktoren
bericksichtigt wird

Die Organisation fihrt anhand evidenzbasierter Methoden der betrieblichen und unterstiitzenden Prozesse
in allen Phasen des Lebenszyklus, vom Design bis hin zur Entsorgung, Analysen durch. Bei der Analyse sollten
alle menschlichen und organisatorischen Faktoren sowie die leistungsbeeinflussenden Faktoren, die sich auf
die Eisenbahnsicherheit auswirken werden, und die MalBnahmen des Sicherheitsmanagements, die zur
Risikokontrolle erforderlich sind, ermittelt werden.

Die Strategie flir menschliche und organisatorische Faktoren sollte die bestehenden Aktivitdten des
Sicherheitsmanagements sowie einen Ansatz zur Uberwachung und Verbesserung der Wirksamkeit
aufzeigen. Die Strategie sollte auf einem proaktiven Ansatz beruhen, bei Bedarf aber auch reaktive
MaBnahmen umfassen.
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Aktivitaten des Sicherheitsmanagements sollten in Bezug auf Unterstitzungsfunktionen und -systeme,
Aufgabengestaltung, Personalbesetzung, Schulung, Design und Verwendung von Ausristung, Verfahren und
Kommunikationsprotokolle festgelegt werden.

Eine solche Strategie kdnnte beispielsweise beinhalten, wie menschliche und organisatorische Faktoren in
den Anderungsmanagementprozess aufgenommen werden. ,Integration menschlicher Faktoren” ist der
Prozess zur Integration von menschlichen Faktoren und Ergonomie in den systemtechnischen Prozess. Der
Plan zur Integration menschlicher Faktoren bietet einen systematischen Ansatz zur Definition der Beziehung
zwischen allen Projekttatigkeiten und dem Bereich der menschlichen Faktoren. Human Factors Engineering
bedeutet die Integration menschlicher Eigenschaften in die Definition, Gestaltung, Entwicklung und
Beurteilung eines Systems, um die Mensch-Maschine-Leistung unter betrieblichen Bedingungen zu
optimieren.

Wenn die Betriebsprozesse komplexe Arbeitsmuster umfassen, sollte die Strategie fiir menschliche und
organisatorische Faktoren ein Programm zum Management von Ermidungsrisiken vorsehen.

4.6.6 Referenzen und Standards

e Wickens, C.D., Lee, J.D., Liu, Y & Gordon Becker, S.E (2004). An Introduction to Human Factors Engi-
neering. New Jersey: Pearson Education. ISBN-13: 978-0131837362

e |SO-Normenreihen, z. B.

e |SO-Reihe 6385:2004 Grundsditze der Ergonomie fiir die Gestaltung von Arbeitssystemen

e |SO-Reihe 11064 Ergonomische Gestaltung von Leitzentralen

e |SO-Reihe 9241 Ergonomie der Mensch-System-Interaktion

e |SO-Reihe 10075 Ergonomische Grundlagen beziiglich psychischer Arbeitsbelastung

e EEMUA 191. Alarm systems, a guide to design, management and procurement [Alarmsysteme, ein
Leitfaden zu Gestaltung, Management und Beschaffung]

e UIC 651 Gestaltung der Fiihrerréiume von Lokomotiven, Triebwagen, Triebwagenziigen und
Steuerwagen

e Rail Safety & Standards Board (2008). Understanding Human Factors, a guide for the railway industry
[Verstdndnis der menschlichen Faktoren, ein Leitfaden fiir die Eisenbahnindustrie]

4.6.7 Aufsichtsaspekte

Prifung, um sicherzustellen, dass die Belange der menschlichen Faktoren bei der Entscheidungsfindung fir
das Management von Risiken durch die Risikobewertung, das Anderungsmanagement und die Verwaltung
von Sachanlagen beriicksichtigt werden.

Prifung, ob die betrieblichen Dokumente die Verpflichtung widerspiegeln, menschliche Faktoren durch
ergonomisches Design zu managen (z. B.: benutzerfreundliches Design, einfache Sprache, Grafiken zur
Unterstlitzung von Anweisungen, einfache Verwaltung von Updates), um das Risikomanagement zu
unterstiutzen.

Priifung, ob das Eisenbahnunternehmen/der Infrastrukturbetreiber bei der Uberwachung der Leistung den
Schwerpunkt seiner Analyse auf menschliche Faktoren als primare oder zugrundeliegende Ursache von
Unfallen, Stérungen oder gefahrlichen Situationen legt.

Prifung, ob dokumentierte Beispiele fir ergriffene KorrekturmaBnahmen vorliegen, die darauf abzielen,
Faktoren zu beseitigen, die die menschliche Leistungsfahigkeit und die Sicherheit beeintrachtigen.
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5 Betrieb

5.1
5.1.1

Betriebsplanung und -steuerung

Regulatorische Anforderung

5.1.3

When planning, developing, implementing and reviewing its operational processes, the organisation shall

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

ensure that during operation:

(a) risk acceptance criteria and risk control measures are applied (see 3.1.1 Risk assessment);

(b) plan(s) to achieve the safety objectives are delivered (see 3.2 Safety objectives and planning);

(c) information is collected to measure the correct application and effectiveness of the opera-
tional arrangements (see 6.1 Monitoring).

The organisation shall ensure that its operational arrangements conform to the safety-related re-
quirements of applicable Technical Specifications for Interoperability and relevant national rules
and any other relevant requirements (see 1.. Context of the Organisation).

To control risks where relevant for the safety of operational activities (see3.1.1 Risk assessment),
at least the following shall be taken into account:

(a) planning of existing or new train routes and new train services, including the introduction of
new types of vehicles, the need to lease vehicles and/or to hire staff from external parties and
the exchange of information on the maintenance for operational purposes with entities in
charge of maintenance;

(b) development and implementation of train timetables;

(c) preparation of trains or vehicles before movement, including pre-departure checks and train
composition;

(d) running trains or movement of vehicles in the different operating conditions (normal,
degraded and emergency). ;

(e) adaptation of the operation to requests for removal from operation and notification of return
to operation issued by entities in charge of maintenance;

(f) authorisations for movements of vehicles.

(g) usability of interfaces in train driving cabs and train control centers and with equipment used
by maintenance staff.

To control risks where relevant for the safety of operational activities (see 3.1.1. Risk assess-
ment), at least the following shall be taken into account:

(c) identification of the safe boundaries of transport for traffic planning and control based on the
design characteristics of the infrastructure;

(d) traffic planning, including timetable and train path allocation;

(e) real-time traffic management in normal mode and in degraded modes with the application of
traffic restrictions of use and the management of traffic disruptions;

(f) setting of conditions for running exceptional consignments.

To control the allocation of responsibilities where relevant for the safety of operational activities,
the organisation shall identify responsibilities for coordinating and managing the safe running of
trains and movements of vehicles and define how relevant tasks affecting the safe delivery of all
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services are allocated to competent staff within the organisation (see 2.3 Organisational roles,
responsibilities, accountabilities and authorities) and to other external qualified parties when ap-
propriate (see 5.3 Contractors, partners and suppliers).

