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

0 Einleitung

Ein Antragsteller einer einheitlichen Sicherheitsbescheinigung oder einer Sicherheitsgenehmigung muss die
Einhaltung der relevanten Anforderungen des Sicherheitsmanagementsystems nachweisen, die in der
Verordnung (EU) 2018/762 festgelegt sind. Zu diesem Zweck muss er der nationalen Sicherheitsbehorde
oder, wo zutreffend, der Eisenbahnagentur der Européaischen 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 Rickmeldungen von Anwendern verbessert werden und die wahrend der Umsetzung der Richtlinie
(EU) 2016/798, der zugehdrigen 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 Erléuterungen mit spezifischen Angaben zu bestimmten Begriffen oder Ideen in
den Anforderungen ergénzt 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 Antréigen 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 Sicherheitsbehdérde bei der Aufsicht (iber
ein Eisenbahnunternehmen oder einen Infrastrukturbetreiber berliicksichtigt werden miissen.

Bei der Beurteilung eines Antrags auf eine einheitliche Sicherheitsbescheinigung fiir die Beférderung
gefahrlicher Glter 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 Zusammenarbeit mit einer anderen fir die Beférderung gefahrlicher Giter zustdndigen
Behorde eine Koordinierungsrolle Gibernehmen, indem sie fir die entsprechenden Teile des Antrags bei
Bedarf ihren Rat einholt.

0.2 An wen richtet sich dieser Leitfaden?

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

e die nationalen Sicherheitsbehérden, wenn diese die Konformitdt 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 miissen. Daher ist jedes Sicherheitsmanagementsystem ein einzigartiges System
dokumentierter Informationen, das Angaben zu den bestehenden spezifischen RisikokontrollmaBnahmen und
Systemen innerhalb einer einzelnen Organisation bereitstellt und das sich mit dem Wandel der Organisation im Laufe
der Zeit entwickelt. Es ware demnach nicht richtig, eine verbindliche Liste mit Informationen zur Verflgung zu stellen,
die ein Antragsteller bereitstellen sollte. Dies wiirde die Bewertung zwecklos machen, da alle Antrage gleich aussehen
wirden, obwohl die entsprechenden Sicherheitsmanagementsysteme unterschiedlich 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 unterstitzen.
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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 das
vorgesehene geografische Tatigkeitsgebiet gelten, und die Dokumente, die im Antrag fiir eine einheitliche
Sicherheitsbescheinigung zur Verfligung zu stellen sind, ergdnzt werden, um den Bestimmungen von
Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel 10 Absatz 8 der Richtlinie (EU) 2016/798 zu entsprechen (siehe
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ferner Beantragungsleitfaden der Agentur zur Ausstellung einheitlicher Sicherheitsbescheinigungen). Fir
Infrastrukturmanager gelten neben diesem Leitfaden auch die Leitlinien der nationalen Sicherheitsbehdrden
zu den Vorgaben fiir Sicherheitszulassungen gemaR Artikel 12 Absatz 1 der Richtlinie (EU) 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
Malnahmen in Technischen Spezifikationen fir die Interoperabilitdt (TSI), andere EU-Verordnungen oder
Unternehmensregeln ersetzt. Unternehmensregeln oder -standards werden wie jeweils anwendbar durch
die Einhaltung der Technischen Spezifikationen fir die Interoperabilitidt in Bezug auf das Teilsystem fiir das
Betriebs- und Verkehrsmanagement des Eisenbahnnetzes der Europaischen Union bewertet (im Folgenden
auch TSI OPE genannt), wie dies in den in diesem Leitfaden erlduterten Anforderungen an das
Sicherheitsmanagementsystem zum Ausdruck kommt.

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

Direkte Vergleiche oder Entsprechungstabellen zwischen den Bewertungskriterien der vorherigen
Verordnungen (EU) Nr.1158/2010 und (EU) Nr.1169/2010 sowie den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2018/762 werden in Anhang 1 dieses Leitfadens bereitgestellt. Die Tabellen umfassen auBerdem
gegebenenfalls einen Querverweis zu den Klauseln der High Level Structure der 1SO. Diese werden
bereitgestellt, 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 gewdhrt wurde und/oder der Antragsteller
bereits ein anderes ISO-Managementsystem (z. B. ISO 9001, 14001 oder 45001) betreibt (damit diese
zusammen integriert werden konnen), 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 Verordnung (EU) 2018/762 fiir Organisationen, die Uber eine ISO-Bescheinigung
verfligen.

0.5 ISO-/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 High Level Structure (HLS) fir die Verwendung von Kerntext in jeder
Managementsystemnorm eingefiihrt.

Anhang | und Anhangll der Verordnung (EU) 2018/762 gewihrleisten 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 fir jede Disziplin spezifisch sind (z. B. Sicherheit am Arbeitsplatz, 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 Ausfallkritizitatsanalyse, die Schnellmalinahme,
ETA und HAZOP, ISO 55000 enthalt Anforderungen fiir die Verwaltung von Sachanlagen). Diese kdnnen
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jedoch nur ihren Beitrag leisten, wenn ein fundiertes Wissen bezliglich des Kontextes der auf die Eisenbahn
bezogenen Risiken vorliegt.

Wenn die Anwendung der HLS Kohdrenz gegeniiber den 1SO-Managementsystemnormen gewabhrleistet,
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 fir einheitliche Sicherheitsbescheinigungen oder Sicherheitsgenehmigungen gegen die
Anforderungen des Sicherheitsmanagementsystems und nicht die ISO-HLS an sich. Mit anderen Worten: 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 Konformitat mit den Anforderungen in
der Richtlinie (EU) 2016/798 oder mit der Verordnung (EU) 2018/762 auf die ISO-Normen Ubertragt.

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 aus ihren Geschaftszielen ergeben, und alle Sicherheitsverpflichtungen erfillt,
die dafir gelten.

Die Ubernahme eines strukturierten Ansatzes erméglicht 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 flr
die Instandhaltung zustandig sind, aber auch alle anderen Akteure, die den sicheren Betrieb des
Eisenbahnsystems potenziell beeinflussen, wie beispielsweise Hersteller, fir die Instandhaltung zustandige
Stellen, Halter, Dienstleister, Auftraggeber, Beférderer, Absender, Empfanger, Verlader, Entlader,
Schulungszentren, usw.). Die EinfUhrung 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, ihrer Ausbildung und Motivierung sowie eine organisatorische Komponente, die aus
Verfahren und Methoden besteht, welche die Beziehung zwischen den Aufgaben definieren.

Folglich hat ein adidquates Sicherheitsmanagementsystem bei der Uberwachung und Verbesserung aller drei
Dimensionen  seiner  RisikokontrollmaRnahmen  Erfolg. Viele  Funktionen des Eisenbahn-
Sicherheitsmanagementsystems sind der Managementpraxis sehr ahnlich, 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.

Anerkanntermalien schaffen strukturierte Managementsysteme durch das effektive Management von
Schnittstellen einen Mehrwert fir Geschafte. Dies hilft bei der Verbesserung der Gesamtleistung, der
Einflhrung von Betriebseffizienzen, der Starkung der Beziehungen mit Auftragnehmern und
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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 ibereinstimmt, um das sichere Management seines Betriebs zu
gewadhrleisten. Zu diesem Zweck muss er die Konformitdt mit den Anforderungen in Anhang | und Il der
Verordnung (EU) 2018/762 nachweisen. Diese Anforderungen sind so ausgelegt, dass sie ein vollstandiges
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 die Art berlcksichtigen, wie diese zusammenpassen, um ein kohdarentes
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 fihren. Diese Elemente umfassen die vorhandenen Mechanismen zur
Einhaltung internationaler und nationaler Vorschriften und Normen, die Vorgaben auf Branchen- und
Geschéaftsebene, die Ergebnisse einer Risikobewertung und Good Practice bei samtlichen Tatigkeiten des
Unternehmens. Daher sollte das Sicherheitsmanagementsystem in die Geschaftsprozesse der Organisation
integriert werden, jedoch 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 erfullt
sein missen, 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
zusammenhangendes 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 Uberprifen, ob eine Aussage zu den verfolgten
Grundsatzen vorliegt, aber sie muss auch das Engagement der Organisation prifen, diese anzuwenden. Eine
praktische Art der Umsetzung ist, von der nationalen Sicherheitsbehorde prifen zu lassen, wie das
Sicherheitsmanagementsystem auf der oberen Fiihrungsebene lberwacht und Uberpriift wird, wie die
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 Geschéftsteile sie addquat verwalten (z. B.
Kommunikation von sicherheitsrelevanten Informationen an den Triebfahrzeugfihrer).

Eine wichtige Entwicklung in Anhang | und Anhang Il der Verordnung (EU) 2018/762 ist die Einflihrung eines
Prozessansatzes. Dies wird auch in ISO-Managementsystemnormen gefordert, wobei die verschiedenen
Prozesse des Managementsystems eng miteinander verbunden sind und ihr koharenter Betrieb zum
Erreichen der Ziele der Organisation beitragt. Anhang| und Anhangll der Verordnung (EU) 2018/762
identifizieren wichtige Verbindungen zwischen Prozessen, um das Verstdndnis 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 fiir ihr Verstandnis, wie ihr
Managementsystem effektiv funktioniert.
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Die Elemente des Sicherheitsmanagementsystems konnen beobachtet werden, um einen PDCA-Kreislauf
anzuwenden (siehe Abbildung 2). Das PDCA-Konzept spiegelt die funktionalen Beziehungen zwischen den
wichtigsten Elementen des Sicherheitsmanagementsystems wider:

e Planung: Identifikation von Risiken und Chancen, Festlegen von Sicherheitszielen und Identifikation
von Prozessen und Mafinahmen, die benétigt werden, um Ergebnisse gemdf3 der Sicherheitsordnung
der Organisation zu liefern;

e Betrieb: Entwicklung, Einfiihrung und Anwendung der Prozesse und MafSnahmen 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;

o 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 Fiihrung” als die treibende Kraft fiir den PDCA-Kreislauf;

e Verschiedene Funktionen zur  , Unterstiitzung”, die sémtliche Elemente des
Sicherheitsmanagementsystems stiitzen.
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Abbildung 2: Sicherheitsmanagementsystem der Eisenbahn
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0.8 Sicherheitsmanagementsystem, menschliche und organisatorische Faktoren sowie
Sicherheitskultur

Menschliche und organisatorische Faktoren (Human and organisational factors — HOF) binden
sozialwissenschaftliche Fachkenntnisse aus Bereichen wie Unternehmensfiihrung, Psychologie, Soziologie,
Designwissenschaft oder Politik ein, um den Studien- und Untersuchungsgegenstand zu erweitern und dabei
organisatorischen, institutionellen, kulturellen oder politischen Faktoren Rechnung zu tragen, die die
Sicherheit beeinflussen. Der International Ergonomics Association, dem internationalen Dachverband der
Fachgesellschaften fiir Arbeitswissenschaft, zufolge ist Ergonomie (oder menschliche Faktoren) die
wissenschaftliche Disziplin, die sich mit dem Verstandnis von Interaktionen zwischen Menschen und anderen
Elementen eines Systems befasst, und der Beruf, der Theorie, Grundsdtze, Daten und andere
Gestaltungsmethoden anwendet, um das menschliche Wohlbefinden und die allgemeine Systemleistung zu
optimieren (siehe ferner die Definition in Artikel 6).

Der Begriff ,organisatorisch” wurde eingefiihrt, um die Ubergreifende organisatorische Analyseebene und
nicht nur die individuelle Ebene hervorzuheben, obwohl sich Organisationen offenkundig aus Einzelpersonen
zusammensetzen.

Die Untersuchung menschlicher und organisatorischer Faktoren ist Teil des
Sicherheitsmanagementprozesses, wonach eine (positive) Sicherheitskultur Teil des Ergebnisses (oder
Outputs) dieses Prozesses ist.

Die Sicherheitskultur ist ein Satz an Verhaltens- und Denkmustern, die groftenteils 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, Geografie oder anderen gemeinsamen Werten basieren. In
diesem Sinne wird die Sicherheitskultur taglich durch die Interaktionen zwischen Akteuren im
Zusammenhang mit einer Organisation entwickelt, die sich an ihre Umgebung anpassen muss (siehe ferner
die Definition in Artikel 6).

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 unterstitzen. Um sicher zu arbeiten,
wird eine Organisation nachteilige Situationen friihzeitig erkennen und Regeln sowie Mittel einfiihren, um
mit diesen umzugehen. Darlber hinaus gibt es die ,menschliche Welt”“ der Organisation: Eigenschaften,
Gefihle, Bedeutungen und die Beziehungen, die Interaktionsmuster zwischen Personen in der Organisation
so bedingen, dass diese ihr Denken und Handeln beeintrachtigen. 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 allzu birokratischer 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
Vorgaben ignoriert, die erforderlich sind, damit es wie vorgesehen funktioniert, sodass gravierende
Inkohdrenzen zwischen der ,,gewiinschten Arbeit” und der , geleisteten Arbeit” entstehen.

Auf der anderen Seite besteht die Moglichkeit, das Sicherheitsmanagementsystem als Instrument
einzusetzen, um einen positiven Einfluss auf die Sicherheitskultur einer Organisation auszuiiben und die
physische 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 schlieRlich Sicherheit schafft. In diesem Kontext sollten menschliche und
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organisatorische Faktoren eine wichtige Rolle spielen. Um Personen beim Ausfiihren ihrer Aufgaben zu
helfen, muss eine Organisation verstehen, wie Menschen (mit ihren Fahigkeiten und Einschrinkungen)
Sachanlagen (z. B Ausriistung des Fahrerhauses des Triebfahrzeugfiihrers oder eine Mensch-Maschine-
Schnittstelle) und Spezifikationen nutzen, um Probleme zu l6sen, und dieses Wissen anschliefend bei der
Konzeption der Arbeitsumgebung berlicksichtigen. Dasselbe gilt flir 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.

Die Agentur hat gemeinsam mit Vertretern des Sektors das Modell zur Sicherheitskultur im europaischen
Eisenbahnverkehr (ERSCM), das in Anhang 4 dargestellt ist, entwickelt (Ubersetzungen der Leitlinien zum
ERSCM sind in allen EU-Sprachen auf der Website der Europaischen Eisenbahnagentur zu finden, deren Link
in Anhang4 zu finden ist). Im gesamten Dokument werden nach Bedarf die menschlichen und
organisatorischen Faktoren sowie die Grundeigenschaften erldutert, die bekanntermaRen zu einer positiven
Sicherheitskultur beitragen. Zudem stellen Anhang4 und Anhang5 dem Leser weitere nitzliche
Informationen bereit, damit die Organisation ihre eigenen Strategien entwickeln kann. Die Leser werden
daran erinnert, dass es ihnen freisteht, ihre eigenen Modelle zur Sicherheitskultur zu nutzen, um ihren
rechtlichen Verpflichtungen gerecht zu werden.

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
genannten Griinden 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
erfillt werden, fragen oder diese als Nachweis bereitstellen. Fiir den Antragsteller und den Sachverstandigen
ist der wichtigste Punkt fir jede Anforderung, sicherzustellen, dass die Aussagen zur Konformitdt mit
Referenzen verknipft sind, die erlautern, wo weitere Nachweise gefunden werden kdnnen, welche die
getroffenen Aussagen unterstiitzen. In dem Abschnitt mit Beispielen fir jede der Anforderungen wird
versucht, anzugeben, wie dieses referenzierte Material aussehen kdnnte.

Referenzen, die fiir Antragsteller bei der Vorbereitung ihrer Antrage nutzlich sein sollten, werden im
Anschluss an diesen Abschnitt aufgefiihrt. Im letzten Abschnitt unter jedem Element wird schlieflich
versucht, die nétige Verbindung zur Aufsicht herzustellen. Hier wird eine Angabe zu Problemen gemacht, die
ein Sachverstandiger eventuell fir die Aufsichtsteams der nationalen Sicherheitsbehdrden als Bereiche von
Interesse, die zur Priifung der Vollstandigkeit des Sicherheitsmanagementsystems verwendet werden
konnen, hervorheben mochte.

GleichermaRen wird in dem in ISO-Managementsystemnormen sowie in Anhang!| und Anhangll der
Verordnung (EU) 2018/762 aufgefiihrten Ansatz auBer in bestimmten Féllen nicht die Art der Nachweise (z. B.
Verfahren) vorgeschrieben, die vom Antragsteller erwartet werden. Die dem Antragsteller Uberlassene
Flexibilitdt zielt darauf ab, es der Organisation zu ermoglichen, die Vorkehrungen ihres
Sicherheitsmanagementsystems auf eine Weise zu prasentieren, die der Art des Geschafts entspricht und fir
seine GroRe angemessen ist. Darliber hinaus wird dabei geholfen, von einem papierbasierten
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Konformitatstest zu einer Bewertung eines lebenden, sich entwickelnden Systems tiberzugehen, welches die
Sicherheitsmanagementvorkehrungen eines Unternehmens so widerspiegelt, wie sie in der Praxis bestehen.

Der Begriff ,dokumentierte Informationen” wurde als Teil der ISO-HLS und der gdngigen Begriffe fir
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 fiir 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, Vertrage, 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.

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 der anzuwendende Prozess festgelegt ist. 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.

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 {ibereinstimmen.
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 erfiillen, die
Gber diejenigen hinausgehen, die sich ausschlieRlich 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 Richtlinie (EU)2016/797
(Interoperabilitatsrichtlinie) ergibt, oder der Sicherheitsrelevanz der von den Infrastrukturbetreibern im
Rahmen der Richtlinie (EU) 2012/34 fir 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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Leitfaden
/ o Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem fiir die Sicherheitsbescheinigung oder
die Sicherheitsgenehmigung
/ EUROPEAN o
UNION
AGENCY

FOR RAILWAYS

Making the railway system
work better for society.

1 Kontext der Organisation

1.1 Regulatorische Anforderung

1.1 Die Organisation muss:
(a) die Art, den Umfang und den Bereich ihrer Tatigkeiten beschreiben;

(b) ernste Sicherheitsrisiken ihres Eisenbahnbetriebs ermitteln, unabhangig davon, ob er von der
Organisation selbst oder von Auftragnehmern, Partnern oder Zulieferern unter ihrer Kontrolle
durchgefiihrt wird;

(c) Beteiligte — auch auBerhalb des Eisenbahnsystems— ermitteln (z. B. Regulierungsstellen,
Behorden, Eisenbahnunternehmen, Infrastrukturbetreiber, Auftragnehmer, Zulieferer,
Partner), die flr das Sicherheitsmanagementsystem relevant sind;

(d) rechtliche und sonstige Anforderungen in Bezug auf die Sicherheit der unter Buchstabe c
genannten Beteiligten ermitteln und aufrechterhalten;

(e) sicherstellen, dass die Anforderungen gemal Buchstabe d bei der Entwicklung, Umsetzung und
Aufrechterhaltung des Sicherheitsmanagementsystems berticksichtigt werden;

(f) den Anwendungsbereich des Sicherheitsmanagementsystems beschreiben, wobei die
betroffenen bzw. nicht betroffenen Geschéaftsbereiche anzugeben und die Anforderungen
gemal Buchstabe d zu beriicksichtigen sind.

1.2 Fir die Zwecke dieses Anhangs bezeichnet der Begriff

(a) ,Art“in Bezug auf den Eisenbahnbetrieb von Infrastrukturbetreibern die Charakterisierung
des Betriebs anhand seines Anwendungsbereichs, einschlielSlich Entwurf und Bau der
Infrastruktur, Infrastrukturinstandhaltung, Verkehrsplanung, Verkehrsmanagement und
Verkehrssteuerung, sowie anhand der Nutzung der Eisenbahninfrastruktur, einschlieRlich
konventioneller und/oder Hochgeschwindigkeitsstrecken, Personen- und/oder
Guterbeforderung;

(b) ,Umfang”in Bezug auf den Eisenbahnbetrieb von Infrastrukturbetreibern den Umfang des
Betriebs, der durch die Lange der Eisenbahnstrecken und die tberschlagige GroRe des
Infrastrukturbetreibers hinsichtlich der Zahl der im Eisenbahnbereich tatigen Mitarbeiter
gekennzeichnet ist.

1.2 Zweck

Der Antragsteller sollte gegeniber der Behtérde so genau wie moglich nachweisen, dass sein
Sicherheitsmanagementsystem seinen gesamten Betrieb abdeckt. Die bewertende Behérde 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 daftr
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.
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1.3 Erlauterungen

In Nummer 1.1 des vorstehenden Rechtstextes wird in der englischen Fassung bei der Anforderung an
Infrastrukturbetreiber ,type” durch ,character” ersetzt (diese Anderung betrifft nicht die deutsche Fassung,
da darin beide Begriffe mit , Art” (ibersetzt sind); dartiber hinaus wird der Begriff ,,Bereich” gestrichen.

Die Anforderung ,Organisation”, ihr Kontext und der Anwendungsbereich des
Sicherheitsmanagementsystems (1.1) zielen auf ein besseres Verstandnis des Geschéafts der Organisation,
der Erwartungen der Interessengruppen und der Umgebung, in der die Organisation arbeitet, aus Sicht der
Sachverstdandigen ab. Die Art der Organisation ist der Ausgangspunkt fir die Bewertung; wenn diese
Information am Anfang des Antrags steht, kann ein Antragsteller beschreiben, was er tut und wie seine
Organisation strukturiert ist, was dem Sachverstdndigen wiederum Entscheidungen zur Planung seiner
Bewertung ermdglicht. Wenn die Organisation beispielsweise zentralisiert ist oder verschiedene Betriebe mit
weitreichender lokaler Selbststandigkeit hinsichtlich der Planung und Gestaltung ihrer Tatigkeiten umfasst
oder wenn die Organisation mehr oder weniger Auftragnehmer beschéftigt, gibt es eine entsprechende
Erwartung, dass die Organisation des Antragstellers und sein Sicherheitsmanagementsystem so strukturiert
sind, dass die entstehenden Probleme bewiltigt werden. Die Organisation sollte klar erlautern, wer ihre
Auftragnehmer sind, welchen UberwachungsmalRnahmen sie unterzogen werden (siehe ferner
Abschnitt 6.1) und wie die Verantwortlichkeiten flir die verschiedenen Aspekte des Betriebs vom
Antragsteller geregelt werden. Es sollte zudem klar sein, wie die Verantwortlichkeiten zwischen dem
Sicherheitsmanagementsystem des Antragstellers und den Systemen anderer Organisationen aufgeteilt sind,
zu denen es Schnittstellen gibt. Die Erlauterung des Gesamtkontextes der Organisation kann auch Aufschluss
dariiber geben, wie menschliche und organisatorische Faktoren verwaltet werden. Die Struktur in Abschnitt 4
der High Level Structure der ISO kann dabei helfen, die Vorbereitungsarbeit zu verstehen, die vor der
Einfilhrung des Sicherheitsmanagementsystems notig ist. Es ist ausschlaggebend, dass der Sachverstandige
den Anwendungsbereich des Betriebs versteht, wenn er eine ordnungsgemalle Bewertung durchfiihren soll.

Die Betriebsart (1.1. Buchstabe a) deckt per Definition die Beférderung von Fahrgadsten (mit oder ohne
Hochgeschwindigkeitsverkehr) und Gitern (mit oder ohne gefahrliche Giiter) sowie Rangierdienste ab. Sie
kann auch andere besondere Betriebsarten umfassen, wie beispielsweise das Prifen von Fahrzeugen, den
Betrieb von Fahrzeugen fir die Instandhaltung der Eisenbahninfrastruktur oder den Betrieb auf
Anschlussgleisen im Privatbesitz. Weitere Informationen zu Betriebsart, Betriebsumfang und geografisches
Tatigkeitsgebiet finden sich im Beantragungsleitfaden der Agentur zur Ausstellung einheitlicher
Sicherheitsbescheinigungen. Weitere Informationen zum Betrieb auf Anschlussgleisen kdnnen
Anhang 3entnommen werden.

Flr einen Infrastrukturbetreiber sind die Art und der Umfang (1.2) des Geschafts sowie dessen geographische
GroBe und Komplexitat wichtig. Die Art bezieht sich darauf, welche Infrastruktur verwendet wird, wie
modern diese ist, ob es sich um Hochgeschwindigkeits- oder konventionelle Infrastruktur oder beides
handelt, wahrend der Umfang darauf abstellt, welches Geschaft gefiihrt wird.

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

e Mafnahmen zur Vorbeugung von Unfdllen Prioritdt einrdumen 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 Akteure oder Parteien, die
nicht zum Eisenbahnnetz gehéren (1.1 Buchstabe c), kdnnen die Sicherheit des Betriebs beeintrachtigen und
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missen somit bei der Risikobewertung ebenfalls beriicksichtigt werden. Weitere Informationen zu
vertraglichen Vereinbarungen und Partnerschaften sind Anhang 3zu entnehmen.

Der Antragsteller sollte auch ausreichende Informationen vorlegen, damit die
Sicherheitsbescheinigungsstelle verstehen kann, welche Art von Betrieb das Unternehmen durchfiihrt und
wo; z. B. die Fracht, die das Unternehmen beférdert, beispielsweise Holz, Container, kombinierter Verkehr,
Sattelanhanger in Taschenwagen, Giter in geschlossen oder offenen Waggons usw. sowie die abgedeckten
Strecken angeben. Fir verschiedene Arten von Waren muss das Unternehmen moglicherweise Uber
verschiedene Arten von Managementregelungen verfigen, auf die im SMS Bezug genommen wird (Beladung,
Schulung usw.).

Der Kontext der Organisation muss auch beschreiben, wie das Eisenbahnunternehmen oder der
Infrastrukturbetreiber die Instandhaltung aller von ihm eingesetzten Fahrzeuge zu organisieren gedenkt.
Wird die Organisation beispielsweise im Rahmen des SMS eine zertifizierte fiir die Instandhaltung zustandige
Stelle (ECM) nutzen oder mdchte die Organisation eine fiir die Instandhaltung zustandige Stelle werden und
Fahrzeuge instand halten, die ausschlieRlich fiir ihren eigenen Betrieb eingesetzt werden, und selbst die
einschlagigen Anforderungen an fir die Instandhaltung zustandige Stellen erfillen (siehe Anhang Il der
Verordnung (EU) 2019/779 und den zugehérigen Leitfaden)? Der Antragsteller muss das Verhiltnis zwischen
verschiedenen fir die Instandhaltung zustandigen Vertragsparteien angeben: Wenn z.B. das
Eisenbahnunternehmen Fahrzeuge mietet, die von einer dritten fir die Instandhaltung zustandigen Stelle
gewartet werden, sollte dies angegeben werden. Weitere Informationen Uber das Management der
Instandhaltungstatigkeiten sind dem ERA-Leitfaden zu den fiir die Instandhaltung zustdndigen Stellen zu
entnehmen.

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 fir die Evaluierung und Bewertung von Risiken, CSM fir die
Kontrolle, relevante TSI, der Durchfihrungsrechtsakt zu praktischen Vereinbarungen fir die
Sicherheitsbescheinigung und gegebenenfalls der Durchfiihrungsrechtsakt zu praktischen Vereinbarungen
fir die Fahrzeugzulassung und die Verordnung Uber die fiir Instandhaltung zustdndigen Stellen) tber die
nationale Gesetzgebung (z. B. notifizierte nationale Vorschriften, nationales Gesetz) bis hin zu allen anderen
Anforderungen, zu deren Erfiillung sich die Organisation freiwillig verpflichtet (z. B. Regeln auf Sektor- oder
Branchenebene fiir Zugbetrieb oder Managementsystem- und technische Normen wie 1SO, CEN/CENELEC,
uIC).

In diesem Abschnitt identifiziert die Organisation diejenigen Rechtsvorschriften, die sie einhalten muss, sowie
die sektorspezifischen und sonstigen Anforderungen, die sie erfillen muss, um den Zugverkehr sicher zu
betreiben. Es kann unterschiedliche Anforderungen in den einzelnen Mitgliedstaaten geben, und das SMS
muss in der Lage sein, etwaige Konflikte zwischen diesen Anforderungen und dem Rechtsrahmen zu l6sen.
Weitere Informationen, die fir diese Anforderungen relevant sind, sind unter Umstanden Dokumenten wie
den Schienennetz-Nutzungsbedingungen zu entnehmen.

Wenn das Eisenbahnunternehmen beabsichtigt, gefahrliche Gilter zu beférdern, oder der
Infrastrukturbetreiber plant, die Beforderung gefahrlicher Giter auf seiner Infrastruktur zuzulassen, miissen
beide die besonderen Anforderungen der Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher
Guter (RID) sowie alle geltenden nationalen Vorschriften erfiillen. Die RID enthalt spezifische Anforderungen
an die Ausbildung von Personal, das an der Beforderung gefdhrlicher Giter beteiligt ist, wie z. B. den
Sicherheitsberater, sowie Beispielanforderungen an Notfallplane, die im SMS abgedeckt werden sollten
(siehe ferner UIC — IRS 40471-3).

Fiir 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.
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1.4 Nachweise

e  Fiir Eisenbahnunternehmen: Informationen (iber die Art des Betriebs, z. B. Fahrgdste und/oder Gliter,
Beférderung gefdhrlicher Giiter, geografische Abdeckung (durch Einfiigen einer Karte oder eines
Streckenplans) und Skalierung des Betriebs, Einsatz von Unterauftragnehmern, Partnerschaften mit
anderen Betreibern (Name), die verschiedenen beteiligten Akteure (Name und Art des Akteurs), die
gewdhlte zertifizierte fiir die Instandhaltung zusténdige Stelle mit einer Kopie der giiltigen
Bescheinigung. Ferner sollten die Arten von Schienenfahrzeugen und die Anzahl der direkt
beschdftigten Mitarbeiter angegeben werden und dariiber hinaus, woher zusdtzliches Personal
rekrutiert wird und, sofern es sich bei dem Antrag um eine Verlingerung einer Bescheinigung handelt,
etwaige Anderungen seit der letzten Bewertung; (1.1 Buchstabe a)

e  Fiir Infrastrukturbetreiber: Informationen iiber die Art des gefiihrten Betriebs, z. B. Giiter 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 zum Einsatz von Unterauftragnehmern (Name), zu Partnerschaften mit
anderen Betreibern (Name), verschiedenen beteiligten Akteuren (Name und Art des Akteurs) und der
gewdhlten zertifizierten fiir die Instandhaltung zustdndigen Stelle mit einer Kopie der gliltigen
Bescheinigung bereitstellen. Er sollte zudem Informationen zu Schienenfahrzeugen (einschliefSlich
Anlagen zur Infrastrukturwartung oder Messung), die er unter Umstdnden betreibt, sowie die Anzahl
der von ihm beschdftigten Mitarbeiter sowie bei Verlingerungen Anderungen der Regelungen fiir die
Personalausstattung seit der letzten Bewertung angeben; (1.1 Buchstabe a)

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

e Die Person, die eine Sicherheitsbescheinigung oder eine Sicherheitsgenehmigung beantragt, muss
zeigen, wie sie die relevanten regulatorischen Anforderungen, z. B. die Anforderungen an die CSM-
Bewertung, die Technischen Spezifikationen fiir die Interoperabilitéit, insbesondere diejenige in Bezug
auf das Teilsystem fiir das Betriebs- und Verkehrsmanagement (TPl OPE), die geltenden nationalen
Vorschriften und sonstigen Anforderungen (sektorspezifische und weitere Vorschriften), die sie
befolgen muss, um den Zugverkehr sicher zu betreiben, ermittelt hat und wie sie diese einhdlt (die
Prozesse des Sicherheitsmanagementsystems, welche die Konformitidt unterstiitzen); (1.1
Buchstaben c und d)

e 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 Buchstaben c und d)

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

e Der Antragsteller muss Informationen  hinsichtlich des Anwendungsbereichs des
Sicherheitsmanagementsystems bereitstellen (einschlieflich der Frage, wo die Grenzen zu anderen
Teilen des Geschdifts wie der Instandhaltung von Fahrzeugen verlaufen); (1.1 Buchstabe f)
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1.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Karte, die das geografische Tatigkeitsgebiet 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 Infrastrukturregister enthalten sind, das in Ubereinstimmung mit der
Richtlinie (EU) 2016/797 (Artikel 49) eingerichtet wurde;

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

e das Streckenbuch, das in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2019/773 (TSI OPE) erstellt
wurde.

Fir die fiir die Beantragung einer Sicherheitsgenehmigung oder Sicherheitsbescheinigung bereitgestellten
Informationen miissen ordnungsgemafRe Quellenangaben und eine ausreichende Dokumentation vorgelegt
werden, um die Einhaltung der entsprechenden EU-Gesetzgebung zu belegen.

Eine Angabe der aktuellen und vorgeschlagenen Personalausstattung innerhalb der Giiltigkeitsdauer der
einheitlichen Sicherheitsbescheinigung, sofern diese bekannt ist.

Ein Eisenbahnunternehmen sollte Informationen zu seinen Betriebsschnittstellen bereitstellen, einschlieflich
zu Infrastrukturbetreibern, anderen Eisenbahnunternehmen, Auftragnehmern und den Notfalldiensten. Zu
diesen Informationen gehdéren 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 Konformitdt mit den
Vorschriften und anderen relevanten Vorgaben zu erldutern.

Entsprechend sollte ein Infrastrukturbetreiber eine d&hnliche Liste mit Parteien, mit denen er
Betriebsschnittstellen hat, wie beispielsweise Eisenbahnunternehmen, die auf der kontrollierten
Infrastruktur arbeiten, seine Auftragnehmer, benachbarte Infrastrukturbetreiber, Baustellen, ortliche
Behorden (flir StraRenschnittstellen) und die Notfalldienste, bereitstellen.

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

Eine Beschreibung (einschlieRlich eines Organigramms), die erlautert, wie das
Sicherheitsmanagementsystem strukturiert ist und innerhalb der Organisation verwaltet wird, die ebenfalls
Verknlipfungen 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.

Eine Erkldarung, ob eine zertifizierte flr die Instandhaltung zusténdige Stelle genutzt wird oder Fahrzeuge
ausschlieBlich fir den eigenen Betrieb instand gehalten werden.

Uberblick iiber den Instandhaltungsprozess sowie Art und Umfang der durchgefiihrten Arbeiten.
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Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Ein Risikoregister oder eine Ubersicht, in der Risikoszenarien fiir die Betriebssicherheit dokumentiert werden,
einschlieRlich der Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren:

e Finzelpersonen (z. B. menschliches Versagen);

e Arbeitsplatz (z. B. physische Umgebung wie Lérm, Dunkelheit, Wetter); und

e Organisation (z. B. Arbeitsbelastung, Kompetenzmanagement, Aufgabengestaltung, Ressourcen,
Schichten).

Zur Festlegung der schwerwiegendsten Risiken werden Risikoszenarien bewertet, um eine Priorisierung der
Risiken zu ermoglichen (dies ist im Risikobewertungsprozess zu finden, siehe 3.1.1). Das Risikoregister erfasst
Risiken im Zusammenhang mit den Tatigkeiten der Organisation sowie Tatigkeiten, die von Auftragnehmern,
Partnern oder Zulieferern unter ihrer Aufsicht ausgefiihrt werden. Fir jedes schwerwiegende Risiko ist der
Risikoverantwortliche im SMS klar definiert.

Das SMS enthalt eine Beschreibung der Interessengruppen, die fir das Sicherheitsmanagement relevant sind,
und beschreibt, wie die Beziehungen zu diesen Interessengruppen geregelt werden. Es werden die Mittel
genannt, mit denen die schwerwiegendsten Risiken den betroffenen Dritten mitgeteilt werden kdnnen, und
es werden einige Beispiele genannt (z. B. Vertrage, Sitzungsprotokolle).

1.6 Referenzen und Standards
e TS| OPE-Beantragungsleitfaden

o Leijtlinien fiir fiir die Instandhaltung zusténdige Stellen
e UIC—-IRS 40471-3 Priifungen, die bei Sendungen gefdhrlicher Giiter durchzufiihren sind

1.7 Aufsichtsaspekte

Prifung der Genauigkeit der bereitgestellten Informationen anhand der bekannten Informationen lber
bestehende Betriebe im Fall eines Bescheinigungs-Verlangerungsantrags oder anhand anderer verfiigbarer
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, Uber welche die Organisation mit anderen Parteien verfiigt, in den
Vorkehrungen im SMS zur Kontrolle von Risiken beriicksichtigt sind.
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2  Fiihrung

2.1 Fiihrung und Verpflichtung
2.1.1 Regulatorische Anforderung

2.1.1. Die oberste Fiihrungsebene muss Fiihrung und Verpflichtung bei der Entwicklung, Umsetzung,
Aufrechterhaltung und kontinuierlichen Verbesserung des Sicherheitsmanagementsystems
demonstrieren, indem sie

(a) die umfassende Rechenschaftspflicht und Gesamtverantwortung fir die Sicherheit
Ubernimmt;

(b) durch ihre Handlungen und ihre Beziehungen zu den Mitarbeitern und Auftragnehmern
sicherstellt, dass das Management auf allen Organisationsebenen der Sicherheit verpflichtet
ist;

(c) sicherstellt, dass die Sicherheitsordnung und die Sicherheitsziele festgelegt und verstanden
werden und mit der strategischen Ausrichtung der Organisation im Einklang stehen;

(d) sicherstellt, dass die Anforderungen des Sicherheitsmanagementsystems in die
Geschaftsprozesse der Organisation integriert werden;

(e) sicherstellt, dass die fur das Sicherheitsmanagementsystem notwendigen Ressourcen zur
Verfligung stehen;

(f) sicherstellt, dass die von der Organisation ausgehenden Sicherheitsrisiken durch das
Sicherheitsmanagementsystem wirksam beherrscht werden;

(g) den Mitarbeitern Anreize bietet, die Einhaltung der Anforderungen des
Sicherheitsmanagementsystems zu unterstiitzen;

(h) die kontinuierliche Verbesserung des Sicherheitsmanagementsystems fordert;

(i) gewahrleistet, dass die Sicherheit bei der Erfassung und Beherrschung der Geschaftsrisiken
der Organisation Berticksichtigung findet, und erlautert, wie Konflikte zwischen der Sicherheit
und den anderen Geschaftszielen erkannt und gel6st werden;

(j) eine positive Sicherheitskultur fordert.

2.1.2 Zweck

Das Festlegen einer klaren und positiven Richtung fiir das Sicherheitsmanagement wird wichtige
Auswirkungen darauf haben, wie Risiken gehandhabt werden. Die bewertende Behérde muss auf die
Verpflichtung des Antragstellers vertrauen kdnnen, Ressourcen zuzuweisen, um der Organisation einen
sicheren Betrieb zu ermdoglichen und es ihr zu erlauben, die Risiken effektiv zu beherrschen. AuBerdem
vertraut sie darauf, dass die Flihrungsebene der Organisation des Antragstellers daflir sorgt, dass
entsprechende Schritte unternommen werden. Die Verpflichtung des Managements zur Berlicksichtigung
menschlicher und organisatorischer Faktoren zeigt sich in Strategien und Zielen sowie Management- und
Fihrungsverhaltensweisen. Dariiber hinaus wird der von der Fiihrungsebene 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 auszufiihren ist. Dies unterstiitzt die
Optimierung der Risikokontrolle und der Leistungsfahigkeit, da eine genaue Beschreibung der Aufgabe
(,,geleistete Arbeit”) zugrunde gelegt wird.

Die Sicherheitsordnung gibt die Wichtigkeit und Priorisierung der Sicherheit einschlieRlich 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.

Darliber hinaus entspricht die Kommunikation der Organisation in Bezug auf die Sicherheit der Realitat der
Managemententscheidungen.

Damit ein SMS effektiv arbeiten und sich in Zukunft verbessern kann, ist es wichtig, dass die Flihrungskrafte
ihren Mitarbeitern und allen Beteiligten zeigen, dass sie eine positive Agenda vorgeben, in der die Sicherheit
gelenkt werden kann. Es sind die Fihrungskrafte, die den groRten Einfluss auf die Unternehmenskultur
haben, und daher ist es entscheidend, dass sie die richtige Botschaft an diejenigen kommunizieren kdnnen,
die unter ihnen arbeiten. Das Verhalten der Fihrungskrafte auf allen Ebenen der Organisation und die
Wichtigkeit, die sie der Sicherheit bei ihren tadglichen Entscheidungen beimessen, haben einen starken
Einfluss auf das Verhalten anderer Akteure bei der Erfiillung ihrer Aufgaben. Manager sollten zudem die
physischen und sozialen Arbeitsumgebungen schaffen, in denen die Arbeiten an vorderster Front sicher
verrichtet werden.

2.1.3  Erldéuterungen

,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 Filhrungsebene” verlangt, durch das Sicherheitsmanagementsystem
Flihrungsqualitaten und Engagement zu zeigen.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

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 fir den Einzelnen fihren, die zu Sicherheitsproblemen fiihren konnten.

Ein Fihrungs- 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 Riickmeldung und Kommunikation zu gewahrleisten.

2.1.4 Nachweise

e FEs 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 Geschdiftsprozessen zusammenpassen und mit der kontinuierlichen Verbesserung
zusammenhdngen; (2.1.1 Buchstaben a, b, g, e und h)
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e 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 Bediirfnisse der
menschlichen und organisatorischen Faktoren fiir den organisatorischen Prozess gelenkt werden;
(2.1.1 Buchstabe c)

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

e In der Sicherheitsordnung oder anderen Prozessen sind Informationen verfiigbar, die angeben, dass
sich das Management verpflichtet hat, ausreichende Ressourcen bereitzustellen und
aufrechtzuerhalten, damit das Sicherheitsmanagementsystem effektiv funktioniert und im Zeitverlauf
verbessert wird; (2.1.1 Buchstaben e und h)

e Fsliegen Nachweise vor, die zeigen, dass die Fiihrungsebene eine positive Sicherheitskultur férdert;
(2.1.1 Buchstaben j und h)

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

e 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)

e FEssind 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 Aktivitéten fiir das eigene
Personal des Unternehmens, Auftragnehmer, Partner und Zulieferer; (2.2.1 Buchstaben c, d und e)

e Fs sind Nachweise dafiir vorhanden, dass die Fiihrungsebene 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
bis e)

2.1.5 Beispiele fiir Nachweise

Es wird eine vom Geschaftsfiihrer 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 Uberpriift wird.

Die Beriicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweise kommen in Betracht:

Ein klarer Satz an Sicherheitszielen fiir die Organisation, die spezifisch, messbar, ausfihrbar, realistisch und
termingebunden (SMART) sind, und klare Methodik in einem Verfahren zum Festlegen dieser Ziele und zur
Analyse des Erfolgs oder Misserfolgs beim Erreichen dieser Ziele. Das SMS enthalt Nachweise dafiir, dass das
Management Ziele im Bereich der Betriebssicherheit verfolgt (neben Zielen im Bereich Sicherheit und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz).

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 tiber die Zusammenkiinfte der obersten Fiihrungsebene und deren Haufigkeit, bei denen die
Sicherheit ein Standard-Berichtsthema ist.
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Eine klare Aussage hinsichtlich des Engagements der Organisation, ausreichende Ressourcen bereitzustellen,
um die effiziente Funktion des Sicherheitsmanagementsystems fir die Kontrolle von Risiken zu ermdoglichen.

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 Identifikation 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 international anerkannte Normen, die Durchfiihrung der Betriebsbelastungs- und
Ermidungsmanagementanalyse zur Gewahrleistung, dass die Mitarbeiter die Aufgabenleistung erbringen
kénnen, sowie die Durchfiihrung von Risikoanalysen zur Feststellung potenzieller Probleme und zur
Ermittlung von Gegenmallnahmen fiir diese. Umweltfaktoren, wie beispielsweise Schnee, Hitze, Regen usw.
werden ebenso bericksichtigt wie soziookonomische Faktoren, wie z. B. organisatorische Prioritdten,
Auftragsvergabe und nationale Kultur.

Schulungen in Sicherheitsfihrung fir Fihrungskrafte in sicherheitsrelevanten Positionen werden organisiert.
Es liegen Nachweise fiir eine regelmalRige Schulung der Flihrungskrafte vor. Es gibt Nachweise dafiir, dass die
Managementschulung der Sicherheitsvision Rechnung tragt, wie sie in die Sicherheitsordnung integriert
wurde und wie sie zu kommunizieren und anzuwenden ist.

Die Fuihrungskrafte weisen durch Protokolle von Sicherheitstouren oder Begehungen vor Ort ihr Engagement
fir die Forderung einer positiven Sicherheitskultur sowie ihren Wunsch nach, durch gutes Beispiel
voranzugehen.

2.1.6  Referenzen und Standards

e Sicherheitskultur (ERA-Webpage)

2.1.7 Aufsichtsaspekte

Das AusmaR von Nichtlibereinstimmungen zwischen Strategien und Verfahren, die als Teil des obigen
Nachweises bereitgestellt werden, und der beobachteten Realitdt 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 gegeniiber dem Sicherheitsmanagementsystem
und der Férderung 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,
Einflhrung, 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.
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Priifung, ob von der obersten Flihrungsebene 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. Die oberste Flihrungsebene erstellt ein Dokument mit einer Beschreibung der Sicherheitsordnung
der Organisation, das

(a) der Art der Organisation und der Art und des Umfangs des Eisenbahnbetriebs angemessen
ist;

(b) vom Geschéftsfiihrer (oder einem bzw. mehreren Vertretern der obersten Fiihrungsebene)
genehmigt wird;
(c) aktivumgesetzt und dem gesamten Personal mitgeteilt und zugédnglich gemacht wird.

2.2.2. Die Sicherheitsordnung muss

(a) eine Verpflichtung zur Erfillung aller rechtlichen und sonstigen Anforderungen in Bezug auf
die Sicherheit umfassen;

(b) einen Rahmen vorgeben, um Sicherheitsziele festzulegen und die Sicherheitsleistung der
Organisation anhand dieser Ziele zu bewerten;

(c) eine Verpflichtung zur Kontrolle von Sicherheitsrisiken enthalten, die sich entweder aus den
eigenen Tatigkeiten ergeben oder von anderen verursacht werden;

(d) eine Verpflichtung zur kontinuierlichen Verbesserung des Sicherheitsmanagementsystems
enthalten;

(e) im Einklang mit der Geschaftsstrategie und der Bewertung der Sicherheitsleistung der
Organisation aufrechterhalten werden.

2.2.2 Zweck

Aus dem Dokument zur Sicherheitsordnung geht hervor, wie das Unternehmen seine Verantwortung im
Sicherheitsbereich wahrnimmt, und es gibt Aufschluss liber seine Fihrungstatigkeit und sein Engagement in
Bezug auf ein ordnungsgemaRes Sicherheitsmanagement. 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  Erldéuterungen

Die Sicherheitsordnung ist ein Ausdruck der Philosophie der Fihrungsebene und demnach ist dieser
Abschnitt eng mit Abschnitt 3.1 verbunden.

