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Benutzerhinweise

Dieses Handbuch dient der Information des/der Antragstellers/Antragstellerin Gber das Ver-
fahren und die vorzulegenden Dokumente flir die Anerkennung als Benannte Stelle (BS) / Be-
stimmte Stelle (BSt). Das Anerkennungsverfahren flir BS und BSt wird auf der Grundlage von
§ 35 EIGV Absatz 1 unter Beachtung der RL (EU) 2016/797 sowie der EN ISO/IEC 17065
i.V.m. den Empfehlungen des sektoralen Bewertungsschemas fur die Anerkennung und Ak-
kreditierung von BS der Eisenbahnagentur der Europaischen Union (ERA), dem ,Technical
document MNB - Assessment scheme 000MRA1044ver2.0” vom 13.12.2022 (ERA-Bewer-

tungsschema), vom Eisenbahn-Bundesamt durchgefiihrt.

Das Handbuch wird kontinuierlich angepasst. Das Eisenbahn-Bundesamt veréffentlicht die je-

weils aktuell gultige Fassung des Handbuches D02 und der Dokumente:

e D03 (Ablauf der Erst-, Re-Anerkennung und Erweiterung der Anerkennung)
e D04 (Ablauf der regelmaRigen Uberwachung)

e FO09c (Antrag), einschlieBlich der Anlagen FO9c1-4

e F10c (Checkliste EN ISO/IEC 17065 + ERA-Bewertungsschema)

e F16 Projektliste

auf seiner Internetseite www.eba.bund.de/bs bzw. www.eba.bund.de/bst. Bitte stellen Sie

sicher, dass Sie stets mit den aktuellen Versionen arbeiten.
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Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

AEG Allgemeines Eisenbahngesetz

ADR EU-Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung ge-
fahrlicher Glter auf der Stralie

BGebG Gesetz Uber Gebluihren und Auslagen des Bundes

BEVVG Bundeseisenbahnverkehrsverwaltungsgesetz

BlmschG Bundes-Immissionsschutzgesetz

BMDV Bundesministerium fur Digitales und Verkehr

BS Benannte Stelle (EG-Priifung)

BSC Base Station Controller

BSS Base Station Subsystem

BSt Bestimmte Stelle (Prifung NNTV)

BTS Base Transceiver Station

EBA Eisenbahn-Bundesamt

EBABGebV Besondere Gebihrenverordnung des Bundesministeriums flir
Verkehr und digitale Infrastruktur fur individuell zurechenbare
offentliche Leistungen des Eisenbahn-Bundesamtes, der be-
nannten Stelle und der bestimmten Stelle

EBO Eisenbahn-Bau- und Betriebsordnung

EBRL Eisenbahnspezifische Bauregellisten

EdB Eisenbahnen des Bundes

EIGV Eisenbahn-Inbetriebnahmegenehmigungsverordnung

EIV Eisenbahn-Interoperabilitatsverordnung

EKrG Eisenbahnkreuzungsgesetz

ELTB Eisenbahnspezifische Liste Technischer Baubestimmungen

EMF Elektromagnetische Felder

EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit
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Abkiirzung Bedeutung

ERA Eisenbahnagentur der Europaischen Union (European Union
Agency for Railways)

ETCS Europaisches Zugbeeinflussungssystem (European Train Con-
trol System)

EU Europaische Union

FAQ Haufig gestellte Fragen (frequently asked questions)

FbOA Festbremsortungsanlage

GNT Geschwindigkeitsiiberwachung fir Neigetechnikzliige

HOA Heillauferortungsanlage

LZB Linienzugbeeinflussung

MSC Mobile-Services Switching Center

NANDO Datenbank der EU-Kommission zur Registrierung von Benann-
ten Stellen (New Approach Notified and Designated Organisa-
tions)

NB-Rail Gremium der Benannten Stellen

NNTV Notifizierte nationale technische Vorschriften

NSS Network Switching Subsystem

Q&C Eine Q&C (question & clairification) ist ein Dokument, in wel-
chem Fragen zur Auslegung sowohl von Verfahren als auch
technischen Anforderungen, die nicht innerhalb von NB-RAIL
selbst beantwortet werden kdnnen und daher einer Abstim-
mung mit externen Stellen (z. B. Kommission, ERA, Nor-
mungsgremien) bedulrfen, sowie die abgestimmten Antworten
enthalten sind.

QM Qualitadtsmanagement

QMS Qualitadtsmanagementsystem

0SS Operation and Support System

PzZB Punktférmige Zugbeeinflussung
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Abkiirzung Bedeutung
RfU Eine RfU (recommendation for use) ist ein Dokument zur ver-
bindlichen Anwendung innerhalb von NB-RAIL zur Auslegung
von Verfahren und technischen Anforderungen.
RID Ordnung fir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrli-
cher Guter
RDD Datenbank fir Referenzdokumente (Reference Document
Database)
RL Richtlinie
SIRF Sicherheitsrichtlinie Fahrzeug
StvO Stralienverkehrs-Ordnung
TEIV Transeuropaische Eisenbahn-Interoperabilitatsverordnung
TSI Technische Spezifikation fur die Interoperabilitat
- ENE Energie
- INF Infrastruktur
- LOC&PAS Lokomotiven und Personenwagen
- NOI Larm
- PRM Zuganglichkeit fir Menschen mit Behinderung und Menschen
mit eingeschrankter Mobilitat (People with reduced mobility)
- SRT Sicherheit in Eisenbahntunneln (safety in railway tunnels)
- WAG Guterwagen
- ZZS Zugsteuerung / Zugsicherung und Signalgebung
WMA Windmessanlage
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1 Grundlagen

1.1 Benannte Stellen (BS)

BS sind Stellen, die damit betraut sind, die Konformitat oder die Gebrauchstauglichkeit der

Interoperabilitaitskomponenten zu bewerten oder das EG-Prifverfahren flr Teilsysteme, je-

weils nach MalRgabe der anzuwendenden Technischen Spezifikationen flir die Interoperabilitat
(TSI), durchzufiihren (vgl. Artikel 3 Absatz 7 Beschluss 2010/713/EU).

= Konformitatsbewertung wird gemafn Artikel 3 Absatz 13 Beschluss 2010/713/EU de-

finiert als das Verfahren, in dem festgestellt wird, ob die in der einschlagigen TSI fest-

gelegten Anforderungen an eine Interoperabilitdtskomponente erflllt sind.

Gebrauchstauglichkeitsbewertung wird gemal® Artikel 3 Absatz 14 Beschluss
2010/713/EU definiert als das Verfahren, in dem festgestellt wird, ob die in der ein-
schlagigen TSI festgelegten Gebrauchstauglichkeitsanforderungen an eine Interopera-

bilititskomponente erflllt sind.

EG-Prifung wird gemaf Artikel 3 Absatz 15 Beschluss 2010/713/EU definiert als das
Verfahren nach Artikel 18 RL 2008/57/EG (Anm.: heute Artikel 15 RL (EU) 2016/797),
wobei eine BS prift und bescheinigt, dass ein Teilsystem mit den Bestimmungen der
Richtlinie, der/den einschlagigen TSI sowie mit den tbrigen nach dem Vertrag gelten-

den Vorschriften tbereinstimmt und in Betrieb genommen werden kann.

Gemal Artikel 37 i.V.m. Artikel 38 RL (EU) 2016/797 melden die Mitgliedstaaten der Europa-

ischen Kommission und den anderen Mitgliedstaaten die Stellen, die die Anforderungen der

Artikel 30 bis 32 erflillen. Die Kommission weist der BS eine Kennnummer zu und vero6ffentlicht
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die BS einschlielich ihrer Kennnummer und Tatigkeitsgebiete, in der NANDO-Datenbank.

Desweiteren werden die BS auf der Internetseite des Eisenbahn-Bundesamtes veroffentlicht.

Das EG-Prufverfahren fur Teilsysteme und Interoperabilitatskomponenten lauft wie nachfol-

gend dargestellt ab:

EG-Prifverfahren gem. RL (EU) 2016/797

*

=
=
=

Legende:
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1.2 Bestimmte Stellen (BSt)

BSt sind gemal Artikel 45 Absatz 1 i. V. m. Artikel 15 Absatz 8 RL (EU) 2016/797 Stellen, die
von den Mitgliedstaaten bestimmt werden und die flr das Prifverfahren nach den notifizierten

nationalen technischen Vorschriften (NNTV) zustandig sind.

BSt, sowie die einzuhaltenden NNTV, werden auf der Internetseite des Eisenbahn-Bundes-

amtes sowie in der RDD-Datenbank der ERA veroffentlicht.
Das NNTV-Prifverfahren lauft wie nachfolgend dargestellt ab:

NNTV-Prifverfahren gem. RL (EU) 2016/797

Legende:

BS und BSt sind Konformitatsbewertungsstellen im Sinne der EN ISO/IEC 17065.
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2 Zustandigkeiten
Das Eisenbahn-Bundesamt ist gemal § 2 Absatz 1 BEVVG eine selbstandige, dem Bundes-
ministerium fUr Digitales und Verkehr (BMDV) nachgeordnete Bundesoberbehérde.

Es ist gemal § 5 Absatz 1d Satz 1 Nr. 1 Buchstaben a) und b) AEG i. V. m. § 3 Absatz 1a
BEVVG fiir die Anerkennung und Uberwachung der BS/BSt in der Bundesrepublik Deutsch-
land zustandig. Diese Aufgabe wird von der Anerkennungsstelle wahrgenommen, die in dem

Sachgebiet 92 im Eisenbahn-Bundesamt eingerichtet ist.

Das Eisenbahn-Bundesamt erkennt nur Stellen als BS und BSt an, die ihren Sitz in der Bun-

desrepublik Deutschland haben.

3 Anerkennungs- und Uberwachungsverfahren
Das Anerkennungsverfahren und die sich der Anerkennung anschlieRenden Uberwachungs-
verfahren (ndheres dazu unter Punkt 3.9) sind in den folgenden Dokumenten dargestellt:

= D03 Anerkennungsablauf Teil 1 - Erst-, Re-Anerkennung und Erweiterung der Aner-
kennung

= D04 Anerkennungsablauf Teil 2 - Uberwachung

Eine Kurzfassung des Verfahrens ist zudem als Anlage 1 beigefuigt.

3.1 Kompetenzanforderungen an die BS/BSt

Die Kompetenzanforderungen an BS/BSt sind in der Anlage 2 zusammengestellt.
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3.2 Antragstellung

Die BS/BSt stellt einen Antrag auf Erstanerkennung bzw. Weiterfiihrung (Re-Anerkennung),
Erweiterung oder Anderung der Anerkennung als BS/BSt gemaR § 35 Absatz 1 EIGV. Die
Antragstellung erfolgt tber das e-Services-Portal des Eisenbahn-Bundesamtes. Dieses ist
Uber die Internetseite des Eisenbahn-Bundesamtes zu erreichen (den e-Service ,Antrag auf
Anerkennung als BS, BSt, UBS, ECMZ und Uberwachung der Stelle“ sowie weitere Informati-

onen finden die Antragsteller/innen unter www.eba.bund.de/bs).

Basis fur die Anerkennung ist die RL (EU) 2016/797, umgesetzt in der EIGV, sowie die EN
ISO/IEC 17065 i.V.m. dem ERA-Bewertungsschema.

Die BS/BSt hat vor Antragstellung die Méglichkeit, mit dem Eisenbahn-Bundesamt ein kosten-

freies Informationsgesprach zu vereinbaren.

Far die Antragstellung auf Erstanerkennung sowie Weiterfiihrung (Re-Anerkennung), Erweite-
rung und Anderung der Anerkennung als BS/BSt stellt das Eisenbahn-Bundesamt auf seiner
Internetseite das Dokument F09c¢ ,Antrag” sowie das Dokument F10c ,Checkliste
EN ISO/IEC 17065 + ERA-Bewertungsschema“ zur Verfigung. Der Antrag kann sich auf be-

stimmte Tatigkeitsgebiete/Fachgebiete, entsprechend der Anlagen F09c¢1-4 beschranken.

Die Rollen Entscheider/in und Bewerter/in auf Zertifizierungsebene mussen durch internes
Personal der BS/BSt abgedeckt werden. Flir die Tatigkeiten auf Evaluierungsebene kann auch

externes Personal eingesetzt werden.

Bei der Personalbenennung ist in den Anlagen F09c1-4 fiir jede Person anzugeben, ob diese:

e internes Personal darstellt, oder

e (iber einen Vertrag vollumfanglich in das QMS der BS/BSt eingebunden ist’, oder

' Die wirksame Einbindung von externem Personal in das QMS der BS/BSt ist nachzuweisen.
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e als reiner Unterauftragnehmer agiert?.