5.1.4 To control the allocation of responsibilities where relevant for the safety of operational activities,
the organisation shall identify responsibilities for planning and operating the rail network and
define how relevant tasks affecting the safe delivery of all services are allocated to competent
staff within the organisation (see 2.3. Organisational roles, responsibilities, accountabilities and
authorities) and to other external qualified parties when appropriate (see 5.3. Contractors, part-
ners and suppliers).

5.1.5. To control information and communication where relevant for the safety of operational activities
(see 4.4 Information and communication), relevant staff (e.g. train crews) shall be advised of the
details of any specified conditions of travel, including relevant changes which may result in a haz-
ard, temporary or permanent operational restrictions (e.g. due to specific type of vehicles or to
specific routes) and conditions for exceptional consignments, where these are required.

5.1.5 To control information and communication where relevant for the safety of operational activi-
ties, (see 4.4 Information and communication), relevant staff (e.g. signallers) shall be informed
about specific routing requirements for trains and movements of vehicles including relevant
changes which may result in a hazard, temporary or permanent operational restrictions (eg due
to track maintenance) and conditions for exceptional consignments.

5.1.6. To control competence where relevant for the safety of operational activities (see 4.2 Compe-
tence), the organisation shall ensure, in accordance with applicable legislation (See 1. Context of
the organisation), for its staff:

(a) compliance with their training and work instructions, and corrective actions are taken where re-
quired;

(b) specific training in case of anticipated changes affecting the running of operations or their task
assignment;

(c) adoption of adequate measures following accidents and incidents.

5.1.2 Zweck

Der Antragsteller sollte nachweisen, dass er liber die entsprechenden Verfahren zur Beherrschung
betrieblicher Risiken durch das Sicherheitsmanagementsystem verfiigt, einschliellich der Sicherstellung,
dass die Mitarbeiter ihre Rolle, die betrieblichen Risiken, denen sie ausgesetzt sind, und die
KontrollmaBnahmen verstehen, und dass sie Gber die entsprechende Kompetenz und Ausbildung verfiigen,
um diese Risiken gemal} der Dokumentation des Sicherheitsmanagementsystems zu beherrschen.

Der Antragsteller sollte sicherstellen, dass die Schienenfahrzeuge oder die Infrastruktur unter
verschiedenen Betriebsbedingungen (d. h. normal, gestért und notfallmaRig), einschlieRlich der
Verwendung von Sachanlagen zu Testzwecken (z. B. Prifung des Fahrverhaltens von Schienenfahrzeugen
vor Erteilung der Genehmigung) und unter auRergewdhnlichen Umstanden (z. B. ungewdhnliche
Sendungen wie der Transport von groRBen unteilbaren Stiicken, die nicht mit anderen Transportmitteln
befordert werden konnen, wie Betonpfeiler/Trager fir Briicken usw.), sicher gemaR den geltenden
Anforderungen betrieben werden/wird.
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5.1.3  Erlduterungen

In den Punkten 5.1.3, 5.1.4 und 5.1.5 des vorstehenden Rechtstexts, in denen sich die Vorgabe auf
Infrastrukturbetreiber bezieht, werden die Regelungen in Schwarz durch diejnigen in Blau ersetzt.

Richtlinie (EU) 2016/798 fordert von den Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreibern, ein
Sicherheitsmanagementsystem einzurichten, um die Sicherheitsrisiken ihres Eisenbahnbetriebs zu
verwalten. Der allgemeine Konsens des Sicherheitsmanagements ist, dass die Sicherheit so weit wie
moglich in normale Geschaftsprozesse integriert werden sollte. Der Grund dafiir ist, dass der
Geschaftsfokus dann genauso sehr auf Sicherheit liegt wie auf jedem anderen Geschaftsprozess, was die
Konflikte zwischen den verschiedenen Prozessen reduziert.

Die ISO stellt in ihrem Leitfaden (N360), der Anhang SL unterstitzt, fest, dass die Absicht von Klausel 8
(Betrieb) darin besteht, die Elemente zu spezifizieren, die innerhalb der Betriebsabldufe der Organisation
umgesetzt werden missen, um sicherzustellen, dass die Anforderungen an das Managementsystem erfillt
werden, sowie sicherzustellen, dass die vorrangigen Risiken und Chancen angegangen werden. Zusatzlich
dazu wird angegeben, dass zusatzliche Anforderungen (disziplinspezifisch) in Bezug auf die Betriebsplanung
und -kontrolle vorgeschrieben werden konnen. Insbesondere, dass sie nicht schadlich fir das Geschaft des
Unternehmens sind, sondern einen ausreichenden Rahmen bieten, um zu kontrollieren, wie wichtige
Sicherheitsfragen innerhalb der Geschaftsprozesse des Unternehmens gehandhabt werden.

Es wurden explizite Verknipfungen zwischen Betriebsanforderungen und Anforderungen an andere
Managementsysteme hinzugefiigt (dhnlich dem in Anhang Il der ECM-Verordnung Glbernommenen
Ansatz), um klarzustellen, dass spezifische Betriebsbedingungen hinsichtlich der relevanten Anforderungen
an das Managementsystem bericksichtigt werden missen (z. B. ist die Planung von Strecken fiir
Eisenbahnunternehmen eine Tatigkeit, die der Risikobewertung unterliegen sollte). Dieser Ansatz ist nicht
erschopfend, sondern zielt darauf ab, bestimmte Fragen zu identifizieren, die die Behérden aufgrund ihrer
Erfahrung fir bedeutsam halten und die daher im Rahmen ihrer Bewertungs- oder Aufsichtstatigkeiten
geprift werden sollten. Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreiber sollten sich beim Entwickeln
und Umsetzen ihrer Vorkehrungen des Sicherheitsmanagementsystems nicht nur auf diese spezifischen
Anforderungen konzentrieren (beispielsweise durch Nichtbeachtung anderer Sicherheitsrisiken).
Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreiber miissen auf jeden Fall die Anforderungen an das
Sicherheitsmanagementsystem (z. B. Risikobewertung, Uberwachung, Kompetenz, Information und
Kommunikation) auf alle ihren relevanten Geschéaftsprozesse anwenden, um aufzuzeigen, dass die
Sicherheitsrisiken angemessen kontrolliert werden.

Die Integration des Sicherheitsmanagementsystems in die Geschéafts-/Betriebsprozesse ist von hochster
Wichtigkeit und um dieses Ziel zu erreichen, muss die Organisation mit den geltenden TSI (5.1.2), wie TSI
OPE, und notifizierten nationalen Vorschriften konform sein, wenn die Schnittstellenanforderungen nicht
vollstandig in den TSI vorgeschrieben sind. Der Mitgliedstaat oder seine Behérde kénnen auch annehmbare
Nachweisverfahren veréffentlichen, um die Einhaltung der nationalen Vorschriften zu erleichtern. Es
sollten, falls relevant, mindestens die folgenden Betriebsprozesse beriicksichtigt werden:

e Betrieb der Infrastruktur (Kontrolle von Infrastrukturstrecken und Ausriistung, Genehmigung der
Fahrzeugbewegungen unter allen Bedingungen und Sicherstellung der Infrastrukturwartung:
Strecken- und Steuerbefehl- sowie Signalgebungssysteme),

e Betrieb von Ziigen (Entwicklung von Strecken und entsprechenden Fahrplénen, Verwaltung der
Zugvorbereitung, Gewdhrleistung der Zugfahrt, Begleitung, Priifung, Instandhaltung und Reparatur
von Schienenfahrzeugen)

e Rangieren (Bewegung von Schienenfahrzeugen zur Kopplung und Entkopplung von Ziigen).
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Das TSI-OPE ist hier ausschlaggebend, da es die prinzipiellen Funktionsweisen (FOP) festlegt, die in den
relevanten Teilen des Sicherheitsmanagementsystems widergespiegelt werden sollten, und deshalb kann
die Konformitat mit dem TSI-OPE verwendet werden, um die Konformitat mit den obigen relevanten
Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem aufzuzeigen.