In Nummer 2.2.1 Buchstabe a des vorstehenden Rechtstextes wird in der englischen Fassung bei der
Anforderung an Infrastrukturbetreiber ,type” durch ,character” ersetzt (diese Anderung betrifft nicht die
deutsche Fassung, da darin beide Begriffe mit , Art” Gbersetzt sind).

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

In der Sicherheitsordnung kommt die Sicherheitsvision zum Ausdruck: Wenngleich in der oben aufgefiihrten
regulatorischen Anforderung menschliche und organisatorische Faktoren nicht explizit erwahnt werden, wird
doch ein klarer Schwerpunkt auf Aspekte menschlicher Faktoren innerhalb der Organisation gelegt und die
wichtige Rolle anerkannt, die der Mensch bei der Verwirklichung einer sicheren und effizienten Organisation
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und der Erreichung von Geschiftszielen spielt. Die Rolle des Menschen wird bei jeder Uberpriifung der
operativen und wirtschaftlichen Entwicklung berlicksichtigt.

2.2.4 Nachweise

e Fiir ein Eisenbahnunternehmen: Eine schriftliche, vom Geschdftsflihrer unterzeichnete
Sicherheitsordnung, welche die Art und den Umfang des Betriebs widerspiegelt, unterstiitzt die
Konformitit mit der Gesetzgebung und anderen Anforderungen, férdert eine kontinuierliche
Verbesserung der Sicherheit und bietet einen Rahmen fiir die Festlegung von Sicherheitszielen; (2.2.1
Buchstaben a und b), (2.2.2 Buchstaben a bis c)

e Fiir einen Infrastrukturbetreiber: Eine schriftliche, vom Geschdftsfiihrer unterzeichnete
Sicherheitsordnung, welche die Art und den Umfang des Eisenbahnbetriebs und der
Infrastrukturentwicklung widerspiegelt, unterstiitzt die Konformitidt mit der Gesetzgebung und
anderen Anforderungen, férdert eine kontinuierliche Verbesserung der Sicherheit und wird fiir die
Festlegung von Sicherheitszielen verwendet; (2.2.2 Buchstaben a bis 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 auf die Geschdftsstrategie
und die Bewertung der Sicherheitsleistung der Organisation ausgerichtet ist; (2.2.2 Buchstaben d
und e)

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

2.2.5 Beispiele fiir Nachweise

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

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

Die Bericksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Die Sicherheitsordnung enthélt Informationen oder Referenzen, die den Prozess fiir deren Uberpriifung
darlegen. Dadurch soll festgestellt werden, ob im Anschluss an eine Kontrolle der Sicherheitsleistung der
Organisation anhand der festgelegten Ziele eine Anderung erforderlich ist.

Die Sicherheitsordnung und die zugehorigen Strategien werden als Schwerpunktthema fur Flihrungskrafte
verwendet, um zu erreichen, dass sie von allen Mitarbeitern einheitlich ausgelegt werden.

Die Mitarbeiter beteiligen sich aktiv an der Uberpriifung und Uberarbeitung der Sicherheitsordnung sowie
an deren Umsetzung.

Die Sicherheitsordnung nimmt Bezug auf einen Prozess/eine Methodik fir die risikobasierte Bewertung
vorgeschlagener Entscheidungen (im Einklang mit der Sicherheitsvision). Bei diesem Prozess wird erldutert,
wie die Sicherheit als vorrangiges Ziel beriicksichtigt wird.

GemaR der Sicherheitsordnung oder anderen Bestimmungen des SMS hat jeder Mitarbeiter seine Tatigkeit
zu unterbrechen, wenn die Arbeitsbedingungen nicht mehr sicher sind.
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Eine Basisbewertung der Organisation im Hinblick auf die Sicherheitskultur wurde durchgefiihrt.
Schwachstellen wurden von der Organisation ermittelt, den Mitarbeitern mitgeteilt, und in der
Sicherheitsordnung werden VerbesserungsmaBnahmen genannt.

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

Das Unternehmen ist nach auBen orientiert und sucht nach externen Lernmdglichkeiten fir die Entwicklung
seiner Effizienz und Wirksamkeit, wobei die menschlichen Faktoren mit berlicksichtigt werden.

2.2.6 Aufsichtsaspekte

Bei der Aufsicht wird es wichtig sein, zu prifen, wie gut die Sicherheitsordnung gegeniber 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 der Realitdt der Organisation entspricht.
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2.3 Organisatorische Aufgaben, Zustiandigkeiten, Rechenschaftspflichten und Befugnisse

2.3.1 Regulatorische Anforderung

2.3.1. Die Zustandigkeiten, Rechenschaftspflichten und Befugnisse von Mitarbeitern mit Aufgaben, die
die Sicherheit betreffen (einschlieBlich leitender und anderer Mitarbeiter mit
sicherheitsrelevanten Aufgaben), sind auf allen Organisationsebenen festzulegen, zu
dokumentieren, zuzuweisen und mitzuteilen.

2.3.2. Die Organisation muss sicherstellen, dass Mitarbeiter mit nachgeordneten Zustandigkeiten fir
sicherheitsrelevante Aufgaben Uber die Befugnisse, Befahigung und notwendigen Ressourcen
verfiigen, um ihre Aufgaben unbeeintrachtigt durch die Tatigkeiten anderer Funktionsbereiche
erfillen zu kénnen.

2.3.3. Die Ubertragung von Zustdndigkeiten fiir sicherheitsrelevante Aufgaben muss dokumentiert und
den betreffenden Mitarbeitern mitgeteilt und von ihnen akzeptiert und verstanden werden.

2.3.4. Die Organisation muss beschreiben, wie die unter 2.3.1 genannten Aufgaben den einzelnen
Funktionsbereichen innerhalb und gegebenenfalls auRerhalb der Organisation (siehe 5.3
Auftragnehmer, Partner und Zulieferer) zugewiesen werden.

2.3.2 Zweck

Ziel dieser Anforderung ist es, dass der Antragsteller ein klares Bild (iber 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 Fiihrungsebene vermittelt. Dies ist ausschlaggebend
fir 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 die Mitarbeiter
flr 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, anhand derer das Sicherheitsmanagementsystem
funktionieren soll (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 Funktionen, die an
sicherheitsrelevanten Aufgaben beteiligt sind, wie beispielsweise Betriebsmitarbeiter; dies ist unabhangig
davon, ob eine leitende oder nichtleitende Position in der Organisation eingenommen wird (d. h. hochrangige
Fihrungskrafte, Vorgesetzte, andere Mitarbeiter/Angestellte/Arbeiter).

,Delegierung” (2.3.3) bedeutet die Weitergabe von Verantwortlichkeiten von einer héheren an eine
niedrigere Autoritdtsposition, gewohnlich 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 flir die Sicherheit kann nicht delegiert werden, sie
obliegt weiterhin rechtlich der oberen Fiihrungsebene. 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.
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Die Zuweisung von Aufgaben (2.3.4) kann durch die Bereitstellung eines geeigneten Organisationsdiagramms
oder Organigramms aufgezeigt werden.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Innerhalb der Aufgaben, Zustdndigkeiten, Rechenschaftspflichten und Befugnisse (2.3.1) ist auch der
Austausch von sicherheitsrelevanten Informationen abzudecken, beispielsweise wer fiir die Ausstellung der
aktuellsten Anderungsmitteilungen fiir die Triebfahrzeugfiihrer zustindig ist (siehe ferner 4.4.1 und 4.4.2).

Das Sicherheitsmanagementsystem sollte mit den Anforderungen an die CSM-Bewertung (1.1 Buchstabe d)
konform sein, und die oberste FlUhrungsebene ist dafiir verantwortlich zu gewahrleisten, dass ihr
Sicherheitsmanagementsystem mit diesen (ibereinstimmt. Die oberste Flihrungsebene kann einige ihrer
Zustandigkeiten an relevante Mitarbeiter delegieren. Die Leistungsberichterstattung wird in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen an die Managementbewertung (6.3) durchgefiihrt, wobei
relevante Mitarbeiter daflir verantwortlich sind, der obersten Filhrungsebene hinsichtlich der Leistung des
Sicherheitsmanagementsystems Bericht 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 konnte, wie in den TSI OPE angegeben). Sie umfassen aulerdem auch nicht betriebliche
Aufgaben, welche sich auf die Sicherheit auswirken und mit der Risikobewertung verbunden sind (z. B.
Betriebsplanung, Dienstplanung, Zuweisung von Fahrzeugen). Bei Priifung neuer oder geanderter Aufgaben
und Zustiandigkeiten werden menschliche Einfliisse in Bezug auf die Anderung sowie die Art und Weise
analysiert, in der die Pflichten derzeit im Unternehmen wahrgenommen werden.

Zustandigkeiten und Aufgaben werden auf der Grundlage bestimmter Kriterien und nach Ermittlung der
erforderlichen Kompetenzen und Kenntnisse delegiert und zugewiesen. Da diese Kriterien bei der Zuweisung
sicherheitsrelevanter Aufgaben angewendet werden, verfliigen die Mitarbeiter, die diese Aufgaben
ausfihren, lber die dafiir erforderlichen Kompetenzen, Befugnisse und Ressourcen und sind sich der mit
ihren Aufgaben verbundenen Risiken bewusst.

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 Uberprift werden konnen. Die Zuweisung von Zustidndigkeiten folgt einem
systematischen Verfahren.

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 Aufgaben, Zustiandigkeiten und Rechenschaftspflichten von Experten fir
menschliche und organisatorische Faktoren sollten gemaR den durchzufiihrenden Aufgaben definiert
werden. (2.3.3).

Es sollte ein Prozess eingerichtet sein, der sicherstellt, dass Personen Beinaheunfille, Stéorungen und Unfalle
ohne Angst vor Auswirkungen melden kénnen. Die Politik unterstiitzt die Rechte und Zustandigkeiten von
Personen, Sicherheitsbedenken zu duRern, und toleriert keine Belastigung, Einschlichterung, 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 hangt von der Bereitschaft des
Managements ab, umfassende Analysen nach Stérungen und Unfallen durchzufiihren sowie zuzuhéren und
zu lernen, bevor es reagiert. Die Kohdrenz beim Umgang mit Sicherheitsbedenken ist wichtig fiir den Aufbau
einer gerechten Kultur.
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2.3.4 Nachweise

e Ein Organigramm und relevante Erlduterungstexte, welche die Struktur der Organisation,
entsprechende Sicherheitsverantwortlichkeiten und die Art, wie das Sicherheitsmanagementsystem
aufgestellt und in den Kontext der Organisation eingebunden ist, erldutern; (2.3.1), (2.3.4)

e [Eine 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)

e Nachweise vom Kompetenzmanagementsystem oder anderen Verfahren im Bereich der
Personalverwaltung wie Leistungsmanagement, dass die Organisation sicherstellt, dass Aufgaben
und Zustdndigkeiten 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 FEine Beschreibung der Verantwortlichkeiten fiir den Betrieb und die Instandhaltung, einschliefSlich
einer Definition der Anforderungen, die Mitarbeiter bzw. Auftragnehmer gegebenenfalls 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 Aufgaben und Zustdndigkeiten sind. (2.3.1), (siehe ferner 4.6)

2.3.5 Beispiele fiir Nachweise

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

Verweis auf das Kompetenzmanagementsystem (CMS) mit Informationen (iber dessen Struktur sowie Links
zu den detaillierten Angaben, einschlieflich Beschreibungen der Personalverwaltungsprozesse, die es
unterstitzen, wie z. B. das Leistungsmanagement.

Ein Rickmeldeprozess wird bereitgestellt, um sicherzustellen, dass Informationen, die innerhalb der
Organisation nach unten weitergegeben werden, klar verstanden werden.

Die Beriicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschldagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Die Organisationsstruktur sieht eine eindeutige Zuweisung der Zustandigkeiten innerhalb der Organisation
vor.

Die allgemeinen Strategien und Verfahren fir die Aufgaben und Zustandigkeiten sind in der gesamten
Organisation einheitlich.

Der Prozess, der abdeckt, wie Sicherheitsverantwortlichkeiten zugewiesen werden und wo
Delegierungsbefugnisse erlaubt sind, mit Beispielen, die zeigen, wie der Prozess funktioniert hat, mit einer
klaren Verkniipfung zu den Vereinbarungen (ber die Risikobewertung.

Beispiele fiir Aufgabenbeschreibungen von sicherheitsrelevanten Aufgaben, einschlieBlich derjenigen, die
nicht direkt am Betrieb beteiligt sind und die die Durchfliihrung des Betriebs indirekt beeinflussen (d. h.
Zuweisung von Aufgaben, Betriebsplanung und Bereitstellung von betrieblichen Informationen fir die
Mitarbeiter, AufsichtsmaRnahmen) sind verfiigbar und werden bei Bedarf tiberpriift (z. B. bei Anderungen
des Fahrplans).
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Das SMS enthalt Nachweise dafiir, dass die Zustandigkeiten und Risiken im Zusammenhang mit den Aufgaben
im Kompetenzmanagementsystem und in Schulungsprogrammen erfasst sind. Es liegen Nachweise vor (z. B.
hat die Person, an die die Zustandigkeit delegiert wurde, dies schriftlich bestatigt), dass die Zustandigkeiten
formlich akzeptiert wurden.

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

Die Strategie fir menschliche und organisatorische Faktoren zeigt, wie diese in Prozessen und Projekten
integriert sind. Das Fachwissen und die Tatigkeiten in Bezug auf menschliche und organisatorische Faktoren
sind fir den Umfang des Prozesses oder Projekts angemessen. Die Aufgaben und Zustandigkeiten, die
Rechenschaftspflichten sowie die Phasen, in denen der Einsatz von Experten fiir menschliche Faktoren
erforderlich ist, 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 Ausmald hier die zentrale Frage. Die Frage, die beantwortet werden muss, lautet:
,Inwiefern spiegeln die bereitgestellten Informationen die Realitat der Situation in der Praxis wider?“

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. Die Mitarbeiter, ihre Reprasentanten und — soweit angemessen und relevant — externe Beteiligte
sind bei der Entwicklung, Aufrechterhaltung und Verbesserung der in ihre Zustandigkeit fallenden
Teile des Sicherheitsmanagementsystems zu konsultieren, auch in Bezug auf die
Sicherheitsaspekte von Betriebsverfahren.

2.4.2. Die Organisation muss die Konsultation der Mitarbeiter erleichtern, indem sie die Methoden und
Mittel flr die Einbeziehung des Personals bereitstellt, die Stellungnahmen des Personals festhalt
und Rickmeldungen zu den Stellungnahmen des Personals gibt.

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 (iber samtliche Informationen verfiigt, die bendtigt
werden, um die Sicherheit auf nachhaltige Art zu verwalten. Prozessexperten, Sicherheitsexperten,
unterstltzende Stellen, Mitarbeiter an vorderster Front, Flihrungs- und Aufsichtspersonen, Gewerkschaften
und externe Auftragnehmer verfiigen und nutzen allesamt Wissen und Informationen, die ausschlaggebend
fr die Sicherheit sind. Ihnen muss die Moglichkeit gegeben werden, sich zu treffen und ihre Ansichten zu
diskutieren und auszudriicken, um das bestmaogliche Verstandnis der Realitdt am Arbeitsplatz zu erlangen.
Besondere Beachtung muss den organisatorischen Schnittstellen zwischen Dienstleistungen, Abteilungen
und Organisationen geschenkt werden. Der Austausch von ldeen und Informationen bei der Analyse und
Behandlung von Risiken, Unfallen und Stérungen sollte gefordert werden.

Die Beteiligung an der Meldung von sicherheitskritischen Informationen und die Teilnahme an der Analyse
gefdhrlicher Situationen und Stérungen werden durch ein Klima des Vertrauens unterstiitzt. Dariiber hinaus
werden friihe Angaben der Betriebsmitarbeiter bei der Durchfiihrung der Risikobewertung, der Gestaltung
oder Umgestaltung technischer Anlagen und beim Ausarbeiten neuer Verfahren aktiv eingeholt.

2.4.3  Erléduterungen

Externe Parteien (2.4.1) sind Organisationen, die eine Schnittstelle mit dem Antragsteller haben, wie zum
Beispiel Auftragnehmer, Partner, Zulieferer, zustandige staatliche Stellen, 6rtliche Behdrden oder die
Notfalldienste.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Diese externen Gruppen (2.4.1) konnen bei fir 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.
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Das Fachwissen der Endnutzer ist wichtig, um ein gutes Verstandnis der Arbeitsbedingungen sowie der
Verfahren, Prozesse, Werkzeuge und Dokumentation zu gewahrleisten, die mit ihrem Zweck in Einklang
stehen. Die Konsultation der Mitarbeiter an vorderster Front von der Risikobewertung bis zur Auswahl und
Erprobung von Dokumentation oder Ausriistung wird dazu beitragen, eine nachhaltige und sichere Leistung
(mit besserer Einhaltung durch das Personal) zu entwickeln.

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

2.4.4 Nachweise

e Der Antragsteller sollte Einzelheiten zum Prozess zur Konsultation 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.

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Beispiele fiir 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/gednderten/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 frilhen Stadium (Planung und
Entwicklung) der Arbeit beteiligt werden, um Angaben, die beispielsweise die Mensch-Maschine-Schnittstelle
betreffen, zu sammeln.

Verfahren, die angeben, wie menschliche und organisatorische Faktoren in der Organisation in Verbindung
mit den Geschéftszielen und den Prozessen der Organisation gehandhabt und ihre Ergebnisse kommuniziert
werden sollen, z. B. Projekte, Untersuchungen von Storungen und Unféllen, Risikoanalysen und andere
sicherheitsrelevante Aktivitaten fir das eigene Personal, Auftragnehmer, Partner und Zulieferer.

Die Organisation sollte die Sicherheitserwartungen und erforderliche Verhaltensweisen klar definieren.
Organisatorische Prioritdten 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 geschiftliche Interessen beeintrachtigt wird, z. B. durch konservative
Entscheidungsfindung. Sicherheitsziele stehen in Verbindung mit der Sicherheitskultur. Das Management
tibernimmt eine aktive Rolle bei der Planung und Einfiilhrung von erforderlichen Anderungen der
Sicherheitskultur.
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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.

Besonderes Augenmerk sollte darauf gelegt werden, wie Riickmeldungen gegeben und daraus Erkenntnisse
gewonnen werden.
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3 Planung

3.1 MaRBnahmen zur Beherrschung von Risiken

3.1.1 Regulatorische Anforderung

3.1.1. Risikobewertung
3.1.1.1. Die Organisation muss

(a) alle betrieblichen (einschlieflich der menschlichen Leistungsfahigkeit), organisatorischen
und technischen Risiken, die fir die Art, den Umfang und Bereich von der Organisation
durchgefiihrten Tatigkeiten relevant sind, erfassen und analysieren. Zu diesen Risiken
zdhlen auch solche, die sich aus menschlichen und organisatorischen Faktoren wie
Arbeitsbelastung, Arbeitsplatzgestaltung, Ermidung oder der Eignung von Verfahren
sowie aus den Tatigkeiten anderer Beteiligter ergeben (siehe 1. Kontext der Organisation);

(b) die unter Buchstabe a genannten Risiken mittels geeigneter Risikobewertungsmethoden
evaluieren;
(c) SicherheitsmaBnahmen entwickeln und in Kraft setzen sowie die damit verbundenen

Zustandigkeiten angeben (siehe 2.3 Organisatorische Aufgaben, Zustdndigkeiten,
Rechenschaftspflichten und Befugnisse);

(d) ein System zur Uberwachung der Wirksamkeit der SicherheitsmaRBnahmen entwickeln
(siehe 6.1 Uberwachung);

(e) die Notwendigkeit anerkennen, in Bezug auf gemeinsame Risiken und die Einfiihrung
geeigneter SicherheitsmalRnahmen bedarfsweise mit anderen Beteiligten (u. a.
Eisenbahnunternehmen, Infrastrukturbetreiber, Hersteller, Instandhaltungsbetriebe, fiir
die Instandhaltung zustandige Stellen, Schienenfahrzeughalter, Dienstleister und
Beschaffungsstellen) zusammenzuarbeiten;

(f) die Mitarbeiter und externe Beteiligte Giber Risiken informieren (siehe 4.4 Information und
Kommunikation).

3.1.1.2 Bei der Risikobewertung muss die Organisation der Anforderung Rechnung tragen, eine sichere
Arbeitsumgebung im Einklang mit den geltenden Rechtsvorschriften, insbesondere der Richtlinie
89/391/EWG, festzulegen, bereitzustellen und zu erhalten.

3.1.2. Planung von Anderungen

3.1.2.1. Bevor eine Organisation Anderungen vornimmt (siehe 5.4 Anderungsmanagement), muss sie im
Einklang mit dem in der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr.402/2013 beschriebenen
Risikomanagementprozess potenzielle Sicherheitsrisiken sowie geeignete Sicherheitsmalnahmen
ermitteln (siehe 3.1.1 Risikobewertung); dabei sind auch die sich aus dem Anderungsprozess selbst
ergebenden Sicherheitsrisiken zu bericksichtigen.

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
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kontrolliert. Sie erfordert auRerdem 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 Gberpriift. 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 auBerdem angemerkt werden, dass es eine spezifische Anforderung gibt, um mittels Risikobewertung
Problemen in Bezug auf das menschliche Leistungsvermogen Rechnung zu tragen, wie beispielsweise die
Arbeitsplatzgestaltung und das Risikomanagement bei Ermidung.

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 fuhren, dass es ignoriert wird. Um sicherzustellen, dass ein fur die
Risikobewertung ausgewahltes Szenario im Vergleich zum echten Betrieb realistisch ist, sollten
Sicherheitsmanagementexperten und Betreiber an vorderster Front des Geschdfts dariiber hinaus zur
Sicherheitsanalyse und zur Risikobewertung beitragen. Die Ergebnisse dieser Bewertungen werden in einem
zuganglichen und verstandlichen Format an alle Akteure libermittelt, die zur Sicherheit beitragen. Das
Management fordert Gesprache in Bezug auf die wichtigsten zu beherrschenden Risiken, um ein
gemeinsames Verstdandnis und Bewusstsein zu gewahrleisten. Zudem wird das Vorhandensein
schwerwiegender Risiken im gesamten Lebenszyklus des Systems hervorgehoben.

3.1.3  Erléuterungen

Fur 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 physischen und psychischen Eignung 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 eignen), wie in den TSI OPE angegeben.

In Nummer 3.1.1.1 Buchstabe a des vorstehenden Rechtstextes wird in der englischen Fassung fiir die Zwecke
der Bewertung bei der Anforderung an Infrastrukturbetreiber ,type“ durch ,character” ersetzt (diese
Anderung betrifft nicht die deutsche Fassung, da darin beide Begriffe mit ,Art” (ibersetzt sind).

, Tatigkeiten“ (3.1.1.1 Buchstabe a) sind hier sowohl die Aktionen, die Beteiligte (Auftragnehmer, Zulieferer
und andere) im Namen von oder in Verbindung mit einem Antragsteller ausfiihren, als auch die Sachanlagen,
die zur Unterstlitzung dieser Aktionen verwendet werden. Der Schliisselpunkt liegt darin, dass der
Antragsteller nachweisen muss, dass er iber einen belastbaren Prozess fiir die Risikobewertung verfiigt und
dass allen relevanten Risiken Rechnung getragen wird. Einige Risiken (z. B. hydrogeologische Risiken, Risiken
an Bahnilbergdngen, auf Zige 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 Beteiligte” bezeichnet Organisationen und Personen. Diese Gruppen gehoren unter Umstanden
nicht zum Eisenbahnnetz (1.1 Buchstabe c).
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Eine Anderung kann sicherheitsrelevant sein oder nicht (3.1.2.1). Die Auswirkung von sicherheitsrelevanten
Anderungen sollte bewertet und es sollten angemessene SicherheitsmaRnahmen 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 Einfiihrung einer Anderung zu verzégern, wenn es notwendig ist, die Entstehung
eines weiteren Sicherheitsrisikos vollstandig oder teilweise zu vermeiden. Das Risikomanagement (3.1.1.1)
ist jedoch nicht allein auf das Anderungsmanagement beschrinkt. Allgemein sollte die Organisation
sicherstellen, dass die Sicherheitsrisiken in Bezug auf ihren Betrieb addquat gehandhabt werden. Die
Notwendigkeit der Identifizierung, Verwaltung und Kontrolle dieser Sicherheitsrisiken geht deshalb als Teil
des Sicherheitsmanagementsystems des Antragstellers {ber das Anderungsmanagement und die
Anwendung von CSM fiir die Evaluierung und Bewertung von Risiken hinaus.

Die CSM fiir die Evaluierung und Bewertung von Risiken gelten fiir alle technischen, betrieblichen und
organisatorischen Anderungen (bei Letzteren fiir diejenigen, die sich auf den Betrieb oder die Wartung
auswirken). Fir jede sicherheitsrelevante Anderung muss der Antragsteller zuerst entscheiden, ob die
Anderung signifikant ist (oder nicht). Wenn sie als signifikant angesehen wird, muss er nachweisen, dass die
Risiken in Verbindung mit der Anderung unter Verwendung der in den CSM beschriebenen Grundsitze
annehmbar sind und dass die Anforderungen, die sich aus diesem Nachweis ergeben, im gednderten System
effektiv umgesetzt wurden. Die durchgefiihrte Risikobewertung wird dann durch eine unabhangige
Bewertungs- oder eine anerkannte Stelle bewertet, die einen Bericht Uber die Annehmbarkeit (oder
mangelnde Annehmbarkeit) der Analyse verfassen wird. Nationale Sicherheitsbehdrden beriicksichtigen
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 durchfiihren. 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 zugehdrigen Risiken auf ein annehmbares Niveau zu senken. Zwar ist die
Auslosung der Anwendung der CSM fiir die Evaluierung und Bewertung von Risiken davon abhangig, ob eine
Anderung signifikant ist oder nicht, jedoch kann die Organisation in jedem Fall die CSM fiir die Evaluierung
und Bewertung von Risiken anwenden, zum Beispiel wenn sie der Ansicht ist, dass bei der Anderung aus
geschiéftlichen oder gesellschaftlichen Griinden eine unabhangige Bewertung der von der Organisation
durchgefiihrten Arbeit angebracht ist. Weitere Informationen Uber den Handhabung signifikanter
Anderungen sind dem ERA-Leitfaden zur gemeinsamen Sicherheitsmethode fiir die Evaluierung und
Bewertung von Risiken zu entnehmen.

Die CSM fir die Evaluierung und Bewertung von Risiken enthalt sechs Kriterien, die untersucht werden
sollten, um die ,Signifikanz” zu bestimmen. Diese sind:

e Folgen von Ausfillen: glaubhaftes schlimmstes anzunehmendes Szenario bei einem Ausfall des
bewerteten Systems, unter Beriicksichtigung des Vorhandenseins von Sicherheitsbarrieren aufSerhalb
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 Unfihigkeit, den Zustand, der vor der Anderung geherrscht hat,
wiederherzustellen; und
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e Zusiitzlichkeit: Bewertung der Signifikanz der Anderung unter Beriicksichtigung s@mtlicher 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 gemaR der CSM fir die
Evaluierung und Bewertung von Risiken getroffene Entscheidungen Uber die ,Signifikanz” zustande
gekommen sind.

Obwohl der in der CSM fur die Evaluierung und Bewertung von Risiken angegebene
Risikomanagementprozess im Falle von sicherheitsrelevanten und signifikanten Anderungen gilt, zihlen die
Grundsatze des Risikomanagementprozesses, die in dieser Vorschrift erlassen wurden, als bewahrtes
Verfahren fiir das Risikomanagement und kdnnen demnach in allen anderen Situationen angewandt werden,
in denen eine Risikobewertung erforderlich ist.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Menschliche und organisatorische Faktoren kommen bei der Konzeption von (neuen) Systemen von Anfang
an einheitlich zur Anwendung. Alle Ebenen der Organisation, einschlieRlich der Akteure an vorderster Front,
werden proaktiv in die Risikobewertung einbezogen, wobei das Auftreten von Fehlern durch einen
benutzerorientierten Ansatz friihzeitig erkannt wird, bei dem die Organisationsstruktur des Unternehmens,
die Verfugbarkeit/Nutzung von Ausristung, die Gestaltung von Sicherheitsaufgaben, das
Kompetenzmanagementsystem und die entsprechenden Verfahren bei der Bewertung von Sicherheitsrisiken
und der Ermittlung von SicherheitsmaBnahmen berlicksichtigt werden.

Das Risikobewertungsverfahren umfasst Ansatze oder Methoden zur systematischen Beriicksichtigung
menschlicher und organisatorischer Faktoren und zielt darauf ab, bei allen SMS-Prozessen und -Verfahren
nach Moglichkeit Risiken an der Quelle zu beseitigen. Wenn dies nicht moglich ist, sollte mit der Strategie fur
menschliche und organisatorische Faktoren angestrebt werden, die Folgen der Risiken so gering wie moglich
zu halten.

Es gibt einen systematischen Ansatz fir die Ermittlung der sicherheitsbezogenen Aufgaben und -prozesse
und es werden Methoden aus dem Bereich der menschlichen und organisatorischen Faktoren fiir die Analyse
der sicherheitskritischen Aufgaben 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 die relevanten Kompetenzen fiir Benutzer und andere Interessengruppen beschreiben. Dies
konnte beispielsweise eine Beschreibung umfassen, in welchem AusmaR Experten fiir menschliche und
organisatorische Faktoren an der Risikoanalyse beteiligt sein sollten und welcher Kompetenzgrad hinsichtlich
menschlicher und organisatorischer Faktoren notwendig ist.

Es werden angemessene Methoden fir 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

o Der Antragsteller sollte Nachweise dafiir erbringen, dass er (iber einen Risikobewertungsprozess
verfiigt (einschlieflich einer Beschreibung der verwendeten Methodologien, der beteiligten
Mitarbeiter und einer etwaigen durchgefiihrten Validierung oder Verifizierung), der sowohl die im
Rahmen der CSM fiir die Evaluierung und Bewertung von Risiken (Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 402/2013 der Kommission) als wichtige Anderungen identifizierten Risiken als auch die als nicht
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wichtig angesehenen Risiken, die dennoch kontrolliert werden sollten, erfasst. Der Prozess deckt
sdmtliche betrieblichen, organisatorischen und technischen Risiken ab; (3.1.1.1 Buchstaben a und b)

e Nachweis, dass Risiken im Zusammenhang mit Problemen der menschlichen und organisatorischen
Faktoren in den Bewertungen berliicksichtigt 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, einschlieflich einer Beschreibung, wie Risiken Dritter, welche den Betrieb des
Eisenbahnunternehmens oder des Infrastrukturbetreibers beeintriichtigen, 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 liber einen Prozess zur Entwicklung und Einfiihrung von
RisikokontrollmafSnahmen verfiigt, einschliefSlich 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 zugehérigen
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)

e Innerhalb der bereitgestellten Nachweise sollte der Antragsteller angeben, wie er die Notwendigkeit
der Konformitdt 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 Evaluierung und
Bewertung von Risiken zur Ermittlung der Risiken und der nétigen KontrollmafSnahmen. Der
Antragsteller stellt ebenfalls Nachweise dafiir zur Verfiigung, dass die wdhrend des
Anderungsmanagementprozesses ermittelten Kontrollmainahmen 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 unterstitzen.

Nachweise wie ein Gefahrenregister, das zeigt, dass die Organisation (iber einen Prozess zur systematischen
Bewertung von Gefahren als ersten Schritt des Risikomanagements verfiigt, und das mit den Ergebnissen der
Uberwachung gespeist wird, das immer dann aktualisiert wird, wenn neue Risiken erkannt werden, und mit
geeigneten Informationen zu Sicherheitsmallnahmen erganzt wird, die eingeflihrt wurden, um das Risiko zu
beherrschen (z. B. technische Ausristung, Liste sicherheitskritischer Komponenten, Betriebsverfahren,
Mitarbeiterschulung).

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
Gesundheitsschadigungen, Beinaheunfélle) vom Rechtsrahmen fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am
Arbeitsplatz abgedeckt werden konnen. Die KontrollmaRnahmen sollten aber in die Betriebsregeln
aufgenommen werden oder diese erganzen.
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Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Eine Ubersicht tiber die Prozesselemente, anhand derer menschliche und organisatorische Faktoren bei der
Risikobewertung beriicksichtigt und Dritte soweit erforderlich einbezogen werden. Aus Sitzungsprotokollen
geht hervor, dass die Endnutzer sowie die Experten flir menschliche und organisatorische Faktoren
teilgenommen haben und dass ihre Meinungen berticksichtigt wurden.

Beispiele fur durchgefiihrte Analysen, bei denen Anzahl und Art der auszufiihrenden Aufgaben, ihre
Komplexitit, ihre Wiederholung, die Ubertragung von Aufgaben, die Arbeitsbelastung (einschlieRlich
Dienstplan, Schichten, Einsatz von Maschinen und einschlagigen Anweisungen usw.), die Klarheit und
Vollstandigkeit der Vorschriften und Arbeitsanweisungen, Riickmeldungen der Mitarbeiter und die Art und
Weise, wie AbhilfemaBnahmen ergriffen werden, beriicksichtigt werden.

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

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 (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).

Eine Strategie fir menschliche und organisatorische Faktoren, die mit den Risikobewertungsprozessen
verbunden ist. Dies zeigt auf, dass die Ergebnisse der Risikoanalysen verwendet und dass die Sicherheit
verbessernde MalRnahmen eingefiihrt und beurteilt werden.

Einige menschliche und organisatorische Faktoren, die im Rechtsrahmen fiir Sicherheit und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz behandelt werden, sowie wichtige Themen wie Ermiidung,
arbeitsbedingter Stress und physische Arbeitsumgebung (z. B. Sauberkeit, Temperatur, Licht); in diesem Fall
sollte die Dokumentation zu Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz iber das SMS verwaltet
werden.

3.1.6  Referenzen und Standards

o lejtfaden der Agentur zur Anwendung der CSM fiir die Risikobewertung

e Risikoakzeptanzkriterien fiir technische Systeme und in verschiedenen Industrien angewandte
Betriebsverfahren

e leitlinie zur Unterstiitzung der Umsetzung der Verordnung (EU)2015/1136 im Hinblick auf
harmonisierte Entwurfsziele (CSM DT) im Rahmen der CSM fiir die Risikobewertung

e /SO 31000:2018 Risikomanagement

e /SO 31010:2019 Risikomanagement — Verfahren zur Risikobeurteilung

e /SO 45001:2018 Managementsysteme fiir Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit — Praktischer
Leitfaden fiir kleine Organisationen

e CENELEC - EN 50126 Bahnanwendungen — Spezifikation und Nachweis der Zuverldssigkeit,
Verfiigbarkeit, Instandhaltbarkeit und Sicherheit (RAMS) — Teil 1: Grundlegende Anforderungen und
genereller Prozess

e Office of the National Rail Safety Requlator - Asset management quideline (2019)
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3.1.7 Aufsichtsaspekte

Der Prozess der Risikobewertung sollte bei der Durchfiihrung der Aufsicht im Mittelpunkt des
Sicherheitsmanagementsystems stehen. Daher sollte es moéglich 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 zukiinftige Verlangerung einer einheitlichen Sicherheitsbescheinigung oder
Sicherheitsgenehmigung relevant sein werden, sind dabei von zentraler Bedeutung. Zusatzlich sollten
Ergebnisse aus der Aufsicht der Risikobewertungsprozesse nach Bedarf einen Beitrag zur Aufsichtsstrategie
der nationalen Sicherheitsbehdorde bilden.

Die folgenden Informationen kénnen als Beitrage fiir spatere Aufsichtstatigkeiten dienen:

e Gefahrenliste;

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

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

e Gegebenenfalls eine Einstufung der gefdhrlichen 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 berticksichtigt
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. Die Organisation muss Sicherheitsziele fur relevante Funktionen auf relevanten Ebenen festlegen,
um ihre Sicherheitsleistung zu erhalten und, soweit nach vernlnftigem Ermessen maoglich, zu
verbessern.

3.2.2. Die Sicherheitsziele miissen

(a) mitder Sicherheitsordnung und den strategischen Zielen der Organisation (soweit vorhanden)
im Einklang stehen;

(b) mit den Hauptrisiken, die die Sicherheitsleistung der Organisation beeinflussen, verknipft
sein;

(c) messbar sein;

(d) den einschlagigen rechtlichen und sonstigen Anforderungen Rechnung tragen;

(e) im Hinblick auf die erzielten Erfolge Gberprift und gegebenenfalls (iberarbeitet werden;
(f) kommuniziert werden.

3.2.3. Die Organisation muss Uber einen Plan bzw. Plane verfiigen, in denen beschrieben wird, wie die
Sicherheitsziele erreicht werden sollen.

3.2.4. Die Organisation muss die Strategie und den Plan/die Plane zur Uberwachung der Erreichung der
Sicherheitsziele beschreiben (siehe 6.1 Uberwachung).

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.

Die Ziele sollten regelmaRig mithilfe eines Planen-Umsetzen-Uberpriifen-Handeln-Ansatzes uberpriift
werden, und beim Festlegen von Prioritdaten sollten die Ergebnisse der Risikobewertung und vorheriger
Uberwachungen sowie Unfall- und Stdrungsuntersuchungen beriicksichtigt werden, um die
Sicherheitsleistung beizubehalten und, wo praktisch durchfiihrbar, zu verbessern.
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Die Festlegung und Uberwachung von Sicherheitsleistungsindikatoren, welche die Entscheidungsfindung der
Organisation hinsichtlich der Risikokontrolle unterstlitzen, und ob dies effektive Beitrage zur Bestimmung
und Uberpriifung von Sicherheitszielen sind.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

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 kénnen 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 Bahnibergdngen wird verbessert”
oder ,das aktuelle Sicherheitsniveau wird beibehalten”. In diesem Fall muss jedoch das MaR der
Verbesserung oder das Niveau, auf dem die Sicherheit aufrechterhalten wird, anhand bestimmter Kriterien
festgelegt und Gberwacht werden, um festzustellen, ob die Sicherheitsziele erreicht werden.

Die Organisation legt SMART-Ziele fest und teilt sie den Mitarbeitern mit, damit sie sich der Relevanz und
Bedeutung ihrer Tatigkeiten bewusst werden und erkennen, wie sie zur Erreichung der Sicherheitsziele und
zur Planung des Sicherheitsrisikomanagements beitragen. Die Mitarbeiter sind sich zudem bewusst, dass die
Erreichung der Ziele Giberwacht und erforderlichenfalls Gberprift wird.

Die Ziele werden gemaR der Risikobewertung und im Einklang mit der Sicherheitsordnung priorisiert.

3.2.4 Nachweise

e [Es gibt einen Satz von SMART-Sicherheitszielen, die in die weiter gefassten Geschdftsanforderungen
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 FEsist ein Uberwachungsprozess eingerichtet, der mit den Anforderungen in den CSM fiir die Kontrolle
(Verordnung (EU) Nr. 1078/2012) fiir die Ziele vereinbar ist, um sicherzustellen, dass die Ziele stets
zweckmdfig 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. Zudem sollten die Schnittstellen, die zeitliche Austaktung und alle notwendigen unterstiitzenden
qualitativen oder quantitativen Daten erfasst sein.

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

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

Der Prozess oder das Verfahren, die Ergebnisse von Uberwachungstitigkeiten in Sicherheitsziele
umzuwandeln, die Planung der Tatigkeiten, um diese zu erreichen und zugehdorige Erfolgsindikatoren.
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Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Durch den strategischen Plan der Organisation, in dem die Sicherheit vorrangiges Ziel ist.

Bestimmungen im Rahmen des SMS (Risikomanagementprozess), in denen erlautert wird, wie Konflikte
zwischen den Zielen zu bewiltigen sind.

Ein Verfahren zur Konsultation der Mitarbeiter zu Sicherheitszielen und das Verfahren zur Festlegung und
Mitteilung individueller Sicherheitsziele sowie zur Ermittlung ihrer formalen Akzeptanz durch die Mitarbeiter.
Im Rahmen dieses Verfahrens wird erldutert, wo die Mitarbeiter die Ziele finden kdonnen, wie sie erfahren,
welcher Beitrag von ihnen zur Erreichung dieser Ziele erwartet wird, und wie diese im Hinblick auf den Erfolg
Uberprift/gemessen werden, wie sie gestaltet und wie sie erreicht werden sollen.

Ein Verfahren fiir die Mitteilung von Zielen an die Mitarbeiter, das zeigt, wie die Sensibilisierung gestarkt und
das Verstandnis Gberprift wird.

Ein Berichtsverfahren, bei dem die Mitarbeiter die Erreichung der Sicherheitsziele angeben.

3.2.6 Aufsichtsaspekte

Eine zentrale Frage fir 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 tberprift 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.

Wie die Organisation ihre Sicherheitsleistung effektiv lberwachen und demnach die CSM fir die Kontrolle
nutzen kann, um die Leistung im Vergleich zu den Sicherheitszielen und den zugehdrigen
Sicherheitsleistungsindikatoren zu bewerten.

Wie Ziele (z.B. vor einigen Jahren definiertes Ziel) sich von ihrer Festlegung bis zur endgiltigen
Verwirklichung (oder Nichtverwirklichung) entwickeln.
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4  Unterstiitzung

4.1 Ressourcen

4.1.1 Regulatorische Anforderung

4.1.1. Die Organisation muss die fir die Einfihrung, Umsetzung, Aufrechterhaltung und kontinuierliche
Verbesserung des Sicherheitsmanagementsystems notwendigen Ressourcen bereitstellen, wozu
auch qualifiziertes Personal sowie effiziente und benutzbare Betriebsmittel gehoren.

4.1.2 Zweck

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

4.1.3  Erléuterungen

Die Zuweisung ausreichender Ressourcen ist eine Voraussetzung dafiir, ein ausreichendes Mal3 an Sicherheit
Zu erreichen.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Das Unternehmen stellt sicher, dass den Mitarbeitern die notwendigen Ressourcen zur Verfligung gestellt
werden, damit sie ihre Aufgaben sicher wahrnehmen koénnen. Dazu gehéren Personalausstattung,
Ausristung und Dokumentation. Diese Anforderung steht zudem im Zusammenhang mit der
Risikobewertung und den ermittelten SicherheitsmaRnahmen.

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 (iber ausreichend effektive und
verwendbare Ausriistung verfiigt, um es ihr zu ermdglichen, ihre Dienstleistungsverpflichtungen zu
erfiillen und ein effektives Sicherheitsmanagementsystem zu pflegen, das Risiken beherrscht; (4.1.1)

e Informationen hinsichtlich der Organisation von Instandhaltungsfunktionen (siehe ferner Anhang Il
der Verordnung (EU) 2019/779 iiber die fiir die Instandhaltung zustdndigen Stellen) und die Art, wie
dies mit der Bereitstellung ausreichender Ressourcen in Verbindung steht, um es der Organisation zu
erméglichen, ihre Dienstleistungsverpflichtungen zu erfiillen; (4.1.1)
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4.1.5 Beispiele fiir Nachweise

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

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

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Eine Erklarung zu den Verfahren fiir die Entscheidung tber den Personalbedarf, damit das SMS effizient
funktioniert, zusammen mit Angaben zu relevanten Referenzverfahren oder Prozessen, in denen weitere
Informationen zu finden sind.

Ein Prozess, in dem erlautert wird, wie die Ressourcen aufgrund der Risikobewertung und der zur
Durchfiihrung einer Aufgabe beschlossenen SicherheitsmalRnahmen zugewiesen werden, darunter zeitliche
und personelle Ressourcen sowie Kompetenzen (einschlieflich Gberfachlicher Fahigkeiten), Verfahren,
Werkzeuge und Ausristung.

Die Ergebnisse von Aufgabenanalysen, aus denen hervorgeht, dass unter Berlicksichtigung der
Arbeitsbelastung angemessene zeitliche und personelle Ressourcen festgelegt werden. Der Prozess wird in
ahnlicher Weise fiir alle Sicherheitsaufgaben in allen Geschéaftsbereichen  durchgefiihrt
(Fernverkehr/Kurzstreckenverkehr, Triebfahrzeugfiihrer, Rangierdienste, Instandhaltung usw.).

Ein Dokument, in dem die zugewiesenen Ressourcen fiir geplante Anderungen in der Organisation dargelegt
werden (einschlieRlich Personalausstattung und Bereitstellung nétiger Ausriistung).

4.1.6 Aufsichtsaspekte

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

Durch die Priifung der CMS sollte die nationale Sicherheitsbehorde priifen, ob die Organisation tGber Mittel
zur ldentifizierung und Beibehaltung von Mitarbeitern mit den richtigen Fahigkeiten verfigt, 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 auslbt, 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 Ausrlistung 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. Das Kompetenzmanagementsystem der Organisation muss sicherstellen, dass die Mitarbeiter mit
Aufgaben, die die Sicherheit betreffen, zur Erflllung der in ihre Zustandigkeit fallenden
sicherheitsrelevanten Aufgaben befdhigt sind (siehe 2.3 Organisatorische Aufgaben,
Zustandigkeiten, Rechenschaftspflichten und Befugnisse). Es umfasst mindestens

(a) die Ermittlung der fir die sicherheitsrelevanten Aufgaben notwendigen Kompetenzen
(Kenntnisse, Fertigkeiten, nicht fachbezogene Verhaltensweisen und innere Einstellungen
u. a.);

(b) Auswahlkriterien (Mindestausbildungsniveau, erforderliche psychische und physische
Eignung);

(c) Erstausbildung, Erfahrung und Qualifikation;
(d) fortlaufende Schulungen und regelmaRige Aktualisierung vorhandener Kompetenzen;

(e) dieregelmaRige Bewertung der Befihigung und Uberpriifung der psychischen und physischen
Eignung, um sicherzustellen, dass Qualifikationen und Fahigkeiten auf Dauer erhalten bleiben;

(f) spezifische Schulungen zu den relevanten Teilen des Sicherheitsmanagementsystems, damit
die sicherheitsrelevanten Aufgaben erfillt werden kdnnen.

4.2.2. Die Organisation muss fiir Mitarbeiter, die sicherheitsrelevante Aufgaben wahrnehmen, ein
Programm fiir Schulungen nach Nummer 4.2.1 Buchstaben c, d und f bereitstellen, das Folgendes
gewahrleistet:

(a) das Schulungsprogramm wird entsprechend den ermittelten Kompetenzanforderungen und
individuellen Bediirfnissen des Personals durchgefiihrt;

(b) soweit relevant wird durch die Schulung sichergestellt, dass das Personal unter allen
Betriebsbedingungen (Regelbetrieb, gestorter Betrieb und Notfélle) eingesetzt werden kann;

(c) die Dauer der Schulung und die Haufigkeit der Auffrischungsschulung sind den
Ausbildungszielen angemessen;

(d) far alle Mitarbeiter werden Aufzeichnungen gefiihrt (siehe 4.5.3 Kontrolle dokumentierter
Informationen);

(e) das Schulungsprogramm wird regelmaRig Gberprift und Audits unterzogen (siehe 6.2 Interne
Auditierung) sowie nach Bedarf gedndert (siehe 5.4 Anderungsmanagement).

