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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2019/779 DER KOMMISSION
vom 16. Mai 2019

mit Durchfithrungsbestimmungen fiir ein System zur Zertifizierung von fiir die Instandhaltung
von Fahrzeugen zustindigen Stellen gemifl der Richtlinie (EU) 2016/798 des Europiischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie (EU) 2016/798 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 iiber
Eisenbahnsicherheit ('), insbesondere auf Artikel 14 Absitze 6 und 8,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Ziel der Richtlinie (EU) 2016/798 ist die Verbesserung des Marktzugangs fiir Eisenbahnverkehrsleistungen, indem
gemeinsame Grundsitze fiir das Management, die Regelung und die Uberwachung der Eisenbahnsicherheit
festgelegt werden. Die genannte Richtlinie sieht auch einen Rahmen vor, der fiir gleiche Bedingungen fiir alle fiir
die Instandhaltung von Fahrzeugen zustindigen Stellen sorgen soll, indem in der gesamten Union dieselben
Anforderungen und Voraussetzungen fiir die Zertifizierung Anwendung finden.

(2)  Das Zertifizierungssystem dient dazu, einen Rahmen fiir die Harmonisierung der Anforderungen und Methoden
zur Bewertung der Fahigkeit von fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen in der gesamten Union zu schaffen.

(3)  Nach der positiven Bewertung des derzeitigen Systems der Zertifizierung von fiir die Instandhaltung von
Giiterwagen zustdndigen Stellen, die die Eisenbahnagentur der Europdischen Union (im Folgenden die , Agentur®)
am 11. Mérz 2015 an die Kommission gerichtet hatte, verdffentlichte die Agentur am 27. September 2018 die
Empfehlung 007REC1004 zur Uberarbeitung der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 der Kommission (%).

(4)  Anhang III der Richtlinie (EU) 2016/798 enthilt die Anforderungen und Bewertungskriterien fiir Organisationen,
die eine Instandhaltungsstellen-Bescheinigung (ECM-Zertifikat) oder eine Bescheinigung beziiglich der von einer
fur die Instandhaltung zustindigen Stelle untervergebenen Instandhaltungsfunktionen beantragen. Damit diese
Anforderungen in vollem Umfang angewandt werden konnen, miissen sie genauer ausgefithrt und fiir die
verschiedenen Instandhaltungsfunktionen, die in Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben a bis d der Richtlinie aufgefiihrt
sind, spezifiziert werden.

(5)  In Anbetracht der sehr unterschiedlichen Auslegungs- und Instandhaltungsmethoden sollte dieses Instandhal-
tungssystem weniger auf eine spezifische technische Anforderung und stattdessen stirker auf Anforderungen an
das Management, beispielsweise die Organisation der fiir die Instandhaltung zustindigen Stelle, ausgerichtet sein.

(6)  Sicherheitskritische Bauteile erfordern besondere Beachtung und Prioritit in den Instandhaltungsverfahren. Die
Kritikalititsaspekte eines Bauteils hingen jedoch mit der besonderen Auslegung des Fahrzeugs und den
besonderen Funktionen des Bauteils zusammen, sodass es unmoglich ist, eine erschopfende Liste sicherheits-
kritischer Bauteile zu erstellen. Die wesentlichen Elemente von sicherheitskritischen Bauteilen sollten festgelegt
werden.

(7)  Bei der Entwicklung neuer Fahrzeugtypen sollte der Hersteller die Kritikalitdt der Funktionen und Bauteile seiner
Produkte durch eine risikobasierte Analyse bestimmen und sie in das technische Dossier gemif8 Artikel 15
Absatz 4 der Richtlinie (EU) 2016797 des Europdischen Parlaments und des Rates () aufnehmen. Bei der
Bestimmung der Kritikalitdt sollte beriicksichtigt werden, wie und in welcher Umgebung das Bauteil verwendet
werden soll. Die fur die Instandhaltung zustindige Stelle sollte Zugang zu den relevanten Teilen des technischen
Dossiers haben, um sicherzustellen, dass sie sich der Kritikalitit der Bauteile aller Fahrzeugtypen, fur die sie
verantwortlich ist, voll bewusst ist. Die fir die Instandhaltung zustindige Stelle sollte Kritikalititen ermitteln,
indem sie die Fehler beobachtet und analysiert und all ihre Eingriffe nachvollziehbar macht, und verpflichtet sein,
zumindest zu den vom Hersteller als sicherheitskritisch eingestuften Bauteilen Informationen zu liefern.

(') ABLL138vom 26.5.2016, . 102.

(*) Verordnung (EU) Nr. 445/2011 der Kommission vom 10. Mai 2011 iiber ein System zur Zertifizierung von fiir die Instandhaltung von
Giiterwagen zustindigen Stellen und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 653/2007 (ABL. L 122 vom 11.5.2011, S. 22).

() Richtlinie (EU) 2016/797 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 iiber die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems
in der Europdischen Union (ABL. L 138 vom 26.5.2016, S. 44).
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(8)  Sollten nach Einschitzung der fiir die Instandhaltung zustindigen Stelle weitere sicherheitskritische Bauteile in das
technische Dossier aufgenommen oder Bauteile nicht mehr als sicherheitskritisch eingestuft werden, so sollte sie
umgehend den Hersteller, den Inhaber der Typgenehmigung und den Inhaber der Fahrzeuggenehmigung
unterrichten, damit sie die erforderlichen Mafnahmen, gegebenenfalls einschlielich einer Anderung des
technischen Dossiers, ergreifen konnen.

(9)  Eine Stelle oder Organisation, die eine oder mehrere der in Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b bis d der Richtlinie
(EU) 2016/798 genannten Instandhaltungsfunktionen ganz oder teilweise wahrnimmt, kann das Zertifizie-
rungssystem auf freiwilliger Basis nach den in Artikel 6 genannten Grundsitzen anwenden. Mit dieser
Zertifizierung soll sichergestellt werden, dass die Instandhaltung in einem kontrollierten Prozess stattfindet, der in
all seinen Phasen gemeinsamen Qualititsstandards geniigt. Artikel 14 Absatz 5 der Richtlinie (EU) 2016/798 tiber
die unionsweite Giltigkeit sollte auch fur diese freiwilligen Bescheinigungen gelten.

(10)  Als Teil ihrer Titigkeiten kann es fiir Infrastrukturbetreiber erforderlich sein, Ziige, Infrastruktur-Priiffahrzeuge,
Gleisbaumaschinen oder andere Sonderfahrzeuge fir die Beforderung von Material oder Personal fiir
Bautitigkeiten oder die Instandhaltung der Infrastruktur bzw. der Infrastrukturgiiter oder zur Bewiltigung von
Notfallsituationen einzusetzen. In solchen Situationen sollte der Infrastrukturbetreiber als ein im Rahmen seines
Sicherheitsmanagementsystems titiges Eisenbahnverkehrsunternehmen betrachtet werden. Die Bewertung der
Fahigkeit des Infrastrukturbetreibers, Fahrzeuge zu diesem Zweck zu betreiben, sollte Teil seiner Bewertung fiir
die Erteilung einer Sicherheitsgenehmigung nach Artikel 12 der Richtlinie (EU) 2016/798 sein.

(11) Bei der Priffung eines Antrags auf Erteilung einer Instandhaltungsstellen-Bescheinigung durch eine Zertifizie-
rungsstelle wird die Fihigkeit des Antragstellers bewertet, Instandhaltungstitigkeiten zu verwalten und
betriebliche Instandhaltungsfunktionen entweder selbst oder durch Vertrige mit anderen Stellen wie Ausbesse-
rungswerkstitten, die mit der Wahrnehmung dieser Funktionen oder von Teilen davon beauftragt sind, zu
erbringen.

(12) Gemafs Artikel 14 Absatz 4 der Richtlinie (EU) 2016798 handelt es sich bei den Zertifizierungsstellen um
akkreditierte Stellen, anerkannte Stellen oder nationale Sicherheitsbehorden. Ein Akkreditierungssystem sollte ein
Instrument fiir das Risikomanagement bereitstellen, indem es die Gewéhr dafiir bietet, dass akkreditierte Stellen
tiber die Kompetenz zur Durchfihrung der von ihnen ausgefithrten Arbeiten verfiigen. Dariiber hinaus ist die
Akkreditierung ein Mittel zur Gewahrleistung der nationalen und internationalen Anerkennung von Instandhal-
tungsstellen-Bescheinigungen, die von akkreditierten Stellen erteilt wurden.

(13) Um diiber ein System zu verfiigen, das es Zertifizierungsstellen erlaubt, zertifizierte fiir die Instandhaltung
zustindige Stellen in der gesamten Union zu iiberpriifen, und um das Vorgehen bei der Zertifizierung zu
harmonisieren, ist es wichtig, dass alle Stellen, die fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen Bescheinigungen
ausstellen konnen (,Zertifizierungsstellen), miteinander kooperieren. Spezifische Anforderungen an die
Akkreditierung und Anerkennung sind entsprechend den Bestimmungen in Kapitel II der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (%) auszuarbeiten und zu genehmigen.

(14)  Leistungsfahigkeit, Organisation und Entscheidungsverfahren im Bereich der Sicherheit und Interoperabilitit im
Eisenbahnverkehr variieren erheblich zwischen den fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen, wodurch das
reibungslose Funktionieren des einheitlichen europdischen Eisenbahnraums beeintrichtigt wird. Vor allem auf
kleine und mittlere Unternehmen, die den Zugang zum Eisenbahnverkehrsmarkt in einem anderen Mitgliedstaat
anstreben, kann sich das negativ auswirken. Daher ist eine stirkere Koordinierung mit dem Ziel einer groferen
Harmonisierung auf Unionsebene von wesentlicher Bedeutung. Um sicherzustellen, dass die fiir die
Instandhaltung zustindigen Stellen und die Zertifizierungsstellen die Bestimmungen dieser Verordnung
konsequent umsetzen und anwenden, sollte die Agentur im Rahmen ihrer Befugnisse zur Uberwachung des
allgemeinen Sicherheitsniveaus des Eisenbahnsystems der Union gemidfl Artikel 35 der Verordnung (EU)
2016/796 des Europdischen Parlaments und des Rates (°) die Tatigkeiten der Zertifizierungsstellen im Wege von
Prifungen und Inspektionen tiberwachen. Um diese Aufgabe wahrnehmen zu konnen, sollte die Agentur
Informationen iiber die Art der in dem Bereich titigen Zertifizierungsstellen und die Zahl der fiir die
Instandhaltung zustiandigen Stellen ausgestellten Bescheinigungen sammeln. Wichtig ist auch, dass die Agentur die
Koordinierung der Zertifizierungsstellen erleichtert.

(15)  Bis zur vollstindigen Anwendung des in dieser Verordnung vorgesehenen Systems zur Zertifizierung von fur die
Instandhaltung zustindigen Stellen sollten die bestechenden Verfahrensweisen zur Zertifizierung von fiir die
Instandhaltung anderer Fahrzeuge als Giiterwagen zustindigen Stellen und Ausbesserungswerkstitten wihrend
eines Ubergangszeitraums weiterhin giiltig sein, um die unterbrechungsfreie Erbringung von Schienenverkehrs-
diensten, insbesondere auf internationaler Ebene, zu gewihrleisten.

(16) Diese Verordnung sieht ein Zertifizierungssystem fiir alle Arten von Fahrzeugen vor, darunter auch Giiterwagen.
Die Verordnung (EU) Nr. 445/2011 der Kommission (%) sollte daher aufgehoben werden.

(*) Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die
Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).

() Verordnung (EU) 2016/796 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 iiber die Eisenbahnagentur der Européischen
Union und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 881/2004 (ABI. L 138 vom 26.5.2016, S. 1).