Der Austausch von Informationen fiir betriebliche Zwecke bei der Fahrzeugwartung (5.1.3 Buchstabe a) mit
ECM und Haltern wird in Artikel 5 Absatz 3 der ECM-Verordnung festgelegt. Dies beinhaltet von der ECM
wahrend der Instandhaltung ausgestellte Instandhaltungszeitplane und Einschrankungen (Kurzzeitplanung).

Wird auf die Entwicklung und Umsetzung von Zugfahrplanen verwiesen (5.1.3 Buchstabe b), so bedeutet
dies, dass der Antragsteller nachweisen sollte, wie er das Risiko, das von der Tatigkeit innerhalb seiner
Organisation und an der Schnittstelle zu anderen Akteuren ausgeht, durch eine Risikobewertung bewaltigt
hat. Beispielsweise sollte er aufzeigen, dass er Folgendes beriicksichtigt hat:

e die zusdtzliche Arbeitslast an signalgebende Mitarbeiter, wenn die Anzahl an Ziigen zu bestimmten
Zeiten erhéht wird;

e die angemessenen Betriebsvereinbarungen mit den relevanten Infrastrukturbetreibern fiir das
Anhalten des Verkehrs, die Wiederinbetriebnahme, den Informationsaustausch und alle anderen
Dienstleistungen, die als notwendig erachtet werden:

e Verwaltung der Risiken in Bezug auf die Streckenwartung, wenn Ziige 24 Stunden am Tag betrieben
werden.

Neuer Zugverkehr (5.1.3 Buchstabe a) kann neue Arten von zu beférdernden Gltern umfassen.

Die Bewegung von Fahrzeugen (5.1.3 Buchstabe d) hat eine weitlaufigere Bedeutung als nur die Bewegung
von Zigen (d. h. geplante Bewegung von Fahrzeugen) und die Erteilung von Genehmigungen vor Abfahrt
des Zuges. Sie kann auch eine Wiederinbetriebnahme eines ausgefallenen Zuges, die Bewegung von
Schienenwartungsfahrzeugen oder den ungeplanten Austausch eines beschadigten Fahrzeugs in einem Zug
vor der Abfahrt des Zuges umfassen.

In Ubereinstimmung mit dem UIC-Merkblatt 502-1, Artikel 1.1 wird die folgende Definition des Begriffs
»auBergewohnliche Sendungen” (5.1.5) vorgeschlagen: ,Eine Sendung gilt als aufsergewéhnlich, wenn sie
wegen ihren dufieren Abmessungen, ihres Gewichtes oder ihrer Beschaffenheit mit Riicksicht auf die
Bahnanlagen oder Wagen einer der am Transport Beteiligten besondere Schwierigkeiten verursacht und
deshalb nur unter besonderen technischen oder betrieblichen Bedingungen zugelassen werden kann.

Der Infrastrukturbetreiber sollte die Bedingungen und MalRnahmen fiir die Nutzung eines Fahrzeugs fir
Tests auf dem Netz innerhalb des in Artikel 21 Absatz 3 und Artikel 21 Absatz 5 der Richtlinie (EU) 2016/797
festgelegten Zeitrahmens festlegen und bereitstellen (5.1.2).

Protokolle Uber die Prifung der Kompatibilitdt von Strecken enthalten auch die Eigenschaften des
Fahrzeugs/Zugs unter Beriicksichtigung der geplanten Betriebsstrecken, einschlieRlich moglicher
Ausweichstrecke(n), die von den Infrastrukturbetreibern ermittelt wurden (TSI OPE (EU) 2015/995 4.2.2.5)

Die Eigenschaften der Betriebsstrecken basieren auf dem Infrastrukturregister (RINF) und/oder den
Informationen, die vom Infrastrukturbetreiber vorgelegt wurden.

Wenn eine der Parteien Probleme erkennt, sollte eine gemeinsame L6sung zwischen dem
Bahnunternehmen und dem Infrastrukturbetreiber angestrebt werden.

Menschliche und organisatorische Faktoren sollten bei der betrieblichen Planung in Verbindung mit z. B.
Arbeitsplanen, Ermidungsmanagement, Stress, Arbeitsumgebung (physikalisch und psychosozial),
Arbeitsplatzen und Arbeitsprozessen usw. berticksichtigt werden.
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Die Betriebsplanung und -kontrolle wird fiir die kontinuierliche Verbesserung der Sicherheitskultur
entwickelt. Die Sicherheitskultur sollte in Verbindung mit z. B. der Arbeitslast, Arbeitsumgebung (physikalisch
und psychosozial), Arbeitsprozessen usw. beriicksichtigt werden. Dadurch soll sichergestellt werden, dass die
Konsequenzen der Anderungen oder Vorkehrungen keinen negativen Einfluss auf das menschliche
Leistungsvermogen oder die Organisationssicherheit haben.

5.1.4 Nachweise

e Informationen, aus denen hervorgeht, dass der Antragsteller bei der Planung, Entwicklung,
Umsetzung und Uberpriifung seiner betrieblichen Prozesse die Erreichung von Sicherheitszielen plant,
Mafnahmen zur Risikobewertung anwendet und die Ergebnisse (iberwacht, einschlieflich der
entsprechenden Hinweise, wo zusétzliche Informationen (iber Verfahren zu finden sind; (5.1.1
Buchstaben a bis c)

e Nachweise, dass sich die Organisation sdmtlicher Kategorien der obligatorischen
Sicherheitsanforderungen, die fiir ihren Betrieb gelten, bewusst ist und diese tatsdchlich umsetzt und
festlegt, wie das Sicherheitsmanagementsystem die Konformitdt mit diesen gewdhrleistet;

e Information, dass der Antragsteller sicherstellt, dass seine betrieblichen Vorkehrungen mit den
geltenden Anforderungen (Gesetzgebung, Normen usw.) konform sind; (5.1.2)

e Im Rahmen der Fahrzeugtypzulassung und/oder Fahrzeugzulassung zum Inverkehrbringen kann der
Infrastrukturbetreiber Folgendes identifizieren und bereitstellen (5.1.2):

o betriebliche Bedingungen, die auf die Verwendung von Fahrzeugen fiir Tests auf dem Netz
angewandt werden, basierend auf den vom Antragsteller fiir die Zulassung bereitgestellten
Informationen;

o notwendige, auf der Infrastrukturseite zu ergreifende MafSsnahmen zur Gewdhrleistung eines
sicheren und zuverldssigen Betriebs wéhrend der Tests auf dem Netz und/oder

o notwendige Mafsnahmen in den Infrastrukturinstallationen, um die Tests auf dem Netz
durchzufiihren.