4.2.3. Fur Mitarbeiter, die nach einem Unfall/Ereignis oder nach ldngerer Abwesenheit wieder an den
Arbeitsplatz zurlickkehren, miissen Regelungen fir die Wiedereingliederung bestehen, wozu auch
zusatzliche Schulungen gehoren, wenn dies fir notwendig erachtet wird.

4.2.2 Zweck

Zweck dieser Anforderung ist es, sicherzustellen, dass die Organisation (iber geeignete Strukturen und
Ressourcen verfiigt, um die Risiken, denen sie ausgesetzt ist, zu kontrollieren, und es ihr zu erméglichen,
Personal einzusetzen, das befdhigt ist, die Sicherheitsaufgaben zu erfiillen, insbesondere die
sicherheitskritischen Aufgaben, die es wahrnimmt. Das Kompetenzmanagementsystem wird es der
Organisation zudem ermadglichen, die Fahigkeiten, das Wissen und die Erfahrung ihrer Mitarbeiter im Laufe
der Zeit aufrechtzuerhalten.
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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 (einschlieflich
Auftragnehmer, Berater und Anbieter von sicherheitsrelevanten Dienstleistungen) als auch auf das
Flihrungspersonal. Die Anforderungen an die Managementkompetenz werden haufig (ibersehen, aber die
Flihrungskrafte treffen wichtige Entscheidungen, die grundlegende und weitreichende Auswirkungen auf
Gesundheit und Sicherheit haben konnen. Diese sollten Bestimmungen fir die Schulung des gesamten
Personals in Bezug auf die erforderlichen Sicherheitsstandards, fir die Aufrechterhaltung der Kompetenz,
unabhangig von den Umstdnden, einschlieRlich Fragen wie der Verfligbarkeit des Personals, und fir 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 ,,zuséatzliche Schicht”, die den beruflichen Fahigkeiten hinzugefiigt
werden soll. Auch die Fahigkeit einer Organisation, sich in Echtzeit mit unerwarteten Ereignissen zu befassen,
hadngt in hohem MalRe von der Kompetenz der Mitarbeiter an vorderster Front und ihrer Vorgesetzten ab.
Diese Kompetenzen kénnen beispielsweise entwickelte Simulationen und regelmaRige Ubungen komplexer
Szenarien sein.

4.2.3  Erldéuterungen

Ein Schulungsprogramm (4.2.2) kann Gber ein Schulungszentrum Dritter bereitgestellt werden. In diesem Fall
sollte die Organisation sicherstellen, dass das Schulungszentrum befahigt ist, die entsprechenden
Dienstleistungen zu erbringen, sei es, weil es im Rahmen eines nationalen oder europaischen Systems
zertifiziert oder anerkannt wurde, oder durch direkte Uberwachung der Schulungsaktivitdten und der daraus
resultierenden Ergebnisse. Schulungszentren kdnnen 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 erganzt werden.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Kompetenzen sind integraler Bestandteil des Kompetenzmanagementsystems, einschlielich tiberfachlicher
Fahigkeiten, Haltungen und Verhaltensweisen. Die fir die Ausfihrung einer Aufgabe erforderlichen
Kompetenzniveaus werden mit Bezug zur Risikobewertung und zu den Aufgabenanalysen festgelegt.

,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 gibt einen systematischen Ansatz, der sicherstellt, dass die Kompetenz hinsichtlich menschlicher und
organisatorischer Faktoren in relevanten Rollen basierend auf Risikobewertungen und Aufgabenanalysen
zuganglich ist.

Die Kompetenz hinsichtlich menschlicher und organisatorischer Faktoren kann beispielsweise in Projekten in
Verbindung mit neuen oder gednderten Designs, in der Bewertung und Verbesserung der Leistung zur
Bereitstellung einer (iberfachlichen Perspektive oder in Bezug auf Fragen hinsichtlich des menschlichen
Leistungsvermogens angewandt werden. Um Flhrungskrdfte und Mitarbeiter, die Sicherheitsaufgaben
wahrnehmen, zu sensibilisieren, erhalten sie spezielle Schulungen zu menschlichen und organisatorischen
Faktoren.
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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 f)

e Die Nachweise miissen Einzelheiten liber die fiir das Personal bestehenden Schulungsprogramme
(einschliefSlich bei Bedarf Informationen zu den Anforderungen der Organisation an die Kompetenz
der Ausbilder) enthalten sowie dariiber, wie diese auf dem neuesten Stand gehalten und liberpriift
werden (einschliefSlich bei Bedarf an die Rolle des Sicherheitsberaters im Rahmen der RID) oder soweit
anwendbar an die Kompetenz des Instandhaltungspersonals gemdf den Anforderungen der
Anhdnge | und Il der Verordnung (EU) 2019/779 liber fiir die Instandhaltung zusténdigen Stellen;
(4.2.2 Buchstaben a bis e)

e Nachzuweisen ist auch, dass das Personal nach Unféllen und Stérungen oder bei Idngerer
Abwesenheit von der Arbeit wieder in den Arbeitsalltag zuriickkehren kann, einschliefdlich der Art und
Weise, wie etwaiger zusdtzlicher Schulungsbedarf ermittelt wird; (4.2.3)

e Wenn der Antragsteller ein anerkanntes Ausbildungszentrum nutzt, das nach den EU-Vorschriften
zertifiziert wurde, wird durch eine Kopie des entsprechenden Zertifikats die Vermutung der
Konformitidt 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 Fiihrungskréfte und Mitarbeiter, die Sicherheitsaufgaben wahrnehmen, erhalten angemessene
Schulungen zu menschlichen und organisatorischen Faktoren und Sensibilisierung; (4.2.1), (4.2.2)

e Der Antragsteller sollte angeben, wie der Bedarf an Kompetenzen hinsichtlich menschlicher und
organisatorischer Faktoren bewertet wird. 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 mafsgeschneidert und proportional zur
Reife und Komplexitdt 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 (einschlieRlich der Leistungsbeschreibung) mit allen zertifizierten
Schulungszentren sowie der Nachweis ihrer Zertifizierung.

Beispiele fir Schulungsprogramme fiir Mitarbeitergruppen.

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:
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Der Prozess, der zeigt, wie die Anforderungen und Qualifikationen, einschlieBlich der psychischen oder
physischen Eignung, die fiir bestimmte sicherheitsbezogene Aufgaben als notwendig erachtet werden,
verwaltet und eingehalten werden, einschlieRlich einer Verknlipfung zur Risikobewertung und zu den
Aufgabenanalysen.

Ein Prozess, der zeigt, wie die Anforderungen an die Mitarbeiter und ihre Qualifikationen verwaltet werden,
und zwar sowohl in Bezug auf:

e Finhaltung der geltenden Anforderungen an die physische und psychische Eignung;
e Festlegung der fiir die einzelnen sicherheitsbezogenen Aufgaben als notwendig erachteten
beruflichen Kompetenzen.

Die Prozesse zur regelmiRigen Uberpriifung der Anforderungen und Schulungsprogramme zeigen eine
aktuelle Situation und werden kontinuierlich an technische, betriebliche und organisatorische
Veranderungen angepasst.

Ein Verfahren oder 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).

Beschreibung im SMS, wie der Schulungsbedarf fir Sicherheitsaufgaben entsprechend den spezifischen
Funktionen ermittelt und umgesetzt wurde. Die prozessbezogenen Informationen werden genutzt, um
Schulungsmaterial zu erstellen, und die Bestimmungen gewahrleisten, dass die beteiligten Mitarbeiter sich
mit den von ihren Tatigkeiten ausgehenden Risiken vertraut machen.

Ein Unfall- und Stérungsuntersuchungsverfahren, soweit es MaRBnahmen zur Anderung der
Schulungsprogramme im Hinblick auf Unfélle und Stérungen, frihere Aufsicht usw. betrifft.

Ein Prozess, der es dem Personal erméglicht, Verfahren und Entscheidungen zu hinterfragen und
routinemaRige und ungewdhnliche Abweichungen zu melden.

Eine Beschreibung im SMS, welche Mechanismen fiir den Austausch von Wissen in der Organisation
vorhanden sind.

Der Prozess zur Gewdhrleistung, 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
Planung spezifischer Schulungen, insbesondere im Falle einer langen Abwesenheit vom Arbeitsplatz
(z. B. Krankheit) oder von Unfdllen/Stérungen, aufrechterhalten wird;

e die Kompetenz regelmdfSig bewertet wird, um sicherzustellen, dass die erworbene Kompetenz
erhalten bleibt;

e notwendige Mafnahmen ergriffen werden, wenn festgestellte Abweichungen oder ungeeignete
Verhaltensweisen vorliegen, wie z.B. Abzug einer Person oder Auflerbetriecbnahme eines
Ausriistungsgegenstands fiir einen bestimmten Zeitraum, Einschréinkungen hinsichtlich anerkannter
Féhigkeiten, bei denen eine Nichtiibereinstimmung festgestellt wurde, spezifische Schulungen usw.;

e geeignete Mafinahmen fiir das Personal nach Unféllen und Stérungen getroffen werden (z. B. fiir
Triebfahrzeugfiihrer, die ein Signal iiberfahren, 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);
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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 ein Uberwachungsprozess fiir das Kompetenzmanagementsystem eingerichtet ist und dessen
Wirksamkeit gemessen wird.

Erlduterung im SMS, wie die Flhrungskrafte geschult werden, um Risikobewertungen im Vorfeld von
Entscheidungen durchfiihren zu kénnen, und Einbeziehung menschlicher und organisatorischer Faktoren in
deren tagliche Tatigkeiten (Risikobewertung, Leistungsbewertung, Verbesserung usw.).

Ein Prozess zur Gewahrleistung der Aufrechterhaltung des Betriebs und der Prozess fir die Rickkehr in den
Arbeitsalltag mit einer Verbindung zum Kompetenzmanagementsystem.

Das Schulungsprogramm, aus dem hervorgeht, dass die spezifischen Schulungsmethoden anhand der
Schulungsziele und -kriterien festgelegt werden:

e Mentoring;

e Ausbildung am Arbeitsplatz;

e Simulatoren;

e Schulung fiir Notfdlle;

e Schulung zu Team Resource Management.

Der Prozess, mit dem sichergestellt werden soll, dass die Mitarbeiter tiber angemessene Kompetenzen
verfligen, einschlielRlich der Ermittlung der notwendigen Kompetenzen, ist mit der Risikobewertung
verbunden. Dieser etablierte Prozess zeigt, dass ein systematischer Ansatz verfolgt wird, um fiir das mit der
Durchfiihrung der Risikobewertung und der Festlegung der sich daraus ergebenden Sicherheitsrollen und -
kompetenzen betraute Personal Kompetenzen im Bereich menschlicher und organisatorischer Faktoren zu
nutzen, um sicherzustellen, dass die erforderlichen Ressourcen und Kompetenzen zugewiesen werden.

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.

Ein Prozess, mit dem sichergestellt wird, dass Auftragnehmer, Partner und Zulieferer dieselben
Kompetenzanforderungen erfillen. Die vertraglichen Regelungen (oder Partnerschaftsvereinbarungen), die
diesen Anforderungen Rechnung tragen, und die Uberwachung der Erfiillung des Vertrags (oder der
Partnerschaft).

4.2.6 Referenzen und Standards

e /SO 10015:1999 ,Qualitdtsmanagement — Leitfaden fiir das Kompetenzmanagement und die
Entwicklung von Personen”
e /SO 10018:2020 ,Qualitdtsmanagement — Leitfaden zum Engagement von Personen”

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

Die Organisation sollte Uber Mittel verfigen, mit denen sichergestellt werden kann, dass
Vertragsbedienstete, die Tatigkeiten ausiben, 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 griindlich ist.

Der erforderliche Kompetenzgrad fiir dhnliche Tatigkeiten sollte fiir 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 Fihrung von
Aufzeichnungen, wobei angegeben wird, wie all dies zur Erlangung und Aufrechterhaltung der vorhandenen
Kompetenz beitragt.

Schwerpunkt auf menschliche Faktoren — wie fihrt die Organisation die Bewertung der physischen und
psychischen Eignung durch (z B. fiir Triebfahrzeugfiihrer und fir andere Mitarbeiter, die sicherheitskritische
Aufgaben ausfiihren).
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4.3 Bewusstsein

4.3.1 Regulatorische Anforderung

4.3.1.Die oberste Flihrungsebene stellt sicher, dass sie und die mit sicherheitsrelevanten Aufgaben
betrauten Mitarbeiter sich der Relevanz, Bedeutung und Folgen ihrer Tatigkeiten bewusst sind
und dass ihnen klar ist, wie sie zur ordnungsgemafien Anwendung und Wirksamkeit des
Sicherheitsmanagementsystems sowie zur Erreichung der Sicherheitsziele beitragen (siehe 3.2
Sicherheitsziele und Planung).

4.3.2 Zweck

Bewusstsein bedeutet, dass sich die Mitarbeiter Uber die Sicherheitsordnung des Unternehmens, ihren
Beitrag zur Sicherheit im Unternehmen, die Gefahren und Risiken sowie die Ergebnisse der Untersuchungen
von Unféllen und Stérungen im Klaren sind. Dazu gehort auch, dass den Mitarbeitern vermittelt wird, welche
Auswirkungen es fiir 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 Fiihrungsebene, um die Agenda und
die Richtung der Organisation festzulegen und zu erldutern, wie Geschifte 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  Erlduterungen

Diese Anforderung steht im Zusammenhang mit menschlichen und organisatorischen Faktoren. Weitere
Informationen zu menschlichen und organisatorischen Faktoren sind Anhang 5 zu entnehmen.

4.3.4 Nachweise

e Der Antragsteller sollte angeben, wo in seinen Personalmanagement- oder anderen Prozessen die
Schlisselrolle, 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 ferner 2.3)

e Informationen lber die Funktionsweise des Kompetenzmanagementsystems. (4.3.1)

4.3.5 Beispiele fiir Nachweise

Die Berticksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Eine Erklarung in der Sicherheitsordnung oder an anderer Stelle Gber die Verpflichtung der , leitenden K6pfe”
der Organisation zur Forderung der Sicherheitskultur der Organisation, um die Kontrolle der Risiken durch
einen Managementsystemansatz zu gewadhrleisten. In dem Dokument wird auch die Aufgabe aller
Mitarbeiter bei der Forderung der Sicherheitsordnung durch ihre Aktionen und durch das Erreichen der
gesetzten Sicherheitsziele angegeben. Es werden Links zu den spezifischen Verfahren zur Verfiigung gestellt,
die darauf abzielen, diese Ideen in der gesamten Organisation zu verbreiten.
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Der Uberwachungsprozess umfasst einen Punkt, der sich mit dem Verstindnis des
Sicherheitsmanagementsystems in der Organisation sowie der Bedeutung jeder einzelnen Aufgabe und des
diesbezliglichen Risikobewusstseins befasst.

Regelmalige Erhebungen Uber das Engagement der Mitarbeiter mit Schwerpunkt auf der Sicherheit, aus
denen hervorgeht, dass die Mitarbeiter verstehen, wie sich ihre Aufgabe in die allgemeinen Sicherheitsziele
der Organisation einfligt.

Die Schulungsprogramme, einschlieBlich Erlduterungen zu Risiken, Sicherheitsmallnahmen und
Sicherheitszielen fir die Wahrnehmung der Aufgaben und Teilaufgaben.

Ein Verfahren, nach dem Mitarbeiter, Auftragnehmer oder andere Interessengruppen die Risiken melden
kénnen, denen sie ausgesetzt sind.

Eine Erklarung, in der dargelegt wird, wie die Organisation ihren Ansatz fiir Sicherheitsbewusstsein,
menschliche und organisatorische Faktoren sowie Sicherheitskultur bei ihren Auftragnehmern, Partnern und
Zulieferern fordert.

Die Mitteilungen der obersten Fihrungsebene Uber die Ziele, entweder im Sinne der Ermutigung aller
Mitarbeiter, zu ihrer Erreichung beizutragen, oder beispielsweise in Form von Gliickwinschen fir eine
bessere Leistung.

Informationen, aus denen hervorgeht, dass die mittlere Fiihrungsebene und die Betriebsmitarbeiter an
Sicherheitsinitiativen an vorderster Front beteiligt sind (Workshops, Foren, spezielle Sicherheitstage,
Schulungsprogramme, die darauf ausgerichtet sind, das Bewusstsein fir ihre Aufgabe innerhalb des
Sicherheitsmanagementsystems zu schéarfen, usw.).

Eine Beschreibung der verwendeten Kommunikations- und sonstigen Kanale, und wie menschliche und
organisatorische Faktoren darin integriert werden.

Ein Prozess zur Entwicklung von Verfahren, in dem erldutert wird, wie die betroffenen Mitarbeiter
eingebunden sind und wie Risiken und Sicherheitsmalnahmen beriicksichtigt werden und wie sich die
Nichteinhaltung der Vorschriften moglicherweise auf die operativen Tatigkeiten auswirken kdnnte.

4.3.6 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 Schlisselfrage fiir die Aufsicht.

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

4.4.1 Regulatorische Anforderung

4.4.1. Die Organisation legt angemessene Kommunikationskandle fest, um sicherzustellen, dass
sicherheitsrelevante Informationen zwischen den verschiedenen Ebenen der Organisation sowie
mit externen Beteiligten, einschlieRlich Auftragnehmern, Partnern und Zulieferern, ausgetauscht
werden.

4.4.2. Um sicherzustellen, dass sicherheitsrelevante Informationen die Personen erreichen, die
Beurteilungen vornehmen und Entscheidungen treffen, steuert die Organisation die Ermittlung,
den Eingang, die Verarbeitung sowie die Erzeugung und Verbreitung sicherheitsrelevanter
Informationen.

4.4.3. Die Organisation sorgt dafiir, dass sicherheitsrelevante Informationen
(a) relevant, vollstdandig und fiir die vorgesehenen Nutzer verstandlich sind;
(b) gultig sind;
(c) korrekt sind;
(d) konsistent sind;
(e) kontrolliert werden (siehe 4.5.3 Kontrolle dokumentierter Informationen);
(f) wvorihrem Wirksamwerden mitgeteilt werden;

(g) empfangen und verstanden werden.

4.4.2 Zweck

Die Einhaltung dieser Anforderungen soll zeigen, dass der Antragsteller in seinem Antrag nachgewiesen hat,
dass er Uber die geeigneten Mittel verfligt, 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,
okonomisch und rechtlich) identifizieren kdnnen. Die Fahigkeit, gewahrleisten zu kdénnen, dass der
Antragsteller die geeigneten Mitarbeiter (insbesondere sicherheitskritische Mitarbeiter) in seiner
Organisation erreicht, die darauf reagieren miissen. Dies umfasst, wie anderen Interessengruppen, mit denen
eine Schnittstelle besteht, entsprechende sicherheitsrelevante Informationen bereitgestellt werden.

4.4.3  Erldéuterungen

Die Organisation legt fest, welche Art von sicherheitsrelevanten Informationen zu Gbermitteln sind, wie sie
kommuniziert werden(siehe ferner 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 Unterauftragnehmern, Partnern
oder Zulieferern, zwischen Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreibern und gegebenenfalls
zwischen Infrastrukturbetreibern ausgetauscht.

Die verschiedenen Informationsarten kdnnen wie folgt unterschieden werden:

e Die Dokumentation des Sicherheitsmanagementsystems (siehe ferner 4.5);
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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);

e Informationen, die fiir die Planung des Eisenbahnbetriebs erforderlich sind, wie z. B. Netzfahrpléne,
Streckenlisten, temporére 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), einschlieflich der
Identifikation von kompetenten Mitarbeitern innerhalb jeder Organisation, die im Falle eines
gestérten Betriebs oder bei Notfillen (siehe ferner 5.5) wdhrend oder auflerhalb 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 Verordnung Uber die fiir Instandhaltung
zustandigen Stellen (ECM) 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
Sicherheitsbehorde) 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,
einschlielich struktureller Teilsysteme, darunter auch Informationen liber ergriffene KorrekturmaRnahmen,
zum Beispiel durch das SAIT (Safety Alert Tool)-System, das die Agentur mit dem Eisenbahnsektor geférdert
hat. Durch Verwendung des SAIT wird die Verpflichtung erfiillt, die in der Richtlinie Uber die
Eisenbahnsicherheit (Artikel 4 Absatz 5) sowie die Vorgabe im CSM fiir die Kontrolle (Artikel 4) und die
Verordnung Uber die fur die Instandhaltung zustandigen Stellen (Artikel 5 Absatz 5) tGber den Austausch
dieser Informationen festgelegt wurde.

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

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

,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 korrekten Verstindnisses bei Besprechungen oder bei sicherheitskritischer Kommunikation
durch die Einflihrung von Protokollen geschehen, die die Wiederholung wichtiger Nachrichten erfordern, z. B.
zwischen Weichensteller und Triebfahrzeugfiihrer, um zu bestétigen, dass die Nachrichten korrekt
empfangen wurden, oder durch andere Mittel, die die Anforderung erfillen.

Diese Anforderung steht im Zusammenhang mit menschlichen und organisatorischen Faktoren. Weitere
Informationen zu menschlichen und organisatorischen Faktoren sind Anhang 5 zu entnehmen.

4.4.4 Nachweise

e Der Antragsteller identifiziert die verschiedenen Kommunikationskandle, 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 routinemdfiger Informationen fiir das Personal und ein
System zur Bereitstellung relevanter, aber Ad-hoc-Informationen fiir das Personal; (4.4.2)
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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)

4.4.5 Beispiele fiir Nachweise

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. Sprachfdhigkeiten) und auf die richtige
Informationsebene zugreifen kann.

Prozesse oder Verfahren zur Bestatigung der Bereitstellung sicherheitsrelevanter Dokumente.

Fiir Rollen, denen die Verwaltung von Schnittstellen anvertraut wurde: Nachweise, an wen die
Sicherheitswarnung gesendet wurde, je nach geografischem Tatigkeitsgebiet (z. B. die Sicherheitswarnungen
erscheinen im Streckenbuch oder in den Informationen zu , Late Notices”).

Die Beriicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

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.

Ein Prozess oder ein Verfahren, der bzw. das angibt, welche Schritte fiir verschiedene Kommunikationsarten
unternommen werden, um sicherzustellen, dass sie das Personal erreichen, fir das sie bestimmt sind, und
dass dieses Personal versteht, was ihm mitgeteilt 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, um die
Einbindung und die Fahigkeit zu gewahrleisten, im Regelbetrieb, in gestértem Betrieb und in Notfallen rasch
zu handeln oder zu reagieren.

Die TSI OPE enthalten Anforderungen an verschiedene Dokumente, darunter einige, die sich auf die
Kommunikation zwischen dem Personal der Eisenbahnunternehmen und der Infrastrukturbetreiber
beziehen. All diese Dokumente (Regelwerk, Streckenbuch, Fahrplane, Formularsammlungen usw.) sind
bekannt und enthalten einen Satz Kommunikationsprotokolle oder Medien zum eindeutigen und schnellen
Austausch formalisierter Informationen, die fiir den Betrieb, insbesondere fiir Zugbewegungen im gestorten
Betrieb, relevant sind.

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

e Die Eisenbahnunternehmen informieren die Infrastrukturbetreiber iiber etwaige Stérungen, die sich
auf die Zugbewegungen auswirken kénnen (Stérungen der Schienenfahrzeuge, z. B. heifSe Achslager,
damit der Infrastrukturbetreiber MafSnahmen 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.

Prozesse oder Verfahren zur Verbreitung von Informationen iiber Anderungen der Organisationsstruktur auf
Mikro- und Makroebene.
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Die Kopien der Anweisungen fir Mitarbeiter, die sicherheitsrelevante Aufgaben durchfiihren und sich mit
den fiir die Netze relevanten Betriebsregeln befassen, die folgende Eigenschaften aufweisen:

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 Mitteilungen).

e Konsistent: Die Anforderungen, die fiir eine einzige Person oder ein einziges Team aus verschiedenen
Quellen gelten, sind kompatibel und konsistent und stehen nicht miteinander in Konflikt.

Der Prozess fiur die Aufzeichnung von Informationen ist in den einschlagigen internen Vorschriften unter
Verwendung des geeigneten Kommunikationskanals festgelegt.

In den Schulungsprogrammen wird ermittelt, wie die Kommunikation gesteuert wird und wie
Kommunikationsfahigkeiten in das Kompetenzmanagementsystem integriert werden.

In dem Meldeprozess, das es dem Personal ermdoglicht, Sicherheitsprobleme im Rahmen der Just Culture
Policy zu melden, wird erlautert, wie diese Riickmeldungen analysiert und bewertet werden, damit drohende
Systemausfalle im Risikomanagementprozess erkannt und berlicksichtigt werden konnen. Der Prozess
umfasst auch die Art und Weise, wie die Mitarbeiter Rlickmeldung zu den von ihnen gemeldeten Problemen
erhalten.

Das Verfahren, in dem die verschiedenen Arten von Sitzungen und relevante Ergebnisse (z.B.
Sitzungsprotokolle, Vermerke usw.) erldutert werden, zeigt, wie die Sicherheitskommunikation im gesamten
Unternehmen sowohl nach oben als auch nach unten gesteuert wird.

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. Dokumentation des Sicherheitsmanagementsystems
4.5.1.1. Es muss eine Beschreibung des Sicherheitsmanagementsystems vorhanden sein mit folgendem
Inhalt:

(a) Ermittlung und Beschreibung der Prozesse und Handlungen im Zusammenhang mit der
Sicherheit des Eisenbahnbetriebs, einschlielich sicherheitsrelevanter Aufgaben und der
damit verbundenen Zustdndigkeiten (siehe 2.3 Organisatorische Aufgaben, Zustandigkeiten,
Rechenschaftspflichten und Befugnisse);

(b) Wechselwirkung dieser Prozesse;

(c) Verfahren oder sonstige Dokumente, die beschreiben, wie die Umsetzung dieser Prozesse
erfolgt ist;

(d) Ermittlung von Auftragnehmern, Partnern und Zulieferern mit einer Beschreibung der Art und
des Umfangs der erbrachten Dienstleistungen;

(e) Ermittlung der vertraglichen Vereinbarungen und anderen geschaftlichen Abmachungen
zwischen der Organisation und anderen unter Buchstabe d genannten Beteiligten, die fiir die
Beherrschung der durch die Organisation und den Einsatz von Auftragnehmern entstehenden
Sicherheitsrisiken erforderlich sind;

(f) Verweise auf die gemaR dieser Verordnung vorgeschriebenen dokumentierten
Informationen.

4.5.1.2. Die Organisation stellt sicher, dass der/den zusténdigen nationalen Sicherheitsbehorde(n) gemaR

Artikel 9 Absatz 6 der Richtlinie (EU) 2016/798 ein jahrlicher Sicherheitsbericht vorgelegt wird,

der Folgendes enthalt:

(a) eine zusammenfassende Darstellung der Entscheidungen Uber die Signifikanz der
sicherheitsrelevanten Anderungen, einschlieRlich eines Uberblicks iiber wesentliche
Anderungen, im Einklang mit Artikel 18 Absatz 1 der Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 402/2013;

(b) die Sicherheitsziele der Organisation fur das/die folgende(n) Jahr(e) sowie Angaben dartber,
welchen Einfluss ernste Sicherheitsrisiken auf die Festlegung dieser Sicherheitsziele haben;

(c) die Ergebnisse interner Untersuchungen von Unfdllen/Stérungen (siehe 7.1 Lehren aus
Unfillen und Stérungen) und anderer Uberwachungstitigkeiten (siehe 6.1 Uberwachung, 6.2
Interne Auditierung und 6.3 Managementbewertung) im Einklang mit Artikel 5 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 1078/2012;

(d) Einzelheiten zu den erzielten Fortschritten bei noch offenen Empfehlungen der nationalen
Untersuchungsstellen (siehe 7.1 Lehren aus Unféllen und Stérungen);

(e) die Sicherheitsindikatoren der Organisation fiir die Bewertung ihrer Sicherheitsleistung (siehe
6.1 Uberwachung);

(f) gegebenenfalls die Schlussfolgerungen des Jahresberichts des Sicherheitsberaters
(Gefahrgutbeauftragten) im Sinne der RID lber die Tatigkeiten der Organisation auf dem
Gebiet des Transports gefahrlicher Glter.

4.5.2. Erstellung und Aktualisierung
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4.5.2.1. Die Organisation muss sicherstellen, dass bei der Erstellung und Aktualisierung von
dokumentierten Informationen lber das Sicherheitsmanagementsystem geeignete Formate und
Medien verwendet werden.

4.5.3. Lenkung dokumentierter Informationen

4.5.3.1. Die Organisation muss dokumentierte Informationen im Zusammenhang mit dem
Sicherheitsmanagementsystem lenken, insbesondere was ihre Aufbewahrung und Verteilung
sowie die Kontrolle der Anderungen anbelangt, um die Verfiigbarkeit, die Eignung und
gegebenenfalls den Schutz dieser Informationen zu gewahrleisten.

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 Erlauterung der Sicherheitsordnung des Antragstellers, der Organisation und der hochrangigen
Vorkehrungen des Sicherheitsmanagementsystems; und

e die detaillierteren Regelungen, wie sie in den Anforderungen der vorstehenden Nummer 4.5.1.1
Buchstaben a bis f und Nummer 4.5.1.2 Buchstaben a bis f 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  Erléuterungen

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 3 zeigt eine typische Dokumentationsstruktur:
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Abbildung 3: Typische Dokumentationsstruktur

Je nach geografischem Tatigkeitsgebiet konnen Eisenbahnunternehmen verschiedene Berichte (4.5.1.2) an
die nationalen Sicherheitsbehdrden der Mitgliedstaaten, in denen ihr Betrieb stattfindet, Gbermitteln. Der
Anwendungsbereich des Berichts bezieht sich im Allgemeinen nur auf den Teil des Betriebs im jeweiligen
Mitgliedstaat. Die Agentur empfiehlt allerdings, dass derselbe Bericht das gesamte geografische
Tatigkeitsgebiet abdeckt. Dies sollte die Weitergabe von Informationen zwischen den nationalen
Sicherheitsbehorden, die dasselbe Eisenbahnunternehmen tberwachen, erleichtern.

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

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

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

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 missen, zu beriicksichtigen und umzusetzen sind. Sie zielt
darauf ab, den aktuellen Uberpriifungsstatus der Dokumente zu identifizieren, um die Verwendung
ungiiltiger 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 Titigkeiten
durchgefiihrt werden;
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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

e 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 darlegen, wer seine Auftragnehmer, Zulieferer und Partner sind und wie die
Beziehungen kontrolliert und (iberwacht werden, um sicherzustellen, dass Sicherheitsrisiken sowohl!
des Antragstellers als auch derjenigen, mit denen er vertragliche Beziehungen unterhilt,
ordnungsgemdf gesteuert werden, um die Sicherheit zu gewdhrleisten; (4.5.1.1 Buchstaben d bis e)

e Der Antragsteller sollte das (die) entsprechende(n) Verfahren vorlegen, mit dem bzw. denen
nachgewiesen wird, dass er dokumentierte Informationen kontrollieren kann; (4.5.1.1 Buchstabe f)

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

e Der Antragsteller muss Nachweise erbringen, dass er liber 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, einschliefSlich
der Art und Weise, wie Informationen zur Verfiigung gestellt werden und wann und wo sie benétigt
werden, wie sie kontrolliert innerhalb des Systems gedndert 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)

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/lberarbeitet und mit Bezug auf die verschiedenen Dokumentkontrollverfahren auRer
Kraft gesetzt werden.

Das Verfahren fir die Erstellung des Jahresberichts des Antragstellers zusammen mit einer Kopie einer
friheren Fassung, falls der Antragsteller neu ist. Das Verfahren gibt die vorgeschlagene Gestaltung des
Berichts an.

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

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:
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Die Dokumentenverwaltungsprozesse oder -verfahren, die sich damit befassen, 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 fordern.

Soweit durchfiihrbar, die Art der Anderungen im Dokument oder die entsprechenden Anlagen, um ihre
Uberpriifung und Genehmigung sowie ihr Verstindnis durch das Personal zu erleichtern.

Im Prozess zur Entwicklung von Verfahren wird erlautert, wie menschliche und organisatorische Faktoren
bericksichtigt werden, z. B.:

e Inhalt und Relevanz: Relevanz fiir die von der/den Person(en) wahrgenommene Aufgabe,
einschlieflich der Art und Weise, wie die an vorderster Front téitigen Akteure aktiv an der Konzeption
dieser Verfahren beteiligt sind.

e Ablauf: Wie ist die Beschreibung von Prozessen und relevanten Zustdndigkeiten (wer tut was)
definiert, durch Ablaufdiagramme veranschaulicht.

e Anwendungsbereich: Integration eines umfassenderen Betriebsszenarios, um das Versténdnis der fiir
die durchzufiihrende Aufgabe erforderlichen Mittel und des angestrebten Ergebnisses zu
gewdbhrleisten.

e Schnittstellen: Enthdlt eine umfassende Benennung und Beschreibung der Schnittstellen. Es ist klar,
wann das Verfahren eingesetzt werden sollte und wann es aufgrund von Anderungen der Aufgabe
oder der Arbeitssituation nicht mehr anwendbar ist. Klare Regeln fiir Zweck und Anwendungsbereich
im Hinblick auf die Nutzung des Verfahrens.

e Gliltigkeit: aktualisiert und rechtzeitig fiir die Durchsetzung bereitgestellt.

e Angemessenheit und Vollsténdigkeit: angemessen im Hinblick darauf, wie die Arbeiten durchgefiihrt
werden sollten, und mit vollstédndigen Angaben zu allen erforderlichen Einzelheiten.

e Sensibilisierung: Die  Mitarbeiter haben ein solides Verstédndnis der bestehenden
Verfahren/Vorschriften/Anforderungen und sind mit den sicherheitsbezogenen Griinden fiir die
Verfahren und die méglichen Auswirkungen der Nichteinhaltung auf die operativen Tétigkeiten
vertraut.

e Befolgung/Reaktion: Aus den Verfahren geht eindeutig hervor, welche Mafinahmen nach jeder
Mitteilung zu ergreifen sind, und die erwartete Reaktion

e leistung in Stress-/Notfallsituationen: Die Verfahren sind in Stress- oder Notfallsituationen leicht
durchzufiihren.

e Flexibilitét: Die Prozesse ermdglichen den Beschdftigten Flexibilitit bei der Reaktion auf Notfdlle, um
die negativen Folgen so gering wie méglich zu halten.

e Konsultation der Mitarbeiter: Die Mitarbeiter werden wdéhrend der Entwicklung der Verfahren
konsultiert — sie wissen am besten, wie die Aufgabe zu erledigen ist — und kénnen Kommentare
abgeben oder alternative Lésungen anbieten.

e Probezeit: Das Verfahren wird wdhrend einer Probezeit getestet, wobei das Ergebnis vor dem
Inkrafttreten Gberpriift wird.

e Uberarbeitung: Die Wirksamkeit des Verfahrens wird regelmdfig iiberpriift, wobei die Ergebnisse der
Uberwachung, die Priifungen und die aus friiheren Ereignissen gewonnenen Erkenntnisse
beriicksichtigt werden. Die Uberarbeitung erfolgt im Sinne des Konzepts der kontinuierlichen
Verbesserung und des organisatorischen Lernens.

e Anderungsmanagement: Die Verfahren werden iiberpriift, wenn neue Ausriistungen oder Prozesse
eingefiihrt werden. Das Anderungsmanagement in Bezug auf Verfahren ist wichtig, da es erméglicht,
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diese an die Ziele und Regelungen der Unternehmen anzupassen und sicherzustellen, dass die
entsprechenden Risiken beherrscht werden.

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

4.5.6  Referenzen und Standards

e |eitlinien zu den Anforderungen fiir dokumentierte Informationen in I1SO 9001:2015,
ISO/TC 176/SC2/N1286

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 Verhiltnis
zwischen denjenigen, die das Dokumentenverwaltungssystem kontrollieren, und denjenigen, die fiir 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
konnte beispielsweise dazu fiihren, dass die Wichtigkeit der Arbeit zur Aktualisierung der Dokumentation
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 Gewohnheit und Praxis nicht kinstlich
Gberlagern.
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4.6 Integration menschlicher und organisatorischer Faktoren

4.6.1 Regulatorische Anforderung

4.6.1. Die Organisation muss nachweisen, dass sie innerhalb des Sicherheitsmanagementsystems einen
systematischen Ansatz zur Integration menschlicher und organisatorischer Faktoren verfolgt.
Dieser Ansatz muss

(a) die Entwicklung einer Strategie sowie die Nutzung von Fachwissen und anerkannten
Methoden auf dem Gebiet menschlicher und organisatorischer Faktoren umfassen;

(b) sich mit Risiken beschaftigen, die mit der Konzeption und Nutzung von Ausriistung, den
Aufgaben sowie den Arbeitsbedingungen und organisatorischen Regelungen
zusammenhangen, wobei den menschlichen Fahigkeiten und Grenzen und den Einflissen auf
die menschliche Leistungsfahigkeit Rechnung zu tragen ist.

4.6.2 Zweck

Der Antragsteller zeigt, dass die Verwendung eines Ansatzes hinsichtlich systematischer menschlicher und
organisatorischer  Faktoren bei der Risikobewadltigung ein integraler Bestandteil des
Sicherheitsmanagementsystems ist. Die Erfiillung dieser Kriterien ist wichtig, um nachzuweisen, dass der
Antragsteller befahigt ist, einen Eisenbahnbetrieb zu fiihren, und dass die Risikokontrollsysteme in einem
Sicherheitsmanagementsystem 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 menschliche und organisatorische Faktoren im Sinne eines
Lebenszyklusansatzes berticksichtigen. Dies bedeutet, dass menschliche und organisatorische Faktoren in
Sicherheitsmanagementaktivititen im Zusammenhang mit Geschaftszielen, Management, Betrieb,
menschlicher Leistungsfahigkeit sowie Aufgaben- und Arbeitsplatzgestaltung in allen Phasen des
Systemlebenszyklus, z.B. von der Inbetriebnahme bis zur Aulerbetriebnahme, identifiziert und
berlcksichtigt werden. Eine Strategie fiir menschliche und organisatorische Faktoren spezifiziert einen
systematischen Ansatz zur Einbindung menschlicher und organisatorischer Faktoren in Aktivitditen des
Sicherheitsmanagements.

Die Organisation sollte die Kompetenz in Bezug auf menschliche und organisatorische Faktoren entwickeln,
die sie benotigt, um ihre Geschéftstatigkeit insbesondere in Bezug auf Sicherheitsaufgaben zu unterstitzen.
Dies gilt auch flur Mitarbeiter, die fiir die Integration menschlicher und organisatorischer Faktoren in die
Risikobewertung zustandig sind. Fachwissen zu menschlichen und organisatorischen Faktoren bedeutet, dass
die  betreffenden  Mitarbeiter  eine  spezielle  Schulung gemdR der  Definition im
Kompetenzmanagementsystem erhalten haben. Professionelles Fachwissen zu menschlichen und
organisatorischen Faktoren bedeutet, dass entweder Mitarbeiter auf einem geeigneten Niveau geschult sein
missen, um die Anforderung zu erfiillen, oder Zugang zu einer Person vorhanden ist, die nach einem
bestimmten nationalen und/oder internationalen Standard fir das Thema qualifiziert ist. GroRe
Organisationen koénnen eine Abteilung fiir menschliche Faktoren mit professionellen Experten fir
menschliche Faktoren haben, welche die Organisation unterstiitzt. Eine kleine Organisation kann
Fihrungskraften auf allen Ebenen Verantwortung tbertragen, um den Bedarf an externen professionellen
Experten fir menschliche Faktoren nach Bedarf zu identifizieren.
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Diese Anforderung steht im Zusammenhang mit menschlichen und organisatorischen Faktoren. Weitere
Informationen zu einer Strategie fir menschliche und organisatorische Faktoren sind Anhang5 zu
entnehmen.

4.6.4 Nachweise

e Der Antragsteller beschreibt in einer Strategie, wie menschliche und organisatorische Faktoren
systematisch integriert werden, sodass die Risiken, die mit der Interaktion zwischen menschlichem
Verhalten, organisatorischen Bedingungen und Technologie verbunden sind, in den Prozessen des
Sicherheitsmanagementsystems angemessen beriicksichtigt werden. Dabei sollte der Antragsteller
deutlich machen, wo weitere Angaben zu den jeweiligen Verfahren oder zu Aktionsplénen fiir die
schrittweise Integration/Entwicklung zu finden sind, denen die Tdtigkeiten, wer mit ihrer
Wahrnehmung betraut ist und der Zeitplan zu entnehmen sind; (4.6.1)

e [Es werden verfiigbare Designstandards und vorbildliche Verfahren fiir menschliche und
organisatorische Faktoren verwendet. Die entsprechenden Normen sind zum Beispiel die 1SO-
Reihe 11064 Ergonomische Gestaltung von Leitzentralen und die 1SO-Reihe 9241 Ergonomie der
Mensch-System-Interaktion;

e Beispielsweise kommt in Bezug auf neues oder gedndertes Design, Verfahren, Schulungen,
Arbeitsbelastung und Arbeitsumgebung ein benutzerzentrierter Designprozess auf Grundlage
menschlicher und organisatorischer Grundsdtze und Methoden sowie eine Einbeziehung der Nutzer
zur Anwendung, um die lebenslange Sicherheit und Wirksamkeit eines Systems zu gewdhrleisten.
Endnutzer werden in den Designprozess einbezogen, zum Beispiel in die Festlegung von
Anforderungen, die nachfolgende Entwicklung und den Priifprozess.

e Ein benutzerzentrierter 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 Anforderungen der Nutzer festgelegt. DesignlGsungen
einschliefllich der Gestaltung von Schnittstellen, Arbeitspldtzen, Schulungen, Verfahren und
Organisation werden entwickelt, um die Anforderungen der Nutzer zu erfiillen. Die DesignlGsungen
werden unter Verwendung formaler Methoden wie zum Beispiel Aufgabenanalyse, Simulation,
Risikobewertung, Gutachten, Nutzerbewertungen, Verifizierung und Validierung bewertet. Dies
umfasst insbesondere die Integration menschlicher und organisatorischer Faktoren in
Risikobewertung, Information und Kommunikation sowie dokumentierte Informationen; (3.1, 4.4 und
4.5)

e Hersteller und Zulieferer sind an der Entwicklung von Fahrzeugen, Ausriistungen (Mensch-Maschine-
Schnittstelle) und IT-Systemen beteiligt und wissen um die Bedeutung menschlicher Faktoren, und die
notwendigen Anforderungen, die sich aus dem im vorstehenden Aufzéhlungspunkt beschriebenen
Prozess ergeben, fliefSen in die Spezifikationen und in Vertrdge ein; (5.2)

e Partner, Zulieferer und Auftragnehmer sind an der Férderung und Integration menschlicher und
organisatorischer Faktoren beteiligt; (5.3)

e Die Leistungsbewertungsprozesse umfassen Grundsdtze und Methoden im Bereich menschlicher und
organisatorischer Faktoren, die sich aus der Risikobewertung ergeben; (6)

e Die Verbesserungsprozesse, einschliefSlich Unfalluntersuchung, umfassen die Analyse menschlicher
und organisatorischer Faktoren. (7)

4.6.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Kopie der Strategie flir menschliche und organisatorische Faktoren, in der detailliert dargelegt wird, wie
der Einsatz von Fachwissen und Techniken im Bereich der menschlichen und organisatorischen Faktoren
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bericksichtigt wird. In der Sicherheitsordnung wird auf die Strategie fiir menschliche und organisatorische
Faktoren Bezug genommen.

Die Organisation fiihrt anhand evidenzbasierter Methoden in Bezug auf betriebliche und unterstiitzende
Prozesse in allen Phasen des Lebenszyklus, vom Design bis hin zur Entsorgung, eine Risikoanalyse durch. Bei
der Analyse sollten alle menschlichen und organisatorischen Faktoren sowie die leistungsbeeinflussenden
Faktoren, die sich auf die Eisenbahnsicherheit auswirken werden, und die MaBBnahmen des
Sicherheitsmanagements, die zur Beherrschung der festgestellten Risiken erforderlich sind, ermittelt
werden.

Die Strategie flir menschliche und organisatorische Faktoren zeigt die bestehenden Aktivitdten des
Sicherheitsmanagements sowie einen Ansatz zur Uberwachung und Verbesserung der Wirksamkeit der
Strategie auf. Die Strategie beruht auf einem proaktiven Ansatz, umfasst bei Bedarf aber auch reaktive
MaRnahmen.

Methoden im Bereich der menschlichen Faktoren, z. B. Aufgabenanalysen und Verwendbarkeitsanalysen,
werden als Input fiir die Gestaltung, den Aufbau und den Inhalt der Verfahren verwendet, und bei
Vollsimulationen werden aktuelle Mitarbeiter aus dem operativen Bereich einbezogen, um die Verfahren zu
optimieren. Aktivitditen des Sicherheitsmanagements sollten in Bezug auf Unterstiitzungsfunktionen,
Aufgabengestaltung, Personalbesetzung, Schulung, Gestaltung und Verwendung von Ausriistung, Verfahren
und Kommunikationsprotokollen ermittelt und mit den Ergebnissen der Risikobewertung verkniipft werden.

Die  Strategie  beinhaltet, 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.

Da die Betriebsprozesse unregelmaRige Arbeitszeiten umfassen, sollte die Strategie fiir menschliche und
organisatorische Faktoren ein Programm zum Management von Ermidungsrisiken vorsehen.

Es besteht ein klarer Zusammenhang zwischen den Ergebnissen der Risikobewertung, der Strategie fir
menschliche und organisatorische Faktoren und den Sicherheitszielen. Letztere umfassen die schrittweise
Integration menschlicher und organisatorischer Faktoren, z.B.: Bestandsaufnahme der tatsichlichen
Situation des Unternehmens, Ermittlung von Licken, Entwicklung von Planen fir die Integration
menschlicher und organisatorischer Faktoren in das SMS und fiir deren Verbesserung, sodass der Prozess
und die einschlagige Dokumentation im Laufe der Zeit kontrolliert werden.

Es wird erlautert, wie die Strategie den Mitarbeitern ganz oder teilweise im Wege verschiedener Prozesse
wie Bekanntgabe der Sicherheitsordnung, Sensibilisierung oder Sicherheitsziele vermittelt wird.

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
Engineering. New Jersey: Pearson Education. ISBN-13: 978-0131837362

e |SO-Normenreihen, z. B.

e |SO-Reihe 6385:2004 Grundsdtze 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
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e CENELEC - EN 50126-1 Bahnanwendungen — Spezifikation und Nachweis der Zuverldssigkeit,
Verfiigbarkeit, Instandhaltbarkeit und Sicherheit (RAMS) — Teil 1: Generischer RAMS-Prozess,
Kapitel 5.6 (insbesondere § 5.6.4)

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 Fiihrerriume 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.