(®) Verordnung (EU) Nr. 445/2011 der Kommission vom 10. Mai 2011 iiber ein System zur Zertifizierung von fiir die Instandhaltung von
Giiterwagen zustindigen Stellen und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 653/2007 (ABL. L 122 vom 11.5.2011, S. 22).
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(17) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des in Artikel 28 Absatz 1
der Richtlinie (EU) 2016/798 genannten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

(1)  Mit dieser Verordnung wird ein System fiir die Zertifizierung von fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen
(ECM-Zertifikat) einschlieflich der in Artikel 14 Absatz 3 der Richtlinie (EU) 2016/798 beschriebenen Instandhaltungs-
funktionen festgelegt.

(2)  Es gilt fir alle Fahrzeuge und sieht die Moglichkeit der Zertifizierung untervergebener Instandhaltungsfunktionen
vor.

(3)  In dieser Verordnung sind die Anforderungen festgelegt, die die fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen in
Bezug auf das Management sicherheitskritischer Bauteile erfiillen miissen.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) ,Akkreditierung“ bezeichnet die Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 Nummer 10 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008;

b) ,Zertifizierungsstelle* bezeichnet eine Stelle, die fiir die Zertifizierung von fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen
oder fir die Zertifizierung von Stellen oder Organisationen zustindig ist, die Instandhaltungsfunktionen gemaf
Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, ¢ oder d der Richtlinie (EU) 2016/798 oder Teile solcher Funktionen
wahrnehmen;

c) ,Betriebsfreigabe“ bezeichnet die dem Fuhrpark-Instandhaltungsmanager von der die Instandhaltung erbringenden
Stelle gegebene und schriftlich festgehaltene, gegebenenfalls durch Unterlagen belegte Zusicherung, dass die
Instandhaltung gemaf den Instandhaltungsauftrigen erbracht wurde;

d) ,Wiederinbetriebnahme“ bezeichnet eine auf der Betriebsfreigabe griindende Mitteilung der fiir die Instandhaltung
zustindigen Stelle an den Nutzer, etwa ein Eisenbahnverkehrsunternehmen oder Halter, mit der Zusicherung, dass
alle entsprechenden Instandhaltungsarbeiten abgeschlossen wurden und das zuvor aufler Betrieb genommene
Fahrzeug sich in einem Zustand befindet, in dem es sicher genutzt werden kann, vorbehaltlich etwaiger Nutzungsbe-
schrankungen;

fir sicherheitskritische Komponente“ gilt die Begriffsbestimmung gemifs Abschnitt 4.2.12.1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 1302/2014 der Kommission ().

Artikel 3
Zertifizierungssystem

(1) Unbeschadet des Artikels 15 Absatz 1 der Richtlinie (EU) 2016/798 muss jede fiir die Instandhaltung zustindige
Stelle fiir alle unter die Richtlinie (EU) 2016/798 fallenden Fahrzeuge die Anforderungen des Anhangs II erfiillen.

(2)  Eine ECM-Zertifizierung, die belegt, dass die Anforderungen des Anhangs II erfullt werden, ist fiir jede fur die
Instandhaltung zustidndige Stelle vorgeschrieben,

a) die fur die Instandhaltung von Giiterwagen zustindig ist, oder

b) bei der es sich nicht um Eisenbahnverkehrsunternehmen oder Infrastrukturbetreiber handelt, die Fahrzeuge
ausschlieflich fiir den eigenen Betrieb instand halten.

(3)  Jede fir die Instandhaltung anderer als in Absatz 2 genannter Fahrzeuge zustindige Stelle kann eine ECM-
Zertifizierung beantragen.

() Verordnung (EU) Nr. 1302/2014 der Kommission vom 18. November 2014 iiber eine technische Spezifikation fiir die Interoperabilitit
des Teilsystems ,Fahrzeuge — Lokomotiven und Personenwagen® des Eisenbahnsystems in der Europdischen Union (ABL L 356 vom
12.12.2014,S. 228).
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(4)  Die Erfullung der Anforderungen in Anhang II wird entweder durch eine ECM-Zertifizierung oder — unbeschadet
Absatz 2 — durch das Verfahren zur Erteilung von Sicherheitsbescheinigungen fiir Eisenbahnverkehrsunternehmen oder
das Verfahren zur Erteilung von Sicherheitsgenehmigungen fiir Infrastrukturbetreiber nachgewiesen.

(5) Die einem Eisenbahnverkehrsunternehmen oder einem Infrastrukturbetreiber erteilte Instandhaltungsstellen-
Bescheinigung gilt in Bezug auf die Instandhaltung von Fahrzeugen als Nachweis der Erfullung der Anforderungen der
Nummern 5.2.4 und 5.2.5 in Anhang I bzw. Anhang II der Delegierten Verordnung (EU) 2018/762 der Kommission (¥).

Artikel 4
Sicherheitskritische Bauteile

(1)  Fur das Management der sicherheitskritischen Bauteile beriicksichtigt die fir die Instandhaltung zustindige Stelle
die zuvor durch den Hersteller des Fahrzeugs vorgenommene Bestimmung sicherheitskritischer Bauteile sowie etwaige
spezifische Instandhaltungsanweisungen, die in dem technischen Dossier der Teilsysteme gemif§ Artikel 15 Absatz 4 der
Richtlinie (EU) 2016/797 vermerkt sind.

(2)  Die fur die Instandhaltung zustindige Stelle stellt den Eisenbahnverkehrsunternehmen und Infrastrukturbetreibern,
die die Fahrzeuge betreiben, entweder direkt oder iiber den Halter sowie Haltern, Herstellern, Inhabern von Fahrzeugge-
nehmigungen und Inhabern der Typgenehmigung fur Fahrzeuge, Teilsysteme oder Bauteile in geeignetster Weise
Informationen bereit und unterrichtet sie insbesondere tiber auflergewohnliche Instandhaltungsfeststellungen, die nicht
auf normalen Verschleif} zuriickzufithren sind.

(3)  Erhilt eine firr die Instandhaltung zustindige Stelle wihrend der Instandhaltung eines Fahrzeugs Kenntnis von
Tatsachen, die darauf schlieen lassen, das ein zuvor nicht als sicherheitskritisch eingestuftes Bauteil als solches eingestuft
werden sollte, so teilt sie dies dem Hersteller, dem Inhaber der Typgenchmigung und dem Inhaber der Fahrzeugge-
nehmigung unverziiglich mit.

(4)  Um festzustellen, ob das Bauteil als sicherheitskritisch einzustufen ist, fithrt der Hersteller, sofern bekannt, eine
Risikobewertung durch. Er beriicksichtigt dabei, wie und in welcher Umgebung das Bauteil verwendet werden soll. Die
fiir die Instandhaltung zustindige Stelle passt gegebenenfalls ihre Instandhaltungsverfahren an, um die Uberwachung und
sichere Instandhaltung des Bauteils zu gewihrleisten.

(5) Die sicherheitskritischen Bauteile, einschlieflich der nach Absatz 4 ermittelten, werden in der einschldgigen
Fahrzeugdokumentation wie folgt vermerkt und durch diese verwaltet:

a) Die Hersteller verwalten Informationen iiber sicherheitskritische Bauteile und einschligige Instandhaltungsan-
weisungen fiir diese Bauteile durch Verweise in dem technischen Dossier der Teilsysteme gemafl Artikel 15 Absatz 4
der Richtlinie (EU) 2016/797 und

b) die fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen verwalten sicherheitskritische Bauteile sowie einschldgige Instandhal-
tungsanweisungen und Instandhaltungstitigkeiten in den Instandhaltungsunterlagen gemifl Artikel 14 der
Richtlinie (EU) 2016/798.

(6)  Die fiir die Instandhaltung zustindige Stelle informiert den Eisenbahnsektor und die Bahnindustrie iiber neue oder
unerwartete sicherheitsrelevante Erkenntnisse, einschlieSlich aufergewdhnlicher, nicht auf normalen Verschleif§ zuriickzu-
fihrender Instandhaltungsfeststellungen in Bezug auf Fahrzeuge, Teilsysteme oder andere Bauteile, wenn die damit
verbundenen Risiken relevant fiir mehrere Beteiligte sind und vermutlich unzureichend kontrolliert werden. Die fiir die
Instandhaltung zustindige Stelle verwendet das Sicherheitswarnsystem (Safety Alert IT) oder ein anderes von der
Agentur zu diesem Zweck bereitgestelltes IT-Instrument.

(7)  Auf Ersuchen der fiir die Instandhaltung zustindigen Stelle oder des Fahrzeughalters leisten die Hersteller fachliche
und technische Unterstiitzung fiir sicherheitskritische Bauteile und deren sichere Integration.
Artikel 5
Verpflichtungen der am Instandhaltungsprozess Beteiligten
(1) Die fur die Instandhaltung des Fahrzeugs zustindige Stelle stellt den Eisenbahnverkehrsunternehmen oder
Infrastrukturbetreibern auf Verlangen entweder direkt oder iiber den Halter Informationen iiber die Instandhaltung eines

Fahrzeugs und gegebenenfalls fiir den Betrieb relevante Aspekte zur Verfiigung.

() Delegierte Verordnung (EU) 2018/762 der Kommission vom 8. Marz 2018 iiber gemeinsame Sicherheitsmethoden in Bezug auf die
Anforderungen fiir Sicherheitsmanagementsysteme gemif$ der Richtlinie (EU) 2016/798 des Europiischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnungen (EU) Nr. 1158/2010 und (EU) Nr. 1169/2010 (ABL. L 129 vom 25.5.2018, S. 26).
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(2)  Das Eisenbahnverkehrsunternehmen oder der Infrastrukturbetreiber stellt der fir die Instandhaltung zustindigen
Stelle auf Verlangen entweder direkt oder iiber den Fahrzeughalter Informationen iiber den Betrieb eines Fahrzeugs zur
Verfiigung.

(3)  Alle am Instandhaltungsprozess Beteiligten wie Eisenbahnverkehrsunternehmen, Infrastrukturbetreiber, Halter, fiir
die Instandhaltung zustindige Stellen sowie Hersteller von Fahrzeugen, Teilsystemen oder Bauteilen tauschen einschligige
Instandhaltungsinformationen im Einklang mit den Kriterien in Anhang II Abschnitte .7 und 1.8 aus.

(4)  Falls ein Beteiligter, insbesondere ein Eisenbahnverkehrsunternehmen oder ein Infrastrukturbetreiber, iiber
Nachweise verfiigt, dass eine fiir die Instandhaltung zustindige Stelle gegen Artikel 14 der Richtlinie (EU) 2016/798 oder
die Anforderungen in dieser Verordnung verstoft, so teilt er dies der Zertifizierungsstelle und der zustindigen nationalen
Sicherheitsbehorde unverziiglich mit. Die Zertifizierungsstelle oder, falls die fir die Instandhaltung zustindige Stelle nicht
zertifiziert ist, die zustidndige nationale Sicherheitsbehorde ergreift geeignete Maffnahmen, um zu priifen, ob tatsichlich
ein Verstof vorliegt.

(5) Bei einem Wechsel der fiir die Instandhaltung zustindigen Stelle unterrichtet der Halter gemafl Artikel 47
Absatz 6 der Richtlinie (EU) 2016/797 unverziiglich die Eintragungsstelle nach Artikel 4 Absatz 1 der
Entscheidung 2007/756/EG der Kommission (°) und beantragt die Aktualisierung des Einstellungsregisters. In diesem Fall

i) ubergibt die frithere fir die Instandhaltung zustindige Stelle dem Halter unverziiglich die Instandhaltungsunterlagen;

ii) wird die frithere fiir die Instandhaltung zustindige Stelle bei Austragung aus dem Einstellungsregister von ihren
Verantwortlichkeiten entbunden;

iii) wird, sofern es keine neue fiir die Instandhaltung zustdndige Stelle gibt, die Eintragung des Fahrzeugs ausgesetzt.

Artikel 6
Zertifizierungsstellen

(1)  Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Agentur folgende Angaben zu den Zertifizierungsstellen:
— Name

— Anschrift

— Kontaktdaten

— Art der Befugnisse gemif8 Artikel 14 der Richtlinie (EU) 2016/798 (Akkreditierung, Anerkennung oder Ttigkeit als
nationale Sicherheitsbehorde).