e Zur Priifung vor Nutzung autorisierter Fahrzeuge (neugefasste Interoperabilitéitsrichtlinie (IOR)
Artikel 32.1) und insbesondere zur Priifung der Streckenkompatibilitéit (neugefasste IOR Artikel
23.1(a), (b)) kann das Bahnunternehmen im Rahmen seines SMS die Vorgaben zu CSM auf SMS
ermitteln und Nachweisverfahren und -unterlagen zur Verfiigung stellen (5.1.3 (a), die zeigen, dass
das Fahrzeug mit der Strecke kompatibel ist, auf der es eingesetzt werden soll, und dass es
ordnungsgemdpf in den Zug integriert ist (siehe auch TSI OPE 2015/995 4.2.2.5).

e Nachweis der Ubereinstimmung der Betriebsdokumentation mit den Anforderungen fiir das
Management des Betriebs (und der Instandhaltung) an organisatorischen und physischen Grenzen,
z. B. organisatorische, technische und betriebliche Schnittstellen zu benachbarten Infrastrukturen,
Grenzstationen, Interaktionen mit anderen Eisenbahnunternehmen oder Infrastrukturbetreibern
usw.; (5.1.2)

e Informationen dariiber, wie die Risiken betrieblicher Tdtigkeiten im Rahmen des
Risikobewertungsprozesses beherrscht werden und die in den oben genannten Anforderungen
dargelegten Elemente abdecken; (5.1.3 Buchstabe a, Buchstaben c bis f)

e Nachweise, dass Artikel 14 Absatz 2 der Richtlinie EG 2016/798 von der fiir die Instandhaltung
verantwortlichen Stelle eingehalten wird; (5.1.3 Buchstabe f)

e Informationen dariiber, wie die Verantwortlichkeiten, einschlieflich der Verantwortlichkeit fiir das
Management von Ermiidungsrisiken, fiir die Sicherheit der betrieblichen Tdtigkeiten verwaltet
werden; (5.1.4)
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e Informationen dariiber, wie die Organisation Informationen und Kommunikationen fiir die Sicherheit
der betrieblichen Tdtigkeiten verwaltet; (5.1.5)

e Informationen liber das Kompetenzmanagementsystem und die damit verbundenen Verfahren und
deren Verkniipfung mit spezifischen Arbeits- oder Aufgabenanweisungen zur Aufrechterhaltung der
Sicherheit betrieblicher Tétigkeiten; (5.1.6)

e Nachweis, dass die Betriebsdokumentation (Verfahren, Arbeitsanweisungen usw.) bei Bedarf
aktualisiert wird. (siehe auch 4.5.3)

5.1.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Liste der verpflichtenden Anforderungen (einschlieRlich TSI) und wie der Antragsteller diese erfillt
(siehe auch 1).

Erlduterung, wie betriebliche Risiken im Rahmen des Risikobewertungsprozesses beherrscht werden und wie
sichergestellt wird, dass die Ziele der Betriebssicherheit erreicht werden. Es werden Links zu den relevanten
Verfahren bereitgestellt.

Eine Erklarung dariber, wie das Kompetenzmanagementystem zur Kontrolle betrieblicher Risiken beitragt
und wie der Informations- und Kommunikationsfluss gesteuert wird, um sicherzustellen, dass die Risiken
angemessen kontrolliert werden.

Angaben zum Instandhaltungssystem fiir Schienenfahrzeuge, einschliefllich Links zur detaillierten
Dokumentation, die dies unterstitzt (wenn es keine ECM oder kein Zertifizierungsprogramm gibt).

Angaben zum Verfahren fiir die Priifungen vor der Abfahrt (TSI OPE), die durchgefiihrt werden, um eine
Konformitatsprifung der folgenden Punkte zu gewahrleisten:

e Bremsleistung (Vorbereitung des Bremszettels),
e Zugzusammensetzung;

e Vordere und hintere Signale;

e last und Zustand der gezogenen Wagen.

Eine Kopie des Verfahrens zur Feststellung von VerstoRen und Informationen dariber, wie sichergestellt
wird, dass alle erforderlichen MaBnahmen ergriffen werden, wie z.B. die MaBnahmen, die zur
AulRerbetriebnahme des Fahrzeugs, zum Austausch ausgefallener/defekter
Komponenten/Ausriistung/Fahrzeuge oder zur Einflihrung von Betriebsbeschrankungen fiihren.

Ein Dokument, aus dem hervorgeht, welche Arten von Fahrzeugen auf den einzelnen Strecken eingesetzt
werden sollen und welche Art von Vorgdngen durchzufiihren sind, insbesondere:

e betriebliche Einschrénkungen aufgrund spezifischer Fahrzeugtypen;
e Einschrdnkungen aufgrund des Betriebs spezifischer Fahrzeugtypen auf bestimmten Strecken;
e zusdtzliche Instandhaltungsanforderungen fiir spezifische Strecken (siehe auch 5.2).

Ein Dokument, das zusatzliche Anforderungen zur Verwaltung von Stoérungssituationen (z. B. Stérungen in
einem Fahrzeug) fir die betroffenen Netze nach Betriebsbereich beschreibt.

Es ist ein Prozess fir das Ermidungsmanagement eingerichtet, der fiir Mitarbeiter mit unregelmaRigen
Arbeitszeiten gilt. Der Prozess beruht auf evidenzbasierten Methoden und professionellem Fachwissen. Der
Prozess beriicksichtigt, dass eine Reihe von Faktoren in Betracht gezogen werden muss, wenn ein
umfassender Ansatz flir das Management von Ermidungsrisiken verfolgt wird. Das
Ermidungsmanagementprogramm sollte die Planung und Kontrolle der Arbeitsumgebung und -aufgaben
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umfassen, um so weit wie vernilinftigerweise umsetzbar die Auswirkungen von Miudigkeit auf die
Aufmerksamkeit und Leistung der Mitarbeiter auf eine Weise zu minimieren, die dem Niveau der
Risikoexposition und der Betriebsart angemessen sind.

In Bezug auf die Konformitat mit den prinzipiellen Funktionsweisen der TSI OPE werden Nachweise geliefert,
die zeigen, dass das Eisenbahnunternehmen Folgendes gewahrleisten kann (nur zu
Veranschaulichungszwecken):

e Ein Zug kann (iber einem Teil der Linie betrieb werden, wenn die Zugzusammensetzung mit der
Infrastruktur kompatibel ist (FOP 3)

Dies bezieht sich auf die Bestditigung der Kompatibilitdt des Zuges mit der Infrastruktur der
Strecke, liber die er fahren soll, bevor die Bewegung genehmigt wird. Die Kompatibilitéit zwischen
einem Zug und der Infrastruktur wird in erster Linie durch die Abmessungen des Fahrzeugs und der
auf ihm befindlichen Last, die Absténde zwischen dem Zug und der Infrastruktur bzw. den Ziigen
auf benachbarten Gleisen (Spurweite), die minimal erforderliche Bremsleistung des Zuges, das
Gewicht und die Ldnge eines Zuges sowie die Kapazitit und Leistungsfdhigkeit der Infrastruktur
beeinflusst.