Priifung, 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
unterstutzen.

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, Stoérungen 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 Betriebsplanung und -steuerung

5.1.1 Regulatorische Anforderung

5.1.1. Bei der Planung, Entwicklung, Anwendung und Uberpriifung ihrer Betriebsverfahren stellt die
Organisation sicher, dass wahrend des Betriebs

(a) Kriterien flr die Risikoakzeptanz und SicherheitsmalRnahmen Anwendung finden (siehe 3.1.1
Risikobewertung);

(b) ein Plan bzw. Plane zur Erreichung der Sicherheitsziele bereitgestellt werden (siehe 3.2
Sicherheitsziele und Planung);

(c) Informationen gesammelt werden, um die ordnungsgemaRe Durchfiihrung und Wirksamkeit
der Betriebsabldufe zu messen (siehe 6.1 Uberwachung).

5.1.2. Die Organisation stellt sicher, dass ihre Betriebsablaufe den Sicherheitsanforderungen der
geltenden technischen Spezifikationen fir die Interoperabilitdt sowie den jeweiligen nationalen
Vorschriften und sonstigen einschlagigen Anforderungen entsprechen (siehe 1. Kontext der
Organisation).

5.1.3. Zur Beherrschung der relevanten Risiken im Zusammenhang mit der Betriebssicherheit (siehe
3.1.1 Risikobewertung) ist mindestens Folgendes zu beriicksichtigen:

(a) Planung bestehender oder neuer Zugverbindungen und neuer Eisenbahndienste; dies
umfasst auch die Einfiihrung neuer Fahrzeugtypen, die Notwendigkeit der Anmietung von
Fahrzeugen und/oder der Einstellung von Personal von externen Beteiligten sowie den
Austausch von Instandhaltungsinformationen fiir Betriebszwecke mit den fir die
Instandhaltung zustandigen Stellen;

(b) Erstellung und Durchfiihrung von Zugfahrplanen;

(c) Vorbereitung von Ziigen oder Fahrzeugen vor der Fahrt, einschlieBlich Kontrollen vor der
Abfahrt und Zugbildung;

(d) Betrieb von Zlgen/Fahrzeugen unter verschiedenen Betriebsbedingungen (Regelbetrieb,
gestorter Betrieb und Notfélle);

(e) Anpassung des Betriebs bei Aufforderungen zur AuRerbetriebnahme von Fahrzeugen und bei
Meldungen ihrer Wiederinbetriebnahme durch die fiir die Instandhaltung zustdndigen
Stellen;

(f) Befugnisse zur Bewegung von Fahrzeugen;

(g) Nutzbarkeit der Schnittstellen im Fihrerstand und in den Zugleitstellen sowie mit den vom
Instandhaltungspersonal verwendeten Ausriistungen.

5.1.3  Zur Beherrschung der relevanten Risiken im Zusammenhang mit der Betriebssicherheit (siehe
3.1.1 Risikobewertung) ist mindestens Folgendes zu berticksichtigen:

(a) Bestimmung der Grenzen eines sicheren Verkehrs fiir die Verkehrsplanung und
Verkehrssteuerung auf der Grundlage der Konstruktionsmerkmale der Infrastruktur;
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5.15

5.1.4.

5.1.5.

5.1.6.

(b)  Verkehrsplanung, einschlieBlich Fahrplanerstellung und Zuweisung von Zugtrassen;

(c)  Echtzeit-Verkehrsmanagement im Regelbetrieb und bei gestortem Betrieb mit
Anwendung von Verkehrsbeschrankungen und Stérungsmanagement;

(d)  Festlegung der Bedingungen fiir auRergewdhnliche Frachten.

Zur Kontrolle der Zuweisung von betriebssicherheitsrelevanten Zustandigkeiten ermittelt die
Organisation die Verantwortlichkeiten fiir die Koordinierung und Steuerung des sicheren Betriebs
von Zigen und Fahrzeugen und legt fest, wie die einschlagigen, die sichere Erbringung aller
Dienstleistungen betreffenden Aufgaben qualifizierten Mitarbeitern innerhalb der Organisation
(siehe 2.3 Organisatorische Aufgaben, Zustandigkeiten, Rechenschaftspflichten und Befugnisse)
und gegebenenfalls anderen qualifizierten externen Beteiligten (siehe 5.3 Auftragnehmer, Partner
und Zulieferer) zugewiesen werden.

Zur Kontrolle der Zuweisung der betriebssicherheitsrelevanten Verantwortlichkeiten ermittelt
die Organisation die Zustéandigkeiten fiir die Planung und den Betrieb des Schienennetzes und
legt fest, wie die einschlagigen, die sichere Erbringung aller Dienstleistungen betreffenden
Aufgaben qualifizierten Mitarbeitern innerhalb der Organisation (siehe 2.3 Organisatorische
Aufgaben, Zustandigkeiten, Rechenschaftspflichten und Befugnisse) und gegebenenfalls anderen
qualifizierten externen Beteiligten (siehe 5.3 Auftragnehmer, Partner und Zulieferer) zugewiesen
werden.

Zur Kontrolle der betriebssicherheitsrelevanten Information und Kommunikation (siehe 4.4
Information und Kommunikation) sind die betroffenen Mitarbeiter (z. B. das Zugpersonal) tber
alle besonderen Bedingungen der Fahrt genau zu unterrichten; dazu gehéren auch Anderungen,
die eine Gefahr verursachen kdénnen, voriibergehende oder dauerhafte Betriebseinschrankungen
(z. B. aufgrund besonderer Fahrzeugtypen oder Strecken) und Bedingungen fiir auergewdhnliche
Frachten, soweit zutreffend.

Zur Kontrolle der betriebssicherheitsrelevanten Information und Kommunikation (siehe 4.4
Information und Kommunikation) sind die betroffenen Mitarbeiter (z. B. Fahrdienstleiter) Gber
besondere Anforderungen an die Streckenfiihrung fiir Zige und Fahrzeuge zu unterrichten; dazu
gehdren auch Anderungen, die eine Gefahr verursachen kénnen, voriibergehende oder
dauerhafte Betriebseinschrankungen (z. B. aufgrund von Fahrweginstandhaltungen) und
Bedingungen fiir auRergewohnliche Frachten, soweit zutreffend.

Zur Kontrolle der betriebssicherheitsrelevanten Kompetenzen (siehe 4.2 Kompetenz) stellt die
Organisation nach den geltenden Rechtsvorschriften (siehe 1. Kontext der Organisation) in Bezug
auf ihr Personal sicher, dass

(a) den Schulungs- und Arbeitsanweisungen Folge geleistet und falls erforderlich
KorrekturmaRnahmen ergriffen werden;

(b) bei zu erwartenden Anderungen, die die Betriebsabliufe oder die Aufgabenstellungen
betreffen, spezifische Schulungen stattfinden;

(c) nach Unfllen und Stérungen geeignete MaRnahmen getroffen werden.

5.1.2 Zweck

Der Antragsteller sollte nachweisen, dass er Uber die entsprechenden Verfahren zur Beherrschung
betrieblicher Risiken durch das Sicherheitsmanagementsystem verfligt, einschlieBlich der Sicherstellung,
dass die Mitarbeiter ihre Rolle, die betrieblichen Risiken, denen sie ausgesetzt sind, und die
KontrollmaBnahmen verstehen, und dass sie {iber die entsprechende Kompetenz und Ausbildung verfiigen,
um diese Risiken gemall der Dokumentation des Sicherheitsmanagementsystems zu beherrschen.
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Der Antragsteller sollte sicherstellen, dass die Schienenfahrzeuge oder die Infrastruktur unter verschiedenen
Betriebsbedingungen (d. h. Regelbetrieb, gestorter Betrieb und Notfélle), einschlieBlich der Verwendung von
Sachanlagen zu Testzwecken (z. B. Priifung des Fahrverhaltens von Schienenfahrzeugen vor Erteilung der
Genehmigung) und unter auBergewohnlichen Umstdnden (z. B. auBergewdhnliche Sendungen wie der
Transport von groRBen unteilbaren Stiicken, die nicht mit anderen Transportmitteln beférdert werden
konnen, wie Betonpfeiler/Trager fir Bricken usw.), sicher gemaR den geltenden Anforderungen betrieben
werden/wird.

5.1.3  Erlduterungen

In den Nummern 5.1.3, 5.1.4 und 5.1.5 des vorstehenden Rechtstextes werden bei der Anforderung an
Infrastrukturbetreiber die Bestimmungen in Schwarz durch die Bestimmungen 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 Geschéaftsprozesse integriert werden sollte. Der Grund dafir 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. Dariber
hinaus wird angegeben, dass zusatzliche Anforderungen (disziplinspezifisch) in Bezug auf die Betriebsplanung
und -kontrolle vorgeschrieben werden kénnen. Insbesondere, dass sie nicht schadlich fiir 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 lll der Verordnung (EU) 2019/779 Gbernommenen
Ansatz), um klarzustellen, dass spezifische Betriebsbedingungen hinsichtlich der relevanten Anforderungen
an das Managementsystem berlicksichtigt werden missen (z.B. ist die Planung von Strecken fir
Eisenbahnunternehmen eine Tatigkeit, die der Risikobewertung unterliegen sollte). Dieser Ansatz ist nicht
erschopfend, sondern zielt darauf ab, bestimmte Fragen zu identifizieren, die die Behorden 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 missen auf jeden Fall die Anforderungen an das
Sicherheitsmanagementsystem (z. B. Risikobewertung, Uberwachung, Kompetenz, Information und
Kommunikation) auf alle ihren relevanten Geschéiftsprozesse anwenden, um aufzuzeigen, dass die
Sicherheitsrisiken angemessen kontrolliert werden.

Die Integration des Sicherheitsmanagementsystems in die Geschéfts-/Betriebsprozesse ist von hdchster
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 Behorde kdnnen auch annehmbare
Nachweisverfahren veroffentlichen, um die Einhaltung der nationalen Vorschriften zu erleichtern. Es sollten,
falls relevant, mindestens die folgenden Betriebsprozesse bericksichtigt werden:

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex 74 /152
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32016L0798
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2019/779/oj

EISENBAHNAGENTUR DER EUROPAISCHEN UNION Leitfaden
Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem fiir die Sicherheitsbescheinigung

oder die Sicherheitsgenehmigung

V13

e Betrieb der Infrastruktur (Kontrolle von Infrastrukturstrecken und Ausriistung, Genehmigung der
Fahrzeugbewegungen unter allen Bedingungen und Sicherstellung der Infrastrukturwartung:
Zugsteuerungs-/Zugsicherungs und Signalgebungssysteme);

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

e Rangieren (Bewegung von Schienenfahrzeugen zur Kopplung und Entkopplung von Ziigen).

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 Infrastrukturbetreiber sollte die Bedingungen und Malnahmen fiir die Nutzung eines Fahrzeugs fur 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 Kompatibilitit von Strecken enthalten auch die Eigenschaften des
Fahrzeugs/Zugs unter Berlcksichtigung der geplanten Betriebsstrecken, einschlieRlich maoglicher
Ausweichstrecke(n), die von den Infrastrukturbetreibern ermittelt wurden (siehe Abschnitt 4.2.2.5 der TSI
OPE).

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 Losung zwischen dem Bahnunternehmen
und dem Infrastrukturbetreiber angestrebt werden.

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

,Grenzen eines sicheren Verkehrs” (5.1.3 Buchstabe a) bedeutet fiir Infrastrukturbetreiber sowohl sichere
Grenzen der physischen Infrastruktur, wenn dies erforderlich ist, als auch Grenzen der Sicherheit flr die
Infrastruktur sowie fir Steuerung und Sicherung, sofern diese aufgrund der Designgrenzen dieser
Infrastruktur erforderlich sind.

Die Bewegung von Fahrzeugen (5.1.3 Buchstabe d) hat eine weitldufigere 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 dufSeren 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.” Im
Sinne der TSI OPE bezeichnet Sondertransport “fejin Fahrzeug und/oder die beférderte Ladung, die aufgrund
von Bauart/Auslegung, Abmessungen oder Gewicht nicht den Parametern der Strecke entspricht und eine
Sondererlaubnis fiir die Fahrt erfordert und besondere Bedingungen fiir einen Teil oder die gesamte Fahrt
erfordern kann”.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Der Austausch von Informationen flr betriebliche Zwecke bei der Fahrzeugwartung (5.1.3 Buchstabe a) mit
ECM und Haltern wird in Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/779 festgelegt. Dies beinhaltet von der
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ECM wahrend der Instandhaltung ausgestellte Instandhaltungsplane und etwaige Einschrankungen
(Kurzzeitplanung).

Wird auf die Entwicklung und Umsetzung von Zugfahrpldanen 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 berlicksichtigt 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.

Die Organisation wendet einen proaktiven Risikobewertungsprozess an, der die Ermittlung von Risiken ihres
Eisenbahnbetriebs ermdglicht, einschlieflich der gemeinsamen Schnittstellenrisiken und der von
menschlichen und organisatorischen Faktoren ausgehenden Risiken (siehe ferner 3.1). AuRerdem verringert
dieser Prozess das Risiko, sich allzu sehr auf tbernommene Verfahren oder Vorschriften zu stitzen.

Die Organisation wendet Kriterien fur die Risikoakzeptanz an, um festzustellen, ob die bestehenden
Malnahmen ausreichen, um die Risiken auf ein annehmbares MaR zu begrenzen oder zu verringern, oder ob
auf andere Weise neue MaRnahmen festzulegen sind. Die Organisation integriert sodann ihre betrieblichen
Tatigkeiten und die Einhaltung der TSI, soweit diese den Betrieb betreffen, in ihren Uberwachungsprozess
(siehe Abschnitt 6 Leistungsbewertung)).

Menschliche und organisatorische Faktoren sollten bei der betrieblichen Planung mit Blick auf die
kontinuierliche Verbesserung der Sicherheitskultur in Verbindung mit z.B. Arbeitspldnen,
Ermidungsmanagement, Stress, (physische und psychosoziale) Arbeitsumgebung, Arbeitsplatzen und
Arbeitsprozessen usw. bericksichtigt werden. Dadurch soll sichergestellt werden, dass die Konsequenzen
der Anderungen oder Vorkehrungen keinen negativen Einfluss auf das menschliche Leistungsvermdgen 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 zusdtzliche Informationen iiber 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;
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o notwendige, auf der Infrastrukturseite zu ergreifende MafSnahmen zur Gewdhrleistung eines
sicheren und zuverldssigen Betriebs wihrend der Tests auf dem Netz und/oder

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

e Zur Priifung vor Nutzung genehmigter Fahrzeuge (Artikel 23 Absatz 1 der Richtlinie (EU) 2016/797)
und insbesondere zur Priifung der Streckenkompatibilitéit (Artikel 23 Absatz 1 Buchstabe a der
Richtlinie (EU) 2016/797) kann das Bahnunternehmen im Rahmen seines SMS Nachweisverfahren
und -unterlagen ermitteln und zur Verfiigung stellen (5.1.3 Buchstabe a), die zeigen, dass das
Fahrzeug mit der Strecke kompatibel ist, auf der es eingesetzt werden soll, und dass es
ordnungsgemdyfs in den Zug integriert ist (siehe ferner Abschnitt 4.2.2.5 der TSI OPE).

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, einschlieflich in Bezug auf menschliche und organisatorische
Faktoren; (5.1.3 Buchstabe a, Buchstaben c bis f)

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

e Informationen dariiber, wie die Verantwortlichkeiten, einschliefSlich der Verantwortlichkeit fiir das
Management von Ermiidungsrisiken, fiir die Sicherheit der betrieblichen Titigkeiten verwaltet
werden; (5.1.4)

e Informationen dariiber, wie die Organisation Informationen und Kommunikationen fiir die Sicherheit
der betrieblichen Tdtigkeiten verwaltet; (5.1.5)

e Informationen iiber 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 ferner 4.5.3)

5.1.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Liste der verpflichtenden Anforderungen (einschlieflich TSI) und wie der Antragsteller diese erfillt
(siehe ferner 2).

Erlauterung, 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 Kompetenzmanagementsystem 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.

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

e Bremsleistung (Vorbereitung des Bremszettels),
e Zugzusammensetzung;
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e Vordere und hintere Signale;
e last und Zustand der gezogenen Wagen.

Eine Kopie des Verfahrens zur Feststellung von VerstéBen und Informationen dariiber, wie sichergestellt
wird, dass alle erforderlichen MaRnahmen ergriffen werden, wie z.B. die MaBnahmen, die zur
AuRerbetriebnahme des Fahrzeugs, zum Austausch ausgefallener/defekter
Komponenten/Ausristung/Fahrzeuge oder zur Einflihrung von Betriebsbeschrankungen fihren.

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

e petriebliche Einschriinkungen aufgrund spezifischer Fahrzeugtypen;
e Einschrdnkungen aufgrund des Betriebs spezifischer Fahrzeugtypen auf bestimmten Strecken;
e zusdtzliche Instandhaltungsanforderungen fiir spezifische Strecken (siehe ferner 5.2).

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 Fin Zug kann iiber einem Teil der Linie betrieben werden, wenn die Zugzusammensetzung mit der
Infrastruktur kompatibel ist (FOP 3).

Dies bezieht sich auf die Bestétigung der Kompatibilitit des Zuges mit der Infrastruktur der Strecke,
iiber 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 Lidnge eines Zuges sowie die Kapazitdt und Leistungsféhigkeit der Infrastruktur beeinflusst.

Es liegen Nachweise dariber vor, dass:

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

Dies betrifft den Zug und seine Bewegungsbereitschaft. Dazu gehdéren 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,
Zusammenstéfle und Entgleisungen aufgrund einer Reihe von Risiken zu vermeiden.

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Ein Dokument, das zuséatzliche Anforderungen zur Verwaltung von Stérungssituationen (z. B. Stérungen bei
einem Fahrzeug) fiir die betroffenen Netze nach geografischem Tatigkeitsgebiet beschreibt.

Die Personen, die fur die Planung und Durchfiihrung der operativen Tatigkeiten zustandig sind, werden darin
geschult, menschliche und organisatorische Faktoren zu berticksichtigen sowie den Fahigkeiten und Grenzen
in Verbindung mit dem menschlichen Leistungsvermégen, einschlieflich ermittelter Risiken und
Sicherheitsmallnahmen, Rechnung zu tragen.

Ermittlung von Sicherheitsinformationen und Einhaltung der Grundsatze menschlicher und organisatorischer
Faktoren (siehe Abschnitt 4.4 Information und Kommunikation).

Ein Prozess fur das Ermidungsmanagement, der fiir Mitarbeiter mit unregelmaligen Arbeitszeiten gilt. Der
Prozess beruht auf evidenzbasierten Methoden und professionellem Fachwissen. Der Prozess berlicksichtigt,
dass eine Reihe von Faktoren in Betracht gezogen werden muss, wenn ein umfassender Ansatz fir das
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Management von Ermidungsrisiken verfolgt wird. Das Ermiidungsmanagementprogramm umfasst Planung
und Kontrolle der Arbeitsumgebung und -aufgaben, um so weit wie verniinftigerweise umsetzbar die
Auswirkungen von Midigkeit auf die Aufmerksamkeit und Leistung der Mitarbeiter auf eine Weise zu
minimieren, die dem Niveau der Risikoexposition und der Betriebsart angemessen ist.

5.1.6 Referenzen und Standards

ISO N360 JTCG Konzeptdokument zur Unterstiitzung von Anhang SL
UIC-Merkblatt 502-1

Anhang Il der Richtlinie 2008/68/EG (RID)

Leitlinien zur TSI OPE

5.1.7 Aufsichtsaspekte

Die Aufsicht der betrieblichen Tatigkeit sollte durch die Konzentration auf einzelne Bereiche und deren
eingehende Prifung erfolgen, um festzustellen, wie sie sich im Sicherheitsmanagementsystem der zu
liberwachenden 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 kohdrentes 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:

e 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 routinemdfligen Situationen;

e Die Art, wie Betriebsgrenzen/-einschréinkungen verwaltet werden, einschliefSlich  der
Schnittstellenvereinbarungen mit anderen Parteien;

o Vorkehrungen zum Ermiidungsmanagement;

e Umgang mit geféhrlichen Stoffen;

e Vorkehrungen fiir die Beférderung geféhrlicher Giiter, einschliefSlich der Schulung, Aufgaben und
Zustdndigkeiten 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 geféhrlicher Giiter zustdndigen 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. Die Organisation muss die mit den Sachanlagen verbundenen Sicherheitsrisiken wahrend ihres
gesamten Lebenszyklus (siehe 3.1.1 Risikobewertung) von der Konstruktion bis zur Entsorgung
beherrschen und die durch menschliche Faktoren bedingten Anforderungen in allen Phasen des
Lebenszyklus erfillen.

5.2.2. Die Organisation muss
(a) die bestimmungsgemaRe Verwendung der Sachanlagen gewahrleisten und dabei deren

sicheren Betriebszustand gemaR Artikel 14 Absatz 2 der Richtlinie (EU) 2016/798, soweit
anwendbar, und erwartetes Leistungsniveau aufrechterhalten;

(b) die Sachanlagen im Regelbetrieb und bei gestortem Betrieb verwalten;

(c) Falle der Nichteinhaltung von Betriebsanforderungen vor oder wahrend des Betriebs der
Sachanlage so rasch wie nach verniinftigem Ermessen moglich erkennen und gegebenenfalls
Nutzungsbeschrankungen anwenden, um den sicheren Betriebszustand der Sachanlage zu
gewabhrleisten (siehe 6.1 Uberwachung).

5.2.3. Die Organisation muss dafilir sorgen, dass ihre Regelungen fiir die Verwaltung der Sachanlagen
gegebenenfalls den grundlegenden Anforderungen der betreffenden technischen Spezifikationen
fiir die Interoperabilitdt sowie allen sonstigen einschlagigen Anforderungen entsprechen (siehe 1.
Kontext der Organisation).

5.2.4.  Zur Beherrschung der relevanten Risiken im Zusammenhang mit der Instandhaltung (siehe 3.1.1
Risikobewertung) ist mindestens Folgendes zu beriicksichtigen:

(a) Ermittlung des Instandhaltungsbedarfs auf der Grundlage der geplanten und tatsachlichen
Nutzung sowie der Konstruktionsmerkmale der Sachanlagen, um sie in sicherem
Betriebszustand zu halten;

(b) Management der AuBerbetriebnahme der Sachanlage zu Instandhaltungszwecken, wenn
Defekte festgestellt werden oder ihr Zustand sich soweit verschlechtert, dass der sichere
Betriebszustand gemaR Buchstabe a nicht mehr gewahrleistet ist;

(c) Management der Wiederinbetriebnahme der Sachanlage nach erfolgter Instandhaltung mit
etwaigen Nutzungsbeschrankungen, um den sicheren Betriebszustand zu gewahrleisten;

(d) Management von Uberwachungs- und Messausriistungen, damit die Anlage entsprechend
ihrem Verwendungszweck eingesetzt werden kann.

5.2.5. Zur Lenkung der fiir die sichere Verwaltung von Sachanlagen relevanten Information und
Kommunikation (siehe 4.4 Information und Kommunikation) muss die Organisation Folgendes
berlicksichtigen:

(a) den Austausch relevanter Informationen innerhalb der Organisation oder mit externen fir
die Instandhaltung zustandigen Stellen (siehe 5.3 Auftragnehmer, Partner und Zulieferer),
insbesondere in Bezug auf sicherheitsrelevante Fehlfunktionen, Unfalle, Stérungen und
etwaige Nutzungseinschrankungen der Sachanlage;

(b) die Nachverfolgbarkeit aller notwendigen Informationen, einschlieBlich der Informationen
betreffend Buchstabe a (siehe 4.4 Information und Kommunikation und 4.5.3 Kontrolle
dokumentierter Informationen);
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(c) die Erstellung und Fiihrung von Aufzeichnungen, einschlieBlich des Managements von
Anderungen, die sich auf die Sicherheit der Sachanlagen auswirken (siehe 5.4
Anderungsmanagement).

5.2.2 Zweck

Der Antragsteller sollte nachweisen, wie er den Lebenszyklus seiner Sachanlagen von der Konstruktion bis
zur Entsorgung durch die im Sicherheitsmanagementsystem beschriebenen Verfahren und Vorkehrungen
verwaltet. Der Antragsteller sollte aufzeigen, dass er in jeder Phase des Lebenszyklus einen
menschenzentrierten 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 fir die Verwaltung von Sachanlagen verfiigt, 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 (hauptsachlich Fahrzeuge, aber auch andere Ausriistungen, z.B. Radsatzdrehmaschinen,
Schutzausristung und Computerprogramme, die fir die sichere Instandhaltung der Anlagen bereitgestellt
werden) und die von einem Infrastrukturbetreiber verwalteten (alle Infrastrukturkomponenten wie Gleise,
Ausriistung fUr  Zugsteuerung/Zugsicherung und Signalgebung, Stellwerke, Stromversorgung,
Bahniibergdnge, Hoch- und Tiefbauwerke wie Briicken, Viadukte, Tunnel, Bahnsteige, Aufzlige, Fahrtreppen
usw.). Eine vollstindige Liste ist Anhang | der Richtlinie (EU) 2012/34) zu entnehmen.

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) Verldngerung, AufSerbetriebnahme und Entsorgung.

Fir eine Organisation ist es wichtig aufzuzeigen, wie sie (System- und) Sicherheitsanforderungen fir ihre
Sachanlagen erfasst 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 Uberwachen, dass die Leistung der Sachanlage den festgelegten Standards der
Organisation entspricht.

Sobald Prozesse zur Steuerung des Risikos vorhanden sind, das mit sicherheitskritischen Sachanlagen
einhergeht, sollte die Organisation die Leistung der Sachanlage anhand dieser Risiken und ihrer eigenen
Erwartungen iberwachen.

Wenn Sachanlagen voraussichtlich ersetzt, auler Betrieb genommen oder entsorgt werden, legt die
Organisation Prozesse zur Steuerung der mit diesen Tatigkeiten verbundenen Risiken fest und dokumentiert
diese.

Diese Prozesse sind nur fiir solche Organisationen relevant, die diese Tatigkeiten ausfiihren oder
wahrscheinlich ausfiihren.
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Beim Ersatz einer Sachanlage, die das Ende ihrer Nutzungsdauer bald erreicht hat, sorgt die Organisation
dafir, dass die Ersatzsachanlage den festgelegten Sicherheitsleistungskriterien entspricht. Als Teil dieses
Prozesses werden samtliche Sicherheitsanalysen Gberpriift.

Anforderungen in Bezug auf die Instandhaltung (5.2.4) ergeben sich aus der Verordnung (EU) 2019/779,
wobei die Schienenfahrzeuge eine Sachanlage sind, die ein Eisenbahnunternehmen und maéglicherweise ein
Infrastrukturbetreiber verwalten sollte. Diese Anforderungen in Anhang Il der Verordnung (EU) 2019/779
sind spezifischer und verbindlich zu erfiillen, 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. Weitere Einzelheiten sind der ECM-Verordnung und dem
zugehorigen Leitfaden zu entnehmen. Die Risikobewertung sollte sich auch mit den potenziellen
Sicherheitsauswirkungen einer Ersetzung im Rahmen der Instandhaltung (die Teil des Lebenszyklus der
Sachanlage ist) gemaR den Anforderungen der Richtlinie (EU) 2016/797 und der einschlagigen 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 fur 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,
Verlangerung oder Umrlistung 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, miuissen aber unter Berlcksichtigung der
Interoperabilitdtsparameter definiert werden. Defekte koénnen identifiziert (5.2.4 Buchstabe b) und
basierend auf einer Ursachenanalyse kdénnen die sicheren Einsatzgrenzen entsprechend lbernommen
werden. Flr Fahrzeuge bedeutet ,sicherer Betriebszustand” einen sicheren Betriebszustand im Sinne von
Artikel 14 Absatz 2 der Richtlinie (EU) 2016/798.

Die Konfiguration der Sachanlagen (5.2.5 Buchstabe c) umfasst die eindeutige 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 fiir die Instandhaltung
zustandige Stelle (ECM) zugewiesen werden, um sicherzustellen, dass sich die Fahrzeuge fir deren
Instandhaltung sie verantwortlich ist, in einem sicheren Betriebszustand befinden. Es ist nicht erforderlich,
die Tatigkeiten einer ECM, die nach der Verordnung (EU) 2019/779 zertifiziert ist, detailliert zu beschreiben.
Andererseits ist anzugeben, welche Elemente und welche Aspekte durch das ECM-Zertifikat abgedeckt sind
und wie die Schnittstelle zur ECM verwaltet wird, insbesondere welche Informationen zwischen dem
Antragsteller und der ECM ausgetauscht werden und wie dies geschieht. Wenn die ECM nicht direkt vom
Eisenbahnunternehmen beauftragt wird, sondern als Dritter an einem Vertrag zwischen einem
Fahrzeugeigentimer (oder -halter) und dem Eisenbahnunternehmen beteiligt ist, kann der
Informationsaustausch Uber eine zwischengeschaltete Stelle erfolgen, muss aber dennoch in beide
Richtungen effizient und zeitnah ablaufen.

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. 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 gestitzt wird. Diese vertraglichen Vereinbarungen miissen von jedem Partner
gemeinsam  entwickelt und  Udberwacht werden und sind auch Bestandteil jedes
Sicherheitsmanagementsystems und unterliegen daher der Aufsicht der jeweiligen nationalen
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Sicherheitsbehorde. Die jeweiligen nationalen Sicherheitsbehdrden sollten sich koordinieren, um etwaige
grenziiberschreitende Schnittstellenprobleme, die moglicherweise von den Auftraggebern geschaffen
wurden, anzugehen.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Menschliche Faktoren werden liber den Lebenszyklus aller Systeme und Teilsysteme auf der Grundlage der
Ergebnisse der Risikobewertung, die bereits menschliche und organisatorische Faktoren und die festgelegten
SicherheitsmalRnahmen umfasst, integriert.

Dazu gehort ein benutzerzentrierter Ansatz in der Designphase des Systems, der aus Funktionszuweisung
(Mensch/Maschine), Befragungen und Aufgabenanalysen (fir jede Teilaufgabe) bestehen kann. Die
Spezifikationen fir die Sachanlagen basieren auf den Bedirfnissen der Nutzer, einschliellich der
Leistungsfahigkeit und der Einschrankungen der Nutzer.

Sicherheitsmallnahmen werden unter Berlicksichtigung der Arbeitsumgebung, der Organisation und des
Personalbestands, der Teams und der Kommunikation, der Gestaltung von Verfahren (einschlieflich des
Betriebs und der Instandhaltung der Sachanlage) und angemessener Ressourcen in Bezug auf die Sachanlage
festgelegt, um sicherzustellen, dass menschliche und organisatorische Faktoren berlicksichtigt werden und
ihnen angemessen Rechnung getragen wird. Dies kann Spezifikationen z. B. in Bezug auf die Gestaltung des
Arbeitsplatzes, die ergonomische Gestaltung der Ausrlstung (Werkzeuge, Maschinen, Materialien), die
Nutzbarkeit der Ausriistung, die erwarteten Riickmeldungen, die Qualitdt der Ausristung, den Inspektions-
/Instandhaltungsplan und die Fehlertoleranz umfassen.

5.2.4 Nachweise

e Informationen hinsichtlich des Sachanlagenmanagements innerhalb des
Sicherheitsmanagementsystems der Organisation, einschliefSlich 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 Nachweis der Prozesse und Konsultation zur Bestimmung der Anforderungen an die
Sachanlagen;

o  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;

o 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.

O O O O

Implementierungsphase

o Nachweis von Sicherheitsrisikomanagement sowie Test- und Validierungsprozessen, die die
Konstruktion/Fertigung und Inbetriebnahme der Anlage und deren Betriebsbereitschaft
umfassen.
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Betrieb- und Instandhaltungsphase

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

o Instandhaltungspléne und -verfahren fiir Sachanlagen;

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

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

o Nachweis fiir den Einsatz der laufenden Leistung im Vergleich zur prognostizierten
strategischen Lebensdauer einer Sachanlage zur Nachverfolgung der Leistung und Planung von
Verléngerungen;

o Prozesse zur Erkennung von Fehlern und Stérungen und zur Durchfiihrung von
KorrekturmafSnahmen;

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

o  Nachweis der Beriicksichtigung der Sachanlagenverwaltung bei meldepflichtigen Ereignissen
und Beherrschung gemeinsamer Risiken an den Schnittstellen (siehe ferner 3.1).

Verléingerung, Aufierbetriebnahme und Entsorgung

o Nachweis von Prozessen zur Beherrschung von Risiken im Zusammenhang mit der
Verlédngerung, AufSerbetriebnahme oder Entsorgung von Sachanlagen, die je nach Umfang und
Art der Organisation angemessen sind;

e Nachweis eines systematischen Ansatzes zum Umgang mit menschlichen und organisatorischen
Faktoren in sdmtlichen 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,
Grenzbahnhéfen, Interaktionen mit anderen Eisenbahnunternehmen oder Infrastrukturbetreibern;
(5.2.3)

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

e Bei Fahrzeugen eine Kopie des ECM-Zertifikats (das im Besitz des Eisenbahnunternehmens oder einer
Stelle sein kénnte, die im Auftrag des Eisenbahnunternehmens die Instandhaltung des Fahrzeugs
durchfiihrt, oder es kénnte sogar in Bezug auf Instandhaltungsfunktionen eine Auslagerung vorliegen)
oder (bis zum 16. Juni 2022) der Nachweis, dass Artikel 14 Absdtze 2 und 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) 2019/779;
o  Ggf. technischer Support, insbesondere fiir CCS-Altsysteme;
o Kontrolle der Fdhigkeit unter Vertrag genommener Instandhaltungswerkstditten,
Instandhaltungsarbeiten bereitzustellen;
o  Uberwachung von Fahrzeugen und Austausch relevanter Informationen, der sich aus dieser
Uberwachung ergibt; (siehe ferner 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
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des Umfangs, in dem sie als Teil des Sicherheitsmanagementsystems verwendet wird, erforderlich;
(5.2.4 Buchstaben a bis d)

e Informationen liber 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,
einschliefllich  vorhandener  Anderungsmanagementprozesse zum Umgang mit  Basis-
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
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 fiir die Beherrschung der Risiken in Verbindung
mit der Gestaltung der Sachanlagenl6sung durch:

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

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

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

Dazu gehoren auch Gefahren-/Sicherheitsanalysen zur ldentifizierung der am stirksten gefidhrdeten
Bereiche, die anhand des Gefahrenprotokolls der Organisation lberprift 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.:

o Analyse der Zuverldssigkeit, Verfiigbarkeit, 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 Inbetriebnahmepriifungsplan 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 ferner 4.5).
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Die Organisation demonstriert, dass sie in ihrem Entwurfs- und Beschaffungsansatz geeignete
systemtechnische Prozesse und Sicherheitsverfahren (z. B. EN50126/8/9 fir 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 Sicherheitsbedirfnissen spezifizieren wiirde.

Implementierungsphase

Um die erfolgreiche und sichere Implementierung der Sachanlage zu gewahrleisten, legt die Organisation
Prozesse fest, um die Risiken, die mit ihrer Konstruktion, Prifung 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

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

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

o spezifiziert die durchzufiihrenden fortlaufenden Priifungen.

Der Prozess zur Konfiguration der Gestaltung und Lieferung vorgeschlagener Sachanlagen (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 ferner 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;

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex 86/ 152
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu



EISENBAHNAGENTUR DER EUROPAISCHEN UNION Leitfaden
Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem fiir die Sicherheitsbescheinigung

oder die Sicherheitsgenehmigung

V13

e die Ausriistung zur Priifung oder Untersuchung von Sachanlagen ordnungsgemdf3 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
Kritikalitétskriterien ermittelt wird, die durch den Einsatz der zuverldssigkeitsorientierten
Instandhaltung identifiziert werden.

Die Organisation weist die Planung der Instandhaltung der Sachanlagen nach, um:

e den Anforderungen beziiglich Kompetenz, Kapazitdt und Ressourcen Rechnung zu tragen;

e die Informationsverwaltung und die Aufbewahrung von Aufzeichnungen sicherzustellen;

e detaillierte Pldne zu liefern, die im Rahmen eines risikobasierten Prozesses erstellt wurden und die die
verschiedenen Instandhaltungsebenen definieren sowie etablierte Organisationsstrukturen,
Verfahren und Verantwortlichkeiten fiir die Instandhaltung von Sachanlagen festlegen; und

e die Kalibrierung der Werkzeuge und Ausriistungen, die bei der Instandhaltung verwendet werden, zu
gewdbhrleisten.

Dies kann insbesondere Folgendes umfassen:

e Einen ,technischen Instandhaltungsplan” (TMP, en: Technical Maintenance Plan); und
e Arbeitsanweisungen, die auf der Grundlage des technischen Instandhaltungsplans entwickelt und
anhand diesem gepriift wurden.

Die Planung wird durch die Verwendung eines Computerwartungsmanagementsystems dokumentiert und
kontrolliert (siehe ferner 4.5).

Die Organisation verfligt (iber Prozesse, die sicherstellen, dass:

e wenn ein Fahrzeug oder eine Ausriistung einer Aufgabe zugewiesen wird:

o die Konformitdt mit der auszufiihrenden Aufgabe/Mission (z. B. technische Kompatibilitét jedes
Schienenfahrzeugtyps mit den Strecken) bei der Dienstplanung und vor der Abfahrt gepriift wird;

o die Instandhaltung mindestens der sicherheitskritischen Komponenten gemdfs dem Plan
durchgefiihrt wird (vorbeugende Instandhaltung mit der Héufigkeit und Art der Eingriffe);

o Instandhaltungseingriffe definiert werden, wenn Defekte festgestellt werden oder wenn sie ihre
sicheren Einsatzgrenzen (korrektive Instandhaltung) (iberschreiten, aufler es werden
Betriebsbeschriinkungen umgesetzt;

o so bald wie méglich notwendige MafSnahmen im Anschluss an die Feststellung des
Anderungsbedarfs ergriffen werden, wie beispielsweise Aufierbetriebnahme oder die Festlegung
von Betriebsbeschriinkungen.

o Arbeitsanweisungen fiir alle sicherheitskritischen Tétigkeiten verfiigbar sind;

e alle Aufgaben zu Konformitéitszwecken abgezeichnet werden;

e die Dokumentation lber die durchgefiihrte Instandhaltung kontrolliert wird (siehe ferner 4.5); und

e kompetenzbasierte Schulungen zu allen sicherheitskritischen Systemen verfiigbar sind (siehe
ferner 4.1).

Es ist ein Prozess/Verfahren vorhanden, um sicherzustellen, dass voriibergehende oder dauerhafte
Betriebsbeschrdankungen (z. B. aufgrund eines bestimmten Fahrzeugtyps oder bestimmter Strecken)

e pberiicksichtigt werden, wenn das Fahrzeug oder eine Ausriistung einer Aufgabe/Mission zugewiesen
wird;

e zeitnah an Mitarbeiter, die das Fahrzeug oder die Ausrlistung bedienen (z. B. Triebfahrzeugfiihrer,
Zugmanager), kommuniziert werden.
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Die Organisation weist nach, dass sie:

e die Leistung ihrer sicherheitskritischen Sachanlagen versteht, indem sie identifiziert, was liberwacht,
gemessen und berichtet werden muss;

e die Methode und die Héufigkeit der Uberwachung, Messung, Analyse und Beurteilung der Leistung
sicherheitskritischer Sachanlagen festlegt und aufzeichnet;

e die laufende Leistung hinsichtlich der prognostizierten strategischen Lebensdauer einer Sachanlage
liberwacht (siehe ferner 6.1);

e lejstungsprobleme basierend auf dem Sicherheitsrisikoniveau meldet und
Sicherheitsleistungsprobleme eskaliert, sodass ihnen angemessen Rechnung getragen wird;

e die Ergebnisse der Uberwachung nutzt, um den Instandhaltungsplan gegebenenfalls anzupassen;

e Kandle zur Mitteilung sdmtlicher Ergebnisse festlegt (siehe ferner 4.4);

e die Konformitdt der sicherheitskritischen Sachanlagen mit Normen verbessert, indem sie:
o  Betriebs- und Instandhaltungskontrollen liberpriift und die Risiken der Sachanlagen, die nicht

den vorbestimmten Normen entsprechen, bewertet;
o die Ursache(n) der Sicherheitsleistungsprobleme ermittelt; und
o Mafinahmen, die zur Wiederherstellung des sicheren Betriebszustands einer Sachanlage
bendtigt werden kénnten, identifiziert;

e das Sicherheitsmanagementsystem kontinuierlich verbessert, indem sie potenzielle Risiken
identifiziert und KorrekturmafSnahmen ergreift (siehe ferner 7.2); und

o dokumentiert, wo Gelegenheiten ergriffen wurden, um Risiken zu reduzieren oder zu beseitigen, und
wie dies erreicht wurde.

Die Organisation verfligt Gber Prozesse zur ldentifizierung von Fehlern oder Ausfdllen, die bei ihren
Sachanlagen auftreten konnten, und zur Gewahrleistung, dass die angemessenen KorrekturmaRnahmen
ergriffen werden. Diese stimmen mit den Bestimmungen und Instandhaltungsprogrammen oder -planen
Gberein und:

e gewdbhrleisten die angemessene Aufzeichnung von Ausféllen und den sich daraus ergebenden
Korrekturmafinahmen;

e beschdftigen sich mit sicherheitskritischen Ausfdllen;

e gewdbhrleisten die angemessene Berichterstattung meldepflichtiger Ereignisse; und

e koordinieren nicht geplante Reparaturen fiir sicherheitsrelevante Sachanlagen.

Die Organisation:

e dokumentiert den Ausfallmanagementprozess;

e nutzt angemessene Analysetechniken fiir sicherheitskritische Funktionen, wie z.B. die
,Ursachenanalyse” (RCA, Englisch: Root Cause Analysis);

e implementiert eine Aufzeichnung von Ausfdllen; dies kann Fehlercodes, Fehlermodi, Auswirkungen,
Kritikalitét und KorrekturmafSnahmen umfassen;

e entwickelt Verfahren zur Verwaltung allgemeiner Reparaturarbeiten; und

e flihrt einen Riickmeldeprozess fiir die Ingenieur- oder technischen Teams ein, um Systeme zu
lberpriifen und zu verbessern und das Risiko zukiinftiger Ausfélle zu minimieren.

Dies wird durch den Einsatz von Fehlermeldungen, Analysen und KorrekturmaBnahmen (FRACAS, Englisch:
fault reporting, analysis, and corrective actions) erreicht, wodurch:

e Stérungen erfasst werden, die widhrend der Priifung und Inbetriebnahme erkannt und aufgezeichnet
wurden, sowie Stérungen, die wihrend des Betriebs oder der Instandhaltung aufgetreten sind; und
e nachfolgende Korrekturmafinahmen zu deren Behebung verwaltet werden.

Die Organisation dokumentiert alle Stérungen und KorrekturmaBnahmen und erfordert eine technisch
kompetente Person zur Priifung nicht geplanter Reparaturen.
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Es gibt einen Prozess/ein Verfahren, der bzw. das Management von gestdortem Betrieb oder
Notfallsituationen bei Sachanlagen regelt.

Die Organisation hat Prozesse zur Beherrschung von Schnittstellenrisiken festgelegt, die wahrend des
Betriebs oder der Instandhaltung ihrer Sachanlagen auftreten (siehe ferner 3.1.1). Dies umfasst
Schnittstellen zwischen Sachanlagen und zwischen den Akteuren, die diese verwenden.

Verléingerungs-, Auf3erbetriebnahme- und Entsorgungsphase

Die Organisation versteht den Zustand ihrer Sachanlagen und reagiert entsprechend, wenn diese verfallen,
indem sie sie ersetzt oder wartet.

Die Organisation hat einen Validierungs- und Inbetriebnahmeprifungsplan erstellt, um zu bestatigen, dass
eine neue Sachanlage fiir ihren Zweck geeignet ist und sicher betrieben und gewartet werden kann. Wenn
die Organisation die Lebensdauer einer vorhandenen Sachanlage verlangert, sucht sie nach entsprechenden
Sicherheitsinformationen wie historischen Daten, um sicherzustellen, dass sie betriebssicher bleibt.

Es erfolgt eine Uberwachung der Trends anhand der erwarteten Leistung (siehe Betriebs- und
Instandhaltungsphase).

Wenn Eisenbahninfrastrukturen oder Schienenfahrzeuge entsorgt werden, beherrscht die Organisation die
Risiken im Zusammenhang mit der AuBerbetriebnahme der Sachanlage auf angemessene Weise.

Verwaltung der Anderungen an sicherheitskritischen Sachanlagen

In Situationen, in denen die Organisation versucht, die Konfigurationsbasislinie von sicherheitskritischen
Sachanlagen zu &ndern, implementiert sie einen Anderungsmanagementprozess, um eine effektive
Beherrschung von Sicherheitsrisiken zu gewadhrleisten, indem sie Konfigurationsbasislinien fir alle
sicherheitskritischen Sachanlagen mit zugehoriger Software erstellt (unabhangig davon, ob diese in
bestehende Systeme oder eigenstindige Programme eingebettet ist). Wenn ein Betreiber die
Konfigurationsbasislinie sicherheitskritischer Sachanlagen andert, fihrt er, wo moglich, Folgendes durch:

e Beherrschung der Risiken durch Anderungen an diesen Sachanlagen;

e Nachverfolgung der Serien- und Modellnummern;

e Validierung  der  Funktionsanforderungen im  Vergleich zu  Spezifikationen  und
Risikokontrollmafsnahmen;

e Kontrolle der Freigabe von Konfigurationsartikeln; und

e Gewdhrleistung, dass der Status von Sachanlagen unter dem Konfigurationsmanagement aktuell ist.

Anderungen der Organisation an den festgelegten Basislinien, Betriebsbedingungen oder dem
Instandhaltungsplan der sicherheitskritischen Sachanlagen beeintrachtigen in keiner Weise die Sicherheit des
Eisenbahnbetriebs.

Anwendung gdngiger Sicherheitsmethoden

Es existiert ein Prozess/ein Verfahren zur Uberwachung, dass die fiir die Instandhaltung verantwortlichen
Stellen (z. B. ECM) die Anwendung der CSM fir die Evaluierung und Bewertung von Risiken und die CSM fur
die Kontrolle, soweit anwendbar (d. h. entweder gesetzlich und/oder vertraglich vorgeschrieben), zur
Uberwachung verwenden.