(2)  Die Mitgliedstaaten setzen die Agentur iiber Anderungen der Situation innerhalb eines Monats nach Eintreten der
Anderung in Kenntnis.

(3)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zertifizierungsstellen die allgemeinen Kriterien und Grundsitze in
Anhang I sowie etwaige sektorspezifische Akkreditierungssysteme nach Mafigabe der einschligigen Rechtsvorschriften
der Union einhalten.

(4) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass Entscheidungen der Zertifizierungsstellen gerichtlich tiberpriift werden
konnen.

(50  Um die Vorgehensweisen bei der Antragspriifung zu harmonisieren, arbeiten die Zertifizierungsstellen sowohl
innerhalb der Mitgliedstaaten als auch unionsweit miteinander zusammen.

(6)  Die Agentur organisiert und erleichtert die Zusammenarbeit zwischen den Zertifizierungsstellen.

(7)  Die Zertifizierungsstellen legen der Agentur alle drei Jahre einen Tatigkeitsbericht in elektronischer Form vor. Der
Inhalt eines solchen Berichts wird von der Agentur (in Zusammenarbeit mit den Zertifizierungsstellen) festgelegt und im
Einklang mit etwaigen sektorspezifischen Akkreditierungssystemen nach Mafigabe der einschldgigen Rechtsvorschriften
der Union bis zum 16. Dezember 2020 verfugbar gemacht. Die Agentur veroffentlicht die Berichte auf ihrer Website.

(8)  Nationale Sicherheitsbehorden, nationale Untersuchungsstellen oder die Agentur konnen jede Zertifizierungsstelle
um Auskunft zum Stand einer bestimmten ECM-Zertifizierung ersuchen. Die Zertifizierungsstelle muss innerhalb von
zwei Wochen antworten.

() Entscheidung 2007/756/EG der Kommission vom 9. November 2007 zur Annahme einer gemeinsamen Spezifikation fiir das nationale
Einstellungsregister nach Artikel 14 Absitze 4 und 5 der Richtlinien 96/48/EG und 2001/16/EG (ABL. L 305 vom 23.11.2007, S. 30).
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Artikel 7
Zertifizierung von fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen

(1) Die fir die Instandhaltung zustindige Stelle stellt bei einer Zertifizierungsstelle einen Antrag auf ECM-
Zertifizierung. Sie verwendet das entsprechende Formblatt in Anhang III und legt Nachweise fiir die Einhaltung der in
Anhang Il genannten Anforderungen und Verfahren vor. Der Antrag enthilt eine Beschreibung der Strategie zur
Sicherstellung, dass die Anforderungen in Anhang Il und der Verordnung (EU) Nr. 1078/2012 der Kommission (%) nach
Erteilung der ECM-Zertifizierung fortdauernd erfiillt werden.

(2)  Der Antrag auf ECM-Zertifizierung kann auf eine bestimmte Fahrzeugkategorie beschrinkt werden.

(3)  Auf Verlangen der Zertifizierungsstelle legt der Antragsteller ergdnzende Informationen und Unterlagen vor. Die
Frist fiir die Vorlage ergdnzender Informationen muss angemessen sein, im Verhiltnis zur Schwierigkeit der Vorlage der
geforderten Informationen stehen und auf Verlangen mit dem Antragsteller vereinbart werden.

(4) Die Zertifizierungsstelle priift, ob die Anforderungen in Anhang II erfullt sind. Zu diesem Zweck kann sie
Besichtigungen bei der fur die Instandhaltung zustindigen Stelle durchfithren.

(5) Die Zertifizierungsstelle entscheidet iiber die Erteilung oder Ablehnung einer ECM-Zertifizierung spitestens vier
Monate, nachdem alle Informationen und Unterlagen entgegengenommen wurden.

(6)  Die Zertifizierungsstelle begriindet ihre Entscheidung. Sie tibermittelt ihre Entscheidung der fiir die Instandhaltung
zustindigen Stelle unter Hinweis auf Verfahren und Fristen fiir die Einlegung eines Widerspruchs sowie unter Angabe der
Anschrift der Widerspruchsstelle.

(7) Die Entscheidung tiber die Erteilung der ECM-Zertifizierung wird unter Verwendung des entsprechenden
Formblatts in Anhang IV mitgeteilt.

(8)  Die ECM-Zertifizierung gilt fiir einen Zeitraum von bis zu fiinf Jahren. Die fiir die Instandhaltung zustindige Stelle
unterrichtet die Zertifizierungsstelle unverziiglich iiber alle Anderungen, die sich auf die Giiltigkeit ihrer Zertifizierung
auswirken konnten.

Artikel 8
Erfiillung der Anforderungen durch fiir die Instandhaltung zustindige Stellen

(1)  Die Zertifizierungsstelle fiihrt in Bezug auf die fiir die Instandhaltung zustindige Stelle Uberwachungstitigkeiten
durch, um die fortdauernde Erfillung der Anforderungen in Anhang II zu @iberpriifen. Sie fithrt mindestens einmal alle
12 Monate Besichtigungen vor Ort durch. Die Art der Uberwachungstitigkeiten und die zu besichtigenden Standorte
sind so auszuwihlen, dass die fortdauernde Erfiillung der Anforderungen insgesamt gewihrleistet ist und eine
ausgewogene geografische und funktionale Verteilung besteht. Bei der Auswahl werden frithere Uberwachungstitigkeiten
in Bezug auf die zu iberwachende fiir die Instandhaltung zustindige Stelle beriicksichtigt.

(2)  Stellt die Zertifizierungsstelle fest, dass eine fiir die Instandhaltung zustindige Stelle die Anforderungen, auf deren
Grundlage sie die ECM-Zertifizierung erteilt hat, nicht mehr erfiillt, so kann sie eine der folgenden Mafnahmen
ergreifen:

— Sie vereinbart mit der fiir die Instandhaltung zustidndigen Stelle einen Abhilfeplan;
— sie entscheidet, den Geltungsbereich der ECM-Zertifizierung zu begrenzen,

— auszusetzen oder zu widerrufen, je nachdem, inwieweit die Anforderungen nicht erfillt werden.

(3) Wenn die fir die Instandhaltung zustindige Stelle dem Abhilfeplan nicht folgt oder die Anforderungen in
Anhang II weiterhin nicht erfiillt, so entscheidet die Zertifizierungsstelle, den Geltungsbereich der ECM-Zertifizierung zu
begrenzen oder zu widerrufen, je nachdem, inwieweit die Anforderungen nicht erfillt werden.

(4)  Wird eine ECM-Zertifizierung widerrufen, so stellt die fiir das nationale oder europiische Einstellungsregister
zustindige Stelle sicher, dass die Eintragung der von dem Widerruf betroffenen Fahrzeuge ausgesetzt wird, bis fiir die
betreffenden Fahrzeuge eine neue fiir die Instandhaltung zustindige Stelle eingetragen ist.

(5)  Jede fur die Instandhaltung zustindige Stelle legt ihrer Zertifizierungsstelle einen jahrlichen Tatigkeitsbericht vor
und stellt ihn der nationalen Sicherheitsbehorde und der Agentur auf Verlangen zur Verfiigung. Die Anforderungen an
diesen Bericht sind in Anhang V festgelegt.

(") Verordnung (EU) Nr. 1078/2012 der Kommission vom 16. November 2012 iiber eine gemeinsame Sicherheitsmethode fiir die
Kontrolle, die von Eisenbahnunternechmen und Fahrwegbetreibern, denen eine Sicherheitsbescheinigung beziehungsweise Sicherheitsge-
nehmigung erteilt wurde, sowie von den fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen anzuwenden ist (ABL. L 320 vom 17.11.2012, S. 8).
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Artikel 9
Untervergabe von Instandhaltungsfunktionen

(1)  Eine oder mehrere der in Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, ¢ und d der Richtlinie (EU) 2016798 genannten
Funktionen konnen ganz oder teilweise untervergeben werden; die Zertifizierungsstelle ist dariiber in Kenntnis zu setzen.

(2)  Die fir die Instandhaltung zustindige Stelle weist gegeniiber der Zertifizierungsstelle nach, wie sie in Bezug auf
die Funktionen, zu deren Untervergabe sie sich entschliefSt, die Anforderungen und Bewertungskriterien in Anhang 1I
erfullt.

(3)  Die fur die Instandhaltung zustindige Stelle bleibt fiir das Ergebnis der untervergebenen Instandhaltungstitigkeiten
verantwortlich und richtet ein System zur Leistungsitberwachung ein.

Artikel 10
Zertifizierung von untervergebenen Instandhaltungsfunktionen

(1)  Jede Stelle oder Organisation, die eine oder mehrere der Instandhaltungsfunktionen gemifs Artikel 14 Absatz 3
Buchstaben b, ¢ und d der Richtlinie (EU) 2016/798 wahrnimmt, kann eine Zertifizierung beantragen. Eine solche
Zertifizierung bestdtigt, dass die von einer Stelle oder Organisation, die eine oder mehrere dieser Funktionen
wahrnimmt, durchgefiihrte Instandhaltung den einschldgigen Anforderungen in Anhang II entspricht.

(2)  Die Zertifizierungsstellen wenden die in den Artikeln 6, 7, 8 und Artikel 13 Absatz 2 beschriebenen Verfahren an,
die dem besonderen Fall des Antragstellers anzupassen sind.

Bei der Priifung von Zertifizierungsantrigen in Bezug auf untervergebene Instandhaltungsfunktionen oder Teile davon
folgen die Zertifizierungsstellen

a) den Anforderungen und Bewertungskriterien in Anhang II Abschnitt I, angepasst an die Art der Organisation und
den Umfang der Dienstleistung;

b) den Anforderungen und Bewertungskriterien, die die spezifische(n) Instandhaltungsfunktion/-funktionen beschreiben.

Artikel 11
Rolle der nationalen Sicherheitsbehérden

Erhdlt eine nationale Sicherheitsbeh6rde Kenntnis davon, dass eine fiir die Instandhaltung zustindige Stelle die
Anforderungen in Anhang III der Richtlinie (EU) 2016/798 oder die Zertifizierungsanforderungen in dieser Verordnung
nicht erfiillt, so unterrichtet sie die fur die Akkreditierung oder Anerkennung zustindigen nationalen Stellen oder
Behorden, die Agentur, die Zertifizierungsstelle und andere Beteiligte entsprechend.

Artikel 12
Zusammenarbeit mit den Zertifizierungsstellen

Die Agentur unterstiitzt das harmonisierte Zertifizierungssystem durch

a) Unterstiitzung der nationalen Akkreditierungsstellen und der zustindigen nationalen Behorden, die die Zertifizie-
rungsstellen anerkennen;

b) Zusammenarbeit hinsichtlich geeigneter Akkreditierungs- und Zertifizierungssysteme. In diesen Systemen werden
Bewertungskriterien und Verfahren festgelegt, anhand derer bewertet wird, ob die Zertifizierungsstellen die
Anforderungen in Anhang I erfillen (im Rahmen der nach Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
eingerichteten Infrastruktur fur die europiische Akkreditierung).

Artikel 13
Bereitstellung von Informationen
(1) Die Agentur erfasst, speichert und verdffentlicht grundlegende Informationen iiber Zertifizierungsstellen und

zertifizierte fir die Instandhaltung zustindige Stellen. Die Agentur richtet ein IT-Instrument fir die Erfullung dieser
Aufgabe ein.



27.5.2019 Amtsblatt der Europdischen Union L 1391/367

(2) Die Zertifizierungsstellen melden der Agentur alle erteilten, gednderten, erneuerten, ausgesetzten oder
widerrufenen ECM-Zertifizierungen oder Bescheinigungen fiir Funktionen nach Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, ¢
und d der Richtlinie (EU) 2016/798 innerhalb einer Woche ab ihrer diesbeziiglichen Entscheidung mittels der
Formblitter in Anhang IV.