Es liegen Nachweise dariliber vor, dass:

e Priifungen vor der Abfahrt stattfinden, um vor Beginn oder bei Fortsetzung der Fahrt zu
gewdbhrleisten, dass ein Zug seine Fahrgdste, Mitarbeiter und Fracht sicher beférdert (FOP 4)

Dies betrifft den Zug und seine Bewegungsbereitschaft. Dazu gehéren beispielsweise die
Bremsleistung des Zuges, die Geschwindigkeit, mit der der Zug fahren darf, die Bildung und Kopplung
des Zuges, die Identifizierung, Verladung und Sicherung der Fracht, die Bereitstellung angemessener
Informationen fiir die Zugvorbereitung und das Betriebspersonal. Das Ziel besteht darin,
ZusammenstdfSe und Entgleisungen aufgrund einer Reihe von Risiken zu vermeiden.

5.1.6  Referenzen und Standards

e /SO N360 JTCG Konzeptdokument zur Unterstiitzung von Anhang SL
o UlC-Merkblatt 502-1

® RID

o Leijtlinien zur TSI OPE

5.1.7 Aufsichtsaspekte

Die Aufsicht der betrieblichen Tatigkeit sollte durch die Konzentration auf einzelne Bereiche und deren
eingehende Priufung erfolgen, um festzustellen, wie sie sich im Sicherheitsmanagementsystem der zu
lberwachenden Organisation widerspiegeln und ob die richtigen Mitarbeiter am richtigen Ort das Richtige
tun. Auf diese Weise kann die nationale Sicherheitsbehdrde sehen, ob die Aktivititen im Rahmen des
Sicherheitsmanagementsystems als kohadrentes Ganzes erfasst werden oder ob sie getrennt verwaltet
werden, mit schwachen Verbindungen zu den Sicherheitszielen und der Gesamtstrategie.

Bei der Aufsicht sollte insbesondere Folgendes gepriift werden:

o Wie sich SMS-Unterlagen héherer Ebenen in einheitliche lokale Anweisungen umsetzen lassen, die
zum Risikomanagement auf Betriebsebene verwendet werden;

e Das Management von Notfallsituationen oder nicht routinemdfigen Situationen;
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e Die Art, wie Betriebsgrenzen/-einschrdnkungen verwaltet werden, einschliefSlich der
Schnittstellenvereinbarungen mit anderen Parteien;

e Vorkehrungen zum Ermiidungsmanagement;

o Verwaltung gefihrlicher Stoffe;

e Vorkehrungen fiir die Beférderung geféhrlicher Giiter, einschlieflich der Schulung, Rollen und
Verantwortlichkeiten fiir die Mitarbeiter der Organisation nach den Kapiteln 1.3, 1.4 und 1.8 der
RID, bei Bedarf Kontaktaufnahme mit anderen fiir die Beférderung von Gefahrgut zustéindigen
Behérden;

e Konformitdt mit den in den TSI OPE festgelegten prinzipiellen Funktionsweisen.
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5.2 Verwaltung von Sachanlagen

5.2.1 Regulatorische Anforderung

5.2.1 The organisation shall manage the safety risks associated with physical assets throughout their
lifecycle (see 3.1.1. Risk assessment), from design to disposal, and fulfil the human factors require-
ments for use.

5.2.2 The organisation shall:

(a) ensure that the assets are used for the purpose intended while maintaining their safe opera-
tional state, in accordance with Article 14(2) of Directive (EU) 2016/798 where relevant, and
their expected level of performance;

(b) manage the assets in normal and degraded operations;

(c) detect as soon as reasonably practicable instances of non-compliance with operating require-
ments before or during the operation of the asset, including the application of restrictions of
use as appropriate to ensure a safe operational state of the asset (see 6.1. Monitoring).

5.2.3 The organisation shall ensure that its asset management arrangements, where applicable, con-
form to all essential requirements as set out in the relevant Technical Specifications for Interoper-
ability (see 1. Context of the organisation).

5.2.4 To control risks where relevant for the supply of maintenance (see 3.1.1. Risk assessment), at least
the following shall be taken into account:

(a) the identification of the need for maintenance to keep the asset in a safe operational state,
based on the planned and real use of the asset and its design characteristics;

(b) the management of the removal of the asset from operation for maintenance, when defects
have been identified or when asset condition degrades outside the limits of a safe operational
state as referred to in point (a);

(c) the management of the return to operation of the asset with eventual restrictions of use after
maintenance has been delivered to ensure it is in a safe operational state;

(d) the management of monitoring and measurement equipment to ensure that it is fit for its
intended purpose.

5.2.5 To control information and communication where relevant for the safe management of assets (see
4.4. Information and communication), the organisation shall take into account:

(a) the exchange of relevant information within the organisation or with external entities respon-
sible for maintenance (See 5.3. Contractors, partners and suppliers), in particular on safety-
related malfunctions, accidents, incidents as well as on eventual restrictions of use of the
asset;

(b) the traceability of all necessary information including the information related to point (a) (see
4.4. Information and communication and 4.5.3. Control of documented information);

(c) the establishment and maintenance of records of all assets including the management of
changes affecting the safety of assets (see 5.4. Management of change).
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5.2.2 Zweck

Der Antragsteller sollte nachweisen, wie er den Lebenszyklus seiner Sachanlagen vom Entwurf bis zur
Entsorgung durch die im Sicherheitsmanagementsystem beschriebenen Verfahren und Vorkehrungen
verwaltet. Der Antragsteller sollte aufzeigen, dass er in jeder Phase des Lebenszyklus einen Menschen-
zentrierten Ansatz verfolgt hat. Er sollte detailliert angeben, wo die Verwaltung von Sachanlagen mit
verschiedenen Elementen seines Sicherheitsmanagementsystems verbunden ist, wie beispielsweise dem
Kompetenzmanagement, der Betriebsplanung und der Uberwachung. Das Ziel des Antragstellers sollte darin
liegen, aufzuzeigen, dass er Uber ein solides System fiir die Verwaltung von Sachanlagen verfligt, das die
Risiken widerspiegelt, die durch die Art und den Umfang seines Betriebs entstehen.

5.2.3  Erlduterungen

,Sachanlage” (5.2) bedeutet samtliche Ausriistungen (fest oder mobil), Struktur, Software oder anderen
Komponenten, die mit der Zeit eine Instandhaltung erfordern und bereitgestellt werden, um einen
Eisenbahnbetrieb zu flihren. Die Sachanlagen werden aufgeteilt in die vom Eisenbahnunternehmen
verwalteten (hauptsichlich Fahrzeuge) und die von einem Infrastrukturbetreiber verwalteten (alle
Infrastrukturkomponenten wie Gleise, Ausristung fur Steuerbefehle/Signalgebung, Wechsel von einem Gleis
auf ein anderes, Stromversorgung, Bahniibergange, Hoch- und Tiefbau wie Bricken, Viadukte, Tunnel,
Bahnsteige, Aufziige, Fahrtreppen usw.). Eine vollstandige Liste ist in Anhang | der Richtlinie (EU) 2012/34
enthalten.