Eindeutige und selbsterklarende Dateinamen der Dokumente sowie ein Indexverzeichnis aller
Dokumente erleichtern die Zuordnung und Prifung der eingereichten Dokumente wesentlich.
Zur Nachweisfuihrung sind in den Antragsunterlagen (F09¢ ,Antrag” und F10c ,Checkliste EN
ISO/IEC 17065 + ERA-Bewertungsschema®) die einschlagigen Quellen (Dokumentenbezei-
chung, Kapitel, Abschnitt, Textstelle) konkret zu referenzieren. Weitere Hinweise zur Referen-

zierung sind im Dokument F10c unter Punkt 1.3 ,Anwendung der Checkliste“ aufgeflhrt.

Der/die Antragsteller/in hat die Geltungsdauer seiner/ihrer Anerkennung zu beachten. Sofern
eine Weiterfuhrung der Anerkennung (Re-Anerkennung) angestrebt wird, ist der Antrag so
rechtzeitig zu stellen, dass die Stelle ihre Tatigkeit unterbrechungsfrei fortfihren kann. Weitere
Erlauterungen zur Weiterfihrung der Anerkennung (Re-Anerkennung) findet man in Kapitel
3.10 dieses Handbuches.

Alle vorzulegenden Dokumente mussen in deutscher Sprache verfasst sein.

Fir die Uberwachung der BS/BSt nach der Anerkennung ist kein gesonderter Antrag erforder-
lich.

Sofern die Stelle nach ihrer Anerkennung eine wesentliche Anderung der Anerkennung nach
Kapitel 4.1 beabsichtigt, setzt sie sich zur Abstimmung der weiteren Vorgehensweise mit der

Anerkennungsstelle in Verbindung.

3.3 Umgang mit bestehenden Akkreditierungen

Um Doppelprifungen zu vermeiden, kann das Eisenbahn-Bundesamt bestehende Kompe-

tenznachweise bericksichtigen. Das Dokument Anlage 3 erlautert, fur welche Abschnitte der

2 Wird externes Personal als Unterauftragnehmer/in eingesetzt, muss sich die BS/BSt deren Zuarbeiten
zu Eigen machen; daflir muss entsprechend kompetentes Personal vorgehalten werden.
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EN ISO/IEC 17065 die BS/BSt in diesem Fall noch Nachweise erbringen muss. Die Einzelhei-

ten sind mit dem Eisenbahn-Bundesamt abzustimmen.

Eine Akkreditierung der Mutterorganisation nach EN ISO/IEC 17065 kann nur dann auf eine
unternehmensinterne BS/BSt Ubertragen werden, wenn die Akkreditierung die BS/BSt explizit
einschlief3t bzw. nachgewiesen werden kann, dass das nach der EN ISO/IEC 17065 akkredi-

tierte Qualitdtsmanagementsystem auch fur die BS/BSt angewendet wird.

Das Eisenbahn-Bundesamt behalt sich grundsatzlich die Mdglichkeit vor, die Anforderungen
der EN ISO/IEC 17065 komplett zu prifen, unabhangig davon, ob der/die Antragsteller/in eine
entsprechende Akkreditierung vorweisen kann oder bereits andere Anerkennungsverfahren

bei der Anerkennungsstelle des Eisenbahn-Bundesamtes durchlaufen hat.

3.4 Umgang mit EBA-anerkannten Sachverstandigen

Setzt eine BS/BSt fur die Evaluierungstatigkeit (leitende/r technische/r Evaluierer/in, (lei-
tende/r) Inspektor/in) EBA-anerkannte Sachverstandige ein, wird die Fachkompetenz der
Sachverstandigen fir den Bereich, in dem sie vom EBA anerkannt sind, im Anerkennungs-

verfahren akzeptiert, wenn folgende Bedingungen erflllt sind:

+ Die Sachverstandigen-Anerkennung ist zum Zeitpunkt der Bescheidung der Anerken-
nung noch gultig,

+ das beantragte Tatigkeitsgebiet stimmt mit der Sachverstandigen-Anerkennung uber-
ein,

* es liegen keine Erkenntnisse vor, die Zweifel an der Kompetenz des Sachverstandi-

gen hervorrufen.
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3.5 Durchfiihrung der Begutachtung

Das Eisenbahn-Bundesamt bestatigt den Eingang des Antrags auf Anerkennung und stellt das
Begutachtungsteam zusammen, sobald der/die Antragsteller/in alle erforderlichen Antragsun-
terlagen vollstandig und pruffahig vorgelegt hat. Die Zusammensetzung des Begutachtungs-
teams richtet sich nach den beantragten Tatigkeitsgebieten und deren Fachgebieten. Das Be-

gutachtungsteam besteht aus mindestens zwei Personen:

= dem/der (leitenden) Begutachter/in,

= dem/der Fachexperten/Fachexpertin (zur fachlichen Unterstiitzung).

Das Begutachtungsteam besteht aus Personal des Eisenbahn-Bundesamtes. Der/die leitende
Begutachter/in ist seitens der Anerkennungsstelle die federfiihrende Kontaktperson fiir das
gesamte Verfahren. Er/Sie teilt dem/der Antragsteller/in die Namen der Mitglieder des Begut-

achtungsteams im Begutachtungsplan F24 mit.

Die BS/BSt hat jederzeit die Mdglichkeit, den Antrag ohne Angabe von Griinden zurickzuzie-
hen. Sie tragt gemaR Kapitel 6 die bis dahin beim Eisenbahn-Bundesamt angefallenen Kos-

ten.

Die Begutachtung erfolgt anhand der Checkliste F10c in Form einer Dokumentenprifung und
ggf. einer Vor-Ort-Begutachtung. Das Begutachtungsteam stimmt den Zeitpunkt der Vor-Ort-
Begutachtung mit der BS/BSt ab und Ubermittelt dieser den entsprechenden Begutachtungs-
plan F24. Im Einflihrungsgesprach zur Vor-Ort-Begutachtung bestéatigen die Teilnehmer/innen

den Begutachtungsplan F24 - ggf. wird dieser angepasst.
Es wird empfohlen, dass die Leitung der Stelle an der Vor-Ort-Begutachtung teilnimmt.

Die Vor-Ort-Begutachtung endet mit einem Abschlussgesprach, bei dem die Leitung der Stelle
ebenfalls teilnehmen sollte. In dem Abschlussgesprach gibt der/die leitende/r Begutachter/in
eine Gesamteinschatzung ab. Das Begutachtungsteam tragt seine Feststellungen und die von
der BS/BSt vorgeschlagenen und vom Begutachtungsteam akzeptierten Korrekturmafinah-

men (einschliel3lich Behebungsfrist) am Ende der Vor-Ort-Begutachtung in das Formblatt F25¢
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,Feststellungen und KorrekturmaRnahmen* ein. Sofern notwendig, wird der BS/BSt eine an-
gemessene Frist eingerdumt, um geeignete KorrekturmaRnahmen (einschliellich Behebungs-

frist) vorzuschlagen. Diese werden vom Begutachtungsteam geprift und ggf. akzeptiert.

Das Formblatt F25¢c ,Feststellungen und KorrekturmaRnahmen® wird von dem/der leitenden
Begutachter/in und ggf. von den betroffenen Fachexperten/Fachexpertinnen sowie von der

Leitung der BS/BSt unterzeichnet.

3.6 Uberpriifung der Unterauftragnehmer/innen

Grundsatzlich muss die BS/BSt die Einhaltung aller Anforderungen der TSI/NNTV selbst pri-
fen. Die BS/BSt darf jedoch entsprechend der Regelungen der EN ISO/IEC 17065 Unterauf-
tragnehmer/innen einsetzen. Wenn die BS/BSt fur bestimmte Priifungen Stellen oder externe
Fachexperten/Fachexpertinnen einbindet, muss sie sich deren Ergebnisse zu eigen machen
und sicherstellen, dass diese die Anforderungen an Unabhangigkeit und Kompetenz geman
EN ISO/IEC 17065, Abschnitt 6.2.2 erflllen. Wenn der/die Unterauftragnehmer/in tber eine
entsprechende Akkreditierung verfugt, gilt der Nachweis an Unabhangigkeit und Kompetenz
insoweit als erbracht. Wenn keine entsprechende Akkreditierung vorliegt, behalt sich das Ei-
senbahn-Bundesamt die Mdglichkeit vor, im Rahmen des Anerkennungsverfahrens Unterauf-
tragnehmer/innen zu Uberprifen. Dies kann beispielsweise bedeuten, dass das Eisenbahn-
Bundesamt die BS/BSt bei der Durchfiihrung ihrer Audits bei den Unterauftragnehmer/innen
begleitet (Witness-Audit). Die Unterauftragnehmer/innen sind in den Anlagen F09c 1-4 zu be-
nennen. Die BS/BSt muss im Rahmen der Anerkennung nachweisen, dass sie Uber einge-

fuhrte und wirksame Prozesse verfligt, um die Einhaltung dieser Anforderungen sicherzustel-

len.
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3.7 Begutachtungs(fach)bericht und Bewertungsklassen

Die eingesetzten Fachexperten/Fachexpertinnen erstellen in eigener Verantwortung jeweils

einen Begutachtungsfachbericht F27 fir den von Ihnen begutachteten Teilbereich.

Der/die leitende Begutachter/in erstellt, basierend auf den Begutachtungsfachberichten F27,

zur Dokumentation des gesamten Anerkennungsverfahrens den Begutachtungsbericht F28.

Der Begutachtungsbericht F28 enthalt eine Empfehlung zum Umfang der zu erteilenden An-

erkennung und ggf. Nebenbestimmungen.

Der Begutachtungsbericht F28 beinhaltet unter anderem die Dokumente F09c ,Antrag” sowie

F10c ,Checkliste EN ISO/IEC 17065 + ERA-Bewertungsschema®“.

Die Begutachtungsfachberichte F27 fur das geprufte Qualititsmanagement und fur die Fach-

kompetenzen sind dem Begutachtungsbericht F28 als ,Anlage | beigefligt.
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Die in den Begutachtungsbericht F28 aufgenommenen Feststellungen werden in flinf Bewer-

tungsklassen unterteilt und haben die nachfolgend aufgefiihrten Konsequenzen:

Bewertungs- | 0 - keine Un- 1 - Empfehlung | 2 - Hinweis 3 - Nicht kriti- 4 - Kritische
klasse regelmaRig- sche Abwei- Abweichung
keiten chung
Sachverhalt Es wurden Die Anforderun- | Hinsichtlich der Hinsichtlich der Wesentliche An-
keine Unregel- | gen wurden kor- | Erfiillung der Erflllung der forderungen
maRigkeiten rekt erfiillt, je- Anforderungen Anforderungen wurden nicht er-
festgestellt. doch hat die An- | wurden geringe | wurden Mangel fullt.
erkennungs- Méangel festge- festgestellt.
stelle Verbesse- | stellt.
rungspotential
identifiziert.

Konsequenz

Keine. Empfehlung, de-
ren Umsetzung
im Ermessen
des/der Antrag-
stellers/Antrag-

stellerin liegt.

Die Umsetzung
kann bei der
nachsten Uber-
wachung Uber-
pruft werden.

Wird auf den
Hinweis nicht
entsprechend
bis zur nachsten
Begutachtung
reagiert, kann
dieser Hinweis
als nicht kriti-
sche Abwei-
chung klassifi-
ziert.

Wird auf die
nicht kritische
Abweichung
nicht entspre-
chend bis zur
nachsten Begut-
achtung rea-
giert, kann diese
als kritische Ab-
weichung klassi-
fiziert.

Eine kritische
Abweichung
steht einer Aner-
kennung grund-
satzlich entge-
gen. Zudem
fuhrt sie zum so-
fortigen Verlust
der bestehen-
den Anerken-
nung der
BS/BSt.

3.8 Erteilung der Anerkennung

Nach Abschluss der Begutachtung legt das Begutachtungsteam, dem beim Eisenbahn-Bun-

desamt eingerichteten Anerkennungsausschuss, den Begutachtungsbericht F28 vor und un-

terbreitet ihm einen Vorschlag (Dokument F43) in Bezug auf die Anerkennung. Der Anerken-

nungsausschuss gibt in seiner Stellungnahme, auf Basis der beiden vorgenannten Dokumente

gegenuber der Anerkennungsstelle ein Votum hinsichtlich der Anerkennung ab. Die Anerken-

nungsstelle entscheidet Gber die Anerkennung auf der Grundlage des Votums des Ausschus-

ses. Entsprechend dem Votum des Ausschusses kann die Anerkennungsstelle die Anerken-

nung erteilen oder versagen.
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Abhangig von der Entscheidung der Anerkennungsstelle gestaltet sich der weitere Verfahrens-

ablauf wie folgt:

Wird die Anerkennung erteilt, Ubersendet das Eisenbahn-Bundesamt dem/der Antragsteller/in
den Entwurf der Anerkennungsurkunde einschlief3lich der Anlage(n) mit der Bitte, innerhalb
einer zweiwochigen Frist eine Stellungnahme zu dieser abzugeben. Gibt der/die Antragstel-
ler/in innerhalb der Frist keine Stellungnahme ab, oder wurde die Anerkennungsurkunde zwi-
schen dem Eisenbahn-Bundesamt und der/die Antragsteller/in infolge der Stellungnahme ab-
gestimmt, finalisiert das Eisenbahn-Bundesamt den Anerkennungsbescheid sowie die Ur-
kunde und stellt diese per Postzustellungsurkunde der/die Antragsteller/in zusammen mit dem

Begutachtungsbericht F28 zu.