Artikel 14
Berichterstattung

Die Agentur richtet finf Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung einen ersten Bericht iiber deren Durchfithrung an
die Kommission. Nach Vorlage des ersten Berichts legt die Agentur der Kommission alle drei Jahre einen Folgebericht
tiber die Durchfithrung dieser Verordnung vor.

Artikel 15
Ubergangsbestimmungen

(1)  Gemif der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 akkreditierte oder anerkannte Zertifizierungsstellen gelten unter den
Bedingungen, unter denen sie zugelassen oder anerkannt wurden, als nach der vorliegenden Verordnung akkreditiert
oder anerkannt.

(2)  Die Bescheinigung fur eine fir die Instandhaltung anderer Fahrzeuge als Giiterwagen zustindige Stelle, die von
einer Zertifizierungsstelle nicht spater als 16. Juni 2020 auf der Grundlage nationaler Rechtsvorschriften ausgestellt
wurde, die in dem von dieser Verordnung geregelten Bereich bestehen, wird fiir ihre urspriingliche Giiltigkeitsdauer oder
bis langstens 16. Juni 2023 als der ECM-Zertifizierung gleichwertig anerkannt.

(3)  Bescheinigungen der Konformitit, die von einer Zertifizierungsstelle fiir andere Fahrzeuge als Giiterwagen nicht
spéter als 16. Juni 2019 auf der Grundlage von Prinzipien und Kriterien erteilt wurden, die den Anforderungen des
Anhangs Il der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 gleichwertig sind, gelten fiir ihre urspriingliche Giiltigkeitsdauer oder bis
langstens 16. Juni 2023 als den nach dieser Verordnung erteilten ECM-Zertifizierungen gleichwertig.

(4)  Bescheinigungen der Konformitit beziiglich untervergebener Instandhaltungsfunktionen fiir andere Fahrzeuge als
Giiterwagen, die von einer Zertifizierungsstelle nicht spiter als 16. Juni 2022 auf der Grundlage nationaler Rechtsvor-
schriften erteilt wurden, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung in dem von ihr geregelten Bereich bestanden, gelten fiir
ihre urspriingliche Giiltigkeitsdauer oder bis lingstens 16. Juni 2025 als den nach dieser Verordnung erteilten ECM-
Zertifizierungen von untervergebenen Instandhaltungsfunktionen gleichwertig.

(5)  Alle fir die Instandhaltung von Fahrzeugen gemifl Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b aufler Giiterwagen sowie von
den in Artikel 15 Absatz 1 der Richtlinie (EU) 2016/798 genannten Fahrzeugen zustindigen Stellen, die nicht unter die
Absitze 2 bis 4 fallen, miissen dieser Verordnung spitestens bis 16. Juni 2022 nachkommen.
Artikel 16
Aufhebung

Die Verordnung (EU) Nr. 445/2011 wird mit Wirkung vom 16. Juni 2020 aufgehoben.

Die Bescheinigungen, die gemafs der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 von einer Zertifizierungsstelle erteilt wurden,
werden fiir ihre urspriingliche Giltigkeitsdauer als den nach dieser Verordnung erteilten Bescheinigungen gleichwertig
anerkannt.
Artikel 17
Inkrafttreten

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

Sie gilt ab dem 16. Juni 2020.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 16. Mai 2019

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG I

Kriterien fiir die Akkreditierung oder Anerkennung der Zertifizierungsstellen, die an der
Bewertung und Erteilung von Instandhaltungsstellen-Bescheinigungen beteiligt sind

1. ORGANISATION

Die Zertifizierungsstelle muss ihre Organisationsstruktur dokumentieren und die Pflichten, Zustindigkeiten und
Befugnisse des Managements und anderer Zertifizierungsmitarbeiter sowie etwaiger Ausschiisse darlegen. Ist die
Zertifizierungsstelle ein definierter Teil einer Rechtsperson, muss die Struktur auch die Weisungsbefugnisse und
Beziehungen im Verhiltnis zu anderen Teilen derselben Rechtsperson umfassen.

2. UNABHANGIGKEIT

Die Zertifizierungsstelle muss organisatorisch und funktional in ihrer Entscheidungsfindung von Eisenbahnverkehrs-
unternehmen, Infrastrukturbetreibern, Haltern, Herstellern und fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen unabhingig
sein und darf keine dhnlichen Dienste erbringen.

Die Unabhingigkeit des mit den Zertifizierungspriifungen beauftragten Personals muss gewihrleistet sein. Die
Vergiitung eines Priifers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgefithrten Priifungen noch nach den
Ergebnissen dieser Priifungen richten.

3. KOMPETENZ

Die Zertifizierungsstelle und das von ihr eingesetzte Personal miissen iiber die erforderlichen beruflichen
Kompetenzen verfiigen, insbesondere im Zusammenhang mit der Organisation der Instandhaltung von Fahrzeugen
und der entsprechenden Instandhaltungssysteme. Die besonderen Anforderungen an das Personal, das an der
Verwaltung und Durchfithrung von Bewertungen und der Zertifizierung beteiligt ist, sind in dem Akkreditie-
rungssystem zu beschreiben.

4. UNPARTEILICHKEIT

Die Entscheidungen der Zertifizierungsstelle sind auf der Grundlage objektiver, von der Zertifizierungsstelle erlangter
Nachweise der Konformitit oder Nichtkonformitit zu treffen und diirfen keiner Beeinflussung durch andere
Interessen oder andere Parteien unterliegen.

5. VERANTWORTUNG

Die Zertifizierungsstelle ist nicht verantwortlich fir die Gewihrleistung der fortdauernden Konformitit mit den
Zertifizierungsanforderungen.

Die Zertifizierungsstelle ist verantwortlich fiir die Bewertung ausreichender objektiver Nachweise, auf die sich eine
Zertifizierungsentscheidung griindet.

6. OFFENHEIT

Die Zertifizierungsstelle muss den offentlichen Zugang zu oder die Offenlegung von angemessenen und zeitnahen
Informationen iiber ihr Auditverfahren und Zertifizierungsverfahren ermoglichen. Sie stellt auch Informationen iiber
den Zertifizierungsstatus (einschlieBlich Erteilung, Verldngerung, Aufrechterhaltung, Erneuerung, Aussetzung,
Einschrankung des Geltungsbereichs oder Widerruf der Zertifizierung) jeder Organisation bereit, um Vertrauen in die
Integritdt und Glaubwiirdigkeit der Zertifizierung zu schaffen. Offenheit bedeutet als Grundsatz den Zugang zu
geeigneten Informationen oder deren Offenlegung.

7. VERTRAULICHKEIT
Um privilegierten Zugang zu Informationen zu erhalten, die die Zertifizierungsstelle fur die angemessene Bewertung

der Konformitit mit den Zertifizierungsanforderungen benatigt, behandelt die Zertifizierungsstelle alle einen Kunden
betreffenden geschiftlichen Informationen als vertraulich.

8. BESCHWERDEBEARBEITUNG

Die Zertifizierungsstelle richtet ein Verfahren fiir die Bearbeitung von Beschwerden iiber Entscheidungen und andere
mit der Zertifizierung zusammenhangende Tatigkeiten ein.
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9. HAFTUNG UND FINANZIERUNG

Die Zertifizierungsstelle muss in der Lage sein nachzuweisen, dass sie die sich aus ihren Zertifizierungstitigkeiten
ergebenden Risiken bewertet hat und angemessene Vorkehrungen (einschlieflich Versicherungsdeckung oder Bildung
von Riicklagen) getroffen hat, um Verbindlichkeiten abzudecken, die sich aus ihrer Tatigkeit in jedem ihrer Tatigkeits-
bereiche und den geografischen Bereichen, in denen sie titig ist, ergeben.
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ANHANG II

Anforderungen und Bewertungskriterien fiir Organisationen, die eine Instandhaltungsstellen-
Bescheinigung oder eine Bescheinigung beziiglich der von einer fiir die Instandhaltung zustindigen
Stelle untervergebenen Instandhaltungsfunktionen beantragen

I. Anforderungen und Bewertungskriterien fiir die Managementfunktion

1. Fithrungsaufgabe — Engagement fiir Entwicklung und Umsetzung des Instandhaltungssystems der Organisation und die
kontinuierliche Steigerung der Wirksamkeit dieses Systems

Die Organisation muss iiber Verfahren fiir Folgendes verfugen:

a) Aufstellung einer Instandhaltungspolitik, die der Art der Organisation und dem Umfang der Dienstleistung
angemessen ist und vom Vorsitzenden der Geschiftsleitung oder dessen Vertreter genchmigt wurde;

b) Gewihrleistung der Aufstellung von Sicherheitszielen, die mit den rechtlichen Rahmenbedingungen und Art,
Umfang und einschligigen Risiken der Organisation in Einklang stehen;

¢) Bewertung der sicherheitsbezogenen Leistung insgesamt bezogen auf die Sicherheitsziele des Unternehmens;
d) Entwicklung von Plinen und Verfahren zur Erreichung der Sicherheitsziele;

¢) Gewihrleistung der Verfiigbarkeit der zur Durchfithrung aller Verfahren fiir die Einhaltung der Anforderungen
dieses Anhangs erforderlichen Mittel;

f) Ermittlung und Management der Auswirkungen anderer Managementtitigkeiten auf das Instandhaltungssystem;

g) Gewihrleistung, dass das oberste Management die Ergebnisse der Leistungsiiberwachung und der Audits kennt
und die Gesamtverantwortung fiir die Durchfithrung von Anderungen des Instandhaltungssystems tragt;

h) Gewihrleistung, dass das Personal und dessen Vertreter bei der Festlegung, Entwicklung, Uberwachung und
Uberpriifung der Sicherheitsaspekte aller hiermit verbundenen Verfahren, an denen Personal beteiligt sein kann,
angemessen vertreten sind und konsultiert werden.

2. Risikobewertung — ein strukturierter Ansatz zur Bewertung von Risiken, die mit der Instandhaltung von Fahrzeugen
verbunden sind, einschlieflich Risiken, die sich unmittelbar aus Dbetrieblichen Verfahren und der Titigkeit anderer
Organisationen oder Personen ergeben, sowie zur Ermittlung der geeigneten Verfahren zur Risikobeherrschung

2.1. Die Organisation muss iiber Verfahren und Vorkehrungen verfiigen, um der Notwendigkeit und Verpflichtung zur
Zusammenarbeit mit Haltern, Eisenbahnverkehrsunternehmen, Infrastrukturbetreibern, Konstrukteuren und
Herstellern von Fahrzeugen und Komponenten oder anderen Beteiligten Rechnung zu tragen.

2.2. Die Organisation muss iiber Verfahren fiir das Risikomanagement verfiigen, um Anderungen in der Instandhal-
tungsakte und den Instandhaltungsplinen sowie bei Ausriistung, Verfahren, Organisation, Personal oder
Schnittstellen zu verwalten und die gemeinsamen Sicherheitsmethoden im Zusammenhang mit der Evaluierung und
Bewertung von Risiken nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie (EU) 2016/798 anwenden zu konnen.

2.3. Bei der Risikobewertung muss die Organisation iiber Verfahren verfiigen, mit denen der Notwendigkeit entsprochen
wird, eine angemessene Arbeitsumgebung festzulegen, bereitzustellen und aufrecht zu erhalten, die mit den
Rechtsvorschriften der Européischen Union und den nationalen Rechtsvorschriften im Einklang steht, insbesondere
mit der Richtlinie 89/391/EWG des Rates (*).

3. Uberwachung — ein strukturierter Ansatz, der gewdhrleistet, dass Mafnahmen zur Risikobeherrschung getroffen sind,
ordnungsgemdf funktionieren und die Ziele der Organisation mit ihnen erreicht werden

3.1. Die Organisation muss iiber ein Verfahren fiir die regelmiRige Erfassung, Uberwachung und Auswertung
einschldgiger Sicherheitsdaten verfigen, unter anderem zu

a) der Leistung einschldgiger Verfahren;

b) den Ergebnissen von Prozessen (einschlieBlich aller untervergebenen Dienstleistungen und zugekauften
Erzeugnisse);

¢) der Wirksamkeit der Vorkehrungen zur Risikobeherrschung;

d) Informationen zu Erfahrungen, Fehlfunktionen, Mingeln und Instandsetzungen, die sich aus dem alltdglichen
Betrieb und der Instandhaltung ergeben.

(") Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 iiber die Durchfithrung von Manahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des
Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit (ABL. L 183 vom 29.6.1989, S. 1).
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3.2. Die Organisation muss iiber Verfahren verfigen, mit denen sichergestellt wird, dass Unfille, Storungen,
Beinaheunfille und andere gefihrliche Vorkommnisse gemeldet, aufgezeichnet, untersucht und ausgewertet werden.

3.3. Fiir die periodische Uberpriifung aller Verfahren muss die Organisation iiber ein internes Auditsystem verfiigen, das
unabhingig und unparteilich ist und auf transparente Art gehandhabt wird. Dieses System muss Verfahren fiir
Folgendes umfassen:

a) Entwicklung eines internen Auditplans, der abhingig von den Ergebnissen vorheriger Audits und der Leistungs-
tiberwachung tiberarbeitet werden kann;

b) Analyse und Evaluierung der Auditergebnisse;
¢) Ausarbeitung von Vorschligen fiir spezifische Abhilfe- oder sonstige Mafnahmen und deren Durchfithrung;
d) Uberpriifung der Wirksamkeit vorheriger Manahmen.

3.4. Die Verfahren gemiff den Nummern 3.1, 3.2 und 3.3 dieses Abschnitts miissen mit den gemeinsamen Sicherheits-
methoden im Zusammenhang mit der Evaluierung und Bewertung von Risiken nach Artikel 6 Absatz 1
Buchstabe a der Richtlinie (EU) 2016/798 sowie mit den Methoden zur Beurteilung des Sicherheitsniveaus und der
sicherheitsbezogenen Leistung von Eisenbahnverkehrsunternehmen auf nationaler und auf Unionsebene nach
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe d jener Richtlinie im Einklang stehen.

4. Stindige Verbesserung — ecin strukturierter Ansatz fiir die Auswertung der durch regelmdflige Uberwachung, Audits oder
aus anderen einschligigen Quellen gewonnenen Informationen und Verwendung der Ergebnisse, um daraus zu lernen und
vorbeugende Mafnahmen oder Abhilfemafnahmen zur Aufrechterhaltung oder Verbesserung des Sicherheitsniveaus zu treffen

Das Unternehmen muss iiber Verfahren verfiigen, die Folgendes sicherstellen:

a) festgestellte Mingel werden abgestell;

b) neue Sicherheitsentwicklungen werden umgesetzt;

¢) die Ergebnisse interner Audits werden fiir Verbesserungen im System verwendet;

d) vorbeugende Mafinahmen oder Abhilfemafinahmen werden erforderlichenfalls umgesetzt, um die Einhaltung
von Standards und anderen Anforderungen durch das Eisenbahnsystem wihrend der Lebensdauer von
Ausriistungen und Betriebsverfahren sicherzustellen;

e) einschligige Informationen beziiglich der Untersuchung und Ursachen von Unfillen, Stérungen, Beinaheunfillen
und anderen gefihrlichen Vorkommnissen werden verwendet, um daraus zu lernen und notigenfalls
Mafnahmen zur Verbesserung des Sicherheitsniveaus zu treffen;

f) einschligige Empfehlungen der nationalen Sicherheitsbehorde, der nationalen Untersuchungsstelle und
Untersuchungen der Branche oder interner Untersuchungen werden evaluiert und gegebenenfalls umgesetzt;

g) einschligige Berichte/Informationen von Eisenbahnverkehrsunternehmen/Infrastrukturbetreibern und Haltern
oder aus anderen einschligigen Quellen werden herangezogen und beriicksichtigt.

5. Struktur und Verantwortlichkeiten — ein strukturierter Ansatz zur Festlegung der Verantwortlichkeiten von
Einzelpersonen und Teams zur Gewdhrleistung der Erreichung der Sicherheitsziele der Organisation

5.1. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, mit denen fiir alle einschlagigen Verfahren in der gesamten
Organisation Verantwortlichkeiten zugewiesen werden.

5.2. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, mit denen sicherheitsbezogene Verantwortungsbereiche und die
Verteilung der Verantwortlichkeiten auf bestimmte damit verbundene Funktionen sowie deren Schnittstellen
eindeutig festgelegt werden. Dazu gehoren die unter Nummer 2.1 genannten Verfahren zwischen der Organisation
und den Haltern und gegebenenfalls Eisenbahnverkehrsunternehmen und Infrastrukturbetreibern.

5.3. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, mit denen sichergestellt wird, dass Personal mit iibertragenen
Verantwortlichkeiten innerhalb der Organisation iiber die Autoritit, Kompetenz und die notwendigen Ressourcen
verfiigt, um seiner Funktion nachzukommen. Die Verantwortlichkeiten und Kompetenzen miissen kohirent und mit
der gegebenen Rolle vereinbar sein und die Ubertragung muss schriftlich erfolgen.

5.4. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, mit denen die Koordinierung von Tatigkeiten gewéhrleistet wird,
die mit den einschldgigen Verfahren in der gesamten Organisation im Zusammenhang stehen.

5.5. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, um Personal, das mit Aufgaben des Sicherheitsmanagements
betraut ist, zur Verantwortung zu ziehen.
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6. Kompetenzmanagement — ein strukturierter Ansatz, der gewdhrleistet, dass das Personal iiber die erforderliche Kompetenz

6.1.

6.2.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

verfiigt, um die Ziele der Organisation unter allen Umstanden sicher, wirksam und effizient zu erreichen

Die Organisation muss ein Kompetenzmanagementsystem einrichten, das Folgendes vorsieht:

a) Bestimmung der Posten, die fiir die Durchfithrung aller Prozesse innerhalb des Systems verantwortlich sind,
welche fiir die Erfiillung der Anforderungen dieses Anhangs erforderlich sind;

b) Bestimmung der Posten, die Sicherheitsaufgaben beinhalten;
¢) Zuweisung von Personal mit geeigneter Fachkompetenz zu entsprechenden Aufgaben.

Innerhalb des Kompetenzmanagementsystems der Organisation miissen Verfahren fiir das Management der
Kompetenz des Personals vorhanden sein, die mindestens Folgendes umfassen:

a) Ermittlung der Kenntnisse, Fihigkeiten und Erfahrung, die fiir sicherheitsrelevante Aufgaben entsprechend den
jeweiligen Verantwortlichkeiten erforderlich sind;

b) Auswahlkriterien, einschlieflich Anforderungen an Mindestausbildungsniveau, geistige und korperliche Eignung;
¢) Erstausbildung und Qualifizierung oder Zertifizierung der erworbenen Kompetenzen und Fihigkeiten;

d) Gewihrleistung, dass sich alle Angehorigen des Personals der Relevanz und Bedeutung ihrer Tétigkeiten sowie
ihres Beitrags zur Erreichung der Sicherheitsziele bewusst sind;

e) fortlaufende Schulung und regelmifSige Aktualisierung vorhandener Kenntnisse und Fahigkeiten;
f) gegebenenfalls regelmiRige Uberpriifung der Kompetenz und der geistigen und kérperlichen Eignung;

g) gegebenenfalls besondere Mafinahmen bei Unfillen/Storungen oder lingerer Abwesenheit vom Arbeitsplatz.

Information — ein strukturierter Ansatz, der gewdhrleistet, dass wichtige Informationen denjenigen zur Verfiigung stehen,
die auf allen Ebenen der Organisation Beurteilungen vornehmen und Entscheidungen treffen

Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, mit denen Berichtswege festgelegt werden, damit sichergestellt ist,
dass innerhalb der Stelle selbst und in ihren Transaktionen mit anderen Akteuren einschlieflich Infrastruktur-
betreibern, Eisenbahnverkehrsunternehmen, Haltern sowie Konstrukteuren und Herstellern von Fahrzeugen oder
Komponenten oder gegebenenfalls beidem auf prompte und eindeutige Weise Informationen iiber alle einschligigen
Prozesse ordnungsgemafd ausgetauscht und der Person vorgelegt werden, die die richtige Funktion sowohl innerhalb
ihrer eigenen Organisation als auch in anderen Organisationen ausiibt.

Um einen angemessenen Informationsaustausch zu gewihrleisten, muss die Organisation iiber Verfahren verfiigen
fiir

a) die Entgegennahme und Verarbeitung spezifischer Informationen;

b) die Ermittlung, Erzeugung und Verbreitung spezifischer Informationen;

c) die Bereitstellung zuverlissiger und aktueller Informationen.

Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, die gewahrleisten, dass wichtige betriebliche Informationen
a) relevant und giiltig sind;

b) korrekt sind;

¢) vollstindig sind;

d) entsprechend aktualisiert werden;

e) verifiziert sind;

f) konsistent und leicht verstindlich sind (einschlieflich der verwendeten Sprache);

g) dem Personal entsprechend seinen Verantwortlichkeiten vor der Anwendung bekannt gemacht werden;
h) dem Personal leicht zugénglich sind und gegebenenfalls in Kopie ausgehdndigt werden.

Die unter den Nummern 7.1, 7.2 und 7.3 genannten Anforderungen gelten insbesondere fiir die folgenden
betrieblichen Informationen:

a) Priifung der Korrektheit und Vollstindigkeit der nationalen Einstellungsregister hinsichtlich der Identifikation
(einschlieflich der entsprechenden Mittel) und der Registrierung der Fahrzeuge, die von der Organisation instand
gehalten werden;
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b) Instandhaltungsunterlagen;

¢) Informationen iiber die Unterstiitzung, die Haltern und gegebenenfalls anderen Beteiligten, einschlieflich
Eisenbahnverkehrsunternehmen/Infrastrukturbetreibern, geleistet wird;

d) Informationen zur Qualifikation des Personals und anschlieSende Aufsicht bei der Instandhaltungsentwicklung;

e) Informationen zum Betrieb (einschlieflich Laufleistung, Art und Umfang der Tatigkeiten, Storungen/Unfille)
und Anfragen von Eisenbahnverkehrsunternehmen, Haltern und Infrastrukturbetreibern;

f) Aufzeichnungen iiber durchgefithrte Instandhaltungsarbeiten einschlieflich Informationen zu Mingeln, die bei
Inspektionen festgestellt wurden, und Abhilfemaffnahmen der Eisenbahnverkehrsunternehmen oder Infrastruk-
turbetreiber, wie Inspektionen und Uberwachungstitigkeiten vor Abfahrt des Zuges oder auf der Strecke;

g) Betriebsfreigabe und Wiederinbetriebnahme;
h) Instandhaltungsauftrige;

i) technische Informationen, die den Eisenbahnverkehrsunternehmen/Infrastrukturbetreibern und Haltern
bereitgestellt werden und Instandhaltungsanweisungen umfassen;

j) dringende Informationen beziiglich Situationen, in denen der sichere Betriebszustand beeintrichtigt ist, die
Folgendes umfassen konnen:

i) die Auferlegung von Nutzungsbeschrinkungen oder spezifischen Betriebsbedingungen fiir die von der
Organisation instand gehaltenen Fahrzeuge oder andere Fahrzeuge derselben Baureihe, auch wenn diese von
anderen fiir die Instandhaltung zustidndigen Stellen instand gehalten werden, wobei diese Informationen auch
an alle Beteiligten weiterzugeben sind;

ii) dringende Informationen zu sicherheitsbezogenen Aspekten, die bei der Instandhaltung festgestellt wurden,
etwa Mingel einer Komponente, die bei mehreren Fahrzeugkategorien oder -baureihen Verwendung findet;

k) alle relevanten Informationen oder Daten, die zur Erstellung des jihrlichen Instandhaltungsberichts an die
Zertifizierungsstelle und die betreffenden Kunden (einschlieflich der Halter) zu erfassen sind, wobei dieser
Bericht auf Anfrage auch nationalen Sicherheitsbehorden zur Verfiigung zu stellen ist.