Der Lebenszyklus einer Sachanlage umfasst die folgenden Phasen:

a) Design;

b) Umsetzung (Konstruktion/Herstellung, Installation, Priifung und Inbetriebnahme);
c) Betrieb und Instandhaltung;

d) Reparatur, Umbau und Nachriistung, Hinzuziehen des Anderungsmanagements;
e) Erneuerung, Auflerbetriebnahme und Entsorgung.

Flr eine Organisation ist es wichtig, darzustellen wie sie die (System- und) Sicherheitsvorgaben fir ihre
Sachanlagen instandhalt und pflegt, und wie diese verifiziert, validiert und nachverfolgt werden.

Wenn ein Dritter mit der Instandhaltung beauftragt wird, unterliegt es der Verantwortung der Organisation,
darzulegen und zu (iberwachen, dass die Ertragskraft der Sachanlage den etablierten Standards der
Organisation entspricht.

Sobald Prozesse zur Steuerung des Risikos vorhanden sind, das mit sicherheitskritischen Sachanlagen
einhergeht, sollte die Organisation die Ertragskraft der Sachanlage mit diesen Risiken und ihren eigenen
Erwartungen vergleichen.

Wenn Sachanlagen wahrscheinlich ersetzt, stillgelegt oder verduBert werden, legt die Organisation Prozesse
zur Steuerung der mit diesen Tatigkeit verbundenen Risiken fest und dokumentiert diese.

Diese Prozesse sind nur fiir solche Organisationen relevant, die diese Tatigkeiten ausflihren oder
wahrscheinlich ausfiihren.

Beim Ersatz einer Sachanlage, die das Ende seiner Nutzungsdauer bald erreicht hat, sorgt die Organisation
dafiir, dass die Ersatzsachanlage den festgelegten Sicherheitsleistungskriterien entspricht. Als Teil dieses
Prozesses werden samtliche Sicherheitsanalysen liberprift.

Anforderungen in Bezug auf die Instandhaltung (5.2.4) ergeben sich aus der ECM-Verordnung, wobei die
Guterwagen eine Sachanlage sind, die ein Eisenbahnunternehmen und moglicherweise ein
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Infrastrukturbetreiber verwalten sollte. Diese Anforderungen in der ECM-Verordnung sind spezifischer und
vorschreibender, wahrend die oben genannten Anforderungen hauptséachlich die Schnittstelle zwischen dem
Sicherheitsmanagementsystem des Eisenbahnunternehmens oder Infrastrukturbetreibers und dem
Instandhaltungssystem der ECM betreffen, um sicherzustellen, dass die Anlagen sicher zu betreiben und zu
warten sind. Die Risikobewertung sollte sich auch mit den potenziellen Sicherheitsauswirkungen einer
Ersetzung im Rahmen der Instandhaltung (die Teil des Lebenszyklus der Sachanlage ist) gemalR den
Anforderungen der Richtlinie (EU) 2016/797 und der einschldgigen TSI befassen.

Es werden nicht alle Sachanlagen von TSI geregelt (5.2.3), und auch wenn eine TSI gilt (z. B. TSI INF), wird nur
das Notigste fir die Interoperabilitit geregelt, was bedeutet, dass immer noch andere
Sicherheitsanforderungen gebraucht werden kénnen. Die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen der
einschlagigen TSI (nicht nur der grundlegenden Sicherheitsanforderungen) ist im Falle der Ersetzung,
Erneuerung oder Umriistung gemaR den Bestimmungen der Richtlinie (EU) 2016/797 aufrechtzuerhalten.

Der Begriff ,sicherer Betriebszustand” (5.2.4 Buchstabe a) bedeutet, dass die Sachanlage innerhalb ihrer
sicheren Einsatzgrenzen betrieben werden kann. Die sicheren Einsatzgrenzen kénnen sich wahrend der
Lebensspanne des Systems weiterentwickeln, missen aber unter Bericksichtigung der
Interoperabilitditsparameter definiert werden. Defekte konnen identifiziert (5.2.4 Buchstabe b) und
basierend auf einer Ursachenanalyse kdnnen die sicheren Einsatzgrenzen entsprechend libernommen
werden. Fir Fahrzeuge bedeutet der sichere Betriebszustand einen sicheren Fahrtzustand in
Ubereinstimmung mit Artikel 14 Absatz 2 der Richtlinie (EU) 2016/798.

Die Konfiguration der Sachanlagen (5.2.5 Buchstabe c) umfasst die einzigartige Identifizierung der
Sachanlagen, ihren Standort, durchgefiihrte Instandhaltung wusw. (und nicht nur das
Konfigurationsmanagement von Anderungen). Das Konfigurationsmanagement von (technischen)
Anderungen gilt fiir die Ersetzung.

Es muss in Ubereinstimmung mit Artikel 14 Absatz 1 der Richtlinie (EU) 2016/798 eine ECM zugewiesen
werden, um sicherzustellen, dass sich Fahrzeuge fir die Instandhaltung, fiir die sie verantwortlich ist, in
einem sicheren Fahrtzustand befinden. Es ist nicht erforderlich, die Tatigkeiten einer ECM, die nach der
Verordnung (EU) Nr. 445/2011 zertifiziert ist, detailliert zu beschreiben. Andererseits ist anzugeben, welche
Elemente und welche Aspekte durch das ECM-Zertifikat abgedeckt sind und wie die Schnittstelle zum ECM
verwaltet wird, insbesondere welche Informationen zwischen Antragsteller und ECM ausgetauscht werden
und wie dies geschieht.

In Bezug auf die Fahrzeuge, die von nicht zertifizierten ECM (d. h. nicht gemaR der Verordnung (EU) 445/2011
zertifiziert) unterhalten werden, ist es Aufgabe des Antragstellers sicherzustellen, dass sich die von ihm
betriebenen Fahrzeuge in einem sicheren Betriebszustand befinden, indem er liberwacht, dass die nicht
zertifizierten ECM ihr Instandhaltungssystem gemaR Artikel 14 Absatz 2, Artikel 14 Absatz 3 und Anhang lII
der Richtlinie (EU) 2016/798 entwickelt und effektiv umgesetzt haben. In Fallen, in denen nicht zertifizierte
ECM nicht Teil der Organisation des Antragstellers sind, sollte die Erfillung der gesetzlichen Verpflichtungen
durch vertragliche Vereinbarungen gewahrleistet werden.

Im Falle einer Partnerschaft zwischen Eisenbahnunternehmen bleibt jedes Eisenbahnunternehmen voll
verantwortlich fir den sicheren Betrieb und damit flir die Beherrschung der mit seiner Tatigkeit verbundenen
Risiken, einschlieBlich der Bereitstellung von Instandhaltungsfunktionen fiir Fahrzeuge. Die Verwendung der
Sicherheitsbescheinigung des Partner-Eisenbahnunternehmens als Mittel zur Beherrschung der mit der
Instandhaltung verbundenen Risiken durch ein Eisenbahnunternehmen ist nicht ausreichend, wenn sie nicht
durch vertragliche Vereinbarungen zwischen den Partner-Eisenbahnunternehmen gestiitzt wird. Diese
vertraglichen Vereinbarungen miissen von jedem Partner gemeinsam entwickelt und Gberwacht werden und
sind auch Bestandteil jedes Sicherheitsmanagementsystems und unterliegen daher der Aufsicht der
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jeweiligen nationalen Sicherheitsbehdrde. Die jeweiligen nationalen Sicherheitsbehdrden sollten sich
koordinieren, um etwaige grenziliberschreitende Schnittstellenprobleme, die moglicherweise von den
Auftraggebern geschaffen wurden, anzugehen.