Die Anerkennungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Anerkennungsbescheid und besteht
aus dem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und ggf. der beigefligten Anlage, aus wel-
cher die Tatigkeitsgebiete/Fachgebiete der Anerkennung genau hervorgehen. Die Geltungs-
dauer der Anerkennung wird auf der Urkunde datiert. Die Anerkennung der BS/BSt ist auf

hochstens finf Jahre befristet.

SchlieBlich meldet das Eisenbahn-Bundesamt die Anerkennung einer BS an die EU-Kommis-
sion zur Veroffentlichung in der NANDO-Datenbank und die Anerkennung einer BSt an die
ERA zur Veréffentlichung in der RDD-Datenbank. Eine Anerkennung als BSt veroffentlicht das

Eisenbahn-Bundesamt zudem auf seiner Internetseite.

Lehnt die Anerkennungsstelle die Anerkennung der BS/BSt hingegen ab, wird dem/der An-
tragsteller/in zusammen mit dem Begutachtungsbericht F28 ein ablehnender Bescheid zuge-

stellt.

Um der Notwendigkeit zur kontinuierlichen Verbesserung des Anerkennungsverfahrens Rech-
nung zu tragen, kann die BS/BSt den ,Fragebogen zur Kundenzufriedenheit F31 verwenden,

um gegenlber dem Eisenbahn-Bundesamt Anregungen, Lob oder Kritik zu aul3ern.
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3.9 Uberwachung der anerkannten BS/BSt

Das Eisenbahn-Bundesamtist gemaf § 5 Absatz 1d Satz 1 Nummer 1 Buchstaben a), b) AEG
i. V. m. § 3 Absatz 1a BEVVG fiir die Anerkennung und Uberwachung der BS/BSt in der Bun-

desrepublik Deutschland zustandig.

Das Eisenbahn-Bundesamt priift im Rahmen der regelmaigen Uberwachung, ob die BS/BSt
die Anerkennungskriterien (gemal § 35 EIGV Absatz 1 unter Beachtung der RL (EU)
2016/797 i.V.m. dem ERA-Bewertungsschema)”) weiterhin einhalt.

Die Prifung umfasst dabei im Wesentlichen:

eventuelle Veranderungen in der BS/BSt (organisatorische Anderungen, Anderung
des Geltungsbereiches, usw.);

wesentliche Anderungen des QMS (z.B. Verfahrensanweisungen);
Personalveranderungen;

die Kompetenz der BS/BSt anhand von abgeschlossenen Prifverfahren;

offene Feststellungen und KorrekturmaRnahmen aus vorangegangenen Begutach-
tungen,;

Auffalligkeiten, die u.A. Zweifel an der Kompetenz der Stelle begriinden.

Erlangt die Anerkennungsstelle Erkenntnisse (iber Auffalligkeiten oder zur Uberprifung von

gemeldeten, wesentlichen anerkennungsrelevanten Anderungen der BS/BSt, kann sie eine

anlassbezogene Uberwachung einleiten. In dieser anlassbezogenen Uberwachung kann sie

die Auffalligkeiten/Anderungen begutachten.
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3.10 Weiterfiihrung der Anerkennung (Re-Anerkennung) der BS/BSt

Das Verfahren zur Weiterfihrung der Anerkennung (Re-Anerkennung) entspricht im Wesent-

lichen der Vorgehensweise zur Erst-Anerkennung gemanR dem Kapitel 3.2.

Bei einem Antrag auf Weiterfihrung der Anerkennung (Re-Anerkennung) sind dem Eisen-

bahn-Bundesamt insbesondere folgende Unterlagen vorzulegen:

Das Antragsformular F09c;

Die Anlagen F09c1-4 zum Antrag, entsprechend dem Geltungsbereich der Anerken-
nung der Stelle. Die seit der letzten Begutachtung erfolgten Personalverdnderungen
(Neubenennungen / Ricknahme von Benennungen) sind in den Anlagen F09c1-4 in
der Versionstabelle kenntlich zu machen;

Fir neu benanntes Personal sind aussagekraftige Kompetenznachweise beizufiigen;
Die F10c ,Checkliste EN ISO/IEC 17065 + ERA-Bewertungsschema“ einschliellich
der referenzierten Unterlagen;

Aus- und Weiterbildungsmaflinahmen des benannten Personals;

Die ausgefullte und aktualisierte Projektliste F16 mit den erstellten Prufbescheinigun-
gen, einschliellich der darin geforderten Informationen. Dabei muss eindeutig ersicht-
lich sein, welche Zustandigkeit die beteiligten Personale bei den Bewertungen wahr-
genommen und welche Tatigkeit sie dabei konkret ausgelibt haben;

F17 ,Liste offener Feststellungen und Korrekturmaflinahmen®.

Sofern zutreffend, die aktuelle Akkreditierungsurkunde nach EN ISO/IEC 17065 und
das aktuelle ISO 9001-Zertifikat;

Liste der eingereichten Unterlagen mit Kennzeichnung der inhaltlich wesentlich gean-

derten Dokumente im QMS (z.B. Verfahrensanweisungen, Berichtsvorlagen).
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3.11 Einschrankung, Aussetzung und Widerruf der Anerkennung

Stellt das Eisenbahn-Bundesamt fest, dass eine von ihr anerkannte BS/BSt die Anforderungen
des § 35 EIGV Absatz 1 bzw. der Artikel 30 bis 32 der RL (EU) 2016/797 sowie der EN ISO/IEC
17065 einschliellich der im ERA-Bewertungsschema festgelegten zusatzlichen Anforderun-
gen nicht mehr erflllt oder dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, hat das Eisen-

bahn-Bundesamt folgende Moglichkeiten:

- sie begrenzt den Geltungsbereich der Anerkennung,
- sie setzt die Anerkennung aus,

- sie widerruft die Anerkennung.

Das Eisenbahn-Bundesamt setzt die EU-Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten im Falle

einer BS unverzuiglich in Kenntnis.

4 Rechte und Pflichten der BS/BSt

Die BS darf EU-weit beztglich der TSI und die BSt darf national hinsichtlich deutscher NNTV,
entsprechend dem Geltungsbereich der Anerkennung, Konformitatsbewertungen nach der
EIGV durchfihren.

4.1 Mitteilungspflicht der BS/BSt

Die BS/BSt ist verpflichtet, wesentliche anerkennungsrelevante Anderungen unver-
zuglich dem Eisenbahn-Bundesamt mitzuteilen.

Wesentliche anerkennungsrelevante Anderungen kénnen sein:

- Anderungen der Rechtsform der BS/BSt;
- Standortveranderungen, einschlieRlich des Wegfalls bestehender oder der Einrichtung

neuer Standorte;
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- Anderungen personeller Art (beispielsweise Anderung der (stellv.) Leitung , Entschei-
der/in, Bewerter/in, leitende/r technische/r Evaluierer/in sowie personelle Anderungen,
die zur Einschrankung der Qualitdtsmanagement- und/oder Fachkompetenz der Stelle
fuhren);

- Wesentliche Anderungen im QMS (beispielsweise Handblicher, Verfahrensanweisun-
gen, Kompetenzmanagement, Berichtsvorlage) zur Durchflihrung der Konformitatsbe-
wertung;

- Grundlegende organisatorische Anderungen in der BS/BSt.

4.2 Sonstige Verpflichtungen der BS/BSt

Die BS/BSt sind verpflichtet, die in dem Dokument F09c¢c aufgeflihrte Erklarung abzugeben.

Gemal EN ISO/IEC 17065, Abschnitt 4.3.1 muss die BS/BSt Uber angemessene Vorkehrun-
gen (z. B. Versicherungen oder Riicklagen) verfugen, um Verbindlichkeiten, die aus ihren Vor-

gangen entstehen, abzudecken.

Die BS/BSt hat eine Haftpflichtversicherung fiir Personen-, Sach- und Vermégensschaden, die
eine Mindestversicherungssumme in Hohe von 2,5 Mio. Euro flr jeden Versicherungsfall sowie
mindestens eine zweifache Deckung fir das gesamte Jahr aufweisen muss, abzuschliel3en

und wahrend der Dauer der Anerkennung aufrechtzuerhalten.

Ein entsprechender Versicherungsnachweis ist vorzulegen.

4.3 Widerspruch

Die Anerkennung der BS/BSt wird mit einer Rechtbehelfsbelehrung mit folgendem Wortlaut

versehen:
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Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erho-
ben werden. Der Widerspruch ist bei der Zentrale des Eisenbahn-Bundesamtes, Heinemann-

stral3e 6 in 53175 Bonn oder bei einer der Aul3enstellen dieser Behoérde einzulegen.

5 Vertraulichkeit

Das Personal des Eisenbahn-Bundesamtes sowie das gesamte Begutachtungsteam sind ver-
pflichtet, alle ihnen im Zusammenhang mit der Anerkennung und Uberwachung von der
BS/BSt bekannt gewordenen Informationen vertraulich zu behandeln. Auskulnfte Uber die
Durchfuhrung und die Ergebnisse der Anerkennung sind nur mit ausdrucklicher Zustimmung

der Betroffenen zulassig.

6 Gebuhren und Auslagen

GemalR § 1i.V.m. § 22 BGebG i.V.m. § 2 EBABGebV fallen fir das Verfahren Gebihren und
Auslagen an. Soweit die Gebuhr nach Zeitaufwand zu bemessen ist, betragt der Stundensatz
120,- Euro, fur jede angefangene Viertelstunde 30,- Euro (siche EBABGebV, Anlage zu § 2
Absatz 1, Teil 1, Abschnitt 1, Gebihrenposition 1.11 (BS) und 1.12 (BSt)).
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Anlage 1 - Kurzfassung des Anerkennungsverfahrens

1. Antragsverfahren:

a) Anfrage

b) Ggf. Informationsgesprach

c) Antrag auf Anerkennung

d) Bestatigung des Antrags auf Anerkennung

e) Antragsprufung

2. Bequtachtungsverfahren:

a) Zusammenstellung des Begutachtungsteams

b) Priufung der Antragsunterlagen und der Konformitat mit der EN ISO/IEC 17065 und den
Anforderungen gemaf der Artikel 30 bis 32 RL (EU) 2016/797, umgesetzt in der EIGV,
sowie dem ERA-Bewertungsschema

c) Ggf. Vor-Ort-Begutachtung

d) Begutachtungs(fach)bericht

3. Anerkennung:

a) Vorschlag des Begutachtungsteams an den Anerkennungsausschuss

b) Votum des Anerkennungsausschusses an die Anerkennungsstelle

c) Entscheidung der Anerkennungsstelle einschliellich Bescheid und ggf. Aushandigung
der Urkunde

d) Verdffentlichung der BS in der NANDO-Datenbank bzw. der BSt in der RDD-Daten-

bank und auf der Internetseite des Eisenbahn-Bundesamtes
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4. Uberwachung

a) Die Anerkennungsstelle leitet die Uberwachung ein

b) Beantwortung des Fragenkatalogs F36 Uberwachung

c) Fachliche Prifung der Unterlagen
d) Ggf. Vor-Ort-Begutachtung
e) Begutachtungs(fach)bericht

f) Bei positivem Abschluss der Uberwachung darf die Anerkennung weitergefiihrt wer-

den. Bei negativem Abschluss muss die Anerkennungsstelle entsprechende Maf3nah-

men einleiten.