8. Dokumentation — ein strukturierter Ansatz, der die Nachverfolgbarkeit aller einschligigen Informationen gewdhrleistet

8.1. Die Organisation muss iiber angemessene Verfahren verfiigen, mit denen gewahrleistet wird, dass alle einschligigen
Verfahren ordnungsgemifl dokumentiert werden.

8.2. Die Organisation muss iiber angemessene Verfahren fiir Folgendes verfiigen:
a) regelmifige Prifung und Aktualisierung aller einschldgigen Unterlagen;

b) fiir die Formatierung, Generierung, Verteilung und Verifizierung der Anderungen simtlicher einschligiger
Unterlagen;

c¢) Entgegennahme, Erfassung und Archivierung aller einschldgigen Unterlagen.

9. Untervergabetitigkeiten — ein strukturierter Ansatz, der gewdhrleistet, dass untervergebene Tatigkeiten in geeigneter
Weise verwaltet werden, sodass die Ziele der Organisation erreicht werden

9.1. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, mit denen gewdahrleistet wird, dass sicherheitsrelevante Produkte
und Dienstleistungen ermittelt werden.

9.2. Wird von Auftragnehmern und/oder Lieferanten fiir sicherheitsrelevante Produkte und Dienstleistungen Gebrauch
gemacht, muss die Organisation iiber Verfahren verfiigen, mit denen zum Zeitpunkt der Auswahl tiberpriift wird,
dass

a) Auftragnehmer, Unterauftragnehmer und Lieferanten kompetent sind;

b) Auftragnehmer, Unterauftragnehmer und Lieferanten iiber ein Instandhaltungs- und Managementsystem
verfiigen, das angemessen und dokumentiert ist.

9.3. Die Organisation muss iiber ein Verfahren zur Festlegung der Anforderungen verfigen, die diese Auftragnehmer
und Lieferanten zu erfiillen haben.

9.4. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, um zu tiberwachen, dass Lieferanten und/oder Auftragnehmer sich
der Risiken bewusst sind, die von ihnen fiir den Betrieb der Organisation ausgehen.

9.5. Ist das Instandhaltungs- oder das Managementsystem eines Auftragnehmers oder Lieferanten zertifiziert, kann das
Uberwachungsverfahren nach Nummer 3 auf die Ergebnisse der untervergebenen Betriebstitigkeiten, die in
Nummer 3.1 Buchstabe b genannt sind, beschrankt werden.
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9.6. Mindestens die Grundsitze der folgenden Prozesse miissen eindeutig festgelegt, bekannt gemacht und im Vertrag
zwischen den Vertragsparteien zugewiesen werden:

a) Verantwortlichkeiten und Aufgaben beziiglich Fragen der Eisenbahnsicherheit;
b) Pflichten beziiglich der Ubermittlung einschldgiger Informationen zwischen beiden Parteien;

c¢) Nachverfolgbarkeit sicherheitsrelevanter Unterlagen.

II. Anforderungen und Bewertungskriterien fiir die Instandhaltungsentwicklungsfunktion

1. Die Organisation muss tiber ein Verfahren verfiigen, um Folgendes zu ermitteln und zu verwalten:
a) alle die Sicherheit betreffenden Instandhaltungstitigkeiten;
b) alle sicherheitskritischen Komponenten.

2. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, um die Konformitit mit den grundlegenden Interoperabilititsanfor-
derungen, einschlieflich Aktualisierungen wahrend der Nutzungsdauer, zu gewihrleisten durch

a) Sicherstellung der Einhaltung der Spezifikationen beziiglich der Interoperabilitits-Eckwerte, die in den
einschldgigen technischen Spezifikationen fur die Interoperabilitdt (TSI) angegeben sind;

b) Uberpriifung in allen Fillen, dass die Instandhaltungsakte mit der Fahrzeuggenehmigung (einschlieRlich etwaiger
nationaler Sicherheitsanforderungen) sowie mit dem technischen Dossier und der Art der Aufzeichnungen im
Europiischen Register genehmigter Fahrzeugtypen (ERATV) konsistent ist;

¢) Verwaltung etwaiger im Rahmen der Instandhaltung vorgenommener Ersetzungen;

d) Ermittlung der Notwendigkeit einer Risikobewertung hinsichtlich der moglichen Auswirkungen der betreffenden
Ersetzung auf die Sicherheit des Eisenbahnsystems durch Anwendung der gemeinsamen Sicherheitsmethoden im
Zusammenhang mit der Evaluierung und Bewertung von Risiken nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der
Richtlinie (EU) 2016/798;

e) Verwaltung der Konfiguration aller technischen Anderungen, die die Systemintegritit des Fahrzeugs betreffen.

3. Die Organisation muss iiber ein Verfahren verfiigen fiir die Auslegung und Unterstiitzung der Einrichtung von
Instandhaltungseinrichtungen, Ausriistungen und Werkzeugen, die fiir die Instandhaltungserbringung speziell
entwickelt wurden und erforderlich sind. Die Organisation muss iiber ein Verfahren verfiigen, mit dem gepriift
wird, dass diese Einrichtungen, Ausriistungen und Werkzeuge gemif Instandhaltungsplan und in Ubereinstimmung
mit ihren Instandhaltungsanforderungen verwendet, gelagert und instand gehalten werden.

4. Bei Inbetriebnahme von Fahrzeugen muss die Organisation tiber Verfahren verfiigen

a) zur Einholung der in der urspriinglichen Dokumentation enthaltenen Instandhaltungsempfehlungen und
Sammlung ausreichender Informationen zum geplanten Betrieb;

b) zur Auswertung dieser Instandhaltungsempfehlungen der urspriinglichen Dokumentation und Bereitstellung —
unter Anwendung der gemeinsamen Sicherheitsmethoden im Zusammenhang mit der Evaluierung und
Bewertung von Risiken nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie (EU) 2016/798 — der ersten
Instandhaltungsakte, auch unter Beriicksichtigung der in etwaigen damit zusammenhingenden Garantien
enthaltenen Informationen;

¢) zur Gewihrleistung, dass die erste Instandhaltungsakte entsprechend umgesetzt wird.

5. Um die Instandhaltungsakte wihrend der Nutzungsdauer eines Fahrzeugs auf dem aktuellen Stand zu halten, muss
die Organisation {iber Verfahren verfiigen

a) zur Erfassung zumindest der einschldgigen Informationen beziiglich

i) Art und Umfang des tatsichlich durchgefithrten Betriebs, einschlieflich aber nicht beschrinkt auf Unflle,
schwere Unfille und St6érungen im Sinne der Richtlinie (EU) 2016/798;

ii) der festgestellten Mangel einer Komponente;
iii) Art und Umfang des geplanten Betriebs;
iv) der tatsichlich durchgefiihrten Instandhaltung;

b) zur Bestimmung der Notwendigkeit von Aktualisierungen unter Beriicksichtigung der Grenzwerte fiir die
Interoperabilitit;
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¢) zur Vorlage von Vorschldgen fiir Anderungen sowie zu deren Genehmigung und Umsetzung im Hinblick auf
eine Entscheidung auf der Grundlage eindeutiger Kriterien unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der unter
Anwendung der gemeinsamen Sicherheitsmethoden im Zusammenhang mit der Evaluierung und Bewertung von
Risiken nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie (EU) 2016/798 vorgenommenen Risikobewertung;

d) zur Gewiahrleistung, dass Anderungen entsprechend umgesetzt werden;

e) zur Uberwachung der Wirksamkeit der Anderungen durch einen Prozess im Einklang mit den Methoden zur
Beurteilung des Sicherheitsniveaus und der sicherheitsbezogenen Leistung von Eisenbahnverkehrsunternehmen
auf nationaler und auf Unionsebene nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe d der Richtlinie (EU) 2016/798.

6. Bei der Anwendung des Kompetenzmanagementprozesses auf die Instandhaltungsentwicklungsfunktion miissen
mindestens die folgenden die Sicherheit betreffenden Titigkeiten beriicksichtigt werden:

a) Anwendung der gemeinsamen Sicherheitsmethoden im Zusammenhang mit der Evaluierung und Bewertung von
Risiken nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie (EU) 2016/798 zur Bewertung von Anderungen der
Instandhaltungsakte;

b) technische Disziplinen, die fiir die Verwaltung der Erstellung und der Anderungen der Instandhaltungsakte und
fur die Entwicklung, Zertifizierung, Validierung und Genehmigung von Ersetzungen im Rahmen der
Instandhaltung erforderlich sind;

¢) Instandhaltungstitigkeiten an sicherheitskritischen Komponenten;
d) Figetechniken (einschliefSlich Schweiffen und Kleben);
e) zerstorungsfreie Priifung.

7. Bei Anwendung des Dokumentationsprozesses auf die Instandhaltungsentwicklungsfunktion muss mindestens die
Nachverfolgbarkeit der folgenden Elemente gewihrleistet werden:

a) Unterlagen beziiglich der Entwicklung, Bewertung, Validierung und Genehmigung einer im Rahmen der
Instandhaltung vorgenommenen Ersetzung;

b) Fahrzeugkonfiguration, einschlieBlich aber nicht beschrinkt auf sicherheitskritische Komponenten und
Anderungen von fahrzeugseitiger Software;

¢) Aufzeichnungen zur durchgefiihrten Instandhaltung;
d) Ergebnisse von Untersuchungen iiber die Auswertung von Erfahrungen;
e) alle aufeinanderfolgenden Fassungen der Instandhaltungsakte einschliefSlich der Risikobewertung;

f) Berichte zur Kompetenz und Beaufsichtigung der Instandhaltungserbringung und des Fuhrpark-Instandhaltungs-
managements;

g) technische Informationen, die zur Unterstiitzung der Halter, Eisenbahnverkehrsunternehmen und Infrastruktur-
betreiber bereitzustellen sind.

II. Anforderungen und Bewertungskriterien fiir die Fuhrpark-Instandhaltungsmanagement-
funktion

1. Die Organisation muss iiber ein Verfahren zur Priifung der Kompetenz, Verfiigbarkeit und Leistungsfahigkeit der fiir
die Instandhaltungserbringung verantwortlichen Stelle verfiigen, bevor Instandhaltungsauftrige erteilt werden. Dies
erfordert eine ordnungsgemifle Qualifikation der Ausbesserungswerkstitten, tiber die Anforderungen hinsichtlich
der technischen Kompetenzen in der Instandhaltungserbringungsfunktion zu entscheiden.

2. Die Organisation muss iiber ein Verfahren firr die Zusammensetzung des Arbeitspakets und die Erteilung und
Freigabe des Instandhaltungsauftrags verfiigen.

3. Die Organisation muss iiber ein Verfahren verfiigen, Fahrzeuge rechtzeitig zur Instandhaltung zu schicken.

4. Die Organisation muss iiber ein Verfahren verfiigen, um die Aussetzung von Fahrzeugen aus dem Betrieb fiir die
Instandhaltung, oder wenn der sichere Betrieb beeintrichtigt ist oder der Instandhaltungsbedarf sich auf den
normalen Betrieb auswirkt, zu verwalten.

5. Die Organisation muss iiber ein Verfahren verfiigen, die notwendigen Uberpriifungsmalnahmen beziiglich der
erbrachten Instandhaltung und der Betriebsfreigabe der Fahrzeuge festzulegen.

6. Die Organisation muss uber ein Verfahren fir die Ausstellung der Wiederinbetriebnahmebescheinigung verfiigen;
dies umfasst auch die Festlegung von Nutzungsbeschrinkungen zur Gewdhrleistung des sicheren Betriebs und die
Beriicksichtigung der Betriebsfreigabeunterlagen.
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7. Bei Anwendung des Kompetenzmanagementprozesses auf die Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion muss

10.

mindestens die Wiederinbetriebnahme, einschlieflich der Festlegung von Nutzungsbeschrankungen, beriicksichtigt
werden.