5.2.4 Nachweise

e Informationen hinsichtlich des Sachanlagenmanagements innerhalb des
Sicherheitsmanagementsystems der Organisation, einschlieflich relevanter Verkniipfungen zu
anderen Bereichen, wie der Risikobewertung, der Betriebsplanung, des Anderungsmanagements
usw. (5.2.1), (5.2.2), (5.2.5 Buchstaben a bis b):

Designphase

©)

O O O O

Nachweis der Prozesse und Konsultation zur Bestimmung der Anforderungen an die
Sachanlagen;

Nachweis von Risikomanagementstrategien in Bezug auf die Beschaffung und Inbetriebnahme
von neuen oder modifizierten Sachanlagen;

Dokumentation aller relevanter Prozesse zur Gestaltung und Bereitstellung von Sachanlagen;
Prozesse zur Verwaltung von Risiken in der Designphase;

Nachweis der Werkzeuge zur Gewdhrleistung der Sicherheit;

Einzelheiten zu den Normen oder anderen Sicherheitsinformationen, auf die sich die Gestaltung
und Instandhaltung der Sachanlagen stiitzt, sowie alle Tests, die zur Bestdtigung der Konformitdt
verwendet werden;

Das Vorhandensein eines Handbuchs oder eines dhnlichen Dokuments, das die Prozesse fiir den
Betrieb und die Instandhaltung von Sachanlagen und fiir die Beherrschung von Risiken in der
Betriebs- und Instandhaltungsphase umfasst;

Implementierungsphase

O

Nachweis von Sicherheitsrisikomanagement sowie Test- und Validierungsprozessen, die die
Konstruktion/Fertigung und Inbetriebnahme der Anlage und deren Betriebsbereitschaft
umfassen;

Betrieb- und Instandhaltungsphase

O

Nachweis der fortlaufenden Konformitdt mit den Normen und Prozessen sowie Management der
ermittelten Risiken;

Instandhaltungspldne und -verfahren fiir Sachanlagen;

Nachweis der Titigkeiten der Organisation in Verbindung mit der Ermittlung und Beseitigung
von Risiken;

Nachweis der Prozesse, die fiir die Berichterstattung und das Management von
Sicherheitsleistungsproblemen und KorrekturmafSnahmen verwendet werden;

Nachweis fiir den Einsatz der laufenden Leistung im Vergleich zur prognostizierten strategischen
Lebensdauer einer Sachanlage zur Nachverfolgung der Leistung und Planung von Erneuerungen;
Prozesse zur Erkennung von Fehlern und Stérungen und zur Durchfiihrung von
KorrekturmafSnahmen;

Management von Notfallsituationen oder nicht routinemdfigen Situationen, die die Sicherheit
der Sachanlage beeintréichtigen kénnen;

Nachweis der Beriicksichtigung der Sachanlagenverwaltung bei meldepflichtigen Ereignissen
und Beherrschung gemeinsamer Risiken an den Schnittstellen (siehe auch 3.1);
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Erneuerung, Auflerbetriebnahme und Entsorgung

o Nachweis von Prozessen zur Beherrschung von Risiken im Zusammenhang mit der Erneuerung,
Auferbetriebnahme oder Verdufierung von Sachanlagen, je nach Umfang und Art der
Organisation;

e Nachweis eines systematischen Ansatzes zum Umgang mit menschlichen und organisatorischen
Faktoren in séimtlichen Lebenszyklusphasen der Sachanlagenverwaltung; (5.2.1)

e Nachweis der Ubereinstimmung der Betriebsdokumentation mit den Anforderungen an das
Management (Betrieb) und die Instandhaltung an organisatorischen und physischen Grenzen, z. B.
organisatorische, technische und betriebliche Schnittstellen zu benachbarten Infrastrukturen,
Grenzbahnhdfen, Interaktionen mit anderen Eisenbahnunternehmen oder Infrastrukturbetreibern;
(5.2.3)

e Informationen, aus denen hervorgeht, dass der Antragsteller nachweist, dass seine
Instandhaltungsvorkehrungen mit den einschlégigen Anforderungen (Rechtsvorschriften, Normen
usw.) iibereinstimmen.; (5.2.3)

e Bei Fahrzeugen eine Kopie des ECM-Zertifikats oder der Nachweis, dass Artikel 14 Absatz 2, Artikel 14
Absatz 3 und Anhang Il der Richtlinie (EU) 2016/798 von der fiir die Instandhaltung verantwortlichen
Stelle eingehalten wird; (5.2.4 Buchstaben a bis d)

Im Falle von Partnerschaften zwischen Eisenbahnunternehmen, bei denen das Fahrzeug vom Partner

gewartet wird:

Nachweis, dass zwischen den Partnern vertragliche Vereinbarungen gelten, einschlieflich:

o Informationsaustausch nach Artikel 5 der Verordnung (EU) 445/2011;

o  Ggf. technischer Support, insbesondere fiir CCS-Altsysteme;

o Kontrolle der Fdhigkeit unter Vertrag genommener Instandhaltungswerkstdtten,
Instandhaltungsarbeiten bereitzustellen;

o Uberwachung von Fahrzeugen und Austausch relevanter Informationen, der sich aus dieser
Uberwachung ergibt; (siehe auch 6.1)

e Im Fall von Sachanlagen, fiir die nach EU-Recht oder nationalen Vorschriften eine
Konformitdtsbescheinigung erforderlich ist, ist eine Kopie dieser Bescheinigung mit einer Erlduterung
des Umfangs, in dem sie als Teil des Sicherheitsmanagementsystems verwendet wird, erforderlich;
(5.2.4 Buchstaben a bis d)

e Informationen iiber die Funktionsweise des Dokumentverwaltungsteils des
Sicherheitsmanagementsystems im Zusammenhang mit der Sachanlagenverwaltung, einschliefSlich
des Nachweises, dass die Instandhaltungsdokumentation (Verfahren, Arbeitsanweisungen usw.)
aktualisiert wird, wann und wo dies erforderlich ist; (5.2.5 Buchstaben a bis c)

e Nachweis fiir das Konfigurationsmanagement der Sachanlagen in ihrem gesamten Lebenszyklus,
einschlieflich vorhandener Anderungsmanagementprozesse zum Umgang mit Basislinien-
Neukonfigurationen; (5.2.5 Buchstabe c)

5.2.5 Beispiele fiir Nachweise
Designphase

Die Organisationsdokumente aller relevanten sicherheitstechnischen Prozesse und Informationen
hinsichtlich der Gestaltung und Lieferung von Sachanlagen durch den Einsatz von
Konfigurationsmanagementprozessen (oder eines Konfigurationsmanagementsystems). Diese legen die
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technischen und organisatorischen Tatigkeiten fest, welche die Kontrolle der Sachanlagen Uber ihren
gesamten Lebenszyklus hinweg etablieren und aufrechterhalten.