Erstellt: Fachlich geprift: QM-geprift: Freigegeben:
9214/9221, Cremmling/Vick 92, Dr.Ochs 9221, Vick 92, Dr.Ochs
Datum: Datum: Datum: Datum:

30.01.2024

01.02.2024

30.01.2024

06.02.2024




ﬁ@ Eisenbahn-Bundesamt

Handbuch

D02 — Version 2.1

Anerkennungsverfahren fir Benannte Stellen / Be-

stimmte Stellen

Seite 28 von 50

1. Grundlagen,

a. Benannte

Anlage 2 - Kompetenzanforderungen

Grundsatze

Stelle

Gemal Artikel 3 Absatz 1 RL (EU) 2016/797 muss das Eisenbahnsystem der Union, die Teil-

systeme und die Interoperabilititskomponenten einschliellich der Schnittstellen den grundle-

genden Anforderungen entsprechen. Dazu werden flr die strukturellen Teilsysteme (Infra-

struktur, Energieversorgung, Zugsteuerung / Zugsicherung und Signalgebung, Eisenbahnfahr-

zeuge) technische Spezifikationen fir die Interoperabilitat entwickelt.

b. Bestimmte Stelle

Der Mitgliedstaat notifiziert nationale technische Vorschriften (NNTV), um die grundlegenden
Anforderungen fur folgende Falle abzudecken (vgl. Artikel 13 Absatz 2 RL (EU) 2016/797):

e wenn bestimmte, grundlegende Anforderungen betreffende Aspekte - einschlielich
der in Artikel 4 Absatz 6 RL (EU) 2016/797 genannten offenen Punkte - in den TSI nicht

oder nicht vollstdndig behandelt werden;

e wenn die vollstandige und teilweise Nichtanwendung einer oder mehrerer TSI geman
Artikel 7 RL (EU) 2016/797 notifiziert wurde;
e wenn ein Sonderfall die Anwendung technischer Vorschriften, die in der einschlagigen
TSI nicht enthalten sind, erfordert;

e bei nationalen Vorschriften zur Spezifizierung bestehender Systeme, mit denen ledig-

lich auf die Bewertung der technischen Vereinbarkeit des Fahrzeugs mit dem Netz ab-

gestellt wird;

e bei Netzen und Fahrzeugen, die nicht von TSI erfasst werden;

e als vorlaufige dringliche Praventionsmaflinahme, insbesondere nach einem Unfall.
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2. Erforderliche Kompetenzen

Die BS/BSt muss als Stelle die Anforderungen der RL (EU) 2016/797, umgesetzt in der EIGV,
sowie der EN ISO/IEC 17065 einschlie8lich der im ERA-Bewertungsschema festgelegten zu-

satzlichen Anforderungen, fir die gewlinschten Tatigkeitsgebiete/Fachgebiete erflillen.

Das ERA-Bewertungsschema wird auch fir das Anerkennungsverfahren von BSt angewen-
det.

Die Einhaltung der Anforderungen ist nachzuweisen und wird tberprift. Die Nachweisfihrung
erfolgt auf der Basis einer Dokumentenprifung und ggf. einer Vor-Ort-Begutachtung. Dazu
muss die BS/BSt belastbare Prozesse zum Kompetenzmanagement sowie Kompetenzprofile

des eingesetzten Personals vorlegen.

Die BS/BSt muss uber Kompetenzen verfugen, die dem Umfang, der Komplexitat, dem kon-
kreten Einsatzbereich und der Sicherheitsrelevanz angemessen sind. Diese sind im Zeitraum
der Gultigkeit der Anerkennung im notwendigen Umfang weiterzuentwickeln. Eine angemes-
sene Kompetenz wird angenommen, wenn das Personal der BS/BSt fir den Bereich der An-
erkennung Uber eine geeignete Ausbildung und eine mehrjahrige Berufserfahrung verflgt so-
wie vergleichbare Bewertungen selbst erfolgreich geplant, durchgefihrt oder verifiziert hat.
Diese ,Personalkompetenz® Iasst sich beschreiben als eine Kombination von Kenntnissen,
Fertigkeiten und praktischen Erfahrungen, die eine Person zur sachgerechten Erledigung ei-
ner besonderen Aufgabe besitzen muss. Dies umfasst nicht nur die Routineaufgabe, sondern

auch unerwartete Situationen und Veranderungen.
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Die Mindestvoraussetzungen fiir das mit der Priifung beauftragte Personal der BS/BSt
sind je nach Rolle in nachfolgender Tabelle dargestellt (vgl. ERA-Bewertungsschema,
Anhang C):

BSt missen explizit Kompetenz und einschlagige Erfahrungen bezlglich der NNTV in
Deutschland nachweisen.

Die Bezeichnung der Rollen basiert auf dem ERA-Bewertungsschema.

Die Rollen Entscheider/in und Bewerter/in sind projektspezifisch von den Rollen leitende/r
technische/r Evaluierer/in, (leitende/r) Inspektor/in, Prifer/in und QMS-Auditor/in zu trennen.
Fir die Rollen Entscheider/in und Bewerter/in darf ausschlielich internes Personal der Stelle

benannt werden.

Mogliche Kombinationen der Rollen sind:
Eine Person kann fur mehrere der oben beschriebenen Rollen benannt werden:

- Innerhalb der Stelle z.B. fiur die Rolle des/der Entscheiders/Entscheiderin in einem Pro-
jekt und fur die Rolle des/der Bewerters/Bewerterin in einem anderen Projekt;

- Innerhalb eines Projekts.
Die folgenden Rollen kdnnen von derselben Person im jeweiligen Projekt durchgefiihrt werden:

- Entscheider/in + Bewerter/in;

- Leitender technischer Evaluierer/in + (leitende/r) Inspektor/in + (leitende/r) QMS-Audi-
tor/in;

- Leitende/r technische/r Evaluierer/in + (leitende/r) Inspektor/in;

- Leitende/r technische/r Evaluierer/in + (leitende/r) QMS-Auditor/in;

- (Leitende/r) Inspektor/in + (leitende/r) QMS-Auditor/in.

Voraussetzung ist, dass die drei nachfolgenden Bedingungen erfullt sind:

- Die geforderten Rollen fiir das jeweilige Projekt werden formal zugeordnet.
- Die relevanten Anforderungen an die Rollen gemaBREN ISO/IEC 17065 und ERA-Be-

wertungsschema werden eingehalten.
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- Das Personal erfiillt die Kompetenzen fir die betroffenen Rollen.

Die erforderlichen rechtlichen und technischen Kompetenzen orientieren sich an der Art der
Stelle (BS/BSt). Bei BS umfassen sie primar den europaischen Teil der Konformitatsbewertung
(TSI einschliellich anzuwendender Normen). Im Falle von BSt beinhalten sie insbesondere
die notwendigen Kenntnisse der NNTV. Somit sind fiir die oben genannten Rollen folgende

Kenntnisse erforderlich:

Erstellt: Fachlich geprift: QM-geprift: Freigegeben:
9214/9221, Cremmling/Vick 92, Dr.Ochs 9221, Vick 92, Dr.Ochs
Datum: Datum: Datum: Datum:

30.01.2024 01.02.2024 30.01.2024 06.02.2024




ﬁ@ Eisenbahn-Bundesamt

Handbuch

D02 — Version 2.1

Anerkennungsverfahren fir Benannte Stellen / Be-

stimmte Stellen

Seite 32 von 50

Entscheider/in

Bewerter/in

Leitende/r technische/r Evaluie-
rer/in

Leitende/r QMS-Auditor/in

QMS-Auditor/in

Inspektor/in

Leitende/r Inspektor/in

Beschreibung

Die beauftragte Person, welche die
Zertifizierungsentscheidung  trifft,
wie in 7.6.2 der EN ISO/IEC 17065
beschrieben.

Die beauftragte Person, die alle In-
formationen und Ergebnisse in Be-
zug auf die Evaluierung bewertet,
wie in 7.5.1 der EN ISO/IEC 17065
beschrieben.

Fir jedes einzelne Projekt, in dem
Inspektions- und Auditaktivitaten er-
forderlich werden, muss ein/e lei-
tende/r technische/r Evaluierer/in
benannt werden. Diese/r leitende,
technische Evaluierer/in besitzt die
Gesamtbefugnis und —verantwort-
lichkeit, um sicherzustellen, dass
alle Projektaktivitaten der Evaluie-
rungsphase korrekt vorbereitet,
ausgefihrt und in Berichten und an-
deren Aufzeichnungen dokumen-
tiert werden, wie in 7.4 der EN
ISO/IEC 17065 beschrieben. Dafiir
muss der/die leitende technische
Evaluierer/in ein Projektteam zu-
sammenstellen, um alle Anforde-
rungen des ERA-Bewertungssche-
mas und alle Evaluierungsaktivita-
ten abzudecken.

Der/die leitende QMS-Auditor/in hat
die Gesamtbefugnis und —verant-
wortlichkeit, um sicherzustellen,
dass alle Auditaktivitaten der Evalu-
ierungsphase im Projekt korrekt
vorbereitet, ausgefiihrt und in Be-
richten und anderen Aufzeichnun-
gen dokumentiert werden, wie in 7.4
der EN ISO/IEC 17065 beschrie-
ben.

Der/die leitende QMS-Auditor/in un-
terstiitzt den/die leitende/n techni-
sche/n Evaluierer/in bei den QMS
Auditaktivitaten.

Der/die QMS-Auditor/in unterstitzt
den/die leitende/n QMS-Auditor/in.

Der/die  Inspektor/in  unterstitzt
den/die leitende/n technische/n
Evaluierer/in bei der Ausfiihrung der
Inspektionsaktivitaten innerhalb des
Tatigkeitsgebiets. Der/die Inspek-
tor/in darf den/die (leitende/n) QMS-
Auditor/in, falls erforderlich, als
technische/r Experte/Expertin un-
terstltzen. Der/die Inspektor/in darf
auch als Mentor/in fir andere In-
spektoren/Inspektorinnen agieren.

Der/die leitende Inspektor/in hat die
Gesamtbefugnis und —verantwort-
lichkeit, um sicherzustellen, dass
alle Inspektionsaktivitaten der Eva-
luierungsphase im Projekt korrekt
vorbereitet, ausgefiihrt und in Be-
richten und anderen Aufzeichnun-
gen dokumentiert werden, wie in 7.4
der EN ISO/IEC 17065 beschrie-
ben.

Ausbildung und Erfahrung

Allgemein

Es missen eine oder mehrere der nachfolgenden Moglichkeiten erfilllt sein:

» MASTER-Abschluss (oder vergleichbar) in einem relevanten Studiengang

+ 6 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung, vorzugsweise im Eisen-
bahnbereich;

+ 3 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung, vorzugsweise im Eisen-
bahnbereich;

+ 3 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung in dem relevanten Tatig-
keitsgebiet, in dem die Person ein-
gesetzt wird;

+ 3 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung im technischen Qualitats-
managementbereich, vorzugsweise
im Eisenbahnbereich;

+ 1 Jahr nachgewiesene Berufser-
fahrung im technischen Qualitats-
managementbereich, vorzugsweise
im Eisenbahnbereich;

+ 3 Jahre nachgewiesene Berufserfahrung in dem Tatigkeitsgebiet (lei-
tende/r Inspektor/in) / Fachgebiet (Inspektor/in), in dem die Person einge-

setzt werden soll;

» BACHELOR-Abschluss (oder vergleichbar)

+ 8 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung, vorzugsweise im Eisen-
bahnbereich;

+ 5 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung, vorzugsweise im Eisen-
bahnbereich;

+ 5 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung in dem relevanten Tatig-
keitsgebiet, in dem die Person ein-
gesetzt wird,;

+ 5 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung im technischen Qualitats-
managementbereich, vorzugsweise
im Eisenbahnbereich;

+ 3 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung im technischen Qualitats-
managementbereich, vorzugsweise
im Eisenbahnbereich;

+ 5 Jahre nachgewiesene Berufserfahrung in dem Tatigkeitsgebiet (lei-
tende/r Inspektor/in) / Fachgebiet (Inspektor/in), in dem die Person einge-

setzt werden soll;

» Einschlagige technische Berufsausbildung im Tatigkeitsgebiet von mindestens 2 Jahren
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Entscheider/in

Bewerter/in

Leitende/r technische/r Evaluie-
rer/in

Leitende/r QMS-Auditor/in

QMS-Auditor/in

Inspektor/in Leitende/r Inspektor/in

+ 11 Jahre nachgewiesene Berufs-
erfahrung, vorzugsweise im Eisen-
bahnbereich.

+ 8 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung, vorzugsweise im Eisen-
bahnbereich.

+ 8 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung in dem relevanten Tatig-
keitsgebiet, in dem die Person ein-

+ 8 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung im technischen Qualitats-
managementbereich, vorzugsweise

+ 6 Jahre nachgewiesene Berufser-
fahrung im technischen Qualitats-
managementbereich, vorzugsweise

gesetzt wird.

im Eisenbahnbereich. im Eisenbahnbereich.

+ 8 Jahre nachgewiesene Berufserfahrung in dem Tatigkeitsgebiet (lei-
tende/r Inspektor/in) / Fachgebiet (Inspektor/in), in dem die Person einge-
setzt werden soll.