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschldagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Das Risikoregister der Organisation, das Sicherheitsrisiken im Zusammenhang mit allen Phasen des
Lebenszyklus der Verwaltung der Sachanlagen enthélt und die den menschlichen und organisatorischen
Faktoren zugrunde liegenden Ursachen fiir jedes Risikoszenario in Verbindung mit dem
Lebenszyklusmanagement von Sachanlagen ermittelt.
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Das Programm der Organisation gibt einen Rahmen vor, in dem festgelegt wird, wie identifizierte
menschliche und organisatorische Risiken Uberprift, abgestimmt und weiterentwickelt werden, um
Lésungen wihrend des gesamten Design- oder Anderungsmanagementprozesses zu erreichen. Das
Programm spezifiziert die Beziehung mit anderen Parteien in Bezug auf die Design- oder Anderungstéatigkeit.

Zum Beispiel:

e Endnutzer sind Teil der Bedarfsanalyse; dies kann Aufgabenanalysen und Befragungen umfassen,
wobei einige Vertreter der Mitarbeiter von der Design- bis zur Testphase beteiligt werden.

e Es gibt Verfahren und spezielle Mittel, um eine klare Kommunikation zwischen den Betriebs- und
Instandhaltungsteams sowie mit der/den fiir die Instandhaltung zustdndigen Stelle(n) zu
gewdbhrleisten.

e Endnutzer sind zudem an den Anderungsmanagementprozessen, einschlieflich Automatisierung,
beteiligt. Die Mitarbeiter kénnen dem Projektteam Riickmeldungen geben. Diese Riickmeldungen
werden analysiert und Verbesserungsmafinahmen ergriffen. Aus den Sitzungsprotokollen und den
Berichten iiber das Anderungsmanagement geht klar hervor, wie sich die Mitarbeiter engagieren und
wie ihre Bedenken beriicksichtigt werden.

o Alle betroffenen Nutzer werden im Rahmen der Risikobewertung identifiziert, und sie erhalten im
Rahmen des Kompetenzmanagementsystems Schulungen, um die Qualifizierung der Mitarbeiter zu
gewdhrleisten.

e Hersteller und Zulieferer sind in den Prozess des Design- und Anderungsmanagements eingebunden,
um eine angemessene Berlicksichtigung menschlicher Faktoren zu gewdhrleisten.

Informationen Gber die Anwendung des Safety Alert Information Tool (SAIT) werden zur Verfligung gestellt
(siehe 5.4.3).

5.2.6  Referenzen und Standards

o ECM-Leitlinien

e ERA Clarification note on safe integration (Erlduternder Vermerk der ERA zur sicheren Integration)

e CENELEC - EN50126 Bahnanwendungen — Spezifikation und Nachweis der Zuverldssigkeit,
Verfiigbarkeit, Instandhaltbarkeit und Sicherheit (RAMS) - Teil 1: Grundlegende Anforderungen und
genereller Prozess

e Office of the National Rail Safety Requlator - Asset management quideline (2019)

e /SO 55000:2014 Asset Management — Ubersicht, Leitlinien und Begriffe

e /SO 55001:2014 Asset Management — Managementsysteme — Anforderungen

5.2.7 Aufsichtsaspekte

Im Hinblick auf die Aufsicht ist es wichtig, dass der Schwerpunkt auf der Verwaltung der Sachanlage lber
ihren Lebenszyklus hinweg, von der Gestaltung bis hin zur Entsorgung, liegt und nicht auf einzelnen
Stérungen bei der Verwaltung der Sachanlage, es sei denn, diese haben unmittelbare Auswirkungen auf die
Sicherheit.

Bei der Aufsicht sollte beriicksichtigt werden, wie bestehende Sachanlagen, die vor den aktuellen Normen
vorhanden waren, verwaltet und gewartet werden.

Bei der Aufsicht sollte beriicksichtigt werden, ob und wie die Organisation das SAIT verwendet.
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5.3 Auftragnehmer, Partner und Zulieferer

5.3.1 Regulatorische Anforderung

5.3.1. Die Organisation muss die mit ausgelagerten Tatigkeiten verbundenen Sicherheitsrisiken ermitteln
und beherrschen; dies schlieBt auch Tatigkeiten oder die Zusammenarbeit mit Auftragnehmern,
Partnern und Lieferanten ein.

5.3.2. Zur Beherrschung der unter 5.3.1 genannten Sicherheitsrisiken muss die Organisation die Kriterien
fir die Auswahl der Auftragnehmer, Partner und Zulieferer sowie die von ihnen zu erfiillenden
Vertragsbedingungen festlegen, darunter

(a) die rechtlichen und sonstigen Bedingungen in Bezug auf die Sicherheit (siehe 1. Kontext der
Organisation);

(b) das fiir die vertraglichen Aufgaben erforderliche Kompetenzniveau (siehe 4.2 Kompetenz);
(c) die Zustandigkeit flr die zu erbringenden Leistungen;

(d) die erwartete Sicherheitsleistung, die wahrend der Vertragsdauer aufrechterhalten werden
muss;

(e) die Verpflichtungen beziglich des Austauschs sicherheitsrelevanter Informationen (siehe 4.4
Information und Kommunikation);

(f) die Ruckverfolgbarkeit sicherheitsrelevanter Dokumente (siehe 4.5 Dokumentierte
Informationen).

5.3.3. Entsprechend dem Prozess gemaR Artikel 3 der Verordnung (EU) Nr.1078/2012 muss die
Organisation Folgendes liberwachen:

(a) die Sicherheitsleistung samtlicher Tatigkeiten und Abldufe der Auftragnehmer, Partner und
Zulieferer, um sicherzustellen, dass sie den Anforderungen des Vertrags entsprechen;

(b) das Bewusstsein der Auftragnehmer, Partner und Zulieferer fiir die von ihnen ausgehenden
Sicherheitsrisiken fiir den Betrieb der Organisation.

5.3.2 Zweck

Der Antragsteller muss nachweisen, dass er in der Lage ist, Risiken zu identifizieren, zu bewerten und zu
kontrollieren, die sich aus den Tatigkeiten von Auftragnehmern und anderen Lieferanten ergeben, mit denen
er in einer Arbeitsbeziehung steht. Dies ist nicht nur eine Frage der Risikobewertung und erfordert auch keine
Auflistung aller Risiken oder Kategorien relevanter Risiken, sondern verlangt vom Antragsteller, dass er
darlegt, wie seine Systeme und Verfahren insgesamt konzipiert und organisiert sind, um die Identifizierung,
Bewertung und Kontrolle dieser Risiken zu erleichtern. Dazu zahlt auch die Notwendigkeit, im Vertrag
festzulegen, wie sicherheitstechnische Informationen ausgetauscht werden. Der Einsatz von gut formulierten
Vertragen ist eine allgemein akzeptierte Methode zur Risikobeherrschung. Die Hauptverantwortung fir die
Verwaltung der Auftragnehmer und die Kontrolle ihrer Lieferung anhand der festgelegten Spezifikationen
liegt jedoch bei der Organisation. Der Einsatz von (Unter-)Auftragnehmern bedeutet nicht, dass das
Eisenbahnunternehmen/der Infrastrukturbetreiber seine Verantwortlichkeiten delegiert, um sicherzustellen,
dass die vertraglich vereinbarten Leistungen gemall den vor dem Betrieb festgelegten Standards erbracht
werden.

Der Antragsteller sollte nachweisen, dass er Uiber Prozesse verfligt, um die Kompetenz von Auftragnehmern
und anderen Lieferanten zu ermitteln und deren Sicherheitsleistung im Rahmen seines
Beschaffungsprozesses zu bewerten.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex 91/152
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu



EISENBAHNAGENTUR DER EUROPAISCHEN UNION Leitfaden
Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem fiir die Sicherheitsbescheinigung

oder die Sicherheitsgenehmigung

V13

Jede Organisation ist dafiir verantwortlich, den in den CSM fir die Kontrolle festgelegten
Uberwachungsprozess durchzufiihren und durch vertragliche Vereinbarungen sicherzustellen, dass auch die
von ihren Auftragnehmern durchgefiihrten RisikokontrollmaRnahmen in Ubereinstimmung mit den CSM
Uberwacht werden. Wenn Organisationen relevante Sicherheitsrisiken bezlglich Defekten oder Stérungen
der technischen Ausristung feststellen, sind sie gemals den CSM fir die Kontrolle dazu verpflichtet, diese
Risiken den anderen beteiligten Parteien zu melden, damit diese erforderliche KorrekturmalBnahmen
ergreifen kdnnen, um die Sicherheit des Systems zu gewahrleisten.

5.3.3  Erlduterungen

Weitere Informationen zu vertraglichen Vereinbarungen und Partnerschaften sind Anhang 3 zu entnehmen.
Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Zu den vom Unternehmen festgelegten Verfahren zur Beherrschung seiner Risiken gehdren die Tatigkeiten
von Auftragnehmern, Partnern und Zulieferern. Die vom Unternehmen festgelegten Risiken und
Sicherheitsmallnahmen werden den Auftragnehmern, Zulieferern und Partnern mitgeteilt und in die
Spezifikationen fiir jede ausgelagerte Tatigkeit aufgenommen. Dies kann auch die Uberwachung der
Durchfiihrung der ausgelagerten Tatigkeit umfassen (siehe Abschnitt 6.1 Uberwachung).

Die Strategie flir menschliche und organisatorische Faktoren kann sich auf relevante Fragen erstrecken, die
Auftragnehmer, Partner und Zulieferer betreffen.

Die Aufgaben, Zustandigkeiten und Kompetenzen, die fiir die Ausfiihrung der ausgelagerten Tatigkeiten
erforderlich sind, sind in den Vertragen klar festgelegt. Diese Kompetenzen entsprechen den Kompetenzen,
die im Kompetenzmanagementsystem fiir interne Mitarbeiter beschrieben sind.

Die Vertrage enthalten Bestimmungen daruber, wie Sicherheitsinformationen und
Sicherheitskommunikation geregelt werden, um das gleiche Sicherheitsniveau wie fir interne Informationen
und Kommunikation zu gewahrleisten. Dies schlieBt auch den Wissensaustausch ein.

5.3.4 Nachweise

o Nachweis der Art, wie das Sicherheitsmanagementsystem der Organisation mit den
Managementsystemen der Auftragnehmer und Zulieferer verbunden ist, um Risiken zu kontrollieren;
(5.3.1)

e Nachweis, dass vertragliche Vereinbarungen auf der Grundlage der Ergebnisse der Risikobewertung
entwickelt werden; (5.3.1) (siehe ferner 3.1)

e [Es gibt Prozesse, die festlegen, wie menschliche und organisatorische Faktoren behandelt und an
Unterauftragnehmer und deren Management und kommuniziert werden sollen; (5.3.1)

e Nachweis der Art, wie die Organisation die Dokumentation fiir Auftragnehmer und Zulieferer
verwaltet; (5.3.2 Buchstaben a bis d)

e Nachweis der Art, wie die Organisation Auftragnehmer und Zulieferer auswdhlt, um sicherzustellen,
dass diese kompetent sind und dass Sicherheitsrisiken korrekt gehandhabt werden; (5.3.2
Buchstaben a bis e)

e Der vorhandene Prozess zur Gewdhrleistung, dass wichtige Sicherheitsinformationen an
Auftragnehmer und Zulieferer weitergegeben oder von ihnen gemeldet werden; (5.3.2 Buchstabe d)

o Nachweis, wie das Dokumentenkontrollverfahren das Management sicherheitsrelevanter Dokumente
gewdhrleistet, die fiir Auftragnehmer und Zulieferer relevant sind; (5.3.2 Buchstabe f)
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e Der/das von der Organisation eingefiihrte Prozess bzw. Verfahren, mit dem sichergestellt werden soll,
dass Vertragspartner und Zulieferer, mit denen die in Organisation einer Arbeitsbeziehung steht, in
der Lage sind, die Risiken, denen sie ausgesetzt sind, zu beherrschen; (5.3.3 Buchstaben a bis b)

e Nachweis, dass Auftragnehmer, Partner oder Zulieferer regelmdflig gemdf3 den CSM fiir die Kontrolle
(Verordnung (EU) Nr. 1078/2012) iiberwacht werden, um sicherzustellen, dass das Produkt oder die
Dienstleistung bestimmten Anforderungen und Sicherheitszielen entspricht. (5.3.3 Buchstabe a)
(siehe ferner 6.1)

5.3.5 Beispiele fiir Nachweise

Nachweis der Sicherheitsziele (oder Vorgaben), deren Erfiillung von den Auftragnehmern, Partnern und
Zulieferern erwartet wird, und der Indikatoren, die zu deren Messung verwendet werden.

Das Dokumentenverwaltungsverfahren, das sich mit den von Auftragnehmern, Partnern und Zulieferern
anzuwendenden Standards der Organisation befasst (siehe ferner 4.5.1.1 Buchstabee
Dokumentenmanagement).

Eine Liste/Ubersicht tber ihre Auftragnehmer, Partner und Lieferanten zum internen oder externen
Gebrauch, mit einer genauen Angabe der von ihnen bereitgestellten Produkte und/oder Dienstleistungen
(siehe ferner 4.5.1.1 Buchstaben d und e) und eine Angabe, welche Auswirkungen auf die Sicherheit es gibt,
zusammen mit den MaRnahmen zur Kontrolle der ermittelten Risiken (z. B. Informationsaustausch, Klarung
von Zustandigkeiten, Schulung) (siehe ferner 3.1.1.1 Buchstabe a).

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Der entsprechende Audit-/Inspektionsplanungsprozess fiir Auftragnehmer, Partner und Zuliefere mit einigen
Beispielaufzeichnungen dieser Tatigkeiten, wie z. B. Audit-/Inspektionsberichte oder -ergebnisse sowie die
zugehorigen Aktionsplane.

In der Strategie fiir menschliche und organisatorische Faktoren wird dargelegt, wie diese Fragen mit
Auftragnehmern, Partnern und Zulieferern behandelt werden.

Ein Verfahren, anhand dessen Auftragnehmer, Partner und Zulieferer ausgewahlt und Gberwacht werden.
Das Verfahren macht deutlich, dass die von den Auftragnehmern anzuwendenden Standards dieselben sind
wie die Standards flr direkt angestellte Mitarbeiter und welche Rollen und Verantwortlichkeiten sie haben.
Das Verfahren  dokumentiert den erforderlichen Informationsaustausch  zwischen  den
Sicherheitsmanagementsystemen an den Antragsteller und die Auftragnehmer, Partner und Lieferanten.

Das Verfahren des Kompetenzmanagementsystems, das mit dem Verfahren der Auftragnehmer, Partner und
Zulieferer verknUpft ist.

Der Prozess/das Verfahren zur Verwaltung von Auftragnehmern, Partnern und Zulieferern, darunter auch die
Frage, wie Schnittstellenrisiken, die sich aus der Tatigkeit von Auftragnehmern, Partnern oder Zulieferern
ergeben, gesteuert und diesen mitgeteilt werden, wie diese in die vertraglichen Vereinbarungen einbezogen
werden und wie der Informationsaustausch innerhalb des SMS integriert wird.

Der Prozess oder das Verfahren, mit dem die fiir die Vertragspartner, Partner oder Lieferanten geltenden
einschlagigen Anforderungen ermittelt und ihnen mitgeteilt werden, und gegebenenfalls die Art und Weise,
wie sie in  vertragliche Vereinbarungen einbezogen werden, die im Rahmen des
Dokumentenverwaltungssystems ordnungsgemall dokumentiert sind, um die Riickverfolgbarkeit der
Informationen zu gewahrleisten.
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Das Verfahren des Dokumentationsmanagementsystems fiir die Verwaltung der Bescheinigungen,
Genehmigungen, Anerkennungen oder andere Arten von Nachweisen der Konformitdt mit den
Anforderungen fiir Auftragnehmer, Partner oder Lieferanten, welches die Giiltigkeit ihrer Validierung im
Laufe der Zeit kontrolliert (z. B. durch Uberwachungstatigkeiten).

5.3.6 Aufsichtsaspekte

Wenn eine Organisation beaufsichtigt wird, kann es moglicherweise notwendig sein, Aufsichtstatigkeiten bei
einem fiir diese Organisation tatigen Auftragnehmer oder Lieferanten durchzufiihren, um ein vollstandiges
Bild tiber das AusmaR der Kontrolle und Uberwachung zu erhalten. Es kann auch notwendig sein, auf die
Dokumentation zuzugreifen, nach welcher der Auftragnehmer oder Lieferant arbeitet, und zu prifen,
inwiefern dies mit den im Sicherheitsmanagementsystem der Organisation festgelegten Verfahren
zusammenhangt.

Vorkehrungen, um sicherzustellen, dass die Sicherheitsleistung von Auftragnehmern und Lieferanten sowie
die Kompetenz ein integraler Bestandteil des Beschaffungsprozesses ist.
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5.4 Anderungsmanagement

5.4.1 Regulatorische Anforderung

5.4.1. Zur Aufrechterhaltung oder Verbesserung der Sicherheitsleistung muss die Organisation Anderungen des
Sicherheitsmanagementsystems vornehmen und kontrollieren. Dazu gehéren auch Entscheidungen in den
verschiedenen Phasen des Anderungsmanagements und die anschlieRende Uberpriifung der

Sicherheitsrisiken (siehe 3.1.1. Risikobewertung).

5.4.2 Zweck

Es ist wichtig, dass der Antragsteller in der Lage ist, neue Risiken, die sich bei seinem Betrieb ergeben kénnen,
zu erkennen und darauf zu reagieren, indem er gegebenenfalls die CSM fiir Evaluierung und Bewertung von
Risiken ((EU) 402/2013) anwendet. Das Sicherheitsmanagementsystem sollte nachweisen, dass es Uber
Verfahren zur Beurteilung dieser Risiken und gegebenenfalls zur Einflihrung neuer Risikokontrollmafnahmen
verflgt. Dies sollte allen Arten und Ebenen von Veranderungen gerecht werden —signifikant und geringfiigig,
dauerhaft und voriibergehend, unmittelbar und langfristig. Es sollte fiir Anderungen technischer,
betrieblicher oder organisatorischer Art gelten.

5.4.3  Erlduterungen

Nicht alle Anderungen unterliegen einer Risikobewertung (5.4.1). Werden Anderungen aktiv durch andere
Prozesse im Sicherheitsmanagementsystem, wie z. B. das Tagesgeschaft, verwaltet, sollten sie nicht als eine
Anderung angesehen werden, die ein Management im Rahmen des formalen Anderungsprozesses erfordert.

Zu definierende Rollen, Verantwortlichkeiten, Rechenschaftspflichten und Behorden (siehe ferner 2.3)
umfassen das Anderungsmanagement (5.4.1), z.B. die Zuweisung von Rollen zu einem
Anderungskontrollausschuss.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Der Anderungsmanagementprozess ermoglicht es, Risiken verhiltnismiRig und robust zu bewerten,
gegebenenfalls unter Einbeziehung menschlicher und organisatorischer Faktoren, und angemessene
KontrollmaBnahmen zu ergreifen.

Mitarbeiter werden wihrend des Anderungsmanagementprozesses hinzugezogen (siehe ferner 2.4).

Sicherheitsrisiken aufgrund von Stellenabbau oder infolge der Auslagerung von Tatigkeiten, einschliefRlich
des Betriebs oder der Zusammenarbeit mit Auftragnehmern, Partnern und Zulieferern, werden wie interne
Risiken gesteuert und priorisiert.

5.4.4 Nachweise

e Fine Beschreibung des Anderungsmanagementprozesses; (5.4.1)

e Fine Beschreibung der angewendeten Verfahren und Methoden, um neue oder verdnderte Risiken zu
beurteilen und neue umzusetzen; (5.4.1)

e Kontrollmafinahmen, einschliefllich Hinweise darauf, wo detaillierte Prozesse gefunden werden
kénnen; (5.4.1)

e Informationen dariiber, wie die Organisation wesentliche Anderungen feststellt und Entscheidungen
dariiber trifft, wann die Prozesse in den CSM fiir die Evaluierung und Bewertung von Risiken
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anzuwenden sind oder wann eine Risikobewertung im Rahmen der Verfahren des
Sicherheitsmanagementsystems durchzufiihren ist; (5.4.1)

e Informationen iiber die Vorkehrungen im Anderungsmanagement, welche die Organisation fiir die
Verwaltung von Fahrzeugzulassungen und Anderungen der einheitlichen Sicherheitsbescheinigung
oder Sicherheitsgenehmigung trifft; (5.4.1)

e Informationen (iber den Prozess zur Benachrichtigung der zusténdigen nationalen Sicherheitsbehérde
bei Anderungen vor dem Start eines neuen Schienentransportbetriebs. (5.4.1)

5.4.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Kopie des Anderungsmanagementverfahrens als Teil des Antrags. Dieses Dokument deckt den Bedarf
fir die Risikobewertung aller Anderungen nach den unterschiedlichen gesetzlichen Bestimmungen ab. Ein
Beispiel fiir ein Fehler- und Annahmenprotokoll, das regelmiRig Uberpriift wird, wenn die Anderung
fortschreitet, wird bereitgestellt. SchlieBlich deckt das Verfahren auch den Prozess ab, mit dem relevante
nationale Sicherheitsbehérden tiber Anderungen informiert werden.

Der Anderungsmanagementprozess bezieht sich auf die Anwendung des Risikobewertungsprozesses, und die
Ergebnisse werden bei der Entwicklung, Umsetzung und Uberpriifung der betrieblichen Prozesse
bericksichtigt.

Die Beriicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Anderungen von Aufgaben, Zustandigkeiten, Werkzeugen und Ausriistung, Arbeitsumgebungen, Prozessen
und Verfahren werden durch eine Analyse menschlicher und organisatorischer Faktoren untermauert, bei
der mogliche Sicherheitsrisiken im Zusammenhang mit dem Wandel ermittelt werden. Zu den verwendeten
Methoden gehoren z. B. Aufgabenanalyse, Verwendbarkeitsanalyse, Simulation, Risikobewertung, HAZOP
und Erhebung iiber die Sicherheit. Es gibt Beispiele fiir Anderungen, denen eine Risikobewertung unter
Anwendung eines Ansatzes fiir menschliche und organisatorische Faktoren vorausgeht. Dies gilt
insbesondere fiir Anderungen der Arbeitsverfahren aufgrund gednderter Ausriistung, Anderungen der
Arbeitsplane oder Neuzuweisung von Zustandigkeiten.

Bei Beispielen von Projekten, die zeigen, wie menschliche und organisatorische Faktoren bei der Bewaltigung
des Wandels von Beginn an durch die Analyse der Bedirfnisse des Unternehmens berlicksichtigt wurden:
technische Anderungen wie neue Ausriistung(en) oder Modernisierungen, organisatorische oder betriebliche
Anderungen mit erwarteten Auswirkungen auf die bestehende Situation usw., wodurch eine mangelhafte
Gestaltung vermieden wird, die die Leistungsfahigkeit des Unternehmens beeintrachtigt hatte. Es liegen
Sitzungsprotokolle vor, in denen die Auswirkungen der Anderung auf die Kultur der Organisation und die Art
und Weise, wie dies dem Management mitgeteilt wurde, analysiert werden.

Die Aufgaben und Zustandigkeiten fir die Bewaltigung von Verdnderungen und der damit verbundenen
Sicherheitsrisiken sind ausreichend definiert, und das Kompetenzmanagementsystem zeigt, dass die
Verantwortlichen geschult wurden, um menschliche und organisatorische Faktoren zu integrieren.

Das bei jedem Projekt erstellte Gefahrenprotokoll, in dem die den menschlichen und organisatorischen
Faktoren zugrunde liegenden Ursachen fir jedes sicherheitsrelevante Risikoszenario ermittelt werden. Das
Gefahrenprotokoll erfasst auch die moglichen Auswirkungen auf Auftragnehmer, Partner und Zulieferer, die
erforderlichenfalls beteiligt sind.

Projektrisikobewertungen, die in der Anfangsphase des Projekts durchgefiihrt werden und an denen die
Endnutzer beteiligt sind. Die Risikobewertung wird als ein kontinuierlicher Prozess betrachtet, der laufende
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Probleme wihrend des Anderungsprozesses in Angriff nimmt (z. B. sich weiterentwickelnde Annahmen und
Aktualisierung neuer ermittelter Risiken).

In Verwaltungsverfahren/-vereinbarungen zwischen verschiedenen Organisationen, Bereitstellung von
Planen und Projektdetails usw. fiir verschiedene Parteien. Gewerkschaften und andere Interessengruppen
werden friihzeitig in den Prozess einbezogen, wenn es um wichtige Entscheidungen oder Anderungen geht.

Es werden dieselben Instrumente verwendet wie im Kapitel Risikobewertung, d. h. Aufgabenanalyse,
Verwendbarkeitsanalyse, Simulation, Risikobewertung, HAZOP, Erhebung tber die Sicherheit.

5.4.6 Aufsichtsaspekte

Um festzustellen, ob die Vorkehrungen des Anderungsmanagements im Sicherheitsmanagementsystem
bestindig genug sind, ist es notwendig, eine Reihe verschiedenartiger Anderungen {iber den definierten
Prozess hinweg vorzunehmen, um zu priifen, ob sie (a) angemessen verwaltet wurden und die sich aus
Anderungen ergebenden Risiken richtig beriicksichtigt wurden, und (b) ob gewonnene Erkenntnisse in die
Uberarbeitungen der Verfahren des Sicherheitsmanagementsystems aufgenommen wurden.

Die Bewertung der Konformitat der Vorkehrungen des Anderungsmanagements mit den CSM fiir die
Evaluierung und Bewertung von Risiken.

Die Organisation verfiigt Giber Verfahren zur Umsetzung und fortlaufenden Uberwachung der einschligigen
TSI, der nationalen Vorschriften und anderer Normen, gegebenenfalls unter Angabe der Art und Weise, wie
diese wahrend des gesamten Lebenszyklus einer Anlage oder eines Betriebs angewandt werden.
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5.5 Notfallmanagement

5.5.1 Regulatorische Anforderung

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

5.5.4.

5.5.5.

5.5.6.

5.5.7.

5.5.7.

5.5.8.

5.5.8.

5.5.9.

Die Organisation muss die Notfdlle und die damit verbundenen zeitgerechten MalRnahmen
erfassen, die zu ihrer Beherrschung (siehe 3.1.1 Risikobewertung) und zur Wiederherstellung des
Regelbetriebs gemaR der Verordnung (EU) 2015/995 ergriffen werden missen.

Die Organisation muss fir jede erfasste Art von Notfall sicherstellen, dass
(a) die Notfalldienste unverziiglich benachrichtigt werden kénnen;

(b) den Notfalldiensten alle relevanten Informationen sowohl im Voraus, um NotfallmaRnahmen
vorbereiten zu kénnen, als auch zum Zeitpunkt des Notfalls zur Verfiigung stehen;

(c) intern Erste Hilfe geleistet wird.

Die Organisation muss die Aufgaben und Zustandigkeiten aller Beteiligten im Einklang mit der
Verordnung (EU) 2015/995 ermitteln und dokumentieren.

Die Organisation muss Uber Einsatz-, Alarm und Informationsplane fiir Notfalle mit Vorkehrungen
verfligen, um

(a) das gesamte fur das Notfallmanagement zustandige Personal zu alarmieren;

(b) allen Beteiligten (z. B. Infrastrukturbetreibern, Eisenbahnunternehmen, Auftragnehmern,
Behorden, Notfalldiensten) Informationen zu Gbermitteln, einschlieRlich Notfallanweisungen
fiir die Fahrgaste;

(c) je nach Art des Notfalls die notwendigen Entscheidungen zu treffen.

Die Organisation muss beschreiben, wie die Ressourcen und Mittel fiir das Notfallmanagement
zugewiesen (siehe 4.1 Ressourcen) und der Schulungsbedarf ermittelt wurde (siehe 4.2
Kompetenz).

Die Notfallvorkehrungen werden regelmaBig in Zusammenarbeit mit anderen interessierten
Parteien getestet und gegebenenfalls aktualisiert.

Die Organisation muss sicherstellen, dass das zustandige Personal, das Uber ausreichende
Sprachkenntnisse verfiigt, vom Infrastrukturbetreiber problemlos und unverziiglich kontaktiert
werden kann und diesen mit angemessenen Informationen versorgt.

Die Organisation muss mit allen Eisenbahnunternehmen, die ihre Infrastruktur nutzen, mit den
Notfalldiensten zur Erleichterung ihres schnellen Eingreifens sowie mit allen sonstigen Akteuren,
die an einer Notsituation beteiligt sein konnten, Notfallplane koordinieren.

Die Organisation muss Uber ein Verfahren verfiigen, um in Notfallen die fiir die Instandhaltung
zustandige Stelle oder den Schienenfahrzeughalter zu benachrichtigen.

Die Organisation muss Uber Vorkehrungen verfligen, um bei Bedarf den Betrieb und den
Eisenbahnverkehr unverziglich zu stoppen und alle Beteiligten Uber diese MaBnahme zu
informieren.

Bei grenziiberschreitender Infrastruktur wird die erforderliche Koordinierung und Vorbereitung
der zustandigen Notfalldienste beiderseits der Grenze durch die Zusammenarbeit zwischen den
betroffenen Infrastrukturbetreibern erleichtert.
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5.5.2 Zweck

Robuste Systeme fiir die Notfallplanung sind fiir jeden Diensthabenden unerldsslich und sollten die
Informationen abdecken, die den Notfalldiensten zur Verfligung gestellt werden miissen, damit sie ihre Plane
fir die Reaktion auf groRere Storungen erstellen konnen. Wichtig sind auch die Aspekte des
Sicherheitsmanagementsystems, die fir die NotfallmaBnahmen unmittelbar relevant sind, wie z. B. die
Schulung fiir Notfdlle und die Erprobung von Notfallplanen.

5.5.3  Erlduterungen

Notfallsituationen (5.5.1) sind mit Ergebnissen der Risikobewertung der Organisation verbunden, obwohl TSI
OPE (siehe Abschnitt 4.2.3.7) eine nicht erschopfende Liste von Notfallsituationen bereitstellt.

Interne Leistung Erster Hilfe (5.5.4 Buchstabe c) bedeutet, dass das Unternehmen in der Lage ist, die
Bereitstellung Erster Hilfe in den in Nummer 5.5.1 genannten Notféllen zu regeln.

In Nummern5.5.7 und 5.5.8 des vorstehenden Rechtstextes werden bei der Anforderung an
Infrastrukturbetreiber die Bestimmungen in Schwarz durch die Bestimmungen in Blau ersetzt. Die
vorstehende Nummer 5.5.9 in Blau bezieht sich nur auf den Infrastrukturbetreiber.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Das Notfallmanagement ist mit Ressourcenmanagement, Aufgaben und Zustdndigkeiten sowie mit dem
Kompetenzmanagementsystem verkniipft, um die Sensibilisierung und Schulung der Mitarbeiter
(einschlieRlich der Aufrechterhaltung der Kompetenz) sicherzustellen. Dazu gehért auch die Entwicklung von
Kompetenzen (einschliellich Gberfachlicher Fahigkeiten wie Stressresistenz, Widerstandsfahigkeit usw.) fur
die mit den Notfallplanen und -verfahren befassten Akteure.

5.5.4 Nachweise

Vom Antragsteller wird erwartet, eine Ubersicht tiber Folgendes bereitzustellen:

e Die Arten der abgedeckten Notfille, einschliefilich gestérten Betriebs und der Verfahren zu ihrer
Bewidltigung; (5.5.1)

e Die vom Antragsteller libermittelten Informationen, die es den Rettungsdiensten erméglichen, ihre
Reaktion auf einen schweren Eisenbahnunfall zu planen, gegebenenfalls unter Bezugnahme auf
Pflichten nach geltendem EU-Recht und einschldgige grenziiberschreitende Vereinbarungen; (5.5.2
Buchstaben a und b)

o Es wird erwartet, dass die Unternehmen im Rahmen ihrer Risikobewertung ermitteln, welche Erste
Hilfe sie selbst erbringen kénnen und welche von den Notfalldiensten zu erbringen wire; (5.5.2
Buchstabe c).

e Pline, Aufgaben und Zusténdigkeiten (einschliefSlich derjenigen, die liber bestimmte Féhigkeiten zur
Unterstiitzung des Infrastrukturbetreibers verfiigen oder umgekehrt), Schulungen und Vorkehrungen
zur Aufrechterhaltung der Kompetenz sowie Vorkehrungen fiir eine wirksame Kommunikation mit
den Notfalldiensten, zustéindiges Personal sowie Kommunikation mit den von Stérungen betroffenen
Personen wie Passagieren oder betroffenen Dritten (dies sollte ein Dokument umfassen, in dem die
Rollen und Zustdndigkeiten aller Beteiligten, die Zuweisung von Ressourcen und Mitteln und die
Ermittlung des Schulungsbedarfs festgelegt sind); die Verfahren zur Wiederaufnahme des normalen
Betriebs nach einem Notfall; (5.5.1), (5.5.3), (5.5.4 Buchstaben a bis c), (5.5.5), (5.5.7) (5.5.8 und
5.5.9 nur aus den regulatorischen Anforderungen des Infrastrukturbetreibers)
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e Diese spezifischen Aspekte des Sicherheitsmanagementsystems, die direkt fiir die
Notfallvereinbarungen relevant sind, z. B. Schulung fiir Notfdlle und Erprobung von Notfallpldnen, um
Schwdchen zu identifizieren; (5.5.6)

e Das Verfahren, relevante fiir die Instandhaltung verantwortliche Stellen oder den Halter im Falle eines
Notfalls, der eines seiner Fahrzeuge betrifft, zu kontaktieren. (5.5.8 nur aus den regulatorischen
Anforderungen des Eisenbahnunternehmens)

5.5.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Kopie der Notfallmanagementverfahren und der zugehorigen Plane (z. B.
WiederbelebungsmalBnahmen). Das Verfahren umfasst das gesamte betriebene Netz mit spezifischen
Vorkehrungen, die fir Tunnel und andere Orte mit hohem Risiko sowie fiir die grenzlberschreitende
Zusammenarbeit, Personalausstattung, Rollen und Zustdndigkeiten erforderlich sind, und schlieRt
Verknlpfungen zu den Notfallregelungen des Infrastrukturbetreibers und gegebenenfalls zur
Kontaktaufnahme mit anderen relevanten Parteien, wie z. B. der ECM, ein. Wenn in einem geografischen
Tatigkeitsgebiet eines Eisenbahnunternehmens mehrere Infrastrukturbetreiber tatig sind, sollte das
Eisenbahnunternehmen die Unterschiede zwischen den Notfallregelungen (und den Nutzervereinbarungen)
bei diesen Infrastrukturbetreibern beriicksichtigen.

Das Notfallverfahren umfasst den Prozess, bei dem die Opfer von Stérungen und ihre Familienangehorigen
in Bezug auf Beschwerdeverfahren beraten werden.

Das Verfahren (sofern relevant) enthélt Informationen dariiber, was in einer Notsituation passiert, in der
gefahrliche Giiter beteiligt sind. Die Organisation (Eisenbahnunternehmen) verfiigt Gber einen Prozess, der
gewabhrleistet, dass:

e der Belader, der Eigentiimer des Tankwagens (falls sich dieser in Privatbesitz befindet), der
Eigentiimer oder der Halter und der Betreiber im Falle eines Tankcontainers, der Empfénger, usw.
umgehend kontaktiert werden kénnen;

e dem Infrastrukturbetreiber so schnell wie méglich relevante Informationen zur Verfiigung gestellt
werden (z. B. Zulassungsnummer der Wagen, Position der Wagen im Zug, UN-Nummer, RID-
Klassifizierungscode und Gefahrenidentifikationsnummer der gefdhrlichen Giiter in Ubereinstimmung
mit den RID-Bestimmungen);

e die Organisation (Infrastrukturbetreiber) liber einen Prozess verfiigt, um sicherzustellen, dass die
Behérden (z. B. Rettungsdienste, Polizei, andere Notfalldienste und Behérden) mit relevanten
Informationen (iber gefdhrliche Giiter (siehe Beispiele oben) versorgt werden.

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Das Verfahren, mit dem die Szenarien ermittelter potenzieller Notfallsituationen festgelegt werden, um die
mit den verschiedenen Situationen (mit den ermittelten Schnittstellen) verbundenen Risiken, einschlieRlich
der Risiken, die sich aus menschlichen und organisatorischen Faktoren ergeben, zu bewerten. Die zur
Minderung dieser Risiken festgelegten Sicherheitsmalnahmen sind in die betreffenden Plane, Prozesse und
Verfahren (einschlieflich Betriebsverfahren) integriert.

Die Verfahren zur Beschreibung des Zusammenhangs zwischen Notfallplanung und Risikomanagement.

Verweise im Verfahren auf die Anforderungen an das Kompetenzmanagementsystem fiir Mitarbeiter, die auf
Notfalle reagieren missen, und Gewahrleistung, dass Vertragspersonal in der Lage ist, dieselben Standards
zu erfiillen.
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Es gibt ein Verfahren, in dem die regelmaRige Durchfiihrung von (theoretischen und praktischen)
Notfallibungen mit allen (sowohl internen als auch externen) Beteiligten beschrieben wird, wie
Rickmeldungen aus Notfalliibungen im Rahmen von Uberwachungstitigkeiten (siehe Abschnitt 6.1
Uberwachung) gesammelt werden, um Aktionen/MaRnahmen zur Verbesserung der Notfallplane und -
verfahren sowie der Kompetenz aller betroffenen Akteure in die Wege zu leiten (siehe 7.2. Kontinuierliche
Verbesserung).

Es gibt ein Verfahren, das Informationen darlber enthalt, wie Notfallibungen fir das
Kompetenzmanagement und die Prozessverbesserung eingesetzt werden.

Es gibt ein Verfahren zur Beschreibung des Betriebskontinuitditsmanagements, das eingerichtet werden
muss, um Abweichungen von Standards/Verfahren zu vermeiden, wenn die Organisation unerwarteten
Auswirkungen auf den Betrieb ausgesetzt ist.

Es gibt ein Verfahren, in dem beschrieben wird, wie die Notfallplane umgesetzt werden, um ein effizientes
und rasches Eingreifen zu gewahrleisten, um nach einem Unfall Leben zu retten.

Die Bestimmungen, die gewahrleisten, dass die Mitarbeiter und die Notfalldienste der Organisation
einfachen Zugang zu Unterlagen im Zusammenhang mit Notfall- und Betriebskontinuitatsplanen haben, um
eine weitere Verschlechterung der Lage zu vermeiden.

Es gibt ein Verfahren, in dem beschrieben wird, wie Empfehlungen anderer Parteien (Behdrden,
Notfalldienste) und bewihrte Verfahren bei der Uberpriifung der Notfallpline und -verfahren beriicksichtigt
werden.

5.5.6 Aufsichtsaspekte

Um die Verfahren im Sicherheitsmanagementsystem fiir das Notfallmanagement richtig bewerten zu
kénnen, kann es notwendig sein, die Verfahren des Sicherheitsmanagementsystems mit denen der
relevanten Schnittstellenakteure (insbesondere die Beziehung zwischen den Hauptakteuren wie
Eisenbahnunternehmen, Infrastrukturbetreiber und Notdienst) zu vergleichen, um sicherzustellen, dass die
fiir die Bewaltigung solcher Storungen bestehenden Prozesse ein kohdrentes Ganzes darstellen.

Prifung, ob fiir alle vorhersehbaren Notfalle Plane bestehen.

Vorkehrungen fiir die Erprobung von Notfallplanen und koordinierte Vorkehrungen mit Notfalldiensten, die
nicht auf Planibungen beschrankt sind.

Schnittstellenvereinbarungen mit anderen Interessengruppen liegen vor und umfassen Priifung, Kontrolle,
Kommunikation, Koordination und Kompetenz.
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6 Leistungsbewertung

6.1 Uberwachung

6.1.1 Regulatorische Anforderung

6.1.1. Die Organisation fiihrt Uberwachungen im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 1078/2012 durch,
um

(a) die ordnungsgemiRe Anwendung und Wirksamkeit aller Prozesse und Verfahren im
Sicherheitsmanagementsystem, einschlieflich der betrieblichen, organisatorischen und
technischen SicherheitsmalRnahmen, zu liberprifen;

(b) die ordnungsgemife Anwendung des Sicherheitsmanagementsystems insgesamt zu
Uberprifen und festzustellen, ob die erwarteten Ergebnisse erzielt wurden;

(c) zu untersuchen, ob das Sicherheitsmanagementsystem den Anforderungen dieser
Verordnung entspricht;

(d) im Fall von Nichteinhaltungen beziglich der Buchstaben a, b und c geeignete
KorrekturmaBBnahmen zu ermitteln, einzufihren und auf ihre Wirksamkeit hin zu bewerten
(siehe 7.2 Kontinuierliche Verbesserung).

6.1.2. Die Organisation muss regelmaBig auf allen Organisationsebenen die Erfillung
sicherheitsrelevanter Aufgaben Ulberwachen und eingreifen, wenn diese Aufgaben nicht
ordnungsgemal erfiillt werden.

6.1.2 Zweck

Die Organisation sollte den Nachweis erbringen, dass sie iber einen Prozess zur Uberwachung der
Anwendung und Wirksamkeit des Sicherheitsmanagementsystems verfiigt und dass dieses Verfahren fiir die
GroRe, den Umfang und die Art des Betriebs angemessen ist. Die Organisation sollte aufzeigen, dass der
Prozess samtliche Defekte in der Funktionsweise des Sicherheitsmanagementsystems identifizieren,
beurteilen und korrigieren kann.

6.1.3  Erlduterungen

Wirksamkeit der KontrollmaBnahmen bedeutet, dass die Organisation Gber einen Prozess verfligt, mit dem
Uberprift werden kann, ob nach Durchfiihrung einer Risikobewertung und Anwendung geeigneter
KontrollmaBnahmen diese nach einer gewissen Zeit Uberprift werden, um sicherzustellen, dass die
erwartete Verringerung des Sicherheitsrisikos durch ihre Anwendung erreicht wurde (6.1.1. Buchstabe d).

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Selbstkritische und objektive Bewertungen der Sicherheitskulturprogramme, Praktiken und Leistungen der
Organisation werden routinemaRig durchgefiihrt. Sicherheitsinformationen, wie z.B. aus dem
Korrekturprogramm, der menschlichen Leistungsfahigkeit, der Stérungs- und Unfallanalyse, Umfragen und
relevanten internen und externen Betriebserfahrungen, werden systematisch gesammelt und ausgewertet,
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um Trends zu erkennen und organisatorische und individuelle Abweichungen oder Bequemlichkeit zu
vermeiden.

Eine erfolgreiche Bewertung ist in der Lage, sich an der Verbesserung der Sicherheit durch die Bereitstellung
eines klaren Bildes davon, wie die Sicherheitskultur der Organisation die Sicherheit beeinflusst, zu beteiligen.
Die Bewertung zielt darauf ab, Starken und Schwachen der Sicherheitskultur zu identifizieren, indem man
vergleicht, was die Kultur ist und was sie sein sollte. Dies ermdglicht die Priorisierung von Bereichen fir
Verbesserungen und die Umsetzung von Anderungen, z. B. an Prozessen, Schulungen und Verhaltensweisen.
Die Sicherheitskulturbewertung ist ein Mittel, um proaktiv an der Verbesserung der Sicherheitsleistung und
der Erhohung der Sicherheitsmargen zu arbeiten. Die Anwendung unabhédngiger Bewertungen der
Sicherheitskultur wird alle drei bis fiinf Jahre empfohlen, organisatorische Selbsteinschdtzungen jedes Jahr
oder alle zwei Jahre.

6.1.4 Nachweise

e Informationen dariiber, wie der Antragsteller die CSM fiir die Kontrolle umgesetzt hat Verordnung
(EU) Nr. 1078/2012); (6.1.1 Buchstabe a)

e Informationen dariiber, wie der Uberwachungsprozess den Erfolg oder Misserfolg der Erfiillung der
erwarteten Sicherheitsergebnisse ermittelt; (6.1.1 Buchstabe b)

e Nachweis, dass das Sicherheitsmanagementsystem als Folge der Korrektur von bei der Uberwachung
identifizierten Fehlern in den Prozessen des Sicherheitsmanagementsystems verdndert wurde; (6.1.1
Buchstabe c)

e Nachweis, dass die Wirksamkeit der ergriffenen Korrekturmafinahmen (iberpriift wird, nachdem
nachgewiesen wurde, dass die SMS-Prozesse nicht eingehalten wurden; (6.1.1 Buchstabe d)

e Die Organisation sollte liber einen Prozess zur Festlegung von Leistungsstandards und Indikatoren fiir
die Uberwachung im Zusammenhang mit betrieblichen Prozessen sowie fiir implementierte
Anderungen verfiigen. Es sollte ein Programm fiir die kontinuierlich Bewertung der Leistung der
Prozesse im Zusammenhang mit menschlichen und organisatorischen Faktoren sowie dem Ergebnis
dieser Prozesse geben, z. B. Einhaltung der Verfahren durch die Mitarbeiter sowie der Einsatz neuer
Ausrlistung; (6.1.2)

e Die Sicherheitsleistung wird systematisch im Hinblick auf die Strategie zur Verbesserung der
Sicherheitskultur bewertet. Dies bedeutet, dass die Organisation priifen sollte, wie Verbesserungen
der Sicherheitskultur zur Sicherheitsverbesserung passen und Teil dieses Ziels sind. (6.1.2)

6.1.5 Beispiele fiir Nachweise

Eine Erklarung, dass die CSM fir die Kontrolle Verordnung (EU) Nr. 1078/2012) angewendet wird und dass
es ein Verfahren gibt, das diese Tatigkeit abdeckt. Das Verfahren beschreibt, wie die Leistung im Vergleich
mit den Sicherheitszielen durch das Anderungsmanagement und den Risikobewertungsprozess gemessen
und korrigiert werden und wie Fehler im Sicherheitsmanagementsystem behoben werden.

Die Beriicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschldagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Die Organisation verfligt Uber Prozesse und Verfahren zur systematischen Beurteilung, ob die Vorkehrungen
zur Aufnahme der menschlichen und organisatorischen Faktoren angemessen sind und ob die erzielten
Ergebnisse den Leistungsstandards entsprechen.

Die Organisation verfligt Uber Prozesse und Verfahren zur systematischen Beurteilung der

Mitarbeiterleistung bei sicherheitskritischen Arbeitsaufgaben. Diese Prozesse basieren auf einem proaktiven
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Ansatz, der Standards fir Leistung und systematische Bewertung setzt. Es werden evidenzbasierte Methoden
verwendet, z. B. das effektive Arbeiten als Besatzung.

Der Uberwachungsprozess, einschlieRlich der Bestimmungen iiber die zugewiesenen Ressourcen sowie der
Personalausstattung und der Kompetenzen der mit Uberwachungstitigkeiten betrauten Mitarbeiter.