Die Organisation etabliert und dokumentiert einen Prozess fir die Beherrschung der Risiken in Verbindung
mit der Gestaltung der Sachanlagenldsung durch:

e Die Bestimmung von Anforderungen fiir neue und/oder modifizierte Sachanlagen (siehe auch 1) und
die Besprechung dieser mit relevanten Interessengruppen (siehe auch 2.4);

e Die Beherrschung der Risiken in Verbindung mit der Umsetzung solcher Anderungen (siehe auch 3.1);
und

e Die Beherrschung der Risiken in Verbindung mit der Beschaffung von Sachanlagen und, wo relevant,
dem Vertragsmanagement (siehe auch 3.1 und 5.3).

Dazu gehoren auch Gefahren-/Sicherheitsanalysen zur Identifizierung der am starksten gefdhrdeten
Bereiche, die anhand des Gefahrenprotokolls der Organisation Uberprift werden. Dies kann durch die
Identifizierung sicherheitskritischer Systeme und die Festlegung wichtiger Leistungsziele durch den Einsatz
geeigneter Techniken zur Risikoidentifizierung erreicht werden, wie z. B.:

e Analyse der Zuverldssigkeit, Verfligbarkeit, Wartbarkeit und Sicherheit (RAMS) der Gestaltung von
Sachanlagen (bei der den Konstrukteuren die wichtigsten Leistungskriterien fiir die Sicherheit
mitgeteilt werden, um sicherzustellen, dass die Sachanlage fiir einen bestimmten Zweck geeignet ist);
und

o Ausfalleffekt- und Ausfallkritizitdtsanalyse (FMECA-Analyse) und/oder zuverldssigkeitsorientierte
Instandhaltung (RCM) zur Beherrschung von Risiken wéhrend der Designphase und zur Unterstiitzung
der Festlegung eines Instandhaltungsplans.

Diese Anforderungen werden im Vergleich zu den spezifischen Standards und Prozessen zur Gestaltung,
Instandhaltung und zum Betrieb der Eisenbahninfrastruktur und der Schienenfahrzeuge wie durch die
Organisation identifiziert verwaltet. Die Organisation weist nach, dass:

e sicherheitskritische Systeme nach funktionalen Spezifikationen entworfen werden;

e es einen Validierungs- und Inbetriebnahmetestplan gibt, der bestdtigt, dass die Sachanlage fiir einen
bestimmten Zweck geeignet ist und sicher betrieben und gewartet werden kann; und

e die Betriebs- und Instandhaltungsdokumentation vorbereitet wurde, die Prozesse zur Aktualisierung,
Uberpriifung und Instandhaltung von Sachanlagen auffiihrt (siehe auch 4.5).

Die Organisation demonstriert, dass sie in ihrem Entwurfs- und Beschaffungsansatz geeignete
systemtechnische Prozesse und Sicherheitsverfahren (z.B. EN50126/8/9 fiir komplexe Systeme) einsetzt. Dies
kann durch die Erstellung eines ,Plans zur Verwaltung der Systemtechnik” (SEMP, en: Systems Engineering
Management Plan) erzielt werden, der das Verfahren zur Identifikation und Aufzeichnung von
Interessengruppen, Systemanforderungen und Sicherheitsbediirfnissen spezifizieren wirde.

Implementierungsphase

Um die erfolgreiche und sichere Implementierung der Sachanlage zu gewahrleisten, legt die Organisation
Prozesse fest, um die Risiken, die mit ihrer Konstruktion, Priifung und Inbetriebnahme verbunden sind, in
Ubereinstimmung mit den Prozessen des Sicherheitsmanagementsystems zu beherrschen.

Sie implementiert auBerdem einen Prozess zur Verwaltung folgender Punkte:

e der Priifung, Verifizierung und Validierung der System- und Sicherheitsanforderungen der
Sachanlage, die mithilfe eines ,Plans zur Verwaltung der Priifung und Inbetriebnahme” oder einem
dhnlichen Dokument erzielt werden kénnen; und
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e der Betriebsbereitschaft der Sachanlage, die anhand einer Priifliste fiir die Betriebsbereitschaft erzielt
werden kann.

Betrieb- und Instandhaltungsphase

Die Organisation hat eine Betriebs- und Instandhaltungsdokumentation fiir Sachanlagen entwickelt, welche
die Sicherheitsmanagementprozesse zur Aktualisierung, Prifung und Instandhaltung ihrer Sachanlagen
festlegt. Sie beschreibt den Anwendungsbereich des Betriebs und ggf. die vorhandenen
Risikomanagementstrategien zur Abdeckung samtlicher relevanter Tatigkeiten.

Diese Dokumentation:

e gewdhrleistet, dass die Sachanlage in Ubereinstimmung mit dem Design der Sachanlage betrieben
und gewartet wird;

e identifiziert und integriert sémtliche sicherheitsrelevanten Bedingungen, die festlegen, wie die
Verwendung der Sachanlage eingeschrénkt werden kann, sowie die vorhandenen Bedingungen fiir
ihre Verwendung; und

e spezifiziert die durchzufiihrenden fortlaufenden Priifungen.

Der Prozess zur Konfiguration der Gestaltung und Lieferung vorgeschlagener Sachanlage (in der Designphase
beschrieben) wird erweitert, um ihren gesamten Lebenszyklus durch Folgendes abzudecken:

e festlegung und Pflege der Aufzeichnungen aller Sachanlagen durch die Erstellung eines
Sachanlagenregisters. Dieses enthdlt Informationen wie die einzigartige Identifikation der
Sachanlagen, ihren Standort, durchgefiihrte Instandhaltungen usw.;

e Verwaltung von Dokumenten und Informationen iiber die Sachanlagen in Ubereinstimmung mit dem
Sicherheitsmanagementsystem der Organisation (siehe auch 4.4 und 4.5); und

e Festlegung der Kritikalitét der Sachanlagen, basierend auf den Ergebnissen der
Sicherheitsrisikobewertung. Es werden sicherheitskritische Sachanlagen im Sachanlagenregister
identifiziert.

Die Organisation zeigt, wie Informationen (iber Sachanlagen entwickelt, gepflegt und in ihr
Gefahrenprotokoll integriert werden.

Die Organisation Uberwacht die laufende Einhaltung der von ihr festgelegten Normen und Prozesse, um
sicherzustellen, dass ihr Eisenbahnbetrieb auch weiterhin sicher und effizient funktioniert. Zu diesem Zweck
legt die Organisation Prozesse fest, um zu gewahrleisten, dass:

e Sachanlagen in Ubereinstimmung mit den relevanten Handbiichern betrieben und gewartet werden;

e der Zustand der Sachanlagen (iberwacht wird;

e die Ausriistung zur Priifung oder Untersuchung von Sachanlagen ordnungsgemdf8 kontrolliert,
kalibriert und gewartet wird;

e Risiken in Verbindung mit dem Betrieb und der Instandhaltung der Sachanlagen in Ubereinstimmung
mit den Risikomanagementprozessen und allen Gesetzen zur Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz verwaltet werden; und

e besonders fiir sicherheitskritische Sachanlagen Ersatzteile fiir die Instandhaltung verfiigbar sind. Dies
kénnte dadurch erreicht werden, dass der Ersatzteilbedarf fiir die Sachanlagen auf der Grundlage der
Kritikalitéitskriterien ermittelt wird, die durch den Einsat