Spezifische zusétzliche Anforderungen

Fundierte Kenntnisse und Ver-
standnis der relevanten Anforderun-
gen fur die Zertifizierungsprozesse
der Konformitatsbewertungsstelle
(KBS), basierend auf der EN
ISO/IEC 17065 und den Prozessen
zu Versuch, Inspektion und Audit
entsprechend der EN [ISO/IEC
17025, EN ISO/IEC 17020 und EN
ISO/IEC 17021-1.

» Weiterbildung (intern oder extern) zu den relevanten Anforderungen an
Inspektionsprozesse der Konformitatsbewertungsstelle (KBS), basierend
auf der EN ISO/IEC 17020, der EN ISO/IEC 17021-1 und der EN ISO/IEC

auf der EN ISO/IEC 17020 und der EN ISO/IEC 17065;

17065;

» Weiterbildung (intern oder extern) zu den relevanten Anforderungen fiir die Konformitatsbewertungsstelle (KBS) fur Inspektionsprozesse, basierend

» Nachgewiesene Erfahrung (z.B. 5
abgeschlossene Projekte) in einem
Tatigkeitsgebiet (vgl. Anhang D), in
mindestens einer der nachfolgend
genannten Rollen: leitende/r In-
spektor/in oder leitende/r QMS-Au-
ditor/in.

» Nachgewiesene Erfahrung (z.B. in
mehr als einem abgeschlossenen
Evaluierungsprojekt) in einem Ta-
tigkeitsgebiet (vgl. Anhang D), in
mindestens einer der nachfolgend
genannten Rollen: (leitende/r) In-
spektor/in  und/oder (leitende/r)
QMS-Auditor/in.

Stunden umfasst.

» Spezifische Weiterbildung als QMS-Auditor/in (intern oder extern), basie-
rend auf der EN ISO/IEC 17021-1, die mindestens 5 Werktage oder 40

Fir den/die leitende/n QMS-Audi-
tor/in:

Fur den QMS-Auditor/in:

schrieben:

» Teilnahme an QMS-Audits im Eisenbahnbereich, wie nachfolgend be-

a) Fur die Erst-Nominierung als

Leitende/r QMS-Auditor/in

QMS-Auditor/in

Teilnahme an mindestens:

3 QMS-Audits:

2 QMS-Audits:

RL (EU) 2016/797;

EN ISO/IEC 17021-1).

- Mit mindestens einem Audit mit Bezug zur Interoperabilitatsrichtlinie

- in einem Team mit mindestens 2 Personen,;
- mit einer Mindestdauer von einem Tag;
- auf dem Niveau “QMS-Auditor/in in Ausbildung” (vgl. 9.2.2.1.4 der

QMS-Auditor/in.

- wahrend der letzten 24 Monate vor der Nominierung als leitende/r

» Nachgewiesene Berufserfahrung von mindestens 1 Jahr Mentoringphase
entsprechend der EN ISO/IEC 17020 Punkt 6.1.6, einschlief3lich der Teil-
nahme an mehr als einem Projekt und abschlieRend dokumentierter posi-
tiver Bewertung der Kompetenz im relevanten technischen Geltungsbe-
reich, in dem die Person eingesetzt werden soll.®

3 Die Mentoring Periode ist ein dokumentiertes Schulungsverfahren der Stelle im Sinne des Abschnitts 6.1.6 der EN ISO/IEC 17020 und damit Bestandteil des Kompetenzmanagements der Stelle. Die Stelle muss diesen Prozess in ihrem QMS
abbilden. Die Bestatigung der positiven Bewertung der Kompetenz der Person erfolgt durch einen erfahrenen Inspektor. Das Eisenbahn-Bundesamt ist an die Bestatigung nicht gebunden, sondern kann die Kompetenz der Person selbst

Uberprifen.
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Leitende/r technische/r Evaluie-
rer/in

Entscheider/in Bewerter/in

Leitende/r QMS-Auditor/in

QMS-Auditor/in

Inspektor/in Leitende/r Inspektor/in

b) Fir die Aufrechterhaltung als

Leitende/r QMS-Auditor/in

QMS-Auditor/in

Teilnahme an mindestens 1 QMS-Audit:

- mit Bezug zur Interoperabilitatsrichtlinie RL (EU) 2016/797;
- in einem Team von mindestens einer Person;
- mit einer Dauer von mindestens einem Tag;

- wahrend der letzten 36 Monate;

- auf der Ebene “Leitende/r
QMS-Auditor/in”.

- Auf der Ebene “QMS-Audi-
tor/in”.

c) Fur die Wiederbenennung als

Leitende/r QMS-Auditor/in

QMS-Auditor/in

(wenn die Anforderung b) nicht erflillt wurde)

Teilnahme an mindestens 1 QMS-Audit:

- mit Bezug zur Interoperabilitatsrichtlinie RL (EU) 2016/797;

- in einem Team von mindestens 2 Personen;

- mit einer Mindestdauer von einem Tag;

- auf dem Niveau “QMS-Auditor/in in Ausbildung” (vgl. 9.2.2.1.4 der

EN);

- ISO/IEC 17021-1) wahrend der letzten 6 Monate.

Kenntnisse

Rechtlicher Rahmen

Fundierte Kenntnisse Uber die und Verstandnis der nachfolgenden Themen:

» Interoperabilitatsrichtlinie RL (EU) 2016/797: EG - Konformitatsbewertung, EG - Gebrauchstauglichkeitsbewer-
tung, EG - Prifung, Artikel 15 und Anhang IV beziiglich der Rolle der Benannten Stelle im Prifprozess; Erteilung
einer Inbetriebnahmegenehmigung flr ortsfeste Anlagen; Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Schienen-
fahrzeugen; Rolle des Antragsstellers, Benannte Stelle, Bestimmte Stelle, Bewertungsstellen nach CSM-Verord-
nung, und wo relevant, nach den praktischen Modalitédten fur die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Schienenfahrzeugen und die Genehmigung von Schienenfahrzeugtypen; Aufristung/Erneuerung eines existie-
renden Teilsystems; europaisches und nationales Regelwerk.

» Eisenbahnmodule: Modulbeschluss 2010/713/EU, Unterschiede zwischen Modulen mit QMS und ohne QMS,
anwendbare Module nach den TSlen.

» TSlen: Textstruktur, betroffenes Teilsystem je TSI, Konzept von verpflichtenden Normen, harmonisierten Nor-
men, Industrienormen, annehmbare Nachweisverfahren, alternative Lésungen.

» Nur flr mobile Teilsysteme (Fahrzeuge und fahrzeugseitiges ZZS): praktische Modalitaten fiir die Genehmigung
fur das Inverkehrbringen von Schienenfahrzeugen und die Genehmigung von Schienenfahrzeugtypen.

» Grundlegendes Wissen und Verstandnis des europaischen, eisenbahnbezogenen Rechtsrahmens, einschliellich der Begrifflichkeiten (z.B. Interope-
rabilitatsrichtlinie RL (EU) 2016/797, TSlen und Module, Durchfihrungsverordnung (EU) 2019/250)

> Allgemeine Anwendung eines
QMS und der sicherheitsrelevanten
Aspekte eines Projekts bei der An-
wendung auf die Produktionspro-
zesse der Bahntechnik;

» Typischer Betrieb und Instandhal-
tung des Produkts;

» Typische Konstruktions-/Produkti-
onsmangel an diesem Produkt oder
ahnlichen Produkten/Technologien
und frihere Mangel, die in friiheren

> ERA Dokumente: technical opinions, technical advices, technical
documents, ERA guidance, lines to take, etc.

> Dokumente der Koordinierungsgruppe der Benannten Stellen (Artikel 44
der Interoperabilitatsrichtlinie RL (EU) 2016/797): RfU und Q/C.
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Entscheider/in

Leitende/r technische/r Evaluie-
rer/in

Bewerter/in

Leitende/r QMS-Auditor/in QMS-Auditor/in

Inspektor/in Leitende/r Inspektor/in

» Sicherheitsrichtlinie RL (EU) 2016/798: CSM-Verordnung, Rechtstext und

Anhang I.

> Durchfiihrungsverordnung (EU)
2019/250: Uber die Muster der EG-
Erklarungen und -Bescheinigungen
fur Eisenbahn-Interoperabilitats-
komponenten und -Teilsysteme,
das Muster der Typenkonformitats-
erklarung fir Schienenfahrzeuge
und Uber die EG-Prifverfahren fir
Teilsysteme.

» Wechselbeziehung zu der Sicherheitsrichtlinie RL (EU) 2016/798 und zu
der CSM-Verordnung: Zuweisung der Rollen und Verantwortlichkeiten und
des Risiko- und Sicherheitsmanagements.

> EN ISO/IEC 17065 und die relevanten Anforderungen fiur die Evaluie-
rungsprozesse der KBS basierend auf der EN ISO/IEC 17020, der EN
ISO/IEC 17021-1 und der EN ISO/IEC 17025 in Kombination mit dem ERA-

Bewertungsschema.

» ERA Dokumente: technical opinions, technical advices, technical
documents, ERA guidance, lines to take, etc.

» Dokumente der Koordinierungsgruppe der Benannten Stellen (Artikel 44
der Interoperabilitatsrichtlinie RL (EU) 2016/797): RfU und Q/C.

Grundlegendes Wissen uber die
und Verstandnis der nachfolgenden
Themen:

» Modulbasiertes Qualitdtsmanage-
ment: grundlegendes Wissen und
Verstandnis von Auditprozessen.

» Technische Normen: abhéangig
vom Geltungsbereich:

- Die in den TSlen referenzier-
ten Normen, und

- Die Fahigkeit, den Inhalt der
Industrienormen zu verstehen
und zu bewerten, die in der
Konstruktions- und Herstel-
lungsphase angewendet wer-
den kdnnen.

» Gesundheits- und Sicherheitsan-
forderungen:

Kompetenzen fiir allgemeine Ver-
fahren, um die Arbeitssicherheit des
Personals bei Vor-Ort-Aktivitdten zu
handhaben (z.B. bei Priifungen an
unter Spannung stehender Ausris-
tung, von sich bewegenden Eisen-
bahnfahrzeugen, in Werken, etc.).

Anwendungen dieses Pro-
dukts/Technologie oder ahnlicher
Produkte/Technologien aufgetreten
sind — beschrankt auf die Mangel,
die Auswirkungen auf die Sicher-
heit, Gesundheit, Umwelt oder alle
grundlegenden Anforderungen ha-
ben kdnnten, wie in der Interopera-
bilitatsrichtlinie RL (EU) 2016/797
definiert.

Technische Themen

» Grundlegende Kenntnisse Uber die und Verstandnis aller Tatigkeitsgebiete in Anhang D. (Normative) Liste tech-
nischer Themen je Geltungsbereich.

» Fundierte Kenntnisse und Verstandnis der relevanten Inhalte des An-
hangs D, die notwendig sind, um die beabsichtigten Auditergebnisse zu
erreichen.

» Leitender QMS-Auditor/in > QMS-Auditor/in

Kann von einem/einer technischen Experten/Expertin begleitet werden, um
die Anforderungen in Punkt 9.2.2.2.2 der EN ISO/IEC 17021-1 zu erfillen.

» Fundierte Kenntnisse Uber und Verstandnis der relevanten Inhalte des
Anhangs D.

» Fundierte Kenntnisse Gber und Verstandnis der Schnittstellen mit anderen
technischen Tatigkeitgebieten bezogen auf die Interoperabilitdt und die si-
chere Integration;

» Technische Normen: abhangig von den relevanten Inhalten des Anhangs
D:

- Allgemeiner, ibergreifender Uberblick tiber den Inhalt der in den
anwendbaren TSlen referenzierten Normen,
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Entscheider/in

Bewerter/in

Leitende/r technische/r Evaluie-
rer/in

Leitende/r QMS-Auditor/in QMS-Auditor/in

Inspektor/in Leitende/r Inspektor/in

- Die Fahigkeit, den Inhalt der Industrienormen zu verstehen und zu
bewerten, die in der Konstruktions- und Herstellungsphase genutzt
werden konnen.

Nicht-technische Fahigkeiten

mogen anzuwenden;

> Nachweis Uiber die Fahigkeit, ein fundiertes sachverstandiges Urteilsver-

» Fahigkeit, technische Unterlagen,
die Teil der Bewertungsdokumenta-
tion sind, zu verstehen und zu be-
werten, um eine begriindete Zertifi-
zierungsentscheidung zu treffen.

» Fahigkeit und Befugnis, die Zertifi-
zierung zu erteilen oder nicht zu er-
teilen, wenn das bewertete Produkt
die Qualitatsanforderungen erfillt o-
der nicht erfullt.