Die durchgefiihrte Uberwachung, welche die Kontrolle der Umsetzung und der Wirksamkeit von Prozessen
und Verfahren umfasst, welche die sich aus dem Risikobewertungsprozess ergebenden menschlichen und
organisatorischen Faktoren integrieren. Bei der Uberwachung werden daher spezifische Elemente
menschlicher und organisatorischer Faktoren auch in operative Tatigkeiten integriert. Dies umfasst auch die
Bewertung und Aufrechterhaltung der Kompetenzen (technische und (berfachliche Fahigkeiten,
Einstellungen, Verhaltensweisen usw.) der (internen oder externen) Mitarbeiter, die Sicherheitsaufgaben
wahrnehmen (siehe Abschnitt 4.2 Kompetenz).

Die durchgefiihrte Uberwachung einschlieRlich der Analyse des Erfolgs der Strategie fiir menschliche und
organisatorische Faktoren.

Das Uberwachungsverfahren einschlieRlich der Analyse der Berichterstattung durch die Mitarbeiter. Das SMS
sieht einen Prozess der gerechten Kultur vor, bei dem grobe Fahrlassigkeit, vorsatzliche VerstéRe und
zerstorerische Handlungen geahndet werden. Ziel ist es, eine Berichterstattungskultur zu entwickeln, in der
die Mitarbeiter keine Vorbehalte haben, Meldung zu machen, weil sie nicht fir fahrlassige Fehler oder
Unterlassungen verantwortlich gemacht werden. Erklart wird darin auch, wie sicherheitsbezogene
Probleme/Stérungen von Mitarbeitern, Auftragnehmern oder anderen relevanten Interessengruppen
gemeldet werden kénnen.

Der Uberwachungsprozess ist ein Element zur Verbesserung des organisatorischen Lernens. Die Analyse der
Berichterstattung durch die Mitarbeiter wird im Rahmen des Uberwachungsprozesses analysiert, um die
SicherheitsmalRnahmen und die SMS-Prozesse und -Verfahren zu verbessern.

Die Uberwachungsergebnisse werden aus Sicht der Sicherheitskultur analysiert und in den Prozess der
Bewertung der Sicherheitskultur einbezogen.

6.1.6 Referenzen und Standards

e (CSM on Monitoring application quide (Leitfaden fiir die Anwendung der CSM fiir die Kontrolle)

6.1.7 Aufsichtsaspekte

Die Untersuchung des Uberwachungsprozesses und der sich daraus ergebenden Erkenntnisse und
Malnahmen ist entscheidend fiir die Feststellung, ob das Sicherheitsmanagementsystem ein ,lebendiges”
und sich entwickelndes Dokument ist, da die Erfahrung Verbesserungen hervorruft, oder ob es sich um ein
festes Dokument handelt, das sich im Laufe der Zeit nicht andert.

Die Priifung einer Reihe wichtiger Risikobereiche und -kontrollen sowie die Uberpriifung ihrer korrekten
Anwendung und Wirksamkeit durch das Sicherheitsmanagementsystem ist von entscheidender Bedeutung,
damit die nationale Sicherheitsbehorde die Einhaltung der CSM fir die Kontrolle sicherstellen kann.
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6.2 Interne Auditierung

6.2.1 Regulatorische Anforderung

6.2.1. Die Organisation fiihrt interne Audits auf unabhangige, unparteiliche und transparente Weise
durch, um fiir die Zwecke ihrer Uberwachungstitigkeiten Informationen zu sammeln und
auszuwerten (siehe 6.1 Uberwachung). Dies umfasst Folgendes:

(a) einen Zeitplan fir geplante interne Audits, der abhangig von den Ergebnissen vorheriger
Audits und der Leistungstiberwachung liberarbeitet werden kann;

(b) Ermittlung und Auswahl qualifizierter Prifer (siehe 4.2 Kompetenz);

(c) Analyse und Bewertung der Auditergebnisse;

(d) Ermittlung des Bedarfs an Korrektur- oder VerbesserungsmalRnahmen;

(e) Verifizierung der Durchfiihrung und Wirksamkeit dieser MaRnahmen;

(f) die sich auf die Durchfiihrung der Audits und ihre Ergebnisse beziehenden Unterlagen;

(g) Mitteilung der Auditergebnisse an die oberste Flihrungsebene.

6.2.2 Zweck

Der Antragsteller sollte nachweisen, dass er lber ein internes Auditsystem verfligt, das kompetentes
Personal einbezieht und aussagekréftige Ergebnisse liefert, die vom Management bericksichtigt werden und
sicherstellt, dass das Sicherheitsmanagementsystem den gesetzlichen Bestimmungen entspricht.

6.2.3  Erlduterungen

Interne Audits (6.2.1) sind Uberwachungswerkzeuge im Sinne der CSM fiir die Kontrolle (Verordnung (EU)
Nr. 1078/2012). Obwohl dies eine separate Anforderung ist, soll sie zur Erreichung der Ziele der
Uberwachung in Ubereinstimmung mit den CSM fiir die Kontrolle beitragen.

Interne Audits (6.2.1) zielen darauf ab, Informationen dariber, ob das Sicherheitsmanagementsystem den
geltenden Anforderungen (6.1.1 Buchstabe c) entspricht oder nicht, und ob es effektiv umgesetzt und
gepflegt wird, bereitzustellen (6.1.1 Buchstaben a, b und d). Die geltenden Anforderungen beziehen sich auf
die Anforderungen in Anhang | und Anhang Il der Verordnung (EU) 2018/762 und damit auf alle anderen
geltenden Anforderungen, denen sich die Organisation verpflichtet (siehe ferner 1.1).

Die Prifer sind dafir verantwortlich, den Abschluss und die Wirksamkeit der Korrektur- oder
VerbesserungsmaRnahmen zu Gberprifen (6.2.1 Buchstabe c), die zur Behandlung der Feststellungen des
Audits zu ergreifen sind.

6.2.4 Nachweise

e Nachweis, dass es ein internen Auditprozess oder -rahmen gibt, der geplante Audits und zusdtzliche
gezielte Audits als Reaktion auf die Sicherheitsleistungsdaten vorsieht; (6.2.1 Buchstabe a)

e Nachweis eines Kompetenzmanagementsystems, das Elemente enthdilt, welche die Kompetenz der
internen Priifer ansprechen; (6.2.1 Buchstabe b)

o Nachweis der Ergebnisse von internen und externen Audits, nach denen gehandelt wurde; (6.2.1
Buchstaben c bis f)

o Nachweis ddfiir, dass die Ergebnisse der Audits auf der obersten Fiihrungsebene besprochen und
folglich entsprechende MafZnahmen ergriffen wurden. (6.2.1 Buchstabe g)
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6.2.5 Beispiele fiir Nachweise

Es gibt ein internes Auditverfahren fir geplante und zusatzliche Audits, einschlieBlich Besprechung der
Ergebnisse auf der oberen Fiihrungsebene.

Beispiele fir Auditberichte und ein Protokoll Giber die Ergebnisse der internen Audits, die angeben, welche
Malnahmen ergriffen wurden, um ihnen Rechnung zu tragen.

Ergebnisse der Auditaktivitaiten, die in der gesamtem Organisation durchgefiihrt wurden, werden
gesammelt, analysiert und als Empfehlungen fiir die regelmaRige Managementbewertung verwendet.

Das Verfahren bezieht sich auf das Kompetenzmanagementsystem. Das Kompetenzmanagementsystem
zeigt, dass die Prifer entsprechende Priferschulungen befolgt haben (z. B. I1SO).

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschldagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Der interne Auditprozess, einschlieflich der Bestimmungen Uber die zugewiesenen Ressourcen sowie der
Personalausstattung und der Kompetenzen der beteiligten Mitarbeiter. Kompetenzanforderungen an die
Mitarbeiter, die interne Audits durchfiihren, sind in das Kompetenzmanagementsystem integriert, auch in
Bezug auf die spezifischen Kompetenzen im Bereich menschlicher und organisatorischer Faktoren.
Schulungsbeispiele zeigen, dass menschliche und organisatorische Faktoren einbezogen wurden.

Das interne Audit, das die Kontrolle der Umsetzung und der Wirksamkeit von Prozessen und Verfahren
umfasst, welche die sich aus dem Risikobewertungsprozess ergebenden menschlichen und organisatorischen
Faktoren integrieren (siehe 6.1 Uberwachung).

Die Organisation verfligt Uber Prozesse und Verfahren zur systematischen Integration menschlicher und
organisatorischer Faktoren in ihre internen Audits. Ziel ist es, die Wirksamkeit der SicherheitsmaRnahmen in
Bezug auf menschliche und organisatorische Faktoren zu Uberprifen und die Verwirklichung der
Sicherheitsziele, einschlieBlich menschlicher und organisatorischer Faktoren, zu bewerten.

Beispiele fir interne Audits, aus denen hervorgeht, dass menschliche und organisatorische Faktoren bei der
Analyse der Ergebnisse der Audits, der Ermittlung der Notwendigkeit von Korrektur- oder
VerbesserungsmaBnahmen und deren Mitteilung an die oberste Fiihrungsebene beriicksichtigt werden.

Die Organisation verfiligt Gber Prozesse und Verfahren zur systematischen Integration der Evaluierung der
Leistung der Mitarbeiter, die sicherheitskritische Aufgaben und operative Tatigkeiten wahrnehmen.

Ein Prozess zur Beschreibung des Kommunikationsmanagements in Bezug auf die Ergebnisse,
Empfehlungen/MaRnahmen, der einen gemeinsamen und transparenten Ansatz erkennen lasst.

6.2.6 Referenzen und Standards

e /SO 19011:2018 — Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen
e (CSM on Monitoring application quide (Leitfaden fiir die Anwendung der CSM fiir die Kontrolle)

6.2.7 Aufsichtsaspekte

Bei der Durchfiihrung der Aufsicht ist es ausschlaggebend, dass die Planung und die Ergebnisse der Audits
geprift werden. Dadurch wird gezeigt, ob die Audits auf die richtigen Bereiche abzielen, ob die Ergebnisse
angemessen sind und ob die Mitarbeiter, welche die Audits durchfiihren, kompetent und unabhangig sind.

Prifung, ob die ausgewahlten Bereiche fiir das Audit am Risikoprofil der Organisation ausgerichtet wurden.
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Es gibt einen Mechanismus, um ungeplante Audits auszuldsen, und dieser Mechanismus wird durch die
Uberpriifung einer Reihe von Beispielen genutzt.

6.3 Managementbewertung

6.3.1 Regulatorische Anforderung

6.3.1. Die oberste Fihrungsebene muss die fortlaufende Eignung und Wirksamkeit des
Sicherheitsmanagementsystems regelmaRig Uberpriifen und dabei mindestens Folgendes
bericksichtigen:

(a) Einzelheiten zu den erzielten Fortschritten bei noch offenen MalRnahmen aus friiheren
Managementbewertungen;

(b) Veranderungen interner und dufRerer Umstande (siehe 1. Kontext der Organisation);
(c) die Sicherheitsleistung der Organisation in Bezug auf:
(i.) die Erreichung ihrer Sicherheitsziele;

(i.)  die Ergebnisse ihrer Uberwachungstatigkeiten, einschlieRlich der Ergebnisse interner
Audits, und internen Untersuchungen von Unféllen/Storungen sowie den Status der
jeweils ergriffenen MaRnahmen;

(iii.) relevante Ergebnisse von Aufsichtstatigkeiten der nationalen Sicherheitsbehérde;
(d) Empfehlungen fur Verbesserungen.

6.3.2. Auf der Grundlage der Ergebnisse ihrer Managementbewertung Ubernimmt die oberste
Flihrungsebene die Gesamtverantwortung fiir die Planung und Umsetzung der notwendigen
Anderungen des Sicherheitsmanagementsystems.

6.3.2 Zweck

Eine starke Sicherheitsfiihrung des Managements ist entscheidend fir die effiziente und effektive
Funktionsweise des Sicherheitsmanagementsystems einer Organisationen sowie seiner weiteren
Entwicklung im Laufe der Zeit. Die Organisation sollte nachweisen, dass das Management aktiv an der
Uberpriifung der Leistung des Sicherheitsmanagementsystems und seiner Entwicklung fiir die Zukunft
beteiligt ist.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Die Managementbewertung ist mit allen Prozessen und Verfahren des Sicherheitsmanagementsystems
verknipft und kann dariiber hinaus menschliche und organisatorische Faktoren einbeziehen, um sie zu
verbessern.

6.3.3 Nachweise

e Prozesse fiir die  Managementsitzungen, bei  denen die Uberpriifung  des
Sicherheitsmanagementsystems und die Fortschritte in Bezug auf interne Empfehlungen durch Audits
und Uberpriifungen behandelt werden; (6.3.1 Buchstaben a bis d)

e Aufzeichnungen dariiber, wie die Organisation im Vergleich zu ihren Sicherheitszielen abgeschnitten
hat; (6.3.1 Buchstabe c, Buchstabe i)

e Nachweis, dass die Empfehlungen der relevanten nationalen Sicherheitsbehérden im
Sicherheitsmanagementsystem berlicksichtigt wurden; (6.3.1 Buchstabe c Ziffer iii)
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e Die Organisation kann nachweisen, dass sie liber Prozesse zur Ermittlung und Festlegung von Zielen
verfiigt, die mit der Art, dem Umfang und relevanten Risiken iibereinstimmen, sie regelmdfig die
Leistung im Hinblick auf die Ziele bewertet, sie Verfahren einhdlt und Sicherheitsdaten nutzt, um
Anderungen betrieblicher Vorkehrungen zu iiberwachen, zu iiberpriifen und umzusetzen; (6.3.1)

e Nachweis, dass das Management eine aktive Rolle bei der Planung und Umsetzung der notwendigen
Anderungen am Sicherheitsmanagementsystem iibernimmt; (6.3.2)

o Es existieren Prozesse und Tools zur systematischen Meldung aller Arten von identifizierter
Risiken, Fehlern, Beinaheunfdllen, Mdngeln und Vorkommnissen sowie zur Kategorisierung
und Analyse der Meldungen aus Sicht menschlicher und organisatorischer Faktoren, damit
die zugrunde liegenden Ursachen und wirksame Mafsnahmen ermittelt werden kénnen.

o Im Unfalluntersuchungsprozess werden Fachkenntnisse (iber ~menschliche und
organisatorische Faktoren herangezogen.

o Es gibt systematische Prozesse zur Einbindung gewonnener Erfahrungen zu Themen im
Zusammenhang mit menschlichen und organisatorischen Faktoren in Schulung und Design.

o Die gewonnenen Erfahrungen im Zusammenhang mit Unfall- und Stérungsuntersuchungen
werden den Mitarbeitern in der Organisation kommuniziert und fliefSen in Schulung, Design
und andere Bereiche ein, um die Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens zu verringern.

o Uber die Ergebnisse der Unfalluntersuchungen wird bei Managementsitzungen Bericht
erstattet, und sie werden als wichtiges Werkzeug zum Lernen und fiir Verbesserungen
angesehen.

e Es st ein Gewdhrleistungsprozess fiir Unfalluntersuchungen vorhanden.

6.3.4 Beispiele fiir Nachweise

Das Verfahren, das die Uberpriifung und den Fortschritt in Bezug auf interne Empfehlungen durch von der
oberen Fiihrungsebene durchgefiihrte Audits und Uberpriifungen abdeckt, zusammen mit Protokollen
ausgewahlter Sitzungen.

Das Problemprotokoll zeigt Empfehlungen, die ausgesprochen wurden, und Fortschritte bei der Behebung
von Fehlern, die vom Management nachverfolgt werden.

Das Verfahren fiir die Uberpriifung der Ergebnisse von internen Unfalluntersuchungen durch das
Management und die entsprechenden Beitrage der Aufsicht durch die nationale Sicherheitsbehorde.

Es werden Informationen darliber vorgelegt, welche Indikatoren die oberste Fiihrungsebene mit welcher
Haufigkeit nachverfolgt.

Die oben genannten Beispiele fliir Nachweise sollten zeigen, wie menschliche und organisatorische Faktoren
in die Managementbewertung integriert werden.

6.3.5 Aufsichtsaspekte

Bei der Aufsicht ist es wichtig zu beachten, dass der Prozess, der gewéhrleistet, dass das Management die
Wirksamkeit des Sicherheitsmanagementsystems (berprift, zu echten Veranderungen auf Betriebsebene
flhrt.

Kenntnis des Managements der Verdnderungen interner und dufRerer Umstande. Fihrt das Management
zum Beispiel Bestandsaufnahmen oder andere Techniken wie zum Beispiel PEST-LE (politische,
wirtschaftliche, soziale und technologische, rechtliche und 6kologische)-Analysen durch, um die Entwicklung
seines Sicherheitsmanagementsystems durch Informationen zu unterstiitzen?
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Die Verbindung/Verknipfung zwischen den Ergebnissen der Managementbewertung und wie diese in den
jahrlichen Sicherheitsbericht einflieRen.
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7 Verbesserung

7.1 Lehren aus Unfallen und Stérungen

7.1.1 Regulatorische Anforderung

7.1. Lehren aus Unféllen und Stérungen

7.1.1. Unfalle und Stérungen, die den Eisenbahnbetrieb der Organisation betreffen, missen
(a) zur Ermittlung ihrer Ursachen gemeldet, protokolliert, untersucht und analysiert werden;
(b) gegebenenfalls den nationalen Stellen gemeldet werden.

7.1.2. Die Organisation muss sicherstellen, dass

(a) Empfehlungen der nationalen Sicherheitsbehoérde, der nationalen Untersuchungsstelle, der
Branche bzw. Empfehlungen aus internen Untersuchungen evaluiert und gegebenenfalls
umgesetzt oder in Auftrag gegeben werden;

(b) einschlagige Berichte bzw. Informationen anderer Beteiligter wie Eisenbahnunternehmen,
Infrastrukturbetreiber, fir die Instandhaltung zustandige Stellen und Schienenfahrzeughalter
zur Kenntnis genommen und beriicksichtigt werden.

7.1.3. Die Organisation muss die aus den Untersuchungen gewonnenen Informationen dazu verwenden,
die Risikobewertung zu Uberprifen (siehe 3.1.1. Risikobewertung), Lehren im Hinblick auf die
Verbesserung der Sicherheit zu ziehen und gegebenenfalls Korrektur- und/oder
VerbesserungsmaRnahmen zu beschlieRen (siehe 5.4). Anderungsmanagement).

7.1.2 Zweck

Die Organisation sollte nachweisen, dass sie Unfélle und Stérungen untersucht, um die Risikokontrolle zu
erlernen und zu verbessern, dass das Personal, das mit entsprechenden Aufgaben betraut ist, befdhigt ist,
Untersuchungen durchzufihren, auch in Bezug auf menschliche und organisatorische Faktoren, dass Unfalle
an die zustandigen Behorden gemeldet werden und dass Empfehlungen und Berichte ausgesprochen bzw.
erstellt und vom Management befolgt werden.

Dartiber hinaus wendet die Organisation ,Double-Loop-Learning” an: Nicht nur die Realitdt der Ereignisse
steht im Mittelpunkt des Lernens, sondern auch die Fahigkeit der Organisation, sich zu verbessern, indem sie
sich auf jene Elemente konzentriert, die den Wissens- und Informationstransfer innerhalb der Organisation
entweder férdern oder behindern.

7.1.3  Erlduterungen

Die Begriffe ,,Beinaheunfalle” und ,sonstige Gefahrdungen“ sind in der Definition der ,,Stérung” im Sinne der
Richtlinie (EU) 2016/798 enthalten. Es ist ebenso wichtig, Beinaheunfille und sonstige Gefahrdungen zu
untersuchen, um die Sicherheit proaktiv zu steuern.

Lehren aus Unféllen und Stérungen sollte den Austausch von Informationen mit anderen Interessengruppen
(Infrastrukturbetreiber, andere Eisenbahnunternehmen, ECM, um die Zusammenarbeit zu entwickeln und
die allgemeine Verbesserung der Leistung des Sicherheitsmanagementsystems zu férdern) unterstitzen.
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Fir Uberpriifungen, die eine Perspektive der menschlichen und organisatorischen Faktoren bendtigen,
sollten Priifer entweder geschult sein oder auf geeignetes Fachwissen Zugriff haben, um die betreffenden
Probleme zu untersuchen.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Bei der Analyse von Unféllen/Stérungen sollte nicht Einzelnen die Schuld zugewiesen oder einer Abteilung
bescheinigt werden, dass sie ,mehr als andere verantwortlich ist“, sondern eher Verstandnis und die
Verbesserung der organisatorischen Schwachen, die diese mdglich gemacht haben, angestrebt werden. Die
wichtigste Herausforderung bei der Analyse von Ereignissen ist die Vermeidung von , Nachbarereignissen®.
Wenn die Analyse bei der Identifizierung der unmittelbaren Ursachen aufhort, kann nur das nachste dhnliche
Ereignis verhindert werden. Wenn die Analyse hingegen die lIdentifizierung von technischen und
organisatorischen ,Grundursachen”“ ermdéglicht, kénnen mit den VerbesserungsmalRnahmen andere
Unfallarten, die dieselben Mechanismen haben, verhindert werden. Wenn zum Beispiel die Analyse deutlich
macht, dass ein Verfahren nicht aktualisiert wurde und dass die KorrekturmafBhahme nur auf die Korrektur
dieses Verfahrens abzielt, stellt sich nur ein begrenzter Effekt ein. Wenn durch eine ausfiihrlichere Analyse
Schwachstellen im Prozess der Aktualisierung von Verfahren aufgezeigt werden, kann der positive Effekt
einer Verbesserungsmalinahme viel grofRer sein.

Das Unternehmen kann die Berichterstattungsstruktur geméaR Artikel 4 der Verordnung (EU) 2020/572 ,,iiber
die zu befolgende Berichterstattungsstruktur fiir Berichte (iber die Untersuchung von Eisenbahnunfdllen und
-stérungen” verwenden, um die zu untersuchenden Elemente menschlicher und organisatorischer Faktoren
zu ermitteln und sie in seine Berichte aufzunehmen. Hinweis: Dies ist jedoch nur eines der vorhandenen
Referenzmodelle, das verwendet werden kann.

|ll

Die Meldung von gefahrlichen Situationen und Stérungen mit ,grofem Potenzial” wird gefordert und
erleichtert. Bei Bedarf existieren Mechanismen, die eine anonyme Meldung ermdéglichen. Wenn die Meldung
namentlich erfolgt, helfen die Mitarbeiter und Teams, durch die die Meldungen erfolgen, bei der Analyse und
der Suche kurzfristiger Reaktionen. Teambesprechungen werden organisiert, und die getroffenen
Malnahmen werden den betroffenen Mitarbeitern und ggf. innerhalb der gesamten Organisation
kommuniziert.

7.1.4 Nachweise

e Informationen (iber den Prozess der Berichterstattung liber Unfdlle/Stérungen, einschliefSlich der Art
und Weise, wie die Grundursachen ermittelt und analysiert werden, inklusive der Berichterstattung
innerhalb der Organisation und an andere zustdndige Behérden und andere Beteiligte; (7.1.1)

e Informationen (iber die Methode, welche die Organisation in Bezug auf die Untersuchung nutzt,
einschlieflich des Elements der menschlichen und organisatorischen Faktoren, um die Risikoanalyse
und den Beurteilungsprozess im Anschluss an ein Ereignis zu liberpriifen; (7.1.3)

e Nachweis, dass Empfehlungen von den zustdndigen Behérden aus Unfall- und Stérungsberichten
sowie notwendige identifizierte Anderungen umgesetzt wurden; (7.1.2 Buchstabe a, Buchstabe b)

o Uberpriifung vergangener Stérungen, um relevante Faktoren im Zusammenhang mit einer aktuellen
Stérung zu identifizieren. Es gibt Belege dafiir, dass die Organisation aus Stérungen und Erfahrungen
auf nationaler und internationaler Ebene umfassender lernen kann; (7.1.3)

e [Es gibt eine Methodik zur Durchfiihrung von Untersuchungen auf Grundlage der Kenntnisse (iber
menschliche und organisatorische Faktoren und modernster Methoden.

e Es gibt ein Schulungsprogramm fiir Unfall- und Stérungspriifer, das eine Perspektive zu menschlichen
und organisatorischen Faktoren anwendet.
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e Es wird eine ,gerechte Kultur” geférdert, die positive Sicherheitsinitiativen anerkennt und stérkt
(Meldung von Stérungen, die Einbeziehung der Mitarbeiter bei der Analyse und kontinuierlichen
Verbesserung, Unterstiitzung fiir Kollegen usw.). Diese ,gerechte Kultur” soll die Angst vor
Schuldzuweisung nehmen, indem sie eine weitgehend akzeptierte Grenze zwischen dem, was
akzeptiert wird und was nicht, definiert. Das Recht, einen Fehler zu machen, wird akzeptiert.

7.1.5 Beispiele fiir Nachweise

Das Verfahren zur Unfalluntersuchung, das die Untersuchungsmethoden beschreibt und einen Verweis auf
die Anforderungen des Kompetenzmanagements fiir Unfall- und Stérungsermittler enthalt.

Eine Probe von Unfall- und Stérungsberichten verschiedener Arten, die darauf hindeuten, dass die
Untersuchungen von einer kompetenten Person durchgefiihrt wurden, die Ergebnisse auf den Nachweisen
basieren und die Empfehlungen umgesetzt wurden.

Eine Kopie der Verfahren/Prozesse mit Nachverfolgung der nach einem Unfall/einer Stérung identifizierten
Korrektur-/AbhilfemaRnahmen.

Es werden Informationen (iber die Nutzung des Safety Alert Information Tool (SAIT) zur Verfligung gestellt,
um den Uberblick (iber Angelegenheiten zu behalten, die sich auf bestimmte Sachanlagen auswirken, und
um andere Organisationen diesbezlglich zu beraten.

Es stehen ausgebildete Prifer zur Verfligung.

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Kompetenzanforderungen an Untersuchungspersonal werden in das Kompetenzmanagementsystem des
Unternehmens aufgenommen. Es gibt ein Schulungsprogramm fiir Unfall- und Stérungsprifer, in dem auch
die Frage erortert wird, wie menschliche und organisatorische Faktoren systematisch integriert werden
kénnen.

Die Berichte enthalten eine eingehende Analyse von Ereignissen, die zu kohdrenten Aktionsplanen auf allen
Ebenen des Sicherheitsmanagementsystems fiihren, wodurch die Bereitschaft geférdert wird, aus Stérungen
durch Verhaltensanderungen im gesamten Unternehmen zu lernen. Sitzungsprotokolle und der Austausch
von Mitteilungen zeigen, dass es bei Storungen, die externe Parteien betreffen, Hinweise darauf gibt, dass
die Ergebnisse von Analysen und MalBnahmen offen ausgetauscht werden.

Das Management erkennt an, dass Storungen und Unfalle durch mehrere Faktoren verursacht sind, die zum
Teil auf Managemententscheidungen zuriickzufiihren sind, und aus Protokollen der Sitzungen des
Leitungsorgans geht hervor, dass die Ergebnisse der Untersuchung von Unfallen und Stérungen und die damit
verbundenen Empfehlungen (d. h. Korrektur- und/oder VerbesserungsmaBnahmen) an das Management
zuriickgemeldet werden und die Uberpriifung des Sicherheitsmanagementsystems unterstiitzen (siehe
ferner 6.3).

Bei der Untersuchung von Stérungen und Unfallen wird ein Ansatz fiir menschliche und organisatorische
Faktoren verfolgt und in den Strategien fiir menschliche und organisatorische Faktoren sowie fir die
Sicherheitskultur und in allen damit zusammenhangenden Prozessen (Risikobewertung,
Leistungsbewertung, kontinuierliche Verbesserung usw.) genannt.

Die Erstausbildungs- und Weiterbildungsprogramme fiir die Mitarbeiter, aus denen hervorgeht, dass
MaBnahmen auf der Grundlage der gewonnenen Erkenntnisse integriert sind, wobei ein besonderer
Schwerpunkt auf den mit menschlichen und organisatorischen Faktoren verbundenen Risiken und deren
Minderung liegt.
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Die Untersuchungen nehmen eine systematische Perspektive ein, das heilt, nicht nur die menschlichen,
technologischen und organisatorischen Faktoren als solche zu betrachten, sondern auch die
Wechselwirkungen zwischen den Faktoren hervorzuheben. Wenn ein Triebfahrzeugfiihrer zum Beispiel an
einer SPAD-Storung (Signal Passed at Danger — Uberfahrenes Haltesignal) beteiligt war, werden als zu
untersuchende Faktoren die relevanten Probleme vorgeschlagen, z. B. Ermiidung, kognitive Uberlastung,
Kompetenz, usw. (menschlich), der Einfluss der Technologie auf die Leistung, wie z. B. Mensch-System-
Schnittstellen, Anordnung, Signalplatzierung (Technologie), der Einfluss der Organisation auf die Leistung,
wie z. B. Schulung, Sicherheitsmanagementsystem, organisatorische Prioritdten (Organisation) sowie die
Interaktion zwischen den drei Bereichen, wie z. B. der Einfluss der Vergabe in Bezug auf das Design oder das
Anderungsmanagement bei der Einfiihrung eines neuen Designs.

Die Analyse gefahrlicher Ereignisse erfolgt bereichsibergreifend unter Nutzung unterschiedlicher
Fahigkeiten und unter Berlicksichtigung der Standpunkte aller Beteiligten (ggf. auch externer Parteien).

Eine Just Culture Policy und bestehende Berichterstattungsinstrumente, die eine Berichterstattungskultur
und eine kritische Einstellung der Mitarbeiter férdern. Alle von Mitarbeitern gemeldeten routinemaRigen
und ungewohnlichen Abweichungen werden analysiert und fihren erforderlichenfalls zur Umsetzung von
Verbesserungsmallnahmen. Die betroffenen Mitarbeiter werden systematisch dariiber informiert, welche
MaBnahmen ergriffen wurden.

7.1.6  Referenzen und Standards

o  Website der ERA zur Sicherheitskultur

o Website der ERA zu menschlichen und organisatorischen Faktoren

e Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/572 der Kommission vom 24. April 2020 iiber die zu befolgende
Berichterstattungsstruktur fiir Berichte liber die Untersuchung von Eisenbahnunféllen und -stérungen

e JAEA (2002) - Safety culture in nuclear installations: Guidance for use in the enhancement of safety
culture. IAEA TECDOC-1529. Internationale Atomenergie-Organisation, Wien (2002).

e Mathis, T.L. & Galloway, S.M. (2013) - Steps to safety culture excellence.

e Kecklund, L., Lavin, M. & Lindvall, J. (2016) - Safety culture: A requirement for new business models.
Lessons learned from other High-Risk Industries. In proceeding presented of The International
Conference on Human and Organisational Aspects of Assuring Nuclear Safety — Exploring 30 Years of
Safety Culture, Wien, 22. bis 26. Februar 2016

e RSSB (2015) - Safety Culture and behavioural development: Common factors for creating a culture of
continuous development (www.sparkrail.org)

7.1.7 Aufsichtsaspekte

Die Kompetenz der Unfall-/Stérungsermittler ist entscheidend fiir die Ausarbeitung sinnvoller Empfehlungen
und die Sicherung angemessener vorbeugender MaRnahmen. Die mit der Aufsicht beauftragten Personen
sollten auf eine etwaige Beeinflussung der Ergebnisse der Unfall- und Stérungsberichte durch das
Management achten, die die Qualitdt des Berichts und daraus abgeleiteter Ergebnisse beeintrachtigen
kénnte.

Die Ergebnisse einer internen Untersuchung fihrten zum Lernen der Organisation, das in Dokumenten,
Berichten oder anderen Informationskanalen (d.h.: Intranet, internes Unternehmensmagazin usw.)
nachverfolgt wird.

Die Organisationskultur in Verbindung mit der Berichterstattung tiber Stérungen und Beinaheunfalle.
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7.2 Kontinuierliche Verbesserung

7.2.1 Regulatorische Anforderung

7.2.1. Die Organisation muss die Eignung und Wirksamkeit ihres Sicherheitsmanagementsystems
kontinuierlich verbessern, wobei sie den in der Verordnung (EU) Nr. 1078/2012 vorgegebenen
Rahmen und mindestens die Ergebnisse folgender Tatigkeiten berlicksichtigt:

(a) Uberwachung (siehe 6.1 Uberwachung);

(b) interne Auditierung (siehe 6.2 Interne Auditierung);

(c) Managementbewertung (siehe 6.3 Managementbewertung);

(d) Lehren aus Unfallen und Stérungen (siehe 7.1 Lehren aus Unféllen und Stérungen).

7.2.2. Die Organisation muss im Rahmen des organisatorischen Lernens Mittel bereitstellen, um die
Mitarbeiter und andere Beteiligte zu ermutigen, an der Verbesserung der Sicherheit aktiv
mitzuwirken.

7.2.3. Die Organisation muss (iber eine Strategie zur standigen Verbesserung ihrer Sicherheitskultur
verfiigen, die sich auf die Nutzung von Fachwissen und anerkannten Methoden stitzt, um
Fehlverhalten, das die verschiedenen Teile des Sicherheitsmanagementsystems beeintrachtigt, zu
erkennen und entsprechende Gegenmallnahmen zu ergreifen.

7.2.2 Zweck

Die kontinuierliche Verbesserung ist ein wesentlicher Teil eines effektiven Sicherheitsmanagementsystems.
Der Zweck dieser Anforderung ist es, den Antragsteller dazu zu bringen, zu zeigen, dass er sich fir
Verbesserungen einsetzt sein Sicherheitsmanagementsystem dies unterstitzt.

Die oberste Fiihrungsebene reflektiert gemeinsam, wie sich die Sicherheitskultur der Organisation stetig
verbessern ldsst.

Diese gemeinsame Reflexion wird durch eine Strategie verkorpert, die auf kulturelle Merkmale abzielt, die
einen wesentlichen Einfluss auf die Sicherheitsleistung haben und die mehr Anerkennung verdienen oder zu
andern sind.

7.2.3  Erldéuterungen

Der Schwerpunkt der kontinuierlichen Verbesserung (7.2.1) liegt auf den Elementen des
Sicherheitsmanagementsystems, die zu VerbesserungsmaBnahmen fiihren und diese beurteilen, jedoch
nicht auf Elementen, die bereits einer Verbesserung unterliegen, da sie bereits Teil des Umfangs der
Uberwachungstétigkeiten sind.

Wie werden menschliche und organisatorische Faktoren sowie die Sicherheitskultur integriert?

Organisatorisches Lernen (7.2.2) ist der Prozess der Verbesserungsmalnahmen durch besseres Know-how
und Verstandnis.

Sicherheitskultur (7.2.3) hat hier die Definition gemaR 2.1.1 Buchstabe j. Eine positive Sicherheitskultur
motiviert und ermoglicht es Organisationen und Einzelpersonen, die Verbesserung der Sicherheit und der
Leistung anzustreben. Sie steigert die Arbeitszufriedenheit und Arbeitsplatzerhaltung und bietet
Kostenvorteile. Sie kann auch dabei helfen, die regulatorischen Erwartungen zu erfillen, da
Sicherheitsbehorden und Regulierungsbehdrden die Rolle, welche die Sicherheitskultur in einem effektiven
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Sicherheitsmanagement spielt, zunehmend anerkennen. Genauer gesagt kann eine positive Sicherheitskultur
zu Folgendem fiihren:

e Verringerung der Betriebsrisiken durch eine umfassendere Risikobewertung und ein verbessertes
Verstdndnis innerhalb der Belegschaft;

e Verringerung von \Verletzungen von Arbeitnehmern durch Beseitigung der ermittelten
Gefahrenquellen dank einer erhéhten Meldequote von Beinaheunfdllen;

e Verringerung von sicherheitsgefdhrdenden Handlungen und Bedingungen durch bessere
Einbeziehung der Arbeitnehmer und Flihrungskrdfteentwicklung;

e Reduzierung der Kosten infolge von Verletzungen der Arbeitnehmer sowie sicherheitsgeféhrdenden
Handlungen und Bedingungen;

e [eistungssteigerung durch Verbesserung der Ausbildung des Personals und des Engagements sowie
durch Reduzierung von Verletzungen und unsicheren Handlungen und Zustédnden;

e Verbessertes und effizienteres SMS, dessen Verfahren und Regeln besser zur Realitdt passen.

Infolge der grundlegenden kulturellen Eigenschaften, die durch tagliche Wechselwirkungen entstehen und
schwer zu dndern sind, gilt diese Strategie als langfristig und es wird davon ausgegangen, dass sie von der
obersten Flihrungsebene verantwortet und geférdert wird.

Es gibt viele Arten zur Verbesserung der Sicherheitskultur:

e Entwicklung eines Systems zum Austausch von Bedenken. Dies kann abhdngig von der Reife der
Organisation anonym, aber mit wachsendem Vertrauen offen und zugdnglich fiir alle sein. Es ist
wichtig, dass Riickmeldungen in das System integriert werden, um sicherzustellen, dass die
Mitarbeiter ein Gefiihl der Einbeziehung und Zugehérigkeit haben;

e Anderung der Beschaffung und Vertragsbedingungen, um eine gute Sicherheitskultur fiir Lieferanten
zu férdern. Die Sicherheitskultur kénnte ein Kriterium zur Auswahl von Lieferanten sein;

e Sichtbare Belohnung fiir sichere Verhaltensweisen. Die Belohnung kann viele Formen haben — von
erhéhten jdhrlichen Zahlungen iiber Boni bis hin zu wéchentlichen Sicherheitsbelohnungen fiir
hervorragende Leistungen;

e Frstellung von spezifischen Zielen fiir Fiihrungskriifte in Bezug auf Fiihrung im Bereich der Sicherheit,
zum Beispiel Ermutigung des Managements, eine sichtbarere Rolle im Praxisbereich einzunehmen,
um Standards durch eine Vorbildfunktion zu setzen;

o usw.

Die Ergebnisse der Bewertungen sollten allen Ebenen der Organisation mitgeteilt werden. Sie sollten
umgesetzt werden, um eine positive Sicherheitskultur zu fordern und aufrecht zu erhalten, um die
Flihrungsqualitaten im Bereich Sicherheit zu verbessern und um eine Lernhaltung innerhalb der Organisation
zu fordern.

Die Erkennung und Auswahl entsprechender kultureller Merkmale ist hiufig eine komplexe Aufgabel, die
sorgfaltig ausgeflihrt werden sollte.

An dieser Aufgabe sollten Mitarbeiter aller Ebenen aus der gesamten Organisation und oft auch von
auBerhalb beteiligt werden (z. B. Auftragnehmer).

Auch wenn die Wahrnehmungen und Ansichten der Mitarbeiter mit Hilfe eines Fragebogens erfasst werden
koénnen, gilt diese Methode im Allgemeinen als unzureichend, um kulturelle Merkmale festzulegen, die sich
auf die Sicherheit auswirken. Eventuell geleitet von den Umfrageergebnissen, sollten Fachleute
Beobachtungen vornehmen, Einzelbefragungen durchfiihren und sich auf Fokusgruppen konzentrieren, um
eine genauere Diagnose zu treffen.

! Diversitat der Tatigkeiten und GroRe der Organisation sind einfache Beispiele fiir Parameter, die mit der
Komplexitat dieser Aufgabe einhergehen.
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Hinweis: Eine Fokusgruppe umfasst eine geringe Anzahl an Personen (normalerweise zwischen 4 und 15) mit
einem Moderator und konzentriert sich auf ein bestimmtes Thema. Die hierzu eingegangenen Anmerkungen
und die Tagesordnung fir die zweite Sitzung sind unter ,Arbeitsdokumente” zu finden. Es folgt eine
gesonderte E-Mail im Zusammenhang mit der Aktualisierung des Leitfadens zu den SMS-Anforderungen. Um
Sie um Hilfe bei der Losung einer offenen Frage zu bitten, werden in Kiirze weitere Informationen folgen.

Auf Grundlage dieser Diagnose kann ein MaRnahmenplan festgelegt werden, der darauf abzielt, kulturelle
Merkmale besser wertzuschatzen oder dazu beizutragen, diese zu andern. Dieser Plan kann von der obersten
Fihrungsebene geférdert werden. Die oberste Fiihrungsebene Gberwacht die Umsetzung der ermittelten
Malnahmen und Gberprift diese entsprechend.

Um die Nachhaltigkeit der Strategie zu gewahrleisten, sollte die Diagnose alle 2-5 Jahre mit derselben
Herangehensweise iiberpriift werden. Die Haufigkeit hidngt von den Ergebnissen der urspriinglichen Ubung
ab.

In verschiedenen Branchen mit hohem Risiko wird diese Diagnose haufig innerhalb einer Bewertung der
Sicherheitskultur durchgefiihrt. Eine Bewertung der Sicherheitskultur kann unabhangig von oder durch eine
Selbstbewertung vorgenommen werden. Der Vorteil einer unabhangigen Bewertung besteht darin, dass die
Organisation ein objektiveres Bild der Sicherheitskultur erhalt, wobei jedoch das Risiko besteht, dass die
Organisation missverstanden werden kann oder Schwierigkeiten haben kann, die Schlussfolgerungen zu
akzeptieren. Vorteil einer Selbstbewertung ist, dass diese intern mit dem eigenen Personal der Organisation
durchgefiihrt wird, die umfassende Kenntnisse liber die Organisation verfiigen. Der Nachteil dabei ist, dass
Status und Hierarchien storend wirken kdnnen. Im Folgenden werden einige Merkmale einer Bewertung der
Sicherheitskultur aufgefiihrt:

o Umfasst einen 2/3-wéchigen Bewertungsprozess sowie eine Vorbereitungsphase.

e Bezieht ein interdisziplindres Priifungsteam ein.

e Die Datenerfassung stiitzt sich auf sozialwissenschaftliche Methoden (einschlieflich Befragungen,

Fokusgruppen, Beobachtungen).

Die Bewertung erstreckt sich auf die gesamte Organisation und deren Schnittstellen.

Basiert auf einem Sicherheitskulturmodell oder -rahmen.

Die oberste Fiihrungsebene engagiert sich und betrachtet die Bewertung als Chance, etwas zu lernen.

Die Ergebnisse werden in der gesamten Organisation verbreitet.

e Auf die Ergebnisse wird reagiert, um eine Strategie zu entwerfen/iiberarbeiten, mit der die
ausgewdhlten Merkmale der Sicherheitskultur stdndig verbessert werden kénnen.

Die Verbesserung der Strategie und Prozesse zu menschlichen und organisatorischen Faktoren sind ein
integraler Bestandteil der kontinuierlichen Verbesserung des Sicherheitsmanagementsystems.

Ein systematischer Ansatz wird als ein schrittweiser Prozess zum Umgang mit den Problemen im
Zusammenhang mit der Sicherheitskultur definiert. Zum Beispiel das Verfligen Uber einen Prozess zur
Risikobeobachtung, Stérungs- und Unfallberichterstattung und die Art, wie die Informationen verwendet
werden, sowie gewonnene Erkenntnisse fir kontinuierliche Verbesserungen.

Weitere Informationen zur Sicherheitskultur und zu menschlichen und organisatorischen Faktoren sind
Anhang 4 bzw. Anhang 5 zu entnehmen.

7.2.4 Nachweise

e Informationen liber den Prozess zum Zusammentragen von Nachweisen, um die kontinuierliche
Verbesserung des Sicherheitsmanagementsystems zu demonstrieren; (7.2.1)
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e Verfahren, die angeben, wie die Organisation die Ergebnisse aus der Uberwachung, internen Audits,
der Managementbewertung und den Lehren aus Unfdllen und Stérungen beriicksichtigt, um das
Sicherheitsmanagementsystem zu verbessern; (7.2.1)

e Informationen dariiber, wie die Organisation versucht, Mitarbeiter und andere an der Verbesserung
des Sicherheitsmanagementsystems zu beteiligen; (7.2.2)

e Der Antragsteller sollte in einer Strategie ausfiihrlich angeben, wie die Sicherheitskultur entwickelt
wird, sodass die Risiken im Zusammenhang mit der Sicherheitskultur innerhalb der relevanten
Prozesse des Sicherheitsmanagementsystems angemessen beriicksichtigt werden. Dabei sollte der
Antragsteller verdeutlichen, wo weitere Angaben zu den relevanten Verfahren zu finden sind; (7.2.3)

e Die Sicherheitskultur wird kontinuierlich bewertet, um Verbesserungen zu ermitteln; (7.2.3)

e Verbesserungen der Sicherheitskultur werden unter Verwendung des PDCA-Zyklus angewendet, um
zu gewdbhrleisten, dass die MafsSnahmen Wirkung zeigen. Die gewonnenen Erfahrungen werden
umgesetzt und systematisch auf ihre Wirkung tberpriift. (7.2.3)

7.2.5 Beispiele fiir Nachweise

Das Verfahren, das die Uberwachung, interne Audits, die Managementbewertung und Unfall- und
Stérungsuntersuchungen abdeckt, insbesondere die Abschnitte, die sich auf die gewonnen Erkenntnisse fir
das Sicherheitsmanagementsystem konzentrieren.

Die ,,Close-Call“-Initiative von Network Rail, bei der Mitarbeiter ermutigt werden, die Organisation aktiv auf
Schwéachen/Liicken oder Situationen, in denen ein Sicherheits- oder Gesundheitsrisiko besteht, aufmerksam
zu machen.

Die Berlicksichtigung menschlicher und organisatorischer Faktoren sowie die Verbesserung der
Sicherheitskultur werden sich positiv auf die Einhaltung der einschlagigen SMS-Anforderungen auswirken.
Als Nachweis kommen in Betracht:

Beispiele fur die Protokolle der regelmaRigen Sitzungen der Gewerkschaften und des Managements im
Bereich Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, die zeigen, wo Situationen, die als unsicher eingestuft
werden oder weiterer Uberlegungen bediirfen, erértert wurden.

Die Ergebnisse von Unfalluntersuchungen werden bei Managementsitzungen gemeldet und gelten als ein
wichtiges Werkzeug fiir das Lernen und die Verbesserung, wobei menschliche und organisatorische Faktoren
systemisch und systematisch Bericksichtigung finden.

Eine Kopie der Strategie zur Verbesserung der Sicherheitskultur und der Art, wie dies mit den verschiedenen
Teilen des Sicherheitsmanagementsystems in Verbindung steht.

Die Strategie liefert hinreichende Nachweise dafiir, dass es unter den Mitarbeitern, die fir die Umsetzung
und Entwicklung der Strategie eingesetzt werden, fachliche Kompetenz und gegebenenfalls Schulung und
Erfahrung im Bereich der Sicherheitskultur gibt.

Die Art der erforderlichen Schulung und Kompetenz bezieht sich auf das Verstdndnis des Konzepts der
Sicherheitskultur und der Mittel und Wege, um kontinuierliche Verbesserungen zu messen und zu erreichen.
Entscheidend ist, dass es ein Verstandnis von Sicherheitskultur als ganzheitliches Konzept gibt, das alle Teile
des Sicherheitsmanagementsystems beeinflusst und dass Sicherheitskultur nicht als eigenstandiges Element
behandelt werden kann.