Bei Anwendung des Informationsprozesses auf die Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion miissen
mindestens die folgenden Elemente fiir die Instandhaltungserbringungsfunktion bereitgestellt werden:

a) anwendbare Vorschriften und technische Spezifikationen;
b) der Instandhaltungsplan fiir jedes Fahrzeug;

c) eine Liste der Ersatzteile, einschlieflich einer ausreichend detaillierten technischen Beschreibung aller Teile, um
einen gleichartigen Ersatz mit derselben Garantie zu ermoglichen;

d) eine Liste der Materialien, einschlieflich einer ausreichend detaillierten Beschreibung ihrer Verwendung und der
erforderlichen Arbeitssicherheits- und Gesundheitsschutzinformationen;

e) eine Akte mit Festlegungen der Spezifikation fir Tatigkeiten, die die Sicherheit betreffen, und mit Angaben zu
Interventionen und Nutzungseinschriankungen fiir Komponenten;

f) eine Liste der Komponenten oder Systeme, die rechtlichen Anforderungen unterliegen, und eine Liste dieser
Anforderungen (einschlieflich Bremsfliissigkeitsbehalter und Tanks fiir den Transport gefihrlicher Giter);

g) Anwendung der gemeinsamen Sicherheitsmethoden im Zusammenhang mit der Evaluierung und Bewertung von
Risiken nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie (EU) 2016/798 zur Bewertung von Anderungen, die
die Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion betreffen.

Bei Anwendung des Informationsprozesses auf die Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion miissen die
Beteiligten mindestens iiber die Wiederinbetriebnahme und fiir die Nutzer (Eisenbahnverkehrsunternehmen und
Infrastrukturbetreiber) relevante Nutzungsbeschrankungen unterrichtet werden.

Bei Anwendung des Dokumentationsprozesses auf die Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion miissen
mindestens die folgenden Elemente aufgezeichnet werden:

a) Instandhaltungsauftrige;
b) Wiederinbetriebnahme, einschlieflich fiir Eisenbahnverkehrsunternehmen und Infrastrukturbetreiber relevanter

Nutzungsbeschrankungen.

IV. Anforderungen und Bewertungskriterien fiir die Instandhaltungserbringungsfunktion

Die Organisation muss iiber Verfahren fiir Folgendes verfiigen:

a) Priifung, ob die von der Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion gelieferten Informationen beziiglich der
in Auftrag gegebenen Titigkeiten vollstindig und sachdienlich sind;

b) Uberpriifung der Nutzung der vorgeschriebenen einschligigen Instandhaltungsunterlagen und anderer Standards,
die fur die Erbringung der Instandhaltungsdienstleistungen gemifl den Instandhaltungsauftrigen anzuwenden
sind;

¢) Gewihrleistung, dass alle einschligigen Instandhaltungsspezifikationen gemify den anwendbaren Vorschriften
und spezifizierten Standards, die in den Instandhaltungsauftrigen angegeben sind, dem gesamten beteiligten
Personal zugidnglich sind (z. B. als Bestandteil der internen Arbeitsanweisungen).

Das Unternehmen muss iiber Verfahren verfiigen, die Folgendes sicherstellen:

a) Komponenten (einschlieflich Ersatzteile) und Materialien werden gemifl den Instandhaltungsauftrigen und
Unterlagen der Lieferanten verwendet;

b) Komponenten und Materialien werden so gelagert, gehandhabt und transportiert, dass Verschleifl und Schiden
vermieden werden, und wie in den Instandhaltungsauftrigen und Unterlagen der Lieferanten angegeben;

¢) alle Komponenten und Materialien, einschlieflich der vom Kunden bereitgestellten, erfiillen die einschligigen
nationalen und internationalen Vorschriften sowie die Anforderungen der einschligigen Instandhaltungsauftrige.

Die Organisation muss fiir die Ermittlung, Identifikation, Bereitstellung, Dokumentation und Vorhaltung geeigneter
und angemessener Einrichtungen, Ausriistungen und Werkzeuge, die ihr die Erbringung der Instandhaltungsdienst-
leistungen gemdfl den Instandhaltungsauftrigen und anderen anwendbaren Spezifikationen ermdoglichen, iiber
Verfahren verfiigen, die Folgendes gewihrleisten:

a) die sichere Erbringung der Instandhaltung, einschlieflich der Gewdhrleistung der Arbeitssicherheit und des
Gesundheitsschutzes des Instandhaltungspersonals,

b) Ergonomie und Gesundheitsschutz, einschlieRlich der Schnittstellen zwischen Nutzern und informations-
technischen Systemen oder Diagnoseausriistungen.
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4.  Wo dies zur Gewihrleistung der Giiltigkeit von Ergebnissen erforderlich ist, muss die Organisation iiber Verfahren
verfiigen, die gewahrleisten, dass ihre Messausriistung

a) in bestimmten Abstinden oder vor der Verwendung gemaf internationalen, nationalen oder branchenbezogenen
Messnormen kalibriert oder verifiziert wird; bestehen keine entsprechenden Normen, muss die fur die
Kalibrierung oder Verifizierung verwendete Grundlage verzeichnet werden;

b) gegebenenfalls justiert oder neu justiert wird;

¢) mit ihrer Identifikation aufgefithrt wird, um den Kalibrierstatus feststellen zu kénnen;
d) vor Justierungen geschiitzt wird, die zu einem ungiiltigen Messergebnis fithren wiirden;
¢) bei Handhabung, Instandhaltung und Lagerung unversehrt bleibt.

5. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen, die gewahrleisten, dass alle Einrichtungen, Ausriistungen und
Werkzeuge in Ubereinstimmung mit dokumentierten Verfahren ordnungsgemif§ verwendet, kalibriert, erhalten und
instand gehalten werden.

6. Die Organisation muss iiber Verfahren verfiigen fir die Priifung, dass die durchgefithrten Arbeiten den Instandhal-
tungsauftrigen entsprechen, sowie fur die Ausstellung der Betriebsfreigabebescheinigung. Die Betriebsfreigabebe-
scheinigung umfasst alle fur die Festlegung von Nutzungsbeschrinkungen zweckmifigen Informationen.

7. Bei der Anwendung des Risikobewertungsprozesses (insbesondere Abschnitt I Nummern 2.2 und 2.3) auf die
Instandhaltungserbringungsfunktion muss die Arbeitsumgebung nicht nur die Werkstitten, in denen die
Instandhaltung vorgenommen wird, sondern auch die Gleise aufserhalb der Werkstattgebdude und alle Orte, an
denen Instandhaltungstitigkeiten durchgefiihrt werden, umfassen.

8. Bei der Anwendung des Kompetenzmanagementprozesses auf die Instandhaltungserbringungsfunktion sind
mindestens, soweit zutreffend, folgende die Sicherheit betreffenden Tatigkeiten zu beriicksichtigen:

a) Fiigetechniken (einschlieflich Schweilen und Kleben);
b) zerstorungsfreie Priifung;
c) abschlieende Fahrzeugpriifung und Betriebsfreigabe;

d) Instandhaltungstitigkeiten an Bremssystemen, Radsdtzen und Zugvorrichtungen und Instandhaltungstitigkeiten
bei spezifischen Giiterwagenkomponenten fiir den Transport gefahrlicher Giiter wie Tanks und Ventile;

e) Instandhaltungstitigkeiten an sicherheitskritischen Komponenten;

f) Instandhaltungstdtigkeiten an Zugsteuerungs-/Zugsicherungs- und Signalsystemen;
g) Instandhaltungstitigkeiten an den Tirsteuerungssystemen;

h) sonstige angegebene sicherheitsrelevante Sonderbereiche.

9. Bei Anwendung des Informationsprozesses auf die Instandhaltungserbringungsfunktion miissen mindestens die
folgenden Elemente fiir die Fuhrpark-Instandhaltungsmanagement- und Instandhaltungsentwicklungsfunktion
bereitgestellt werden:

a) gemif Instandhaltungsauftrigen durchgefithrte Arbeiten;
b) mogliche Fehler oder Mingel beziiglich der Sicherheit, die von der Organisation festgestellt wurden;
¢) Betriebsfreigabe.

10. Bei Anwendung des Dokumentationsprozesses auf die Instandhaltungserbringungsfunktion miissen fur die die
Sicherheit betreffenden Instandhaltungstitigkeiten (siche Abschnitt II Nummer 1 Buchstabe a) mindestens die
folgenden Elemente aufgezeichnet werden:

a) eindeutige Angabe aller Einrichtungen, Ausriistungen und Werkzeuge;

b) alle durchgefithrten Instandhaltungsarbeiten, einschlieflich des eingesetzten Personals und der verwendeten
Werkzeuge, Ausriistungen, Ersatzteile und Materialien und unter Beriicksichtigung

i) der einschligigen nationalen Bestimmungen des Niederlassungslandes der Organisation;

ii) der Anforderungen in den Instandhaltungsauftrigen, einschlieflich der Anforderungen beziiglich
Aufzeichnungen;

iii) der abschlieenden Priifung und Entscheidung tiber die Betriebsfreigabe;
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¢) die Kontrollmanahmen gemifl Anforderungen der Instandhaltungsauftrdge und der Betriebsfreigabe;

d) die Ergebnisse der Kalibrierung und Verifizierung, wobei bei Verwendung von Computersoftware zur
Uberwachung und Messung bestimmter Anforderungen die Eignung der Software fiir den beabsichtigten Einsatz
vor Erstverwendung bestitigt sein und notigenfalls erneut bestitigt werden muss;

e) die Giiltigkeit vorheriger Messergebnisse, falls festgestellt wird, dass ein Messinstrument nicht den
Anforderungen entspricht.
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ANHANG III

Antragsformulare
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ﬁj\‘? ¥ ﬁﬁ ANTRAG AUF ERTEILUNG EINER KONFORMITATSBESCHEINIGUNG
% % FUR EINE FUR DIE INSTANDHALTUNG ZUSTANDIGE STELLE
g bAd
g W

Antrag auf Erteilung einer Bescheinigung zur Bestatigung, dass das Instandhaltungssystem einer fiir die Instandhaltung zustandigen
Stelle (ECM) als konform mit der Richtlinie (EU) 2016/798 des Europdischen Parlaments und des Rates und der

Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/779 der Kommission gilt

ANGABEN ZUR ZERTIFIZIERUNGSSTELLE

1.1  Name der Zertifizierungsstelle, an die der

Antrag gerichtet ist

1.2 Aktenzeichen der Zertifizierungsstelle

1.3 Vollstindige Postanschrift (StrafSe,

Postleitzahl, Ort, Land)

ANGABEN ZUM ANTRAGSTELLER

2.1  Eingetragener Name (einschl.

Rechtsform)

2.2

Vollstindige Postanschrift (StrafSe,
Postleitzahl, Ort, Land)

2.3 Telefonnummer
2.5  E-Mail-Adresse

2.7  Eingetragene Nummer des
Unternehmens

2.9 Sonstige Angaben

ANGABEN ZUM ANSPRECHPARTNER

3.1 Name, Vorname

3.2

Vollstandige Postanschrift (Strafe,

Postleitzahl, Ort, Land)

3.3 Telefonnummer

3.5  E-Mail-Adresse

ANGABEN ZUM ANTRAG

4.1 Aktenzeichen des Antragstellers

Beantragt wird eine

4.2 neue Bescheinigung O

4.4 erneuerte Bescheinigung [

2.4 Telefaxnummer

2.6  Internetseite

2.8  Umsatzsteuer-

Identifikationsnummer

3.4 Telefaxnummer

4.3 aktualisierte/geanderte Bescheinigung [
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ANGABEN ZUM BETRIEB

5.1 Art des Unternehmens:

sa1evuld 5120 5.3 Haleer ™ 5.14 Instandhaltungserbringer (1 5.15 Hersteller 5.16 Sonstige (1