> Kenntnisse Uber und Verstandnis
der Schnittstellen mit anderen tech-
nischen Tatigkeitsgebieten bezo-
gen auf die Interoperabilitdt und die
sichere Integration;

» Fahigkeit, die technischen Doku-
mente, die Teil der Bewertungsdo-
kumentation sind, zu analysieren
und zu verifizieren, und alle relevan-
ten Anforderungen abzudecken;

» Fahigkeit, die Zertifizierung zu
empfehlen oder nicht zu empfehlen,
wenn das bewertete Produkt die
Qualitatsanforderungen erfillt oder
nicht erfillt;

» gute Arbeitsqualitat;

» Unparteiliches und nicht diskrimi-
nierendes Verhalten.

» Fahigkeit, die Projektaktivitaten fir
die Evaluierung kontinuierlich zu
handhaben;

» Fahigkeit, ein Evaluierungsteam

» Auditkenntnisse und Fahigkeiten: generische und geeignet fiir das spezi-
fische Tatigkeitsgebiet;

» Erwlinschtes personliches Verhalten wie im Anhang D der EN ISO/IEC
17021-1 beschrieben;

zu bilden und zu koordinieren;

» Fahigkeit, die unterbeauftragten
Evaluierungsaktivitdten in einem
Projekt zu handhaben;

» Grundlegende Kenntnisse Uber
die Methodik des Qualitadtsmanage-
ments des Herstellers, d.h. der EN
ISO/IEC 9001;

» Auditfahigkeiten und Kenntnisse:
generische und geeignet fir das
spezifische Tatigkeitsgebiet.

» Vollstandige Liste mit Auditkrite-
rien fir das gesamte Projekt;

> Ein Auditteam bilden und leiten;

»Qualitdtsmanagementanforderun-
gen der relevanten Eisenbahnnor-
men;

» Relevante TSI Aspekte;
» Relevante Module;

> Verstandnis der Schnittstellen mit
den Ublichen Herstellerzertifizierun-
gen (z.B. EN ISO/IEC 9001).

» Fahigkeit, Bewertungsplane fir die Projekte vorzubereiten und zu aktua-
lisieren, einschliel3lich der Bewertungsanforderungen;

» Fahigkeit, Inspektoren unter Aufsicht zu iberwachen;

» Fahigkeit, zu analysieren, zu bewerten und Entscheidungen zu treffen;
» Fahigkeit zur angemessenen Projekt- und Selbstorganisation;

» Effektive Kommunikationsfahigkeiten;

» Sprachliche Fahigkeiten, um technische Berichte vorzubereiten;

» gute Arbeitsqualitat;

» Unparteiliches und nicht diskriminierendes Verhalten.

» Nachgewiesene Kompetenzen im
Projektmanagement und in weitver-
breiteten IT Projektmanagement-
tools;

» Fahigkeit, den Bewertungsplan
vorzubereiten einschlieRlich der Be-
wertungsanforderungen;

» Fahigkeit, ein Projektteam zu bil-
den und zu leiten;

» Fahigkeit, die Arbeit der Inspekto-
ren zu koordinieren;

» Fahigkeit, die unterbeauftragten
Aktivitaten zu Gberwachen.

Der/die leitende technische Evaluie-
rer/in darf unterstiitzt werden durch:

» (leitende) Inspektoren/Inspektorin-
nen fir Inspektionsaktivitdten und;

» (leitende) QMS-Auditor/innen fir
die Genehmigung des Qualitatsma-

Falls erforderlich, kann der leitende
QMS-Auditor/in  vom QMS-Audi-
tor/in unterstitzt werden.

Wenn ein Projekt mehrere Inspekto-
ren/Inspektorinnen oder unterbe-
auftragte Aktivtaten umfasst, muss
ein/e leitende/r Inspektor/in benannt
werden.

nagementsystems.
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In Abhdngigkeit vom gewiinschten Umfang der Teilsysteme miissen die nachfolgend

dargestellten spezifischen Kenntnisse nachgewiesen werden.

Teilsystem Spezifische Kenntnisse

Infrastruktur D1

Energie D2

Zugsteuerung / Zugsicherung und Signalgebung (ZZS) D3

Eisenbahnfahrzeuge D4
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D1 - Infrastruktur (INF, PRM, SRT):

Fachgebiet

Erforderliche Kenntnisse

Allgemeine Anforderung fiir

alle INF Fachgebiete

Grundlegende eisenbahnspezifische Anforderungen und MaRgaben (sofern diese das Aufgabenge-

biet betreffen), z. B.:

Grundlegende fachliche Anforderungen an:

eisenbahnrechtliche Grundlagen z.B.:

(Interoperabilitatsrichtlinie (RL 2008/57/EG) (Neu: RL 2016/797),

Sicherheitsrichtlinie (RL 2004/49/EG) (Neu: RL 2016/798),
Eisenbahn-Inbetriebnahmegenehmigungsverordnung (EIGV)

Schnittstellen und Zusammenwirken struktureller Teilsysteme (Rad-Schiene-System, technische
Spezifikationen an den Schnittstellen)

Managementsysteme (insb. Sicherheitsmanagement, Qualitdtsmanagement, etc.)

Ingenieurbau (1)

Tatigkeitsbereiche konstrukti-
ver Ingenieurbau (ggf. Stahl-
bau, Massivbau, Verbundbau,
Schweiltechnik) bzw. Geo-
technik (ggf. Erd- und Grund-
bau, Felsbau, Tunnelbau, Geo-
kunststoffe)

Gesetzliche / bautechnische Anforderungen, Nachweise und Vorgaben bzgl.:

Regelwerkskenntnisse z. B.:

Tragsicherheit (Standsicherheit) / Gebrauchstauglichkeit /
Dauerhaftigkeit / Betriebsfestigkeit (Ermudung) / Verkehrs- / Betriebssicherheit
Einwirkungen / Lastannahmen / Lastmodelle / Lastfille, Lastfallkombinationen in den Bereichen

Konstruktiver Ingenieurbau (Bricken, Larmschutz etc.) sowie Geotechnik (Erd- und Grundbau,
Felsbau, Tunnelbau etc.)
Konstruktive und bauliche Ausgestaltung

ECO, EC 1, EC 2, EC 3, EC 4, EC 7, DIN EN 15528, EBA-RiL-Tunnel

Hochbau/Sonstiger  Ingeni-
eurbau (H)

Tatigkeitsbereiche  Sonstiger
Ingenieurbau (Bahnsteige,
Personenverkehrsanlagen
(PVA/uPVA))

und

Beleuchtung Bahnsteige, Zu-

gdnge, Notbeleuchtung

(aus: TSI PRM)

Regelwerkskenntnisse z. B.:

Ausstattung von Bahnsteigen und lhren Zugangen
Ausstattung von Personenverkehrsanlagen mit taktilen Leitsystemen fiir Blinde und Sehbehin-
derte

DIN EN 16584, DIN EN 16587, ISO 21542, DIN EN 81-70, DIN EN 115, DIN EN 12464, DIN 18040-3

techn. EN Norm Lichttechnik bzgl. Beleuchtungsanforderungen, einschlagige techn. DIN VDE-
Normen zur Planung und Errichtung Beleuchtungsanlagen, techn. EN Normen bzgl. Sicherheits-
beleuchtung und lichttechnische EN-Norm 1838, Einschaltzeiten, Ferniberwachung, DIN EN
12464
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Fachgebiet Erforderliche Kenntnisse
- Bauarten und Ausriistungsstandards des Oberbaus (Schotteroberbau / Feste Fahrbahn), In-
teroperabilitits- / Oberbaukomponenten
- Konstruktion Anordnung und Geometrie der Gleise, Weichen, Kreuzungen, Schienenausziige
und Sonderkonstruktionen
- Gleislagestabilitat, Lagesicherung, Oberbauquerschnitte, Linienfiihrung und Fahrdynamik, Neige-
Oberbau (0)

Tatigkeitsbereich Gleise (ggf.
gesondert Linienfihrung) und
Weichen

technik, OberbauschweiBung

- Lichtraumprofile, Abstdnde von Einbauten und Einragungen, Ermittlung der Gleisabstdnde, Stre-
ckenkategorien

- Bahnlbergange und Reisendeniiberwege

Regelwerkskenntnisse z. B:

- DINEN 13145, DIN EN 13146, DIN EN 13230, DIN EN 13232, DIN EN 13450, DIN EN 13481, DIN
EN 13674, DIN EN 13848, DIN EN 1463, DIN EN 16432

Tunnelsicherheit / Evakuie-
rungseinrichtungen (aus: TSI
SRT)

Notfallbeleuchtung - TSB-An-
lagen,

Branddetektion in Technik-

raumen,
Notfallkommunikation, etc.

- techn. EN Normen bzgl. Sicherheitsbeleuchtung und lichttechnische EN-Norm 1838, Einschaltzei-
ten Tunnel und Notausgange, Ferniiberwachung von Meldungen an betriebl./techn. Stellen

- Richtlinie ,Anforderungen des Brand- und Katastrophenschutzes an den Bau und den Betrieb von
Eisenbahntunneln” (EBA-RiL-Tunnel)

BS BSt
.. TSI INF NNTV

Priifgrundlage

TSI PRM (infrastrukturseitig)

TSI SRT (infrastrukturseitig)
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D2 - Energie:

Fachgebiet

Erforderliche Kenntnisse

Allgemein

Bewertung der Auslegung oder Konstruktion oder Uberwachung von Arbeiten, sowie technische Be-
rufserfahrung im Bereich Energieversorgung

Bahnenergieversorgung — AC

Beeinflussungen bzgl. EMV, EMF sowie bzgl. BImSchG

Aufbau/Funktion It. einschlagigen elektrotechnischen Normen Schaltanlagen AC
Brand-/Gewasserschutz

Bahnstromleitungen 110 kV-seitige Ausfadelung

Schaltanlagen 110 kV- und 15 kV

15kV-seitige Anbindung, Erdung sowie die (Traktions)-Ruckleitung
Einrichtungen der Leit- /Steuertechnik, Anbindung an die ULT

Statische Nachweise fiir Bahnenergieanlagen OI- u. 110 kV-Maste

Elektrische Energieanlagen Eigenbedarf, Blitzschutz

Grundkenntnisse gem. DB-Regelwerk 955

Schaltanlagen 15kV

Umrichterwerke fiir den nativen Teil der Umrichteranlagen inkl. Regelung u. innerer Schutz
15kV-seitige Anbindung, Erdung, Traktionsrickleitung

Schnittstelle zu Gleisfreimeldeanlagen

Schutztechnik Unterwerk / Umrichterwerk zur Strecke und zu Fahrzeugen

Bahnenergieversorgung —
DC

Transformatoren; DC-Gleichstromschaltanlagen 1500 V / 3000 V
Schaltungsvarianten (mit Quer-/ Langskuppelschaltern)
Schutzeinstellungen, Berechnung
Betriebs-/Kurzschlussstromberechnung

Stationsleittechnik, Eigenbedarf

Rickleitung der DC-Bahn

Leistungsschalter, Lasttrennschalter, ErdungskurzschlieBer
Schnellschaltmodule

Untersuchungen zu Kurzschlussversuche

Fahrleitungsanlagen AC-
Bahn

Oberleitung, Stromschiene
einschl. Ruckstromfiihrung
und Erdung

Aufbau Fahrleitungen nach einschldgigen elektrotechn. Normen flr Fahrleitungsanlagen (ein-
schl. Toleranzen, GrenzmaRe inkl. Statik)

Riickleitung, Potentialausgleich und Erdung

Schnittstellen zum Fahrzeug sowie zur Leit- und Sicherungstechnik

Schnittstellen zur Bahnenergieleitung

Grundlagen DB-Regelwerk und Konstruktionsprinzipien gem. DB-Regelwerk 955, 809, 997 und
gem. Ebs-Zeichnungswerk
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Fachgebiet

Erforderliche Kenntnisse

Fahrleitungsanlagen DC-
Bahn

Oberleitung, Stromschiene
einschl. Ruckstromfiihrung
und Erdung

Kenntnisse tiber zugelassene DC-Fahrleitungen
Rickstromfiihrung, Potentialausgleich

Aufbau der DC-Fahrleitungsanlagen

zugelassene Kabelarten (Zufiihrungs-/Rickleitungskabel)
isolierter Gleisaufbau

Ruckleitungsverstarkung (parallele Ruickleiter)

Kenntnisse tber Potentialunterschiede zw. Riickleitung der DC —Bahn/Erde und daraus resultie-
rende Probleme insb. Streustromkorrosion