Es besteht ein Prozess zur kontinuierlichen Bewertung sicherheitsverbessernder MalRnahmen. Die
Wirkungen der sicherheitsverbessernden MaRnahmen werden identifiziert und in die Praxis umgesetzt,
sodass sie bewerten werden kdnnen.
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Aus den Protokollen der Managementbewertung geht hervor, dass das Management anerkennt, dass
Storungen, Unfalle und Abweichungen durch mehrere Faktoren verursacht sind, die zum Teil auf Verfahren
und Managemententscheidungen zuriickzufiihren sind.

Aus den Protokollen der Managementbewertungssitzungen geht hervor, wie KorrekturmaBnahmen aus
Uberwachungstitigkeiten, internen Audits sowie der Untersuchung von Stérungen und Unfillen menschliche
und organisatorische Faktoren beriicksichtigen und auf allen Ebenen des Sicherheitsmanagementsystems
und der Organisation festgelegt werden. Sie zeigen zudem, wie die Ergebnisse zur Verbesserung der
Risikobewertung genutzt werden (siehe 3.1).

Die Verfahren fiir Uberwachung, internes Audit, Managementbewertung und Untersuchung von Unfillen
und Stérungen, die mit dem Sensibilisierungsprozess (siehe 4.3) und dem Kompetenzmanagementsystem
(siehe 4.2) verknipft sind.

7.2.6  Aufsichtsaspekte

Bei der Aufsicht sollte die Verpflichtung des Managements zur kontinuierlichen Verbesserung des
Sicherheitsmanagementsystems durch Interviews sowie durch eine Analyse der Dokumentation Gberprift
werden. Gibt es einen risikobasierten Ansatz zur gezielten Verbesserung, d. h. im Zusammenhang mit
gefdahrdeten und kritischen Kontrollen?

Der Einsatz von Reifemodellen durch die Organisation zur Untersuchung der Leistung des
Sicherheitsmanagementsystems sollte dort liberprift werden, wo diese vorhanden sind.
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Anhang 1 — Entsprechungstabellen

Die folgenden Tabellen bieten einen direkten Vergleich zwischen den Anforderungen an die Bewertung
gemal Anhangll der vorherigen Verordnungen (EU) Nr.1158/2010 und (EU) Nr. 1169/2010 und den
Anforderungen gemaR Anhang| und Anhang Il der Verordnung (EU) 2018/762. Sie zielt darauf ab, den
Ubergang von dem alten System der Sicherheitsbescheinigung gemiR der Richtlinie 2004/49/EG zu dem
neuen System, das durch die Richtlinie (EU) 2016/798 eingeflihrt wurde, zu erleichtern.

Die Entsprechung mit der Verordnung (EU)2018/762 liefert keinen Nachweis fur die Fahigkeit von
Eisenbahnunternehmen oder Infrastrukturbetreibern, die relevanten Anforderungen an das
Sicherheitsmanagementsystem in Ubereinstimmung mit Artikel 9 der Richtlinie (EU) 2016/798) zu erfiillen.
Die Detailgenauigkeit zwischen den vorherigen und den neuen Bewertungsanforderungen kann immer noch
variieren, obwohl sie in einem bestimmtem Mal gemeinsame Grundsatze teilen. Darliber hinaus verfligen
nicht alle Bewertungsanforderungen in Anhang | und Anhang Il der Verordnung (EU) 2018/762 (iber eine
Entsprechung mit den vorherigen Verordnungen. Die Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreiber
miissen dann weitere Nachweise erbringen, um die neuen Bewertungsanforderungen (oder Teile davon) zu
erfillen.

Die Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem der Verordnung (EU) 2018/762, die uUber keine
Entsprechung mit denen in Verordnung (EU) Nr. 1158/2010 und/oder in Verordnung (EU) Nr. 1169/2010
verfligen, missen als neue Anforderungen angesehen werden. Dafiir miissen zusatzliche Nachweise vom
Antragsteller erbracht werden, um nachzuweisen, dass er diese erfillt. In den meisten Fallen ist es nicht
moglich, eine perfekte Ubereinstimmung zwischen den Kriterien der alten und den Anforderungen der neuen
CSM-Verordnung herzustellen. Deshalb basiert der Vergleich unter solchen Umstdanden auf der Absicht der
Anforderungen. Es kann auch vorkommen, dass die Anforderungen in der Verordnung (EU) 2018/762
expliziter gemacht wurden, wahrend dieselbe Absicht geteilt wurde. In einem solchen Fall sind die
Anforderungen dieser Verordnung nicht als neu anzusehen, sondern kénnen von den verschiedenen Parteien
genutzt werden, um ihnen zu helfen, zu verstehen, welche Nachweise von dem Antragsteller erwartet
werden kdnnen.

Eine Entsprechung mit der High Level Structure (HLS) der ISO? wird auBerdem fiir Eisenbahnunternehmen
und Infrastrukturbetreiber bereitgestellt, die die Entwicklung eines integrierten Managementsystems
anstreben. Auch die Zertifizierung eines Managementsystems nach einem oder mehreren ISO-
Managementsystemstandards (z. B. 1SO 9001, ISO 14001 oder ISO 45001) ist kein Beweis dafiir, dass
Eisenbahnunternehmen oder Infrastrukturbetreiber in der Lage sind, die entsprechenden Anforderungen an
das Sicherheitsmanagementsystem gemaR Artikel 9 der Richtlinie (EU) 2016/798 zu erfillen.

Tabelle 1: Direkter Vergleich — Gemeinsame Bewertungskriterien/Anforderungen an Eisenbahnunternehmen
und Infrastrukturbetreiber

Verordnung Verordnung ISO HLS Kommentare
(EU) (EU) 2018/762 Klausel Nr.

Nr. 1158/2010 | Anforderungs-1D

& (EU)

Nr. 1169/2010
Kriterien-1D

Al 3.1.1.1 6.1
A2 3.1.1.1 6.1
A3 6.1.1 9.1
2 ISO/IEC-Direktiven, Teil 1, konsolidierte Erganzung 2016, Anhang SL Anlage 2.
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Verordnung Verordnung ISO HLS Kommentare
(EU) (EU) 2018/762 Klausel Nr.
Nr. 1158/2010 | Anforderungs-1D
& (EU)
Nr. 1169/2010
Kriterien-1D
A4 3.1.1.1 k. A.
Buchstabe e

A5 4.4 7.4
451.1

A.6 6.1.1 9.1
5.4.1 8.1

B.1 5.2.4 k. A. Die Instandhaltung ist eine Phase des Sachanlagen-
Lebenszyklus.

B.2 5.2.4 k. A. Die Instandhaltung ist eine Phase des Sachanlagen-
Lebenszyklus.

B.3 2.3.1 53 Die Definition und Zuordnung der

4.2.1 7.2 Verantwortlichkeiten fir die Instandhaltung findet
sich weitgehend in 2.3.1.
Die Identifizierung der fir die Instandhaltung
erforderlichen Kompetenzen findet sich weitgehend
in4.2.1.

B.4 6.1.1 9.1 Die Datensammlung (Fehlfunktionen, Defekte) und -

5.2.5 7.4 analyse ist Teil des Uberwachungsprozesses.
Der Datenaustausch zwischen den fir den taglichen
Betrieb und den fiir die Instandhaltung
verantwortlichen Personen ist Teil des Informations-
und Kommunikationsprozesses, der auf die
Verwaltung von Sachanlagen angewandt wird.

B.5 6.1.1 k. A. Behandelt in Artikel 4 Absatz 2 der CSM fir die
Kontrolle.

B.6 6.1.1 9.1 Die Bewertung der Leistung und der Ergebnisse der
Instandhaltung ist Teil des Uberwachungsprozesses,
der auf die Instandhaltung angewandt wird.

C1 5.3.2 Buchstabe a | 8.1

5.3.3 Buchstabe a
C.2 5.3.3 Buchstabe a | 8.1
C3 5.3.2 Buchstabe b | k. A.
C4 5.2.5 Buchstabe b | k. A.
5.3.2 Buchstabe ¢

C5 5.3.2 Buchstabe ¢ | k. A.
5.3.3 Buchstabe a

D.1 3.1.1.1 k. A.
Buchstabe a

D.2 3.1.1.1 k. A.
Buchstabe ¢

D.3 6.1.1 k. A.
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Verordnung Verordnung ISO HLS Kommentare
(EU) (EU) 2018/762 Klausel Nr.
Nr. 1158/2010 | Anforderungs-ID
& (EU)
Nr. 1169/2010
Kriterien-1D
E.1 1.1.1 Buchstabea | 4.1
1.1.1 Buchstabe b
E.2 451.1 4.4
Buchstabe a
E.3 451.1 7.5.1
Buchstabe c
E.4 451.1 7.5.1
Buchstabe a
45.1.1
Buchstabe b
F.1 45.1.1 4.4
Buchstabe a
F.2 2,3 53
45.1.1 4.4
Buchstabe a
F.3 2.3.1 k. A.
2.3.4
F.4 45.1.1 4.4 Die Definition der sicherheitsrelevanten Aufgaben
Buchstabe a 5.3 ist Teil der Beschreibung des
4.2.1 Sicherheitsmanagementsystems, einschlieRlich der
2.3.1 Zuweisung von Verantwortlichkeiten.
2.3.2 Es werden die Verantwortlichkeiten fir jede
2.3.3 relevante Rolle im Sicherheitsmanagementsystem
definiert.
G.1 45.1.1 4.4 Die Definition der sicherheitsrelevanten Aufgaben
Buchstabe a 5.3 ist Teil der Beschreibung des
2.3.1 Sicherheitsmanagementsystems, einschliellich der
Zuweisung von Verantwortlichkeiten.
Es werden die Verantwortlichkeiten fir jede
relevante Rolle im Sicherheitsmanagementsystem
definiert.
G.2 6.1.1 9.1 Interne Audits zielen darauf ab, zu prifen, dass die
6.2.1 9.2 Organisation die geltenden Anforderungen erfillt.
G.3 2.1.1 Buchstabe d | k. A.
Zifferi
2.3.2
G.4 2.3.1 5.3
G.5 411 7.1 Es ist zu beachten, dass hier ein Zusammenhang
zum Kriterium in der Verordnung (EU)
Nr. 1158/2010 N2(d) besteht.
H.1 2.4.1 k. A.

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

121/ 152




EISENBAHNAGENTUR DER EUROPAISCHEN UNION

Leitfaden

Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem fiir die Sicherheitsbescheinigung

oder die Sicherheitsgenehmigung
V13

Verordnung Verordnung ISO HLS Kommentare
(EU) (EU) 2018/762 Klausel Nr.
Nr. 1158/2010 | Anforderungs-1D
& (EU)
Nr. 1169/2010
Kriterien-1D
H.2 (entfernt) k. A. Mitarbeiter, die sicherheitsrelevante Aufgaben
durchfihren, sollten an der Entwicklung, Pflege und
Verbesserung des Sicherheitsmanagementsystems
beteiligt werden. Es wird der Organisation
Uberlassen, die Anforderung 2.4.1 so umzusetzen,
dass die Konformitat nachverfolgbar ist.
I 7.2.1 10.1
10.2
J 2.2.1 5.2
K.1 3.21 6.2
3.2.2 Buchstabe d
K.2 3.2.2 Buchstabe a | 6.2 Die Sicherheitsziele sollten mit der
Sicherheitsordnung tibereinstimmen, die fir die Art
und den Umfang des Eisenbahnbetriebs
angemessen sein sollte.
K.3 3.24 6.2 Die Sicherheitsziele beschranken sich nicht auf die
auf Mitgliedstaatenebene etablierten gemeinsamen
Sicherheitsziele.
K.4 6.1.1 9.1
5.4 8.1
K.5 3.2.4 (angepasst) | 9.1 Vgl. die Uberwachungsstrategie und Plane in
Ubereinstimmung mit den CSM fiir die Kontrolle.
L1 6.1.1 9.1
5.4 8.1
L.2 4.2 k. A. Der Einsatz von kompetenten Mitarbeitern,
4.4 Verfahren, spezifischen Dokumenten und
4.5 Schienenfahrzeugen wird im Kompetenz-,
5.2.2 Buchstabe a Informations- und Kommunikations- bzw.
dokumentierten Informations- und
Sachanlagenmanagement verwaltet.
L.3 1.1.1 Buchstabee | 4.3 Die Einhaltung der geltenden Anforderungen ist
6.1.1 9.2 insgesamt in 3.1.2.2 verankert (nicht
6.1.2. instandhaltungsspezifisch).
Die Uberwachung stellt die korrekte Anwendung der
Verfahren sicher.
Die interne Auditierung gewahrleistet die
Konformitat der Verfahren mit den geltenden
Anforderungen.
M.1 3.1.2.1 6.1 In Ubereinstimmung mit 1SO gibt es zuerst eine
5.4.1 8.1 Anderungsplanung, einschlieRlich der
Risikoermittlung und -bewertung, und dann die
Anderungsumsetzung.
M.2 3.1.2.1 k. A.
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Verordnung Verordnung ISO HLS Kommentare
(EU) (EU) 2018/762 Klausel Nr.
Nr. 1158/2010 | Anforderungs-1D
& (EU)
Nr. 1169/2010
Kriterien-1D
M.3 5.4.1 8.1
N.1 4.2.1 7.2
4.2.3
N.2 45.1.1 k. A.
Buchstabe a
2.3.1
2.3.2
234
6.1.1
0.1 4.4.1 7.4
4.4.2
4.4.3
0.2 4.4.3 7.4
0.3 4.4.1 k. A.
P.1 4.4.3 k. A.
P.2 45.2 7.5.2
453 7.5.3
P.3 453 7.5.3
Q1 7.1.1 10,1
Q.2 7.1.2 k. A.
Q.3 7.1.3. 10.2
R.1 5.5.1 k. A.
R.2 5.5.2 k. A.
R.3 5.5.3 k. A.
R.4 5.5.4 k. A.
R.5 5.5.5 k. A.
R.6 5.5.1 k. A.
R.7 5.5.6 k. A.
S.1 6.2.1 9.2
S.2 6.2.1 Buchstabea | 9.2
S.3 6.2.1 Buchstabe b | 9.2
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Verordnung Verordnung ISO HLS Kommentare
(EU) (EU) 2018/762 Klausel Nr.
Nr. 1158/2010 | Anforderungs-1D
& (EU)
Nr. 1169/2010
Kriterien-1D
S.4 6.2.1 9.2
Buchstaben c
bis f
S.5 6.2.1 Buchstabe g | 9.3
6.3.1
S.6 6.2.1 9.2

Die unten stehenden Tabelle bietet einen direkten Vergleich zwischen den vorherigen Bewertungskriterien
und den neuen Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem, die nur fir Eisenbahnunternehmen

gelten.

Tabelle 2: Direkter Vergleich — Fiir Eisenbahnunternehmen spezifische Bewertungskriterien/Anforderungen

Verordnung Verordnung ISO HLS Kommentare
(EU) Nr. (EU) 2018/762 Klausel Nr.

1158/2010 Anhang |

Kriterien-1D Anforderungs-ID

R.8 5.5.7 k. A.

R.9 5.5.8 k. A.

Die unten stehenden Tabelle bietet einen direkten Vergleich zwischen den vorherigen Bewertungskriterien
und den neuen Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem, die nur fir Infrastrukturbetreiber

gelten.

Tabelle 3: Direkter Vergleich — Fiir Infrastrukturbetreiber spezifische Bewertungskriterien/Anforderungen

Verordnung Verordnung ISO HLS Kommentare

(EU) (EU) 2018/762 Klausel Nr.

Nr. 1169/2010 | Anhang I

Kriterien-ID Anforderungs-1D

R.8 5.5.7 k. A.

R.9 5.5.8 k. A.

T.1 5.2.1 k. A. Die sichere Gestaltung und Installation der
Infrastruktur ist Teil des Sachanlagen-
Lebenszyklus.

T.2 3.1.2 k. A. Die Identifizierung technischer

5.4.1 Veranderungen der Infrastruktur findet sich

weitgehend in 3.1.2.

Das Management technischer
Veranderungen der Infrastruktur findet sich
weitgehend in 5.4.1.
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Verordnung Verordnung ISO HLS Kommentare

(EU) (EU) 2018/762 Klausel Nr.

Nr. 1169/2010 Anhang Il

Kriterien-1D Anforderungs-ID

T.3 3.1.2 k. A. Die Einhaltung der geltenden Regeln fiir die
Gestaltung der Infrastruktur findet sich
weitgehend in 3.1.2.

u.l 5.1.1 k. A. Das Management der Sicherheit der

5.1.3 Infrastruktur findet sich weitgehend in
5.1.1.

u.2 5.1.1 k. A. Das Management der Sicherheit an den
physischen und/oder betrieblichen Grenzen
der Infrastruktur findet sich weitgehend in
5.1.1.

u.3 5.1.3 Buchstabe ¢ | k. A. Die Verwaltung des normalen oder

5.5.7 gestorten Betriebs findet sich weitgehend in
5.1.3 Buchstabe c.
u.4 5.1.2 k. A.
5.2.3
V.1 5.2.4 k. A. Die Instandhaltung der Infrastruktur findet
6.1.1 sich weitgehend in 5.2.4.
Die Audits und Inspektionen (wo relevant)
sind Teil der Uberwachungstitigkeiten.

V.2 5.2.4 k. A. Die Instandhaltung der Infrastruktur findet
sich weitgehend in 5.2.4.

V.3 5.2.3 k. A.

W.1 5.1.3 k. A.

W.2 5.1.1 k. A. Das Management der Sicherheit an den
physischen und/oder betrieblichen Grenzen
des Verkehrssteuerungs- und
Signalgebungssystems findet sich
weitgehend in 5.1.1.

W.3 5.1.2 k. A.

5.2.3
Die unten stehende Tabelle bietet einen direkten Vergleich zwischen der ISO HLS und den neuen
Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem.
Tabelle 4: Direkter Vergleich — High Level Structure der ISO
ISO HLS Verordnung Kommentare
Klausel Nr. (EU) 2018/762
Anforderungs-ID
41 1.1.1 Buchstabe a
1.1.1 Buchstabe b
4.2 1.1.1 Buchstabe c
1.1.1 Buchstabe d
4.3 1.1.1 Buchstabe e
1.1.1 Buchstabe f
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ISO HLS Verordnung Kommentare
Klausel Nr. (EU) 2018/762
Anforderungs-ID
4.4 451.1
Buchstabe a
5.1 2.1
5.2 2.2
53 2.3
6.1 3.1.1 Die CSM fiir die Evaluierung und Bewertung von Risiken
3.1.2 wird angewandt, um zu bestimmen, ob eine Anderung
sicherheitsrelevant ist (oder nicht) und anschlieRend, ob
sie wichtig ist (oder nicht). Die von ISO vorgenommene
yvirtuelle” Trennung zwischen der strategischen Ebene
(ISO HLS Klausel 6) und der taktischen Ebene (ISO HLS
Klausel 8) der Planung wird unter Berlicksichtigung des EU-
Rechtsrahmens und insbesondere der Anwendung der
oben genannten CSM (unabhéangig von der Art der
Anderungen) neu bewertet.
6.2 3.21
3.2.2 Buchstabe a
3.2.2 Buchstabe d
3.24
7.1 4.1
7.2 4.2
7.3 43
7.4 4.4
7.5.1 4.5.1
7.5.2 4.5.2
7.5.3 453
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ISO HLS Verordnung Kommentare
Klausel Nr. (EU) 2018/762
Anforderungs-ID
8.1 5.1 In Ubereinstimmung mit dem ISO-Leitliniendokument
5.2 (N360) ist die Absicht von Klausel 8 der I1SO HLS, die
53 Anforderungen zu spezifizieren, die innerhalb der
5.4 Betriebsablaufe der Organisation umgesetzt werden
5.5 mussen, um sicherzustellen, dass die Anforderungen an
das Managementsystem erfiillt werden und die prioritaren
Risiken und Chancen angesprochen werden. Dariiber
hinaus wird angegeben, dass zusatzliche Anforderungen
(disziplinspezifisch) in Bezug auf die Betriebsplanung und -
kontrolle vorgeschrieben werden kénnen. In diesem Sinne
sind die Anforderungen unter 5.X mit dem ISO-Ansatz
koharent. Sie sind vor allem im Hinblick auf das Geschaft
des Unternehmens nicht eingreifend, bieten aber einen
ausreichenden Rahmen zur Kontrolle, wie die wichtigsten
Sicherheitsfragen innerhalb der Geschéaftsprozesse des
Unternehmens gehandhabt werden.
9.1 6.1 Das Konzept der ,Uberwachung” (bzw. gemiR der
Terminologie der Verordnung (EU) Nr. 1078/2012
,Kontrolle”) bezieht sich auf den in den CSM fiir die
Kontrolle definierten Uberwachungsrahmen und hat daher
eine breitere Bedeutung als das Konzept der
Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung, das in
Abschnitt 9.1 der ISO HLS definiert wird.
9.2 6.2 Interne Audits sind Uberwachungswerkzeuge im Sinne der
CSM fir die Kontrolle. Obwohl dies eine separate
Anforderung ist, soll sie die Ziele der Uberwachung in
Ubereinstimmung mit den CSM fiir die Kontrolle erreichen.
9.3 6.3
10.1 7.1
10.2 7.2
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Anhang 2 — Gegenseitige Anerkennung von Genehmigungen, Anerkennungen oder in
Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht ausgestellten Bescheinigungen von Produkten oder
Dienstleistungen

Die ausstellende Behorde fiir die einheitliche Sicherheitsbescheinigung oder Sicherheitsgenehmigung kann
von anderen Stellen, wie z.B. ISO-Konformitdatsbewertungsstellen, ausgestellte Bescheinigungen
beriicksichtigen, um doppelte Bewertungen und zusatzliche Kosten fiir den Antragsteller zu vermeiden. Die
endglltige Entscheidung liegt stets bei der ausstellenden Behorde.

GemaR Artikel 3 Absatz 12 der Verordnung (EU) 2018/763 erkennt die ausstellende Behorde jedoch fir die
Zwecke der Bewertung von Antrdgen auf einheitliche Sicherheitsbescheinigungen die von
Eisenbahnunternehmen oder deren Auftragnehmern, Partnern oder Lieferanten vorgelegten
Bescheinigungen, Anerkennungen oder Genehmigungen fiir Produkte oder Dienstleistungen, die im Einklang
mit den einschlagigen Rechtsvorschriften der Union ausgestellt wurden, als Nachweis dafiir an, dass die
Eisenbahnunternehmen in der Lage sind, die entsprechenden  Anforderungen des
Sicherheitsmanagementsystems an die jeweilige Art von Produkt oder Dienstleistung zu erfiillen. Obwohl es
im EU-Recht keine gleichwertige Bestimmung flir die Bewertung von Antrdgen auf
Sicherheitsgenehmigungen gibt, werden die nationalen Sicherheitsbehdrden ebenfalls ermutigt, das gleiche
Prinzip anzuwenden.

Die folgende Tabelle zeigt die verschiedenen Fille, die bisher im EU-Rechtsrahmen bestehen, und zeigt
veranschaulichende Beispiele fir die Arten von Produkten oder Dienstleistungen, die von Fall zu Fall
abgedeckt werden kénnen.
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Tabelle 5: Im Einklang mit den Rechtsvorschriften der Union ausgestellte Genehmigungen, Anerkennungen
oder Bescheinigungen fiir Produkte oder Dienstleistungen

(EU) 2019/779

Fall Art von Geltendes Verordnung Kommentare
Produkten oder Unionsrecht (EU) 2018/762
Dienstleistungen Anforderungs-
ID
ECM-Zertifikat Instandhaltung Artikel 14 5.2 In den in Artikel 14
von Fahrzeugen Absatz 4 der 5.3 Absatz 4 der Richtlinie
Richtlinie (EU) 2016/798
(EU) 2016/798 vorgesehenen Fillen
Veordnung liefert die

Zertifizierung von
Stellen, die mit der
Instandhaltung
betraut sind,
ausreichende
Nachweise dafir, dass
Eisenbahnunternehm
en und
Infrastrukturbetreiber
durch ihr
Sicherheitsmanageme
ntsystem in der Lage
sind, die mit der
Instandhaltung von
Fahrzeugen
verbundenen Risiken,
einschlieRlich des
Einsatzes von
Auftragnehmern, zu
kontrollieren.
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Triebfahrzeugfiih
rern

/59/EG

Beschluss 201
1/765/EU

Fall Art von Geltendes Verordnung Kommentare
Produkten oder Unionsrecht (EU) 2018/762
Dienstleistungen Anforderungs-
ID
Anerkennung Schulung von Richtlinie 2007 | 4.2.2 Schulungszentren

sollten von der
zustandigen
Aufsichtsbehorde fir
die Bereitstellung von
Schulungskursen fir
Triebfahrzeugfihrer
und die Ausbildung
von sich bewerbenden
Triebfahrzeugfihrern
in Ubereinstimmung
mit

Richtlinie 2007/59/EG
anerkannt werden.
Schulungszentren
spielen eine wichtige
Rolle bei der
Gewadbhrleistung, dass
Triebfahrzeugfihrer
flr die ihnen
Ubertragenen
sicherheitsrelevanten
Aufgaben kompetent
sind. In dieser Hinsicht
sollten
Schulungszentren
hinsichtlich der
Schulungen, die sie
durchfihren,
kompetent sein und
ihre Anerkennung
durch eine zustandige
Aufsichtsbehorde
sollte, wo relevant,
von der
Sicherheitsbescheinig
ungsstelle und der
nationalen
Sicherheitsbehorde
bericksichtigt
werden, wenn eine
Bewertung des
Kompetenzmanageme
ntsystems
durchgefiihrt wird.
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Fall Art von Geltendes Verordnung Kommentare
Produkten oder Unionsrecht (EU) 2018/762
Dienstleistungen Anforderungs-
ID
Lizenz und Kompetenz und Richtlinie 2007 | 4.2.1 Lizenzen und
Bescheinigung des Eignung von /59/EG Bescheinigungen, die
Triebfahrzeugfiihrers Triebfahrzeugfih in Ubereinstimmung
rern mit

Richtlinie 2007/59/EG
ausgestellt werden,
bieten ausreichend
Nachweise fiir die
Eignung und
Kompetenz von
Triebfahrzeugfihrern.
Dies schlieRt nicht aus,
dass die Organisation
nachweist, dass ihre
Vorkehrungen fir
Kompetenz und
Eignung angemessen
sind.
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Fall Art von Geltendes Verordnung Kommentare
Produkten oder Unionsrecht (EU) 2018/762
Dienstleistungen Anforderungs-
ID
Einheitliche Instandhaltung Artikel 10der | 5.3 Infrastrukturbetreiber
Sicherheitsbescheinigun | und Inspektion Verordnung kénnen die
g der Infrastruktur | (EU) 2016/798 Instandhaltung oder
Rangieren Inspektion ihrer
Prifung von Infrastruktur an
Schienenfahrzeug Unternehmen weiter
en vergeben, die

Sonderfahrzeuge auf
den Strecken
betreiben.

Von Rangier- oder
Prifbetreibern kann
ebenfalls gefordert
werden, dass sie Uber
eine
Sicherheitsbescheinig
ung verflgen.

In den obigen Fallen
liefert die einheitliche
Sicherheitsbescheinig
ung einen
ausreichenden
Nachweis, dass
Eisenbahnunternehm
en und
Infrastrukturbetreiber
in der Lage sind, durch
ihr
Sicherheitsmanageme
ntsystem die Risiken
in Bezug auf den
Einsatz von
Auftragnehmern und
Lieferanten zu
kontrollieren.
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Fall Art von Geltendes Verordnung Kommentare

Produkten oder Unionsrecht (EU) 2018/762

Dienstleistungen Anforderungs-

ID

Genehmigung fiir das Fahrzeug(typ)zul | Richtlinie 5.2 Die
Inverkehrbringen/Fahrz | assung (EU) 2016/797 Fahrzeug(typ)zulassun
eugtypzulassung g gewahrleistet durch

ihren Aufbau, ihre
Gestaltung, sowie ihre
Prifung und
Validierung die
Ubereinstimmung mit
den grundlegenden
Anforderungen aller
geltenden
Rechtsvorschriften
(einschlieRlich der
Sicherheit), sodass sie
sicher auf den
Schienennetzen, fir
die sie bestimmt ist,
gemal denin den
technischen
Unterlagen fiir das
Fahrzeug/den
Fahrzeugtyp
festgelegten
Einsatzgrenzen und -
bedingungen
verwendet werden
kann.

In bestimmten Féllen reicht der Besitz einer gemalR dem Unionsrecht erteilten Bescheinigung (oder eines
gleichwertigen Zertifikats) moglicherweise nicht aus, um alle Sicherheitsrisiken zu kontrollieren, die mit den
an die Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreiber gelieferten Produkten oder den von ihnen in
Anspruch genommenen Dienstleistungen verbunden sind.

Beispielsweise sind die Eisenbahnunternehmen in Partnerschaft weiterhin voll verantwortlich fir den
sicheren Betrieb und damit flir die Beherrschung der mit ihren Tatigkeiten verbundenen Risiken,
einschlieRlich der Versorgung der Fahrzeuge mit Wartungsarbeiten. Die Verwendung der einheitlichen
Sicherheitsbescheinigung des Partners durch ein Eisenbahnunternehmen als Mittel zur Beherrschung der mit
der Erbringung von Instandhaltungsleistungen verbundenen Risiken ist nicht ausreichend, wenn sie nicht
durch wirksame und wirksame vertragliche Vereinbarungen zwischen den Partnern gestitzt wird. Diese
vertraglichen Vereinbarungen miissen bei der Anwendung der Verfahren des
Sicherheitsmanagementsystems jedes Partners gemeinsam entwickelt und tiberwacht werden und sind auch
Bestandteil jedes Sicherheitsmanagementsystems und unterliegen daher der Aufsicht der jeweiligen
nationalen Sicherheitsbehoérde.

Die einheitliche Sicherheitsbescheinigung kann demnach als Mittel zur Kontrolle der Risiken in Verbindung
mit der Bereitstellung von Instandhaltungsarbeiten und als Konformitatsmittel zur Erfillung der
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Anforderungen hinsichtlich der Kontrolle von Risiken in Verbindung mit der Instandhaltung von Fahrzeugen
verwendet werden, wenn die drei folgenden Bedingungen erfillt sind:

1. Es miissen vertragliche Vereinbarungen zwischen verpartnerten Eisenbahnunternehmen gelten, die
Aspekte in Bezug auf die Instandhaltung von Fahrzeugen umfassen, wie beispielsweise:

a) Informationsaustausch nach Artikel 5 der Verordnung (EU) 2019/779;

b) Ggf. technischer Support, insbesondere fiir Zugsteuerungs-/Zugsicherungs-Altsysteme;

c) Kontrolle der Fdhigkeit unter Vertrag genommener Instandhaltungswerkstdtten,
Instandhaltungsarbeiten durchzufiihren;

d) effektive Uberwachung von Fahrzeugen und Informationsaustausch, der sich aus dieser
Uberwachung ergibt.

2. Diese vertraglichen Vereinbarungen werden als Ergebnis der Risikobewertung entwickelt und miissen
regelmdflig von jedem Eisenbahnunternehmen anhand der CSM fiir die Kontrolle (Verordnung
(EU) Nr. 1078/2012) iiberwacht werden. Das Ergebnis dieser Uberwachung wird dann zwischen
beiden verpartnerten Eisenbahnunternehmen férmlich ausgetauscht.

3. Das Sicherheitsmanagementsystem beider Partner enthdlt angemessene Prozesse und Verfahren, um
die vorstehend genannten Bedingungen 1 und 2 zu erreichen.

In anderen Fallen kann das nationale Recht fiir eine bestimmte Art von Produkten oder Dienstleistungen
verlangen, dass der Besitz einer nationalen Bescheinigung (oder eines gleichwertigen Zertifikats) von einer
zustandigen Stelle (z. B. der nationalen Sicherheitsbehorde) ausgestellt wird, die auch als Nachweis dafiir
dienen konnte, dass die Eisenbahnunternehmen oder Infrastrukturbetreiber in der Lage sind, die
einschlagigen Anforderungen der Verordnung (EU) 2018/762 zu erfillen. Beispielsweise konnen nationale
Bescheinigungen, die ECM und/oder Instandhaltungswerkstatten von anderen Fahrzeugen als Gliterwagen
erteilt werden, dhnlich wie das ECM-Zertifikat auch eine angemessene Gewahr daflir bieten, dass die
Fahrzeuge, flr die sie mit der Instandhaltung betraut sind, in einem sicheren Betriebszustand sind.
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Anhang 3 — Betrieb auf Anschlussgleisen, vertragliche Vereinbarungen und Partnerschaften
Betrieb auf Anschlussgleisen

In diesem Dokument bedeutet , Anschlussgleise” eine Eisenbahninfrastruktur, die an ein Eisenbahnnetz
angeschlossen ist, das in die Zustdndigkeit eines Infrastrukturbetreibers fallt (d. h. der Infrastrukturteil des
Eisenbahnsystems fallt in den Anwendungsbereich der Richtlinie (EU) 2016/798). Anschlussgleise konnen Teil
dieses Schienennetzes sein oder auch nicht, je nach Umsetzung der oben genannten Richtlinie in den
einzelnen Mitgliedstaaten.

Tatigkeiten, die in Anschlussgleisen durchgefiihrt werden, wie z.B. das Beladen von Waggons, sind
industrielle Tatigkeiten, die sich dann mit spezifischen Eisenbahntatigkeiten verbinden, wie z.B. die
Zusammensetzung, Vorbereitung und Bewegung von Fahrzeuggruppen, die Ziige sein konnen oder in Ziigen
eingesetzt werden sollen. Dies umfasst das Kuppeln verschiedener Fahrzeuge, um Fahrzeuggruppen oder
Zige zu bilden, sowie deren Bewegung.

Diese Anschlussgleise kdnnen insbesondere Folgendes umfassen:

e Infrastruktur zum Parken von Eisenbahnfahrzeugen zwischen Einsditzen.

e ntermodale Terminals;

e Infrastruktur fiir Servicearbeiten an Fahrgastfahrzeugen wie Reinigung oder kleinere
Instandhaltungsarbeiten;

e Infrastruktur, die zu einer Instandhaltungswerkstatt fiir Eisenbahnfahrzeuge gehért und von dieser
verwaltet wird;

e Industriebereiche oder -anlagen, in denen die industriellen Tdtigkeiten des Beladens/Entladens von
Gliterwagen durchgefiihrt werden.

Diese in Anschlussgleisen durchgefiihrten Tatigkeiten werden von einem Anschlussgleisbetreiber
vorgenommen. Ein Anschlussgleisbetreiber kann ein Eisenbahnunternehmen, ein Infrastrukturbetreiber, ein
Dienstleister (z. B. Reinigung von Fahrgastfahrzeugen), eine industrielle Organisation (z. B. eine chemische
Anlage, die Tankwagen belddt/entladt) oder sogar ein Unterauftragnehmer dieser industriellen Organisation
sein. Im ersteren Fall hat die Organisation die Geschaftsentscheidung getroffen, ein Eisenbahnunternehmen
zu werden oder ist ein Eisenbahnunternehmen, das plant, Anschlussgleise zusatzlich zu seinen aktuellen
Eisenbahntatigkeiten zu verwalten. Im letzteren Fall ist der Infrastrukturbetreiber der Infrastrukturbetreiber
fiir die Anschlussgleise oder handelt unter seiner Sicherheitsgenehmigung als Eisenbahnunternehmen.

Der Anschlussgleisbetreiber kontrolliert die Risiken in Bezug auf die Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz durch sein Sicherheitsmanagementsystem fiir Gesundheit und Sicherheit gemaR der
internationalen  und  nationalen  Gesetzgebung. Wenn der  Anschlussgleisbetreiber  kein
Eisenbahnunternehmen ist, beriicksichtigt dieses Managementsystem die Verpflichtungen hinsichtlich der
Gesundheit und Sicherheit in Bezug auf externe Arbeiter, insbesondere die von Eisenbahnunternehmen, zum
Beispiel wenn Triebfahrzeugfiihrer in die Anschlussgleise einfahren. Parallel dazu kontrolliert das
Eisenbahnunternehmen die Risiken in Bezug auf die Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz durch sein
Sicherheitsmanagementsystem fir Gesundheit und Sicherheit gemall der internationalen und nationalen
Gesetzgebung.

Fall 1: Der Anschlussgleisbetreiber ist ein Eisenbahnunternehmen ,Y”.

Dieses Eisenbahnunternehmen kontrolliert durch sein Sicherheitsmanagementsystem die Risiken in Bezug
auf seinen Eisenbahnbetrieb in seiner Anschlussgleisinfrastruktur und im Eisenbahnnetz unter der
Verantwortung eines Infrastrukturbetreibers. Diese Risikokontrolle umfasst Risiken, die mit Schiaden an
Fahrzeugen verbunden sind, die durch alle Tatigkeiten im Anschlussgleis verursacht werden, einschlielich
der Zusammensetzung, Vorbereitung und des Betriebs von Ziigen.

In der Praxis ist es manchmal schwierig, das verantwortliche Eisenbahnunternehmen zu bestimmen. Ein Zug
eines Eisenbahnunternehmens ,X“ kommt zum Beispiel in einem Anschlussgleis an (Triebfahrzeugfiihrer und
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Lokomotive wurden gemietet) und ein Eisenbahnunternehmen ,Y“, das das Anschlussgleis betreibt,
Ubernimmt ihn als neuen Zug (Triebfahrzeugfiihrer und Lokomotive wurden gemietet), wahrend gleichzeitig
der Anschlussgleisbetrieb fortgefiihrt werden muss. In einem solchen Fall gilt das obige Sicherheitsprinzip. Es
gibt gemeinsame Schnittstellenrisiken, die im Sicherheitsmanagementsystem des Eisenbahnunternehmens
,Y“ bericksichtigt werden miussen (z.B. Schaden an Fahrzeugen durch Anschlussgleistatigkeiten wie
Beladen). Dariiber hinaus muss auch die Ubermittlung von Informationen iiber die Fahrzeuge von
Eisenbahnunternehmen ,X“ an Eisenbahnunternehmen ,Y“ in Betracht gezogen werden. Dazu gehort die
Zusicherung, dass sich das Fahrzeug in einem sicheren Betriebszustand befindet, wenn das
Eisenbahnunternehmen ,X“ es an den Anschlussgleisbetreiber (ibergibt und ebenso, wenn es Uber das
Eisenbahnunternehmen ,Y“ weiterbeférdert wird. Das fiir den Anschlussgleisbetrieb verantwortliche
Eisenbahnunternehmen ,Y“ bleibt flir die Kontrolle der Risiken der anschliefend durchgefiihrten
Instandhaltungstatigkeiten vollumfanglich rechenschaftspflichtig.

Fall 2: Der Anschlussgleisbetreiber ist kein Eisenbahnunternehmen.
Es kdnnen vier Unterfalle in Betracht gezogen werden:

e Unterfall 2.1, wenn der Anschlussgleisbetreiber der Infrastrukturbetreiber ist.

e Unterfille 2.2 und 2.3, wenn der Anschlussgleisbetreiber, der kein Infrastrukturbetreiber ist,
Tétigkeiten nur in seiner eigenen Infrastruktur durchfiihrt, aber nicht im Eisenbahnnetz unter der
Verantwortung des Infrastrukturbetreibers.

e Unterfall 2.4 umfasst Eisenbahntdtigkeiten, die von einem Anschlussgleisbetreiber, der kein
Infrastrukturbetreiber ist, im Eisenbahnnetz unter der Verantwortung des Infrastrukturbetreibers
durchgefiihrt werden.

Unterfall 2.1: Werden die Tatigkeiten in den Anschlussgleisen zwischen Eisenbahnunternehmen und einem
Infrastrukturbetreiber (oder einer in seinem Auftrag handelnden Organisation) aufgeteilt, so ist jedes
Eisenbahnunternehmen (ber alle Sicherheitsereignisse zu unterrichten, die wahrend der Tatigkeit des
Infrastrukturbetreibers im Rahmen vertraglicher Vereinbarungen stattgefunden haben. Dies umfasst
Schaden, Unfille und Stérungen in Verbindung mit Fahrzeugen.

Diese  vertraglichen  Vereinbarungen  werden  vom  Sicherheitsmanagementsystem  jedes
Eisenbahnunternehmens bzw. dem Sicherheitsmanagementsystem des Infrastrukturbetreibers verwaltet.

Durch sein Sicherheitsmanagementsystem kontrolliert das Eisenbahnunternehmen die Risiken in Verbindung
mit seinem eigenen Betrieb hinsichtlich der erhaltenen Informationen.

Unterfall 2.2: Die Zugzusammensetzung und -vorbereitung erfolgt durch das Eisenbahnunternehmen
(Kopplung, Vorbereitung) auf der Anschlussgleisinfrastruktur. Das Eisenbahnunternehmen muss tber alle
(Sicherheits-)Ereignisse informiert werden, die wahrend der Tatigkeiten des Anschlussgleisbetreibers (z. B.
Beladen oder Reinigung) im Rahmen der vertraglichen Vereinbarungen aufgetreten sind. Dies umfasst
Schaden, Unfélle und Stérungen in Verbindung mit Fahrzeugen.

Diese vertraglichen Vereinbarungen werden durch das Sicherheitsmanagementsystem des
Eisenbahnunternehmens verwaltet.

Durch sein Sicherheitsmanagementsystem kontrolliert das Eisenbahnunternehmen die Risiken, die mit
seinen eigenen Folgeoperationen in Bezug auf die erhaltenen Informationen verbunden sind.

Unterfall 2.3: Die Zusammensetzung des Zuges wird vollstandig/teilweise vom Anschlussgleisbetreiber oder
einer Organisation im Namen des Anschlussgleisbetreibers vorgenommen.

Nachdem ein Zug zusammengesetzt wurde, wird er an ein Eisenbahnunternehmen tbergeben.

Wie bei Unterfall 2.2 muss das Eisenbahnunternehmen (ber alle Ereignisse informiert werden, die wahrend
der Tatigkeiten des Anschlussgleisbetreibers (z.B. Beladen oder Reinigung) und wahrend der
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Zugzusammensetzung im Rahmen der vertraglichen Vereinbarungen aufgetreten sind. Ereignisse umfassen
Schaden, Unfille und Stérungen in Verbindung mit Fahrzeugen.

Diese vertraglichen Vereinbarungen werden durch das Sicherheitsmanagementsystem des
Eisenbahnunternehmens verwaltet.

Durch sein Sicherheitsmanagementsystem kontrolliert das Eisenbahnunternehmen die Risiken in Verbindung
mit seinem eigenen Betrieb hinsichtlich der erhaltenen Informationen.

Unterfall 2.4: Dieser Unterfall erganzt Unterfall 2.3. Deshalb werden im Folgenden nur die zuséatzlichen
Dienste des Eisenbahnunternehmens eingefihrt.

Der Anschlussgleisbetreiber fahrt Ziige oder bewegt Wagengruppen unter der Verantwortung eines
Infrastrukturbetreibers von seiner Eisenbahninfrastruktur auf das Eisenbahnnetz.

Zum Beispiel:

e Bewegt den Zug oder die Wagengruppen von einem Betriebshof zu den Bahnsteigen
Personenbahnhofs oder zu einem an einen Personenbahnhof angeschlossenen Parkplatz;

e Bewegt den Zug oder die Wagengruppen von einer Industrieanlage zu einem Ubergangspunkt
(Wechselanschlussgleis) an einem Giiterbahnhof.

Der Anschlussgleisbetreiber ist weder ein Eisenbahnunternehmen noch ein Infrastrukturbetreiber, aber die
im Netz eines Infrastrukturbetreibers durchgefiihrten Tatigkeiten missen durch eine einheitliche
Sicherheitsbescheinigung oder eine Sicherheitsgenehmigung abgedeckt werden.

Der Eisenbahnbetrieb des Anschlussgleisbetreibers im Eisenbahnnetz unter der Verantwortung eines
Infrastrukturbetreibers wird entweder durch eine einheitliche Sicherheitsbescheinigung eines
Eisenbahnunternehmens oder die Sicherheitsgenehmigung eines Infrastrukturbetreibers abgedeckt. Dies
bedeutet, dass das Eisenbahnunternehmen oder der Infrastrukturbetreiber die Risiken, die mit den vom
Anschlussgleisbetreiber durchgefihrten Tatigkeiten verbunden sind, durch die Regelungen fir die
Verwaltung von Unterauftragnehmern in seinem Sicherheitsmanagementsystem kontrollieren muss.

In jedem Fall missen die Eisenbahnunternehmen und der Infrastrukturbetreiber den Umfang ihres gesamten
Eisenbahnbetriebs und ihrer Tatigkeiten, die eine Schnittstelle mit anderen Eisenbahntétigkeiten haben,
genau beschreiben, um die Aufsicht (iber das Sicherheitsmanagementsystem durch die nationalen
Sicherheitsbehorden wirksam zu machen. Die Fahigkeit von Eisenbahnunternehmen und
Infrastrukturbetreibern, ihren Betrieb sowie andere mit dem Eisenbahnbetrieb zusammenhangende
Tatigkeiten klar und vollstdndig zu beschreiben, ist von wesentlicher Bedeutung, um die Wirksamkeit des
Sicherheitsmanagementsystems und die Effektivitat der Aufsicht durch die nationalen Sicherheitsbehérden
zu gewahrleisten.

Die vertraglichen Vereinbarungen in allen oben aufgefiihrten Unterfdllen miissen unmissverstandlich
Folgendes umfassen (sind jedoch nicht darauf beschrankt):

e was von jeder Vertragspartei getan werden muss;

e die erwartete Qualitdt der Ergebnisse/Dienstleistungen;

e Zuweisung der Rollen und Verantwortlichkeiten;

e was, wann und wie Informationen zwischen den Vertragsparteien ausgetauscht werden. Die
Informationen umfassen die Berichterstattung (liber Ereignisse, wie sie in allen oben genannten
Unterfillen beschrieben sind, und die besonderen Merkmale der Infrastruktur des Anschlussgleises
wie Geschwindigkeitsbegrenzungen, Gewichtsbegrenzungen oder Steigungsbedingungen;

e kompetenzbezogene Anforderungen;

e Anforderungen an die Gesundheit und Sicherheit (abgeleitet aus der Risikobewertung, nationalen
Anforderungen usw.).
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Vertragliche Vereinbarungen und Partnerschaften

Das Eisenbahnunternehmen ist fur die Gewahrleistung der sicheren Fahrt des Zuges durch die Koordination
und Verwaltung des Zugbetriebs verantwortlich. Vertragliche Vereinbarungen (in der Regel bestehend aus
Rahmenvereinbarungen, Sondervereinbarungen und Anhédngen) bilden die Grundlage fir eine wirksame
Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Eisenbahnunternehmen, seien es neue Marktteilnehmer oder
etablierte Betreiber, und missen den Bestimmungen des europdischen und nationalen Rechts sowie allen
anderen anwendbaren Anforderungen entsprechen.