5.2 Umfang der Titigkeiten der fiir die Instandhaltung zustindigen Stelle (Fahrzeugkategorie: Giiterwagen, Lokomotiven,
Triebziige, Reisezugwagen, Hochgeschwindigkeitsfahrzeuge, Bau-[Instandhaltungsfahrzeuge, sonstige — bitte angeben):

5.3 Umfasst Wagen speziell fiir den Transport gefihrlicher Giiter: JA/NEIN

5.4 Betriebsfunktionen der fiir die
Instandhaltung zustindigen Stelle

5.4  Instandhaltungsentwicklung 5.4.1

5.5 Fuhrpark- 5.5.1
Instandhaltungsmanagement

5.6 Instandhaltungserbringung 5.6.1

EINGEREICHTE UNTERLAGEN

Dokumentation des

Instandhaltungssystems O
6.2 Sonstige O
UNTERSCHRIFTEN
Antragsteller
Datum
Zertifizierungsstelle

Internes Aktenzeichen

Datum

eigene teilweise vollstindig
untervergeben
O 542 O 5.4.3 O
O 552 O 5.5.3 O
O 562 [0 5.6.3 O
bitte angeben:

(Vorname und Nachname)

Unterschrift

Datum des Antragseingangs

Unterschrift

WIRD VOM EMPFANGER AUSGEFULLT
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ﬁﬁﬁr * si‘z* ANTRAG AUF ERTEILUNG EINER KONFORMITATSBESCHEINIGUNG
e + FUR INSTANDHALTUNGSFUNKTIONEN
w w

oS W

Antrag auf Erteilung einer Bescheinigung zur Bestitigung, dass das Instandhaltungssystem innerhalb der Europdischen Union als
konform mit der Richtlinie (EU) 2016/798 des Europaischen Parlaments und des Rates und der Durchfithrungsverordnung (EU)
2019/779 der Kommission gilt

ANGABEN ZUR ZERTIFIZIERUNGSSTELLE

1.1 Name der Zertifizierungsstelle, an die der
Antrag gerichtet ist

1.2 Aktenzeichen der Zertifizierungsstelle

1.3  Vollstandige Postanschrift (Strafe,
Postleitzahl, Ort, Land)

ANGABEN ZUM ANTRAGSTELLER

2.1 Eingetragener Name (cinschl.

Rechtsform)
2.2 1 .

Vollstandige Postanschrift (Strafe,

Postleitzahl, Ort, Land)
2.3  Telefonnummer 2.4 Telefaxnummer
2.5  E-Mail-Adresse 2.6  Internetseite
2.7  Eingetragene Nummer des 2.8 Umsatzsteuer-

Unternehmens Identifikationsnummer

2.9  Sonstige Angaben

ANGABEN ZUM ANSPRECHPARTNER

3.1 Name, Vorname

3.2 Vollstandige Postanschrift (Strafe,
Postleitzahl, Ort, Land)
3.3  Telefonnummer 3.4 Telefaxnummer

3.5 E-Mail-Adresse

ANGABEN ZUM ANTRAG

4.1 Aktenzeichen des Antragstellers

Beantragt wird eine

4.2 neue Bescheinigung O 4.3 aktualisierte/geanderte Bescheinigung [

4.4  erneuerte Bescheinigung [
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ANGABEN ZUM BETRIEB

5.1 Art des Unternehmens:

sa1evuld 5120 5.3 Haleer ™ 5.14 Instandhaltungserbringer (0~ 5.15 Hersteller '~ 5.16 Sonstige [

5.2 Umfang der Titigkeiten der fiir die Instandhaltung zustindigen Stelle (Fahrzeugkategorie: Giiterwagen, Lokomotiven,
Triebziige, Reisezugwagen, Hochgeschwindigkeitsfahrzeuge, Bau-[Instandhaltungsfahrzeuge, sonstige — bitte angeben):

5.3 Umfasst Wagen speziell fiir den Transport gefihrlicher Giiter: JA/NEIN

5.4 Instandhaltungsfunktionen

5.5 Instandhaltungsentwicklung JA O NEIN O Teilweise [
5.6 Fuhrpark-Instandhaltungsmanagement JA O NEIN [ Teilweise []
5.7 Instandhaltungserbringung JA O NEIN O Teilweise [

Bei teilweiser Erfiillung von Instandhaltungsfunktionen sind die Teilfunktionen anzugeben, auf die sich der Antrag bezieht (siehe
Auflistung in Anhang II der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/779:

EINGEREICHTE UNTERLAGEN

Dokumentation des
Instandhaltungssystems

6.2 Sonstige O bitte angeben:
UNTERSCHRIFTEN
Antragsteller
(Vorname und Nachname)
Datum Unterschrift
Zertifizierungsstelle

Internes Aktenzeichen

Datum des Antragseingangs

Datum Unterschrift

WIRD VOM EMPFANGER AUSGEFULLT
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ANHANG IV

Bescheinigungsformulare
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KONFORMITATSBESCHEINIGUNG EINER FUR DIE
INSTANDHALTUNG ZUSTANDIGEN STELLE

zur Bestatigung der Zulassung des Instandhaltungssystems einer fiir die Instandhaltung zustindigen Stelle in der Europaischen
Union geméf der Richtlinie (EU) 2016/798 des Europaischen Parlaments und des Rates und der Durchfithrungsverordnung (EU)
2019/779 der Kommission

1.EIN

2. ZERTIFIZIERTE INSTANDHALTUNGSSTELLE (ECM)

Eingetragener Name (einschl. Rechtsform):

Geschaftliche Bezeichnung oder Kurzform (fakultativ):

Vollstindige Postanschrift (StrafSe, Postleitzahl, Ort, Land):

Eingetragene Nummer des Unternechmens:

Umsatzsteuer-Identifikationsnummer:

3. ZERTIFIZIERUNGSSTELLE

Eingetragener Name (einschl. Rechtsform):

Vollstindige Postanschrift (StrafSe, Postleitzahl, Ort, Land):

Aktenzeichen der Zertifizierungsstelle:

4. ANGABEN ZUR BESCHEINIGUNG

Dies ist eine

— neue Bescheinigung
— erneuerte Bescheinigung

— aktualisierte/gednderte
Bescheinigung

O
O
EIN
O der vorherigen Bescheinigung:

Giiltig ab:

bis:

Art des Unternehmens:
(Eisenbahnverkehrsunternehmen, Halter,
Instandhaltungserbringer usw.)

5. UMFANG DER ECM-TATIGKEITEN

Fahrzeugkategoric

(Guterwagen, Lokomotiven, Triebziige, Reisezugwagen,
Hochgeschwindigkeitsfahrzeuge, Bau-/Instandhaltungsfahrzeuge, sonstige)

Umfasst Wagen spezicll fiir den Transport gefahrlicher Giiter: JA/NEIN

6. WEITERE ANGABEN

Ausstellungsdatum

Internes Aktenzeichen

Unterschrift

Stempel der
Zertifizierungsstelle
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KONFORMITATSBESCHEINIGUNG FUR
INSTANDHALTUNGSFUNKTIONEN

zur Bestitigung der Zulassung des Instandhaltungssystems in der Europaischen Union gemaf$ der Richtlinie (EU) 2016798 des
Européischen Parlaments und des Rates und der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/779 der Kommission

1.EIN

2. ZERTIFIZIERTE ORGANISATION

Eingetragener Name (einschl. Rechtsform):

Geschaftliche Bezeichnung oder Kurzform (fakultativ):

Vollstindige Postanschrift (Strafle, Postleitzahl, Ort, Land):

Eingetragene Nummer des Unternechmens: Umsatzsteuer-Identifikationsnummer:

3. ZERTIFIZIERUNGSSTELLE

Eingetragener Name (einschl. Rechtsform):

Vollstindige Postanschrift (StrafSe, Postleitzahl, Ort, Land):

Aktenzeichen der Zertifizierungsstelle:

4. ANGABEN ZUR BESCHEINIGUNG

— neue Bescheinigung O
Diesist cine _ crmeuerte Bescheinigung O

— aktualisierte/geanderte Kennnummer

Bescheinigung der vorherigen Bescheinigung:
Giiltig ab: bis:

Art des Unternchmens:
(Eisenbahnverkehrsunternehmen, Halter,
Instandhaltungserbringer usw.)

5. UMFANG DER INSTANDHALTUNGSTATIGKEITEN

Fahrzeugkategorie

(Giiterwagen, Lokomotiven, Triebziige, Reisezugwagen,
Hochgeschwindigkeitsfahrzeuge, Bau-/Instandhaltungsfahrzeuge, sonstige)

Umfasst Wagen speziell fir den Transport gefahrlicher Giiter: JA/NEIN

6. INSTANDHALTUNGSFUNKTIONEN
Instandhaltungsentwicklung JA O NEIN O

Fuhrpark- JA O NEN  [J
Instandhaltungsmanagement

Instandhaltungserbringung JA O NEIN (|

Bei teilweiser Erfilllung von Instandhaltungsfunktionen sind die Teilfunktionen anzugeben, fiir die diese Bescheinigung gilt (siche
Auflistung in Anhang II der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/779:
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7. WEITERE ANGABEN

Ausstellungsdatum Unterschrift

Stempel der

Internes Aktenzeichen r
Zertifizierungsstelle
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ANHANG V

Bericht der fiir die Instandhaltung zustindigen Stelle

1. Die fiir die Instandhaltung zustindige Stelle erstellt einen Bericht, dessen Berichtszeitraum zwei Monate vor der
letzten Uberwachung beginnt und zwei Monate nach der folgenden planmifigen Uberwachung endet.

2. Der Bericht muss mindestens Folgendes enthalten:
— Erlduterungen und Begriindungen dazu, wie Nichtkonformititen angegangen und/oder behoben wurden;
— Angaben zum Umfang der im Berichtszeitraum durchgefiihrten Instandhaltung;

— Riickmeldungen iiber Erfahrungen mit der Anwendung der gemeinsamen Sicherheitsmethoden im
Zusammenhang mit der Evaluierung und Bewertung von Risiken nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der
Richtlinie (EU) 2016/798 sowie mit den von Eisenbahnverkehrsunternehmen, Infrastrukturbetreibern und fir die
Instandhaltung zustindigen Stellen anzuwendenden Uberwachungsmethoden nach Artikel 6 Absatz 1
Buchstabe ¢ jener Richtlinie;

— Anderungen in Bezug auf:
— das rechtmifige Eigentum an dem Unternehmen;
— die Organisation (bestehende Verfahren);
— Fahrzeuge, fiir deren Instandhaltung die Stelle zustindig ist;
— Anlagen und Auftragnehmer, einschlieflich Verfahren und Ausriistungen;

— die Verteilung zwischen internen und externen Tatigkeiten im Zusammenhang mit den drei Instandhaltungs-
funktionen (Instandhaltungsentwicklung, Fuhrpark-Instandhaltung, Instandhaltungserbringung);

— vertragliche Vereinbarungen mit den Nutzern (einschlieflich Haltern und Datenaustausch);
— das Instandhaltungssystem;

— Maingel und Ausfille von sicherheitsrelevanten Komponenten (siche Anhang II Abschnitt II) und einschligige,
gemals Artikel 5 Absatz 3 ausgetauschte Instandhaltungsinformationen;

— Berichte iiber interne Audits;

— Durchsetzungsmafinahmen oder Untersuchungen der Agentur, nationaler Sicherheitsbehorden und anderer
Behorden, auch zu mutmafSlichen Verstoen nach Artikel 8 und Artikel 12 dieses Rechtsakts;

— das Kompetenzmanagement.

3. Die fur die Instandhaltung zustindige Stelle fiigt dem Bericht alle Informationen bei, die sie als fiir die Zertifizie-
rungsstelle relevant erachtet.

4. Die fiir die Instandhaltung zustindige Stelle ibermittelt der Zertifizierungsstelle den Bericht einen Monat vor dem
nichsten planmifigen Uberwachungsaudit.
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