Kenntnisse EN 50122

offene (Bahn)Erdung Uber Spannungsbegrenzungseinrichtungen
Einsatz von ErdungskurzschlieBern

Lasttrennschalter, Handtrenner, Einsatz von KurzschlieBern

Oberleitungsspannungs-
prifautomatik OLSP-Anlagen
Tunnel

einschlagige elektrotechn. Normen It. beigeflgter Liste insb. EN 50126
Riickleitung, Potentialausgleich und Erdung

Schnittstellen zum Fahrzeug

Schnittstellen zur Leit- und Sicherungstechnik

EBA-Richtlinie Brand- und Katastrophenschutz; Schnittstelle Notfallmanagement
DB-Regelwerk 997.xxxx

Oberschwingungen und dy-
namische Effekte in AC-Sys-
temen

einschlagige EU-Richtlinien, Gesetze sowie elektrotechnische Normen

u.a. 89/391/EWG, 2013/35/EU, 2014/30/EU

EMVF, EMVG, 26. BImSchV, 26. BimSchVVwV, DGUV Vorschrift 15

EN 50121, EN 50388, EN 50500, Ril 809, Ril 819.08, Ril 997.02xx

Technische Regelung fiir den Nachweis der elektromagnetischen Vertraglichkeit zwischen Schie-
nenfahrzeugen und der Infrastruktur

Prifgrundlage BS BSt entfallt

TSI ENE Keine NNTV notifiziert
Erstellt: Fachlich geprift: QM-geprift: Freigegeben:
9214/9221, Cremmling/Vick 92, Dr.Ochs 9221, Vick 92, Dr.Ochs
Datum: Datum: Datum: Datum:
30.01.2024 01.02.2024 30.01.2024 06.02.2024

D02 — Version 2.1

Seite 41 von 50




ﬁ@ Eisenbahn-Bundesamt

Handbuch D02 — Version 2.1

Anerkennungsverfahren fir Benannte Stellen / Be-

. Seite 42 von 50
stimmte Stellen

D3 — Zugsteuerung / Zugsicherung und Signalgebung (ZZS):

Fahrzeugseitiges

Fachgebiet

Erforderliche Kenntnisse

Zugsicherung

- Kenntnisse tiber die Systemarchitektur und die Funktionsprinzipien

- TSI ZZS einschlieBlich Subsets und referenzierter Normen sowie technischer Doku-
mente, soweit diese sich auf Zugbeeinflussung und Zugsicherung beziehen

- EDOR (Datenfunkgerat)

- Bekanntgabe 09 des AK ZZS und die dort aufgefiihrten Regelwerke fiir die ZZS-Sys-
teme und Kenntnis des Verfahrens, wenn kein Regelwerk ZZS/Fahrzeug vorliegt

- Kenntnisse der DB-Richtlinien zur Bedienung der Zugsicherungssysteme (483...)

- Kenntnisse zur sicheren Integration der Techniken hinsichtlich des Zusammenwir-
kens Strecke/Fahrzeug

- Durchfiihrung der Priifungen bei Sicherheitserprobungen, Versuchsfahrten sowie
Probefahrten fiir Zugsicherungssysteme

- Kenntnisse Uber den Aufbau und die Funktionsweise (auch FahrstraBenlogik) von
mechanischen, elektromechanischen Stellwerken, Relaisstellwerken, elektronischen
Stellwerken und der entsprechenden Schnittstellen zu den Zugsicherungssystemen
(z.B. RBC)

- DB-Richtlinien 408, 482, 892, 819

Kategorien des Fachgebiets:

ETCS (BS, BSt)

Die einschlagigen Eckwerte der Datenfunkkommunikation fiir ETCS sind nach TSI
ZZS Bestandteil des Fachgebiets Zugsicherung.

LZB (BSt)

PZB (BSt)

GNT (BSt)

nicht-ETCS-basierte Transition an Ldndergrenzen (BSt)
Fahrsperre Berlin (BSt)

ZBS (BSt)

Funkkommunikation (Sprache)

- Kenntnisse tiber die Systemarchitektur und die Funktionsprinzipien

- TSI ZZS, EIRENE FRS und SRS sowie Dokumente aus Anlage 1 TSI ZZS

- DIN VDE 0100 Teil 430, DIN EN 50355, DIN 5566, DIN EN 61310-1, DIN EN 60077-3,
DIN EN 60077-1

- Herstellerspezifische HdF-Verfahren und Dokumentation

- Relevante EN-Normen fiir die Herstellung und Installation von Funkanlagen sowie
fur die Verfuigbarkeit, Zuverlassigkeit (z.B. EN 50126) und Analysemethoden zu de-
ren Ermittlung

- DB-Richtlinien zur Bedienung der Zugfunksysteme (481...)

- Regelung ,,GSM-R 01 des AK EMV

- UIC 751-3
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- Lastenheft ,,Dualmode Bedienteil fur digitalen und analogen Zugfunk und digitalen
Rangierfunk -Teil 2- Funktionale Anforderungen”

- TGL 43886 Marz 1987, UKW-Verkehrsfunktechnik Zugfunksystem, Technische Forde-
rung

Kategorien des Fachgebiets:

GSM-R (BS, BSt)
FRMCS (BS)

Analoger Zugfunk (BSt)

Automatisiertes Fahren (ATO)

- TSI12ZS

Keine Kategorisierung vorgesehen (BS)

Die einschlagigen Eckwerte der Datenfunkkommunikation fir ATO sind nach TSI
ZZS Bestandteil des Fachgebiets automatisches Fahren.

Streckenseitiges Fachgebiet
(gilt nur fur BS)

Erforderliche Kenntnisse

Zugsicherung

- TSI ZZS einschlieBlich Subsets und referenzierter Normen sowie technischer Doku-
mente, soweit diese sich auf Zugbeeinflussung und Zugsicherung beziehen

- Kenntnisse zu der sicheren Integration der Techniken hinsichtlich dem Zusammen-
wirken Strecke/Fahrzeug

- Kenntnisse der TSI OPE

- Kenntnisse der TSI SRT

Kategorien des Fachgebiets:

ETCS

Die einschlagigen Eckwerte der Datenfunkkommunikation fiir ETCS sind nach TSI
ZZS Bestandteil des Fachgebiets Zugsicherung

Funkkommunikation (Sprache)

- Systemarchitektur und die Funktionsprinzipien des streckenseitigen Funksystems
mit den Elementen NSS, BSS, OSS und angeschlossenes ART-Netz

- TSI ZZS, EIRENE FRS und SRS sowie Dokumente aus Anlage 1 TSI ZZS

- Relevante EN-Normen fiir die Herstellung und Installation von Funkanlagen sowie
fur die Verfuigbarkeit, Zuverlassigkeit (z.B. EN 50126) und Analysemethoden zu de-
ren Ermittlung

- DB-Richtlinien zur Bedienung der Zugfunksysteme (481...)

Hinweis:

Eine Einschrankung auf die Bewertung der Interoperabilitditskomponenten (IK) ist aufgrund
fehlender Definitionen der IK in der TSI ZZS nicht méglich. Stattdessen soll fiir das strecken-
seitige GSM-R-Teilsystem folgende Unterteilung vorgenommen werden:
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prifbescheinigung)

ckenbereichs (Planprifung, Abnahmeprifung)

Kategorien des Fachgebiets:

GSM-R

FRMCS

- GSM-R-Komponentenbewertung: Priifung der Hard- und Software der Systeme der
Subsysteme NSS, BSS, 0SS einschl. MSC, BSC, BTS nach Modulen S... (als Zwischen-

- MSC, BSC: Priifung der TSI-bezogenen Anforderungen bei der sicheren Integration
der Technik in den Standorte MSC, BSC, ... (Planpriifung, Abnahmepriifung)

- BTS: Prifung der TSI-bezogenen Anforderungen bei der sicheren Integration der
Technik am BTS-Standort einschlieBlich der Funkversorgung des zugewiesenen Stre-

Zugortung

- Technisches Regelwerk (TR) EMV

gen zwischen Fahrzeugen und Gleisfreimeldung

Keine Kategorisierung vorgesehen

- Kenntnisse der Systemarchitektur und Funktionsprinzipien der Gleisstromkreise und
Achszahlsysteme, BU-Schleifen und Sensorik an Bahniibergiangen

- ZSI ZZS beziglich Vorgaben an die Zugortungsanlagen einschlieBlich Prifungs- und
Bewertungsverfahren, Subsets der einschldgigen TSI zu den Schnittstellenbedingun-

- Kenntnisse tiber den Aufbau und die Funktionsweise (auch FahrstraBenlogik) von
mechanischen, elektromechanischen Stellwerken, Relaisstellwerken, elektronisches
Stellwerken und der entsprechenden Schnittstellen zu der Gleisfreimeldetechnik

automatisiertes Fahren (ATO)

- TS12Z5

Keine Kategorisierung vorgesehen

ZZS Bestandteil des Fachgebiets automatisches Fahren

Die einschlagigen Eckwerte der Datenfunkkommunikation fir ATO sind nach TSI

Hinweise:

Die Funkfernsteuerungen sind gemafR TSI LOC&PAS dem Tatigkeitsgebiet Fahrzeuge zugeordnet.
Analog der TSI ZZS Tabelle 4.1 teilt sich das Teilsystem ZZS in fahrzeugseitige und streckenseitige Teile.

Die Anerkennung im Tatigkeitsgebiet ZZS erfolgt grundséatzlich fur die jeweils genannten Fachgebiete und Kategorien, die der/die Antrag-
steller/in im Antrag auf Anerkennung angibt. In der Anlage FO9c3 zum Antrag sind entsprechend die Befugnisse der einzelnen Inspektoren
innerhalb der Konformitdtsbewertungsstelle zu benennen.

Wenn es aufgrund des angestrebten Tatigkeitsbereiches und der vorhandenen Kompetenzen sinnvoll ist, kann eine Einschrankung eines
Fachgebiets bzw. einer Kategorie wie folgt beantragt werden:

- Bei der Benannten Stelle fiir die Bewertung des Teilsystems mit dem Schwerpunkt der sicheren Integration oder fir die Be-
wertung der Interoperabilitdtskomponente.
- Bei der Bestimmten Stelle fiir die Bewertung der sicheren Integration in das Teilsystem oder fiir die Komponentenbewertung
eines generischen Produkts.

Diese Einschrankung (BS: Teilsystem / Interoperabilititskomponente; BSt: sichere Integration / Komponentenbewertung) ist im Antrag
FO9c auf Anerkennung, als auch in der Anlage FO9c3 zum Antrag fiir betroffene Inspektoren anzugeben.
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Spezifische Kompetenzen:

Die Anforderungen an die Kompetenz des Personals muss die Stelle im Rahmen des eigenen Kompetenzmanagements gemall EN 17065
Kap. 5.1.3 und 6.1.2 feststellen. Bei den Anforderungen an die Kompetenz des Personals sind insbesondere die hier aufgefiihrten, fiir die
jeweilige Stelle einschlagigen, erforderlichen Kenntnisse zu beriicksichtigen.

Schrankt sich die Stelle auf die sichere Integration der Komponenten in das Teilsystem ein, missen fir die Anforderung an die Kenntnisse
der Inspektoren, insbesondere die integrationsrelevanten Anforderungen und die Einbaurichtlinien, bericksichtigt werden.

Bei der Komponentenbewertung missen fir Anforderung an die Kenntnisse der Inspektoren fir die Bestimmten Stellen, vor allem die
einschlagigen CENELEC Normen, Mi 8004, die nicht integrationsrelevanten Anforderungen und die Einbaurichtlinien, beriicksichtigt wer-
den.

Aufgrund des hohen Anteils der Bestandsanlagen, die zum Teil deutlich vor der Einfiihrung der Prozessnormen errichtet wurden, sind in
diesen Bereichen der Bestimmten Stelle zusatzlich die jeweiligen Altstandards zu bericksichtigen als auch Bewertungsverfahren zu ent-
wickeln, die es erméglichen, die Anderungen in diesem Bereich in die heute verwendeten prozessorientierten Bewertungen zu integrieren
(Mi8004).

Anforderungen der Datenfunkkommunikation (welche in der TSI separat benannt sind) sind den jeweils einschlagigen Fachgebieten bzw.
Kategorien zuzuordnen.