Deshalb muss das Eisenbahnunternehmen die Risiken seines Betriebs kontrollieren, einschlieflich der
Zusammenarbeit mit Partnern und des Einsatzes von (Unter-)Auftragnehmern. Die nationale
Sicherheitsbehorde kontrolliert dann, dass das Eisenbahnunternehmen seine rechtlichen Verpflichtungen
auf transparente und gewissenhafte Weise erfillt.

Eisenbahnunternehmen kénnen ihre Sicherheitsverantwortlichkeit fiir die Koordination und Verwaltung der
sicheren Fahrt von Zligen nicht auslagern. Dies ist jedoch fiir das Bestehen von Kooperationsvereinbarungen
zwischen Eisenbahnunternehmen nicht hinderlich. Die obigen Grundsatze gelten auch fir die
Zusammenarbeit zwischen Eisenbahnunternehmen. Das fir die Gewahrleistung der sicheren Fahrt der Ziige
verantwortliche Eisenbahnunternehmen muss in allen Vereinbarungen zwischen beteiligten Parteien klar
benannt werden und Uber eine einheitliche Sicherheitsbescheinigung verfliigen. Entweder verwaltet dieses
Eisenbahnunternehmen die Ressourcen (Personal, Fahrzeuge) direkt Uber sein
Sicherheitsmanagementsystem oder es kann beschlieRen, die Nutzung der Ressourcen (z .B. Leasing von
Fahrzeugen, Vermietung von Triebfahrzeugfiihrern) ganz oder teilweise an eine andere Partei
weiterzuvergeben. Im letzteren Fall tragt das Eisenbahnunternehmen immer noch die Verantwortung fir die
Kontrolle der Risiken in Verbindung mit dem Einsatz von (Unter-)Auftragnehmern durch die Uberwachung
der Vertragserfiillung in Ubereinstimmung mit Verordnung (EU) Nr.1078/2012 {ber sein
Sicherheitsmanagementsystem und muss demnach prifen, ob diese Ressourcen den rechtlichen und
anderen geltenden Sicherheitsanforderungen entsprechen (z.B. Fahrzeuge in einem sicheren
Betriebszustand, Streckenkompatibilitat, Mitarbeiterschulung, Triebfahrzeugfiihrer mit einer gultigen Lizenz
und Bescheinigung flr eine bestimmte Strecke).

Eine einheitliche Sicherheitsbescheinigung, die von einer Sicherheitszertifizierungsstelle (und entsprechend
von einer nationalen Sicherheitsbehorde beaufsichtigt) an den Vertragspartner (d. h. den Partner oder
Unterauftragnehmer) ausgestellt wird, kann dem fir den sicheren Betrieb verantwortlichen
Eisenbahnunternehmen eine ausreichende Gewahr dafiir bieten, dass die Vorkehrungen des
Sicherheitsmanagementsystems den einschlagigen Anforderungen entsprechen. Die vertraglichen
Vereinbarungen umfassen die Ubermittlung von sicherheitsrelevanten Informationen (z. B. vorherige
Ruhezeit der Triebfahrzeugfiihrer) zwischen den Vertragsparteien.

Die Grundsatze fir die Zusammenarbeit zwischen den Eisenbahnunternehmen bleiben unabhangig von den
Kooperationsregelungen, d.h. Partnerschaft oder Untervergabe (ganz oder teilweise) von
Eisenbahntatigkeiten im nationalen oder grenziiberschreitenden Verkehr, unverdandert. Art und Umfang der
von den Eisenbahnunternehmen durchzufiihrenden MaBnahmen sowie der Umfang, in dem die nationale
Sicherheitsbehorde diese Kooperationsvereinbarungen zu (berwachen hat, stehen jedoch in einem
angemessenen Verhaltnis zum Grad der Zusammenarbeit zwischen den Eisenbahnunternehmen.

Beispielsweise wird die grenziiberschreitende Zusammenarbeit zwischen Eisenbahnunternehmen (d. h. der
Einsatz von externen Fahrzeugen und/oder Personal) wahrscheinlich mehr Kontrollen erfordern als andere
Kooperationsregelungen, da der Betrieb an ein anderes Eisenbahnunternehmen mit unterschiedlichen
Sprachen und Betriebsvorschriften fiir Schienenfahrzeuge libergeben wird, die sich von Mitgliedstaat zu
Mitgliedstaat unterscheiden konnen. Im Gegensatz dazu wirde das Einstellen von externen
Triebfahrzeugfiihrern oder das Mieten von entsprechenden Fahrzeugen natiirlich weniger Uberwachung und
damit weniger Uberwachungstatigkeiten durch die nationale Sicherheitsbehérde erfordern.
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Anhang 4 — Sicherheitskultur
Einfiihrung zu Sicherheitskultur und einer Strategie zur Verbesserung der Sicherheitskultur

Kultur entsteht aus den Interaktionen der Menschen im Alltag und hilft, die Verhaltenserwartungen und -
normen der Gesellschaft zu definieren. Kultur ist ein komplexes Konzept mit zahlreichen Faktoren, das sich
im Laufe der Zeit in Abhangigkeit von den Umstanden, dem Umfeld und den Erfahrungen einer Nation, eines
Staates, einer Gesellschaft und/oder einer Organisation entwickelt.

Sicherheitskultur bezieht sich auf die Elemente der Kultur, die sich speziell mit Sicherheit befassen. Wahrend
es moglich ist, einige der mitwirkenden Faktoren einer Sicherheitskultur zu beschreiben, ist es unmoglich,
alle Informationen zu sammeln, die eine Sicherheitskultur verkorpern. Es gibt kein alleingiiltiges
wissenschaftliches und objektives MaR fiir das Konzept der Sicherheitskultur. Denn die Faktoren, die dazu
beitragen, variieren nicht nur zwischen den Organisationen, sondern auch innerhalb der Organisationen.
Verschiedene Abteilungen haben verschiedene Sicherheitsanforderungen und -bedirfnisse, beispielsweise
betrieblicher und finanzieller Art, und die aktuelle Sicherheitskultur entwickelt sich daraus. Externe Faktoren
wie regulatorische Anforderungen, Bildungsniveaus, gesellschaftliche Strukturen sowie die nationale Kultur
tragen ebenfalls zur Herausbildung der Sicherheitskultur einer Organisation bei.

Die Sicherheitskultur ist ein etabliertes Konzept. Es mangelt ihr jedoch an einer einheitlichen Definition. Vor
diesem Hintergrund hat die Agentur zusammen mit Vertretern des Sektors folgendes Verstandnis entwickelt,
das von allen Eisenbahnorganisationen herangezogen werden kann: , Der Begriff Sicherheitskultur bezieht
sich auf die Wechselbeziehungen zwischen den Anforderungen des SMS (Sicherheitsmanagementsystems),
darauf, wie Menschen aufgrund ihrer Einstellungen, Werte und Ansichten deren Sinn verstehen, und auf das,
was sie dann tatséchlich tun, was sich dann in Entscheidungen und Verhaltensweisen niederschlégt.”

Eine einfache Art und Weise, Sicherheitskultur zu beschreiben, besteht darin, die Faktoren zu betrachten, die
zum Verhalten beitragen. Das Sicherheitsmanagementsystem bietet durch die Definition und Vorgabe der
erforderlichen Elemente anhand von Strategien und Verfahren die Grundlage dafiir. In einer Utopie ware das
Sicherheitsmanagementsystem perfekt und alle Mitarbeiter wiirden sich daran halten. Leider ist eine Utopie
eine Utopie und das Management und die Mitarbeiter versuchen, den Inhalt des
Sicherheitsmanagementsystems basierend auf ihren Werten, Haltungen und Uberzeugungen auf Grundlage
personlicher Erfahrungen in Kombination mit den Verhaltensnormen des Arbeitsplatzes und der Gesellschaft
zu verstehen. Wenn das Sicherheitsmanagementsystem Sinn ergibt und eine Konformitatskultur vorhanden
ist, dann werden die korrekten Verhaltensweisen folgen. Wenn nicht, wird individuell interpretiert und es
werden alternative Loésungen angewandt. Diese werden auf einer individuellen Risikobewertung basieren,
die Faktoren abwagt, welche sich auf die getroffenen Entscheidungen auswirken. Die Risikobewertung wird
sich nicht nur auf das eigentliche Risiko konzentrieren, sondern auch Faktoren in Verbindung mit
Bequemlichkeit, dem Risiko, erwischt zu werden, den Worten und Taten des Managements, usw. umfassen.
Die gegenseitige Abhangigkeit zwischen dem Sicherheitsmanagementsystem, dem Verstandnis und dem
Verhalten definiert daher die Sicherheitskultur.

Will man ,Sicherheitskultur” bewerten, so bendétigt man einen Einblick in die drei Faktoren und ihre
gegenseitige Abhangigkeit. Wie weiter oben angemerkt, gibt es kein alleingtiltiges wissenschaftliches und
objektives Mal fiir das Konzept der Sicherheitskultur. Stattdessen kdnnen Eigenschaften, die einen Einfluss
auf die Entwicklung der Sicherheitskultur haben, unter Beriicksichtigung der drei Faktoren analysiert werden.

So kann z. B. nach einer Grundsatzerklarung wie ,Safety first” untersucht werden, was sie fiir die Mitarbeiter
bedeutet — glauben sie tatsachlich daran, ldasst das Management Worten Taten folgen, wie werden
Entscheidungen getroffen und aus welchen Griinden, wie reagiert die Organisation, wenn sie unter Druck
steht usw. Ahnliche Untersuchungen kénnen auch zu anderen Faktoren wie kontinuierlichem Lernen und
einer hinterfragenden Haltung angestellt werden. Die Kombination der Analyseergebnisse ergibt ein Bild des
gegenwartigen Zustands der Kultur. Im Laufe der Zeit kann ein umfassenderes Bild erstellt werden, das
starkere Schlussfolgerungen zulasst.
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Das Modell zur Sicherheitskultur im europdischen Eisenbahnverkehr (siehe Abbildung 4) wurde als
konzeptioneller und Evaluierungsrahmen entwickelt, der genutzt werden kann, um das Konzept der
Sicherheitskultur besser zu verstehen und die Sicherheitskultur von Eisenbahnorganisationen zu bewerten
und zu verbessern.
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Abbildung 4: das Modell zur Sicherheitskultur im européischen Eisenbahnverkehr

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex 140/ 152
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu



@ Questioning attitude

Individuals at all levels avoid
complacency, challenge
assumptions, encourage

and consider opposing views.

@ Resilience

The capability to operate safely
under unexpected situations is
developed.

@ Risk awareness

Individuals at all levels are
aware of major risks and
understand their personal
contribution to safety.
|
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INTERACTING

Teamwork
and collaboration

Collaboration within and across
organisations is nurtured to operate
safely.

@ Interpersonal values

Trust, respect and openness
permeate the organisation and
characterise
inter-organisational relationships at
all levels.

Regulatory
relationships

Healthy regulatory relationships
exist and ensure that the
accountability for safety remains
with the operating organisation.
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EISENBAHNAGENTUR DER EUROPAISCHEN UNION

Leitfaden

Anforderungen an das Sicherheitsmanagementsystem fiir die Sicherheitsbescheinigung

. Reporting

Routine and abnormal
deviations are recognised
and reported. Measures to
identify and mitigate
organisational silence are
implemented.
i

@ System complexity

The organisation recognises that its
technologies and systems are
complex and can fail in
unpredictable ways.

@ Working conditions

The organisation recognises
that working conditions, such as
time pressure, workload and
fatigue influence safe
behaviours.

UNDERSTAND
'WORKPLACE
REALITY

Y,
”

oder die Sicherheitsgenehmigung

FUNDAMENTALS

BEHAVIOUR PATTERNS

FORMALISING

Roles and
responsibilities

Roles, responsibilities and
authorities are understood and
accepted.

@ Organisational design

Organisational structures
support sustainable and safe
performance.

Organisational
systems

Processes, tools and
documentation support
sustainable and safe
performance.

Abbildung 5: Eigenschaften des Modells zur Sicherheitskultur im europaischen Eisenbahnverkehr
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@ Learning from others Decision making
The organisation actively Individuals at all levels are

seeks learning opportunities. convinced that safety and
| operations go hand in hand.
i
i i

@ Improvement Resource allocation

Safety related feedback is Safety is a primary
perceived as an consideration in the allocation
opportunity to improve of resources.
performance and is acted
upon.

@ Analysis Safety vision
Reporting is systematically The organisation develops and
analysed to identify those implements a safety vision to

factors that allow support the achievement of
organisational learning and business objectives,
improvement.
H |
LEARN INTEGRATE
FROM SAFETY
EXPERIENCE CONSISTENTLY
= AR R ey
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DISSEMINATING REINFORCING
| i
@ Communication Leading by example
Safety information is openly shared Managers exhibit behaviours
within and across organisations. that set the standard for safety.
i :
' ]
! ]
' !

Competence Management
management intervention
Competence management Managers ensure that incentives,

ensures a knowledgeable sanctions and recognition reinforce
workforce. behaviours and outcomes that
| support sustainable and safe
| performance.
H ,
1 '
1 a
@ Soft skills @ HOF expertise
Safety leadership and Human and organisational factors,
non-technical skills are including frontline experience, are
systematically developed. systematically considered during
design and change.
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EISENBAHNAGENTUR DER EUROPAISCHEN UNION

Direkter Vergleich der SMS-Anforderungen mit dem Modell zur Sicherheitskultur im europdischen
Eisenbahnverkehr

Die nachstehenden Tabellen bieten einen direkten Vergleich zwischen den Grundvoraussetzungen und
Wegbereitern des Modells zur Sicherheitskultur im europdischen Eisenbahnverkehr und den in der
Verordnung (EU) 2018/762 festgelegten SMS-Anforderungen.

Die sorgfaltige Verwendung der Tabellen sowie der Leitlinien zum Modell zur Sicherheitskultur im
europdischen Eisenbahnverkehr sollte es der Organisation ermdglichen zu erkennen, welche der SMS-
Anforderungen in engem Zusammenhang mit den Eigenschaften des Modells zur Sicherheitskultur im
europaischen Eisenbahnverkehr stehen, und es ihnen daher ermdoglichen, Prozesse und Verfahren zu
entwickeln, die den gewiinschten organisatorischen Verhaltensweisen besser Rechnung tragen.

Tabelle 6: Direkter Vergleich — SMS-Anforderungen/Modell zur Sicherheitskultur im europdischen

Eisenbahnverkehr

Anforderung an das
Sicherheitsmanagementsystem.

Zusammenhang mit den Eigenschaften des Modells zur
Sicherheitskultur im europdischen Eisenbahnverkehr

1. Kontext der Organisation

F1.1,F2.2,F3.3F4.1
E1.1,E2.1,E2.2,E3.1,E4.3

2.1 Fihrung und Verpflichtung

F1.1,F2.1,F2.2,F4.1
E1.1,E2.1,E3.1

2.2 Sicherheitsordnung

F1.1,F2.1,F2.2,F4.1
E1.1,E3.1

2.3 Organisatorische Aufgaben,
Zustandigkeiten,
Rechenschaftspflichten und
Befugnisse

F1.1,F2.1,F2.2,F2.3,F3.1,F 3.2, F4.1,F4.2
E1.1,E2.1,E2.2,E3.1,E3.2,E4.3

2.4 Konsultation der Mitarbeiter
und anderer Beteiligter

F1.1,F2.1,F2.2,F2.3,F3.1,F3.2,F4.1, F4.2,
E1.1,E2.2,E2.3,E3.1, E4.3

3.1 MaRnahmen zur
Beherrschung von Risiken

F1.1,F2.1,F2.2,F2.3,F3.1,F3.2F3.3,F4.1, F4.3
E1.1,E2.1,E2.2,E2.3,E3.1,E3.2, E4.3

3.2 Sicherheitsziele und Planung

F1.1,F2.1,F2.2,F2.3,F3.1,F3.2,F4.1,F4.2
E1.1,E2.2,E2.3,E3.1, E4.3

4.1 Ressourcen

F1.1,F2.1,F2.2,F4.1,F4.2,
E1.1,E1.2,E2.1,E2.2, E2.3,E3.1, E3.2, E3.3, E4.3

4.2 Kompetenz

F1.1,F1.2,F1.3,F2.1,F2.2,F2.3,F3.1,F3.2,F4.1, F4.2, F4.3
E1.1,E2.1,E2.2,E2.3,E3.1,E3.2,E3.3, E4.1, E4.2,E4.3

4.3 Bewusstsein

F1.1,F1.2,F2.2,F2.3,F3.1,F3.2,F4.1, F4.3
E1.1,E1.2,E2.1,E3.1,E3.2, E3.3,E4.1, E4.2

4.4 Information und
Kommunikation

F1.1,F1.2,F2.2,F2.3,F3.1,F3.2,F4.1, F4.3
E2.1,E3.1,E3.2,E3.3,E4.2

4.5 Dokumentierte
Informationen

F1.1,F1.2,F2.2,F2.3,F3.1,F3.2,F4.1, F4.3
E2.1,E2.2,E2.3,E3.1,E3.2, E3.3,E4.2

4.6 Integration menschlicher
und organisatorischer Faktoren

F1.1,F1.2,F2.2,F2.3,F3.1,F3.2,F4.1, F4.3
E2.1,E2.2,E2.3,E3.1,E3.2, E3.3,E4.3

5.1 Betriebsplanung und -
steuerung

F1.1,F2.1,F2.2,F3.1,F3.2,F4.1, F4.2
E2.1,E2.3,E3.1,E3.2,E3.3,E4.3

5.2 Verwaltung von
Sachanlagen

F2.1,F2.2, F4.1,F4.2, FA3,
E1.1,E2.3, E3.1, E3.2, E4.3
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Anforderung an das Zusammenhang mit den Eigenschaften des Modells zur
Sicherheitsmanagementsystem. | Sicherheitskultur im europdischen Eisenbahnverkehr
5.3 Auftragnehmer, Partner und | F1.1, F2.1, F2.2, F4.1, F4.2, F4.3
Zulieferer E1.1,E2.3,E3.1,E3.2, E4.3
5.4 Anderungsmanagement F1.1,F2.1,F2.2,F4.1,F4.2,F4.3
E1.1,E2.3,E3.1,E3.2, E4.3

5.5 Notfallmanagement F1.1, F1.2,F1.3,F2.1, F2.2,F3.1,F3.2, F3.3,F4.1, F4.2,F4.3
E1.1,E2.3,E3.1,E3.2,E3.3,E4.1,E4.2, E4.3

6.1. Uberwachung F1.1, F1.2,F1.3,F2.1,F2.2,F3.1,F3.2, F4.1, F4.2 F4.3
E1.1,E1.2,E2.1,E2.3,E3.1,E3.2,E3.3, E4.1, E4.2, E4.3

6.2 Interne Auditierung F1.1, F1.2,F1.3,F2.1,F2.2,F3.1, F3.2, F4.1, F4.2, F4.3
E1.1,E2.1,E2.3,E3.1,E3.2, E3.3,E4.1, E4.2, E4.3

6.3. Managementbewertung F1.1, F1.2,F1.3,F2.1,F2.2,F3.1, F3.2, F4.1, F4.2, F4.3
E1.1,E2.1,E2.3,E3.1,E3.2, E3.3,E4.1, E4.2, E4.3

7.1. Lehren aus Unfallen und F1.1, F1.3,F2.1,F2.2,F2.3,F3.1,F3.2,F4.1,F4.3

Stérungen E1.3,E2.1,E2.3,E3.1,E3.2, E3.3,E4.2, E4.3

7.2. Kontinuierliche F1.1, F1.3,F2.1,F2.2,F2.3,F3.1, F3.2, F4.1, F4.3

Verbesserung E2.1,E2.3,E3.1,E3.2,E3.3,E4.2,E4.3
Tabelle 7: Direkter Vergleich — Modell zur Sicherheitskultur im europdischen Eisenbahnverkehr/SMS-
Anforderungen
Eigenschaften des Modells zur Zusammenhang mit der SMS-Anforderung
Sicherheitskultur im
europdischen Eisenbahnverkehr
F 1.1 Risikobewusstsein 1,2.1,2.2,23,24,3.1,3.2,4.1,4.2,4.3,4.4,45,4.6,5.1,5.2,
5.3,5.4,55,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

F1.2 Resilienz 4.1,4.2,43,4.5,4.6,5.5,6.1,6.2,6.3

(Widerstandsfahigkeit)

F1.3 Hinterfragende Einstellung | 5.5,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

F2.1 Arbeitsbedingungen 2.1,2.2,23,2.4,3.1,3.2,41,4.2,5.1,5.2,5.3,5.4,5.5,6.1, 6.2,
6.3,7.1,7.2

F2.2 Komplexitat des Systems 1,2.1,2.2,23,24,3.1,3.2,4.1,4.2,4.3,4.4,45,4.6,5.1,5.2,
5.3,5.4,55,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

F2.3 Berichterstattung 23,2.4,32,4.2,43,4.4,45,46,7.1,7.2

F3.1 Analyse 2.3,2.4,3.2,4.2,43,4.4,45,46,5.1,55,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

F3.2 Verbesserung 2.3,2.4,32,4.2,43,4.4,45,46,5.1,5.5,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

F3.3 Von anderen lernen 3.1,5.5

F4.1 Sicherheitsvision 1,2.1,2.2,23,2.4,3.1,3.2,4.1,4.2,43,4.4,45,4.6,5.1,5.2,5.3,
5.4,5.5,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

F4.2 Ressourcenzuweisung 23,24,32,41,4.2,5.1,53,54,5.5,6.1,6.2,6.3

F4.3 Entscheidungsfindung 3.1,3.2,4.2,43,4.4,45,46,5.2,5.3,5.4,55,6.1,6.2,6.3,7.1,
7.2,7.3

E1.1 Teamarbeit und 1,2.1,2.2,23,24,3.1,3.2,4.1,4.2,4.3,4.4,45,4.6,5.1,5.2,

Zusammenarbeit 53,54,55,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

E1.2 Interpersonelle Werte 4.1,4.3,6.1

E1.3 Regulatorische 7.1

Beziehungen
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Eigenschaften des Modells zur Zusammenhang mit der SMS-Anforderung

Sicherheitskultur im

europdischen Eisenbahnverkehr

E2.1 Aufgaben und 1,2.1,2.3,3.1,41,4.2,43,44,45,4.6,5.1,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

Verantwortlichkeiten

E2.2 Organisationsgestaltung 1,2.1,23,24,2.4,3.1,3.2,4.1,4.2,4.4,45

E2.3 Organisationssysteme 24,3.1,3.2,41,4.2,45,4.6,5.1,5.2,5.3,5.4,5.56.1, 6.2, 6.3,
71,7.2

E3.1 Kommunikation 2.1,2.2,23,2.4,3.1,3.2,4.1,4.2,43,4.4,45,4.6,5.1,5.2,5.3,
5.4,55,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

E3.2 Kompetenzmanagement 3.1,4.1,4.2,4.3,4.4,45,46,5.1,5.2,53,54,5.5,6.1,6.2,6.3,
71,7.2

E3.3 Soft Skills/Nichttechnische | 4.1,4.2,4.3,4.4,45,4.6,5.1,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

Fahigkeiten

E4.1 Mit gutem Beispiel 4.2,4.3,55,6.1,6.2,6.3

vorangehen

E4.2 Intervention des 4.2,43,44,45,55,6.1,6.2,6.3,7.1,7.2

Managements

E4.3 Expertise in Bezug auf 1,23,2.4,3.1,3.2,4.1,4.2,46,5.1,5.2,5.3,5.4,5.5,6.1,6.2,

menschliche und 6.3,7.1,7.2

organisatorische Faktoren

Weitere Informationen zur Sicherheitskultur sind der ERA-Website zu entnehmen.
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Anhang 5 — Menschliche und organisatorische Faktoren
Einfiihrung zu menschlichen und organisatorischen Faktoren

Menschliche und organisatorische Faktoren sind ein fachlibergreifendes Feld, das sich darauf konzentriert,
wie die Sicherheit verbessert, die Leistung gestarkt sowie die Benutzerzufriedenheit erhoht werden kann.
Menschliche und organisatorische Faktoren ist ein benutzerzentrierter Ansatz, dessen Gestaltung auf einem
expliziten Verstandnis von Benutzern, Aufgaben und Umgebungen beruht. Ausgangspunkt sind immer die
Fahigkeiten und Grenzen des Anwenders und die Art und Weise, wie diese beeinflusst werden und mit den
Systemen interagieren, die bei der Ausfiihrung der Aufgaben angetroffen werden. Das Ziel besteht darin, zu
identifizieren, wie die Aufgabe am besten auf sichere und effiziente Weise erledigt wird. Der Schwerpunkt
liegt dabei auf der Gebrauchstauglichkeit. Menschliche und organisatorische Faktoren werden sowohl als
proaktives Mittel zur Sicherstellung guter Designprozesse als auch als reaktives Mittel zur Identifizierung von
Schlisselthemen eingesetzt, wenn etwas schief gelaufen ist.

Wenn beispielsweise neue Fahrzeuge entworfen werden, reicht es nicht aus, lediglich die Designstandards
anzuwenden. Die Triebfahrzeugfiihrer, Schaffner und Instandhaltungsmitarbeiter sollten einbezogen
werden, um ihre Erfahrungen und ihr Verstandnis der Art, wie die Aufgaben sicher und effizient durchgefiihrt
werden konnen, einzubringen. Dies kann z.B. mit spezifischen Bahnhofs- oder Streckenproblemen,
Zuganglichkeit und Zugang fir Instandhaltungspersonal, Aufgabenpriorititen im Flhrerhaus,
Kommunikationsanforderungen oder Fahrgastverhalten an Bahnhofen zusammenhangen.

Die Einbeziehung des Wissens und der Erfahrung der verschiedenen Betreiber wird am besten durch einen
iterativen Prozess erreicht, bei dem der Benutzer das Design und die Entwicklung des Zuges kontinuierlich
bewertet, wahrend Design und Entwicklung fortschreiten. Dies hilft, einen haufigen Fehler im Designprozess
zu vermeiden, namlich sich auf die Interaktion des Menschen mit einzelnen Systemen zu konzentrieren und
nicht auf die Aufgabenerfillung im Allgemeinen. Verschiedene Lieferanten haben beispielsweise
unterschiedliche Vorstellungen davon, wie Alarme priorisiert werden sollten, und ohne eine ganzheitliche
Perspektive wird der Anwender oft mit Informationen von eingeschrénkter Relevanz fiir die
Aufgabenerfillung tGberladen. Nur weil das technische Design die Moglichkeit bietet, die Informationen
anzuzeigen, heillt das nicht, dass der Benutzer diese bendétigt. Die Analyse menschlicher und
organisatorischer Faktoren hilft bei der Unterscheidung zwischen einer ausschlaggebenden und einer
belanglosen Information.

Menschliche und organisatorische Faktoren bedeuten, eine systemische Perspektive einzunehmen, d. h.
nicht nur die menschlichen, technologischen und organisatorischen Faktoren als solche zu betrachten,
sondern auch die Wechselwirkungen zwischen den verschiedenen Faktoren hervorzuheben. Zum Beispiel,
wenn ein Triebfahrzeugfihrer an einer Stérung beteiligt war, wie z. B. ein bei Gefahr tberfahrenes Signal,
beziehen sich die zu untersuchenden Faktoren (keine umfassende Liste) auf Midigkeit, kognitive
Uberlastung, Kompetenz, usw. (menschlich), den Einfluss der Technologie auf die Leistung, wie z. B. Mensch-
System-Schnittstellen, Layout, Signalplatzierung (Technologie), den Einfluss der Organisation auf die
Leistung, wie z.B. Schulung, Sicherheitsmanagementsystem organisatorische Prioritdten (Organisation)
sowie die Interaktion zwischen den drei Bereichen, wie z. B. den Einfluss der Beschaffung auf die Gestaltung
oder das Management von Veranderungen bei der Einflihrung eines neuen Designs.

Die Methoden stammen aus den verschiedensten Bereichen, wie z.B. experimentelle Psychologie,
Wirtschaftsingenieurwesen, Organisationspsychologie, Soziologie, Betriebswirtschaft,
Kognitionswissenschaften, Ergonomie, Informatik und Sicherheitstechnik.

Da der Schwerpunkt der menschlichen und organisatorischen Faktoren auf dem Anwender liegt, ist die
Aufgabenanalyse eine haufig angewandte Methode. Eine Aufgabenanalyse liefert dem Konstrukteur ein
Verstandnis fur die auszufiihrenden Aufgaben und deren Beziehung zu den Systemen, mit denen der
Benutzer interagiert, sowie fiir die organisatorischen Bedingungen, die sich auf die Leistung auswirken.
Basierend auf der Aufgabenanalyse kann eine weitere Analyse, wie Mensch-System-Interaktion,
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Arbeitsbelastung, menschliche Zuverlassigkeit/Risiken, Anthropometrie und Biometrieanalysen,
durchgefiihrt werden. Der Schliissel liegt darin, sicherzustellen, dass der Benutzer die bestmogliche
Arbeitssituation fir eine sichere und effiziente Leistung hat.

Weitere Informationen zu menschlichen und organisatorischen Faktoren sind der ERA-Website zu
entnehmen.
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Strategie zur Unterstiitzung der Integration menschlicher und organisatorischer Faktoren in das
Sicherheitsmanagementsystem

Die Organisation sollte eine Strategie entwickeln, die sicherstellt, dass Kenntnisse zu menschlichen Faktoren,
Methoden und ein auf den Menschen ausgerichteter Ansatz systematisch und konsequent auf alle relevanten
Prozesse innerhalb der Organisation angewendet werden. Ein solcher Ansatz bedeutet, zuerst die
Bediirfnisse, Fahigkeiten und Verhaltensweisen der Menschen in Betracht zu ziehen und dann ein Design zu
entwerfen, um diese Bedirfnisse, Fahigkeiten und Verhaltensweisen zu bericksichtigen.

Die Strategie fiir menschliche und organisatorische Faktoren kann Elemente enthalten mit Verbindung zu:
Fiihrung

e Fiihrung und Verpflichtung
o Die Verpflichtung des Managements gegeniiber menschlichen und organisatorischen
Faktoren wird in den Strategien und Zielen eindeutig angegeben.
o Esgibt einen Prozess/Leitfaden, der aufzeigt, wie menschliche und organisatorische Faktoren
in Projekten angewandt werden sollen.
o Menschliche und organisatorische Faktoren sind ein integraler Bestandteil des
Designprozesses und des Projektmanagements.
e Sicherheitsordnung
o Die Sicherheitsordnung gibt eindeutig an, dass eine Perspektive in Bezug auf menschliche und
organisatorische Faktoren in allen sicherheitsrelevanten Prozessen angewandt werden sollte.
e Organisatorische Aufgaben, Zustdndigkeiten, Rechenschaftspflichten und Befugnisse
o Eindeutig definierte Aufgaben, Zustdndigkeiten und Rechenschaftspflichten der Experten fiir
menschliche und organisatorische Faktoren;
o Esgibt einen Prozess dafiir, wie Experten fiir menschliche und organisatorische Faktoren auf
regelmdfliger Basis an Projekten und Prozessen teilnehmen.

Planung

e Mafinahmen zur Beherrschung von Risiken
o Eine Beschreibung, wie die Perspektive in Bezug auf menschliche und organisatorische
Faktoren in Risikoanalysen berlicksichtigt wird;
o das Hinzuziehen von Experten fiir menschliche und organisatorische Faktoren sowie
Mitarbeitern an vorderster Front, einschliefSlich solcher mit Schnittstellen, bei Risikoanalysen.

Unterstiitzung

e Ressourcen und Befihigung

o Systematischer Ansatz der Nutzung der Kompetenz im Bereich menschlicher und
organisatorischer Faktoren, um sicherzustellen, dass fiir sicherheitsrelevante Aufgaben auf
der Grundlage der Risikobewertung ausreichende Ressourcen vorgesehen werden.

o Verkniipfung zwischen der Risikobewertung, den sicherheitsrelevanten Aufgaben und dem
Kompetenzmanagementsystem, um sicherzustellen, dass das Personal die ermittelten
Kompetenzen kontinuierlich nachweisen kann.

o Es werden Zeit und Ressourcen zugewiesen, um sicherzustellen, dass die Anforderungen in
Bezug auf menschliche und organisatorische Faktoren erfiillt werden.

e Sensibilisierung

o Systematische Nutzung der Kompetenz im Bereich menschlicher und organisatorischer
Faktoren innerhalb der Organisation, um sicherzustellen, dass sich die Mitarbeiter in
relevanten Funktionen der Rolle bewusst sind, die sie fiir die Sicherheit spielen.
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Betrieb

e Betriebsplanung und -steuerung
o Menschliche und organisatorische Faktoren werden bei der betrieblichen Planung
beriicksichtigt.
e Verwaltung von Sachanlagen
o Die Organisation hat Richtlinien fiir die Anwendung eines auf den Menschen ausgerichteten
Ansatzes in jeder Phase des Lebenszyklus.
e Anderungsmanagement
o Menschliche und organisatorische  Faktoren miissen stets als Teil des
Anderungsmanagementprozesses bewertet werden.

Leistungsbewertung

e Uberwachung
o Die Sicherheitsleistung wird systematisch im Rahmen der Strategie fiir menschliche und
organisatorische Faktoren bewertet.

Verbesserung

e Lehren aus Unfillen und Stérungen
o Das Fachwissen und die Methoden zu menschlichen und organisatorischen Faktoren werden
im Unfalluntersuchungsprozess verwendet.
o Es gibt eine Methodik zur Durchfiihrung von Untersuchungen basierend auf dem Fachwissen
und den Methoden zu menschlichen und organisatorischen Faktoren.
o Es gibt ein Schulungsprogramm fiir Unfall- und Stérungsuntersuchungen, das eine
Perspektive zu menschlichen und organisatorischen Faktoren anwendet.
e Kontinuierliche Verbesserung
o Prozess zur stdndigen Verbesserung der Prozesse der Organisation zur Verwaltung der
menschlichen und organisatorischen Faktoren.
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Artikel 6 — Begriffsbestimmungen

Die Verwendung von Wortern oder Begriffen wie ,,muss” oder ,,sollte” im gesamten Dokument zeigt an, dass
eine gesetzliche Anforderung vorliegt, deren Einhaltung eine Notwendigkeit darstellt. Die
Begriffsbestimmungen, die in den einschlagigen Rechtsvorschriften tber die Eisenbahnsicherheit wie der
Richtlinie (EU) 2016/798, der CSM fur die Evaluierung und Bewertung von Risiken (Durchfihrungsverordnung
(EU) Nr.402/2013) und den einschlagigen technischen Spezifikationen fur die Interoperabilitdt enthalten
sind, finden auf dieses Dokument Anwendung, werden nachstehend jedoch nicht wiedergegeben.

Unfall Ein unerwiinschtes oder unbeabsichtigtes plotzliches Ereignis oder
eine besondere Verkettung derartiger Ereignisse, die schadliche Folgen
haben; Unfille werden in folgende Kategorien eingeteilt: Kollisionen,
Entgleisungen, Unfalle auf Bahniibergdangen, Unfille mit
Personenschaden, unter Beteiligung von in Bewegung befindlichen
Fahrzeugen, Brande und sonstige Unfalle (Richtlinie (EU) 2016/798).
Geografisches Tatigkeitsgebiet | Ein Netz oder mehrere Netze in einem oder mehreren Mitgliedstaaten,
in denen ein Eisenbahnunternehmen seine Tatigkeit auszuliben
beabsichtigt (Richtlinie (EU) 2016/798).

Verwaltung von Sachanlagen Der von einer Organisation angewandte Ansatz, um sicherzustellen,
dass physische Sachanlagen sicher, zweckmaRig und wirtschaftlich
rentabel bleiben, von der Planung und Konstruktion tber den
gesamten Lebenszyklus bis hin zur AuRerbetriebnahme.

Audit Systematischer, unabhangiger und dokumentierter Prozess zur
Erlangung von Auditnachweisen und deren objektive Bewertung, um
festzustellen, inwieweit die Auditkriterien erfllt sind (ISO 9000).
Geschéaftseinheit Eine Geschaftseinheit bezeichnet eine Abteilung oder einen
Funktionsbereich innerhalb einer Organisation. Sie kann
unterschiedliche Aufgaben und Zwecke zum Gegenstand haben, z. B.
Humanressourcen, Produktion, Fernverkehr, Logistik, Rangierbetrieb.
Art der Tatigkeit Die Charakterisierung des Betriebs anhand seines
Anwendungsbereichs, einschliellich Entwurf und Bau der
Infrastruktur, Infrastrukturinstandhaltung, Verkehrsplanung,
Verkehrsmanagement und Verkehrssteuerung, sowie anhand der
Nutzung der Eisenbahninfrastruktur, einschlieRlich konventioneller
und/oder Hochgeschwindigkeitsstrecken, Personen- und/oder
Guterbeforderung.

Kompetenz Fahigkeit, Wissen und Fertigkeiten anzuwenden, um die vorgesehenen
Ergebnisse zu erzielen (1ISO 9000).

Kontinuierliche Verbesserung Wiederholende Tatigkeit zur Verbesserung der Leistung (d. h.
messbares Ergebnis) (ISO 9000).

Dokumentenverwaltung Der Prozess (oder das Verfahren) zur Identifizierung, Erstellung, Pflege,
Verwaltung, Speicherung und Aufbewahrung von dokumentierten
Informationen.
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Betriebsumfang

In Bezug auf vom Eisenbahnunternehmen gefiihrte Eisenbahnbetriebe
der Umfang des Betriebs, gekennzeichnet durch die
Beforderungsleistung im Personen-/Guterverkehr und/oder die
Uberschlagige GroRe eines Eisenbahnunternehmens hinsichtlich der
Zahl der im Eisenbahnbereich tatigen Mitarbeiter (z. B. als ein
Kleinstunternehmen, Kleinunternehmen, mittelgroSes Unternehmen
oder GroRunternehmen) (Richtlinie (EU) 2016/798).

In Bezug auf den Eisenbahnbetrieb von Infrastrukturbetreibern der
Umfang des Betriebs, der durch die Lange der Eisenbahnstrecken und
die iberschlagige GroRe des Infrastrukturbetreibers hinsichtlich der
Zahl der im Eisenbahnbereich tatigen Mitarbeiter gekennzeichnet ist
(Verordnung (EU) 2018/762).

Gefdhrdung

Ein Umstand, der zu einem Unfall fiihren kénnte (Verordnung
(EU) 402/2013).

Menschliche und
organisatorische Faktoren

Alle Eigenschaften des menschlichen Leistungsvermogens und
organisatorischen Aspekte, die beriicksichtigt werden missen, um die
lebenslange Sicherheit und Effektivitat eines Systems oder einer
Organisation zu gewahrleisten.

Menschenzentrierter Ansatz

Ein Ansatz, der zuerst die Bedurfnisse, Fahigkeiten und
Verhaltensweisen von Personen erfasst, um sodann konzeptionell
diesen Bedirfnissen, Fahigkeiten und Verhaltensweisen gerecht zu
werden.

Stérung

Ein anderes Ereignis als ein Unfall oder schwerer Unfall, das den
sicheren Eisenbahnbetrieb beeintrachtigt oder beeintrachtigen kénnte
(Richtlinie (EU) 2016/798). Dies umfasst Beinaheunfille.

Infrastrukturbetreiber

Eine Stelle oder ein Unternehmen, die bzw. das insbesondere fiir die
Einrichtung, Verwaltung und

die Unterhaltung der Fahrwege der Eisenbahn, einschlieRlich
Verkehrsmanagement, Zugsteuerung/Zugsicherung und Signalgebung,
zustandig ist; mit den bei einem Netz oder Teilen eines Netzes
wahrzunehmenden Funktionen des Infrastrukturbetreibers konnen
verschiedene Stellen oder Unternehmen betraut werden

(Richtlinie 2012/34/EU).

Interessengruppe

Person oder Organisation, die eine Entscheidung oder Tatigkeiten
(1SO 9000) in Verbindung mit dem Sicherheitsmanagementsystem
beeinflussen, davon beeinflusst werden, oder sich selbst als davon
beeinflusst wahrnehmen kann.

Untersuchung

Ein Verfahren zum Zweck der Verhitung von Unfallen und Storungen,
das die Sammlung und Auswertung von Informationen, die
Erarbeitung von Schlussfolgerungen einschlielRlich der Feststellung der
Ursachen und gegebenenfalls die Abgabe von
Sicherheitsempfehlungen umfasst (Richtlinie (EU) 2016/798).

Managementsystem

Ein Satz an verbundenen oder interagierenden Elementen einer
Organisation zur Etablierung von Strategien und Zielen sowie die
Prozesse zum Erreichen dieser Ziele (ISO 9000).

Kontrolle

Die von den Eisenbahnunternehmen, Fahrwegbetreibern oder fiir die
Instandhaltung zustandigen Stellen getroffenen Vorkehrungen fiir die
Uberpriifung der korrekten Anwendung und Effektivitit ihres
Managementsystems (Verordnung (EU) Nr. 1078/2012).
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Nationale Vorschrift Alle in einem Mitgliedstaat erlassenen verbindlichen Vorschriften —
unabhangig davon, welche Stelle diese Vorschriften erlasst —, in denen
die die Eisenbahnsicherheit betreffenden oder technischen
Anforderungen — mit Ausnahme der durch Unionsvorschriften oder
internationale Vorschriften festgelegten Anforderungen — enthalten
sind und die in dem betreffenden Mitgliedstaat fir
Eisenbahnunternehmen, Infrastrukturbetreiber oder Dritte gelten
(Richtlinie (EU) 2016/798).

Prozess Satz an verbundenen oder interagierenden Aktivitdten, der Eingaben
in Ergebnisse verwandelt (ISO 9000).
Eisenbahninfrastruktur Die notigen Einrichtungen zum Ermoglichen des Betriebs einer

Eisenbahn, einschlieRlich:
e Gleise und zugehorige Gleisstrukturen;

e Bedienungswege, Signalgebungssysteme,
Kommunikationssysteme, Schienenfahrzeuge;
e Kontrollsysteme, Zugsteuerungssysteme und

Datenmanagementsysteme;

e Hinweise und Signale;

e elektrische Energieversorgung und elektrische
Zugfoérderungssysteme;

e zugehorige Gebadude, Werkstatten, Lagerhallen und Zugdepots;
und

e technische Anlagen, Maschinen und Geriéte.

Eisenbahnunternehmen Ein Eisenbahnunternehmen im Sinne des Artikels 3 Nummer 1 der
Richtlinie 2012/34/EU sowie jedes 6ffentliche oder private
Unternehmen, dessen Tatigkeit im Erbringen von
Eisenbahnverkehrsleistungen zur Beférderung von Gutern und/oder
Personen besteht, wobei dieses Unternehmen die Traktion
sicherstellen muss, einschlieRlich Unternehmen, die ausschlieBlich fiir
die Traktion zustédndig sind (Richtlinie (EU) 2016/798).

Ein nach dieser Richtlinie zugelassenes 6ffentlich-rechtliches oder
privates Unternehmen, dessen Haupttatigkeit im Erbringen von
Eisenbahnverkehrsdiensten zur Beforderung von Glitern und/oder
Personen besteht, wobei dieses Unternehmen die Traktion
sicherstellen muss; dies schlie3t auch Unternehmen ein, die
ausschlieBlich die Traktionsleistung erbringen (Richtlinie 2012/34/EU).
Risiko Die Kombination der Haufigkeit des Eintretens von (durch
Gefahrdungen verursachten) Unféllen und Zwischenfillen, die zu
einem Schaden fiihren, und des Ausmales dieses Schadens (Richtlinie
(EU) 402/2013).

Risikoanalyse Systematische Auswertung aller verfligbaren Informationen zur
Ermittlung von Gefdhrdungen und Abschatzung von Risiken
(Verordnung (EU) 402/2013).

Risikobewertung Der aus Risikoanalyse und Risikoevaluierung bestehende
Gesamtprozess (Verordnung (EU) 402/2013).
Risikoevaluierung Ein auf der Risikoanalyse beruhendes Verfahren zur Feststellung, ob

das Risiko auf ein vertretbares Niveau gesenkt wurde (Verordnung
(EU) 402/2013).
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Risikomanagement

Die systematische Anwendung von Managementstrategien, -verfahren
und -praktiken bei der Analyse, Evaluierung und Beherrschung von
Risiken (Verordnung (EU) 402/2013).

Sicherheitskultur

Die Wechselbeziehungen zwischen den Anforderungen des
Sicherheitsmanagementsystems, der Frage, wie Menschen aufgrund
ihrer Einstellungen, Werte und Ansichten deren Sinn verstehen, und
dem, was sie dann tatsachlich tun, was sich dann in Entscheidungen
und Verhaltensweisen niederschlagt. Eine positive Sicherheitskultur
zeichnet sich durch ein gemeinschaftliches Bekenntnis von
FUhrungspersonlichkeiten und Einzelpersonen zu einem stets sicheren
Handeln aus, insbesondere dann, wenn sie mit widersprichlichen
Zielen konfrontiert sind (Verordnung (EU) 2018/762).

Ziel Zu erreichendes Ergebnis.

Ein Sicherheitsziel muss spezifisch, messbar, erreichbar, realistisch und
zeitbasiert sein. Es muss auRerdem in relevanten Funktionen und
Ebenen innerhalb der Organisation gesetzt werden.

Partner Eine kommerzielle Entitdt, mit der eine andere kommerzielle Entitat
eine Art Allianz gebildet hat. Diese Beziehung kann eine vertragliche,
exklusive Bindung sein, in der beide Entitaten sich dazu verpflichten,
keine Allianz mit Dritten einzugehen.

Partnerschaft Eine Vereinbarung, bei der Parteien, die als Partner bekannt sind, einer

Zusammenarbeit zustimmen, um ihre gemeinsamen Interessen zu
fordern.

Sicherheitsmanagementsystem

Die von einem Infrastrukturbetreiber oder einem
Eisenbahnunternehmen eingerichtete Organisation und die von ihm
getroffenen Vorkehrungen und festgelegten Verfahren, die die sichere
Steuerung seiner Betriebsabldufe gewahrleisten (Richtlinie

(EU) 2016/798).

Oberste Filhrungsebene

Person oder Gruppe von Personen, die eine Organisation auf der
hochsten Ebene leitet und steuert (1ISO 9000).

Betriebsart

Die Art des Betriebs, gekennzeichnet durch die Personenbeforderung
unter Einschluss oder Ausschluss von Hochgeschwindigkeitsdiensten,
die Glterbeforderung unter Einschluss oder Ausschluss der
Beforderung gefahrlicher Giiter und den ausschlief3lichen
Rangierbetrieb (Richtlinie (EU) 2016/798).
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