.. BS BSt
Priifgrundlage
TSI ZZS NNTV
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D4 - Eisenbahnfahrzeuge (LOC&PAS, NOI, WAG, SRT, PRM):

Fachgebiet Erforderliche Kenntnisse
Beurteilung von Art und Umfang der Streckenversuche; Auswertung und Beurteilung stationarer fahr-
technischer Versuche (Sicherheit gegen Entgleisen in Gleisverwindungen, Ausdrehversuche, Versuche
Fahrtechnik Weichenfahrt usw.); Beurteilung von Rad- und RadsatzmaRen; Auswertung und Bewertung von Fahr-

versuchen beziglich Fahrfahigkeit, Fahrsicherheit, Fahrverhalten, Schwingungsverhalten und Fahrsta-
bilitat; Kenntnisse das Aufbaus der Fahrwerke von Schienenfahrzeugen und deren Komponenten;
Kenntnis der Schnittstelle Rad-Schiene-Kontakt

Aerodynamik / Seitenwind

Aerodynamische Lasten auf Schienenfahrzeuge, Stromungslasten bei Zugvorbeifahrten und Tunnel-
fahrten, Herleitung von Windkennkurven zur Seitenwindstabilitdt und Beurteilung der Standsicher-
heit. Kenntnisse in numerischer Stromungsmechanik (CFD-Simulation).

Fahrzeugaufbau / Festigkeit
Passive Sicherheit / Crash
Zug- und StoReinrichtung
Drehgestell / Fahrwerk

Fahrzeugaufbau / Festigkeit

Kenntnisse tiber gangige Wagenkastenbauweisen sowie Uber eingesetzte Konstruktionswerkstoffe.
Kenntnisse aus der Festigkeitslehre insbesondere in der Erstellung von Festigkeitsnachweisen, sowohl
rechnerisch als auch versuchstechnisch. Vertiefte Kenntnisse tber Nachweisprogramme fiir Wagen-
kasten, wie rechnerischen Nachweisen, statischen Priifstandsversuchen und Streckenversuchen. Be-
urteilung und Anwendung der Finite Elemente Methode, Mehrkdrperdynamik.

Passive Sicherheit / Crash

Kenntnisse aus der Festigkeitslehre, Finite Elemente Methode hinsichtlich Crashsimulation, Energie-
verzehr. Kenntnisse iber gangige Konstruktionswerkstoffe im Hinblick auf ihr Crashverhalten. Bewer-
tung und Beurteilung von Verifikationsversuchen an Komponenten.

Zug- und StoReinrichtung
Kenntnisse Giber géangige Zug- und StoReinrichtungen und deren Eigenschaften, vertiefte Kenntnisse
in der Festigkeitslehre, Finite Elemente Methode, Energieverzehr(/-systeme)

Drehgestell / Fahrwerk

Kenntnisse tiber géngige Drehgestelle / Fahrwerke, den grundlegenden Baugruppen und Komponen-
ten sowie deren Eigenschaften, Vertiefte Kenntnisse in der Festigkeitslehre, Finite Elemente Me-
thode, Aufnahme und Auswertung von Betriebs-/ Lastkollektiven. Kenntnisse tiber entsprechende
Nachweisprogramme, insbesondere Durchfiihrung und Beurteilung von Prifstandsversuchen und
Streckenversuchen sowie Ermiidungsversuche.

Radsatz / Radsatzlager

Kenntnisse tiber Radsatzkomponenten und die daran gestellten Anforderungen; Auslegung und Be-
rechnung von Radsatzwellen, Pressverbanden, Rddern und Lagern; Bewertung und Beurteilung von
Dauer- und Betriebsfestigkeitsnachweisen sowie Torsionsschwingungsversuchen

Bremseinrichtung

Bremstechnische Berechnungen, Bewertung bremstechnischer Versuche und der eingesetzten Mess-
technik, Bewertung der thermischen Leistungsfahigkeit, Bremsbewertung, Bremskomponenten, Be-
wertung der Uberwachung und Steuerung von Bremsfunktionen, Antriebs- und Bremssteuerung, Be-
wertung von Gleitschutzfunktionen und Bremswegverldngerungen

Stromabnehmer

Kenntnisse tiber Stromabnehmerkomponenten und die daran gestellten Anforderungen. Interaktion
Stromabnehmer und Oberleitung (Kontaktkraftbestimmung) / Stromschiene, Stromabnehmertypen;
Bewertung funktionaler und konstruktiver Parameter der Stromabnehmer

Fenster (Front)

Mechanische und Optische Eigenschaften in Abhdngigkeit der Fahrzeughéchstgeschwindigkeit.
Durchschlagsfestigkeit, passive Sicherheit (Splitterschutz).

Fenster (Seite)

Penetration Festigkeit bzw. Notausstiegsmaoglichkeit
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Fachgebiet Erforderliche Kenntnisse

Tiren / Fahrgasteinstieg:

Auslegung von Ein-und Ausstiegssystemen einschlieBlich der Anforderungen TSI PRM, funktionale,
mechanische und geometrische Eigenschaften der Ein-und Ausstiegssysteme, Kontaktkraftmessung
flr Tlren und Tritte, Verriegelungs- und Sicherungseinrichtungen. Beurteilung und Bewertung der
Tursteuerung und Kenntnisse in der Sicherheits-/Risikoanalyse (z.B. SIRF) fir sicherheitstechnische
Beurteilung. Notausstiege.

Turen / Fahrgasteinstieg
und Ubergang

Ubergang:
Auslegung von Ubergangssystemen einschlieRlich der Anforderungen TSI PRM, funktionale, mechani-

sche und geometrische Eigenschaften, Funktionsfahigkeit, Durchgangsbreite und -héhe, Druckdichtig-
keit, Verriegelungs- und Sicherungseinrichtungen

Elektrische Anlagen:
Normgerechter Bau, Berlihrungsschutz, Schutzerdung, Kennzeichnung

EMV:

Messverfahren und Grenzwerte zum Nachweis der Funkvertraglichkeit;

Messverfahren fir magnetische Felder in der Bahnumgebung — Personenschutz;

- Kenntnisse und Anforderungen an das System Fahrweg/Fahrzeug:

- Vertraglichkeit mit Gleisstromkreisen

- Messverfahren und Stérstromgrenzwerte fir Triebfahrzeuge

- Messverfahren und Stérstromgrenzwerte fir elektrische Energieversorgungsanlagen auf Fahr-
zeugen

- Vertraglichkeit der Fahrzeuge mit Achszihlpunkten, Radsensoren und BU-Schleifen

- Messverfahren und Grenzwerte zum Nachweis der Kompatibilitat der Fahrzeuge mit Gleis-
schaltmitteln

- Vertraglichkeit mit Balisen, Euroloop

- Bewertung einschlagiger Nachweise

Elektrische Anlagen und
Elektromagnetische Vertrag-
lichkeit (EMV)

Leittechnik / Funktionale Sicherheit:

- Sicherheitsanforderungen an Software / Hardware / Programmierung / Software-/ Hard-
warevalidierung (Basis DIN EN 50128 / DIN EN 50129 bzw. DIN EN 61508)

- Beurteilung von Diversitat und Redundanz

- Beurteilung von Common Cause Mode Failure

- Systemdefinition sowie Identifikation und Bewertung von Funktionen

- Prufung der funktionalen Sicherheit am Gesamtsystem Fahrzeug

- Kenntnisse liber zugiibergreifende Funktionen, z. B. Kuppelkriterien, Mehrfachtraktion

- Anforderungen an Uberwachungs- und Diagnoseeinrichtungen

- Bewertung einschlagiger Nachweise

Leittechnik / Funktionale Si-
cherheit und

sonstige sicherheitstechnische
Einrichtungen

Sonstige sicherheitstechnische Einrichtungen:
Anforderungen an optische und akustische Signaleinrichtungen sowie Geschwindigkeitsanzeiger und
Einrichtungen zur Uberwachung des Triebfahrzeugfiihrers, Funkfernsteuerung (z.B. TSI Loc&Pas und

EN 50239)
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Fachgebiet

Erforderliche Kenntnisse

Trink- und Abwasseranlagen*

Einhaltung Infektionsschutzgesetz (IfSG); Trinkwasserverordnung etc.
- Beurteilung der Materialeigenschaften

- Bemessung von Tankanlagen

- Aussage zur Wasserqualitat

Umweltschutz

Nachweis der jeweiligen Grenzwerte (Larm, Druckbelastung), Kenntnisse tiber Messvorschriften fiir
Larm und Druckbelastung.

Brandschutz

Erstellung von Brandschutz- und Evakuierungskonzepten, Anforderungen TSI SRT, Brandsimulations-
programme, Auslegung und Funktion von Brandmelde- und Brandléschanlagen, Bewertung von Ma-
terialeigenschaften und Brandpriifungen, Brandanalyse

Arbeitsschutz

Beurteilung der klimatischen, Ergonomie- und der Sichtverhaltnisse

Fahrzeugbegrenzung

Festlegung der erforderlichen Bezugslinie. Beurteilung der Einschrankungsberechnung.
Beriicksichtigung vertikaler Verschiebungen: Bewertung der Auswirkung von

- Federung,

- Wankpolhéhe

- Neigungskoeffizient

- Verschleil}

- Toleranz aufgesetzter Wagenkasten

- Einfederungen

- Wanken, Nicken

- Neigetechnik

Zugsteuerung / Zugsicherung

Siehe 7ZS (D3)

Anschriften

Anbringen der fir den Betrieb der Fahrzeuge notwendigen Anschriften und Zeichen / TSI OPE

Flgetechnik, ZfP

Schweilfachingenieur, Klebefachingenieur, Priifer Stufe 3 nach I1SO 9712

Priifgrundlage

BS BSt
TSI LOC & PAS NNTV
TSI NOI
TSIWAG
TSI PRM (fahrzeugseitig)
TSI SRT (fahrzeugseitig)
TSI OPE

4 Dieses Fachgebiet ist nur flir BS, nicht fir BSt, relevant.
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Anlage 3 — Abgleich Anforderungen EN ISO/IEC 17065

Abgleich Anforderungen EN ISO/IEC 17065
Ubernahme von Akkreditierungen

Anforderungen an Stellen, die Produkte, Prozesse und Dienst-
leistungen zertifizieren

Verfiigt die BS/BSt liber eine
Akkreditierung nach EN
ISO/IEC17065, konnen Kapitel
tuibernommen werden. Die mit
"X" gekennzeichneten Kapitel
sind explizit nachzuweisen.

Bemerkung

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Rechtliche und vertragliche Angelegenheiten

4.1.1 Rechtliche Verantwortung

4.1.2 Zertifizierungsvereinbarung

4.1.3 Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten und

Konformitatszeichen

4.2 Handhabung der Unparteilichkeit

Organigramm ist
vorzulegen

4.3 Haftung und Finanzierung

Versicherungsnach-
weis ist vorzulegen

4.4 Nicht diskriminierende Bedingungen

4.5 Vertraulichkeit

4.6 Offentlich zugéngliche Informationen

5 Anforderungen an die Struktur

5.1 Organisationsstruktur und oberste Leitung

5.2 Mechanismus zur Sicherung der Unparteilichkeit

6. Anforderungen an Ressourcen

6.1 Personal der Zertifizierungsstelle

6.1.1 Allgemeines

6.1.2 Kompetenzmanagement fur Personal, das in den

Zertifizierungsprozess einbezogen ist

6.1.3 Vertrag mit dem Personal

6.2 Ressourcen fir die Evaluierung

6.2.1 Interne Ressourcen

6.2.2 Externe Ressourcen (Outsourcing)

X X X X

7 Anforderungen an Prozesse
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Abgleich Anforderungen EN ISO/IEC 17065
Ubernahme von Akkreditierungen

Anforderungen an Stellen, die Produkte, Prozesse und Dienst-
leistungen zertifizieren

Verfiigt die BS/BSt liber eine
Akkreditierung nach EN
ISO/IEC17065, konnen Kapitel
uibernommen werden. Die mit
"X" gekennzeichneten Kapitel
sind explizit nachzuweisen.

Bemerkung

7.1 Aligemeines

7.2 Antrag

7.3 Antragsbewertung

7.4 Evaluation

7.5 Bewertung

7.6 Zertifizierungsentscheidung

7.7 Zertifizierungsdokumentation

X X |IX (X

7.8 Verzeichnis zertifizierter Produkte

7.9 Uberwachung

7.10 Anderungen, die sich auf die Zertifizierung auswirken

7.11 Beendigung, Einschrankung, Aussetzung oder

Zurlckziehung der Zertifizierung

7.12 Aufzeichnungen

7.13 Beschwerden und Einspriiche

8 Managementsystemanforderungen

8.1 Optionen

8.1.1 Allgemeines

8.1.2 Option A

8.1.3 Option B

8.2 Allgemeine Managementsystem-Dokumentation (Option A)

8.3 Lenkung von Dokumenten (Option A)

8.4 Lenkung von Aufzeichnungen (Option A)

8.5 Managementbewertung (Option A)

8.6 Interne Audits (Option A)

8.7 Korrekturmaflnahmen (Option A)

8.8 Vorbeugende MaRnahmen (Option A)
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